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HOI THAO GMP/GMP-EU
Ngay 6-7 thang 11 nam 2025, tai khach san Le Méridien Saigon

DY’ KIEN CHUONG TRINH
Th& Nam, ngay 6 thang 11 nam 2025

8.30 bang ky dai biéu

9.00 Phat bi€u chao mirng: Andreas Kappler, Chu
tich, Thanh vién, ISPE Singapore & Giam déc Quan
ly Duwoc pham khu vuc ASEAN, Siemens,
Singapore

Dai dién Hiép hoi Doanh nghiép duoc Viét Nam
(VNPCA), Dai dién lanh dao Cuc QLD)

9.15 Gigi thiéu
Cong ty thanh vién ciia VNPCA
Téng quan Quy dinh vé GMP

9.45 Su hoa hop va Tham chiéu cac yéu cdu GMP
(EU-GMP, PIC / S, US FDA & WHO) - Loi ich d6i
v@i nganh cong nghiép dwoc

Vee Revithi, Co van c3p cao cho cac co quan quan
ly dwoc pham vé GMP, GDP; Hy Lap

10.05 Nhirng thay d6i gan day déi véi Phan 1
trong Hwéng dan vé GMP ctia EU va PIC/S

Vee Revithi, C6 van c3p cao cho cac co quan quan
ly dwoc pham vé GMP, GDP; Hy Lap

10.30 Nghi giai lao sang

11.00 Nhirng thay d&i gan day ddi v&i Phu luc 1
ctia trong Hwéng dan vé GMP chia EU va PIC/S
Bob Tribe, C6 van vé cac van dé phap ly cia APAC,
ISPE Singapore, Uc

Chat lwvong va An toan
11.25 Co s& duoc pham mé-dun: Tuwong lai cha
san xuat m& rong, an toan va tuan thu
Chen lJie, Giam dbéc Ky thuat, Morimatsu
Pharmadule, Singapore

Cac noi dung trinh bay tai H6i thdo sé duoc glri
Link Download truéc khi su kién dién ra 1 tuan

Ki€m tra va tuan tha
11.50 Tam quan trong trong viéc thuc hién ki€m
tra GMP
Tién si Nizamil Fairuz Yahya, Gidm déc diéu hanh
& Tu van chinh, PharmEng Technology Malaysia

12.15 Nghi an trua

1.30 Cach thirc lam viéc tot nhat véi cac co
quan quan ly - Nhirng diéu nén lam va khong
nén lam lién quan dén tuan thu

Vee Revithi, C6 van cap cao cho cac co quan quan
ly duwgc pham vé GMP, GDP; Hy Lap

2.00 Nap moi trwang - Bai hoc rit ra tir cac
quan sat quy dinh mé&i nhat

Richard Chai, Giam ddc Dich vu Ky thuat Cap cao,
Tap doan STERIS, Singapore

2.30 T dir liéu dén thong tin chi tiét: Cach

ti€p can dua trén nguy co dé gidm sat tuan

tha

Sheng Sheng Su, Giam ddc Phat trién Thi truong
Duoc pham C3p cao ASEAN, Waters Pacific,
Singapore

3.00 Nghi giai lao chiéu
Chat lwong, Tuan tha va tinh San sang cha co

quan quan ly

3.30 Quan ly thanh tra GMP clia co quan quan ly
nha nwdc theo quy dinh ctia EU va PIC/S

Bob Tribe, C6 van cac van dé phap ly APAC, ISPE
Singapore, Uc

4.00 Thao luan, Héi & Pap: San xuat thudc an
toan: GMP, Chat lwgng va Tuan thu
Dién gid ngay 1

5.30 Két thic ngay 1
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9.00 Phat biéu khai mac
Andreas Kappler, Chu tich, Thanh vién, ISPE
Singapore & Gidm d6c Quan ly nganh Dugc
pham ASEAN, Siemens, Singapore

