CESKY
LEKOPIS
2017

DOPLNEK 2020

Obsahuje 1 doplnky 2018, 2019



CESKY LEKOPIS
2017
Doplnék 2020
(CL 2017 — Dopl. 2020)

PHARMACOPOEA BOHEMICA
MMXVII

ADDENDUM MMXX
(Ph. B. MMXVII - Add. MMXX)

Praha, 2020

Pragae, MMXX
Grada Publishing, a.s.



OZNAMENI
o vydani Ceského 1ékopisu 2017 — Dopliiku 2020

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, na zakladé zmocnéni § 11 pism. ¢) a d) zékona &. 378/2007 Sb.,
0 lééivegh a o zménach a doplnéni n€kterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozd¢jsich predpist, oznamuje
vydani Ceského 1ékopisu 2017 — Doplnku 2020, podle kterého se zavazné postupuje od 1. prosince 2020.

Cesky 1ékopis 2017 — Dopln&k 2020 vydalo nakladatelstvi GRADA Publishing, a.s., U Prtthonu 22, Praha 7,
které zajisti jeho distribuci v pribéhu mésice listopadu 2020.

Ministr:

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch

Cesky 1ékopis 2017 — Doplnék 2020

Cesky 1ékopis 2017 — Dopln&k 2020 obsahuje v Evropské &asti lékopisu pieklad textii desatého vydani
Evropského 1ékopisu [European Pharmacopoeia 10" Edition (1/2020)] a jeho dvou doplitki [Supplement 10.1
(4/2020) a Supplement 10.2 (7/2020)]. Narodni ¢ast 1ékopisu obsahuje ceska specifika.

Za spravnost textu zodpovid Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky.
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PREDMLUVA CL 2017 — DOPL. 2020

PREDMLUVA CL 2017 — DOPL. 2020

Cesky lékopis 2017 — Doplngk 2020 (CL 2017 — Dopl. 2020)
je dalsim doplitkem Ceského 1ékopisu CL 2017. Rozhodnuti
vydat evropské 10. vydani pouze formou doplitku k Ces-
kému Iékopisu vyplynulo z posouzeni poctu novych (26)

a zménénych (740) textl k nezménénym (2766), které oproti
9. vydani ¢ini asi 30 %. ProtoZe se ale jedna o velké mnozstvi
textl (je zde zahrnuto nejen 10. vydani, ale i dva nasledujici
dopliiky), bylo tedy nutné publikaci rozd¢lit do dvou dila

a pouzit jiné fazeni kapitol, nez v ptedchozich letech. Prvni
dil obsahuje Narodni cast, Obecnou ¢ast Evropské casti

a zacatek Specialni Casti (vakciny pro humanni i veterinarni
pouZziti, rostlinné drogy, radiofarmaka, homeopatika a vlak-
na). Ve druhém dilu pokracuje Specialni ¢ast Evropské ¢asti
novymi a revidovanymi chemickymi a biologickymi ¢lanky
pro 1é¢ivé latky, pomocné latky a 1é¢ivé pripravky.
Evropska ¢ast CL 2017 — Dopl. 2020 obsahuje preklady 632
novych a zménénych texti Ph. Eur. 10.0, zavazného od

1. 1. 2020, 74 textt Ph. Eur. — Suppl. 10.1, zavazného od

1. 4. 2020, a 53 textd Ph. Eur. — Suppl. 10.2, zavazného od
1.7.2020.

V Evropskeé ¢asti je uvedeno celkem 766 textli, v Obecné
Casti je 70 obecnych stati (z toho 5 novych), 6 revidovanych
obecnych ¢lankt a 10 revidovanych obecnych ¢lankt 1éko-
vych forem. Ve Specialni ¢asti jsou obsazeny texty 33 revi-
dovanych vakcin pro humanni pouziti a 40 ¢lanki vakcin
pro veterinarni pouziti (z toho 1 nova), 4 revidované ¢lanky
radiofarmak, 47 ¢lankt rostlinnych drog (z toho 4 nové),

12 ¢lankt homeopatickych ptipravki (z toho 1 novy) a 2 re-
vidované ¢lanky chirurgickych Sicich vlaken pro pouziti

u ¢loveka. Chemickych a biologickych ¢lank pro 1écivé
latky, pomocné latky a 1é¢ivé pripravky je uvedeno 540

(z toho 15 novych).

Navic jako errata nové pretiskujeme s ptivodnim oznacenim 7
textl, u kterych se v pfedchozim vydani vyskytly chyby. Byly
opraveny tiskové chyby v obecnych statich 2.1.4 Sitaa 5.1.10
Pokyny pro pouZziti zkousky na bakterialni endotoxiny, che-
mické nazvy ne€istot v ¢lancich Ammonii glycyrrhizas (1772)
a Olanzapinum (2258), ¢esky ndzev v ¢lanku Hydrocodoni
hydrogenotartras dihemihydricus (1784) a nazev zkoumadla
v ¢lancich rostlinnych drog Myrtilli fructus recens (1602)

a Myrtilli fructus recentis extractum siccum raffinatum et
normatum (2394).

V ¢asti Zkoumadla jsou pro lepsi identifikaci vedle nazvu
zkoumadla nov¢ uvedena evropska sedmimistna identifi-
kacni ¢isla (v kurzive).

V souladu s terminologii z oblasti metrologie uvedené ve
Sborniku technické harmonizace 2010, 2. vydani, bylo
Lékopisnou komisi doporuc¢eno disledné dodrzovat pte-
klady anglického vyrazu ,,accuracy* ¢eskym terminem
»presnost™ a vyrazu ,,precision” terminem ,,preciznost™.

V Evropské ¢asti 1ékopisu se vypousti obecné staté

2.6.24 Ptaci virové vakciny: zkousky na cizi agens v ino-
kulech a 2.6.25 Ptaci Zivé virové vakciny: zkousky na cizi
agens v Sarzich konecného pripravku a ¢lanky Sennae
angustifoliae fructus (0208) a Insulinum bovinum (1637).
Nérodni &ast CL 2017 — Dopl. 2020 obsahuje celkem

22 texti. V jeji Obecné Casti jsou v plném znéni uvedeny
tabulky L, 11, I11, IV, V, X a XII, které zahrnuji 1é¢ivé latky

uvedené v CL 2017, dopliicich 2018, 2019 i v tomto dopli-
ku. Obecna ¢ast dale obsahuje prehled aktualizovanych
zkoumadel pouzitych v narodnich ¢lancich (kde je nadale
pouzivéano znaceni ,,RN ) a referencnich latek pouzitych

v narodnich ¢lancich (i zde je nadale pouZivano znaceni
»CRLN ). Narodni referen¢ni latky je mozné objednat na
internetovych strankach www.sukl.cz.

Ve Specialni ¢asti Narodni Casti je uveden novy ¢lanek
Adeps suillus stabilisatus a ptepracovany a znovu revi-
dovany ¢lanek Butamirati citras. Déle byly revidovany cla-
nky Acaciae mucilago, Aqua carminativa rubra, Aqua
conservans, Mannitoli infusio, Propranololi hydrochloridi
solutio cum acido citrico, Propranololi hydrochloridi
solutio cum natrii hydrogenophosphate (redakéni oprava
textu); Ethanolum benzino denaturatum (zména limitu pro
obsah benzinu) a ¢lanky Ibuprofeni suppositorium, Para-
cetamoli suppositorium, Paracetamoli suppositorium pro
infantibus a Sulfathiazoli globulus (ve sloZeni opraven
odkaz na evropsky ¢lanek Cacao oleum (2607)).

Z Narodni ¢asti se vypousti ¢lanek Deferasiroxum (z divo-
du nahrazeni evropskym ¢lankem Deferasiroxum (2933)
publikovanym v Ph. Eur. - Suppl. 10.3 se zavaznosti

od 1. ledna 2021).

Clanky Adeps suillus stabilisatus a Butamirati citras byly
predlozeny k vefejnému Setfeni (notifikovany) a pod Cislem
2020/348/CZ byly oznameny v souladu se smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zati 2015
o0 postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a piedpisii pro sluzby informacni spolecnosti.

Cesky 1ékopis 2017 — Dopl. 2020 je téZ dostupny v elek-
tronické verzi, ktera je prodavana bud’ v kompletu s kniznim
vydanim, nebo samostatné, a obsahuje vSechny nerevi-
dované texty CL 2017, spole¢né s novymi a revidovanymi
texty CL 2017 — Dopl. 2018, Dopl. 2019 a Dopl. 2020.
Elektronicka verze ma informativni charakter a v pfipadé
pochybnosti nebo sporu je rozhodujici pouze tisténa verze.
Na tomto misté bych chtéla co nejsrde¢néji podékovat vsem
pracovniklim, ktefi se podileli na ptipravé predkladaného
Ceského 1ékopisu 2017 — Dopl. 2020. V prvni fadé dékuji
¢lentim odbornych sekei a pracovnich skupin Lékopisné
komise MZ CR, zejména pracovnikiim Statniho Gistavu pro
kontrolu 1é&iv, Ustavu pro statni kontrolu veterinrnich bio-
preparatt a 1é¢iv, obou farmaceutickych fakult a pracovni-
kiim nekterych nemocniénich 1ékaren za jejich zajem, cenné
rady a ptipominky. Dale bych chtéla podékovat ¢lentim
Technického sekretariatu Lékopisné komise MZ CR, zejmé-
na tajemnici komise Ing. Hané Bizkové, za obétavou praci
pti koordinaci pfipravy celého dila a pfi kone¢ném zpraco-
vani textll. V neposledni fad¢ patii maj dik téz Ministerstvu
zdravotnictvi CR za podporu a vydavatelstvi Grada
Publishing, a. s. za hmotné zajisténi dila.

V Praze dne 31. ledna 2020

doc. PharmDr. Ludmila Matysova, Ph.D.
predsedkyné Lékopisné komise
Ministerstva zdravotnictvi CR

CL 2017 — Dopl. 2020
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Cesky lékopis 2017 — Doplngk 2019 (CL 2017 — Dopl. 2019)
je druhym doplitkem Ceského 1ékopisu CL 2017. V Evrop-
ské Casti obsahuje preklady Sestého az osmého doplitku de-
vatého vydani Evropského 1ékopisu (Suppl. 9.6 — 9.8). Bé-
hem piipravy CL 2017 — Dopl. 2019 se zménilo vyznamné
slozeni skupin expertli a pracovnich skupin Evropskeé 1éko-
pisné komise i odbornych sekci a pracovnich skupin Léko-
pisné komise MZ CR, proto do tohoto dopliiku je, kromé
Slozeni Lékopisné komise MZ CR v Narodni &asti, opét uve-
deno SloZeni Evropské 1ékopisné komise v Evropské ¢asti.
V Evropské ¢asti je uvedeno celkem 364 texti, z toho

v Obecné ¢asti je 50 obecnych stati (z toho 4 nové), 6 obec-
nych ¢lankd (z toho 1 novy) a 3 revidované obecné ¢lanky
1ékovych forem. Ve Specialni ¢asti jsou obsazeny texty

43 vakcin pro huménni pouziti (z toho 1 novy) a 2 revido-
vané ¢lanky vakcin pro veterinarni pouziti, 6 ¢lanki radio-
farmak (z toho 2 nové), 37 ¢lanku rostlinnych drog (z toho
7 novych), 2 ¢lanky homeopatickych piipravki (z toho

1 novy) a 3 ¢lanky chirurgickych Sicich vlaken pro pouziti
u zvifat (z toho 1 novy). Chemickych a biologickych ¢lanku
pro 1écivé latky, pomocné latky a 1é¢ivé piipravky je uve-
deno 212 (z toho 27 novych). Oproti Evropskému lékopisu
znovu pietiskujeme 4 opravené clanky (oznacené 9.0):
Histidini hydrochloridum monohydricum (0910), Histidinum
(0911), Triethylis citras (1479) (chyba v odstavci Necisto-
ty) a Norethisteroni acetas (0850) (chybél ¢esky nazev).

