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Databáze KH SÚKL 
www.sukl.cz - databáze KH 

www.olecich.cz/modules/evaluation/ 
Schválená KH nejprve od r. 2008, ale data se  
postupně doplňují – dnes „běžící“ od r. 2006, část 
„ukončených“ z r.2006, v budoucnu všechna 
schválená KH s EudraCT číslem od r. 2004) 

Při zveřejnění nečekáme na rozhodnutí MEK 

Vyjma I. fáze a BE 

Název, info o zadavateli, identifikace KH, léčebná 
oblast, populace, status KH, centra (v tuto chvíli 
nedostupná)  

Databáze KH SÚKL 
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Registr klinických hodnocení EU (1) 
(EU Clinical Trials Register – CTR) 

Zpřístupnění dat z KH v EU veřejnosti, údaje 
převážně pouze v angličtině   
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ 
V provozu od března 2011 
Informace pouze o schválených (CA i MEK) 
intervenčních KH, od 1.5.2004  

Fáze II-IV u dospělých z EU/EEA   
Všechny fáze pediatrických KH 

Data do systému zadávají národní autority, podklady 
jsou od zadavatelů 

Registr klinických hodnocení EU 
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Registr klinických hodnocení EU (2) 

Popis KH obsahuje: 
Design 
Informace o zadavateli 
Identifikaci hodnoceného LP 
Léčebnou oblast 
Status KH (schválená, ukončená) 

Neobsahuje:  
Výsledky KH (plánováno v budoucnu) 
Neintervenční KH  
Přístup k dokumentům RA nebo EK 

Registr klinických hodnocení EU 
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Registr klinických hodnocení EU (3) 

Vyhledávání 
Základní – spojování výrazů pomocí 
„AND“, „OR“, např. pneumonia AND drug 
name 
Rozšířené – hledání pomocí filtrů pro 
zemi, věkovou skupinu, pohlaví, fázi KH, 
status KH, časové rozmezí 

Helpdesk, dotazy: euctr@ema.europa.eu  

Registr klinických hodnocení EU 
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Výhledy - Registr klinických hodnocení 

Harmonizace s registrem WHO a US 
registrem clinicaltrials.gov 

„Thesaurus search“ – vyhledávání i slov 
podobných, jako je zadané 

Uživatelské prostředí v národních jazycích 
dle volby (ale data jako taková budou stále 
dostupná jen v angličtině) 

 

Registr klinických hodnocení EU 
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Evropský formulář žádosti (1) 
CTA – Clinical Trial Application 

Předkládán zadavatelem spolu s žádostí o 
schválení KH (vytištěný v pdf. + elektronicky v xml.) 

Obsahuje: 
Název studie, EudraCT number, číslo Protokolu 
Údaj, zda se jedná o 1. podání, či další podání 
(„resubmission“) – v případě předchozího zamítnutí či 
stažení žádosti, popř. propadlého povolení 
Kontaktní údaje – zadavatel, legal representative, 
kontaktní osoba 
Údaje o hodnocených LP použitých v KH (ne např. 
záchranná medikace – ta se uvádí pouze do 
průvodního dopisu) 

 Evropský formulář žádosti - CTA 
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Evropský formulář žádosti (2) 
 

Dále obsahuje: 
Údaje o Protokolu:  
• zařazovací / vylučovací kritéria 
• cíle studie, fáze a design, doba trvání KH  
• populace KH - věk a charakteristika subjektů, jejich 

počet v KH   

Centra, zkoušející  
Kontakty na další organizace, laboratoře – podílející 
se na KH 
Údaje o MEK 

Žádost datována a podepsána kontaktní osobou 

 Evropský formulář žádosti - CTA 
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Dotazy - diskuse 
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