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182. Obereinkommen zur gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen betreffend die Herstellung
pharmazeutischer Produkte samt Erliuternden Bemerkungen

132.

Nachdem das am 8. Oktober 1970 in Genf unterzeichnete Ubereinkommen zur gegenseitigen
Anerkennung von Inspektionen betreffend die Herstellung pharmazeutischer Produkte (und
Erliuternde Bemerkungen), welches also lautet:

(Obersetzung)
CONVENTION FOR THE| CONVENTION POUR |UBEREINKOMMEN ZUR
MUTUAL RECOGNITION| LA RECONNAISSANCE |(GEGENSEITIGEN ANER-
OF INSPECTIONS IN ‘MUTUELLE KENNUNG VON INSPEK-
RESPECT OF THE DES INSPECTIONS TIONEN BETREFFEND
MANUFACTURE OF CONCERNANT DIE HERSTELLUNG
PHARMACEUTICAL LA FABRICATION PHARMAZEUTISCHER
PRODUCTS DES PRODUITS PRODUKTE

PHARMACEUTIQUES

(and Explanatory Notes) (et Notes explicatives) (und Erliuternde Bemerkun-

gen)
PRAAMBEL

Die Republik Osterreich, das
Konigreich Dinemark, die Re-
publik Finnland, die Reépublik
Island, das Fiirstentum Liechten-
stein, das Kdnigreich Norwegen,
die Portugiesische Republik, das
Kénigreich Schweden, die
Schweizerische Eidgenossenschaft
und das Vereinigte K&nigreich
von Groflbritannien und Nord-

PREAMBLE

The Republic of Austria, the
Kingdom of Denmark, the Re-
public of Finland, the Repub-
lic of Iceland, the Principality
of Liechtenstein, the Kingdom
of Norway, the Portuguese Re-
public, the Kingdom of Swe-
den, the Swiss Confederation
and the United Kingdom of
Great Britain and Northern

PREAMBULE

La République d’Autriche, le
Royaume de Danemark, la Ré-
publique de Finlande, la Répu-
blique d'Islande, la Principauté
de Liechtenstein, le Royaume
de Norvége, la République
Portugaise, le Royaume de
Sudde, la Confédération Suisse
et le Royaume-Uni de Grande-
Bretagne et d’Irlande du Nord,

Ireland: irland,
Considering that in the| Considérant que dans Pin-| In der Erwigung, dafl phar-
interest of public health| térét de la santé publique, les| mazeutische Produkte, un-
pharmaceutical products| produits pharmaceutiques, abhingig davon, ob diese aus-
whether exported or not qu’ils soient exportés ou non, gefilhrt werden oder nicht,

im Interesse der oSffentlichen
Gesundheit nach geeigneten
Richtlinien hergestellt wer-
den sollten;

should be produced accord-

devraient &tre fabriqués selon
ing to appropriate standards;

des normes appropriées;

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

22

Considérant que Papparition
rapide de nouveaux remédes,
notamment de substances
synthétiques complexes 3
grande puissance pharma-
cologique, exige un strict
contr8le de la qualité de leur
fabrication;

In der Erwigung, dafl die
rasche Entwicklung neuer
Arzneimittel, insbesondere
synthetisch hergestellter kom-
plexer Stoffe mit starker
pharmakologischer Wirkung,
eine strenge Qualititskon-
trolle ihrer Herstellung er-
fordert;
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Considering that official in-
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
in their 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 towards the removal of
obstacles in international
trade on a wider scale
through the recognition of
inspections made by national
health authorities;

Have agreed as follows:

PART I
Exchange of information
ARTICLE 1
1. The Contracting States

shall- exchange, in accordance
with the provisions of this
Convention, such information
as is necessary for the mutual
recognition of inspections re-
lating to pharmaceutical prod-
ucts -manufactured within their
territories and intended for
import into other Contracting
States.

2. For the purpose of this
Convention  “pharmaceutical
product” means:

(2) any medicine or similar
product intended for human
use which is subject to control
by health legislation in the
manufacturing Contracting
State or in the importing Con-
tracting State; and

(b) any ingredient which the
manufacturer uses in the manu-

Considérant qu’une inspection
officielle est nécessaire pour
assurer pareil contrble de la
fabrication;

Déterminés i avoir sur le
plan national des systdmes
efficaces d’inspection et d’es-
sai des produits pharmaceu-
tiques;

Vu les travaux déji entrepris
entre les pays nordiques et
les discussions en cours dans
d’autres organisations inter-
nationales, notamment 3 I’Or-
ganisation mondiale de la
santé et au Conseil de
I’Europe (Accord partiel);

Considérant que la présente
Convention contribuerait 3
une élimination plus étendue
des obstacles au commerce
international par la recon-
naissance des inspections ef-
fectuées par les autorités sani-
taires nationales,

Sont convenus de ce qui suit:

CHAPITRE 1
Echange d’informations
ARTICLE 1

1. Les PEtats Contractants
échangent, conformément aux
dispositions de la présente Con-
vention, les informations néces-
saires 3 la  reconnaissance
mutuelle des inspections con-
cernant les produits pharma-
ceutiques fabriqués sur leurs
territoires et destinés 3 I'impor-
tation dans d’autres Etats Con-
tractants.

2. Aux fins de la présente
Convention, I'expression « pro-
duit pharmaceutique » signifie:
a) tout médicament ou pro-
duit similaire destiné 3 usage
humain qui est soumis au con-
trole prévu par la législation
sanitaire dans ’Etat Contractant
de fabrication ou dans I’Etat
Contractant d’importation;

b) tout ingrédient que le
fabricant utilise dans la fabrica-
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In der Erwigung, dafl eine
amtliche Inspektion notwen-
dig ist, um eine derartige
Herstellungskontrolle zu ge-
wihrleisten;

In der festen Absicht, auf
nationaler Ebene wirksame
Systeme zur Inspektion und
Priifung pharmazeutischer
Produkte zu gewihrleisten;

Im Hinblick auf die Arbeiten,
die bereits zwischen den nor-
dischen Lindern geleistet
wurden, sowie die Erdrterun-
gen, die in anderen inter-
nationalen  Organisationen,
insbesondere in der Weltge-
sundheitsorganisation und im
Europarat (Teiliibereinkom-
men), im Gange sind;

In der Erwigung, daf} das
vorliegende Ubereinkommen
dazu beitragen wiirde, durch
die Anerkennung der von
den nationalen Gesundheits-
behSrden durchgefiihrten In-
spektionen in groferem Mafle
Hindernisse im internationa-
len Handel abzubauen,

Haben folgendes vereinbart:

ABSCHNITT I
Austausch von Informationen
ARTIKEL 1

1. Die Vertragsstaaten tauschen
gemifl den Bestimmungen dieses
Obereinkommens jene Informa-
tionen aus, welche fiir die
gegenseitige Anerkennung von
Inspektionen in bezug auf die
in ihren Gebieten hergestellten
und fiir die Einfuhr in andere
Vertragsstaaten bestimmten
pharmazeutischen Produkte not-
wendig sind.

2. Im Sinne udieses Uberein-
kommens bedeutet ,,pharmazeu-
tisches Produkt®:

a) jedes fiir den menschlichen
Gebrauch bestimmte Arznei-
mittel oder zhnliche Produkt,
das im herstellenden Vertrags-

staat oder im einfithrenden
Vertragsstaat unter die Kon-
trolle der Gesundheitsgesetz-

gebung fillt;
b) jeden Bestandteil, den der
Hersteller zur Herstellung eines
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facture of a product referred
to in subparagraph (a) above.

ARTICLE 2

1. Upon the request of the
competent authority of a Con-
tracting State into which a
pharmaceutical product manu-
factured in another Contract-
ing State is to be imported,
the competent authority of the
latter State shall, subject to the
provisions of Article 4, provide
information regarding:

(a) the general standards of
manufacturing practice in a
particular firm;

(b) the specific standards of
manufacture and control of a
given product in a particular

b4

(c) supplementary questions
of the requesting competent
authority which are relevant to
the quality control of pharma-
ceutical products and based on
the flegal provisions of the
importing 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

1. The information to be
provided shall be based on in-
spections carried out by the
competent authority. Such in-
spections shall normally be
those made in the course of the

tion d’un produit auquel se
référe Ialinéa a) ci~dessus.

ARTICLE 2

1. Sur la demande de Pauto-
rité compétente d’un Etat Con-
tractant dans lequel doit &tre
importé un produit pharma-
ceutique fabriqué dans un autre
Etat Contractant, [Pautorité
compétente de celui-ci donne,
sous réserve des dispositions de
Particle 4, des informations:

a) concernant les normes
générales des pratiques de fabri-
cation dans une entreprise par-
ticulidre;

b) concernant les normes
particuliéres de la fabrication
et du contrble d’un produit
donné dans wune entreprise
déterminée;

c) en réponse aux questions
supplémentaires de I'autorité
compétente requérante qui se
rapportent au contr8le de la
qualité des produits pharma-
ceutiques et qui sont fondées
sur les dispositons légales de
I’Etat Contractant d’importa-
tion.

2. Les informations fournies
en vertu de la présente Conven-
tion ne s'étendent pas 3 des
données concernant des ques-
tions financiéres et commer-
ciales ni, dans la mesure oW elles
ne se rapportent pas au contrdle
de la qualité de la fabrication,
1 des données concernant les
connaissances techniques
(« know-how s), les informa-
tions sur la recherche et les
renseignements d’ordre person-
nel autres que ceux qui se rap-
portent aux fonctions des per-
sonnes intéressées.

ARTICLE 3

1. Les informations i donner
sont fondées sur les inspections
effectuées par lautorité com-
pétente. Ces inspections sont
normalement celles qui sont
effectuées au cours de Papplica-
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Produktes verwendet, auf das
sich die vorstehende litera a be-
zieht.

ARTIKEL 2

1. Auf Verlangen der zustin-
digen Behorde eines Vertrags-
staates, in den ein pharmazeu-
tisches Produkt eingefithrt wer-
den soll, das in einem anderen
Vertragsstaat hergestellt wurde,
erteilt die zustindige Behorde
des letztgenannten Staates, vor-
behaltlich der Bestimmungen des
Artikels 4, Informationen:

a) iiber die allgemeinen Re-
geln der Herstellung in einem
bestimmten Unternehmen;

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

c) in Beantwortung erginzen-
der Fragen betreffend die Quali-
titskontrolle von pharmazeu-
tischen Produkten, die von der
die Information verlangenden
zustindigen Behdrde des ein-
filhrenden Vertragsstaates auf
Grund seiner gesetzlichen Be-
stimmungen gestellt werden.

2. Die in diesem Ubereinkom-
men vorgesehenen Informatio-
nen erstrecken sich weder auf
Angaben iiber finanzielle und
kommerzielle Belange noch, so-
weit sie nicht die Qualititskon-
trolle der Herstellung betreffen,
auf Angaben iiber besondere
technische Kenntnisse (,,know-
how*), iiber Forschung und tber
Personen, es sei denn, diese An-
gaben stinden im Zusammen-
hang mit der Titigkeit der be-
treffenden Personen.

ARTIKEL 3

1. Grundlage der zu erteilen-
den Informationen sind die von
der zustindigen Behdrde durch-
gefilhrten Inspektionen. Diese
Inspektionen sind in der Regel
jene, die in Anwendung des im
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enforcement of the system of
compulsory control established
in the manufacturing Contract-
ing State.

