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Reakce na ¢lanek ,,Méreni viskozity a konzistence dle CL 2009
(Ces. slov. Farm., 2011; 60, 241-246)

SOUHRN

Cvllzinekvreaguje na kritiku lékopisnych ¢lankd publikovanou v piispév-
ku E. Snejdrové a P. Pohlové (Ces. slov. Farm., 2011; 60, 241-246).
Zminéné ¢lanky byly jiZ téméf rok pied publikaci jejich prdce revido-
vany a vétSina vytykanych nedostatkti byla odstranéna v CL 2009 —
Doplnék 2010 se zdvaznosti od 1. 9. 2010.

SUMMARY

Response to the paper “Viscosity and consistence measurements
following Ph.B. 2009 (Ces. Slov. Farm., 2011; 60, 241-246)

The paper responds to the paper entitled Viscosity and consistence
measurements following Ph.B. 2009 by E. Snejdrovéd and P. Pohlova
published in this journal (Ces. Slov. Farm., 2011; 60, 241-246). The
pharmacopoeia texts which were criticized had been revised about
a year before the publication of their paper and the majority of mista-
kes were corrected in Ph.B. 2009 — Add. 2010 valid from 1 September
2010. Mad.

V minulém ¢isle tohoto ¢asopisu byl uvefejnén ¢lanek Evy Snejd-
rové a Petry Pohlové, v némz byla méfena viskozita vybranych poly-
mernich litek a konzistence vybranych mastovych ziakladu a masti
podle Ceského lékopisu 2009 (ddle CL 2009). ,,Cilem bylo kriticky
zhodnotit pozadavky 1ékopisu na viskozitu a konzistenci a navrhnout
tpravy lékopisnych postupii ... (citovang podle abstraktu)*. Pokud $lo
o méfeni viskozity, autorky pracovaly s CL 2009, jehoZ Evropska cast
je prekladem zdkladniho dila 6. vydani Evropského lékopisu (déle
Ph. Eur.) a jeho prvnich dvou doplikd. Evropska 1ékopisna komise
(dale ELK) clanky pomocnych latek postupné upravuje ve spolupraci
s americkou a japonskou Iékopisnou komisi v rdmci mezindrodni har-
monizace. Clanky tykajici se ruznych derivati celulosy byly timto
kolegiem zhodnoceny, na zakladé toho revidovany a revize byly publi-
koydny v dopliku 6.3 Ph. Eur. Jejich pteklad byl zvefejnén
v CL 2009 — Dopln¢k 2010 a v ném je vétSina vytykanych nedostatkd
jiz odstranéna. Zavaznost CL 2009 — Doplnék 2010 byla stanovena od
1.9.2010, tedy pfiblizné¢ 10 mésicia pred odeslanim rukopisu prace do

redakce. Autorky tedy publikovaly kritiku jiZ neplatnych znéni ¢lankd.

V piipadé méfeni konzistence penetrometricky byl chybny pieklad
zplsobu vyjadfovani vysledkti opraven v CL 2009 — Doplnék 2011
(zdvazny od 1.9.2011). .

CL je na Ph. Eur. navdzan od roku 1998, kdy Ceska republika pii-
stoupila k mezindrodni Umluvé pro vypracovani Evropského 1ékopi-
su. Lékopisnd komise ministerstva zdravotnictvi (ddle LK MZ) od té
doby pripravuje ¢eské preklady textt Ph. Eur. k vydavani v pravidel-
nych intervalech ve snaze udrZet pro odbornou vefejnost aktudlni
a dostupné informace o platnych textech této komplexni farmaceutic-
ké normy. Ph. Eur. vychazi pravidelné tfikrat rocné, komplex ceskych
piekladl vychazi vzdy jedenkrdt ro¢né a zahrnuje texty platné v pfi-
slusném roce. Od tplného vydani CL 2009 vychazi jiz dopliky, zpra-
vidla s platnosti od 1. zaf{. Zavaznost stanovuje ministerstvo zdravot-
nictvi (ddle MZ) na zdkladé zmocnéni § 11 pism. c¢) a d) zdkona
¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvi-
sejicich zakont, ve znéni pozdgjsich predpist. CL (a jeho dopliiky) je
tedy zdvazny ze zdkona, a to pro vSechny oblasti farmacie. O vydani
a zdvaznosti nového 1ékopisu (dopliiku) informuje MZ ve Veéstniku
MZ a Stétni dstav pro kontrolu lé¢iv na své internetové strance, kde je
soucasné zvefejnén i jeho obsah. Vlastni texty prekladi jsou zvefejiio-
véany v knizni i elektronické podobé v publikacich vyddvanych nakla-
datelstvim Grada Publishing. Pro védecké a odborné ucely poskytuje
sekretaridt LK MZ na vyzadani texty v origindle (v angli¢tiné ¢i fran-
couzsting, jak jsou vyddvany), ¢i jejich preklady do Cestiny, a to
i v predstihu, pred jejich vydanim.

Sekretariat LK MZ pfijimd a vitd jakdkoli upozornéni na chyby ¢i
nejasnosti v prekladech (zpravidla je vSak ziskdva pfimou cestou, ne
formou publikace v odborném tisku), ty pak opravuje v nejbliZ§im
vydani CL, je-li to tfeba. Chyby v metodice ¢lanku fesi LK MZ ve spo-
lupréci s ELK, kde md své zastoupeni, formou zadosti o revize ¢lanka
Ci statf; tyto zadosti je tfeba dolozit experimentalni validovanou studif.
Lékopisné metodiky je mozné nahradit jinymi vhodnéj$imi metodami,
ovSem je tfeba validovanou studii prokézat, ze bude-li pouzita I€kopis-
néa metodika, dosdhne se stejnych vysledka.
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