V Evropské ¢asti 1ékopisu se vypousti 6 clankt: Aqua valde
purificata (1927), Chlorpropamidum (1087), Oxprenololi
hydrochloridum (0628), Dihydroergotamini tartras (0600),
Filum polyamidicum-6/6 sterile in fuso ad usum veterina-
rium (0610) a Filum polyamidicum-6 sterile in fuso ad
usum veterinarium (0609).

Narodni ¢ast CL 2017 — Dopl. 2019 obsahuje celkem

12 textl. V jeji Obecné ¢asti jsou v plném znéni uvedeny
tabulky I, I1, L, IV, V, VI a XII, které zahrnuji 1é¢ivé latky
uvedené v CL 2017, CL 2017 — Dopl. 2018 i v tomto do-
plnku. Revidovana Tabulka X, uvadéjici platné Standardni
nazvy lékovych forem, zptisobli podani a obald, je rovnéz
uvedena v plném znéni. Obecna ¢ast dale obsahuje piehled
aktualizovanych zkoumadel pouzitych v narodnich ¢lancich
(kde je nadale pouzivano znaceni ,,RN ) a referencnich la-
tek pouzitych v narodnich ¢lancich (i zde je nadale pouzi-
vano znaceni ,,CRLN ), které je mozno objednat na interne-
tovych strankach www.sukl.cz.

Ve Specialni ¢asti Narodni ¢asti jsou uvedeny dva revi-
dované ¢lanky Ethacridini lactatis solutio (oprava tiskové
chyby — chybélo slozeni 1% roztoku) a Ichthammoli
unguentum (zména v obsahu siry). Tyto ¢lanky byly pied-
loZzeny k vefejnému Setfeni (notifikovany) a pod ¢islem
2019/109/CZ byly oznameny v souladu se smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zari
2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti tech-
nickych predpist a predpist pro sluzby informacni spolec-
nosti.

Narodni ¢lanek Cacao oleum se vypousti, nebot’ bude
nahrazen evropskym clankem Theobromatis oleum (2607),
ktery bude publikovan v Ph. Eur. 10.0 se zavaznosti

od 1. ledna 2020.

Cesky 1ékopis 2017 — Dopl. 2019 je téz dostupny v elek-
tronické verzi, ktera je prodavana samostatné nezavisle na
kniznim vydani a obsahuje vSechny nerevidované texty
CL 2017, spole&né s novymi a revidovanymi texty

CL 2017 — Dopl. 2018 a CL 2017 — Dopl. 2019.

Na tomto misté bych chtéla co nejsrdecnéji podekovat vSem
pracovniktim, ktefi se podileli na pfiprave predkladan¢ho
Ceského lékopisu 2017 — Dopl. 2019. V prvni fadé d&kuji
¢lentim odbornych sekci a pracovnich skupin Lékopisné
komise MZ CR, zejména pracovnikiim Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv, Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich bio-
preparath a 1é¢iv, obou farmaceutickych fakult a pracov-
nikiim nékterych nemocnicnich Iékaren za jejich zajem,
cenné rady a pfipominky. Dale bych chtéla podekovat ¢le-
niim 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 textd. V neposledni fad¢ patii maj dik téz Mi-
nisterstvu zdravotnictvi CR za podporu a vydavatelstvi
Grada Publishing, a. s. za hmotné zajisténi dila.

V Praze dne 31. ledna 2019

doc. PharmDr. Ludmila Matysova, Ph.D.
predsedkyné Lékopisné komise
Ministerstva zdravotnictvi CR

CL 2017 — Dopl. 2020
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Cesky lékopis 2017 — Doplngk 2018 (CL 2017 — Dopl. 2018)
je prvnim doplitkem nového Ceského 1ékopisu CL 2017.

V Evropské ¢asti obsahuje preklady prvniho az patého
doplitku devatého vydani Evropského 1ékopisu (Suppl. 9.1 az
9.5). Celkem se jedna o 418 textt, z toho je v Obecné ¢asti
49 obecnych stati (4 nové, 45 revidovanych), 9 revidovanych
obecnych ¢lankt 1ékovych forem a 6 revidovanych obecnych
¢lankt, veéetné ¢lanku Producta fermentationis (1468), ktery
byl rozhodnutim AP-CPH (18) 1 Vyboru pro farmaceutika

a farmaceutickou péc¢i Rady Evropy zezavaznén rychlou re-
vizi v souladu s Umluvou pro vypracovani Evropského léko-
pisu od 1. dubna 2018. Jeho text byl soucasné publikovan na
internetovych strankadch www.sukl.cz.

Ve Specidlni ¢asti jsou obsazeny texty vakcin pro humanni
(celkem 6 revidovanych ¢lanki) a veterinarni pouZiti (rov-
néz 6 revidovanych ¢lanki), radiofarmak (14 ¢lankt, z toho
4 nové), rostlinnych drog (55 ¢lanki, z toho 14 novych),
vétsinou z oblasti tradi¢ni ¢inské mediciny, homeopatik

(14 ¢lank, z toho 4 nové) a chirurgickych Sicich vlaken

(4 revidované ¢lanky). Texti specidlnich revidovanych ne-
bo korigovanych chemickych ¢lankt pro 1é¢ivé a/nebo po-
mocné latky je 255, z toho je 20 ¢lankd novych.

Niérodni &ast CL 2017 — Dopl. 2018 obsahuje celkem

10 texti. V jeji Obecné ¢asti jsou v plném znéni uvedeny
tabulky L, 11, ITI, IV, V, VI a XII, které zahrnuji 1éCivé latky
uvedené v CL 2017 i v tomto doplitku. Revidovana Tabul-
ka X, uvad¢jici platné Standardni nazvy lékovych forem,
zpusobu podani a obald, je rovnéz uvedena v plném znéni.
Dale obsahuje v Obecné ¢asti piehled aktualizovanych
zkoumadel pouzitych v narodnich ¢lancich (kde je nadale
pouzivano znaceni ,,RN ) a referencnich latek pouzitych

v narodnich ¢lancich (i zde je nadale pouzivano znaceni
»CRLN "), které jsou dostupné po objednani na interneto-
vych strankach www.sukl.cz.

Ve Specialni ¢asti Narodni Casti je znovu uveden ¢lanek Bu-
tamirati citras, limity ne€istot jsou upraveny v souladu

s obecnymi texty Evropské ¢asti 1ékopisu. Do souladu

s obecnou stati 5. 1.4 Mikrobiologicka jakost nesterilnich

lecivych pripravki a latek pro farmaceutické pouziti byl revi-
zi uveden i ¢lanek Acidi salicylici unguentum 1% cum ethe-
roleo lavandulae. Tyto ¢lanky byly piedloZeny k vetejnému
Setfeni (notifikovany) a pod ¢islem 2018/085/CZ byly ozna-
meny v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2015/1535/ES ze dne 9. zati 2015 o postupu pii poskytovani
informaci v oblasti technickych norem a piedpist a pravidel
pro sluzby informacni spole¢nosti.

Béhem piipravy CL 2017 — Dopl. 2018 se zménilo sloZeni
n¢kterych odbornych sekei a pracovnich skupin Lékopisné
komise MZ CR. Seznam je uveden v Givodu Néarodni &asti
CL 2017 — Dopl. 2018.

Cesky lékopis 2017 — Dopl. 2018 je téz dostupny v elektro-
nické verzi, ktera je prodavana samostatné nezavisle na
kniznim vydani a obsahuje texty CL 2017 spole¢né

s novymi a revidovanymi texty CL 2017 — Dopl. 2018.

Na tomto misté bych chtéla co nejsrdecnéji podékovat vSem
pracovniktim, ktefi se podileli na piipravé predkladaného
Ceského lékopisu 2017 — Dopl. 2018. V prvni fadé dékuji
¢lentim odbornych sekei a pracovnich skupin Lékopisné
komise MZ CR, zejména pracovnikiim Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv, Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich bio-
preparati a 1é¢iv, obou farmaceutickych fakult a pracov-
niktim nékterych nemocnicnich lékaren za jejich zajem,
cenné rady a pfipominky. Dale bych chtéla podékovat cle-
niim Technického sekretariatu Lékopisné komise MZ CR,
zejména tajemnici komise RNDr. Han¢ Lomské, za obéta-
vou praci pii koordinaci piipravy celého dila a pfi konec-
ném zpracovani textd. V neposledni fad¢ patii maj dik téz
Ministerstvu zdravotnictvi CR za podporu a vydavatelstvi
Grada Publishing, a. s., za hmotné zajiSténi dila.

V Praze dne 31. ledna 2018
doc. PharmDr. Ludmila Matysova, Ph.D.

predsedkyné Lékopisné komise
Ministerstva zdravotnictvi CR

CL 2017 — Dopl. 2020
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Cesky 1ékopis 2017 (CL 2017) je novym kompletnim vy-
danim Ceského lékopisu a zérovei pokratovanim ve vyda-
véani zavazné normy pro jakost 1é&iv, jakymi byly CL 1997,
CL 2002, CL 2005, CL 2009 a jejich dopliiky.

Novy Cesky lékopis predkladdme nasi odborné zdravotnic-
ké vetejnosti s pomérné znacnym ¢asovym odstupem da-
nym skute¢nosti, ze predlohy Evropské ¢asti, 7. a 8. vydani
Evropského 1ékopisu, obsahovaly tak mala procenta novych
a reviznich texti, ze zcela postacovalo jejich vydani formou
dopliiki.

