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1.

Feststellungen

- Die Gesetzgebung Uber den Verkehr mit HeilmitteIn (mit Ausnahme der

Betdubungsmittel und der immunbiologischen Erzeugnisse im Sinne von
Artikel 30 Epidemiengesetz und von Artikel 27 Tierseuchengesetz bzw.
Artikel 24 Tierseuchenverordnung) ist Sache der Kantone. Diese
haben den Heilmittelverkehr in gewissen Bereichen einer autonomen
kantonalen Regelung unterworfen. Die Untersuchung, Begutachtung
und Registrierung von pharmazeutischen Spezialitditen sowie far den
Publikumsgebrauch bestimmten Heilvorrichtungen durch eine gemein-
same Fachstelle dagegen bildet seit dem Jahr 1900 Gegenstand einer
konkordatlichen Regelung unter den Kantonen, weiche im Jahre 1971
durch die Einfihrung einer gesamtschweizerischen Kontrolle der
Betriebe fur Herstellung von Arzneimitteln und Grosshandel auf
Konkordatsebene erganzt wurde. Die Heilmittelkontrolle wird auf
dieser Ebene von der Interkantonalen Vereinigung flar die Kontrolle
der Heilmittel, einqr Korperschaft des o6ffentlichen Rechts mit Sitz in
Bern, wahrgenommen, der alle Kantone und das Fiarstentum Liechten-
stein angehoren. Die Interkantonale Vereinigung betreibt die Inter-
kantonale Kontrolistelle far Heilmittel (1KS), ebenfalls in Bern. Die
zur Zeit geltende Rechtsgrundlage fir diesen interkantonalen Zusam-
menschluss bildet die Interkantonale Vereinbarung UGber die Kontrolle
der Heilmittel (IKV) vom 3.6.1971 (SR 812.101).

Ohne verfassungsrechtliche Kompetenz, jedoch mit Zustimmung der
Kantonsregierungen hat der Bundesrat folgende Erlasse beschlossen:
BRB vom 17.12,1931 Uber die Kontrolle der Sera und Impfstoffe far
die Verwendung am Menschen;

BRB vom 22,2,1949 betreffend Packungsaufschriften, Prospekte und
Publikumsreklamen fGr Sera und Impfstoffe;

BRB vom 17.12.1951 Uber die Kontrolle des Dioxydiaminoarsenoben-
zols, seiner Derivate und weiterer 3-wertiger organischer Arsen-
verbindungen;

BRB vom 25.8.1971 Gber die Schweizerische Pharmakopée.

Sowohl in der Interkantonalen Vereinbarung als auch im Regulativ vom
25, Mai 1972 Uber deren Ausflihrung fehlen Regelungen betr. die

archivarische Betreuung der anfallenden Akten.



- Seit dem 1. Januar 1974 besteht mit Sitz in Basel unter dem Namen

"Regionale Fachstelle flGr Heilmittelkontrolle" eine von den Kantonen

BS, BL, AG, SO und BE getragene Institution fir die gemeinsame

Durchfihrung der Kontrolle der Heilmittel-Hersteller und des Heil-

mittel-Grosshandels.

Ist-Zustand

Die Informationen aus den Verwaltungen und v.a. die mit der Direk-

tion der IKS gefihrten ausgiebigen Besprechungen ergaben:
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Pharmakopoe

Die Schweizerische Pharmakopbe (Pharmacopoea Helvetica / Ph.
Helv.) wird von der Eidgenossischen Pharmakoptée-Kommission
erarbeitet, und ihre Bestimmungen wurden vom Bundesrat man-
gels verfassungsmassiger Grundlage mit Zustimmung der Kan-
tonsregierungen als im Gebiet der Schweizerischen Eidgenossen-
schaft allgemein verbindliches Recht erklart. Der Kommission
steht das Pharmakopde-Laboratorium inkl. Sekretariat zur Ver-
figung, das in administrativer Hinsicht dem Bundesamt fGr
Gesundheitswesen (BAG) angegliedert ist. Ueber das BAG ge-
langen die Akten uUber die Tatigkeit der Kommission zur dauern-

den Archivierung in das Bundesarchiv.

