专家简介
[image: image1.png]


中国旅美科技协会总会 2014 会长
洛杉矶分会理事会主席
姓名：于浩（Yu, Howie）
专业：医药仪器及数据认证
工作单位：安进生物制药（Amgen Inc.）
电子邮箱： howieyu888@yahoo.com
于浩先生于2003 年取得加州大学洛杉矶校区（UCLA）计算机数据管理硕士学位。毕业后，任职500 强企业之一，安进生物制药公司（Amgen Inc.）。长期从事医药研发实验室的信息化管理。对GLP，GMP，以及GCP 的仪器和数据认证、及管理有系统的认识和丰富的经验。
2003 年后，公司研发基金持续激增（2007 年达32 亿美元），数据量成指数倍增长，造成了数据管理，数据认证，以及接受食品药品管理局检查的诸多不便。于浩先生在公司总部任公司北美研发基地的数据管理系统负责人。
由于对数据管理和仪器认证的丰富经验，于浩先生多次被邀到跨国公司在亚洲的分部，亚洲地区的生物科技企业，特别是新兴中国的生物外包企业（CRO），讲解如何做好实验室信息管理和仪器认证的工作。在经历了北京、天津、上海、南京、广州、香港、新加坡的巡回讲座，尤其是参观考察了江苏省中医院、北京双鹤制药、沈阳兴齐制药、东北制药，武汉生物制品研究所，武汉人福药业，沈阳化学研究所，北京康龙化成，上海桑迪亚（中国第四大CRO 公司），大连美罗药业，和香港高科技园区之后，于浩先生多次提到，中国生物医药企业在硬件上已经具备FDA 审核标准，但是在数据管理的保存，保真，可追寻上，需要强化信息管理。
GMP (Good Manufacture Practice) – 好的生产规范
主要针对医药生产部门工作主管及员工，介绍GMP 在生产中的基本要求。
讲座分五部分。1）GMP 起源及范畴；2）GMP 质量保证4 要素；3）GMP 法规依
从4 要素；4）GMP 保洁卫生要求；5）GMP 中的GDP 及总结。讲座包括每部分试题测试及答疑共4 小时。
GDP (Good Document Practice) – 好的文档规范
主要针对医药研发，生产部门的工作者，详细介绍GDP 的规范及常见错误。讲座及答疑共1.5 小时。
FDA Inspection Conduct – 接受FDA 检查守则
主要针对医药研发，生产部门的主管，介绍在接受FDA 检查时的基本程序和行为守则。
专题讲座：
 标准操作规程（SOP）写作概要
 仪器数据认证的基本认识
 IT 部门在生物科技公司中的作用
培训课程：
 GLP/GMP 工作站的认证（硬件规格，视窗XP 操作系统调试，不包括应用软件安装调试）
 高效液项色谱仪（HPLC）的仪器认证
 质谱仪（Mass Spec）的仪器认证
 科学数据管理系统（SDMS）安装（IQ）文件写作
 科学数据管理系统（SDMS）调试（OQ）和检测（PQ）文件写作
 科学数据管理系统（SDMS）管理员手册（Administrator Guide）及标准操作
规程（SOP）写作
