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KONVENCIJA O IZRADI EUROPSKE FARMAKOPEJE

VLADE KRALJEVINE BELGIJE, FRANCUSKE REPUBLIKE, SAVEZNE REPUBLIKE NJEMACKE, TALIJANSKE REPUBLIKE,
VELIKOG VOJVODSTVA LUKSEMBURGA, KRALJEVINE NIZOZEMSKE, SVICARSKE KONFEDERACIE 1 UJEDINJENE
KRALJEVINE VELIKE BRITANIJE I SJEVERNE IRSKE,

uzimajuci u obzir da su stranke Briselskog ugovora od 17. oZujka 1948., kako je izmijenjen 23. listopada
1954., odlucile ojacati drustvene veze kojima su ujedinjene i zajednicki uciniti svaki napor, izravnim
konzultacijama i u specijaliziranim agencijama, kako bi podigle Zivotni standard svojih naroda i promicale
skladan razvoj drustvenih usluga u svojim zemljama,

uzimaju¢i u obzir da se drustvene aktivnosti koje ureduje Briselski ugovor te koje su se provodile do 1959.,
pod pokroviteljstvom Organizacije za Briselski ugovor i Zapadnoeuropske unije sada provode u okviru
Vijeca Europe, u skladu s odlukom koju je donijelo VijeCe Zapadnoeuropske unije 21. listopada 1959. te
rezolucijom (59) 23 koju je donio Odbor ministara Vijea Europe 16. studenoga 1959.,

uzimajuéi u obzir da Svicarska Konfederacija od 6. svibnja 1964. sudjeluje u aktivnostima na podrugju
javnog zdravlja koje se provode pod spomenutom rezolucijom,

uzimajuéi u obzir da je cilj Vije¢a Europe ostvarivanje veleg jedinstva njegovih ¢lanova kako bi, medu
ostalim, promicali gospodarski i socijalni napredak zaklju¢ivanjem sporazuma i zajednickim djelovanjem na
gospodarskim, socijalnim, kulturnim, znanstvenim, pravnim i administrativnim pitanjima,

uzimajuéi u obzir da, u mjeri u kojoj je to mogude, one nastoje promicati napredak na socijalnom podrudju
i na podru¢ju povezanom s javnim zdravljem te da su se prihvatile uskladivanja nacionalnog prava u skladu
sa spomenutim odredbama,

uzimajuéi u obzir da su takve mjere viSe nego ikad potrebne s obzirom na proizvodnju, prometovanje i
distribuciju lijekova u Europi,

u uvjerenju da je poZeljno i potrebno uskladiti specifikacije ljekovitih tvari koje su, u svojem izvornom
stanju ili u obliku farmaceutskih pripravaka, od opéeg interesa i vaznosti za narode Europe,

u uvjerenju da je potrebno ubrzati izradu specifikacija za rastuci broj novih ljekovitih tvari koje se pojavljuju
na trzistu,

uzimajudi u obzir da se ovaj cilj moze najbolje posti¢i postupnom uspostavom zajednicke farmakopeje za
doti¢ne europske zemlje,

SPORAZUMJELE SU SE:

Clanak 1. Clanak 2.

Izrada Europske farmakopeje Tijela koja se bave izradom Europske farmakopeje

Ugovorne se stranke obvezuju da de: Izradu Europske farmakopeje obavljaju:

(a) postupno izraditi farmakopeju koja je zajednicka doti¢nim
zemljama pod naslovom ,Europska farmakopeja”;

(b) poduzeti potrebne mjere kako bi osigurale da monografije

(@) Odbor za javno zdravlje Cije se aktivnosti provode u okviru
Vijeca Europe, u skladu s rezolucijom (59) 23 navedenom u

preambuli ove Konvencije, u daljnjem tekstu ,Odbor za

javno zdravlje”;

koje e se donijeti na temelju ¢lanaka 6. i 7. ove Konvencije

te koje Ce tvoriti Europsku farmakopeju postanu sluzbeni
standardi primjenljivi u njihovim zemljama.

(b) Komisija za Europsku farmakopeju koju u ovu svrhu osniva
Odbor za javno zdravlje, u daljnjem tekstu ,Komisija”.
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Clanak 3.
Sastav Odbora za javno zdravlje

Za potrebe ove Konvencije, Odbor za javno zdravlje sastavlja se
od nacionalnih delegacija koje imenuju ugovorne stranke.

