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

Bericht 

des Handelsausschusses 

über die Regierungsvorlage (326 der Beila­
gen): Übereinkommen zur gegenseitigen An­
erkennung von Inspektionen betreffend die 

Herstellung pharmazeutischer Produkte 

Die Notwendigkeit der Herstellungskontrolle 
von Arzneim~tte1n in pharmazeutischen Er­
zeugungsbetrielben. ist heute weltweit anerkannt. 
In zahlreichen internationalen Organisationen, 
wie WHO, Europarat, EWG und anderen mehr, 
waren in den letzten Jahren Bemühungen im 
Gange, die HerSIteIlung und! Kontrolle von Heil­
mitteln auf eine den aktuellen Erfordernissen 
Rechnung tragende Grundlage zu stellen. Die 
Entwürfe und Richtlinien dieser Organisationen 
b-einhalten daher auch die Grundsätze einer sach­
gemäßen Herstellung von Arzneimitteln. Von 
diesen AIibeiten unterscheidet sich die vor­
Hegende Konvention dadurch, daß diese nicht 
nur solche Grundsätze aufstellt, sondern die 
Vertragsstaatenauch verpflichtet, Auskünfte 
über die allgemeinen Normen der Herstellung 
in einem pharmazeutischen Erzeugung~betrieb 
und über die spezieUen Normender Herstellung 
und Kontrolle eines bestimmten pharmazeuti­
schen Produktes zu erteilen. 

Hauptziele der Konvention sind es daher 
einerseits düe Inspektionen durch Organe des 
Importlandes und die damit verbundenen Han-
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delshinderniss,e zu beseitigen, andererseits die 
nationalen Gesundlheitslbehörden über den Zu­
stand von pharmazeutischen Erzeugungsbetrie­
ben iIl! den Vertragsstaaten, über das betreffende 
Ar,zneimittel und dessen Kontrolle zu infor­
mieren. 

Der Handelsausschuß hat die gegenständlich,e 
Regierungsvorlage in seiner Sitzung am 18. Juni 
1971 in Anwesenheit des Bundesministers für 
Handel, Gewel1beund Industri'e Dr. S ta r i­
ba ehe r der Vorberatung unterzogen und ein­
stimmig beschlossen, dem Nationalrat die Ge­
nehmigung dieses übereinkommeIl!s zu emp­
feMen. 

Weiters war der Ausschuß der Meinung, daß 
in diesem Falle die Erlassung eines besonderen 
Bundesgesetzes im Sinne des Artikels 50 A'bs. 2 
B-VG zur Erfüllung dieses übereinkommens 
entlbe:hrlich erscheint. 

Als Ergebnis seiner Beratung stellt der Han­
de1sausschuß somit den An t rag, der National­
rat wolle dem Ülbereimkommen zur gegenseitigen 
Anerike'nnung von Inspektionen betreffend die 
Herstellung pharma'zeutischer Produkte (326 der 
Beilagen) die venfassungsmäßige Genehmigung 
erteilen. 

Wien, am 18. Juni 1971 
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Obmann 
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