cong nghé & Ung dung ky thuat s6 d6i voi

GMP
9.10 bam bao tuan thua trong th&i gian ngan hon
V@i cac giai phap ky thuat so
Vissarut Saksureemongkol, Gidm doc kinh doanh,
Factorytalk, Thai Lan
9.30 Cac céng cu thong minh d€ tuan tha théng
minh hon: S6 héa EU-GMP véi eQMS, MES &
LIMS
Krishna Chaitanya, Chuyén gia - Dugc pham &
Khoa hoc Doi song, Yokogawa Engineering Asia,
Singapore
9.50 Chuyén déi hoat déng san xuat: Cach
tri€n khai thanh cong hé théng EBR va MES
Piyaras (Ning) Uboldejpracharak, Truang bo phan
Ban hang & Tiép thi, Khu vuc Chau A, Koerber
Pharma Software, Thai Lan
10.10 Hwéng dan tirng buwdc thay thé cac quy
trinh thu cong trong phong thi nghiém GLP v&i
LIMS
Chamnong Ingsathit, Gidm doc Kinh doanh khu
vure ASEAN, LabWare, Thai Lan
10.30 Nghi giai lao sang
11.00 Chuyén déi ky thuat sé cha canh quan
phong thi nghiém
Thomas Kamrat, Gidm ddéc san pham cua AP
Connect, Anton Paar GmbH, Ao

Gidi thiéu vé ISPE: https://ispe.org/

11.20 Xay dwng Chién lwgc kiém soat tap nhiém
hiéu qua(CCS) ddi vai loc vo trung: Ky vong va
thwc hanh t6t nhat

Anand G Ibrahimpur, Gidm déc cap cao, Dich vu
Tham dinh nhanh; APAC., Cytiva, An Do

11.40 Ap dung giai phap déng géi da dung tién
tién d€ bao vé duoc pham nhay cam véi nhiét
dé

Marcus Guilhem, Giam doc diéu hanh, Cargoteam
Pharma, Viét Nam

12.00 Thao luan: Khi GMP dap trng s6 héa: Ching
ta chi don thuan 1a dang di€ém danh — hay taora
gia tri kinh doanh thuc su?

12.30 Nghi an trua

1.45 Lam sach va Tiét trung - Phu luc 1 Yéu cau
& Bai hoc kinh nghiém ttr cac quan sat cac quy
dinh quan ly

Neo Aik Ann, Gidm déc Khu vuc &

Richard Chai, Gidm ddc Dich vu Ky thuat Cap cao
Tap doan STERIS, Singapore

2.45 Nghi giai lao chiéu
3.15 Héi dap md& cho toan thé dai bi€u

4.45 Két luan & két thic hoi thao

Dai biéu c6 thé glri cau hdi bang van ban truéc
va vao bat ky lic ndo trong qua trinh Hoi thao

Hiép hoi Ky thuat Duoc pham Quéc té€ |13 hiép héi phi loi nhuan 1&n nhat thé gidi phuc vu cac
Thanh vién ctia minh bang nhirng tién bd khoa hoc, ky thuat va quy dinh hang dau trong toan bé
vong doi cha san pham dugc pham. Cong ty lién két ctia ISPE Singapore c¢6 hon 500

thanh vién va 1a nhan t6 chinh thic day nganh san xuat trong nuéc.



https://ispe.org/

Tiéu s ctia cac dién gia

Andreas Kappler, Chu tich, Thanh vién, ISPE Singapore & Giam d&c Quan ly nganh Dugc
khu vuc ASEAN, Siemens Pte Ltd, Singapore

Andreas hién dang dan dat nganh Dugc pham va Héa chat tai Siemens khu vuc ASEAN. Vi hon
mot thap ky kinh nghiém toan cau trong viéc thic day cac sang kién tu dong hoa quy trinh va sé
héa quy mé I6n, éng |a mét chuyén gia vé chuyén déi hoat dong trong linh vuc dugc pham va
héa chat da duoc cong nhan.

