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CONVENIO 

Europeo número 50 sobre la elaboración de una Farmacopea Europea del Con- 
sejo de Europa. 

TEXTO REMITIDO POR EL CONGRESO 
DE LOS DIPUTADOS 

PRESIDENCIA DEL SENADO 

Con fecha 26 de marzo de 1986 ha tenido en- 
trada en esta Cámara, a efectos de lo dispues- 
to en el artículo 94.1 de la Constitución, el Con- 
venio Europeo número 50 sobre la elaboración 
de una Farmacopea del Consejo de Europa. 

La Mesa del Senado ha acordado el envío de 
este Convenio a la Comisión de Asuntos Ex- 
teriores. 

Se comunica, por analogía con lo dispuesto 
en el artículo 107.1 del Reglamento del Sena- 
do, que el plazo para la preaentación de cual- 
quier tipo de propuestas terminará el próximo 
día 9 de abril, miércoles. 

En cumplimiento de lo dispuesto en el artí- 
culo 191 del Reglamento del Senado se inser- 
ta a continuación el texto remitido por el Con- 
greso de los Diputados, encontrándose la res- 
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tante documentación a disposición de los se- 
ñores Senadores en la Secretaría General de la 
Cámara. 

Palacio del  S e n a d o ,  26 de  marzo de  
1986.-El Presidente del Senado, José Federi- 
co de Carvajal Pérez-El Secretario primero 
del Senado, José Luis Rodríguez Pardo. 

CONVENIO SOBRE LA ELABORACION DE 
U N A  FARMACOPEA EUROPEA 

Los Gobiernos del Reino de Bélgica, dc la 
República de Francia, de la República Federal 
de Alemania, de la República de Italia, del 
Gran Ducado dc Luxemburgo, del Reino dc los 
Países Bajos, de la Confederación Helvética y 
del Reino Unido de Gran Bretaña e Irlanda del 
Norte, 

Considerando que las Partes en el Tratado 
de Bruselas de 17 de marzo de 1948, con las 
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modificaciones introducidas el 23 de octubre 
de 19P4, se manifestaron resueltas a estrechar 
los vínculos sociales que las unen y a manco- 
munar sus esfuerzos por la vía de consultas di- 
rectas y en el seno de organismos especializa- 
dos, a fin de elevar el nivel de vida de sus pue- 
blos y de promover el desarrollo armonioso de 
los servicios sociales de sus respectivos países; 

Considerando que las actividades sociales 
regidas por el Tratado de Bruselas y ejercidas 
hasta 1959 bajo los auspicios de la Organiza- 
ción del Tratado de Bruselas y de la Unión Eu- 
ropea Occidental prosiguen actualmente en el 
marco del Consejo de Europa, en virtud de la 
decisión adoptada el 21 de octubre de 1959 por 
el Consejo de la Unión Europea Occidental y 
de la Resolución (59) 23 adoptada el 16 de no- 
viembre de 1959 por el Comité de Ministros 
del Consejo de Europa. 

Considerando que la Confederación Helvéti- 
ca participa desde el 6 de mayo de 1964 en las 
actividades en la esfera de la sanidad pública, 
llevadas a cabo conforme a la Resolución an- 
teriormente citada; 

Considerando que la finalidad del Consejo 
de Europa consiste en alcanzar una unión más 
estrecha entre sus miembros, en  especial para 
fomentar el progreso económico y social me- 
diante la concertación de acuerdos y la adop- 
ción de medidas en común en las esferas eco- 
nómica, social, cultural, científica, jurídica y 
administrativa. 

Considerando que se han esforzado por pro- 
mover en la medida de lo posible el progreso, 
no sólo en el terreno social, sino también en el 
conexo de sanidad pública y que han empren- 
dido la armonización de sus legislaciones na- 
cionales en aplicación de las disposiciones an- 
teriormente mencionadas; 

Considerando que hoy día esas medidas son 
más necesarias que nunca en lo relativo a la fa- 
bricación, la circulación y la distribución de 
medicamentos en Europa; 

Convencidos de que es deseable y necesario 
armonizar las especificaciones de las sustan- 
cias medicamentosas que, en su estado inicial 
o en forma de preparados farmacéuticos, son 
de interés y de importancia generales para los 
pueblos de Europa; 

Convencidos, además, de que es necesario 
acelerar la formulación de especificaciones re- 

lativas al número cada vez mayor de sustan- 
cias medicamentosas que aparecen en el mer- 
cado; 

Considerando que el mejor medio de alcan- 
zar este objetivo es el establecimiento progre- 
sivo de una farmacopea común a los países eu- 
ropeos interesados, 

Han convenido en lo siguiente: 

ARTICULO 1 

Elaboración de una Farmacopea Europea 

Las Partes contratantes se comprometen a 
lo siguiente: 

a) elaborar progresivamente una Farmaco- 
pea que sea común a los países interesados y 
que se titulará <( Farmacopea Europeau; 

b) adoptar las medidas necesarias para 
que las monografías que se aprueben en vir- 
tud de los artículos 6 y 7 del presente Conve- 
nio y que constituirán la Farmacopea Europea 
sean normas oficiales aplicables en sus respec- 
tivos países. 

