
Mall för synopsis
För klinisk läkemedelsprövning enligt CTR

Detta dokument är framtaget och kvalitetssäkrat av Kliniska Studier Sverige.
Vi utvecklar och erbjuder stöd för kliniska studier i hälso- och sjukvården. 
Stödet vi erbjuder ger goda förutsättningar för kliniska studier av hög kvalitet.
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[bookmark: _Toc138143748]Om dokumentet
Mall för synopsis är framtaget och kvalitetssäkrat av Kliniska Studier Sverige. Våra mallar ses över och uppdateras regelbundet. Om det var ett tag sedan dokumentet laddades ner rekommenderar vi att du besöker kliniskastudier.se för att säkerställa att den senaste versionen av dokumentet används. Detta är version 1. 
Denna sida ingår inte i mallen utan ger bara en kort instruktion till dig som ska skriva en synopsis. Ta bort sida denna sida vid användning av mallen.
Om du har förbättringsförslag eller frågor kring denna mall är du välkommen att kontakta din regionala nod inom Kliniska Studier Sverige.
Gothia Forum: gothiaforum@vgregion.se
Forum Norr: forumnorr@regionvasterbotten.se
Forum Mellansverige: forummellansverige-ucr@uu.se
Forum Sydost: forumo@regionostergotland.se
Forum Stockholm-Gotland: feasibility.karolinska@regionstockholm.se
Forum Söder: forumsoder@skane.se
Om synopsis (sammanfattning av prövningsprotokollet)
Synopsis, sammanfattning av prövningsprotokollet, rekommenderas vara förståelig för en lekman. Synopsis måste lämnas in på svenska eller tillämpligt lokalt språk och bör vara maximalt två sidor. Synopsis kan vara en del av protokollet eller ett separat dokument (till exempel när det lämnas in olika språkversioner), i det senare fallet ska det alltid lämnas in till CTIS (Clinical Trial Information System) tillsammans med protokollet. 
Mallen kan användas som en del av den ansökningsdokumentation som ska ingå i en ansökan om klinisk läkemedelsprövning enligt EU-förordning om kliniska läkemedelsprövningar av humanläkemedel (CTR) 536/2014 då ansökan lämnas in via CTIS. För mer detaljer om vad som rekommenderas ingå i synopsis, se Europeiska kommissionens dokument för frågor och svar om CTR Questions and Answers, chapter V, EudraLex - Volume 10 - Clinical trials guidelines), fråga 5.8.
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Synopsis
Röd text är exempel och ska tas bort i slutligt dokument. 
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