 Návrh zápisu z jednání Lékopisné komise MZ ČR konaného 18. 1. 2022 virtuálně formou videokonference
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Je přítomna nadpoloviční většina Lékopisné komise, zasedání je usnášeníschopné.

PROGRAM
1. Zahájení							doc. Matysová
2. Organizační záležitosti LK					ing. Bízková
3. Kontrola zápisu ze zasedání LK ze dne 21. 4. 2021		ing. Bízková
4. Informace o změně koncepce ČL				ing. Bízková
5. Informace ze 171. zasedání ELK 					ing. Bízková
6. Informace o ČL 2017 – Dopl. 2021				RNDr. Jůzová
7. Informace o přípravě ČL 2017 – Dopl. 2022			RNDr. Jůzová
8. Různé 

1. Zahájení 
Jednání zahájila a vedla předsedkyně LK doc. Matysová, která uvítala všechny přítomné.
2. Organizační záležitosti Lékopisné komise - ing. Bízková
Evropská lékopisná komise (ELK) - beze změny
předseda ELK prof. Torbjorn Arvidsson ze Švédska
1. místopředseda prof. Salvator Canigueral ze Španělska
2. místopředseda dr. Goran Benkovič z Chorvatska


EDQM
Dlouholetá ředitelka EDQM dr. Sussane Keitel odešla do důchodu a byla jmenována nová ředitelka dr. Petra Dörr ze Švýcarska.
Změny ve složení Lékopisné komise MZ ČR:
Nejsou
Změny ve složení odborných sekcí Lékopisné komise MZ ČR:
Technologie lékových forem
rezignace: doc. RNDr. Milan Dittrich, CSc. (Farmaceutická fakulta UK)
Terminologie a pracovní skupina Standardní názvy lékových forem 
rezignace: Ing. Helena Daněčková (SÚKL)
nový člen: Ing. Mgr. Ivana Taševská (SÚKL)
Farmakognostická sekce
rezignace: RNDr. Dagmar Nová (předsedkyně sekce)
Novým předsedou farmakognostické sekce byl zvolen doc. PharmDr. Tomáš Siatka, CSc. (Farmaceutická fakulta UK), který též přebírá funkci v Redakční radě.

Experti ČR při EDQM (stav k 21.4. 2021)
ČR má 12 expertů v 12 skupinách expertů/pracovních skupinách:
7 (antibiotika): 				PharmDr. Jaroslav Maxa, Ph.D. (ÚSKVBL)
10A (chemie): 				PharmDr. Jaroslav Maxa, Ph.D. (ÚSKVBL)
10B (chemie): 		PharmDr. Petr Kastner, Ph.D. (Faf UK) 
10C (chemie): 				Ing. Jana Humhejová, Ph.D. (Zentiva)
10D (chemie):				Ing. Tomáš Kůtek (Zentiva) 
12 (lékové formy):				doc. PharmDr. Zdeňka Šklubalová, Ph.D. (Faf UK)
14 (radiofarmaka):				prof. Ing. Ondřej Lebeda, Ph.D. (Ústav jaderné fyziky ČAV)
15 (humánní vakcíny):			MUDr. Eva Vítková, CSc. (SÚKL)
15V (veterinární vakcíny):			MVDr. Radka Smítalová, Ph.D. (ÚSKVBL)
CST WP (chromatografické metody): 	RNDr. Taťjana Grafnetterová 
CTP WP (produkty buněčné terapie):	Ing. Ivana Haunerová (SÚKL) 
BACT WP (bakteriofágy)	Mgr. Jitka Chumchalová, Ph.D. (ÚSKVBL) 
	Mgr. Martin Benešík, Ph.D. (Masarykova univerzita) 
LK s navrhovanými změnami souhlasí.
3. Kontrola zápisu ze zasedání LK ze dne 21. 4. 2021.
K zápisu došly drobné připomínky, které byly do zápisu doplněny.
Zápis byl přijat.


