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de Controle des Assurances » sont insérés entre les mots « visées
aux titres Ier el II » et les mots « font foi comme les originaux ».

Promulguons la présente loi, ordonn.ons qu’elle-soit revétue du
sceau de V'Etat et publiée par le Moniteur belge.

Donné a Bruxelles, le 22 juillet 1991,

. BAUDOUIN

Par le Roi: .
Le Ministre des Finances,
Ph. MAYSTADT

Scellé du sceau de Etat :

Le Ministre de la Justice,

worpen zijn aan het toezicht vém de Controledienst voor de Verzeke-
ringen » ingevoegd tussen de woorden « als bedoeld in titel Xen II »
en de woorden « zijn bewijskrachtig zoals de originele stukken ».

Kondigen deze wet af, bevelen dat zij met 's Lands zegel zal
worden bekleed en door het Belgisch Staatsblad zel worden bekend-
gemaakt,

Gegeven te Brussel, 22 juli 1991

BOUDEWIIJN

Van Kbningswege :
De Minister van Financién,
Ph. MAYSTADT

Met 's Lands zegel gezegeld :

De Minister van Justitie,

M. WATHELET M. WATHELET
;t
MINISTERE DES AFFAIRES ETRANGERES, MINISFERIE VAN BUITENLANDSE ZAKEN,
} DU COMMERCE. EXTERIEUR BUITENLANDSE HANDEL
ET DE LA COOPERATION AU DEVELOPPEMENT EN ONTWIKKELINGSSAMENWERKING
F. 91 — 2310 - N. 91 — 9310

2 MAI 1991. — Loi portant approbations de la Convention pour la
reconnaissance mutuelle des inspections concernant la fabrica-
tion des produits pharmaceutiques, et des Notes explicatives,
faites & Gendve le 8 ociobre 1970 (1) .

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Les Chambres ont adopté et Nous sanctionnons ce qui suit:

Article unique. La Convention pour Ia recornaissance mutuelle
des inspections concernant la fabricatiox: des produits pharmaceuti-
ques, et les Notes explicatives, faites & Geneve le 8 octobre 1970,
sortiront leur plein et entier effet,

Promulguons la présente loi, ordonnons qu’elle soit revétue du
sceun de I'Etatet publiée par la Moniteur belge,

Donné & Bruxelles, le 2 mai 1991.

BAUDOUIN

Par le Roi:
Le Ministre des Affaires étrangéres,
M. EYSKENS

Le Ministre des Affaires sociales,
Ph. BUSQUIN

Le Secrétaire d'Etat 3 ta Fancé Bublique,

v

- . R. DELIZEE

Scellé du sceau de I'Etat :
Le Ministre de la Justice,
M. WATHELET

2 MEI 1991. — Wet houdende goedkeuring van de Overeenkomst tot
wederzijdse erkenning van inspecties met betrekking tot de fabri-
cage van farmaceuiische produkten, en van de Toelichiingen,
opgemaakt te Gendve op 8 oktober 1970 (1)

BOUDEWIJIN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezexn zullen, Onze Groet.

De Kamers hebben aangenomen en Wij bekrachtigen hetgeen
volgt :

Enig artikel. De Overeenkomst tot wederzijdse erkenning van
inspecties met betrekking tot de fabricage van farmaceutische
produkten, en de Toelichtingen, opgemaakt te Genéve op 8 okto-
ber 1970, zullen volkomen uitwerking hebben.

Kondigen deze wet af, bevelen dat zij met 's Lands zegel zal
worden bekleed en door het Belgisch Staatsblad zal worden bekend-
gemaakt. :

Gegeven te Brussel, 2 mei 1991.

BOUDEWIJN

Van Koningswege :
De Minister van Buitenlandse Zaken,
M. EYSKENS |

De Minister van S¢eisle Zaken, =
Ph. BUSQUIN

De Staatssecretaris voor Volksgezondheid,
R, DELIZEE

Met 's Lands zegel gezegeld :
De Minister van Justitie,
M., WATHELET

{1) Sessions 1989-1990 ét 1990-1991,
Chambre des représentants :
Documents. ~ Projet de loi, no 1209/1. — Errata, ne 1209/2.

Annales parlementaires, — Discussion. Séance du 21 novem-
bre 1980. — Vote. Séance du 22 novembxe 1990.
Sénat:

Documents. — Projet transmis par la Chambre des représentants,
no 1123/1. ~ Rapport, no 1123/2.

Annales parlementaires. —  Discussion.
14 mars 1991. — Vote. Séance du 14 maxs 1991,

Séance des

(1) Zittingen 1989-1990 en 1930-1991.
Kamer van volksvertegenwoordigers :
Documenten. —~ Ontwerp van wet, nr, 1209/1, — Errata, nr. 1209/2.
Parlementaire Handelingen. — Bespreking. Zitting van 21 novem-
ber 1990. — Stemming. Zitting van 22 november 189(.
Senaat : o
Documenten. — Ontwerp overgezonden door de Kamer,
nr, 1123/1, — Verslag, nr. 1123/2.
Parlementaire Handelingen. - Bespreking. Zitting van
14 maart 1991, — Stemming,. Zitting van 14 maart 1991.
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(TRADUCTION)

Convention pour la reconnaissance mutuelle des inspections
concernant la- fabrication des produits pharmaceutiques

et notes explicatives

PREAMBULE

La République d'Autriche, e Royaume du Danemarlk, la
République de Finlande, la République d'Islande, la Princi-
paulé de Licehtenstein, le Royaume de Norvege, la Républi-
que Porlugaise, le Royaume de Sudde, la Confédération
suisse et le Royaume-Uni de Grande-Bretagne et d'Irlande
du Nord;

Considérant que dans Vintérét de la santé publique, les
produils pharvaceuliques, quils soient exporlds ou non,
devraicnt &tre fabriqués selon des normes appropriées;

Considérantque apparition rapidedenouveauxremddes,
notamment de substances synthétiques complexes dgrande

. puissanee pharmacalogique, exige un sirict conlrole de la

qualité de tewr fabricalion;

Considérant qu'une inspection officielle est néeessaire
pour assurer pareil conbrale de la Fabricalion;

Détermings havoirsurle plaunationaldes systimeseffi-
ences d'inspection el d'essai des produils pharmaceutiques;

Vu les travaux déja entrepris entreles pays nordiques et
les discussions cit cours dans d'autres organisations inler-
nationales, ngtamment dI'Organisation mondialedelasan-
¢ ot aut Conseil de I'Burope (Accord partiel);

Considérant que la présenie Convention contribuerait i
unedlimination plus étendue des obstacles aucommerce in-
ternalional parlareconnaissance desinspeclionseffectuces
pav les autorilds sanitaires nationales,

Sont convenus de ce qui suit:

CIAPITRE I

Echange d'informations

Avticle 1¢

1. Les Etats Contraclantséehangend, confgtiémentayx
disposilions de Japrésente Convention, lesinformalionsng-
cessaires i la reconnaissance mutuelle des inspeclions con-
cernant les produits pharmaceuatiques fabriqués sur leurs
torriluires ol destings & importation dans d'autres Llals
Coniraclants, .

2. Aux fins dela présonte Convention, I'expression « pro-
duit pharmaceutique » signific :

a) toul médicament ou produit similaire destiné i I'usa-
ge humain qui est sowmis au contrdle prévu par Ja législa-
tion sanitaire dans 'Slal Conlractant de fabrication uu
dans I'Etat Contractant d'importation;

b toutingrédientquele fabricantutilise danslafabrica-
tion d'un produit anquel se vélore I'alinéa a) ci-dessus.

(VERTALING)

Overeenkomst tot wederzijdse erkenning van inspecties
met beirekking tot de fabricage van farmaceutische produkten

en toelichtingen :

PREAMBULE

De Republick Oostenrijk, het Koninkrijk Denemarken,
de Republick Fintand, de Republick Jjstand, het Prinsdom
Liechtenstein, het Koninkrijk Noorwegen, de Portugese Re-
publick, het Koninkrijk Zweden, de Zwilserse Conlederatic
en het Verenigd Koninkrijk san Groot-Britlannié enNoord-
ferland;

Overwegendedal Tarimaceutische produkten ongeacht of
ze worden uitgevoerd of nict, in el belang van de volksge-
zondheid volgens passende normien zouden mocelen worden
gefabriceerd;

Overwegende dat de snelle ontwilkkeling van nicuwe ge-
neesmiddelen, vooral van complexe synthetiselie sloffen
met krachtige frmacologische werking, een strenge kwali-
eitseontrole van hun fabricoge vereist;

Overwegende dat een officidte inspeetic nodig is om een
dergelijk toezichl op de fabricage Le kunnen uiloefenen;

Vastheslolen omopnationaal vl le kunnenbeschikken
aver efliciéntere systemen voor het inspeeleren en Lesien
van farmaceulische produkten;

N

Gelet op de werkzaambeden die de Scandinavische lan-

den reeds in dit vlak hebben verrvichiten op de aande gang
zijnde besprekingen in andere interaationale organisatics,
met name de Weveldgezondheidsorganisatie en de Raad
van Buropa (Particel Akkoord);

Overwegende dal de onderhavige Overeenkonist zou bij-
dragen tot liet verder wegwerken vande belemmeringen in
de internationale handel doovhel erkennen van inspecties
uitgevoerd door de nationale gezondheidsauloriteilen,

Zijn overeengekomen wat volgt :

. JHIOOFDSTUKI

Uilwisseling van informatie

Avtikel 1

1. De Overcenkostsluitende Staten wisselen, in over-
penstemming met de bepalingen van deze Overeenkonst,
alic informalie uil die fiodig-is voor de wederzijdse erken-
ning van de inspecties mel betrekking lot favmaceutische
produlien gefabriceerd op hun grondgebied en besterud om
in andere Oveeenkomstsluitende Stalen Le worden inge-
voend.

