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CONVENIO

Europeo niimero 50 sobre la elaboracion de una Farmacopea Europea del Consejo de

Europa.

La Mesa de la Camara, en su reunion del dia de hov, ha
acordado, de conformidad con lo dispuesto en el vigente
Reglamento, el envio a la Comision de Asuntos Exterio-
res v la publicacion en el BOLETIN OFICIAL DE 1.AS CORTES
‘GENERALES del Convenio curopeo numero 50 sobre la cla-
boracion de una Farmacopea Europea del Consejo de Eu-
ropa, firmado en Estrasburgo, ¢l 22 de julio de 1964, ¢l
cual ha sido remitido por ¢l Gobierno, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 94.1 de la Constitucion, a
cfectos de que las Cortes Generales otorguen la autoriza-
cion previa a la prestacion del consentimiento del Estado.

Los senores Diputados v los Grupos Parlamentarios dis-
ponen de un plazo de 15 dias habiles que expira ¢l 19 de
febrero para prescntar propuestas, que tendran la consi-
deracion de enmiendas a la totalidad o de enmiendas al
articulado conforme al articulo 156 del Reglamento, al ci-
tado Convenio, cuvo texto se inserta a continuacion,

En cjecucion de dicho acuerdo, se ordena la publica-
cion de conformidad con el articulo 97 del Reglamento de

la Camara.

Palacio del Congreso de los Diputados, 31 de enero de

1986.—P. D., El Sccretario General del Congreso de los Di-

putados, Luls Maria Cazorla Prieto.

CONVENIO SOBRE LA ELABORACION DE UNA
FARMACOPEA EUROPEA

Los Gobiernos del Reino de Bélgica, de la Republica de
Francia, de la Republica Federal de Alemania, de la Re-
publica de Italia, del Gran Ducado de Luxemburgo, del
Reino de los Paises Bajos, de la Confederacion Helvética

v del Reino Unido de Gran Bretana ¢ Irlanda del Norte,

Considerando que las Partes en el Tratado de Bruselas
de 17 de marzo de 1948, con las moditicaciones introdu-
cidas ¢l 23 de octubre de 1954, se manifestaron resueltas
a estrechar los vinculos sociales que las unen v a manco-
munar sus esfuerzos por la via de consultas directas v en
¢l seno de organismos especializados, a fin de elevar ¢l ni-
vel de vida de sus pueblos v de promover el desarrollo ar-
monioso de los servicios sociales de sus respectivos paises;

Considerando que las actividades sociales regidas por
¢l Tratado de Bruselas v ejercidas hasta 1939 bajo los aus-
picios de la Organizacion del Tratado de Bruselas v de la
Union Europea Occidental prosiguen actualmente en el
marco del Conscjo de Europa, en virtud de la decision
adoptada el 21 de octubre de 1959 por ¢l Consejo de la
Union Europea Occidental v de la Resolucion (59) 23
adoptada ¢l 16 de noviembre de 1959 por el Comité de Mi-
nistros del Consejo de Europa;

Considerando que la Confederacion Helvética participa
desde el 6 de mavo de 1964 en las actividades en la estera
de la sanidad publica, llevadas a cabo conforme a la Re-
solucion anteriormente citada; '

Considerando que la finalidad del Consejo de Europa
consiste en alcanzar una union mas estrecha entre sus
micembros, en especial para fomentar ¢l progreso ccono-
mico v social mediante la concertacion de acuerdos v la
adopcion de medidas en comun en las esferas economica,
soctal, cultural, cientifica, juridica v administrativa;

Considerando que se han esforzado por promover en e
medida de lo posible el progreso, no sélo en el terreno so-
cial, sino tambi¢n en ¢l conexo de sanidad puablica v que
han emprendido la armonizaciéon de sus legislaciones
nacionales en aplicacion de las disposiciones anterior-
mente mencionadas;
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Considerando que hoy dia esas medidas son mas nece-
sarias que nunca en lo relativo a la fabricacion, la circu-
lacion v la distribucion 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-
céulticos, son de interés v de importancia generales para
los pucblos de Europa;

Convencidos, ademas, de que es necesario acelerar la
formulacion de especificaciones relativas al namero cada
vez mavor de substancias medicamentosas que aparecen
en ¢l mercado;

Considerando que el mejor medio de alcanzar este ob-
jetivo ¢s ¢l establecimiento progresivo de una farmaco-
pea comun a los paises europeos interesados,

Han convenido en lo siguiente:

ARTICULO |
Elaboracion de una Farmacopea Europea
Las Partes contratantes se comprometen a lo siguiente:

a) claborar progresivamente una Farmacopea que sea
comun a los paises interesados v que se titulara «Farma-
copea Europea»;

b) adoptar las medidas necesarias para que las mono-
grafias que se aprueben en virtud de los articulos 6 v 7
del presente Convenio v que constituiran la Farmacopea
Europea sean normas oficiales aplicables en sus respecti-
VOs paisces.