2. I the product concerned
does not fall within the system
of compulsory control estab-
lished by the manufacturing
Contracting State or if the
system of compulsory control
of the manufacturing Contract-
ing State, though applicable to
the product concerned, does
not extend to the particular
aspects with regard to which
the information is sought, the
exporting 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. Before providing informa-
tion about any particular firm
or any product manufactured
by it, the competent authority
of the manufacturing Contract-
ing State shall 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 him 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
standards of manufacturing
practice in the particular firm,
regard any product of the
manufacturer;

(b) where the information
withheld relates to a specific
product only, regard that
specific product;
as being a product in respect
of which full information has
not been provided in accord-
ance with this Convention.

tion du systtme de contrdle
obligatoire établi dans I’Etat
Contractant de fabrication.

2. Si le produit en cause n’est
pas soumis au systéme de con-
tr8le obligatoire établi par
PEtat Contractant de fabrica-
tion ou si le systéme du con-
tr8le obligatoire de celui-ci,
bien qu’applicable au produit en
cause, ne s’étend pas aux aspects
particuliers’ qui font [D'objet
d’une demande d’information,
le fabricant exportateur peut
demander 3 Pautorité compé-
tente de I'Etat Contractant de
fabrication d’effectuer une in-
spection sur une base volon-
taire.

ARTICLE 4
1. Avant de donner des infor-
mations sur une entreprise

déterminée ou sur tout produit
fabriqué par celle-ci, I'autorité
compétente de I’Etat Contrac-
tant de fabrication en donne
notification au fabricant.

2. Le fabricant peut en tout
temps refuser que des informa-
tions relatives 3 son entreprise
ou 3 tout produit de sa fabrica-
tion soient divulguées i Pauto-
rité compétente d’un autre Etat
Contractant. En pareil cas, le
refus est notifié 3 Pautorité
compétente de PEtat Contrac-
tant intéressé, laquelle peut
considérer:

a) tout produit du fabricant,
lorsque les informations refusées
se rapportent aux normes géné-
rales des pratiques de fabrica-
tion dans Pentreprise particu-
lidre;

b) un produit particulier,
lorsque les informations refusées
se rapportent uniquement audit
produit,
comme étant un produit sur
lequel des informations com-
plétes n’ont pas été fournies
conformément 3 la présente
Convention.
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herstellenden Vertragsstaat er-
richteten obligatorischen Kon-
trollsystems durchgefithrt wer-
den.

2. Wenn das betreffende Pro-
dukt nicht dem im herstellenden
Vertragsstaat errichteten obliga-
torischen Kontrollsystem unter-
liegt oder wenn sein obligato-
risches Kontrollsystem, obwohl
auf das betreffende Produkt
anwendbar, sich nicht auf die
besonderen Belange erstreckt,
die Gegenstand der Anfrage
sind, kann der Hersteller fiir die
Ausfuhr bei der zustindigen
Behdrde des herstellenden Ver-
tragsstaates die Durchfiihrung
einer Inspektion auf freiwilliger
Grundlage beantragen.

ARTIKEL 4

1. Bevor Informationen iiber
ein bestimmtes Unternechmen
oder iiber ein von ihm herge-
stelltes Produkt erteilt werden,
hat die zustindige Behorde des
herstellenden Vertragsstaates
den Hersteller davon in Kennt-
nis zu setzen.

2. Der Hersteller kann jeder-
zeit seine Zustimmung zur Er-
teflung von Informationen iiber
sein Unternehmen oder iiber
irgendein von ihm hergestelltes
Produkt an die zustindige Be-
horde eines anderen Vertrags-
staates verweigern. In einem
solchen Fall ist die zustindige
Behorde des betreffenden Ver-
tragsstaates von der Verweige-
rung zu unterrichtén; diese
kann:

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

b) wenn sich die verweigerten
Informationern auf ein bestimm-
tes Produkt bezichen, allein
dieses
als ein Produkt ansehen, iiber
das vollstindige Informationen
gemifl diesem Ubereinkommen
nicht erteilt wurden.
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ARTICLE 5

If a2 competent authority
discovers in the course of its
inspection duties or otherwise
particular circumstances which
cause a pharmaceutical prod-
uct to be of imminent and
serious danger to the public, it
shall immediately communi-
cate its findings to the compe-
tent authorities of the other
Contracting States.

PART II
Inspections
ARTICLE 6

1. Inspection within the
meaning of this Convention
shall cover personnel, premises
and facilities, equipment, hy-
giene and manufacturing and
control procedures. The essen-
tial factors to be covered are
product quality specifications
and production control. Prod-
uct quality specifications may
be found in official formularies
or should be established by the
manufacturer. Production con-
trol embodies:

(a) environmental control
pertaining to suitability of
premises, equipment and staff;

(b) manufacturing control
with respect to process in-
herent factors which might ad-
versely affect the execution of

manufacturing procedures and |

with regard to adverse extrane-
ous factors;

(c) final control of the finish-
ed products to ensure that they
comply with the established
specifications and have been
manufactured and controlled
according to prescribed proce-
dures.

2. The Contracting States
shall ensure:
(a) that their competent

authority has the power to call

ARTICLE 5

Si une autorité compftente
découvre, au cours de ses in-
spections ou autrement, des
circonstances particulidres qui
font qu'un produit pharma-

ceutique présente un danger

imminent et sérieux pour le
public, elle communique im-
médiatement ses constatations
aux autorités compétentes des
autres Etats Contractants.

CHAPITRE II
Inspections
ARTICLE 6

1. Au sens de la présente Con-
vention, Pinspection porte sur
le personnel, les locaux et les
installations, le matériel,
Phygidne et les procédés de
fabrication et de contr8le. Les
facteurs essentiels doit il faur
tenir compte sont les spécifica-
tions relatives 3 la qualité des
produits et le contrble de la
production. Les spécifications
de qualité peuvent figurer dans
les formulaires officiels ou doi-
vent &tre établies par le fabri-
cant. Le contr8le de la pro-
duction comprend:

a) le contrble de Penvironne-
ment qui Se rapporte aux con-
ditions appropriées des locaux,
du matériel et du personnel;

b) le contréle de la fabrica-
tion pour ce qui est des facteurs
endogénes qui pourraient avoir
une influence défavorable sur
Pexécution des opérations de
fabrication et pour ce qui est
des facteurs exogénes défavo-

-rables;

¢) le contr8le final des pro-
duits finis afin de vérifier que
ceux-ci répondent aux spécifi-
cations établis et ont été
fabriqués et contrdlés selon les
procédés prescrits.

2. Les Etats Contractants veil-
lent:

a) A ce que leur autorité com-
pétente ait le pouvoir d’exiger
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ARTIKEL 5

Wenn eine zustindige Be-
horde bei thren Inspektionen
oder anderweitig besondere Ge-
gebenheiten entdeckt, die ein
pharmazeutisches Produkt zu
einer unmittelbaren und ernst-
haften Gefahr fiir die Uffent-
lichkeit werden lassen, hat sie
ihre Feststellungen unverziiglich
den zustindigen Behérden der
anderen Vertragsstaaten mitzu-
teilen.

ABSCHNITT II

Inspektionen
ARTIKEL 6
1. Inspektionen im Sinne dieses
Ubereinkommens erstrecken

sich auf das Personal, die Rium-
lichkeiten und Einrichtungen,
die Ausriistung, die hygieni-
schen Verhiltnisse sowie die
Herstellungs- und Kontrollver-
fahren. Als wesentliche Faktoren
sind dabei die Qualititsanforde-
rungen fiir die Produkte und
die Herstellungskontrolle zu be-
ricksichtigen. Die Qualititsan-
forderungen fiir Produkte kén-
nen in amtlichen Sammelwerken
enthalten sein oder sind vom
Hersteller selbst festzulegen. Die
Herstellungskontrolle umfafit:

a) die umgebungsbezogene
Kontrolle der Eignung der
Riumlichkeiten, der Ausriistung
und des Personals;

b) die Kontrolle der Herstel-
lung hinsichtlich der Faktoren,
die im Herstellungsprozef selbst
liegen und diesen nachteilig be-
einflussen kénnten, sowie jener
Faktoren, die ihn von aufien her
beeintrichtigen kénnten;

c) die Endkontrolle der Fer-
tigprodukte, um sich zu iiber-
zeugen, dafl diese den festgeleg-
ten Anforderungen entsprechen
und gemifl den vorgeschriebe-
nen Verfahren hergestelit und
kontrolliert worden sind.

2. Die Vertragsstaaten sorgen
dafiir:

a) daR ihre zustindige Be-
horde die Befugnis hat, Belege
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for the submission of quality
control records and, if appro-
priate, samples relating to any
batch of any pharmaceutical
product;

(b) that the inspectors in the

service of their competent
authorities have appropriate
qualifications and experience

for the task to be undertaken
by them.

PART Il
Mutual Recognition of
Inspections
ARTICLE 7
The  Contracting  States

accept and recognize as equi-
valent to their own national
inspections in respect of the
manufacture of pharmaceutical
products those carried out in
conformity with the provisions

of this Convention by the
competent authority of the
manufacturing Contracting

State, provided that full infor-
mation is supplied in respect
of the requirements in force in

the importing Contracting
State.
PART IV
Consultation
ARTICLE 8

1. Officials of the competent
authorities shall meet when-
ever necessary but at least once
a year in order to:

(a3) make recommendations
and proposals for standards of
good manufacturing practice;

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

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

(d) promote the mutual
training of inspectors; and

la soumission dé dossiers sur le
contrdle de la qualité et, au
besoin, d’échantillons de n’im-

porte quel lot d’un produit

pharmaceutique;

b) 3 ce que les inspecteurs.

attachés au service de leurs
autorités compétentes aient les
qualifications et Dexpérience
appropriées 3 la tiche qui leur
incombe.

CHAPITRE III
Reconnaissance mutuelle des

inspections
ARTICLE 7

Les Etats Contractants ac-
ceptent et reconnaissent comme
équivalentes 3 leurs propres in-
spections nationales de la fabri-
cation des produits pharma-
ceutiques celles effectuées con-
formément aux dispositions de
la présente. Convention par
’autorité compétente de I’Etat
Contractant de fabrication, 2
condition que des informations
complétes soient fournies, eu
égard aux exigences en vigueur
dans P’Etat Contractant d’im-
portation.

CHAPITREIV
Consultation
ARTICLE 8

1. Des  représentants  des
autorités compétentes se réuni-
ront chaque fois que de besoin,
mais au moins une fois par an:

a) pour présenter des recom-
mandations et des propositions
sur les normes de bonne pra-
tique de fabrication;

b) pour échanger leurs ex-
périences sur les moyens et les
méthodes pour effectuer des
inspections adéquates et effi-
caces;

c) pour encourager la coopé-

ration entre les autorités com-

pétentes en vue de faciliter
I'application de 1a Convention;

d) pour encourager la for-
mation mutuelle des inspec-
teurs;

44, Stiick — Ausgegeben am 12. Mai 1972-— Nr. 132

iiber die-Qualititskontrolle und,
falls notwendig, Muster von
irgendeiner Charge eines phar-
mazeutischen Produktes zu ver-
langen;

b) daB die im Dienste ihrer
zustindigen Behdrden 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 Ubereinkommens von
der zustindigen Behorde des
herstellenden Vertragsstaates
durchgefiihrten Inspektionen als
ihren eigenen nationalen In-
spektionen der  Herstellung
pharmazeutischer Produkte
gleichwertig, vorausgesetzt, dafl
vollstindige Informationen ge-
mifl den im einfithrenden Ver-
tragsstaat geltenden Anforde-
rungen gegeben werden.

