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Evropský registr  
klinických hodnocení 

 
 
 

MUDr. Alena Trunečková 
Oddělení klinického hodnocení 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Dobrý den dámy a pánové,Jmenuji se Alena Trunečková a pracuji zde jakoPosuzovatelka klinické části a koordinátorka schvalování klinických hodnocení.Tato dnešní přednáška se bude týkat nové Evropské databáze KH určené veřejnosti.
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Registr klinických hodnocení EU  
(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, nyní aktuální verze 1.1.1 

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 formou formuláře žádosti (CTA) 

Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Registr KH byl spuštěn v březnu tohoto roku na uvedené webové stránce.Databáze zveřejňuje studie schválené od 1.5.2004, a to:data ze všech fází pediatrických studií adata z fází II – IV u studií dospělé populaceZveřejňovaná data zatím nejsou zcela kompletní, jednotlivé národní průběžně pracují na jejich doplňování, tuto chvíli je validita dat něco kolem 90%
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Popis KH obsahuje: 
Design 
Informace o zadavateli 
Identifikaci hodnoceného LP 
Léčebnou oblast 
Status KH (schválená, ukončená) 
 

Registr zatím neobsahuje:  
Výsledky KH (plánováno v budoucnu) 
Neintervenční KH  
Přístup k dokumentům RA nebo EK 

Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co se zveřejňuje:Je to především:   Design studie   Data o zadavateli   Údaje o hodnoceném přípravku   Indikace a   Status studie (zda je běžící, ukončená …)Registr zatím neobsahuje:   Výsledky z klinických hodnocení   Neintervenční studie   Přístup k dokumentům regulačních autorit nebo etických komisí
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Vyhledávání v registru 
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 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Vyhledávání v registru je velmi jednoduché.Máme 2 možnosti vyhledávání:   základní (můžeme použít také AND nebo OR)   rozšířené (kde uvedeme další specifikaci hledané studie)V případě nejasností a dotazů je možné kontaktovat hepldesk EMY na uvedené e-mailové adrese



[ 5 ] Registr klinických hodnocení EU 
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Jednoduché vyhledávání 

Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co se zveřejňuje:Je to především:   Design studie   Data o zadavateli   Údaje o hodnoceném přípravku   Indikace a   Status studie (zda je běžící, ukončená …)Registr zatím neobsahuje:   Výsledky z klinických hodnocení   Neintervenční studie   Přístup k dokumentům regulačních autorit nebo etických komisí



[ 7 ] Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde je ukázka jednoduchého vyhledáváníZadáme hledaný výraz, nebo číslo studie apod.Klikneme na Search- zobrazí se hledané studie, zde 1. strana z 220tiData v okénku jsou z 1. uvedeného státu, tj. z FrancieBližší informace o dané studii v ostatních státech získáme kliknutím na jednotlivé zkratky uvedených států.



[ 8 ] Registr klinických hodnocení EU 



[ 9 ] Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledáváníMáme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:Zemi, kde KH probíháSkupinu pacientůFázi studieStatus studie



[ 10 ] Registr klinických hodnocení EU 

Rozšířené vyhledávání 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledáváníMáme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:Zemi, kde KH probíháSkupinu pacientůFázi studieStatus studie



[ 11 ] Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledáváníMáme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:Zemi, kde KH probíháSkupinu pacientůFázi studieStatus studie



[ 12 ] Registr klinických hodnocení EU 

Další možnosti registru: 
Stáhnutí souboru a tisk 
Funkce „Subscribe“ 
Již možno používat šipku „zpět“ ve 
vyhledávači 
Funkce Thesaurus – vyhledávání i 
obdobných výrazů, jako je zadaný 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledáváníMáme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:Zemi, kde KH probíháSkupinu pacientůFázi studieStatus studie



[ 13 ] Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledáváníMáme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:Zemi, kde KH probíháSkupinu pacientůFázi studieStatus studie



[ 14 ] Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledáváníMáme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:Zemi, kde KH probíháSkupinu pacientůFázi studieStatus studie



[ 15 ] Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledáváníMáme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:Zemi, kde KH probíháSkupinu pacientůFázi studieStatus studie



[ 16 ] Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledáváníMáme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:Zemi, kde KH probíháSkupinu pacientůFázi studieStatus studie



[ 17 ] Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledáváníMáme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:Zemi, kde KH probíháSkupinu pacientůFázi studieStatus studie
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Výhledy - Registr klinických hodnocení 

Harmonizace s registrem WHO a US 
registrem clinicaltrials.gov 

Data z EUCTR budou dostupná také pro zveřejnění 
v registru WHO, uznána jako primární zdroj 

 

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

 

Registr klinických hodnocení EU 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Konkrétní sdělení ohledně 
předkládané dokumentace a 

schvalovacího procesu 

 
 
 