Kontakte zwischen IKS und Bund

2.2.1 Kontakte zwischen |IKS und BAG

Solche Kontakte sind immer dort nétig, wo ein Heilmittel
einerseits bestimmten Anforderungen- der Bundesgesetz-
gebung Uber den Strahlenschutz und andererseits den
interkantonalen Bestimmungen Uuber die Kontrolle der
Heilmittel gendgen muss. In diesem Bereich finden die
Kontakte in der Form der Zusammenarbeit in der "Pari-
tatischen Fachkommission far radioaktive Arzneimittel"
statt. Das Sekretariat wird von der IKS betreut, sodass
die Akten bei der IKS erwachsen und abgelegt werden.
Weitere Kontakte zwischen 1KS und BAG dienen der
gemeinsamen Prifung von Fragen der Zustiandigkeit zur

Beurteilung von Erzeugnissen, die nicht zum vornherein
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eindeutig dem Bereich Heilmittel (IKS) oder Lebensmittel
(BAG) zuzuordnen sind. Diese Kontakte finden regel-
massig Uber die von BAG und IKS paritdatisch aus Ver-
tretern beider Seiten zusammengesetzte "“Expertengruppe
zur Abgrenzung Heilmittel/Lebensmittel, Heilmittel/ Kos-
metika und Heilmittel/Gebrauchsgegenstiande" statt. Den
Vorsitz fahrt das BAG, welches auch die Protokolifihrung
besorgt. Je nach dem Resultat der Abklarungen durch die
Expertengruppe befasst sich dann die eine oder
andere Stelle mit dem Prdparat und entsprechend der
Zustdndigkeit erfolgt dann die préparatespezifische Akten-
ablage. In Bezug auf die Arbeit der Expertengruppe
dagegen ergibt sich die Notwendigkeit der Doppelarchi-

vierung.

Kontakte zwischen IKS und Bundesamt fur Landwirtschaft

Der IKé steht far Fragen der Beurteilung von Tierarznei-
mitteln, insbesondere solchen, welche in der Massentier-
haltung eingesetzt werden, die von ihr bestellte "Fach-
kommission fir Tierarzneimittel" zur Verfligung, in wel-
cher neben Vertretern der einschldgigen wissenschaft-
lichen Disziplinen, prakt. Tierarzten und dem Bundesamt
far Veterindarwesen/EVD auch die Eidg. Forschungsanstalt
fur viehwirtschaftliche Produktion im Bundesamt flr
Landwirtschaft als Bewilligungsbehorde far landwirt-
schaftliche Hilfsstoffe mitwirkt. Das Sekretariat wird von
der |KS gefihrt, weshalb Akten in erster Linie bei der
IKS entstehen und abgelegt werden. Doppelarchivierung
ist aber nicht ausgeschlossen, indem die Forschungs-
anstalt gemdss Hilfstoff-Verordnung des Bundesrates
verpflichtet ist, in grundsatzlichen Fragen betr., die
Erteilung von Bewilligungen fir das Inverkehrbringen von
Futtermitteln mit Zusdtzen von Arzneistoffen sowie Fragen
der Abgrenzung solcher Futtermittel von den Tierarznei-
mitteln die Fachkommission der IKS als beratendes Organ

anzuhodren,
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Begutachtung und "Registrierung von registrierungspflichtigen
Heilmitteln -durch die IKS

