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/Latihan Untuk Industri

LATIHAN TMHS — PRODUCT QUALITY REVIEW (PQR) DAN VERIFIKASI

21 - 22 November 2018 (Rabu dan Khamis)

OBJEKTIF LATIHAN
v" Meningkatkan pemahaman pihak pengilang TMHS berkenaan keperluan PQR dan Verifikasi
v' Menyampaikan ‘expectation’ pihak regulatori berkenaan pelaksanaan PQR dan Verifikasi

Lokasi:
Royale Chulan Damansara, PROGRAM TENTATIF

Petaling Jaya
HARIPERTAMA 21 NOVEMBER 2018 (RABU)

Masa:
8.30 pagi — 5.00 petang 0830 — 0915 Pendaftaran
PENYERTAAN DI BUKA KEPADA
Pengilang Tradisional (TM) dan Suplemen 0915 - 0930 Ucapan Pembukaan & Bacaan Doa
Kesihatan (HS) di Malaysia.
0930 - 1000 Kelemahan APB Utama dan Perkembangan
* Melalui link berikut: Terkini Pengilang TMHS
https://goo.gl/forms/DCiYiLax9R|8tuPE3
* Tarikh penutupan penyertaan: 15 Nov 2018 1000 - 1030 Verification - Principles
Pendaftaran: (termasuk nota latihan, makan 1030 — 1100 Minum Pagi
tengah hari, minum pagi & petang)
Ahli ISPE Biasa : RM 650 e .
Bukan Ahli ISPE " RM 850 1100 - 1200 Verification - Documentation
Ahli Agensi Kerajaan & : RM 500 T e
Anggota Akademik 1200 - 1300 Verification of Utilities
Ahli ISPE Young Professional : RM 350 1300 — 1400 -
1400 - 1500 Verification of Equipment & Machinery
1500 — 1530 Verification of Process
BUTIRAN BAYARAN 1530 - 1600 Minum Petang
¢ Bank transfer /deposit:
Nama akaun: ISPE Malaysia.
Bank : United Overseas Bank (M) Berhad 1600 - 1630 Change Control
A/C No.: 1623023449 )
(Swift Code: UOVBMYKL) 1630-1700 SesiQ & A
¢ Cek
Bayar kepada ‘ISPE Malaysia’ ; ; .
Alamat: Level 41, Vista Tower J0|r1tly Organised by:
The Intermark L) Maliysis
348, Jalan Tun Razak 3} Bis
50400 Kuala Lumpur \ Is P E o | Affiliate

National Pharmaceutical Regulatory Division (NPRA)
Ministry of Health Malaysia
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21 - 22 November 2018 (Rabu dan Khamis)

/ Kadar istimewa penginapan untum RO SIS

peserta di Royale Chulan Damansara
Hotel
Muat turun borang melalui link pada
borang pendaftaran:
https://goo.gl/forms/DCiYiLax9Rj8tuP
E3

Hotel lain berdekatan:
* Manhattan Business Hotel Damansara;
Tel: 03-77319828

* Qlig Damansara ;
KTeI: 03-20355959 /

Nota:
1) Pengesahan Pendaftaran
e 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 21
November 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.
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HARI KEDUA
0830-0915
0915 - 1030
1030 - 1100

1100 - 1200
1200 - 1300

1300 - 1400
1400 - 1500
1500 - 1530
1530 - 1630

22 NOVEMBER 2018 (KHAMIS)
Pendaftaran

Quality Management

Minum Pagi

PQR - Introduction

PQR - SOP and Report Writing

Makan Tengah Hari
PQR - Case Examples
Q & A/ Discussion
Minum Petang

Seminar Tamat

Untuk Pertanyaan Lanjut:

O Pendaftaran (NPRA)
Cik Wong Kuan Yeen
wong ky@npra.gov.my

Tel: 03-7801 8552

Cik Sarah Azleena Abdul Aziz
azleena@npra.gov.my

Tel: 03-7801 8560

O Bayaran & HDRF (ISPE)
Pn. Rohani Mohammad
ispe.malaysia@gmail.com

Tel: +6017 338 1788
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