 
 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Dobrý den dámy a pánové,Jmenuji se Alena Trunečková a pracuji zde jakoPosuzovatelka klinické části a koordinátorka schvalování klinických hodnocení.Tato dnešní přednáška se bude týkat nové Evropské databáze KH určené veřejnosti.
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Protokol klinického hodnocení 
Placebová větev u zranitelných subjektů 

Rozhodnutí vždy v souladu s § 52 odst. 2 zákona č. 378/2007 Sb. o 
léčivech a změnách některých souvisejících zákonů (Zákon o 
léčivech), ve znění pozdějších předpisů (dále jen „Zákon o léčivech“)  

    - klinické hodnocení lze u zranitelných subjektů provádět jen tehdy, 
když se od něho předpokládá preventivní nebo léčebný přínos pro 
tyto osoby 

Zranitelné subjekty: 
• Zbaveni způsobilosti k právním úkonům 
• Informovaný souhlas od nich nelze získat vzhledem k jejich zdravotnímu stavu 
• Nejsou občany České republiky 
• Mladší 18ti let 
• Těhotné nebo kojící 
• Osoby závislé (ve výkonu trestu nebo jimž je poskytována zdravotní péče bez jejich 

souhlasu) 

Nelze se odvolávat na schválení takovýchto studií jinými autoritami, 
ani na Scientific Advice, ani na PIP 

 
 

 
 

Sdělení ohledně dokumentace 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Protokol klinického hodnocení 
Možnost odslepení zkoušejícím 

Musí být vždy v Protokolu definováno v souladu s ICH 
GCP:  

    „It must be emphasized that the investigators are 
responsible for all trial-related medical decisions (ICH 
GCP 4.3.1). The investigator has to be able to unblind 
the investigation product immediately if he feels it is 
necessary without prior contact to the medical monitor. 
However the investigator should promptly document 
and explain to the sponsor any premature unblinding 
(ICH GCP 4.7).“ 

Lze doplnit i formou „Dear Investigator Letter“ 
 

 

Sdělení ohledně dokumentace 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Protokol klinického hodnocení 
Ukončení klinického hodnocení 

Musí být vždy v Protokolu přesně definováno 
KH nelze ukončit, pokud jsou pacienti ještě dále 
sledováni a data budou použita k analýze vztahující se 
k danému KH 
SÚKLu zaslat údaj o ukončení KH  

• v ČR (stačí formou dopisu) 
• ukončení celosvětově (Annex II k CTA) 

Nezapomínat na zaslání Informace o ukončení, 
přerušení či předčasném ukončení KH 

• Dle přílohy č. 8 Vyhlášky o správné klinické praxi 

     
 
 

 

Sdělení ohledně dokumentace 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Informace pro pacienty 

Rozsah dokumentu, formulace, velikost písma – 
adekvátně přizpůsobit dle tíže onemocnění !!!  

• psychiatričtí pacienti, pacienti s demencí, pacienti s 
bolestivými stavy, pacienti po operaci, po úrazu, po 
infarktu, CMP apod.  

   – zvážit schopnost a míru vnímání pacienta !!! 

Informace pro opatrovníky 
• možno v plném rozsahu, adekvátně vysvětlit roli 

opatrovníka  

Informace pro dětské pacienty – věkové skupiny: 
7-11 let, 12-14 let, 15-17 let 

 

Sdělení ohledně dokumentace 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Informace pro pacienty 
Nabídka účasti v úvodu dokumentu 

• „Nabízíme Vám účast v klinickém hodnocení“ 

Použití placeba v klinickém hodnocení 
• Uvést definici placeba 
• Hned na začátku dokumentu musí být pacientovi jasné, že může 

být zařazen do placebové větve, nelze definovat tak, že pacient 
bude dostávat nový zkoušený lék a někteří jiní pacienti můžou 
dostat placebo 

• Uvádět pravděpodobnost zařazení do skupin - pokud více jak 2 
skupiny, neuvádět náhodný výběr „jako při hodu mincí“ 

Nerozepisovat podrobně popis jednotlivých návštěv 
• Uvést stručnou tabulkou a popsat jen zásadní vyšetření.  

 

Sdělení ohledně dokumentace 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Informace pro pacienty 
Antikoncepce 

• Vždy jedna vysoce spolehlivá + jedna doplňková 
• V odůvodněných případech lze 2-bariérová se spermicidem  

• Pokud doloženo, že není přípravek teratogenní 
• U věkové skupiny 15 – 17 let 
• Pokud by použití hormonální antikoncepce znamenalo riziko 

interakcí nebo by interferovalo se zdravotním stavem 
pacientky 

Nežádoucí účinky: 
• Výčet přehledně, srozumitelně, nepoužívat odborné výrazy 
• Snaha o stručnost, nelze na několik stran 
• Pokud možno nezmiňovat výsledky výzkumu na zvířatech – 

pacient většinou nemá pojem o souvislosti těchto dat s možným 
výskytem NÚ u člověka 