CL 2017 jako tiplné vydani viech textli umoziiuje piiblizit
nazvy ¢lanki a nazvy zkoumadel Evropskému lékopisu

a provést celou fadu drobnych textovych zmén sledujicich
nové védecko-technické sméry danych obori. Nazvy soli
organickych sloucenin ve zkoumadlech i ¢lancich byly
upraveny tak, aby odpovidaly jak Evropskému lékopisu, tak
také platnym pravidlim ¢eského organického nazvoslovi
vychazejiciho z pravidel IUPAC. V ¢&asti Zkoumadla jsou
pro lepsi orientaci ponechany i nazvy pivodni s odkazem
na nazev novy. Zménéné nazvy jsou vzdy doplnény nazvy
pivodnimi formou synonym, aby nasi odborné zdravotnic-
ké vefejnosti byla prace s 1ékopisnymi texty ulehéena.

Vyse uvedené zmény jsou promitnuty i do Narodni ¢asti

CL 2017.

CL 2017 obsahuje v Evropské ¢asti pieklady devatého vy-
dani Evropského 1ékopisu (Ph. Eur. 9.0), coz zahrnuje cel-
kem 2329 ¢lanku a 358 obecnych textil, z toho je 19 novych
a revidovanych obecnych texti a 866 novych a revidova-
nych ¢lankd 1é¢ivych nebo pomocnych latek a 1é¢ivych pii-
pravkd. Dale obsahuje text ¢lanku Erythromycini ethyl-
succinas, ktery byl rychlou revizi zezavaznén Vyborem pro
farmaceutika a farmaceutickou péci Rady Evropy v souladu
s Umluvou pro vypracovéani Evropského lékopisu rozhod-
nutim AP-CPH (17) 1 od 1. kvétna 2017.

Narodni ¢ast CL 2017 obsahuje v Obecné &asti prehled ak-
tualizovanych zkoumadel pouzitych v narodnich ¢lancich
(kde je nadale pouzivano znaceni ,,RN ) a referencnich 1a-
tek pouzitych v narodnich ¢lancich, které jsou dostupné po
objednani na internetovych strankach www.sukl.cz. Dale je
v Obecné ¢asti uvedeno 16 tabulek. Tabulky I, 11, III, IV, V,
VI, VIII, XII a XV jsou doplnény o tidaje nové zatazenych
latek ¢i pripravki a nebudou zde jiz uvedeny latky, které
byly v nékterém z ptedchozich vydani z 1ékopisu vypusté-
ny. Tabulka X je doplnéna o idaje nové zarazenych Stan-
dardnich termint Iékovych forem, zptisobti podani

a oballi/uzavérl v uspotadani, jak je uvedeno v evropské
databazi. Do tabulky XI byly doplnény nové prvky.

Ve Specialni ¢asti Narodni ¢asti nejsou uvedené ¢lanky na-
dale rozdélovany na skupiny Lécivé latky a Lécivé piiprav-
ky, ¢lanky jsou uvedeny v abecednim potadi. Z obsahu Na-
rodni ¢asti CL 2017 jsou vypustény nékteré &lanky, napf.
¢lanek Dronabinolum (pro jeho neaktualnost), ¢clanky
Aminophenazonum, Pix fagi a Pix lithanthracis (dolozené
karcinogeny, dnes jiz obsoletni) a s tim souvisejici ¢lanky
Carbonis detergens tinctura a Gelatum Holt. Vypustény
zdravotnické prostiedky) a Solutio Galli-Valerio (rovnéz
neni 1é&ivym piipravkem). Clanek Butamirati citras je
rovnéz vypustén, limity necistot nebyly v souladu s obec-
nymi texty Evropské ¢asti 1ékopisu.

Béhem piipravy CL 2017 se zménilo sloZeni nékterych
skupin experti i pracovnich skupin Evropské 1ékopisné
komise i odbornych sekci a pracovnich skupin Lékopisné
komise MZ CR.

Piehledy nového slozeni uvadi CL 2017 v Givodu jednotli-
vych ¢asti vzdy k danému datu.

Cesky lékopis 2017 je téz dostupny v elektronické verzi, kte-
ra je prodavana samostatn¢, nezavisle na kniznim vydani.
Na tomto misté bych chtéla co nejsrdecnéji podekovat viem
pracovniktim, ktefi se podileli na priprave predkladan¢ho
Ceského lékopisu 2017. V prvni fadé d&kuji ¢lentim odbor-
nych sekei a pracovnich skupin Lékopisné komise MZ CR,
zejména pracovnikiim Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv,
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1¢-
¢iv, obou farmaceutickych fakult a pracovnikim nékterych
nemocnicnich 1ékaren za jejich zajem, cenné rady a pfipo-
minky. Dale bych chtéla podékovat ¢lentiim Technického
sekretariatu Lékopisné komise MZ CR za obétavou praci
pti koordinaci pfipravy celého dila a pfi naro¢ném konec-
ném zpracovani textd. V neposledni fad¢ patii muj dik téz
Ministerstvu zdravotnictvi CR za podporu a nakladatelstvi
Grada Publishing, a. s., za hmotné zajisténi dila. Na piipra-
v& CL 2017 se jiz bohuzel nemohl podilet mij predchiidce
doc. PharmDr. Milo§ Machacek, CSc., ktery v tinoru 2016
zemfel, ale svoji mnohaletou ¢innosti v Lékopisné komisi
polozil pevny zaklad i tomuto vydani Ceského 1ékopisu.

V Praze dne 31. ledna 2017
doc. RNDr. Veronika Opletalova, Ph.D.

predsedkyné Lékopisné komise
Ministerstva zdravotnictvi CR
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Salia pro gargarismate pulvis

Salviae herba .........coveviiriiiinicn e
SAPO KAIINUS. ....eevieieeieiieieieiesteeeeteet ettt e sre e see e eneenaens
Sinapis etheroleum artificiale...

Sirupus simplex
Solutio Castellani sine fuchSino ...........ccoceeevereerecinenecnenenn 5115
Solutio Fraeser
Solutio Jarisch
Solutio phenoli camphorata............cecveeververienererenereeeeieins 5117
Spiritus ethereus
SPITItUS SAPONALUS ....c.vemveieenieieieierteeeiereee ettt
Spiritus saponis KaliNi.......ccceeveereirenninieineecneeceeseecseene
Sulfathiazoli globulus....
Sulfuris Pasta 50%0.....c.eeveereririreireeee e
Sulfuris pasta COMPOSILA......c.cevereeuirieririerieireeeereeceeeee e 5120
SUlfUrS SUSPENSIO ...ttt 5121

Suxamethonii diiodidum ..........cccoceveoiiiniineinieee 5121
Tetracaini hydrochloridi oculoguttae ..........c.cccoeeiveneinecnnne 5122

Thymi extractum fluidum..........ccoceeeineininiceeece 5123
TINCHUTA AMATA.......ceevereeiirereeeireeietere et neienens 5124
Trimecaini hydrochloridum...........ccccooeveiininnineniineece 5125
Unguentum constituens pro antibioticis.........c.ccoeeevveevrereencnne. 5127
Unguentum emulsificans anionicum............ccceceeveerveeerenenenes

Unguentum emulsificans nonionicum..
Unguentum mOlle .......ccouiiieiiiiieereeee e
Unguentum ophthalmicum simpleX .........ccoceeerereierenenenecnes
Unguentum simplex
Unguentum Whitfield..........ccooooiiniiiiiiieeeeee
Veratri albi 1adiX ...c.cevvvveverinrieiinierccineeeneeee e
Zinci oxidi gelatina mollis
ZINCT OXIATL PASLA ...t
Zinci 0Xidi pastd 50%0.....c.cevvrverecerenreriinineeineeeeneereeese e
Zinci oxidi pasta mollis
Zinci oxidi pasta salicylata ...........coceoeveiieneineneeeeeee
ZinC1 0X1d1 SUSPENSIO ....euviueeeeieiiriiieieiteieie et
Zinci oxidi suspensio cum levomentholo....
Zinci oxXidi UNGUENTUM ....c.coviiiiiiieiiiieeie e
Zinci sulfatis 0culoOgUAL ........ccevveieueiieieeeeeeee e
Zinci sulfatis SOIULIO .c.coveveuiirieieirieicrcccccee e

Cellulosum Ligni ......ccvevverierierienieieieieieeee e 5138
Lana mixta depurata .............ccceeeeveneeneineniereneieenecseeeenens 5138
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Pied n¢kolika malo lety (v roce 2014) jsme méli piilezitost
si pfipomenout 50. vyro¢i Evropského 1€kopisu. Letos

(v roce 2019) slavime jiné vyroci, a to 10. vydani zakladni-
ho z&vazného dokumentu pro jakost 1é¢ivych latek a pii-
pravkd.

Od doby, kdy 8 zakladajicich stat zahajilo praci na Evrop-
ském lékopise (v roce 1964), se svét vyrazné zménil. Dnes
zijeme v globalizovaném svéte, kde zbozi, 1éCivé pripravky,
1é¢ivé a pomocné latky nevyjimaje, jsou vyrabény a distri-
buovany po celé planeté.

Evropsky 1ékopis s timto rozvojem drzel krok: dnes je ev-
ropskou referen¢ni autoritou pro jakost 1é¢ivych ptipravka
s globalnim vlivem. Texty zvefejnéné na jeho strankach
jsou vetejnymi, legalnimi a zavaznymi standardy ve 38
Clenskych statech a v Evropské unii (EU), které jsou signa-
tati Umluvy o vypracovani Evropského 1ékopisu. Evropska
1ékopisna komunita se za posledni tfi roky rozrostla, pfi-
stoupenim Moldavské republiky k Umluvé v roce 2017

a pfichodem tfi novych pozorovatelskych stati (Indie

a Japonsko v roce 2016 a Republika Uzbekistan v roce
2018), coz jasné ilustruje trvalou vyzvu a dynamiku Evrop-
ského 1ékopisu. Pozoruhodna skutecnost, Ze pozorovateli je
dnes 6 evropskych zemi, 22 neevropskych zemi, Taiwansky
utad pro kontrolu 1éCiv a potravin (TFDA) a Svétova zdra-
votnicka organizace (WHO) dokazuje, ze Evropsky 1ékopis
slouzi nejen zdravi nékolika stovek miliond evropskych ob-
¢ant, ale ma také celosvetovy dopad.

Cinnosti Evropského lékopisu jsou koordinovany Evropskym
direktoratem pro jakost 1éCiv & péci o zdravi (EDQM). Tuto
¢innost provadi 20 skupin expertil a asi 40 aktivnich pracov-
nich skupin. Celkem se jedna o vice nez 700 ¢lent, kterymi
jsou experti z Evropy i mimo ni. Od roku 2016 je ¢lenstvi
rozsiteno také o experty z celého svéta, jehoz smyslem je
drzet krok se soucasnou globalizaci trhu a zaroven obohatit
diskuse v ramci skupin.

Je mym osobnim pfesvédcenim, Ze kazdy, kdo je zapojen
do prace na Evropském Iékopisu mtize byt velmi hrdy, Ze je
mozné vytvorit a prubézné aktualizovat dilo obsahujici vice
nez 2500 textl, z nichz kazdy lze pfijmout pouze pomoci
jednomysiného souhlasu ¢lenskych statti Evropského 1éko-
pisu. Je to vynikajici dikaz toho, Ze lidé mohou skutecné
prekonat potencialni bariéry a kulturni rozdily.

