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Konwencja o opracowaniu Farmakopei Europejskiej’'

Strasburg, 22 lipca 1964 roku

European Treaty Series (ETS) / Série des traités européens (STE) Nr 50

Rzady Krolestwa Belgii, Republiki Francuskiej, Federalnej Republiki Niemiec, Republiki
Wioskiej, Wielkiego Ksigstwa Luksemburga, Krolestwa Niderlandow, Konfederacji
Szwajcarskiej oraz Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Pélnocnej Irlandii,

zwazywszy, ze Strony Traktatu Brukselskiego z 17 marca 1948 roku, zmienionego 23
pazdziernika 1954 roku postanowily zaciesnia¢ jednoczace je wigzi spoteczne 1 potaczy¢ swe
wysitki, zarowno poprzez bezposrednie konsultacje, jak 1 w ramach organizacji
wyspecjalizowanych, w celu podniesienia poziomu zycia swoich narodow i1 wspierania
harmonijnego rozwoju dziatalno$ci spotecznej w swoich krajach;

zwazywszy, ze dzialalno$¢ spoteczna, ktora podlegata Traktatowi Brukselskiemu i do 1959
roku byla prowadzona pod auspicjami Organizacji Traktatu Brukselskiego 1 Unii
Zachodnioeuropejskiej, jest obecnie prowadzona w ramach Rady Europy, zgodnie z decyzja
podjeta 21 pazdziernika 1959 roku przez Rade Unii Zachodnioeuropejskiej i z Rezolucja (59) 23
przyjeta 16 listopada 1959 roku przez Komitet Ministroéw Rady Europy;

zwazywszy, ze Konfederacja Szwajcarska uczestniczy od 6 maja 1964 roku w pracach w
zakresie ochrony zdrowia prowadzonych zgodnie z wspomniana Rezolucja;

zwazywszy, ze celem Rady Europy jest osiagnigcie wigkszej jedno$ci jej cztonkow dla
wspierania migdzy innymi postgpu gospodarczego i spotecznego poprzez zawieranie umow i
wspolne dziatanie w dziedzinie gospodarczej, spotecznej, kulturalnej, naukowej, prawnej i
administracyjnej;

zwazywszy, ze wspieraly one, jesli tylko byto to mozliwe, zarowno postgp w dziedzinie
spotecznej, jak tez powiazanej z nia ochronie zdrowia, a takze podjety ujednolicenie swego
prawa krajowego zgodnie ze wspomnianymi przepisami;

zwazywszy, ze dziatania takie sa obecnie bardziej niz kiedykolwiek potrzebne w dziedzinie
produkcji, obrotu i dystrybucji lekow w Europie;

przekonane, ze pozadane i konieczne jest uzgodnienie wykazow srodkéw leczniczych, ktore
W postaci czystych substancji lub przetwordéw farmaceutycznych maja istotne znaczenie dla
ludnosci krajow europejskich;

przekonane o konieczno$ci przyspieszenia opracowania wykazow wciaz rosnacej liczby
nowych srodkow leczniczych ukazujacych si¢ na rynku;

uwazajac, ze cel ten moze by¢ najskuteczniej osiagnigty poprzez stopniowe opracowywanie
farmakopei wspolnej dla wszystkich zainteresowanych krajow europejskich,

postanowity, co nastepuje:

" Thumaczenie ma charakter nicoficjalny. Tekst uzupetniony zgodnie z postanowieniami Protokotu do Konwencji o
opracowaniu Farmakopei Europejskiej (ETS/STE Nr 134).
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Artykul 1
Opracowanie Farmakopei Europejskiej

Umawiajace si¢ Strony postanawiaja:

a) stopniowo opracowywac¢ Farmakopeg, ktora bedzie wspolna dla zainteresowanych krajow i
zatytutowana ,,Farmakopea Europejska”;

b) podejmowac dziatania niezbedne do tego, aby opracowania, ktoére zostana przyjete na mocy
art. 6 1 7 niniejszej konwencji 1 ktore ztoza si¢ na Farmakopeg¢ Europejska, staty sig
oficjalnymi wzorcami, majacymi zastosowanie na ich terytoriach.

