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PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023

Cesky 1ékopis 2023 (CL 2023) vychézi v nové podobé a je ptipraven podle nové koncepce
vydéavani Iékopisu, schvalené Lékopisnou komisi MZ CR.

Zmeény se tykaji Evropské specidlni ¢asti, ktera od tohoto vydani bude ptekladana pouze vybe-
rové. Vybér textil provedla LK ve spolupraci s odbornou zdravotnickou vefejnosti tak, aby Cesky
1€kopis i nadale obsahoval pieklady ¢lankd, které jsou v Ceském zdravotnickém a farmaceutickém
prostiedi vyuzivany. Evropska specialni ¢ast obsahuje ¢eské pieklady vSech ¢lankt, na které
odkazuje Narodni ¢ast a obecna stat’ 4. Zkoumadla, a dale ¢lanky zafazené na zadost odborné
vefejnosti. Clanky, které do CL nebyly vybrany, nebudou nadéle piekladany, a tedy ani nebudou
soucasti Ceského 1ékopisu, nadale vsak ziistavaji zdvazné v Evropském lékopisu. Obecné ¢ast
Evropského 1€kopisu je ptelozena a publikovana kompletni.

Evropska ¢ast CL 2023 obsahuje preklady novych a zménénych textl jedenactého vydani Evrop-
ského 1ékopisu (Ph. Eur. 11.0) zdvazného od 1. 1. 2023 a nezménéné texty z ptedchozich vydani.
Celkem se jedna o 995 textt.

V Obecné ¢asti je uvedeno 411 texttl, z toho 358 obecnych stati (z toho 3 nové: 2.6.39 Mikrobiolo-
gicke zkousent lidskych tkani, 2.7.36 Stanoveni obsahu alergenu Bet vi, 5.26 Implementace [ékopis-
nych postupit), 21 obecnych ¢lankd a 32 obecnych ¢lankt 1ékovych forem.

Ve Specialni ¢asti je uvedeno 584 vybranych textd, z toho: 499 chemickych a biologickych
¢lankd pro 1é¢ivé latky, pomocné latky a 1é¢ivé pripravky, 46 ¢lanki rostlinnych drog, 1 ¢lanek
vakciny pro humanni pouziti a 38 ¢lankt radiofarmak. Ostatni ¢lanky 11. vydani Evropského
1ékopisu (vEetnd novych nebo revidovanych) v CL 2023 publikovany nejsou.

V Evropské ¢asti Ceského 1ékopisu se vypousti ¢lanek Gonadotropinum sericum equinum ad usum
veterinarium (0719) z divodu nedostupnosti mezinarodniho referen¢niho standardu WHO.

Narodni ¢ast CL 2023 obsahuje ¢eské specifika a je publikovana kompletni. Jedna se celkem
161 texti.

Novym velmi rozsahlym textem je Seznam clankii Specialni ¢asti Evropského lékopisu, ktery
obsahuje seznam vSech evropskych ¢lankl se zakladnimi informacemi: latinsky nazev, cesky
nazev, anglicky nazev, ¢islo ¢lanku Ph. Eur., ¢islo CAS, zavaznost Ph. Eur. (vydani Ph. Eur.)

a vydani CL. Clanky, které jsou v tomto seznamu zvyraznény tuéng, jsou pieloZeny a zafazeny
do CL 2023.

V Obecné ¢asti jsou uvedeny 4 texty: Zkoumadla pouzita v narodnich clancich (znaceni ,,RN )
a Referencni latky pouzité v narodnich ¢lancich (znaceni ,,CRLN ) a obecna stat’ Alternativni
metody kontroly radiofarmak, ktera byla revidovana. Dale je v Obecné ¢asti uvedeno 15 tabulek.
Tabulky I, I, 111, IV, V, VI, VIII, XII a XV jsou doplnény o udaje nové zafazenych latek ¢i pii-
pravki a nejsou zde jiz uvedeny latky, které byly v nékterém z predchozich vydani z 1ékopisu
vypustény. Tabulka X je dopInéna o nazvy noveé zatazenych standardnich terminti 1ékovych
forem, zplisobtl podani a obalti/uzavért v usporadani, jak je uvedeno v evropské databazi
Standard terms. Do Tabulky XI byly doplnény nové prvky. Tabulka XVI: Skladovani a doba
pouzitelnosti pfipravkil pfipravenych v 1ékarn€ byla aktualizovana na zakladé vysledki projektu
,Doby pouzitelnosti IPLP V*.

Specialni ¢ast Narodni ¢asti obsahuje 140 ¢lankd. Nove bylo zavedeno trojmistné ¢islovani
¢lankd s oznacenim CZ, které je uvedeno v zahlavi ¢lankt, napt CZ 005:2023. V textu se uvadi
za ndzvem ¢lanku v kulaté zavorce [napt. Acidi borici oculoguttae (CZ 005)]. Pivodni ¢lanek
Solutio Jarisch, ktery zahrnoval dvé moznosti sloZzeni (s parabeny a bez parabentl), byl na zakla-
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dé pozadavki Lékarenské sekce LK MZ rozdélen na dva ¢lanky: ¢lanek Solutio Jarisch (CZ 115)
bez konzervacni latky a novy ¢lanek Solutio Jarisch cum parabenis (CZ 149), obsahujici konzer-
vaéni vodu. Z Narodni &asti CL bylo vypusténo 7 &lanki pro jejich neaktudlnost a obsolenci:
Acaciae mucilago (CZ 001), Acidi borici et acidi salicylici solutio ethanolica cum glycerolo (CZ 003),
Ammoniae solutio 10% (CZ 026), Dextrani 40 infusio (CZ 052), Dextrani 70 infusio (CZ 053),
Ethanolum 70% (CZ 057) a Sulfuris pasta composita (CZ 122).

Na zakladé vysledki projektu Doby pouzitelnosti IPLP V byly revidovany tyto ¢lanky: Atropini
sulfatis oculoguttae (CZ 034) (rozsifeni rozsahu pH a zména teploty skladovani), Ergotamini
tartras trituratus (CZ 054) (ve slozeni pfidana moznost pouzit laktosu bezvodou i laktosu mono-
hydréat, upraven limit ve zkousce Ztrata suSenim a zména teploty skladovani), Homatropini
hydrobromidi oculoguttae (CZ 070) (zména teploty skladovani) a Tetracaini hydrochloridi
oculoguttae (CZ 125) (zména teploty skladovani). Déle byl revidovan ¢lanek Geranii etheroleum
(CZ 066), ve kterém doslo k rozsiteni limitu ve zkouskach Cislo kyselosti a Zbytek po odpateni
silic a ¢lanek Natrii tetraboratis globulus (CZ 089), kde bylo vypusténo slozeni s obsahem 0,3 g
z diivodu nedostatecné terapeutické koncentrace a upraven postup pfipravy. VSechny revidované
¢lanky a novy ¢lanek Solutio Jarisch cum parabenis byly ptedlozeny k vetejnému Setfeni (notifi-
kovany) a pod ¢islem 2023/388/CZ byly oznameny v souladu se smérnici Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zati 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
technickych predpist a pfedpisti pro sluzby informacni spole¢nosti.

Béhem piipravy CL 2023 se zménilo slozeni nékterych skupin expertd i pracovnich skupin
Evropské 1ékopisné komise i odbornych sekci a pracovnich skupin Lékopisné komise MZ CR.
Piehledy nového slozeni uvadi CL 2023 v tivodu jednotlivych ¢asti vzdy k danému datu.

Cesky 1ékopis 2023 vychazi v knizni podobg, ale téZ jako elektronicka verze, kterd je dostupna
bud’ samostatné, nebo v kompletu s kniznim vydanim. Elektronicka verze mé informativni cha-
rakter a v piipad€ pochybnosti nebo sporu je rozhodujici knizni verze.

Narodni referenéni latky (CRLN) je mozné objednat na internetovych strankach www.sukl.cz.

Na tomto misté bych chtéla co nejsrdecnéji podékovat v§em pracovniktim, ktefi se podileli na
piipravé predkladaného Ceského 1ékopisu 2023. V prvni fadé dékuji ¢lentim odbornych sekci

a pracovnich skupin Lékopisné komise MZ CR, zejména pracovnikiim Statniho ustavu pro kon-
trolu 1é¢iv, Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, obou farmaceutickych
fakult a pracovnikiim nekterych nemocnicnich 1ékaren za jejich zajem, cenné rady a piipominky.
Dale bych chtéla podékovat ¢lentim Technického sekretariatu Lékopisné komise MZ CR,
zejména tajemnici komise Ing. Hané Bizkové, za obétavou praci pii koordinaci pfipravy celého
dila a pfi kone¢ném zpracovani textt.. V neposledni fad¢ patii mij dik téz Ministerstvu zdravot-
nictvi CR za podporu a vydavatelstvi Grada Publishing, a. s. za hmotné zajiténi dila.