ABSCHNITT IV

Konsultationen
ARTIKEL 8
| 1. Vertreter der zustindigen
Behdrden treten zusammen,

wann immer es notwendig ist,
jedoch mindestens einmal jihr-
lich:

a) um Empfehlungen und
Vorschlige fiir Regeln einer
sachgemiflen Herstellung vor-
zulegen;

b) um Erfahrungen iiber Mit-
tel und Methoden zur Durch-
fihrung zweckmifliger und
wirksamer Inspektionen auszu-
tauschen;

c¢) um die Zusammenarbeit
zwischen den zustindigen Be-
horden zur Erleichterung der
Durchfiihrung des Ubereinkom-

mens zu fordern;

d) um die gegenseitige Wei-
terbildung der Inspektoren zu
fordern;
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(e) make recommendations
on any question relating to the
implementation of this Con-
vention or to make proposals
for its amendment; such re-
commendations or proposals
shall be transmitted to the de-
positary Government of this
Convention.

2. In the exercise of these
functions account shall be
taken, where appropriate, of
current  developments and
work in other international or-
ganizations.

PART V
General
ARTICLE 9

1. This Convention shall be
ratified by the signatory States.
The instruments of ratification
shall be deposited with the
Government of Sweden which
shall notify all other signatvory
States.

2. This Convention shall
enter into force ninety days
after deposit of the fifth instru-
ment of ratification. In relation
to any other signatory deposit-
ing subsequently this Conven-
tion shall enter into force
thirty days after the date of
deposit of the instrument of
ratification but not before the
expiry of the period of ninety
days.

3 Any arrangements in relation
to the inspection system of a
Contracting State which are
necessary in order to comply
with the provisions of this
Convention shall be completed
not later than eighteen months
after deposit of the instrument
of ratification of that Con-
tracting State. Such arrange-
ments shall be communicated
to the depositary Government
which shall notify all other
Contracting States.

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

e) pour présenter des recom-
mandations sur toute question
relative 3 la mise en ceuvre de
la présente Convention ou pour
présenter des  propositions
d’amendement; ces recomman-
dations ou ces propositions
seront transmises au Gouver-
nement dépositaire de la pré-
sente Convention.

2. Dans l'exercice de ces fonc-
tions, il faut tenir compte, le
cas échéant, des développements
et des travaux en cours dans les
autres organisations internatio-
nales.

CHAPITRE V
Clauses générales
ARTICLE 9

1. La présente Convention sera
ratifiée par les Etats signataires.
Les instruments de ratification
seront déposés auprés du Gou-
vernement de la Sutde qui en
donnera notification 3 tous les
autres Etats signataires.

2. La présente Convention
entrera en vigueur quatre-vingt-
dix jours aprés le depdt du
cinquidme instrument de rati-
fication. Pour tout autre signa-
taire déposant wultérieurement
son instrument de ratification,
la présente Convention entrera
en vigueur trente jours aprés la
date du dépbt dudit instrument,
mais pas avant |’expiration de
la période de quatre-vingt-dix
jours.

3. Les arrangements néces-
saires pour adapter le systdme
d’inspection d’'un Erat Con-
tractant aux dispositions de la
présente Convention seront pris
dix-huit mois au plus tard
aprés le dépdt de Pl'instrument
de ratification dudit Etat Con-
tractant. Lesdits arrangements
seront communiqués au Gou-
vernement dépositaire qui les
notifiera 4 tous les autres Etats
Contractants.

4. Tout Etat Contractant
communique au Gouvernement
dépositaire, qui en donne noti-
fication 3 tous les autres Etats
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e) um Empfehlungen iber
jede Frage, die mit der Durch-
fiilhrung dieses Ubereinkommens
in Zusammenhang steht, vor-
zulegen oder um Abinderungs-
vorschlige vorzubringen; diese
Empfehlungen oder Abinde-
rungsvorschlige sind der Depo-
sitarregierung dieses Uberein-
kommens zu iibermitteln.

2. In Erfiilllung dieser Auf-
gaben ist gegebenenfalls den
laufenden Entwicklungen und
Arbeiten in anderen internatio-
nalen Organisationen Rechnung
zu tragen.

ABSCHNITT V
Allgemeine Bestimmungen
ARTIKEL 9

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

2. Dieses Ubereinkommen tritt
neunzig Tage nach Hinterlegung
der fiinften Ratifikationsur-
kunde in Kraft. Fiir jeden ande-
ren Signatarstaat, der seine Rati-
fikationsurkunde spiter hinter-
legt, tritt dieses Ubereinkom-
men dreiflig Tage nach Hinter-
legung in Kraft, jedoch nicht
vor Ablauf der Zeitspanne von
neunzig Tagen.

3. Allenfalls notwendige Maf-
nahmen zur Anpassung des In-
spektionssystems eines Vertrags-
staates an die Bestimmungen
dieses Ubereinkommens sind
innerhalb von achtzehn Mona-
ten nach Hinterlegung der Rati-
fikationsurkunde dieses Ver-
tragsstaates zu treffen. Solche
Maflinahmen werden der Depo-
sitarregierung bekanntgegeben,
die allen anderen Vertragsstaa-
ten eine entsprechende Notifi-
kation iibermittelt.

4. Jeder Vertragsstaat gibt
Namen und Adresse seiner lei-
tenden nationalen Behorde,
welche die zustindige BehSrde
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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

1. The depositary Govern-
ment shall notify to all other
Contracting States any recom-
mendation relating to the
implementation of this Con-
vention received in accordance

with paragraph 1 (e) of
Article 8.
2. The depositary Govern-

ment shall submit to all other
Contracting States for accept-
ance any proposal for amend-
ment of this Convention
received in accordance with
paragraph 1 (e) of Article 8 or
from any Contracting State.

3. If, within sixty days from
the date of the submission of
a proposal for amendment, a
Contracting State requests that
negotiations be opened on the
proposal, the depositary Gov-
ernment shall arrange for such
negotiations to be held.

4. Provided it is accepted by
all Contracting States, an
amendment of this Convention
shall enter into force thirty
days after deposit of the last
instrument of acceptance unless
another date is provided for in
the amendment. Instruments of
acceptance shall be deposited
with the depositary Govern-
ment which shall notify all
other Contracting States.

ARTICLE 11

1. Any State being 2 Member
of the United Nations or of
any of the specialized agencies
or of the International Atomic
Energy Agency 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

Contractants, le nom et I'ad-
resse de sa principale autorité
nationale qui sera Pautorité
compétente au sens de la pré-
sente Convention.

ARTICLE 10

1. Le Gouvernement déposi-
taire notifie 3 tous les autres
Etats Contractants toute recom-
mandation relative 3 la mise en
ceuvre de la présente Conven-
tion regue conformément au
paragraphe 1 e) de Particle 8.

2. Le Gouvernement déposi-
taire soumet i I'acceptation de
tous les autres Erats Contrac-
ants toute proposition
d’amendement de la présente
Convention regue conformé-
ment au paragraphe 1e) de
I’article 8 ou de tout Etat Con-
tractant.

3. Si, dans les soixante jours
3 partir de la date 3 laquelle
une proposition 'd’amendement
a été soumise, un Etat Contrac-
tant demande T'ouverture de
négociations sur ladite pro-
position, le Gouvernement
dépositaire prend les disposi-
tions nécessaires i cet effet.

4. Sous réserve de son accep-
tation par tous les Etats Con-
tractants, un amendement 3 la
présente Convention entrera
en vigueur trente jours aprés le
dépdt du dernier instrument
d’acceptation, 3 moins qu’une
autre date ne soit prévue dans
Pamendement. Les instruments

d’acceptation seront déposés
auprés du  Gouvernement
dépositaire qui en donnera

notification 3 tous les autres
Etats Contractants.

ARTICLE 11

1. Tout Etat membre de I’Or-
ganisation des Nations Unies
ou membre d’une institution
spécialisée ou de ’Agence inter-
nationale de I’énergie atomique
ou partie au Statut de la Cour
internationale de Justice dispo-
sant sur le plan interne des
arrangements nécessaires pour
appliquer un systéme d’inspec-
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im Sinne des Ubereinkommens
sein wird, der Depositarregie-
rung bekannt, die allen anderen
Vertragsstaaten eine entspre-
chende Notifikation iibermittelt.

ARTIKEL 10

1. Die Depositarregierung no-
tifiziert allen anderen Vertrags-
staaten jede gemifl Artikel 8
Absatz 1 litera e erhaltene Emp-
fehlung, die sich auf die Durch-
fithrung dieses Ubereinkommens
bezieht.

2. Die Depositarregierung legt
allen anderen Vertragsstaaten
jeden gemifl Artikel 8 Absatz 1
litera e oder von irgendeinem
Vertragsstaat erhaltenen Vor-
schlag zur Abinderung dieses
Ubereinkommens zur Annahme
vor.

3. Wenn innerhalb von sechzig
Tagen von dem Zeitpunkt an,
zu dem ein Abinderungsvor-
schlag vorgelegt wurde, ein Ver-
tragsstaat die Eréffnung von
Verhandlungen iiber diesen Vor-
schlag verlangt, so trifft die De-
positarregierung die hiefiir not-
wendigen Vorkehrungen.

4. Vorbehaltlich ihrer An-
nahme durch alle Vertragsstaa-
ten tritt eine Abinderung dieses
Ubereinkommens dreiflig Tage
nach Hinterlegung der letzten
Annahmeurkunde in Kraft,
aufler es wire in der Abinde-
rung ein anderer Zeitpunkt vor-
gesehen. Die Annahmeurkunden
werden bei der Depositarregie~
rung hinterlegt, die allen ande-
ren Vertragsstaaten eine ent-
sprechende Notifikation iiber-
mittele.

ARTIKEL 11
1. Jeder Staat, der Mitglied

der Organisation der Vereinten
Nationen oder einer ihrer
Spezialorganisationen oder der
Internationalen  Atomenergie-
Organisation oder Vertragsstaat
des Statuts des Internationalen
Gerichtshofes ist und innerstaat-
lich iiber die Voraussetzungen
verfiigt, die zur Anwendung



44, Stiick — Ausgegeben am 12. Mai 1972 — Nr. 132

in this Convention may, upon
invitation of the Contracting
States to be transmitted by the
depositary” Government, accede
to this Convention.

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

3. Instruments of accession
shall be deposited with the
depositary Government which
shall notify all other Contract-
ing States.

ARTICLE 12

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

ARTICLE 13
The Explanatory  Notes
- annexed to this Convention

shall form an integral part of
it and serve for the interpre-
tation and explanation of its
provisions.

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

DONE at GENEVA this
8th day of October 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.

tion comparable 3 celui qui est
mentionné dans la présente
Convention peut, sur I'invita-
tion des Etats Contractants qui
sera transmise par le Gouverne-
ment dépositaire, adhérer 3 la
présente Convention.

2. La date de Pentrée en vi-
gueur de la présente Convention
en ce qui concerne un Etat ad-
hérent est convenue entre celui-
ci et les Etats Contractants.

