
【800〜1200万円】製品信頼性・設計移管（Design Transfer）エンジニア／Product
Reliabilit…

⽶国発のバイオベンチャーでの募集です。 サービスエンジニアのご経験のある⽅は歓…

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
⽶国発のバイオベンチャー  

求⼈ID
1573584  

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
800万円 ~ 1200万円

休⽇・休暇
【有給休暇】有給休暇は⼊社時から付与されます 初年度 10⽇ 1か⽉⽬から 【休⽇】完全週休⼆⽇制 ⼟ ⽇ 祝⽇ 夏季休暇
年…

更新⽇
2026年02⽉05⽇ 20:00

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 NJB2352133】
職務概要：
医療機器の設計開発において、デザイントランスファー（開発された製品をCMOへ移管するプロセス）を主導できるエン
ジニアを募集します。 本ポジションでは、リスク分析に基づくリライアビリティ設計および設計検証をリードし、製品の
品質と信頼性を確保しながら、製造委託先へのスムーズな移管を推進していただきます。 また、ヨーロッパの開発拠点の
チームとグローバルに協働し、プロジェクトを推進するとともに、市場で発⽣した不具合の分析と開発へのフィードバック
を通じて、製品の継続的な改善にも貢献していただきます。
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Position Summary：
We are seeking an engineer who can lead the design transfer process ensuring the smooth transition of developed medical
devices to Contract Manufacturing Organizations （CMOs）. In this position you will lead reliability design and design
verification based on risk analysis driving the assurance of product quality and reliability while facilitating an efficient transfer
to manufacturing partners. You will also collaborate globally with teams at our European development site to advance
projects and contribute to continuous product improvement through the analysis of market complaints and feedback into the
development process.

業務内容：
・デザイントランスファーの主導（開発された製品をCMOへ移管するための技術移管活動）
・リスク分析結果に基づくリライアビリティ設計および設計検証の計画・実⾏
・医療機器品質管理システムに必要なプロセス⽂書（特に設計・開発分野）の作成、レビュー、維持管理
・グローバル多職種チームと連携し、ユーザー/製品要件、リスク分析、検証・妥当性確認を推進
・医療機器に対する信頼性試験（ストレステスト、保存期間試験、輸送試験、環境試験など）の実施
・医療機器の設計検証試験の実施
・製造委託業者との技術的コミュニケーションおよび⼯程設計への関与
・苦情・不具合製品の分析調査および改善提案

Responsibilities：
・Lead design transfer activities ensuring the smooth technical transfer of developed products to CMOs
・Plan and execute reliability design and design verification based on risk analysis results
・Create review and maintain process documentation required for the medical device quality management system
particularly in design and development
・Collaborate with global cross・functional teams to drive user/product requirements risk analysis verification and validation
activities
・Conduct reliability testing for medical devices including stress tests shelf・life tests shipping tests and environmental tests
・Perform design verification testing for medical devices
・Engage in technical communication with manufacturing contractors and contribute to process design
・Analyze complaints and defective products and propose improvements

スキル・資格

必須条件：
・理学、⼯学、または関連分野の学⼠号以上
・関連する医療機器業界における2年以上の実務経験と知識を有すること。より豊富な経験を有する候補者は上級職として
考慮される
・デザイントランスファーの実務経験、またはそれに準ずる技術移管経験
・医療機器エンジニアリングスキル（設計・開発、技術⽂書作成、製品取り扱い、根本原因分析、データ分析、リスク管
理）
・ISO 13485および厚⽣労働省告⽰第169号に関する知識
・ISO 14971および関連するISO/IEC規格に関する知識
・⽣産技術（製造プロセス、⼯程管理）の経験
・英語で会議をリードし、技術的議論を推進できるレベルのコミュニケーション能⼒
・英語⽂書の読解⼒・記述⼒・理解能⼒
・⽇本語での優れた⼝頭・⽂書コミュニケーション能⼒

歓迎条件：
・社内関係者との優れた英語でのコミュニケーション経験、および英語の読解⼒・記述⼒・理解能⼒を有することが強く望
ましい
・医療機器開発における信頼性試験および設計移管の実務経験
・グローバルチームとの英語での協働経験
・医療機器開発における信頼性試験および設計移管の実務経験
・CMOとの協働経験、または外部製造委託先との技術折衝経験

Required：
・Bachelor’s degree or higher in science engineering or a related field
・Minimum of 2 years of experience and knowledge in the relevant medical device industry
（Candidates with more extensive experience will be considered for a senior position）
・Practical experience in design transfer or equivalent technical transfer activities
・Medical device engineering skills （design and development technical documentation product handling root cause
analysis data analysis and risk management）
・Knowledge of ISO 13485 and MHLW Ministerial Ordinance 169
・Knowledge of ISO 14971 and related ISO/IEC regulatory standards
・Experience in production technologies （manufacturing processes and process control）
・Communication skills sufficient to lead meetings and drive technical discussions in English
・Ability to read write and understand technical documents in English
・Excellent verbal and written communication skills in Japanese

Preferred：
・Strongly preferred: excellent communication experience in English with internal stakeholders along with strong reading
writing and comprehension skills
・Hands on experience with reliability testing and design transfer in medical device development
・Experience collaborating with global teams in English
・Practical experience in reliability testing and design transfer in medical device development
・Experience working with CMOs or engaging in technical discussions with external manufacturing partners

求める⼈物像：
・他部署や外部パートナーと協⼒し、チームワークを重視できる⽅
・技術的課題に対して論理的にアプローチし、解決策を導ける⽅
・新しい技術やプロセスに対して柔軟に適応し、積極的に学ぶ姿勢を持つ⽅
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・医療現場のニーズを理解し、安全性と効率性を両⽴した製品開発に情熱を持つ⽅
・グローバル環境でのコミュニケーションに前向きに取り組める⽅

Desired Skills and Attributes：
・Able to collaborate effectively with other departments and external partners valuing strong teamwork
・Able to approach technical challenges logically and derive effective solutions
・Flexible and proactive in adapting to new technologies and processes with a strong willingness to learn
・Passionate about developing products that balance safety and efficiency based on an understanding of medical field needs
・Positive and engaged in communication within a global environment

会社説明

ご紹介時にご案内いたします
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