2. In deze Overcenkomst wordt onder « farmuceutisch
produkt » verstaan :

a) iedor voor menselijk gebruik hestemd gencesmiddel
of' soortgelijk produktdatin defabricerende Overcenkomst-
sluilende Staat krachtens de gezondheidswelgeving aan
conlrole onderworpen is;

L) elk bestanddeel dat doorde fabrikant wordd gebruikt
voor de fubricage van een in de vorige paragraal ) bedoeld
produld.
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Art. 2 ~
¥
1. Surla demande de l'aunlorité compélente d'un Etat
Contractantdans lequel doit &tre importé un produit pharma-
ceutique fabriqué dans un autre Etat Contractant, I'autori-
L6 compétente de celui-ci donne, sous réserve des disposi-
tions de I'article 4, des informaltions ;

a) concernant les normes géndérales des pratiques de fa-
brication dans unc enlreprise particulire;

b) concernant Ies normes particuliéres de la fabrication
ctdu contrdle d'un produitdonné dans une entreprise déter-
minée; !

¢} on réponse aux queslions supplémentaires de I'auto-
rité compélenie requéranie quise rapportent aucontréle de
laqualité des produits pharmageutiques ot qui sont fondées
surlesdispositionsiégales de 'Etat Contractant d'importa-
tion. . )

2. Les informations fournies en vertu de In présente
Convention nes'élendent pas i des données concernant des
questions financitres et commereiales ni, dansla mesure ot
clles ne serapporient pasau contrdle de la qualité de la fa-
brication, adesdonndesconcernant les connaissances techni-
ques {« know-how »), les informations surlavecherche et les
renseignements d'ovdre personnel autres que ceux qui se
rapporlent aux fonclions dos personnes intéressées.

-

Art. 3

1. Les informations a donner sont fondées sur les inspec-
tions elfectudes par 'autorité compélente. Ces inspections
sont normalement celles quisont effectudes aucoursde l'ap-
plication du systéme de contrdle obligatoire établi dans
I'Etat Contractant de fabrication.

2. Sileproduit en cause n'est pas soumis ausysteme de
contrdle obligatoire élabli par I'Etat Contractant defabrica-
tionousi lesystéme du conlrdle obligatoire de celui-¢i, bien
quapplicable au produit en cause, ne n'étend pas aux as-
peels particuliers qui fontPobjet d'unc demande d'inflorma-
tion, le fabricant exportateur peut demander a Fautorilé
compélente del'Eiat Conlractant de fabrication d'cffecluer
une inspection sur une base volontaire.

Arvt.4

1. Avantdedonner desinformalions sur unc entreprise
déterminde ou sur tout produit fabrigué par celle-ci, l'auto-
ritécompdtentede 'Etat Contractant de fabrication en don-
ne notification pu fabricant,

2. Le fabricant peut entout lemps refuser que des infor-
malions relatives dsonenlreprise ou & tout produit desa fa-
bricalion soient divulgudes & I'aulorité compétente d'un
aulre Etat Conlractant. En pareil cas, le refus st notilié a
I'autovilé compélente de FEtat Conractant intéressé, la-
quelle peul considérer:

a) tout produit du fabricant, lorsqueles informationsre-
fusées se rapportent aux normes générales des pratiques de
fabricalion dans l'entreprise particulidre;

1) un produit particulier, lorsque les informations refu-
sées sc rapporient uniquement audit produit;

Arl. 2

1. Op verzock van de bevoegde overheid van cen Over-
cenkomstsluitende Staat waavin ecn farmaceutiseh pro-
dukt, gefabriceerd in een andere Overeenkomstsluitende
Staat, moet worden ingevoerd, verschaflt de bevoegde over-
heid vanlaatstgenvemde Staat, onverlet de bepalingen van
avtikel 4, inlichtingen :

a) betreffende de algemene fabri¢agenormen in een ge-

‘geven onderneming;

1) betreffende specificke normen voor de fabricage en
controle van een gegeven produkt in‘eenbepaalde onderne-
ming;

¢} inantwoord op aanvullende vragen van de verzocken-
depevoegdeoverheid over de kwaliteitscontrole van farma-
ceutische produkten op grond van wellelijike bepalingen
van de invocrende Overcenkomstsluilende Staat,

2. Deinformatlieverstrektkrachtens deze Overcenkomst
geldt niel voor gegevens van financiéle en commerciéle
aard, noch, voor zover ze geen verband houden met de kwa-
liteilscontrole ap de fabricage, voor gegevens over techni-
sche kennis {« know-how »), onderzoel en personen, behial-
ve indien ze betrekking hebben op de werkzaamheden van
de betrokken personen.

Art. 3

1. Debedoclde informatie wordt verstreki op grond van
inspectichezocken algelegd door de bevoegde overlieid. Deze
inspectichbezocken zijn doovgaans die welke worden afge-
legd ter uilvoering van het verplichte conlrolesysteem dat
indefabricerende Overcenkomsisl uitende Staat van keacht
is.

2. Indien het produkt in kwestic nict is onderworpen
aan het in de fabricerende Oveteenkomstsluitende Staat
geldende verplichie controlesysteem of indien het verplich-
te controlesysleem van die staat, hoewel van loepassing op
het produkt in kwestie, nict slaal op de specinle aspecten
waarover inlichtingen worden gevraagd, kan de uitvoeren-
de fabrikant de bevoegde overheid van de fabricerende
Overcenkomstsluitende Staat verzocken een inspeclicbe-
zock te houden op basis van vrijwilligheid.

i Art. 4

1. Alvorens informatie te versirekken over con bepaalde
ondernemingofoverenigdoordiconderneming vervaardigd
produkt, geclt de bevoegde overheid van de fabricerende
QOvercenkomstsluitende Staat hiervan kennis aan de fabri-
kant.

2. De fabrikant kan le allen tijde weigeren inlichtingen
overzijn onderneming ofover enig produkt dal er wordt ver-
vaardigd nan de bevoegde overheid van cen andeve Over-
eenkomstsluilende Staat mede Ledelen. In een dargelijk ge-
val wordtde weigering ter kennisgebracht van de hevoegde
overheid van de betrokken Overeenkomsisluitende Staat:
deze kan

a) in geval deweigering tot informatieverstrelking be-
trekking heeft opalgemenc {ubricagenormeninde bepaalde
ondorneming, etk produkt van de fabrikant;

b) ingevaldegeweigerde informatie belrekking heefl op
cen bepaald produkt, dit bepaald produkt;
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comme Glant un produit surlequel des informations com-
pletes nont pas éLé fournies conformément & la présente
Convention.

Art. 5

Siunc autorilé compétente découvye, aucoursdesesins-
pections ou aulrement, des uzconsl.amqs pariiculitres qui
fontqu'un produit pharmaceutigque présente nndangerim-
minent et séricux pour fe public, elle communique immédia-
tement ses conslatations aux autorités compétentes des
aulres Blats Conlractants, :

CHAPITREII

Inspections

Art. G

1. Ausens dela présente Convention, l'inspection porte
sur le personnel, les locaux et les installations, le matériel,
Ihygiene ot les procédés de fabrication et de contrile. Les
facteurs essentiels dont il faut tenir compte sont les spécifi-
cations relatives i ka gualilé des produits et le contrle dela
production. Les spécificalions de qualité peuvent figurer
dansles (ormulaives ofticiels ou doivent étre élablies par le
fubricant, Le contrdle de Ja production comprend :

a) e contrsle de Uenvironnement qui se rapporte aux
couditions approprides des locaux, dumatéricl etduperson-
nel;

b} lecontrolede lafabricalion pourcequiestdesfacleurs
endogines qui pourraient avoir une inlluence défavorable
sur I'exéeution des opérations de fabrication et pour ce qui
esl des lacteurs exogénes défavorables;

¢) le controle final des produits (inis afin de vérifier que
ceux-ci répondent aux spéeilications élablies et ont éié fa-
briqués et contrdlds selon las procédds prescrils,

2. Los Etals Contractanis veillent :

a) fLee que lewr avtorilé compélente aitle pouvoir d'exi-
ger la soumission de dossiers sur e controle de laqualiléet,
au besoin, d'échantillons de n'importe quel lot d'un produit
pharmaceutique.

Iy) #tee que les inspectears attachés au service de Jeurs
autorilds compdientes aient les qualifications et 'expéricn-
ce approprides {la tiche qui leur incombe,.

CIHAPITRE I

Reconnaissance muluelle des inspections

Art. 7

Les Elats Contractantsaceeptent el réconnaissenteomme
équivalents & leurs propres inspeclions nationales de Ja fa-
brication des produits pharmaceutiques celles elfectudes
conformément aux dispositions de la présente Convention
par laulorité compélente de iStat Contraclant de fabrica-
tion, icandition que des informations complétessoient four-

-

< beschiouwen als een produktwaaromirent geen volledige
informatie werd verstrekt in uvmeu\stummunr met deze
Overeenkomnst,

Art. 5
. N .