3. Les instruments d’adhésion
seront déposés auprés du Gou-
vernement dépositaire qui en
donnera notification i tous les

autres Etats Contractants,

ARTICLE 12

Tout Etat Contractant peut
se retirer de la présente Con-
vention moyennant un préavis
écrit de douze mois au Gou-
vernement dépositaire qui en
donnera notification ) tous les
autres Etats Contractants.

ARTICLE 13

Les Notes explicatives an-
nexées 3 la présente Convention
font partie intégrante de celle-
ci et servent i linterprétation
et 4 l'explication de ses disposi-
tions.

EN FOI DE QUOYJ, les sous-
signées, diiment autorisés 3 cet
effet, ont signé la présente Con-
vention.

FAIT 3 Genéve le 8 octobre
1970 en frangais et en anglais,
les deux textes faisant égale-
ment foi, en un seul exemplaire
qui sera déposé auprés du Gou-
vernement de la Sutde qui en
transmettra copie certifiée con-
forme 3 tous les autres Etats
signataires et adhérents.
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eines Inspektionssystems erfor-
derlich sind, das dem in diesem
Ubereinkommen genannten ver-
gleichbar ist, kann auf Ein-
ladung der Vertragsstaaten, die
von der Depositarregierung
iibermittelt wird, diesem Uber-
einkommen beitreten.

2. Der Zeitpunkt, zu dem
dieses Ubereinkommen fiir einen
beitretenden Staat in Kraft tritt,
wird zwischen diesem und den
Vertragsstaaten vereinbart.

3. Die Beitrittsurkunden wer-
den bei der Depositarregierung
hinterlegt, die allen anderen
Vertragsstaaten eine entspre-
chende Notifikation fibermittelt.

ARTIKEL 12

Jeder Vertragsstaat kann von
diesem Ubereinkommen unter
der Voraussetzung zuriicktreten,
daf er zwslf Monate vorher an
die Depositarregierung  eine
schriftliche Kiindigung richtet,
die allen anderen Vertragsstaa-
ten eine entsprechende Notifi-
kation itbermittelt.

ARTIKEL 13

Die diesem Ubereinkommen
beigefiigten Erliuternden Be- .
merkungen sind Bestandteil des-
selben und dienen der Auslegung
und Erklirung seiner Bestim-
mungen.

ZU URKUND DESSEN ha-
ben die Unterzeichneten, die
hiezu gebithrend bevollmichtigt
sind, das vorliegende Uberein-
kommen unterzeichnet.

GESCHEHEN zu Genf am
8. Oktober 1970 in englischer
und franzésischer Sprache, wobei
jeder Wortlaut in gleicher Weise
maflgebend ist, in einer einzigen
Ursdhrift, die bei der Regierung
Schwedens hinterlegt wird, die
allen anderen Signatarstaaten
und allen beitretenden Staaten
eine beglaubigte Abschrift iiber-
mittelt.
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For the Republic of Austria: Pour la République d’Autriche: Fiir die Republik Usterreich:
Eugen Buresch Eugen Buresch

For the Kingdom of Denmark: Pour le Royaume de Danemark: Fiir das Konigreich Dinemark:
H. E. Thrane H. E. Thrane

For the Republic of Finland: Pour la République de Finlande: Fiir die Republik Finnland:
Klaus Sahlgren Klaus Sahlgren

For the Republic of Iceland: Pour la République d’Islande: Fiir die Republik Island:

Einar Benediktsson Einar Benediktsson
For the Principality of Pour la Principauté de Fiir das Fiirstentum Liechtenstein:
Liechtenstein: Liechtenstein:

Heinrich Prinz von Liechtenstein
Heinrich Prinz von Liechtenstein
Fiir das K&nigreich Norwegen:

For the Kingdom of Norway: Pour le Royaume de Norvége: Jens Boyesen

Fiir die Portugiesische Republik:
Antonio de Siqueira Freire

Jens Boyesen

For the Portuguese Republic: Pour la République Portugaise:

Antonio de Siqueira Freire
Fiir das Kénigreich Schweden:

For the Kingdom of Sweden: Pour le Royaume de Suide: Erik von Sydow

Erik von Sydow
Fiir die Schweizerische Eidgenossen-
For the Swiss Confederation: Pour la Confédération Suisse: schaft:

Pierre Languetin Pierre Languetin
Fo: the United Kingdom of Great Pour le Royaume-Uni de Grande- Fiir das Vereinigte Konigreich von
Britain and Northern Ireland: Bretagne et d’Irlande du Nord: Grofibritannien und Nordirland:
Eugene Melville Eugene Melville
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EXPLANATORY NOTES

Title and scope of the
Convention

1. This Convention deals with
the mutual recognition of
inspections in respect of the
manufacture of pharmaceutical
products and with the measures
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 providing of information
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 provide
this information and the third
part with the mutual re-
cognition of inspections. The
fourth part deals with the con-
sultations which shall take
place in order to improve the
practical application and opera-
tion of the Convention. General
clauses are 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 necessary for the mutual
recognition of  inspections
relating to pharmaceutical prod-
ucts manufactured within their
territories and intended for
import into other Contracting
States. The Convention does
not extend to the control of
products which are used purely

NOTES EXPLICATIVES

Titre et portée
de la Convention

1. La présente Convention
traite de la reconmaissance
mutuelle des inspections con-
cermant la fabrication des pro-
duits pharmaceutiques et des
mesures nécessaires pour obtenir
cette reconnaissance. Elle se
préoccupe par conséquent du
contrble de la qualité, sans
égard au fait que la demande
d’informations sur ledit con-
trdle a été présentée au cours de
la procédure d’enregistrement
ou par la suite. La Convention
n'est destinée 1 entraver ni la
procédure normale d’enregistre-
ment ni la transmission directe
au service d’enregistrement des
informations provenant du fa-
bricant ou de son représentant.

2. La Convention se divise en
cinq chapitres. Le premier traite
de Péchange d'informations, le
deuxiéme des inspections néces-
saires pour fournir ces infor-
mations et le troisitme de la
reconnaissance mutuelle  des
inspections. Le  quatriéme
chapitre traite des consultations
qui doivent avoir lieu pour
améliorer Papplication pratique
et le fonctionnement de la
Convention. Les clauses géné-
rales sont contenues dans le
cinquidme chapitre.

Echange d’informations

Article 1

3. L’article 1 expose le prin-
cipe fondamental de la Conven-
tion selon lequel les Etats Con-
tractants sont  disposés 3
échanger les informations né-
cessaires pour la reconnaissance
mutuelle des inspections rela-
tives aux produits pharma-
ceutiques fabriqués sur leurs
verritoires et destinés 3 étre
importés dans d’autres Etats
Contractants. Bien qu'elle pré-
suppose un systéme de contrdle
intérieur, la Convention ne
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ERLAUTERNDE
BEMERKUNGEN

Titel und Gehalt des Uberein-
kommens

1. Das vorliegende Uberein-
kommen regelt die gegenseitige
Anerkennung von Inspektionen
betreffend die Herstellung phar-
mazeutischer Produkte und die
fiir die Erlangung dieser Aner-
kennung notwendigen Mafinah-
men. Es befaflt sich deshalb mit
der Qualititskontrolle, unab-
hingig davon, ob Informationen
iiber eine solche Kontrolle im
Verlauf des Registrierungsver-
fahrens oder spidter verlangt
werden. Mit dem Ubereinkom-
men ist weder beabsichtigt, das
normale Registrierungsverfahren
zu behindern, noch die direkte
UObermittlung von Auskiinften
durch den Hersteller oder seinen
Vertreter an die Registrierungs-
behérde zu erschweren.

2. Das Ubereinkommen ist in
fiinf 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 Abschnitt betrifft die
Konsultationen, die zur Ver-
besserung der praktischen An-
wendung und der Durchfiihrung
des Ubereinkommens stattfinden
sollen. Die allgemeinen Bestim-
mungen sind im fiinften Ab-
schnitt enthalten.

Austausch von Informationen

Artikel 1

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

4, The definition in para-
graph 2 is not intended to affect
the very different definitions
contained in the various natio-
nal legislations. In order to
bridge such differences the defi-
nition of the Convention
extends to all 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, terms have been
used deliberately which are
rather broad. “Any medicine or
similar product” has been used
in order to cover all sorts of
medicine (médicament, Arznei-
mittel, laegemiddel, liikeaine,
lif, legemiddel, medicamentos,
likemedel, medicinali or equi-
valent terms) which in any one
of the Contracting States are
subject to the control of health
legislation. The definition does
not cover veterinary products.

5. As far as ingredients are
concerned it is for the manu-
facturer to satisfy himself as to
the quality of the ingredients
purchased from other firms
before using them in the
manufacture of his pharma-
ceutical product. The inspec-
tions by the competent
authorities and the infor-
mation to be provided would
have to ascertain whether the
manufacturer does in fact do
50.

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

sétend pas au contrble des
produits qui sont destinés uni-
quement 3 la consommation
intérieure.

4. La définition figurant au
paragraphe 2 n’est pas destinée
A affecter les définitions trés
différentes contenues dans les
diverses législations nationales.
Afin de surmonter lesdites dif-
férences, 1a définition de Ila
Convention s’étend i tous les
produits qui sont soumis au
contr8le imposé par la législa-
tion sanitaire de ’Etat Contrac-
tant de fabrication et comprend
aussi les produits qui, tout en
ne tombant pas sous ce contrdle
dans le pays de fabrication, y
sont soumis dans I’Etat Con-
tractant d’importation.

En raison des différences
entre les législations nationales
des Etats Contractants, le choix
s'est porté délibérément sur des
expressions plutdt larges. L’ex-
pression « tout médicament ou
produit similaire » a été utilisée
afin de couvrir tous les genres
de médicaments (medicine, Arz-
neimittel, laegemiddel, lidke-
aine, lif, legemiddel, medica-
mentos, likemedel, medicinali
ou expressions équivalentes) qui
sont soumis au contrdle de la
législation sanitaire dans n’im-
porte lequel des Etats Contrac-
tants. La définition n’inclut pas
les produits vétérinaires.

5. Pour autant qu’il s’agisse
des ingrédients, il incombe au
fabricant de s’assurer de la
qualité des ingrédients achetés
A dautres firmes avant de les
utiliser dans la fabrication de
son produit pharmaceutique.
Les inspections par les autorités
compétentes et les informations
A fournir devraient permettre
de s’assurer que le fabricant agit
bien de la sorte.

6. A ce propos, il convient
d’observer que les expressions
« fabricant » et « fabrication »
sont utilisées dans la présente
Convention comme comprenant
non seulement les entreprises et
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von Produkten, die ausschlieff-
lich fiir den Gebrauch im eige-
nen Land bestimmt sind, setzt

| aber ein inlindisches Kontroll-

system voraus.

4. Die Definition in Absatz 2

soll die in den verschiedenen
nationalen Rechtsordnungen
enthaltenen, sehr unterschied-
lichen Definitionen nicht in
Frage stellen. Um solche Unter-
schiede zu iiberbriicken, umfaflt
die Definition des Ubereinkom-
mens alle Produkte, die einer
von der Gesundheitsgesetzge-
bung des herstellenden Vertrags-
staates auferlegten Kontrolle
unterworfen sind; ebenso er-
faflt sie Produkte, die zwar im
Herstellerland nicht unter diese
Kontrolle fallen, woh! aber im
einfiihrenden Vertragsstaat,

Wegen der Unterschiede in
den nationalen Rechtsordnungen
der Vertragsstaaten wurden ab-
sichtlich eher weitgefaite Be-
zeichnungen verwendet. ,,Jedes
Arzneimittel oder ihnliche Pro-
dukt“ wurde verwendet, um alle
Arten von Arzneimitteln zu er-
fassen (médicament, medicine,
laegemiddel, liikeaine, lif, lege-
middel, medicamentos, likeme-
del, medicinali oder gleichbedeu-
tende Bezeichnungen), die in
irgendeinem der Vertragsstaaten
der Kontrolle der Gesundheits-
gesetzgebung unterliegen. Die
Definition umfafit keine Tier-
arzneimittel.