Vee Revithi, C8 van cap cao cho cac co quan quan ly dwoc pham vé GMP, GDP; Hy Lap; Tu van
quéc té cao cap cho cac co quan quan ly GMP. Vee d3 gilr vi tri Chanh Thanh tra tai Co quan
Quan ly Dugc pham Hy Lap trong hon 3 thap ky, tham gia vao cac cudc hop va cac quy trinh cla
EU. Ong ciing d3 tirng tham gia PIC/S, va quan ly danh gia EOF ctia Hy Lap bai PIC/S. Vee cling
da tirng lam viéc tai ROCHE, Thuy Sitrong 5 ndm, hé tro thuc hién cac quy dinh GMP cia nganh.

Bob Tribe, C6 van cac van dé phap ly APAC, ISPE Singapore, Uc
Tw van quéc té& cho cac co quan quan ly GMP. B3 hd tro va hién dang hd tro nhiéu co quan quan
ly trén khip thé gidi gia nhap PIC/S. Cwu Cha tich PIC / S. Cwu Trudng bd phan GMP tai TGA, Uc.

Chen Jie, Giam dé&c Ky thuat, Morimatsu Pharmadule, Singapore
Chen Jie c6 hon 7 ndm kinh nghiém vé mang ky thuat v6i nén tang virng chiac trong phat trién
du an co s& san xuat duoc pham, bao gdm thiét k&, xay dung va tuan tha.

Tién si Nizamil Fairuz Yahya, Giam ddc diéu hanh & Tw van chinh, PharmEng Technology
Malaysia

V&i hon 25 ndm kinh nghiém, Nizamil da dan dat viéc van hanh va danh gia nha may khai nghiép
trén khap Malaysia, Singapore va Indonesia, quan Iy cac du an chuyén giao cong nghé tir khau
xay dung dén khau phé duyét theo FDA va ISO. Chuyén mén cta 6ng bao gom C & Q, tham dinh
quy trinh, tham dinh vé sinh, CSV va ma héa trong nganh duoc pham va thiét biy t&, c6 nang luc
xay dung SOP, quan ly CAPA va tuan thu quy dinh quan ly.

Richard Chai, Giam déc Dich vu Ky thuat Cap cao, Tap doan STERIS, Singapore

Richard cung tro ky thuat va dao tao cho khach hang lién quan dén kiém soat tap nhiém dai véi
phong sach, quy trinh vé sinh thiét bi, vd ddm bao v6 tring va bao tri. LA mét dién gia thudng
xuyén trong nganh, éng cé han 20 nam kinh nghiém trong nganh duoc pham vé cac mang san
xuat, tham dinh, tu van va hé tro ky thuat.

Sheng Sheng Su, Giam déc Phat trién Thi trudng Duwoc pham Cap cao khu vu'c ASEAN, Waters
Pacific, Singapore. Ong hé trg khach hang trén khap khu vuc ASEAN, vé&i cai nhin sau sic vé
nhirng thach thirc ma cac doanh nghiép phai déi mat, Sheng Sheng tan tam trao quyén cho cac
t6 chirc nang cao su’ tuan thu va hiéu qua hoat dong. Ong hop tac chit ché véi khach hang dé
tim hiéu va trién khai cac cong nghé méi nham thac day déi méi va ho trg tang truéng bén
virng trong moi trwvong duwoc quan ly.

Vissarut Saksureemongkol, Giam déc Kinh doanh, Factorytalk, Thai Lan

Vissarut dan d3t cac tai khoan giai phap ky thuat s va da thuc day cac sang kién quan trong,
gioi thiéu eQMS va EBR cho mot loat cac khach hang, tur cac cong ty khai nghiép va cac cong ty
duoc pham toan cau dén cac co quan quan ly ctia chinh phu.