V Praze dne 31. ledna 2023

doc. PharmDr. Ludmila Matysovéa, Ph.D.
predsedkyné Lékopisné komise
Ministerstva zdravotnictvi CR
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PREDMLUVA K 11. VYDANI EVROPSKEHO LEKOPISU

I Predmluva k 11. vydani Evropského
lékopisu

vy v

Evropsky 1ékopis (Ph. Eur.) je jiz téméf Sest desetileti vefejnym méfitkem jakosti 1é¢iv v Evropé.
Jsem proto velmi hrdy na to, Ze jsem v roce 2022 spojen s publikaci 11. vydani této mezinarodné
uznavané a §iroce pouzivané sbirky norem.

Od té doby, kdy v roce 1964 osm zakladajicich zemi zacalo pracovat na Evropském lékopisu, se
ve svete jako celku i v nasem odvétvi mnohé zménilo. Napt. vyroba 1é¢ivych latek, pomocnych
latek a 1écivych piipravkl se posunula od narodni urovné k plné globalizaci. Jednou z pozoru-
hodnych schopnosti Evropského 1ékopisu je drzet krok s timto mezinarodnim vyvojem.

Podepsanim Umluvy o vypracovini Evropského lékopisu 39 ¢lenskymi staty Rady Evropy a Evrop-
skou unii se Ph. Eur. stal pravné zavaznou normou ve vsech téchto zemich.

K témto ¢lentim se pridavaji pozorovatelé z celého svéta, véetné Svétové zdravotnické organizace.

S pfistoupenim Albanie jako nového ¢lena a Mexika jako pozorovatele v souvislosti s 10. vydanim
Ph. Eur. je patmé, Ze Evropsky 1ékopis slouzi vefejnému zdravi nejen v Evropé, ale i na celém svéts.!
Vsechny aktivity Evropského 1ékopisu jsou koordinovany Evropskym direktoratem pro jakost
18¢iv & pééi o zdravi (EDQM) ze svého tstfedi ve Strasburku ve Francii. Vice nez 800 expertti
pracuje ve 20 expertnich skupinach a asi 40 aktivnich pracovnich skupindch. VétSina expertd po-
chézi z Evropy, ale od roku 2016 mohou byt jmenovani odbornici z celého svéta, coz odrazi vy-
voj a globalizaci farmaceutického odvétvi a cennym zptisobem piispiva k praci riznych skupin.
Jak zucCastnéni experti, tak EDQM odvedli skvélou préci, aby udrzeli vSechny texty (vice nez
2500) aktudlni a vypracovali nové texty v nove€ vznikajicich oblastech. S védomim, Ze vSechny
texty musi byt Evropskou l1ékopisnou komisi piijaty jednomysln€, myslim, Ze mizete byt v§ichni
hrdi na to, ¢eho jste doséhli.

Podivame-li se na vyvoj Evropského lékopisu z historického hlediska, zjistime, ze 1. vydani vyslo
jako tii vazané svazky v letech 1968 az 1976. 2. vydani, publikované v roce 1980, bylo uspotadano
do nového formatu ve form¢ volnych listii v pofadaci; novy svazek vychazel uprostied kazdého
roku a obsahoval vSechny texty piijaté Evropskou 1ékopisnou komisi v predeslém roce. Toto druhé
vydani skoncilo publikovanim 19. svazku v roce 1995. 3. vydani Evropského Iékopisu obsahovalo
asi 1200 textt a bylo poprvé vydano ve dvou formatech: jako elektronicka verze (CD-ROM) a jako
tiSténa verze (kniha formatu A4). Toto vydani bylo publikovano v roce 1996 s piedpokladanym
publika¢nim cyklem 5 let. Aby byla zaji$téna aktualnost 1ékopisu, byly ptidavany kazdoro¢ni do-
pliiky, které byly postupné vélenovany do druhého doplitkového svazku doprovazejiciho ,,hlavni*
dilo. Od 4. vydani, dostupného jak v tisténé podobg, tak i na CD-ROM, se publikacni cyklus zkratil
na tfi roky, kazdy rok se tfemi nekumulativnimi doplnky (v roce publikovani hlavniho vydani
pouze dva dopliky), tento harmonogram pokracuje dodnes. V roce 2003 (Doplné¢k 4.6) Evropsky
1¢kopis vstoupil do nové éry spusténim online verze, ktera uzivatelim nabizi vybér mezi tfemi
formaty. V roce 2009 (Doplnék 6.7) byl nahrazen CD-ROM verzi na DVD, ktera byla v roce 2010
(7. vydani) nahrazena USB verzi. Od roku 2017 (Dopln¢€k 9.3) je k dispozici online verze, umoziu-
jici stahovani. 11. vydani Evropského I€kopisu obsahuje 2855 texti. USB verze jiz neni k dispozici
a v dasledku pokroku a vyvoje v pocitatové oblasti se online pfistup stal vS§eobecné nejoblibeng;-
$im. Od pocate¢niho 1. vydani se tfemi vazanymi svazky jsme urazili dlouhou cestu!

! Dalsi informace o ¢lenech a pozorovatelich, viz https:\www.edqm.eu/en/web/edgm/membership-observership.
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MEél jsem tu Cest posledni tii roky pasobit jako 19. piedseda Evropské l1ékopisné komise, a to ve
velmi naroénych €asech pro kazdého. Pandemie COVID-19 a rizna omezeni, kterd z ni vyplyvaji,
maji dopad na vetejné zdravi v celosvétovém méftitku; siln€ ovlivnila nas soukromy zivot, ale také
praci Ph. Eur. KdyZ se pocatkem roku 2020 pandemie objevila, EDQM zareagovalo velmi rychle,
zasedani Evropské 1ékopisné komise v bieznu 2020 bylo zruseno, ale pfesto bylo pfijato mnoho
dilezitych rozhodnuti korespondencné. Od té doby se vSechna zasedani Komise, expertnich skupin
a pracovnich skupin konala virtualng. Zpocatku jsem byl ohledné Gi¢innosti tohoto pfistupu skep-
kou praci pfi adaptaci na virtualni zasedani a delegati Komise a experti se také rychle pfizptisobili
praci v digitalnim prostredi. Navzdory pandemii pokracovala prace se stejnymi standardy a vyso-
kou mirou produktivity a v§ichni mizeme byt velmi hrdi na to, ¢eho bylo dosazeno.

Pracovni program Evropské 1ékopisné komise poskytuje uzivatelim Ph. Eur. nejaktudlné;si a nejrele-
vantnéjsi mozné informace: stavajici ¢lanky/monografie jsou revidovany tak, aby zahrnovaly nové
vyvinuté metody a techniky, a nové texty jsou pifijimany pro vyrobky vysokého vyznamu pro trh.
Pracovni program na posledni tfi roky odrazi tuto snahu, nékteré klicové piiklady jsou uvedeny dale:
— Zkouska na bakterialni endotoxiny za pouziti rekombinantniho faktoru C (2.6.32). Jedna se
0 samostatnou stat’, na kterou nebude odkazovat zadny jednotlivy ¢lanek. Muize nahradit sou-
¢asnou zkousku na bakterialni endotoxiny, ktera vyzaduje pouziti lyzatu, jehoz jedinym zna-
mym zdrojem je ostrorep, konkrétné dva druhy Limulus polyphemus a Tachypleus tridentatus,
0 nichz je znamo, Ze jsou oba ohrozené.

— Byl revidovan obecny ¢lanek Producta fermentationis (1468). V Casti Nasledné postupy byly
histamin a jiné biogenni aminy z ryb a rybich produktl pouzivanych jako vstupni suroviny ptidany
na seznam latek, které musi byt pouzitym procesem (procesy) minimalizovany nebo odstranény.

— Byla pfijata nova obecna stat’ Vicerozmérné statistické rizeni procesu (5.28). Evropsky 1€kopis
je prvnim lékopisem, ktery se zabyva timto tématem. Vzhledem k zavedeni této stati byla revi-
dovana Procesni analyticka technologie (5.25) za uCelem zavedeni regulacnich diagramt zalo-
zenych na vicerozmérném (chemometrickém) modelu, coz mize usnadnit kontinuélni vyrobu,
stejné jako zkouseni pro propousténi v realném case. Tato stat’ se miize kombinovat s procesni
analytickou technologii, zarucenim jakosti projektem a metodou experimentalniho planu v sou-
ladu s pfislusnymi mezindrodnimi smérnicemi.

