
BLA Regulatoryは、R&D支援セ
ンター主催の特別オンラインセ
ミナーへ皆様をご招待いたしま
す。
BLA Regulatory Founder & 
Principal Consultantである
Frank Li, MD, PhD, RACをはじ
め、業界の専門家が、米国にお

Frank Li, MD, PhD, RAC 
登壇のご案内

米国における
医薬品開発成功への導き方と
戦略及び最新当局対応

BLA Regulatoryについて
BLA Regulatoryは、医薬品、バイオテクノロジー、先
端医療分野の企業を対象に、製品ライフサイクル全
体を通じた薬事コンサルティングを提供するグロー
バル企業です。

経験豊富なコンサルタントが、薬事戦略の立案、
FDA対応、薬事申請、eCTDパブリッシング、グローバ
ル薬事支援を通じて、お客様の開発促進と承認取得
をサポートします。

• 米国における医薬品開発成功のため
の戦略

• FDAの最新規制動向と当局の最新要
件

• 開発初期から承認取得までの薬事戦
略

• IND・NDA・BLA申請計画

• FDAとの面談準備および規制当局と
のコミュニケーション

• よくある薬事課題への実践的な対応
策

Seminar Highlights

8月28日 （金）
�:�� ~ ��:��

Organizer: R&D Support Center Co., Ltd.

Webinar

ける医薬品開発を成功へ導くための実践的な知見、FDA
薬事戦略、そして最新の規制動向について解説します。

米国市場への参入をご検討中の方や、開発プロジェクト
を進めている企業の皆様にとって、変化するFDA規制へ
の理解を深め、開発を成功へ導くための有益な情報をご
提供します。
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