Job Title : QC Lab analyst
[bookmark: _Hlk169086178]Department: Quality Unit
Reports To: Quality Control Manager
Location: Mol
________________________________________

Context
Nuclear medicine has evolved considerably over recent years with the emergence of radiotherapeutics used in the treatment of cancers. The principle is based on the fact that radiotherapeutics can bring radioisotopes to the cancer cells which when they decay, emit radiation that destroys selectively the tumour. Among this therapeutic radioisotopes, one of the most promising is the alpha-emitting Actinium-225 which is used in the development of new radiotherapeutics by many pharmaceutical companies.
One of the main challenges is to make this radioisotope available in high quality in large quantities. By joining their unique expertise and resources SCK-CEN and IBA have launched the company PanTera which aims at enabling the production of Actinium-225 and make it available for the pharmaceutical industry.
Purpose of the Position
Pantera is starting up a QC lab that will be responsible to examine the quality of the Ac-225 produced by Pantera. Analysis will be performed to guarantee that Ac-225 meets specifications to be safely injected into patients. As the product will be used for patients the Ac-225 production and analysis will be performed under current good manufacturing practices (cGMP).
As QC Lab analyst you will be part of the QC team and work under direct supervision of  the QC Manager. You will be responsible for routine analysis of the Ac-225 batches produced by Pantera. You will support the team in development of new analysis methods and validation of the equipment and methods used. 
We are looking for a candidate with a strong analytical mindset and a keen sense for organization and structure. As part of a small team proactivity, flexibility and teamwork are key. The candidate is open to lean new analytical techniques and to work with radioactive material.

Key Responsibilities
· Sample preparation for QC analysis
· Analysis of “in process control” samples and Ac-225 batches produced by Pantera with various techniques such as gamma spectrometry, ICP-MS…
· Report data following standard protocols
· control of raw materials (incoming goods)
· QC equipment qualification, calibration and maintenance
· Involved in method development and validation together with the quality team
· Writing of standard operation procedures (SOPs)
· subcontractor analytical lab interactions 
profile
· Bachelor analytical chemistry or related
· Experience in radiochemical analysis is a plus but not necessary.
· Experience in working in a GMP environment is a plus
· Willing to lean new techniques and to work adhering to strict regulations

Skills and competences
· Demonstrates strong analytical skills, eye for detail 
· Capable of working independently as well as in team 
· Quick learner and able to work in a fast-changing environment
· Ability to adhere to high standards, GMP and regulatory requirements

Our offer
· Unique opportunity to work in a cutting-edge environment, contributing to the production of critical products used in the fight against cancer
· Collaborative work environment with supportive colleagues who prioritize teamwork
· Thriving start-up company with a dynamic entrepreneurial culture
· Company dedicated to enhancing the quality of life for patients and making a difference in the healthcare industry



Functieomschrijving QC Lab analyst
Department: Quality Unit
Rapporteert aan: Quality control Manager
Locatie: Mol

Context
De nucleaire geneeskunde heeft de afgelopen jaren een aanzienlijke ontwikkeling doorgemaakt door de opkomst van radiotherapeutica die worden gebruikt bij de behandeling van kanker. Het principe is gebaseerd op het feit dat radiotherapeutica radio-isotopen naar de kankercellen kunnen brengen, die, wanneer ze vervallen, straling uitzenden die de tumor selectief vernietigt. Van deze therapeutische isotopen is een van de meest veelbelovende het Actinium-225, dat vervalt door alfa emissie, en door veel farmaceutische bedrijven wordt gebruikt bij de ontwikkeling van nieuwe radiotherapeutica.
Een van de grootste uitdagingen is om dit radioisotoop in hoge kwaliteit en in grote hoeveelheden beschikbaar te maken. Door hun unieke expertise en middelen te bundelen hebben SCK-CEN en IBA het bedrijf PanTera opgestart, dat tot doel heeft Actinium-225 te produceren en beschikbaar te maken voor de farmaceutische industrie.
Doel van de functie
Pantera start een QC-labo op dat verantwoordelijk zal zijn voor het onderzoeken van de kwaliteit van Ac-225 batches geproduceerd door Pantera. Er zullen analyses worden uitgevoerd om te garanderen dat Ac-225 voldoet aan de specificaties om veilig bij patiënten te worden geïnjecteerd. Omdat het product voor patiënten zal worden gebruikt, zal de productie en analyse van Ac-225 worden uitgevoerd onder de goede productiepraktijken (cGMP).
Als QC-laboratoriumanalist maak je deel uit van het QC-team en werk je onder directe supervisie van de QC-manager. Je bent verantwoordelijk voor de routineanalyse van de Ac-225 batches geproduceerd door Pantera. Je ondersteunt het team bij de ontwikkeling van nieuwe analysemethoden en validatie van de gebruikte apparatuur en methoden. 
Wij zoeken een kandidaat met een sterk analytisch vermogen en gevoel voor organisatie en structuur. Als onderdeel van een klein team zijn proactiviteit, flexibiliteit en teamwerk essentieel. De kandidaat staat open voor nieuwe analytische technieken en om te werken met radioactief materiaal.
Belangrijkste verantwoordelijkheden
• Monstervoorbereiding voor QC-analyse
• Analyse van “In process controle” monsters en Ac-225-batches geproduceerd door Pantera gebruik makend van verschillende technieken zoals gamma spectrometrie , ICP-MS…
• Rapportering van gegevens volgens standaardprotocollen
• controle van grondstoffen (inkomende goederen)
• Kwalificatie, kalibratie en onderhoud van QC-apparatuur
• Samen met het kwaliteitsteam betrokken bij methodeontwikkeling en validatie
• Schrijven van standaard operationele procedures (SOP's)
• interacties met onderaannemers van analytische controles

Profiel
• Bachelor analytische chemie of vergelijkbaar
• Ervaring met radiochemische analyse is een pluspunt maar niet noodzakelijk
• Ervaring met het werken in een GMP-omgeving is een pluspunt
• Bereid om nieuwe technieken aan te leren en te werken volgens strikte regelgeving

Vaardigheden en competenties
• Toont sterke analytische vaardigheden, oog voor detail 
• Kan zowel zelfstandig als in teamverband werken 
• leert snel en kan werken in een snel veranderende omgeving
• Vermogen om te voldoen aan hoge normen, GMP en wettelijke vereisten

Onze aanbieding
• Unieke kans om in een innovatieve omgeving te werken en bij te dragen aan de productie van cruciale producten die worden gebruikt in de strijd tegen kanker
• Een omgeving met leuke collega's die samenwerking waarderen
• Groeiend bedrijf met ondernemende sfeer
• Bedrijf met de missie om de levenskwaliteit van patiënten te verbeteren

