
【1020〜万円】〈研究開発・メディカルアフェアーズ統括本部〉薬事本部 開発薬事／部
⻑／神⼾・東京

⽇本イーライリリー株式会社での募集です。 薬事申請のご経験のある⽅は歓迎です。

募集職種

⼈材紹介会社
株式会社ジェイ エイ シー リクルートメント

採⽤企業名
⽇本イーライリリー株式会社  

求⼈ID
1487871  

業種
医薬品  

会社の種類
外資系企業  

雇⽤形態
正社員  

勤務地
東京都 23区

給与
1000万円 ~ 経験考慮の上、応相談

勤務時間
08:45 〜 17:30

休⽇・休暇
【有給休暇】有給休暇は⼊社後2ヶ⽉⽬から付与されます 初年度 10⽇ 2か⽉⽬から 【休⽇】完全週休⼆⽇制 夏季休暇 年
末年始…

更新⽇
2024年08⽉30⽇ 06:00

応募必要条件

キャリアレベル
中途経験者レベル  

英語レベル
ビジネス会話レベル  

⽇本語レベル
ネイティブ  

最終学歴
⼤学卒： 学⼠号  

現在のビザ
⽇本での就労許可が必要です  

募集要項

【求⼈No NJB2244238】
■開発薬事としての主な役割
・⽇本における医療⽤医薬品および医療機器の開発において、薬事戦略を策定・実⾏し、より価値の⾼い製造販売承認を取
得することで、患者さんへの⾰新的医薬品の提供に貢献します。
・グローバルの薬事担当者と協働し、⽇本の薬事戦略や規制動向をインプットすることで、グローバルレベルでの開発戦略
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の策定・実装に寄与します。
・薬事的な専⾨知識や規制動向を共有し、開発薬事担当者にテクニカルコーチングを⾏うことで、開発薬事部として期待さ
れる成果の達成および開発薬事部の組織能⼒向上に貢献します。
・PMDAおよびMHLW等の規制当局と対話・交渉し、規制当局担当者と信頼関係を構築することで、薬事エキスパートとし
てのリーダーシップを発揮します。
・積極的に業界ネットワーキングを築き、業界におけるリリーの位置付けを⾼めるとともに、⾰新的な価値の創造に貢献し
ます。

■主要な責任範囲
・複数治療領域の品⽬について、薬事戦略の策定・実⾏をリードあるいはサポートし、プロジェクトチームと協働すること
で、⽇本での製造販売承認を取得します。
・世界各国の薬事担当者とのコミュニケーションを通じて、グローバル全体の開発戦略を理解したうえで、⽇本の規制動向
を踏まえた薬事戦略を適切に伝えることで、グローバルレベルでの世界同時開発戦略の策定・実装に寄与します。
・薬事エキスパートとして品⽬横断的に薬事戦略や薬事⽂書のレビューを⾏い、開発薬事部の担当者にアドバイスを提供す
ることで、部署としての薬事戦略および薬事⽂書の品質に責任を持ちます。
・開発薬事部の組織能⼒および⽣産性向上のための組織活動をリードするとともに、薬事エキスパートとしてテクニカル
コーチングを⾏うことで、開発薬事部のメンバーの成⻑を促進します。
・薬事関連情報や規制当局の考えを積極的にプロジェクトチーム （国内外）や開発薬事部にインプットすることで、開発
における意思決定に影響を与えます。
・複雑な問題や前例のない場⾯において、レギュラトリーサイエンスに基づいて当局との交渉を設計し、リードすることで
効果的な解決策を導き出します。
・PMDAおよびMHLWの規制担当者と効果的な関係を確⽴および維持することで、最新の規制動向を把握し、それを薬事戦
略および計画に反映します。
・業界内で強⼒なネットワークを構築することで、規制動向に対する意識を⾼め、業界や規制当局と協働することで、より
⾰新的な価値の創造につなげます。

・※部下を持たない専⾨職となります

スキル・資格

以下については部⻑に対する要件でございます。

必要な知識、スキル 
・⽇本国内外の医薬品規制に関する知識
・⽇本における医薬品開発ガイドライン、規制環境、および政策に関する知識
・⽇本語と英語の両⽅でのコミュニケーションスキル（⽇本語は⺟国語レベル、英語はビジネスレベルTOEIC 700以上）
・医薬品開発における交渉スキル
・明確なビジョン、論理的／戦略的思考、および計画／実践スキル
・成熟した先⾒性と戦略的なリスクテイク

必要な資格、経験 
・薬学または科学分野の4年制⼤学の学位
・薬事関連業務（新薬開発〜承認取得における規制当局の対応）の経験5年以上、もしくは規制当局

その他の情報/追加の好ましい要件:
業界団体ネットワークがあることが望ましい

会社説明

医療⽤医薬品の輸⼊・製造・販売
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