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2026BPD成都生物药工艺发展大会
主题 开幕论坛（会场一） 头脑风暴 已确认出席嘉宾

11/5

09:00-10:30 产业生态与工艺全链 818/828 吴守亮，中源协和，生产技
术副总监

10:30-11:00 茶歇交流
杨诗明，步长生物，生产总
监场次 会场一 会场二 头脑风暴 特别活动
田娟，成都康弘制药，注册
事务部总监主题 合规基石与生产实战 在体递送与规模量产 头脑风暴

讲者&C-Level午餐会
唐德芳，景泽生物，副总经
理

11:00-12:30
法规与现场核查-国内
法规与现场核查-海外

in vivo递送策略与CMC质控
AI赋能蛋白药物早
期研发与可开发性
评估

万金桥，成都先衍生物，董
事长

孙小行，金赛生物，下游工
艺开发总监

12:30-13:30 午餐交流

13:30-15:30 ADC质控与生产
细胞治疗规模化生产
创新细胞疗法工艺开发

AI赋能新疗法的序
列优化与递送设计

李英富，海博为，创始人、
董事长
董飚，至善唯新，创始人
CEO15:30-16:00 茶歇交流

刘合栋，联邦生物，微生物
工艺开发平台&横琴早期开
发平台高级经理

16:00-18:00 生物药生产与商业化 干细胞规模化生产与质控要点 偶联技术专题 CEOxCTO闭门会

主题 AI重构与制剂突围 前沿分子与蓝海赛道 /
林东强，浙江大学，教授

11/6

09:00-10:30 AI赋能生物药CMC开发 复杂分子创新开发
下游工艺
纯化与分析

徐伟杰，复宏汉霖，PDD总
监
王振玉，杰科生物，高级总
监10:30-11:00 茶歇交流

江宇，苏州众合，制剂生产
总监11:00-12:30 AI驱动的生物药商业化生产 多肽药物创新研发与规模化生产

上游工艺
细胞培养专题

上游原物料开发闭门
会 卢燕山，佑嘉生物，副总经

理&质量总监12:30-13:30 午餐交流 BPD酒会
*排名不分先后

13:30-15:30 AI赋能制剂开发与创新 核酸药物工艺与肝外递送创新 分析与表征
15:30-17:00 创新制剂开发 核药创新研发与CMC开发策略 /



2026BPD成都生物药工艺发展大会
主题 开幕论坛（会场一） 头脑风暴
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09:00-10:30

产业生态与工艺全链
09:00-09:05 开幕致辞
09:05-09:30 报告：生物药CMC协同创新机遇
09:30-09:50 报告：AI赋能生物药CMC开发
09:50-10:30 访谈：从研发到商业化——区域产业协同的路径与实践

818/828
09:30-10:30 讨论：当前818 备案审批对企
业进行相应的风险规避或者合规落地有哪些
建议？

10:30-11:00 茶歇交流

场次 会场一 会场二 头脑风暴

主题 合规基石与生产实战 体内递送与规模量产 /

11:00-12:30

法规与现场核查
11:00-11:20 报告：NMPA生物制品注册现场核查要点与常见缺陷项分析
11:20-11:40 报告：FDA/EU GMP远程或混合检查的趋势、实践与应对策略
11:40-12:00 报告：生物药IND/BLA阶段CMC资料撰写规范与发补常见问题
12:00-12:20 报告：数据完整性：从ALCOA+原则到计算机化系统验证实践
12:20-12:30 提问交流

in vivo递送策略与CMC质控
11:00-11:20 报告：In vivo CAR-T的递送载体设计与工艺开发
11:20-11:40 报告：LNP递送系统的配方优化与工艺放大关键参数
11:40-12:00 报告：In vivo产品的CMC质控策略与参考品建立
12:00-12:20 报告：In vivo疗法：递送系统从实验室到临床的CMC转化难点
12:20-12:30 提问交流

AI赋能蛋白药物早期研发与可开
发性评估
11:00-11:40 讨论：AI预测抗体聚集倾向与
高粘度风险——哪些场景真正work？
11:40-12:30 讨论：AI预测免疫原性的技术
现状与监管接受度

12:30-13:30 午餐交流

13:30-15:30

ADC质控与生产
13:30-13:50 报告：ADC药物关键质量属性（CQA）的识别与控制策略
13:50-14:10 报告：ADC特殊质控策略与硬件设施、车间布局等要点
14:10-14:30 报告：ADC药物生产中的特殊GMP考量与现场核查要点
14:30-14:50 报告：ADC药物DAR值、游离药物与杂质控制的技术前沿与标准
14:50-15:30 访谈：ADC药物从研发到商业化：质量控制体系的搭建与持续改
进

细胞治疗规模化生产
13:30-13:50 报告：CAR-T细胞药物的自动化生产工艺开发与商业化实践
13:50-14:10 报告：CAR-T细胞工艺变更与技术转移要点
14:10-14:30 报告：细胞治疗大规模生产质控策略

创新细胞疗法工艺开发
14:30-14:50 报告：TIL细胞治疗工艺开发
14:50-15:10 报告：通用型细胞治疗的工艺开发要点
15:10-15:30 报告：CAR-T细胞药品冻存工艺开发和优化

