
326 der Beilagen zu den stenographischen Protokollen des Nationalrates XII. GP. 

9. 2. 1971 

Regierungsvorlage 

CONVENTION FOR THE 
MUTUAL RECOGNITION 

OF INSPECTIONS IN 
RESPECT OF THE 

MANUFACTURE OF 
PHARMACEUTICAL 

PRODUCTS 

(and Explanatory Notes) 

PREAMBLE 

The Republic of Austria, the 
Kingdom of Denmark, the Re
ptrblic of Finland, the Repub
lic of Iceland, the Principality 
of Liechtenstein,. the Kingdom 
of Norway, .the Portuguese Re
puhlic, the Kingdom of Swe
den, the Swiss Confederation 
and the United Kingdom of 
Great Britain and Northern 
Ireland: . 

Considering that in the 
interest' of pubiic healrh 
pharmaceutical products 
whether exported or not 
should be produced accord
ing to appropriate standards; 

Considering that the rapid 
development of new drugs, 
especially complex synthetic 
suibstances of great pharma
cdlogical potency, necessitates 
strict quality control of their 
manufacture; 

CONVENTION POUR 
LA RECONNAISSANCE 

MUTUELLE 
DES INSPECTIONS 

CONCERNANT 
LA FABRICATION 

DES PRODUlTS 
PHARMACEUTIQUES 
(et Notes explicatives) 

(Übersetzung) 

ÜBEREINKOMMEN ZUR 
GEGENSEITIGEN ANER
KENNUNG VON INSPEK
TIONEN BETREFFEND 

DIE HERSTELLUNG 
PHARMAZEUTISCHER 

PRODUKTE 

(und Erläuternde Bemerkun
. gen) 

PREAMBULE PRi<\AMBEL 

La Repub'lique d'Autriche, le Die Republik österreich, da's 
Royaume de Danemark, la Re- Königreich Dänemark, die Re
pubIique de Finlande, la Repu- publik Finnland, die Republik 
blique d'Islande, Ia Principaute Island, das Fürstentum Liech~en
de Liechtenstein, le Royaume stein, das Königr,eich Norwegen, 
de Norvege, la Republique die Portugiesische Republik, das 
Portugaise, le Royaume de Königreich Schweden, die 
SuMe, la Confederation Suisse Schweizeris·che Eidgenossmschaft 
et le Royaume-Uni de Grande- und das Vereinigte Königreich 
Bretagne et d'Itlande du Nord, von Gro~britannien und Nord-

Consi'dtrant que dans l'in
teI'h de la sante publique, les 
produits pharmaceutiques, 
qu'ils soient exportes ou non, 
devraient ~tre fabriques selon 
des normes appropriees; 

Considerant que l'apparitiol1 
rapide de nouveaux remedes, 
notamment de substances 
synthetiques complexes a 
grande puissance pharma
cologique, exige un stI'ict 
contr81e de la qualite de leur 
fabrica tion; 

. irland, 

In der Erwägung, daß phar
mazeutische Produkt,e, un
abhängig davon, ob diese aus
gdührt werden oder -nicht, 
im Interesse der öffentlichen 
Gesundheit nach. geeigneten 
Richtlinien hergestellt wer-
den sollten; 

Inder Erwägung, daß die 
rasche Entwicklung neuer 
Arzneimittel, insbesondere 
synthetisch hergestellter kom
plexer Stoffe mit starker 
pharmakologischer Wirkung, 
eine strenge Qualitätskon
trolle ihrer Herstellung er
fordert; 
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Considering that official ln

spection is necessary to en
sure suCh manufacturing con
trol; 

Determined to have effective 
systems of national inspec
tion and testing of pharma
ceutical products operating 
intheir countries; 
Having regard to the work 
already undertaken between 
the Nordic countries and to 
the discussions in progress in 
other international organiza
tions, especially the World 
Health Organization and the 
Council of Europe (Partial 
Agreement); 

Considering that the present 
Convention would contri
bute toward~ the removal of 
obstacles In international 
trade on a wider scale 
through the recognition of 
inspections made by national 
health aut:horities; 

Have agreed as folIows: 

PAR T I 

Exchange of information 

ARTICLE 1 

1. The Contracting States 
shall exchange, in accordance 
wirh the provisions of this 
Convention, such information 
as is necessary for the mutual 
.recognition of inspections re
lating to pharamaceutical prod
uctsmanufactured within their 
territories and intended for 
import into otiher Contracting 
States. 
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Considerant qu'une inspection I 

officielle est necessaire pour 
aS'Surer pareil contr61e oe la 
fa'brication; 

Determines a avoir sur le 
plan national des systemes 
efficaces d'inspection et d'es
sai des produits pharmaceu
tIques; 
Vu les travaux deja entrepris 
entre les pays nordiques et 
les discu'ssions en cours dans 
d'autres organisations inter
nationales, notamment a 1'Or
ganisation mondiale de la 
sante et au Conseil de 
l'Europe (Accord partiei); 

Considerant que la presente 
Convention contribuerait a 
une elimination plus etendue 
des obstacles au commerce 
international par la recon
naissance des inspections ef
fectuees par les autorites sani
taires nationales, 

Sont convenus de ce qUl suit: 

CHAPITRE I 

Echange d'informations '. 

ARTICLE 1 

1. Les Etats Contractants 
echang~nt, conformement aux 
dispositions ,de lapresente Con
vention, les informations neces
saires a ,la reconnaissance 
mutuelle des inspections con
cernant les produits pharma
ceutiques fabriques sur leurs 
territoires et destines a I'impor
tati~n dans d'autres Etats Con
tractants. 

2. For the purpose of this 2. Aux ·fins de la presente 
Convention "pharmaceutical Convention, l'expression « pro
product" means: duit pharmaceutique» signifie: 

(a) any medicine or simi'lar, a) tout medicament ou pro-
product intended for human duit similaire destine a l'usage 
use w'hich is subject to control humain qui est soumis au con
by hea1th legislation in the tr&le par Ja legislation sanitaire 
manufactiuring Contracting dans I'Etat Contractant de 
State or in the importing Con- fabrication ou dans 1'EUt Ccin-
tracting State; and tractant ,d'importation; 

(b) any ingredient which the h) tout ingredient que Ie 
manufacturer uses in the manu- fa,bricant utilise dans la fabrica-

In der Erwägung, daß eine 
amtliche Inspektion notwen
dig ist, um eine derartige 
Herstellungskontrolle zu ge
währleisten; 
In der festen Absicht, auf 
nationaler Ebene· wirksame 
Systeme zur Inspektion und 
Prüfung pharmazeutischer 
Produkte zu gewährleisten; 
Im Hinblick auf die Arbeiten, 
die bereits zwischen den nor
disch,en Ländern geleistet 
wurden, sowie die Erörterun
gen, die in anderen inter
nationalen Organisationen, 
insbesondere in der Weltge
sundheitsorganisation und im 
Europarat (Teilubereinkom
men), im Gange sind; 
In der Erwägung,· daß das 
vorliegende übereinkommen 
dazu beitragen würde, durch 
die Anerkennung der von 
den nationa~el1i GesUndheits
behörden durchgeführten In
spektionen in größerem Maße 
Hindernisse im internationa
len Handel abzubauen, 

Haben folgendes vereinbart: 

ABSCHNITT I· 

Austausch von Informationen 

ARTIKEL 1 

1. Die Vertragsstaatentauschen 
gemäß den Bestimmungen dieses 
übereinkommens jene Informa
tionen aus, welche für die 
gegenseitige Anerkennung von 
Inspektionen in hezug auf die 
in ihren Gebieten hergestellten 
und für die Einfuhr in andere 
Vertragsstaaten bestimmten 
pharmazeutischen Produkte not
wendig sind, 

2. Im Sinne ,dieses überein
kommens bedeutet "pharmazeu
tisches Produkt": 

a) jedes für den menschlichen 
Gdbrauch bestimmte Arznei
mittel oder ähnliche Produkt, 
das im herstellenden Vertrags
staa t oder im einführenden 
Vertragsstaat unter die Kon
trolle der Gesundheitsgesetz
gebung fällt; 

b) jeden Bestandteil, den der 
Hersteller zur Herstellung eines 
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facture of a product referred ti on d'un produit auquel se 
to in subparagraph (a) ahove. refere l'alinea a) ci-dessus. 

ARTICLE 2 ARTICLE 2 

3 

Produktes verwendet, auf das 
sich die vorstehende litera a be
zieht. 

ARTIKEL 2 

1. Upon the request of the 1. Sur la demande de l'auto- 1. Auf Verlangen der zustän
competent authority of a Con- rite competente d'un Etat Con- digen Behörde eines Vertrags
tracting State into which a tractant dans lequel doit erre staates, in den ein pharmazeu
pharmaceutical product manu- importe un produit pharma- tisches Produkt eingeführt wer
factured in another Contract- ceutiqe fabrique dans un autre den soll, das in einem anderen 
ing State is to be imported, Etat Contraetant, l'autorite Vertragsstaat hergestellt wurde, 
the competent authority of the competente de celui-ci donne, erteilt die zuständige Behörde 
latter State shall, subject to the sous reserve des dispositions de des letztgenannten Staates, vor-
provisions of Article4, provide l'article 4, des informations: behaltlich der Bestimmungen des 
information regarding: Artikels 4, Informationen: 

(a) the general standards of a) concernant les normes a) über <die allgemeinen Re-
manufacturing practice In a generales des pratiques de fabri- geln der Herstellung in einem 
particular firm; cation dans une entreprise par- bestimmten Unternehmen; 

ticuliere; 
~b) the specific standards of 

manufacture and control of a 
glven product in a particular 
firm; 

(c) supplementary questions 
of the requesting competent 
authority which are relevant to 
the quality control of pharma
ceutica'l products and based on 
~he ,~ega:l prOVlSlons of the 
fimporting Contracting State. 

2. Information provided under 
this Convention shall not 
extend to data concerning 
financial and commercial 
matters or, in so far as they 
are not related to quality con
trol of manufacture, to data 
concerning technical "know
how", research information and 
personal data other than those 
relating to the duties of the 
persons concerned. 

ARTICLE 3 

b) concernant les normes 
particulieres de 1a fa;brication 
et du contr&le d'un produit 
donne dans une entreprise 
determinee; 

c) en reponse aux questions 
supplementairesde l'autorite 
competente requerante qui se 
rapportent au contr&le de la 
qualite des produits pharma
ceutiques et qui sont fondees 
sur les disposi tons legales de 
I'Etat Contractant d'importa
tion. 

2. Les informations fournies 
en vertu de la presente Conven
tion ne s'etendent pas ades 
donnee's concernant :des ques
rions financieres et commer
ciales ni, dans la mesure ou elles 
ne se rapportent pas au contr81e 
de la qualite de la fabrication, 
a ,des donnees concernant les 
connalssances techniques 
«( know-how»), les informa
tiom sur la recherche et les 
renseignements d'ordre person
nel autres que ceux qui se rap
portent aux fonctions des per
sonnes interessees. 

ARTICLE 3 

b) uber die besonderen Regeln 
der Herstellung und Kontrolle 
eines gegebenen Produktes in 
einem bestimmten Unterneh-
men; 

c) in Beantwortung ergänzen
der Fragen betreffend die Quali
tätskontroHe von pharmazeu
tischen Produkten, die von der 
die Information verlangenden 
zuständigen Behörde des ein
führenden Vertragsstaates auf 
Grund seiner gesetzlichen Be
stimmungen gestellt wel'1den. 

2. Die in diesem übereinkom
men vorgesehenen Informatio
nen erstrecken sich weder auf 
Anga'ben über finanzielle und 
kommerzielle Belange noch, so
weit sie nicht die Qualitätskon
troIle der Herstellung betreffen, 
auf Angaben über besondere 
technische Kenntnisse ("know
how"), über Forschung und tiber 
Personen, es sei denn, diese An
gaben stünden im Zusammen
hang mit der Tätigkeit der be
treffenden Personen. 

ARTIKEL 3 

1. The information to be 1. Les informations a donner 1. Grundlage der zu erteilen
provided shall be based on in- sont fondees 'sur les inspections den 1I1Iformationen sind die von 
spections carried out by the effectuees par 'l'autorite com- der zuständigen Behörde durch
competent aUtihority. Such, in- petente. Ces inspections so nt geführten Inspektionen. Diese 
spections shall normally benormalement celles qui sont Inspektionen sind in der Regel 
those made in the course of the effectuees au cours de I'applica- jene, die in Anwendung des im 

2 
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enforcement of the system of 
compulsory contrdl established 
in the manufacturing Contract
ing State. 

2. If the product concerned 
does not fall within the system 
of compulsory control estab
lished by the manufacturing 
·Contracting State or if the 
system of compullsory control 
of the manufacturing Contra'ct
ing State, ~hough applicable to 
the product concerned, does 
not extend to the particular 
aspects witlh regard to which 
the information is sought, the 
exponing manufacturer may 
apply to the competent author
ity of the manufacturing Con
tracting State for an inspection 
to be made on a voluntary 
basis. 

ARTICLE 4 

1. Hefore providing informa
tion a;bout any particular firm 
orany product manufactured 
by' it, the competent auchority 
of the manufacturing Contract
:ng State shaH notify the manu
facturer. 

2. The manufacturer may at 
any time withhold his consent 
to information relating to his 
firm or to any product manu
factured by hirn being dis
closed to the competent author
ity of another Contracting 
State. In such a case the with
holding of consent shall be 
notified to the competent 
authority of the Contracting 
State concerned, which may: 

(a) where the information 
withheld relates to the general 
standardsof manufacturing 
practice in the particular firm, 
:regard any product of the 
manufacturer; 

(b) where the information 
wi tllheld relates to a specific 
product only, regard that 
specific product; 
as heing a product in respect 
of which full information has 
not been provided in accord
ance with this Convention. 
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tion du systeme .de contr6le 
obligatoire etabli dans l'Etat 
Contractant de faJbrication. 

2. Si le produit en cause n'est 
pas soumis au systeme de con
tr61e dbligatoire etabli par 
l'Etat Contractant I de fabrica
ti on ou si le lIysteme du con
tr6le obligatoire de celui-ci, 
bien qu'applicable au produit en 
cause, ne s'etend pas aux aspects 
particuliers qui font l'objet 
d'une ,demande d'information, 
le fabricant exportateur peut 
dem an der a l'autorite compe
tente de l'Etat Contractant de 
fafbrication d'effectuer une in:
spection sur une base voIon
taire. 

ARTICLE 4 

hersteHenden Vertragsstaat er
richteten obligatorischen Kon
trollsystems durchgeführt wer
den. 

2. Wenn das betreffende Pro~ 
dukt nicht dem im herstellenden 
Vertra'gsstaat errichteten dbl~ga
torischen Kontrollsystem unter
liegt oder wenn sein obligato
risches KontroHsystem, ohwohl 
auf das hetreffende Produkt 
anwendbar, sich nicht auf die 
besonderen Belange erstreckt, 
die Gegenstand der Anfrage 
sind, kann der HersteHer für die 
Ausfuhr bei der zuständigen 
Behörde des hersteillenden Ver
tragsstaates die Durchführung 
einer Inspektion auf freiwilliger 
Grundlage beantragen. 