Indien eenbevocgdeoverheid, bijhaar inspeclicbezocken
ofanders, bepaalde emstandigheden ansntreflt wanrdoorcen
farmaceutisch produkteendreigend enernslig gevaarople-
vert voor het publick, deelt zij haarbevindingen onverwijld
mee aan de bevoegde overheden van de andere Overcen-
komstsluilende Staten,

II00OrFDSTUK 11

Inspecties

Art. G

1. In de.zin van deze Overcenkomst hebben inspectios
betrekking op het personeel, degebouwen endeinstallaties,
de uitrusting, de hygiéne, en delabricage- en conlroleprocé-
dés. Als basiselementen dienendaarhijde specificalies over
de kwalijteit van de produkten en de produkliccontrole in
aanmerking te worden genomen, De specilicalies in ver-
band met de kwaliteit kusnen zijn opgenomen in officiéle
formularia ol zijn door de fabrikant zell op te stellen. Pro-
dukliccontrole omvat :

a) controle van de omngeving op geschiktheid van ge-
bouwen, uitrusting cn personeel;

b) controle op de fabricage methetrekking tol fuherente
factoren die een schadelijke invloed zoudenkunnen uitoefe-
nen op de uitvoering van de fabricageproeéddés en el be-
trekking Lol schadelijke uilwendige factoren;

) deeindeontrole van deafgewerkle produktenomnate
gaan ol deze beanlwoorden aan de opgelegde specilicaties
enze gefubriceerd en gecontroleerd werdenvolgensde voor-
geschreven melhoden, -

2. De Overeenkomstsiuitende Staten zien erop toe:

a) dat hun bevoegde overheid de bevoegdheid bezit om
de overlegging te cisen van dossiers met belvekking Lot de
kwaliteitscontrole en, zo nodig, vanmonsters van gelijk wel-
ke partij van cen [armacewisch produkt;

b) datdeinspectetrs van deinspectiedienst vanliun be-
voegde overheden voldoende beroepsbelowammheidenerva-
ring bezilten om hun lank uit te voeren.

JIOOFDSTUK 1

Wederzijdse erkenning van de inspectics

Art. 7

DeOvercenkomstsluitepde Staten aanvaarden enerken-
nen de fabricoge-inspectics van lemaceutische produkien,
uilgevoerd door e bhevoegde overheid vivn de fabricerende
Overcenkomsisiuitende Slaatin overcenslemming met de
bepalingen van deze Overcenkomst, alszijnde gelijlovaardig
met hun eigen nationale inspecties, op voorwaardedat vol-
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.
H

nies, cudgard aux exigencesen vigueurdans I'Etat Contrac-
tant d'importation.

<

CHAPITRE IV

Consultation

Art. 8

1. Desreprésentants desauntoritéscompélentesse réuni-
ront chaque fois que de besoin, mais aumoins une fois par,
an;

a) pour présenler des recommandations et des proposi-
tions sur Jes normes de bonne pratique de fabricalion;

1) pour échanger leurs expériences surles moyens ctles
méthodes pour effceluer des inspeciions adéquates et effi-
caces;

c) pour encourager Ja coopéralion entre Jes aulorilés
compélentes en vue de faciliter 'application de la Conven-
tion; . :

d) pour encourager la formulation mutuelle des inspee-
teurs; ’ .

¢) pour présenler des recommandations sur loute ques-
tion relative & Ja mise en couvre de la présente Conveniion
ou pour présenter des proposilions d'amendement; ces re-
commandations ou ces proposilions seront transmises au
Gouvernement dépositaire de la présente Convention.

9. Dans l'exercice de ces fonclions, il faut teniv compte,
le cas échéant, des développements et des travaux en cours
dans les autres organisations inlernationales,

CHAPITRE V

Clauscs générales -

Art. 9

1. La présente Convention sera ratiliée par les Elats
signataires, Les inslruments de ratification sexont déposés
auprés du Gouvernement de la Suide qui en donnera
notificalion A tous les autres Etats signataires.

2. La présente Convention entrera en vigueur quatre-
vingt-dix jours aprés le dépdt du cinquieme instrument de
ratification. Pour tout autre signataire déposantulléricure-
ment son instrument de ratification, la présente Conven-
Ltion entrera en vigueur trente jours apris la date du dépot
dudit instrument, mais pas avant 'expirvation de la période
de quatre-vingt-dix jours.

3. Lesarrangementsnéeessaires pouradaplerlesysteme
d'inspection d'un Etat Contractant aux disposilions de Ia
présente Convention seront pris dix-hyitmois au plus tard
apres le dépot de linstrument de ratification dudit Etat
Contractant. Lesdits arrangements seront communiqués
au Gouvernement dépositaire qui les nolifiera i tous les
autres BEints Contractants,

4. Tout Btat Contraclant communique au Gouverne-
ment dépositaire, qui endonne notification a tous les autres
Etats Contractants, le nom et I'adresse de sa principale

ledige informalie wordt verslrekt averecnkomslig de eisen
diein de invoerende Overcenkomstsluitende Staat waerden
gesteld.

¢

NIOOFDSTUK IV

Raoadpleging

Aut. 8

1. Vertegenwoordigers van de bevoegde overheden ko-
men, Lelkens wanncer daar aanleiding toe is, doch len min-
ste éénmaat per jaar, bijeenom:

a) nanbevelingen en voorstellen nopens goede fabrica-
gepraktijken e doen;

b) hun ervaringen uit te wisselen over de middelen en
melhoden waarmee passende en docliveflende inspectics

* kunnen worden verricht;

o) samenwerking tussen de bevoegdeoverheden tebevor-
deren ten einde de toepassing van de Overeenkorst viot te
laten verlopen;

d) de wederzijdse opleiding van de inspecleurs te bevor-

. deren;

¢) de aanbevelingen te doen omtirent alle problemen
nangaande de uitvoering van deze Overcenkomst of om
voorstellen Lot wijziging in tedienen; deze aanbevelingenofl
voorstelten worden Ler kennis gebracht van de Depotrege-
ring van deze Overeenkomst.

2. Bij de uitoefening van deze taken dient desgevallend
rekening te worden gehiouden met ontwikkelingen en werle
zaamheden die in andere internationalz organisalics aan
de gang zijn.

[IOOFDSTUKY

. Algemenc bepalingen

Art. 9

1. Deze Overcenkowst dient door de Ondertehende
Stalen te worden belkrachtigd, De akten van helerachtiging
worden neergelegd bij de Regering van Zweden, dic er alle
andere ondertekende Staten in kennis van slelt.

2. DezeOvercenkomst treedtinwerking negentig dagen
nade dalum van neerlegging van de vijfde akte van bekra-
chtiging. Voor elke ondertekende Staat diena dic datum een
akte van bekrachtiging neerlegt, treedt deze Qvercenkomst
in werking dertig dagen na de neerlegging van die akle,
doch niet v66r de periode van negentig dagen is versireken.

3. De nodige regelingen om het inspecliesysteem van
een Overeenkomstsluitende Staat in overcenstemming Le
brengen met de bepalingen van deze Overcenkomst dienen
tenlaalste achitiecn maanden nade neerlegging van de akte
vanbekrachtiging van die Overeenkomstsluitende Staatte
worden getroffen. Dergelijlceregelingen worden medegedeeld
aan de Depotregering, die ze Ler kennis brengt van al de
andere Overcenkomstsluitende Staten,

4, Elke Overcenkomstsluitende Staab deelt aan de
Depolregering de naam en het adres mee van zijn belan-
grijksie nationale overhieid die als bevoegde overheid inde
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autorité nationale quisera Iauloritécompélente au sens de
la présente Convention.

Art. 10

1. Le Gouvernement dépositaivenolifich tousles autres
Etats Contractants toule recommandation relalive & la
mise en ccuvre de la présente Convention regue con-
formément au paragraphe 17, ¢) del'article 8.

2. Le Gouvernement dépositaire sowmet & I'acceplation
do tous les nulres Elals Contractants toute proposition
d'amendement de la présente Convenlion regue con-
formément au paragraphe 1, e)de larticle 8 oude lout Etat
Contractant.

3. Si,dans les soixantejoursi paitivdeladaledlaquelle
une proposition d'amendement a été soumise, un Etat
Contraclant demande'ouverture denégocialionssurladite
proposilion, le Gouvernement déposilaire prend les disposi-
Lions nécessaires & cet eflet.

4. Sous réserve de son acceptalion par tous les Etals
Conlractants, un amendement & Ia présente Convention
enlrera en vigueur trenle jours aprés le dépot du dernier
instrument d'acceptation, A moins qu'une autre date ne soit
prévue dans 'amendement. Les insiruments d'acceptation
seront déposés auprés du Gouvernement dépositaire quien
donnera notilication A Lous les autres Etats Coniractants.

Art. 11

1. Toul Etat membre de FOrganisation des Nations
Unies oumembred'une institution spécialisée ou del'Agence
intemationale de Fénergic alomigue ou partie au Statut de
la Cour inlernationale de Juslice disposant sur le plan
interne des arrangements nécessaives pour appliquer un
systime d'inspection comparable & celui qui est mentionné
dans Ia présente Convention peut, swelinvitation desEtats
Conlraclanis qui sera transmise par le Gouvernement
dépositnire, adhérer & 1a présente Convention.

2. Ladate de I'entrécen vigueurde la présente Conven-
tion ence qui coneerneun Etat adhérent est convenucentre
celui-ci et les Etats Conraclants.