4. Změna koncepce ČL
Dne 21. 8. 2021 proběhla schůzka zástupců MZ a SÚKL, na které byl vysloven souhlas s následujícími změnami: 
· Z Evropského lékopisu budou do českého jazyka překládány dle návrhu Lékopisné komise MZ a SÚKL pouze vybrané texty počínaje 11. vydáním Ph. Eur. Tyto texty budou publikovány buď jako ČL 2017 – Dopl. 2023 nebo jako nové vydání ČL 2023 v závislosti na formě vydání ČL (kniha + online (pouze online verze bude předmětem dalšího jednání). 
· Do českého jazyka bude přeložena celá Obecná část Ph. Eur. (Obecné statě, Obecné články, Obecné články lékových forem – cca 450 textů).
· Do českého jazyka budou přeloženy všechny evropské texty, na které odkazuje Národní část ČL (cca 120 textů).
· Do českého jazyka budou dále přeloženy názvy všech textů.
· Do českého jazyka budou přeloženy i texty, které se používají v českém terénu. SÚKL zajistí dostupnost seznamů článků (jsou k dispozici s cca ročním předstihem před implementací) veřejnosti, články budou na požádání přeloženy a zařazeny do ČL.
· V rámci přípravy nového zákona o léčivech budou upraveny a sjednoceny pojmy týkající se Evropského a Českého lékopisu 
· V rámci MZ bude projednána možnost vydávání ČL pouze elektronicky jako online verze (elektronizace ČL a upuštění od knižního vydání by výrazně urychlila celý proces implementace ČL a umožnila by sjednotit závaznost textů ČL s texty Ph.Eur. Tato varianta a s ní související smlouva s Gradou bude dále diskutována na MZ).
Redakční rada LK
Dne 6. 12. 2021 proběhlo zasedání RR LK, kde byl projednán návrh nové koncepce, vycházející z podkladů jednání na MZ, s těmito závěry:
RR souhlasí s navrženou změnou koncepce vydávání ČL, počínaje 11. vydáním Evropského lékopisu.
Nový lékopis vyjde pod názvem Český lékopis 2023 (ČL 2023) a bude v Evropské části zahrnovat Ph. Eur. 11.0. 
Závaznost Ph. Eur. se nemění, vychází z Úmluvy 50 o vypracování lékopisu, z které vyplývá povinnost dodržovat závaznost textů Evropského lékopisu od data jejich implementace. 
V seznamu článků Ph. Eur., který bude publikován v Evropského části ČL 2023 bude závaznost vyznačena.
 v případě knižního vydání by bylo možné posunout závaznost ČL 2023 od 1.9. 2023.
 digitalizace ČL - v případě pouze elektronické verze by bylo možné v budoucnu práce synchronizovat s Ph. Eur. a ČL vydávat se závazností shodnou s Evropským lékopisem (toto by se ještě netýkalo ČL 2023)

PŘEHLED POČTU TEXTŮ ČL 2023:
Evropská část: 	Obecná část: 	cca 450 textů
		Speciální část: 	cca 120 textů - odkazy v NČ, cca 250 textů - odkazy Zkoumadla
		Celkem tedy cca 820 až 850 evropských textů 
Národní část: 	cca 180 textů
Předpokládaný počet textů ČL 2023 je 1000 až 1100 (celkový počet textů Ph.Eur. je cca 3000).


Struktura ČL 2023
1. Evropská část
Obecná část 
1. Překlad kompletní obecné části Ph.Eur. 11.0 (cca 450 textů). 
2. Seznam textů  Ph.Eur. - kompletní seznam článků speciální části 11. vydání Evropského lékopisu, který bude obsahovat:
Latinský název, Český název, Anglický název, Číslo článku, Číslo CAS, Závaznost Ph.Eur. (vydání Ph.Eur.), Vydání ČL
Vzor - návrh:
	Seznam článků Speciální části Evropského lékopisu

	Latinský název
	Český název
	Anglický název
	Číslo článku Ph. Eur.
	Číslo CAS
	Závaznost EL (vydání EL)
	ČL – poslední česká verze

	Abacaviri sulfas
	Abakavir-sulfát
	Abacavir sulphate
	2589
	188062-50-2
	01/2017 (9.0)
	ČL 2017

	Acaciae gummi dispersione desiccatum
	Arabská klovatina usušená disperze
	Acacia, dried dispersion
	0308
	
	07/2019 (9.8)
	ČL 2017 – Dopl. 2019



Speciální část (cca 400 textů)
· překlady evropských článků, na které odkazuje NČ, Zkoumadla, ev. na žádost odb. veřejnostii nebo LK MZ.
Ještě nutno zvážit, co všechno uvádět, bude ještě předmětem diskuze dalšího zasedání LK.