ARTIKEL 4 

1. A vant de .donner des infor- 1. Bevor Informationen über 
mations sur une entreprise ein bestimmtes Unternehmen 
determinee ou sur tout produit oder über ein von ihm herge
fa!brique par celle-ci, l'autorite stelltes Produkt erteilt werden, 
competente de I'Etat Cl'ntrac- hat .die zuständige Behörde des 
tant ide faibrication en donne herstellenden Vertragsstaates 
notification aufabricant. den Hersteller davon in Kennt-

2. Le fabricant peut en tout 
temps refuser que des informa
tions relatives a son entreprise 
ou atout produit; de sa fabrica
tion soientdivulguees a l'auto
rite competente d'un autre Etat 
Contractant. En pareil cas, le 
refus est notifie a l'autorite 
competente ,de l'Etat Contrac
tant interesse, laquelle peut 
considerer: 

a) tout produit du fabricant, 
Iorsque lesinformations refusees 
se rapportent aux norm es gene
rales des pratiques de fa:brica
tion dans l'entreprise particu
Iiere; 

b) un produit particulier, 
lorsque les informations refusees 
se rapportent uniquement audit 
produit, 
comme eta nt un produit sur 
Iequel des informations comp
letes n'ont pas ete fournies 
conformement a la presente 
Convention. 

nis zu setzen. 

2. Der Hersteller kann jeder
zeit seine Zustimmung zur Er
teilung von Informationen über 
sein Unternehmen' oder über 
irgendein von ihm hel"'gestelltes 
Produkt an die zuständige Be
hörde eines anderen Vertrags
staates verweigern. In einem 
solchen Fall ist die zuständige 
Be'hörde des betreffenden Ver
tragsstaates von Ider Verweige
rung zu unterrichten; diese 
kann: 

a) wenn sich :die verweigerten 
Informationen auf die allge
meinen Regeln der Herstellung 
in dem betreffenden Unterneh
men beziehen, jedes Produkt 
des Herstellers, 

h) wenn sich die verweigerten 
Informationen auf ein bestimm
tes Produkt beziehen, allein 
dieses 
als ein Produkt ansehen, über 
das vollständige Informationen 
gemäß diesem überein:kommen 
nicht. erteilt wurden. 
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ARTICLE 5 

If a competent authority 
disco vers in the course of its 
inspecoion duties or otherwise 
particular circumstances which 
cause a pharmaceutical pro
duct to be of imminent and 
seI'ious danger to the pu'hlic, it 
shall immediately communi
cate its findings to the compe
'tent authoritJies of the other 
Contracting States. 

P ART II 

Inspections 

ARTICLE 6 
" 

1. Inspection within the 
meaning of ohis Convention 
shall cover personne!, premises 
,and facilities, equipment, hy
giene and manufacturing and 
contrdl procedures. The essen
tial factors to be covered are 
product quaIity specifications 
and production contro!. Prod
uct quality specifications may 
be found in official formularies 
or should be esta'hli.5hed by the 
manufacturer. Production con
trol emhodies: 

(a) environmental control 
pertaäning to suitability of pre
mises, equipment and staff; 

~) manufacturing control 
with respect to process ,in
herent factors which might ad
verseIy affect the execution of 
manufacturing procedures and 
wivh regard to adverse extrane
ous factors; 

(c) final control of the finish
ed products to ensure that they 
comply with the established 
specifications andhave heen 
manufactured and controUed 
according to prescribed proce
dures. 
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ARTICLE 5 

Si une autorite competente 
decouvre, au cours de ses in
spections ou autrement, des 
circonstances particulieres qUl 
font qu'un produit pharma
ceutique presente un danger 
imminent et serieux pour Je 
public, elle communique im
mediatement ses constatations 
aux autorites competentes des 
autres Etats Contractants. 

CHAPITRE II 

Inspections 

ARTICLE 6 

1. Au sens de la presente Con
vention, l'inspection porte sur 
le personnel,' les locaux et les 
installations, le materiel, 
l'hygiene et les procedes de 
fabrication et de contr8le. Les 
facteurs ·essentiels dont it faut, 
tenir compte sont les specifica
tions relatives a la qualite des 
produits et le contr8le de la 
production. Les specifications 

'.de qualite peuvent figurer dans 
les formulaires officiels ou doi
vent ~tre etahlies par le fabri
cant. Le contr81e de la pro
duction comprend: 

a) 'le contr81e ,de l'environne
ment qui se rapporte aux con
ditions appropriees des locaux, 
du materiel et du personnei; 

b) Te contr8le de !Ja fabrica
tion pour ce qui est des facteurs 
endogenes qui pourraient avoir 
une influence 'defavorable sur 
'l'execution des operations de 
fahrication et pour ce qui est 
des facteurs exogenes dHavo
ra:bles; 

c) le contr81e final des pro
duits finis afin de verifier que 
ceux-ai repondellit aux spec:ifi
cations etablis et ont ete 
fabriques et contr8165 selon les 
procedes prescrits. 

2. 11he Contracting 
shall ensure: 

States 2. Les Etats Contractants veil
lent: 

(a) that oheir competent a) a ce que leur autorite com-
authority has the power to call petente ait Ie pouvoir d'exiger 

\ 

5 

ARTIKEL 5 

Wenn eine zuständige Be
hörde bei ihren Inspektionen 
oder anderweitig besondere Ge
gebenheiten entdeckt, die ein 
pharmazeutisches Produkt zu 
einer unmittdbaren und ernst
haften Gef:thr für die öffent
lichkeit werden lassen, hat· sie 
ihre FeststeMungen unverzüglich 
den zuständigen Behörden der 
anderen Vertragsstaaten mitzu
teilen. 

ABSCHNITT 11 

Inspektionen 

ARTIKEL 6 

1. Inspektionen im Sinne dieses 
übereinkommens erstrecken 
sich auf das Personal, die Räum
lichkeiten und Einrichtungen, 
die Ausrüstung, ,die hygieni
schen Verhältnisse sowie die 
Herstellungs- und Kontrollver
fahren. A'ls wesent1iche Faktoren 
sind dabei die Qualitätsanforde
rungen für die Produkte und 
die Herstellungskontralle zu be
rück'sichtigen. Die Qualitätsan
forderungen für Produkte kön
nen in amtlichen Sammelwerken 
entha'lten sein oder sind vom 
Hersteller seLbst festzulegen. Die 
HerstellungskontroUe umfaßt: 

a) die umgebungsbezogene 
KontroHe der Eignung der 
Räumlichkeiten, ,der Ausrüstung 
und des Personals; 

h) die Kontrolle der Herstel
lung hinsichtlich der Faktoren, 
die im Herstellungsprozeß selhst 
liegen und diesen nachteilig be
einflussen könnten, sowie jener 
Faktoren, die ihn von außen her 
beeinträchtigen könnten; 

c) die Endkontrolle der Fer
tigprodukte, um sich zu über
zeugen, daß diese den festgeleg~ 
ten Anforoerungen entsprechen 
und gemäß den vorgeschriebe
nen Verfahren hergesteHt und 
kontrolliert worden sind. 

2. Die Vertragsstaaten sorgen 
dafür: 

a) daß ihre zuständige Be
hörde die Befugnis h,at, Belege 
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) 

for the submission of quality 
control records and, if appro
priate, sam pies relating to any 
batch of any pharmaceutical 
product; 

(b) tihat the inspectors in the 
service of rheir competent 
authorities have appro~riate 
qualificacion:s and expenence 
for the task to be undertaken 
by them. 

PART III 

Mutual Recognition of 
Inspections 

ARTICLE 7 

Tbe Contracting States 
accept and recognize as equi
valent to their own national 
inspections in respect of the 
manufacture of pharmaceut~cal 
products those carned out in 
confonnity with the provisions 
of this Convention by the 
competent authority of the 
manufacturing Contracting 
State, provided that full infor
matJion is supplied in ,espeet 
of the requiremems ,in force in 
the oimporting Contraeting 
State. 

PAR T IV 

Consultation ' 

ARTICLE 8 

1. OfficiaIs of the competent 
authorities shaU meet when
ever necessary but at least onee 
a year in order to: 

(a) make recommendations 
and pro pos als for standards of 
good manufacturing practice; 

(b) exchange experience on 
means and methods for 
achieving appropriate and 
effecllive inspections; 

(c) promote co-operation 
betweentihe competent author
ltles to facilitate the applica
tion of the Convention; 

(d) promote the mutual 
training of inspectors; and 
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la soumission de ,dossiers sur le 
contr81e de 1<1 qualite et, au 
besoin, d'echantillons de n'im~ 
porte quel lot d'un produit 
pharmaceutique; 

b) a ce que les inspecteurs 
attaches au service de leurs 
autorites competentes aient les 
qualifications et l'experience 
appropriees a .la dChe qui leur 
incombe. 

CHAPITRE III 

Reconnaissance mutuelle des 
inspections 

ARTICLE 7 

Les Etats Contractants ac
ceptent et reconnaissent comme 
equivalentes aleurs propres in
spections nationalesde Ja fahri
cation des produits pharma
ceutiques celles effectuees con
formement aux dispositions de 
la presente Convention par 
l'autorite competente de l'Etat 
Contractant de fabrication, a 
condition que des informations 
completes soient fournies, eu 
egard aux exigences en vigueur 
dans l'Etat Contractant ,d'im
portation. 

CHAPITRE IV 

Consultation 

ARTICLE 8 

1. Des representants des 
autorites competentes se reuni
ront- chaque fois que de besoin, 
mais au moins une fois par an: 

a) pour pl'esenter des recom
mandati.ons et des propositions 
sur les normes de bonne pra
tique de fa.brication; 

b) pour echanger leurs ex
periences sur les moyens et les 
methodes pour effectuer des 
inspections adequates et effi
caces; 

c) pour encoura'ger la coope
ration entre les autorites com
petentes en vue de faciliter 
l'application de Ja Convention; 

über die Qualitätskontrolle und, 
falls notwendig, Muster von 
irgendeiner Chal.'1ge eines phar~ 
mazeutischen Produktes zu ver
langen; 

b) daß die im Dienste ihrer 
zuständigen Behörden stehenden 
Inspektoren die ihrer Aufgabe 
entspreChende Qualifikation und 
Erfahrung besitzen. 

ABSCHNITT III 

Gegenseitige Anerkennung von 
Inspektionen 

ARTIKEL 7 

Die Vertragsstaaten betrach
ten und anerkennen die ent
sprechend den Bestimmungen 
dieses übereinkommens von 
der zuständigen Behörde des 
herstellenden Vertragsstaates 
durchgeführten Inspektionen als 
ihren Ligenen nationalen In
spektionender Herstellung 
pharmazeutischer Produkte 
gleichwertig, vorausgesetzt, daß 
vollständige Informationen ge
mäß den im einführenden Ver
tragsstaat geltenden Anforde
rungen gegeben werden. 

AB S C H N I T T IV 

Konsultationen 

ARTIKEL 8 

1. Vertreter der zuständigen 
Behörden treten zusammen, 
wann immer es notweIl!dig ist, 
jedoch mindestens einmal jähr
lich: 

a) um Empfehlungen und 
Vorschläge für Regeln emer 
sachgemäßen Herstellung vor
zulegen; 

b) um Erfahrungen über Mit
tel und Methoden' zur Durch
führung ,zweckmäßiJger und 
wirksamer Inspektionen auszu
tauschen; 

c) um die Zusammenarbeit 
zwischen den zuständigen Be
hörden zur ErleiChterung der 
Durchfü'hrung des übereinkom
mens zu fördern; 

d) POUl" encourager la for- d) um die gegenseitige Wei-
mation mutuelle des inspec- terbildung der Inspektoren zu 
teurs; fördern; 
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(e) make recommendations 
on any question rehting to the 
implementatJion of this Con
vent,ion or to make proposals 
for im amendment; such re
commen'dations or proposals 
sha11 be transmitted to the de
positary Government of this 
Convention. 

326 der Beilagen 

e) pour presenter des recom
mandations sur toute question 
relative a la mise en ceuvre de 
la presente Convention ou pour 
presenter des propositions 
d'amendement; ces recomman
dations ou ces propositions 
seront transmises au Gouver
nement depositaire de la prc-
sente Convention. 

7 

e) um Empfehlungen über 
jede Frage, die mit der ~rch
führung dieses übereinkommens 
in Zusammenhang steht, vor
zulegen oder um A!bänderungs
vorschläge vorzubringen; diese 
Empfehlungen oder Abände
rungsvorschläge sind der Depo
sitarregierung dieses überein
kommens zu übermitteln. 

2. In the exercise of these 2. Dans l'exercice de ces fonc
functions account shall be tions, il faut tenir compte, le 
taken, where appropriate, of cas echeant, des developpements 
current developments and et des travaux en coursdans les 
work in other international or- autres organisations internatio-

2. In ErfüHung dieser Auf
gaben ist gegebenenfalls den 
laufenden Entwicklungen rind 
Arbeiten in anderen internatio
nalen Organisationen Rechnung 
zu tragen. ganizations. nales. 

PART V 

General 

ARTICLE 9 

1. 'fhi's Convention shaH be 
rat·ified by the signatory States. 
The instruments of ratification 
sha11 be deposited with the 
Government of Sweden which 
sha'11 notify a11 other signatory 
States. 

CHAPITRE V 

Clauses generales 

ARTICLE 9 

1. La presente Convention sera 
ratifiee par les Etats signataires. 
Les instruments ,de ratification 
seront deposes aupres du Gou
vernement de la SuMe qui en 
donnera notification a tous les 
autres Etats signataires. 

ABSCHNITT V 

Allgemeine Bestimmungen 

ARTIKEL 9 

1. Dieses übereinkommen be
darf der Ratifikation durch die 
Signatarstaaten. Die Ratifika
tionsurkunden werden bei der 
Regierung Schwedens hinterlegt, 
die allen anderen Signatarstaaten 
eine entsprechende Notifikation 
übermittelt. 

2. This Convennion sha11 2. La presente Convention 2. Dieses übereinkommen tritt 
neunzig Tage nach Hinterlegung 
der fünften Ratifikationsur
kunde in Kraft. Für jeden ande
ren Signatarstaat, der seine Rati
fikationsurkunde später hinter
legt, tritt dieses übereinkom
men dreißig Tage nach Hinter
legung in Kraft, jedoch nicht 
vor Ablauf ,der Zeitspanne von 
neunzig Tagen. 

enter into force ninety days 
after deposit of the fift:h instru
ment of ratification. In relation 
to any other signatory deposit
ing subsequently this Conven
tion sha'11 enter into force 
thirty daY's after the date of 
'deposit of the instrument of 
ratification but not before the 
explry of the period of ninety 
days. 

3. Any arrangements in relation 
to the [nspection system of a 
Contraeting State which are 
necessary in order to comply 
with the provisions of this 
Convention shall oe completed 
not later than eig'hteen months 
after deposit of the instrument 
of ratification of ihat Con
tracting State. Such arrange
ments sha11 Ibe communicated 
to the depositary Government 
which sha11 notify a11 other 
Contracting States; 

4. Each Contracting State shall 
communicate to the depositary 
Government, which shall notify 
a11 other Contracting States, 

entrera en vigueur quatre-vingt
dix jours apres le dep6t du 
cinquieme .instrument de rati
fication. Pour tout autre signa
taire deposant ulterieurement 
son instrument 'de ratification, 
la presente Convention entrera 
en vigueur trente jours apres Li 
date du dep6t dudit instrument, 
mais pas avant l'expiration oe 
la periode de quatre-vingt-dix 
jours. 