Artykul 2
Organy opracowujace Farmakopee Europejska

Opracowanie Farmakopei Europejskiej zostanie podjete przez:

a) Komitet Zdrowia Publicznego, dziatajacy w ramach Rady Europy zgodnie z Rezolucja (59)
23 wspomnianag w Preambule do niniejszej konwencji, zwany dalej ,,Komitetem Zdrowia
Publicznego”;

b) Komisje Farmakopei Europejskiej powotang w tym celu przez Komitet Zdrowia
Publicznego, zwana dalej ,,Komisja”.

Artykul 3
Sklad Komitetu Zdrowia Publicznego

Dla celow niniejszej konwencji, Komitet Zdrowia Publicznego bedzie si¢ sktadat z delegacji
mianowanych przez Umawiajace si¢ Strony.

Artykul 4
Zadania Komitetu Zdrowia Publicznego

1. Komitet Zdrowia Publicznego bedzie sprawowat ogolny nadzor nad pracami Komisji i w
tym celu Komisja bgdzie sktada¢ sprawozdania Komitetowi Zdrowia Publicznego z kazdej ze
swoich sesji.

2. Wszelkie decyzje podejmowane przez Komisje, poza decyzjami o charakterze
technicznym Iub proceduralnym, beda podlegaty zatwierdzeniu przez Komitet Zdrowia
Publicznego. Jezeli Komitet Zdrowia Publicznego nie zatwierdzi danej decyzji, lub zatwierdzi ja
tylko czesciowo, Komitet zwroci ja Komisji w celu dalszego rozpatrywania.

3. Komitet Zdrowia Publicznego, majac na wzgledzie zalecenia Komisji w mys$l art. 6 d),
ustali terminy, w ktorych decyzje o charakterze technicznym, odnoszace si¢ do Farmakopei
Europejskiej, zostang wprowadzone w zycie na terytoriach Umawiajacych si¢ Stron.

Artykul 5
Sklad Komisji

1. Komisja bedzie si¢ sktada¢ z delegacji panstwowych mianowanych przez Umawiajace si¢
Strony. Kazda delegacja bedzie si¢ sktadata z nie wigcej niz trzech czlonkow wybranych ze
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wzgledu na ich kompetencje w sprawach nalezacych do zadan Komisji. Kazda Umawiajaca sig
Strona moze powotac t¢ sama liczbg zastepcow o podobnych kompetencjach.

2. Komisja sporzadzi swoj Regulamin.

3. Komisja w tajnym glosowaniu wybierze sposrod swych cztonkow Przewodniczacego
wigkszoscia dwoch trzecich cztonkdéw delegacji. Kadencja Przewodniczacego i warunki jego
ponownego wyboru zostang ustalone w Regulaminie Komisji. Podczas sprawowania urzedu
Przewodniczacy nie bedzie cztonkiem zadnej delegacji.

Artykul 6
Zadania Komisji

Z zastrzezeniem postanowien art. 4 niniejszej konwencji do zadan Komisji bedzie nalezato:
a) okreslenie ogo6lnych zasad opracowywania Farmakopei Europejskiej;
b) ustalenie metod analiz do tych celow;

c) przygotowanie i przyjecie opracowan, ktore beda wilaczone do Farmakopei Europejskiej;
oraz

d) zalecenie ustalenia terminow, w ktorych decyzje o charakterze technicznym dotyczace
Farmakopei Europejskiej, zostana wprowadzone w zycie na terytoriach Umawiajacych sig
Stron.

Artykul 7
Decyzje Komisji

1. Kazda z delegacji panstwowych bedzie miala jeden glos.

2. We wszystkich sprawach technicznych, wlaczajac w to kolejnos¢ przygotowania
opracowan wymienionych w art. 6, decyzje Komisji beda podejmowane jednomyslnie przez
glosujace delegacje panstwowe 1 wigkszos¢ delegacji panstwowych uprawnionych do
uczestniczenia w Komisji.

