MAKLUMAN BENGKEL “GOOD CLINICAL PRACTICE” KE-8

Tarikh : 2-5 Disember 2007

Tempat : Bukit Merah Laketown Resort, Perak
Bil. Peserta : 45 orang

Anjuran : Fakulti Perubatan UKM

Pihak Urusetia : Sekretariat Penyelidikan Perubatan, Tingkat 1 Blok Klinikal, Fakulti
Perubatan UKM, Cheras.

» JAWATANKUASA BENGKEL 3

Penasihat : Profesor Dato’ Dr. Lokman Saim
Dekan
Fakulti Perubatan UKM

: Profesor Dr. Raymond Azman Ali
Timbalan Dekan
(Pengajian Siswazah & Penyelidikan)
Fakulti Perubatan UKM

Penasihat Bersama : Profesor Dr. A. Rahman A. Jamal
Pengarah
Institut Perubatan Molekul (UMBI)
UKM Cheras.

Pengerusi : Profesor Madya Dr. Ainsah Omar
Psikiatri
Fakulti Perubatan UKM

Ahli Jawatankuasa : Profesor Madya Dr. Fuad Ismail
Radiologi dan Onkologi
Fakulti Perubatan UKM

Dr. Nik Ruzyanei Nik Jaafar
Psikiatri
Fakulti Perubatan UKM
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» PESERTA BENGKEL 3
“Good Clinical Practice” ke-8 2007

Nama Peserta

Cik Latipah Abdul Wahab

Puan Hendon Mohamed

Dr. Hazlita Mohd Isa

Dr. Hairol Azrin Othman

Dr Mohamad Azim Md Idris

Dr. Zuhrah Hamzah

Dr. Marina Mat Baki

Dr. Rozman Zakaria

Prof Madya Dr. Zarina Abdul Latiff
Dr. Juriza Ismail

Dr. Lim Pei Shan

Dr. Muraly A/L M. Somasundram
Dr. Sumiati Mohd Daud

Dr. Khairulamir Zainuddin

Dr. Muhd Helmi Azmi

Prof. Madya Nor Anita Megat Mohd
Nordin

Dr. Syed Ahmad Faisal Syed
Kamaruddin

Dr. Tan Gan Huat

Dr. Shaharuddin Abdul Rani

Dr Rashidi Saidin

Dr. Loo Chee Yean

Dr. Hanita Othman

Cik Khalidah Adibah Mazlan

Prof. Dr. Noor Hassim Ismail

Dr. Azmi Mohd Tamil

Pn. Santhna Letchmi A/P Panduragan

Fakulti/Jabatan/Unit

Wad Penyelidikan
Ahli JPPEP
Oftalmologi

Sugeri

Sugeri

Perubatan Keluarga
Otorinolaringologi
Radiologi

Pediatrik

Pediatrik

0&G

Anestesiologi
Anestesiologi
Anestesiologi
Anestesiologi
Fisiologi

Ortopedik
Ortopedik
Ortopedik
Perubatan
Perubatan

Patologi

Patologi

Kesihatan Masyarakat
Kesihatan Masyarakat

Kejururawatan
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Encik Noor Alaudin Abdul Wahab

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Pn.

Rokiah Omar

Haliza Abdul Mutalib
Ng Lai Oon

Ahmad Nazlim Yusoff
Roslee Rajikan

Ku Yussof Engku Ismail
Khairul Osman

Rahayu Mustaffa Kamal

Cik Ayiesah Ramli

Dr.

Dr.

Dr.

Muhamad Radhi Ahmad

Muhammad Azrif Ahmad Annuar

Siti Nidzwani Mohamad Mahdi

Prof. Madya Dr. Tuti Ningseh Mohd Dom

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Shahida Mohd Said

Khairul Bariah Ahmad Amin Noordin

Norfilza Mohd Mokhtar

Norni Abdullah

Salmi Razali

Fakulti Sains Kesihatan Bersekutu
Fakulti Sains Kesihatan Bersekutu
Fakulti Sains Kesihatan Bersekutu
Fakulti Sains Kesihatan Bersekutu
Fakulti Sains Kesihatan Bersekutu
Fakulti Sains Kesihatan Bersekutu
Fakulti Sains Kesihatan Bersekutu
Fakulti Sains Kesihatan Bersekutu
Fakulti Sains Kesihatan Bersekutu
Fakulti Sains Kesihatan Bersekutu
Hospital UKM

Hospital UKM

Hospital UKM

Fakulti Pergigian

Fakulti Pergigian

Institut Perubatan Molekul (UMBI)
Institut Perubatan Molekul (UMBI)
Jabatan Psikiatri, Hospital Sungai Buloh

Fakulti Perubatan, UiTM Shah Alam



» ATURCARA BENGKEL 3
Ahad, 2 Disember 2007
1030-1130 Berkumpul di HUKM (Foyer Blok Pentadbiran).