3. Les instruments d'adhésion seront déposés aupresdu
Gouvernement déposilaire qui en donnera notilication a
{ous les autres Etals Contractants,

At 12

Tout Elat Contractant peut se reliver de la présente
Convention moyecnnant un préavis éerit de douze mois au
Gouvernement déposilaire gqui en donnera notification &
tous les autres Etats Contractants.

Art. 13

Les Notes explicatives annexées i la présente Conven-
tion font partic intégrante de celle-ci et servent a l'inter-
prétation et & Fexplication de ses dispositions.

zin van deze Overeenkomsl moet worden beschouwd. De
Depotregering hrengt dil ter kennis van al de andere Over-
ecnkomstsluitende Staten. :

Art. 10

1. De Depolregering sielt al de andere Overcenkomst-
sluitende Stalen in kennis van clke aanbeveling betvef-
fende de uitvoering van deze Overcenkomst die werd
ontvangen overeenkomstig paragraaf 1, e) van artikel 8,

2. De Depolregering legt elk voorstel Lot wijziging van
deze Overcenkomstop grond van paragraafl, e}van artikel
8 of uitgnande van cen Overeenkomststuitende Staal ler
goedkauring voor aan al de ander Overeenkomslsluitende
Staten.

3. Indien een Overcenkomstsluilende Staal, binnen
zestig dagen nade datin van indiening van cen voorstel tol
wijziging, vraagtl onderhandelingen aan to knopen over dit
voorstel, Lreft de Depotregering hiertve de nodige schikkin-
gen.

4. Op voorwaarde dat ze door al de Overecenkomst-
sluitende Staten wordt aangenomen, treedt con wijziging
van deze overeenkomst in werking dertig dagen na de
neerlegging van delaatste nicte van aanvaarding, tenzijin
do wijziging een andere dalum is bepaald. De akien van
anvaarding worden neergelegd bijde Depolregering, dicer
al de andere Overcenkainstslultende Staten van in kennis
stelt.

Art. 11

1. Elke Staat di{:,!id is van de Verenigde Nalies of van
cen gespevialiseerde organisatic of van het Inlernationaal
Burcau voor Atoomenergicol dic partijisbij betstatuub van
het Internationnal Gerechishof, en die over de nodige re-
gelingen beschilct om cen inspecliesysteemtoc Le passen dal
vergelijkbaavis met datvandeze overcenkomst kantol deze
Overcenkomstioctredenopuitnediging vande Overcenkont-
stsluitende Staten dic doorde Depolregering wordl rondge-
stuurd. -

2. De datum van inwerkinglreding van deze Over-
ecnkomst met botrekking Lot de toetredende Staat wordg
overeengekomen Lussen die Staat en de Overcenkomsislu-
itende Staten.

3. De akten van loclreding worden ncergelegd bij de
Depotregering, die al de andere Overcenkomstsluitende
Staten hiervan in kennis slelt.

Art. 12

Elke Overcenkomstsluilende Staat kan zich uit deze
Overcenkomst terugtrekken door hiervan twaalf maanden
van tevoren schriflelijk annzegging e doen bij de Depotre-
gering, die er al de andere Overcenkomstsluitonde Slaten
van in kennis stelt.

Art. 13

De toelichiingen die bij deze Overeenlkomst zijn gevoegd,
maken cr integraal deel van uiten dienen voor de interpre-
tatic en de verklaring van haar bepalingen.
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En foi de quoi, les soussignds, dament aylorisés & cet
cifet, ont signé & la présente Convention,

TFait &t Gendve, le Boclobre 1970, en frangais et on anglais,
les deux Lestes faisant également {oi, et un seul exemplaire
qui sera déposé aupris du Gouvernement dela Sutde quien
transmetlra copio certifiée conforme 2 tous les autres Etats
signatairves et adhérents.

P
NOTES EXPLICATIVES
Tetre et portée de le Convention

1. La présente Convention traite de la reconnaissance
mutuelle des inspeclions concernant Ia fabricalion des
produits pharmaccutiques et des mesures néeessaires pour
oblenir celle reconnaissance.

Elle se préoccupe par conséquent du contrdle de In qua-
Jilé, sans dgaud au fait que la demande d'informations sur
ledit. conlrole a élé présenlée aun cours de la procédure
d'entregistrementouparlasuile. La Conventign n'est desti-
née & entravernila procédure normale d'enregistrement, ni
Ja transmission dircele au service d'enregistrement des
informations provenant du fabricant ou de son représen-
tant.

2. La Convention sc divise encingchapitres. Le premier
traite de I'échange d'informations, le deuxiéme des ingpec-
tiuns nécessaires powr fournivces informations etle troisiéme
delareconnaissance mutuelledesinspections. Lequatrieme
chapilre traite des consullations qui doivent avoir licu pour
améliorer Fapplicalion pratique et e fonctionnement de Ja,
Convention. Les clauses générales sont contenues dans le
cinquieme chapitre.

Echange d'informalions

Art, 1

3. Lrarlicle 1 expose Je principe fondamental de la
Convention sclon lequel les Etats Conbraclants sont dis-
posés it éehanger les informations nécessaires pourlarecon-
naissance mutuclle des inspections relatives aux produils
pharmaceutiques fabriqués sur leurs tevriloires et destinds
1 dtre imporlés dans d'aulres Etats Contractants. Bien
qu'elle présuppose un sysiéme de contrdle intérieur, la
Convention nes'étend pas au contréle des produils qui sont
desLinés uniguement & la consommation intérieure..

4. La définilion figurant au paragraphe 2 n'esi pas
destinée unlTecterlesdéfinitions trés dilférentes contenues
dans les diverses ldgislations nationales, Afin desurmonter
lesdites dilférences, Ya délinition de la Convention s'étend &
lous les produils qui sont sowmis au contréle imposé par la
l6gislation sanilaire de I'Etat Contraclant de fabrication et
comprend aussi les produils qui, lout en ne lombant pas
sous ce controle dans le pays de fabrication, y sont soumis
dans VEtat Contractant d'imsporlation. :

IEn raison des diflérences entre les législations natio-
nales, des Etals Contractants, le choix s'est porté délibéré-
ment surr des oxpressions pluldt Jarges. Li'expression « tout

Ten blijke waarvan de endergelekenden, hiertoe naar
Lehoven pgemachligd, deze Overcenkomst hebben on~
dertekend,

Gedaanie Genave, op 8 oklober 1970, inde Engelseende
Franse taal, zijnde beide teksten gelijkelijk authentick, in
cen enkel exemplaar dat zal worden neergelegd bij de
Regeving van Zawveden, die hiervan een voor eensluitend
gewaarmerkt afschrift doet tockomen aan al de andere
Overcenkomsisluitendo Staten en toegetreden Staten.

TOELICII'TINGEN
Titel en draagwijdie van de Overeenlomst

1. Deze Overcenkomst handelt over de wederzijdse
erkenning van inspectics met betrekking Lot de fabricage
van farmaceutische produkten en de maatregelen die
noodzakelijl zijn om deze erkenning te bekomen,

Zij houdt zich bijgevolg bezigmet de kwalileilscontlrole,
ongeachi het feitof de vraag ominlichtingen inverband et
deze controle voorgelegd werd Lijdens de registratieproce-
dure of in cen lter stadium. De Overcenkomst is niet
bestemd omde normaleregistratieprocedure tebelemmeren,
noch de rechistreckse overdracht aan de registratiedienst
van inliclitingen verschaft door de fubrikant of 4iju verle-
genwoordiger.

2. DeOvercenkomst wordlingedeeldinvijfhoofdstukken,
Het cevste hooldstuk handell over de uilwisscling van
informalie, het tweede over de inspectics nodig om deze
informatie te verschaffon en het derde over de wederzijdse
erkenning van de inspeclies. et vierde hoofdstuk handelt
over de raadplegingen dic dienen plaats e vinden om de
praktische toepassing en de werking van de Overeenkomsk
te verbeteren. De algemene bepalingen zijn vervat in het
vijlde hooldstuk.

Uitwisseling van informedtie

Al 1

3. Artikel 1 zet het basisprineipe van de Overcenkomst
uiteen, volgens hetwelk de Overcenkomsisluitende Slaten
bereid zijn de informatie uit e wisselen die nodig is voor de
wederzijdse erkenning van de inspecties meLbetrekking tot
farmaceutische produklen gelabriceerd op hun grondgebicd
en bestemd onin andere Overeenkomstsiuitende Stalen te
worden ingevoerd. Hoewel zij een systecn van inlerne
controle vooronderstelt, geldi de Overeenkomst niet voor de
controle van produkien die enkel bestemd zijn voor inlern
verbruik. i :

4. Dedefinitic vermeldinparagraalf2isnict bestemd om
de zeer verschillende definities vervat in de diverse natio-
nale wetgevingen in vraag te stelien. Tenecinde hogerver-
melde verschillen e overbruggen geldt de definitie van de
Overcenkomst voor alle pradulden die onderworpen zijn
aande controle opgelegd doorde gezondheidswelgeving van
de Overcenkomstisluitende Stantvan fabricage enomvat zij
ook de produkten die, hoewel zij i hel Jand van fabricage
niet onder dic controle vallen, erioch aan onderworpen zijn
in de Overcenkomststuitende Staat van invoer.

Omuwille van de verschillen tussen de nationale wet-
gevingen vandeOvercenkomstsivitende Staten zijn hewust
uitdrukkingen nangewend die veeleer breed zijn. De
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médicament ou produit similaire » a éé utilisée afin de
couvrir Lous les genres de médicaments (medicine, Avznei-
miltel, lacgemiddel, Miskeaine, lif, legerniddel, medicamen-~
Lo, likemedel, medicinali ou cxpressions éguivalentes) qui
sont soumis au conlvéle de la législation sanitaire dans
n'importe lequel des Etats Contractanls, La définition n'in-
clut pas les produits vétérinaires.