3. Les arrangements neces- 3. Allenfatls notwendige Maß
saires pour adapter le systeme nahmen zur Anpassung des In
d'inspection d'un Etat Con- spektionssystems eines Vertrags
tractant aux dispositions de la staates an die Bestimmungen 
presente Convention seront pris dieses übereinkommens sind 
dix-huitmois au plus tard innerhalb von achtzehn Mona
apres ledep6t de l'instrument ten nach Hinterlegung der Rati
de ratification· dudit Etat Con- fikationsurkundedieses Ver
tractant. Lesdits arrangements tragsstaates zu treffen. Solche 
'seront communiques au Gou- Maßnahmen werden der Depo
vernement depositaire qui les sitarregierung bekanntgegeben, 
notifiera a tous les autres Etats die aUen anderen Vertragsstaa
Contractants. teri eine entsprechende Notifi-

kation Ülbermittelt. 

4. Tout Etat Contractant 4. Jeder Vertragsstaat gibt 
communique au Gouvernement Namen und Adresse seiner lei
depositaire, qui en donne noti- tenden nationalen BehöI"de, 
fication a tous les autres Etats welche die zuständige Behörde 

3 
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the name and address of its 
principal national authority 
which will be its competent 
authority within the meaning 
of this Convention. 

ARTICLE 10 

326 der Beilagen 

Contractants, 'le nom et l'ad
resse ,Je sa principale autorite 
nationale qui sera l'autorite 
competente au sens de la pre
sente Convention. 

ARTICLE 10 

im Sinne des übereinkommens 
sein wird, der Depositarregie
rung bekannt, die alQen anderen 
Vertragsstaaten eine entspre
chende Notifikation übermittelt. 

ARTIKEL 10 

1. The depositary Govern- 1. L'e Gouvernement deposi- 1. Die Depositarregierung no
ment shall notify to aU other taire notifie a tons les autres tifiziert allen anderen Vertrags
Contracting States any recom- Etats Contractants toute recom- staaten jede gemäß Artikel 8 
mendation relating to the mandation reh1Jive a la mise en A1bs'atz 1 J,itera e erhaltene Emp
implementation of this Con- ceuvre oe La presente Conven- feh1ung, die sich auf die Durch
vention received in accordance tion rer;:ue conIormement au führung dieses übereinkommens 
wivh paragraph 1 (e) of paragraphe 1 e) de l'artide 8. bezieht.' 
Article 8. 

2. 11he depositary Govern- 2. Le Gouvernement deposi- 2. Die Depositarregierung legt 
ment shall submit to all other "tlaire soumet a l'acceptatioll de allen anderen Vertragsstaaten 
Contracting States for accep- tous les autres Etats Contrac- jeden gemäß Artikel 8 Absatz 1 
tance any proposal for amend- tJants toute proposition litera e oder von irgendeinem 
ment of this Convention d'amendement de la presente Vertragsstaat erhaltenen Vor
received in accordance with Convention rer;:-ue conforme- schlag zur Abänderung dieses 
paragraph 1 (e) of Article 8 or ment au paragraphe 1 e) de übereinkommens zur Arinahme 
from any Contracting State. l'-artic1e 8 DU de tout Etat Con- vor. 

tr.actant. 

3. If" within sixtydays from 
the date of the submission of 
a proposa1 for amendment, a 
Contracting State requests that 
negotiations be opened on the 
proposal, the depositary Go
vernment shall arrange for such 
negotiations to be held. 

3. Si, dans les soixante jours 
a partir de la ,date a laqudle 
une propositiion 'd'amendement 
a ete soumise, un Etat Contrac
tant demande I'ouverture de 
negociations sur'laclite pro
position, 1e Gouvernement 
deposirair,e prend les disposi
tions nec,essail1es a cet effet. 

4. Provided it is accepted by4. Sous reserve de son accep
aB Contracting States, an tation par tous les Etats Con
amendment of this Convention tractants, ,un ,amendement a la 
shaH enter into force thirty pres,ente Convention entrera 
days after deposit of' the last en vigueur trente jours ,apres le 
instrument of acceptance unless depot ,du dernier instrument 
another date is provided for in d'accep1Oation, a moins qu'une 
the amendment. Instruments of aatre date ne soit prevue 'dans 
acceptance shall~e deposited l'amendement. Lies -instruments 
with the depositary Govern- d'acceptation sel'ont 'deposes 
ment which shall notify all aupres du Gouvlernement 
orher Contracting, States. depositaire qui ,en donnera 

notification a tous les 'autres 
Etats Contr:actants. 

3. Wenninnerha;tb von sechzig 
Tagen von dem Zeitpunkt an, 
zu dem ein Abänderungsvor
schlag vorgelegt wurde, ein Ver
tragsstaat die Eröffnung von 
Verhandlungen über diesen Vor
sd11ag verlangt, so trifft die De
positarregierung die hiefür not
wendigen Vorkehrungen. 

4. Vorbehaltlich ihrer An
nahme durch alle Vertragsstaa
ten tritt eine Abänderung dieses 
übereinkommens . dreißig Tage 
naeh Hinterlegung der letzten 
Annahmeurkunde in Kraft, 
außer es wäre in der Abände
rung ein anderer Zeitpunkt vor
gesehen. Die Annahmeurkunden 
werden bei der Depositarregie
rung hinterlegt, die allen ande
ren Vertragss~aaten eineent

,sprechende "Notifikation über-
mittelt. ' 

ARTICLE 11 AR TICLE 11 ARTIKEL 11 

1. Any State being a Member 
of the United Nations or of 
any of the speoialized agencies 
or of the International Atomic 
Energy AgeIicy or a party to 
the Statute of the International 
Court of Justice and having the 
national arrangements necessary 
to apply an inspection system 
comparable to that referred to 

1. Tout Etat membre de ~'Or- 1. Jeder Staat, der Mitglied 
ganisation des Nations Unies der Organisation der Vereinten 
ou membre ,d',une institution Nationen oder einer ihrer 
specialisee ou ,de l' Ag,ence illter- Spezialorganisationen oder der 
nationale de l'energie 'atomique Internationalen Atomenergie
ou panie ,au Statut ,Je ~a Cour Organisation oder Vertragsstaat 
internationale de Justice dispo- des Statuts des Internationalen 
sant· sur Ie p13n interne des Gel'ichtshofes ist und innerstaat
arrangements necessaires pour lieh über die Voraussetzungen 
appliquer an systemed'inspec- verfügt, die' ~ur Anwendung 
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in this Convention may, upon 
invitation of the Contracting 
States to be transmitted by the 
depositary Government, accede 
to this Convenllion. 

2. The date of the entry into 
force of this Convention in 
relation to an acceding State· 
shall be agreed hetween that 
State and the Contracting 
States. 

3. Instruments of acceSSlOn 
shall be depos>ited with the 
depositary Government which 
shall notify aU other Contract
ing States. 

ARTICLE 12 

Any Contracting State may 
withdraw from this Con
venmon provided that it gives 
twelve months' notice in writ
ing to the depositary Govern
ment . which shall notify all 
other Contraclling States. 

ARTICLE 13 

The Explanatory Notes 
annexed to this Convention 
shall form an integral part of 
it and serve for the interpre
tation and expIanation of its 
provisions. 

IN WITNESS WHEREOF 
the undersigned, duly author
ized thereto, have signed the 
present Convention. 

DüNE at GENEV A this 
8th day of Ocwber 1970 in a 
single copy in the English and 
French languages, both texts 
being equally authentic, which 
shall be deposited with the 
Government of Sweden by 
which certified copies ·shall be 
transmitted to all other 
signatory and ·acceding States. 
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tion comparahle a oeLui qui est 
mentionne 'dans la .presente 
Convention perut, sur l'invita
tion des Etats Gontracllants qui 
sera transmise par le Gouverne
ment depositaire, adherer a 1a 
presente Convention. 

2. La date de l'entree en vi
gueur de la presente Convention 
en ce qui concerne un Etat ad
herent est conv,enue entre celui
ci et les Etats Contractants. 

3. Les instruments d'adhesion 
seront deposes aupresdu Gou
vernement depositaire qui en 
donnem notification a tous les 
autres Etats Contractants. 

ARTICLE 12 

Tout Etat Contractant peut 
se retifer de la presente Con
vention moyennam un preavis 
ecrit de douze mois au Gou
vernement depositaire qui ,en 
donnera notificatJion a taus les 
autres Etats Contractants. 

ARTICLE 13 

Les Notes explicativ.es an
nexees a la presente Convention 
font partie integrante de celle
ci et servent a l'interpretation 
et a l'explication ae sesdisposi
tions. 

EN FOI DE QUOI, les 5OUS

s~gn6es, ,dt!ment ·autorises a cet 
effet, Ont signe l,a presente Con
v·enrion. 

FAIT a Geneve le 8 octobre 
1970 en f ran~aiset en anglais, 
les deux textes ~aisant egale
ment foi, en un seu'! exempLaire 

. qui sera deposeaupres du Gou-
vernement de la Suede qui en 
transmettra copie certifiee COl1-

forme a tous les autl'es Etat's 
signataires et adherents. 

9 

eines Inspektionssystems erfor
aerlich sind, das dem in diesem 
übereinkommen genannten ver
gleichbar ist, kann auf Ein
ladung der Vertragsstaaten, die 
von, der Depositarregierung 
übermittelt wird, diesem über
einkommen beitreten. 

2. Der Zeitpunkt, zu aem 
dieses übereinkommen für einen 
beitretenden Staat in Kraft tritt, 
wird zwischen diesem und den 
Vertragsstaaten vereinbart. 

3. Die Beitrittsurkunden wer
den bei der Depositarregierung 
hinteIllegt, die allen anderen 
Vertragsstaaten eine entspre
chende Notifikation ü:bermittelt. 

ARTIKEL 12 

Jeder Vertragsstaat kann von 
diesem übereinkommen unter 
der Voraussetzung zurücktreten, 
daß er zwölf Monate vorher an 
die Depositarregierung eine 
schriftliche Kündigung richtet, 
die aUen anderen Vertragsstaa
ten eine entsprechende Notifi
kation üibermittelt. 

ARTIKEL 13 

Die diesem übereinkommen 
beigefügten Erläuternden Be
merkungen sind Bestandteil des
selben und dienen der Auslegung 
und Erklärung seiner Bestim
mungen. 

ZU URKUND DESSEN ha
ben die Unterzeichneten, die 
hiezu gebuhrend bevollmächtigt 
sind, das vorIiegenae überein
kommen unterzeichnet. 

GESCHEHEN zu Genf am 
8. Oktober 1970 in englischer 
und französischer Sprache, wobei 
jeder Wortlaut in gleicher Weise 
maßgebend ist, in einer einzigen 
U rschrift, die bei der Regierung 
Schwedens hinterlegt wird, die 
aUen anderen Signatarstaaten 
und allen heitretenden Staaten 
eine beglaubigte Ahschrift über
mittelt. 
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For the Republic of Austria: Pour la Republique d'Autriche: 

Eugen Buresch 

For the Kingdom of Denmark: Pour le Royaume de Danemark: 

H. E. Thrane 

For the Republic of Finland: Pour la Republique de Finlande: 

Klaus Sahlgren 

For the Republic of Iceland: Pour la Republique d'lslande: 

Einar Benediktsson 

For the PrinCipality of Pour la Principaute de 
Liechtenstein: Liechtenstein: 

Heinrich Prinz von Liechtenstein 

For the Kingdom of Norway: Pour le Royaume de Norvege: 

Jens Boyesen 

For the Pörtuguese Republic: Pour la Republique Portugaise: 

Antonio de Siqueira Freire 

For the Kingdom of Sweden: Pour le Royaume de Suede: 

Erik von Sydow 

For the Swiss Confederation: Pour la Confederation Suisse: 

Pierre Languetin 

For the United Kingdom of Great Pour le Royaume-Uni de Grande-
Britain and Northern Ireland: Bretagne et d'Irlande du Nord: 

Eugene Melville 

Für die Republik Osterreich : 

Eugen Buresch 

Für das Königreich Dänemark: 

H. E. Thrane 

Für die Republik Finnland: 

Klaus Sahlgren 
J 

Für die Republik Island: 

Einar Benediktssoll 

Für das Fürstentum Liechtenstein: 

Heinrich Prinz von Liechtenstein 

Für das Königreich Norwegen: 

Jens Boyesen 

Für die Portugiesische Republik: 

Antonio de Siqueira Freire 

Für das Königreich Schweden: 

Erik von Sydow 

Für die Schweizerische Eidgenossen
schaft: 

Pierre Languetin 

Für das Vereinigte Königreich von 
Großbritannien und Nordirland: 

Eugene Melville 
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EXPLANATORY NOTES 

Tide· and scope of the 
Convention 

1. This Convention deals with 
the mutual recogmtlon of 
inspections in respect of the 
manufacture of pharmaceutical 
products and with the roeasures 
necessary to achieve such 
recognition. It is therefore con
cerned with quality control 
irrespective of whether in
formation on such control is 
required in the course of the 
registration procedure or later. 
The Convention is not intended 
to interfere with the normal 
registration procedure nor with 
the proV'iding ofinformation 
by the manufacturer or his 
representative directly to the 
registration authority. 

2. The Convention is divided 
into five parts. The first part 
deals with the exchange of in
formation, the second with the 
inspections necessary to proV'ide 
this information and the third 
part with the routualre
cognition of inspections. The 
fourth part deals with the con
sultations which shaU take 
pi ace in order to improve the 
practical appl,ication and opera
tion of the Convention. General 
clauses ~re contained in part 
five. 

Exchange of Information 

Article 1 

3. This Article sets out the 
basic principle of this Con
vention according to which 
Contracting States are prepared 
to exchange such information 
as is necessaryfor the mutual 
recognition of inspections 
relating to pharmaceutical pro
ducts manufactured within their 
territories and interrded for 
import ,into other Contracting 
States. The Convention does 
not extend to the control of 
products whioh are used purely 
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NOTES EXPLICATIVES 

Titre et portee 
de la Convention 

1. La prt!sente Convention 
traite de la reconntaissance 
mutuelle des insprections con
cernant la fa:brication des pro
duits pharmaceutiques et des 
ffiesures necessaires pour obtenir 
cette reconnaissance. Elle se 
pn~occupe par consequent du 
contrale oe la qualite, sans 
egard au fah que la demande 
d'informations sur ledit con
tröle a ete presentee au cours de 
la procedure d'errregistrement 
ou par la suite. La Convention 
n'est destinee a entraver ni Ja 
procedure normale d'enregistre
ment ni la transmission 'dfi.recte 
au service d',enregistrement des 
informations provenant du fa
bricant ou de son representant. 

2. La Convention 'se divise en 
cinq chapitres. Le premier traite 
de l'echange d'informr.ltions, le 
deuxieme des inspections neces
saires pour fournir oes infor
mations et le troisieme de la 
reconnaissance mutuelle des 
inspections. Le quatrieme 
chapitre traite des consultations 
qui- doivent avoir lieu pour 
ameLiorer l'appLication pratique 
et le fonctionnement de la 
Convention. Les c1auses Igene
r,ales sont con:tenues :dans le 
cinquieme chapitre. 