5. Was die Bestandteile betrifft,
so obliegt es dem Hersteller, sich
von der Qualitit der bei ande-
ren Unternehmen bezogenen
Bestandteile zu iiberzeugen, be-
vor er sie zur Herstellung eines
eigenen pharmazeutischen Pro-
duktes verwendet. Die Inspek-
tionen durch die zustindigen
Behtrden und die zu erteilen-
den Informationen sollen klar-
stellen, ob der Hersteller tat-
sichlich so vorgeht.

6. In diesem Zusammenhang
ist zu erwihnen, dafl die in die-
sem Ubereinkommen verwende-
ten Begriffe ,,Hersteller und
»Herstellung* nicht nur Unter-
nehmen und Herstellungspro-
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complete production of a
finished product, but also
separate operations in the pro-
duction of a pharmaceutical
product, such as processing,
compounding, formulating,
filling, packing, labelling, etc,,
irrespective of whether these
operations are carried out by
one or more firms.

Article 2

7. Information is to be pro-
vided upon the request of the
competent authority of an
importing Contracting State.
The request can relate either
to the general standards of
manufacturing practice, or to
specific standards of manu-
facture and quality control in
respect of particular products,
or to both. Furthermore,
supplementary questions can be
asked by the requesting compe-
tent authority. These supple-
mentary questions must be
relevant to the quality control
of pharmaceutical products
which are to be imported into
the territory of the requesting
authority and must be based
on the provisions of the health
legislation of the importing
Contracting State, that is to
say, that supplementary ques-
tions can be asked but only
those in respect of which a re-
questing authority needs an
answer in order to comply
with the provisions of its nation-
al legislation. In providing the
information the provisions of
Article 4, giving protection to
the manufacturer, have to be
applied (cf. notes on Article 4).

8. The information to be
supplied under Article 2 and
requests for such information
shall be in writing if so re-
quired by either of the in-
terested competent authorities;
information can be exchanged
orally between the competent
authorities of  Contracting
States which desire to proceed
in this way. In addition to the

les procédés de la production
compléte dun produit fini,
mais aussi des opérations dis-
uinctes dans la production d’un
produit pharmaceutique telles
que la préparation, la composi-
tion, la formulation galénique,
le remplissage, le conditionne-
ment, P'étiquetage, etc., que ces
opérations soient effectués par
une ou plusieurs entreprises.

Article 2

7. Les informations sont don-
nées sur la demande de I’auto-
rité compétente d’un Etat Con-
tractant  d’importation. La
demande peut se rapporter soit
aux normes générales des pra-
tiques de fabrication, soit aux
conditions spécifiques de fabri-
cation et de contrdle de la qua-
litt en ce qui concerne des
produits particuliers, soit aux
deux 3 la fois. En outre, des
questions supplémentaires peu-
vent &tre posées par Pautorité
compétente requérante. Ces
questions supplémentaires doi-
vent se rapporter au contrble
de la qualit¢ des produits
pharmaceutiques qui doivent
étre importés dans le territoire
de lautorité requérante et se
fonder sur les dispositions de
la législation sanitaire de P’Etat
Contractant d’importation; cela
signifie que seules peuvent étre
posées des questions supplémen-
taires dont la réponse est néces-
saire 3 une 2utorité requérante
pour que les dispositions de sa
législation nationale soient ob-
servées. En donnant les infor-
mations, il y a lieu d’appliquer
les dispositions de P'article 4
qui protégent le fabricant (cf.
notes sur larticle 4).

8. Les informations qui doi-
vent &tre données au titre de
I'article 2 ainsi que les demandes
relatives 1 ces informations
seront remises par écrit si PPune
ou lautre des autorités com-
pétentes intéressées le demande;
les informations peuvent &tre
échangées oralement entre les
autorités compétentes des Etats
Contractants qui désirent pro-
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zesse zur vollstindigen Erzeu-
gung eines Endproduktes um-
fassen, sondern auch einzelne
Arbeitsginge wihrend der Her-
stellung eines pharmazeutischen
Produktes, wie etwa Verarbei-
tung, Mischvorginge, Arznei-
formung, Abfiillen, Verpadken,
Etikettieren usw., unabhingig
davon, ob solche Arbeitsginge
von einem oder mehreren Un-
ternehmen ausgefithrt werden.

Artikel 2

7. Die Informationen sind auf
Verlangen der zustindigen Be-
horden eines einfiihrenden Ver-
tragsstaates zu erteilen. Das
Begehren kann sich entweder
auf die allgemeinen Regeln der
Herstellung oder auf die beson-
deren Regeln der Herstellung
und der Qualititskontrolle hin-
sichtlich bestimmter Produkte
oder auf beides beziehen. Aufler-
dem konnen durch die zustin-
dige Behdrde erginzende Fragen
gestellt werden. Diese erginzen-
den Fragen miissen sich auf die
Qualititskontrolle der pharma-
zeutischen Produkte beziehen,
die in das Gebiet der anfragen-
den Behorde eingefiihrt werden
sollen, und sich auf die gesetz-
lichen Bestimmungen auf dem
Gebiete des Gesundheitswesens
des einfithrenden Vertragsstaates
stiitzen, d. h. dafl nur solche
erginzende Fragen gestellt wer-
den kénnen, deren Beantwor-
tung fiir die ersuchende Behorde
notwendig ist, damit die Be-
stimmungen ihrer nationalen
Rechtsordnung eingehalten wer-
den. Bei Erteilung von Informa-
tionen sind die Bestimmungen
des Artikels 4, die den Herstel-
ler schiitzen, anzuwenden (siche
Erliuterungen zu Artikel 4).

8. Die gemifl Artikel 2 zu er-
teilenden Informationen sowie
Ersuchen um solche Informa-
tionen haben schriftlich zu er-
folgen, wenn dies von einer der
beteiligten zustindigen Behér-
den verlangt wird; diejenigen
zustindigen Behorden der Ver-
tragsstaaten, welche es wiin-
schen, konnen Informationen
auch miindlich austauschen. Zu-
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official channel information 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
that State.

9. On account of its confiden-
tial nature, information pro-
vided under the Convention
shall not be disclosed to per-
sons outside the public health
service of a Contracting State.
This provision does 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. The expres-
sion “technical ‘know-how’ ” is
meant to comprise any techni-
cal 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,
practical experience, functions
and duties within the enterprise
and whether the personnel of
the enterprise is medically
checked from time to time.

11. It is the understanding of
the Contracting States that in
exceptional circumstances
where the exchange of infor-
mation has not satisfied fully
the importing country’s re-
quirements, the competent
authorities of that country and

céder de cette maniére. Outre
la voie officielle, des informa-
tions peuvent aussi étre trans-
‘mises 3 Iautorité compétente
de I’Etat Contractant d’impor-
tation, si elle I'accepte, par le
représentant de Iexportateur
dans ledit Etat.

9. Vu leur nature confidentiel-
le, les informations fournies en
vertu de la Convention ne
seront pas divulguées 3 des per-
sonnes qui ne font pas partie
des services de la santé publique
d'un Etat Contractant. Cette
disposition n’exclut pas ta trans-
mission d’informations i des
personnes qui ne font pas partie
du service public d'un Etat
Contractant en rapport avec
Pexercice, par ces personnes, de
fonctions lifes 3 la législation
sur les médicaments et les pro-
duits pharmaceutiques dudit
- Etat.

10. Cependant, des infor-
mations du genre décrit 3 lar-
ticle 2, paragraphe 2, sont dans
tous les cas exclues des disposi-
tions de la Convention. Par
conséquent, Pomission de telles
informations ne signifie pas
qu’il n’a pas &€ donné d’infor-
mations complétes conformé-
ment 3 la Convention.
Pexpression « connaissances
techniques (‘*know-how’)», on
entend tout procédé technique
utilisé au cours de la production
et qui n’est pas généralement
connu. «Les renseignements
d’ordre personnel... qui se
rapportent aux. fonctions des
personnes intéressées » portent
notamment sur la formation
appropriée, sur [Dexpérience
pratique, sur les fonctions et les
tiches dans 1’entreprise et sur
la question de savoir s le per-
sonnel de [lentreprise est
soumis périodiquement 3 un
contrble médical.

11. Les Etats Contractants
conviennent que dans des cir-
constances exceptionnelles ol
P’échange d’informations n’a pas
satisfait entiérement les exigen-
ces du pays d'importation, les
autorités compétentes de ce

pays et du pays d’exportation

Pir |,
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sitzlich zum amtlichen Uber-
mittlungsweg kdnnen Informa-
tionen auch durch den Vertreter
des Exporteurs im einfithrenden
Staat an die zustindige Behorde
dieses Staates iibermittelt wer-
den, falls dieser damit einver-
standen ist.

9. Gemifl diesem Uberein-
kommen erteilte Informationen
diirfen im Hinblidk auf ihren
vertraulichen Charakter Perso-
nen auflerhalb des Sffentlichen
Gesundheitsdienstes eines Ver-
tragsstaates nicht bekanntgege-
ben werden. Diese Bestimmung
schlieft die Ubermittlung von
Informationen an  Personen
auflerhalb des 6ffentlichen Dien-
stes eines Vertragsstaates nicht
aus, soweit diese Personen Funk-
tionen ausiiben, die auf die
pharmazeutische oder Arznei-
mittelgesetzgebung dieses Staa-
tes Bezug haben.

10. Informationen der in Ar-
tikel 2 Absatz 2 angefiihrten
Art sind jedoch in jedem Fall
von den Bestimmungen des
Ubereinkommens ausgenommen.
Deshalb bedeutet die Unterlas-
sung solcher Informationen
nicht, daf} vollstindige Informa-
tionen gemifl diesem Uberein-
kommen nicht erteilt worden
wiren. Der Ausdrudk ,,besondere
technische Kenntnisse (know-
how)“ soll jeglichen technischen
Vorgang im Verlaufe der Her-
stellung umfassen, der nicht all-
gemein bekannt ist. ,, Angaben
iiber Personen ... im Zusam-
menhang mit der Titigkeit der
betreffenden Personen® beziehen
sich beispielsweise auf einschli-
gige Ausbildung, praktische Er-
fahrung, Titigkeiten und Auf-
gaben innerhalb des Unterneh-
mens und darauf, ob das Per-
sonal des Unternehmens von
Zeit zu Zeit irzelich untersucht
wird.

11. Es besteht unter den Ver-
tragsstaaten dariiber Einverneh-
men, dafl unter auflergewShn-
lichen Umstinden, wenn der
Informationsaustausch den Er-
fordernissen des. Einfuhrlandes
nicht voll entsprochen hat, die
zustindigen - Behdrden  dieses
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of the exporting country should
seek practical means of over-
coming the importing coun-
try’s doubts. Such practical
means may include informal
discussions about the particular
outstanding points of doubt
between officials of the im-
porting country and of the ex-
porting country with suitable
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 report of the
exporting country’s inspector
would constitute the informa-
tion required to be provided
under Article 2 of the Conven-
tion.

