職 務 経 歴 書
20XX年XX月XX日現在
氏名　〇〇 〇〇
■職務要約
医薬品製造企業の品質管理部（試験室）にて◯年間、内服固形製剤と注射剤の試験業務を担当しています。HPLCやGCによる含量・純度試験、溶出試験、注射剤の無菌試験やエンドトキシン試験を月間◯ロット規模で実施し、安定性試験の検体管理とデータ取りまとめも担当しています。試験記録はGMP文書の要件に沿って作成し、OOS発生時は上位者の指示のもとで原因調査に参加してきました。
■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：内服固形製剤・注射剤を製造する医薬品製造企業の品質管理部（従業員約◯名、試験室◯名体制）
	期間
	業務内容

	20XX年4月
〜
現在
	所属・役職：品質管理（医薬品）
【担当業務】
・錠剤・カプセル剤の含量試験・純度試験・溶出試験・崩壊試験の実施（月間◯ロット）
・注射剤の無菌試験、エンドトキシン試験および製造区域の環境モニタリング
・HPLC・GC・UV・IRによる原料・中間体・製品の理化学試験と機器の日常点検
・安定性試験（長期・加速）の検体保管管理、測定スケジュール調整、データ取りまとめ
・試験記録・SOPの作成および改訂案の起案、逸脱・OOS発生時の原因調査への参加
【実績】
・溶出試験の手順書に前処理と装置設定の確認項目を追記し、試験室◯名へ手順説明を実施した結果、同試験の再試験発生が◯件から◯件に減少
・OOS調査の記録様式に確認項目のチェック欄を追加し、調査記録の差し戻しが減り、調査完了までの平均日数が◯日から◯日に短縮


■活かせる経験・知識・スキル
・HPLC（逆相・イオン交換）・GC・UV分光光度計・IR・TOC計の操作と日常点検
・溶出試験（パドル法・バスケット法）、崩壊試験、硬度試験
・無菌試験・エンドトキシン試験・微生物限度試験、環境モニタリング
・試験法バリデーション（特異性・直線性・精度・真度）の実施補助とデータ整理
・LIMSおよびクロマトデータシステムによる試験データ管理
・GMP文書（SOP・試験記録・逸脱報告書）の作成・改訂
■資格
・危険物取扱者乙種第4類（20XX年X月取得）
・QC検定2級（20XX年X月取得）
■自己PR
再現性のある試験結果を残すための手順整備が私の強みです。溶出試験で担当者ごとに操作のばらつきが見られたため、前処理と装置設定の確認項目を手順書に追記し、写真付きの作業補助資料を作成したうえで試験室◯名への説明会を実施し、再試験の発生件数を◯件から◯件に減らしました。貴社でも複数担当者が同じ試験を行う場面で、記録と手順の粒度をそろえて安定した試験運用に貢献したいと考えています。
以上