5. Pour aulant qu'ils'agisse des ingrédients, il incombe
au fabricant de s'assurer de Ja qualité des ingrddients
achetés a d'aulres {irmes avant de les utiliser dans la
fabrication de son produit pharmaceutique, Les inspections
par les aulorités compétentes ot les informations & fournir
devraient permettre do s'assurer que le fabricant agit bien
de lasorte.

6. Acepropos, il convient d'observer que les expressions
« fabricant » et « fabricalion » sant utilisées dans la présente
Convenlion comme comprenant non seulement les entre-
priseset les procédés dela production complate d'un produit
fini, mais aussi des opérations distinctes dansla production
&'un produit fini, mais aussi des opéralions distinctes dtans
Ia production d'un produit pharmaceutique telles que la
préparation, la comyposilion, la formulation galénique,
Féliquetage, ete, que ces opérations sojent effectudes par
une ou plusicurs entreprises.

Art. 2

7. Les informations sont données sur la demande de
F'autorité compétenie d'un Btat Contractant d'importation.
Lademande peut se rapporler soit asx normes générales
des pratiques de fabrication, soit aux conditions spécifiques
defibrication et de contrdle de tn qualilé en ce qui concerne
des produits particuliers, seit aux deux 4 la fois. Enoutre,
desquestions supplémentaires peuvent &tre posées par Pau-
torité compélenie requérante. Ces questions supplémen-
{aires doivent se rapporter au contrdle de la qualité des
produils pharmaceutiques qui doiventétre importés dansle
territoire de 'aulorité requérante ct se fondersurlesdispo-
sitions de Ia législation sanilaire de I'Elat Contractant
d'importation; cela signifie que seules peuvent élre posées
des questions supplémentaires dont la réponse est néees-
saire it une autorité requérante pour que les dispositions de
salégislation nalionalesoicnt observées. En donnantlesin-
formalions, il ¥ a liew dappliquer les dispositions de Tar-
ticle 4 qui protegent le fabricant (ef. notes sur 'article 4),

. 8. Lesinformaltions qui doivent &tre données au titre de
I'article 2 ainsi que les demandes relatives A ces informa-
tions seront rentises paréeritsil'uncoul'autredesantorités
compélentles intéressées le demande; les informnations
pouvent étre échangdes oralement enlve les autorités
compélentes des Etats Conlraclants qui désirent procéder
de cotle maniére. Qutre la yoie ofTiciclle, des informations
peuvent aussi &lre transmises & Faulorité compétente de
I'Eiat Contractant d'importation, siclle Yaccepte, parle re-
présentant de exportaleur dans ledit Etat.

9. Vuleuraatureconfidentielle, lesinformationsfournies
en vertu de la Convention ne seront pas divulguées & des
personnes qui ne font pas partie des services de la santé
publique d'un Etat conlractant. Celle disposition n'exclut
pas 1a transmission d'informations & des personnes gui ne
font pas partie du service public 'un Etat Contractant en
rapportaveel'exercice, par ¢es personnes, de fonclions lices

witdrukking « ieder gencesmiddel of soorigelijk pradulkt»
werd gebruikt teneinde alle soorlen gencesmiddelen te
omvatten (medicine, médicament, Arzneimiltel, laegemid-
del, liitkeqine, Hf, legemiddel, medicamentos, likemedel,
medicinali ol gelijkwaardige uildrukkingen) die onderwor-
penzijitaan de contrule van de gerondheidswetgevinginom
hot even welke van de Overcenkomstsluitende Staten. De
definitic omvat niet de dicrgenceskundige produkien,

5. Voor zover het bestanddelen betreft, is het de plicht
vande fabrikant om zich le verzekeren van de kwaliteit van
de bestanddelen gekocht bij andevo firma's alvorens ze te
gebruiken in de fabricage van zijn farmaceulisch produkt.
Deinspecties doordebevoe gde overheden en deteversehal-
fen informdiie zauden moeten toclaten zich ervan le verze-
keren dal de fabrikant dit ool doct,

6. In dit verband lijkt het gepast op te merken dat de
witdrukkingen « fabrilcant » en « fubricage » die gebruikt
zijnin deze Overcenkomst nict enkel de ondernemingen en
de procédés van de volledige produktic van een cindprodukt
omvatien, maar cok de verschillende handelingen in de
produklic van een farmaceutisch produkt zoals de berei-
ding, dc samenstelling, de galenische vorm, de vulling, de
verpakking, de cliketlering, enz., otgeacht doze handelin-
gen verricht worden doov één ol meerdere ondernemingen.

At 2

7. De inlichtingen worden verschaft op verzock van de
bevocgde overheid van de Overcenkomstsluilende Slant.
et verzoek kan betrekking hebben hetzij op de algemeno
normen van fabricagepraktijken hetzij op de specilicke
voorwaarden voor defabricage endekwalileitsconlrole wat
belrelt specificke produkten helzij op de twee fegelijk.
Bovendien kunnen er aanvullende vragen gesteld worden
worden door de verzoekende overheid. Deze aanvuliende
vragen moeten betrekking hebben op de kwalileilscontrole
van de farmaceutische produklen die moeten ingevoerd
worden op het grondgebied van de verzockende overheid-en
berusten op de bepalingen van de gezondheidswetgeving
van de Overcenkomstsliitende Staat van invoer;_dit he-
tekent dat enkel aanvullende vragenmogen gesteld worden
waarvan het antwoord noodzakelijk is voor de verzockende
overheid opdal debepalingenvanhaar nulionale wel geving
worden nagoleeld. Bij lict verstrekken van de informatic
dienen de bepalingen van artileel 4, die de fubrikant besch-
crmen, nageleefd te worden (cfi tockichtingen over artiket 4).

8. De informalie die moet verschaft worden velgens
artikel 2 alsook de verzocken belrefflende deze informatic
zullen schriftelijk overhandigd worden indien zo verlangd
door één der bevoegde, geinteresseerde overheden; deinfor-
matie kan mondeling worden uilgewisseld tussen de
bavoegde overheden van de Overcenkomstsiuilonde Slaten
die op deze manier verlangen le handelen. Behalve de
officigle weg kan de infurmatic ook overhandigd worden nan
de bevoegde averheid van de Overeenkomstslnilende Staant
van invoer, indien zij dit aanvaard t, door de vertegentwoor-
diger van de uitvoerder van do genroeinde Staat. ‘

9, Gezien haar vertrouwelijke anrd zal de informatic
verstrekt krachtens de Overcenloist niet hekend gemaakt
worden aan personen die geen deel uitmaken van de dien-
sten van volksgezondheid van cen Overeenkomstsluilende
Staat. Dezebepaling sluit deoverdrach L van informatienict
aan personen die geen deel uitmaken van de openbate
dienst van een Qvercenkowstsluilende Slaat voor zover

N

-
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&t la législation sur les médicaments el les produxts phar-
maceutiques dudil Elat.

. 10, Cependant, des informations du genre déerit & Var-
ticle 2, paragraphe 2, sont dans Lous les cas exclues des
disposilionsdelaConvention, Parconséquent, 'omissionde
telles informations ne signifie pas qu'il n'a pas été donné
dinformalions complétes conforménient & ln Conventioti.
Parlexpression « connaissances lechniques (« know-how »),
on entend lout proeédé Lechnique utilisé an cours de la
production et qui n'est pas généralement connu, « Les
renseignements d'ordee personnel ... quise iapportent aux
fonclions des personnes intéressées» porient nolamment
sur 1o formalion appropride, sur expérience pralique, sur
les fonelions etles tiaches dansentrepriscetsurlaquestion
de savoir si le personnel de 'entreprise est sownis, pério-
diquement i un contréle médieal,

11, Les Etals Conlractanls conviennent quc dans des
circonslances exceptionnelles ot 'échange d'informations
wa pas salisfuit entitrement les exigences dupays d'impor-
Lalion, les autorilés compélentes de ¢e pays et du pays
d'importation doivent chercher des moyens pratiques do
dissiper les doutes du pays d'importation. Ces moyens
pratiques peuvent comprendre dos discussions sans ca-
racldre formel sur les points parliculicrs en suspens entre
Tes représentants du pays d'importalion et ceux du pays
Q'exporiation, avee la participation appropriée dereprésen-
tants du {abricant en cause, on un lieu ¢hoisi d'un commun
accord en tenaut comple de la nature desdits points. Le
rapport écvit présenté ensuile parlinspectenr du pays d'ex-
poriation constilueranit les informations demandées autitre
de I'article 2 de la Convention.

Art. 3

12. Le pavagraphe 1 de l'article 3 énonce la régle selon
Taquelle les informalions & donner doivent avoir 6 recucil-
lies au cours d'inspeclions. I n'est par conséquent pas
admissible de donner des informalions relatives i 1a labyi-
calion d'un produit sans que l'entreprise en question ait été
inspectée. Danslecasd'uncdemande, la décision d'eflectuer
ou non une nouvelle inspection dépendra de la réponse ala
question de savoir si Jos informations réunies lors de
préeédentes inspections sont d jour et si elles sont sullisan-
tes pour répondre a lademande. Les inspections envisagées
en vertu dudit paragraphe sonb celles qui sont cffectuées
normaleraent au cours de Fapplication du systéme de con-
trole obligatoire qui est en usage dansl'Etat Contractantde
fubricalion.

