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Nové vydani Ceského Iékopisu
2023 a co vse predchazelo

Hana Bizkova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, Praha

Cesky lékopis 2023, podle kterého se zavazné postupuje od 1.12.2023, je pfipraven podle nové koncepce vzdavani. Zména
se tyka pouze Specialni ¢asti Evropské ¢asti CL, ktera je poc¢inaje CL 2023 prekladana a vydavana pouze vybérové. Vybér
¢lanka provedla Lékopisna komise MZ ve spolupréci s odbornou vefejnosti. Obecna ¢ast Evropské ¢asti CL a Narodni ¢ast
CL je publikovana kompletni.
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New edition of the Czech Pharmacopoeia 2023 and what preceded it

The Czech Pharmacopoeia 2023, according to which it is mandatory to proceed from 1.12.2023, is prepared according to the
new waiver concept.The change concerns only the Special Part of the European Part of the CL, which is translated and pub-
lished only selectively starting from the 2023 CL.The selection of the articles was made by the Pharmacopoeia Commission
of the Ministry of Health in cooperation with experts.The General Part of the European Part of the PRC and the National Part
of the PRC are published in full.
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Vlistopadu 2023 se vam dostalo do ruky nové vydani Ceského léko-
pisu 2023 (CL 2023), podle kterého se zdvazné postupuje od 1. prosince
2023. Dovolte mi v kratkosti pfedstavit, co se vlastné za obdlkou knihy
s ndzvem Cesky lékopis skryva.

Trocha historie

Pocétkem devadesétych let minulého stoleti, kdy doslo k velkym zmé-
nam ve spole¢nosti, které vyUstily v rozdéleni Ceskoslovenska na Ceskou
republiku a Slovensko, doslo i k velkym zménam na lékopisném poli. Ceska
republika podepsala Umluvu o vypracovani Evropského Iékopisu, stala se
radnym clenem Evropské Iékopisné komise se vsemi pravy i povinnostmi.

V té dobé vzniklo na SUKL i Lékopisné oddéleni pod vedenim dr.
Travnickové a pii MZ Lékopisna komise MZ CR pod vedenim doc. Portycha.
A mohla zacit pfiprava moderniho ceského lékopisu, jehoz prvni vyda-
ni vyslo pod nazvem Cesky lékopis 1997. Od doposud pouzivaného
Ceskoslovenského Iékopisu se tato publikace velice [iila, a to jak objemem,
tak obsahem.

Hlavni zménou bylo zafazeni Evropské ¢asti, tedy ceskych prekladd
Evropského lékopisu (tehdy 3. vydani Ph. Eur), a to viech jeho textd.

V té dobé Sesticlennému Lékopisnému oddéleni poméhalo s preklady
narocnych a vysoce odbornych textd (cca 2000 textl) mnoho expertd
a specialist( z rdznych obor(. Druhou ¢asti Iékopisu byla ¢ast Narodni.
| zde se udélalo obrovské mnoZstvi prace pfi Upravach narodnich
¢lanka (cca 120 textd) vétsinou prevzatych z Ceskoslovenského Iékopisu
a jejich navazani na pozadavky a metody Ph. Eur,, které tyto narodnf
texty musely splfiovat. Konec¢nd prace a kontrola viak vzdy zlstala na
Lékopisném oddélenia odpovédnost za spravnost textd na Lékopisné
komisi MZ CR.

AZ do CL 2017 veetné viech jeho doplikd byly do ceského jazyka
prekladany a v CL publikovény véechny texty Evropského Iékopisu
(okolo 2500 textd).

Nova koncepce vydavani Ceského lékopisu

Toto se vsak od roku 2023 méni. Po intenzivnich jednanich s MZ byla
dohodnuta zména ve vydavani Ceského Iékopisu, kterd byla nasledné
schvalena Lékopisnou komisi MZ CR. Podstatou této nové koncepce je,
e neni jiz nutné prekladat a v CL publikovat viechny texty Evropského
lékopisu. K tomuto kroku nés vedla zejména neefektivita prace, jelikoz

Ing. Hana Bizkova
Statni Ustav pro kontrolu léciv, Praha

Hana.Bizkova@sukl.cz

Cit. zkr.: Ces. slov. Farm. 2024;1(73):39-41
Clanek piijat redakcf: 15. 11. 2023
Clanek pfijat po recenzich: 28. 12. 2023

www.csfarmacie.cz

/ Ces. slov. Farm. 2024:1(73):39-41 / CESKA A SLOVENSKA FARMACIE


https://doi.org/10.36290/csf.2024.007

40 | SOCIALNI FARMACIE A LEKARENSTVI

Nové vydani Ceského Iékopisu 2023 a co vie piedchézelo

velké mnozstvi textd Ph. Eur, které byly pfeklddany a pfipravovany
pro publikaci v ¢eském jazyce do Ceského lékopisu, nebylo v ¢eském
prostfedf vyuzito.

