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OZNÁMENÍ 
o vydání Českého lékopisu 2017 – Doplňku 2020 

 
Ministerstvo zdravotnictví České republiky, na základě zmocnění § 11 písm. c) a d) zákona č. 378/2007 Sb., 
o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, oznamuje 
vydání Českého lékopisu 2017 – Doplňku 2020, podle kterého se závazně postupuje od 1. prosince 2020. 

Český lékopis 2017 – Doplněk 2020 vydalo nakladatelství GRADA Publishing, a.s., U Průhonu 22, Praha 7, 
které zajistí jeho distribuci v průběhu měsíce listopadu 2020. 
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PŘEDMLUVA ČL 2017 – DOPL. 2020 

Český lékopis 2017 – Doplněk 2020 (ČL 2017 – Dopl. 2020) 
je dalším doplňkem Českého lékopisu ČL 2017. Rozhodnutí 
vydat evropské 10. vydání pouze formou doplňku k Čes-
kému lékopisu vyplynulo z posouzení počtu nových (26) 
a změněných (740) textů k nezměněným (2766), které oproti 
9. vydání činí asi 30 %. Protože se ale jedná o velké množství 
textů (je zde zahrnuto nejen 10. vydání, ale i dva následující 
doplňky), bylo tedy nutné publikaci rozdělit do dvou dílů 
a použít jiné řazení kapitol, než v předchozích letech. První 
díl obsahuje Národní část, Obecnou část Evropské části 
a začátek Speciální části (vakcíny pro humánní i veterinární 
použití, rostlinné drogy, radiofarmaka, homeopatika a vlák-
na). Ve druhém dílu pokračuje Speciální část Evropské části 
novými a revidovanými chemickými a biologickými články 
pro léčivé látky, pomocné látky a léčivé přípravky.  
Evropská část ČL 2017 – Dopl. 2020 obsahuje překlady 632 
nových a změněných textů Ph. Eur. 10.0, závazného od 
1. 1. 2020, 74 textů Ph. Eur. – Suppl. 10.1, závazného od 
1. 4. 2020, a 53 textů Ph. Eur. – Suppl. 10.2, závazného od 
1. 7. 2020. 
V Evropské části je uvedeno celkem 766 textů, v Obecné 
části je 70 obecných statí (z toho 5 nových), 6 revidovaných 
obecných článků a 10 revidovaných obecných článků léko-
vých forem. Ve Speciální části jsou obsaženy texty 33 revi-
dovaných vakcín pro humánní použití a 40 článků vakcín 
pro veterinární použití (z toho 1 nová), 4 revidované články 
radiofarmak, 47 článků rostlinných drog (z toho 4 nové), 
12 článků homeopatických přípravků (z toho 1 nový) a 2 re-
vidované články chirurgických šicích vláken pro použití 
u člověka. Chemických a biologických článků pro léčivé 
látky, pomocné látky a léčivé přípravky je uvedeno 540 
(z toho 15 nových).  
Navíc jako errata nově přetiskujeme s původním označením 7 
textů, u kterých se v předchozím vydání vyskytly chyby. Byly 
opraveny tiskové chyby v obecných statích 2.1.4 Síta a 5.1.10 
Pokyny pro použití zkoušky na bakteriální endotoxiny, che-
mické názvy nečistot v článcích Ammonii glycyrrhizas (1772) 
a Olanzapinum (2258), český název v článku Hydrocodoni 
hydrogenotartras dihemihydricus (1784) a název zkoumadla 
v článcích rostlinných drog Myrtilli fructus recens (1602) 
a Myrtilli fructus recentis extractum siccum raffinatum et 
normatum (2394). 
V části Zkoumadla jsou pro lepší identifikaci vedle názvu 
zkoumadla nově uvedena evropská sedmimístná identifi-
kační čísla (v kurzívě).  
V souladu s terminologií z oblasti metrologie uvedené ve 
Sborníku technické harmonizace 2010, 2. vydání, bylo 
Lékopisnou komisí doporučeno důsledně dodržovat pře-
klady anglického výrazu „accuracy“ českým termínem  
„přesnost“ a výrazu „precision“ termínem „preciznost“. 
V Evropské části lékopisu se vypouští obecné statě 
2.6.24 Ptačí virové vakcíny: zkoušky na cizí agens v ino-
kulech a 2.6.25 Ptačí živé virové vakcíny: zkoušky na cizí 
agens v šaržích konečného přípravku a články Sennae 
angustifoliae fructus (0208) a Insulinum bovinum (1637). 
Národní část ČL 2017 – Dopl. 2020 obsahuje celkem 
22 textů. V její Obecné části jsou v plném znění uvedeny 
tabulky I, II, III, IV, V, X a XII, které zahrnují léčivé látky 

uvedené v ČL 2017, doplňcích 2018, 2019 i v tomto doplň-
ku. Obecná část dále obsahuje přehled aktualizovaných 
zkoumadel použitých v národních článcích (kde je nadále 
používáno značení „RN“) a referenčních látek použitých 
v národních článcích (i zde je nadále používáno značení 
„CRLN“). Národní referenční látky je možné objednat na 
internetových stránkách www.sukl.cz.  
Ve Speciální části Národní části je uveden nový článek 
Adeps suillus stabilisatus a přepracovaný a znovu revi-
dovaný článek Butamirati citras. Dále byly revidovány člá-
nky Acaciae mucilago, Aqua carminativa rubra, Aqua 
conservans, Mannitoli infusio, Propranololi hydrochloridi 
solutio cum acido citrico, Propranololi hydrochloridi 
solutio cum natrii hydrogenophosphate (redakční oprava 
textu); Ethanolum benzino denaturatum (změna limitu pro 
obsah benzínu) a články Ibuprofeni suppositorium, Para-
cetamoli suppositorium, Paracetamoli suppositorium pro 
infantibus a Sulfathiazoli globulus (ve složení opraven 
odkaz na evropský článek Cacao oleum (2607)). 
Z Národní části se vypouští článek Deferasiroxum (z důvo-
du nahrazení evropským článkem Deferasiroxum (2933) 
publikovaným v Ph. Eur. - Suppl. 10.3 se závazností 
od 1. ledna 2021). 
Články Adeps suillus stabilisatus a Butamirati citras byly 
předloženy k veřejnému šetření (notifikovány) a pod číslem 
2020/348/CZ byly oznámeny v souladu se směrnicí Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 
o postupu při poskytování informací v oblasti technických 
předpisů a předpisů pro služby informační společnosti. 
Český lékopis 2017 – Dopl. 2020 je též dostupný v elek-
tronické verzi, která je prodávána buď v kompletu s knižním 
vydáním, nebo samostatně, a obsahuje všechny nerevi-
dované texty ČL 2017, společně s novými a revidovanými 
texty ČL 2017 – Dopl. 2018, Dopl. 2019 a Dopl. 2020. 
Elektronická verze má informativní charakter a v případě 
pochybností nebo sporu je rozhodující pouze tištěná verze.  
Na tomto místě bych chtěla co nejsrdečněji poděkovat všem 
pracovníkům, kteří se podíleli na přípravě předkládaného 
Českého lékopisu 2017 – Dopl. 2020. V první řadě děkuji 
členům odborných sekcí a pracovních skupin Lékopisné 
komise MZ ČR, zejména pracovníkům Státního ústavu pro 
kontrolu léčiv, Ústavu pro státní kontrolu veterinárních bio-
preparátů a léčiv, obou farmaceutických fakult a pracovní-
kům některých nemocničních lékáren za jejich zájem, cenné 
rady a připomínky. Dále bych chtěla poděkovat členům 
Technického sekretariátu Lékopisné komise MZ ČR, zejmé-
na tajemnici komise Ing. Haně Bízkové, za obětavou práci 
při koordinaci přípravy celého díla a při konečném zpraco-
vání textů. V neposlední řadě patří můj dík též Ministerstvu 
zdravotnictví ČR za podporu a vydavatelství Grada 
Publishing, a. s. za hmotné zajištění díla.  
 

V Praze dne 31. ledna 2020 
 

doc. PharmDr. Ludmila Matysová, Ph.D. 
předsedkyně Lékopisné komise 
Ministerstva zdravotnictví ČR

http://www.sukl.cz/
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PŘEDMLUVA ČL 2017 – DOPL. 2019 

Český lékopis 2017 – Doplněk 2019 (ČL 2017 – Dopl. 2019)  
je druhým doplňkem Českého lékopisu ČL 2017. V Evrop-
ské části obsahuje překlady šestého až osmého doplňku de-
vátého vydání Evropského lékopisu (Suppl. 9.6 – 9.8). Bě-
hem přípravy ČL 2017 – Dopl. 2019 se změnilo významně 
složení skupin expertů a pracovních skupin Evropské léko-
pisné komise i odborných sekcí a pracovních skupin Léko-
pisné komise MZ ČR, proto do tohoto doplňku je, kromě 
Složení Lékopisné komise MZ ČR v Národní části, opět uve-
deno Složení Evropské lékopisné komise v Evropské části. 
V Evropské části je uvedeno celkem 364 textů, z toho 
v Obecné části je 50 obecných statí (z toho 4 nové), 6 obec-
ných článků (z toho 1 nový) a 3 revidované obecné články 
lékových forem. Ve Speciální části jsou obsaženy texty 
43 vakcín pro humánní použití (z toho 1 nový) a 2 revido-
vané články vakcín pro veterinární použití, 6 článků radio-
farmak (z toho 2 nové), 37 článků rostlinných drog (z toho 
7 nových), 2 články homeopatických přípravků (z toho 
1 nový) a 3 články chirurgických šicích vláken pro použití 
u zvířat (z toho 1 nový). Chemických a biologických článků 
pro léčivé látky, pomocné látky a léčivé přípravky je uve-
deno 212 (z toho 27 nových). Oproti Evropskému lékopisu 
znovu přetiskujeme 4 opravené články (označené 9.0): 
Histidini hydrochloridum monohydricum (0910), Histidinum 
(0911), Triethylis citras (1479) (chyba v odstavci Nečisto-
ty) a Norethisteroni acetas (0850) (chyběl český název). 
V Evropské části lékopisu se vypouští 6 článků: 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). 
Národní část ČL 2017 – Dopl. 2019 obsahuje celkem 
12 textů. V její Obecné části jsou v plném znění uvedeny 
tabulky I, II, III, IV, V, VI a XII, které zahrnují léčivé látky 
uvedené v ČL 2017, ČL 2017 – Dopl. 2018 i v tomto do-
plňku. Revidovaná Tabulka X, uvádějící platné Standardní 
názvy lékových forem, způsobů podání a obalů, je rovněž 
uvedena v plném znění. Obecná část dále obsahuje přehled 
aktualizovaných zkoumadel použitých v národních článcích 
(kde je nadále používáno značení „RN“) a referenčních lá-
tek použitých v národních článcích (i zde je nadále použí-
váno značení „CRLN“), které je možno objednat na interne-
tových stránkách www.sukl.cz. 