13. Le paragraphe 2 du présent article prévoitle cas ol
le produit ou certains aspects de sa production ne sont pas
soumis au contrdle obligatoire en viguewr dans I'Gtat Con-
tractant de filbrication. En parcileas, le fabricant qui désive
exporter ale droit de demander une inspection sur un base
volontaire, L'autorilé compétente doit donner suite i cette
demande. Les inspections faites sur une base volontaire
doiventétred'unniveauau moinséquivalent it celui desins-
pections obligatoives et élve effectudes par des personnes
compétentes dans ledomaineen cause. Celte demande peut
&tre présentée chaque fois que des inspections nouvelles ou
périodiques sont néeessaires poursalisfaire les exigences de
I'autorilé compélenle requérante.

.

deze personen functies uitoefenen die verband howden met
de welgeving op de gencesmiddelen en de firmaceutische
produkten van de genocmde Staat.

10. Nochlans isdeinformatievanheltypezoals beschre-
ven in artikel 2, pareagraal 2, in alle gevallen vitgeslolen
van de bepalingen van de Overcenkomst, Bijgevolg be-
tekenthet weglaten van zulke informatie nict dal volledige
informatic overcenkomslig de Overeenkomst nicl werd
verstrekt. Onder deuildrukking « lechnischekennis (« know-
how »), verstaat men elk lechnisch procsde gebruikl in de
loop van de produktic en die niet nlgemicen bekend js.
« InlichLingen van persoonlijke aard ... die betrekking
hebben op de werkzaamheden van debetrokken personen »
slaan voornamelijk op de gesehikle vorming, op de prakti-
sche ervaring, op de werkzaambeden en de taken in de
onderneming en op het feit olhctpersoneel vandeonderne-
ming regelmalig onderworponis aa necenmedische controle.

11. De Overcenkomstsluitende Staten komen overcen
dat in uitzonderlijke omstandigheden waarbij de uwilwisse-
ling vande informatienict volledig aan de vereisten vanhet
invoerende land heeft voldaan de bevoegde overheden van
dit land en van het uilvoerende Iand naar praktische wid-
delen moelen zoeken om de twijlels van het invoerende land
weg te nemen. Deze praklische middelen kunnen besluan
uitinformele discussies over de specificke, onzekere punten

ussen de vertegemvoordigers van hetinvoerende land, et
de aangepasle deelneming van vertegenwoordigers van de
Detrokken fabrikant op cen gomeenschappelijk gekozen
plaats, rekening houdend metdeaard van deze punten. Het
geschreven vapport nadien voorgesteld door de informatic
bovatlen gevenagd volgens arlikel 2 van de Overcenkomst.

At 3

12. Paragraafl 1 van artikel 3 vermeldt de vegel volgons
dewelke de te geven informatic moet verzameld geweest
zijngedurende deinspecties. Hotis bijgevolgnictioegelalen
informatie Le geven betrelTende de fabricage van cen pro-
dukt zonder dat de firmain kweslic isgeinspecteerd gewor-
den, Devraagolinhetgeval van con verzock al dan nict cen
nicuwe inspectie moet worden gehouden zal alhangen van
hetleitofde informatie verzaneldgedurende vorige ingpec-
ties up to date is &n of ze voldoende is om het verzock te
beantwoorden. De inspeclies, in deze paragranfeverwogen,
zullendie zijn die normaal gedurende de toopassing varthet
systeem van verplichle controle, dat in gebruik is in de
fobricerende Overcenkomstsluitende Staat, worden
uitgevoerd

13. Paragraaf 2 van dit arlikel voorziet liet geval waar-
bij het produkt ol hepaalde aspeclen van zijn produkiic niet
onderworpen zijn aaneenverplichi e controle van kracht in
defabricerende Overcenkomsisluileude Staat. Inzulk geval

" heeft de fabrikant die wenst Le exporteren het reeht een

inspectie op vrijwillige bosis te vragen. De bevoegde over-
heid mocet gevolg geven aan zulk verzock. De inspectics,
gemaakt op vrijwilligebasis, moelen van cenvniveawzijndat
tonminsteequivalentis met dat van deverplichleinspecties
en uitgevoerd worden door personent bevoegd in het hetrok-
ken domein. Dit verzoek mag hexhaald worden telkens
nicwwe of bijkomende inspectics nodig zijn om de vereislen
van de cisende bevoegde overheid Legemocet Le komen.
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Art. 4

14. Leprdsent avlicle est desting a proléger le fabricant.
Avant de donner des informalions en réponse 21 Ia demande
d'une autorité élranglre compélente, lauiorité nationale
compéiente en donne nolification au fabricant, La notilica-
tion sera plus ou moins détaillég selon la législation natio-
nale. Le fabricant aJe droit de refuser que des informaltions
svient transmises & 'aulorité compéiente requérantg. Le
refus doit élre notilié 4 F'oulorité compélente requérante,

15. Lepargraphe 2 duprésent articletraite desdroitsde
Fautoritécompétenle requérante en pareilscas. Les mesures
que cetie derniére peut prendre diflforent selon que le refus
concerne les infurmations sur les normes générales des
pratiques de fabrication de I'enlreprise ou ne concerne
qu'un produil particulier. L'article admet pour hypothése
quil ne sera pas fait usage des droils conférés & Fautorilé
compélente r cquu antelorsquelesinformations n'ont qu'une
importance mineure, Les préoccupalions véritables rela-
tives & la sanlé sont copendant toujours prépondérantes.

Art. 5

16. Il peut arriver, par exemple, qu'au cours de la fabri-
cation d'un produil pharmaeentique ou d'un Jot particulier,
une erreur se produise qui cause un danger immédiat et
séricux pour les personnes qui utilisent le produil en ques-
tion. In pareil cas, Faulorité compétente, qui découvre
T'erreur pendand ses inspeclions ou aulrement, en donne
notification immédiale aux auleritéscompélenlesdesautres
Jitats Contractants afin que le produil ou le Jot dangereux
puisse &tre veliré du marché. 1 est évident qu'en pareil cas
le consentement préalable du fabricant n'est pas requis; il
devrait cependant en &ire informé.

Inspections

Art. G

17. Leparagraphe 1 délimite I'élendue des inspections.
11 dderit los faile ossentiels, les circonstances et les données
& prendre en considération au cours des inspections. En
méme temps, ¢ paragraphe pose les éléments fondamen-
taux des bonnes pratiques de fabrication.

18. Pour que les Etats Contractants puissent observer
les dispositions de la Couvenlion, et notamment du para-
graphe 1 du présent arlicle, le paragraphe 2 les oblige &
s'nssurerquils disposentduminimuni nécessaire de pouvoirs
légaux. A cet égard, les disposilions de V'avticle 9, paragra-
phe 3, sont applicables; ciles fixent aux Etats Conlractants
un délai pour procéder aux adaptations néeessaires dans
Jeurs systémes d'inspection afin de sc conformer aux dispo-
silions de la Convention.

19. Ladisposition del'article 6, paragraphe 2b)estd'une
importance capitale. Siles inspecleurs n'ent pas les quali-
fications ct I'expérience approprices, la valeur des informa-

Art. 4

14. Ditarlikel ishedocldom de fabrikant tebeschermen.
De fabrileant 1oet in kennis gesteld worden doorzijneigen
bevoegde overhicid alvorensde inlirmaticwordt gegevenals
antwoord op een verzock van cen buitenlandse bevoegde
overheid. De notificatie zal meer of minder gedetaillcerd
zijn naargelang de nationale welgeving. De fabrikantheeft
het recht te weigeren dat de informatic wordt meegedecld
aan de vrogende bevoegde overheid. Do weigering moct
bekend gemaakt worden aan de vragendeé hevoegde over-
heid.

15. Paragraal2van ditartikel behandell de rechieon van
de vragende bevoegde overheid in dergelijlee gevallen. De
maalregel en die deze Iaalsle kan nemen kunnen ver-
schillen naargelang de weigering belrekking licefl op de
informatic over algemene nprmen van {abricagepraklijken
can de onderneming of slechis hetrekking heeft op cen
bepaald produkt. el artikel werd opgosteld in de hypo-
these dat de yechien verleend aan de vragende bevoegde
overheid niet zullen gebruikt worden wanneer de informa-
tieslechis cen gering belang heefl. De waavachtige overwe-
gingen betreffende de gezondheid zullen echier altijd over-
wegen.

Art. 6

16. Zo kan het gebeuren dat gedurende defabricage van
cenfiumacentisch produktof van cen bepaalde partijer cen
vergissing gebeurt die een onmiddellijlc en ernslig gevaar
verorzaakt voor de personen die hee betrokken produkt
gebraiken, In dergelijk geval zal de bevoegde overhieid die
deze vergissing onldekt, gedurende haar inspecties of op
een andere mumier, onmiddellijk notifieatie doen aan de
hevoegde overheden van deandere Overcenkomsistuilende
landenzodat het gevaarlijke produkt of partij vande markt
kan genomen worden. 1let is vanzelfsprekend dat in der-
gelijke geval de voorafgaande locslemming van de fabri-
kant nict vereist is; nochtans moet hij ervan op de hoogte
gebracht worden. -

Inspectics

Art. 6

17. Paragraal 1stelt de omvang van de inspeclies vast.
I1ijbeschrijil de essentiéle feiten, deomstandighedenen de
gegevens in overweging te nemen gedurende de inspeeties.
Tegelijk slelt de paragraaf de basisclementen van de goede
fabricagepraklijken voor,

18. Opdat deOver cenkomstsluitendeStalen debepalin-
gen van de Overeenkomst zouden kunnen vervullen en, in
het bijzonder paragraal 1 van dit artikel, verplicht para-
gvaal 2 hen zich ervan {e verzelkeren dal ze over de nodige,
minimale wetlelijko bevoegdheden beschikken. In dit op-
zichl zijn de bepalingen van avtikel 9, paragraal’3, van
toepassing, die voorzien in cen termijn binnen dewelke de
Overeenkomsisluitende landen de nodige annpassingen in
hun inspectiesysteem moeten treffen opdat ze zich zouden
schikken naar de bepalingen van de Overcenkomst.

