Neoficialny preklad
Dohovor o vypracovani Eurépskeho liekopisu v zneni jeho protokolu
Strasburg, 22. VIIL. 1964

Viady Belgického kréal'ovstva, Franclzskej republiky, Spolkovej republiky Nemecko, Talianskej republiky, Luxemburského
velkovojvodstva, Holandského kral'ovstva, SvaJC|arskeJ konfederacie a Spojeného kral'ovstva Velkej Britanie a Severného frska,

bertc do Gvahy, Ze strany Bruselskej zmluvy zo 17. marca 1948, doplnenej 23. oktdbra 1954, rozhodnuté posilnit’ socialne
zavazky, ktoré ich zjednocujl a vynalozit' vSetko spolocné Usilie, aby priamymi rozhovormi ako aj pomocou Specializovanych
agentdr pozdvihli Zivotn( Groven svojich narodov a podporili harmonicky rozvoj socialnych sluzieb v jednotlivych krajinach,

beruc do uvahy, ze spolocenské aktivity vyplyvajice z Bruselskej zmluvy a vykonavané az do roku 1959 pod zastitou
Organizécie Bruselskej zmluvy a Zapadoeurdpskej Unie su teraz vykonavané v rdmci Rady Eurdpy v sulade s rozhodnutim
prijatym 21. oktdbra 1959 Radou Zapadoeurdpskej Unie a s Rezoltciou (59) 23 prijatou 16. novembra 1959 Vyborom ministrov
Rady Eurdpy,

bertic do Gvahy, 7e Svajéiarska konfederécia sa od 6.maja 1964 podiela na aktivitach v oblasti verejného zdravotnictva
vykonavanych podla spomenutej rezollcie,

berlc do Uvahy, Ze ciefom Rady Eurdpy je dosiahnutie vacsej jednoty jej ¢lenov v zaujme podporovat/, inter alia, hospodarsky
a spolocensky pokrok uzavieranim dohovorov a spoloénym postupom v zéleZitostiach hospodarskych, socialnych, kulttrnych,
vedeckych, pravnych a spravnych,

beruc do uvahy, Ze tak, ako je to len mozné, snazia sa podporovat’ pokrok tak v socialnej oblasti ako aj v pribuznej oblasti
verejného zdravotnictva a uskutoCnit’ harmonizaciu svojich narodnych zékonov v stlade so spomenutymi predpismi,

beruc do uvahy, Ze také opatrenia st dnes viac ako kedykol'vek predtym potrebné s ohl'adom na vyrobu, obeh a distribdciu
liekov v Eurdpe,

presvedCené, Ze je Ziaduce a nevyhnutné zosuladit’ Specifikacie lie¢ebnych latok, ktoré st vo svojom pévodnom stave alebo vo
forme farmaceutickych pripravkov predmetom vSeobecného zaujmu a vyznamu pre narody Eurépy,

presvedCené o potrebe urychlit’ pripravu Specifikacii pre rastlci pocet novych liecebnych latok, ktoré sa objavuju na trhu,

berlc do Gvahy, Ze tento ciel’ mozno najlepsie dosiahnut’ postupnym ustanovenim spolo¢ného liekopisu pre ziCastnené
eurdpske krajiny,

dohodli sa takto:

Clanok 1 - Vypracovanie Eurépskeho liekopisu

Zmluvné strany sa zavazuju

a) postupne vypracovat' liekopis, ktory bude spolocny pre z(castnené krajiny a ktory sa nazve “Eurdpsky liekopis”,

b) prijat’ nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa monografie, ktoré budu prijaté podla ¢lankov 6 a 7 tohto
dohovoru a ktoré bud tvorit’ Eurdpsky liekopis, stali oficidlnymi Standardami pouZzitel'nymi v ich krajinach.

Clanok 2 - Indtitlicie zaoberajtice sa vypracovanim Eurépskeho  liekopisu
Vypracovanie Eurdpskeho liekopisu vykonaju

a) Vybor verejného zdravotnictva, ktorého Cinnosti st vykonavané v ramci Rady Eurépy v sllade s Rezolliciou (59) 23
spomenutou v preambule tohto dohovoru (dalej len “Vybor verejného zdravotnictva”),

b) Komisia Eurdpskeho liekopisu ustanovena na tento Gcel Vyborom verejného zdravotnictva, (dalej len “Komisia”).
Clanok 3 - ZloZenie Vyboru verejného zdravotnictva 1

Na Ucely tohto dohovoru je Vybor verejného zdravotnictva zloZeny z delegacii menovanych zmluvnymi stranami.



Clanok 4 - Funkcie Vyboru verejného zdravotnictva

1. Vybor verejného zdravotnictva vykonava vseobecny dohl'ad nad ¢innost'ou Komisie a za tymto celom Komisia predklada
spravu o kazdom svojom stretnuti Vyboru verejného zdravotnictva.