2. Národní část 
přetištěna celá (cca 180 textů)
HARMONOGRAM VYDÁVÁNÍ ČL 2023 a jeho doplňků
Nový Český lékopis 2023 - ČL 2023 (předpokládaná závaznost od 1.9.2023)
	
	schválení ELK
	Publikace EL
	Závaznost EL

	Ph.Eur. 11.0
	11/2021
	7/2022
	1.1.2023



Přehled Doplňků 11. vydání Ph. Eur.
	
	schválení ELK
	Publikace EL
	Závaznost EL

	Suppl. 11.1
	3/2022
	10/2022
	1.4.2023

	Suppl. 11.2
	6/2022
	1/2023
	1.7.2023

	Suppl. 11.3
	11/2022
	7/2023
	1.1.2024

	Suppl. 11.4
	3/2023
	10/2023
	1.4.2024

	Suppl. 11.5
	6/2023
	1/2024
	1.7.2024

	Suppl. 11.6
	11/2023
	7/2024
	1.1.2025

	Suppl. 11.7
	3/2024
	10/2024
	1.4.2025

	Suppl. 11.8
	6/2024
	1/2025
	1.7.2025



Obsah ČL 2023 – Dopl. 2024 a ČL 2023 – Dopl. 2025 bude ještě předmětem diskuze dalšího jednání LK.
Návrh 1:
Dopl. 2024 – Suppl. 11.1 – 11.5 (5 evropských dopl. - předpokládaná závaznost od 1.9. 2024)
Dopl. 2025 – Suppl. 11.6 – 11.8 (3 evropské dopl. - předpokládaná závaznost od 1.9. 2025)

Návrh 2:
Dopl. 2024 – Suppl. 11.1 – 11.4 (4 evropské dopl. - předpokládaná závaznost od 1.7. 2024)
Dopl. 2025 – Suppl. 11.5 – 11.8 (4 evropské dopl. - předpokládaná závaznost od 1.7. 2025)


LK souhlasí s vydáním ČL 2023 podle nové koncepce, tj. překlady všech textů Obecné části Ph.Eur. a vybraných textů Speciální části Ph.Eur. a pověřuje sekretariát přípravou rukopisu a projednáním smlouvy o vydání s Grada Publishing.

5. Informace ze 171. zasedání Evropské lékopisné komise (videokonference) - účast Bízková, Maxa 
Na 171. zasedání (listopad 2021) byly projednávány texty nového 11. vydání Evropského lékopisu (Ph. Eur. 11).
· Texty, které byly na programu jednání a ke kterým nepřišly žádné připomínky, byly schválené hromadně (předložen seznam ke schválení).
· Texty s připomínkami byly projednávány individuálně (6 textů)
· Komise přijala celkem 95 textů (z toho 89 bez připomínek), z toho 85 revizních a 10 nových. 
· Komise přijala 50 žádostí o revize.
Individuálně projednávané texty:
· 2.2.46  Chromatografické separační metody – velká revize, schváleno
· Vakcíny pro veterinární použití - schváleno
· 2.6.39. MICROBIOLOGICAL EXAMINATION OF HUMAN TISSUES – nová stať, schváleno
· 5.26 Implementace lékopisných postupů – nová stať, schváleno
· Pharmaceutical preparations (2619) – Farmaceutické přípravky a Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) - Látky pro farmaceutické použití) - neschváleno, posunuto na 172. zasedání v březnu 2022; sekretariát ELK rozešle na EMA, NPA, COM žádost o komentáře
PDG – harmonizace lékopisů
Skupina PDG je složená ze zástupců EDQM Rady Evropy (Ph.Eur.), lékopisné úmluvy Spojených států amerických (USP) a Japonského lékopisu (JP), se Světovou zdravotnickou organizací (WHO) jako pozorovatelem. Od svého založení v roce 1989 PDG úspěšně harmonizovala a aktualizovala 29 obecných statí a 46 článků pomocných látek. 
PDG připravila pilotní projekt ve kterém vyzývá světové lékopisy k účasti na globálním rozšíření členství v PDG s cílem dosáhnout globální konvergence lékopisných standardů. 
Přijaté texty budou předmětem 11. vydání Evropského lékopisu a budou zezávazněny k 1. 1. 2023. ČR připraví implementaci podle nové koncepce, tj. překlady všech textů Obecné části a vybraných textů Speciální části v rámci nového vydání Českého lékopisu 2023 (ČL 2023).
Veškeré materiály z jednání jsou pro zájemce k dispozici v kanceláři Sekretariátu LK.
6. Informace o ČL 2017 – Doplňku 2021 - RNDr. Jůzová
Český lékopis 2017 – Doplněk 2021 (ČL 2017 – Dopl. 2021) je čtvrtým doplňkem Českého lékopisu ČL 2017.
Závaznost od 1. 12. 2021, 1 svazek, knižní a elektronická verze (pdf ke stažení).

