
CMC薬事 在宅あり　週2~3 時給2600円～

在宅・フレックスあり！

募集職種

人材紹介会社
エンワールド・ジャパン株式会社

求人ID
1586086  

業種
医薬品  

雇用形態
派遣  

勤務地
東京都 23区

給与
時給制

時給
2600円 + 交通費

勤務時間
【勤務時間】9:00-17:00 � 週2～3回程度は本社オフィス（港区赤坂）

休日・休暇
完全週休2日制（休日は土日祝日） 年間有給休暇10日～20日（下限日数は、入社半年経過後の付与日数となります） 年間
休日日数12

更新日
2026年06月03日 06:00

応募必要条件

職務経験
3年以上  

キャリアレベル
中途経験者レベル  

英語レベル
日常会話レベル  

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

　CMC薬事

【雇用形態】派遣社員　長期

【就業開始時期】即日スタート　
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https://www.careercross.com/company/detail-665


【業務内容】
1. 予定される品質関連の変更について薬事対応に関する評価を行い、ＣＭＣパート（品質関連）のデータ・資料等の充足
性、適切性を確認し、必要に応じて当局相談を実施
2. CTD-Qパートの作成・レビュー、ＰＭＤＡ対応（照会事項対応など）
3. 国内規制環境を踏まえた適切な市販後薬事対応：QA部門と連携した変更管理、一変申請、軽微変更
4. 販売業の許可及び海外製造所の認定の更新、定期GMP適合性調査関連の対応、およびＭＦ（原薬等登録原簿）の確認、
また品目の承継時の対応等
5. 医薬品の回収等に関する措置対応についての当局報告（関係部門と連携）
6. 包装・表示の規制対応の評価、各種コード類の手続の実施
7. 当社のグローバルおよび社内外の関係者との連携・コミュニケーションを行い、円滑な薬事業務の遂行又はプロジェクト
の推進支援

【ご経験】
１． 医薬品の品質分野のＧＬ、薬局方や開発に係る規制要件等に関する実務の遂行に必要な知識
２． 医薬品製造販売業での業態管理を含む薬事申請や承認書維持管理の実務経験
３． 承認内容の維持管理などの薬事手続きに必要なITシステム（承認申請書を作成するためのFD申請ソフト、変更管理を
するOpenTrusty、および薬事規制手続きの管理を行うRIMシステムや 当局へ提出する際のGatewayシステム等）を使用す
るスキル

【勤務時間】9:00-17:00
� 週2～3回程度は本社オフィス（港区赤坂）に出勤可能な方（最初の3か月間。その後は応相談）
※現時点では、社内手順や、個別の製品に係る情報、関連する過去資料などが。必ずしもフル・リモートの環境で業務でき
るほど十分整備されていないため、自律対応可能になるまでは、（薬事、QA担当者などと）連携して確認しながら進める
ことが必要と考えます。
� 基本的に外勤は無い。業務に必要な外部講習会等への参加は事前報告あれば問題なし

【勤務場所】 〒107-0052　東京都港区赤坂　

【時間単価】2,600円＋交通費

会社説明
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