ISPE MALAYSIA Presents

~ Latihan Untuk Industri

PEMERIKSAAN APB PENGILANG VETERINAR

Malaysia
Affiliate

& |SPE.

24 & 25 April 2018 (Selasa & Rabu)

OBJEKTIF LATIHAN

APB.

v Memberi pendedahan kepada pengilang berkenaan direktif dan garis panduan terkini berkaitan
pemeriksaan APB premis pengilang produk veterinar.

v" Meningkatkan kefahaman pengilang produk veterinar berkenaan keperluan APB.

v Memberi peluang kepada pengilang dan NPRA untuk berkongsi isu-isu berkaitan pemeriksaan

Lokasi:

Royale Chulan Damansara,
Petaling Jaya

Masa:

9.00 pagi — 5.00 petang

PENYERTAAN DI BUKA KEPADA
Pengilang Veterinar di Malaysia.

* Melalui link berikut: https://goo.gl/A9XkPb

* Tarikh penutupan penyertaan: 10 April 2018

Pendaftaran: (termasuk nota latihan, makan
tengah hari, minum pagi & petang)

Ahli ISPE Biasa : RM 800
Bukan Ahli ISPE : RM 1200
Ahli Agensi Kerajaan & : RM 500

Anggota Akademik
Ahli ISPE Young Professional : RM 300

BUTIRAN BAYARAN
* Bank transfer /deposit:
Nama akaun: ISPE Malaysia.
Bank : United Overseas Bank (M) Berhad
AJ/C No.: 1623023449
(Swift Code: UOVBMYKL)

Bayar kepada ‘ISPE Malaysia’
Alamat :

Level 41, Vista Tower, The Intermark
348, Jalan Tun Razak

50400 Kuala Lumpur.

Malaysia
Affiliate

& |SPE.

PROGRAM TENTATIF

HARI PERTAMA

0900 - 0930

0930 — 0945

0945 - 1015

1015 -1045

1045 - 1145

1145 -1230

1230 - 1400

1400 - 1515

1515-1630

1630-1700

1700

24 APRIL 2018 (SELASA)

Pendaftaran: Minum Pagi

Ucapan Pembukaan

Analisa Kelemahan Pemeriksaan ke atas
Premis Veterinar: Tahun 2015 — 2016

Pengenalan Garis Panduan Pemeriksaan
APB ke atas Premis Veterinar

Premis & Peralatan
Reka bentuk & susun atur

‘Heating Ventilation and Air
Conditioning’ (HVAC) & Kualifikasi
Peralatan Pencampuran

MAKAN TENGAH HARI

(Samb....) HVAC & Kualifikasi Peralatan
Pencampuran

Production & Batch Manufacturing Record
Sesi Soal Jawab
MINUM PETANG & TAMAT HARI PERTAMA

NPRA

MALAYSIA




~ Latihan Untuk Industri:

KEPERLUAN PEMERIKSAAN APB PENGILANG VETERINAR

24 & 25 April 2018 (Selasa & Rabu)

ﬂ(adar istimewa penginapan untuk peserta dm PROGRAM TENTATIF

Royale Chulan Damansara Hotel
Muat turun borang melalui link pada borang

pendaftaran: https://goo.gl/lUFulyK

Hotel lain berdekatan:

« Manhattan Business Hotel Damansara;
Tel: 03-77319828

* Qlig Damansara ;
Tel: 03-20355959

| 4

Nota:
1) Pengesahan Pendaftaran
* E-mel Pengesahan Pendaftaran akan
dimajukan kepada peserta selepas
bayaran yuran pendaftaran dilakukan
» Salinan E-mel Pengesahan Pendaftaran
tersebut perlu dibawa semasa sesi
pendaftaran pada 24 April 2018.
2) Pembatalan Pendaftaran
* Pembayaran tidak akan dipulangkan jika
pemohon membatalkan pendaftaran.
Walau bagaimanapun, pengganti akan
diterima tanpa sebarang kos tambahan
tertakluk kepada kekosongan tempat dan
kelulusan Sekretariat.

Untuk Pertanyaan Lanjut:
O Pendaftaran (NPRA)
Cik Liew Fei Hoong

feihoong@npra.gov.my
Tel: 03-7801 8553

Pn. Sharifah Mastura

shmastura@npra.gov.my
Tel: 03-7883 5575

O Bayaran & HDRF (ISPE)
Pn. Rohani Mohammad

Tel: +6017 338 1788

& ISPE.

HARI KEDUA

0900 - 0930

0930 -1030

1030 - 1200

1200 - 1230

1230 - 1400

1400 - 1530

1530 - 1600

1600

25 APRIL 2018 (RABU)

Pendaftaran: Minum Pagi

Kawalan Kualiti

Dokumentasi, Pensampelan, Kawalan Kualiti
Produk Siap, Pengendalian Keputusan Ujian
‘Out-of-Specification” (OOS)

Kawalan Kualiti
Kualifikasi peralatan makmal & ‘Analytical
Method Validation” (AMV)

Personel
Kebersihan, Latihan & Perunding

MAKAN TENGAH HARI

Sistem Kualiti Farmaseutikal

Kawalan Perubahan (‘Change Control’),
Penyimpangan (‘Deviation’), ‘Product
Quality Review’

Sesi Soal Jawab

MINUM PETANG & TAMAT

Affiliate

NPRA

MALAYSIA

Malaysia




