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9月6日
Sep. 6th

无菌制造分会场
Sterile Manufacturing Parallel 

Session

08:30-09:00
无菌制剂的关键质量要素的分析研究

Analysis and Research on Key Quality Elements of 
Sterile Preparation

 申兰慧 女士，无锡市药品安全检验检测中心化药检验科主任
Ms. Lanhui Shen, Director of Chemical Drug Inspection 

Department, Wuxi Institute for Drug Control

09:00-09:30
内毒素控制策略

Control Strategies for Endotoxins
陈旖 女士，礼来苏州制药有限公司首席工程师

Ms. Yi Chen, Principal Engineer, Lilly Suzhou 
Pharmaceutical Co., Ltd.

09:30-10:00
内毒素和热源的控制 - 过滤技术平台

Control of Endotoxins and Heat Sources - Filtration 
Technology Platform

杨萌 先生，杭州科百特过滤器材有限公司生命科学应用及技术
总监

Mr. Meng Yang, Director of Life Science Applications and 
Technology, Hangzhou Cobetter Filtration Equipment Co., 

Ltd.

10:00-10:30
茶歇

Tea Break

10:30-11:00
无菌隔离器/RABS - 物料转移设计及应用

Sterile Isolator/RABS - Material Transfer Design and 
Application

苏虹 女士，礼来苏州制药有限公司生产总监
夏红星 先生，礼来苏州制药有限公司资深无菌保证工程师

Ms. Hong Su, Operation Director, Lilly Suzhou 
Pharmaceutical Co., Ltd.

Mr. Hongxing Xia, Principle TSMS Engineer-SA, Lilly 
Suzhou Pharmaceutical Co., Ltd.

11:00-11:30
无菌冻干注射剂的污染控制策略

Contamination Control Strategy for Sterile Freeze-dried 
Injections

郑金旺 先生，
东富龙科技集团股份有限公司副总裁，首席技术官

Mr. Jinwang Zheng, VP&CTO, Tofflon Science and 
Technology Co., Ltd.

11:30-12:00
电子束灭菌技术

Electron Beam Sterilization Technology 

胡忠良 先生，乐嘉文工业技术（上海）有限公司高级产品经理
Mr. Zhongliang Hu, Senior Product Manager, 

Rieckermann Industrial Technologies
(Shanghai) Co., Ltd. 

12:00-13:00
午餐

Lunch
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无菌制造分会场
Sterile Manufacturing Parallel 

Session

13:00-13:30
PFS灌装线的环境监测风险评估

Environmental Monitoring Risk Assessment of PFS 
Filling Line

许青青 女士，礼来苏州制药有限公司资深无菌保证工程师
汤佳丽 女士，礼来苏州制药有限公司高级工程师
王潇寒 女士：礼来苏州制药有限公司首席工程师

Ms. Qingqing Xu, Principle TSMS Engineer,-SA, Lilly 
Suzhou Pharmaceutical Co., Ltd.

Ms. Jiali Tang, Senior Engineer, Lilly Suzhou 
Pharmaceutical Co., Ltd.

Ms. Xiaohan Wang, Principal Engineer, Lilly Suzhou 
Pharmaceutical Co., Ltd.

13:30-14:00
新建无菌灌装生产线EM策略的成功落地

Successful Implementation of EM Strategy for New 
Sterile Filling Production line

王卫刚 先生， 美国粒子监测系统公司（PMS）亚太应用专家
秦敬儒 先生，美国粒子监测系统公司（PMS）微生物应用专家

Mr. Weigang Wang, Asia Pacific Application Expert, 
Partical Measuring System

Mr. Qin Jingru, Microbial Application Expert, Partical 
Measuring System

14:00-14:30
无菌环境监测和数据完整性的最佳实践

Best Practices for Sterile Environment Monitoring and 
Data Integrity

王新兵 先生，贝克曼库尔特生命科学代理
Mr. XinBing Wang, Agency of Beckman Coulter Life 

Sciences

14:30-15:00
茶歇

Tea Break

15:00-15:30
除菌过滤PUPSIT解决方案

Sterilization and Filtration PUPSIT Solution
孙璐女士，Cytiva中国高级产品专家

Ms. Lu Sun, Filtration Modality Manager, Cytiva China

15:30-16:00
无菌干预 - 控制策略、风险评估和确认执行

Sterile Intervention - Control Strategy, Risk Assessment 
and Confirmation of Execution

刘苏建 女士，礼来苏州制药有限公司高级首席工程师
王潇寒 女士，礼来苏州制药有限公司首席工程师

Ms. Sujian Liu, Senior Principal Engineer, Lilly Suzhou 
Pharmaceutical Co., Ltd.

Ms. Xiaohan Wang, Principal Engineer, Lilly Suzhou 
Pharmaceutical Co., Ltd.

16:00-16:30
APS关注要点

APS Focus Points

蔡刚 先生，四川汇宇制药股份有限公司质量副总裁
Mr. Gang Cai, Vice President, SichuanHuiyu 

Pharmaceutical Co., Ltd.

16:30-17:00
交流&答疑

Exchange and Q&A