Evropsky lékopis nynf obsahuje asi 3000 textd. Diky zménam v kon-
cepci se ndm toto ¢islo povedlo zredukovat na asi 1000 text, které jsou
prelozeny a publikovany v CL 2023. Zmény se tykaji pouze evropské
Specidlni ¢asti, kterd od tohoto vydani bude pfeklddana pouze vybé-
rové. Viechny ostatni ¢asti CL jsou publikovény beze zmény.

Vybér textl provedla Lékopisna komise ve spolupraci s odbornou
zdravotnickou vefejnosti tak, aby Cesky Iékopis i nadale obsahoval
preklady vsech ¢lank vyuzivanych v ¢eském zdravotnickém a farma-
ceutickém prostiedi a véfime, ze se ndm viechny tyto ¢lanky do nového
vydani Ceského lékopisu podafilo zafadit.

Cesky lékopis 2023

Cesky lékopis 2023 tak vychazi v nové podobé a je pfipraven podle
nové koncepce se zavaznosti od 1. 12.2023. Jiz tradi¢né je vydavan na-
kladatelstvim Grada a je dostupny od 1. 11. 2023 na webovych strankach
https://www.grada.cz/cesky-lekopis-2023-13392/.

Z&kladni stavba dila se nezménila — CL se skldda opét ze dvou
hlavnich &astf: z Evropské &asti, aktualizované k 11. vydani Ph. Eur,
a z Narodnf ¢asti.

Evropska cast
Obecnd ¢ast Evropského Iékopisu je prelozena a publikovana

kompletni. Jsou zde zafazeny i staté a texty, které nemaji v 11. vydani

Obr. 1. Cesky lékopis 2023 - 4 dily
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Evropského Iékopisu revize nebo korigenda, tj. i aktudini platné texty
starsich vydani Ph. Eur.

Specialni ¢ast obsahuje ¢eské preklady vsech ¢lankd, na které odka-
zuje Narodnf ¢ast a obecnd stat 4 Zkoumadla, a déle ¢lanky zafazené na
7adost odborné vefejnosti (jednd se o nové azmeénéné texty Ph. Eur. 11.0
a nezménéné texty z predchozich vydanf). Clanky, které do CL nebyly
vybrany, nebudou naddle prekladany, a tedy ani nebudou soucastf
Ceského Iékopisu. Nadale viak zGstavaiji zdvazné v Evropském Iékopisu.

Narodni ¢ast

Narodni ¢ast CL 2023 obsahuje ¢eskd specifika a je publikovéna
kompletni. Jedna se celkem o 161 text(.

Novym velmi rozsdhlym textem je Seznam ¢lankd Specidlnf ¢asti
Evropského Iékopisu, ktery obsahuje seznam vsech evropskych ¢lankd
se zakladnimi informacemi: latinsky nazev, cesky nazev, anglicky ndzev,
¢islo ¢lanku Ph. Eur, &islo CAS, zdvaznost Ph. Eur. (vydani Ph. Eur) a vy-
dani CL. Clanky, které jsou v tomto seznamu zvyraznény tucng, jsou
prelozeny a zafazeny do CL 2023.

Specidlnf ¢ast obsahuje 140 ¢lankd; nové bylo zavedeno trojmistné
¢islovani ¢lankd s oznacenim CZ, které je uvedeno v zahlavi ¢lankd,
napf CZ 005:2023.

Plvodni ¢lanek Solutio Jarisch, ktery zahrnoval dvé moZnosti slozenf
(s parabeny a bez paraben), byl na zakladé pozadavkd Lékarenské sekce
LK MZ rozdélen na dva ¢lanky: ¢lanek Solutio Jarisch (CZ 115) bez konzer-
vacnilatky a novy ¢lanek Solutio Jarisch cum parabenis (CZ 149), obsa-
hujici konzervacni vodu. Z Narodni ¢asti CL bylo vypusténo 7 élankd pro
jejich neaktualnost a obsolenci: Acaciae mucilago (CZ 001), Acidi borici
et acidi salicylici solutio ethanolica cum glycerolo (CZ 003), Ammoniae
solutio 10% (CZ 026), Dextrani 40 infusio (CZ 052), Dextrani 70 infusio
(CZ 053), Ethanolum 70% (CZ 057) a Sulfuris pasta composita (CZ 122).

