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Donnant suite & une invitation que nous avaient adressé
MM. Tyas et Holgate lors de leur visite & Berne, en mai 1969, deux
experts suisses, MM, F, Hippenmeyer et C. Fleury, accompagnés du
soussigné, se sont rendus & Londres les 15, 16 et 17 octobre,

M. M, Bircher (OICM) étant malheureusement retenu par la maladie,

Du c8té anglais, nos experts ont été recgus par :

l. Mr R.F, Tyas, Assistant Secretary of the Department of
dealth, Iducation and Welfare,

2, Mr M.C, Lort, Higher Executive Officer responsible for
the day-to-~-day administration of the
Therapeutic Substances Section of the
Department,
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et par experts 3

3, Dr R,D. Andrews, B.Sc., D.Bact., Ph.D., M,B.,, B.S,, ~ Senior
Medical Officer (Therapeutic Substances Act
Licensing Authority Medical Inspector),

4, Mr W,J. Price, F.P.S., (Therapeutic Substances Act Licensing
Authority Pharmaceutical Inspector).

Le Dr., J,A, Holgate n'a pas pu participer & ces contacts, se trouvant

immobilisé lui aussi pour des raisons de santé.

La délégation suisse a en outre rencontré deux membres du Natio-

nal Institute for Mediczal Research

Dr D.R. Bangham, B.S,, Director of the Division of Biological
Standards,

Mr J,W, Ligntbown, M.3c., Dip.Bact., in charge of the antibio-
tics in the Division of Biological Standards,

Le progremme prévoyait, pour la délégation suisse, trois visites
de fabriques en compagnie des experts britanniques MM, Andrews et
Price (accompagnés de M, Lort), & savoir ¢

l. Wellcome Chemical Works, Dartford,
2. DParke Davis, Hounslow,

3. Allen & Hanburys, Ware Mills, Ware,

I1 ne s'agissait nullement en 1l'occurence d'inspections formelles,
mais de simples visites au cours desquelles les inspecteurs des deux

pays ont pu librement échanger leurs vues et comparer leurs standards.

Dans chacune des trois maisons visitées, l'attention des inspec-
teurs s'est portée exclusivement sur les substances tombant sous le
coup du Therapeutic Substances Act, 1956, et - plus particulierement
encore - sur les opérations de fabrication relatives & 1'ampoulage

(filling) de ces substances.
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Le résultat de ces visites conjointes fut - de l'aveu méme des
experts anglais -~ la constatation qu'il existe entre inspecteurs des
deux pays une large concordance de vues sur le plan technique, méine
si, en tant que tels, le systéme suisse d'inspection et les meéthodes,
anglaises de contrdle différent profondément, -~ les Britanniques

i et 16 Proloncemen s

ﬁ?ﬁiﬁﬁ%ﬁﬁgguag_systéme 4 proprement parler et le systime suisse de
contrdle couvrant un champ beaucoup plus large que celui des seules

"therapeutical substances",

Autant que la chose était possible au cours d'une visite de ce
genre, l'expérience personnelle qu'ont eue les uns les autres les
inspecteurs des deux pays a considérablement renforcé et confirmé

le climat de confiance qui avait commencé de s'établir lors des con-

versations de MET deérnier. Le Dr, Andrews étant le bras droit du

Dr. Holgate, on peut penser que l'absence, rcgrettable certes, de ce
dernier, sera sans conséquence défavorable; telle est du moins 1'ime
pression partagée du cbté suisse et confirmée par les dires des ins-

pecteurs anglais eux-ménmes,

L'entretien que nos experts ont eu le 16 au matin avec le
Directeur de la Division des standards biologigues et son colleégue,
MM, Bangham et Lightbown, a mis en lumidre une difficulté qui pour-
rait subsister méme le jour olU les Anglais nous accorderaient leur
pleine confiance, Cette difficulté, moins technique qu'inhérente &
notre systéme comme tel,est la suivante : lorsque dans un produit
suisse destiné & l'exportation vers le Royaume-Uni entre en composi-
tion, & tel ou tel stade de sa fabrication, une substance biologique
(placenta par exemple) extraite ailleurs qu'en Suisse (ou importée
d'une filiale d'une maison suisse sise & 1'étranger), le systéme suis-
se d'inspection, aux yeux des Anglais, ne donne pas de garantie suf-
fisante puisque la fabrication de cette substance n'aura pas été con-

trélée de visu sur place par les inspecteurs suisses eux-mémes, En
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d'autres termes, nos interlocuteurs britanniques se demandent comment
nous faire confiance pour des substances qui ne sont pas contr8lables
pour nous (dans 1l'hypothese que nos inspectcurs ne se rendent pas en
inspection officielle & 1'étranger, ce qui est actuellement le cas

et qui constitue comme le corollaire de notre article 271 CPS).

