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Prosjekthåndtering klinisk utprøving av medisinsk utstyr
SKJEMA FOR DOKUMENTASJON AV HOVEDUTPRØVER OG UTPRØVINGSSTED





	

	Prosjektidentifikasjon

	Prosjektnavn/-beskrivelse
	

	Utprøver
	

	Utprøvingssted
	

	Sponsors representant
	

	Identifikasjon i løpende oversikt
	



Beskrivelse av nødvendig kompetanse hos utprøver og prosjektmedarbeidere for å kunne gjennomføre prosjektet (f eks medisinsk spesialitet, opplæring i bruk av spesielt testutstyr eller IT-utstyr) 
	







Beskrivelse av nødvendige fasiliteter og utstyr for å kunne gjennomføre prosjektet (f eks måleutstyr, programvare, lokaler, oppbevaringsmuligheter for dokumenter/utstyr)
	








Beskrivelse av nødvendige støttefunksjoner, herunder prosjektmedarbeidere (f eks datahåndterer, statistiker, laboratorium)
	








[bookmark: _GoBack]Beskrivelse av nødvendige samarbeidspartnere/miljøer for å kunne å gjennomføre prosjektet (f eks helseforetak, sykehus, legepraksis eller annen helseinstitusjon)
	







Plan for rekruttering av forsøkspersoner
	









Plan for forskriftmessig oppbevaring av medisinsk utstyr 
	









Plan for forskriftmessig arkivering og oppbevaring av prosjektdokumentasjonen, herunder personopplysninger
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