
BLA Regulatory는 R&D Sup-
port Center가 주최하는 특별 
온라인 세미나에 여러분을 
초대합니다.
BLA Regulatory의 Founder & 
Principal Consultant인 Frank 
Li, MD, PhD, RAC와 업계 
전문가들이 미국 의약품 개발 
성공 전략, FDA 규제 전략 및 
최신 규제 동향에 대한 
실질적인 인사이트를 
제공합니다.

Frank Li, MD, PhD, RAC 
연사 초청 세미나

미국 의약품 개발 성공을 위한 전략
FDA 최신 규제 동향 및 규제 전략

BLA Regulatory 소개
BLA Regulatory는 제약, 바이오테크 및 첨단 
치료제 기업을 대상으로 제품 개발 전 과정에 
걸친 글로벌 규제 컨설팅 서비스를 제공합니다.

풍부한 경험을 갖춘 전문가들이 규제 전략 수립, 
FDA 대응, 허가 신청, eCTD 퍼블리싱 및 글로벌 
규제 지원을 통해 고객의 개발 기간 단축과 
성공적인 허가 획득을 지원합니다.

• 미국 의약품 개발 성공 전략

• FDA 최신 규제 요구사항 및 동향

• 초기 개발부터 허가 승인까지의 
규제 전략

• IND, NDA 및 BLA 제출 전략

• FDA 미팅 준비 및 규제기관 
커뮤니케이션

• 일반적인 규제 이슈에 대한 
실질적인 해결 방안

Seminar Highlights

2026년 
08월 28일(금)
09:00～12:10

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

Webinar

미국 시장 진출을 준비 중이거나 개발 프로그램을 
진행하고 있는 기업이라면, 변화하는 FDA 규제 환경을 
이해하고 성공적인 개발 전략을 수립하는 데 도움이 
되는 유익한 정보를 얻으실 수 있습니다.
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