ARTICULO 2

Organos encargados de la elaboracion de la Farmacopea
Europea

La claboracion de la Farmacopea Europea correra a
cargo de:

a) El Comité de Sanidad Publica, cuvas actividades
prosiguen en el marco del Consejo de Europa, en virtud
de la Resolucion (59) 23 mencionada en el preambulo del
presente Convenio, denominado de aqui en adelante «el
Comit¢ de Sanidad Publica»;

b) Una Comision Europea de’ Farmacopea, creada a
estos efectos por el Comité de Sanidad Publica, denomi-
nada de aqui ¢n adelante «la Comision»,

ARTICULO 3
Composicion del Comité de Sanidad Publica
A electos del presente Convenio, ¢l Comité de Sanidad

Publica estara formado por delegaciones nacionales de-
signadas por las Partes Contratantes.

ARTICULO 4
Atribuciones del Comité de Sanidad Publica

1. El Comité de Sanidad Publica ejercera la supervi-
sion general de las actividades de la Comision, que le so-
metera, al efecto, un informe sobre cada una de sus
reuniones.

2. Todas las decisiones adoptadas por la Comision,
salvo las de caracter técnico o de procedimiento, estaran
sometidas-a la aprobacion del Comité de Sanidad Publi-
ca. Si el Comité de Sanidad Publica no aprueba una de-
cision o solo la aprueba parcialmente, la devolvera a la
Comision para que ¢sta la estudie de nuevo.

3. ElComité de Sanidad Publica, habida cuenta de las
recomendaciones de la Comision previstas en el articulo 6,
d), fijara los plazos ¢n que deberan aplicarse en los terri-
torios de las Partes contratantes las decisiones de carac-
ter técnico relativas a la Farmacopea Europea.

ARTICULO 5
Composicién de la Comision

}.  La Comision estara compuesta por delegaciones na-
cionales nombradas por las Partes contratantes. Cada de-
legacion tendra como maximo tres miembros, elegidos
por su competencia en las cuestiones de la incumbencia
de la Comision. Cada Parte contratante podra nombrar
un nimero igual de suplentes con competencias similares.

2. La Comision cstablecera su reglamento interno.

3. LaComision elegira a su Presidente entre sus miem-
bros, por votacion secreta. El mandato del Presidente v
las condiciones para su reeleccion se estableceran en el re-
glamento interno de la Comision, en el entendido de que
¢l mandato del primer Presidente sera de tres anos. Du-
rante su mandato el Presidente no podra ser miembro de
una delegacion nacional.

ARTICULO 6
Atribuciones de la Comision

A reserva de lo dispuesto en el articulo 4 del presente
Convenio, las atribuciones de la Comision consistiran en:

a) - determinar los principios generales aplicables a la
claboracion de la Farmacopea Europea;

b) decidir los correspondientes métodos de analisis;

¢) hacer lo necesario para preparar las monografias
que se incluiran en la Farmacopea Europea v aprobar esas
monografias;

d) recomendar la fijacion de los plazos en que sus de-
cisiones de orden técnico sobre la Farmacopea deberan
aplicarse en los territorios de las Partes contratantes.
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ARTICULO 7
Decisiones de la Comisién

1. Cada una de las delegaciones nacionales previstas
en ¢l parrafo 1) del articulo 5 del presente Convenio dis-
pondra de un voto.

2. Entodas las materias técnicas, incluido el orden de
preparacion de las monogralias previstas en el articulo 6,
la Comision tomara sus decisiones por unanimidad de los
votos emitidos v por mavoria de las delegaciones con de-
recho a formar parte de la Comision.

3. Todas las demas decisiones de la Comision se adop-
taran por mayoria de dos tercios de los votos emitidos v
por mayvoria de las delegaciones con derecho a formar
parte de la Comision.

ARTICULO 8
Sede y reuniones de la Comision

1. La Comision celebrara sus reuniones en Estrasbur-
go, sede del Consejo de Europa.

2. Se reunira por convocatoria de su Presidente, con
la frecuencia que sea necesario, pero por lo menos dos ve-
ces al ano.

3. Las reuniones se celebraran a puerta cerrada; los
idiomas de trabajo seran los idiomas oficiales del Conse-
jo de Europa.

4. El Comité de Sanidad Publica podra designar un
observador para que asista a las reuniones de la Comision.

ARTICULO 9
Secretaria de la Comision

La Comision dispondra de una secretaria, cuyo jefe v
personal técnico seran designados por el Secretario Ge-
neral del Consejo de Europa, tras oir la opinion de la Co-
mision, v de conformidad con ¢l reglamento administra-
tivo del personal del Consejo de Europa. El resto del per-
sonal de la secretaria sera designado por el Secretario Ge-
neral, en consulta con ¢l jefe de la scecretaria de la
Comision.

