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Unterrichtung

durch die Bundesragierung

Bericht der Bundesreg1erung zur Entschl1eﬁung des Bundesrates
zur Durchfhhrung der Pharmazeutischen Inspnkt1ons Canvention -
PIC

Der Bundesminister
: filr _
Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit Bonn, den 16. Januar 1987

An den
Herrn Prédsidenten des Bundesrates

Sehr geehrter Herr Prééident,

der Bundesrat hatte mit BeschluB vom 4.Februar 1983 (Drucks.
15/83 - Beschluf) die Bundesregierung gebeten, "alsbald durch
allgemeine Verwaltungsvorschriften mit Zustimmung des Bun-
cesrates die Zustindigkeitsverteilung zwischen Bundes-und
Landerbehdrden zu regeln und die angemessene Beteiligung

der Bundeslinder an den Konsultationen nach Artikel 8 des
Ubereinkommens sicherzustellen™.
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Inzwischen habe ich mich mit den oberstem Landesgesundheits—
behdrden auf elne Verfabrensordmwmg zur BDurchfihrung der
Pharmazeutischen Imspektions-Comvention geelnigt, der die
Arbeltsgenmelinschaft der Leltenden Medizimalbeamten der Lin—
der auf threr Sitzumg am 17.7/18.8pril 1986 formell zuge-
stimmt hat, Nihere Einzelheiten emtoebmen Sie bitte den als
Anlage beigefﬁqteq-nnterlagem- -

Ich gehe davon aus, da8 unter dAiesen Umstinden der BeschluB
des Bundesrates vom {.Februar 1983 als ip dey Sache erledigt
angesehen wad auf dex Erlasf einer Allgemeinen Verwaltungs-—
vorschrift verzichtet werden kanmm.

Mit freundlichen Gri{ifien

R ]

Prof.Dr.Rita Slssmuth
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Anlage

Ergebnisniederschrift tber die 133. ,Sitzung der AGIMB
am 17./18. April 1986 in Stuttgart

TOP 15: Gegenseitige Anerkennung von Inspektionen betreffend die
Herstellung ‘pharmazeutischer Produkte '
(Pharmazeutische Inspektions-Convention/PIC)

Berichterstatiung: Baden-Wirttemberg ... .. ...
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Die AGIMB stimmt dem vom Ausschuf. fir Arzneimittel-; Apotheken-
und Giftwesen erarbeiteten Verfahrensvorschlag zur Durchfihrung
der “Pharmazeutischen‘Igapektiggﬁ:@@nven;ion/PIQf zu. Der Be-
schluf ist in der Anlﬂge.beig?fggﬁrwm”‘



Bnlage zu TOP 15 der Ergebnisniederschrift Gber die
133. Sitzung der AGIMB am 17./18. April 1986 in Stuttgart
Beschlué8

Durchfithrung der Pharmazeutischen Inspektichs—Cunventlon/PIC -
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zZur Durchfithrung dex ?harmazeutischen InsyektiansaConventlon
haben sich die Obersten Landesgesundheitsbehﬁrden, vertreten
durch die Arbeitsgemeinschaft der Leitenden Medizinalbeamten, und
der Bundesminister flir Jugend, Familigﬂquﬁsgsupaheit_auf folgen-

des geeinigt: . R
1. Zust&ndigkeiten ) =L,'__~;2f.~jg . . - : ;

1.1 Die Bundeslinder sind fﬂr'&ie Durchfﬁhrung des Ubereln—

kommens zustandig

1.2 Die Durchfifhrung von Artikel 5 des Ubereinkommens wird von
der zustindigen BundesoberbehSrde wahrgenommen.

1.3 Der Bundesminister T¥Ur Jugenﬁ Familia.ﬁﬁd Gesundheit ist -
gegeniiber den Ebrlgen Vertragsstaaten dle ‘zustindige Be-

h8rde im Sinne dgsﬂgberELnKQmmensgﬂg.,m_

2. Zusammenarbeit P - e

2.1 Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit
leitet Anfragen_de:jVertrﬁqsgtaggggmﬁg;iie_jEWeils zustin-
dige Oberste Landesgesundheitsbehbde bzw. deren Auskunfts-
ersuchen an die jeweils zustindige Beh8rde der Vertrags-

staaten. o T R S S

2.2 Die Obersten Landesgesundheitsbehdirden {bersenden den an-

geforderten Bericht’aa den Bundesminister fir Jugend, Fa-
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suchenden Vertragsstaat. Soweit erforderlich wird der Be-
richt von der fiir den Sitz des pharmazeutischen Unterneh-
mens zustidndigen Obersten Landesgesundheitsbehtrde koordi-

niert. P R

2.3 Arzneimittelrisiken nach Artikel 5 des Ubereinkommens tei-

len die zustdndigen Beh®rden der Linder der zustindigen
Bundesoberbehdrde mit. ' ' ‘

2.4 Empfehlungen und Vorschlige, die die Regeln Uber Herstel-
luné, fualitdt und Prﬁfung von Arzneimitteln, deren Inverm
kehrbrngen oder die Durchfuhrung von Inspektionen betref—
fen, werden den Obersten Landegesundheitsbehdrden vom Bun-
desminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit zur Stel-

lungnahme zugeleitet.

2.5 Der Bundesminister fﬁr‘?ﬁgenﬁf'Famiiie und” Gesundheit be-
., teiligt Beauftragte der Lande;,M5M|Sachve:stand1ge an den
. Konsultationen nach AL ik

“Arbeltsgruppen51tzungen

Fortbiléung der ﬁbgrwachungsbéamtgn@mww;mmm@m@mwumm;

O | e | VR OI U RN

Der Bundesmlnlster fur Jugend Famille und Gesundhelt infor-
miert die Obersten Landesgesundheltﬁbahgrdenwuber Veranstal-
tungen zur Fortbildung der Uberwachungsbeamten. Die Obersten
Landesgesundheitsbehdrden beteiligen sich an der Organisation
und Durchfithrung von Eprthi;dungsve;anstaltnnggn_fﬁr Uber-
wachungsbeamt.e der lbrigen Vextragsstaa;en‘in_der Bundesrepu—

blik Deutschland.