Echange d'informations 

Article 1 

3. L'article 1 expose le prin
cipe fondamental de la Conven
tion selon lequel les Etat'" Con
tractants so nt disposes a 
echanlger les informations ne
c'essaires pour la reconnaissance 
mutuelle des in1spections rela
tives aux produits pharma
ceutiques :~:1Jbriques sur leurs 
territoires et destines a hre 
importes dans d'autres Etats 
Contractants. Bien qu'eHe pre
suppose un systeme de contrale 
interieur, la Convention ne 

ERLÄUTERNDE 
BEMERKUNGEN 

11 

Titel und Gehalt des überein-
kommens 

1. Das vorliegende überein
kommen regelt die gegenseitige 
Anerkennung von Inspektionen 
betreffend die~Herstellung phar
mazeutischer Produkte und die 
für die Erlangung dieser Aner
kennung notwendigen Maßnah
men. Es befaßt sich deshalb mit 
der Qualitätskontrolle, unab
häng~g davon, ob Informationen 
über eine solche Kontrolle im 
Verlauf des Registrierungsver
fahrens oder später verlangt 
werden. Mit dem übereinkom
men ist weder beabsichtigt, das 
normale Registrierungsverfahren 
zu behindern, noch die direkte 
übermittlung von Auskünften 
durch den Hersteller oder seinen 
Vertreter an die Registrierungs
behörde zu erschweren. 

2. Das übereinkommen ist in 
fünf Abschnitte gegliedert. Der 
erste Abschnitt behandelt den 
Austausch von Informationen, 
der zweite die Inspektionen, die 
notwendig sind, um diese Infor
mationen zu erteilen, und der 
dritte ·die gegenseitige Anerken
nung von Inspektionen. Der 
vierte A'bschnitt 'betrifft die 
Konsultationen, die zur Ver
besserung der praktischen An
wendung und der Durchführung 
des übereinkommens stattfinden 
sollen. Die allgemeinen Bestim
mungen sind im fünften Ab
schnitt entJhalten. 

Austausch von Informationen 

Artikel 1 

3. Dieser Artikel :legt. das 
Grundprinzip des Ü'bereinkom-' 
mens dar, wonach die Vertrags
staaten zum Austausch derjeni
gen Informationen bereit sind, 
welche für die gegenseitige An
erkennung von Inspektionen in 
bezug auf die in ihren Gebieten 
hergestellten und ,für die Ein
fuhr in andere Vertrags·staaten 
bestimmten pharmazeutischen 
Produkte notwendig sind. Das 
übereinkommen erstreckt sich 
zwar nicht auf die Kontrolle 
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for domestic purposes although 
it presupposes a domestic con
trol system. 

4.. Tbe definition in para
graph 2 is not intendedto affect 
the very d~fferent definitions 
contained in the various natio
nal le~slations. In order to 
bridge such differences the defi~ 
ßltl0n of the Convention 
extends to a1l products which 
are subject to control imposed 
by the health legislation of the 
manufacturing Contracting 
State, and also covers products 
which while not falling under 
this control in the country of 
manufacture do so in the 
importing Contracting State. 

Due to the differences in 
national legislation in the Con
tracting States, termshave been 
used deHberately which are 
rather broad. "Any medicine or 
similar product" has ,been used 
in order to cover a11 sorts of 
medicine (medicament, Arznei
mittel, laegemidde'l, lääkeaine, 
Jif, legemiddel, medicamentos, 
läkemedeJ,medicinali or equi
valent terms) which inany one 
of the Contracting States are 
sUlbject to the control of health 
legislation. The definition does 
not cover veterinary products. 

5. As far as ingredlents are 
concerned it 1s for the manu
facturer to satisfy hirns elf as to 
the quality of the ingredients 
purchased {rom onher firms 
before using them in the 
manufacture of his pharma
ceutical product. The, inspec
tions hy the competent 
authorities and the infor
mation· to 'be provided would 
have to ascertain· whether the 
manufacturerdoes in fact do 
so. 

6. In this connection it should 
be noted that the terms "manu
facturer" and "·manufacturing" 
are used in this Convention as 
intending to cover not only 
firms and processes for the 
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s'etend pas au contr81e des 
produits qui sont destinesuni
quement a la consommation 
in teI1ieure. 

4. La definition figurant au 
paragraphe 2 n'est pas destinee 
a affecter les definitions tres 
differentes contenues dans les 
diverses legislations nationales. 
Afin de surmonter Iesdites dif
ferenoes, h definition de la 
Convention s'etend a taus les 
produits qui sont soumüs au 
contr81e ,impose par Ja Iegisl:a
ti on sanitaire de l'Etat Contrac
tant de fabrication et comprend 
aussi les produits qui, tout en 
ne tomhant pas sous ce contr8le 
dans le pays de ~abrication, y 
sont soumis dans l'Etat Con
tractant d'importation. 

En raison des differences 
entre les legislations nationales 
des Etats Contrlactants, le choix 
s' est porte deIrberement sur des 
expressions plut8tLarges. L'ex
pression « tout mooicament ou 
produit similaire » a ete utilisee 
afin de couvrir tous les genres 
de mooicaments (medicine, Ari
neimittel, laegemididel, lääke
aine, Hf, legemiddeI, me.dica
mentos, ,Iäkemedel, ,inedicinali 
ou expressions equivalentes) qui 
sont lioumis au controle de la 
legislation sanütaire dans n'im
porte lequel des Etats Cont'rac
tants. L'adefinition n'incIut pas 
les produits veterinaires. 

5. Pourautant qu'il s'·agisse 
des ingreciien1!s, il incomlbe au 
faibricant ·de s'assurer Ide la 
quaüte des ingredients achetes 
a d'autres firmes '3vant de les 
utiliser dans 1<3 falhrication de 
son produit pharmaceutique. 
Les inspection's par :les autorites 
oomp~tentes et les informations 
a fournir devraient permettre 
de s'assurer que Ie fabric'ant lagit 
hiende la sorte. 

6. A ce propos, il conv,ient 
d'observer que J.es expressions 
« fabricant» et « fahrication » 

sont unilis~es dans 1a presente 
Convention comme comprenant 
non seulement lesentreprises et 

von Produkten,. die ausschließ
lich für den Gebrauch im eige
nen Land bestimmt sind, setzt 
aber ein inländisches Kontrol1-
system voraus. 

4. Die Definition in Ahsatz 2 
soll die in den verschiedenen 
nationalen Rechtsordnungen 
entjhaltenen, sehr unterschied
lichen Definitionen nicht in 
Frage steHen. Um solche Unter
schiede zu überbrücken, umfaßt 
die Definition des übereinkom
mens a:lle Produkte, die einer 
von der Gesundheitsgesetzge
bung ,des herstellenden Vertrags
staates auferlegten Kontrolle 
unterworfen sind; ebenso er
faßt sie Produkte, die zwar im 
Herstellerland nicht unter diese 
Kontrolle fallen, wohl aber 1m 
einführenden Vertragsstaat. 

Wegen der Unterschiede, in 
den nationalen Rechtsordnungen 
der Vertragsstaaten wurden ab
sichtlich eher weitgefaßte Be
zeichnungen verwendet. "Jedes 
Arzneimittel oder ähnliche Pro
dukt« wurde verwendet, um alle 
Arten von Arzneimitteln zu er
fassen (medicament, medicine, 
laegemiddel, lääkeaine, lif, lege
middel, medicamentos, läkeme
dei,. medicinali oder gleichbedeu
tende Bezeichnungen), die in 
irgendeinem der Vertragsstaaten 
der Kontrolle der Gesundheits
gesetzgebung unterliegen. Die 
Definition umfaßt keine Tier
arzneimittel. 

5. Was die Bestandteile betrifft, 
so dbliegtes dem Hersteller, sich 
von der Qualität der bei ande
ren Unternehmen bezogenen 
Bestandteile zu überzeugen, be
vor er sie zur Herstellung eines 
eigenen pharmazeutischen Pro
duktes verwendet. Die Inspek
tionen durch die zuständigen 
Behörden und die zu erteilen
den Informationen sollen klar
stellen, ob der Hersteller tat
sächlich so vorgeht. 

6. In diesem Zusammenhang 
ist Zu erwähnen, daß die in die
sem OIbereinkommen verwende
ten Begriffe "Hersteller" und 
"Herstellung« nicht nur Unter
nehmen und Herstellungspro-
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complete productio~ of a i les pr~cedes Ide 1,a production 
finished product, hut also I complete d'un produit fini, 
separate operations in the pro-, mais aussi des operations dis
duction of a pharmaceutical tinctes dans 'La production d'un 
product, such as processing, produit pharmaceutique teIles 
compounding, formulating, que 1a preparation, la composi
fiUing, packing, labelling, etc., tion, la formulation galenique, 
irrespective of whether these le 'f(!mplissage, le conditionne
operations arecarried out by ment, l'etiquetage, etc., que ces 
one 01' more firms. operations soient effectues par 

zesse zur vollständigen Erzeu
gung eines Endproduktes um
fassen, sondern auch einzelne 
Arbeitsgänge während der Her
stellung eines pharmazeutischen 
Produktes, wie etwa Verarbei
tung, Mischvorgänge, Arznei
formun.g, A:bfüllen, Verpacken, 
Etikettieren usw., una:bhängi,g 
davon, ob solche Arbeitsgänge 
von emem oder mehreren Un
ternehmen aus.geführt werden. 

Article 2 

7. Information is to be pro
vided upon the request of the 
competent authority of an 
importing Contractin:g State. 
The 'r~que~t can relate· either 
to the general standards of 
manufacturing practice, or to 
specific standards of manu
facture and quality contral· in 
respect of particular products', 
or to both. Furthermore, 
supplementary questions can be 
asked . by the requesting compe
tent auvhority. These supple
mentary ques'tions must be 
relevant to the qua:lity control 
of pharmaceutical products 
which are to be imported into 
the territory of the requesting 
authority and must Ibe based 
on the provisions of the hea'lth 
legislation of vhe importing 
Contracting State, that 1S to 
say, that supplementary . ques
tions Cln be asked but only 
those in respect of which a re
questing authority needs an 
answer in order to comply 
with the provisions of itsnatio
nal legislation. Iri provüding the 
information the provis,ions of 
Article 4, givingprötection to 
the manufacturer, have to be 
applied (cf. notes on Artic1e 4). 

8. 'J1he information to be 
supplied under Artic1e 2 and 
request·s for such information 
shall be in writing ifso re
quired ihy eivher of the in
terested competent authorities; 
information 'can be exchanged 
orally between the competent 
authorities of Contracting 
States which desire to proceed 
in 10hls way .. In addition to the 

une ou plusieurs entreprises. 

Article 2 

7. Les informlatüons sortt don
nees sur la demande ,de Il'auto
rite competente ,d'un Etat Con
tractant d'importa:Üon. La 
demande peut se rapporter soit 
aux normes genemies des pra
tiques de fabrica.tion, soit aux 
conditions speoifiquesde .falbri
cation ·et de controle de ·la qua
lite en ce qui conoerne des 
prodcuits paruiculiers, soit aux 
deux a la' fois. En outre, des 
questions supphSmentaires peu
vent Stre posees par l'autorite 
competente requerante. Ces 
questions supplementaires doi
ventserapporter 'au controle 
de la qualite des produits 
pharmaceutiques qui· 'doivent 
Stre importes dans le territoire 
de l'.autorite reqUiGrante et se 
fonder sur lIes dispositions de 
La le,gislation sanitaire de J'.Etat 
Contractant d'impor.tation; cela 
si,gnifie queseules peuvent Stre 
posees des questions supp1emen
taires dont la reponse est neces
saire a une 'autor.ite requerante 
pour que les ',dispositions de sa 
legi.slation nationale soient ob
servees. En donnant ,les ·infor
mations, il y 'a l~eu d'appliquer 
les 'dispositionsde J'artide 4 
qui protegent le hhricant (cf. 
notes sur ,l'·artide 4). 

Artikel 2 

7. Die Informationen sind auf 
Verlangen der zuständigen Be
hörden eines einfüfhrenden Ver
tragsstaates zu erteilen. Das 
Begehren kann sich entweder 
auf die allgemeinen Regeln der 
Hers~el1ung oder .auf die beson
deren Regeln der Herstellung 
und der Qualitätskontrdlle hin
sichtlich bestimmter Produkte 
oder auf beides beziehen. Außer
dem können durch die zustän
dige Behörde ergänzende Fragen 
gestellt wet1den. Diese er.gänzen
den Fragen mÜ'ssen sich auf die 
Qua1itätskontroUe der pharma
zeutischen· Produkte beziehen, 
die in das Gebiet' der anfragen
den Behörde eingeführt werden 
sollen, und sich auf die' gesetz
lichen Bestimmungen auf dem 
Gebiete des Gesundheitswesens 
des einführenden Vertragsstaates 
stützen, d. h. daß nur solche 
ergänzeIl!de Fragen gestellt wer
den können, deren Beantwor
tung für die ersuchende Behörde 
notwendig ist, ,damit die Be
stimmungen ihrer nationalen 
Rechtsordnung eingehalten wer
den. Bei Erteilung von Informa
tionen sind die ß>estimmungen 
des Artikels 4, die den Herstel
ler schützen, anzuwenden. (siehe 
Erläuterungen zu Artikel 4): 

8. L,es informations qUli doi- 8. Die .gemäß Artikel 2 zu er
vent hre donnees au titre de teilenden Informationen sowie 
l'article 2 ainsi que les demandes Ersuchen um solche Informa
relativ,es a ces informations tionen haben schriftlich zu er
seront remises par ecrit si l'une folgen, wenn dies von einer der 
ou l'autre des autorites com- beteiligten zustän1digen Behör
petentes interessees le deman'de; den vedangt wird; diejenigen 
les informations peuvent hre zuständigen Behörden der Ver
eohangees .oralement ent:re les tragsstaaten, wt!lche es' wün
autor.ites competentes des Etats ischen, können Informationen 
Contractants qui desirent pro-: auch mündlich austauschen. Zu.-
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official channel irtfoI1mation can 
also be transmitted to the com
petent authority of the import
ing Contracting State, if this is 
acceptable to the latter, through 
the exporter's representative in 
tihat State. 

9. On account of its confiden
tial nature, information pro
vided under the Convention 
shall not be disclosed to per
sons outside the pulblic health 
service of a Contracting State. 
l1hits provision aoes not exclude 
the transmission of informa
tion to persons outside the 
government service of a Con
tracting State in connection 
with the exercise by those per
sons of functions related to the 
medicines or pharmaceutical 
legislation of that State. 

10. Information of the type 
described in Article 2, para
graph 2, is, however, in any 
event excluded from the pro~ 
visions of the Convention. 
Therefore, the omission of such 
information does not imply 
that full information has not 
been given in accordance with 
this Convention. l1he expres
sion "technical 'know-how' " is 
meant to comprise any techni
ca! process in the course of 
production, which is not gener
ally known. "Personal data 
relating to the duties of the 
persons concerned" are data 
such as the relevant education, 
practicaI experience, functions 
and duties within the enterprise 
and whether the personnel of 
the enterprise 'is medically 
checked from time to time. 
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ceder de cette maniere. Outre 
La voie officielle, des informa
tions peuvent aussi etre trans
mises a l'autor,ite compet,enre 
de !'Etat Contractant a'impor
tation, si elle l'accepte, par Je 
representant de !'exportateur 
dans ledit Etat. 

sätzlich zum amtlichen über
mittlungsweg können Informa
tionen a,uch durch den Vertreter 
des Exporteurs im einführenden 
Staat an ,die zU'ständige Behörde 
dieses Staates ülbermittelt wer
den, falls dieser damit einver
standen ist. 

