Clinical Project Manager | Globale Phase-III-Studien
VORNAME NACHNAME
London | vorname.nachname@email.de
linkedin.com/in/ihrname
Profil
Clinical Project Manager mit zehn Jahren Erfahrung in Clinical Operations, davon fünf in der Leitung globaler Phase-II- und -III-Studien bei einer CRO. Verantwortung für Zeitpläne, Budgets bis 25 Millionen Euro und funktionsübergreifende Teams mit 30 und mehr Personen. Vorher CRA und Clinical Trial Manager, mit nachweislich termingerechten Database Locks.
Ausgewählte Erfolge
1. Phase-III-Studie mit 1.200 Patientinnen und Patienten in 22 Ländern zum vertraglich vereinbarten Database Lock geführt.
1. Verzögerte Studie innerhalb von sechs Monaten zurück in den Rekrutierungsplan gebracht, durch neue Länder und Zentrumsunterstützung.
1. Change Orders in drei Studien innerhalb von 5 Prozent des ursprünglichen Budgets gehalten.
1. Vom Sponsor in zwei aufeinanderfolgenden Relationship Reviews mit „excellent“ bewertet.
Berufserfahrung
Clinical Project Manager	April 2021 bis heute
Globale CRO (Beispiel)	London
1. Leitung globaler Phase-II- und -III-Studien bei kardiometabolischen Erkrankungen vom Start-up bis zum Close-out.
1. Verantwortung für Studienbudget, Forecasting und Change Orders sowie Berichterstattung an die Sponsor-Governance.
1. Führung der Functional Leads aus Monitoring, Data Management, Safety und Dienstleistern.
Clinical Trial Manager	Januar 2018 bis März 2021
Globale CRO (Beispiel)	Reading
1. Steuerung der Länder- und Zentrumsleistung in den europäischen Regionen von drei Studien.
1. Führung von zwölf CRAs und Steuerung der Monitoring-Kennzahlen.
1. Herstellung inspektionsbereiter TMFs.
Frühere Stationen
Clinical Research Associate, CRO, Reading (März 2015 bis Dezember 2017) | Study Coordinator, NHS Trust, London (2013 bis 2015)
Ausbildung
King's College London. Master of Science Clinical Research, 2013 | Bachelor of Science Pharmakologie, 2012
Weiterbildung
PRINCE2 Practitioner (2020) | ICH-GCP E6(R3) (2025)
Sprachen
Englisch (Muttersprache) | Deutsch (verhandlungssicher)
Kernkompetenzen
Globale Studienleitung | Phase II und III | Budget und Forecasting | Change Orders | Dienstleistersteuerung | Risikomanagement | Rekrutierungsrettung | Sponsor-Governance | Teamführung | ICH-GCP E6(R3)
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