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SCHIMBUL DE SUBSTANTE TERAPEUTICE
DE ORIGINE UMANA*

Paris, 15.XI1.1958

Seria tratate europene - nr. 26

* Traducere neoficiala.



PREAMBUL
Guvernele semnatare, membre ale Consiliului Europei,

Considerand ca substantele terapeutice de origine umana, prin insasi natura lor, provin dintr-un act al
unui donator uman si nu sunt, deci, disponibile decat in cantitate limitata;

Estiménd ca este de dorit, in cel mai inalt grad, ca tarile membre sa isi acorde, in spiritul solidaritatji
europene, asistenta reciproca in vederea furnizarii acestor substante terapeutice, daca nevoia se face simfjta;

Considerand ca aceasta asistenta reciproca nu este posibila decat daca proprietatile si utilizarea
acestor substante terapeutice sunt supuse unor reguli stabilite in comun de catre tarile membre si daca
importul acestor substante terapeutice beneficiaza de facilitatile si de scutirile necesare,

Au convenit asupra celor ce urmeaza:

Articolul 1
In scopul aplicarii prezentului Acord, expresia "substante terapeutice de origine umana" desemneaz
sangele uman si derivatji sai.

Dispozitiile prezentului Acord vor putea sa fie extinse si la alte substante terapeutice de origine umana
prin schimb de scrisori intre doua sau mai multe Parti contractante.

Articolul 2

Partile contractante se angajeaza, in masura in care dispun de rezerve suficiente pentru propriile
nevoi, sa puna substantele terapeutice de origine umana la dispozitia altor Parti care au o nevoie urgenta de
acestea, fara nici un alt cost decat cel necesar rambursarii cheltuielilor de colectare, preparare si transportare
a acestor substante.

Articolul 3

Substantele terapeutice de origine umana vor fi puse la dispozitia altor Parti contractante cu conditia
expresa ca acestea sa nu produca nici un profit, sa fie utilizate doar in scopuri medicale si sa nu fie furnizate
decét unor organisme desemnate de guvernele interesate.

Articolul 41

Partile contractante vor garanta respectarea specificatilor minime referitoare la proprietatile
substantelor terapeutice precum si a regulilor privind etichetarea, ambalarea si expedierea acestora, aga cum
sunt definite in Protocolul la prezentul Acord.

Acestea se vor conforma si regulilor la care au aderat in materie de standardizare internationala in
acest domeniu.

Orice transport de substante terapeutice va fi insofit de un certificat care atesta ca a fost pregatit in
conformitate cu specificatiile Protocolului. Acest certificat va fi intocmit potrivit modelului ce figureaza in anexa
1 a Protocolului.

Protocolul si anexele sale vor putea sa fie modificate sau completate de guvernele Parfilor la prezentul
Acord.
Articolul 5

Partile contractante vor lua toate masurile necesare in vederea scutirii de toate taxele de import a
substantelor terapeutice puse la dispozitia lor de alte Parfj.

Acestea vor lua, de asemenea, toate masurile necesare pentru a asigura, pe cale nemijlocita, livrarea
rapida a acestor substante destinatarilor prevazuti la articolul 3 al prezentului Acord.

! Publicarea Protocolului si a anexelor sale a fost considerata irelevanta pentru obiectivele acestui volum.



Articolul 6

Partile contractante isi vor comunica, prin intermediul Secretarului general al Consiliului Europei, lista
organismelor imputernicite sa emita certificatele prevazute la articolul 4 al prezentului Acord.

Acestea isi vor comunica, de asemenea, lista organismelor imputernicite sa distribuie substantele
terapeutice de origine umana importate.
Articolul 72

Prezentul Acord este deschis spre semnare membrilor Consiliului Europei care pot sa devina Parti la
acesta prin:

a) semnare fara rezerva ratificarii, sau
b) semnare sub rezerva ratificarii urmata de ratificare.
Instrumentele de ratificare vor fi depuse la Secretarul general al Consiliului Europei.

Articolul 8

Prezentul Acord va intra in vigoare in prima zi a lunii ce urmeaza dupa data la care trei membri ai
Consiliului, in conformitate cu dispozitiile articolului 7, vor fi semnat Acordul fara rezerva ratificarii sau il vor fi
ratificat.

Pentru fiecare membru care il va semna ulterior fara rezerva ratificarii sau il va ratifica, Acordul va
intra in vigoare in prima zi a lunii ce urmeaza dupa semnare sau dupa depunerea instrumentului de ratificare.
Articolul 9
Comitetul de Ministri al Consiliului Europei poate invita orice stat care nu este membru al Consiliului sa
adere la prezentul Acord. Aderarea va produce efecte din prima zi a lunii ce urmeaza dupa depunerea
instrumentului de aderare la Secretarul general al Consiliului Europei.
Articolul 10
Secretarul general al Consiliului Europei va notifica membrilor Consiliului si statelor care au aderat:

a) data intrarii in vigoare a prezentului Acord si numele membrilor care |-au semnat fara rezerva
ratificarii sau care l-au ratificat;

b) depunerea oricarui instrument de aderare in conformitate cu dispozitiile articolului 9;

c) orice notificare primita in conformitate cu dispozitiile articolului 11 si data la care aceasta va
produce efecte;

d) orice amendament adus Protocolului si anexelor sale in conformitate cu articolul 4, paragraful 4.

Articolul 11
Prezentul Acord va ramane in vigoare o perioada nelimitata de timp.
Orice Parte contractantd va putea sa denunte, in ceea ce o priveste, aplicarea prezentului Acord
printr-un preaviz de un an transmis in acest scop Secretarului general al Consiliului Europei.

Drept pentru care, subsemnatjii, imputerniciti corespunzator in acest scop de guvernele respective, au
semnat prezentul Acord.

2Tn baza articolului 1 al Protocolului aditional la Acordul european referitor la schimbul de substante terapeutice de origine umana
(STE nr. 109) intrat in vigoare la 1 ianuarie 1985: "Comunitatea Economica Europeana poate sa devina Parte contractanta la Acord
prin semnarea acestuia. Acordul va intra in vigoare, in privinta Comunitatii, in prima zi a lunii ce urmeaza dupd semnare".



Incheiat la Paris, la 15 decembrie 1958, in limbile franceza si engleza, ambele texte fiind egal
autentice, intr-un singur exemplar care va fi depus in arhivele Consiliului Europei. Secretarul general va
comunica copii certificate conform fiecaruia dintre guvernele semnatare si guvernelor care au aderat la acesta.



