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Département fédéral de I'économie publique
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Wir kommen zuriick auf Ihre Schreiben vom 22. Oktober und 23.

Herr Direktor,

Dezember und teilen Ihnen mit, dass wir gerne bereit sind, eine De-
legation Ihrer Gesellschaft, der Interpharma und der Sandoz AG zur
Besprechung des randvermerkten Problems zu empfangen. Wir schlagen
Ihnen vor, dass die Sitzung am Freitag, den 7. Januar 1977, 14.45,
im Biiro des Unterzeichneten stattfindet (Bundeshaus Ost - Biiro 24).
Von Verwaltungsseite wiirde auch Herr Dr. Marino Baldi, Chef des
Rechtsdienstes der Handeclsabteilung, teilnehmen. Der Zeitpunkt der
Sitzung ist dergestalt festgelegt, dass die Ziige ab Zirich 13.10 und
ab Basel 12.56 benilitzt werden kdnnen.

Was die materielle Problemstellung betrifft, so sind wir der
Meinung, dass sie im Zusammenhang des gesamten Diskriminierungskom-
plexes gesehen werden muss, den die 2. Richtlinie gegeniiber Dritt-
landprodukten beinhaltet. Das Integrationsbureau ist, wie Sie wissen,
seit lédngerer Zeit damit beschidftigt, die Frage einer vertraglichen
Lésung dieses Problems zu untersuchen. Der ihr zugrundeliegende Ver-
gleich des Importeurs von Drittland-Erzeugnissen mit dem EG-Herstel-
ler ergibt im wesentlichen folgendes Bild:

1 Was die Genehmigung fir das Inverkehrbringen und die Herstellungs-
erlaubnis betrifft, stellt sich die Lage wie folgt dar: Bezliglich

der Priifung des Antrages auf Genehmigung filir das Inverkehrbringen
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einer Arzneispezialitdt bestimmt Art. 5 die Gleichstellung der
Anforderungen, die an den Hersteller in einem EG-Staat bzw. an
einen Importeur eines Drittlanderzeugnisses gestellt werden. In
Art. 16, Abs. 3 wird zudem klar ausgedriickt, dass die Bestimmungen
flir die Erteilung der Herstellungserlaubnis (Kapitel IV) in ent-
sprechendem Sinne auch auf die Einfuhr von Arzneispezialitdten

aus Drittlédndern Anwendung finden miisse. Wohl wird fir das Dritt-
landprodukt nicht eine Herstellungsbewilligung und -kontrolle er-
heischt, doch kommt der verlangte Bewilligungsmechanismus der Wir-
kung nach dem erstgenannten gleich, weil jede Charge der eingefiihr-
ten Arzneispezialitdt einer systematischen Kontrolle unterstellt
wird, die der Herstellungskontrolle entspricht. - Schliesslich
prazisiert Art. 32, dass eine Aussetzung der Einfuhrbewilligung
nur nach den in Art. 28 und 29 aufgefilhrten Griinden getroffen wer-
den darf. Wirtschafts- und handelspolitische Erwdgungen sind hier-
bei unzuldssig. Die M6glichkeit, nationale Einfuhrbeschrinkungen
aus gesundheitspolizeilichen oder -politischen Griinden zu ergrei-
fen, l&dsst aber ceinen erheblichen Ermessensspielraum und damit die
theoretische Moglichkeit, das Drittlanderzeugnis zu diskriminieren,
offen, wenngleich auch der betreffende Mitgliedstaat iiber sein dies-
bezligliches Vorgehen den Ausschuss filir Arzneispezialitdten unver-
zliiglich unter Angabe seiner Griinde zu informieren hat (Art. 33).
Nicht nur hat indessen der exportierende Drittstaat keine Mog-
lichkeit, an den Ausschuss zu gelangen, sondern letzterer ist auch
generell nicht befugt, gegebenenfalls Sanktionen gegen einen Mit-
gliedstaat zu verhéngen.

