
滋賀品質保証チーム スペシャリスト

参天製薬株式会社での募集です。 メディカルGQP・GMP・品質保証・品質管理の…

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
参天製薬株式会社  

求⼈ID
1563774  

業種
医薬品  

雇⽤形態
正社員  

勤務地
滋賀県

給与
550万円 ~ 850万円

勤務時間
08:30 〜 17:15

休⽇・休暇
【有給休暇】初年度 10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 【年次有給休暇】※
⼊…

更新⽇
2026年01⽉08⽇ 01:00

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
⾼等学校卒  

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 NJB2240998】
Santenは、眼科医療に特化した130年の歴史を持つ製薬企業です。⽇本発のグローバル企業として60カ国以上に拠点を持
ち、⽬の健康のために様々な⾰新的な治療法とデジタルソリューションを提供し、世界中の⼈々の視覚に関わる社会問題に
取り組んでいます。

滋賀品質保証チームは、効率的、効果的な品質システムの構築・維持・継続的な改善を関連部⾨と連携して実⾏していま
す。
また、客観的な視点で品質システムが適切に運⽤・管理されていることを確認し、滋賀⼯場で製造される製品・治験品の品
質を保証します。

Page 1 of 2

https://www.careercross.com/company/detail-184450


そして、グローバルな⽣産機能のコアサイトの品質保証部⾨として、新製品の製造技術開発・⼯業化のために必要となる品
質保証の⽅向性を検討しています。

本ポジションは、滋賀品質保証チームマネージャーの指揮下にあたり、患者さんと患者さんを愛するひとたちに信頼される
⾼品質な製品とサービスの提供を⾏うため、品質システムを継続的に構築、維持、改善し、製造管理及び品質管理の適正運
⽤を確認することで、滋賀⼯場で製造される製品・治験薬の品質保証を適切に⾏うことを基本使命とします。

【仕事内容】

■品質マニュアル、管理基準書および⼿順書類を遵守した品質保証業務の遂⾏と医薬品の医薬品製造業許可要件の維持
■標的市場の要求事項に基づく製品の品質保証
■治験薬の品質保証

本ポジションに担っていただく成果・役割責任は以下の通りです。

■新製品・上市品の安定供給のため、 上位者からの包括的な指⽰のもと信頼性の⾼い製造管理及び品質管理が円滑に遂⾏で
きるよう製品製造に必要な情報を収集、解析し、⼯場内の関連部⾨へ適切に情報提供・共有化を⾏う。また全体スケジュー
ルを把握し、チーム内の進捗管理を⾏うことで、計画通り業務を遂⾏する。
■滋賀⼯場における基盤強化においては、関連部⾨と協同し、QAシステム以外のシステムについてもGAP調査を実施し改善
案を提案するほか、⾃部⾨に対して適切な⼿順を設定し、チーム内の進捗管理を⾃律的に⾏う。
■上司を巻き込み、周囲のサポートを得ながら信頼性保証のための品質マネジメントシステムの維持、管理のため、改善案
を⾃ら提案、実⾏する。また制定された品質指針に基づき、既存⼿順とのGAPを確認、是正案を提案し、⾃ら実⾏する。

スキル・資格

必要経験・スキル 
・医薬品の品質保証に3年以上従事したご経験
・中級レベル以上の英語⼒

求める⼈物像 
・実施した業務または⼊⼿した情報の包括的な妥当性／適切性／リスク評価ができる
・業務を遂⾏するために、滋賀⼯場内の関連部署と適宜交渉・調整ができる
・未知・突発的な事象に対しても、経験・知識に基づく適切な判断・対応ができる
・⾃主的に物事を考え、⾏動し、責任をもってやり抜く意欲のある⽅
・変化に対して、柔軟に対応できる⽅

会社説明

医薬品、医療⽤具の研究開発・製造・販売
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