9. Vu leur nature confidentid- 9. Gemäß diesem Oberein
le, les informatiions 'fournies en kommen erteilte Informationen 
vertu de Ja Convencion ne dürfen im HinMick auf ihren 
seront pas divulguees a ,des per- vertraulichen Charakter Perso
sonnes qui ne font pas partie nen außerhal1b des öffenüichen 
des services ,de la sante publique Gesundheitsdienstes eines Ver
d'un ,Etat Contnacoant. Cette tragsstaates nicht ibekanntgege
dispos,ition n'exdutpas h trans- ben werden. Diese Bestimmung 
mission d'informations ades sch'ließt die Ülbermittlung von 
personnes qui ne font pas partie Informationen an Personen 
du service puibJic d'un Etat außerhalb 'des öffentlichen Dien
Contractant 'en rapport ,avec stes eines Vertragsstaates nicht 
I'exercice, par ces personnes, de aus, soweit diese Personen Funk
fonctions liees a 1a Iegislation tionen ausüben, die auf die 
sur les medicaments et les pro- pharmazeutische oder Arznei
duits pharmac,eut,iques dudit mittdgesetzgebung dieses Staa-
Etat. tes Bezug haben. 

10. Cependant, des infor
mations du genre decrit a l'ar
tide 2, paragraphe 2, sont ,dans 
tous les casexdues des disposi
tions de la Convencion. Par 
consequent, I'omission de teHes 
informations ne signifie pas 
qu'il n'a 'pas ete donne d'infor
mations complches 00nforme
ment a Ja Convention. Par 
l'-expression « connaissances 
teöhniques ('know-how') », on 
entend tout procede technique 
utilise au cours 'de La production 
et qui n'est pas 'generalement 
connu. « Les renseignement 
d'ordre personnel... qui se 
rapportent ,aux ,fonctions des 
personnes interessees» portent 
no tamment sur 1a formation 
appropr,iee, sur l'experience 
pratique, sur les fonctions et les 
taches dans l'entreprise et sur 
la question de savoir SIi le per
sonnd de l'entrepr~se est 
soumis periodiquement a un 
coTtrole medical. 

10. Informationen der in Ar
tikel 2 .Absatz 2 angeführten 
Art sind jedoch in jedem Fall 
von den Bestimmungen des 
übereinkommens ausgenommen. 
DeshaIb hedeutetdie Unterlas
sung solcher Informationen 
nicht, daß voIIständige Informa
tionen gemäß diesem überein
kommen nicht erteilt worden 
wären. Der Ausdruck "besondere 
technische Kenntnisse (know
how)" soH jeglichen technischen 
Vorgang im Verlaufe der Her
steUung umfassen, der nicht aII
gemein bekannt ist. "Angahen 
über Personen ... im Zusam
menhang mit der Tätigkeit der 
hetreffenden Personen"beziehen 
sich beispielsweise auf einschlä
gige Ausbildung, praktische Er
fahrun'g, Tätigkeiten und Auf
gaben innerhalb des Unterneh
mens und darauf; db das Per
sona! Ides Unternehmens von 
Zeit zu Zeit ärzdich untersucht 
wird. 

11. It is the understanding of 11. Les Etats Contraetants 11. Es hesteht unter den Ver
the Contracting States that in conViiennent que dans des cir- tragsstaaten darüber Einverneh
exceptional circumstances constances exceptionndles ou men, daß unter außergewöhn
where the exchange of infor- l'echange d'informations n'a pas· lichen Umständen, wenn der 
mation has not satisfied fully s'atisfait entierement les exigen- Informationsaustausch den Er
the importing country's re- ces du pays d'importation, les fordernissen des Einfuhrlandes 
quirements, the competent autorites competentes de ce nicht voll entsprochen hat, die 
authorities of that country an.d , pays et du pays d'exportation zuständigen Behörden dieses 
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üf t!he expürting cüuntry shüuld 
seek practical means üf üver
cüming the impürting cüun
try's düubts. Such practical 
means . may inelude infürmal 
discussions about the particular 
outstanding points ofdüubt 
between oIfficials of the im
pürting cüuntry and of the ex
porting cüuntry wit!h suitaible 
participation of representatives 
of the manufacturer concerned 
at a place mutually agreed by 
them having regard to the 
nature of those points. The 
ensuing written repürt of the 
exporting country's inspector 
would constitute the informa
tion required to be provided 
under Article 2 of the Cünven
non. 

Artide 3 

12. Paragraph 1 üf Article 3 
states the rules that the infor-

. mation to be given must have 
heen acquired in the course of 
inspections. It is therefore not 
permissible to give information 
in respect üf the· manufacture 
üf a product without the firm 
in questiün having been in
spected. The questiün whether 
in the case üf arequest a new 
inspection has tü be made will 
depend ün whether the infür
matiün acquired in previous 
inspectiüns is up tü date and 
sufficient in ürder tü reply tü 
the re quest. The inspections 
cüntemplated under this para
graph wiH be thüse which are 
made nürmaUy in the cüurse 
üf the enfürcement üf the 
system of cümpulsory control 
which prevailsin the manu
facturing Cüntracting State. 

13. Paragraph 2 of this Ar
tide provides for the case 
where the prüduct ür certain 
a!spects of its prüductiünare 
nüt subject tü the cümpulsüry 
contrül prevailing in the manu
facturing Contracting State. In 
such a case the manufacturer 
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doivent chercher des müyens 
pr<ltiques ,de dissiper les -<loutes 
du pays -d'importation. Ces 
müyens pratiques peuvent com
preoore des discussiüns sans ca
ractere fMmel sur les points 
particuliers en suspens entre 
les representants du pays d'im
portatiün et ceux du paysd'ex
pürtation, avec La participatiün 
appropriee de representants du 
fah~icanten cause, en un Heu 
choisi d'un commun accüro en 
tenant cümpte [de l,a nature 
des'dits points. Le rapport ecrit 
presente ensuite par l'inspecteur 
du pays d'expürtation constiuu
erait les informations deman
dees au titre de l'article 2de la 
Günventiün. 

Article 3 

15 

Landes und des, Ausfuhrlandes 
praktische Mitteil und Wege 
suchen süllen, um die Bedenken 
des Einfuhrlandes zu zerstreuen. 
Solche praktische Mittel können 
iniformeHe Gespräche über noch 
offenstehende Fragen zwischen 
Behö1"denvertretern des Ein
un'd des Ausfuhrlandes unter 
angemessener Beteiligung vün 
Vertretern des Herstellers ein
sclrließen, und dies an einem 
Ort, der in gegenseitigem Ein
vernehmen und unter Berück
sichtigung der Art der in Frage 
stehenden Punkte festgelegt 
wird. Der anschließend vom In
spektor des Ausfuhrlandes ver
faßte Bericht würde dann die in 
Artikel 2 des übereinkommens 
verlangten Informatiünen bil
den. 

Artikel 3 

12. Le parag~aphe 1 de l'ar- 12. Artikel 3 Aibsatz 1 stellt 
ticle 3 enonce La regle selon den Grundsatz auf, daß die zu 
1aquelle I.es infürmatiüns a dün- erteilenden Informationen durch 
ner ,doivent aVüir ete receuilil[es Inspektionen erlangt werden 
au cüurs d'inspections. rl n'est müssen. Es ist deshalb unzu
par consequent pas admissiible lässig, hinsichtlich der Herstel
de dünner des infürm,ations re- lung eines Prüduktes eine Infür
latives a 1a fabrication cl'tUn matiün zu erteilen, ohne daß 
produit sans que l'entr,epr[g,e das betreffende Unternehmen 
en question ait ete inspectee. inspiziert würden ist. Ob im 
Dans le cas cl'une demande, 1a Falle einer Anfrage eine neue 
decision d'effectuer ou non une Inspektion durchzuführen ist, 
nüuvel;le inspectiün :dependra hängt davon a:b, ob die in vor
de la repünse a 1<1 questiün de angegangenen Inspektionen er-

mittehen Infürmatiünen nüch savüir si :les informations re- zutreffen und zur Beantwürtung 
unies 10rs de precedellites ins- der Anfrage ausreichen. Die in 
pections sont a J'our et si elJes d ,iesem A:bsatz vürgesehenen 
sont suffisantes pour repündre Inspektiünen sind jene, die nür
a la demande. Les inspections malerweise in Anwendung des 
envisagees ,en vertududit para- in einem herstellen'den Vertrags
graphe Sünt celles qui Sünt effec- staat geltenden obligatorischen 
tuees normalement au cours de Küntrüllsystems durchgeführt 
l'application du systeme de werden. 
contr&le <Ybligatoi're qU!i est en 
usage dans l'Etat Cüntractant 
de faibrication. 

13. Le paragr.aphe 2 du present 13. Ahsatz 2 dieses Artikels 
article prevüit le cas ou le pro- regelt den Fatl, daß das Produkt 
duit ou certains aspects 'de s'a üder ,gewisse Bereiche seiner 
productiün ne sont pas sü\llmis Herstellung nicht unter die im 
au contri)le obligatüire en vi- herstellenden Vertragsstaat gel
gueur dans l'Etat Contractant tende übligatürische Küntrülle 
de fabricatiün. En pareil cas, le fallen. In einem sülchen Fall hat 
faibrucant qui desir'e ,exporter a der Hersteller, der das Produkt 
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who wishes to export has the 
right to ask for an inspection 
on a voluntary basis. Such a 
request must be complied with 
by his competent authority. 
Voluntary inspections must be 
at least of the same standard as 
compulsory inspections and 
carried out by persons compe
tent in the field concerned. 
This request may be repeated 
whenever fresh inspections or 
follow-up inspect·ions are neces
sary in order to meet the re
quirements of the requesting 
competent authority. 

ArticIe 4 

14. This Article is included 
for the protection of the 
manufacturer. The manufac
turer shall he notified by his 
own competent authority be
fore information is given in 
reply to arequest of a compe
tent authority. It will depend 
on national legislation how 
detailed the notification wiU be. 
The manufacturer has the right 
to request rhat information 
should be withheld and not 'be 
transmitted to the requesting 
competent authority. The with
holding of consent is to be 
notified to' the requesting com-
petent authority. ' 

15. Paragraph 2 of this Ar
tide deals wirh the rights of 
the requesting competent 
authority in such cases. The 
action which the latter may 
take varies according to 
whether the refusaJ concerns 
information aibout the general 
standards of manufacturing 
practice of the firm orconcerns 
a specific product only. The 
Article has been drafted on the 
assumption that the rights con
ferred upon. the requesting 
competent authority will not 
be used where this concerns 
information which is of minor 
importance only. Genuine 
health considerations, however, 
are ahvays paramount. 
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le dmi t de demander un'e ms-. 
pecoion sur une base vOilontaire. 
L'autorite comperente doit 
donner suite acette demande. 
Les inspections faites sur une 
hase volontaire doivent &tre 
d'un niveau au moins equi
valent a celui des inspections. 
olbligatoir'es et &tre .~ffectuees' 
par des personnes competentes 
dans le doma:ineen cause. Cette 
demande peut etre presentee: 
chaque'fois qf\le des inspections 
nouvelles ou periodiques sont 
necessaires pour satisfaire 'les 
ex~g,encesde l'autorite com
petente requerante. 

Artic1e 4 

14. Le present artide est 
destine a proteger le fah,ricant. 
Avant ·de Idonner 'des informa
tions en reponse a J,a demande 
d'une autorite etrarrgere com
petente, l'autor·ite natiorraJe 
competente en donne notifica
ti on aufabricant. La notifi'ca
tion sera p'lusou moins detailIee 
selon la iegislation nationale. 
Le fabricant a ile ,droitde refuser 
que des informat,ions soient 
transmises a i'autorite com
petente requerante. Le ,refus 
doit hre notifie a l'.autorilte 
competente requer,ante. 

ausführen will, das. Recht, eine 
Inspektion auf freiwilliger 
Grundlage zu beantragen. Die 
zuständige Behörde muß einem 
solchen Antrag entsprechen. 
Freiwillige Inspektionen mü'ssen 
mindestens den gleichen Anfor
derungen entsprechen, wie sie 
für dbligatorische Inspektionen 
gelten, und von Personen durch
geführt werden, die auf diesem 
Gebiet fachkundig sind. Dieser 
Antrag kann wiederhdlt werden, 
wenn immer eine neue oder 
Nachinspektion notwendig ist, 
um den El'Ifordernissen der an
fragenden zuständigen Behörde 
zu entsprechen. 

Artikel 4 

14. Dieser Artikel gilt dem 
Schutz ·des Herstellers. Der Her
steller ist von seiner eigenen 
zuständigen Behörde zu unter
richten, bevor eine Information 
in Beantwortting einer Anfrage 
einer zuständigen Behörde er
teilt wird. Es wird von der 
nationalen Rechtsordnung ab
hängen, wie ausführlich diese 
Unterrichtung sein wird. Der 
Herstdler hat das Recht, zu 
verllangen, daß Informationen 
zurückgehalten 'und der anfra
genden zuständigen Behörde 
nicht übermittelt werden. Die 
Verweigerung der Zustimmung 
ist der anfragenden zuständigen 
Behörde bekanntzugeben. 

15. Le paragraphe 2 du pre- 15. Albsatz 2 dieses Artikels 
sent artide trai~e des droin. oe behandelt die Rechte, die der 
l'autorite comperente reque-, anfragenden zuständigen Be
rante en pareils cas. Les mesures hörde in solchen Fäl'1en zukom
que cette ·derniere peut prendr,e men. Die Maßnahmen, welche 
diiffhent seilon que 1~ refus con- diese Behörde treffen kann, 
cerne les informations sur les werden verschieden sein, je 
normes genera1les'des pratiques nachdem, ob die Verweigerung 
de fahrication de i'ent!1eprise DU eine Information über all ge
ne concerne qu'un produit meine Regeln der Herstellung 
paniculier. L',artide a'gmet pour des Unternehmens oder nur ein 
hypothese qu'i'l ne sera pas fiait bestimmtes Produkt betrifft. 
usage des droits conferes a Der Artikel wUl'lde unter der 
I'autorite competente requerante Annahme abgefaßt, daß die an
lorsque les informations n'ont fragende zuständige Behörde 

von iJhren Rechten keinen Gequ'une_ importance mineure, Les 
, t' , 't 'bI I brauch macht, wenn es sich um preoccupa JOns ven a; es re a-

tives a Ja sante SOllt cepedant Informationen von nur geringer 
toujours prepoDderantes. Bedeutung handelt. Echte Rück-

sichten betreffend die Gesund
heit gehen jedoch stets vor. 
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Article 5 

16. It can happen for example 
that in the course of the manu
facture of a pharmaceutical 
product or of a particular 
batch, an erroroccurs which 
causes an immediate and serious 
danger to persons using the 
product in question. In such a 
case, the competent authority 
discovering this, whether in the 
course of its inspections or 
otherwise, shall immediately 
notify the competent author
ities of the other Contracting 
States in order that the 
dangerous product or batch 
can be removed from the 
market. It is evident that in 
such a case, no prior consent 
of the manufacturer is re
quired, but he should be in
formed of it. 

Inspections 

Article 6 

17. Paragraph 1 states the ex
tent of the inspections. It de
scrilbes the essential facts, cir
cumstances and data to be 
covered in the course of inspec
tions. At the same time, the 
paragraph represents the basic 
elements of good manufacturing 
practice. 