Ve Speciální části Národní části jsou uvedeny dva revi-
dované články Ethacridini lactatis solutio (oprava tiskové 
chyby – chybělo složení 1% roztoku) a Ichthammoli 
unguentum (změna v obsahu síry). Tyto články byly před-
loženy k veřejnému šetření (notifikovány) a pod číslem 
2019/109/CZ byly oznámeny v souladu se směrnicí Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 
2015 o postupu při poskytování informací v oblasti tech-
nických předpisů a předpisů pro služby informační společ-
nosti. 
Národní článek Cacao oleum se vypouští, neboť bude 
nahrazen evropským článkem Theobromatis oleum (2607), 
který bude publikován v Ph. Eur. 10.0 se závazností 
od 1. ledna 2020. 
Český lékopis 2017 – Dopl. 2019 je též dostupný v elek-
tronické verzi, která je prodávána samostatně nezávisle na 
knižním vydání a obsahuje všechny nerevidované texty 
ČL 2017, společně s novými a revidovanými texty 
ČL 2017 – Dopl. 2018 a ČL 2017 – Dopl. 2019.  
Na tomto místě bych chtěla co nejsrdečněji poděkovat všem 
pracovníkům, kteří se podíleli na přípravě předkládaného 
Českého lékopisu 2017 – Dopl. 2019. V první řadě děkuji 
členům odborných sekcí a pracovních skupin Lékopisné 
komise MZ ČR, zejména pracovníkům Státního ústavu pro 
kontrolu léčiv, Ústavu pro státní kontrolu veterinárních bio-
preparátů a léčiv, obou farmaceutických fakult a pracov-
níkům některých nemocničních lékáren za jejich zájem, 
cenné rady a připomínky. Dále bych chtěla poděkovat čle-
nům Technického sekretariátu Lékopisné komise MZ ČR, 
zejména tajemnici komise Ing. Haně Bízkové, za obětavou 
práci při koordinaci přípravy celého díla a při konečném 
zpracování textů. V neposlední řadě patří můj dík též Mi-
nisterstvu zdravotnictví ČR za podporu a vydavatelství 
Grada Publishing, a. s. za hmotné zajištění díla.  

 
 

V Praze dne 31. ledna 2019 
 

doc. PharmDr. Ludmila Matysová, Ph.D. 
předsedkyně Lékopisné komise 
Ministerstva zdravotnictví ČR 

 
 

http://www.sukl.cz/
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PŘEDMLUVA K ČL 2017 – DOPL. 2018 

Český lékopis 2017 – Doplněk 2018 (ČL 2017 – Dopl. 2018) 
je prvním doplňkem nového Českého lékopisu ČL 2017. 
V Evropské části obsahuje překlady prvního až pátého 
doplňku devátého vydání Evropského lékopisu (Suppl. 9.1 až 
9.5). Celkem se jedná o 418 textů, z toho je v Obecné části 
49 obecných statí (4 nové, 45 revidovaných), 9 revidovaných 
obecných článků lékových forem a 6 revidovaných obecných 
článků, včetně článku Producta fermentationis (1468), který 
byl rozhodnutím AP-CPH (18) 1 Výboru pro farmaceutika 
a farmaceutickou péči Rady Evropy zezávazněn rychlou re-
vizí v souladu s Úmluvou pro vypracování Evropského léko-
pisu od 1. dubna 2018. Jeho text byl současně publikován na 
internetových stránkách www.sukl.cz.  
Ve Speciální části jsou obsaženy texty vakcín pro humánní 
(celkem 6 revidovaných článků) a veterinární použití (rov-
něž 6 revidovaných článků), radiofarmak (14 článků, z toho 
4 nové), rostlinných drog (55 článků, z toho 14 nových), 
většinou z oblasti tradiční čínské medicíny, homeopatik 
(14 článků, z toho 4 nové) a chirurgických šicích vláken 
(4 revidované články). Textů speciálních revidovaných ne-
bo korigovaných chemických článků pro léčivé a/nebo po-
mocné látky je 255, z toho je 20 článků nových. 
Národní část ČL 2017 – Dopl. 2018 obsahuje celkem 
10 textů. V její Obecné části jsou v plném znění uvedeny 
tabulky I, II, III, IV, V, VI a XII, které zahrnují léčivé látky 
uvedené v ČL 2017 i v tomto doplňku. Revidovaná Tabul-
ka X, uvádějící platné Standardní názvy lékových forem, 
způsobů podání a obalů, je rovněž uvedena v plném znění. 
Dále obsahuje v Obecné části přehled aktualizovaných 
zkoumadel použitých v národních článcích (kde je nadále 
používáno značení „RN“) a referenčních látek použitých 
v národních článcích (i zde je nadále používáno značení 
„CRLN“), které jsou dostupné po objednání na interneto-
vých stránkách www.sukl.cz.  
Ve Speciální části Národní části je znovu uveden článek Bu-
tamirati citras, limity nečistot jsou upraveny v souladu 
s obecnými texty Evropské části lékopisu. Do souladu 
s obecnou statí 5.1.4 Mikrobiologická jakost nesterilních 

léčivých přípravků a látek pro farmaceutické použití byl revi-
zí uveden i článek Acidi salicylici unguentum 1% cum ethe-
roleo lavandulae. Tyto články byly předloženy k veřejnému 
šetření (notifikovány) a pod číslem 2018/085/CZ byly ozná-
meny v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady 
2015/1535/ES ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování 
informací v oblasti technických norem a předpisů a pravidel 
pro služby informační společnosti. 
Během přípravy ČL 2017 – Dopl. 2018 se změnilo složení 
některých odborných sekcí a pracovních skupin Lékopisné 
komise MZ ČR. Seznam je uveden v úvodu Národní části 
ČL 2017 – Dopl. 2018.  
Český lékopis 2017 – Dopl. 2018 je též dostupný v elektro-
nické verzi, která je prodávána samostatně nezávisle na 
knižním vydání a obsahuje texty ČL 2017 společně 
s novými a revidovanými texty ČL 2017 – Dopl. 2018.  
Na tomto místě bych chtěla co nejsrdečněji poděkovat všem 
pracovníkům, kteří se podíleli na přípravě předkládaného 
Českého lékopisu 2017 – Dopl. 2018. V první řadě děkuji 
členům odborných sekcí a pracovních skupin Lékopisné 
komise MZ ČR, zejména pracovníkům Státního ústavu pro 
kontrolu léčiv, Ústavu pro státní kontrolu veterinárních bio-
preparátů a léčiv, obou farmaceutických fakult a pracov-
níkům některých nemocničních lékáren za jejich zájem, 
cenné rady a připomínky. Dále bych chtěla poděkovat čle-
nům Technického sekretariátu Lékopisné komise MZ ČR, 
zejména tajemnici komise RNDr. Haně Lomské, za oběta-
vou práci při koordinaci přípravy celého díla a při koneč-
ném zpracování textů. V neposlední řadě patří můj dík též 
Ministerstvu zdravotnictví ČR za podporu a vydavatelství 
Grada Publishing, a. s., za hmotné zajištění díla.  
 