Evropská část - překlady tří doplňků desátého vydání Evropského lékopisu (Suppl. 10.3-10.5), celkem 376 textů. 
Mezi 19 novými evropskými články léčivých látek a léčivých přípravků je zařazen článek Deferasirox, který nahradil národní článek, dále 5 nových článků rostlinných drog a 4 nové články radiofarmak. Nové statě jsou 2.6.32 Zkouška na bakteriální endotoxiny za použití rekombinantního faktoru C, 5.1.12 Depyrogenizace předmětů použitých při výrobě parenterálních přípravků, 5.17.2 Doporučení pro zkoušku kontaminace viditelnými částicemi, 5.18 Metody předúpravy pro přípravu tradičních čínských drog: obecné informace, 5.28	Vícerozměrné statistické řízení procesu, Emplastra medicata (3032), Praeparata intravesicalia (2811).
Národní část – V Obecné části jsou uvedeny tabulky I, III, IV, V, VI, X, XII a XVI v plném znění, které zahrnují léčivé látky uvedené v ČL 2017, doplňcích 2018, 2019, 2020 i v tomto doplňku. 
Do Tabulky XVI: Skladování a doba použitelnosti přípravků připravených v lékárně jsou zapracovány výsledky projektu Doby použitelnosti IPLP, který proběhl na SÚKLu ve spolupráci s lékárenskou sekcí. Jedná se o Aqua conservans, Ethacridini lactatis solutio, Methylrosanilinii chloridi solutio, Solutio Jarisch. Ve spolupráci se sekcí Radiofarmaka byla připravena a zařazena nová obecná stať Alternativní metody kontroly radiofarmak.
7. Informace o ČL 2017 – Doplňku 2022 - RNDr. Jůzová
Český lékopis 2017 – Doplněk 2022 (ČL 2017 – Dopl. 2022) bude pátým doplňkem Českého lékopisu ČL 2017, který bude obsahovat texty tří doplňků evropského lékopisu – Suppl. 10.6 - 10.8. V současné době se připravují články k předání do tiskárny (Grada). První část bude odevzdána koncem ledna 2022.
Předpokládaná závaznost od 1. 12. 2022, 1 svazek, knižní a elektronická verze. 
Evropská část - bude obsahovat články sartanů, které byly rychle zezávazněny k 1.4.2021 (5 článků-Candesartanum cilexetilum, Irbesartanum, Losartanum kalicum, Olmesartanum medoxomilum, Valsartanum). Je pozměněn odstavec Výroba a ve Zkouškách na čistotu vypuštěn odstavec N-nitrosaminy; nově uveden odkaz na novou stať 2.5.42 N-nitrosaminy v léčivých látkách. Dalšími novými statěmi jsou: 2.1.7 Váhy pro analytické účely, 2.8.26 Kontaminace pyrrolizidinovými alkaloidy, 2.9.53 Hodnocení kontaminace částicemi pod hranicí viditelnosti u neinjekčních tekutých přípravků a 5.30 Články pro silice.
Národní část – V Obecné části jsou uvedeny tabulky II, III, IV, V, VI, X a XII v plném znění, které zahrnují léčivé látky uvedené v ČL 2017, doplňcích 2018, 2019, 2020 i v tomto doplňku. 
8. Různé
1. RNDr. Jůzová informovala o lékopisných informacích na webu SÚKLu:
· Pharmeuropa odkaz na https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/pharmeuropa 
- od roku 2019 SÚKL 4x za rok uvádí seznamy textů, které EDQM zveřejňuje ve Pharmeuropě na https://pharmeuropa.edqm.eu/ 
- bezplatný přístup po registraci 
- aktuální Pharmeuropa 34.1, obsahuje 48 textů, které lze připomínkovat do 31.3.2022
- připomínky lze zasílat pouze na lekopis@sukl.cz anglicky a s časovým předstihem
· Názvy článků – Tabulka IX: Seznam latinsko-anglicko-českých názvů článků (překladový slovník)
Názvy zkoumadel – Seznam zkoumadel anglicko-český (překladový slovník)
K dispozici na www.sukl.cz v odkazu Farmaceutický průmysl/ Laboratorní činnosti a lékopisy/Lékopis/Lékopisné publikace/Český lékopis/Překladové seznamy k Českému lékopisu
· Standardní názvy lékových forem, způsobů podání a obalů 
Tabulku X: Seznam anglických, českých a latinských názvů lékových forem, způsobu podání, obalů a zkratek používaných v registračních dokumentacích, sestavenou na základě databáze EDQM Standard terms: https://standardterms.edqm.eu/ naleznete na www.sukl.cz v odkazu Léčiva/Registrace léčiv/Podklady pro registraci léčivých přípravků. Je každoročně aktualizována. V ČL 2017 – Dopl. 2022 byla doplněna o 16 nových termínů, které byly projednány s pracovní skupinou pro standardní názvy. České názvy byly již přijaty do databáze Standard Terms EDQM. Zařazení nových pojmů nebo změn pouze prostřednictvím tajemníka Lékopisné komise MZ ČR (lekopis@sukl.cz).
· Dr. Jůzová požádala přítomné, aby při zjištění jakýchkoliv chyb a závad v ČL informovali sekretariát LK (lekopis@sukl.cz)

