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CCEI n’a donné que des orientations générales qui se concrétiseront dans 
d’autres enceintes (matières premières, énergie, industrialisation etc.). Sortir 
de cette situation difficile représente pour la Suisse une nécessité. 

Abstraction faite de la question de l’adhésion de la Suisse aux Nations 
Unies19, un autre handicap important à une défense des intérêts de la Suisse 
sur le plan international est constitué par notre absence de certaines enceintes 
universelles, Fonds monétaire international et Banque mondiale notamment20.

Dans l’immédiat, il s’agit pour notre pays – en collaboration avec ses 
partenaires industrialisés et les pays en développement – de remplir les en-
gagements contractés à Paris, qu’il s’agisse de la mise en œuvre de mesures 
spécifiques ou, plus généralement, de la continuation du dialogue sur les pro-
blèmes en suspens. Simultanément, sur le plan interne, il s’agit de poursuivre 
et d’accentuer nos efforts d’information en vue d’obtenir que la politique de 
coopération au développement menée par les autorités résulte d’un consen-
sus aussi large que possible entre les différentes tendances qui s’expriment 
dans notre pays.

Nous vous proposons de prendre note du présent rapport et d’approuver 
les résultats de la Conférence sur la coopération économique internationale.

19. Cf. DDS, vol. 27, doc. 120, dodis.ch/51502 et doc. 156, dodis.ch/51504.
20. Cf. DDS, vol. 27, doc. 174, dodis.ch/51862, en particulier notes 6 et 7.
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Interne Notiz der schweizerischen Botschaft in Washington1

Heilmittel

  [Washington,] 29. August 1977

1. Fabrikationsinspektionen (Briefwechsel Schnyder/Rusk2)
Nach den amerikanischen Vorschriften dürfen in den USA nur Heilmittel 

aus Produktionsbetrieben auf den Markt gebracht werden, die den ameri-
kanischen Bestimmungen genügen und daraufhin amtlich inspiziert werden. 
Um Pharmazeutika nach den USA exportieren zu können, hätten die schwei-
zerischen Unternehmen deshalb Inspektionen durch Beamte der Food and 
Drug Administration (FDA) zulassen müssen, was mit dem Verbot von Amts-

1. Notiz: CH-BAR#E7110#1988/12#2000* (867.3). Verfasst und unterzeichnet von S. Arioli. Die 
Notiz wurde von S. Arioli an die Handelsabteilung des Volkswirtschaftsdepartements gesandt für 
den Washington Besuch vom Herrn Botschafter Jolles. Zum Besuch vgl. DDS, Bd. 27, Dok. 92, 
dodis.ch/49331.
2. Schreiben von F. Schnyder an D. Rusk vom 28. Juni 1968, dodis.ch/53230 und Schreiben von 
D. Rusk an F. Schnyder vom 28. Oktober 1968, dodis.ch/53231.
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handlungen ausländischer Behörden auf schweizerischem Territorium (Art. 
271, Strafgesetzbuch) nicht zu vereinbaren wäre3. 

Die Amerikaner waren jedoch bereit, Inspektionen durch schweizerische 
Beamte nach den amerikanischen Erfordernissen zu anerkennen, sofern sie 
sich von der Gleichwertigkeit der schweizerischen Kontrollen überzeugen 
konnten. Dazu wurde eine sogenannte Evaluationsinspektion, bei der ame-
rikanische Beamte schweizerische Inspekteure bei der Prüfung eines Fabri-
kationsbetriebes in der Schweiz begleiteten, durchgeführt. Ein Briefwech-
sel zwischen Botschafter Schnyder und Staatssekretär Rusk vom 28. Juni / 
28. Oktober 1968 hält die Anerkennung der schweizerischen Inspektionen 
fest. Diese Anerkennung gilt aber nur für Wirkstoffe (bulk drugs), nicht für 
Fertigprodukte (dosage forms), da die schweizerische Industrie damals nur 
Interesse an Wirkstoffexporten hatte. 

Seither führt die Interkantonale Kontrollstelle auf Begehren der FDA je-
desmal eine Inspektion des schweizerischen Betriebes durch, der ein neues 
Heilmittel zur Zulassung auf dem amerikanischen Markt anmeldet. Diese In-
spektionen erfolgten zur Zufriedenheit der FDA.

Eine gleichartige Regelung für Sera und Impfstoffe war bisher nicht mög-
lich, da die amerikanische Gesetzgebung eine Anerkennung von Inspektio-
nen ausländischer Behörden für diese Produkte nicht zulässt. Amerikanische 
Beamte inspizieren daher mindestens einmal jährlich die Seraherstellung 
beim Schweizerischen Roten Kreuz und das Serum- und Impfinstitut in Bern, 
indem sie jeweils einen Beamten des Eidg. Gesundheitsamts begleiten4.