V Praze dne 31. ledna 2018 
 

doc. PharmDr. Ludmila Matysová, Ph.D. 
předsedkyně Lékopisné komise 
Ministerstva zdravotnictví ČR

http://www.sukl.cz/
http://www.sukl.cz/
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PŘEDMLUVA K ČL 2017 

Český lékopis 2017 (ČL 2017) je novým kompletním vy-
dáním Českého lékopisu a zároveň pokračováním ve vydá-
vání závazné normy pro jakost léčiv, jakými byly ČL 1997, 
ČL 2002, ČL 2005, ČL 2009 a jejich doplňky.  
Nový Český lékopis předkládáme naší odborné zdravotnic-
ké veřejnosti s poměrně značným časovým odstupem da-
ným skutečností, že předlohy Evropské části, 7. a 8. vydání 
Evropského lékopisu, obsahovaly tak malá procenta nových 
a revizních textů, že zcela postačovalo jejich vydání formou 
doplňků. 
ČL 2017 jako úplné vydání všech textů umožňuje přiblížit 
názvy článků a názvy zkoumadel Evropskému lékopisu 
a provést celou řadu drobných textových změn sledujících 
nové vědecko-technické směry daných oborů. Názvy solí 
organických sloučenin ve zkoumadlech i článcích byly 
upraveny tak, aby odpovídaly jak Evropskému lékopisu, tak 
také platným pravidlům českého organického názvosloví 
vycházejícího z pravidel IUPAC. V části Zkoumadla jsou 
pro lepší orientaci ponechány i názvy původní s odkazem 
na název nový. Změněné názvy jsou vždy doplněny názvy 
původními formou synonym, aby naší odborné zdravotnic-
ké veřejnosti byla práce s lékopisnými texty ulehčena.  
Výše uvedené změny jsou promítnuty i do Národní části 
ČL 2017. 
ČL 2017 obsahuje v Evropské části překlady devátého vy-
dání Evropského lékopisu (Ph. Eur. 9.0), což zahrnuje cel-
kem 2329 článků a 358 obecných textů, z toho je 19 nových 
a revidovaných obecných textů a 866 nových a revidova-
ných článků léčivých nebo pomocných látek a léčivých pří-
pravků. Dále obsahuje text článku Erythromycini ethyl-
succinas, který byl rychlou revizí zezávazněn Výborem pro 
farmaceutika a farmaceutickou péči Rady Evropy v souladu 
s Úmluvou pro vypracování Evropského lékopisu rozhod-
nutím AP-CPH (17) 1 od 1. května 2017. 
Národní část ČL 2017 obsahuje v Obecné části přehled ak-
tualizovaných zkoumadel použitých v národních článcích 
(kde je nadále používáno značení „RN“) a referenčních lá-
tek použitých v národních článcích, které jsou dostupné po 
objednání na internetových stránkách www.sukl.cz. Dále je 
v Obecné části uvedeno 16 tabulek. Tabulky I, II, III, IV, V, 
VI, VIII, XII  a XV jsou doplněny o údaje nově zařazených 
látek či přípravků a nebudou zde již uvedeny látky, které 
byly v některém z předchozích vydání z lékopisu vypuště-
ny. Tabulka X je doplněna o údaje nově zařazených Stan-
dardních termínů lékových forem, způsobů podání 
a obalů/uzávěrů v uspořádání, jak je uvedeno v evropské 
databázi. Do tabulky XI byly doplněny nové prvky.  

Ve Speciální části Národní části nejsou uvedené články na-
dále rozdělovány na skupiny Léčivé látky a Léčivé příprav-
ky, články jsou uvedeny v abecedním pořadí. Z obsahu Ná-
rodní části ČL 2017 jsou vypuštěny některé články, např. 
článek Dronabinolum (pro jeho neaktuálnost), články 
Aminophenazonum, Pix fagi a Pix lithanthracis (doložené 
karcinogeny, dnes již obsoletní) a s tím související články 
Carbonis detergens tinctura a Gelatum Holt. Vypuštěny 
jsou ještě články Glyceroli suppositorium (zařazen mezi 
zdravotnické prostředky) a Solutio Galli-Valerio (rovněž 
není léčivým přípravkem). Článek Butamirati citras je 
rovněž vypuštěn, limity nečistot nebyly v souladu s obec-
nými texty Evropské části lékopisu. 
Během přípravy ČL 2017 se změnilo složení některých 
skupin expertů i pracovních skupin Evropské lékopisné 
komise i odborných sekcí a pracovních skupin Lékopisné 
komise MZ ČR.  
Přehledy nového složení uvádí ČL 2017 v úvodu jednotli-
vých částí vždy k danému datu.  
Český lékopis 2017 je též dostupný v elektronické verzi, kte-
rá je prodávána samostatně, nezávisle na knižním vydání.  
Na tomto místě bych chtěla co nejsrdečněji poděkovat všem 
pracovníkům, kteří se podíleli na přípravě předkládaného 
Českého lékopisu 2017. V první řadě děkuji členům odbor-
ných sekcí a pracovních skupin Lékopisné komise MZ ČR, 
zejména pracovníkům Státního ústavu pro kontrolu léčiv, 
Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a lé-
čiv, obou farmaceutických fakult a pracovníkům některých 
nemocničních lékáren za jejich zájem, cenné rady a připo-
mínky. Dále bych chtěla poděkovat členům Technického 
sekretariátu Lékopisné komise MZ ČR za obětavou práci 
při koordinaci přípravy celého díla a při náročném koneč-
ném zpracování textů. V neposlední řadě patří můj dík též 
Ministerstvu zdravotnictví ČR za podporu a nakladatelství 
Grada Publishing, a. s., za hmotné zajištění díla. Na přípra-
vě ČL 2017 se již bohužel nemohl podílet můj předchůdce 
doc. PharmDr. Miloš Macháček, CSc., který v únoru 2016 
zemřel, ale svojí mnohaletou činností v Lékopisné komisi 
položil pevný základ i tomuto vydání Českého lékopisu. 
 

V Praze dne 31. ledna 2017 
 

doc. RNDr. Veronika Opletalová, Ph.D. 
předsedkyně Lékopisné komise 
Ministerstva zdravotnictví ČR 
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 I   PŘEDMLUVA K 10. VYDÁNÍ EVROPSKÉHO LÉKOPISU

Před několika málo lety (v roce 2014) jsme měli příležitost 
si připomenout 50. výročí Evropského lékopisu. Letos 
(v roce 2019) slavíme jiné výročí, a to 10. vydání základní-
ho závazného dokumentu pro jakost léčivých látek a pří-
pravků.  
Od doby, kdy 8 zakládajících států zahájilo práci na Evrop-
ském lékopise (v roce 1964), se svět výrazně změnil. Dnes 
žijeme v globalizovaném světě, kde zboží, léčivé přípravky, 
léčivé a pomocné látky nevyjímaje, jsou vyráběny a distri-
buovány po celé planetě. 
Evropský lékopis s tímto rozvojem držel krok: dnes je ev-
ropskou referenční autoritou pro jakost léčivých přípravků 
s globálním vlivem. Texty zveřejněné na jeho stránkách 
jsou veřejnými, legálními a závaznými standardy ve 38 
členských státech a v Evropské unii (EU), které jsou signa-
táři Úmluvy o vypracování Evropského lékopisu. Evropská 
lékopisná komunita se za poslední tři roky rozrostla, při-
stoupením Moldavské republiky k Úmluvě v roce 2017 
a příchodem tří nových pozorovatelských států (Indie 
a Japonsko v roce 2016 a Republika Uzbekistán v roce 
2018), což jasně ilustruje trvalou výzvu a dynamiku Evrop-
ského lékopisu. Pozoruhodná skutečnost, že pozorovateli je 
dnes 6 evropských zemí, 22 neevropských zemí, Taiwanský 
úřad pro kontrolu léčiv a potravin (TFDA) a Světová zdra-
votnická organizace (WHO) dokazuje, že Evropský lékopis 
slouží nejen zdraví několika stovek milionů evropských ob-
čanů, ale má také celosvětový dopad. 
Činnosti Evropského lékopisu jsou koordinovány Evropským 
direktorátem pro jakost léčiv & péči o zdraví (EDQM). Tuto 
činnost provádí 20 skupin expertů a asi 40 aktivních pracov-
ních skupin. Celkem se jedná o více než 700 členů, kterými 
jsou experti z Evropy i mimo ni. Od roku 2016 je členství 
rozšířeno také o experty z celého světa, jehož smyslem je  
držet krok se současnou globalizací trhu a zároveň obohatit 
diskuse v rámci skupin. 
Je mým osobním přesvědčením, že každý, kdo je zapojen 
do práce na Evropském lékopisu může být velmi hrdý, že je 
možné vytvořit a průběžně aktualizovat dílo obsahující více 
než 2500 textů, z nichž každý lze přijmout pouze pomocí 
jednomyslného souhlasu členských států Evropského léko-
pisu. Je to vynikající důkaz toho, že lidé mohou skutečně 
překonat potenciální bariéry a kulturní rozdíly. 
Publikace 10. vydání Evropského lékopisu je ideální příle-
žitostí ohlédnout se za jeho vývojem od 1. do 10. vydání. 
1. vydání bylo vytištěno ve formě tří vázaných svazků mezi 
lety 1968 a 1976. 
2. vydání, publikované v roce 1980, bylo uspořádáno do no-
vého formátu ve formě volných listů v pořadači; nový svazek 
vycházel uprostřed každého roku a obsahoval všechny texty 
přijaté Evropskou lékopisnou komisí v předešlém roce. Toto 
druhé vydání skončilo publikováním 19. svazku v roce 1995. 
3. vydání Evropského lékopisu obsahovalo asi 1200 textů 
a bylo poprvé vydáno ve dvou formách: jako elektronická 
verze (CD-ROM) a jako tištěná verze (kniha formátu A4). 
Toto vydání bylo publikováno v roce 1996 s předpokláda-
ným publikačním cyklem 5 let. Aby byla zajištěna aktuál-

nost lékopisu, byl každý rok vydáván doplněk, který byl 
postupně zapracováván do jediného doplňkového svazku 
k hlavnímu vydání. 
Od 4. vydání, publikovaného v knize a na CD-ROM, byl pu-
blikační cyklus zkrácen na 3 roky, se třemi nekumulativními 
doplňky ročně (v roce publikování hlavního vydání pouze 
dva doplňky), tento harmonogram pokračuje dodnes. V roce 
2003 (Doplněk 4.6) vstoupil Evropský lékopis do nové éry 
spuštěním online verze, která uživatelům dává na výběr ze tří 
různých formátů. V roce 2009 (Doplněk 6.7) byla místo  
CD-ROM použita DVD verze, která byla v roce 2010  
(7. vydání) nahrazena USB verzí. Od roku 2017 (Doplněk 
9.3) je k dispozici online verze, umožňující stahování. 
10. vydání Evropského lékopisu obsahuje 2792 textů. Od 
počátečního 1. vydání se třemi vázanými svazky jsme ura-
zili dlouhou cestu! 
Poslední 3 roky měl jsem tu čest působit jako 18. zvolený 
předseda Evropské lékopisné komise. Výzvy byly četné, ale 
díky ochotě spolupracovat, připravenosti najít kompromisy 
a nadšení všech zúčastněných pokračoval vývoj Evropské-
ho lékopisu velmi dobře. Na některé pokroky provedené 
v tomto období bych vás rád upozornil. 
– Na základě rozhodnutí Evropské lékopisné komise 

(COM, dále jen Komise) vytvořit články léčivých pří-
pravků obsahující chemicky definované léčivé látky, 
bylo v Doplňku 9.8 přijato a publikováno 7 nových člán-
ků [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)]. Všechny tyto články 
byly vypracovány postupem P4 pro produkty s patento-
vou ochranou z jediného zdroje. Prvním článkem léčivého 
přípravku obsahujícího chemicky definovanou léčivou 
látku byl Sitagliptini tabulettae (2927), který byl publiko-
ván již v 8. vydání Evropského lékopisu. 