Article 3

12. Paragraph 1 of Article 3
states the rules that the infor-
mation to be given must have
been acquired in the course of
inspections. It is therefore not
permissible to give information
in respect of the manufacture
of a product without the firm
in question having been in-
spected. The question whether
in the case of a request a new
inspection has to be made will
depend on whether the infor-
mation acquired in previous
inspections is up to date and
sufficient in order to reply to
the request. The inspections
contemplated under this para-
graph will be those which are
made normally in the course
of the enforcement of the
system of compulsory control
which prevails in the manu-
facturing Contracting State.

13. Paragraph 2 of this Ar-
ticle provides for the case
where the product or certain
aspects of its production are
not subject to the compulsory
control prevailing in the manu-
facturing Contracting State. In
such a case the manufacturer

doivent chercher des moyens
pratiques de dissiper les doutes
du pays d'importation. Ces
moyens pratiques peuvent com-
prendre des discussions sans ca-
ractére formel sur les points
particuliers en suspens entre
les représentants du pays d’im-
portation et ceux du pays d’ex-
portation, avec la participation
appropriée de représentants du
fabricant en cause, en un lieu
choisi d’un commun accord en
tenant compte de la nature
desdits points. Le rapport écrit
présenté ensuite par P'inspecteur
du pays d’exportation constitu-
erait les informations deman-
dées au titre de larticle 2 de Ja
Convention.

Article 3

12. Le paragraphe 1 de Par-
ticle 3 énonce la régle selon
laquelle les informations 3 don-
ner doivent avoir été receuillies
au cours d’inspections. I n’est
par conséquent pas admissible
de donner des informations re-
latives 3 la fabrication dun
produit sans que [Ientreprise
en question ait été inspectée.
Dans le cas d’une demande, }a
décision d’effectuer ou non une
nouvelle inspection dépendra
de la réponse A la question de
savoir si les informations ré-
unies lors de précédentes ins-
pections sont 3 jour et si elles
sont suffisantes pour répondre
3 la demande. Les inspections
envisagées en vertu dudit para-
graphe sont celles qui sont effec-
tuées normalement au cours de
Papplication du systtme de
contrdle obligatoire qui est en
usage dans PEtat Contractant
de fabrication.

13. Le paragraphe 2 du présent
article prévoit le cas o le pro-
duit ou certains aspects de sa
production ne sont pas soumis
au contrble obligatoire en vi-
gueur dans P'Etat Contractant
de fabrication. En pareil cas, le
fabricant qui désire exporter a
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Landes und des Ausfuhrlandes
praktische Mittel und Wege
suchen sollen, um die Bedenken
des Einfuhrlandes zu zerstreuen.
Solche praktische Mittel kdnnen
informelle Gespriche iiber noch
offenstehende Fragen zwischen
Behordenvertretern des Ein-
und des Ausfuhrlandes unter
angemessener Beteiligung von
Vertretern des Herstellers ein-
schliefen, und dies an einem
Ort, der in gegenseitigem Ein-
vern¢hmen und unter Beriick-
sichtigung der Art der in Frage
stehenden Punkte festgelegt
wird. Der anschlieBend vom In-
spektor des Ausfuhrlandes ver-
fafite Bericht wiirde dann die in
Artikel 2 des Ubereinkommens
verlangten Informationen bil-
den.

Arvikel 3

12. Artikel 3 Absatz 1 stellt
den Grundsatz auf, dafl die zu
erteilenden Informationen durch
Inspektionen erlangt werden
miissen. Es ist deshalb unzu-
lissig, hinsichtlich der Herstel-
lung eines Produktes eine Infor-
mation zu erteilen, ohne dafl
das betreffende Unternechmen
inspiziert worden ist. Ob im
Falle einer Anfrage eine neue
Inspektion durchzufiithren ist,
hingt davon ab, ob die in vor-
angegangenen Inspektionen er-
mittelten Informationen noch
zutreffen und zur Beantwortung
der Anfrage ausreichen. Die in
diesem Absatz  vorgesehenen
Inspektionen sind jene, die nor-
malerweise in Anwendung des
in einem herstellenden Vertrags-
staat geltenden obligatorischen
Kontrollsystems  durchgefiihrt
werden.

13. Absatz 2 dieses Artikels
regelt den Fall, dafl das Produke
oder gewisse Bereiche seiner
Herstellung nicht unter die im
herstellenden Vertragsstaat gel-
tende obligatorische Kontrolle
fallen. In einem solchen Fall hat
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 inspections are neces-
sary in order to meet the re-
quirements of the requesting
competent authority.

Article 4

14. This Article is included
for the protection of the
manufacturer. The manufac-
turer shall be notified by his
own competent authority be-
fore information is given in
reply to a request of 2 compe-
tent authority. It will depend
on national legislation how
detailed the notification will be.
The manufacturer has the right
to request that 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-
ticle deals with the rights of
the  requesting  competent
authority in such cases. The
action which the latter may
take varies according to
whether the refusal concerns
information about the general
standards of manufacturing
practice of the firm or concerns
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 always paramount.

le droit de demander une ins-
pection sur une base volontaire.
L’autorité compétente doit
donner suite i cette demande.
Les inspections faites sur une
base volontaire doivent &tre
d’un niveau au moins équi-
valent 3 celui des inspections
obligatoires et &tre effectuées
par des personnes compétentes
dans le domaine en cause. Cette
demande peut &tre présentée
chaque fois que des inspections
nouvelles ou périodiques sont
nécessaires pour satisfaire les
exigences de lautorité com-
pétente requérante.

Article 4

14. Le présent article est
destiné 3 protéger le fabricant.
Avant de donner des informa-
tions en réponse 3 la demande
d’une autorité étrangére com-
pétente, lautorité nationale
compétente en donne notifica-
tion au fabricant. La notifica-
tion sera plus ou moins déraillée
selon la légishtion nationale.
Le fabricant a le droit de refuser

que des informations soient
transmises 3 [’autorité com-

pétente requérante. Le refus
doit &tre notifié 3 lautorité
compétente requérante.

15. Le paragraphe 2 du pré-
sent article traite des droits de
I'autorité compétente requé-
rante en pareils cas. Les mesures
que cette derniére peut prendre
différent selon que le refus con-
cerne les informations sur les
normes générales des pratiques
de fabrication de Pentreprise ou
ne concerne qu'un produit
particulier. L’article admet pour
hypothése qu’il ne sera pas fait
usage des droits conférés 2
Pautorité compétente requérante
lorsque les informations n’ont
qu'une importance mineure. Les
préoccupations véritables rela-
tives 3 la santé sont cependant
toujours prépondérantes.
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ausfithren will, das Redht, eine
Inspektion  auf  freiwilliger
Grundlage zu beantragen. Die
zustindige Behérde mufl einem
solchen Antrag entsprechen.
Freiwillige Inspektionen miissen
mindestens den gleichen Anfor-
derungen entsprechen, wie sie
fiir obligatorische Inspektionen
gelten, und von Personen durch-
gefithrt werden, die auf diesem
Gebiet fachkundig sind. Dieser
Antrag kann wiederholt werden,
wenn immer eine neue oder
Nachinspektion notwendig ist,
um den Erfordernissen der an-
fragenden zustindigen Beh&rde
zu entsprechen.

Artikel 4

14. Dieser Artikel gilt dem
Schutz des Herstellers. Der Her-
steller ist von seiner eigenen
zustindigen Behdrde zu unter-
richten, bevor eine Information
in Beantwortung einer Anfrage
einer zustindigen Behdrde er-
teilt wird. Es wird von der
nationalen Rechtsordnung ab-
hingen, wie ausfithrlich diese
Unterrichtung sein wird. Der
Hersteller hat das Recht, zu
verlangen, daf Informationen
zuriickgehalten und der anfra-
genden zustindigen Beh&rde
nicht ibermittelt werden. Die
Verweigerung der Zustimmung
ist der anfragenden zustindigen
Behdrde bekanntzugeben.

15. Absatz 2 dieses Artikels
behandelt die Rechte, die der
anfragenden zustindigen Be-
hdrde in solchen Fillen zukom-
men. Die Maflnahmen, welche
diese Behdrde treffen kann,
werden verschieden sein, je
nachdem, ob die Verweigerung
eine Information diiber allge-
meine Regeln der Herstellung
des Unternehmens oder nur ein
bestimmtes Produkt betrifft.
Der Artikel wurde unter der
Annahme abgefaflt, daf die an-
fragende zustindige Behorde
von ihren Rechten keinen Ge-
brauch macht, wenn es sich um
Informationen von nur geringer
Bedeutung handelt. Echte Riick-
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 error occurs which
causes an immediate and serious
danger to persons using the
product in question. In such a
case, the competent authoriry
discovering this, whether in the
course of its inspections or
otherwise, shall immediately
notify the competept 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-
scribes 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 be able to
fulfil the provisions of the Con-
vention and, in particular, of
paragraph 1 of this Article,
paragraph 2 obliges them to
ensure that they have the
necessary minimum of legal
powers. In this connection the
provisions of Articlé 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 Aryicle 6,
paragraph 2 (b) is of vital im-
portance. If the inspectors have

Article 5
16. Il peut arriver, par
exemple, quau cours de |a

fabrication d’un produit phar-
maceutique ou d’un lot particu-
lier, une erreur se produise qui
cause un danger immédiat et
sérieux pour les personnes qui
ytilisent le produit en question,
En pareil cas, lautorité com-
pétente, qui découvre lerreur
pendant ses inspections ou
autrement, en donne notifica-
tion immédiate aux autorités
compétentes des autres Erats
Contractants afin que le pro-
duit ou le lot dangereux puisse
» &tre retiré du marché 1l est
évident qu’en pareil.cas le con-
sentement préalable du fabri-
cant n’est pas requis; il devrait
cependant en &tre informé.

Inspections

Arucle 6

17. Le paragraphe 1 délimite
I’étendue des inspections. Il
décrit les faits essentiels, les
circonstances et les données 3
prendre en considération au
cours des inspections. En méme
temps, le paragraphe pose les
éléments fondamentaux des
bonnes pratiques de fabrication.

18. Pour que les Etats Con-
tractants puissent observer les
dispositions de la Convention
et, notamment, du paragraphe 1
du présent article, le para-
graphe 2 les oblige 3 s’assurer
qu’ils disposent du minimum
nécessaire de pouvoirs légaux.
A cet égard, les dispositions de
Particle 9, paragraphe 3, sont
applicables; elles fixent aux
Etats Contractants un délai
pour procéder aux adaptations
nécessaires dans leurs systémes
d’inspection afin de se confor-
mer aux dispositions de la Con-
vention.

19. La disposition de Par-
ticle 6, paragraphe 2 b) est d’une

importance capitale. Si les ins-
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Artikel 5

16. Es kann z. B. vorkommen,
daf bei der Herstellung eines
pharmazeutischen Produktes
oder einer einzelnen Charge ein
Fehler auftritt, der eine un-
mittelbare und ernsthafte Ge-
fahr fiir diejenigen Personen,
die das betreffende Produkt
verwenden, zur Folge hat, In
einem solchen Fall hat die
zustindige Behorde, die dies
bei ihren Inspektionen odgr
anderweitig entdeckt, umgehend
die zustindigen Behdrden der
anderen  Vertragsstaaten zu
benachrichtigen, damit das ge-
sundheitsgefihrdende Prodykt
oder die Charge aus dem Han-
del gezogen werden kann.

