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CONVENIO 

Europeo número 50 sobre la elaboración de una Farmacopea Europea del Consejo de 
Europa. 

La Mesa de la C~iiTiai.:i, eii s ~ i  reunión del día de boj., ha 
acordaclo. clc coriforniiclad con lo dispuesto en e l  \,igcmtc 
Reglamento. cl c n \ , i o  a la Coinisión de Asuntos  Estcrio- 
res y la puhlicacitin e11 cl BOI .~ ; . I IK  Ot-icIAI. DE [.As C0R.rF.S 

' ~ t : h ; E K A I . I : S  del Coiivcriio eui'opco iiútncro 50 sobi.c la clii- 

boracióri de una Fai.rrincopca Europea del Consejo dca ELI- 
ropa, lirniado e11 Estrasburgo, el 2 2  de julio de 1964, e l  
cual ha sido i-emitido por el Gohiermo, de conlorniidad 
con lo dispuesto en el ai.tículo 94.1 de la Constitución, a 
efectos de que las Cortes GcncixIcs otorguen la autorisa- 
cióii pi.cvia a la ptcsiacióii del conscntiniicnto del Estado. 

Los señores Diputados \ '  los Giupos Parlamentarios clis- 
ponen de un plazo de 15 dias hábiles que espira e l  19 de 
lcbrero para presentar propuestas, q u e  tendrán la consi- 
deración de enmiendas íi  la totalidad o de enmiendas al 
articulado conforme al articulo 156 del Reglamento, al ci- 
tado Con\,cnio, cuyo testo se inserta a continLiación. 

En ejecución de dicho acuerdo. se ordena la publica- 
ción de conlorniidad con el artículo Y7 del Reglamento de 
la Cámara. 

Palacio del Congreso de los Diputados, 31 de enero de 
1986.-P. D., El Secretario Gcricral del Congreso de los Di- 
putados, Luis Mana Cazorla Prieto. 

CONVENIO SOBRE LA ELABORACION DE U N A  
FARMACOPEA EUROPEA 

Los Gobiernos del Reino de Belgica, de la República de 
Francia, de la República Federal de Alemania, de la Rc- 
pública de Italia, del Gran Ducado de Luxemburgo. del 
Reino de los Países Bajos, de la Confederación Helvética 

y del Reino Unido de Gran Bretaña c Ii4anda del Norte, 
Considerando que l a s  Partca cii el Tixtaclo de Bruselas 

de 17 tlc marzo de I9-18, coi1 las iiiodilicnciorics introdu- 
cidas el 23 de octubre de 1954, se inaiiilcstai.ori resueltas 
a estrechar los vínculos sociales q u e  l a s  uiicii \ '  a t1i;itico- 

munar scis csfucr~os por la \.ía de coiisul t a s  clii.cctas \ '  e11 

el seno de organisnios cspccialisados, a l i i i  dc elc\,ar el r i i -  

\,el de \,ida de si is  pueblos y d e  pioiiio\.ci el clcsai.i.ullo 
inonioso de los servicios socialcs de sus  i.espccti\'os países; 

Coiisidcrando que las  x t i \  idadcs sociales regidas poi- 
el Tratado de Bi.usclas y c.jci.cidas liastn I9.79 l->ajo los aus- 
picios de la Organisación del Tratado de Biusclns \ '  de la 
Unión Europea Occidental piuipucii actualiiicntc e11 el 
marco del Consejo de Europa, en \,ii.tud de In dccisióri 
adoptada el 21 de octubre de 1959 por el  Consejo de la 
Unión Europea Occidental \ '  de la Resolución (59) 23 
adoptada el 16 de noviembre de 1959 por el Comitl; de Mi- 
nistros del Consejo de Europa: 

Considerando que la Confcdcraci(m CIelvi.tica participa 
dcsdc cl 6 de mayo de 1964 en las actividades e11 la cslcra 
de la sanidad pública. llevadas a cabo conlormc a la Rc- 
solución anteriormente citada; 

Considerando que la linalidad del Consejo de Europa 
consiste en alcanzar una unión m i s  estrecha entre sus 
miembros, e n  especial para fomentar e l  progreso ccoiió- 
mico y social mediante la conccrtacióii de acuerdos y la 
adopción de medidas en común cti las esferas económica, 
social, cul tural ,  científica, jurídica y administrativa; 

