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Délégation suisse prés 1'AELE 3 1'att. de M.Sommaruga
Berne, le 11 février 1972

Note & l'attention de M. 1'Ambassadeur Languetin
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Convention pour le reconnaigsance
mutuelle des inspections concer-
nant la fabrication des prodults
pharmaceutiques

Aux termes de la discuseion qui sg'est dérouldée lors de la
séance de travail du 7 janvier, nous avons pu constater que
l'on se trouve présentement devant une situation nouvelle en

ce qui concerne la ratification par le Conseil fédéral de la
Convention de 1'AELE gur les produits pharmaceutiques. En ef-
fet, les faits ne peuvent plus 8tre appréciés uniquement en
fonction du retard intervenu dans le calendrier des adhésions

& la nouvelle Convention intercanonale, et de ses répercussions
sur la date de la ratification de la Convention AELE par la
Suisee : en effet, on ne peut plus exclure, aujourd'hui la pos-
8ibilité que certains cantons refusent d'adhérer & la Convenw
tion intercantonale. C'est & la lumitre de cette nouvelle éven-
tualité que la Divieion du commerce s'est déclarée préte b
réexaminer la situation et & arr@ter, autant que faire se peut,
des dispusitions d'action concrdte. C'est & l'accomplissement
de cette double tlche que cette note tente d'apporter une pre-
niére contribution.

Telle qu'elle se présente & 1'heure actudlle, la situation
offre deux issues possibles

1., Le Conseil fédéral renonce 1'instant, & déposer les
ns en e ravification du falt que ' X ions
ne gont pas réunies.

Cette attitude ne devrait pas prévaloir au point ol en sont
les choges car toutes les voles menant vers une ratification
dans un délai raisonnable n'ont pas encore été explordes.
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2. Le Congeil fédéral prend une initiative en vue de faire
face & ses obligations internationales.

S'il accepte cette hypothése, le Gouvernement devra opérer
un choix car de deux choses l'une :

a) le Coneeil £édéral ratifie la Convention AELE sans at-
tendre gue tous les cantons aient adhéré & la nouvelle
Conventgon intercantonale

En d'autres termes, des que la nouvelle Convention inter-
cantonale est entrée en vigueur (et aussitdt acquise la
participation de tous les cantons importants), il congi=-
dére qu'il est en mesure de déposer des inetruments de
ratification.

I1 ne nous parait pas que cette poesibilité puisse 8tre
retenue, compte tenu des risques qu'elle comporte tant
sur le plan international que sur le plan interne.

La ratification d'un accord international par un Etat
n'ayant pas pris toutes les dispositions nécessaires e
viede la rendre exdcutoire sur l'ensenble de son terri-
toire ed en effet difficilement conciliable avec les prin-
cipes du droit international public, et d'ailleurs peu
dens la tradition suivie par notre paye dans ce domaine(*).

Sur le plan interme, en admettant que le Département po-
litique n'éleve aucune objection de principe, une telle
mesure ne nous paraltrait gudre compatible avec la décla-~
ration faite par le Conseil fédéral @ans son message

aux Chambres du 28 octobre 19703 il y spéecifiait en effet
que

"La ratification de la Convention signée

& Genéve n'interviendra, en tout état de
cause, qu'une fois toutes les dispositions
prises pour qu'elle soit effectivement ap-
plicable dans notre pays".

Emanant du Conseil fédéral, les trois dernias mots ne
peuvent &tre compris que dans le sens de "1l'ensemble du
territoire national"; vouloir leur donner une interprétae
tion restrictive paralt fort aldéatoire.

(*) I1 reste qu'une ratification avec réserve pourrait Hou-
jours 8tre envisagée., On ne pourrait toutefois o'arréter
& une telle solution que si la partie du territoire na-
tional non couverte par la Convention serait de peu 4'im-
portance du point de vue de la fabrication et de 1'expor-
tation des produits pharmaceutiques; la signification fu-
ture de ces régions & cet égard serait par ailleurs su-
jgtte & modification, Il s'agirait, de plus, de faire
admettre cette solution par les autres Etats signataires.
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b) la Confédération recherche les mo¥ena de rendre les dlspposi-
tions de la Convention exécutoires sur l'eusggﬁie gu

to;ﬁitoira national.

Cl'est bien dans cette voie qu'il nous paralt indiqué de re-
chercher une issue, en examinant d'abord les deux alternatives
envisagées jusqu'ici :

1) Le Conseil fédéral (ou 1'Adminigtration fédérale) conclut
avec f%g cantons non adhérents un accord "purement adminis-
tratif".

Vous avez, au cours de la géance de travail du 7 janvier,
déjh fait connalitre votre opition défavorable & l'endroit
de cette proposition avandée par M, Fischer. Vous avez en
effet considéré que, avec un arrangement de ce type, le
Congeil fédéral ne disposerait pas des instruments jJjuridi-
gues lui permettant de se conformer & certaines obligations
découlant de la Convention de 1'AELE : adoption des GMP
dane les 18 mois & dater du dépdt des instruments de rati-
fication, etec.

2) Le Congeid fédéral déclare gque, pour ce qui est des obligs
tions gqu'il a contractées sur le plan international, la
nouvelle Convention intercantonale est applicable & tous
les cantons.