19. De bepaling van artikel 6, paragraal 2 D), is van
kapitaal belang, Als de inspecleurs niet over voldoende
beroepshekwaamheid en ervaring beschikkenkande waarde
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-

lions fournies peul élre réduite de beaucoupetne passuffire
asalisfaive les exigences de I'Etat d'importation. Des listes
de noms d'inspecleurs indiquant Jeur formation et leur
expérierice professionnelle devraient étre échangées en cas
“de besoin. Les disposilions de I'article 8, paragraphe 1 d),
relatives it Ia formalion mutuelle des inspecteurs assurent
que Ja compétence de ceux-ci ot I qualité de lenrs inspec-
tions se fondent sur des nonnes communes. Les rapports
sont signés par Uinspecteur qui a recueilli les informalions
fournics.

Reconnaissance mutuelle des inspections

Art. 7 )

20. A condition quc des informations compleles soient
données eu égard aux exigences de I'Etat Contractant d'im-
portation, la reconnaissange slipulée par le présent article
a l'effet suivant : les inspections effectudes par T'autorilé
compétente de I'Btat Contractant de fabricalion sont con-
sidérées comme ayant ¢lé fuiles par les inspectenrs de
Taulorité compdélente de I'Etat Contractant d'importalion.
La clause relative aux informations compléles permet &
I'Ttat Contractant d'importation de refuser une licence
dimportalion si les informations sont incomplétes ou si
clles ne salisfont pns-les exigences en vigueur sur son
terriloire. Lu décision sur charque cas appartientd 'autorité
compélente de VEtat Contractant d'importation,

.

Consultation

Art. 8

21. Des consultations fréquentes et la coopération sont
cssenticlles pour que la Convention fonclionne, efficace-
ment et soit appliquée uniformément. Le présent arlicle
prévoit, on conséquence, queles veprésentants des autorités
compdétenles se réuniront chinque fois que debesoin, mais au
moins une {vis par an, L'cxpression « représentants des
aulorilés compdétentos » est utilisée pour permettire aux
chefs des autorités compétentes ou & n'importe quel fone-
tionnaive ou inspecletir de leur service dassister & des
réunions, sclon la nature des questions & examiner. Ces
réunions ont plusicurs tiches A accompliv; il faut alors
prendre en considéralion, chaque fois qu'il y a lieu, les
développements en cowrs et les travaux cffectués dans
d'autres erganisations internationales.

22. L'une des premidres tiches consistera & étudier, on
tenantcomple des Lravaux de 'OMS, duConseil de 'Europe
(Accord partiel) et des organisationsindustriclies, les détails
des normes géndrales de bonne pratique de fabrication
telles qu'clles sont couramment proposées, puis & présenter
des recommandations & celle fin.

23. Jusqu'd maintenant, & U'exception de Ia région nor-
dique, il w'existe pas de coopération internalionale dlargie
cntre les inspecteurs nationaux. Certains pays ent mis au
point des systémes destinds & contrdler des produils par-

»

van de versehafle informatic erg verminderd zijn en on-
voldoende on aan de vereisten van de invoerende Slaal te
voldoen. Indien dit nodig is moeten Jijsten met de namen
van de inspecleurs, hun vorpiing en beroepsbekwaamheid
vermeldend, uitgewisseld worden. De hepalingen van ar-
tikel 8, paragraal’l d), betreffonde de wederzijdse opleiding
van inspecleurs, verzekeren dat de bekwaanheid van de
inspeetetrs en de kwaliteit van hub inspeclies gebascerd
zijn op gemeenschappelijk normen. De rapporten worden
onderickend door de inspeeteur die de verschafle informa-
Lic heeft verzameld,

v

Wederzijdse erkenning van e inspecties

At 7

20. Op voorwaarde dat volledige informatic wordt
gegeven rekening houdend met de eisen van de invoerende

OvereenkomstsinilendeStaatheeftdeerkenning vastgesield .

doorditartikel het volgende effect: de inspectics uitgevoerd
doordebevoegde overheid vande fabricerende Overcenkom-
sistuitende Staat worden beschouwd alsof ze zouden
uitgevoerdgeweesl zijndoor deinspeclews van debevoegde
overheid van de invoerende Overeenkomstsluitende Staat.
Declausule betreffende volledige informatie Inat de invoer-
ende Overcenkomstsluilende Staat loe cen invoervergun-
ning le weigeren als de informalic onvolledig is of de
bezorgde informatic nict aan de vereisten voldoel in voege
op zijn grondgebied. Tu cllc geval tigt de bestissing bij de
hevoegde overheid van de invoerende Overcenkomstslu-
itende Staat.

Raadpleging

Art. 8 -

21. Herhaalde raadplegingen en samenwerking zijn
noedzakelijk opdatde Qvereenkomst doclivefTend funetion-
cerl en uniform wordt Loegepast. Bijgevolg voorziel dit
artikel dat de verlegenwoordigers van de bevoegde overhe-
den bijeenkomen, telkens wanneer daar aanleiding Loc is,
doch ten minste éénmanl per jaar, De vitdeukking « verte-
gemwoordigers van de bevaegde overheden » wordt gebruikt
om toe {e laten nan de hoolden van de bevoegde overheden
of aan het even wetke functionaris of inspecteur van hun
dicnstdeelie nemen aan vergaderingen naargelang de aard
van de {e onderzocken vraagstukken. Deze vergaderingen
dienen verschillende taken te vervullen; men dient, telkens
wanneer-het nodig is, releening te houden met de lopende
onlwikkelingen en het werk verricht in andere internation-
ale organisalics.

22. Eén van de corste taken zal erin bestaan om, relke-
ning houdende met het werk vervicht door de W.G.0., de
Raad van Buropa (Gedeellelijlk Akkoord) en de industridle
organisaties, de details te bestuderen van de algemenc
normet nopens goede [abricagepraklijken zoals ze voorge-
steld zijn en om vervolgens daartoe aunpevelingen voor le
stellen. ’

23. Totep ditogenblile bestant er geen uitgehreide inter-
nationale inspecteurs, metuitzondering van de noordelijle
regio. Sommige landen hebben systemen ingesteld bestemd
om bijzondere systemen ingesteld om bijzondere produkien
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ticuliersou des aspecls particuliors de la fabrication desdits
produils. Ces systémes ne sont pas loujours connus des
inspecteurs des aulres pays. La Convention prévoit donc
d'échanger régulitrement informations ot expériences con-
cernant les meilloursmoyens et méthodes pour effectucrees
inspeetions afin que chaque Etat Contractant puisse pro-
fiter do I'expérience des autres.

24. En oulre, los réunions peuvent permettre Ja forma-
tion mutuclle des inspections afin quils puissent se fami-
liariser avee les méthodes ot les systémes en usage, ou
assisler i des séminaixes ol certaines questions sont dis-
culdesdefagon méthodique. Decellemanidre, Iesinspeclours
acquerraient avee le lemps des connaissances et une expé-
rience équivalentes. Celn faciliterait grandement 'applica-
tion de la Convenlion en inspirant une conliance mutuelle
dans los normes d'inspection des Etals Conlractants.

© 25, Lesréunions dviventaussifnire progresserlacoopéra-
tionentrelesautorités compétentes, Celacomprend tousles
détails dans Papplication dés régles de la Convention, ¢t
notamment toules los questions relalives a l'échange d'in-
formations ct & ln simplificalion de celui-ci. L'une des pre-
midres questions A discuter sous ce tilre sera celle des
rapports éerits.

26, Avee le temps, los participants aux réunions pour-
raient arriverd laconclusion qu'il est néeessaive d'amender
1'unc ou 'autre disposition de la Convention; en pareil cas,
ils devraient dtre Jibres de faire une proposition en ce sens.

Clauses générales

- Art. 9

27. Le présent article traile de Ja ratification de la Con-
vention, du dépot des instruments de ratification et del'en-
{rée en vigueur de Ja Convenlion.

28. Pour fucililerles adaptations & apporier & lalégisla-
tion nationale ou aux systémes nationaux d'inspeclion afin
de les rendre conformes & la présenie Convention, ces
mesures devront 8lre_prises dans le délai fixé, Lesdites
niesures doivent élrenolifides it tous les Etals Contractants
par 'intermédiaive du Gouvernement dépositaire..