— Ramanova spektroskopie (2.2.48) byla revidovana tak, aby odrazela technologicky vyvoj v této
oblasti. Popsana technika je uzivatelsky piivétiva a mize poskytnout zakladni informace
o vzorku prostifednictvim rychlych, nedestruktivnich méteni.

— Nova obecna stat’ Kontaminace pyrrolizidinovymi alkaloidy (2.8.26) byla pfijata s cilem vyho-
vét evropskym regulacnim autoritdm v nadvaznosti na zpravy nekterych clenskych statti Evrop-
ského 1ékopisu o kontaminaci rostlinnych lécivych ptipravki stopovym mnozstvim rostlin ob-
sahujicich pyrrolizidinové alkaloidy. Popsany pokrocily postup, ktery se opira o kapalinovou
chromatografii s hmotnostni spektrometrii, popisuje 28 cilovych pyrrolizidinovych alkaloida.

— Po dlouhych diskusich v ramci Evropy byla piijata revidovana verze obecné stati 2.2.46 Chro-
matografické separacni metody. Revize byla predmétem mezinarodni harmonizace po dohodé
s Lékopisem Spojenych statl americkych a Japonskym lékopisem.

Clanky komplexnich biologickych 1é¢ivych piipravki byly vyvinuty s dirazem na vétsi flexibilitu

pri feseni strukturalni slozitosti a pfirozen¢ se vyskytujici heterogenity téchto ptipravku, pficemz

je tieba vzit v uvahu rizné vyrobni postupy. Nékolik ¢lankd bylo rovnéz revidovano a nyni nabizi
stejnou flexibilitu:

— Erythropoietini solutio concentrata (1316);
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— Etanerceptum (2895) a Infliximabum solutio concentrata (2928) byly revidovany a v odstavci
Produkce je nyni zafazena analyza glykant, ktera zahrnuje pozadavek na shodnost vyroby
s ohledem na profil glykosylace.

Pro usnadnéni dalsi prace na ¢lancich 1é¢ivych piipravkd obsahujicich chemicky definované 1é-
¢ivé latky se Komise rozhodla vytvorit novou skupinu expertd (skupina 17) vénovanou tomuto
tématu. Dosud byla prace na téchto ¢lancich provadéna pfedevsim skupinou P4 a bylo piijato
15 novych ¢lankd, véetné zejména:

— Dronedaroni tabulettae (3038);

— Regorafenibi tabulettae (3023);

— Riociquati tabulettae (3079);

— Rivaroxabani tabulettae (3021);

— Sorafenibi tabulettae (3022);

— Teriflunomidi tabulettae (3037);

— Ticagrelori tabulettae (3097).

Béhem tohoto obdobi byl také prijat prvni clanek Ph. Eur., tykajici se vicezdrojového 1é¢ivého
ptipravku (pochazejiciho od vice vyrobeti; multi-source medicinal product), Rosuvastatini tabu-
lettae (3008), snizujiciho hladinu cholesterolu, ktery je jednim z nejpouzivanéjsich a nejvice
predepisovanych 1€kt na celém sveéte.

Béhem poslednich tif let probéhly rozsahlé diskuze, tykajici se zkousek disoluce a rozpadavosti, nebot’
formulace a/nebo vyrobni proces miize ovlivnit vysledek zkousky disoluce. Mezitim Komise provedla
diikladny pfezkum ocekavani uzivateld. Dospéla k zavéru, Ze zkouska disoluce nebo rozpadavosti by
méla byt soucasti kazdého ¢lanku 1é¢ivého pripravku pevné 1ékové formy s okamzitym uvoliiovanim.
UZzivatelé vSak mohou v zadosti o registraci rovn€z navrhnout rizné postupy a/nebo kritéria piijatel-
nosti, aniz by odiivodnili své rozhodnuti nezvolit zkousku disoluce uvedenou v daném ¢lanku a aniz
by prokézali shodu s touto zkouskou. Lécivy piipravek vSak musi pfi zkouSeni stale spliiovat zkousku
disoluce uvedenou v ¢lanku, pokud neni zadatelem odiivodnéno jinak.

Evropsky lekopis byl také konfrontovan s ohrozenim vefejného zdravi pii zjisténi kontaminace N-nitros-
aminy v lécivych latkach skupiny sartand. Komise pfijala okamzita opatieni a revidovala Valsartanum
(2423), Candesartanum cilexetilum (2573), Irbesartanum (2465), Losartanum kalicum (2232) a Olme-
sartanum medoxomilum (2600). Tyto clanky byly poté podruhé revidovany, aby byly v souladu s roz-
hodnutimi ptijatymi Evropskou komisi. Obecny ¢lanek Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) byl
rovnéz revidovan. Takeé byla prijata obecna stat’ pro analyzu N-nitrosaminovych necistot v 1écivych lat-
kéch (2.5.42) zalozena na metodach vyvinutych v ramci sit¢ OMCL.

Dalsi z hlavnich priorit Komise v poslednich tfech letech bylo jeji pokracujici usili o prosazovani
zasad 3R nahrazeni (replacing), snizeni (reducing) nebo zlepSovani (refining) pouziti zvitat ve
védeckych postupech. Byl zaveden novy pftistup ke zkouseni cizich agens u imunologickych ve-
terinarnich lé¢ivych pripravki zalozeny na fizeni rizik, véetné moznosti nahradit zkousky in vivo
modernimi ekvivalenty in vitro, coz vedlo k revizi a naslednému piijeti 43 textu.

Ze 17 ¢lankt vakcein pro humanni pouziti obsahujicich difterickou slozku byla vypusténa zkouska
Specificka neSkodnost u morcat. Tti ¢lanky vakcin proti klostridiim pro veterinarni pouziti byly
revidovany s cilem nahradit nékteré zkousky na zviratech metodami in vitro a odstranit zkousku
Zbytkova toxicita (dfive na mysich) v konecném piipravku.

Kromé toho, byly upraveny tfi ¢lanky vakcin pro veterinarni pouziti:

— V ¢lanku Vaccinum parvovirosis caninae vivum (0964) doslo ke snizeni poctu psti pouzitych ve
zkousce Bezpecnost na minimum.
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— V ¢lanku Vaccinum herpesviris equini inactivatum (1613) je zdiraznéno, Ze pro rutinni
zkousku ucinnosti Sarze by méla byt pfednostné pouzita alternativni metoda in vitro.

— V ¢élanku Vaccinum bronchitidis infectivae aviariae vivum (0442) je umoznéno pouziti jakékoli
vhodné¢ validované metody k ziskani viru z trachealnich vytérd, ackoli pivodni metoda vyuzi-
vajici embryonovana slepici vejce miize byt stale pouzita. Cilem je povzbudit vyrobce, aby
vyvinuli a pouzivali vhodné validované alternativni metody, jako je PCR.

Dalsi prioritou Komise bylo nahradit tam, kde je to mozné, pouzivani nebezpecnych chemickych
latek, coz vedlo k revizi mnoha ¢lankd a obecnych stati.

Ackoli vyse uvedené priklady ilustruji pouze nékteré tispéchy za posledni tfi roky, tento vycet
ukazuje velkou §ifi pracovniho programu Evropského 1€kopisu a ukazuje vynikajici vysledky
dosazené diky ochoté Evropské 1ékopisné komise spolec¢né s narodnimi lékopisnymi autoritami
a odborniky z ¢lenskych zemi i mimo né spolupracovat a drzet krok s nejnovejsimi pokroky.

Jako vzdy si Evropska 1ékopisna komise nasla cas pripravit se na budoucnost tim, ze zahajila

¢innosti zaméfené na zkoumani novych piistupti v noveé vznikajicich oblastech:

— Byly zahajeny prace na vytvoreni obecné stati navrhujici harmonizované normy jakosti pro
produkty fagové terapie a ramec pro jejich bezpe¢né pouzivani v Evropé.

— Obecna stat’ zabyvajici se vysoce vykonnym sekvenovanim, coz je nejmodernéj$i technika stale
Cast¢ji pouzivana pro detekci cizich agens pfi vyrobé biologickych ptipravki, zejména vakcein,
prispéje ke standardizaci téchto piipravka.

