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薬剤師が活躍する
製薬企業の仕事
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日薬 製薬薬剤師部会について
• 日本薬剤師会（日薬）について
日本薬剤師会は、1893年に設立された薬剤師の職能団体です。
医療政策への提言や薬剤師の資質向上に加え、学術大会の開催や国際

交流など、幅広い活動を行っています。
薬学生も「学生会員」として参加でき、将来のキャリアパスや進路を考えるヒ

ントが得られます。

• 製薬薬剤師部会について
日薬の担当役員2名、幹事9名（主に製薬企業勤務の薬剤師）で構成

されています。製薬業界が直面する課題について協議し、その解決に向けた
活動を行っています。

「ふぁるみん」は、薬剤師
や薬局の役割や活動へ
の理解と支持を広める
ためのメッセンジャーとし
て誕生しました。
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製薬企業での主な役職
薬機法の関連条文（抜粋）

※令和７年５月改正後の薬機法（未施行部分を含む）
役職名

第十七条 第１項 医薬品の製造販売業者は、厚生労働省令で定め
るところにより、医薬品の品質保証 …中略…及び製造販売後安全
管理の統括を行わせるために、薬剤師を置かなければならない。…以
下省略…

総括製造販売責任者
（総責）

第十七条 第６項 医薬品の製造販売業者は、厚生労働省令で定め
るところにより、医薬品総括製造販売責任者の監督の下に、医薬品
の品質保証の統括を行う者（以下「医薬品品質保証責任者」とい
う。 ） 及び医薬品の製造販売後安全管理の統括を行う者（以下
「医薬品安全管理責任者」という。 ） を置かなければならない。

《補足（条文外）》 薬機法には資格要件等の規定はありませんが、実務上
は概ね薬剤師が担っています。

品質保証責任者
（品責）

安全管理責任者
（安責）

第十七条 第１３項 医薬品の製造業者は、 …中略… 製造を実地
に管理させるために、製造所ごとに、薬剤師を置かなければならない。
…以下省略…

製造管理者
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製薬企業での主な仕事

※1 GMP: 製造（工場）での製造管理及び品質管理に関する基準

【臨床開発】
治験計画立案、
治験の実施・管理

【薬事】
医薬品の承認申請、
薬事規制への対応

【製造】
GMP※1に基づく
製造・品質管理

製薬企業では、医薬品の研究開発から販売まで、様々な仕事があり、
それぞれの場面で、薬剤師ならではの強みを活かして活躍できます。

【品質・安全性】
GVP※2 ・ GQP ※3

・ GPSP ※4

基礎研究 非臨床試験
臨床試験
（治験） 承認申請 医薬品の販売

製造販売後
調査・試験製剤研究

【製剤開発】
主薬の安定化、服
用し易い処方や徐
放性機能等の研究

【創薬】

【MR】
※2 GVP: 製造販売後の安全管理の基準

※3 GQP: 製造販売業者での品質管理の基準 ※4 GPSP: 製造販売後の調査及び試験の実施の基準

薬剤師は、
●薬の深い知識（薬物動態、薬効薬理、副作用、相互作用など）がある
●医療現場を想像できる視点（実務実習などで得た経験）を持つ
●医療人としての倫理観・責任感を有する
●薬事関連法規の知識がある
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臨床開発
Ʈ薬を創るƼからƮ患者さんに届けるƼための橋渡し役です。
新薬を１日も早く患者さんに届けられるよう尽力します。

主な業務内容
・治験の企画・立案 ［対象疾病、対象患者、評価方法、治験デザインを設計］
・治験の実施・モニタリング ［医療機関との連携、進捗管理、安全性の確認と対策］
・データ収集・解析 ［有効性・安全性の評価・解析、治験総括報告書作成］
・申請資料作成・当局対応 ［PMDA※や厚生労働省への申請・照会対応］

臨床開発職の魅力
社会貢献が実感できる ●自分が関わった薬が、日本/世界の患者さんの命を救う、生活を改善する。
医療の最前線に関われる ●医師・看護師・治験コーディネーターなどとチームで動く
グローバルな活躍が出来る ●国際共同治験、海外の治験、規制当局との交渉もあり英語力が活かせる

※医薬品医療機器総合機構（PMDA；Pharmaceuticals and Medical Devices Agency）
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薬事

