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Heb je ervaring als Qualified Person (QP) en lijkt het jou leuk om je
kennis en kunde in te zetten bij Radboud Translational Medicine? Haal je plezier uit het motiveren van je
collega’s? Lees dan snel verder wat deze functie jou te bieden heeft!

Als Qualified Person ben je verantwoordelijk voor het vrijgeven van onze radiofarmaca. Je werkt volgens EU
GMP-richtlijnen en hebt verstand van kwaliteitsmanagementsystemen. Je zorgt ervoor dat onze producten
worden geproduceerd en gecontroleerd in overeenstemming met de wettelijke vereisten, kwaliteitsrichtlijnen,
procedures en fabricagevergunningen. Je werkt nauw samen met Productie, Quality control, Quality Assurance
en de afdelingen Apotheek en Beeldvorming/Nucleaire Geneeskunde van het Radboudumc.

Taken en verantwoordelijkheden

e Vrijgifte van het product in overeenstemming met alle licentie- en GMP-vereisten.

e Beoordelen en goedkeuren van deviaties, CAPA, Change Control, klachten en OOS.

e Adviseren bij diverse onderzoeks- ontwikkelings- en verbeterprojecten.

e Adviseren met betrekking tot validatie van faciliteiten, apparatuur en nieuwe producten/processen.

e kwaliteitstoezicht houden op de introductie van nieuwe producten.

e Begeleiden van inspecties door externe instanties (bijv. 1GJ).

e Uitvoeren en/of ondersteunen van interne en externe audits.

e Toezien op naleving van de GMP-regels binnen RTM.

e Autoriseren van analyse- en bereidingsinstructies en productdossiers / IMPD’s.

e Ondersteunen van het Hoofd QA bij het onderhouden van kwaliteitsmanagementsystemen.

e Op peil houden van de actuele kennis op het gebied van de farmaceutische wetgeving en de
implementatie daarvan

Profiel

Je bent een energieke en sociale teamspeler met een open en creatieve instelling en bent in staat onder druk
het hoofd koel te houden en tijdig doordachte beslissingen te nemen. Je bent een professional met een
flexibele houding die bereid is om buiten de reguliere kantooruren te werken, met name gezien de vrijgifte van
radiofarmaca die vanaf circa 07.00 uur ’s ochtends plaatsvindt.

Je speelt een essentiéle rol bij het stimuleren van een bedrijfscultuur die voortdurende verbetering omarmt.
Uitblinken in plannen en organiseren, en het vermogen om de juiste prioriteiten te stellen, zijn kernkwaliteiten
die jou kenmerken.

Daarnaast heb/ben je:

o Afgestudeerd in farmacie, geneeskunde, diergeneeskunde, scheikunde, farmaceutische scheikunde en
technologie of biologie.

e Minimaal 3 jaar ervaring in een GMP-gereguleerde omgeving binnen een farmaceutisch bedrijf.

e Kennis van analysetechnieken en aseptische bereidingen.

e Enige kennis van regulatory affairs (handelsvergunningen en registratiedossiers) is een pre.

e In staat om helder en bondig te communiceren in het Nederlands en Engels.

Organisatie

Radboud Translational Medicine is een volledig ingerichte cyclotronfaciliteit waar volgens de internationale
GMP-richtlijnen medische isotopen en radiofarmaca geproduceerd worden. Onze radiofarmaca worden
bijvoorbeeld gebruikt om de juiste diagnose te stellen bij kanker. Wij zetten ons iedere dag weer in om deze
radiofarmaca tijdig te leveren aan ziekenhuizen in Nederland en daar buiten. Daarnaast maken we
radiofarmaca voor klinisch en preklinisch onderzoek. We beschikken over twee cyclotrons en hebben
momenteel ongeveer 25 mensen in dienst. Per jaar produceren we ca. 800 batches. Radboud Translational
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Medicine is 100% dochter van het Radboudumc.

Arbeidsvoorwaarden

Je krijgt een aanstelling bij Radboud Translational Medicine B.V., een 100% dochter van het Radboudumc. De
arbeidsvoorwaarden zijn conform de Personeelsgids RTM. Bij het opstellen van dit arbeidsvoorwaardenpakket
is zoveel mogelijk aansluiting gezocht bij de arbeidsvoorwaarden zoals deze voortvloeien uit de Cao umc.

Wat RTM jou te bieden heeft

e De aanstelling is voor 28 tot 36 uur per week. Een aanstelling voor minder uur per week is bespreekbaar

e Een contract van 1 jaar met uitzicht op een contract voor onbepaalde tijd bij goed functioneren.

e Een bruto maandsalaris tussen de € 6.239 en € 8.309 per maand (schaal 13/14) op basis van een
fulltime dienstverband. Afhankelijk van opleiding en ervaring kan inschaling plaatsvinden in een
andere schaal.

e Een jaarlijkse vakantie-uitkering van 8% en een eindejaarsuitkering van 8,3%.

e 168 vakantie-uren per jaar (23 dagen) op basis van een 36-urige werkweek.

e Opleiding en training in onder andere GMP en stralingsexpertise.

Contactinformatie

Benieuwd of deze functie bij je past? Of hoe het is om bij RTM B.V. te werken? Bel of mail dan met Lars Perk,
algemeen directeur RTM B.V. via (024) 361 31 13
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