– Od posledního vydání dosáhla Komise důležitého milníku 
v oblasti biologických léčivých přípravků. Pilotní fáze 
P4Bio byla úspěšně zakončena přijetím článku Etaner-
ceptum (2895) a stala se dalším důkazem toho, že pro-
blémy při standardizaci biologických léčivých přípravků, 
vyplývající z jejich složitosti a různorodosti, lze překonat 
a že specifikace těchto článků jsou slučitelné se vznikem 
biologicky podobných léčivých přípravků (biosimilars). 
Přijetí článku Infliximabum solutio concentrata (2928) 
v listopadu 2017, společně se zpětnou vazbou od zúčastně-
ných stran během veřejných konzultací ve Pharmeuropě 
ukázala, že je proveditelné nastavit smysluplné kvalitativní 
požadavky na komplexní monoklonální protilátky (mAbs) 
s molekulovými hmotnostmi asi 150 kDa. V zájmu dosa-
žení tohoto cíle bude Komise pokračovat v nastavování ve-
řejných standardů pro léčbu pomocí mAbs vývojem vhod-
ných obecných požadavků a metodik použitelných pro růz-
né atributy jakosti společné pro třídy/podtřídy mAbs (např. 
standardy založené na TNF-α produktech). 
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– Komise pokračovala v aktualizaci obecných statí Evrop-
ského lékopisu prostřednictvím revizí a vypracování no-
vých textů. Byly přijaty nové obecné statě: 
– Chemické zobrazování (5.24), první text tohoto typu na 

světě, který byl zaveden do lékopisu. Tato stať obsahuje 
specifická doporučení, jak posoudit účinnost chemic-
kých zobrazovacích systémů používaných pro kvalita-
tivní a kvantitativní zkoušení. 

– Procesní analytická technologie (5.25) se zaměřením na 
propojení analytických metod s výrobním procesem ja-
ko prostředek pro zlepšení řízení procesu a porozumění 
procesu. 

– Skenovací elektronová mikroskopie (2.9.52), zaměřená 
na aplikaci této metody na farmaceutické materiály, od 
výzkumu po kontrolu jakosti. 

Revize byly zaměřeny na široce používané obecné statě: 
– Ztráta sušením (2.2.32) 
– Osmolalita (2.2.35) 
– Absorpční spektrofotometrie v infračervené oblasti 

(2.2.24) 
– Absorpční spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné  

oblasti (2.2.25) 
– Komise dále dolaďovala strategii implementace ICH 

Q3D pokynu pro elementární nečistoty a přijala revi-
dované verze obecných článků Corpora ad usum phar-
maceuticum (2034) a Praeparata pharmaceutica (2619), 
stejně jako revidované verze obecných statí Elementární 
nečistoty (5.20) a Stanovení elementárních nečistot 
(2.4.20). Z důvodu implementace ICH Q3D pokynu do 
Evropského lékopisu bylo revidováno velké množství 
jednotlivých článků.  

– Důležitého milníku bylo také dosaženo nastavením kvali-
tativních požadavků na živé biologické léčivé přípravky 
(LBPs) - což jsou léčivé přípravky obsahující živé mikro-
organismy, jako jsou bakterie nebo kvasinky - přijetím 
standardů jakosti pro LBP pro humánní použití. Jedná se 
o obecný článek Producta biotherapeutica viva ad usum 
humanum (3053) a 2 obecné statě Mikrobiologické zkou-
šení živých biologických léčivých přípravků: stanovení 
počtu mikrobiálních kontaminantů (2.6.36) a Mikrobiolo-
gické zkoušení živých biologických léčivých přípravků: 
zkoušky na specifikované mikroorganismy (2.6.38). 

– Komisí byl také přijat revidovaný obecný článek Produ-
cta ab ADN recombinante (0784). V tomto článku jsou 
uvedeny obecné požadavky na výrobu a kontrolu léčivých 
produktů vyrobených rekombinantní DNA technologií 
včetně požadavků na účinné látky v těchto produktech. 
Několik částí textu bylo aktualizováno, včetně  
odstavce Produkce, článek byl zcela přepracován 
a zmodernizován v souladu s doporučeními a pokyny 
Mezinárodní rady pro harmonizaci technických požadav-
ků pro humánní léčivé látky (ICH), Evropské lékové 
agentury (EMA) a Světové zdravotnické organizace 
(WHO). 

– Obecný článek Corpora ad usum pharmaceuticum 
(2034) byl revidován za účelem objasnění požadavků 
zkoušky na bakteriální endotoxiny a jejich sladění 
s politikou týkající se tohoto tématu, kterou Komise 

schválila na svém 149. zasedání v červnu 2014. Tato re-
vize je v souladu s revizí statě Pokyny pro použití zkoušky 
na bakteriální endotoxiny (5.1.10) publikované v Doplň-
ku 8.8 Evropského lékopisu, který také obsahuje doporu-
čení pro stanovení limitů a informace o tom, jak hodnotit 
pyrogenitu látek. Odkaz na Pokyn k limitům genotoxic-
kých nečistot (Guideline on the Limits of Genotoxic Im-
purities) uveřejněný EMA byl rovněž nahrazen odkazem 
na nové Pokyny pro posuzování a kontrolu DNA reaktiv-
ních (mutagenních) nečistot v léčivech k omezení poten-
ciálního karcinogenního rizika (ICH M7) [Guideline on 
Assessment and Control of DNA Reactive (Mutagenic) 
Impurities in Pharmaceuticals to Limit Potential Carcino-
genic Risk]. 

– Nově zavedená obecná stať Vysokoúčinná tenkovrstvá 
chromatografie pro rostlinné drogy a přípravky z rostlin-
ných drog (HPTLC, 2.8.25) významně přispěla ke zlepše-
ní chromatografických zkoušek totožnosti v článcích rost-
linných drog a přípravků z rostlinných drog. Tato nová 
metoda nejen zlepšuje selektivitu, ale také umožňuje ob-
jektivnější hodnocení pozorovaných skvrn pomocí marke-
rů intenzity. Popsané vybavení zajišťuje standardní pří-
pravu desek a zahrnuje systém pro elektronický záznam 
chromatogramů. 

– Komise pokračovala v úsilí výrazně snížit požadovaný 
počet pokusných zvířat zavedením vědeckých postupů, 
upravujících metody použité v článcích a obecných sta-
tích, kdekoliv je to možné, aby se v Evropském lékopisu 
uplatnily 3R principy [nahrazování (replacing), snižo-
vání (reducing) a zlepšování (refining)] použití zvířat 
ve vědeckých postupech. Příkladem tohoto úsilí je přijetí 
nové obecné statě usnadňující zavedení in vitro metod ja-
ko náhrady stávajících in vivo metod pro kontrolu jakosti 
vakcín (5.2.14). Tato obecná stať poskytuje návod, jak 
validovat alternativní in vitro metody v případech, kdy 
přímé vzájemné porovnání s existující in vivo metodou 
není možné. Po přijetí této nové stati Komise přijala revi-
dované verze obecných článků Vaccina ad usum huma-
num (0153) a Vaccina ad usum veterinarium (0062) za 
účelem omezení zkoušení na zvířatech a podpory použití 
alternativ. 
V roce 2017 Komise schválila úplné vypuštění zkoušky 
na neškodnost z Evropského lékopisu. Jako součást toho-
to procesu bylo přijato 49 revizí článků, ze kterých byla 
tato zkouška vypuštěna, z toho 36 článků se týká vakcín 
pro humánní použití. Obecná stať Zkouška na neškodnost 
(2.6.9) se stala zastaralou, a proto byla z Evropského lé-
kopisu vyřazena. 

– Komise také usilovala o nahrazení používání nebezpeč-
ných chemických látek, kdykoli je to možné, což vedlo 
k revizi mnoha článků a obecných statí. 

Tento výčet – který není ani úplný, ani vyčerpávající - ilu-
struje působivou dynamiku Evropského lékopisu a ochotu 
Komise společně s národními lékopisnými autoritami 
a odborníky z členských zemí, i mimo ně, držet krok 
s novým vývojem. 
V tomto období vzniklo také několik nových pracovních 
skupin a některé starší neaktivní skupiny byly znovu uve-
deny v činnost za účelem řešení vznikajících problémů: 
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 – Byla vytvořena pracovní skupina Pyrrolizidinové alka-
loidy (PA WP), která byla pověřena vypracováním obec-
né stati na zkoušení Pyrrolizidinových alkaloidů (2.8.26). 
Toto rozhodnutí bylo přijato v reakci na poptávku evrop-
ských regulačních autorit a v návaznosti na zprávy z ně-
kterých členských států Evropského lékopisu týkající se 
zjištění, že některé rostlinné léčivé přípravky a potravino-
vé doplňky jsou kontaminovány rostlinami obsahujícími 
pyrrolizidinové alkaloidy. 