18. In order that the Con
tracting States shall he able to 
fulfil the provisions of the Con
vention and, in particular, of 
paragraph 1 of this Article, 
paragraph 2 übliges them to 
ensure that they have the 
necessary minimum of legal 
powers. In thios connection the 
provisions of Article 9, para
graph 3, are relevant, which 
provide a maximum time-limit 
within which the Contracting 
States are to make the neces
sary arrangements in their in
spection systems in order to 
comply with the provisions of 
this Convention. 

19. The provision in Article 6, 
paragraph 2 (b) is of vital ini.
portance. If the inspectors have 
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Artiole 5 Artikel 5 

16. Il peut arriver, par 16. Es kann z. B. vürkommen, 
exemple, qu'au cours die la daß bei der Hersteflung eines 
fabrica~ion 'd'un produit~ar-I pharm~z'euti~chen Prüdukt~s 
maceutlque üu d'un 'lot partlcu- 'Oder eIner emzelnen Charge em 
lier, une erreur se produise qui Fehiler auftritt, der eine un
cause un danger immediat et mittelbare und ernsthafte Ge
serieux püur les persünnes qui fahr. für diejenigen Persünen, 
utilisent le produit en questqon. die das betreffende Produkt 
En parcil cas, l'autorite com- verwenden,. zur Folge hat. In 
peten>te, qui decouvre l'el'reur einem sülchen Fall h.at ~ie 
pendant ses inspections üu zu~tä~dige Behörd~,dle dIes 
autrement en donne notifica- bel Ihren InspektIonen oder 
rion imrr:erdiate'aux autorites anderweitig entdeckt, umgehend 
competentes desautres Etats die zuständigen Behörden der 
Cüntractants afin que 1e pro- anderen. :Vertragsst~aten zu 
duit 'Ou le <lot dangereux puisse bena,ch:lchtl~en, damIt das ge
erre retire du marche. l'l est sundhe~rsgefaIhl'dende Produkt 
evident qu'en pareirl cas le con- oder dIe Charge aus dem Han
sentement prea:1atble du fabri- del gezogen w~rden ka~n .. 

, . . . d . Es versteht SIch, daß m emem 
cant nest pas requtSj Il evralt Ich F 11 k' h . 

'd "n!f I sü en a eme vür enge 
cepefll ant en enre I Ol'me. Z' d H 11 ustlmmung es erste ers er-

Inspections 

A'rtJide 6 

forderlich ist, doch solhe er 
davon verständigt werden. 

Inspektionen 

Artikel 6 

17. Le paragraphe 1 de[imite 17. Absatz 1 legt den Umfang 
l'etendue ,des mspections. Il der Inspektionen fest. Er be
decrit 'les faits essenrti-els, les schreiht die wesentlichen Tat
circonstances et' <les donnees a sachen, Umstände und Gegeben
pl'endre en consideration au heiten, die bei ,den Inspektionen 
cours des impections. En meme zu erfassen sind. Gleichzeitig 
temps, le paragraphe pose Jes legt der Ahsatz die Grundele
elements .fondamentaux des mente einer sachgemäßen Her
bonnes pratiques ,de fahrica-tion. stellung dar. 

18. Pour que les Etats Con- 18. Um die Vertragsstaaten in 
tractants puissent observer les die Lage zu versetzen, die Be
dispositions de la Convennion stimmungen des ühereinkom
et, nonamment, du paragr~he 1 mens und insbesondere diejeni
du present anide, ,Ie para- gen des Absatzes 1 dieses Arti
gr,aphe 2 iles oblige a s'assurer kels zu erfüllen, verpflichtet sie 
qu'ills disposenr du minimum Absatz 2, dafür zu sorgen, daß 
necessai're de pouvoirs Ilegaux. sie über das notwendige Min
A cet egard, les dispositions de destmaß an gesetzlichen Befug
l'article 9, paragraphe 3, sont nissen verfügen. In diesem Zu
applicablesj dIes fixent aux sammeD'hang sind die Bestim
Etats Contr,actantsun delai mungen des Artikels 9 Absatz 3 
pour proceder aux asdaptations maßgebend, die eine Frist fest
~ecessaires dans ,leurs systemes legen, innerhal'b .welcher die 
d'inspection afin de se comor- Vertragsstaaten die erforder
mer aux dispo~itions de la Con- lichen Maßnahmen für ihre 
vention. Inspektionssysteme zu treffen 

haben, um den Bestimmungen 
dieses übereinkommens zu ent- . 
sprechen. 

19. La ,disposition de l'ar- 19. Die Bestimmung in Arti
ticle 6,paragraphe 2 ob) ,est d'une kel 6 Aobsatz 2 litera b ist von 
importance capitale. Si les ins- ausschlaggebender Bedeutung. 
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not appropriate qua[ifications 
and experience, the value ofthe 
information supplied may b~ 
much reduced and insufficient 
to meet t:he requirements of the 
importing State. Where neces
sary, lists of names of inspec
tors, inchKling their qualifi
cations and professional experi
ence s'hould be exchanged. The 
provisions of Artide 8, para
graph 1 (d), relating to the 
mutual training of inspectors 
will ensure that the competence 
of inspectors and the quality of 
their inspections will be based 
on a common standard. The 
reports shall be signed by the 
inspector whooe inspection 
vielded the information sup
plied. 

Mutual recogmtlOn 
of inspections 

Article 7 

20. Provided that full infor
mation is given in respect of 
the requirements of. the import
ing Contracting State, t:he re
cognition stipulated under this 
Article has theeffect that in
spections made Iby the compe
tent authority of the manu
facturing Contracting State will 
be regarded as though they had 
been made by the inspectors of 
the competent authority of the 
importing Contracting State. 
The proviso regarding full in
formation allows the importing 
Contracting State to refuse an 
import licence if information is 
incomplete or if the informa
tion supplied does not fulfil the 
requirement:s in force in its 
territory. The decision in each 
case rests with the competent 
aut:hority of the importing 
Contracting State. 

Consultation 

Article S 

326 der Beilagen 

pecteurs n'ont pas les quaEfica
tions et ['experience ap
propriees, la valeur des infor
mations fournies peut etre re
duite de bea,ucoup et ne pas 
suffire a satiiifaire les exigences 
de l'Etat d'importation. Des 
listes de noms d'inspecteurs 
indiquant leur formation 'et leur 
experience professionneUe de
vraient &rre echangeesen cas de 
besoin. Les dispos1itions de l'ar
tide 8, pa,ragraphe 1 d),l'ela
tiV1es a 'Ja formation mutuelle 
des inspecteurs assurent que la 
competence de ceux-ci et la 
qualite de leurs inspections se 
fond,ent sur des normes com
munes. Lesrapports sont silgnes 
pa'r l'inspecteur qui a recueiHi 
les informations fournies. 

Reconnaissance mutuelle 
des inspections 

Artide 7 

20. A condition que dies in
formations complhes soient 
donnees eu egard aux exigences 
de l'Etat Contractant d'im
portation, la reconnaissance 
stipulee par le present 'article a 
l'effet suivant: les inspections 
effe'ctuees par l'autorite com
petente de l'Etat Contr,actant 
de fabrication sont considerees 
comme ayam ete faites par les 
inspecteursde l'autorite com
petente de l'Etat Contractant 
d'importat,ion. La dause ,relative 
aux informations compIeres 
permet a II'Eta.tContractant 
d'importation de refuser une 
licence d'importation si les in
formations sont incomplhes ou 
si elles ne sa·tisfont pas lesexi
gences en vigueur 'sur son t'erri
toire. La decision sur chaque 
cas appa,rtient a l'autorite com
petente de l'Etat Contractant 
d'importation. 

Consultation 

Arcide 8 

Wenn die Inspektoren nicht die 
entsprechende Qualifikation und 
Erfahrung besitzen, kann der 
Wert der erteilten Informatio
nen stark vermindert sein und 
den Anforderungen des einführ 
renden Staates nicht mehr genü
gen. Nötigenfalls soHen Namens
listen von Inspektoren unter 
Ariga:be ihrer Qualifikation und 
beruflichen Erfahrung ausge
tauscht werden. Die Bestimmun
gen des Artikels 8 .Nbsatz 1 
litera d hinsicht1ichder gegen
seitigen Weiterbil:dung von In
spektoren werden sicherstellen, 
daß die Befähigung der Inspek
toren und die Qualität ihrer 
Inspektionen auf gemeinsamen 
Richtlinien beruhen. Die Be
richte sind von Idemjenigen In
spektor zu unterzeichnen, des
sen Inspektion die Grundlage 
für die erteillte Information bil
det. 

Konsultationen 

Artikel 8 

21. For the effective function- 21. Des consultations frequen- 21. Für die wirksame purch
ing of the Convention and its res etla cooperation sont essen-! führung .des übereinkommens 
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uniform application frequent 
consultations and co-operation 
are essential. This Article there
fore provides for officia:ls of the 
competent authorities to meet 
whenever 'necessary, hut at 
leastonce a year. ~he words 
"officials of the competent 
authorities" have been used in 
order to allow the Heads of the 
competent authorities or any of 
the officials or inspectors in 
their service to attend meetings, 
depending on the nature of the 
items to be discussed. Several 
tasks are entrused to those 
meetings. In fulfilling them 
account must be taken when~ 
ever relevant, of current 
deve10pments and the work 
done In other international 
organiza tions. 

22. One of the first tasks will 
be to study, taking into account 
the work done by WHO, by 
the Council of Europe (Partial 
Agreement), and by industri'al 
organizations, the details of 
general standards of good 
manufacturing practice as 
currently proposed and to make 
recommendations to this end. 

23. Up to now, except in the 
Nordic area, there exists no 
wider 'international co-operation 
betw:een national inspectors. In 
some countries systems have 
been developed to control par
ticular products or particular 
aspects of their manufacture. 
'J1hese are not always 'known to 
the inspectors in other coun
tries. The Convention therefore 
provides that information and 
experience onthe hest means 
and methods for achieving these 
inspections shall be currently 
~xchanged sothat each Con
tracting State may profit from 
the experience of the others. 
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tielJes pour que Ja Convention 
fonctionne efficacement et soit 
apptiquee uniformement. Le 
present artide prevoit, err con
sequence, que ,les representants 
des autor,ites competentes se 
reuniront chaque fcis que de 
besoin, mais au moins rune fois 
par an. L'expression « represen
tants ,des autor.ites competen
tes» est utilisee pour permettre 
aux chefs des autorites com
petentes ou a n'importe quel 
fonctionnaire ou inspecteur de 
leur servic·e d'assister ades 
reunions, selon la nature des 
questions :1 ·examiner. Ces re
unions ont plusieurs dches a 
accomplir; il faut aiors ,prendre 
en consideration, chaque fois 
qu',jJ y a lioeu, les developpe
ments en cours et ,les travaux 
eftectues dans d'autres organisa
tions internati.oll'liles. 

22. L'une des premihes taches 
consistera a ctU'dier, en tenant 
campte des travaux de rOMS, 
du ConSieil de l'Europe (Accond 
partiel) et des .organisations 
industrielles, les details des 
normes generales de bonne 
pratique de fabrication teliles 
qu'.elles sont ccmramment pw
posces, puis a presenter des 
recommandatiüns a cette fin. 

19 

und seine einheitliche Anwen
dung sind häufige Konsu'ltatio
nen sowie Zusammenarbeit we
sentlich. Dieser Artikel sieht 
desha:~b vor, daß Vertreter der 
zuständigen Behörden, wann 
immer nötig, jedoch mindestens 
einmal jähdich, zusammentreten. 
Die Worte "Vertreter der zu
stänidigen Behöroen" wurden ge
wählt, um Iden Leitern der zu
,ständigen Behörden oder ihren 
Beamten oder Inspektoren je 
nach der Art der zu besprechen
den Angelegenheiten die Teil
nahme an den Tagungen zu 
ermöglichen. Diese Tagungen 
haben mehrere AufgaJben zu er
füllen. Hiebei muß, wann 
immer dies sachdienlich ist, den 
laufenden Entwicklungen und 
Ar4beiten anderer internationaler 
Organisationen Rechnung ge
tragen werden. 

22. Eine der ersten Aufgaben 
wil1d darin bestehen, unter Be
rücksichtigung der von der Welt

. gesundheitsorganisation, vom 
Europarat (TeilÜlbereinkommen) 
und von Organisationen der 
Industrie geleisteten Arbeit die 
Einze'lheiten ·der allgemeinen 
Regeln einer sachgemäßen Her
stellung, wie sie derzeit vorge
schlagen werden, zu prüfen und 
Empfehlungen dazu vorzulegen. 

23. Jusqu'a maintenant, a l'ex
ceptiün de la region nordique, 
il n'existe pas de coopera1lion 
internationaile elargieentre les 
inspecteurs nationaux. Certains 
pays ont mis au point des 
systemes ·destines a contr&ler 
des produits particuiiers ou des 
aspects particuLiers ele 1a falDri
catiün desdits produits. Ces 
systemes ne sont pas toujours 
connus des inspecteurs des 
autres pays. La Convention pn~
voit dünc 'd'echall'ger regu1iere
ment inf,o·rmatrons et ,expe
riences cancernant les meilleurs 
moyens et methodes pour effec
tuer cesinspectiions afin: que 
chaque Etat Contractant puiss.e 
profiter de l'experience des 
autres. 

23. Abgesehen vom nordischen 
Raum besteht bisher keine 
weitergehende internationale 
Zusammenar4beit zwischen na
tionalen Inspektoren. In einigen 
Ländern wurden Systeme für 
die Kontrolle bestimmter Pro
dukte oder bestimmter Bereiche 
ihrer Herstellung entwickelt. 
Diese Systeme sind den Inspek
toren anderer Länder nicht 
immer bekannt. Das überein
kommen sieht daher vor, Infor
mationen und Erfahrungen über 
die hesten Möglichkeiten und 
Methoden zur Durchführung 
dieser Inspektionen laufend aus
zuuuschen, sodaß jeder Ver
tragsstaat aus den Erfahrungen 
der anderen Nutzen ziehen 
kann. 

24. Furthermore, the meetings 24. En outre,l.es reunions 24. überdies kann bei solchen 
may provide for the mutual peuvent permettre h formatiün Tagungen eine gegenseitige Wei-

326 der Beilagen XII. GP - Regierungsvorlage (gescanntes Original) 19 von 26

www.parlament.gv.at



20 

training of inspectors in order 
that they may be made familiar 
with methodsand systems in 
use or attend symposia where 
certain questions are discussed 
in a methodical manner. In this 
way inspectors wouId, in the 
course of time, gain equivalent 
knowledge and experience. This 
could greatlyfacilitate the 
application of the Convention 
by :building up mutual confi
den ce in the standards of in
spection of the Contracting 
States. 
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mutuelle des inspecteurs afin' terbildung von Inspektoren 
qu'ils puissent se tfamiJiariser vorgesehen werden, damit sich 
avec les me~ho'des et les sys- diese mit den verwendeten Me
temes en usag,e, ou as~ister a thoden und Systemen vertraut 
des seminaires ou cel'taines ques- machen oder Symposien be
tions sont dis'cutees de far;:on suchen können, bei denen ge
met:hodique. De cette manci~re, wisse Fragen methodisch behan
les :inspecteurs acquerraieI1t delt werden. Auf ,diese Weise 
av,ec 11e temps des connaisSJances würden die Inspektoren im 
et une experience equivalentes. Laufe .der Zeit gleichwertige 
Cela faciEterait grandement KenntnIsse und Erfahrungen 
l'applicanion de la Convention erweI'lben. Dur~. das so ent
en ,inspirant UI1e confiance ~teh7nde gege~Selt1~e ~e:trauen 
mutuelle dans les normes ,d'ins- In dIe Inspekuonsnchthmen der 
pettion des Etats Contrac- Vertragsstaaten könnte die 
tants. Durchfuhrung des übereinkom-

mens wesentlich erleichtert wer
den. 