Akten betreffend dieses Verfahren entstehen bei der IKS (Pri-
paratedossier, enthaltend jene Teile der von der Firma, welche

um die Registrierung nachsucht, einzureichenden wissenschaftli-
chen Dokumentation' ' zum Praparat, welche der Firma nicht zu-
rickgegeben werden). Die bel zustimmendem Befund der IKS
auszustellende Registrierungs-Urkunde wird im IKS-Monatsbericht
publiziert und Iist Voraussetzung der wvon den Kantonen zu
erteilenden Bewilligung fir das Inverkehrsetzen des In der
Urkunde genannten Praparates. Die bei den Kantonen betreffend
Zulassung eines bel der IKS registrierten Praparates anfallenden
Akten sind administrativer Natur; in immer mehr Kantonen gilt
die IKS-Registrierung nach gesetzlicher Vorschrift als Ver-
triebsbewilligung. Die Aufmerksamkeit betr. Archivierung gilt
somit in diesem Bereich, unter Vorbehalt besonderer Verhiltnisse
wie Heilmittélrﬁckruf, Heilmittelverboten und Heilmittelmiss-
brauch, allein den IKS-Akten.

Heilmittelrackruf

Arzneimittel massen bisweilen aus dem Handel. zurickgezogen
werden

a) aus medizinischen Grinden (meist wegen Nebenwirkungen)
oder

b) wegen Qualititsmingeln im Zusammenhang mit der Her-
stellung

An--Ruckrufen sind beteiligt -der Wohnsitzkanton~des ‘Herstellers
bzw. der Vertriebsfirma, die IKS und der Hersteller bzw. die
Vertriebsfirma.

Ruckrufe erfolgen im Prinzip Gber den Kanton. Akten aber
Zusammenhange, die zu einem Rickruf fuhren, kénnen je nach
Umstanden in grosserem oder kleinérem Umfange entweder beim
Kanton oder bel der 1KS (Pr3paratedossier) oder bel beiden
erwachsen. Je nach Umstanden ergibt sich daraus ebenfalls die

Notwendigkeit einer Doppelarchivierung.
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Relevante Akten entstehen einmal bei der 1KS und gelangen dort
ebenfalls in das Prdparatedossier. Daneben kdnnen in einzelnen
Kantonen ebenfalls Originalakten entstehen und zwar Gber Er-
hebungen und Massnahmen, welche kantonal oder regional wegen
Heilmittelmissbrauchs durchgefihrt werden. Je nach Umstinden
ergibt sich daraus auch hier die Notwendigkeit einer Doppel-

archivierung.

Heilmittelverbbte

In diesem Bereich werden die Kantone aktiv. Meistens geschieht
dies auf Antrag der |KS (Antrag wird im IKS-Monatsbericht
publiziert). Neben den diesbeziglichen Akten im |KS-Praparate-
dossier entstehen dementsprechend auch in den Kantonen Origi-
nalakten, jede"nfalls dann, wenn die betroffene Firma, in Kennt-
nis des Verbotsantrages der IKS, sich nicht vorschriftsgemass
verhalt und der Kanton gezwungen ist, gemdss |KS-Antrag
Massnahmen zu ergreifen. Wird dem kantonalen Verbot nicht
Folge geleistet, ergibt sich daraus ein Fall far die Verwaltungs-
Strafrechtspflege, und die Akten sind dort sicherzustellen. Auch
hier ergibt sich im Einzelfall die Notwendigkeit einer Doppelar-

chivierung.

Heilmittelherstellung

Die Fabrikation und der Grosshandel im Heilmittelsektor sind
bewilligungspflichtig, um den erforderlichen Standard zu ga-
rantieren. Die Erteilung der Bewilligungen erfolgt.aufgrund von
Inspektionen gemdss verbindlichen [KS-Richtlinien. Die Bewil-
ligungserteilung und die Zwischenkontrollen sind Kantonskompe-
tenzen, d.h. alle wichtigen Akten - auch wenn IKS-Experten an
den Kontrollen in einem Kanton beteiligt sind - entstehen und
bleiben in den Kantonen und sind dort sicherzustellen. Die
Fachleute geben diesen Dossiers (Dokumentation Uber Produk-
tionsabldufe oder Vertrieb etc.) einen hohen Stellenwert, ins-
besondere im Hinblick auf Rackrufe wegen Herstellungsfehlern.
Bei der IKS werden zwei Serien von Firmen-Dossiers gefahrt.