医薬品の製造販売承認取得や
承認内容の変更を管理するため、
各種申請書類を作成します。

厚生労働省やPMDA、都道府県薬務
課に対し、会社の薬事面の窓口となりま
す。早期の申請・承認に重要です。

関連法規・規制を遵守し、最新の薬事
規制及びその動向を収集・分析し社内
関係者へ情報共有します。

主な業務内容

やりがい（魅力）

社外対応窓口 最新の薬事規制の
遵守・情報の提供承認申請・変更管理

医薬品の承認申請から販売終了まで、製品のライフサイクル全般において、
製薬会社が遵守すべき薬事規制に対応するための業務全般を担います。

✓ 目標達成 ： 承認申請資料を目標とした期日までに提出し、無事承認となったとき
✓ 社員の言葉： 申請した医薬品の承認時に社員から感謝の言葉をもらったとき
✓ 一体感 ： 社内外の様々な問い合わせや依頼に対し薬事業務仲間と共に乗り越えたとき
✓ 成長 ： 常に最新の薬事規制に基づいて仕事をする必要があり、必要な措置を周りのサポートなく計画、提案したとき

： 社外と社内関係者の間に立ち円滑に業務遂行できる交渉力を身に着けたとき
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製造（工場）
製薬企業の工場は人の命を支える「ものづくり」の最前線

自身が携わったモ
ノが、多くの人の
健康に寄与する

整った労働環境と
ワークライフアライ
ンメントの元で働く実際に薬を作る製造

や、製造技術を開
発・実装する業務

製造・技術

製品や中間体の分
析や、測定技術を
開発・実装する業務

品質管理

製薬企業の各工場には、“製造管理者”と
いう責務者を配置することが求められており、
これは薬機法にも規定されています。

製造管理者は、製造所（工場）における
製造・品質関連業務について権限と責任を
有する役職で、工場での製造活動全般にか
かわる重要な役職です。

医薬品等製造管理者

海外の製造拠点や
品質基準との連携が
により、国際的な視
野が広がる

海外赴任・出張やグ
ローバルプロジェクトへ
の参加機会があり、
国際経験が積める

自動化・デジタル化
が進んだスマートファ
クトリーでの勤務は、
技術革新の現場を
体感できる

若手でも改善提
案やプロジェクト
リーダーとして活躍
できる

大きな組織の中
でピープルマネジメ
ントの経験を積む
ことができる

Manufacturing
Industry

Technology
development

Global/
Multinational

Lead
&

Management

工場で働く魅力とは？工場での業務とは？

製造や分析測定が正
しく行われているかを確
認することで医薬品の
品質を担保する業務

品質保証
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副作用情報
を集める

副作用情報を
評価・分析する

医療関係者に
安全性情報を

届ける

規制当局に
報告・相談

する

製薬企業の安全性担当者として薬剤師としての知識や経験を活用できます。
安全管理責任者（安責）の設置が法令により義務付けられています。

病院・クリニック/薬局 患者さん

安全性を評価するためには、どういった情報の収集が必要か
（病院実習等の経験）

どのような機序で
副作用が発生している

のだろうか
（薬理、薬剤、病態・
薬物治療等の知識）

どのように医療関係者、患者さんに
情報を伝えればよいだろうか

（薬理、薬剤、病態・薬物治療、病院
実習等の知識や経験）

製薬企業の安全性担当者の魅力
薬剤師の知識や経験をもって

患者さんが医薬品を安心・安全に
使用することに貢献できます

安全性担当者
の役割

Globalの
安全性部門

世界の
患者さん

安全性
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医薬情報担当者（MR）

主な業務内容
- 適正使用情報の提供

自社医薬品に関する最新の情報［品質・有効性・安全性］を、エビデンスに基づいて医療関係者に説明・提供します。
発売後まもない新しい医薬品（新薬）では、適正使用確保のため、特に重要な役割を果たします。

- 医療関係者からの情報収集
医師や薬剤師から、日常診療下での使用状況、副作用や品質情報などの詳細を聴取し、担当部門へ届けます。
担当部門ではMRが収集した情報を分析し、製品の改良や安全対策に活かします。

- 製品説明会や講演会の企画・準備・運営など

MRの魅力
- 医療の最前線に関わることができる
- 薬剤師としての専門知識が活かせる
- やりがいと責任の大きさ（人と薬の橋渡し）
- 広がるキャリア（臨床開発、MSL、安全性、国際事業、経営企画 など多種多様）

MR（Medical Representative）は、企業を代表し、医薬品の適正使用、
薬物療法の向上に貢献するために、医療関係者と面談等を通じて、
品質・有効性・安全性等に関する情報を、収集・提供するプロフェッショナルです。
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総括製造販売責任者
総括製造販売責任者（総責）の役割
・医薬品の製造販売業において、品質管理および製造販売後安全管理を統括する
責任者です。

・薬機法に基づき、業務が適切に行われるように監督し、製品の品質と安全性を確保する
重要な役割を担います。

総責の魅力
・日本・世界の患者さんの命を救い、生活を改善します。
・薬の深い知識を活かせます。
・薬剤師が持つ、医療人としての倫理感・責任感が必要とされます。
・総責になる過程で専門性の高い様々な業務を経験出来、キャリアパスの選択肢が
増えます。



