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Europaisches Arzneibuch 7. Ausgabe, 2. Nachtrag (Ph.Eur.

7.2)

Das Européaische Arzneibuch(Ph.Eur.) ist ein fur Arzneimittel und bestimmte
Medizinprodukte nach europaischem und deutschem Recht vorgeschriebenes Werk. Es
enthalt Vorschriften fur Arzneistoffe, Arzneipflanzen, Impfstoffe, Blut und Blutprodukte,
Medizinprodukte wie Nahtmaterialien und Kombinationsprodukte aus Arzneimittel und
Medizinprodukten, Darreichungsformen, Behéltnisse und die dafiir verwendeten
Materialien, sowie Reagenzien und Hilfsstoffe. Anhand der Vorschriften werden Identitét,
Reinheit und Gehalt geprift, also die Qualitat von Arzneimitteln und bestimmter
Medizinprodukte sichergestellt. Das Européische Arzneibuch (Ph. Eur.) leistet nicht nur
einen Beitrag zum Gesundheitsschutz, es dient auch dem freien Warenverkehr zwischen
den Vertragssaaten der Europdischen Arzneibuchkonvention des Europarates, die Uber
den Europaischen Wirtschaftsraum hinaus Wirkung hat. Das Européische Arzneibuch
(Ph. Eur.) besteht aus einem Allgemeinen Teil mit Analysenmethoden, Behaltnissen und
deren Materialien, Reagenzien und Ubergreifenden Monographiegruppen sowie einem
Speziellen Teil mit Einzelmonographien.
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