2. Inspektionen der Labors für präklinische Prüfungen5

Voraussetzung für die Zulassung eines neuen Heilmittels sind u. a. präkli-
nische Tests (vor allem Tierversuche), deren Durchführung und Ergebnisse 
bisher von den Gesundheitsbehörden aller Länder aufgrund von Laborbe-
richten geprüft wurden. Die FDA hat indessen seit einiger Zeit schwere Miss-
bräuche in den USA festgestellt: Es wurde über Tests berichtet, die gar nie 
durchgeführt worden sind, und die Testergebnisse wurden gefälscht. Die FDA 
hat deshalb Vorschriften für die präklinischen Prüfungen ausgearbeitet («re-
gulations for good laboratory practices», abgekürzt «GLP») die Ende 1977 in 
Kraft treten sollen6. Die Einhaltung dieser Vorschriften wird u. a. auch durch 
Laborinspektionen kontrolliert. Den GLP und dem Inspektionserfordernis 
unterliegen in- und ausländische Labors in gleicher Weise. 

Die FDA hat die Exportländer im März dieses Jahres darüber informiert. 
Im Mai besuchte der Leiter der Abteilung Heilmittelkontrolle der FDA7 Fir-
men der Basler Pharmazeutischen Industrie und Vertreter des Eidg. Gesund-
heitsamtes, der IKS und der Handelsabteilung in Bern. Bei der Besprechung 
in Bern stellte der FDA-Sprecher ein schriftliches Begehren um eine ameri-

3. Vgl. dazu DDS, Bd. 24, Dok. 26, dodis.ch/32619 sowie DDS, Bd. 25, Dok. 66, dodis.ch/35400, 
bes. Anm. 10. 
4. Vgl. dazu die Notiz von W. Zumbrunn vom 21. Januar 1976, dodis.ch/50764 sowie die Notiz von 
R. Imhoof vom 22. April 1977, dodis.ch/50797.
5. Vgl. dazu das Schreiben von R. Probst an P. R. Jolles vom 1. Februar 1977, dodis.ch/50795.
6. Vgl. dazu die Notiz von Ch. Blickenstorfer vom 7. Februar 1978, dodis.ch/50800.
7. R. Crout. Zum Besuch vgl. die Notiz von M. Krell vom 12. Mai 1977, dodis.ch/50798.
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kanische Inspektion in der Schweiz in Aussicht, bei der die schweizerischen 
Laborinspektionen, die allerdings erst noch eingeführt werden müssen, dar-
auf hin evaluiert werden könnten, ob sie den amerikanischen Anforderungen 
genügen. Die Botschaft in Washington erkundigte sich am 26. August nach 
dem Verbleib dieses schriftlichen Begehrens8 und erhielt wie schon bei frühe-
ren Anfragen, dass es demnächst, wenn möglich innert Wochenfrist, zugestellt 
würde.

8. Schreiben von D. Kennedy an R. Probst vom 9. September 1977, dodis.ch/50799.
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Aufzeichnung des Diensts Information und Presse des Politischen 
Departements1

Konferenz über Sicherheit und Zusammenarbeit in Europa (KSZE) 
Kapitel «Information» der Schlussakte von Helsinki. Sitzung am 

29. August 1977 um 14.30 Uhr2

Vertraulich   Bern, 30. August 1977

Herr Andres (EPD) begrüsst die Teilnehmer an der heutigen Sitzung3 und 
schlägt die folgende Traktandenliste vor: 1. Bericht über die Vorbereitungs-
konferenz in Belgrad4. 2. Stand der Durchführung der Schlussakte von Hel-
sinki5. 3. Vorschau auf die Hauptkonferenz in Belgrad6. 

1. Bericht über die Vorbereitungskonferenz in Belgrad
Herr Renk (EPD) gibt einen kurzen Überblick über Belgrad I: Festlegung 

der Tagesordnung, des Beginns und der Dauer der Belgrader Hauptkonfe-
renz im Herbst 1977.

2. Stand der Durchführung der Schlussakte von Helsinki
Herr Bischof (EPD) gibt einen Überblick über den Stand der bilateralen 

Durchführung der Schlussakte von Helsinki auf dem Sektor der Informati-

1. Aufzeichnung: CH-BAR#E2001E-01#1988/16#903* (B.72.09.15.1). Verfasst und unterzeichnet 
von E. Bischof.
2. Anwesend: E. Andres, F. Dubois, E. Bischof, H. Renk, Ch. Jean-Richard, H. Seelhofer, J. Jäger, 
E. Haering, B. Rostan, C. Tchimorin, P. Waldner, W. Steiner, A. Schmid, A. Clerc und B. Junod.
3. Für die Sitzungen vom 26. Mai 1976, 15. September 1976 und 2. März 1977 vgl. Doss. CH-BAR# 
E2001E-01#1988/16#899–901* (B.72.09.15.1).
4. Vgl. dazu die Notiz von A. Hegner an P. Graber vom 10. August 1977, dodis.ch/49215 sowie den 
Bericht von H. Renk vom 17. Oktober 1977, CH-BAR#E2001E-01#1988/16#904* (B.72.09.15.1).
5. Schlussakte der Konferenz über Sicherheit und Zusammenarbeit in Europa vom 21. Juli 1975, 
doc. CSCE/CC/64, BBl, 1975, II, S. 924–1006. Vgl. dazu DDS, Bd. 26, Dok. 177, dodis.ch/38875.
6. Zur Eröffnung des Belgrader Treffens der KSZE vgl. DDS, Bd. 27, Dok. 89, dodis.ch/49323 und 
zum Schlussdokument vgl. DDS, Bd. 27, Dok. 126, dodis.ch/49325.
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