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Die Schweizerische Botschaft in Washington berichtete uns am
1. Februar 1977 Uber ihr Gesprich mit den Herren Dr. Robert
Shelton, Direktor des Bliros fir internationale Angelegenhei-
ten der Food & Drug Administration (FDA), und Dr. Jerome Hal-
perin, Deputy-Associate Director for New Drug Evaluations be-
treffend die Absicht der FDA, noch in diesem Jahr "Good Labo-

ratory Practices" (GLP) betreffend Kontrolle von Analysenbe-

richten tiber die vorklinischen Tests bei den Heilmittelprodu-

zenten zu verwirklichen.

Dr. Richard Crout, Direktor, Bureau of Drugs, FDA, suchte Ende
letzter Woche Firmen der Basler pharmazeutischen Industrie auf
und am Montag, 9. Mai 1977, Herrn Dr. med. U. Frey, Direktor
des Eidg. Gesundheitsamtes, um das Programm der FDA den schwei-
zerischen Interessenten zu erliutern. An der Besprechung in
Bern waren zugegen die Herren Dr. Fischer, Direktor der IKS,

Dr. Adank, ebenfalls IKS, Prof. Preisig, Direktor des Insti-
tuts flr klinische Pharmakologie der Universitét Bern, Dr. Aebi,
Chef der Giftsektion EGA und der Unterzeichnete als Vertreter

der Handelsabteilung.
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Herr Direktor Frey stellte einleitend klar, dass die Zusammen-
kunft dem Zweck der gegenseitigen Information gewidmet sei und
dass wir Herrn Dr. Crout dankbar sind fir die Gelegenheit, Ni-
" heres iiber die Absichten der FDA auf dem spezifischen Gebiet
-zu erfahren. Verhandlungen irgendwelcher Art oder verbindli-
che Stellungnahmen stiinden jedoch ausser Frage;'Dr; Crout wies
darauf hin, dass er von sich aus die Initiative zu diesem per-
sénlichen Kontakt ergriffeh habe, ohne Auftrag fir ein offi-

zielles Gespréch mit schweizerischen Regierungsstellen.

Dr. Crout war in Basel und Bern interessiert zu vernehmen, wie
sich die schweizerischen Pharmakologen zu dem. im Federal
Register publizierten GLP-Entwurf stellen. Der grosste Teil der
Besprechung bezog sich infolgedessen auf den Inhalt der Vor-
schriften, ein Spezialgebiet, welches der Handelsabteilung
fremd ist. Festzuhalten war, dass der Wortlaut des ersten Ent-
wurfes nach grdsserer Flexibilitdt ruft und in zweiter Version
verdffentlicht werden wird. Die FDA rechnet mit den "final
regulations” auf Ende dieses Jahres. Dies hindert sie aber
nicht, schon jetzt im Sinne des neuen Kontrollprogramms mit

der Arbeit zu beginnen.

Dr. Crout verwies auf bedauerliche Erfahrungen mit amerikani-
schen Pharmaherstellern (reporting lacks). Konkrete Vorfélle
veranlassten die FDA, aus gesundheitspolizeilicher Verantwor-
tung die Ziigel in die Hand zu nehmen. Die Angelegenheit sel in
den USA zu einem bedeutsamen Politikum geworden. Die FDA seil
es der Industrie schuldig, die amerikanischen Heilmittel nicht
strenger zu handhaben als die importierten, weshalb die FDA

um das Inspektionserfordernis im Ausland nicht herumkomme.
Natiirlich sei das hohe Niveau der Herstellungsmethoden und der
Firmenverantwortung in der Schweiz hinlédnglich bekannt und

die Vorschriften richten sich in keiner Weise gegen unser Land.

