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발표 내용

1. 의약품 이란/ 의약품 개발

 - 의약품 개발의 자세

 - 의약품 개발 : Tome & Cost

 - 의약품 연구, 개발 및 판매 역학 과계

 - 의약품 제약 업무 조직과 역할

2. Biologics

 - 각 규제기관에서의 용어 정의

 

3. 인허가 Bio-CMC 부문

 - CMC 란 ?

 - ICH가이드라인 & 의약품 개발 Process 소개

 - CMC 개발 Case 소개 : 항체 의약품

 - Process Development Stage 소개

 - Quality Risk Management 소개

 - CMC 개발 진행 차이 : 신약 vs Biosimilar

 - CTD(Common Technical Document) 소개
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