Na zakladé vysledkl projektu Doby pouZzitelnosti IPLP V byly re-
vidovény tyto ¢lanky: Atropini sulfatis oculoguttae (CZ 034) (rozsitent
rozsahu pH a zména teploty skladovani), Ergotamini tartras trituratus
(CZ 054) (ve sloZenf pfidédna moznost pouzit laktézu bezvodou i laktozu
monohydrat, upraven limit ve zkousce Ztrata susenim a zména teploty
skladovani), Homatropini hydrobromidi oculoguttae (CZ 070) (zména
teploty skladovéni) a Tetracaini hydrochloridi oculoguttae (CZ 125)
(zména teploty skladovéni). Dale byl revidovéan ¢lanek Geranii ethe-
roleum (CZ 066), ve kterém doslo k rozsitenf limitu ve zkouskach Cislo
kyselosti a Zbytek po odpatentsilic a ¢lanek Natrii tetraboratis globulus
(CZ 089), kde bylo vypusténo slozeni s obsahem 0,3 g zdtvodu nedo-
statecné terapeutické koncentrace a upraven postup pfipravy.

Cesky lékopis 2023 vychazi v knizni podobeé a té7 jako elektronicka
verze. Kniha je rozdélena do ¢tyr svazkl, z nichz 4. svazek obsahuje
pouze kompletni Narodni ¢ast, coz, jak véfime, potési nase kolegy z 1é-
karen. Opét jsme se vratili k mensimu forméatu B5 a jednosloupcovému
tisku. Elektronicka verze je zatim k dispozici ve formétu pdf, ale na jejim
vylepsenf se intenzivné pracuje. Elektronickd verze mé informativni cha-
rakter a v pfipadé pochybnosti nebo sporu je rozhodujici knizni verze.

Na webovych strankach SUKL jsou zvefejnény seznamy viech
¢lankd Specialni ¢asti Evropského Iékopisu. Clanky, které jsou jiz za-
fazeny do CL 2023 nebo jsou v programu pro CL 2023 - Dopl. 2024,
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jsou v seznamu zvyraznény tu¢né (pokud dojde k nasledné revizi jiz

zafazenych ¢lankd, neni nutné jiz znovu zadat, revidovany ¢lanek bude

zafazen do nejblizsiho doplnku):

m  kompletni seznam ¢lankd a informace k podani zZadosti o zafazeni
¢lanku do CL 2023 (Ph. Eur. 11.0) na: https://www.sukl.cz/farmaceu-
ticky-prumysl/cesky-lekopis-2023 — UZAVRENO,

m  kompletni seznam ¢lankd a informace k podani zZadosti o zafazeni
¢lanku do CL 2023 - Dopl. 2024 (Suppl. 11.1 az 11.4) na https:/www.
sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/cesky-lekopis-2023-doplnek-2024 —
UZAVRENO 31. 12. 2023.

Ke kazdému dal$imu vydani Ph. Eur. nebo jeho doplrku (pocinaje
Ph. Eur. 11.0) bude s dostate¢nym pfedstihem zvefejnén seznam textd
Specidlni ¢asti. V pfipadé zajmu o zafazeni prekladu evropského ¢lanku
do CL nés kontaktujte na lekopis@sukl.cz.

www.csfarmacie.cz
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Od ledna 2024 ptijimédme Zadosti o zafazeni ¢lankd do Doplriku
2025.Vzdy je dobré si pred odeslanim zadosti zkontrolovat vyse uvede-
né seznamy, zda jiz ¢lanek nebyl do pracovniho programu CL zatazen.
Doplnék 2025 bude v evropské ¢asti aktualizovan k Ph. Eur. — Suppl. 11.5
az 11.8. Kompletni seznam text( téchto ¢ty doplnkd bude zvefejnén
v pribéhu Cervence/srpna 2024.

Zavérem bych rdda upozornila na ¢asto kladeny dotaz:
Co délat, kdyz ¢lanek nebyl zafazen do CL?

B Postupovat podle Ph. Eur. — Evropsky Iékopis je zavazny datem
implementace jednotlivych evropskych vydani/doplnkd; tato z3-
vaznost je zatim vzdy dffve nez zavaznost CL.

B Poslat 7zddost o zafazeni ¢lanku na lekopis@sukl.cz. Vyzadané ¢lanky
budeme prlib&zné zafazovat do nejblizsich doplnkd CL; tato ¢innost

je kontinudlni.
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