— Ph. Eur. zah4jil revizi strategie zkouseni na pyrogenni latky s cilem zcela nahradit pyrogenni
zkousku na kralicich vhodnymi alternativami in vitro. Prace se bude tykat 59 texti a méla by
byt dokoncena do asi 5 let.

Na zavér této predmluvy bych nejprve chtél podékovat vSem ¢lenim Evropské 1ékopisné komise
za jejich diivéru a podporu, kterd ndm umoznila dosahnout velkého pokroku v mnoha oblastech.
Zvlastni pod¢kovani patii pani feditelce EDQM dr. Petfe Dorr a jeji predchiidkyni dr. Susanne
Keitel, mym dvéma mistoptedsedtim, prof. Salvadoru Cafiigueralovi a dr. Goranu Benkovi-
¢ovi, tajemnici Evropské 1ékopisné komise pani Cathie Vielle a jejim tfem zastupciim, pani

dr. Emmanuelle Charton, dr. Ulrichu Roseovi a dr. Dirku Leutnerovi, za jejich vynikajici praci
a vzacnou podporu béhem mého piedsednictvi. Vase usili bylo znacné a urcité zjednodusilo
mou praci jako piedsedy. NaSe spoluprace byla oteviena, s konstruktivnimi vymeénami mysle-
nek a napadu, které zajistily hladky prubéh prace Evropské 1ékopisné komise. Struéné feceno,
bylo mi potéSenim s vami pracovat.

Nakonec bych rad vyjadril své nejvielejsi podékovani v§em predsediim a dal§im ¢lentim expert-
nich skupin a pracovnich skupin, jakoZz i pracovnikim EDQM a narodnim Iékopisnym autoritam.
Evropsky lékopis existuje pouze diky vasi obétavosti, tvrdé praci a vzdjemné spolupraci. Diky
vasemu odhodlani a tsili bude Evropsky 1ékopis i nadéle zajistovat jakost 1éCiv ve prospéch
vetejného zdravi po mnoho dalSich let.

Torbjérn Arvidsson
predseda Evropské 1ékopisné komise
28. inora 2022
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II Uvod k 11. vydani Evropského 1ékopisu

Piiprava Evropského 1ékopisu probiha pod zastitou Rady Evropy v souladu s Umluvou o vypra-
covani Evropského lékopisu (European Treaty Series No. 50, dale jen Umluva), ve znéni Proto-
kolu k Umluvé (European Treaty Series No. 134, dale jen Protokol), podepsané vladami 39 &len-
skych zemi (Albéanie, Belgie, Bosny a Hercegoviny, Bulharska, Cerné Hory, Ceské republiky,
Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Islandu, Irska, Italie, Kypru, LotySska, Litvy,
Lucemburska, Mad’arska, Malty, Moldavské republiky, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Severni Makedonie, Slovenské republiky, Slovinska,
Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska, Srbska, gpanélska, Svédska, §V}'fcarska,
Turecka a Ukrajiny) a Evropské unie.
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Za pripravu Evropského 1ékopisu zodpovida Evropska 1€kopisna komise (dale jen Komise), jme-
novana v souladu s ¢lankem 5 vyse zminéné Umluvy. Komisi tvoii delegace jmenované smluv-
nimi stranami. Kazda delegace ma nejvyse tii ¢leny, vybrané podle jejich schopnosti podilet se
na feSeni tkolt, které spadaji do ptisobnosti Komise.

Umluva je oteviena k podpisu &lenskym zemim Rady Evropy a status pozorovatele slouZi evrop-
skym zemim, které se chtéji stat fadnymi Cleny, k seznameni se s pracovnimi metodami Komise.
Komise uznava, ze vztahy se zemémi mimo Evropu jsou z pohledu globalizace dodavatelskych
fetézcu lécivych latek a pfipravkl nezbytné. Pozorovatelsky status pro neevropské staty pomaha
tyto vztahy podporovat usnadnénim regula¢ni spoluprace a vyménou informaci a pracovnich do-
kumentt, stejné jako ucasti na védecké praci Komise.

V souladu s Organizaénim a jednacim fadem se zasedani Komise mohou ti¢astnit pozorovatelé

z neclenskych zemi a z mezinarodnich organizaci. Seznam pozorovateld 1ze nalézt na webovych
strankach EDQM.

Jedenacté vydani Evropského Iékopisu obsahuje téméi 3000 clankt a obecnych stati. To by ne-
bylo mozné bez prispéni a Usili sité vice nez 800 expertii riznych farmaceutickych védnich obora
z celého svéta. Ugast expertt a dalsich zainteresovanych subjekti na procesu vypracovavani
Evropskych lékopisnych norem je kli¢ova pro vyvoj spolehlivych a aktualnich ¢lank.

Funkce Komise ustavené ¢lankem 6 Umluvy a podrobnéji doplnéné v Protokolu jsou:

Clanek 6

,.Podle ¢lanku 4 Umluvy funkcemi komise jsou:

(a) urcovani zakladnich principt, na jejichz zakladé se vypracovava Evropsky 1€kopis;

(b) rozhodovani o metodach analyzy vhodnych pro tento ucel;

(¢) vytvafeni podminek pro ptipravu 1ékopisnych ¢lankti a rozhodovani, které z nich budou zacle-
néné do Evropského 1ékopisu;

(d) doporucéovani terminti, ve kterych budou rozhodnuti technického charakteru vztahujici se
k Evropskému lékopisu, zavedena na uzemi smluvnich stran.*

Evropsky direktorat pro jakost 1éCiv & péci o zdravi (European Directorate for the Quality of
Medicines & Health Care, EDQM) Rady Evropy podporuje Komisi ve vypracovani a revidovani
textt Evropského 1ékopisu prostfednictvim védeckého sekretariatu. Rovnéz zodpovida za zava-
déni, vyrobu, monitorovani a distribuci referen¢nich standardt potfebnych pro 1ékopisné ¢lanky.
EDQM je aktivni také v fadé€ jinych oblasti vztahujicich se k ochrané vefejného zdravi, napf.
certifikace jakosti 1éCivych latek ze specifickych zdroja a biologicka standardizace.
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Ve shodé s pozadavky Umluvy se smluvni strany zavazuji podniknout nezbytna opatieni k zajis-
téni toho, aby se ¢lanky Evropského lékopisu staly oficialnimi normami pouzivanymi na jejich
vlastnim Gzemi.

ciL EVROPSKEHO LEKOPISU

Cilem Evropského 1ékopisu je podporovat vetejné zdravi poskytnutim uznavanych obecnych
norem pro jakost 1é¢iv a jejich slozek. Takové normy maji byt zakladem bezpecného pouzivani
1é¢iv pacienty. Navic existence téchto norem usnadnuje volny pohyb 1é¢ivych ptipravkt

v Evropé¢ i mimo ni.

Clanky a jiné texty Evropského lékopisu jsou uréené pro potieby:

— regulacnich autorit;

— téch, kteti se zabyvaji kontrolou jakosti 1é¢ivych ptipravki a jejich slozek;
— vyrobcet lécivych pripravki a jejich jednotlivych slozek.

Globalizace pfinasi nové vyzvy z hlediska jakosti 1é¢ivych latek a 1écivych pripravka. Reakei na
tyto vyzvy je rozsifeni ptisobeni Evropského 1ékopisu na mezinarodni troven a tizka spoluprace
se vSemi zuCastnénymi stranami na vytvaieni norem jakosti vhodnych pro 1é¢ivé pripravky
vyvinuté ve stale globalngj$im svéte.

SIDLO EVROPSKE LEKOPISNE KOMISE
Evropska lékopisna komise potada sva zasedani ve Strasburku, ktery je sidlem Rady Evropy.

OBECNE PRINCIPY

Obecna pravidla pro vyklad Iékopisnych textll jsou dana v Casti Vseobecné zasady. Soucasné je
tteba vzit na védomi nasledujici informace.

Obecné principy pouzité pii piipravé 1ékopisnych textl jsou uvedeny v pokynech (Rules of pro-
cedure, Guide for work, Code of practice) a v Technickych pokynech volné pfistupnych na inter-
netovych strankach EDQM. Tyto principy se pravidelné reviduji, obvykle bez zpétného uplat-
néni, takze diive uvefejnéné ¢lanky nemusi vZzdy vyhovovat poslednim doporuc¢enim. Kdekoliv
by tento nesoulad mél dopad na vetejné zdravi, ¢lanky se reviduji ihned.