2. Vsetky rozhodnutia prijaté Komisiou, iné ako technického alebo proceduralneho charakteru, podliehaju schvaleniu Vyborom
verejného zdravotnictva. Ak Vybor verejného zdravotnictva neschvali rozhodnutie, alebo ho schvali len ciastocne, Vybor ho
postupi spat’ Komisii na d'alSie posudenie.

3. Vybor verejného zdravotnictva s ohl'adom na odporuicania Komisie podla ¢lanku 6 pism. d), urci ¢asové limity, v ktorych sa
rozhodnutia technického charakteru tykajlce sa Eurdpskeho liekopisu maju realizovat’ na Gzemiach zmluvnych stran.

Clanok 5 - Clenstvo v Komisiil

1. Komisia je zlozena z delegécii menovanych zmluvnymi stranami. Kazda delegécia pozostéva z nie viac ako troch ¢lenov
vybratych pre ich kvalifikaciu v otdzkach spadajucich do funkcii Komisie. Kazda zmluvna strana méZe menovat’ rovnaky pocet
alternatov s podobnou kvalifikaciou.

2. Komisia vypracuje svoje vlastné proceduralne pravidla.

funkéného obdobia predsedu a podmienky jeho znovuzvolenia stanovia proceduralne pravidla .}‘<Vovr.nisie. Pocas vykonavania
svojej funkcie predseda nie je ¢lenom Ziadnej delegacie.

Clanok 6 - Funkcie Komisie

Podl'a ustanoveni ¢lanku 4 tohto dohovoru, funkcie Komisie st

a) urcovat’ vseobecné principy platné pre vypracovanie Eurépskeho liekopisu,

b) rozhodovat’ o metddach rozborov na tento tcel,

c) zabezpeCovat' pripravu a prijimat’ monografie, ktoré maju byt zaclenené do Eurdpskeho liekopisu,

d) odporucat’ stanovenie Casovych limitov, v ramci ktorych jej rozhodnutia technického charakteru tykajlce sa Eurépskeho
liekopisu, maju byt’ zavadzané na Gzemiach zmluvnych stran.

Clanok 7 - Rozhodnutia Komisiel
1. Kazda z narodnych delegacii ma jeden hlas.

2. Rozhodnutia Komisie o vSetkych technickych otazkach, vratane poriadku, podla ktorého sa maju pripravit monografie podla
Clanku 6, sa prijimaju jednomysel'ne hlasmi narodnych delegacii a vacsinou narodnych delegacii opravnenych zasadat’ v Komisii.

dohovoru v krajinach Eurdpskeho hospodarskeho spoloCenstva bude jeho delegacia hlasovat' o tychto rozhodnutiach namiesto
delegécii jej Clenskych Statov. Pocet jej hlasov sa bude rovnat’ poctu delegécii jej Clenskych Statov.

skor ako pat’ rokov od nadobudnutia platnosti pr.c.J;;kolu, a to na Ziadost' jednej z tychto stran, ktora je adresovana generalnemu
tajomnikovi.

Clanok 8 - Sidlo a zasadnutia Komisie

1. Komisia zasadd v Strasburgu, v sidle Rady Eurdpy.

2. Komisiu zvolava jej predseda a zasada tak Casto, ako je to potrebné, najmenej vSak dvakrat do roka.

3. Zasadnutia su uzavreté, pracovnymi jazykmi su oficialne jazyky Rady Europy.

4. Vybor verejného zdravotnictva m6ze menovat’ pozorovatela, ktory sa zUcastriuje zasadnuti Komisie.



Clanok 9 - Sekretariat Komisie

Komisia ma svoj sekretariat. Jej riaditel'a a technicky personal menuje generalny tajomnik Rady Eurdpy na navrh Komisie a
v stilade s administrativnymi predpismi pre personal Rady Eurdpy. Ostatnych clenov sekretaridtu menuje generalny tajomnik po
konzultacii s riaditelom sekretaridtu Komisie.

Clanok 10 - Financovaniel

1. Naklady sekretariatu Komisie a vsetky ostatné bezné vydavky potrebné na vykonavanie tohto dohovoru znasaju zmluvné
strany v stlade s ustanoveniami odseku 2 tohto ¢lanku.

2. AZ do uzavretia osobitného mechanizmu odsuhlaseného vsetkymi zmluvnymi stranami na tento Ucel, spravuje sa financné
zabezpecenie Cinnosti vykonavanych podla tohto dohovoru ustanoveniami Parcialnej dohody o rozpocte pre socialnu oblast,
vzt'ahujlcej sa na Cinnosti obsiahnuté v Rezollcii (59) 23 spomenutej v preambule tohto dohovoru.

