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Risk Based Quality Management (RbQM) 
_____________________________________________________________ 
 
Praktische Umsetzung. Wie geht das? 
_____________________________________________________________ 
 

RbQM – ein Thema, was uns seit einigen Jahren auch bei der Durchführung klinischer 
Prüfungen beschäftigt. Aber worauf kommt es an? Wie kann man die (gesetzlichen) 
internationalen Anforderungen umsetzen? Der Sponsor ist verantwortlich, aber wer ist 
zusätzlich involviert und kann einen essenziellen Beitrag zur Umsetzung eines gut 
funktionierenden Risikomanagements leisten? RbQM ist nicht nur Sache der Monitore! 
Wann und wie kann man Risiken erkennen und wo können sie überall auftreten? 

Welche Tools und Maßnahmen können helfen, Risiken zu erkennen und zu minimieren 
und welche Rolle spielen dabei die verschiedenen Akteure?  
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