Hinsichtlich der Chargenkontrolle (die Gegenstand Ihres Schreibens
vom 22. Oktober ist) hat die sachkundige Person gem. Art. 22,
Ziff. 1 dafiir Sorge zu tragen, dass jede Charge von Arzneimittel-
spezialitdten den mitgliedstaatlichen Rechtsvorschriften gemiss
hergestellt und kontrolliert wird. Wird das Arzneimittel in einem
Mitgliedstaat hergestellt, so unterbleibt diese Kontrolle bei der
Einfuhr in einen andern Mitgliedstaat, wenn die sachkundige Person
der Charge einen von ihr unterzeichneten Kontrollbericht beifligt.
Durch diese gegenseitige Anerkennung der Kontrollarbeiten und
-ergebnisse ergibt sich in Bezug auf die im EG-Raum hergestellten
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Erzeugnisse eine Gleichstellung von Importeur und Hersteller. Wenn
damit auch das Registrierungsmonopol nicht gebrochen ist, so ent-
fil1lt doch die "Einfuhrbewilligung”, was einen ersten Schritt zur
Verwirklichung eines gemeinschaftlichen Arzneimittelmarktes dar-
stellt, weshalb er denn auch - notwendigerweise - zundchst eine
Drittlanddiskrimination beinhaltet: Das heisst, dass bei der Ein-
fuhr von Arzneimittelspezialitdten aus Drittldndern jede Charge

einer vollstdndigen qualitativen und quantitativen Analyse, zu-
mindest was alle wirksamen Bestandteile angeht, sowie allen sonsti-
gen Versuchen oder Priifungen unterzogen werden muss, die erforder-
lich sind, um die Qualit&t der Arzneimittelspezialitidt entsprechend
den der Genehmigung fir das Inverkehrbringen zugrundegelegten Anfor-
derungen zu gewdhrleisten, und dies unabhingig von den Kontrollen,
die schon im Ursprungsland vorgenommen worden sind. Diese Chargen-
kontrolle obliegt der sachkundigen Person, iliber die der Importeur

im betreffenden EG-Staat verfiligen muss.

Die Mbglichkeit einer Diskriminierung von Drittlandprodukten gegen=-
iiber EG-~Erzeugnissen besteht, da dieses Produkt auch "s&mtlichen
sonstigen Versuchen oder Priifungen” unterzogen werden muss, "die
erforderlich sind, um die Qualitédt der Arzneispezialitdten ent-
sprechend den der Genehmigung filir das Inverkehrbringen zugrunde
gelegten Anforderungen zu gewdhrleisten”. Wie streng diese ‘sdmt-
lichen sonstigen Versuche” ausfallen werden, hédngt vom freien Er-
messen jeder nationalen Gesetzgebung ab. In dem Erfordernis einer
"yollstédndigen qualitativen und quantitativen Analyse™ ist weniger
eine Diskriminierungsgefahr zu sehen, da diese Bedingungen weit-
gehend den Bestimmungen der Richtlinie “Normen und Protokolle” ent-
sprechen.

Eine gewisse Sicherheit gegeniiber einer mdglichen Schlechterstel-
lung von Drittlandprodukten liegt darin, dass nach Art. 22, Ziff.
l, Abs. 2 eine in einem Mitgliedstaat gepriifte Charge von Arznei-
spezialitdten bei der Wiederausfuhr in einen anderen Mitgliedstaat
von der in Art. 22, Ziff. 1, 1lit. b genannten Kontrolle befreit
wird. Sollte z.B. der EG-Staat X diskriminierende Kontrollen durch-
fiihren, so wdre es folglich dem betroffenen Drittland-Exporteur
freigestellt, seine Erzeugnisse via einen "liberaleren® Mitglied=-
staat Y in den Mitgliedstaat X auszufiihren. Dies wilirde indessen
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bedingen, dass er im Mitgliedstaat Y liber eine sachkundige Person

verfigt.