Quoique un examen juridique approfondi soit nécessaire
avant d'émettre un avis fondé sur cette éventualité (pré-
sentée elle aussi par M, Pischer), on peut cependant con-
gidérer qu'elle serait théhniquement envisageable, et ne
contredirait pas le message du 28 octobre 1970, dans sa
lettre, tout au moins. Demeurent cependant les aspects
politiques d'une telle dédecision.

Ainei, s8'il nous paralt que la seule attitude qui mérite
d'8tre adoptée est bien celle gui vise & rendre les disposie-
tions de la Convention AELE effectivement exécutoires sur
l'ensemble du territoire national, il nous semble ausi@i que
les deux procéduses décrites ci-dessue sont entachdes de trop
d'aléas pour juefifier un examer’afprofondi.

C'est pourquei il nous a paru intéressant de nous pencher sur
une tierce solution, qui n'a pas été étudide jusqu'ici. Elle
offre l'avantage d'@tre juridiquement solide, et d'application
aisée

3) Le_Conaeil fédéral oonsidhra que_la Convention intercantow-

epviguenr entre les cantons n'agant pas_encore &
Ta nouvelle Convention.

Reprenant & la base l'examen de tout le probléme et faisant
abstraction de ce qui a été dit jusqu'ici sur le sujet,
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cette dventualité se fonde sur les considérations sui-
vantes 3

La dispogition de la nouvelle Convention intercantonale
par laquelle la Convention de 1954 est annulée ne peut
évidemment engager que les geuls cantons ayant adhéré i
cetie nouvelle Convention., Ceux n'y ayant pas encore
adhéré ne sauraient &tre liés par un accord auquel ils

ne sont pas partie (*), pas plus gu'ils ne sont libérée de
leurs engagements contractés par leur adhésion & la Cone
vention de 1954; leurs obligations & cet égard ne peuvent
s'éteindre que par dénonciation, selon?les termes de
1'art. 5 de la Convention de 1954 car aucune clause de
cette Convention ne prévoit sa résiligion automatique par
suite de l'entréde en vigueur d'une nouvelle Convention.

I1 apparalt ainsi que, contrairement & ce qui a été af-
firmé jusqu'ici, les eantons n'ayant pas adhéré & la nou=-
velle Convention ne se trouveront pas, = au moment de

son entrée en vigueur -~ dans un vide juridique pour ce
qui est du contrdle &s médicaments. ILa Convention de 1954
demeure donc pleinement enkigueur entre eux, avec toutes
ses décisions subséquentes, y compris celles de mai 1967.
L'OICH demeure donc également un organe procédant de ces
cantons.,

La Convention de 1954 ne contient par ailleurs aucune dige
position stipulant qu'elle est automatiquement dissoute

gl un certain nombre de cantons dénoncent leur participa-
tion., Seul son article 18 prévoit que l'adhésion de 12
cantons au moins est nécessaire pour gu'elle puisse

entrer en vigueur; rien n'autorige l'application par ana=
loglie de cette dieposition auv maintien en vigueur de la
Convention (%**),

(*) M. Pigcher lui-m@me a expeessément reconnu (¢f. procdp-
verbal de la séance de travail du 7 jenvier) qu'un can-
ton n'était pas juridiquement engagé par la signature de
la nouvelle Convention apposée par son représentant au
gein de 1'Union intercantonale pour le contrBle des
médicaments.

(*#%) Au cas ol, contre toute attente, une telle interpréta=
tion devrait l'emporter, les cantons non adhérents poure
ralent aieément prendre la décision de modifier cet arti-
cle en fonction des exigences nouvelles. Cela pourrait
8tre fait au terme d'une procédure trés simplifide, en
tout état de cause beaucoup plus rapide que celle néceg~
saire & 1l'adhésion & la nouvelle Convention; il n'y a
en effet ni création d'obligations nouvelles, ni méme
prorogation d'obligations existantes.
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Le Conseil fédéral pourrait donc s'adresser trdés prochaine-
ment aux cantons afin de leur faire connaltre son opinion
et son intention de ratifier prochainement la Convention de
1'AELE, les retards intervenus dans l'application générale
de la nouvelle Convention ne lui permettant plus de s'en te-
nir & son intention premidre qui était d'attendre que tous
les cantons y aient adhéré, Le cas échéant, il pourrait

les inviter & prendre trés rapidement les décisions esquis-
sées au bas de la page précédente.

Av cas od @es difficultés d'ordre pratique surgiraient
(chevauchements, incompatibilités, notamment & propos de
1'0ICH), elles devraient &8tre surmontéesg car le Conseil fédé-
ral devrait @tre en mesure de rallier sans trop de difficultés
tous les cantons & une solution de cet ordre, y compris ceux
ayant adhéré dla nouvelle Convention.

Outre que le Conseil fédéral se cantonnerait ainsi stricte-
ment dans le cadre de ses compétences constitutionnelles,
cette solution permettrait, par ses autres aspects, de ré=-
soudre les graves problémes que pose & 1'industrie cette
étrange situation.

Je vous saurais gré de me faire cornaitre votre opinion,

Rossier
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