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Time Program Speaker
09:00∼09:30 Registration

09:30∼09:40
Opening Remarks 

Congratulatory Remarks
Session 1 : Regulatory Approval Strategies in Europe and Russia

09:40∼09:45
- Introduction of Session 1
 1부 소개

Chair: Mahmoud Alqawasmeh
(KHIDI)

09:45∼10:30
Keynote Speech

- Regulatory System & Regulatory Approval Strategy in Europe_1
 유 럽  EM A 인 허 가  절 차 의  이 해  및  인 허 가  획 득  전 략 _1

Xav ie r Lu r ia , M .D .
(D ru g  D eve lo p m en t and  
R egu la tio n , S p a in )

10:30∼11:05
- Regulatory System & Regulatory Approval Strategy in Europe_2  
 유 럽  EM A 인 허 가  절 차 의  이 해  및  인 허 가  획 득  전 략 _2

Shaye steh  Fü rs t-Lad an i
(S FL  R egu la to ry  A ffa irs  &
S c ie n tif ic  C om m un ica tio n  L td ., 
Sw itz e r lan d ) 

11:05~11:40
- Regulatory System & Regulatory Approval Strategy in Russia
 러 시 아  인 허 가  절 차 의  이 해  및  인 허 가  획 득  전 략

R av il N iy a zo v , M .D .
(Center for Scientific Advice Ltd ., 
Russia)

11:40~11:50 Q&A

11:50∼13:10 Lunch

2017년 GPKOL 국제 심포지엄
The 6th GPKOL International Symposium 2017

 

- 글로벌 시장 인허가 절차의 이해 및 인허가 획득 전략 -

‘제 6차 GPKOL(Global Pharmaceutical Key Opinion Leaders) 국제 심포지엄’이 국내 제약기업의 해외

시장 진출을 돕기 위하여 ‘글로벌 시장 인허가 절차의 이해 및 인허가 획득 전략’을 주제로 열립니다.

FDA, EMA 및 CFDA 등의 의약품 규제기관 및 다국적 제약기업 등에서 인허가 관련 업무를 실질적으로

담당했던 전문가들을 연사로 초빙하여 의약품 인허가 획득 성공전략에 관한 정보와 혜안을 들어봄으로서

국내 제약기업의 글로벌 네트워크 형성과 시장 진출 기회를 돕고자 하오니 많은 참석 부탁드립니다.

□ 행사 안내

○ 일시 : 2017년 4월 13일(목) 09:00 ~ 18:00

○ 장소 : 서울 삼성동 COEX, Hall E5

○ 참가대상 : 국내제약기업, 대학, 병원, 연구소 등 유관기관 및 단체 등

○ 주최 : 보건복지부

○ 주관 : 한국보건산업진흥원

□ 프로그램(안)

< 한-영 동시통역 제공 >
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Session 2 : Regulatory Approval Strategies in USA

13:10∼13:15
- Introduction of Session 2
 2부 소개

Chair: Lim Hyun Ja, Ph.D.
(KHIDI)

13:15∼13:50
- Regu latory System  & Regulatory Approval Strategy in  USA_1
 미 국  FDA 인 허 가  절 차 의  이 해  및  인 허 가  획 득  전 략 _1

H eem in  R h ee , P h .D .
(H e a lth  R e sea rch  In te rn a tio n a l, 
U SA )

13:50∼14:25
- Regu latory System  & Regulatory Approval Strategy in  USA_2
 미 국  FDA 인 허 가  절 차 의  이 해  및  인 허 가  획 득  전 략 _2

Eun jo o  P a c if ic i, P h .D .
(University of Southern California, 
USA)

14:25∼15:00
- Regu latory System  & Regulatory Approval Strategy in  USA_3
 미 국  FDA 인 허 가  절 차 의  이 해  및  인 허 가  획 득  전 략 _3

K w an  R . Le e , P h .D .
(Jo hn so n  &  Jo hn so n , U SA )

15:00~15:10 Q&A
15:10~15:25 Coffee break

Session 3 : Regulatory Approval Strategies in China, Middle East and Africa

15:25~15:30
- Introduction of Session 3
 3부 소개

Chair: Kemal Hatip
(KHIDI)

15:30~16:05
- Regu lato ry System  & Regulatory Approval Strategy in  Ch ina  
 중 국  CFDA 인 허 가  절 차 의  이 해  및  진 출  전 략

L iu  Lu
(Z h en  B ao  D ao  G ro u p , C h in a )

16:05~16:40
- Regu la to ry  System  & Regulatory Approval Strategy in  K S A
 사 우 디  인 허 가  절 차 의  이 해  및  진 출  전 략

A bd u llah  A l M esn ed
(M esned Pharma Consult Center, 
KSA)

16:40∼17:15
- Regu latory System  & Regulatory Approval Strategy in  Jordan
 요 르 단  인 허 가  절 차 의  이 해  및  진 출  전 략

Em an  A l-A w am leh
(JFD A , Jo rd an )

17:15~17:50
- Regu latory System  & Regulatory Approval Strategy in  A frica
 아 프 리 카  인 허 가  절 차 의  이 해  및  진 출  전 략

Fo uad  B e ng ha lem
(Em cu re  Pha rm aceu tica ls , U A E )

17:50~18:00 Q&A
18:00 Close

□ 등록 안내

○ 참가비 : 60,000원

○ 사전 등록 : 2017년 3월 31일(금)

* 좌석 150석 제한으로 선착순 마감

○ 신청 방법 : BIOKOREA2017 홈페이지에서 온라인 신청

○ 등록 문의 : Tel: 053-324-2524, E-mail: gpkol123@khidi.or.kr

* 주최 : 보건복지부              * 주관 : 한국보건산업진흥원