Es versteht sich von selbst, dass die Chargenkontrolle von Dritt-
landerzeugnissen, die schon im Ursprungsland einer gleichwertigen
Kontrolle unterworfen worden sind, einer unndtigen und damit dis-
kriminierenden Nachanalyse gleichkommt, Nachanalyse, die auf der
Grundlage der Gegenseitigkeit mit dem klassischen Mittel der gegen-
seitigen Anerkennung der Primidrkontrollen beseitigt werden konnte.
Ob diecse Mboglichkeit besteht, hdngt zunidchst von der politischen
Frage ab, ob hinter dem Erfordernis der Nachanalyse eine protektio-
nistische Absicht steckt. Die Tatsache, dass die Richtlinie - im
Gegensatz zu den niederlassungsrechtlichen Richtlinien im Versi-
cherungssektor - diesbeziligliche Abkommen der Gemeinschaft mit aus-

gewdhlten Drittstaaten nicht ausdriicklich vorsieht, l4sst annehmen,
dass bestimmte Mitgliedstaaten eine Oeffnung des EG-Pharma-Marktes
gegen aussen, mangels Wettbewerbsfihigkeit, ablehnen. Dies schliesst,
nebenbei bemerkt, nicht aus, dass die Gemeinschaft dennoch iiber

die virtuelle Kompetenz verfiligt, mit Drittstaaten diesbeziigliche
Vertrdge abzuschliessen.

Sonderbarerweise hat sie nun aber auf diese - ihr an sich aus-
schliesslich zukommende - Kompetenz insofern teilweise verzichtet,
als sie es dem einzelnen Mitgliedstaat erlaubt, mit Drittstaaten
entsprechende Anerkennungsvertrige abzuschliessen, falls die unter
Anwendung dieser Vertrdge importierten Drittlanderzecugnisse nicht
in den Genuss der innergemeinschaftlichen Nachkontrollfreiheit ge-
langen, d.h. auf dem Markt des betreffenden Mitgliedstaates ver-
bleiben, bzw. nur unter Absolvierung der Chargenkontrolle in andere
Mitgliedstaaten ausgefihrt werden. Diese Ldsung ist aus gemein-
schaftsrechtlicher Sicht héchst verwunderlich, widerspricht sie
doch dem Endziel einer binnenmarktihnlichen Zollunion, wonach ein
in einen Mitgliedstaat eingefiihrtes Drittlanderzeugnis, das in
diesem Staat alle Formalititen (im weitesten Sinne) - sei es fak-
tisch oder via Anerkennung - erfiillt hat, wie ein Inlandprodukt
behandelt wird und alsdann formalitidtsfrei in der ganzen Gemein-
schaft zirkulieren und letztlich auch vermarktet werden kann.
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Die mit der zweiten Richtlinie gewdhlte Zwischenldsung kann u.E.
nur dadurch erkldrt werden, dass die liberalen und die protektio-
nistischen Tendenzen innerhalb der Gemeinschaft nicht auf einen
Nenner gebracht werden konnten, so dass es der Rat den liberalen
Mitgliedstaaten schliesslich freistellte, mit Drittstaaten diesbe-
zligliche Abkommen abzuschliessen, dies unter der alsdann selbst-
verstidndlichen Bedingung, dass diese Vertrdge keinen direkten Ein-
fluss auf den Markt der protektionistischen Staaten ausiibt.

Eine wesentliche Frage, die sich nunmehr stellt, lautet, ob das
unter den EFTA-Staaten am 8.10.70 abgeschlossene Uebereinkommen

zur gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen betreffend die Her-
stellung pharmazeutischer Produkte den Erfordernissen von Art. 32,
Abs. 1, Al. 3 entspricht, oder anders ausgedrickt, ob ein Mitglied-
staat dem genannten Uebereinkommen nicht nur beitreten, bzw. ihm
weiterhin angehdren kann, sondern ob eine derartige Mitgliedschaft
die Nachkontrolle auch tatsidchlich gegenstandslos werden ldsst.
Wenn wir den Ihnen seit langem schon versprochenen Pharma-Synthese-
bericht noch nicht fertiggestellt haben, so deshalb, weil wir

eben diese Frage noch nicht abschliessend beantworten konnten,

bzw. wollten. Persdnlich neigt der Unterzeichnete zur Ansicht, dass
aus Grinden (die nachstehend zu erldutern sind) das EFTA-Ueberein-
kommen den Erfordernissen des Art. 22 jedenfalls formell kaum ent-
spricht, womit die Frage nach der {bereinkommensspezifischen
Vertragsabschlusskompetenz bzw. Kindigungspflicht der betreffenden
EG-Mitgliedstaaten in einem andern Licht erscheint. Wird diese An-
sicht indessen von offizieller schweizerischer Seite vertreten,

so wird die Chance, dass das EFTA-Uebereinkommen doch noch gegen-
{iber den EG-Staaten, sei es auf Grund eines Rechtsirrtums, sei es
aus Gewohnheitsrecht, sei es aus Vernunft, genutzt werden kann,
unter Umstédnden geschmdlert. Dieser Umstand erklért unsere bishe-
rige Zurlickhaltung in dieser Sache.