** peserta yang menaiki kenderaan HUKM diminta berkumpul awal di HUKM
(termasuk peserta dari Kampus Kuala Lumpur). Bas bertolak jam 11.30 pagi.

1500-1600 Pendaftaran peserta bengkel
1900-2030 Makan malam

2030-2200 Night Cruise. Berkumpul di Café Le Lac.
Isnin, 3 Disember 2007
0700-0800 Sarapan pagi

0800-0830 Ucapan Alu-aluan
Profesor Madya Dr. Ainsah Omar
Pengerusi Bengkel “Good Clinical Practice” ke-7

0830-0845 Ucapan & Perasmian Bengkel
Profesor Dato’ Dr. Lokman Saim
Dekan Fakulti Perubatan UKM

0845-0900 Pengenalan Bengkel
Profesor Madya Dr. Ainsah Omar

0900-0945 Overview of GCP, ICH and Malaysian GCP
Profesor Dr. Raymond Azman Ali

0945-1030 Drug Regulatory Requirements of Clinical Trials in Malaysia
En. Zaril Harza Zakaria

1030-1100 Minum pagi

1100-1145 Ethics and Regulation of Clinical Trials
Profesor Dr. Raymond Azman Ali

1145-1245 Legal Aspects of Clinical Trials
En. Abdul Razak Musa

1245-1400 Makan tengahari & Rehat
1400-1500 CRF: Designing and Utilization
En. M. T. Mahendran

1500-1600 Development of Investigational Products
Profesor Dr. Ima Nirwana Soelaima



1600-1630 Minum petang

1630-1715 Activities for Successful Clinical Trials
En. M. T. Mahendran

1900-2100 Makan malam
Selasa, 4 Disember 2007
0700-0830 Sarapan pagi

0830-0915 Informed Consent and Patient Information Sheet
Profesor Madya Dr. Syed Zulkifli Syed Zakaria

0915-1015 Care of Trial Subjects and Vulnerable Subjects
Profesor Madya Dr. Ainsah Omar

1015-1045 Minum pagi

1045-1130 Research Pathway in Faculty of Medicine & Clinical Trial Ward: Infrastructure and SOPs

Profesor Madya Dr. Fuad Ismail

1130-1230 Plagiarism in Research
Dr. Hasani Mohd Ali

1230-1400 Makan tengahari & Rehat

1400-1445 Role of Sponsors in Clinical Trials
Ms Iris Tan Guak Wah

1445-1545  Monitoring and Auditing of Clinical Trials
Puan Norhayati Abdul Halim

1545-1615 Minum petang

1615-1700 Adverse Events & Drug Accountability
Puan Norhayati Abdul Halim

1700-1730 GCP Compliance in Clinical Trial: Is It Realistic?
Profesor Dr. Nor Azmi Kamaruddin

2000-2200 Malam “BBQ”

Rabu, 5 Disember 2007

0700-0830 Sarapan pagi

0830-0915 Investigator’s Role: Who is a Clinical Trialist?
Profesor Madya Dr. Fuad Ismail

0915-1000 Good Laboratory Practise (GLP)

Profesor Dr. Ainoon Othman



1000-1100 Peperiksaan ‘Good Clinical Practice’

1100-1130 Minum pagi

1130-1200 Upacara Penutup
Profesor Raymond Azman Ali
Timbalan Dekan (Pengajian Siswazah & Penyelidikan)
Penasihat Bengkel “Good Clinical Practice” ke-8
Fakulti Perubatan UKM

™ URUSETIA BENGKEL 3

Cik Noor Akmal Shareela Ismail

Cik Nurashikin Mohd Ishak

Puan Siti Asma’ Ab. Aziz

Cik Fatimah Mat Zin (Pendaftaran)

En. Azizi Ismail (Teknikal dan Peserta)
En. Hashim Mahpop (Teknikal)

En Rosli Nasir (Jurukamera & Teknikal)
En Mohd Norizam Che Othman

© © N o ok wDbdE

Semua yang terlibat secara langsung mahupun tidak langsung.

Sebarang masalah atau maklumat tambahan berkenaan bengkel boleh menghubungi pihak
urusetia di Sekretariat Penyelidikan Perubatan FPUKM 03-9170 3132/3772.