Krishna Chaitanya, Chuyén gia - Nganh Dugc pham & Khoa hoc D&i séng, Yokogawa
Engineering Asia, Singapore

Vi 20 nam kinh nghiém vé GMP, Tuan tha Chat lugng, Tinh toan ven DU liéu, Tham dinh va
Chuyén déi Ky thuat s6, lam viéc vai Pfizer, Roche, MSD, AbbVie, Samsung Biologics va Dr.
Reddy's. Krishna con hé trg déong ddi méi trong linh vuc Dugc pham, kinh doanh am thuc (F &



B) va Khoa hoc D&i s6ng, gidi quyét cac nat that ¢6 chai quy trinh bang chuyén déi ky thuat sé
va thic day su san sang clia nganh céng nghiép théng minh véi viéc tuan tha chat lwong 13 cot
15i.

Piyaras (Ning) Uboldejpracharak, Truéng bo phan Ban hang & Tiép thi, khu vue Chau A,
Koerber Pharma Software, Thai Lan

Piyaras gilr vai tro nay tai tru s& & Bangkok trong 5 nam. Piyaras c6 bang Ct&r nhan Quan tri Kinh

doanh va bang Thac si vé Tiép thi Chién luwoc tai Vwong quéc Anh. C6 cung cap dich vu tu van

va dich vu hd tro vé ky thuat ban hang cho cac khach hang ctia cac doanh nghiép duoc pham /

Cong nghé sinh hoc trong khu vure Chau A.

Chamnong Ingsathit, Giam déc Kinh doanh khu vuc ASEAN, LabWare, Thai Lan
Ké& tir khi gia nhap LabWare vao ndm 2011, Chamnong d3 doéng vai trd quan trong trong viéc hd
tro doi ngl kinh doanh khu vuc ASEAN, déng gbp cho cac du an LIMS trong cac linh vuc duoc
pham, thuc pham, phong thi nghiém dich vu, chan doan I1am sang va phong kham.

Thomas Kamrat, Giam déc san pham ctia AP Connect, Anton Paar GmbH, Ao

Thomas hoc chuyén nganh Ky thuat Hoa hoc tai Dai hoc Cong nghé Graz. V&i kinh nghiém
chuyén mén vé Quan ly Chat lugng va Cac van dé vé Quy dinh quan ly trong nganh my pham,
ong tap trung vao vai tro la mét chuyén gia dugc cong nhan trong viéc sé héa phong thi nghiém.
Ong hién 13 Gidam déc sdn pham cha AP Connect, phan mém phong thi nghiém sang tao cua
Anton Paar.

Anand G lbrahimpur, Giam déc cap cao, Dich vu Tham dinh nhanh (Fast Trak™); APAC.,
Cytiva, An D6. Vi hon 18 nam trong nganh dugc pham, Anand mang dén chuyén mon sau vé
ché& bién vé trung, loc vé triung, GMP va tham dinh vé trung. Ong I3nh dao nhém dich vu tham
dinh APAC cuia Cytiva, hd tro cac khach hang duoc pham va cong nghé sinh hoc trong toan khu
vurc.

Marcus Guilhem, Giam déc diéu hanh, Cargoteam Pharma, Viét Nam

Marcus, vGi trén 20 nam kinh nghiém trong linh vuc hiu can va nén tdng dugc pham virng chic,
la nguwoi sang lap Cargoteam Pharma vao nam 2018. Duéi su lanh dao cua 6ng, Cong ty da tré&
thanh mot cong ty chi chét trong linh vue hdu can dugc pham chuyén dung tai Viét Nam, ddm
bao cac hoat ddng van chuyén thudc, thir nghiém 1am sang, mau sinh hoc va thiét bi y t& an toan,
hiéu qua va tuan thu quy dinh,

Neo Aik Ann, Giam déc khu vuc, Tap doan STERIS, Singapore

Neo hién dang quan ly cac san pham Héa chat Cong thirc o rkhu vuc Chau A Thai Binh Duong.
Ong hd tro vé thuwong mai, chudi cung (rng va ky thuat cho khach hang trong khu vurc, cung cap
cac giai phap cho cac yéu cau cua ho trong viéc lam sach, khir tring va vé trung.
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