3. Wszystkie pozostale decyzje Komisji beda podejmowane wigkszoscia trzech czwartych
oddanych gltosow. W odniesieniu do tych decyzji, od momentu wejscia w zycie Konwencji w
stosunku do Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej, delegacja tej ostatniej bedzie glosowata
zamiast delegacji Panstw cztonkowskich. Bedzie ona miala liczbe glosow rowna liczbie
delegacji jej Panstw cztonkowskich.

Jednakze, gdyby jedna z Umawiajacych si¢ Stron dysponowata wymagana wigkszoscia,
Umawiajace si¢ Strony podejma renegocjacje zasad gtosowania, nie wezesniej niz piec lat po
wejsciu w zycie Protokotu, na wniosek jednej z nich, skierowany do Sekretarza Generalnego
Rady Europy.

Artykul 8
Siedziba i posiedzenia Komisji
1. Posiedzenia Komisji beda si¢ odbywaty w Strasburgu, w siedzibie Rady Europy.

2. Posiedzenia Komisji beda zwotywane przez jej Przewodniczacego tak czgsto, jak bedzie
to konieczne, jednak co najmniej dwa razy w roku.
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3. Posiedzenia Komisji beda zamknigte; jezykami roboczymi beda oficjalne jezyki Rady
Europy.

4. Komitet Zdrowia Publicznego moze wyznaczy¢ obserwatora, ktory bedzie uczestniczy¢ w
posiedzeniach Komisji.

Artykut 9
Sekretariat Komisji

Komisja bedzie miata Sekretariat, ktorego kierownik 1 personel techniczny bedzie
powotywany na podstawie opinii Komisji przez Sekretarza Generalnego Rady Europy zgodnie z
Przepisami Administracyjnymi obowiazujacymi personel Rady Europy. Pozostali cztonkowie
Sekretariatu beda powolywani przez Sekretarza Generalnego w porozumieniu z kierownikiem
Sekretariatu Komisji.

Artykul 10
Finanse

1. Wydatki Sekretariatu Komisji i wszystkie pozostate wspolne wydatki ponoszone w
ramach wykonywania niniejszej konwencji beda pokrywane przez Umawiajace si¢ Strony
zgodnie z przepisami ust. 2 niniejszego artykutu.

2. Do czasu zawarcia specjalnego porozumienia zaaprobowanego przez wszystkie
Umawiajace si¢ Strony, finansowanie zadan wykonywanych w ramach niniejszej konwencji
bedzie si¢ odbywalo zgodnie z przepisami budzetu Porozumienia Czg$ciowego w dziedzinie
socjalnej w odniesieniu do czynnos$ci objetych Rezolucja (59) 23 wymieniona w Preambule do
niniejszej konwencji.

3. Warunki ewentualnego udzialu finansowego Europejskiej Wspolnoty Gospodarczej
zostang okreslone porozumieniem Umawiajacych sig Stron.

Artykul 11
Wejscie w zycie

1. Niniejsza konwencja podlega ratyfikacji lub przyjeciu przez Rzady Sygnatariuszy.
Dokumenty ratyfikacyjne lub przyjecia beda sktadane Sekretarzowi Generalnemu Rady Europy.

2. Niniejsza konwencja wejdzie w zycie trzy miesiace po dniu ztozenia 6smego dokumentu
ratyfikacyjnego lub przyjecia.

Artykul 12
Przystapienia

1. Od daty wejscia w zycie niniejszej konwencji Komitet Ministrow Rady Europy na
posiedzeniu w skladzie ograniczonym do przedstawicieli Umawiajacych si¢ Stron, moze
zaprosi¢ na warunkach, jakie uzna za wtasciwe, kazde inne Panstwo cztonkowskie Rady Europy
do przystapienia do niniejszej konwencji.



2. Po uptywie sze$ciu lat od wspomnianej daty Komitet Ministrow moze zaprosi¢ na
warunkach, jakie uzna za wtasciwe, Panstwa Europejskie nie bedace cztonkami Rady Europy do
przystapienia do niniejszej konwencji.

