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12. April 1976 A/yh

Heilmittelkontrolle Kanada

Exploratorische Gespriche in Ottawa vom 15. - 17. Mirz 1976

1. Der Ablauf der Gespréche-

An jedem der drei Tage faﬁd.éiné Sifzﬁng der Delegationen unter
‘der Leitung'von-hssistant Deputy Minister Morrison und Bot-
schafter Pictet statt. Sie dienten der Berichterstattung liber
die Gespriche der Experten, der Bestimmung der erreichten Ver-
st&ndigung und der Festlegung des weiteren Vorgehens. Die
Ubrige Zeit wurde durch die Kontrollfachleute voll ausgeniitzt
.zu einem Vergleich der Herstellungskontrollsysteme, der. aus-
zutauschenden Informationen und der aufgrund der Kenntnis der
Kontrollsysteme und der ausgetauschten Informationen mSglichen
Handelserleichterungen. Ferner versuchten auf Wunsch von
Morrispn die Jufisten, ausgehend von den beiden vorliegenden
Vertragsentwiirfen den Umfang der libereinstimmenden Vorstellungen
im Hinblick auf die Formulierung eines weiteren Entwurfes fest-~

zustellen.

Die verschiedenen Gespriche waren gekennzeichhet dﬁrch einen auf-
fallenden Unterschied in der Haltung Mérrisons und seiner Mit-
arbeiter. Wihrend Morrison Verstdndnis flr die schweizerischen
Begehren nach Handelserleichterungeh zeigte, wobei er unser

dem Handels~ und Industrieminister Jamieson im Dezember 1975
libergebenes Memorandum selbst zitiér’teB und sich éur Ueber-
zeugung bekannte, dass éine Einigdng unter Bérﬁcksiéhtigpﬁg
dieser Begehren mbglich sei, hatten seine Mitarbeiter srésste
Mﬁhé, sich von der bisher gelibten kanadischen Behﬁrdenpraxis

zu 1l8sen und nach Wegen zu suchen, um den von Morrison aner-

kannten Vertragszielen ndher zu kommen.
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2. Die gegenseitige Anerkennung von Herstellungskontrollen

Morrison bestdtigt gleich am Anfang der Gespréche, dass fir
Kanada ein Vertrag auf der Grundlage der gegenseitigen Aner-
kennung nicht in Frage komme. Als Griinde dafir fihrt er

an:

Kanada k®bnne sich seiner Souveridnitidt in Angelegenheiten des

H

Gesundheitsschutzes nicht begeben.

- Die gegenseitige Anerkennung wiirde eine Diskriminierung der

inldndischen Hersteller bedeuten.

- Ferher'wﬁrden diejenigen Lidnder, mit denen Kanada bereits
Zusammenarbeitsvereinbarungen abgeschlossen habe, diskrimi-
niert. Mit USA, Grossbritannien, Schweden und Frankreich
selen gleichartigé Briefwechsel wie mit der IKS vorgenommen

worden.

- Sofern die kanadische Zentralregierung nicht {iber genligende
Informationen liber die Heilmittelhersteller verflige, wilirden
die Provinzen deren Produkte nicht auf die Einkaufslisten
setzen.

Ferner weist Morrison darauf hin, dass die Health Protection
Branch eine Revision der Section C.01.056 der Food and drug
regulations vorbereite: Danach wird vom Erfordernis der
Batch-Analyse in Kanada abgesehen, sofern der Importeur in
Kanada ilber einen hinreichenden Bewels verfligt. dass jeder
Batch im Herstellungsland angemessen analysiert worden ist,
dass der sachgemisse Transport gewdhrleistet ist und dass
schliesslich von den Behdrden der namentlich aufgefihrten
Vertragsstaaten keine Angaben vorliegen, nach denen der Her-
steller den kanadischen Vorschriften der Section C.01.051 und
C.01.052 nicht genilgt.

Pictet h#lt demgegeniiber fest, dass angesichts der geographischen
Diversifikation der schweizerischen Heilmittelimporte und

~exporte die gegenseitige Anerkennung nach dem Muster der PIC
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"den bestmdglichen Weg darstelle, um die Effizienz der Her-
stellungskontrolle ohne tibermissigen Aufwand fir Beh6rden und

Unternehmen zu gewdhrleisten.