Considerando que se han cslorzado 'por promover c v i  i,, 
niedida dc lo posible el progreso, n o  sólo en el tcrt-ciio so- 
cial. sino tambien en el conexo de sanidad pública y que 
han emprendido la armonización de sus legislaciones 
nacionales en aplicación de las disposiciones antcrior- 
mente mencionadas; 
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Considerando que hov día esas medidas son más nece- 
sarias que nunca en lo relativo a la fabricación, la circu- 
lación v la distribución de medicamentos en Europa; 

Convencidos de que es deseable v necesario armonizar 
las especificaciones de las substancias medicamentosas 
que, en su estado inicial o en forma de preparados farma- 
ci.uticos. son de intcri.s v de importancia generales para 
los pueblos de Europa; 

Convencidos, además, de que es necesario acelerar la 
formulación de cspccilicacioncs relativas al número cada 
vez mayor de substancias medicamentosas que aparecen 
e n  el mercado: 

Considerando que el mejor medio de alcanzar este ob- 
jetivo es el establecimiento progresivo de una farmaco- 
pea común a los paises europeos interesados, 

Han convenido en lo siguiente: 

ARTICULO I 

Elaboración de una Farmacopea Europea 

Las Partes contratantes se comprometen a lo siguiente: 

a) elaborar progresivamente una Farmacopca que sea 
coniun a los paises interesados y que se titulará CIFarma- 
cupca Eui-opca »; 

b) adoptar las medidas necesarias para que las mono- 
gratias que se aprueben en virtud de los articulos 6 y 7 
del presente Convenio y que constituirán la Farrnacopca 
E u i ~ p c a  sean normas oficiales aplicables en  sus rcspccti- 
\'O'> paises. 

AHTICULO 2 

Organos encargados de la elaboración de la Farmacopea 
Europea 

La elaboración de la Farmacopca Europea correrii a 
cargo de: 

a) El Comiti. de Sanidad Publica, cuyas acti\idadcs 
prosiguen en el marco del Consejo de Europa, en virtud 
de la Resolución (59) 23 mencionada en el prciimbulo del 
presente Convenio, denominado de aqui en adelante .el 
ComitC de Sanidad Publica)); 

Una Comisión Europea de- Farmacopca, creada a 
estos cfcctos por el Comiti. de Sanidad Pública, dcnomi- 
nada de aqui en adelante .la Comisión.. 

b) 

ARTICULO 3 

Composición del Comité de Sanidad Pública 

A efectos del presente Convenio. el Cornite de Sanidad 
Pública estará formado por delegaciones nacionales de- 
signadas por las Partes Contratantes. 

ARTICULO 4 

Atribuciones del Comité de Sanidad Pública 

1 .  El Comiti. de Sanidad Pública ejercerá la supervi- 
sión, general de las actividades de la Comisión, que le so- 
meterá, al efecto, un informe sobre cada una de sus 
rcuniones. 

2.  Todas las decisiones adoptadas por la Comisión, 
salvo las de carácter tbcnico o de procedimiento, estarán 
sometidasa la aprobación del Comité de Sanidad Públi- 
ca. Si el Comiti. de Sanidad Pública no aprueba una de- 
cisión o sólo la aprueba parcialmente, la devolverá a la 
Comisión para que i.sta la estudie de nuevo. 

El Comiti. de Sanidad Pública, habida cuenta de las 
recomendaciones de la Comisión previstas en el articulo 6 ,  
d) ,  fijará los plazos en que deberán aplicarse en los terri- 
torios de las Partes contratantes las decisiones de carác- 
ter tkcnico relativas a la Farmacopca Europea. 

3 .  

ARTICULO 5 

Composición de la Comisión 

1 .  La Comisión estará compuesta por delegaciones na- 
cionales nombradas por las Partes contratantes. Cada dc- 
legación tendrá como máximo tres miembros. elegidos 
por su competencia en las cuestiones de la incumbencia 
de la Comisión. Cada Parte contratante podrá nombrar 
un número igual de suplentes con competencias similares. 