– Pracovní skupina Produkty genové terapie byla znovu 
uvedena v činnost v reakci na nedávný vývoj v této oblas-
ti. Pracovní skupina byla pověřena revizí obecné statě  
Léčivé přípravky pro přenos genů pro humánní použití 
(5.14) vzhledem k nově vypracovaným lékopisným tex-
tům, jako je obecná stať Vstupní suroviny biologického 
původu pro produkci léčivých přípravků pro buněčnou 
a genovou terapii (5.2.12). Tato pracovní skupina se rov-
něž podílela na revizi transverzálních textů vypracova-
ných jinými skupinami expertů nebo pracovními skupi-
nami Evropského lékopisu, např. na obecné stati Kvantifi-
kace a charakterizace zbytkové DNA hostitelských buněk 
(2.6.35). 

Kromě toho Komise zahájila aktivity zaměřené na objevo-
vání nových přístupů pro oblasti, ve kterých se stávající po-
stupy projevily jako omezující: 
– Jedním příkladem je pilotní fáze článků tradiční čínské 

medicíny (TCM), kde se zjišťuje, zda je možné ve zkouš-
kách nahradit kapalinovou chromatografii semikvantita-
tivní HPTLC. Cílem je prokázat, že může být dosaženo 
stejného rozhodnutí při stanovení analytickými markery 
a že „otisk prstu“ (fingerprinting) může vést k smyslupl-
nější charakterizaci vícesložkových směsí, jako jsou rost-
linné drogy. 

– Komise také identifikovala semikvantitativní „otisk prstu“ 
(fingerprinting) jako potenciální nový přístup k řešení 
problémů spojených s homeopatickými přípravky a znovu 
zařadila důležité položky z této oblasti do pracovního 
programu. 

Na závěr této předmluvy bych nejprve chtěl poděkovat 
všem členům Evropské lékopisné komise za jejich důvěru 
a podporu, která nám umožnila učinit podstatné pokroky 
v tak mnoha oblastech. 
Zvláštní poděkování patří paní ředitelce EDQM dr. Susanne 
Keitel, mým dvěma místopředsedům, prof. Torbjörnu Ar-
vidssonovi a dr. Hildě Köszegi Szalai, tajemnici Evropské 
lékopisné komise paní Cathie Vielle a jejím dvěma zástup-
cům, paní dr. Emmanuelle Charton a dr. Ulrichu Rosemu za 
jejich vynikající práci a podporu během mého předsednic-
tví. Velmi otevřené a konstruktivní výměny názorů, které 
mezi námi proběhly, nám umožnily účinně a úspěšně vést 
práci Evropské lékopisné komise – a díky nim se má práce 
stala také mým potěšením. 
Nakonec bych chtěl upřímně poděkovat všem předsedům 
a odborníkům ve skupinách expertů a pracovních skupi-
nách, stejně jako zaměstnancům EDQM a národním léko-
pisným autoritám. Evropský lékopis je možný pouze díky 
všudypřítomnému nadšení, tvrdé práci a vzájemné spolu-
práci. 
Díky vašemu odhodlání a úsilí bude Evropský lékopis na-
dále zajišťovat jakost léčiv ve prospěch pacientů na mnoho 
dalších let. 
 

Dr. Tobias Gosdschan, 
předseda Evropské lékopisné komise 

28.únor 2019
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I   PŘEDMLUVA K 9. VYDÁNÍ EVROPSKÉHO LÉKOPISU

V roce 1964 podepsalo pod záštitou Rady Evropy osm za-
kládajících států Úmluvu o vypracování Evropského lékopisu 
(dále Úmluva). V říjnu 2014 jsem jako sedmnáctý volený 
předseda Evropské lékopisné komise měl to potěšení oslavit 
společně se svými kolegy 50. výročí Evropského lékopisu. 
Při této příležitosti se shromáždilo více než 300 delegátů ze 
45 zemí na konferenci ve Štrasburku, aby diskutovalo využití 
Evropského lékopisu a připravilo cestu pro jeho budoucnost. 
Delegáti konference poskytli velmi pozitivní zpětnou vazbu 
k využití článků a statí a Evropský lékopis byl označen jako 
úzce spolupracující se všemi zúčastněnými a odrážející jejich 
potřeby. Tato konference také dala příležitost k ohlédnutí 
zpět na 50 let Evropského lékopisu a k úvahám o tom, jak da-
leko jsme již došli při vytváření jednotného referenční stan-
dardu pro výrobu a kontrolu jakosti léčivých přípravků na ev-
ropském trhu. 
Harmonizace, kterou Evropský lékopis přinesl, jasně při-
spívá k ochraně veřejného zdraví a k usnadnění volného 
pohybu léčivých přípravků v Evropě. Farmaceutický svět 
prodělal během posledních 50 let dramatické změny a stal 
se globalizovaným trhem s léčivými látkami a léčivými pří-
pravky. To vedlo ke snahám harmonizovat standardy na 
globální úrovni a k tlaku na Evropský lékopis, Japonský lé-
kopis a Lékopis Spojených států amerických, aby společně 
založily Lékopisnou diskuzní skupinu [Pharmacopoeial 
Discussion Group (PDG)] v roce 1989. PDG od té doby řeší 
některé problémy tohoto stále globalizovanějšího trhu 
a uplatňování vědeckého pokroku, kterého bylo dosaženo 
mezinárodní harmonizací monografií pro pomocné látky 
a obecné metody v těsné návaznosti na aktivity Mezinárod-
ní rady pro harmonizaci technických požadavků pro hu-
mánní léčivé přípravky (ICH). Podrobné informace 
o pracovním programu PDG jsou pravidelně zveřejňovány 
ve Pharmeuropě a výsledky této práce se odrážejí v obecné 
stati 5.8 Harmonizace lékopisu. 
Když se přesuneme do příštích 50 let vývoje Evropského 
lékopisu, shledává Evropská lékopisná komise, že vysoké 
procento léčivých farmaceutických látek (API) již nyní po-
chází ze zemí mimo Evropu, Japonsko a Spojené státy ame-
rické a že je tady další potřeba vzájemné spolupráce mimo 
hranice PDG, mezi světovými lékopisy. Světová zdravot-
nická organizace (WHO) se chopila iniciativy ke svolání 
schůzky těchto světových lékopisů a k harmonizaci jejich 
přístupů a připravila pokyn Správná lékopisná praxe pro 
vývoj lékopisných článků. Evropský lékopis, ve spolupráci 
s dalšími lékopisy, hrál v přípravě tohoto pokynu aktivní 
úlohu a těší se na její využití pomáhající budoucí harmoni-
zaci. 
Je jasné, že Evropský lékopis má ve světě ideální postavení 
k tomu, aby usnadnil globální harmonizační přístup k zajiště-
ní vhodných jakostních standardů. Je to dáno tím, že Úmluva  
o vypracování Evropského lékopisu má nyní 38 signatářů 
a 28 pozorovatelů, včetně WHO, a řadu nových pozorovate-
lů, jako jsou Korejská republika (2015), Azerbájdžánská re-
publika (2014), Taiwanský úřad pro léky a potraviny (2013) 
a Jihoafrická republika (2013). 

