[ 4 AW-Merkblatt

m Ed] C Anforderungen PhHelv Substanzen

Ph. Helv.
Anforderungen an die Erarbeitung von Monographien liber Substanzen (synthetisch,
semi-synthetisch hergestellte und natiirlich vorkommende)

1 Kapitelinhalte und erforderliche wissenschaftliche Dokumentation

Die Kapitelinhalte sind im allgemeinen Kapitel ,,1.4 Monographien® der Europaischen Pharmakopée
(Ph. Eur.) beschrieben.

Generell sind folgende Dokumente zu berucksichtigen:
= Ph. Eur.
= Technical Guide for the Elaboration of Monographs der Ph. Eur. (z. B. in Bezug auf Validierungen)

Um den Werdegang der Texte nachvollziehen zu kdnnen, sind die durchgeflhrten Arbeiten und
getroffenen Entscheide in einer zusammengefassten, gut nachvollziehbaren Dokumentation
festzuhalten. Die in dieser Dokumentation enthaltenen Berichte miissen daher Abbildungen von allen
wichtigen Chromatogrammen und Spektren beinhalten.

2 Anforderungen an die Durchfiihrung von experimentellen Untersuchungen

Die Anforderungen an die Durchfihrung von experimentellen Untersuchungen sind der Ph. Eur.
sowie dem Technical Guide der Ph. Eur. zu entnehmen. Alle angewandten Methoden muissen
validiert sein. Die im Technical Guide der Ph. Eur. beschriebenen Prifungen haben keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit. Weitere geeignete Untersuchungen kénnen notwendig sein.
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