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職務経歴                                                            

要約 

○○薬科大学薬学部製薬化学科を卒業後、**製薬株式会社に入社。薬事登録センター配属、
医薬品等のライセンス取得・製剤一変申請に携る,その後薬事部に異動、医療用医薬品の承
認申請(ト項)に携り、多くの医療用医薬品を上市させる。20××年から○○社 USA 本社に２年
間出向し世界各国の規制当局対応を経験する。 
 

 

希望職種 

薬事職 

 

職歴 

○○製薬株式会社                           （19××年 4 月～現在） 
 
19××年×月～19××年×月 薬事登録センター 

19××年×月～20××年×月 薬事部 係長 

20××年 ×月～20××年×月 ○○社（USA）薬事部へ出向 

    インターナショナルマネージャー 

20××年×月～現在  薬事部 開発薬事第一グループマネージャー 

 

             

主な薬事業務 

19××年 医薬品、ビタミン、動物用医薬品、医療用具、毒劇物のライセンス取得 

19××年 ＊＊＊＊カプセル原体申請、製剤一変（国内製造）申請、同適応症追加 

  一変（変形性膝関節症）申請 

19××年 ＊＊＊＊カプセル原体申請、製剤一変（国内製造）申請、同適応症追加 

  一変（変形性膝関節症）申請 

19××年 ＊＊＊＊（抗圧剤、Ｃ拮抗剤）申請 

19××年 ＊＊＊＊（抗生物質、経口セファロスポリン剤）申請 

19××年 ＊＊＊＊適応症追加一変（胃癌、肺癌、卵巣癌）申請、＊＊剤型追加申請 

19××年 ＊＊＊＊、＊＊＊＊の審査 

19××年 ＊＊＊＊、＊＊＊＊＊の審査、＊＊＊＊（ウイルソン病）オーファン申請 

19××年 ＊＊＊＊申請、＊＊＊＊適応症追加（泌尿器）申請 

19××年 ＊＊＊の審査、＊＊＊＊（心不全）／＊＊＊＊（肺癌、膀胱癌、胃癌）の申

  請前作業及び治験副作用報告  



19××年 ＊＊＊の審査、＊＊＊＊（抗癌剤、第Ⅰ相）／＊＊＊／＊＊＊＊の申請前

  作業及び治験副作用報告 

19××年～×年 ＊＊＊＊／＊＊＊＊／＊＊＊＊の申請前作業 

19××年 ＊＊＊＊／＊＊＊＊の申請前作業 

20××年 ＊＊＊＊の申請前作業、＊＊＊＊審査 

20××年 ＊＊＊＊申請（肺癌）、＊＊＊＊（抗エイズ薬）の申請前作業 

20××年～×年 インターナショナルDRA マネージャーとして＊＊＊＊、＊＊＊（サイアザイド

  利尿剤）、＊＊＊のプロダクトマネジャーとして、世界各国規制当局対応（更

  新申請、一変申請等） 

20××年～×年 抗癌剤申請、他社導入品目評価等 

 

業界活動  

19××年～×年 東京医薬品工業協会 ＊＊＊委員会 

19××年～×年 ＊＊＊会（外資系製薬会社の薬事業務実務者勉強会） 

 

資  格  薬剤師 

 

自己 PR 