29. Les Etals Contractants sont tenus de communiguer
de la méme manitre Je nom et l'adresse de leur principale
autorité nationale qui doit élre considérée comme 'antorité

‘compélente ausens delaConvention, Cette communication

doit élre faite non sculement lors de la ratification de la
Convention ou de Fadhésion & ln Convenlion, mais aussi
forsqu'un Etat Conlraclant attribue & une autre autorité
nationale les responsabililés. conférées d l'autorité
compélente par la présente Convention,

Art. 10

30. Les recommandalions issues des réunions men-
tionnées & U'article 8 el toute proposilion d'amender la

te controleren of om bijzondere aspekten van de fabricage
vandeze produkien te coutroleren. Deze syslemen zijnnict
altijd gekend door de inspeclewrs van andere Jinden, e
Overeenkomst voorziet dus dat regelmatig informalie en
crvaringenmet betrekking tot debeste middelon enmelho-
den om deze inspeklies Le vervichien worden vitgewisseld
en dit,opd'\telkc Overcenkomstslui l.undeSt,un!.kan genieton
van de ervaring van de anderen,

24. Bovendien kannen devergaderingen clc wederzijdse
opleiding van de inspecleurstoclatenlencinde ze in staat te
stellen zich e wennen aan do methoden en de systemen die
in gebruik zijn, of decl Le nomen aan seminnries waar
bepanlde venagsiukken op systematische wijze besproken
worden. Op die manier zouden de inspecteurs nia verloop
vantijd gelijkwaardige kennisenervaring verwerven. Zulks
zou de loepassing van de Overcenkomst len zeerste ver-
gemakkelijkenomdat nangespoord wordt tol cen wederzijds
vetlrouwen in de inspeetienormen van de Overcenkomsts
sluilende Slaten.

25. De vergaderingen dienen ook de samenwerking
tussende bevoegdeoverheden tebevorderen. Dil omvatalle
details over de toepassing van de regels van do Over-
cenkomst, en in het bijzonder alle vragen in verbandinet de
uilwisscling van informatic en de vereenvoudiging ervan.
Edéen van de ecrste veaagstukken die in dit verband dient
besproken te worden zal dit van de geschreven rapporten
zijn.

26. Na verloop van tijd zouden de declnemers aan de
vergaderingen tot hiet besluit kunnen komen dat het
noodzakelijk is de ene of de ander bepaling van de Over-
cenkomst e wijzigen; in dergelijk geval zouden zij vrij
mocten zijnn om een voorstel indie zin te formuleren,

rd

Algemene bepaling

Art. 9

27. Dit artikel handelt over de bekrachliging van de
Overcenkomst, over de uccllc[,ging van de aklen van be-
krachliging en over de in werkinglreding van dtr Over-
eenkomst,

28. Om de aan {e brengen aanpassingen aan tlc natio-
nale welgeving of aan de nationale systemen van inspectic
leneinde ze konform ta maken met deze Overeenkomst, te
vergemakkelijken, zullen dezemantregelon moelens genomen
worden binnen de vastgestelde termijn. Deze manlregelen
dienen ter kennis te worden gesteld van alle Overecnkomst.
sluitende Slaten door tussenkomst van de Depotregering.

29. De Ovecrecnkomsisluilende Stalen diencen op de-
zelfde wijze de naam en het adres mee te delen van hun
belangrijkste nationale overheid die als bevoegde overheid
in de zin vau deze Overcenkonst moet worden beschouwd,
Deze mededeling dient niet alleen {e worden gedaan naar
aanleiding vande bekrachtiging van de Overeenkomstof do
toetreding tot de Overeenkomst, maar ook wanncer cen
Overcenkomstsluilende Staat asn con andere nalionale
overheid Le verantwoordelijkheden verleent die door dezo
Overcenkomst nan de bevoegde overheid zijn toegekend.

Art. 10

30. De aanbevelingen bekomen uit de vergaderingen
vermeldin artikel 8 en ell voorstel om de Overcenkomst te

'
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. T
Convention sont {ransnises aux Elats Contraclants par le
Gouvernement dépositaire. Les amendements a a Conven-
tion exigent I'acceptation de tous les Etats Contractants.

Arxt. 11

31. La Convention est ouverte A l'adhésion des aulres
IZtats auxquels se réfere article 11 el qui disposent, sur le
plan inlerne, des arrangementls nécessaires pour appliquer
un systéme d'inspeclion comparable a celui qui est men-
tionné dans la présente Convention. L'adhésion sur invita-
Lion & élé choisic en raison du caractére technique de Ia
Convention ¢t dans l'intention de faciliter la plus large
participalion des Etats sur celle base. Une invitation A
‘adhérer peut &hre adressée non seulement & un Btat quia
exprimé son inldérdt pour une adhidsion mais aussi & un Blat
qui, del'avis des Blats Contractants, pourrait s'y inléresser.
Pareille invitation doit normalement étre précédée Q'une
invitalion & son aulorilé compélente, pour que ses ins-
peeteurs pretnent part aux activilés organisées con-
forméntent aux dispositions de l'article 8, et paruncinvila-
tion réciproque dudit Etal de participor & dos aclivités
similaires organisées sur son Llerritoi re.

Comme la question d'une période Lransiloire peut se
posey, l'entrée en vigueur de la Convention en ce qui con-
cermne FEtat adhérent est convenue entre ledit Etat et les
Etats Contractants.

Art, 12

32. Le présent arlicle prévoit ]a possibililé de se retirer
dela Convention en donnant un préavis écrit de douze mois
au Gouvernement ddépositaire,

Liste des Etats liés

]

wijzigen worden overgemaalkt aan de Overeenkomstsiui- .
tende Staten door de Depotregering. De wijzigingen aan de
Overeenkomst vereisen de aanvaarding door alle Over-
cenkomstsluitende Staten.

-

Art. 11

31. DeOvereenkomststant open voor de loctreding van
aidere Stalen waarnaar verwezen wovdt in artikel 11 en
die over de nodige regelingen beschikken am een inspec-
tiesysteem Loe Le passen dat vergelijkbaar is met dat van
deze Overeenkonist. De toetreding op uitnodiging werd
gekozen omwille van het techniseh kavakiler van de Over-

Elats Date du dépét de Date
l'instrument de rati- de I'entrée
fication (R) ou d’ad- en vigueur
hésion (A)

Allemagne 20 juin 1983 (A) 18 septembre 1983
(Rép. féd) .
Autriche 11 février 1972 (R) 12 mars 1972
Belgique 20 juin 1991 (A) 18 septembre 1991
Danemark 20 janvier 1971 (R) ' 26 mai 1971
Finlande 25 février 1971 (R) '26 mai 1971
Hongrie 4 maf 1976 (A) 2 aoiit 1976
Irlande 9 septembre 1977 (A) 8 décembre 1977
Islande - -~ 28 janvier 1971 (R) 26 mai 1971
Ttalie 3 mai 1990 (A) ler aciit 1990
Liechtenstein 6 avril 1973 (R) 6 mai 1973
Norvége ler décembre 1970 (R) 26 mai 1971
Portugal 5 juillet 1971 (R) 4 aotit 1971
Roumanie 24 février 1982 (A) 25 mai 1982
Royaume-Uni 19 octobre 1971 (R) 18 novembre 1971
Suéde 27 octobre 1970 (R) 26 maji 1971
Suisse 29 janvier 1973 (R) 28 février 1973

3

cenkomst en met de bedoeling on de grootst mogelijke '
deelneming van Stalen op deze bivsis te vergemukkelijken,
Eenuilnodiging tot toetreden kan gerichlworden niet enkel
tol con Staat die interesse heeft laten blijken voor eon
toetreding, maar colc Lot een Slaat. die, naaw de nening van
de Overeenkomstisluitende Stalen, zich hieraan zou kun-
nen interesseren. Zulk cen uitnodiging mocel gewoonlijk
voorafgegaan worden dooreon uitnodiging aan haarbevoegde
overheid, opdat haarinspecteurs kunnen deelnemenaan de
aclivileilen georganiscerd overcenkomstig de bepalingen
an artilel 8, en door een wederkerige vitnodiging van deze
Staat om deel le nemen aan soortgelijke aclivileiten geor-
ganiseerd op haar grondgebied.

Aangezienzich de kwestie van cenovergangsperiode kan
stetlen wordt de datum van inwerkingtreding van de Qver-
cenkomst met belrekking tot de toetredende Staal over-
eengekomen tussen deze Slnat ende Overconkomstsiuitende
Slaten.

Art. 12

32. Dit artikel voorzict de mogelijkheid zich terug te
trekken uit de Overeenkomst door twaall maanden van
tevoren schriftelijk nanzegging te doen bij de Depotrege-
ring. :

Lijst der gebonden Staten
Staten Datum van de neer- Datum
legging van de van de
bekrachtigings- (B) inwerkingtreding
of ioetredingsoor- .
konde (T)
Belglé 20 juni 1991 (T) 18 september 1991
Denemarken 20 januar! 1871 (B) 26 mei 1971
Duitsland 20 juni 1983 (T) 18 september 1983
(Bondsrep.)
Finland 25 februari 1971 (B) 26 me¥ 1971
Hongarije 4 mei 1976 (T) 2 augustus 1976
Ierland 9 september 1977 (T) 8 december 1977
Italié 3 mei 1990 (1) 1 augustus 1990
Island 28 januari 1971 (B) 26 mei 1971
Liechtenstein 6 april 1973 (B) 6 mei 1973
Noorwegen 1 december 1970 (B) 26 mei 1971
Qostenrijk 11 februari 1972 (B) 12 maart 1972
Portugal 5 juli 1971 (B) 4 augustus 1971
Roemenié 24 februari 1982 (T) 25 mei 1982
Vez:e:}:tzigd Konink- 19 oktober 1971 (B} 18 november 1971
rijh
Zweden 27 oktober 1970 (B) 26 mes 1971
Zwitserland 29 januari 1973 (B) 28 februari 1973