3. Podmienky kazdej financnej tcasti Eurdpskeho hospodarskeho spolocenstva sa urcia po dohode medzi zmluvnymi stranami.
Clanok 11 - Nadobudnutie platnosti

1. Tento dohovor podlieha ratifikacii alebo prijatiu signatarskymi viadami. Ratifikacné listiny alebo listiny o prijati sa ulozia u
generalneho tajomnika Rady Eurdpy.

2. Tento dohovor nadobudne platnost’ tri mesiace po uloZeni 6smej ratifikacnej listiny alebo listiny o prijati.
Clanok 12 - Pristup1

1. Po nadobudnuti platnosti tohto dohovoru méze Vybor ministrov Rady Eurépy na svojom zasadnuti obmedzenom na zastupcov
zmluvnych stran za podmienok, ktoré uzna za vhodné, vyzvat' kazdy iny Clensky stat Rady Eurdpy, aby pristapil k tomuto
dohovoru.

2. Po uplynuti Siestich rokov od nadobudnutia platnosti dohovoru méze Vybor ministrov za podmienok, ktoré uzna za vhodné,
vyzvat' eurdpske Staty, ktoré nie st ¢lenmi Rady Eurdpy, aby pristdpili k tomuto dohovoru.

3. K tomuto dohovoru mdze pristlpit’ aj Eurdpske hospodarske spolocenstvo2.

4. Pristup sa realizuje ulozenim listiny o pristupe u generalneho tajomnika Rady Eurépy a nadobudne platnost’ tri mesiace odo
dna uloZenia listiny.

Clanok 13 - Uzemné pdsobnost'l

1. Kazda vldda moze pri podpise alebo pri ulozZeni ratifikacnej listiny, listiny o prijati alebo o pristupe uviest’ Gizemie alebo
Uzemia, na ktorych sa tento dohovor uplatriuje.

2. Kazda vlada moze pri uloZeni ratifikacnej listiny, listiny o prijati alebo o pristupe, alebo kedykol'vek neskor vyhlasenim
zaslanym generalnemu tajomnikovi Rady Eurépy rozsirit’ (zemnt pdsobnost’ tohto dohovoru na kazdé iné tizemie alebo tizemia
uvedené vo vyhlaseni, a za medzinarodné vztahy ktorych je zodpovedna alebo v mene ktorych je opravnena sa zavdzovat'.

3. Kazdé vyhlasenie urobené v zmysle predchadzajliceho odseku mdze byt vo vztahu ku ktorémukol'vek Gizemiu uvedenému
v takomto vyhlaseni odvolané v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 14 tohto dohovoru.

Clanok 14 - Casova platnost
1. Tento dohovor sa uzatvara na dobu neurcitu.

2. Kazda zmluvna strana moze, v rozsahu ktory sa jej tyka, vypovedat’ tento dohovor formou oznamenia zaslaného
generalnemu tajomnikovi Rady Eurdpy.

3. Takato vypoved' nadobudne platnost’ Sest’ mesiacov odo dna prijatia 0znamenia generalnym tajomnikom.
Clanok 15 - Ozndmenia

Generalny tajomnik Rady Eurdpy oznami zmluvnym stranam



a) kazdy podpis,

b) uloZenie kazdej ratifikacnej listiny, listiny o prijati alebo o pristupe,

¢) nadobudnutie platnosti tohto dohovoru podla ¢lanku 11,

d) kazdé vyhlasenie prijaté v zmysle ustanoveni c¢lanku 13,

e) kazdé oznamenie prijaté v zmysle ¢lanku 14 a datum, kedy vypoved’ nadobudne platnost’.
Clanok 16 - Dodatkové dohody

Za Ucelom presnejSieho uplatriovania ustanoveni tohto dohovoru mozno prijat’ dodatkové dohody.
Clanok 17 - Dotasné uplatiiovanie

AZ do nadobudnutia platnosti tohto dohovoru podla ustanoveni ¢lanku 11, signatarske Staty suhlasia, Ze v zaujme toho, aby sa
vyhli oddialeniu uplatfiovania tohto dohovoru, budi ho docasne uplatriovat’ odo dria podpisu v stlade so svojimi prislusnymi
Ustavnymi systémami.

Na dokaz toho dolupodpisani, ktori na to boli riadne spinomocneni, podpisali tento dohovor.

Dané v Strasburgu 22. jlla 1964 v anglictine a vo franctizétine, pricom oba texty majti rovnakd platnost, v jednom vyhotoveni,
ktoré zostane uloZené v archive Rady Eurdpy. Generalny tajomnik zasle overené kopie kazdému signatarskemu alebo
pristupujicemu Statu.

1 Text doplneny v sulade s ustanoveniami Protokolu k Dohovoru o vypracovani Eurdpskeho liekopisu (ETS ¢. 134), ktory
nadobudol platnost’ 1. novembra 1992.

2 Dohovor doplneny protokolom nadobudol platnost’ pre Eurdpske spolocenstvo 22. septembra 1994.