Diese Dossiers enthalten nur z.T. die gleichen Akten wie die
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kantonalen Dossiers. Auch diesen Dossiers wird ein grosser Wert
beigemessen und die dauernde Aufbewahrung steht fir die 1KS
ausser Frage.

Fur die Kantone BE, BS, BL, SO und AG nimmt seit dem 1.1,1974
die obenerwdhnte Fachstelle diese Kontrollfunktion wahr. Die
Firmen-Dossiers dieser Fachstelle sind vollstdndig, im Gegensatz
zu jenen Dossiers, die in den angeschlossenen Kantonen trotzdem

noch entstehen.

Zur weiteren Aktenlage und Aktenverwaltung bei der IKS

2.8.1 An Serien sind zu erwdhnen: die gedruckten Monatsbe-
richte und Jahresberichte.

Im Ubrigen entstehen - wie auf jedem Amt - Direktions-

und amtsinterne Akten (Rechnungswesen, Organisatori-

sches etc.). Insbesondere sind hier diverse Protokoll-
Serien 'der Sitzungen der Begutachterkollegien und weite-

rer beratender Organe zu erwahnen.

2.8.2 Zu den Registrierungsakten im besonderen

Im Bereich der Registrierungsakten wurden folgende
Verluste festgestellt:

1935 wurden die Registrierungs-Nummern 1-8000 ge-
I1dscht. Die Dossiers noch bewilligter Prdparate bekamen
eine neue Nummer; die Ubrigen Dossiers wurden ver-
nichtet., Bis 1964 wurden die Akten von Prdparaten nach
Loschung der Registrierung (infolge Verzichts oder Nicht-
erneuerung der Registrierungs-Urkunde) durch Mikrofilme
substituiert. Die Akten Uber Praparate, deren Registrie-
rung von 1964 - 1971 geléscht wurde, wurden ohne
vorherige Verfilmung kassiert. Die ab 1968 praktizierte
Publikation der Loschungen im I|IKS-Monatsbericht bietet
nur sehr unvollstandigen Informationsersatz. Seit 1972
werden daher die Akten zu geloschten Registrierungs-
Nummern und zu abgewiesenen Praparaten nach einer vor-
sichtigen Feinkassation im Original aufbewahrt. Allerdings
wurde die zum Praparate-Dossier gehdorende wissenschaft-
liche Dokumentation bis anhin bei der Abweisung des
Registrierungsgesuches zurickgesandt, bei der L&schung

der Registrierung vernichtet. Die Zusammenfassungen
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dieser Dokumentationen sind nur noch teilweise vor-
handen. lhnen wie den Dossiers der abgewiesenen Pra-
parate wird jedoch unter dem historischen Gesichtspunkt
ein bedeutender Stellenwert beigemessen.

Die Gesprache bei der IKS haben gezeigt, dass die IKS
bei der bisherigen Akten-Verwaltung die historisch-do-

kumentarische Seite kaum berGcksichtigt hat. Ein um-
fassender Plan fGr die Sicherstellung, insbesondere der
Direktions- und amtsinternen Akten, besteht nicht. Die
Besprechungen offenbarten jedoch beiden Seiten die
grosse‘ Bedeutung der IKS als Dokumentationsstelle fur
das Heilmittelwesen der Schweiz. Nur die IKS kann sinn-
vollerweise die Dokumentation in weiten Teilen dieses
Bereichs sicherstellen. Aus diesem Grunde ergibt sich in
logischer Konsequenz die Funktion der IKS als Endarchiv
fir diese Bereiche und insgesamt folgender

!

3. Soll-Zustand der Endarchivierung (dauernde Archivierung)

3.1 Bundesarchiv: - Pharmakopde im Original

3.2 Kantone:

- weitere Akten der Eidg. ; uber BAG
Pharmakopde-Kommission ¥

- generell: Firmendossiers in Bereich der Herstel-
lungs- und Grosshandelskontrolle im Original.
Ausnahme: Far die Kantone BS, BL, BE, SO und
AG erfolgt die Sicherstellung dieser Firmen-
dossiers durch die "Regionale Fachstelle fir
Heilmittelkontrolle in Basel. Das Staatsarchiv
Basel-Stadt Ubernimmt die Endarchiv-Funktion
(vgl. Anhang 3); die in den kantonalen Verwal-
tungen der funf angeschlossenen Kantone ent-

stehenden Firmendossiers konnen kassiert werden.