25. Anorher task of the meet- 25. Les reunions doivent allssi 
ings is to further co-'Operation fai're progr,esser 1>a cooperati'On 
between the competent author- entre les autorites compe~entes. 
ities. This entailsall details of Gela comprend tüus les details 
the operation 'Of the Conven- ' dans l'application des regrles .oe 
tion rules, in particular a1l la Convention,et notamment 
questions relating to the ex- toutes les questions relatives a 
change' of inf'Ormati'On, and its l'echange d'intf'Ormations et a 
simplification. One of the first la s:.implification de celui-ci. 
questions to ;be discussed under L'une des premieres questi'Ons 
this heading wiU he that of adiscuter sous ce titre sera celHe 

25. Eine weitere Aufgabe der 
Tagungen :besteht darin, die 
Zusammenarheit zwischen den 
zuständigen Behörden zu för
dern. Dies gilt für alle Einzel
heiten der Anwendung der Be
stimmungen des übereink'Om
mens und insbesondere für ;lille 
Fragen, die sich auf den Inf'Or
mationsaustausch und dessen 
Vereinfachung beziehen. Eine 
der ersten in diesem Zusammen
hang zu behandelnden Fragen 
wird die der schrift1ichen Mit
teilungen sein. 

written reports. des rapports ecrits. 

26. In the course 'Of time it 26. Avec ile temps, les partici
may arise that the participants pants 'auxreunions poul'raient 
in the meetings come to the arrivoer a 1a concIusi'On qu'il 
conclusi'On that one or the est necessaire ,d'amender l'une 
'Other provisi'Ons of the Con- ou 1'autre disp'Osition de la 
venti'On sh'Oüld be amended; in Convention; en pal'1eil cas, jlls 
such a ease, they sh'Ould 'be free devraient ~tl'elibres de faire 
t6 make a pr'Oposal t'O this end. une proposition en ce sens. 

General 

Article 9 

27. This Article deals wirh the 
ratification of the C'Onvention, 
the deposit 'Of the instruments 
'Of ratification and the entry 
int'O force 'Of the Convention. 

Clauses generales 

Art;idle 9 

27. Le present art'icle traire de 
La ratification ,de la C'Onventi'On, 
du 'dCp6t des instruments oe 
ratification et ,de 1'entree en vi
gueur de h Conven'ti'On. 

26. Im Laufe der Zeit könnte 
es sich ergeben, daß die Teil
nehmer an 'den Tagungen zu 
dem Schluß kommen, daß die 
eine oder andere Bestimmung 
des übereink'Ommens abgeändert 
werden sallte; in einem solchen 
Fall wird es ihnen freistehen, 
diesbezügliche V'Orschläge zu 
machen. 

Allgemeine Bestimmungen 

Artikel 9 

27. Dieser Artikel betrifft die 
Ratifikation des übereinkom
mens, die Hinterlegung der 
Ratifikationsurkunde und das 
Inkrafttreten des übereinkom
mens. 

28. In order tQ facilitate the 
adjustments in nati'Onal legis
lation 01' in nati'Onal inspecti'On 
systems to :be made in 'Order, t'O 
comply with this C'Onvention, 
a time-limit has been stated in 
the c'Ourse of which these 

28. Pour faciliter lIes adaptati'Ons 28. Um die Anpassungen zu' 
a apporter a la 116gis.1ation natio- erleichtern, ,die vorgenommen 
nale 'Ou aux systemes llJat,ionaux werden müssen, damit die na
d'inspection ann de lesrenldr,e ti'Onalen Rechtsordnungen oder 
contformes a la presente Con- die nati'Onalen Inspekti'Ons
vention, ces mesu,res devr'Ont systeme mit diesem üherein
~tre prises ,dans .Je d61ai fixe. kommen übereinstimmen, wird 

326 der Beilagen XII. GP - Regierungsvorlage (gescanntes Original)20 von 26

www.parlament.gv.at



arrangements have to be made. 
Such arrangements must ihe 
notified to a11 Contracting 
States through the depositary 
Government. ' 

29. The Contracting States are 
obliged to communicate in the 
same way the name and address 
of their principal national 
authority which is to be con
sidered as the, competent 
authority' withi.fi the meaning 
of the Convention. This com
munication is due not only 
whenratifying or acceding to 
the Convention (but also when 
a Contracting State assigns the 
responsirbilities conferred upon 
the competent authority by this 
Convention to another national 
authority. 

, ArtiCle 10 

30. Recommendations emanat
ing from the meetings referred 
to in Article 8 and any proposal 
for amending the Convention 
sha11 be channelled through the 
depositary Government to the 
other Contracting States. 
Amendments to the Convention 
require acceptance ihy a11 Con
tracting States. 

Article 11 

31. The Convention is open 
to accession by such other 
States referred to in Article 11 
as have the national arrange
ments necessary to apply an 
inspection system comparable 
to that referred to in this Con
vention. Accession by .invitation 
has been chosen on account of 
the technica:l character of t:his 
Convention and is intendend to 
facilitate the widest participa
tion of States ,on that <basis. An 
invitation to accede may be. 
extended not only to a, State 
which has expressed interest in 
accession, 'but also to aState 
which, in the opinion of the 
Contracting States, may he ex
pected to ihe so interested. Such 
an invitation shall normally be 
preceded by an inv,itation to its 
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Le~dites mesures doiven t &tre 
Iiotifiees a tous les Et:ats Con
tractants par 'l'intermCdi'aire du 
Gouvernement depositaire. 

29. Les Etats Contractants 
sont tenus de communiquer de 
1a m&me maniere le nom et 
l'adresse ae leur principale 
autorite nationale qui aOiit hre 
consideree COmme :l'autorite 
competente a,li sens de 1a Con
v-ention. Cette communication 
doit &tre faite non seulement 
lors de Ja ratification -d,e la 
Convention ou de l'adhesion a 
Ja Convention, mais aussi Ilors
qu'un Etat Contractant lttl1ihue 
a une a-utreautorite nationa,1e 
!.es responsabilites conferees a 
l'a;utorite competente par la 
presente Convention. 

Artic1e 10 

30. Les ,recommandations is
sues d'es reunions mentionnees 
a l'article 8 'et toute propos,ition 
d'amender h Convention sont 
transmises aux Etats Cont'rac
tants par Ile Gouyernem'ent 
depositaire.Les amendements a 
la Convention exigent il'accep
ta'uion de tüus les Etats Con
tractants. 

Article 11 

31. La Conv,ention est ouverte 
a Il'adhesion des autres Etats 
auxquels se rbiere l'artiole 11 et 
qui Idisposenr sur le pran in
terne, des arrangements neces
saires pour appliq1uer UD sys
teme .d'inspection comparl1b:1e 
a celui qui ,est mentionne dans 
Ja presente Convention. L'ad
hesion sur inViitacion a ete 
choisie en ra,ison du caractere 
technique de Ja Convemion et 
dans l'intention de fadliter la 
plus large partlClpacion ,des 
Etats sur cette base. Une invita
ti~n a adherer peut &tre adressee 
nonseulement a un Etat qUii a 
exprime son interh pour une 
adhesion mais aussi a un Etat 
qui, de l'avis Ides Etats Con~rac
tants, pourrait s'y interesser. 
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eine Frist gesetzt, innerhalb 
welcher diese Maßnahmen ge
troffen werden inüssen., Diese 
Maßnahmen sind allen Vertrags
staaten -durch die Depositar
regierung zur Kenntnis zu brin
gen. 

29. Gleicherweise sind die Ver
tragsstaaten verpflichtet, Namen 
und Adresse ihrer leitenden 
nationalen Behörde mitzuteilen, 
die als die zuständige Behörde 
im Sinne des übereinkommens 
anzusehen ist. Diese Mitteilung 
hat nicht nur bei der Ratifika
tion des übereinkommens oder 
beim Beitritt zu erfolgen, son
dern auch dann, wenn ein Ver
tragsstaat die Verantwortlich
keiten, die durch -das überein
kommen der zuständigen Be
hÖ1"de übertragen sind, einer 
anderen nationalen Behörde zu
weist. 

Artikel 10 

30. Empfehlungen, die von den 
in Artikel 8 erwähnten Tagun
gen ausgehen, und alle Vor
schläge, das übereinkommen 
albzuändern, sind über die De
positarregierung den anderen 
Vertragsstaaten zuzuleiten. Ab
änderungen des übereinkom
mens bedürfen der Annahme 
durch alle Vertragsstaaten. 

Artikel 11 

31. Der Beitritt zum überein
kommen steht den anderen 
Staaten, auf .die in Artikel 11 
verwiesen wiI1d, offen, wenn sie 
innerstaatlich ülber die Voraus
setzungen zur Anwendung eines 
Inspektionssystems verfügen, 
welches dem in diesem überein
kommen erwähnten vergleich
bar ist. Die Form des Beitrittes 
auf Einla-dung wurde auf Grund 
des technischen Charakters dieses 
übereinkommens gewählt und 
sol1 die weitestgehende Teil
n'ahme von Staaten auf dieser 
GruIl'dlage ermöglichen. Eine 
Einladung zum Beitritt kann 
sich nicht nur an einen Staat 
richten, der sein Interesse an 
einem Beitritt geäußert hat, 
sondern auch an einen solchen, 
der nach Auffassung der Ver-
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competent authority to arrange I 
for its inspectors to take part 
in -activities organized under the 
provisions of Article 8 and by 
a reciprocal invitation by that 
State to participate in similar 
activities organized on its terri
tory. Since the question of a 
transitional period may arise, 
the entry into force of the 
Convention in relation to the 
acceding State shall be agreed 
between that State and the 
Contracting States. 

Article 12 

326 der Beilagen 

PareiHe invitation doit normale
ment &tre precedee d'une invita
tion a son autorite competente, 
pour que ses inspect,eurs pren
nent partaux activ,ites or
ganisees conformement aux dis
positions de l'a,rtiele 8,et par 
une invitation reciproque dudit 
Etrat de participer ades activites 
similaires organisees surson 
t!erritoire. Comme la question 
d'une periode transitoire peut 
s,e poser, l'entree en vigueur de 
la Conventionen ce qui con
cerne l'Etat adherent est con
venue entre ledit Etat et les 
Etats Contractants. 

Article 12 

32. This Article provides for 32. Le present article prevoit 
withdrawal from the Conven- la possirbiLite de se ,rettirer rde la 
ti on which is effected by giving Convention en donnant un pre
twelve months' notice in writ- avis ecrit de douze moisau 
ing to the deposit,ary Govern- Gouvernement depositaire. 
ment. 

tragsstaaten daran interessiert 
sein könnte. Einer solchen Ein
ladung soll normalerweise eine 
Einladung an dessen zuständige 
Behörde vorausgehen, ihren In
spektoren eine Teilnahme an 
Veranstaltungen, wie sie in den 
Bestimmungen -des Artikels 8 
vorgesehen sind, zu ermöglichen? 
sowie eine Geg.eneinla,dung des 
betreffenden Staates zur Teil
nahme an ähnlichen Veranstal
tungen in seinem Gebiet. Da 
sich die Frage einer Ü'bergangs
periode stellen kann, ist das In
krafttreten ,des übereinkom
mens in bezug auf den beitre
tenden Staat zwischen diesem 
und den Vertragsstaaten einver
nehmlich festzulegen. 

Artikel 12 

32. Dieser Artikel sieht die 
Möglichkeit vor, durch eine 
zwölf Monate im voraus abge
gebene schrifdiche Kündigung 
an die Depositarregierung vom 
übereinkommen zurückzutreten. 
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Erlä uternde Bemerkungen 

A. Allgemeiner Teil 

Es liegt im Interesse der Gesundheit der Be
völkerung, daß HeiJmittel sicher wirksam und 
frei von schädlichen N ebenrwirkungensind. 

Diese Forderung gewinnt anlgesichts der Ent
wicklung moderner synt!hetischer Arzneimittel 
mit großer pharmakodynamischer Wirkung 
immer mehr an Bedeut;ung. Sie kann nur erfüllt 
werden, w,enn einerseits die pharmazeu~ischen 
Erzeugungsbetriebe fachlichen Anforderungen 
entsprech,en, die Hei~mittel nach entsprechenden 
Vorschriften hergestertt und die notwendigen 
Kontrollen in den Betrieben vorgenommen wer
den und wenn landef1erseits die Geslundheits
behörden im Rahmen ihrer Arzneimittelkon
trolle, neben der Registrierung pharmazeutischer 
Spezialitäten, die MögJichkeit besitzen, diese Be
triebe zu inspizieren. 

Die staavliche Kontrohltätigkei t erstreckt sich 
nicht nur auf ,die im Inland erzeugten, sondern 
auch auf die vom Ausland eingeführten Heil
mittel. Manche Importländer verlangen deshaib, 
fadils ein ausländischer pharmazeutischer Erzeu
gungsbetrieb Arzneimittel in ein soIches Land 
zu exportieren heahsich·t'~gt, eine vorherige 
Inspektion dieses Betriebes durch ihr,e eigenen 
Inspektoren. Die Inspektion 'ausländischer Be
tri'elbe wirft jedoch zahJreiche rechtliche und 
technisch~ Pwbleme auf uncl verursacht zudem 
in jenen Ländern, in ,denen ausländische Inspek
tionen un7;uläss,ig sind, vielfach Behinderungen 
im Handdsveerkehr mit Arzneimitteln. 

In einer pharmaz,eutischen Expertengruppe der 
EFT A wuroen diese Probleme behandelt und 
schließlich eine Lösung in Form eines auf gegen
seitiger Anerkennung der Inspektionen beruhen~ 
den Abkommens gefunden. 

Hauptziele der vodiegenden Konvention s,ind, 
einerseits die Inspektionen durch Organe des 
Impordandes und die damit verbundenen Han
de1shindernisse 'Im beseitigen, ande'rersei~sdie 
nationalen GesundheitSibehörden über den Zu
stand von pharmazeutisch,en Erzeugungsbetrieben 
in den Vertragsstaaten, über das betreff.ende 
Arzneimittel und des'sen .:Kontrolle zu infor
mIeren. 