Es versteht sich, dal in einem
solchen Fall keine vorherige
Zustimmung des Herstellers er-
forderlich ist, doch sollte er
davon verstindigt werden.

Ingpektionen
Artikel 6

17.  Absatz 1 legt den Umfang
der Inspektionen fest. Er be-
schreibt die wesentlichen Tat-
sachen, Umstinde und Gegeben-
heiten, die bei den Inspektionen
zu erfassen sind. Gleichzeitig
legt der Absatz die Grundele-
mente einer sachgemifien Her-
stellung dar.

18. Um die Vertragsstaaten in
die Lage zu versetzen, die Be-
stimmungen des Ubereinkom-
mens und insbesondere diejeni-
gen des Absatzes 1 dieses Arti~
kels zu erfiillen, verpflichtet sie
Absatz 2, dafiir zu sorgen, daft
sie iiber das notwendige Min-
destmal an gesetzlichen Befug-
nissen verfiigen. In diesem Zu-
sammenhang sind die Bestim-
mungen des Artikels 9 Absatz 3
maflgebend, die eine Frist fest-
legen, innerhalb welcher die
Vertragsstaaten die erforder-
lichen Mafinahmen fiir ihre
Inspektionssysteme zu treffen
haben, um den Bestimmungen
dieses Ubereinkommens zu ent-
sprechen.

19. Die Bestimmung in Arti-
kel 6 Absatz 2 litera b ist von
ausschlaggebender  Bedeutung.

95
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not appropriate qualifications
and experience, the value of the
information supplied may be
much reduced and insufficient
to meet the requirements of the
importing State. Where neces-
sary, lists of names of inspec-
tors, including their qualifi-
cations and professional experi-
ence should be exchanged. The
provisions of Article 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 2 common standard. The
reports shall be signed by the
inspector whose inspection
yielded the information sup-
plied.

Mutual recognition
of inspections

Article 7

20. Provided that full infor-
mation is given in respect of
the requirements of the import-
ing Contracting State, the re-
cognition stipulated under this
Article has the effect that in-
spections made by 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
requirements in force in its
territory. The decision in each
case rests with the competent
authority of the importing
Contracting State.

Consultation
Article 8

21. For the effective function-
ing of the Convention and its

pecteurs n’ont pas les qualifica-
tions et [’expérience ap-
propriées, la valeur des infor-
mations fournies peut étre ré-
duite de beaucoup et ne pas

suffire i satisfaire les exigences
de I’Etat d’importation. Des
listes de noms d’inspecteurs

indiquant leur formation et leur
expérience professionnelle de-
vraient étre échangées en cas de
besoin. Les dispositions de l’ar-
ticle 8, paragraphe 1d), rela-
tives 3 la formation mutuelle
des inspecteurs assurent que la
compétence de ceux-ci et la
qualité de leurs inspections se
fondent sur des normes com-
munes. Les rapports sont signés
par Plinspecteur qui a recueilli
les informations fournies.

Reconnaissance mutuelle
des inspections

Article 7

20. A condition que des in-
formations complétes soient
données eu égard aux exigences
de DEtat Contractant d'im-
portation, la reconnaissance
stipulée par le présent article a
Peffet suivant: les inspections
effectuées par Pautorité com-
pétente de I'’Etat Contractant
de fabrication sont considérées
comme ayant été faites par les
inspecteurs de lautorité com-
pétente de PEtat Contractant
d’importation. La clause relative
aux informations complites
permet 3 I'Etat Contractant
d’importation de refuser une
licence d’importation si les in-
formations sont incomplétes ou
si elles ne satisfont pas les exi-
gences en vigueur sur son terri-
toire. La décision sur chaque
cas appartient 4 Pautorité com-
pétente de PEtat Contractant
d’importation.

Consultation
Article 8

21. Des consultations fréquen-
tes et la coopération sont essen-
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Wenn die Inspektoren nicht die
entsprechende Qualifikation und
Erfahrung besitzen, kann der
Wert der erteilten Informatio-
nen stark vermindert sein und
den Anforderungen des einfiih-
renden Staates nicht mehr genii-
gen. Nétigenfalls sollen Namens-
listen von Inspektoren unter
Angabe ihrer Qualifikation und
beruflichen Erfahrung ausge-
tauschf ‘werden. Die Bestimmun-
gen des Artikels 8' Absatz 1
litera d hinsichtlich der gegen-
seitigen Weiterbildung von In-
spektoren werden sicherstellen,
dafl die Befihigung der Inspek-
toren und die Qualitit ihrer
Inspektionen auf gemeinsamen
Richtlinien bervhen. Die Be-
richte sind von demjenigen In-
spektor zu unterzeichnen, des-
sen Inspektion die Grundlage
fiir die erteilte Information bil-
det.

Gegenseitige Anerkennung von
Inspektionen

Artikel 7

20. Vorausgesetzt, dafl gemifl
den im einfilhrenden Vertrags-
staat geltenden Erfordernissen
vollstindige Informationen er-
teilt werden, bewirkt die in
diesem Artikel vereinbarte An-
erkennung, dafl die durch die
zustindige Behdrde des herstel-
lenden Vertragsstaates durchge-
fiihrten Inspektionen so be-
trachtet werden, als ob sie von
den Inspektoren des einfithren-
den Vertragsstaates vorgenom-
men worden wiren. Die Bedin-
gung der Vollstindigkeit der In-
formation erlaubt dem einfiih-
renden Vertragsstaat, eine Ein-
fuhrbewilligung zu verweigern,
wenn die erteilte Information
unvollstindig ist oder die in
seinem Gebiet geltenden Erfor-
dernisse nicht erfiille. Die Ent-
schetdung liegt in jedem Falle
bei der zustindigen Behorde des
einfiihrenden Vertragsstaates.

Konsultationen
Artikel 8

21. Fiir die wirksame Durch-
fiihrung des Ubereinkommens
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uniform application frequent
consultations and co-operation
are essential. This Article there-
fore provides for officials of the
competent authorities to meet
whenever necessary, but at
least once a year. The 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. Seweral
tasks are entrusted to those
meetings. In fulfilling them
account must be taken when-
ever relevant, of current
developments and the work
done in other international
organizations.

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 industrial
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
between national inspectors. In
some countries systems have
been developed to control par-
ticular products or particular
aspects of their manufacture.
These are not always known to
the inspectors in other coun-
tries. The Convention therefore
provides that information and
experience on the best means
and methods for achieving these
inspections shall be currently
exchanged so that each Con-
tracting State may profit from
the experience of the others.

24. Furthermore, the meetings
may provide for the mutual

tieles pour que la Convention
fonctionne efficacement et soit
appliquée uniformément. Le
présent article prévoit, en con-
séquence, que les représentants
des autorités compétentes se
réuniront chaque fois que de
besoin, mais au moins une fois
par-an. L’expression « représen-
tants des autorités compéten-
tes » est utilisée pour permettre
aux chefss des autorités com-
pétentes ou 3 n’importe quel
fonctionnaire ou inspecteur de
lenr service d’assister 3 des
réunions, selon {a nature des
questions 3 examiner. Ces ré-
unions ont plusieurs tiches 2
accomplir; il faut alors prendre
en considération, chaque fois
quil y a lien, les développe-
ments en cours et les travaux
effectués dans d’autres organisa-
tions internationales.

22. L’une des premiéres tiches
consistera 3 étudier, en tepant
compte des travaux de I’'OMS,
du Conseil de I'Europe (Accord

partiel) et des organisations
industrielles, les détails des
normes générales de bonne

pratique de fabrication telles
qu'elles sont couramment pro-
posées, puis i présenter des
recommandations 3 cette fin.

23. « Jusqu’d maintenant, 3 I'ex-
ception de la région nordique,
il n’existe. pas de coopération
internationale élargie entre les
inspecteurs mnationaux. Certains
pays ont mis au point des
systémes destinés i controler
des produits particuliers ou des
aspects particuliers de la fabri-
cation desdits produits. Ces
systémes ne sont pas toujours
connus «des inspecteurs des
autres pays. La Convention pré-
voit donc d’échanger régulidre-
ment informations et expé-
riences concernant les meilleurs
moyens et méthodes pour effec-
tuer ces inspections afin que
chaque Etat Contractant puisse
profiter de [Dexpérience des
autres.

24. En outre, les réunions
peuvent permettre la formation
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und seine ecinheitliche Anwen-
dung sind hiufige Konsultatio-
pen sowie Zusammenarbeit we-
sentlich. Dieser Artikel sicht
deshalb vor, daf Vertreter der
zystindigen Behdrden, wann
immer nétig, jedoch mindestens
einmal jihrlich, zusammentreten.
Die Worte ,Vertreter der zu-
stindigen Behdrden™ wurden ge-
wihlt, um den Leitern der zu-
stindigen Behdrden oder ihren
Beamten oder Inspektoren je
pach der Ast der zu besprechen-
den Angelegenheiten die Teil-
nahme an den Tagungen 2zu
ermdglichen. Diese Tagungen
haben mehrere Aufgaben zu er-
fiillen. Hiebei muff, wann
immer dies sachdienlich ist, den
laufenden Entwiddlungen und
Arbeiten anderer internatiopaler
Organisationen Rechnung ge-
tragen werden.

22. Eine der ersten Aufgaben
wird darin bestehen, unter Be-
riidssichtigung der von der Wele-
gesundheitsorganisation, vom
Europarat (Teiliibereinkommen)
und von Organisationen der
Industrie geleisteten Arbeit die
Einzelheiten der allgemeinen
Regeln einer sachgemiflen Her-
stellung, wie sie derzeit vorge-
schlagen werden, zu priifen uhd
Empfehlungen dazu vorzulegen.

23. Abgeschen vom nordischen
Raum besteht bisher keine
weitergechende  internationale
Zusammenarbeit zwischen na-
tionalen Inspektoren. I einigen
Lindern wurden Systeme fiir
die Kontrolle bestimmter Pro-
dukte oder bestimmter Bereiche
ihrer Herstellung entwickelt.
Diese Systeme sind den Inspek-
toren anderer Linder nicht
immer bekannt. Das Uberein-
kommen sieht daher vor, Infor-
mationen und Erfahrungen iiber
die besten Mdglichkeiten und
Methoden zur Durdhfithrung
dieser Inspektionen laufend aus-
zutauschen, sodafl jeder Ver-
tragsstaat aus den Erfahrungen
der anderen Nutzen ziehen
kann.

24. Uberdies kann bei solchen
Tagungen eine gegenseitige Wei-
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training of inspectors in order
that they may be made familiar
with methods and systems in
use or attend symposia where
certain questions are discussed
in 2 methodical manner. In this
way inspectors would, in the
course of time, gain equivalent
knowledge and experience. This
could greatly facilitate the
application of the Convention
by building up mutual confi-
dence in the standards of in-
spectibn of the Contracting
States.

25. Another task of the meet-
ings is to further co-operation
between the competent author-
ittes. This entails all details of
the operation of the Conven-
tion rules, in particular all
questions relating to the ex-
change of information, and its
simplification. One of the first
questions to' be discussed under
this heading ‘will be that of
wtitten reports.

