
動物⽤医薬品の品質保証担当者 （Qualified person候補） │スタッフ〜ノンラインマネー
ジャー/ BIAHJ 品質…

ベーリンガーインゲルハイム アニマルヘルス ジャパン株式会社での募集です。 薬…

Job Information

Recruiter
JAC Recruitment Co., Ltd.

Hiring Company
ベーリンガーインゲルハイムアニマルヘルス  

Job ID
1525129  

Industry
Pharmaceutical  

Company Type
International Company  

Job Type
Permanent Full-time  

Location
Tokyo - 23 Wards

Salary
5 million yen ~ 11 million yen

Work Hours
08:45 〜 17:20

Holidays
【有給休暇】⼊社7ヶ⽉⽬には最低10⽇以上 【休⽇】完全週休⼆⽇制 ⼟ ⽇ 祝⽇ GW 夏季休暇 年末年始 ⼟⽇祝⽇、年末年
始…

Refreshed
March 6th, 2025 16:27

General Requirements

Career Level
Mid Career  

Minimum English Level
Business Level  

Minimum Japanese Level
Native  

Minimum Education Level
Bachelor's Degree  

Visa Status
Permission to work in Japan required  

Job Description

【求⼈No NJB2284138】
ミッション （Basic purpose of the job）
国内外製造所の管理含めた、動物⽤医薬品のGQP省令で求められる品質保証業務を実施する。（品質保証部⾨/品質保証責
任者の役割と責任）
医薬品医療機器等法、動物⽤医薬品法令及びBI基準を満⾜する品質システムを構築し、維持及び改善に努める。
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⽇本市場に⾼品質の製品を安定的に供給する。

職務の説明
製品QAグループ（品質保証部⾨）品質保証責任者としてのGQP業務及び製造所管理
製品に関する変更管理及び逸脱管理を確実に⾏う。
製品品質に関連する問題が発⽣した場合、製品が出荷されるまでに、調査・分析を⾏うと共に、製造所に対して適切な指⽰
を⾏う。更に、製品品質問題解決に率先して取り組み、関連部⾨と協働する。
製造所との取り決めを締結し、適宜更新する。
製造所の製造管理及び品質管理の定期的な確認を実施する
GQP業務（出荷判定、品質不良及び苦情報告処理、逸脱管理、変更管理、回収処理、⾃⼰点検、教育訓練、⽂書管理等）を
実施する。
総括製造販売責任者、安全管理統括部⾨及び関連部署と密にコミュニケーションをとり、適切なアクションを提案・報告を
する。また、総括製造販売責任者の指⽰に基づき所要の対応を⾏う。
最新の医薬品医療機器等法、動物⽤医薬品法令及びBI基準の情報に基づき、品質システムの適格性を評価し、ローカルの業
務の変更及び改善をリードする。
BI Global Quality主導のプロジェクトに関する情報を収集し、関連するプロジェクトや会議に参加・貢献する。

責任
品質に関する情報（出荷判定前の製造、試験、不良等の情報、並びに出荷判定後の⽇本の市場からの情報）を分析・評価
し、製造業者及び関係者に対して適切なアクションを⽰す。
品質上の問題が起きた際にリスクを最⼩限にするための適切なアクションを総括製造販売責任者に提案する。
製造記録及び試験記録の結果を評価し、BIAHJの製品を市場に出荷する。
国内外の製造業者やサプライヤーとの品質に関する取り決め書（Quality Agreement）を作成・維持し、BIの監査を通じて製
造業者やサプライヤーの業務を監督する。
最新の関連法令やBI基準とローカル業務とのギャップの分析・評価を⾏い、関係者に周知及び指導する。必要に応じてロー
カルの業務⼿順書を作成・改訂し、作成した⽂書を適切に管理する。
ローカルの品質システムのオーナーとして、BI Global Quality主導の研修や会議に参加し、関連するプロジェクトに参加・
貢献する
BIAHJの組織に品質に関する要件及び知識を提供及び共有する。
QA組織の機動⼒を⾼めるための戦略を提供する。

Required Skills

＜Must＞ 

薬剤師
動物薬⼜は⼈⽤医薬品業界における3年以上の品質保証、品質管理、もしくはこれらに類する業務経験（品質保証責任者の
法的要件）
薬機法、GQP省令及びGMP省令（国家検定プロセス含む）に関する知識
医薬品に関する製造プロセスに関する知識
薬学あるいは化学系に関する全般的な知識
＜尚可＞
品質保証責任者/総括製造販売責任者の経験、バイオ医薬品の経験、グローバルとの電⼦メールによる⽇常的なコミュニ
ケーション、グローバルのカウンターパートとのビジネスレベルのコミュニケーション、グローバルとのプロジェクト経験

＜必須ソフトスキル＞
PPT、 Excel、Word

＜有利なソフトスキル＞
SAP、Tableau、Vault Trackwise

Company Description

動物⽤医薬品、動物⽤医薬部外品、動物⽤医療機器、⽣物学的製剤等の製造、販売、調査研究、輸出⼊
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