Jako další odraz globálního statutu Evropského lékopisu 
rozhodla Evropská lékopisná komise přehodnotit své po-
stupy schvalování expertů z neevropských členských států 
tak, aby mohli být jmenováni sekretariátem. Toto rozhod-
nutí je součástí politiky zaměřené na další začleňování po-
zorovatelských států a výrobců mimo Evropu do práce na 
Evropském lékopisu. Komise se také rozhodla zjednodušit 
a urychlit nominační proces odstraněním rozdílů mezi „ex-
perty“ a „specialisty“ a odstraněním limitu umožňujícího 
členskému státu jmenovat pouze jednoho experta do dané 
skupiny a také zjednodušit proces jmenování ad-hoc specia-
listů, aby se podpořila práce na Evropském lékopisu. Ev-
ropská lékopisná komise vidí tyto změny jako další cestu 
k různorodému přístupu, který již máme a který posiluje 
postavení Evropského lékopisu na světové scéně. 
Toto deváté vydání je publikováno ve třech tištěných svaz-
cích, protože bylo třeba zohlednit rostoucí počet textů. Na-
bytí účinnosti devátého vydání je 1. ledna 2017 a toto vy-
dání bude během dalších tří let doplněno osmi doplňky, kte-
ré budou obsahovat texty schválené na zasedáních Evrop-
ské lékopisné komise (třemi během jednoho roku). Evrop-
ský lékopis se stále vydává ve dvou oficiálních jazycích 
Rady Evropy, tj. angličtině a francouzštině, v knižní podobě 
i elektronicky (on-line verze a formou USB klíče). Za po-
všimnutí stojí, že některé členské státy pořizují překlady 
Evropského lékopisu do místního jazyka a že texty Evrop-
ského lékopisu mohou být začleněny do existujících národ-
ních lékopisů, jako je tomu v Britském nebo Španělském 
královském lékopisu. Tyto postupy přispívají k dalšímu 
všeobecnému rozšíření standardů publikovaných 
v Evropském lékopisu.  
Co je nového v devátém vydání? Je zde mnoho oblastí, na 
které bych vás rád upozornil. 
Za prvé, po opakovaných žádostech schválila Evropská lé-
kopisná komise obecné principy přípravy článků konečných 
přípravků obsahujících chemicky definovanou léčivou lát-
ku. Tyto principy byly načrtnuty v části Obecné zásady, 
v obecných článcích pro lékové formy a v obecném článku 
Praeparata pharmaceutica (2619). Po úspěšném pilotním 
projektu rozhodla Evropská lékopisná komise o přípravě 
článků pro přípravky, které byly registrovány nejméně 
v jednom z členských států, a pro jejichž léčivou látku již 
byl publikován článek v Evropském lékopisu, nebo je 
v pracovním programu. Stejně jako u ostatních lékopisných 
článků je příprava a revize článků konečných přípravků 
předmětem veřejných konzultací, berou se v úvahu poslední 
vědecké poznatky a související léčivé přípravky, které jsou 
v daném čase registrovány. Prvním článkem konečného 
přípravku obsahujícího chemicky definovanou léčivou látku 
byl Sitagliptin tablety (2927) publikovaný jako součást 
osmého vydání Evropského lékopisu. Rozhodnutí zařadit 
do Evropského lékopisu články konečných přípravků bylo 
vřele přijato mnoha národními lékopisy a registračními au-
toritami, stejně jako sesterskými lékopisy po celém světě. 
Zájem průmyslu o tuto novou aktivitu je nejlépe doložen 
zvyšujícími se počty návrhů nových článků v této oblasti. 
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Za druhé, jako vždy, je jednou ze silných stránek Evrop-
ského lékopisu kontrola nečistot. Tato práce pokračuje 
a profil nečistot v článcích odráží existující cesty syntézy 
schválené oprávněnými autoritami členských zemí. Revizní 
mechanismus zajišťující, aby nové analytické metody 
v článcích zůstaly robustní, byly validovány a založeny na 
mezilaboratorním zkoušení (všechny metody publikované 
v Evropském lékopisu jsou experimentálně ověřovány), je 
na místě pro nově schválené produkty (např. nové zdroje, 
nové způsoby). Do článků se promítá registrační praxe 
aplikováním ICH Q3A (R2) pokynu na látky se zaměřením 
na kvantitativní aspekty prostřednictvím obecného článku 
Corpora ad usum pharmaceuticum (2034), který se použije 
pro všechny takové látky, bez ohledu, zda mají nebo nemají 
individuální článek v Evropském lékopisu. S rostoucí glo-
balizací dodavatelských řetězců opět existuje neustálá po-
třeba aktualizovat monografie tak, aby odrážely současné 
schválené specifikace.  
Evropský lékopis bude aktualizovat část Příbuzné látky 
v článcích protože pokyn Evropské lékové agentury (Euro-
pean Medicines Agency, EMA) týkající se limitů genoto-
xických nečistot, který vstoupil v platnost v roce 2007, je 
od 1. ledna 2016 nahrazen pokynem ICH M7 [Assessment 
and control of DNA reactive (mutagenic) impurities in 
pharmaceuticals to limit potential carcinogenic risk]. 
Evropská lékopisná komise (Pracovní skupina pro těžké 
kovy) připravuje zavedení ICH Q3D pokynu na elementární 
nečistoty. Stávající obecná stať 5.20 Rezidua kovových ka-
talyzátorů nebo kovových reakčních činidel kopírující po-
kyn EMA (EMEA/CHMP/SWP/4446/2000) na specifikaci 
limitů reziduí kovových katalyzátorů nebo kovových re-
akčních činidel bude revidována, aby se v ní odrazily prin-
cipy pokynu ICH Q3D (v Evropě vstupuje v platnost 
v červnu 2016 pro nově registrované přípravky a v prosinci 
2017 pro již registrované přípravky). Současná stať Evrop-
ského lékopisu 2.4.20 Stanovení reziduí kovových katalyzá-
torů nebo kovových reakčních činidel popisující obecný po-
stup pro stanovení reziduí kovových katalyzátorů nebo kovo-
vých reakčních činidel v látkách pro farmaceutické použití, 
bude v důsledku toho také revidována. Společně s ostatními 
obecnými statěmi vztahujícími se k analýze elementárních 
nečistot budou tyto revize v potřebném rozsahu sladěny 
s posledními požadavky uvedenými v pokynu ICH Q3D. 
Jako poslední úkol byly ze všech jednotlivých článků látek 
pro humánní použití a pro humánní a veterinární použití od-
straněny odkazy na stať 2.4.8 Těžké kovy, u látek pro pouze 
veterinární použití byly ponechány. 
 
Za třetí, Evropská lékopisná komise pracuje na vývoji poli-
tiky pro testování bakteriálních endotoxinů v látkách pro 
farmaceutické použití. V rámci této politiky nebude do no-
vých článků látek pro farmaceutické použití vložena zkouš-
ka na bakteriální endotoxiny, pokud nemusí být popsány 
specifické metody zkoušení, např. když je požadována spe-
cifická cesta přípravy vzorku nebo se musí použít specific-
ké zkoumadlo. Pokud bude do nových článků zkouška vlo-
žena, nebude se uvádět žádný limit pro bakteriální endoto-
xiny. Budou platit požadavky obecného článku Corpora ad 
usum pharmaceuticum (2034). Specifikace pro zkoušku na 
bakteriální endotoxiny budou ve stávajících jednotlivých 

článcích pro látky pro farmaceutické použití ponechány 
a pro zachování dobře zavedených požadavků na bakteriál-
ní endotoxiny zůstanou v jednotlivých článcích také již za-
vedené limity. Aby mohla být tato politika uplatněna, byla 
obecná stať 5.1.10 Pokyny pro použití zkoušky na bakteri-
ální endotoxiny rozšířena tak, aby zahrnovala další úvahy 
týkající se určení limitů pro bakteriální endotoxiny a obec-
ný článek Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) bude 
pozměněn v souladu s politikou zkoušení bakteriálních en-
dotoxinů. 
 
Bylo vytvořeno velké množství pracovních skupin pracují-
cích s nově vzniklými otázkami: 
(1) Byla ustavena nová Pracovní skupina pro živé biotera-

peutické přípravky (LBP), což jsou léčivé přípravky ob-
sahující živé mikroorganismy, jako jsou bakterie nebo 
kvasinky. Vzhledem k tomu, že na Evropském trhu je 
mnoho rozličných typů těchto přípravků, byla pracovní 
skupina pověřena vypracováním článku pro živé biote-
rapeutické přípravky, aby se vyhovělo jasně definované 
potřebě harmonizovaných kritérií jakosti.  

(2) Pracovní skupina pro zkoušku druhé totožnosti (SIT), 
byla ustavena a vypracovala revidovaný pokyn definují-
cí kritéria pro zkoušky druhé totožnosti (2.) (pouze pro 
používání v lékárnách). Rozhodovací schéma potřeby 
zkoušek druhé totožnosti se rovněž vyvíjí a výsledkem 
jsou revize několika lékopisných článků s úpravou nebo 
vypuštěním zkoušek druhé totožnosti. Tato práce byla 
nezbytná proto, že některé zkoušky není možné prová-
dět v lékárnách, a také aby se zabránilo použití škodli-
vých látek a látek spadajících pod Nařízení EU REACH 
(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction 
of Chemical Substances). 

(3) Evropský lékopis v současnosti obsahuje více než 
300 obecných textů (obecných statí a obecných článků) 
a Evropská lékopisná komise zřídila novou pracovní 
skupinu, která má za úkol je revidovat. Tato Pracovní 
skupina pro obecné metody byla zřízena po rozhodnutí 
Komise hledat strategii, jak zvládnout potřebu revidovat 
a v některých případech přepsat statě, aby se zajistilo 
udržení tempa s inovacemi přístrojů a metod. I když 
mnoho textů je pravidelně udržováno a modernizováno, 
některé zůstaly nedotčeny, a proto lze očekávat velké 
množství práce. Pracovní skupina pro obecné metody 
bude také zodpovědná za vytvoření celého pracovního 
programu a stanovení jeho priorit a přípravu návrhů pro 
Evropskou lékopisnou komisi, jak nejlépe obsáhnout 
revizi obecných textů. Pracovní skupina bude také kon-
trolovat obsah a míru podrobností v obecných textech 
ještě ve stadiu poslední fáze návrhů a povede přípravu 
obecných textů. 

Pokud jde o obecnější vývoj Evropského lékopisu: 
– Evropská lékopisná komise přidala do svého pracovního 

programu obecný článek pro společně zpracované po-
mocné látky (co-processed excipients). Společně zpraco-
vané pomocné látky jsou kombinací dvou nebo více po-
mocných látek navrženou tak, aby se zlepšily vlastnosti 
pomocných látek bez toho, že by došlo k významným 
chemickým změnám. 
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– Po pečlivém zvážení a detailním vyhodnocení článku Vo-
da pro injekci rozhodla Evropská lékopisná komise umož-
nit kromě destilace i použití reverzní osmózy při přípravě 
vody pro injekci. Článek Voda pro injekci (0169) je nyní 
v souladu s tím revidován pracovní skupinou Voda pro 
farmaceutické použití v úzké spolupráci s pracovními 
skupinami EMA (GMP/GDP Inspectors Working Group, 
CHMP, CVMP a QWP).  

– Stylizační pokyny Evropské lékopisné komise byly také 
revidovány a byl zaveden nový přístup k upřesnění stupně 
hydratace v názvech článků. Od nynějška bude článek ur-
čený pro hydratovanou formu, ať už přesně definovanou 
nebo ne, uvádět v názvu článku, v chemickém vzorci 
a v chemickém názvu odpovídající stupeň hydratace. Po-
kud je článek určen pro hydratovanou i nehydratovanou 
formu, do jeho názvu a chemického názvu se tento údaj 
neuvede, ale v chemickém vzorci je uvedeno xH2O. Tato 
výjimka bude jasně vyjádřena v Definici přidáním násle-
dující věty: „Může být bezvodá nebo může obsahovat 
proměnlivé množství vody.“ Navíc se v názvu článku pro 
bezvodé látky nadále nebude uvádět označení „bezvodý“, 
pokud není zdůvodněno jinak. Pro nové články se stupeň 
hydratace uvádí, kdekoliv je to vhodné. Pro již existující 
články, kde ještě není uveden, bude zavedení stupně hyd-
ratace do názvu posouzeno při nejbližší technické revizi 
článku (včetně on-line publikace ve Pharmeuropě). Mno-
ho existujících článků (např. pro některé anorganické lát-
ky) obsahuje v názvu slovo „hydratovaný“. Ty budou po-
souzeny případ od případu. 