Clanak 4.
Djelovanje Odbora za javno zdravlje

1. Odbor za javno zdravlje obavlja op¢i nadzor aktivnosti
Komisije i u tu svrhu Komisija podnosi Odboru za javno
zdravlje izvjesée o svakom svojem zasjedanju.

2. Sve odluke koje donese Komisija, osim onih tehnicke ili
proceduralne prirode, podlijezu odobrenju Odbora za javno
zdravlje. Ako Odbor za javno zdravlje ne odobri odluku ili je
odobri samo djelomi¢no, Odbor je ponovno upuéuje Komisiji
na daljnje razmatranje.

3. Odbor za javno zdravlje, uzimajuéi u obzir preporuke
Komisije iz ¢lanka 6. tocke (d), utvrduje rokove u kojima se
provode odluke tehnicke prirode koje se odnose na Europsku
farmakopeju na drzavnim podrucjima ugovornih stranaka.

Clanak 5.
Clanstvo u Komisiji

1. Komisija se sastoji od nacionalnih delegacija koje imenuju
ugovorne stranke. Svaka se delegacija sastoji od najvise tri ¢lana
koji se biraju zbog njihove struénosti u pitanjima u okviru
djelovanja Komisije. Svaka ugovorna stranka moZze imenovati
isti broj zamjenika podjednake stru¢nosti.

2. Komisija izraduje vlastiti poslovnik.

3. Komisija bira predsjednika medu svojim ¢lanovima tajnim
glasovanjem. Mandat predsjednika i uvjeti koji ureduju njegov
reizbor utvrduju se poslovnikom Komisije, uz uvjet da je
trajanje mandata prvog predsjednika tri godine. Za trajanja
mandata predsjednik nije ¢lan nijedne nacionalne delegacije.

Clanak 6.
Funkcije Komisije

U skladu s odredbama ¢lanka 4. ove Konvencije, funkcije Komi-
sije su:

(a) utvrdivanje opcih nalela primjenljivih na izradu Europske
farmakopeje;

(b) odlu¢ivanje o metodama analize u tu svrhy;

(c) organiziranje pripreme i usvajanje monografija koje ¢e biti
ukljucene u Europsku farmakopeju; te

(d) preporu¢ivanje utvrdivanja rokova unutar kojih de se
provesti njezine odluke tehnicke prirode koje se odnose
na Europsku farmakopeju na drzavnim podrugjima
ugovornih stranaka.

Clanak 7.
Odluke Komisije

1. Svaka nacionalna delegacija navedena u ¢lanku 5. stavku
1. ima pravo na jedan glas.

2. O tehnickim pitanjima, ukljucujuéi red po kojem ¢e se
pripremati monografije iz ¢lanka 6., odluke Komisije donose
jednoglasno delegacije koje glasuju, te veéinom glasova delega-
cije koje imaju pravo biti predstavljene u Komisiji.

3. Sve druge odluke Komisije donose se dvotre¢inskom
ve¢inom danih glasova te veéinom delegacija koje imaju pravo
biti predstavljene u Komisiji.

Clanak 8.
Sjediste i sastanci Komisije

1. Komisija odrzava sastanke u Strasbourgu, sjeditu Vijeca
Europe.

2. Na poziv predsjednika, sastajat ¢e se onoliko ¢esto koliko
bude potrebno, ali najmanje dvaput godisnje.

. j vV jsj ici; i jezici su sluz i
3 Zasjeda se na zatvorenoj sjednici; radni jezici su sluzben
jezici Vijeca Europe.

4. Odbor za javno zdravlje moze imenovati promatraca da
prisustvuje sastancima Komisije.

Clanak 9.
Tajnistvo Komisije

Komisija ima tajniStvo, nacelnika i tehnicko osoblje koje ée
imenovati glavni tajnik Vije¢a Europe prema savjetu Komisije i
u skladu s administrativnim pravilnikom o osoblju Vijeca
Europe. Druge ¢lanove TajniStva imenuje glavni tajnik nakon
konzultacija s nacelnikom TajniStva Komisije.

Clanak 10.
Financije
1. Troskove TajniStva Komisije i druge zajednicke troskove

nastale pri provedbi ove Konvencije snose ugovorne stranke u
skladu s odredbama stavka 2. ovog ¢lanka.
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2. Do sklapanja posebnog sporazuma izmedu svih
ugovornih stranaka u ovu svrhu, financijsko upravljanje aktiv-
nosti provedenih u okviru ove Konvencije obavlja se u skladu s
odredbama Sporazuma o djelomi¢nom proratunu na soci-
jalnom podrudju koje se odnosi na aktivnosti pokrivene rezo-
lucijom (59) 23 iz Preambule ove Konvencije.