ARTICULO 2 

Organos encargados de la elaboracl6n de la 
Farmacopea Europea 

La elaboración de la Farmacopea Europea 
correrá a cargo de: 

a) El Comité de Sanidad Pública, cuyas ac- 
tividades prosiguen en el marco del Consejo de 
Europa, en virtud de la Resolución (59) 23 
mencionada en el preámbulo del presente Con- 
venio, denominado de aquí en adelante «el Co- 
mité de Sanidad Pública,; 

b) Una Comisión Europea de Farmacopea, 
creada a estos efectos por el Comité de Sani- 
dad Pública, denominada de aquí en adelante 
U la Comisión rn . 

ARTICULO 3 

Compolicibn del Comité de Sanidad Pública 

A efectos del presente Convenio, el Comité 
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de Sanidad Pública estará formado por dele- 
gaciones nacionales designadas por las Partes 
Contratantes. 

ARTICULO 4 

Atribuciones del Comité de Sanidad Pública 

1 .  El Comité de Sanidad Pública ejercerá 
la supervisión general de las actividades de la 
Comisión, que le someterá, al efecto, un infor- 
me sobre cada una de sus reuniones. 

2 .  Todas las decisiones adoptadas por la 
Comisión, salvo las de carácter técnico o de 
procedimiento, estarán sometidas a la aproba- 
ción del Comité de Sanidad Pública. Si el Co- 
mité de Sanidad Pública no aprueba una de- 
cisión o sólo lo aprueba parcialmente, la de- 
volverá a la Comisión para que esta la estudie 
de nuevo. 

El Comité de Sanidad Pública, habida 
cuenta de las recomendaciones de la Comisión 
previstas en el artículo 6 ,  d), fijará los plazos 
en que deberán aplicarse en los territorios de 
las Partes contratantes las decisiones de carác- 
ter técnico relativas a la Farmacopea Europea. 

3. 

ARTICULO 5 

Composición de la Comisión 

1 ,  La Comisión estará compuesta por dele- 
gaciones nacionales nombradas por las Partes 
contratantes. Cada delegaciuii tL.tdrá como 
máximo tres miembros, elegidos por .,u wm- 
petencia en las cuestiones de la incumbencia 
de la Comisión. Cada Parte contratante podrá 
nombrar un número igual de suplcntcs con 
competencias similares. 

La Comisión establecerá su reglamento 
interno. 

La Comisión elegirá a su Presidente en- 
tre sus miembros, por votación secreta. El 
mandato del Presidente y las condicione para 
su reelección se establecerán en el reglamento 
interno de la Comisión, en el entendido de que 
el mandato del primer Presidente será de tres 
años. Durante su mandato el Presidente no po- 
drá ser miembro de una delegación nacional. 

2 .  

3 .  

ARTICULO 6 

Atribuciones de la Comisión 

A reserva de lo dispuesto en el artículo 4 del 
presente Convenio, las atribuciones de la Co- 
misión consistirán en: 

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

b) decidir los correspondientes métodos de 
análisis; 

c) hacer lo necesario para preparar las mo- 
nografías que se incluirán en la Farmacopea 
Europea y aprobar esas monografías; 

recomendar la fijación de los plazos en 
que sus decisiones de orden técnico sobre la 
Farmacopea deberán aplicarse en los territo- 
rios de las Partes contratantes. 

d) 

ARTICULO 7 

Decisiones de la Comisión 

1 .  Cada una de las delegaciones nacionales 
previstas en el párrafo 1)  del artículo 5 del pre- 
sente Convenio dispondrá 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 v por mavoría de las delegaciones 
con derecho a formar parte de la Comisión. 

Todas las demás decisiones de la Comi- 
i ó n  se adoptarán por mavoría de dos tercios 
de los votos emitidos v por mavoría de las de- 
legaciones con derecho a formar parte dc la 
Comisión. 

2 .  

3 .  

ARTICULO 8 

Sede y reuniones de la Comisión 

1 .  

2. 

La Comisión celebrará sus reuniones en 
Estrasburgo, sede del Consejo de Europa. 

Se reunirá por convocatoria de su Presi- 
dente, con la frecuencia que sea necesario, 
pero por lo menos dos veces al año. 
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3. Las reuniones se celebrarán a puerta 
cerrada; los idiomas de trabajo serán los idio- 
mas oficiales del Consejo de Europa. 

4. El Comité de Sanidad Pública podrá de- 
signar un observador para que asista a las reu- 
niones de la Comisión. 

ARTICULO 9 

Secretaría de la Comisión 

La Comisión dispondrá de una secretaría, 
cuyo jefe y personal técnico serán designados 
por el Secretario General del Consejo de Eu- 
ropa, tras oír la opinión de la Comisión, y de 
conformidad con el reglamento administrati- 
vo del personal del Consejo de Europa. El res- 
to del personal de la secretaría será designado 
por el Secretario General, en consulta con el 
jefe de la secretaría de la Comisión. 