– Evropská lékopisná komise pokračuje v posuzování a re-
vizích stávajících textů ve smyslu zařazení konceptů tech-
nologie analýzy procesu (PAT), zkoušení pro propouštění 
v reálném čase (RTRT) a jakosti zaručené projektem 
(QbD). Komise připravila obecnou stať z oblasti chemo-
metrie 5.21 Chemometrické metody pro analytická data, 
tedy modelování analytických dat [tj. analýzy hlavních 
komponent, „vytěžení dat“ (data mining), chemické zob-
razování (imaging) atd.] a revize obecných statí měřicích 
technik rozšířené o modelování analytických dat (2.2.40 
Spektroskopie v blízké infračervené oblasti a 2.2.48 
Ramanova spektroskopie). 

– Evropská lékopisná komise pokračovala v úsilí výrazně 
snížit požadovaný počet zvířat zavedením revidovaných 
vědeckých postupů použitých v článcích i obecných sta-
tích, kdekoliv je to možné, aby Evropský lékopis uplatnil 
princip 3R, tj. nahrazení (replacing), snížení (reducing) 
nebo zlepšování (refining) použití zvířat ve vědeckých 
postupech. 

Pokračovalo úsilí Evropské lékopisné komise, aby se řešila 
hlavní témata definovaná na Pracovním setkání o budouc-
nosti biologických článků (Workshop on the future of mo-
nographs in the field of biologicals) organizovaném EDQM 
v roce 2011: 
– Pracovní skupina Suroviny pro buněčné přípravky a pří-

pravky pro přenos genů vypracovala novou obecnou stať 
5.2.12 Vstupní suroviny biologického původu pro produk-

ci léčivých přípravků pro buněčnou a genovou terapii, 
která je publikována v tomto  devátém vydání. Stať je za-
ložena na uvedení jakostních požadavků potřebných pro 
pro sérum a jeho náhrady, bílkoviny získané rekombi-
nantní DNA technologií (jako jsou růstové faktory a cyto-
kiny) a bílkoviny extrahované z biologických materiálů 
(jako jsou enzymy a polyklonální protilátky), pokud jsou 
tyto biologické látky použité jako vstupní suroviny. 

– Pracovní skupina Bílkoviny hostitelské buňky pracuje na 
návrhu obecné statě na stanovení obsahu bílkovin hosti-
telské buňky, která přinese doporučení pro vývoj, validaci 
a použití pracovních nebo komerčních souprav (kitů) ne-
bo zkušebních metod pro detekci a kvantifikaci.  

– Pracovní skupina P4-BIO v rámci své rozšířené působ-
nosti vypracovala článek Lidský koagulační faktor IX 
(rDNA) prášek pro injekci (2994) a pracuje na dalších 
článcích pro biologické látky. 

– Pracovní skupina Monoklonální protilátky pracuje v rám-
ci pilotní fáze projektu na infliximabu s cílem přinést in-
formace pro potenciální vypracování řady obecných me-
todik, které by mohly být uplatněny na široký rozsah mo-
noklonálních protilátek. Racionalizace metod by měla 
přispět k lepší standardizaci rozličných produktů/příprav-
ků, které jsou v současné době na trhu nebo ve vývoji. 
Volbou koncentrovat se na jednu monoklonální protilát-
ku, infliximab, chce Evropská lékopisná komise vyzkou-
šet robustnost takového přístupu. 

Na závěr, moje role předsedy je rozmanitá a provokativní, 
ale nesmírně zajímavá a přinášející uspokojení, a já bych 
chtěl poděkovat všem členům Evropské lékopisné komise 
za jejich důvěru a podporu, které nám umožnily udělat vel-
ký pokrok v celé řadě témat. Chtěl bych poděkovat ředitel-
ce EDQM dr. Susanne Keitel, svým dvěma místopředse-
dům dr. Tobiasi Gosdschanovi a panu Eriku Wolthersovi, 
tajemnici Evropské lékopisné komise paní Cathie Vielle 
a jejím dvěma zástupcům dr. Emmanuelle Charton a dr. 
Ulrichu Rosemu (i jeho předchůdci dr. Michaelu Wierero-
vi) za jejich vynikající práci a podporu během mého před-
sednictví. Jako člen pracovní skupiny CHMP EMA 
a vedoucí QWP EMA jsem zároveň v jedinečné pozici roz-
poznat, jak mnoho přispívají aktivity Evropského lékopisu 
k zajištění jakosti léčiv ve prospěch pacientů. 
Evropská lékopisná komise existuje pouze díky obětavosti 
a úsilí jednotlivých zúčastněných expertů a podpoře za-
městnanců EDQM a já bych jim chtěl za jejich těžkou práci 
poděkovat. Evropský lékopis má nyní 2329 článků a 358 
obecných statí a zůstává referenčním bodem v Evropě i ve 
světě a má silnou pozici jít vpřed do budoucnosti. 
 

Dr. Jean-Louis Robert, 
předseda Evropské lékopisné komise 

březen 2016 
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II   ÚVOD K 10. VYDÁNÍ EVROPSKÉHO LÉKOPISU

Příprava Evropského lékopisu probíhá pod záštitou Rady 
Evropy v souladu s Úmluvou o vypracování Evropského 
lékopisu (European Treaty Series No. 50, dále jen Úmluva), 
jak je upraveno v Protokolu o Úmluvě (European Treaty 
Series No. 134, dále jen Protokol), podepsaném vládami 
38 členských zemí (Belgie, Bosny a Hercegoviny, Bulhar-
ska, Černé Hory, České republiky, Dánska, Estonska, Fin-
ska, Francie, Chorvatska, Islandu, Irska, Itálie, Kypru, Lo-
tyšska, Litvy, Lucemburska, Maďarska, Malty, Moldavské 
republiky, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portu-
galska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Severní Makedonie, 
Slovenské republiky, Slovinska, Spojeného království Vel-
ké Británie a Severního Irska, Srbska, Španělska, Švédska, 
Švýcarska, Turecka a Ukrajiny) a Evropské unie. 
Za přípravu Evropského lékopisu zodpovídá Evropská lé-
kopisná komise (dále jen Komise), jmenovaná v souladu 
s článkem 5 výše zmíněné Úmluvy. Komisi tvoří delegace 
jmenované smluvními stranami. Každá delegace má nejvý-
še tři členy, vybrané podle jejich schopností podílet na ře-
šení úkolů, které spadají do působnosti Komise. 
Pozorovatelé ze států, které nejsou členy Komise, a z me-
zinárodních organizací jsou zváni na zasedání Komise ve 
shodě s jejím Organizačním a jednacím řádem. Pozorovate-
lé jsou v současné době z Albánie, Alžírska, Argentiny, 
Arménie, Austrálie, Ázerbájdžánu, Běloruska, Brazílie,  
Číny, Gruzie, Guiney, Indie, Izraele, Japonska, Jihoafrické 
republiky, Kanady, Kazachstánu, Korejské republiky,  
Madagaskaru, Malajsie, Maroka, Ruské federace, Senegalu, 
Singapuru, Syrské arabské republiky, Spojených států ame-
rických, Tchajwanského úřadu pro kontrolu potravin a léků 
(TFDA), Tuniska, Uzbekistánu a Světové zdravotnické  
organizace (WHO). 
Úmluva je otevřená pro podpisy evropských zemí a status 
pozorovatele slouží evropským zemím, které se chtějí stát 
řádnými členy, k seznámení se s pracovními metodami 
Komise. Komise uznává, že vztahy se zeměmi mimo Evro-
pu jsou z pohledu globalizace dodavatelských řetězců far-
maceutických látek a přípravků nezbytné. Pozorovatelský 
status pro neevropské státy pomáhá tyto vztahy podporovat 
usnadněním regulační spolupráce a výměnou informací 
a pracovních dokumentů, stejně jako účastí na vědecké prá-
ci Komise. 
Desáté vydání Evropského lékopisu obsahuje téměř 3000 
článků a obecných statí. To by nebylo možné bez přispění 
a úsilí sítě více než 700 expertů různých farmaceutických 
vědních disciplín z celého světa. Účast expertů a dalších za-
interesovaných subjektů na procesu vypracovávání Evrop-
ských lékopisných norem je klíčová pro vývoj spolehlivých 
a aktuálních článků. 
Funkce Komise ustavené článkem 6 Úmluvy a podrobněji 
doplněné v Protokolu jsou: 

Článek 6 
„Podle článku 4 Úmluvy funkcemi komise jsou: 
(a) určování základních principů, na jejichž základě se vy-

pracovává Evropský lékopis; 

(b) rozhodování o metodách analýzy vhodných pro tento 
účel; 

(c) vytváření podmínek pro přípravu lékopisných článků 
a rozhodování, které z nich budou začleněné do Evrop-
ského lékopisu; 

(d) doporučování termínů, ve kterých budou rozhodnutí 
technického charakteru vztahující se k Evropskému lé-
kopisu, zavedena na území smluvních stran“. Evropský 
direktorát pro jakost léčiv & péči o zdraví (European 
Directorate for the Quality of Medicines & Health Care, 
EDQM) Rady Evropy podporuje Komisi ve vypracová-
ní a revidování textů Evropského lékopisu prostřednic-
tvím vědeckého sekretariátu. Rovněž zodpovídá za za-
vádění, výrobu, monitorování a distribuci referenčních 
standardů potřebných pro lékopisné články. EDQM je 
aktivní také v řadě jiných oblastí vztahujících se 
k ochraně veřejného zdraví, např. certifikace jakosti lé-
čivých farmaceutických látek ze specifických zdrojů 
a biologická standardizace. 