Publikace 10. vydani Evropského 1ékopisu je idealni prile-
zitosti ohlédnout se za jeho vyvojem od 1. do 10. vydani.

1. vydani bylo vyti§téno ve formé tii vazanych svazki mezi
lety 1968 a 1976.

2. vydani, publikované v roce 1980, bylo usporadano do no-
vého formatu ve formé¢ volnych listh v potadaci; novy svazek
vychazel uprostfed kazdého roku a obsahoval vSechny texty
pftijaté Evropskou lékopisnou komisi v pedeslém roce. Toto
druhé vydani skoncilo publikovanim 19. svazku v roce 1995.
3. vydani Evropského 1¢kopisu obsahovalo asi 1200 textt

a bylo poprvé vydano ve dvou formach: jako elektronicka
verze (CD-ROM) a jako tisténa verze (kniha formatu A4).
Toto vydani bylo publikovano v roce 1996 s piedpoklada-
nym publikacnim cyklem 5 let. Aby byla zajisténa aktual-

nost lékopisu, byl kazdy rok vydavan doplnék, ktery byl
postupné zapracovavan do jediného doplinkového svazku

k hlavnimu vydani.

Od 4. vydani, publikovaného v knize a na CD-ROM, byl pu-
blikaéni cyklus zkracen na 3 roky, se tfemi nekumulativnimi
dopliiky ro¢né (v roce publikovani hlavniho vydani pouze
dva dopliiky), tento harmonogram pokracuje dodnes. V roce
2003 (Doplnek 4.6) vstoupil Evropsky 1ékopis do nové éry
spusténim online verze, ktera uzivatelim dava na vybeér ze tii
riznych formatt. V roce 2009 (Dopln¢k 6.7) byla misto
CD-ROM pouzita DVD verze, ktera byla v roce 2010

(7. vydani) nahrazena USB verzi. Od roku 2017 (Doplnék
9.3) je k dispozici online verze, umoziujici stahovani.

10. vydani Evropského l1ékopisu obsahuje 2792 textt. Od
pocatecniho 1. vydani se tfemi vazanymi svazky jsme ura-
zili dlouhou cestu!

Posledni 3 roky mél jsem tu Cest pisobit jako 18. zvoleny
predseda Evropské 1ékopisné komise. Vyzvy byly Cetné, ale
diky ochoté spolupracovat, pfipravenosti najit kompromisy
a nadSeni vSech zicastnénych pokracoval vyvoj Evropské-
ho 1€kopisu velmi dobie. Na nekteré pokroky provedené

v tomto obdobi bych vas rdd upozornil.

— Na zéklad¢ rozhodnuti Evropské 1€kopisné komise
(COM, dale jen Komise) vytvotit €lanky lécivych pri-
pravki obsahujici chemicky definované 1é¢ivé latky,
bylo v Doplnku 9.8 pfijato a publikovano 7 novych ¢lan-
ki [Deferiproni solutio peroralis (2987), Deferiproni ta-
bulettae (2986), Lacosamidi solutio infundibilis (2991),
Lacosamidi solutio peroralis (2990), Lacosamidi tabulet-
tae (2989), Raltegraviri tabulettae (2938), Raltegraviri
tabulettae manducabiles (2939)]. Vsechny tyto ¢lanky
byly vypracovany postupem P4 pro produkty s patento-
vou ochranou z jediného zdroje. Prvnim ¢lankem 1é¢ivého
ptipravku obsahujiciho chemicky definovanou lé¢ivou
latku byl Sitagliptini tabulettae (2927), ktery byl publiko-
van jiz v 8. vydani Evropského 1ékopisu.

— Od posledniho vydani dosahla Komise dilezitého milniku
v oblasti biologickych 1é¢ivych pripravki. Pilotni faze
P4Bio byla uspésné zakoncena pfijetim ¢lanku Etaner-
ceptum (2895) a stala se dals$im diikazem toho, Ze pro-
blémy pfi standardizaci biologickych lé¢ivych pripravki,
vyplyvajici z jejich slozitosti a riznorodosti, 1ze piekonat
a ze specifikace téchto ¢lankd jsou slucitelné se vznikem
biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkt (biosimilars).
Prijeti clanku Infliximabum solutio concentrata (2928)

v listopadu 2017, spole¢né se zpétnou vazbou od zucastné-
nych stran béhem vetejnych konzultaci ve Pharmeuropé
ukdzala, ze je proveditelné nastavit smysluplné kvalitativni
pozadavky na komplexni monoklondlni protilatky (mAbs)
s molekulovymi hmotnostmi asi 150 kDa. V zajmu dosa-
zeni tohoto cile bude Komise pokracovat v nastavovani ve-
fejnych standardt pro 1é€bu pomoci mAbs vyvojem vhod-
nych obecnych pozadavkll a metodik pouzitelnych pro riiz-
né atributy jakosti spolecné pro tiidy/podtiidy mAbs (napf.
standardy zalozené na TNF-a produktech).
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— Komise pokracovala v aktualizaci obecnych stati Evrop-
ského 1ékopisu prostfednictvim revizi a vypracovani no-
vych textl. Byly pfijaty nové obecné state:

— Chemické zobrazovani (5.24), prvni text tohoto typu na
svéte, ktery byl zaveden do 1ékopisu. Tato stat’ obsahuje
specifickd doporuceni, jak posoudit uc¢innost chemic-
kych zobrazovacich systémii pouzivanych pro kvalita-
tivni a kvantitativni zkouseni.

— Procesni analyticka technologie (5.25) se zamétenim na
propojeni analytickych metod s vyrobnim procesem ja-
ko prostredek pro zlepSeni fizeni procesu a porozuméni
procesu.

— Skenovaci elektronova mikroskopie (2.9.52), zamétena
na aplikaci této metody na farmaceutické materialy, od
vyzkumu po kontrolu jakosti.

Revize byly zaméfeny na Siroce pouzivané obecné state:
— Ztrata susenim (2.2.32)
— Osmolalita (2.2.35)

— Absorpcni spektrofotometrie v infracervené oblasti
(2.2.24)

— Absorpcni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné
oblasti (2.2.25)

— Komise dale dolad’ovala strategii implementace ICH
Q3D pokynu pro elementarni necistoty a piijala revi-
dované verze obecnych ¢lankd Corpora ad usum phar-
maceuticum (2034) a Praeparata pharmaceutica (2619),
stejné jako revidované verze obecnych stati Elementdarni
necistoty (5.20) a Stanoveni elementdrnich necistot
(2.4.20). Z divodu implementace ICH Q3D pokynu do
Evropského 1ékopisu bylo revidovano velké mnozstvi
jednotlivych ¢lanku.

— Dilezitého milniku bylo také dosazeno nastavenim kvali-
tativnich pozadavku na Zivé biologické 1é¢ivé pripravky
(LBPs) - coz jsou 1é¢ivé pripravky obsahujici zivé mikro-
organismy, jako jsou bakterie nebo kvasinky - pfijetim
standardu jakosti pro LBP pro humanni pouziti. Jedna se
o0 obecny ¢lanek Producta biotherapeutica viva ad usum
humanum (3053) a 2 obecné staté Mikrobiologické zkou-
Seni zivych biologickych lécivych pripravkii: stanoveni
poctu mikrobidlnich kontaminantii (2.6.36) a Mikrobiolo-
gické zkouseni zivych biologickych lécivych pripravkii:
zkousky na specifikované mikroorganismy (2.6.38).

— Komisi byl také pfijat revidovany obecny clanek Produ-
cta ab ADN recombinante (0784). V tomto ¢lanku jsou
uvedeny obecné pozadavky na vyrobu a kontrolu 1é¢ivych
produktti vyrobenych rekombinantni DNA technologii
vcetné pozadavkl na ucinné latky v téchto produktech.
Nekolik ¢asti textu bylo aktualizovano, véetné
odstavce Produkce, ¢lanek byl zcela pfepracovan
a zmodernizovan v souladu s doporucenimi a pokyny
Mezinarodni rady pro harmonizaci technickych pozadav-
ki pro humanni 1écivé latky (ICH), Evropské 1ékové
agentury (EMA) a Svétové zdravotnické organizace
(WHO).

— Obecny ¢lanek Corpora ad usum pharmaceuticum
(2034) byl revidovan za tcelem objasnéni pozadavkt
zkousky na bakterialni endotoxiny a jejich sladéni
s politikou tykajici se tohoto tématu, kterou Komise

schvalila na svém 149. zasedani v ¢ervnu 2014. Tato re-
vize je v souladu s revizi staté Pokyny pro pouziti zkousky
na bakterialni endotoxiny (5.1.10) publikované v Dopli-
ku 8.8 Evropského 1€kopisu, ktery také obsahuje doporu-
¢eni pro stanoveni limitl a informace o tom, jak hodnotit
pyrogenitu latek. Odkaz na Pokyn k limitim genotoxic-
kych necistot (Guideline on the Limits of Genotoxic Im-
purities) uvetejnény EMA byl rovnéz nahrazen odkazem
na nové Pokyny pro posuzovani a kontrolu DNA reaktiv-
nich (mutagennich) necistot v 1é¢ivech k omezeni poten-
cialniho karcinogenniho rizika (ICH M7) [Guideline on
Assessment and Control of DNA Reactive (Mutagenic)
Impurities in Pharmaceuticals to Limit Potential Carcino-
genic Risk].

— Nové zavedend obecna stat’ Vysokoucinna tenkovrstva
chromatografie pro rostlinné drogy a pripravky z rostlin-
nych drog (HPTLC, 2.8.25) vyznamné pfispéla ke zlepSe-
ni chromatografickych zkousek totoznosti v ¢lancich rost-
linnych drog a pfipravki z rostlinnych drog. Tato nova
metoda nejen zlepSuje selektivitu, ale také umoziiuje ob-
jektivnéjsi hodnoceni pozorovanych skvrn pomoci marke-
10 intenzity. Popsané vybaveni zajistuje standardni pfi-
pravu desek a zahrnuje systém pro elektronicky zdznam
chromatogramu.

— Komise pokracovala v Gsili vyrazné snizit pozadovany
pocet pokusnych zvifat zavedenim védeckych postupt,
upravujicich metody pouzité v ¢lancich a obecnych sta-
tich, kdekoliv je to mozné, aby se v Evropském lékopisu
uplatnily 3R principy [nahrazovani (replacing), sniZo-
vani (reducing) a zlepSovani (refining)] pouziti zvirat
ve védeckych postupech. Piikladem tohoto usili je pfijeti
nové obecné staté usnadiujici zavedent in vitro metod ja-
ko nahrady stavajicich in vivo metod pro kontrolu jakosti
vakcin (35.2.14). Tato obecna stat’ poskytuje navod, jak
validovat alternativni in vitro metody v ptipadech, kdy
pfimé vzajemné porovnani s existujici in vivo metodou
neni mozné. Po pfijeti této nové stati Komise ptijala revi-
dované verze obecnych ¢lankt Vaccina ad usum huma-
num (0153) a Vaccina ad usum veterinarium (0062) za
ucelem omezeni zkouseni na zvitatech a podpory pouziti
alternativ.

