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■職務要約
○○研究所内の薬事部において○年間、向精神薬、抗がん剤といった技術進化と国内外での認証差が著しい薬剤の薬事業務に携わってきました。国内外の薬事法に関わる知識、経験を積み、メンバーおよび業務マネジメント業務にも従事してまいりました。

■職務経歴
□19xx年xx月～20xx年xx月　○○○○株式会社
◆事業内容：○○○○○
◆資本金：○○○百万円　売上高：○○○百万円（20xx年）　従業員数：○○○名　非上場
	期間
	業務内容

	19xx年xx月
　～
20xx年xx月
	薬事部

	
	・薬事法に関する情報収集および社内広報
・研究開発情報収集
・臨床開発部門との打合せ
・申請に必要な情報収集
・一部変更手続き

【担当領域】○○○、△△△


	
	部長以下10名

	20xx年xx月
　～
20xx年xx月
	薬事部CMC課

	
	・当局への申請書類の提出、折衝
・薬事法に関わる申請等の業務
・剤型追加申請、新薬申請の品質における申請資料作成
・抗がん剤に関する規定作成
・製剤証明の申請、薬監申請、GMP調査など業務
・国内外の薬事関連法などの動向調査・報告

【担当領域】○○○、×××


	
	部長以下10名

	20xx年xx月
　～
20xx年xx月
	薬事部

	
	・上記業務に加えメンバーマネジメント
・抗がん剤領域の薬事申請業務全般をマネジメント
・改正薬事法への対応
・本社の経営戦略会議や開発部門との打合せなど
・海外本社へのレポート作成および出張報告。

【担当領域】×××


	
	部長以下10名／サブマネージャー



■活かせる経験・知識・技術
・薬事法および向精神薬取締法の知識
・特に○○領域に対する豊富な知識、経験（海外の薬事規制に対する知識もあります）
・当局や社内の部門との折衝経験から身に付けた粘り強い交渉力および調整力

■資格
・薬剤師免許（19xx年xx月）
　・TOEIC 790点（20xx年xx月）


■自己ＰＲあまり、限定せずに簡潔に！

当局との交渉・手続きや他部門との協力体制の整備を行う際には、業務遂行、アドバイスするだけではなく、プロフェッショナルとして当事者意識をもった活動を行い、実績を残してきたという自負があります。また、手続き全体で長い期間がかかる業務であるため、通常業務マネジメントだけではなく、目的意識やモチベーションを維持していくためのマネジメントにも自信を持っております。
今後も薬事の分野において、これまでの経験、意識、英語力を活かしたいと考えております。

以上
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