Da aber auch aus den friiheren Kontakten die kanadische Ablehnung
der gegenseitigen Anerkennung als grundsitzlich erscheint,

sehen wir davon ab, darauf weiter zu insistieren, um die Zeit
voll fiir die Diskussionen von Alternativl®sungen, wie sie sich
im vorbereitenden Gespridch Morrison/Pictet abzeichneten,

niitzen zu kdnnen.

Grundlagen und Elemente einer bilateralen Vereinbarung

Morrison anérkennt_und bestitiegt mehrmals, dass das bestehende
gegenseitige Vertrauen die Grundlage der Zusammenarbeit bilde.
Dieses Vertrauen sei ih der Gleichheit der Behdrdenphilosophie
und der Kpntrolltechniken sowie der Vergleichbarkeit der Kon-
trollsysteme begruﬁdet. Morrison erklirt sich auch damit einver-
standen, dass in der Vereinbarung im Anschluss an die Darlegung
dieser Vereinbarungsgrundlapge die gegenseitige Anerkennung als
Fernziel, entspreéhend Art. 7 des kanadischen Entwurfes, er-

wadhnt werde.

Der juristische Meinungsawstausch fithrt zum Schluss, dass die
allgemeinen Bestimmungen iliber den Informationsaustausch unter
Beh&rden keine allzu grossen Schwierigkeiten bilden sollten
(vgl. dazu Ziff. 5).

Die Gespriche unter Kontrollfachleuten ergeben unter Vorbehalt
der weiteren Abklirungen (vgl. dazu Ziff. 4 und 6), dass der
Austausch der Inspektionsberichte den “master file' ersetzen
k8nnte mit Ausnahme der Produktespezifikationen. Ferner kdnne
entsprechend der vorgesehenen Aenderung der Regulation C.01.056
(siehe Ziff. 2) vom Erfordernis der Batch-Analyse in Kanada
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abgesehen und die Belege des Importeurs auf das Analysenzertifi-
kat beschrénkt werden. Wir vertreten die Auffassung, dass auch
auf die vollumfingliche Batch-Documentation in Kanada verzichtet

werden kénnte, doch ist daflir keine Zusage zu erhalten.

Dass ein beidseitiges Interesse an einem Einschlusﬁ der Sera
und Impfstoffe bestehe, wird von Morrisoﬁ bestédtigt. Der Mangel
an Vorarbeiten wnd die verfligbare Zeilt erlauben jedoch nibht,
auch dieses Problem zu besprechen. Wir ersuchen deshalb um .
eine Dokumentation iber die kanadischen Anforderungen, um
Losungsméglichkeiten im Hinblick auf die weiteren Gesprichs-

runden ausarbeliten zu k&nnen.

Morrison wiinscht, déss das Abkommen allgemein gehalten werde.
Pictet schliesst dies nicht von vornecherein aus, unterstreicht
aber, dass es jedenfalls umfassend sein milsse, denn fiir uns
bestehe eine zwingende Verbindung zwischen dem Informationsaus-

tausch und den Vereinfachungen fir die Heilmitteleinfuhren.

Mofrison verlangt ferner, dass der laufende und routinem#issige Aus-
tausch von Verwaltungsinformationen informell und schnell abge-~
wickelt werde. Wir halten demgegenliber fest, dass e¢s einem
schweizerischen Grundsatz der Beziehungen zu auslidndischen Be-
hérden entspreche und auch wegen des rechtlichen Status der IKS
notwendig sei, dass im allgemeinen der Verkehr {iber die schwei-

zerische diplomatische Vertretung gehe.

Dass die Vereinbarung einen zwischenstaatlicheh Rechtscharakter
haben milsse, wird von kanadischer Seite hingenommen. Die Form
wird vorliufig noch offengelassen, doch erkldrt Pictet aus-
dricklich, dass ein Briefwechsel auf Ministerialebene_nicht

ausgeschlossen werde.
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4, Technische Einzelheiten

-a) Kanadische Vorschriften und Begrifflicﬁes
Massgeblich fiir die Herstellungskontrolle sind die Food and
drug rerulatlons C.01.051/52/55/56. Auffallena iet, dass flr
die Interpretatlon dieser Vorschrlften nur auf den "Standard

for Manufacture, Control and Distribution of Drugs des
iSpecification Board" (74-GP-le vom September 1975) hinge-
wiesen wird. Diese Standards enthielten die Internretationen3
auf die 51ch die Inspektoren stiitzen wirden. Ferrlor be-
zeichnet dlese Vorschrlften selbst als hnlich und fast
dquivalent den "eood manufacturlnp practlces“ der WHO ,

der PIC, der USA und vieler anderer Lénder.

