職 務 経 歴 書
20XX年XX月XX日現在
氏名　〇〇 〇〇
■職務要約
低分子原薬の受託製造を行うCMOにて、製造プロセス開発を◯年担当しています。ラボスケールでの反応・晶析条件の検討から、パイロット試作、商用スケールでの技術移管とプロセスバリデーション対応までを一連で担当し、直近は同時に◯品目のプロジェクトを受け持っています。委託元の要求品質と自社設備の制約を突き合わせ、実施可能な操作範囲を早い段階で提案することを意識してきました。
■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：低分子医薬品原薬・中間体の受託製造を行うCMO（製造所◯拠点、従業員約◯名）
	期間
	業務内容

	20XX年4月
〜
現在
	所属・役職：製造プロセス開発
【担当業務】
・低分子原薬の合成・精製プロセス開発（ラボ〜パイロット〜商用スケール）
・実験計画法を用いた反応条件・晶析条件の検討と操作範囲の設定
・委託元製薬企業への技術移管対応（技術資料の作成、試作立会い、質疑対応）
・プロセスバリデーションの計画立案・実施支援および逸脱時の技術調査
【実績】
・晶析工程の冷却速度と種晶条件を見直し、目的物の収率を約◯%から約◯%へ改善したうえで粒度のバッチ間差を縮小
・溶媒回収工程の導入と反応・後処理時間の短縮により、1バッチあたりの製造時間を約◯%短縮


■活かせる経験・知識・スキル
・有機合成プロセスの条件検討（カップリング、還元、酸化、晶析、蒸留）
・スケールアップ検討（物質収支、伝熱・撹拌条件の評価）
・実験計画法および統計解析ソフト（JMP、Minitab）の実務利用
・GMP関連文書の作成（製造指図記録書、技術移管資料、バリデーション報告書）
■資格
・危険物取扱者 甲種（20XX年X月取得）
・有機溶剤作業主任者（20XX年X月取得）
■自己PR
実験計画法を使って工程パラメータの影響を切り分け、製造現場で守れる条件に落とし込むことが強みです。晶析工程でバッチ間の粒度差が続いた案件では、冷却速度・種晶量・撹拌条件を因子に設定して検討を行い、操作範囲を絞った指図書へ改訂したところ、以降◯バッチで規格内に収まり再処理の発生がなくなりました。応募先でも、現場の設備能力を前提にした条件設計と検討記録の整備で、立ち上げ後のトラブル対応を減らすことに貢献したいと考えています。
以上