ARTICULO 10
Finanzas

1. Los gastos de la secretaria de la Comisién y todos
los demas gastos comunes efectuados en aplicacion del
presente Convenio correran a cargo de las Partes contra-
tantes conforme a las disposiciones del parrato 2 del pre-
sente articulo.

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

ministracion financiera de las operaciones llevadas a cabo
en virtud del presente Convenio se regulara conforme a
las disposiciones que rigen el presupuesto del Acuerdo
Parcial en el terreno social sobre las actividades previs-
tas por la Resolucion (59) 23 mencionada en ¢l Preambu-
lo del presente Convenio.

ARTICULO 11
Entrada en vigor

1. Los Gobierno firmantes ratilicaran o aceptaran el
presente Convenio. Los instrumentos de ratificacion o de
aceptacion se depositaran en poder del Secretario Gene-
ral del Consejo de Europa.

2. El presente Convenio entrara cn vigor tres meses
despues de la fecha del deposito del octavo instrumento
de ratificacion o de aceptacion.

ARTICULO 12
Adhesiones

1. Despuds de la fecha de entrada en vigor del presen-
te Convenio, ¢l Comité de Ministros del Conscjo de Euro-
pa, en sesion limitada a los representantes de las Partes
contratantes, podra invitar, conforme a las modalidades
que juzgue convenientes, a adherirse al presente Convenio,
a cualquier otro Estado miembro del Conscjo de Europa.

2. Transcurrido un plazo de seis anos a partir de esa
fecha, v conforme a las modalidades que juzgue conve-
nicntes, podra invitar también a Estados curopeos no
micmbros del Consejo de Europa a adherirse al presente
Convenio.

3. La adhesion se efectuara mediante el depdsito ante
¢l Secretario General del Consejo de Europa de un instru-
mento de adhesion que surtira efecto tres meses después
de la fecha del déposito.

ARTICULO 13
Aplicacién territorial

1. Enel momento de fa firma o del deposito de su ins-
trumento de ratificacion, aceptacion o adhesion, todo Go-
bierno podra especificar el territorio o los territorios en
los que se aplicara el presente convenio.

2. En el momento del depasito de su instrumento de
ratificacion, aceptacion o adhesion o en cualquier otro
momento ulterior, todo Gobierno podra ampliar la apli-
cacion del presente Converio, mediante declaracion diri-
gida al Secretario General del Consejo de Europa, a cual-
quier otro territorio especificado en la declaracion, vy de
cuyas relaciones internacionales se encargue o en cuyo
nombre esté facultado para contraer compromisos.

3. Toda declaracion hecha con arreglo al parrafo an-
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terior podra retirarse en lo relativo a todo territorio de-
signado en esa declaracion, en las condiciones previstas
en el articulo 14 del presente Convenio.

ARTICULO 14
Vigencia

1. El plazo de vigencia del presente Convenio sera
ilimitado.

2. Todas las Partes contratantes podran, en lo que a
cllas respecta, denunciar el presente Convenio mediante
una notificacion al Secretario General del Consejo de
Europa.

3. La denuncia surtira efccto seis meses después que
¢l Secretario General hava eecibido esa notificacion.

ARTICULO 15
Notificaciones

El Sccretario General del Conscjo de Europa notificara
de lo siguiente a las Partes contratantes:

a) toda firma;

b) ¢l depdsito de todo instrumento de ratificacion, de
aceptacion o de adhesion;

¢) la fecha de entrada en vigor del presente Convenio,
de conformidad con su articulo 11;

d) cualquier otra declaracion recibida con arregloa lo
dispuesto en ¢l articulo 13;
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¢) cualquier notificacidon recibida en aplicacion de las
disposiciones del articulo 14, y la fecha en que la denun-
cia surtira efecto.

ARTICULO 16
Acuerdos complementarios

Las condiciones de aplicacion de las disposiciones del
presente Convenio podran precisafse ulteriormente me-
diante acuerdos complementarios.

ARTICULO 17
Aplicacién provisional

En espera de la entrada en vigor del presente Convenio
en las condiciones previstas en el articulo 11, los Estados
firmantes acuerdan, a fin de evitar 1odo retraso en el cum-
plimiento del presente Convenio, aplicarlo con caracter
provisional a partir del momento de su firma, de confor-
midad con sus normas constitucionales respectivas.

Hecho en Estrasburgo el 22 de julio de 1964 en francés
v en inglés, cuvos dos textos son igualmente auténticos,
en un solo ejemplar que se depositara en los archivos del
Conscejo de Europa. El Secretario General del Consejo de
Europa remitira copia certificada conforme a cada uno
de los Estados firmantes v adherentes,
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