Das auf den 1. April 19?6 revidierte Quaderogramm ("Drug
Quality Assessment Program"), das einheitliche Anforderunaen
an Hellmlttel fur die Eink&ufe und Soz1alver51cherun?en der
Provinzen anstrebtg stellt ebenfalls auf den 74~GP-1le-Standard
ab. Iﬁnerhalb der Health Protection Branch ist die Her~
stellungskohtrolle kﬁrélich der Quad-Abteilung eingegliedert
worden. Die Kanadier unterstreichen mehrfach, dass ‘die vom
Quad-Programm angestrebte Einheitlichkeit unter den Provinzen
nur gewahrt werden kdnne. wenn die Zentralvérwaitung'die
Einhaltung der Normen gewdhrleiste. Inhaltlich unterscheidet
sich das ﬁuad—Programm'von der bisher auSQeﬁbtén HerstellunVSw
kontrolle dadurch dass nach ihm die Qualitit des Herstellers

im Hlnblle auf 12 verschiedene ”dosage forms" gepruft wird.

Betrichtliche Verwirruns entsteht dadurchgldass'Mofrison,
offenbar gestiitzt auf unser Memorandum fiir Minister Jamieson,
entsprechend den uns von Sandoz geliefeften Angaben die
"Plant Master File", die "Product Central File” und die

“Batch Documentation” unterscheidet. Fir die kanadischen
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Kontrollfachleute sind diese Begriffe nicht klar. Unser Vor-
schlag, sie auf die Sektionen 2 - L des "Guide . for preparation
of plant master files and imported drugs sut;miésion&1 zu be-
ziehen fand zwar einen gewissen Anklang, doch ist keine v8llig
verlissliche Klarheit zu erreichen, namentlich da auch nicht
eindeutig zwischen Herstellungskontrolle und Registrierung

unterschieden wird.

b) Vergleich der Kontrollsysteme

é)

&)

Nachdem die terminologische Verwirrung lberwunden ist, kdnnen
die Kontrollfachleute sich der Diskussion ihrer Kontroll-
systeme zuwenden. In den sehr eingehenden Gespréchen, die

auf schweizerischer Seite namentlich von Dr. Witschi be-
stritten werden, geht es vor allem darum, die kanadischen
Zweifel an der Effizienz, die sich aus Unterschieden im Vor-
gehen ergeben (z.B. vergleichsweise geringer Zeitaufwand

filr die Fabrikbesichtigung und kleiner Umfang des Inspek-
tionsberichtes), auszuréumen. Flirs erste scheint dies ge-
lungen zu sein, doch kommt den weiteren Arbeiten (vgl. Ziff.

6) eine grosse Bedeutung zu.

Auszutauschende Informationen

Die Kanadier tibergeben uns einen Musterinspektionsbericht.
Unsererseits versprechen wir ihnen ihrem Wunsch folgend

zwel Berichte liber mittelgrosse Firmen von unterer und
mittlerer Qualitidt. Aufgrund dieser neutralisierten Berichte
werden die Kanadier uns darlegen, ob und inwiefern filr ihre

Bediirfnisse diese Berichte mehr Angaben enthalten miissten.

Handelserleichterungen

Nach kanadischen Andeutungen scheint es so, als ob die be-
stehenden Briefwechsel nur dazu dienten, von den Léndern,

die nach Kanada exportieren, Inspektionsberichte nach kana-
dischen Anforderunegen zu erhalten. Aufgrund der Firmendoku-

mentation und dieser Berichte nehmen dann die kanadischen
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Behdrden, genau gleich wie flir ein einheimisches Unternehmen,
eine Punktebhewertung vor. Irzendyelche Handelserleichterungen

‘sind mit diesem Informationsaustausch nicht verbunden.