Sans &tre nécessairement insurmontable, ce probléme revét un
caractere trés sérieux pour les Anglais, Trois solutions seraient pen-

sables

a) que les Anglais inspectent & notre place la fabrication
de la substance en question & son lieu de fabrication 2

1'étranger;

b) que notre législation prévoie que nos inspecteurs procédent
a de telles inspections, ou que tout au moins ceux-ci puissent

visiter ces fabrigues dans la mesure du nécessaire;

c) que les éventuelles inspections de fabrication par les
autorités locales du pays de fabrication soient agréées

par le Royaume-Uni,

A l'issue de sa mission, la délégation suisse a été recue par
M, Tyas, en présence des experts britanniques gqui l'avaient accompa-
gnée au cours des trois visites.

En réponse aux questions que lui adressait M, Tyas, le soussi-
gné a confirmé que M, 1'Ambassadeur A, Weitnauer était prét & le
rencontrer pour un échange de vues sur le résultat de la présente
visite et pour décider de la suite A lui donner, ILe soussigné a
indiqué que M. Weitnauer chercherait 3 savoir dans quelle mesure
les présents contacts avaient suffi & convaincre les autorités bri-
tanniques que les inspecteurs suisses étaient effectivenent 3 méme

d'effecectuer, en lieu et place de leurs homologues britanniques, les
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contrdles requis par le Therapeutic Substances Act, 1956.

M., Tyas o indiqué que les experts britanniques feraient rapport
au Statutory Advisory Committee, que ce dernier ferait ensuite connal-
tre son avis, son apvréciation de la situation et que, ceci fait,
M., Tyas inviterait M. 1l'Ambassadeur Weitnauer & 1l'échange de vues
convenu, Le Statuvtory Advisory Committee devant se réunir & la fin
d'octobre, il est probable que M, Tyas sera en mesure de poursuivre
le dialogue dans la scconde moitié de novembre. M. Gaechter, qui assis-

tait & cet entretien final, restera en liaison avec M, Tyas & ce sujet.

Rien d'autre n'a été convenu, En particulier, il n'a été en avu-
cun moment question d'unevisite symétrique des Anglais aupres des mai-
sons suisses, L'impression du soussigné est cependant qu'il convien-
drait d'en étudier 1'éventualité afin d'étre en mesure de proposer une

telle visite au cas ol l'offre en apparaitrait judicieuse,

I1 est & noter que les Anglais ont un certain intérét & trouver
une solution bilatérale avec la Suisse, et ceci bien que ge soit notre
pays qui soit en l'occurence le demandeur, Cet intérét, pour les An-
glais, est 1ié & la Convertion pour les produite pharmaceutiques ac-
tuellement en discussion dans le cadre de 1'AELE : en effet, il sem~
ble que le Royaume-Uni désire que le cas des "therapeutical substances®
fasse l'objet d'accords bilatéraux plus rigoureux gque la Convention,
lesquels viendraient compléter celle-ci, persuadés qu'ils sont que ces
substances sont beaucoup plus délicates & contrdler que les produits
pharmaceutiques courants., Au sein de 1'ABLE cependant, les Anglais se
heurtent en cela & une certaine résistance de la part des autres pays
membres, lesquels craindraient de voir quelques produits traités plus
séverement que d'autres, Dans ces circonstances, le "précédent” suisse
pourrait é&tre un treés précieux argument aux mains des Anglais; c'est
pourquoi un accord qu'ils concluraient awvec nous sur le plan bilatéral
pourrait leur &itre tactiquement trés utile, ce qui améliore d'autant

notre position pour les conversations bilatérales en cours.

He - 22,10.69,
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