Tatsache ist, dass die in Art. 22 vorgesehene Kontrolle ihrer

Natur nach nicht der in Art. 6 des EFTA-Uebereinkommens bezeichne-
ten Inspektion entspricht. Denn die Bestimmung der Richtlinie sieht
eine systematische und kontinuierliche Kontrolle jeder Charge von
Arzneispezialitdten durch eine Privatperson vor, wdhrend das EFTA-
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Uebereinkommen eine generelle, sporadische Inspektion des Personals,
der Betriebsstdtte und der Produkte durch Beamte zum Gegenstand

hat, Die beiden Erlasse betreffen somit verschiedene Regelungs-
objekte. Die "entsprechendenVereinbarungen mit dem Ausfuhrland®,
auf die im letzten Absatz von Art. 22, Ziff. 1 verwiesen wird, er-
fassen folglich nicht das EFTA-Uebereinkommen, da diese Verein-
barungen sicherstellen miissen, dass die in Art. 22, Ziff. 1, lit. b
vorgesehenen Kontrollen vom Ausfuhrland auch tats&@chlich vorgenom-
men werden. Wird diese zugegebenermassen sehr formalistische Fest-
stellung von der (ebenso formalistischen!) EG-Kommission geteilt,

so hat dies eine weitere Folge: Da die erste und zweite Richtlinie
Bestimmungen Utber Inspektionen vorschen (u.a. Art. 26 der 2, Richt-
linie), fehlt einem EG-Mitgliedstaat heute auf diesem Gebiet die
diesbeziigliche Vertragsabschlusskompetenz, da die betreffenden
Artikel ja im Gegensatz zu Art. 22 keine entsprechende Ausnahme
vorsehen. Die T verbleibenden EG-Mitgliedstaaten kénnten folglich
dem EFTA-Uebereinkommen nicht beitreten, wdhrend Dd&nemark und
Grossbritannien es in absehbarer Zeit kilindigen miissten. Umgekehrt
wdre es méglich, dass die Gemeinschaft als solche dem EFTA-Ueberein-
kommen beitritt, sofern zwischen den EG- und den EFTA-Inspektions-

normen keine Unvereinbarkeit besteht.

Verninftigerweise sollten natiirlich nicht die beiden Kontrollarten,
sondern deren Wirkung verglichen werden. Mit andern Worten miisste
u.U. auf dem Verhandlungswege abgeklidrt werden, ob die Anerkennung
der im Herstellungsland durchgefiihrten Inspektionen durch das
Importland eine systematische Chargenkontrolle in diesem ersetzt.
Dies ist weniger eine Frage des Rechts, als eine solche des politi-
schen Willens und der gegenseitigen Anpassungsfdhigkeit. Allein, da
die Gemeinschaft im Rahmen des Art. 22 eine diesbezligliche Ver-
tragsabschlusskompetenz an die einzelnen Mitgliedstaaten abgetre-
ten hat, diese sich aber an die Kontrollvorschriften der Richtlinie
zu halten haben, verbleibt ihnen im Hinblick auf allfdllige An-
passungen gar kein Verhandlungsspielraum, womit die EFTA-Staaten
zum “autonomen Nachvollzug" gezwungen wirden. Schon diese Tatsache
scheint daflir zu sprechen, dass ceher ein Abkommen mit der Gemein-
schaft als solcher anvisiert werden sollte, Option, die indessen

am Protektionismus gewisser Mitgliedstaaten scheitern diirfte. Da-
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mit ist der Zirkel geschlossen und das Dilemma perfekt. Revision
des EFTA-Uebereinkommens durch autonomen Nachvollzug im Interesse
unserer Exportwirtschaft? Oder mit der richtigen oder unzutreffen-
den Begrindung, das EG-Kontrollsystem sei besser als der EFTA=-

Inspektionsmechanismus?