Anderseits konne die FDA nicht diskriminieren.
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Inspektionsproblen

Durch unsere Botschaft in Washington war Dr. Crout auf die be-
sondere Rechtslage in der Schweiz aufmefksam gemacht worden.
Der Unterzeichnete hat ihn zusé#tzlich lber die unverdnderte
schweizerische Praxis gestitzt auf Art.l271 StGB und deren
Grenzen informiert. Dies war erforderlich angesichts der er-
staunlichen Haltung der Basler FirmenCiba-Geigy und Sandoz,
die gegenliber Dr. Crout erklirten, sie hitten nichts einzu-
wenden gegen Inspektionen durch FDA-Beamte. Die Firmen sind
offensichtlich stark interessiert, dass rechtzeitig vorgesorgt
wird, damit sie mit der neuen FDA-Praxis nicht in Konflikt ge-
raten. Sicher wlirde die neue FDA-Regelung wesentliche schweize-
rische Wirtschaftsinteressen zu beeintrédchtigen vermdgen, wes-
halb mégiichst bald nach einer L&sung unseres Rechtskonfliktes
gesucht werden sollte. Das freie und unverbindliche Gespréch
war damit unwillkiirlich auf die Frage der LOsungsmdglichkeiten
fiir die schweizerischen BehOrden gekommen, wobel folgendes

eruiert wurde (loud thinking):

a) Durch den Briefwechsel Rusk/Schnyder von 1968, der sich al-
lein auf die Herstellung von "bulk drugs" bezieht, wilirden
Kontrollen liber vorklinische Tests an Tieren, welche vor
der industriellen Fabrikationsaufnahme erfolgen, nicht abge-
deckt werden kénnen. Der Briefwechsel selber dirfte welter-
hin seine Bedeutung behalten k&nnen, denn das Gebiet der
"bulk drugs" wird durch die neue Situation nicht direkt be-
troffen.

b) Das Herrn Dr. Crout bekannte Provisorium der schweizeri-
schen Inspektion beim Serum- & Impfinstitut, begleitet von
FDA-Inspéktoren, stellt eine ganz seltene Ausnahmebehand-
lung unter Art. 271 StGB im Interesse der exportierenden
Firma dar. Der Unterzeichnete hat hervorgehoben, dass es
sich hier nicht um einen Prézedenzfall handeln dirfe und er

sich eine Degradierung desselben zu einem generellen modus


http://dodis.ch/50798

)

dodis.ch/50798

vivendi fiir alle kiinftigen FDA-Inspektionen unter den neuen

GLP nicht vorstellen kdnnte. Dr. Crout bemerkte librigens, dass

in absehbarer Zeit eine Aenderung des Public Health Service Act,

welcher in der heutigen Formulierung keine Anerkennung auslén-

discher Inspektionen flr biologische Produkte gestattet, nicht

geplant werde.

Die Teilnehmer am Gesprédch unter dem Vorsitz von Herrn Direktor

Frey waren sodann der Auffassung, dass die folgenden Ueberle-

gungen im Vordergrund stehen::

l‘

Die Opportunitédt fir bzw. die rasche Einfllhrung eines heute
noch nicht bestehenden schweizerischen Inspektioﬁssystems vor-
klinischer Untersuchungen (was, wie Herr Direktor Fischer

erklérte, verwirklicht werden kann).

Die Frage der Evaluation der neu zu schaffenden schweizeri-
schen Inspektionsmethode durch amerikanische Beamte. Hier
bemerkte Dr. Crout, dass die Idee der Wiederholung der Eva-
luation von 1968 ein nicht allzu neuer Gedanke wédre, denn

im Brief von Staatssekretidr Rusk vom 28, Oktober 1968 an
Herrn Botschafter Schnyder heisst es am Schluss: "The FDA
will, however, expect to be invited to complete or renew its
evaluation in special cases which might arise, as indicated
in your letter of June 28". Fir eine solche Auépahmesituation
dachte man damals an "steroids or antibiotics", aber auch

"when significant technological advances require new

inspection procedures".

Abgesehen von dieser Forﬁuiierung im Briefwechsel ist die
FDA laut Dr. Crout der Auffassungs_dass wir uns in einer mit
1968 vergleichbaren Ausgangslage befinden. Die neuen Vor-
schriften werden sehr bald in das FDA-Verfahren der Zulas-
sung neuer Heilmittel zum amerikanischen Markt miteinbezo-
gen. Sie beinhalten eine Ausdehnung der bisherigen Kontrolle

bei allen Herstellern. Kann eine Inspektion im Stadium der
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vorklinischen Tests aus schweizerischer rechtlicher Proble-
matik nicht erfolgen, wird.dies zur Ablehnung einer hédngi-

gen New Drug Application fithren.