ARTICULO 10 

Finanzas 

1. Los gastos de la secretaría de la Comi- 
sión y todos los derpás gastos comunes efec- 
tuados en aplicación del presente Convenio 
correrán a cargo de las Partes contratantes 
conforme a las disposiciones del párrafo 2 del 
presente artículo. 

2.  Hasta que se concierte a estos efectos un 
acuerdo especial convenido por todas las Par- 
tes contratantes, la administración financiera 
de las operaciones llevadas a cabo en virtud 
del presente Convenio se regulará conforme a 
las disposicioines que rigen el presupuesto del 
Acuerdo Parcial en el terreno social sobre las 
actividades previstas por la Resolución (59) 23 
mencionada en el Preámbulo del presente Con- 
venio. 

ARTICULO 11 

Entrada en vlgor 

1. Los Gobiernos firmantes ratificarán o 
aceptarán el presente Convenio. Los instru- 

mentos de ratificación o de aceptación se de- 
positarán en poder del Secretario General del 
Consejo de Europa. 

2. El presente Convenio entrará en vigor 
tres meses después de la fecha del depósito del 
octavo instrumento de ratificación o de acep- 
tación. 

ARTICULO 12 

Adhesiones 

1. Después de la fecha de entrada en vigor 
del presente Convenio, el Comité de Ministros 
del Consejo de Europa, 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 Consejo de Europa. 

2. Transcurrido un plazo de seis años a 
partir de esa fecha, y conforme a las modali- 
dades que juzgue convenientes, podrá invitar 
también a Estados europeos no miembros del 
Consejo de Europa a adherirse al presente 
Convenio. 

3. La adhesión se efectuará mediante el de- 
pósito ante el Secretario General del Consejo 
de Europa de un instrumento de adhesión que 
surtirá efecto tres meses después de la fecha 
del depósito. 

ARTICULO 13 

Aplicación territorial 

1. En el momento de la firma o del depó- 
sito de su instrumento de ratificación, acepta- 
ción o adhesión, todo Gobierno podrá especi- 
ficar el territorio o los territorios en los que se 
aplicará el presente convenio. 

2. En el momento del depósito de su ins- 
trumento de ratificación, aceptación o adhe- 
sión o en cualquier otro momento ulterior, 
todo Gobierno podrá ampliar la aplicación del 
presente Convenio, mediante declaración diri- 
gida al Secretario General del Consejo de Eu- 
ropa, a cualquier otro territorio especificado 
en la declaraci6n, y de cuyas relaciones inter- 
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nacionales se encargue o en cuyo nombre esté 
facultado para contraer compromisos. 

3. Toda declaración hecha con arreglo al 
párrafo anterior podrá retirarse en lo relativo 
a todo territorio designado en esa declaración, 
en las condiciones previstas en el artículo 14 
del presente Convenio. 

ARTICULO 14 

Vigencia 

1. El plazo de vigencia del presente Conve- 
nio será ilimitado. 

2. Todas las Partes contratantes podrán, en 
lo que a ellas respecta, denunciar el presente 
Convenio mediante una notificación al Secre- 
tario General del Consejo de Europa. 

3. La denuncia surtirá efecto seis meses 
después que el Secretario General haya recibi- 
do esa notificación. 

ARTICULO 15 

Notificaciones 

El Secretario General del Consejo de Euro- 
pa notificará de lo siguiente a las Partes con- 
tratantes : 

a) toda firma; 
b) el depósito de todo instrumento de rati- 

ficación, de aceptación o de adhesión; 
c) la fecha de entrada en vigor del presen- 

te Convenio, de conformidad con su artículo 
11;  

d) cualquier otra declaración recibida con 
arreglo a lo dispuesto en el artículo 13; 

e) cualquier notificación recibida en apli- 
cación de las disposiciones del artículo 14, y 
la fecha en que la denuncia surtirá efecto. 

ARTICULO 16 

Acuerdos complementarios 

Las condiciones de aplicación de las dispo- 
siciones del presente Convenio podrán preci- 
sarse ulteriormente mediante acuerdos com- 
plementarios. 

ARTICULO 17 

Aplicación provisional 

En espera de la entrada en vigor del presen- 
te Convenio en las condiciones previstas en el 
artículo 11 ,  los Estados firmantes acuerdan, a 
fin de evitar todo retraso en el cumplimiento 
del presente Convenio, aplicarlo con carácter 
provisional a partir del momento de su firma, 
de conformidad con sus normas constituciona- 
les respectivas. 

Hecho en Estrasburgo cl 22 de julio de 1964 
en francés y en inglés, cuyos dos textos son 
igualmente auténticos, en un solo ejemplar 
que se depositará en los archivos del Consejo 
de Europa. El Secretario General del Consejo 
de Europa remitirá copia certificada conforme 
a cada uno de los Estados firmantes y ad- 
herentes. 
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