Ve shodě s požadavky Úmluvy se smluvní strany zavazují 
podniknout nezbytná opatření k zajištění toho, aby se člán-
ky Evropského lékopisu staly oficiálními normami použí-
vanými na jejich vlastním území. 

CÍL EVROPSKÉHO LÉKOPISU 
Cílem Evropského lékopisu je podporovat veřejné zdraví 
poskytnutím uznávaných obecných norem pro jakost léčiv 
a jejich složek. Takové normy mají být základem bezpeč-
ného používání léčiv nemocnými. Navíc existence těchto 
norem usnadňuje volný pohyb léčivých přípravků v Evropě 
i mimo ni. 

Články a jiné texty Evropského lékopisu jsou určené pro 
potřeby: 
– regulačních autorit; 
– těch, kteří se zabývají kontrolou jakosti léčivých příprav-

ků a jejich složek; 
– výrobců léčivých přípravků a jejich jednotlivých složek. 

Globalizace přináší nové výzvy z hlediska jakosti léčivých 
látek a léčivých přípravků. Reakcí na tyto výzvy je rozšíře-
ní působení Evropského lékopisu na mezinárodní úroveň 
a úzká spolupráce se všemi zúčastněnými stranami na vy-
tváření norem jakosti vhodných pro léčivé přípravky vyvi-
nuté ve stále globálnějším světě. 

SÍDLO EVROPSKÉ LÉKOPISNÉ KOMISE 
Evropská lékopisná komise pořádá svá zasedání ve Štra-
sburku, který je sídlem Rady Evropy. 

OBECNÉ PRINCIPY 
Obecná pravidla pro výklad lékopisných textů jsou dána 
v části Všeobecné zásady. Současně je třeba vzít na vědomí 
následující informace. 
Obecné principy použité při přípravě lékopisných textů jsou 
uvedeny v pokynech (Rules of procedure, Guide for work, 
Code of practice) a v Technických pokynech volně přístup-
ných na internetových stránkách EDQM. Tyto principy se 
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pravidelně revidují, obvykle bez zpětného uplatnění, takže 
dříve uveřejněné články nemusí vždy vyhovovat posledním 
doporučením. Kdekoliv by tento nesoulad měl dopad na ve-
řejné zdraví, články se revidují ihned.  
Je známo, že obecné statě se používají také nezávisle na lé-
kopisných článcích; v těchto případech se uživatelům dopo-
ručuje řídit se technickými pokyny, které poskytují rozsáhlé 
informace o použití mnoha těchto metod. 

Obecné a jednotlivé články (monografie). Normy Evrop-
ského lékopisu jsou uvedeny formou obecných a jednotli-
vých článků. Obecné články zajišťují normy, které co nej-
lépe splňují výše stanovené cíle a vycházejí vstříc potřebám 
uživatelů. Je obvykle nezbytné použít jeden nebo více 
obecných článků společně s jednotlivým článkem. Pokud je 
látka nebo léčivý přípravek předmětem ustanovení jak 
obecného článku, tak i jednotlivého článku, články se vzá-
jemně doplňují. Jednotlivý článek může mimořádně obsa-
hovat výjimku z jednoho nebo více ustanovení obecného 
článku. 
Protože z praktických důvodů není možné zahrnout do kaž-
dého jednotlivého článku odkaz na vhodný nebo potenciál-
ně vhodný obecný článek, tyto odkazy se neuvádí s výjim-
kou případů, kdy je nutné se vyhnout nejasnostem. Pro 
usnadnění uživatelům identifikovat ty obecné články, které 
jsou pro použití v jednotlivém článku potřebné, je v každém 
novém vydání lékopisu a v každém doplňku uveden seznam 
obecných článků. 

Použití zvířat. Ve shodě s evropskou Úmluvou o ochraně 
obratlovců používaných pro pokusné a jiné vědecké účely 
[European Convention for the Protection of Vertebrate 
Animals used for Experimental and Other Scientific Purpo-
ses (CETS No. 123)], připravené pod záštitou Rady Evropy, 
se Komise zavázala, že omezí používání zvířat při lékopis-
ných zkouškách, kdekoliv je to možné, a podpoří zaintere-
sované subjekty ve vyhledávání alternativních postupů. 
Zkoušení na zvířatech je do článků zařazeno pouze tehdy, 
jestliže bylo jasně prokázáno, že je to naprosto nezbytné 
k dosažení dostatečné kontroly pro lékopisné účely a ne-
existuje žádná jiná alternativa..  

Hydráty. Pokud článek odkazuje na hydratovanou formu, 
ať už dobře definovanou nebo ne, uvádí se odpovídající 
stupeň hydratace (mono-, di-, tri-, n-hydrát nebo jen hydrát) 
v názvu článku, chemickém vzorci a v chemickém názvu. 
U nehydratované formy není v názvu uvedeno „bezvodý“, 
pokud to není zdůvodněno. Pokud se článek týká obou fo-
rem (nehydratovaná forma i hydrát), do názvu článku ani 
chemického názvu se to neuvádí, ale v chemickém názvu je 
uvedeno „nH2O“. 

Chirální látky. Články na chirální látky popisující určitý 
enantiomer, obsahují i zkoušku potvrzující enantiomerní 
čistotu, obvykle pomocí chirální kapalinové chromatogra-
fie. Zkouška na racemický charakter využívající optickou 
otáčivost se zařazuje pouze tehdy, existuje-li informace 
o specifické optické otáčivosti enantiomerů, což ukazuje, že 
taková zkouška by měla být vzhledem k enantiomerní čisto-
tě rozlišující. Pokud se mohou k zamýšlenému účelu použít 
jiné metody, jako je chirální kapalinová chromatografie, 
uvádějí se místo optické otáčivosti. 

Polymorfie. Vykazuje-li látka polymorfii, obvykle se to 
uvádí v části Vlastnosti. Obecně se v článcích nevyžaduje 
žádná konkrétní krystalická forma; v ojedinělých případech, 
kdy se článek týká určité krystalické formy, je předepsána 
např. zkouška totožnosti infračervenou absorpční spektrofo-
tometrií. V těchto případech se zaznamená spektrum látky 
v pevném stavu bez překrystalizování a předepsaná che-
mická referenční látka (CRL) je v požadované krystalické 
formě. Navíc vedle těchto výjimečných případů, v závislos-
ti na funkci dané látky v léčivém přípravku, může být pro 
výrobce nezbytné zajistit použití určité krystalické formy. 
Informace uvedená v části Vlastnosti je míněna jako upo-
zornění pro uživatele na nutnost vyhodnotit toto hledisko 
během vývoje léčivého přípravku. V úvahu by se měl také 
brát obecný článek Corpora ad usum pharmaceuticum 
(2034) a obecná stať 5.9 Polymorfie. 

Nečistoty. Obecný článek Corpora ad usum pharmaceu-
ticum (2034) společně s obecnou statí 5.10. Kontrola nečis-
tot v látkách pro farmaceutické použití popisují přístup ke 
kontrole nečistot v jednotlivých článcích včetně vysvětlení, 
jak chápat limity u zkoušky na Příbuzné látky.  
Podle současné obecné politiky Komise, týkající se látek 
pro farmaceutické použití, se do článků zařazují kvantita-
tivní zkoušky na nečistoty. Většina starších článků vypra-
covaných před uplatňováním této politiky byla revidována 
zavedením kvantitativních metod. Tam, kde článek nevy-
hovuje obecným přístupům, je třeba doplnit požadavky 
v jednotlivém článku, aby byly v souladu s obecným člán-
kem Corpora ad usum pharmaceuticum (2034), použitím 
rozhodovacího diagramu v obecné stati 5.10.  
Články léčivých přípravků obsahujících chemicky defino-
vané léčivé látky uvádějí limity pro degradační produkty 
vzniklé během výroby a skladování léčivého přípravku, 
včetně syntetických nečistot, které jsou také degradačními 
produkty. Za tímto účelem jsou v článcích zevedeny kvanti-
tativní zkoušky. 

Elementární nečistoty. Strategie pro kontrolu elementár-
ních nečistot byla sladěna s pokynem Q3D Mezinárodní ra-
dy pro harmonizaci technických požadavků pro humánní 
léčivé přípravky (ICH) a základní principy tohoto pokynu 
jsou uvedeny v obecné stati 5.20 Elementární nečistoty. Po-
žadavky na kontrolu elementárních nečistot, která je silně 
založena na řízení rizik, jsou uvedeny v obecných článcích 
Praeparata pharmaceutica (2619) a Corpora ad usum 
pharmaceuticum (2034), zatímco existující zkoušky na 
elementární nečistoty byly z jednotlivých článků vypuštěny 
(např. 2.4.8 Těžké kovy). 

Zbytková rozpouštědla. Požadavky na zbytková rozpouš-
tědla jsou uvedeny v obecném článku Corpora ad usum 
pharmaceuticum (2034) a v obecné stati 5.4 Zbytková roz-
pouštědla. Proto jsou všechny léčivé a pomocné látky před-
mětem příslušné zkoušky na zbytková rozpouštědla, i když 
v jednotlivém článku není žádná specifická zkouška uvede-
na. Tyto požadavky byly uvedeny do souladu s pokynem 
ICH Q3C. 

Bakteriální endotoxiny. V červnu 2014 Komise schválila 
novou politiku týkající se bakteriálních endotoxinů v lát-
kách pro farmaceutické použití. Obecný článek Corpora 
ad usum pharmaceuticum (2034) uvádí, že látka musí  
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