Die N otwend~gkeit der HersteHungskontrolIe 
von Arzneimitteln in pharmazeutischen Erzeu
gungsbetrieben ist heute weltweit anerkannt. In 
zahlreichen 1nternationa1en Orgt.misationen, wie 
WHO, Europarat, EWG un'd anderen mehr, 
waren in den ltetzten Jahren Bemühungen im 
Gange, die HerstelluIl!g und KontroIle von Heil
m~tteiln auf eine den aktuellen Erfor·demissen 
Rechnung t~a.gende Grundlage zu steHen. Die 
Entwürfe und RichtLinien dieser Or,ganisa~ionen 
beinhalten daher auch die Grundsätze einer sach
gemäßen Herstellung von Arzneimitteln. Von 
diesen Arbeiten unterscheidet sich die vOJ'liege~de 
Konvention 'dad.urch, ,d.aß diese nicht nur solche 
Grundsätze aufstellt, sondern die Vertragss'tiaten 
auch verpflichtet, Auskünfte Ülber die allgemei
nen Normen der Herstellung in einem pharma
zeutischen Erzeug'UIligsbetrieb und über die spezi
ellen Normen der Herstel:lung und Kontrolle 
eines bestimmten pharmazeutischen Produktes 
zu erteiJen. Dabei ist von großer Bedeutung, 
daß hinsichtlich der Grundprinzipien der Her
stellungskontrolle keine neuen Wege beschritten 
wurden, sondern jene Leitgedanken, wie sie die 
WHO ,entwicroelt hat, Aufnahme in die Konven
tion gefunden hahen. Auch in Zukunft, bei der 
Aus.aribeitung von Bestimmungen einer sachge
mäßen Herste~hing von Arzneimitteln im Detail 
wird auf die Arbeiten anderer internationaler 
Organisationen, inslhesondere auf jene der WHO 
und des Europarates (T,eilaibkommen), Bedacht 
genommen werden (Artikel 8). 

Auf Grund dieser Tatsachen gewinnt die Kon
vention eine Bedeutung, die ü:ber den EFT A
Bereich hinrau~geht, zum a'l ähnliche Bemühungen 
in anderen interna'tlionalen Organisa'tionen zum 
T ei,l sogar ins Stocken geraten si,nd. 

B. Besonderer Teil 

Zu Artikel 1 Abs. 1: 

Z.um ZW,ecke der geg>enseitigen Anerkennung 
von Inspektionen pharmaz'eutischer Erzeugungs
betriebe söl,len Informationen Zwischen den Ver
tragsstaaten ausgetausch't wer;den, Diese Informa
tionen beziehen sich auf pharmazeutische PrQ, 

326 der Beilagen XII. GP - Regierungsvorlage (gescanntes Original) 23 von 26

www.parlament.gv.at



24 326 der Beilagen 

dukte für den Gebrauch am Memchen, die für liche Auskunft vom Exportknd verlangen. Für 
die Einfuhr in andere Vertragsstaaten bestimmt solche Produkte müß-ue daher die Einfuhr weiter-
sind. hin gestattet werden. 

In, den "Erläuternden Bemerkungen" zu dem 
übereinkommen, welche nach Artikel 13 ein 
Bestandteil desselhen sind, wird ausgeführt, daß 
die Anwendung des übereinkommens ein n3ltio
nales Inspektionssystem voraussetzt. AUif Grund 
der gelten'den Rechtslage (§ 54 GewO) erfolgt 
die Inspektion der pharmazeutischen Erze;ugungs
betriebe auch hinsichtlich pharmazeutischer Be
lange durch die Gewel'lbebehöroe. Die pharma
zeu1lischen Belange werden dalbei durch die Bei
ziehung eines pharmazeuti:sdJ.en Fachhediensteten 
der Bundesanstalt ,für chemische und pharma
zeutische Unrersuchungen warhrgenommen. Nach 
den Bestimmungen des Obereinkommens werden 
aber die Inspektionen im Sinne <;les O'berein
kommens durch die GesundheitsbehöI'<f.en durch
zufUihren sein. 

Zu Artikel.t Abs. 2: 

Die hier gegebene Definition des Begriffes 
"pharmazeutisches Prddukt" umfaßt jedes Pro
dukt, das in irgendeinem der Vertraigsstaaten 
einer durch Rechtsvorschriften auf dem Gebiete 
des Gesundheitswesens vOl'lgeschriebenen Kon
trolle unterliegt. 

, Die österreichische Rech1tsordnung kennt wohl 
die durch die Spezialitätenordnung festgelegte 
Definition der pharmazeutischen Spezialität, es 
fehlt jedoch eine gesetzliche Definition des Ober-' 
begriffes, näm'lich des Arzneimittels. Die Schaf
fuIng einer solchen Definition wird Aufgabe der 
künftigen Ge~gebung auf dem Gebiete des 
Arzneimittelrechtes sein. 

Zu Artikel 2 Abs. 1: 

Auf Anfrage der zustän'dlgen Behörde des 
Iinport'landes erteilt die zuständige Behörde des 
Exportlandes nach Maßg.aJbe der Best,immungen 
des Artjtkels 4 Inform3ltionen der dort ang'e
führten Art. 

Dabei kommt den im Zusammenhang mit der 
Qualitätskontrolle von pharmazeutischen Pro
dukten zu steI:J.enden zusätzlichen Fragen für 
österreich besondere Bedeu1lUng Zu. Diese zu
sätzlichen Fragen müssen sich auf gesetzliche 
Bestimmungen hinsichtlich der Qualitätskontrolle 
für Arzneimittel im Imporcland sOÜtZien. In 
österreich besteht woM eine gesetzliche Vor
schrift h~nsichtlich einer behördlichen Qua:litäts
kontrolle von Arzneimitteln im Zuge des Regi
strierungwerfahrens nach der SpeziaJ'itätenord
llJung;es fehIt aber eine ,gesetzliche Vorschrift 
hinsichtlich einer innerbetrieblichen Kontrolle der 
in den pha~mazeutischen Erzeugungsibetrieben 
hergestellten Arzneimittel. Die~bezüglich könnte 
daher österreich in ZweifelsfäMen keine zusätz-

Zu Artikel 2 Abs. 2: 

Diese BestimmUl1'gen schließen ,die Erteilun:g 
von ,gewissen Auskünften in Wahrung der wirt
schaftlichen Interessen der Erzeugungsbetriebe 
aus. 

Die Informatllon wird von österreich nur in 
schriftlicher Form ~rteilt werden. 

Zu Artikel 3 Abs. 1: 

Die zu erte~lenden Informationen müssen auf 
den vom Expordand durchgeführten behörd
lichen Inspektionen beruhen, die in Anwenoong 
des obligatorischen KontroJ:!systems vorgenom
men werden. 

Zu Artikel 3 Abs. 2: 

Hinsichtlich der Produkte, die der behörd
lichen Inspektion des Exportlandes nicht unter
liegen, kann der Hersteller die zuständige Be
hörde 'ersuchen, eine Inspektion auf freiwilliger 
Grundlage durchzuführen. Dies kommt z. B. bei 
bestimmten Vitaminzuber,eitungen in Betracht, 
die nicht in allen EFTA-Mitgliedstaaten der 
Arzneimittelkontrolle unterliegen. 

Zu Artikel 4 Abs. 1: 

Diese Bestimmung ,dient dem Schutze des Er
zeugers. Vor Erteilungeiner Information an ,das 
Importland muß die zuständige Behörde des 
Exportlandes die Zustimmung des Eqeugers zur 
Weiterleitung der rnformationeinholen. 

Zu Artikel 4 Abs. 2: 

Im Falle einer Verweigerung der Zustimmung 
zur Weiterleitung der Information ist das Im
portI'and zu benachrichtigen, das die nach Art 
der verweigerten Information entsprechenden 
Maßnahmen ,ergreifen kann. 

Zu Artikel 5: 

Durch diese Bestimmung wird ein für alle 
Vertragsstaaten wirksamesWarnsystem vor 
öffentlichen Gefahren dutchein bestimmtes 
pharmazeutisches Produkt errichtet. 

Zu Artikel 6 Abs. 1: 

Durch diese Bestimmung wird der Umfang 
der Inspektionen festgel'egt. Außerdem werden 
die Grunderfordernisse einer sachgemäßen Her
stellung von Arzneimitteln entsprechend den 
Grundsätzen der Richtlinien d~r Weltgesund
heitsorganisation statuiert. 
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Zu Artikel 6 Abs. 2: 

Die Vertragsstaaten werden durch diese Be
stimmung verpflichtet, dafür zu sorgen, daß ihre 
Behörden über das notwendige Mindestmaß an 
gesetzlichen B,efugnissen verfügen, um di.e Be
stimmungen des übereinkommens zu erfüllen. 
In österreich besteht auf g,esetzlicher Grundlage 
nur eine Inspektions- und Betriebsordnung für 
Apotheken. Im Rahmen der in Vorbereitung 
befindlichen Regelung des Arzneimittelrechtes 
wird daher für eine entsprechende Inspektions
und Betriebsordnung auch für pharmaz'eutische 
Erzeugungshetriebe Vorsorge zu tr·eff,en sein; 

Damit im Zusammenhang wird auchdi'e Frage 
zu prüfen sein, ob das Osterreichische Arznei
buch für pharmazeutische Erzeugungsbetriebe als 
rechtsverbindlich zu erklären ist. ' 

Zu Artikel 7: 

Die von einer Behörde. des Exportlandes 
durchgeführte Inspektion wird vom Importland 
so betrachtet werden, als wäre sie von einer 
ihrer eigenen Behörden vorgenommen worden. 

Voraussetzung für die Anerkennung der In
spektion ist jedoch, daß vom Exportland voll
ständige AuskunÜ errtsprechend den im Import
land geltenden Erfordernissen gegeben wird. Das 
Importfand wird daher eine EiQfuhrbewilligung 
verweigern können, wenn die erteilte Informa
tion unvollständig ist oder die in seinem Gebiet 
geltenden Erfordernisse nicht ,erfüllt. Wie be
reits zu Artikel 2 ausgeführt wurde, könnte 
daher das Fehlen entsprechender inländischer 
Bestimmungen für Österreich nachteilige Aus
wirkungen zur Folge haben. 

Zu Artikel 8 Abs. 1: 

Die häufigen Konsultationen und die gegen
seitige Zusammenarbeit sind für' die wirksame 
Durchführung des übereirikommens notwendig. 
Zu diesem Zweck werden Vertreter der zustän
digen Behörden zumindest einmal jährlich zu
sammentreten. Die Aufgaben d,ies,er Tagungen 
sind in den lit. abis e umschrieben. 

Zu Artikel 8 Abs. 2: 

Auf Grunddies'er Bestimmung werden be
reits jetzt Empfehlungen für eine sachgemäße 
Herstellung von Arzneimitteln ausgearbeitet, in 
denen die Richtlinien der Weltgesundheits
organisation weitg,ehend berücksichtigt werden. 

Zu Artikel 9 Abs. 1 und 2: 

Solange nur die Mi.tgliedstaaten der EFTA, 
Finn:land und Liechtenstein die Vertragsstaaten 
des übereinkommens bilden, werden die erste 
Einberufung von Vertretern der zustäridig,en 
Behörden der Vertragsstaaten, die überwachung 

dieser Tagungen gemäß Artikel 8 sowie die Auf
gaben gemäß Artikel 10 Abs. 1 bis 3 vom Ge
meinsamen Rat ,der EFTA wahrgenommen wer
den. Diese Aufgaben sind ansonsten Schweden 
als D~positari:egierung zugewiesen. 

Zu Artikel 9 Abs. 3: 

Notwendige Maßnahmen zur Anpassung des 
Inspektionssystems eines V,ertragsstaates an, die 
Bestimmungen dieses übereinkommens sind in
nerhalb von 18 Monaten nach Hinterlegung der 
Ratifikationsurkunde dieses Vertragsstaates zu 
treffen. Solche Maßnahmen sind der Depositar
regierung bekanntzugeben. 

Wie bereits erwähnt, wird im Rahmen der in 
Ausarbeitung befindlichen Arzneimittelgesetzge
bung die Anpassung der österreichischen Rechts
ordming an die Bestimmungen dieses überein
kommens innerhalb ·des oben genannten Zeit
raumes erfolg·en müssen. 

Zu Artikel 9 Abs. 4: 

Als zuständige Behörde im Sinne des über
einkommens wird das Bundesministerium .für 
soziale Verwaltung als oberste Gesundheits
behörde, in dessen Kompetenz die innerstaat
liche Vollziehungdes übereinkommens fällt, 
namhaft gemacht werden. 

Zu Artikel 10: 

Diese Bestimmungen regeln das Verfahren zur 
Behandlung von Empfehlungen nach Artikel 8 
Abs. 1 lrt. e sowie von Vorschlägen zur .i\nde
rung des übereinkommens. 

Zu Artikel 11: 

Der Beitritt zu diesem übereinkommen ist 
;lllen Staaten, die einer der in diesem Artikel 
angeführten internationalen Organisationen an
gehören und über ein Inspektionssystem ver
fügen, das mit jenem nach den Bestimmungen 
dies·es übereinkommens vergleichbar ist, möglich. 

Ein Anreiz ,für solche Staaten, dem überein
kommen beizutreten, liegt darin, daß die natio
nalen Rechtsordnungen nicht beseitigt werden, 
sondern nur eine Anpassung ,erforderlich ist, so
fern nicht sowieso eine dem übereinkommen 
entsprechende R,egelung besteht. Dazu kommt, 
daß bestimmte Grundsätze der Weltgesund
heitsorganisation hinsichtlich der Herstellung 
und Kontrolle pharmazeutischer Produkte erst
malig in ein zwischenstaatliches Abkommen Ein
gang gefunden hahen. 

Zu Artikel 12: 

Das übereinkommen kann durch schriftliche 
Erklärung unter Einhaltungeiner Frist von 
zwölf Monaten gekündigt werden. 
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Zu Artikel 13: 

Durch diese Bestimmung werden die heig,efüg
ten Erläuternden Bemerkungen Bestandteile des 
übereinkommens und sind daher ebenso ver
bindlich wie dieses selbst. 

c. Finanzielle Auswirkungen 

Das übereinkommen verlangt, daß die In
spektoreneine entsprechende Qualifikation und 
Erfahrung besitzen. Die derzeit als Inspektoren 
beigezogenen bei den Bediensteten der Bundes
anstalt für chemische und pharmaz,eutische 
Untersuchungen weisen eine sehr hohe fachliche 
Ausbildung auf. und verfügen über genügend 
Erfahrung. Sie werden daher im Rahmen der in 
Erfüllung des übereinkommens einzurichtenden 
Inspektion weiterverwendet werden können. 
Es wird allerdings ~otwendig sein, zwei weitere 
pharmazeutische Bedienstete zusätzlich zu be
schäftigen, da die beiden erwähnten Fachbedien
steten bereits jetzt die bestehenden Aufgaben 
kaum noch bewältigen können. Außerdem wird 

zur Erfüllung der dem Bundesministerium für 
soziale Verwaltung obliegenden Aufgaben ein 
weiterer pharmazeutischer Fachbediensteter in 
der Zentrahtelle anzustellen sein. 

Dadurch wird dem Bund heim Personalauf
wand ein zusätzlicher Aufwand von jährlich 
zusammen 450.000 S -entstehen. 

Eine Teilnahme an den in Artikel 8 vorge
sehenen Konsultationen ist für jeden Vertrags
staat verpflichtend. überdies ergeben sich aus 
dieser internationalen Zusammenarbeit bedeu
tende Vorteile für österreich. Hiefür müss-en 
allerdings auch die entsprechenden finanziellen 
Mittel 'bereitgestellt werden. Es wird daher mit 
einem zusätzlichen Sachaufwand für den Bund 
von jährlich ungefähr 50.000 S zu rechnen sein. 

Der Beitritt zu diesem übereinkommen wird 
demnach einen Mehraufwand von jährlich rund 
500.000 S -erfordern. Dieser Mehraufwand er
scheint jedoch im Hinblick auf die 'sich aus dem 
Beitritt österreichs ergebenden wesentlichen Vor
teile auf dem Gebiete der Volksgesundheit und 
der Volkswirtschaft als äußerst bescheiden. 
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