V roce 2017 Komise schvélila Gplné vypusténi zkousky
na neSkodnost z Evropského 1ékopisu. Jako soucast toho-
to procesu bylo pfijato 49 revizi clankd, ze kterych byla
tato zkouska vypusténa, z toho 36 ¢lankd se tyké vakcin
pro humanni pouziti. Obecna stat’ Zkouska na neskodnost
(2.6.9) se stala zastaralou, a proto byla z Evropského 1¢-
kopisu vytazena.

— Komise také usilovala o nahrazeni pouZivani nebezpec-
nych chemickych latek, kdykoli je to mozné, coz vedlo
k revizi mnoha ¢lank a obecnych stati.

Tento vycet — ktery neni ani uplny, ani vycerpavajici - ilu-
struje pisobivou dynamiku Evropského 1ékopisu a ochotu
Komise spole¢né s narodnimi lékopisnymi autoritami

a odborniky z ¢lenskych zemi, i mimo n¢, drzet krok

$ novym vyvojem.

V tomto obdobi vzniklo také n€kolik novych pracovnich
skupin a nékteré star§i neaktivni skupiny byly znovu uve-
deny v ¢innost za Gcelem feseni vznikajicich problému:

34
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— Byla vytvorena pracovni skupina Pyrrolizidinové alka- — Komise také identifikovala semikvantitativni ,,otisk prstu‘ o E O
loidy (PA WP), ktera byla povéfena vypracovanim obec- (fingerprinting) jako potencialni novy pfistup k feseni 3893
né stati na zkouseni Pyrrolizidinovych alkaloidii (2.8.26). problémii spojenych s homeopatickymi ptipravky a znovu |5 3 §§'
Toto rozhodnuti bylo pfijato v reakei na poptavku evrop- zatadila dtileZité polozky z této oblasti do pracovniho £ E s
skych regulacnich autorit a v navaznosti na zpravy z né- programu.

kterych ¢lenskych statl Evropského Iékopisu tykajici se
zjisténi, ze nékteré rostlinné 1é¢ivé pfipravky a potravino-
vé dopliiky jsou kontaminovany rostlinami obsahujicimi
pyrrolizidinové alkaloidy.

Na zavér této predmluvy bych nejprve chtél podékovat
vSem ¢lentim Evropské 1ékopisné komise za jejich divéru
a podporu, ktera nam umoznila ucinit podstatné pokroky

, . , . v tak mnoha oblastech.
— Pracovni skupina Produkty genové terapie byla znovu

uvedena v ¢innost v reakci na nedavny vyvoj v této oblas-
ti. Pracovni skupina byla povéfena revizi obecné staté
Lécive pripravky pro prenos genii pro humdnni pouZiti
(5.14) vzhledem k nové vypracovanym lékopisnym tex-
tim, jako je obecna stat’ Vstupni suroviny biologického
ptivodu pro produkci lécivych pripravkii pro bunécnou

a genovou terapii (5.2.12). Tato pracovni skupina se rov-
néz podilela na revizi transverzalnich texti vypracova-
nych jinymi skupinami expertl nebo pracovnimi skupi-
nami Evropského 1ékopisu, napt. na obecné stati Kvantifi-

kace a charakterizace zbytkové DNA hostitelskych bunék Nakonec bych chtel upﬁmné podékovat vsem pfedsedﬁm
(2.6.35). a odborniklim ve skupinéach expertti a pracovnich skupi-

nach, stejné jako zaméstnancim EDQM a narodnim léko-
pisnym autoritdm. Evropsky 1ékopis je mozny pouze diky
vSudypiitomnému nadSeni, tvrdé praci a vzajemné spolu-
praci.

Zvlastni podekovani patii pani feditelce EDQM dr. Susanne
Keitel, mym dvéma mistoptedsedtim, prof. Torbjornu Ar-
vidssonovi a dr. Hild¢ K&szegi Szalai, tajemnici Evropské
1ékopisné komise pani Cathie Vielle a jejim dvéma zastup-
ciim, pani dr. Emmanuelle Charton a dr. Ulrichu Rosemu za
jejich vynikajici praci a podporu béhem mého predsednic-
tvi. Velmi oteviené a konstruktivni vymény nazort, které
mezi nami probéhly, ndm umoznily G¢inné a tspesné vést
praci Evropskeé lékopisné komise — a diky nim se ma prace
stala také mym potéSenim.

Kromé toho Komise zahéjila aktivity zaméfené na objevo-
vani novych pftistupt pro oblasti, ve kterych se stavajici po-
stupy projevily jako omezujici:

-1 edn.im prikladem je pilotn'l'. féz'e élénk}‘i tradiéni cinské Diky vasemu odhodlani a usili bude Evropsky 1ékopis na-
mediciny (T_CM)’ k?‘e se Zjistuje, zda je moiné ve zkous- dale zajistovat jakost 1éCiv ve prospéch pacientii na mnoho
kach nahradit kapalinovou chromatografii semikvantita- dalgich let.
tivni HPTLC. Cilem je prokazat, ze mize byt dosazeno
stejného rozhodnuti pii stanoveni analytickymi markery
a ze ,,otisk prstu” (fingerprinting) mize vést k smyslupl-
néjsi charakterizaci viceslozkovych smési, jako jsou rost-
linné drogy. 28.tnor 2019

Dr. Tobias Gosdschan,
predseda Evropské 1ékopisné komise
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V roce 1964 podepsalo pod zastitou Rady Evropy osm za-
kladajicich stati Umluvu o vypracovani Evropského lékopisu
(dale Umluva). V #jnu 2014 jsem jako sedmnécty voleny
predseda Evropskeé lékopisné komise mél to potéSeni oslavit
spolecné se svymi kolegy 50. vyroci Evropského 1ékopisu.
Pri této prileZitosti se shromazdilo vice nez 300 delegath ze
45 zemi na konferenci ve Strasburku, aby diskutovalo vyuziti
Evropského 1ékopisu a pripravilo cestu pro jeho budoucnost.
Delegati konference poskytli velmi pozitivni zpétnou vazbu
k vyuziti ¢lankt a stati a Evropsky 1ékopis byl oznacen jako
uzce spolupracujici se vSemi zuCastnénymi a odrazejici jejich
potieby. Tato konference také dala prilezitost k ohlédnuti
zpét na 50 let Evropského 1ékopisu a k tvaham o tom, jak da-
leko jsme jiz dosli pii vytvafeni jednotného referencni stan-
dardu pro vyrobu a kontrolu jakosti 1é¢ivych pfipravkl na ev-
ropském trhu.

Harmonizace, kterou Evropsky 1ékopis pfinesl, jasné pfi-
spiva k ochrang vefejného zdravi a k usnadnéni volného
pohybu lé¢ivych pripravka v Evropé. Farmaceuticky svét
prodelal béhem poslednich 50 let dramatické zmény a stal
se globalizovanym trhem s 1é¢ivymi latkami a 1é¢ivymi pii-
pravky. To vedlo ke snahdm harmonizovat standardy na
globalni trovni a k tlaku na Evropsky 1ékopis, Japonsky 1é-
kopis a Lékopis Spojenych statl americkych, aby spolec¢né
zalozily Lékopisnou diskuzni skupinu [Pharmacopoeial
Discussion Group (PDG)] v roce 1989. PDG od té doby fesi
nékteré problémy tohoto stale globalizovanéjsiho trhu

a uplatnovani védeckého pokroku, kterého bylo dosazeno
mezinarodni harmonizaci monografii pro pomocné latky

a obecné metody v té€sné navaznosti na aktivity Mezinarod-
ni rady pro harmonizaci technickych pozadavkl pro hu-
manni 1é¢ivé pripravky (ICH). Podrobné informace

o pracovnim programu PDG jsou pravidelné zvetejnovany
ve Pharmeuropé a vysledky této prace se odrazeji v obecné
stati 5.8 Harmonizace Iékopisu.

Kdyz se ptesuneme do pristich 50 let vyvoje Evropského
1ékopisu, shledava Evropska l1ékopisna komise, ze vysoké
procento 1é¢ivych farmaceutickych latek (API) jiz nyni po-
chazi ze zemi mimo Evropu, Japonsko a Spojené staty ame-
rické a Ze je tady dalsi potieba vzajemné spoluprace mimo
hranice PDG, mezi svétovymi lékopisy. Svétova zdravot-
nické organizace (WHO) se chopila iniciativy ke svolani
schiizky téchto svétovych 1ékopist a k harmonizaci jejich
pristupti a pfipravila pokyn Spravna lékopisna praxe pro
vyvoj lékopisnych ¢lankd. Evropsky 1€kopis, ve spolupraci
s dalsimi lékopisy, hral v ptiprave tohoto pokynu aktivni
ulohu a t&si se na jeji vyuziti pomahajici budouci harmoni-
zaci.

Je jasné, ze Evropsky lékopis ma ve svéte idealni postaveni

k tomu, aby usnadnil globalni harmonizaéni pfistup k zajisté-
ni vhodnych jakostnich standardil. Je to dano tim, ze Umluva
o vypracovani Evropského Iékopisu ma nyni 38 signatart

a 28 pozorovatell, véetné WHO, a fadu novych pozorovate-
14, jako jsou Korejska republika (2015), Azerbajdzanska re-
publika (2014), Taiwansky ufad pro léky a potraviny (2013)
a Jihoafricka republika (2013).

Jako dalsi odraz globalniho statutu Evropského 1ékopisu
rozhodla Evropska lékopisna komise piehodnotit své po-
stupy schvalovani expertl z neevropskych ¢lenskych stata
tak, aby mohli byt jmenovani sekretariatem. Toto rozhod-
nuti je soucasti politiky zaméfené na dalsi zacleniovani po-
zorovatelskych statli a vyrobcli mimo Evropu do prace na
Evropském lékopisu. Komise se také rozhodla zjednodusit
a urychlit nominac¢ni proces odstranénim rozdili mezi ,,ex-
perty a ,,specialisty a odstranénim limitu umoznujiciho
Clenskému statu jmenovat pouze jednoho experta do dané
skupiny a také zjednodusit proces jmenovani ad-hoc specia-
listti, aby se podpofila prace na Evropském I¢kopisu. Ev-
ropska Iékopisna komise vidi tyto zmény jako dalsi cestu

k riznorodému pfistupu, ktery jiz mame a ktery posiluje
postaveni Evropského 1ékopisu na svétové scéné.