- im Einzelfall: Akten betr. Heilmittel-Rackruf,
Heilmittelverbot und Heilmittelmissbrauch im
Original
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IKS:

- Akten der Verwaltungs-Strafrechtspflege im Bereich
der Heilmittelverbote im Original

- Praparate-Dossiers (registrierte und abgewiesene
Priaparate) nach vorsichtiger Feinkassation, im

Original

- Zusammenfassungen der wissenschaftlichen Dokumen-
tationen (registrierte und abgewiesene Praparate),

_im Original
- Firmen-Dossiers "Hersteller/Grosshandel", im Original
- Firmen-Dossiers "Grosshandel", im Original
- gedruckte Monatsberichte
- gedruckte Jahresberichte

~ Direktions- und amtsinterne Akten gemdss Registra-
turplan und gemdss einer sinnvollen, eine aussage-
kraftige Dokumentation garantierenden Anwendung von
(unter Mithilfe der VSA erarbeiteten) Kassationsricht-

linien, im Original

Anmerkungen:

- Vorlaufig wird, wie vermerkt, die dauernde Aufbewah-
rung im Original vorgesehen, well die Mikrofilm-Sub-
stitution der bestehenden Dokumente (Dossiers, wissen-
schaftliche Dokumentation u.a.m.) nicht moglich ist. .
Kdnftige Substitutions-Absichten sollen in Zusammen-
arbeit mit der VSA gepruft werden. Dabei muss die dau-

ernde Erhaltung der Informationen gewdhrleistet werden.

~ Die EDV-Anlage der IKS erlaubt die Entwicklung eines
effizienten wissenschaftlich-administrativen Dokumen-
tations-Systems (ebenfalls ohne Ersatz bestehender Do-
kumente). Die elektronischen Daten werden periodisch auf

Magnetbandern kumulativ abgespeichert und ausgelagert.




3.4 Gegenseitige Zusicherungen von VSA und IKS:

3.4.1 Zusicherung der |KS:

Durch einen Beschluss des Vorstandes der Interkantona-
len Vereinigung fir die Kontrolle der Heilmittel vom 21,
Mai 1986 ermachtigt, stimmt die |IKS dem vorliegenden
Dokument C1 mit Schreiben vom 26. August 1986 =zu

und erklart sich damit bereit,

a) die generelle Funktion als Endarchiv
und

b) die dauernde Archivierung geméass Soll-Zustand im
Sinne von Ziffer 3.3 hievor zu Gbernehmen.

3.4.2 Zusicherung der VSA:

a) Die WSA sichert der IKS zu, sie bei der Loésung von
Archivierungs- und Bewertungsproblemen in Ausibung
ihrer neuen Endarchiv-Funktion soweit, als es in ihren

Kraften steht, zu unterstiitzen.

b) Durch Uebersendung des vorliegenden Dokumentes C1
empfiehit die VSA dem Bundesarchiv und den Staats-
archiven, ihrerseits die Archivierung gemadss Soll-
Zustand im Sinne von Ziffer 3.1 bzw. 3.2 hievor zu

verwirklichen.

Von der ausserordentlichen Jahresversammlung der Vereinigung Schweizeri-
scher Archivare VSA am 23. Marz 1984 in Bern grundséatzlich genehmigt
und vom VSA-Vorstand in Kenntnis der definitiven Formulierung am 9.
Juni 1986 bestatigt.

Anhang:

1) Schreiben der IKS vom 26. August 1986.
2) Schreiben der VSA vom 9. Juni 1986.
3) Schreiben des Staatsarchivs des Kantons Basel-Stadt vom 30. August 1984,

26.8.1986 Zn/jp