Je znamo, Ze obecné staté se pouzivaji také nezavisle na 1ékopisnych ¢lancich; v téchto piipadech
se uzivatelim doporucuje fidit se technickymi pokyny, které poskytuji rozsédhlé informace o pou-
ziti mnohych analytickych postupi.

Obecné a jednotlivé ¢lanky (monografie). Normy Evropského 1ékopisu jsou uvedeny formou
obecnych a jednotlivych ¢lankt. Obecné ¢lanky zajist'uji normy, které co nejlépe spliuji vyse
stanovené cile a vychazeji vstiic potiebam uZzivatell. Je obvykle nezbytné pouzit jeden nebo vice
obecnych ¢lanki spole¢né s jednotlivym ¢lankem. Pokud je latka nebo 1é¢ivy piipravek pfedmétem
ustanoveni jak obecného ¢lanku, tak i jednotlivého ¢lanku, ¢lanky se vzajemné dopliuji. Jednotlivy
¢lanek mize mimoiadné obsahovat vyjimku z jednoho nebo vice ustanoveni obecného ¢lanku.

ProtoZze z praktickych divodl neni mozné zahrnout do kazdého jednotlivého ¢lanku odkaz na
vhodny nebo potencialné vhodny obecny ¢lanek, tyto odkazy se neuvadi s vyjimkou pfipadi, kdy
je nutné se vyhnout nejasnostem. Pro usnadnéni uzivatelim identifikovat ty obecné ¢lanky, které
jsou pro pouziti v jednotlivém ¢lanku potiebné, je v kazdém novém vydani lékopisu a v kazdém
doplitku uveden seznam obecnych ¢lankd.

Clanky lé&ivych pFipravki. Obecny &lanek Praeparata pharmaceutica (2619) je referenénim
zdrojem norem lékopisu pro 1é¢ivé latky, pomocné latky a Iékové formy, které se pouzivaji pfi
vyrobé/ptiprave 1éCivych piipravkl. Neptredstavuji navod k metodam vyroby dotCenych pii-
pravku: specifické pokyny popisujici metody vyroby a souvisejici kontroly jsou uvedeny jinde.
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Harmonizace a standardizace 1é¢ivych piipravki se fesi prostfednictvim navrhii obecnych ¢lanki
lékovych forem urcujicich pravidla spolecna pro vSechny 1éCivé pripravky, kterych se ¢lanek tyka
a vyvojem standardnich zkusebnich metod pro 1é¢ivé piipravky. Zafazeni téchto obecnych ¢lanki
a metod do lI€ékopisu poskytuje opravnénym autoritim a vyrobciim obecny zaklad pro piipravu

a posuzovani zadosti o registraci. Krome toho, jsou nyni bézné vypracovavany jednotlivé clanky
1é¢ivych piipravki obsahujicich chemicky definované 1écivé latky.

Jako standardy pro stanoveni obsahu v téchto pfipravcich se mohou pouzit referencni standardy
pro stanoveni obsahu 1é¢ivych a pomocnych latek za dodrzeni podminek uvedenych v obecné
stati 5.12 Referencni standardy.

Pouziti zvitat. Ve shodé s evropskou Umluvou o ochrané obratlovcii pouzivanych pro pokusné
a jiné vedeckeé ucely [ European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for
Experimental and Other Scientific Purposes (CETS No. 123)], pfipravenou pod zastitou Rady
Evropy, se Komise zavazala, ze omezi pouZzivani zvitat pti lékopisnych zkouskach, kdekoliv je
to mozné, a podpofi zainteresované subjekty ve vyhledavani alternativnich postupti. Zkouseni
na zvitatech je do ¢lanki zatfazeno pouze tehdy, jestlize bylo jasné prokazéano, Ze je to naprosto
nezbytné k dosazeni dostate¢né kontroly pro 1ékopisné ti¢ely a neexistuje Zadna jina alternativa.
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Necistoty. Obecny ¢lanek Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) spolecné s obecnou stati
5.10 Kontrola necistot v latkdch pro farmaceutické pouziti popisuji piistup ke kontrole necistot
v jednotlivych ¢lancich véetné vysvétleni, jak chapat limity u zkousky na Ptibuzné latky.

Podle soucasné obecné politiky Komise, tykajici se latek pro farmaceutické pouziti, se do ¢lanki
zatazuji kvantitativni zkousky na ne€istoty. VétSina starSich ¢lanki vypracovanych pred uplatiiova-
nim této politiky byla revidovana zavedenim kvantitativnich metod. Tam, kde ¢lanek nevyhovuje
obecnym piistuptim, je tieba doplnit pozadavky v jednotlivém ¢lanku, aby byly v souladu s obec-
nym ¢lankem Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) pouzitim rozhodovaciho diagramu

v obecné stati 5. 0.

Elementarni necistoty. Strategie pro kontrolu elementarnich necistot byla sladéna s pokynem
Q3D Mezindrodni rady pro harmonizaci technickych pozadavkii pro humadnni lécivé pripravky
(ICH) a zékladni principy tohoto pokynu jsou uvedeny v obecné stati 5.20 Elementdrni necistoty.
Pozadavky na kontrolu elementarnich necistot, které jsou siln¢ zalozeny na fizeni rizik, jsou uve-
deny v obecnych ¢lancich Praeparata pharmaceutica (2619) a Corpora ad usum pharmaceu-
ticum (2034), zatimco existujici zkousky na elementarni necistoty byly z jednotlivych ¢lanki
vypustény (napt. 2.4.8 Tezké kovy).

Zbytkova rozpoustédla. Pozadavky na zbytkova rozpoustédla jsou uvedeny v obecném ¢lanku
Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) a v obecné stati 5.4 Zbytkovad rozpoustédla. Proto jsou
vSechny 1é¢ivé a pomocné latky pfedmétem piislusné zkousky na zbytkova rozpoustédla, i kdyz
v jednotlivém ¢lanku neni zadna specificka zkouska uvedena. Tyto pozadavky byly uvedeny do
souladu s pokynem ICH Q3C.

Bakterialni endotoxiny. V ¢ervnu 2014 Komise schvalila novou politiku tykajici se bakterial-
nich endotoxint v latkach pro farmaceutické pouziti. Obecny ¢lanek Corpora ad usum pharma-
ceuticum (2034) uvadi, ze latka musi vyhovovat zkousce na bakterialni endotoxiny (BET), pokud
je oznacena jako ,,prosta bakterialnich endotoxint*, nebo pokud je urcena pro vyrobu parenteral-
nich pfipravkt nebo ptipravki pro vyplach bez dalsiho vhodného postupu odstraiujiciho bakterial-
ni endotoxiny. Clanek odkazuje na obecné staté 2.6.14 Bakteridlni endotoxiny a 5.1.10 Pokyny
pro pouZiti zkousky na bakterialni endotoxiny. Podle obecného ¢lanku Parenteralia (0520),
1é¢ivé pripravky pro parenteralni podani musi vyhovovat zkousce na bakterialni endotoxiny.
Jednotlivé clanky pro latky pro farmaceutické pouziti vypracované po zavedeni této politiky ne-
predepisuji zkousku na bakterialni endotoxiny, tento aspekt je zohlednén pozadavky obecného
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¢lanku Corpora ad usum pharmaceuticum (2034). Vyjimkou z tohoto pravidla je zachovani
zkou$ky v novych ¢lancich, napt. pokud se musi pouzit specificka ptiprava vzorku nebo speci-
ficka metoda. V takovych ptipadech neni stanoven zadny limit. U vSech ¢lankd pro latky pro far-
maceutické pouziti publikovanych pfed zavedenim nové politiky, je zkouska na bakterialni endo-
toxiny zachovana; v téchto ¢lancich zlstavaji stavajici limity, aby se pouZiti téchto dobie zavede-
nych limitd zachovalo.

Homeopatické pripravky. V samostatné ¢asti 1ékopisu jsou uvedeny ¢lanky tykajici se metod
pripravy homeopatickych zakladnich latek a homeopatickych potenciaci, obecné ¢lanky homeo-
patickych pfipravkil, matecnych tinktur pro homeopatické ptipravky, rostlinnych drog pro homeo-
patické piipravky a jednotlivych ¢lankt pro vychozi latky a homeopatické zakladni latky pouzi-
vané v homeopatickych ptipravcich. Pokud se pro homeopatické ptipravky pouzije stejna latka
jako pro ostatni piipravky, plati ¢lanek uvedeny v hlavni ¢asti 1ékopisu.

