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Europejskie porozumienie
. . oo . . . 1
o wymianie substancji leczniczych pochodzenia ludzkiego

Paryz, 15 grudnia 1958 roku

European Treaty Series (ETS) / Série des traités européens (STE) Nr 26

Preambula

Sygnatariusze Rzadow bedacych cztonkami Rady Europy,

uznajac, ze substancje lecznicze pochodzenia ludzkiego sa w swej istocie darem ludzkim i w
zwiazku z tym nie sa dostgpne w dowolnych ilosciach;

uznajac za niezwykle pozadane, aby kraje cztonkowskie w duchu solidarnosci europejskiej
mogly wspiera¢ si¢ wzajemnie w zakresie dostarczania tych substancji w przypadku zaistnienia
takiej potrzeby;

uznajac, ze wzajemna pomoc jest mozliwa tylko wtedy, gdy charakter i sposob stosowania
takich substancji bedzie przedmiotem zasad ustalonych wspdlnie przez panstwa cztonkowskie, a
takze jesli zostang wprowadzone udogodnienia i ulgi importowe,

uzgodnity, co nastepuje:

Artykul 1

W rozumieniu niniejszego porozumienia okreslenie ,,substancje lecznicze pochodzenia
ludzkiego™ odnosi si¢ do ludzkiej krwi i jej pochodnych.

Postanowienia niniejszego porozumienia mogg ulec rozszerzeniu w celu objecia nim innych
substancji leczniczych pochodzenia ludzkiego w drodze wymiany listow migdzy dwiema lub
wiecej Umawiajacymi si¢ Stronami.

Artykul 2

Umawiajace si¢ Strony zobowiazuja si¢, zaktadajac, ze beda posiadaty wystarczajaca ilos¢
dla wlasnych potrzeb, do udostgpniania drugim Stronom, bedacym w nagtej potrzebie, substancji
leczniczych pochodzenia ludzkiego i obciazenia jedynie kosztami pobierania, przetwarzania i
przewozenia tych substancji.

Artykul 3

Substancje lecznicze pochodzenia ludzkiego beda udostgpniane drugim Umawiajacym sig
Stronom pod warunkiem, ze nie beda one przedmiotem stanowiacym zrodto jakichkolwiek
dochodéw, lecz beda stuzy¢ jedynie do celow medycznych i beda przekazywane tylko do tych
jednostek, ktore zostang desygnowane przez Rzady, ktorych to dotyczy.

! Thumaczenie ma charakter nieoficjalny.



Artykul 4

Umawiajace si¢ Strony os$wiadczaja, ze podstawowe wymagania dotyczace wlasciwosci
substancji leczniczych oraz zasad etykietowania, pakowania i wysytania beda przestrzegane.

Zastosuja si¢ one takze do wszystkich przepisow uprzednio przyjetych, a odnoszacych si¢
do norm migdzynarodowych w tym zakresie.

Kazdej przesylce substancji leczniczych pochodzenia ludzkiego towarzyszy¢ bedzie
certyfikat stwierdzajacy, ze zostaly one przygotowane zgodnie ze specyfikacja zawarta w
Protokole. Certyfikat taki bedzie opiera¢ si¢ na wzorze podanym w Zataczniku do Protokotu.

Protokot i jego Zataczniki moga ulec zmianie lub uzupetieniu wprowadzonym przez Rzady
bedace Stronami niniejszego porozumienia.

Artykul 5

Umawiajace si¢ Strony podejma wszystkie niezbgdne dziatania zmierzajace do zwolnienia z
wszelkich importowych optat celnych substancji leczniczych pochodzenia ludzkiego, ktore
zostana przekazane do ich dyspozycji przez druga Strong.

Podejma one takze niezbedne dziatania majace na celu bezzwloczne dostarczenie tych
substancji, najkrotsza droga, do odbiorcow, o ktoérych mowa w art. 3 niniejszego porozumienia.

Artykul 6

Umawiajace si¢ Strony przekaza sobie wzajemnie, za posrednictwem Sekretarza
Generalnego Rady Europy, list¢ jednostek upowaznionych do wydawania certyfikatow, o
ktorych mowa w art. 4 niniejszego porozumienia.

Przekaza one sobie takze list¢ jednostek uprawnionych do rozprowadzania otrzymywanych
substancji leczniczych pochodzenia ludzkiego.

Artykul 7

Niniejsze porozumienie pozostaje otwarte do podpisania przez cztonkéw Rady Europy,
ktérzy moga stac si¢ Strong albo poprzez:

a) podpisanie bez zastrzezen co do ratyfikacji; albo
b) podpisanie z zastrzezeniami co do ratyfikacji, po ktérym nastapi ratyfikacja.

Dokumenty ratyfikacyjne zostana ztozone u Sekretarza Generalnego Rady Europy.

Artykul 8

Niniejsze porozumienie wejdzie w zycie pierwszego dnia po uplywie jednego miesiaca od
daty, w ktorej trzy Panstwa cztonkowskie Rady podpisza, zgodnie z art. 7, Porozumienie bez
zastrzezen co do ratyfikacji lub je ratyfikuja.

W przypadku gdy kazdy cztonek Rady Europy, ktory sukcesywnie podpisze Porozumienie
bez zastrzezen co do ratyfikacji lub je ratyfikuje, Porozumienie wchodzi w Zycie pierwszego
dnia po uptywie miesiaca od daty podpisania lub ztozenia dokumentu ratyfikacyjnego.
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Artykul 9

Komitet Ministrow Rady Europy moze zaprosi¢ kazde panstwo nie bedace cztonkiem Rady
do przystapienia do niniejszego porozumienia. Przystapienie takie wejdzie w Zzycie pierwszego
dnia po uptywie jednego miesiaca od daty ztozenia dokumentu przystapienia u Sekretarza
Generalnego Rady Europy.

Artykul 10

Sekretarz Generalny Rady Europy poinformuje w drodze notyfikacji cztonkéw Rady oraz
panstwa, ktore przystapity do niniejszego porozumienia o:

a) dacie wejScia w zycie niniejszego porozumienia oraz przekaze nazwy wszystkich cztonkow,
ktorzy je podpisali bez zastrzezen co do ratyfikacji lub ratyfikowali;

b) ztozeniu dokumentu przystapienia zgodnie z art. 9;
c) kazdej notyfikacji otrzymanej zgodnie z art. 11 i jej dacie;

d) kazdej poprawce wniesionej do Protokotu lub jego Zatacznikow w ramach postanowien art.
4, ust. 4.

Artykul 11

Porozumienie niniejsze zawarte jest na czas nicokreslony.

Kazda z Umawiajacych si¢ Stron moze wypowiedzie¢ swoje przystapienie do Porozumienia
w drodze zlozenia jednorocznej notyfikacji w tej sprawie u Sekretarza Generalnego Rady
Europy.

Na dowdd czego nizej podpisani, nalezycie upelnomocnieni przez swoje Rzady, podpisali
niniejsze porozumienie.

Sporzadzono w Paryzu dnia pigtnastego grudnia 1958 roku, w jezykach angielskim i
francuskim, przy czym obydwa teksty sa jednakowo autentyczne, w jednym egzemplarzu, ktory
pozostanie zdeponowany w archiwach Rady FEuropy. Sekretarz Generalny przekaze
poswiadczone kopie kazdemu z sygnatariuszy i Rzadom przyst¢pujacym.