Toto devaté vydani je publikovano ve tfech tisténych svaz-
cich, protoze bylo tfeba zohlednit rostouci pocet textt. Na-
byti ucinnosti devatého vydani je 1. ledna 2017 a toto vy-
dani bude béhem dalsich tii let doplnéno osmi doplnky, kte-
ré budou obsahovat texty schvalené na zasedanich Evrop-
ské 1ékopisné komise (tfemi béhem jednoho roku). Evrop-
sky 1ékopis se stale vydava ve dvou oficialnich jazycich
Rady Evropy, tj. anglicting a francouzstin€, v knizni podobé
i elektronicky (on-line verze a formou USB klice). Za po-
v§imnuti stoji, Ze nekteré clenské staty potizuji pieklady
Evropského 1ékopisu do mistniho jazyka a ze texty Evrop-
ského 1ékopisu mohou byt zaclenény do existujicich narod-
nich lékopist, jako je tomu v Britském nebo Spanélském
kralovském 1ékopisu. Tyto postupy piispivaji k dalsimu
vSeobecnému rozsifeni standardi publikovanych

v Evropském lékopisu.

Co je nového v devatém vydani? Je zde mnoho oblasti, na
které bych vas rad upozornil.

Za prvé, po opakovanych zadostech schvalila Evropska 1¢é-
kopisna komise obecné principy pripravy ¢lankd koneénych
pripravki obsahujicich chemicky definovanou 1é¢ivou lat-
ku. Tyto principy byly nacrtnuty v ¢asti Obecné zasady,

v obecnych ¢lancich pro 1ékové formy a v obecném ¢lanku
Praeparata pharmaceutica (2619). Po Gispé$ném pilotnim
projektu rozhodla Evropska Iékopisna komise o piiprave
¢lanku pro piipravky, které byly registrovany nejméné

v jednom z ¢lenskych statd, a pro jejichz 1é¢ivou latku jiz
byl publikovan ¢lanek v Evropském Iékopisu, nebo je

v pracovnim programu. Stejn¢ jako u ostatnich lékopisnych
¢lanku je priprava a revize ¢lanka konecnych pripravki
predmeétem vetejnych konzultaci, berou se v tvahu posledni
veédecké poznatky a souvisejici 1é¢ivé pripravky, které jsou
v daném Case registrovany. Prvnim ¢lankem kone¢ného
ptipravku obsahujiciho chemicky definovanou Ié¢ivou latku
byl Sitagliptin tablety (2927) publikovany jako soucast
osmého vydani Evropského 1ékopisu. Rozhodnuti zaradit
do Evropského 1ékopisu ¢lanky koneénych ptipravki bylo
viele pfijato mnoha narodnimi lékopisy a registraénimi au-
toritami, stejn¢ jako sesterskymi lékopisy po celém svéte.
Zajem pramyslu o tuto novou aktivitu je nejlépe dolozen
zvySujicimi se poCty navrhti novych ¢lankd v této oblasti.
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Za druhé, jako vzdy, je jednou ze silnych stranek Evrop-
ského 1€kopisu kontrola necistot. Tato prace pokracuje

a profil necistot v ¢lancich odrazi existujici cesty syntézy
schvalené opravnénymi autoritami ¢lenskych zemi. Revizni
mechanismus zajist'ujici, aby nové analytické metody

v ¢lancich ztstaly robustni, byly validovany a zaloZeny na
mezilaboratornim zkouseni (vSechny metody publikované
v Evropském 1ékopisu jsou experimentalné ovérovany), je
na misté pro novée schvalené produkty (napt. nové zdroje,
nové zptisoby). Do ¢lankl se promita registracni praxe
aplikovanim ICH Q3A (R2) pokynu na latky se zamétenim
na kvantitativni aspekty prostfednictvim obecného ¢lanku
Corpora ad usum pharmaceuticum (2034), ktery se pouzije
pro vSechny takové latky, bez ohledu, zda maji nebo nemaji
individudlni ¢lanek v Evropském lékopisu. S rostouci glo-
balizaci dodavatelskych fetézcti opét existuje neustala po-
tieba aktualizovat monografie tak, aby odrazely soucasné
schvalené specifikace.

Evropsky 1ékopis bude aktualizovat ¢ast Piibuzné latky

v ¢lancich protoze pokyn Evropské 1ékové agentury (Euro-
pean Medicines Agency, EMA) tykajici se limitd genoto-
xickych necistot, ktery vstoupil v platnost v roce 2007, je
od 1. ledna 2016 nahrazen pokynem ICH M7 [A4ssessment
and control of DNA reactive (mutagenic) impurities in
pharmaceuticals to limit potential carcinogenic risk].
Evropska lékopisna komise (Pracovni skupina pro tézké
kovy) pfipravuje zavedeni ICH Q3D pokynu na elementarni
necistoty. Stavajici obecna stat’ 5.20 Rezidua kovovych ka-
talyzatoru nebo kovovych reakcénich cinidel kopirujici po-
kyn EMA (EMEA/CHMP/SWP/4446/2000) na specifikaci
limitt rezidui kovovych katalyzatorti nebo kovovych re-
akenich ¢inidel bude revidovana, aby se v ni odrazily prin-
cipy pokynu ICH Q3D (v Evropé vstupuje v platnost

v ¢ervnu 2016 pro nove registrované piipravky a v prosinci
2017 pro jiz registrované piipravky). Soucasna stat’ Evrop-
ského 1€kopisu 2.4.20 Stanoveni rezidui kovovych katalyza-
torit nebo kovovych reakcnich cinidel popisujici obecny po-
stup pro stanoveni rezidui kovovych katalyzatori nebo kovo-
vych reak¢nich ¢inidel v latkach pro farmaceutické pouziti,
bude v dusledku toho také revidovana. Spole¢né s ostatnimi
obecnymi statémi vztahujicimi se k analyze elementarnich
necistot budou tyto revize v potiebném rozsahu sladény

s poslednimi pozadavky uvedenymi v pokynu ICH Q3D.
Jako posledni ukol byly ze vSech jednotlivych ¢lankt latek
pro humanni pouziti a pro humanni a veterinarni pouziti od-
stranény odkazy na stat’ 2.4.8 Tezke kovy, u latek pro pouze
veterinarni pouziti byly ponechany.

Za treti, Evropska 1ékopisna komise pracuje na vyvoji poli-
tiky pro testovani bakterialnich endotoxint v latkach pro
farmaceutické pouziti. V ramci této politiky nebude do no-
vych ¢lankd latek pro farmaceutické pouziti vlozena zkous-
ka na bakterialni endotoxiny, pokud nemusi byt popsany
specifické metody zkouseni, napt. kdyz je pozadovana spe-
cificka cesta pfipravy vzorku nebo se musi pouZit specific-
ké zkoumadlo. Pokud bude do novych ¢lankt zkouska vlo-
zena, nebude se uvadét zadny limit pro bakterialni endoto-
xiny. Budou platit pozadavky obecného ¢lanku Corpora ad
usum pharmaceuticum (2034). Specifikace pro zkousku na
bakterialni endotoxiny budou ve stavajicich jednotlivych

¢lancich pro latky pro farmaceutické pouziti ponechany

a pro zachovani dobte zavedenych pozadavku na bakterial-
ni endotoxiny ziistanou v jednotlivych ¢lancich také jiz za-
vedené limity. Aby mohla byt tato politika uplatnéna, byla
obecnd stat’ 5.1.10 Pokyny pro poucziti zkousky na bakteri-
dlni endotoxiny rozsitena tak, aby zahrnovala dalsi tvahy
tykajici se urceni limitd pro bakteridlni endotoxiny a obec-
ny ¢lanek Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) bude
pozménén v souladu s politikou zkouSeni bakteridlnich en-
dotoxind.

Bylo vytvoteno velké mnozstvi pracovnich skupin pracuji-
cich s nové vzniklymi otazkami:

(1) Byla ustavena nova Pracovni skupina pro zZivé biotera-
peutické pripravky (LBP), coz jsou 1éCivé ptipravky ob-
sahujici zivé mikroorganismy, jako jsou bakterie nebo
kvasinky. Vzhledem k tomu, Ze na Evropském trhu je
mnoho rozli¢nych typi téchto ptipravky, byla pracovni
skupina povéfena vypracovanim ¢lanku pro zivé biote-
rapeutické pfipravky, aby se vyhovélo jasné definované
potiebé harmonizovanych kritérii jakosti.

(2) Pracovni skupina pro zkousku druhé totoznosti (SIT),
byla ustavena a vypracovala revidovany pokyn definuji-
ci kritéria pro zkousky druhé totoznosti (2.) (pouze pro
pouzivani v lékarnach). Rozhodovaci schéma potieby
zkousek druhé totoznosti se rovnéz vyviji a vysledkem
jsou revize nékolika 1ékopisnych ¢lankd s upravou nebo
vypusténim zkousek druhé totoznosti. Tato prace byla
nezbytna proto, zZe neékteré zkousky neni mozné prova-
dét v 1ékarnach, a také aby se zabranilo pouziti skodli-
vych latek a latek spadajicich pod Natizeni EU REACH
(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemical Substances).

(3) Evropsky 1ékopis v soucasnosti obsahuje vice nez
300 obecnych textd (obecnych stati a obecnych ¢lank)
a Evropska 1ékopisna komise ziidila novou pracovni
skupinu, ktera ma za ukol je revidovat. Tato Pracovni
skupina pro obecné metody byla ziizena po rozhodnuti
Komise hledat strategii, jak zvladnout potiebu revidovat
a v nékterych piipadech prepsat staté, aby se zajistilo
udrZeni tempa s inovacemi pristroji a metod. I kdyz
mnoho textll je pravideln€ udrzovano a modernizovano,
nekteré zlstaly nedotCeny, a proto 1ze ocekavat velké
mnozstvi prace. Pracovni skupina pro obecné metody
bude také zodpoveédna za vytvoreni celého pracovniho
programu a stanoveni jeho priorit a piipravu navrht pro
Evropskou lékopisnou komisi, jak nejlépe obsdhnout
revizi obecnych textdl. Pracovni skupina bude také kon-
trolovat obsah a miru podrobnosti v obecnych textech
jeste ve stadiu posledni faze navrhii a povede piipravu
obecnych texti.

Pokud jde o obecnéjsi vyvoj Evropského 1ékopisu:

— Evropska Iékopisna komise pfidala do svého pracovniho
programu obecny ¢lanek pro spolecné zpracované po-
mocné latky (co-processed excipients). Spole¢né zpraco-
vané pomocné latky jsou kombinaci dvou nebo vice po-
mocnych latek navrzenou tak, aby se zlepsily vlastnosti
pomocnych latek bez toho, ze by doslo k vyznamnym
chemickym zménam.
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— Po peclivém zvazeni a detailnim vyhodnoceni ¢lanku Vo-
da pro injekci rozhodla Evropska lékopisnd komise umoz-
nit krom¢ destilace i pouziti reverzni osmdzy pfi piipravé
vody pro injekci. Clanek Voda pro injekci (0169) je nyni
v souladu s tim revidovéan pracovni skupinou Voda pro
Jarmaceutické pouziti v Gzké spolupraci s pracovnimi
skupinami EMA (GMP/GDP Inspectors Working Group,
CHMP, CVMP a QWP).