Rostlinné drogy a piipravky z rostlinnych drog (véetné drog tradiéni ¢inské mediciny). VSechny
prislusné ¢lanky jsou uvedeny v samostatné ¢asti Evropského 1ékopisu.

Chranéné druhy. Clanky, zejména na rostlinné drogy, se mohou tykat materiélu ziskaného
z chranénych druhd. Zaclenénim téchto ¢lankti nejsou dotéena opatieni na ochranu téchto druhti
narodnim nebo mezinarodnim pravem.

Patenty. Popisy subjektii uvedenych v 1ékopisu, které jsou pfedmétem patentové ochrany,
neudé€luji prava na pouzivani téchto patentli jinou osobou nebo jinymi osobami nez vlastniky
doty¢nych patentd.

PRACOVNI PROGRAM

Pracovni program (vypracovani novych ¢lankt nebo obecnych stati nebo revize stavajicich texti)
se rozhoduje na Komisi pii jednom ze tii zasedani v prubéhu roku. Obecné, kdykoliv vyjadii dva
¢lenské staty prani vypracovat ¢lanek, zafadi Komise tento pozadavek do pracovniho programu.
Zmeény v pracovnim programu se uvadéji na internetovych strankach EDQM a ve Pharmeuropé.
Informace jsou také poskytovany asociacim vyrobct zaregistrovanym u Sekretariatu a sty¢nym
kontaktim spolupracujicich vyrobct a v databazi znalosti EDQM (Knowledge database) (véetné
divodu revize). Sekretariat vyzyva zacastnéné strany, aby se na néj obracely s jakymkoliv pia-
nim spolupracovat.

Program revize. Navrhy na revizi 1ékopisnych texti mohou predkladat Komisi delegace, pied-
seda Komise nebo piedsedové skupin expertti a pracovnich skupin. Pozadavky na revize by se
m¢ély piedkladat prostiednictvim narodnich 1ékopisnych autorit ¢lenskych stati nebo, pokud to
neni mozné, piimo EDQM prostiednictvim internetové sluzby HelpDesk. Navrhy na revizi
&lankt se musi dolozit dostate¢nymi udaji, které potiebu revize opraviiuji. Clanky a jiné texty
Evropského 1ékopisu jsou revidovany nasledné po rozhodnuti Komise. Navrhy revidovanych
textd se uvefejiiuji ve Pharmeuropé.

PROCES CERTIFIKACE

Proces certifikace shody s l1ékopisnymi ¢lanky umoziiuje vyrobciim prokazat, ze jakost jejich latky
je vhodné kontrolovana odpovidajicimi ¢lanky [viz Public Health Committee (Partial Agreement)
Resolution AP-CSP (07) 1 nebo nasledujici revize dostupna na internetovych strankach EDQM]

a pomaha pii pouziti 1ékopisnych ¢lankd v zadostech o registrace, doplnéné o dalsi zkousky
pripojené k certifikatu, kde je to vhodné. Certifikace se také pouziva na rostlinné drogy, pfipravky
z rostlinnych drog a latky predstavujici riziko prenosu spongiformni encefalopatie (TSE). Certifi-
katy shody (CEP) vydava EDQM pouze pro latky vyrabéné ve vhodném systému jakosti. Certifi-
katy se vydavaji vzhledem k publikovanym ¢lanktim. Podrobnosti o pribéhu certifikace lze ziskat
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od sekretariatu Komise a na internetovych strankach EDQM. Piehled vydanych, zruSenych a poza-
stavenych certifikat je dostupny na internetovych strankach EDQM a je denné aktualizovan.

PUBLIKACE

Oficialni verze Evropského 1ékopisu je dostupna v angli¢tiné (The European Pharmacopoeia)
nebo francouzstiné (Pharmacopée Européenne) v tisténé i elektronické podobé. Nové vydani
vychazi kazdé tfi roky, po ném nasleduje osm dopliiki; v kazdém dal$im roce vychazi vzdy tfi
doplitky (doplitky 1 az 8).

Zezavaznéni. Datum zezavaznéni lékopisnych ¢lankt se stanovi Rezoluci Evropského vyboru pro
farmaceutika a farmaceutickou péci [Resolution of the European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care (Partial Agreement)] Rady Evropy na zdklad¢ doporuc¢eni Komise. Toto datum
je obvykle jeden rok po pfijeti a asi Sest mésicti od uvetejnéni. Pokud je nutné néjaky clanek zezévaz-
nit dfive, neZ je datum ptistiho vydani 1ékopisu nebo jeho dopliku, vyda Evropsky vybor pro farma-
ceutika a farmaceutickou péci rezoluci obsahujici uplny zezavaznény text. Text se téZ uvetejni pro
informaci ve Pharmeuropé a uvede se na internetovych strankach EDQM, jako soucast Rezoluce®.
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Pharmeuropa, Forum Evropského 1ékopisu (the European Pharmacopoeia Forum). Texty v an-
glictin€ nebo francouzstin€ se zvefejiuji k verejné konzultaci online prostednictvim platformy
Pharmeuropa ctytikrat roéné (v lednu, dubnu, Cervenci a fijnu) s lhiitou pro pfipominky nejméné
tfi mésice.

Vertejna konzultace (pfipominkovani) je dilezitym nastrojem pro vypracovani a revize piislus-
nych texti a je nesmirné dulezité, aby vyrobci a uzivatelé 1€kopisu poskytovali zpétnou vazbu

k navrhtim ¢lankt (draftim). Webové stranky Pharmeuropa jsou navic platformou poskytujici
dalsi informace souvisejici s 1¢ékopisnymi zélezitostmi. Zahrnuje také Pharmeuropa Bio & Scien-
tific Notes, coz je publikace registrovana bibliografickymi sluzbami, zahrnujici védecké prace
spojené s ustavenim biologickych referenénich piipravka a validaci biologickych metod v ramci
Biologického standardiza¢niho programu EDQM, a rizné aspeky farmaceutické analyzy a dal-
Sich oborti vztahujicich se k 1ékopisu. Pharmeuropa i Pharmeuropa Bio jsou dostupné on line
jako bezplatné publikace.

Databaze znalosti (Knowledge database). Internetové stranky EDQM umoziuji pristup

k databazi obsahujici riizné informace, které se vztahuji k ¢lankiim a k dal§im textim a jsou

uréené k usnadnéni jejich spravného pouziti. Jedna se o tyto informace:

— stav ¢lankd (napf. zda se ¢lanek pripravuje nebo reviduje, spolec¢né s kratkym popisem, pokud
je to povazovano za vhodné);

— typické chromatogramy (nebo jina pocatecni data) ziskané pro urcité chromatografické separace;

— uzite¢né pokyny k pouziti nékterych analytickych postupt;

— dodavatele zkoumadel, napt. obchodni nazvy chromatografickych kolon pouzitych k validaci
odpovidajiciho analytického postupu a vybaveni tam, kde se to povazuje za uzite¢né.
POZNAMKA: tyto informace jsou uvedeny jako doporugeni a neznamena to, Ze jiné kolony,
zafizeni nebo zkoumadla, nez ktera jsou specifikovana, nejsou vhodna;

— historie revizi text pocinaje patym vydanim;

— stav harmonizace;

— seznam piislusnych referen¢nich standardi;

— ostatni pottebné informace.

3V &eském piekladu je takto zezavaznény text uveden v plném zn&ni na internetovych strankach SUKL.
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Archiv (online). Archiv Evropského 1ékopisu obsahuje kopie piedchozich vydani v PDF formatu.
Je dostupny pro vSechny uzivatele Evropského 1ékopisu s aktualnim pfedplatnym a registrova-
nym EPID kodem.

Internetové stranky. Informace o ¢innosti a mnoha dalsich aspektech Evropského 1€kopisu jsou
k dispozici na internetovych strankach EDQM (www.edgm.eu).

HelpDesk. Technické a jiné pozadavky a dotazy by mély byt predkladany EDQM prostiednic-
tvim HelpDesk na internetovych strankach EDQM. Sekretariat Evropského lékopisu fesi poza-
davky, které se vztahuji k pouziti clankd a dalsich textti Evropského 1é¢kopisu. HelpDesk také
obsahuje sekci ¢asto pokladanych dotazii (Frequently Asked Question), kterou by mél uzivatel
pred polozenim nového pozadavku prostudovat.

COMBISTATS

Urc¢ité analytické postupy v ¢lancich, zejména biologicka stanoveni, vyZaduji statistickou analyzu
vysledkt. EDQM vyvinul poéitatovy program CombiStats, ktery se mize pouzit ke statistické
analyze vysledk biologickych fedéni pro stanoveni obsahu. Informace o tomto programu,
podminkéach pfistupu a jeho pouziti jsou uvedeny na internetovych strankach EDQM.

