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Fabrikinspektionen / Gesuch des Schweizerischen Serum-
und Impfinstituts

Sehr geehrte Herren,

Der Vorort hat uns am 28. Juni zwei Eingaben des
Schweizerischen Serum- und Impfinstituts in Bern vom
17. und 27. Juni an Sie zur Stellungnahme unterbreitet. In
diesen Eingaben stellt die genannte Firma das Gesuch, es
seien ihr Bewilligungen fiir die Inspektion ihres Betriebes
durch Beamte der amerikanischen National Institutes of
Health und des britischen Ministry of Health zu erteilen.

Der Vorort hat uns zur Besprechung dieser Angelegenheit
auf den 8. Juli eingeladen. Zufolge einer Erkrankung von
Herrn Filirsprech R. Bosshard konnte diese Aussprache indessen
nicht stattfinden. Um keine Zeit zu verlieren, haben wir
unsere Stellungnahme schriftlich zusammengefasst und lassen

Ihnen diese im Einverstdndnis mit dem Vorort direkt zugehen.
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1. Zuerst mochten wir uns zum Gesuch um Zulassung von

Inspektionen durch die amerikanischen NIH &dussern:

a) Die von der schweizerischen Delegation am 26. April
in Washington mit den NIH aufgenommenen Kontakte fanden be-
kanntlich mit einem Meinungsaustausch iliber die grundsdatzli-
chen Standpunkte ihren Abschluss. Immerhin stand schon da-
mals fest, dass die Funktiondre der NIH, durch restriktive Ge-
setzesbestimmungen eingeengt, nicht Willens waren , uns eine
mit der FDA-Regelung identische Losung zuzugedehen. Da eine
fir uns akzeptierbare Zwischenldsung damals noch nicht spruch-
reif war, hat sich die schweizerische Delegation u.E. zu Recht

mit den NIH auch nicht weiter eingelassen.

b) Mittlererweile haben wir mit dem Vorort nach einer ak-
zeptierbaren Zwisehenlﬁsung gesucht, iilber die Herr Fiirsprech
Bosshard mit Ihnen bereits gesprochen hat. Der Vorschlag
schliesst sich sehr eng an die mit der FDA getroffene Verein-
barung an; er sieht im wesentlichen vor, dass das schweizeri-
sche Team bei Inspektionen des Serum- und Impfinstitutes je-
weils als zusdtzlichen Experten einen Funktiondr der NIH bei-
ziehen kann. Nach durchgefiihrter Inspektion hdtten die NIH

einen Inspektionsbericht des schweizerischen Inspektionsteams

entgegenzunehmen. Auf der andern Seite bliebe es den NIH aber
unbenommen, von ihrem Vertreter einen zusdtzlichen eigenen Be-
richt ausarbeiten zu lassen. Dem amerikanischen Experten wire
ferner die MOglichkeit einzurdumen, widhrend der Inspektion
selbst Fragen zu stellen oder ndtigenfalls gewisse Untersu-

\Hﬁchungshandlungen vorzunehmen.
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c) Wir werden gegeniiber allen Staaten umsichtig darii-
ber wachen milssen, dass die zugunsten des Schweizerischen
Serum- und Impfinstitutes zugestandene Sonderldsung nicht
mit der Zeit zu einem Prdjudiz wird, das der gegenseitigen
Anerkennung nationaler Inspektionen auf dem Wege internatio-
naler Vereinbarungen entgegensteht. Aber auch gegeniiber der
FDA dréngt sich eine sehr enge Verbindung mit der mit dieser
Stelle getroffenen Losung auf: Wenn wir den NIH ohne Not wei-
tergehende Konzessionen zugestehen wiirden, kdnnten wir leicht
Gefahr laufen, die bereits gefundene FDA-LOsung zu gefahrden.
EP es unter diesen Umstdnden nicht von Vorteil wire, die Ge-
sprdche mit den NIH erst nach durchgﬁuhrter "evaluation" durch
die FDA, d.h. Ende August (nach den Sommerferien) wieder auf-
zunehmen, dirfte unsere Botschaft in Washington am ehesten zu

beurteilen in der Lage sein.

—

d) Die Schweizerische Botschaft in Washington diirfte nach
unserem Dafilirhalten ohne weiteres in der Lage sein, die.skiz-
zierte LOsung mit dem NIH zu vereinbaren. Sollte sie zum Schluss
kommen, diesbeziigliche erste Sondierungen konnten ohne Verzug
an die Hand genommen werden, hdtten wir dagegen nichts einzu-
wenden. Sicher diirfte es der Botschaft in diesem Fall auch ein
leichtes sein, dahin zu wirken, dass die NIH-Expertenmission
erst nach der "evaluation" durch die FDA im Verlaufe des Septem-
bers zur Durchfiihrung gelangt. Diese zeitliche Staffelung, die
das Schweizerische Serum- und Impfinstitut EEEE benachteiligen
diirfte, halten wir aus den bereits erwidhnten Griinden fiir sehr

wichtig.