26. In the course of time it
may arise that the participants
in the meetings come to the
conclusion that one or the
other provisions of the Con-
vention should be amended; in
such a case, they should be free
to make:a proposal to this end.

General
Article 9
27. ‘This Article deals with the

ratification of the Convention,
the deposit of the instruments
of ratification and the entry
into force of the Convention.

28. In order to facilitate the
adjustments in national legis-
lation or in national inspection
systems to be made in order to
comply with this Convention,
a time-limit has been stated in
the course of which these

mutuelle des inspecteurs afin
quils puissent se familiariser
avec les méthodes et les sys-
tdmes en wusage, ou assister 2
des séminaires ol certaines ques-
tions sont discutées de fagon
méthodique. De cette manidre,
les inspecteurs acquerraient
avec le temps des connaissances
et une expérience équivalentes.
Cela faciliterait grandement
Papplication de la Convention
en dinspirant wune confiance
mutuelle dans les normes d’ins-
pection des Etats Contrac-
tants.

25. Les réunions doivent aussi
faire progresser la coopération
entre les autorités compétentes.
Cela comprend tous les dérails
dans Papplication des rigles de
la Convention, et notamment
toutes les questions relatives 3
Péchange d’informations et 2
Ia simplification de celui-ci.
L'une des premitres questions
A discuter sous ce titre sera celle
des rapports écrits.

26. Avec le temps, les partici-
pants aux réunions pourraient
arriver 3 la conclusion qu’il
est nécessaire d’amender l'une
ou lautre disposition de la
Convention; en pareil cas, ils
devraient étre libres de faire
une proposition en ce sens.

Clauses générales
Article 9

27. Le présent article traive de
la ratification de la Convention,
du dépbt des instruments de
ratification et de ’entrée en vi-
gueur de la Convention.

28. Pour faciliter les adaptations
i apporter 1 la 1égislation natio-
nale ou aux systdmes nationaux
d’inspection afin de les rendre
conformes i la présente Con-
vention, ces mesures devront

étre prises dans le délai fixé.
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terbildung von Inspektoren
vorgesehen werden, damit sich
diese mit den verwendeten Me-
thoden und Systemen vertraut
machen oder Symposien be-
suchen konnen, bei denen ge-
wisse Fragen methodisch behan-
delt werden. Auf diese Weise
wiirden die Inspektoren im
Laufe der Zeit gleichwertige
Kenntnisse und Erfahrungen
erwerben. Durch das so ent-
stehende gegenseitige Vertrauen
in die Inspektionsrichtlinien der
Vertragsstaaten  konnte  die
Durdhfithrung des Ubereinkom-
mens wesentlich erleichtert wer-
den.

25. FEine weitere Aufgabe der
Tagungen besteht darin, die
Zusammenarbeit zwischen den
zustindigen Behorden zu for-
dern, Dies gilt fiir alle Einzel-
heiten der Anwendung der Be-
stimmungen des Ubereinkom-
mens und insbesondere fiir alle
Fragen, die sich auf den Infor-
mationsaustausch und  dessen
Vereinfachung beziehen. Eine
der ersten in diesem Zusammen-
hang zu behandelnden Fragen
wird die der schriftlichen Mit-

teilungen sein.

26. Im Laufe der Zeit konnte
es sich ergeben, dafl die Teil-
nehmer an den Tagungen zu
dem Schluff kommen, dafl die
eine oder andere Bestimmung
des Ubereinkommens abgedndert
werden sollte; in einem solchen
Fall wird es ihnen freistehen,
diesbeziigliche Vorschlige zu
machen.

Allgemeine Bestimmungen
Artikel 9

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

28. Um die Anpassungen zu
erleichtern, die vorgenommen
werden miissen, damit die na-
tionalen Rechtsordnungen oder
die nationalen Inspektions-
systeme mit diesem Uberein-
kommen ibereinstimmen, wird
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arrangements have to be made.
Such arrangements must be
notified to all 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 within the meaning
of the Convention. This com-
munication is due not only
when ratifying or acceding to
the Convention but also when
a Contracting State assigns the
responsibilities 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
shall be channelled through the
depositary Government to the
other  Contracting  States.
Amendments to the Convention
require acceptance by all 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 technical character of this
Convention and is intended 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 a State
which, in the opinion of the
Contracting States, may be ex-
pected to be so interested. Such
an invitation shall normally be
preceded by an invitation to its

Lesdites mesures doivent étre
notifiées 3 tous les Etats Con-
tractants pat Pirtermédiaire du
Gouvernement dépositaire,

29. Les Etats Contractants
sont tenus de communiquer de
la méme manidre le nom et
Padresse de leur principale
autorité nationale .qui doit &tre
considérée comme [Pautorité
compétente au sens de la Con-
vention. Cette communication
doit &tre faite non seulement
lors de la ratification de la
Convention ou de P’adhésion 3
la Convention, mais aussi lors-
qu’un Etat Contractant attribue
3 une autre autorité nationale
les responsabilités conférées 2
['autorité compétente par la
présente Convention.

Article 10

30. Les recommandations is-
sues des réunions mentionnées
4 P’article 8 et toute proposition
d’amender la Convention sont
transmises aux Etats Contrac-
tants par le Gouvernement
dépositaire. Les amendements 3
la Conveiition exigent accep-
tation de tous les Etats Con-
tractants.

Article 11

31. La Convention est ouverte
3 l'adhésion des autres Etats
auxquels se référe Particle 11 et
qui disposent sur le plan in-
terne, des arrangements néces-
saires pour appliquer um sys-
téme d’inspection comparable
3 celui qui est mentionné dans
la présente Convention. L’ad-
hésion sur invitation a été
choisie en raison du caractére
technique de la Convention et
dans lintention de faciliter la
plus large participation des
Etats sur cette base. Une invita-
tion A adhérer peut-8tre adressée
non seulement 3 un Etat quii a
exprimé son intérét pour une
adhésion mais aussi 3" un Etat
qui, de P’avis des Etats Contrac-
tants, pourrait s’y intéresser.
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eine Frist gesetzt, innerhalb
welcher diese Maflnahmen ge-
troffen werden miissen. Diese
Mafinahmen 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 Behdrde mitzuteilen,
die als die zustindige Behorde
im Sinne des Ubereinkommens
anzusehen ist. Diese Mitteilung
hat nicht nur bei der Ratifika-
tion des Ubereinkommens oder
beim Beitritt zu erfolgen, son-
dern auch dann, wenn ein Ver-
tragsstaat die Verantwortlich-
keiten, die durch das Uberein-
kommen der zustindigen Be-
horde iibertragen sind, einer
anderen nationalen Behorde zy-
weist.

Artikel 10

30. Empfehlungen, die von den
in Artikel 8 erwihnten Tagun-
gen ausgehen, und alle Vor-
schlige, das Ubereinkommen
abzuindern, sind Gber die De-
positarregierung den anderen
Vertragsstaaten zuzuleiten. Ab-
inderungen des Ubereinkom-
mens bediirfen der Annahme
durch alle Vertragsstaaten.

Artikel 11
31. Der Beitritt zum Uberein-
kommen steht den anderen

Staaten, auf die in Artikel 11
verwiesen wird, offen, wenn sie
innerstaatlich iiber die Voraus-
setzungen zur Anwendung eines
Inspektionssystems  verfiigen,
welches dem in diesem Oberein-
kommen erwihnten vergleich-
bar ist. Die Form des Beitrittes
auf Einladung wurde auf Grund
des technischen Charakters dieses
Ubereinkommens gewihlt und
soll die weitestgehende Teil-
nahme von Staaten auf dieser
Grundlage erméglichen. Eine
Einladung zum Beitritt kann
sich nicht nur an einen Staat
richten, der sein Interesse an
einem Beitritt geduflert hat,
sondern auch an einen solchen,

der nach Auffassung der Ver-
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competent authority to arrange
for ivs inspectors to take part
in agctivities 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

32. This Article provides for
withdrawal from the Conven-
tion which is effected by giving
twelve months’ notice in writ-
ing to the depositary Govern-
ment.

Pareille invitation doit normale-
ment étre précédée d'une invita-
tion i son autorité compétente,
pour que ses inspecteurs pren-
nent part aux activités or-
ganisées conformément aux dis-
positions de l'article 8, et par
une invitation réciproque dudit
Erat de participer 3 des activités
similaires organisées sur son
verritoire. Coinme la question
d’'une période transitoire peut
se poser, Pentrée eh vigueur-de
la Convention en ce qui con-
cerne I’Etat adhérent est con-
venue ‘entie ledit Etat et les
Etats -Contractarts.

Article 12

32. Le présent article prévoit
la possibilité de se retirer de la
Convention en donhant un pré-
avis écrit de douze mois au
Gouvernement dépositaire.
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tragsstaaten daran interessiert
sein konnte. Einer solchen Ein-
ladung soll normalerweise eine
Einladung an dessen zustindige
Behorde vorausgehen, ihren In-
spektoren eine Teilnahme an
Veranstaltungen, wie sie in den
Bestimmungen des Artikels 8
vorgesehen sind, zu erm&glichen,
sowie eine Gegeneinladung des
betreffenden Staates zur Teil-
nahme an ihnlichen Veranstal-
tungen in seinem Gebiet. Da
sich die Frage einer Ubergangs-
periode stellen: kann, ist das In-
krafttreten des Ubereinkom-
mens in bezug auf den beitre-
tenden Staat zwischen diesem
und den Vertragsstaaten einver-
nehmlich festzulegen.

Artikel 12

32. Dieser Artikel sieht die
Moglichkeit vor, durch eine
zwolf Monate im voraus abge-
gebene schriftliche Kiindigung
an die Depositarregierung vom
Ubereinkommen zuriickzutreten.

die verfassungsmiflige Genehmigung des Nationalrates erhalten hat, erklirt der Bundesprisident
dieses Vertragswerk fiir ratifiziert und verspricht im Namen der Republik Usterreich die gewissen-
hafte Erfiillung der darin enthaltenen Bestimmungen.
Zu Urkund dessen ist die vorliegende Ratifikationsurkunde vom Bundesprisidenten unter-
zeichnet, vom Bundeskanzler, vom Bundesminister fiir soziale Verwaltung, vom Bundesminister
fiir Handel, Gewerbe und Industrie und vom Bundesminister fiir Auswirtige Angelegenheiten
gegengezeichnet und mit dem Staatssiegel der Republik Usterreich versehen worden.

Geschehen zu Wien, am 23. September 1971

Der Bundesprisident:
Jonas

Der Bundeskanzler:
Kreisky

Der Bundesminister fiir soziale Verwaltung:

Hiuser

Der Bundesminister fiir Handel, Gewerbe und Industrie:

Staribacher

Der Bundesminister fiir Auswirtige Angelegenheiten:

Kirchschliger

Da die Ratifikationsurkunde zum vorliegenden Vertragswerk am 11. Feber 1972 bei der
Regierung Schwedens hinterlegt wurde, ist dieses Vertragswerk fiir Osterreich gemif Art. 9 Abs. 2
des Ubereinkommens am 12. Mirz 1972 in Kraft getreten.

Bis zu diesem Zeitpunkt ist das Vertragswerk auch fiir Dinemark, Finnland, Island, Norwegen,
Portugal, Schweden und das Vereinigte Konigreich von Grofibritannien und Nordirland in Kraft

getreten.

Kreisky

Druck der Usterreichischen Staatsdruckerei