— Styliza¢ni pokyny Evropské Iékopisné komise byly také
revidovany a byl zaveden novy pfistup k upfesnéni stupné
hydratace v nazvech ¢lankt. Od nynéjSka bude ¢lanek ur-
¢eny pro hydratovanou formu, at’ uz presn¢ definovanou
nebo ne, uvadét v nazvu ¢lanku, v chemickém vzorci
a v chemickém ndzvu odpovidajici stupeil hydratace. Po-
kud je ¢lanek urcen pro hydratovanou i nehydratovanou
formu, do jeho nazvu a chemického ndzvu se tento udaj
neuvede, ale v chemickém vzorci je uvedeno xH20. Tato
vyjimka bude jasné vyjadiena v Definici pfidanim nasle-
dujici véty: ,,Mize byt bezvoda nebo miize obsahovat
promeénlivé mnozstvi vody.“ Navic se v nazvu ¢lanku pro
bezvodé latky nadale nebude uvadet oznacent ,,bezvody*,
pokud neni zdGvodnéno jinak. Pro nové ¢lanky se stupen
hydratace uvadi, kdekoliv je to vhodné. Pro jiz existujici
¢lanky, kde jesté neni uveden, bude zavedeni stupné hyd-
ratace do ndzvu posouzeno pii nejblizsi technické revizi
¢lanku (vcetné on-line publikace ve Pharmeurop¢). Mno-
ho existujicich ¢lankii (napf. pro nékteré anorganické 1at-
ky) obsahuje v nazvu slovo ,.hydratovany*. Ty budou po-
souzeny pfipad od ptipadu.

— Evropska 1ékopisna komise pokracuje v posuzovani a re-
vizich stavajicich textli ve smyslu zatazeni konceptt tech-
nologie analyzy procesu (PAT), zkouSeni pro propousténi
v realném Case (RTRT) a jakosti zarucené projektem
(QbD). Komise pfipravila obecnou stat’ z oblasti chemo-
metrie 5.21 Chemometrické metody pro analyticka data,
tedy modelovani analytickych dat [tj. analyzy hlavnich
komponent, ,,vytézeni dat* (data mining), chemické zob-
razovani (imaging) atd.] a revize obecnych stati méficich
technik rozsifené o modelovani analytickych dat (2.2.40
Spektroskopie v blizké infracervené oblasti a 2.2.48
Ramanova spektroskopie).

— Evropska 1ékopisna komise pokracovala v Usili vyrazné
snizit pozadovany pocet zvirat zavedenim revidovanych
védeckych postupt pouzitych v ¢lancich i obecnych sta-
tich, kdekoliv je to mozné, aby Evropsky 1ékopis uplatnil
princip 3R, tj. nahrazeni (replacing), snizeni (reducing)
nebo zlepSovani (refining) pouziti zvirat ve védeckych
postupech.

Pokracovalo usili Evropské 1ékopisné komise, aby se fesila

hlavni témata definovana na Pracovnim setkani o budouc-

nosti biologickych ¢lankt (Workshop on the future of mo-

nographs in the field of biologicals) organizovaném EDQM

v roce 2011:

— Pracovni skupina Suroviny pro bunécné pripravky a pri-
pravky pro prenos genii vypracovala novou obecnou stat’
5.2.12 Vstupni suroviny biologického piivodu pro produk-

ci lecivych pripravkii pro bunecnou a genovou terapii,
ktera je publikovana v tomto devatém vydani. Stat’ je za-
loZena na uvedeni jakostnich pozadavkt potiebnych pro
pro sérum a jeho nahrady, bilkoviny ziskané rekombi-
nantni DNA technologii (jako jsou ristové faktory a cyto-
kiny) a bilkoviny extrahované z biologickych materiala
(jako jsou enzymy a polyklonalni protilatky), pokud jsou
tyto biologické latky pouzité jako vstupni suroviny.

— Pracovni skupina Bilkoviny hostitelské burky pracuje na
navrhu obecné staté na stanoveni obsahu bilkovin hosti-
telské bunky, ktera prinese doporuéeni pro vyvoj, validaci
a pouziti pracovnich nebo komer¢nich souprav (kitl) ne-
bo zkusebnich metod pro detekci a kvantifikaci.

— Pracovni skupina P4-BIO v ramci své rozsifené ptisob-
nosti vypracovala ¢lanek Lidsky koagulacni faktor IX
(rDNA) prasek pro injekci (2994) a pracuje na dalSich
¢lancich pro biologické latky.

— Pracovni skupina Monoklonalni protilatky pracuje v ram-
ci pilotni faze projektu na infliximabu s cilem pfinést in-
formace pro potencialni vypracovani fady obecnych me-
todik, které¢ by mohly byt uplatnény na Siroky rozsah mo-
noklonalnich protilatek. Racionalizace metod by méla
prispét k lepsi standardizaci rozli¢nych produktt/ptiprav-
ki, které jsou v soucasné dobé na trhu nebo ve vyvoji.
Volbou koncentrovat se na jednu monoklonalni protilat-
ku, infliximab, chce Evropska 1ékopisna komise vyzkou-
Set robustnost takového pfistupu.

Na zavér, moje role predsedy je rozmanita a provokativni,

ale nesmirn¢ zajimava a prinasSejici uspokojeni, a ja bych

chtél podékovat vS§em ¢lentim Evropské lékopisné komise
za jejich divéru a podporu, které nam umoznily udélat vel-
ky pokrok v celé fad¢ témat. Chtél bych podékovat feditel-
ce EDQM dr. Susanne Keitel, svym dvéma mistopiedse-

dim dr. Tobiasi Gosdschanovi a panu Eriku Wolthersovi,

tajemnici Evropské 1ékopisné komise pani Cathie Vielle

a jejim dvéma zastupciim dr. Emmanuelle Charton a dr.

Ulrichu Rosemu (i jeho ptedchtidci dr. Michaelu Wierero-

vi) za jejich vynikajici praci a podporu béhem mého pted-

sednictvi. Jako ¢len pracovni skupiny CHMP EMA

a vedouci QWP EMA jsem zaroven v jedine¢né pozici roz-

poznat, jak mnoho piispivaji aktivity Evropského 1ékopisu

k zajisténi jakosti 1é¢iv ve prospéch pacienti.

Evropska l1ékopisna komise existuje pouze diky obétavosti

a usili jednotlivych zucastnénych expertli a podpofe za-

meéstnanctt EDQM a ja bych jim chtél za jejich tézkou praci

podékovat. Evropsky 1ékopis mé nyni 2329 ¢lankt a 358

obecnych stati a zlstava referencnim bodem v Evropé i1 ve

svété a ma silnou pozici jit vpied do budoucnosti.

Dr. Jean-Louis Robert,
predseda Evropské 1ékopisné komise

brezen 2016
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Priprava Evropského 1ékopisu probiha pod zastitou Rady
Evropy v souladu s Umluvou o vypracovani Evropského
1ékopisu (European Treaty Series No. 50, dale jen Umluva),
jak je upraveno v Protokolu o Umluvé (European Treaty
Series No. 134, dale jen Protokol), podepsaném vladami

38 ¢lenskych zemi (Belgie, Bosny a Hercegoviny, Bulhar-
ska, Cerné Hory, Ceské republiky, Danska, Estonska, Fin-
ska, Francie, Chorvatska, Islandu, Irska, Italie, Kypru, Lo-
tySska, Litvy, Lucemburska, Mad’arska, Malty, Moldavské
republiky, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portu-
galska, Rakouska, Rumunska, Recka, Severni Makedonie,
Slovenské republiky, Slovinska, Spojené¢ho kralovstvi Vel-
ké Britanie a Severniho Irska, Srbska, gpanélska, Svédska,
Svycarska, Turecka a Ukrajiny) a Evropské unie.

Za ptipravu Evropského 1ékopisu zodpovida Evropska 1¢-
kopisna komise (dale jen Komise), jmenovana v souladu

s ¢lankem 5 vyse zminéné Umluvy. Komisi tvoii delegace
jmenované smluvnimi stranami. Kazda delegace ma nejvy-
Se tfi ¢leny, vybrané podle jejich schopnosti podilet na fe-
Seni tkold, které spadaji do pisobnosti Komise.
Pozorovatelé ze stati, které nejsou ¢leny Komise, a z me-
zindrodnich organizaci jsou zvani na zasedani Komise ve
shodg s jejim Organiza¢nim a jednacim fadem. Pozorovate-
1€ jsou v soucasné dob¢ z Albanie, Alzirska, Argentiny,
Arménie, Australie, Azerbéj dzanu, Béloruska, Brazilie,
Ciny, Gruzie, Guiney, Indie, Izraele, Japonska, Jihoafrické
republiky, Kanady, Kazachstanu, Korejské republiky,
Madagaskaru, Malajsie, Maroka, Ruské federace, Senegalu,
Singapuru, Syrské arabské republiky, Spojenych statli ame-
rickych, Tchajwanského tradu pro kontrolu potravin a 1éka
(TFDA), Tuniska, Uzbekistanu a Svétové zdravotnické
organizace (WHO).

Umluva je oteviena pro podpisy evropskych zemi a status
pozorovatele slouzi evropskym zemim, které se chtéji stat
fadnymi Cleny, k seznameni se s pracovnimi metodami
Komise. Komise uznava, ze vztahy se zemémi mimo Evro-
pu jsou z pohledu globalizace dodavatelskych fetézct far-
maceutickych latek a pripravki nezbytné. Pozorovatelsky
status pro neevropské stdty pomaha tyto vztahy podporovat
usnadnénim regulacni spoluprace a vyménou informaci

a pracovnich dokumentt, stejn¢ jako tcasti na védecké pra-
ci Komise.

Desaté vydani Evropského 1ékopisu obsahuje témét 3000
¢lankt a obecnych stati. To by nebylo mozné bez prispéni
a usili sité vice nez 700 expertt riznych farmaceutickych
védnich disciplin z celého svéta. Ugast expertt a dalich za-
interesovanych subjektl na procesu vypracovavani Evrop-
skych 1ékopisnych norem je klicova pro vyvoj spolehlivych
a aktualnich ¢lanku.

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

Clanek 6

,Podle ¢lanku 4 Umluvy funkcemi komise jsou:

(a) urcovani zakladnich principt, na jejichz zaklade se vy-
pracovava Evropsky 1ékopis;

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

(c) vytvareni podminek pro piipravu l1ékopisnych ¢lanka
a rozhodovani, které z nich budou zaclenéné do Evrop-
ského 1ékopisu;

(d) doporucovani termint, ve kterych budou rozhodnuti
technického charakteru vztahujici se k Evropskému 1¢-
kopisu, zavedena na Gizemi smluvnich stran®. Evropsky
direktorat pro jakost 1é¢iv & péci o zdravi (European
Directorate for the Quality of Medicines & Health Care,
EDQM) Rady Evropy podporuje Komisi ve vypracova-
ni a revidovani textd Evropského 1ékopisu prostiednic-
tvim védeckého sekretariatu. Rovnéz zodpovida za za-
vadéni, vyrobu, monitorovani a distribuci referenénich
standardt potfebnych pro 1ékopisné ¢lanky. EDQM je
aktivni také v fad¢ jinych oblasti vztahujicich se
k ochrang vetejného zdravi, napt. certifikace jakosti 1é-
¢ivych farmaceutickych latek ze specifickych zdroju
a biologicka standardizace.