2. Mit Bezug auf die mit dem britischen Ministry of Health

zu treffende Regelung mdchten wir folgendes anregen:
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( geltenden gesetzlichen Bestimmungen fir Seren und Impfstoffe

a) Hier ist davon auszugehen, dass die in Grossbritannien

keine strengeren Voraussetzungen als fiir andere Heilmittel vor-

“*ﬂ+’ sehen. Jede Sonderregelung, die vom Prinzip der Ersatzinspek-
tion abweicht, hdtte deshalb prajudizielle Auswirkungen zur
Folge, die sich leicht auf andere Gebiete "entladen" konnten.

b) Mit anderen Worten bilden die Seren und Impfstoffe in
/N England keinen echten Sonderfall nach amerikanischem Muster.
Aus diesem Grunde darf die Regelung, die wir mit den NIH zu

vereinbaren suchen, nicht einfach als Vorbild fiir eine Losung

dienen, die wir mit dem Ministry of Health finden miissen. Viel-
mehr wird man gegeniiber den Briten schon in Hinblick auf die
in der EFTA hidngigen Besprechungen zu Recht am Prinzip der Er-

satzinspektionen festhalten miissen.

¢) Nach dem heutigen Stand der Dinge wird es noch einige
Monate dauern, bis das EFTA-Uebereinkommen auf gegenseitige
e

\ Anerkennung der nationalen Inspektionssysteme formalisiert wer-
Q}’>Huw den kann. Dies macht es notwendig, dass wir flr die Uebergangs-

zelt nach einer kurzfristig zu realisierenden LOsung suchen,

2i

die einerseits den Bediirfnissen des Schweizerischen Serum- und
Impfinstitutes Rechnung trédgt, die anderseits aber die multi-
lateralen Bemiihungen in der EFTA nicht torpediert. Die Briten,
denen am Zustandekommen des EFTA-Uebereinkommens ebenfalls
sehr viel liegt, dlirften unserer Meinung nach fiir die ndchsten
Monate fiir eine Art "Stillhalteabkommen" gewonnen werden kdnnen,
sofern man den britischen Behdrden die Sache geschickt und mit

’ iiberzeugenden Dokumenten darstellt. Damit rasche Fortschritte

erzielt werden kdnnen, miissen die richtigen Personen die

Angelegenheit in die Hand nehmen. Wir zweifeln nicht daran,
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dass die Delegation, die mit der FDA ein sehr gutes Resultat
erreicht hat, auch in der Lage sein diirfte, mit dem Ministry
of Health befriedigende Ergebnisse zu realisieren. Wir sind
unsererseits gerne bereit, der Delegation fiir das Verhan-
lungsdossier die gewilinschten Unterlagen zur Verfiigung zu stel-

len.

d) Ferner glauben wir, dass wir auch von Seiten der In-
dustrie im vorliegenden Fall einen niitzlichen Beitrag leisten
kénnten. Herr Dr. E. Lang (CIBA) sowie unser Herr Dr. J. Egli
kennen die zustédndigen englischen Herren wie Tyas, Trant und
Whittet sehr gut. Wir kénnten uns vorstellen, dass eine inof-
fizielle Kontaktnahme mit diesen Herren, die am Verhandlungs-
tisch in der EFTA-Arbeitsgruppe sitzen, gewisse Resultate zei-
tigen, die der schweizerischen Delegation dienlich sein kdnnten.
Auch dieser Schritt konnte rasch und ohne Rilicksicht auf den der-
zeitigen Verhandlungsstand'in der EFTA erfolgen.

Zum Schluss mochten wir Sie noch auf ein formales An-
liegen aufmerksam machen, das die als Folge der noch zu fiih-
renden Verhandlungen durch den Rechtsdienst des politischen
Departementes schliesslich zu erteilenden Bewilligungen anbe-
trifft. Hier sollte gegebenenfalls dazu gesehen werden, dass
eine Bewilligung im Falle der Sera und Impfstoffe, sowohl ge-
geniiber dernr USA als auch gegeniiber England, eindeutig als einst-
weilige Sonderregelung speziell gekennzeichnet wird. Unter ei-

ner solchen Prémisse wirde diese Regelung die Inspektionsfrage
fiir das gesamte Heilmittelgebiet u.E. weniger prijudizieren.
Dies wdre speziell dann nicht der Fall, wenn die Sonderregelung
filr Sera und Impfstoffe erstens nur von Fall zu Fall und zwei-
tens jewelils nur unter zeitlicher Beschrankung auf hdchstens
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zwolf Monate getroffen wiirde. Der Sinn dieser zeitlichen Be-
schriankung liegt nicht zuletzt auch darin, dass periodisch
wieder in Erwigung gezogen und beriicksichtig werden kann, inwie-
weit die multilateralen Bemiihungen insbesondere im EFTA-Rahmen
gediehen sind und gegebenenfalls fiir Sera und Impfstoffe nutz-

bar gemacht werden kodnnen.

Mit der Hoffnung, Ihnen mit diesen Angaben dienen zu
kénnen, halten wir uns mit weiteren Auskiinften jederzeit gerne

zu Ihrer Verfigung.

Genehmigen Sie, sehr geehrte Herren, unsere freundlichen

Griissen und die Versicherung unserer vorziiglichen Hochachfung.

SCHWEIZERISCHE GESELLSCHAFT FUER

CHEMISCHE INDUSTRIE
VSN A )

Kopie an den Vorort des SHIV
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