職 務 経 歴 書
20XX年XX月XX日現在
氏名　〇〇 〇〇
■職務要約
国内CROのメディカルライティング部にて◯年間、治験関連文書の作成と社内QCレビューを担当してまいりました。オンコロジー領域を中心に、CTDモジュール2.5・2.7、CSR、治験実施計画書、同意説明文書の執筆を年間◯件担当し、PMDA向け申請資料および照会事項回答書の作成にも携わっております。統計解析担当者と解析計画の段階から読み合わせを行い、出力表の解釈を記載に正確に反映させる進め方を続けてきました。
■職務経歴
※掲載内容は架空の記入例です。社名・期間・業務・数値・資格は実際の経験に合わせて書き換えてください。
□20XX年4月〜現在　株式会社〇〇〇〇
事業内容：国内CRO／医薬品開発支援事業、メディカルライティング部（従業員約◯名）
	期間
	業務内容

	20XX年4月
〜
現在
	所属・役職：メディカルライター（メディカルライティング）
【担当業務】
・オンコロジー領域を中心としたCTDモジュール2.5・2.7の執筆および改訂（年間◯件）
・CSR（治験総括報告書）の作成と、他ライター担当文書の社内QCレビュー（ICH-E3の構成に準拠）
・治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書の作成・改訂と、医師・薬事担当からのコメント反映
・PMDA向け照会事項回答書のドラフト作成、および統計解析担当者との出力表の確認作業
【実績】
・疾患領域別の記載例・用語集とレビュー時のチェック項目を整備し、社内QCでの表記不統一の指摘を1文書あたり平均◯件から◯件に削減
・解析出力表の受領前に記載枠組みを作成する進め方に変更し、CSR初稿の作成期間を平均◯週間から◯週間に短縮


■活かせる経験・知識・スキル
・CTDモジュール2、CSR、治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書の執筆・改訂
・ICH-E3・E6・E9の構成や用語に沿った文書作成と社内QCレビュー
・SAS出力表・統計解析計画書の読解と、結果を踏まえた記載への反映
・文書管理システム（Veeva Vault、SharePoint）での版管理とレビュー運用
■資格
・薬剤師免許（20XX年3月取得）
・TOEIC ◯点（20XX年X月取得）
■自己PR
臨床データを一次資料に照らして確認し、読み手が同じ結論に到達できる記載に整えることが強みです。CSR作成では解析担当者と出力表の定義を事前にすり合わせ、疾患領域ごとの記載例と用語集を整備した結果、社内QCで指摘される表記の不統一が◯件から◯件に減り、初稿提出までの工程を計画どおりに進められるようになりました。入社後も、担当領域の記載ルールを整理しながら、承認申請と論文公表の双方に対応できる文書作成で開発チームを支えたいと考えております。
以上
