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1 Databáze 



Databáze 

EudraCT 

– vyplňování evropského formuláře žádosti (CTA) přes 
stránky EudraCT 

Clinical Trials Register  

– Evropská databáze klinických hodnocení 

Databáze KH SÚKL 
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EudraCT 
 
http://eudract.eudra.org 

Přístup k vyplnění evropské žádosti o schválení KH 
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Vygenerování EudraCT number (bude zasláno na 
e-mail žadatele) + založení žádosti 
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Vygenerování žádosti 
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Vyplnění žádosti – sekce A . až H. 
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Vyplňování jednotlivých polí  

+ uložení jako xml. a jako pdf. 
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Evropský formulář žádosti o povolení KH  
– pokyny pro vyplnění 

 A.1 „Member State“ - uvést Czech Republic - SUKL 
– jinak není možno nahrát do EudraCT 

A.3 „Full title of trial“– uvádět název studie v anglickém i          
v českém jazyce 

A.3.2 – prosíme uvádět „Abbreviated trial title“ – ale tuto 
zkratku studie nepoužívat jako identifikaci studie při komunikaci 
se SÚKL 

A.6 „Is this resubmission?“– důležité:  
– vyplnit správně 1. podání či „resubmission“  
– „Resubmission“ jen v případě předchozího zamítnutí nebo 

stažení žádosti nebo propadlého povolení! 

Pouhá aktualizace žádosti (při předkládání dodatků) 
není „resubmission“! 
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B.2 kontakt na „Legal Representative“ 

– nevyplňovat – týká se pouze studií mimo EU!  

C.1 – kontaktní osoba pro komunikaci se SÚKL  

– podepíše tištěnou verzi CTA v sekci I.2 

D.3.5 „Maximum duration of treatment“ 

– týká se jednoho pacienta 

D.3.6.2 „Total dose“ 

– uvede se většinou denní nejvyšší dávka daného přípravku 
(jeho nejvyšší síly), pokud není dávkování á den, uvede se 
celková dávka přípravku za studii 
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E.3 a E.4 – „Principal inclusion/exclusion criteria 
– neuvádět příliš stručně 

E.7 „Trial type and phase“ – důležité vyplnit  

F.1 „Age range“– důležité vyplnit 

F.4 „Planned number of subjects“ 
– pro ČR + pro celou studii 

G „Clinical trial sites“ – prosíme vyplňovat česky 

H „Ethics Committee“  
– při aktualizaci žádosti je nutné aktualizovat i stav 

posuzování EK  

(To be requested/Pending/Given) 
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EU Clinical Trials Register 
 www.clinicaltrialsregister.eu 

 

Zpřístupnění dat z KH v EU veřejnosti 
– v provozu od března 2011 
– údaje převážně pouze v angličtině 

Databázi provozuje Evropská léková agentura (EMA) 
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 jsou nahrávány lékovými agenturami jednotlivých 
zemích  
– z Evropského formuláře žádosti (CTA) předloženého 

zadavatelem lékové agentuře 
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Vyhledávání v Registru 
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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 
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Co lze v registru vyhledat 

– Informace z Protokolu 
• Identifikace 

• Základní informace o studii (design, fáze, cíle studie, hodnocené 
parametry, zařazovací kritéria) 

• Populace ve studii 

– Informace o zadavateli a žadateli 

– Informace o hodnocených přípravcích, o placebu 

– Stanovisko autorit a etických komisí 

– Informace o ukončení KH 
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Vyhledávání v registru 
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Struktura vyhledaných dat  
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Databáze KH SÚKL 
 www.sukl.cz 
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Co lze databázi SÚKL vyhledat 

– Název studie a identifikace 
• EudraCT number, číslo Protokolu 

– Informace o zadavateli 

– Základní informace o studii 
• Indikační skupina, diagnóza 

• Populace ve studii 

– Rok předložení žádosti, datum schválení (i MEK), zahájení 
a ukončení 

– Centra, kde bude KH probíhat 
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Kritéria vyhledávání 
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Děkujeme za pozornost 

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 

tel.: +420 272 185 111 

fax: +420 271 732 377 

e-mail: posta@sukl.cz 
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