Man wird sich reiflich iliberlegen miissen, ob die bestehende
bilaterale Vereinbarung iiber "bulk drugs", womit die ame-
rikanische Regierung das schweizerische Kontrollsystem als
gleichwertig anerkennt, der neuen Situation gentgen kann
(der Herstellung von "bulk drugs" gehen vorklinische Tests
voraus), oder ob der Moment ergriffen werden soll, den Brief-
wechsel durch ein neues Abkommen zu ersetzen, umsomehr, als
heute ein Interesse schweizerischer Firmen am Export ferti-
ger Heilmittel nach den Vereinigten Staaten vorhanden sei.
Dr. Fischer wiirde es sehr begriissen, wie er dies schon bei
frilherer Gelegenheit darlegte, wenn die inhaltlich einsei-
tige Vereinbarung mit den USA in ein Abkommen umgewandelt
werden kénnte, in welchem die Reziprozitit festgehalten ist.
Dr. Crout antwortete hierauf, dass die FDA jederzeit einem
schweizerischen Inspektionsteam gestatten wirde, USA-Gesuch-
stellerfirmen zu besuchen, auch wenn die Schweiz keine ent-

sprechende formelle Vereinbarung habe eingehen kdnnen.

Dr. Crout hob hervor, dass es = ganz unabhdngig von der Fra-
ge des Briefwechsels - flir die FDA so oder so unumgénglich
sein wird, das schwelzerische Inspektionssystem: filr vor-
klinische Tests, sobald es funktioniert, bei den Basler Fir-
men an Ort und Stelld %valuieren. Dr. Crout wird seine Vor-
gesetzten informieren und die Folge werde sein, dass die
FDA zu gegebener Zeit Uber das Staatsdepartement ein Schrei-
ben an Herrn Botschafter Probst richten wird mit dem Ersu-
chen, die schweizerischen Behdrden mdchten priifen, ob sie
sich zu einer Evaluationseinladung analog derjenigen vom 28.
Juni 1968 bereitfinden kdnnen. (Es sel an dieser Stelle
daran erinnert, dass die Einladung der FDA-Inspektoren im

Jahre 1968 durch einen Beschluss des Gesamtbundesrates
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ermdglicht wurde. Dem Staatsdepartement konnte dadurch zum

Ausdruck gebracht werden, dass die Erteilung einer Bewilli-
gung unter Art. 271 StGB eine aussergewShnliche, auf ober-

ster Stufe zu behandelnde Angelegenheit ist.)

Herr Direktor Frey ist gewillt, den Brief der FDA, wenn er
einmal eingetroffen ist, entgegenzunehmen und die Verbin-
dung mit der IKS und der Industrie aufzunehmen. Von der Mate-
rie her kann als Bundesbehdrde nur das Gesundheitsamt die
neuen amerikanischen Vorschriften beurteilen. Herr Direktor
Frey wird in enger Verbindung mit der Handelsabteilung und
der Botschaft in Washington das weitere Vorgehen absprechen
und zu gegebener Zeit die fir die Rechtsfrage zusténdigen
Departemente begriissen. In der Zwischenzeit wird Herr Direk-
tor Fischer sich seine Gedanken llber die notwendigen inter-

nen Vorbereitungen machen.

Die Frage des Notenwechsels wire alsdann selbstverstédndlich

Sache der Botschaft in Washington, bzw. der Handelsabteilung.

Direktor Fischer machte Dr. Crout auch auf das Bestehen der
EFTA-Vereinbarung iiber die gegenseitige Anerkennung von Heil-
mittelinspektionen aufmerksam. Er wies darauf hin, dass seit
dem Beitritt Ungarns es sich um ein offenes Abkommen handle,
welches grundsitzlich auch von den USA unterzeichnet werden

konnte.

Als das Gespridch auf das zwischen der FDA und dem Swedish
National Board of Health and Welfare abgeschlossene Abkommen
tiberging, fand es der Unterzeichnete flr angezeigt, darauf hin-

zuweisen, dass dieser Vertrag periodisch gemeinsame Inspektio-

nen mit amerikanischen Beamten zusichert, ein unter dem schwel-
zerischen Gesetz undenkbarer Zustand. Es war aber offensicht-
lich, dass von den Wissenschaftern solche Gelegenheiten zu
"periodical scientific meetings during inspection” mit Begei-

sterung aufgenommen wirden. :
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