Ve shodé s pozadavky Umluvy se smluvni strany zavazuji
podniknout nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby se ¢lan-
ky Evropského 1ékopisu staly oficialnimi normami pouzi-
vanymi na jejich vlastnim Gzemi.

CIL EVROPSKEHO LEKOPISU

Cilem Evropského 1ékopisu je podporovat vetrejné zdravi

poskytnutim uzndvanych obecnych norem pro jakost 1é¢iv

a jejich slozek. Takové normy maji byt zakladem bezpec-

ného pouzivani 1éciv nemocnymi. Navic existence téchto

norem usnadiiuje volny pohyb lé¢ivych prfipravki v Evropé

1 mimo ni.

Clanky a jiné texty Evropského 1ékopisu jsou uréené pro

potieby:

— regulacnich autorit;

— téch, ktefi se zabyvaji kontrolou jakosti lé¢ivych piiprav-
ki a jejich slozek;

— vyrobceti lécivych piipravki a jejich jednotlivych slozek.

Globalizace pfinasi nové vyzvy z hlediska jakosti 1é¢ivych

latek a 1é¢ivych piipravkl. Reakci na tyto vyzvy je rozsite-

ni ptsobeni Evropského 1ékopisu na mezindrodni tiroven

a uzka spoluprace se vSemi zucastnénymi stranami na vy-

tvareni norem jakosti vhodnych pro 1é¢ivé piipravky vyvi-

nuté ve stale globalnéjSim svete.

SIDLO EVROPSKE LEKOPISNE KOMISE
Evropska lékopisna komise pofada sva zasedani ve Stra-
sburku, ktery je sidlem Rady Evropy.

OBECNE PRINCIPY

Obecna pravidla pro vyklad Iékopisnych textii jsou dana

v Casti VSeobecné zasady. Soucasné je tieba vzit na védomi
nasledujici informace.

Obecné principy pouzité pfi piiprave 1ékopisnych textl jsou
uvedeny v pokynech (Rules of procedure, Guide for work,
Code of practice) a v Technickych pokynech volné piistup-
nych na internetovych strankdch EDQM. Tyto principy se
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pravideln¢ reviduji, obvykle bez zpétného uplatnéni, takze
diive uvefejnéné clanky nemusi vzdy vyhovovat poslednim
doporucenim. Kdekoliv by tento nesoulad mél dopad na ve-
fejné zdravi, clanky se reviduji ihned.

Je znamo, Ze obecné staté se pouZzivaji také nezavisle na 1é-
kopisnych ¢lancich; v téchto pfipadech se uzivateliim dopo-
rucuje fidit se technickymi pokyny, které poskytuji rozsahlé
informace o pouziti mnoha téchto metod.

Obecné a jednotlivé ¢lanky (monografie). Normy Evrop-
ského 1ékopisu jsou uvedeny formou obecnych a jednotli-
vych ¢lankt. Obecné ¢lanky zajistuji normy, které co nej-
1épe splituji vySe stanovené cile a vychazeji vstiic potiebam
uzivatell. Je obvykle nezbytné pouzit jeden nebo vice
obecnych ¢lankt spolecné s jednotlivym ¢lankem. Pokud je
latka nebo 1é¢ivy ptipravek predmétem ustanoveni jak
obecného ¢lanku, tak i jednotlivého ¢lanku, ¢lanky se vza-
jemné dopliuji. Jednotlivy ¢lanek miize mimotadné obsa-
hovat vyjimku z jednoho nebo vice ustanoveni obecného
¢lanku.

Protoze z praktickych diivodii neni mozné zahrnout do kaz-
dého jednotlivého ¢lanku odkaz na vhodny nebo potencial-
né vhodny obecny ¢lanek, tyto odkazy se neuvadi s vyjim-
kou pfipadu, kdy je nutné se vyhnout nejasnostem. Pro
usnadnéni uzivatelim identifikovat ty obecné ¢lanky, které
jsou pro pouziti v jednotlivém ¢lanku potfebné, je v kazdém
novém vydani 1ékopisu a v kazdém doplitku uveden seznam
obecnych ¢lankd.

Pouiti zvifat. Ve shodé s evropskou Umluvou o ochrang
obratlovctl pouzivanych pro pokusné a jiné védecké ucely
[European Convention for the Protection of Vertebrate
Animals used for Experimental and Other Scientific Purpo-
ses (CETS No. 123)], ptipravené pod zastitou Rady Evropy,
se Komise zavazala, ze omezi pouzivani zvirat pii 1ékopis-
nych zkouskach, kdekoliv je to mozné, a podpofi zaintere-
sované subjekty ve vyhledavani alternativnich postupt.
Zkouseni na zvifatech je do ¢lankl zafazeno pouze tehdy,
jestlize bylo jasné prokazano, Ze je to naprosto nezbytné

k dosazeni dostate¢né kontroly pro 1ékopisné i¢ely a ne-
existuje zadna jina alternativa..

Hydraty. Pokud ¢lanek odkazuje na hydratovanou formu,
at’ uz dobte definovanou nebo ne, uvadi se odpovidajici
stupen hydratace (mono-, di-, tri-, n-hydrat nebo jen hydrat)
v nazvu ¢lanku, chemickém vzorci a v chemickém nazvu.
U nehydratované formy neni v nazvu uvedeno ,,bezvody*,
pokud to neni zdGvodnéno. Pokud se ¢lanek tyka obou fo-
rem (nehydratovana forma i hydrat), do nazvu ¢lanku ani
chemického nazvu se to neuvadi, ale v chemickém nazvu je
uvedeno ,,nH,O%.

Chiralni latky. Clanky na chiralni latky popisujici uréity
enantiomer, obsahuji i zkousku potvrzujici enantiomerni
Cistotu, obvykle pomoci chiralni kapalinové chromatogra-
fie. Zkouska na racemicky charakter vyuzivajici optickou
otacivost se zafazuje pouze tehdy, existuje-li informace

o specifické optické otacivosti enantiomerd, coz ukazuje, ze
takova zkouska by méla byt vzhledem k enantiomerni ¢isto-
té rozliSujici. Pokud se mohou k zamyslenému ucelu pouzit
jiné metody, jako je chirdlni kapalinova chromatografie,
uvadéji se misto opticke otacivosti.

Polymorfie. Vykazuje-li latka polymorfii, obvykle se to
uvadi v ¢asti Vlastnosti. Obecné se v ¢lancich nevyzaduje
zadna konkrétni krystalickd forma; v ojedinélych ptipadech,
kdy se clanek tyka urcité krystalické formy, je pfedepsana
napt. zkouska totoznosti infracervenou absorpéni spektrofo-
tometrii. V téchto ptipadech se zaznamena spektrum latky
v pevném stavu bez prekrystalizovani a predepsana che-
micka referencni latka (CRL) je v pozadované krystalické
formé. Navic vedle téchto vyjimecnych ptipadu, v zavislos-
ti na funkci dané latky v 1é¢ivém ptipravku, muze byt pro
vyrobce nezbytné zajistit pouziti urcité krystalické formy.
Informace uvedena v ¢asti Vlastnosti je minéna jako upo-
zornéni pro uZivatele na nutnost vyhodnotit toto hledisko
béhem vyvoje l1é¢ivého pripravku. V Givahu by se mél také
brat obecny clanek Corpora ad usum pharmaceuticum
(2034) a obecna stat’ 5.9 Polymorfie.

Necdistoty. Obecny ¢lanek Corpora ad usum pharmaceu-
ticum (2034) spole¢né s obecnou stati 5.10. Kontrola necis-
tot v latkach pro farmaceutické pouZziti popisuji ptistup ke
kontrole necistot v jednotlivych ¢lancich véetné vysvétleni,
jak chapat limity u zkousky na Piibuzné latky.

Podle soucasné obecné politiky Komise, tykajici se latek
pro farmaceutické pouziti, se do ¢lankd zarazuji kvantita-
tivni zkousky na necistoty. Vétsina starSich ¢lankt vypra-
covanych pied uplatiiovanim této politiky byla revidovana
zavedenim kvantitativnich metod. Tam, kde ¢lanek nevy-
hovuje obecnym pfistupiim, je tieba doplnit pozadavky

v jednotlivém ¢lanku, aby byly v souladu s obecnym ¢lan-
kem Corpora ad usum pharmaceuticum (2034), pouzitim
rozhodovaciho diagramu v obecné stati 5.10.

Clanky 1é¢ivych piipravki obsahujicich chemicky defino-
vané 1éCivé latky uvadeji limity pro degradaéni produkty
vzniklé beéhem vyroby a skladovani 1écivého piipravku,
vcetné syntetickych necistot, které jsou také degradacnimi
produkty. Za timto i¢elem jsou v ¢lancich zevedeny kvanti-
tativni zkousky.

Elementarni necistoty. Strategie pro kontrolu elementar-
nich necistot byla sladéna s pokynem Q3D Mezinarodni ra-
dy pro harmonizaci technickych pozadavkii pro humanni
lécivé pripravky (ICH) a zékladni principy tohoto pokynu
jsou uvedeny v obecné stati 5.20 Elementarni necistoty. Po-
zadavky na kontrolu elementarnich necistot, kterd je siln¢
zalozena na fizeni rizik, jsou uvedeny v obecnych ¢lancich
Praeparata pharmaceutica (2619) a Corpora ad usum
pharmaceuticum (2034), zatimco existujici zkousky na
elementarni necistoty byly z jednotlivych ¢lankt vypustény
(napt. 2.4.8 Tezké kovy).

Zbytkova rozpoustédla. Pozadavky na zbytkova rozpous-
tédla jsou uvedeny v obecném ¢lanku Corpora ad usum
pharmaceuticum (2034) a v obecné stati 5.4 Zbytkovad roz-
poustédla. Proto jsou vSechny 1é¢ivé a pomocné latky pred-
métem piislusné zkousky na zbytkova rozpoustédla, i kdyz
v jednotlivém ¢lanku neni zZadna specificka zkouSka uvede-
na. Tyto pozadavky byly uvedeny do souladu s pokynem
ICH Q3C.

Bakterialni endotoxiny. V ¢ervnu 2014 Komise schvalila
novou politiku tykajici se bakteridlnich endotoxint v lat-
kach pro farmaceutické pouziti. Obecny ¢lanek Corpora
ad usum pharmaceuticum (2034) uvadi, ze latka musi
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