職 務 経 歴 書
20XX年XX月XX日現在
氏名　〇〇 〇〇
■職務要約
内資系製薬企業の薬事部にて◯年、医療用医薬品の承認申請を担当しています。CTDのModule 2・3の作成とPMDA対面助言の資料準備、照会事項の回答取りまとめを主な担当範囲とし、新有効成分含有医薬品の申請および一部変更承認申請を年間約◯件進行管理してきました。開発・品質保証・製造所の担当者から根拠資料を集約し、社内レビューの期限表を用意して提出期限を守る進め方を定着させています。
■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：医療用医薬品を主力とする内資系製薬企業（従業員約◯名）の薬事部
	期間
	業務内容

	20XX年4月
〜
現在
	所属・役職：薬事申請
【担当業務】
・新薬承認申請に向けたCTD Module 2・3の作成と、引用資料との整合性確認
・PMDA対面助言・事前面談の相談事項整理、説明資料の作成と当日の記録作成
・照会事項の論点整理、関係部門への依頼と回答書の取りまとめ（年間約◯件）
・一部変更承認申請（製造所追加・処方変更等）の申請書類作成と進行管理
【実績】
・新有効成分含有医薬品の申請を主担当として書類提出から承認取得まで対応し、照会事項約◯件すべてを社内合意のうえ期限内に回答
・照会事項の依頼票と社内レビュー期限表を整備し、回答書初稿の作成日数を従来比約◯%短縮


■活かせる経験・知識・スキル
・CTD（M1〜M5）の作成・整合性確認、eCTD編纂（eCTDmanager使用）
・PMDA相談対応（対面助言・事前面談・簡易相談）の資料作成と論点整理
・薬機法および関連通知の読み込みと、社内向け要約・説明資料の作成
・英文申請資料のレビュー、海外提携先との薬事情報のやり取り
■資格
・薬剤師免許（20XX年3月取得）
・TOEIC ◯点（20XX年X月取得）
■自己PR
私の強みは、照会事項への回答を社内で組み立てる段取りづくりです。照会事項を受領した後すぐに論点を分解し、担当部門ごとの依頼票に必要なデータと回答方針を書き出して先に合意する運用へ変えたところ、回答書の初稿が揃うまでの日数が従来比約◯%短くなり、対象の◯件すべてを期限内に提出できました。貴社でも規制要件の解釈と社内の役割分担を早い段階で言語化し、審査対応の窓口として部門間の調整を担いたいと考えています。
以上
