
药品包装安全与过程控制——先进质量管理理念助力医药高质量发展 

Packaging Safety and Process Control——Advanced Quality Management Concept Facilitate 

High-Quality Development in Pharmaceutical Industry 

时间：8 月 25 日上午 8:30-12:00 

地点：江苏省苏州市苏州独墅湖世尊酒店二楼 M4 会议室 

承办单位： 百特（中国）投资有限公司 

分论坛主席：张伟 中国药品监督管理研究会会长，主任药师；骆红宇 主任研究员 

分论坛主持人：骆红宇 主任研究员 

时间 议题 报告人  

8:30-8:45 欢迎致辞 
张伟 

中国药品监督管理研究会会长，主任药师 

8:45-9:15 
微生物负载的计数与应用 

——浅谈药包材等低水活度材料的微生物控制策略 

马仕洪  

中国食品药品检定研究院 

9:15-9:45 湿热灭菌药品参数控制与评估在《中国药典》中的探索研究 
尚悦 

国家药典委员会 

9:45-10:15 注射剂包装系统密封性研究的基本考虑和问题探讨 
董武军 

国家药品监督管理局药品审评中心  

10:15-10:45 药品包装系统密封性研究指导原则浅析 
陆维怡 

上海市食品药品包装材料测试所业务室，主任 

10:45-11:15 输液用包装容器和组件微生物负荷过程控制的研究和思考 
张文芳 

雷诺丽特恒迅包装科技（北京）有限公司, 总经理 

11:15-11:45 无菌药品实施参数放行的实践 
李凌梅 

苏州百特医疗用品有限公司，无菌保证副总监 

11:45-12:00 结语 
骆红宇 

苏州百特医疗用品有限公司研发中心，主任研究员 