2. Ing. Bízková informovala o:
· žádosti ŠÚKL o poskytnutí Tabulky II: Venena a Tabulky III: Separanda pro uveřejnění ve Slovenském farmaceutickém kodexu – žádost byla LK schválena a požadované texty budou slovenské straně poskytnuty prostřednictvím sekretariátu LK;
· nutnosti revize Jednacího řádu LK MZ, který je zastaralý. Revize jsou již částečně připraveny. Po dokončení bude dokument rozeslán všem členům LK k připomínkám a podle možností schválen buď korespondenčně nebo na dalším jednání LK;
· zájemcům z řad LK a odborných sekcí LK lze poskytnout zdarma elektronickou verzi ČL 2017 – Dopl. 2021 (formou odkazu - k dispozici máme ještě cca 20 přístupů). V případě zájmu je nutno kontaktovat sekretariát LK.
3. Ing. Kohoutová upozornila na nové články v Pediatric formulary, které lze připomínkovat do 31.3.2022. Jedná se o Simple syrup (preservative-free) a Phosphate 60 mg/mL Oral solution. 
4. Dr. Štěpán požádal o možnost poskytnutí on-line přístupu na Ph. Eur. pro všechny vedoucí sekcí. Ing. Bízková vysvětlila, že někteří mají bezplatné přístupy z jiných zdrojů. Přístup bude poskytnut zájemcům (vedoucím sekcí) sekretariátem LK na požádání. 
5. Byla diskutována možnost v budoucnosti přejít pouze na elektronickou on-line verzi ČL. Možnosti a podmínky je nutno projednat v rámci MZ a SÚKL. Jedná se o delší časový horizont, ale pravděpodobně o směr, kterým se bude lékopis ubírat. V této souvislosti dr. Pečinka upozornil, že elektronická verze není vhodná pro potřeby armády a v polních podmínkách ji nelze používat. Při přípravě „pouze“ elektronické verze by měla být tato skutečnost zohledněna a mělo by být umožněno z el. verze tisknout a používat ji bez přístupu k internetu (stažení na PC).
6. Kvůli snadnější orientaci uživatelů lékopisu byla zdůrazněna nutnost zviditelnit lékopisnou oblast na webu SÚKL, ev. MZ ČR, zvláště kvůli Seznamu Evropských textů, který bude průběžně aktualizován.

Závěrem poděkovala doc. Matysová všem členům LK za účast na tomto zasedání a za spolupráci na přípravě ČL 2017 – Dopl. 2022 a nové koncepce ČL 2023. 
Příští zasedání se bude konat v druhém pololetí 2022, nebo podle potřeby.

Zapsala: ing. Bízková 						schválila: doc. Matysová
19. 1. 2022