2 .  La Comisión establecerá su reglamento interno. 
3 .  La Comisión elegirá a su Presidente entre sus miem- 

bros, por iutación secreta. El mandato del Presidente y 
las condiciones para su reelección se establecerán en el re- 
glamento interno de la Comisión, en el entendido de que 
el mandato del primer Presidente sera de tres anos. Du- 
rante su mandato el Presidente no  podrá ser miembro de 
una delegación nacional. 

ARTICULO 6 

Atribuciones de la Comisión 

A rcscri'a de lo dispuesto en el articulo 4 del presente 
Convenio, las atribuciones de la Comisión consistirán en: 

a)  determinar los principios generales aplicables a la 

b) decidir los correspondientes métodos de análisis; 
c) hacer lo necesario para preparar las monografías 

que se incluirán en la Farrnacopea Europea v aprobar esas 
monografias; 

d) recomendar la fijación de los plazos en que sus de- 
cisiones de orden técnico sobre la Farmacopea deberán 
aplicarse en los territorios de las Partes contratantes. 

elaboración de la Farmacopca Europea; 
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ARTICULO 7 

Decisiones de la Comisión 

1 .  Cada una de las delegaciones nacionales previstas 
en el párrafo 1 )  del artículo 5 del presente Convenio dis- 
pondrá de un voto. 

En todas las materias técnicas, incluido el orden de 
preparación de las monografías previstas en el artículo 6 ,  
la Comisión tomará sus decisiones por unanimidad de los 
votos emitidos y por mayoría de las dclegaciones con de- 
recho a formar parte de la Comisión. 

Todas las demás decisiones de la Comisión se adop- 
tarán por mayoria de dos tercios de los votos emitidos y 
por niavoría de las delegaciones con derecho a formar 
parte de la Comisión. 

2.  

3. 

ARTICULO 8 

Sede y reuniones de la Comisión 

l .  

2 .  

La Comisión celebrará sus reuniones en Estrasbur- 
g o ,  sede del Consejo de Europa. 

S e  reunirá por convocatoria de su Presidente, con 
la frecuencia que sea necesario, pero por lo menos dos ve- 
ces al año. 

Las reuniones se celebrarán a puerta cerrada; los 
idiomas de traba.jo serán los idiomas oficiales del Consc- 
jo de Europa. 

El Comiti. de Sanidad Pública podrá designar u n  
observador para que asista a las reuniones de la Comisión, 

3. 

4 .  

ARTICULO 9 

Secretaria de la Comisión 

La Comisión dispondrá de una secretaría, cuyo jefe y 
personal ttknico serán designados por el Secretario Gc- 
ncral del Consejo de Europa. tras oír la opinión de la Co- 
misión, v de conformidad con el reglamento administra- 
t i vo  del personal del Consejo de Europa. El resto del per- 
sonal de la secretaria será designado por el Secretario Ge- 
neral, en consulta con el jefe de la secretaria de la 
Comisión. 

ARTICULO 10 

Finanzas 

1 .  Los gastos de la secretaría de la Comisión y todos 
los demás gastos comunes efectuados en aplicación del 
presente Convenio correrán a cargo de las Partes contra- 
tantes conforme a las disposiciones del párrato 2 del pre- 
sente artículo. 

Hasta que se concierte a estos efectos un acuerdo es- 
pecial convenido por todas las Partes contratantes, la ad- 

2.  

ministración financiera de las operaciones llevadas a cabo 
en virtud del presente Convenio se regulará conforme a 
las disposiciones que rigen el presupuesto del Acuerdo 
Parcial en el terreno social sobre las actividades prcvis- 
tas por la Resolución (59) 23 mencionada en el Preámbu- 
lo del presente Convenio. 

ARTICULO I I 

Entrada en vigor 

1 .  Los Gobierno firmantes ratilicarán o aceptarán el 
presente Convenio. Los instrumentos de ratificación o de 
accptación se depositarán en poder del Secretario Gene- 
ral del Consc,jo de Europa. 

El presente Convenio entrará en vigor tres meses 
despues de la fccha del depósito del octa\'o instrumento 
de ratificación o de aceptación. 

2 .  

