医药包材与辅料安全性与质量控制研讨会在京举办
助力先进药物制造高质量发展

[bookmark: _GoBack]2025年9月25日，由中国科协立项支持、中国毒理学会主办的“与先进药物制造相匹配的药包材与辅料安全性与质量控制研讨会”在北京中国科技会堂成功举行。会议由北京市药品包装材料检验所副所长胡宇驰、中国医学科学院药物研究所研究员张金兰担任执行主席，首都医科大学公共卫生学院教授段军超担任学术秘书。来自高校、科研院所及企业的20余位一线专家齐聚一堂，围绕药包材与辅料在安全性评价、质量控制、标准建设等关键议题展开深入交流。
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本次研讨会设置主旨报告与自由讨论环节。胡宇驰副所长就“先进制造中包材相关的安全性和质控研究思考”进行分享，张金兰研究员介绍了“聚合型辅料分析新技术研究与应用”，中国药科大学涂家生教授系统阐述了“国内外辅料的研发现状与进展”。专家指出，随着信息化、自动化与智能化深度融合，先进药物制造工艺快速发展，药包材与辅料作为药品产业链的关键组成部分，其质量与安全性直接关系到药品整体效能与产业化水平，亟需加强相关基础研究和技术攻关。
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在自由发言环节，与会专家围绕聚合性辅料质量分析、药包材升级、细胞与基因治疗产品包装等前沿问题展开热烈讨论。中国毒理学会秘书长胡向军强调，会议旨在推动药包材与辅料安全性研究的学术交流，积极应对国际监管中非动物试验方法的转型趋势，促进行业自律与多方协同。华润双鹤药业工业部副总经理赵海英指出，当前药包材有效期界定、回收使用标准缺失等问题亟待规范，相关研究对企业实操具有重要指导意义。广东国纳康赛医药科技有限公司董事长孙祖越呼吁加强仪器创新与检测技术突破，填补法规空白。中国药品监督管理研究会相关专家李金菊指出，研讨会将有力推动认知统一、技术协同与标准完善，构建产业链合作平台。
与会专家一致认为，药包材与辅料是保障药品安全有效的关键环节，需加强全链条协同，推动标准体系与国际接轨，构建信息共享平台。在持续优化传统质控方法基础上，应加大对新型包材的安全性研究与方法创新，全面提升药品全生命周期质量保障能力，为我国先进药物制造提供坚实支撑。
会前，专家团队还赴中国医学科学院药物研究所产学研基地和北京协和药厂有限公司进行实地调研，深入了解国产创新药研发、先进制造与产品检验等情况。
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