Clanak 11.
Stupanje na snagu

1. Ovu Konvenciju ratificiraju ili prihvaéaju vlade potpisnice.
Instrumenti ratifikacije ili prihvacanja pohranjuju se kod glavnog
tajnika Vije¢a Europe.

2. Ova Konvencija stupa na snagu tri mjeseca od dana
pohrane osmog instrumenta ratifikacije ili prihvacanja.

Clanak 12.
Pristupanje

1. Nakon datuma stupanja na snagu ove Konvencije, Odbor
ministara Vije¢a Europe zasjedajudi s ¢lanstvom ograni¢enim na
predstavnike ugovornih stranaka moze, , uz uvjete koje smatra
primjerenima, pozvati bilo koju drugu drzavu ¢lanicu Vijeca da
pristupi ovoj Konvenciji.

2. Po isteku Sest godina od spomenutog dana, Odbor mini-
stara moZe, uz uvjete koje smatra primjerenima, pozvati
europske drzave koje nisu clanice Vije¢a Europe da pristupe
ovoj Konvenciji.

3. Pristupanje se obavlja pohranom instrumenta pristupanja,
koji e stupiti na snagu tri mjeseca od dana njegove pohrane
kod glavnog tajnika Vijeca Europe.

Clanak 13.
Teritorijalna primjena

1. Bilo koja vlada moze, u trenutku potpisivanja ili kod
pohrane svojeg instrumenta ratifikacije, prihvacanja ili pristupa-
nja, odrediti drzavno podrugje ili podrudja na koje se primje-
njuje ova Konvencija.

2. Bilo koja vlada moze kod pohrane svojeg instrumenta
ratifikacije, prihvacanja ili pristupanja, ili u neko kasnije vrijeme,
izjavom upuéenom glavnom tajniku Vijeca Europe proiriti ovu
Konvenciju na bilo koje drugo drzavno podrucje ili podrucja
odredena u izjavi te za Cije je medunarodne odnose odgovorna
ili u ¢ije je ime ovlastena preuzimati obveze.

3. Bilo koja izjava dana slijedom prethodnog stavka moze se,
s obzirom na bilo koje drzavno podrué¢je spomenuto u takvoj
izjavi, povuéi u skladu s postupkom utvrdenim ¢lankom 14.
ove Konvencije.

Clanak 14.
Trajanje
1. Ova Konvencija ostaje na snazi na neodredeno vrijeme.

2. Bilo koja ugovorna stranka moze, u mjeri u kojoj je se to
tice, otkazati ovu Konvenciju obavijes¢u upucenom glavnom
tajniku Vijeca Europe.

3. Takvo otkazivanje stupa na snagu est mjeseci od dana na
koji glavni tajnik primi takvu obavijest.

Clanak 15.

Obavijesti

Glavni tajnik Vijeca Europe izvjeStava ugovorne stranke o:
(a) svakom potpisu;

(b) pohrani svakog instrumenta ratifikacije, prihvacanja ili
pristupanja;

(¢) danu stupanja na snagu ove Konvencije u skladu s ¢lankom
11,

(d) svakoj izjavi primljenoj slijedom odredaba ¢lanka 13

(e) svakoj obavijesti primljenoj slijedom odredaba clanka 14. i
dana stupanja na snagu otkazivanja.

Clanak 16.
Dopunski sporazumi

Mogu se sklopiti dopunski sporazumi koji se ti¢u iscrpne
provedbe odredaba ove Konvencije.

Clanak 17.
Privremena primjena

Do stupanja na snagu ove Konvencije u skladu s odredbama
¢lanka 11., drzave potpisnice suglasne su da ¢ée je, kako bi
izbjegle bilo kakvo odlaganje u provedbi ove Konvencije, privre-
meno primjenjivati od dana potpisivanja, u skladu s njihovim
ustavnim sustavima.

U potvrdu toga, dolje ovlasteni potpisnici potpisali su ovu Konvenciju.

Sastavljeno u Strasbourgu 22. srpnja 1964. na engleskom i francuskom jeziku. Oba jednako
vijerodostojna teksta u jednom primjerku ostaju pohranjena u pismohrani Vije¢a Europe.
Glavni tajnik Salje ovjerene preslike svakoj drzavi potpisnici i pristupnici.
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