ARTICULO 12 

Adhesiones 

l .  DespuCs de la fccha de entrada e11 \igor del presen- 
te Convenio. el Comiti. de Ministros del Consejo de Euro- 
pa, en sesión limitada a los representantes de las Partes 
contratantes, podrá invitar, conforme a las modalidades 
que ,juzgue convenientes, a adherirse al presente Convenio, 
a cualquier otro Estado miembro del Consc,jo de Europa. 

Transcurrido un plazo de seis años a partir de esa 
Iccha, v conlormc a las modalidades que juzgue conve- 
nientes. podrá invitar tambien a Estados europeos no 
miembros del Consejo de Europa a adherirse al presente 
Convenio. 

La adhesión se efectuará mediante el depósito ante 
el Secretario General del Consejo de Europa de un instru- 
mento de adhcsion que surtirá efecto tres meses dcspui.s 
de la fccha del d¿'posito. 

2 .  

3. 

ARTICULO 13 

Aplicación territorial 

l .  En el momento de la firma o del depósito de su ins- 
trumento de ratificacibn, aceptación o adhesión, todo Go- 
bierno podrá especificar el territorio o los territorios en 
los que se aplicará cl presente convenio. 

En el momento del depósito de su instrumento de 
ratificación, aceptación o adhesión o en cualquier otro 
momento ulterior, todo Gobierno podrá ampliar la apli- 
cación del presente Convenio. mediante declaración diri- 
gida al Secretario General del Consejo de Europa, a cual- 
quier otro territorio especificado en' Ia declaración, y de 
cuyas relaciones internacionales se encargue o en cuyo 
nombre este facultado para contraer compromisos. 

3 .  Toda declaracibn hecha con arreglo al párrafo an- 

2 .  
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terior podrá retirarse en lo relativo a todo territorio de- 
signado en esa declaración, en las condiciones previstas 
en el articulo 14 del presente Convenio. 

ARTICULO 14 

Vigencia 

1 .  El plazo de vigencia del presente Convenio será 
i I imi tado. 

2 .  Todas las Partes contratantes podrán, en lo que a 
ellas respecta, denunciar el presente Convenio mediante 
una notilicación a l  Secretario General del Consejo de 
Europa. 

La denuncia surtirii electo seis meses dcspubs que 
el Secretario General haya recibido esa notilicación. 

3.  

ARTICULO 15 

Notificaciones 

El Secretario General del Consejo de Europa notificará 
de lo siguiente a las Partes coniratanles: 

a) toda lirma; 
b) el dcpbsito de todo instrumento tlc ratificación. de 

c )  la fecha de entrada en  vigor del prcsciitc Convenio, 

d )  cualquier otra dcclaracibn recibida con arreglo a lo 

aceptación o de adhesión; 

de conlormidad con su artículo I I ; 

dispuesto en el  articulo 13; 

Imprime RIVADENEYRA. S .  A .  - MADRID 

Cuesta de  San Viccntc. 28 y 36 

Trldfono 247-23-00.-28008 Madrid 

Depórlto legal: M. 12.580 - 1961 

e) cualquier notificación recibida en' aplicación de las 
disposiciones del articulo 14, y la fecha en que la denun- 
cia surtirá efecto. 

ARTICULO 16 

Acuerdos complementarlos 

Las condiciones de aplicación de las disposiciones del 
presente Convenio podrán precisahe ulteriorniente me- 
diante acuerdos complementarios. 

ARTICULO 17 

Aplicación provisional 

En espera de la entrada en vigor del presente Convenio 
en las Condiciones previstas en cl artículo 1 1 ,  los Estados 
firmantes acuerdan, a fin de evitar todo retraso en el cum- 
plimiento del presente Convenio, aplicarlo con carácter 
provisional a partir del momento de su firma, de confor- 
midad con sus normas constitucionales respectivas. 

Hecho en Estrasburgo el 22 dc julio de 1964 en francés 
y en ingles, cuyos dos tcxtos son igualmente autbnticos. 
en un solo ejemplar que se depositará en los archivos del 
Consejo de Europa. El Secretario General del Consejo de 
Europa remitirá copia certificada conhrme a cada uno 
dc los Estados firmantes y adhcrcntcs. 
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