Wenn éuch erst nach einiger Selbstiiberwindung gibf die.kanaw
dische Seite zu, dass-es mbglich sein sollte, aufgrund von
fiir sie ausreichenden Inspektionsrapporten auf den ‘master
file", d.h. auf die Firmendokumentation geméss Sektion 2

des Guide, zu verzichten. Inwiefern .auch Sektion 3 darunter-
fallen kénnte, ist wegen der bereits erwihnten Verbindung

mit der Pflicht zur Nachfiihrung der Regisfrierungédaten nicht

klar auszumachen.

Was die "Batch Documentation” angeht, zeigen die Kanadier
vorderhand keine Bereitschaft liber das hinauszugehen, was

die vorgesehene neue Fassung von C.01.056 (siehe Ziff. 2)
bringt, die der Ankindigung im "Information letter 418%

vom 27. Mérz 1974 entspricht. Fir NichtwAbkommensstaaten
scheint diese Neuregelung insofern sogar eine Erschwerung

zu bringen, als ihre Exporte nun jadenfalls einer Analyse

in Kanada unterworfen werden, wihrend sie frilher bei ge-
nligendem Nachweis der entsprechenden Anaiyse im UfsprungSm
land davon befreit werden konnten. Zur Begriindung ihrer
Haltung filhren die Kanadier an, dass nach C.01.055 und
C.01.052 sowie nach der Sektion 4 des Guide die "Batch
Documentation’ beim Importeur in Kanada vorhanden sein
miissen. Wir wenden dagegen ein, dass unsere Herstellungs-
xontrolle sicherstelle, dass der Hersteller liber ausreichende
Batch-Records verfilige und im ﬁahmen einer Veféinbarung kdnnte
vorgesehen werden, dass diese den kanadischen Behdrden auf
Verlangen unterbreitet wilirden. Die Erstellung von Duplikaten
fliir den kanadischen Importeur ~ mit Ausnahme des Analysen-

zertifikats - sei deshalb eine unndtige Belastung.
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Es ist allerdings fraglich, ob diese Belastung der Importe
tatsdchlich besteht. Einer der kanadischen Experten erklért
nidmlich - und erregt damit offensichtlich das Missfallen der
Leiterin des Quad-Programms -, dass den Firmen gzur Einreichung
der "Batch Documentation” eine Frist von bis 4 - 5 Wochen

eingerdumt werde.

e) Praktischer Anwendungsbereich einer Vereinbarung

Nach einer uns von den Kanadiern unter der Hand gezeigten
Liste der Importecure fiir Heilmittel aus der Schweiz scheinen
in "dosage form" nur die Interpharma-Firmen, deren Tochter-
unternehmen und Kriuterpfarrer Kiinzle nach Kanada zu expor-

tieren.

Juristische Einzelheiten

Die Modalitéten des Informationsaustausches kénnen weitgehend
in Anlehnung an die ausgetauschten Vertragsentwiirfe festgelegt
werden (schweizerischer Entwurf vom 11. Juli 1975, kanadischer
Entwurf vom 15. September 1975):

- Inspektionsberichte dlirfen auch nach kanadischer Auffassung
nur mit Zustimmung der betreffenden Firma dem Importland
ausgehéndigt werden (Art. 3 Kanada wire entsprechend zu er-

gédnzen) .

- Die Inspektionsberichte sollten in der Regel entsprechend
den Vorschriften des Exportlandes erstellt werden (Art. 4
Kanada, Art. 4 Abs. 1 Schweiz).

- In.Ausnahmeféllén ktnnen die Inspektionen und die Berichte
dariiber weitergehen als nach dem Recht des Exportlandes
vorgeschrieben ist. Die Kanadier m&chten allerdings diese
Fé&lle nicht in der Weise unseres Entwurfes (Art. 4 Abs. 2)
eingeschridnkt haben, sondern sie ziehen eine offene Erweiterungs-

méglichkeit vor (Art. 5 Kanada).
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- Die Kanadier legen grosses Gewicht auf ihre Formulierung der
sofortigen Benachrichtigung bei Gefahren fiir die Qeffent-
lichkeit (Art. 6 Kanada, Art. 6 Schweiz). Ihr Entwurf ent-
spricht der von ihnen sowohl im Landesinnern als auch im

.. internationalen Verkehr angewandten Terminologie. Dér Begriff
"prompt advise® geht dabei wenipger weit als unsere Wendung

. "shall immediately communicate". Zu beachten ist auch, dass
die. Kanadier einer rechtlichen Verpflichtung mit der Formu-
lierung (‘shall endeavour") ausweichen. Dagegen ist ﬁach
kanadischer Auffassung der Bereich der F&lle, die gemeldet
werden sollen, mit dem Begriff “potential hazard to health"
sehr viel weiter umschrieben als mit unserer Wendung ('eminent

and serious danger to the public®).

