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EIDGENOSSISCHES VOLKSWIRTSCHAEFTSDEPARTEMENT
DEPARTEMENT FEDERAL DE L’ECONOMIE PUBLIQUE
DIPARTIMENTO FEDERALE DELL’ECONOMIA PUBBLICA

Bern, den 3o0. April 1970

An die fir das
0ffentliche Gesundheitswesen
zustandigen kantonalen Departemente

EE. 764.5.6. — Rs/hk

EFTA: Uebereinkommen zur gezenseitigen
Anerkennung von Fabrikinspektionen
bei Herstellern pharmazeutischer /
Produkte ¢

Herr Hegierungsrat,

Die Furopdische i'reihandelsassoziation (EFTA) hat u.a.

(6]

zum Ziele, zur harmonischen Entwicklunz und Ausweituny de:
#elthandels sowie zur fortschreitenden seseitizung seiner e~
schrankungen beizutrageii, und zwar ungzeachtet der Tatsache, ob
es sich dabei um tarifarische oder nicht-tarifarische Hemmnisse
handelt. Im Verlauf der voun der LFTA durchzefilarten Studien zur
Ueberwindung nicht-tarifarischer ilandelsschranken wurde deim
wektor "pnarmazeutische Produkte" besondere Aufumerksamkeit ge-
sciaenkt. EBine DExpertengruppe hat die Heuwmnisse aul diesem Ge—
diet untersucht und dabei vor allem festgestellt, dass die In-
spektion von Exportfirmen - soweit erlaubt - durch Inspektoren
der Importlénder eine lange und kostspielige Prozedur darstellt,
die den Handel beeintréchtigen kann. Dies hat aie EFTA-Experten
veranlasst, einen Entwurf fiir ein Uebereinkommen zur gegensei-

tigen Anerkennung der nationalen Inspektionen auszuarboveiten.

Das vorgesehene multilaterale System beruht auf dem Prin-
zip der Durchfihrung von Inspektionen durch nationale Beauf-
tragte, gemiss den in jedewn einzelnen Land zeltenden Vorschrif-
ten. Auf Grund der ihnen zugestellten Inspektionsberichte wir-
den die zustdndigen Gesundneitsbehorden des Importlandes die
von den Beauftragten des Exportlandes durchgefiihrte Inspektion
anerxennen., Wahrend die Behorden des Exportlandes die Verant-

wortunyg fir die von ihren Beauftragten gegebenen Auskiinfte
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iibernehmen, ist es den Behdrden der Importlénder anheimgestellt,
zu entscheiden, ob ein Produkt auf dem nationalen llarkt zuzu-
lagsen ist, Jje nachdem, ob die erhaltenen Auskiinfte den Erforder-
nissen entsprechen oder nicht. In allen, in denen eine Juali-
tdtskontrolle pharmazeutischer Produkte eine Inspektion der iHer-
stellerfirma als winschenswert erscheinen lésst, ktnnté auf diese
Weise vermieden werden, eine solche Inspektion durch einen Be-
auftragten des Importlandes durchfiihren zu lassen. Ungekehrt
wiren die nationalen Eintrazungsbedingunzgen auf Gruna der von

den ausldndischen Organen durchgefilihrten Inspektionen erfillt.

Die an diesen Verhandlungen beteiligte schweizerische Dele-
cation setzte sich aus den Herren Dr. J.P. Bertschinger, Sektions-
chef Ia im Eidg. Gesundheitsamt, Dr. P. Fischer, Direktor der
Interkantonalen Kontrollstelle fiir leilmittel, und Dr. J. Egli,
Direktor der Schweiz. Gesellschaft fiir Chemische Industrie,

Zusamiern.

Die interessierten schweizerischen Kreise wurden regelmis-—
siz konsultiert. Auch wurde die Interkantonale Vereinigung Tir
die Kontrolle der Heilmittel zusétzlich durch die Interkantonale
Kontrollstelle fiir Heilmittel im Rahmen der iiblichen Konferen-
zen iber die Entwicklung der Lage auf dem Laufenden gehalten.

Bs diirfte Sie interessieren, dass der Entwurf zu diesen
Uebereinkommen auf der Traktandenliste der Tagunz des ErTA-Rates
und des Gemeinsamen Rates der Finnland-EFTA-Assoziation, die

am 14. und 15. Jai 1970 auf ilinisterebene in Genf stattfindet,
steht. Die ilinister werden voraussichtlich ersucht werden, voa
Entwurf, wie er sich aus dem zegenwdrtizen Stand der Arveiten
erzibt, fenntnis zu nehmen und ihre stdndigen Vertreter zu be=
auftragen, den ionventionsentwurf zu dereinigen, damit das
Uebereinkommen mdglichst bald in Kraft gesetzt werden kann. Die
schweizerischen Vertreter an der .linistertagung werden demnach
keine festen Verpflichtungen einzugehen haben. Sollte es sich
jedoch als ndtig erweisen, wirde die schweizerische Delegation
einen ausdriicklichen Vorbehalt anbringen, wonach in unserem

Lande die Gesetzgebung iiber die Kontrolle der pharmazeutischen
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Produkte im allgemeinen in die Koumpetenz der Kantone falle,
weshalb die Inkraftsetzung des Uebereinkommens durch die Schweiz
erst erfolgen konne, nachdem die ndtigen Anpassungen der kan-—
tonalen und interkantonalen Gesetzgebung vorgenommen worden
seien.

Wir werden nicht verfehlen, 3ie iiber die Ergebnisse der
weiteren Arbeiten auf diesew Gebiet innerhalb der EFTA auf dem

Laufenden zu halten.

Wir versichern Sie, Herr Rezierungsrat, unserer ausge-
zeichneten Hochachtung.

BEidg. Volkswirtschaftsdepartement
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