©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 12

製薬企業におけるキャリアパスのイメージ

総括製造販売責任者*1

経営陣
責任役員*1

臨床開発

薬事

安全性管理

品質管理

製造技術 品質保証

MR

流通管理

MSL*2

研究

製造管理

分析技術

製造管理者*1

品質保証責任者*1

安全管理責任者*1

安定供給体制管理責任者*1

工場品質部門長

工場長開発責任者

営業本部長

研究本部長

営業所長

開発本部長
薬事統括責任者

知識
・

経験
・

責任

多

*2 MSL: 
Medical Science Liaison; メディカルサイエン
スリエゾン。医学・科学的な専門知識を活かし、
医療従事者と科学的な情報交換を行う職種で
す。販売促進を目的とせず、中立的な立場で活
動するのが特徴です。

*1 法的に設置義務のある職位。

 製薬企業でのキャリアパスは、多岐に渡っており、製薬企業で自分に
合ったキャリアを探すことができます。

 製薬企業で培った専門性や経験は、コンサルティング業や製造業など
の他業界でも高く評価されます。

 グローバル展開している企業も多く、海外拠点での勤務や国際的な
プロジェクトに関わるチャンスも豊富です。

【品質保証責任者】
国際的な規制や市場に対応する必要か
らグローバルなネットワークや日本全国およ
び海外監査経験を積む機会も豊富で、
視野を広げることが魅力です。

【安全管理責任者】
副作用や有害事象のデータを収集・分析
し、リスクを最小化する取組みを実施。患
者の安全を守り、人々の健康に直接貢献
している強い使命感を持ちます。

【総括製造販売責任者】
医薬品の製造販売業において、品質管
理および製造販売後安全管理を統括す
る責任者です。

【製造管理者】
製造所（工場）における製造・品質関
連業務について権限と責任を有する役職
で、工場での製造活動全般にかかわる重
要な役職です。

多知識・経験・責任

信頼性保証
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先輩薬剤師のキャリアパス

Aさん
MR

（23歳）

東京を中心に大学病院な
どを担当

薬事担当

（34歳）

行政機関はじめ、品質・安
全・製造・サプライなど幅
広い組織と協働

総括製造販売責任者

（47歳）

子会社設立とともにその
会社の総括製造販売責任
者に就任、本部長として
品質・安全をマネジメント

責任役員

（52歳）

責任役員就任

取締役として経営に携わ
る

Bさん

開発研究領域のプロ
ジェクトリーダー

（42歳）

入社後、一般用医薬品の
商品企画及び開発業務
等に従事した後、開発研
究領域（CMC）のプロ
ジェクトリーダーを担い、
数品目を上市及び海外
のプロジェクト・薬事担
当者等の協業

信頼性保証GM（総責
サポート）

（49歳）

総責サポート部署として
回収時の事務局等のリス
クマネジメントを担当

薬制担当者として業許
可管理及び厚労省等の
当局対応

薬制関連部署の部長
＆総責代行

（５３歳）

新設の薬制管理部署の
部長に就任し、併せて総
責・品責・安責の三役の
会議事務局長及び総責
代行を担う

総括製造販売責任者

（５７歳）

総括製造販売責任者に

就任し、製品の品質及び
安全性等に係る課題、リ
スク管理及び対応等を
統括
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先輩薬剤師のキャリアパス

Cさん
臨床開発

（製品担当）

（24歳）

新卒で入社し、新薬の開
発計画、治験モニタリン
グ、承認申請準備、当局
との審査対応などを担当

臨床開発

（治験マネジメント）

（40歳）

治験のマネジメント・オペ
レーションの効率化、

生産性向上に向けた取り
組みを担当

安全管理責任者

（51歳）

信頼性保証部門へ異動し、
安全管理責任者として、
安全管理部門を統括

総括製造販売責任者

（53歳）

総括製造販売責任者に就
任し、市販後全ての製品
の品質・安全性の管理、
並びに薬事に関する法令
遵守体制を統括

Dさん

開発分析研究所

（４５歳）

研究所に入社以降、新規
医薬品の物性研究・規格
試験法開発の経験を積
んだ後、マネージャーと
して、申請書の品質パー
トの文責者となる

治験薬品質保証部

（５０歳）

グローバル開発計画に
沿って、各国の様々な規
制を遵守しつつ計画通り
に治験薬を供給

工場品質（QA/QC）
部門長

（５２歳）

工場品質部門に異動し、
サイト品質ヘッドとして、
工場QA/QC部門を統括

総括製造販売責任者

（58歳）

転職先で総括製造販売
責任者に就任し、品責、
安責と共に、３役体制下
で品質・安全管理を統括