AI赋能新疗法的序列优化与递送
设计
13:30-14:30 讨论：AI驱动的mRNA序列优
化：从密码子到二级结构，哪些预测真正可
靠？
14:30-15:30 讨论：AI发现的脂质和处方，
在动物和人体中能复现多少？

15:30-16:00 茶歇交流

16:00-18:00

生物药生产与商业化
16:00-16:20 报告：生物药商业化生产中的工艺验证策略
16:20-16:40 报告：技术转移的关键成功要素
16:40-17:00 报告：基于产品生命周期的工艺变更管理与可比性研究
17:00-17:20 报告：商业化阶段的成本控制与产能规划
17:20-18:00 访谈：生物药商业化生产的技术策略与产能落地实践

干细胞规模化生产与质控要点
16:00-16:20 报告：间充质干细胞的大规模扩增工艺与生物反应器选择
16:20-16:40 报告：iPSC衍生细胞治疗产品的分化工艺开发与质控策略
16:40-17:00 报告：干细胞治疗产品的成瘤性、异质性评估与放行标准
17:00-17:20 报告：干细胞密闭自动化生产
17:20-18:00 访谈：干细胞治疗从科研走向商业化：工艺放大与质控标准对齐

偶联技术专题
16:00-17:00 讨论：高DAR值vs低DAR值—

—产品设计的疗效-毒性平衡
17:00-18:00 讨论：从ADC到PDC/RDC—

—平台化偶联工艺是否可能？
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09:00-10:30

AI赋能生物药CMC开发
09:00-09:40 访谈：AI在CMC开发中的落地边界
09:40-10:00 报告：机器学习驱动的细胞株筛选与培养基优化
10:00-10:20 报告：深度学习在层析纯化工艺优化与预测中的应用
10:20-10:30 提问交流

复杂分子创新开发
09:00-09:40 访谈：复杂分子的“可开发性”评估：如何让分子设计更
好地服务于CMC？
09:40-10:00 报告：双抗/多抗分子的结构设计与可开发性评估
10:00-10:20 报告：复杂分子的质量异质性分析与表征技术前沿
10:20-10:30 提问交流

下游工艺
纯化与分析
11:00-11:40 讨论：层析填料选择的决策框
架——性能、成本、供应安全如何权衡？
11:40-12:30 讨论：连续下游纯化的落地障
碍——设备、自动化还是法规？

10:30-11:00 茶歇交流

11:00-12:30

AI驱动的生物药商业化生产
11:00-11:20 报告：智能制造：数字化工厂架构与MES系统在生物药生产的实践
11:20-11:40 报告：基于历史批次数据的生产异常预警与根因分析AI工具
11:40-12:00 报告：生物药IND/BLA阶段CMC资料撰写规范与发补常见问题
12:00-12:20 报告：从数据孤岛到数据中台：AI赋能CMC全流程数据管理
12:20-12:30 提问交流

多肽药物创新研发与规模化生产
11:00-11:20 报告：多肽药物长效化修饰
11:20-11:40 报告：多肽固相合成（SPPS）工艺优化与规模化生产的纯化
挑战
11:40-12:00 报告：多肽原料药的质量研究与杂质谱控制策略
12:00-12:20 报告：GLP-1类多肽药物的超级规模化生产
12:20-12:30 提问交流

上游工艺
细胞培养专题
11:00-11:40 讨论：N-1灌流强化的产业化
实践——从实验室到2000L的放大经验
11:40-12:30 讨论：培养基优化与国产化替
代——降本30%是否可行？

12:30-13:30 午餐交流

13:30-15:30

AI赋能制剂开发与创新
13:30-13:50 报告：AI辅助高浓度蛋白制剂的粘度、聚集倾向预测与处方优化
13:50-14:10 报告：基于机器学习的冻干工艺曲线优化与批次一致性预测
14:10-14:30 报告：AI驱动的自动注射器、预充针等给药装置的患者使用体验优化
14:30-14:50 报告：3D打印技术突破口服多肽递送瓶颈
14:50-15:30 访谈：AI制剂开发：从“经验试错”到“理性设计”还有多远？

核酸药物工艺与肝外递送创新
13:30-13:50 报告：双靶点siRNA药物
13:50-14:10 报告：LNP肝外靶向递送
14:10-14:30 报告：环形RNA/自复制mRNA的工艺开发差异化
14:30-14:50 报告：寡核苷酸分析方法开发
14:50-15:30 访谈：核药的创新研发策略与CMC开发实践

分析与表征
13:30-14:30 讨论：复杂分子（ADC/双抗/

融合蛋白）的分析表征挑战
14:30-15:30 讨论：宿主细胞蛋白(HCP)与
工艺相关杂质-分析灵敏度与临床相关性的
平衡

15:30-17:00

创新制剂开发
15:30-15:50 报告：ADC的制剂开发挑战与策略
15:50-16:10 报告：难溶性药物增溶技术的策略选择与产业化应用
16:10-16:30 报告：PROTAC等创新分子类型的口服制剂开发策略
16:30-17:50 报告：AI驱动的小分子制剂开发与处方优化
17:50-17:00 提问交流

核药创新研发与CMC开发策略
15:30-15:50 报告：创新核药靶点发现与选择
15:50-16:10 报告：核素偶联药物开发
16:10-16:30 报告：核药GMP生产的特殊性
16:30-17:50 报告：核药CMC体系搭建与非临床研究的衔接策略
17:50-17:00 提问交流

/
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