 

 
 

 

Sdělení ohledně dokumentace 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Informace pro pacienty 
Odměny a kompenzace: 

Odměna: pokud je, musí být uvedena v IP/IS – včetně 
výše odměny  

• odměna nesmí být poskytnuta zranitelným subjektům 
Kompenzace: lze formou poukázek, nezmiňovat hodnotu 

poukázek v IP/IS, náhrada musí být adekvátní 
(cestovné, stravné, časová náročnost návštěv) 

- Obojí posuzují EK 

Nepoužívat pro název odstavce „Budu muset za 
účast v KH něco platit?“ – místo toho „Odměny a 
kompenzace“ 
Doporučujeme uvádět, že zkoušející je za vedení 
studie placen zadavatelem  

 
 
 
 

 

Sdělení ohledně dokumentace 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Informace pro pacienty 
Nepoužívat „Alternativní léčba“, lépe definovat 
jako„Jiné možnosti léčby“  
Nezmiňovat informace týkající se USA a 
amerického regulačního úřadu FDA 

• Není pro pacienta nijak určující, uvést jen to, co se týká 
EMA, SÚKL a dalších evropských regulačních úřadů 

Pokud zmiňována americká databáze KH 
(http://clinicaltrials.gov), nutno zmínit i evropský 
registr a databázi SÚKL 

 
 

 

Sdělení ohledně dokumentace 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Informace pro pacienty 

Administrativní informace v závěru dokumentu 
(Důvěrnost, kompenzace za újmu, pojištění 
apod.) – stručně!  
Neuvádět právnické definice, kterým laik 
nerozumí 
Neřešit  v dokumentu záležitosti mezi 
zkoušejícím, sponzorem a pojišťovnou 
Neuvádět: „Platba za újmu bude hrazena nad 
rámec pojištění pacienta“ 
 

 

Sdělení ohledně dokumentace 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Informace pro pacienty 
Informace o volitelných podstudiích  
• samostatné dokumenty – stručně, neopakovat informace ze 

základních Informací  
• nutno též nabídnout účast 
• výzkum se musí týkat daného přípravku nebo dané indikace  
• rozhodnutí o účasti v podstudii stvrzuje pouhý podpis pacienta – 

neuvádět možnosti „souhlasím“ a „nesouhlasím“ 

Informace ohledně potřeby nastavení některých 
diagnostických přístrojů (např. magnetická 
rezonance)  
• jsou pro dobrovolníky, netýká se pacientů zařazovaných do KH, 

provádí se před začátkem KH, tj. nesouvisí s danou studií, nelze z 
ní financovat, separátní smlouva se zdravotnickým zařízením 

 

 
 

Sdělení ohledně dokumentace 

Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slovUvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycíchSHRNUTÍ:Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verzeData ještě nejsou zcela kompletníMožnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené
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Informovaný souhlas 
Body v Informovaném souhlasu už jen velmi 
stručně  
• neopakovat rozsáhle to, co si už pacient přečetl v 

hlavních informacích 

Pacient musí mít volbu, zda souhlasí, aby byli o 
jeho účasti informování i další lékaři (praktický 
lékař nebo jiný specialista) 
• může toto i odmítnout 

Podpis nezávislého svědka 
• v odůvodněných případech (musí být vysvětleno, za 

jakých okolností) 

Podpis získává od pacienta zkoušející (sestra 
nelze) 
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Předkládání Amendmentů 
Vytištěný Amendment k Protokolu 
+ elektronicky (Amendovaný Protokol postačí pouze 
elektronicky) 
Vytištěné aktualizované Informace pro pacienty 
nebo Dodatky k Informacím – pouze 1x  
+ elektronicky 
IB elektronicky 
Dodatky k IMPD elektronicky (+ vytištěné) 
 

Vytištěné doplňky pouze v 1 vyhotovení !!! 
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Ostatní 
USR – Urgent safety restrictions 

Stanovit dopředu standardní postupy, jak bude zadavatel 
v praxi v takovém případě postupovat 
V případě USR vše hlásit SÚKLu !!! 
• Návrh opatření, jak postupovat v léčbě pacientů, a to i po 

ukončení studie 
• Aktuální stav studie v ČR 
• Předložit ke schválení DDL a Dodatek k informacím pro 

pacienty objasňující situaci 

Zajištění léčby po ukončení KH 
Pokud již byla stanovena účinnost a bezpečnost 
přípravku, lze pokračování jeho podávání pacientům 
zajistit: 
• Podle § 8 Zákona o léčivech – neregistrované LP 
• Podle § 49 Zákona o léčivech – Specifický léčebný program 
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Ostatní 
2 nové Multicentrické EK 

FN Ostrava a FN Královské Vinohrady 
Lokální etické komise a bližší info o MEK  
http://www.sukl.cz/sukl/eticke-komise 
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Děkujeme za pozornost 
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