Interessant bei alledem ist, dass jene EG-Staaten, die den Art. 22,
Ziff. 1, Abs. 3 vorgeschlagen haben, mit ihm tatsdchlich das EFTA-
Uebereinkommen visiert zu haben scheinen, dies aber aus politischen
Grinden nicht offen zugaben. Allein, dieses subjektive Moment dlirfte,
wenn es darum geht, die objektive Rechtslage abzukldren, nur gerin-

ges Gewicht haben.

Wir kommen damit zurilck auf Ihren Antrag, es seien prioritédr mit

den Niederlanden und gleichzeitig oder etwas spdter mit der Gemein-
schaft Verhandlungen aufzunehmen, um auf der Grundlage von Art. 22,
Ziff. 1, Abs. 3 eine Streichung der Nachanalysepflicht zu erwirken.

Wir mochten hierzu folgendes feststellen:

a) Ein derartiges Abkommen k&nnte, wenn Uberhaupt,
nur auf der Grundlage der Gegenseitigkeit erreicht
werden.

b) Es stellt sich die Frage, ob das EFTA-Uebereinkommen
in diese Verhandlung "eingebracht” werden soll. Wenn
ja, bedingt dies eine zumindest stillschweigende Be-
reitschaft der Mitglieder dieses Ucbereinkommens,
u.U. gewisse Revisionen vorzunehmen, um den Beitritt

eines urspriinglichen EG-Staates zu ermdglichen.

¢) Sollte das EFTA-Uebereinkommen nicht in Anspruch ge-

nommen werden, so hédtte dies zwei Folgen:

- die Schweiz mlisste eine Chargenkontrolle im
Sinne von Art. 22, Ziff. 1, 1lit. b einfihren

oder als bestehend nachweisen;

- die Schweiz wiirde damit den Beweis erbringen,
dass das EFTA-Uebereinkommen den Erfordernissen
des Art. 22, Ziff. 1, Abs. 3 nicht entspricht,
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Sicht der vorstehenden Interessen-

lage die Mitgliedschaft Dé&nemarks und Grossbri-

tanniens am EFTA-Uebereinkommen offensichtlich

abgewertet wiirde.

d) Ist ein Abkommen mit den Niederlanden oder ein solches

mit der Gemeinschaft anzustreben?

Wenn wir uns gestattet haben, die rechtliche und verhandlungs-

taktische Problemlage etwas ausfiihrlich aus unserer Sicht darzustel-

len, so deshalb, um an der Sitzung vom 7. Januar in gegenseitiger

Kenntnis der Konstellation diskutieren zu kdnnen. Es wilirde uns na-

tiirlich interessieren, welche Haltung Sie zu den in diesem Schreiben

aufgeworfenen Fragen einnehmen. Letztere zeigen, dass der Weg zum

Endziel der gegenseitigen
ist und eine ‘négociation
Jahre erstrecken kann und
wissen, ob auf Seiten der
staaten eine tatsdchliche

Wir versichern Sie,

achtung.

Kopie z.K. an:

Herrn Direktor Jolles
So, Lu, Bd, Mi, Fh

Vélkerrechtsdirektion EPD
Eidg. Gesundheitsamt

Anerkennung der Erstgenehmigung noch weit
permanente” voraussetzt, die sich lber
hinsichtlich welcher wir noch nicht einmal
Gemeinschaft oder einzelner ihrer Mitglied-
Verhandlungsbereitschaft besteht.

Herr Direktor, unserer vorziiglichen Hoch-

INTEGRATIONSBUREAU EPD/EVD

%p—h

(Franz Blankartfﬁm

Schweiz. Mission bei den EG, Briissel, unter Bezugnahme auf
ihre vorziigliche Notiz vom 2.10.75
(ad: 7-10b.2 - AG/ow)

Schweiz. Delegation bei der EFTA, Genf

Schweiz. Botschaft Den Haag

Vorort
INTERPHARMA

Sandoz AG, z.H.v. Herrn Dir. Gl&ttli
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