MEZINARODNI HARMONIZACE

Ve stale globalizovanéjSim svété se potieba globalnich norem jakosti stala stale naléhavéjsi.
Normy jsou rozhodujicim nastrojem pro registraci, dozor nad trhem, volny pohyb a obchod s 1¢-
¢ivy mezi oblastmi a zemémi. Kromé jinych harmonizac¢nich iniciativ se Evropsky 1ékopis zapo-
juje do procesu harmonizace s Japonskym Iékopisem a s Lékopisem Spojenych statl americkych
v ramci neformalni struktury, ktera se oznacuje jako Lékopisna diskusni skupina [Pharmacopo-
eial Discussion Group (PDG)].

Obecna stat’ 5.8 Harmonizace lékopisu poskytuje uzivatelim obecné pokyny EDQM pro praci

v této oblasti a podrobné informace zahrnuté v harmonizovanych obecnych statich a ¢lancich.
Tam, kde je provedena harmonizace obecnych stati, je cilem dospét k zaménitelnym analytickym
postuptiim nebo pozadavkiim, aby prokazani shody s obecnou stati jednoho ze tii 1ékopisti zname-
nalo, ze stejny vysledek se ziska za pouziti obecné stati kteréhokoliv z dalSich 1ékopisii. Mezi-
narodni rada pro harmonizaci technickych pozadavkt pro humanni 1é¢ivé ptipravky (ICH)
vydala tematické pfilohy s informacemi o omezeném poctu téchto textd za ucelem usnadnéni
jejich zezavaznéni s cilem pomoci regulaénim autoritdm a dal$im uZzivatelim uzndvat zaménitel-
nost vybranych harmonizovanych obecnych stati. Vice informaci je k dispozici na internetovych
strankach ICH (ich.org). V listopadu 2018 pievzalo PDG odpovédnost za stavajici piilohy Q4B

a jejich udrzbu.

Tam, kde je harmonizace ¢lankt provedena, je cilem dosédhnout stejnych pozadavka pro vSechny
atributy latky. Neharmonizované atributy/ustanoveni a pozadavky jednotlivych 1ékopisti (napf.
atributy/ustanoveni, které jsou uvedeny pouze v textu Evropského 1€kopisu) jsou zahrnuty do
pfislusnych obecnych stati a ¢lankd Evropského 1ékopisu.

Informace o stavu harmonizace kazdého jednotlivého 1ékopisného textu je k dispozici na interne-
tovych strankach EDQM. K dispozici mohou byt také informace o jednotlivych neharmonizova-
nych ustanovenich a atributech nebo o specifickych pozadavcich nékterého z 1ékopisti PDG.
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CRIADO (NPA) dr. J. PRAKASH
dr. E. M. NADAL
ELDUAYEN Izrael (IL) dr. 0. AXELROD
Svédsko (SE) dr.1. AGERKVIST (NPA)  Japonsko (JP) M. SUZUKI
prof. T. ARVIDSSON dr. A. TSUYOSHI
P.BAKY (NPA) Jizni Afrika (ZA) M. D. MAHLATII
Svycarsko (CH)  dr. L. BRUCKNER Kanada (CA) dr. M. ROSU-MYLES

dr. T. GOSDSCHAN (NPA)

dr. A H. PFENNINGER Kazachstan (KZ)  dr. Z. JAZYLBEKOVA

dr. A. TULEGENOVA

Turecko (TR) dr. M. K. DERICI (NPA) Koreiska blika (KR
F.E. HASPOLAT (NPA) orejskd republika ( Ch)_R CHON
dr. M. E. OZDEMIRHAN (NPA) dr W ' SHIN
Ukrajina (UA) R. ISAIENKO K. YEON HEE
L. SUVOROVA Madagaskar (MG) dr. H.
dr. M. DMITRIIEVA (NPA) RATSIMBAZAFIMAHEFA
Spojené kralovstvi  dr. A. M. BRADY Malajsie (MY) T. ANN LING
(GB) J. POUND

prof. K. TAYLOR Maroko (MA) prof. B. MEDDAH
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Mexiko (MX) F. A. DE LA SANCHA
MONDRAGON
R. HERNANDEZ MEDINA
U. JUAREZ SEVILLA
Moldavie (MD) prof. V. VALICA

Ruska federace (RU) dr. V. KOSENKO
A. NIKITINA
prof. dr. E. 1. SAKANJAN

Senegal (SN)

Singapur (SG) dr. N. P. CHEAH
Spojené staty americké (US)
dr. S. BRAJOVIC
dr. P. NITHYANANDAN
dr. Y. TSAI
Syrie (SY)
Svycarsko (CH) ~ dr. L. GWAZA
Taiwan (TW) dr. H.-P. CHANG
dr. H-F. CHENG
Y.CH. YANG
Tunis (TN) S. BAHRI HICHERI
L. MAHJOUBI
Uzbekistan (UZ)  A. DUSMATOV
F. MURATOVA
A. TEMIROV
WHO (OMS) dr. H. SCHMIDT
SKUPINY EXPERTU

Skupina 1 — Mikrobiologie
Predseda: dr. S. DEUTSCHMANN (DE)

Experti:

AU K. LONGSTAFF

BA D. SOFTIC

CH dr. M. GOVERDE

CH A. STAERK

DE K.-M. HANSCHMANN
DK dr. P. NISSEN

DK dr. J. JOHANSEN

ES J. J.IGLESIAS CULLELL
ES dr. S. LOPEZ HERNANDEZ
FI T. VIRTANEN

FR dr. T. BONNEVAY

FR dr.J. LAPORTE

FR Y. MESLIER
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GB M. WHALEY

HR S. MILOVANOVIC

MY Sh. Y. TAN

NL dr. M. CLAASSEN-WILLEMSE
NL prof. dr. E. VAN DEN HEUVEL
NL G. VERDONK

PK A.S.ZAHID

PL prof. dr. S. TYSKI
PT dr. M. MIRANDA
SE dr. C. GONZALEZ-REY
SE dr. S. KARLSSON

UA prof. K. ZHEMEROVA
US D. SINGER

TR dr. G. CENGIZ

TR dr. N. GUNAY

Skupina 6 — Biologické latky
Predseda: dr. P. M. J. M. JONGEN (NL)

Experti:

AT prof. dr. P. TURECEK
AU dr. T. KERIM

AU dr. G. SMITH

BE prof. dr. J. DEMEESTER
BE prof. dr. H. SVILENOV
CA dr. H.LU

CH dr. G. HAAS

CH dr. M. UMHANG

CH G. RUECK

CH dr.J. STRACKE

DE prof. S. ALBAN

DE prof. dr. T. LUEHMANN
DE dr. B. SCHMAUSER
DE dr. R. THUERMER

DE dr. K. ZYLKA

DK C. AGERHOLM

DK dr. O. SCHELDE

ES dr.J. CABANAS

ES dr. G. FRANCO

ES S.PAVON

ES prof. dr. Ch. SOMOZA
DIAZ-SARMIENTO

FR R.ROTIVAL

FR J. SIGUIE

GB dr. B. COWPER
HU dr. H. SZABADOS

IE dr. M. MILFORD
IT dr. F. CUTILLO
IT dr. F. SPELTA
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IT dr. F. MARINO DE dr. U. LIPKE

MK prof. A. GROZDANOVA DE dr. B. WOLF

NL dr. E. KELLENBACH DK R. KLASSON

PL dr. M. JAWORSKA ES M. L. DIEZ ESCANCIANO
PL J. STADNIK FR S. SUCHET

PT A.L. URMAL RIBEIRO FR dr.J.LE VEN

SE dr. E. MULUGETA GB J.SUMAL

TR M. S.BAY PL dr. M. LESINSKI

™ Y-CH. HOU PT A. C. VIEIRA

™ J.-Ch. HSU SE dr. M. LAVEN

SI K. KREFT
Skupina 6B — Lidska krev a pripravky z krve TR dr. N. Z. BAKIRBURC

Pfedseda: d.r S BREITNER—RUDDOCK (DE) Pozorovatelé:

Experti EMA  dr. T. AGASOSTER
AT dr. CH. HADERER
AT dr. Ch. KEFEDER Skupina 9 — Anorganicka a organicka chemie
AT prof. dr. P. TURECEK Piedseda: dr. T. GUMZ (DE)
AU dr. A. ADISA .
Experti:
AU dr. G. SMITH BE A. SERMEUS
CA M. HOULE CH dr. G. FONTAINE
CH dr. M. KUEHNE SEBASTE DE dr. U. REICHERT
CH dr. D. STADLER DE dr. M. SCHMIDBERGER
DE dr. M. ETSCHEID FR L. SOUDIER
DE dr.N. GROSS MK  prof. dr.J. TONIC RIBARSKA
DK B. HANSEN TR dr. C. BABAC CETIN
EMA  A.CAVALEIRO SANCHES S dr. S. KOVACIC
ES dr. M. JOSE CASAN
ES dr. 1. RODRIGO CASTRO Skupina 9G — Medicinalni plyny
FR dr.F.HEMERY Piedseda: P. HENRYS (GB)
FR V. LIEVRE N
GB  dr.C. THELWELL Experti:
IT  dr.K CRISTIANO AT dr.J. JOSEPH
NL d&r. M. VAN DER PLAS AT dr. M. SCHOEFNAGL

BA V.MESANOVIC
BE D. MERGAN

BE dr. V. VERGOTE
CH dr. H. ESCHENHOF

PT dr. M. MIRANDA

SE A.-Ch. HINZ

TR prof. dr. Z. TUYLU KUCUKKILINC
TR prof. dr. . VURAL

TW  dr. H-F. CHENG DE — F.FOERSTER
US  dr. M. OVANESOV DE  dr.S. HERBIG

DE  dr.C.PILGER
Skupina 7 - Antibiotika DE  dr.K. ZUECHNER
Predseda: dr. E. M. NADAL ELDUAYEN (ES) gg 2‘ ggEESBAN
Experti: FR dr. M. CARRE
AT dr.E.GRILL IT  dr.C.BIANCALANI
AT dr. K. WINNA IT dr. P. NACCINI VALLI
BE  prof dr. E. ADAMS PL M SMOLAREK
BG  S.IVANOVA GOCHEVA SE  drL V. FREDERIKSEN
CN  drY.YUAN SE  drA.NASIRI

Cz dr. J. MAXA
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Skupina 10A — Organicka chemie —
Syntetické latky
Piedseda: dr. M. LANGOS-MABBOUX (CH)

Experti:

BA dr. M. MEHMEDSPAHIC
(074 dr. J. MAXA

DE dr. R. FENDT

DE M. MENTGEN-WOLNY
FR J.ENGLERT

FR prof. Ch. HERRENKNECHT
GB D. MALPAS

IT dr. L. MANNA

NL dr. M. KLOP

PL dr A. MIZERSKI

PT S. VIEIRA

SE U. ENGFELDT

SI dr. B. MITROVIC

TR 0. KARBAN

TR dr. H. OZCELIK

™W dr. M.-Ch. LIN

Skupina 10B — Organické chemie —
Syntetické latky
Predseda: dr. G. TOROK (BE)

Experti:
AT A.NEMES

BG A. YANUSH

674 dr. P. KASTNER

DE dr. F. JELLEN

DE C.LORENZ

DE dr. W. TRENTMANN
ES dr. J. MASLLORENS LLINAS
FI A.LEHTOLA

FR M. LINCKER

GB dr. E. BUSH

HU dr B. BOSTAI

IT dr. A. PANUSA

NL T. WEEL

PL prof. A. JELINSKA
PL dr. M. LESINSKI

PT dr. G. MATA

RS V.MIJATOVIC

SG dr. X. GE

SE P.BAKY

TR G.KAYAR
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Skupina 10C — Organicka chemie —
Syntetické latky
Predseda: dr. E. BOSSU (IT)

Experti:

CA dr. P. YAT

CH M. CONTI

Ccz dr. . HUMHEJOVA
DE dr. S. SABBAH

ES dr. J. CLARAMUNT CAMPANA
FR dr. P. GIMENO

GB dr. J. MCKENDRICK
HU dr. 1. KAPUI

IT dr. F. PRESTINACI
MK  dr. K. BREZOVSKA
NL R. WAGENAAR

PL dr. K. BOSZKO

SE dr. Th. ANDERSSON
SI dr.J. CESAR

SI dr. A.ROTAR
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Skupina 10D — Organicka chemie —
Syntetické latky
Predseda: dr. Ch. BRENIER (FR)

Experti:

BG S. YORDANOVA

CH dr. Ch. STEUER

CzZ dr. T. KUTEK

DE dr. U. REICHERT

E dr. D. BARTSCHAT

GB Ch. T. GODDARD

MK A.POCEVA PANOVSKA
PL dr. A. MIZERSKI

SE dr. A. INNELOV

SI dr. S. KOVACIC

UA prof. V. GEORGIYANTS

Skupina 11 — Organicka chemie —
Prirodni latky
Predseda: dr. D. JUNG (DE)

Experti:

AT E. PIRICH

DE D. COLDITZ

CN dr. G. KOU

CH dr. E. FISCHER

CH J.-P. KNAPP

ES dr. J. BOSCH LLADO
FR S. LATMIRAL

GB H. CORNS

IT prof. dr. V. PACE
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IT dr. F. VILLA

MK dr.J. ACEVSKA

NL dr. E. LAMME

PK N. ADIL

RS prof. dr. D. AGBABA
SE dr. L. EDSTROM

TR prof. E. NEMUTLU
TR dr. 0. COLAK

™ prof. K.-H. LEE

Skupina 12 — Galenické pripravky
Predseda: prof. dr. L MEINEL(DE)

Experti:

AT C. BARANYI

BG prof. M. DIMITROV

CA prof. I. ODIDI

CH dr. B. HAENI

CH dr. . PREVOT

CN dr. Y. YANG

Ccz dr. Z. SKLUBALOVA

DE dr. L. FROEHLICH

DE prof. dr. H-Ch. MAHLER

DE dr. T. POSSET "

DK prof. dr. A. BAUER-BRANDL

EE dr. K. KOGERMANN

ES dr. C. DE LA MORENA CRIADO

ES M. URENA

FI dr. L. PELTONEN

FR dr. B. RAMBALDI

GB dr. R. HORDER

HU dr. B. SZABADY

IE dr. 0. KAVANAGH

MK  dr.Z. MUSTAFA

NO prof. S. A. SANDE

PL dr. L. PALKOWSKI

PL dr. M. STOKROCKA

PT P. RAMOS MARTINHO
FIGUEIREDO

SE G. INGEMARSSON

SE dr. A. LARHED

SI K. SKARLOVNIK

UA N.N. ASMOLOVA

ZM  K.BWALYA MULENGA

Skupina 13A — Fytochemie A

Predseda: prof. dr. R. BAUER (AT)
Experti:

AT dr. S. BRENNER

BG prof. I. IONKOVA

CH dr. B. HENEKA
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CH dr. E. REICH

CH dr. L. ZAENGERLE
DE dr. S. BODEMANN

DE C. VALDER

DE dr. F. WAIMER

ES prof. dr. S. CANIGUERAL
ES F. LORENZO GARCIA
ES dr. P. PAIS

ES prof. dr. O. PALOMINO
FR dr. D. BELLENOT

FR E. DADOLE

FR R.IMBERT

GR dr. M. HALABALAKI
IT dr. F. VILLA

NL dr.J. VAN DER NAT
PL K. PAWLOWICZ

PL K. TOMASZEWSKA
PT dr. A. P. MARTINS

TR prof. dr. H. G. SALTAN
TR prof. dr. . CANKAYA
UA T. YURCHENKO

Skupina 13B — Fytochemie B
Predseda: prof. dr. S. CANIGUERAL (ES)

Experti:

AT prof. dr. B. KOPP

AT dr. S. SCHWAIGER

BE prof. dr. M. FREDERICH
CA S. OUELLETTE

CA dr. A. WAYE

CH dr. E. REICH

CH prof. dr. B. MEIER

DE dr. S. BODEMANN

DE dr. Ch. KAESBAUER
DE dr. B. KLIER

DE S. WALCH

ES dr.J. C. QUINTELA FERNANDEZ
ES A.MULA DALTELL
ES prof. dr. O. PALOMINO
FR dr. D. BELLENOT

GB P. ANDERSON

GR prof. A.-L. SKALTSOUNIS
IE dr.J.J. WALSH

IT dr. L. GUANDALINI

IT dr. F. SALVATORE

IT dr. F. VILLA

MK dr. G. STEFKOV

PL dr. B. GULANOWSKI
SE dr. R. BURMAN

TR prof. dr. . CANKAYA
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