CURRICULUM VITAE

I. PERSONAL HISTORY

Name

:  Meti Apriyanti, S.Si,. Apt
Date of Birth

:  April 16, 1982
Place of Birth

:  Jakarta, Indonesia

Nationality

:  Indonesian

Religion

:  Moslem

Marital status

:  Married

Address

:  Bedahan No 53, RT 006/004 Pabuaran Mekar, 


   Cibinong, Bogor 16916 Indonesia

Email

:  1604metiapri@gmail.com
Phone number

:  0813-8191-8002
II. ACADEMIC HISTORY
· Preliminary School (SDN 03 Pagi Pisangan Jakarta Timur) – 1988 – 1994
· Junior High School (SMPN 232 Rawamangun, Jakarta Timur) – 1994 – 1997
· Senior High Scholl (SMF Tunas Bangsa Salemba) -- 1997 – 2000
· UHAMKA University Faculty of Pharmacy  -- 2001 – 2005
· Indonesia University Apothecary -- 2006 – 2007
III. PROFESIONAL EXPERIENCES
· Quality Assurance Supervisor di PT. Mahakam Beta Farma (Kawasan Industri Pulogadung) bulan Mei 2007 – Mei 2009.
Tugas, Kewajiban dan Tanggung Jawab selama bekerja di PT. Mahakam Beta Farma

· Menyusun jadwal dan protokol validasi proses dan validasi pembersihan mesin dan bekerja sama dengan bagian lain dalam pelaksanaannya, serta membuat laporan hasil validasi yang telah dilaksanakan.

· Membuat protokol dan laporan IQ dan OQ mesin – mesin yang digunakan di perusahaan.

· Mengkoordinir pelaksanaan audit eksternal (vendor / toll manufacturer) bekerja sama dengan departemen lainnya.

· Mengkoordinir dan memberikan pelatihan CPOB untuk karyawan Plant.

· Menyusun protokol, melaksanakan dan membuat laporan validasi mapping suhu dan kelembaban di ruang gudang penyimpanan bahan baku dan obat jadi.

· Membuat annual Product Review.

· Mengkoordinir dan mendokumentasikan seluruh Change Request Form, Corrective and Preventive Action dan Non Conformance Form.

· Mengkoordinir seluruh dokumen ISO dan perubahannya.

· Membuat protap yang berkaitan dengan seluruh aspek CPOB.

· Sebagai QA Asisten Manager di PT. Mahakam Beta Farma (Kawasan Industri Pulogadung) bulan Mei 2009 – Maret 2013 dan merangkap QMR (Quality Management Representatif) bulan Desember 2011 – Maret 2013.

Tugas, Kewajiban dan Tanggung Jawab selama bekerja di PT. Mahakam Beta Farma

· Menyusun program tahunan QA, jadwal Internal Quality Audit dan Inspeksi Diri CPOB

· Memeriksa  dan menyetujui :
· Protokol dan laporan validasi proses dan cleaning validasi serta validasi mapping suhu dan kelembaban di gudang penyimpanan bahan baku, bahan kemas dan obat jadi
· Protokol dan laporan IQ, OQ dan PQ mesin dan system yang digunakan di perusahaan.

· Mengkoordinir pelaksanaan audit eksternal (vendor / toll manufacturer) bekerja sama dengan departemen lainnya.

· Mengkoordinir dan memberikan pelatihan CPOB untuk karyawan Plant.

· Memeriksa dan menyetujui annual Product Review.

· Memeriksa dan menyetujui seluruh Change Request Form, Corrective and Preventive Action dan Non Conformance Form.

· Mengkoordinir seluruh dokumen ISO dan perubahannya.

· Memeriksa dan menyetujui protap (seluruh departemen di bawah plant)

· Memeriksa, mengkaji dan menandatangani batch record

· Menandatangani sertifikat analisa (CoA)

· Current position as a Quality Assurance Manager at PT. Galenium Pharmasi Laboratories, Indonesia from 2013 – present
Tugas, Kewajiban dan Tanggung Jawab selama bekerja di PT. Galenium Pharmasi Laboratories, Indonesia

· Membangun dan mempertahankan system Mutu GMP

· Menyusun program tahunan QA, Audit Internal, Audit Eksternal dan Inspeksi Diri CPOB

· Mengkoordinir pelaksanaan audit eksternal (vendor / toll manufacturer) bekerja sama dengan departemen lainnya.
· Memimpin dan mengkoordinir pelaksnaan audit oleh Badan Regulasi dan calon customer
· Mengkoordinir dan memberikan pelatihan CPOB untuk karyawan Plant.

· Memeriksa dan menyetujui seluruh dokumen terkait GMP seperti :

Prosedur Kerja (SOP Dok Level 1), Instruksi Kerja, Spesifikasi dan Metode Analisa, Protokol dan laporan Validasi, Kualifikasi, Product Quality Review, Change Request Form, Corrective and Preventive Action dan Non Conformance Form, Batch Record dan lain-lain

· Memimpin dan mengkoordinir tindaklanjut atas Non Conformance, Change Control, Complaint dan CAPA

· Meluluskan produk

IV. COURSE & SEMINARS ATTENDED
· Seminar & Workshop “Risk Assessment dan Corrective Action & Preventive Action (CAPA), BPOM, Bandung, Sept 2012
· “Product Quality Review & Stability Study” GMP Perspective, ISPE, Jakarta, October 2013
· Training “Penarikan Kembali Produk”, Joga Rahardjo Consultant, Jakarta, March 2014
· Awareness Training OHSAS 18001 : 2007, Bogor, 2013
· Training Internal Auditor OHSAS 18001 : 2007, Bogor, 2013
· Sosialisasi Petunjuk Operasional Penerapan Pedoman (POPP) CPOB 2012, Jilid I & II dan Diskusi Interaktif dengan Tim CPOB Nasional, BPOM, Bandung, September 2014
· “Workshop Peningkatan Daya Saing Industri Farmasi”, Kementrian Kesehatan, Cikarang, September 2015
· Internal Audit Training of ISO 9901 : 2008 dan OHSAS 18001 : 2007, Alvin SGS, Bogor, September 2015
· ISPE Indonesia Affiliate Annual Conference “Quality Compliance to Support National Accessibility of Medicine”, ISPE, Jakarta, May 2016
· Effective Communication Skill, PT. Galenium Pharmasia Lab, Bogor, October 2016
· 5S, PT. Galenium Pharmasia Lab, Bogor, September 2016
· “Pelatihan Penyusunan Profil Risiko”, apb, Jakarta, August 2016
· “Sosialisasi Kebijakan Inspeksi dan Sertifikasi CPOB”, BPOM, Bandung, October 2016 
· Forum Komunikasi ‘Monitoring Efek Samping Kosmetik Bagi Pelaku Usaha Tahun 2017”, BPOM, Jakarta, April 2017
· “Peningkatan Kompetensi Farmakovigilans Bagi Industri Farmasi”, BPOM, Surabaya, April 2017
· Workshop Peningkatan Peran Serta Pelaku Usaha dalam Menerapkan Ketentuan yang Berlaku “Pharmaceutical Quality System (PQS), BPOM, Bandung, Juli 2017
· “Pelatihan Sistem Jaminan Halal”, Majelis Ulama Indonesia, Bogor, August 2017
· “Pest Control Management”, Aardwolf, Bogor, October 2017
· Workshop CAPA Inspeksi CPOB, BPOM, Jakarta, November 2017
· Awareness Training ISO 9001 : 2015, TUV Nord, Jakarta, February 2017
· Workshop Computer System Validation, Jakarta, April 2021 