- Nachdem die neue Leiterin der Herstellungskontrolle (im

. Rahmen des Quad-Programmes) sogar fiir das Evaluationsver-

fahren eine gemeinsame Inspektion nicht fiir wichtig hilt
(vgl. Ziff. 6), ist nicht zu erwarten, dass die Kanadier

in der Vereinbarung grosses Gewicht darauf legen.

Im Vergleich zu den bisher ausgetauschten Vertragsentwiirfen
wdren als neue Elemente einerseits die Vertragsgrundlage
(Aequivalenz der Kontrollsysteme und gegenseitiges Vertrauen,
gegenseitige Anerkennung als Fernziel, vgl. Ziff;'B) sowie eine
oder mehrere -Bestimmungen lber die Handelserleichterungen auf-

Zunehmen.

Das weitere Vorgehen

Auf Wunsch von Morrison werden wir einen neuen Vertragsentwurf
ausarbeiten. Wenn mdglich sollte dieser Entwurf den Kanadiern

im April zugestellt werden, da im Mai eine kanadische Delega-

tion an WHO-Sitzungen in Genf teilnehmen wird und sich daraus

die M8glichkeit einer weiteren Gesprichsrunde ergibt.
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Die technische Priifung wird in der Weise weitergefiihrt, dass
Kanada zwei neutralisierte schweizerische Inspektionsberichte
Uber mittelgrosse Firmen von mittlerer und unterer Qualitit
zugestellt werden. Die Kanadier werden uns gestiitzt darauf
mitteilen, ob und iﬁ welcher Weise diese Berichte fiir ihre
Zwecke erweitert werden miissten. Die Schweiz wird daraufhin
prifen, ob sie in der 1~ ze ist, den kanadischen Wiinschen ent-

sprechende Inspektionsberichte zu erstellen und auszutauschen.

Falls notwendig kdnnten zur Vervollstindigung der Kenntnisse
tber die beiden'Inspektionssysteme im Sinne eines Evaluations-
verfahrens Inspektoren des einen Léndes diejenigen des anderen
Landes bei einer Inspektion begleiten. Die Leiterin des Quad-~
Programmes erkldrt jedoch offen, dass sie dem keine Bedeutung
zumesse, da es klar sei, dass jedes Land bei solchen Gelegenhei~
ten nur einwandfreie Firmen inspiziere. Eine weitere und wenn

méglich letzte Gesprichsrunde kénnte im Herbst stattfinden.

Schlussbemerkung

Herrn Botschafter Pictet sei auch an dieser Stelle gedankt fir

die ausgezeichnete Vorbereitung unseres Besuches durch seine Kon-
takte mit Morrison, die den Weg fiir Zwischenldsungen geSffnet

und den gﬁten Willen und die Offenheit von Morrison mobilisiert ha-
ben. Herzlichen Dank gebiihrt ihm auch dafiir, dass er fiir die Be-
treuung der Delegation wihrend ihres ganzen Aufenthaltes keine

Zeit und Mihe gescheut hat.

sig. Arioli

Beilagen:
Liste der Gespriéchsteilnehmer
Liste der ausgetauschten Dokumente

"Conclusions"”, die Morrison durch unsere Botschaft in Ottawa
Ubergeben werden. ' '

a
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Geht an:

Schweiz. Botschaft Ottawa (2)

Schweiz. Gesellschaft filir chemische Industrie

HH. Dir. Dr. P. Fischer ) IKS
Dr. Th. Witschi )
PD Dr. F. Hippenmeier

Dir. U. Frey, Eidg. Gesundheitsamt
R. Pasche, Direktion fiir Vélkerrecht EPD

Botschafter Jacobi
Gre, A
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