
（Senior） Regulatory Affairs Consultant / 開発薬事の（シニア）コンサルタント 地⽅か
ら…

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
⾮公開  

求⼈ID
1488482  

業種
CRO  

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
600万円 ~ 1100万円

勤務時間
09:00 〜 17:45

休⽇・休暇
【有給休暇】初年度 12⽇ 1か⽉⽬から 【休⽇】完全週休⼆⽇制 ⼟ ⽇ 祝⽇ GW 夏季休暇 年末年始 【有給休暇】12⽇〜…

更新⽇
2024年09⽉12⽇ 09:00

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 NJB2080761】
・プロジェクトリーダーの指⽰のもと、Gap分析レポート作成、開発戦略策定、PMDA相談資料、申請資料等の作成を⾏う
・必要に応じて、クライントと協働し、規制当局との交渉を実施する
・⽇本国内における医薬品開発ならびに薬事申請を、社内の業務⼿順を遵守し、⾼い品質をもって推進する

（業務内容）
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https://www.careercross.com/company/detail-184450


・薬剤開発における既存成績並びに情報の分析並びに評価
・⽇本での臨床開発計画をクライントと協働し、策定する
・⽇本の薬事規制に関する社内外からの問い合わせに対し回答及び助⾔を⾏う
・国内治験管理⼈として臨床試験を監督し、適宜助⾔を⾏う
・新医薬品の製造販売承認申請に関し、CTD資料作成（添付⽂書案等のModule1関連の資料作成を含む）を⾏い、クライア
ントと協働して、申請後の照会事項対応及びPMDAとの対応⽀援を実施し、製造販売承認を取得する
・クライントと協働して、PMDA対⾯助⾔を実施、規制当局との折衝を⾏なう
・薬事規制の調査及びコンサルテーション
・医薬品⼀般的名称（JAN）申請、外国製造業者認定（FMA）等の各種薬事申請の⽀援（CMC分野のコンサルタント）

スキル・資格

・医薬品開発薬事における豊富なご経験【必須】

会社説明

ご紹介時にご案内いたします
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