3. Europejska Wspoélnota Gospodarcza moze przystapi¢ do niniejszej konwencji.

4. Przystapienia dokonuje si¢ przez zlozenie Sekretarzowi Generalnemu Rady Europy
dokumentu przystapienia, ktore wejdzie w zycie trzy miesiace po dniu jego ztozenia.

Artykut 13
Terytorialny zakres stosowania

1. Kazdy Rzad moze, w chwili podpisywania lub sktadania dokumentu ratyfikacyjnego,
przyjecia, badz przystapienia, okresli¢ terytorium badz terytoria, do ktorych niniejsza konwencja
bedzie miata zastosowanie.

2. Kazdy Rzad moze, w momencie sktadania dokumentu ratyfikacyjnego, przyjecia lub
przystapienia, badz tez w dowolnym poézniejszym terminie, poprzez deklaracje skierowana do
Sekretarza Generalnego Rady Europy, rozciagna¢ zastosowanie niniejszej konwencji na
jakiekolwiek inne terytorium badz terytoria wymienione w deklaracji, za ktérych stosunki
migdzynarodowe jest odpowiedzialny, lub w ktérych imieniu jest upowazniony do
podejmowania zobowiazan.

3. Kazda deklaracja zlozona zgodnie z poprzedzajacym ustgpem moze, w odniesieniu do
kazdego terytorium wymienionego w takiej deklaracji, zosta¢ wycofana zgodnie z procedura
okreslona art. 14 niniejszej konwenc;ji.

4. Powyzsze ust. 1, 2 i 3 beda si¢ stosowaty, mutatis mutandis, do Europejskiej Wspolnoty
Gospodarcze;j.

Artykul 14
Okres pozostawania w mocy

1. Niniejsza konwencja pozostaje w mocy przez czas nie okreslony.

2. Kazda z Umawiajacych si¢ Stron moze, w stopniu w jakim jej to dotyczy, wypowiedzie¢
niniejsza konwencj¢ przez notyfikacje skierowana do Sekretarza Generalnego Rady Europy.

3. Takie wypowiedzenie nabierze mocy w sze$¢ miesigcy po dniu otrzymania notyfikacji
przez Sekretarza Generalnego.

Artykut 15
Powiadomienia

Sekretarz Generalny Rady Europy bedzie powiadamial Umawiajace sig Strony o:
a) kazdym podpisie;
b) zlozeniu kazdego dokumentu ratyfikacyjnego, przyj¢cia lub przystapienia;
¢) dacie wejécia w zycie niniejszej konwencji zgodnie z postanowieniami art. 11;

d) kazdej deklaracji otrzymanej na podstawie postanowien art. 13;



e) kazdej notyfikacji otrzymanej na podstawie postanowien art. 14 oraz o dniu, w ktorym
wypowiedzenie nabiera mocy.

Artykul 16
Porozumienia uzupeklniajace

W sprawie szczegdtowego wprowadzenia w zycie postanowien niniejszej konwencji moga
by¢ zawierane porozumienia dodatkowe.

Artykul 17
Stosowanie tymczasowe

Do czasu wejscia w zycie niniejszej konwencji, zgodnie z postanowieniami art. 11, Panstwa
Sygnatariusze zgadzaja sig¢, w celu uniknigcia opdznien we wprowadzaniu w zycie niniejszej
konwencji, stosowa¢ ja tymczasowo od dnia podpisania, zgodnie z ich systemami
konstytucyjnymi.

Na dowod czego, nizej podpisani, nalezycie do tego upelnomocnieni, podpisali niniejsza
konwencje.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 22 lipca 1964 roku w jezykach angielskim 1 francuskim,
przy czym oba teksty sa jednakowo autentyczne, w jednym egzemplarzu, ktory bedzie
przechowywany w archiwum Rady Europy. Sekretarz Generalny przekaze uwierzytelnione
odpisy kazdemu z Panstw Sygnatariuszy i Panstw przystgpujacych.



