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Abstrak
 

Praktek Kerja Profesi Apoteker di PT. Novartis Indonesia bertujuan agar para calon Apoteker memahami

tugas Apoteker di industri farmasi, khususnya di bagian Drug Regulatory Affairs di PT. Novartis Indonesia

dalam proses meregistrasikan obat baru, registrasi variasi produk yang telah memiliki Nomor Izin Edar, dan

meregistrasikan ulang produk yang telah habis masa izin edarnya. Sedangkan tujuan dari tugas khusus

adalah mengkaji dan menganalisa kesesuaian informasi dan bentuk fisik yang terdapat pada current product

PT. Novartis Indonesia dengan bentuk fisik dan informasi yang tercantum pada dokumen registrasi terakhir

Badan POM yang telah disetujui, mengetahui berapa banyak current product PT. Novartis Indonesia yang

belum memiliki kesesuaian informasi dan bentuk fisik seperti yang terkandung dalam dokumen registrasi

terakhir Badan POM yang telah disetujui, serta mencari akar masalah penyebab terjadinya ketidaksesuaian

antara informasi dan bentuk fisik yang terkandung pada current product PT. Novartis Indonesia dengan

bentuk fisik dan informasi yang tercantum pada dokumen registrasi terakhir Badan POM yang telah

disetujui.

......

Pharmacists Professional Practice at PT. Novartis Indonesia aims to make the candidate understand the

duties Pharmacists in the pharmaceutical industry, especially in the Drug Regulatory Affairs at PT. Novartis

Indonesia in the process of registering new drugs , registration of the variety of products that already have a

license number, and re- register the product with an expired license. The purpose of the special task is to

examine and analyze the suitability of the information and the physical form of the current product in the

PT. Novartis Indonesia with physical form and the information contained in the registration document last

approved by BPOM, knowing how much current product PT. Novartis Indonesia who do not have the

physical suitability of the information and forms as are contained in the registration document last approved

by BPOM, and to find the root cause of the mismatch problem between information and physical form of

current product in PT . Novartis Indonesia with physical form and the information contained in the

registration document document last approved by BPOM.
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