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EFTA-Uebereinkommen sur gegen-
seitigen Anerkennung von Fabrik-
inspektionen bei Herstellern
pharmazeutischer Produkte

1. Wie bereits frilher dargelegt wurde, ist der Bund gustindig
zum Absehluss der Konvention flber die gegenseitige Anerkennung
von Pabrikinspektionen. Der Bundesrat wird deshaldb gemiss den
fir den Absehluss von Staatsvertrigen lUblichen Verfahren die
Xonvention zu unterzeichnen und sie anschliessend dem Parla-

ment mit einer Botschaft zur Genehmigung vorsulegen haben.

Da die Konvention vor dem Ablauf von 15 Jahren kiin@bar ist,
untersteht der Cenehmigungsbeschluss des Perlamentes dem
heferendun nieht. Auf Crund des Cenehmigungsbeschlusses kann
der Bundesrat in der Folge die Konvention ratifizieren, womit
sie flUr die Sehweiz Rechtsverbindlichkeit erlangen wird.

2. Auf Grund der internen Zustindigkeitserdnung kann der Bund
indessen die firdie Durchfihrung der EKonvention notwendigen
Reechtsvorsehriften nicht selbst erlassen., Dies fHllt vielmehr
in die Kompetens der Kantone. Es ist vorgesehen, dase die
Kantone die Herstellungskontrolle fir Pharmageutika auf dem
Wege einer Erglnzung der interkantonalen Vereinbarung Uber
die Kontrolle der heilmittel einfihren werden. Mitte Mai 13570
wurde der Entwurf einer entsprechenden Erginzung der Ueber-
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einkunft in einer ersten Lesung gutgeheissen. Zine zweite
Lesung wird im Herbst stattfinden. Daran wird sich das Ratifi-
kationsverfahren anschliessen. Da es sieh um ein rechtssetzen-
des Konkordat handelt, wird fir die Ratifikation in 10 Kan-
tonen eine Volksabstimmung notwendig sein. Herr Direktor
Pischer von der IKS wird wahrscheinlieh dariiber Auskunft
geben kdnnen, wie viel Zeit das Ratifikationsverfahren bean-
spruchen wird.

Es entsprieht der herkSmmlichen schweizerischen Praxis beim
Abschluss von Staatsvertrigen nur sclche Abkommen zu unter-
geichnen, die die Sehweiz spiiter auch ratifiszieren wird.So-
fern es auf Grund der ersten Leésung der Konkordatsrevision als
feststehend glten kann, dass die flr die Durchfihrung der Kon-
vention notwendige Erglinsung des Konkordates keinen Sebwierig-
keiten begegnen wird, darf es wohl verantwortet werden, die
Konvention bereits in sllernfechster Zeit zu unterszeichnen. Es
mag sieh dabei allerdings empfehlen, die Kantone durch den
Bundesrat gleichseitig mit der Bevollmfichtigung des schwei-
gzerischen Vertreters iiber die bevorstehende Unterzeichnung zu
orientieren, damit nicht das Gefilhl aufkommt, der Bund wolle
die Kantone vor ein fait accompli stellen. Es kinnte dabei an
das Schreiben des EVD vom 30. April 1970 an die XKantone ange-
knlipft werden. Es wire darzulegen, dass die Sachlage eine
Unterzeichnung im gegenwirtigen Zeitpunkt gebiete, wobei man
auf Orund des Standes der Vorarbeiten der Kantone zur Hevision
des Konkordates wohl annehmen diirfe, dass de Kantone grund-
slitzlieh sur Einfihrung einer Herstellungskontrolle, wie sie
der Konvention entspreche, bereit seien und dass deshaldb die
Unterseichnung den Entscheid der Kantone nicht prijudiziere.
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Da das parlamventarisehe Verfahren im Bund zur QGenehmigung der
Kenvention drei Sessionen beansprucht, wire eos m.i, szweck-
mfissiy, wenn aueh dieses noeh vor Abschluss der Ratifikation
des Konkordates eingeleitet wirde. Wenn die Botsehaft den

Riten in der FrUhjahrssession 1971 vorgelegt wird, wird versus-
siehtlich der Besehluss des sweiten Rates erst naeh Abschluss
der Hatifikation des Konkordates erfolgen, sodsass auch die
Ratsentecheidungen den Kantonen niecht vergreifen.

Vor der nlichsten EFTA-Ratssitzung wiren folgliech von Herrn
Direktor Fischer folgende Auskiinfte zu verlangen:

2) Kann auf Grund der ersten Lesung der Xonkordatarevision
angencumen werden, dass dle Kantone eine Irglinsung des
Eonkordates, die den Anforderungen der Konvention genilzt,
ausnahmslos genehmigen werden?

b) Innert weleher Frist darf mit einer sclchen Genehmigung
gerechnet werden?

¢) Darf angenommen werden, dass die Kantone Verst#ndnis fir
das oben skizzierte Verfahren haben werden und dass sie
dieses nieht els eine Prijudizierung des ibnem zustehenden
Entscheides dureh den Pund empfinden?

sig. Arioli
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