（臨床開発のサンプル)
職 務 経 歴 書
20xx年xx月xx日現在
氏名　○○ ○○
■職務要約
大学卒業後、○○株式会社に入社し、臨床開発部にて施設選定から治験終了手続きまでの業務を行ってきました。現在までに、治験実施計画書や治験総括報告書、申請資料の作成、新人モニターの教育も担当しております。
■職務経歴
	19xx年xx月～20xx年xx月　　株式会社○○○○○○

	事業内容：　○○○○◎○○○○●
売上高　：　xxx億円　　　従業員数：　x,xxx人　　　上場：　東証一部上場
	正社員
として勤務

	19xx年xx月
～
20xx年xx月
	モニタリング業務

	
	【業務内容】
抗悪性腫瘍剤　臨床試験（第III相、長期試験）
初回申請、契約、IRB対応、スタートアップミーティング、治験薬交付、適格性の確認、原資料の直接閲覧、治験実施計画書遵守状況確認、カルテとワークシート記載内容の整合性確認、ワークシートと症例報告書記載内容の整合性確認、症例報告書の回収と点検などのモニタリング業務、担当症例の進捗管理、重篤な有害事象対応、各種書類作成および点検、社内監査対応、必須文書SDV、DDworks使用によるモニタリング報告書作成、EDC英語様式対応、OJTを通じた新人教育。
【担当品目】抗悪性腫瘍剤
【担当施設】○○がんセンター、○○大学付属病院、市立○○病院、○○病院
【獲得症例数および担当施設数】
第III相
契約症例数のx％組入れ（○○症例／○○症例）
Ｘ施設担当
長期試験
契約症例数のx％組入れ（○○症例／○○症例）
Ｘ施設担当

	20xx年xx月
～
20xx年xx月
	臨床試験計画立案及び制作

	
	【業務内容】
臨床試験（第II相～第III相）実施計画の立案および作成
施設選定業務
社内および治験総括医師などとの調整
【担当品目】抗悪性腫瘍剤
【成功事例】
病診連携を意識されている開業医Drに対して、基幹病院での処方状況などを定期的に伝達。また開業医Dr での勉強会を実施し、大口先の育成につなげた。

	20xx年xx月
～
20xx年xx
	規制当局対応業務

	
	【業務内容】
書面調査の立会い
規制当局に対するヒアリング対応および回答書作成業務など
【担当品目】抗悪性腫瘍剤


■資格
20xx年xx月　　MR認定試験合格
20xx年xx月　　普通自動車免許
以上
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