Revidovany pteklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

UMLUVA O VYPRACOVANI EVROPSKEHO LEKOPISU

VLADY BELGICKEHO KRALOVSTVI, FRANCOUZSKE REPUBLIKY,
SPOLKOVE REPUBLIKY NEMECKO, ITALSKE REPUBLIKY,
LUCEMBURSKEHO VELKOVEVODSTVI, NIZOZEMSKEHO KRALOVSTVI,
SVYCARSKE KONFEDERACE A SPOJENEHO KRALOVSTVI VELKE
BRITANIE A SEVERNIHO IRSKA,

majice na paméti, ze se smluvni strany Bruselské smlouvy ze dne 17. bfezna 1948, ve
znéni ze dne 23. fijna 1954, rozhodly posilit vzajemné socidlni vazby a vynalozit
spolecn¢ veskeré Usili, a to jak prostfednictvim pfimé konzultace, tak i v rdmci
specializovanych subjektli, na zvySeni zivotni Urovné svych obcanli a na podporu
harmonického rozvoje socialnich sluzeb ve svych zemich;

majice na paméti, Ze ¢innosti v socialni oblasti, které upravuje Bruselska smlouva a
které se az do roku 1959 uskutecnovaly pod zastitou Organizace Bruselské smlouvy a
Zapadoevropské unie, jsou nyni fizeny v ramci Rady Evropy, v souladu s rozhodnutim
Rady Zéapadoevropské unie ze dne 21. fijna 1959 a v souladu s usnesenim (59) 23
pfijatym Vyborem ministrtt Rady Evropy dne 16. listopadu 1959;

majice na paméti, ze se Svycarska konfederace od 6. kvétna 1964 ucastni Cinnosti
v oblasti vefejného zdravi uskutectiovanych na zaklad¢ vyse uvedeného usnesent;

majice na paméti, ze cilem Rady Evropy je dosazeni vétsi jednoty mezi jejimi Cleny,
s cilem podporovat, mimo jiné, hospodaisky a socialni pokrok uzaviranim dohod a
spole¢nym postupem v hospodarskych, socialnich, kulturnich, védeckych, pravnich a
spravnich zalezitostech;

-----

v socialni oblasti, tak i v souvisejici oblasti vefejného zdravi, a Ze pfi provadéni vyse
uvedenych ustanoveni hodlaji sblizovat své vnitrostatni pravni predpisy;

majice na paméti, Ze pii vyrobé, obéhu a distribuci 1écivych pripravki v Evropé jsou
nyni tato opatfeni vice zapotfebi nez kdykoliv predtim;

pfesvédceny, Ze je zadouci a nutné sblizovat specifikace 1écivych ptipravki, které ve
svém plvodnim stavu nebo ve formé farmaceutickych ptipravkll jsou pfedmétem

obecného zdjmu a maji vyznam pro obyvatele Evropy;

piesvédéeny, ze je zapotiebi urychlit vytvareni specifikaci pro stdle rostouci pocet
novych 1é€ivych ptipravka, které se objevuji na trhu;

majice na paméti, ze tohoto cile je moZné nejlépe dosdhnout postupnym
vypracovanim spole¢ného 1ékopisu pro dotcené evropské zeme,

SE DOHODLY TAKTO:
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Clanek 1

Vypracovani Evropského 1ékopisu

Smluvni strany se zavazuji

a) postupné vypracovat Iékopis, spoleCny pro dotené zemé. a nazvany
,Evropsky l1€kopis*;
b) pfijmout nezbytnd opatfeni k zajiSténi toho, Ze monografie, které budou

pfijaty na zakladé ¢lankti 6 a 7 této umluvy a které budou tvofit Evropsky
1€kopis, se stanou Gfednimi normami pouzitelnymi na jejich Gzemi.

Clanek 2

Organy ucastnici se vypracovani Evropského lékopisu

Vypracovani Evropského 1ékopisu provedou:
a) Vybor pro vetejné zdravi, jehoz ¢innosti se uskuteciuji v ramci Rady Evropy
v souladu s usnesenim (59) 23 zminénym v preambuli této tmluvy, déale jen
,», Vybor pro vetejné zdravi®;
b) Evropska l¢kopisna komise ziizend za timto ucelem Vyborem pro vetejné
zdravi, dale jen ,.komise®.
Cldinek 3

SleZeni Vyboru pro veiejné zdravi

Pro ucely této umluvy se Vybor pro veiejné zdravi skladd z narodnich delegaci, které
jmenuji smluvni strany.

Clanek 4

Funkce Vyboru pro verejné zdravi

1. Vybor pro vetejné zdravi vykondva celkovy dohled nad ¢innosti komise a za
timto ucelem komise predkladd Vyboru pro vefejné zdravi zpravu o kazdém svém
zasedani.
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2. Vsechna rozhodnuti pfijatd komisi, s vyjimkou rozhodnuti technického nebo
proceduralniho charakteru, podléhaji schvaleni Vyborem pro vetejné zdravi. Pokud
Vybor pro vetejné zdravi rozhodnuti neschvali nebo jej schvali pouze castecné, vrati
jej zpét komisi k novému posouzeni.

3. Vybor pro vefejné zdravi s ohledem na doporuceni komise podle ¢l. 6
pism. d) stanovi lhity, v nichz se na zemich smluvnich stran provedou rozhodnuti
technického charakteru tykajici se Evropského 1ékopisu.

Clanek 5

SloZeni komise

l. Komise se skladd z ndrodnich delegaci jmenovanych smluvnimi stranami.
Jednotlivé delegace jsou tvofeny nejvyse tiemi Cleny, kteti byli vybrani vzhledem ke
své zpusobilosti v rdmci pisobnosti komise. Kazdé ze smluvnich stran mtize jmenovat
stejny pocet ndhradnikti se stejnou zplsobilosti.

2. Komise vypracuje sviij jednaci fad.
3. Komise zvoli v tajném hlasovani ze svych €lenli pfedsedu. Funkcni obdobi

pfedsedy a podminky, které upravuji jeho opétovné zvoleni, stanovi jednaci tad
komise, ptfi¢emz funkéni obdobi prvniho ptedsedy je tfileté. Po dobu vykonu této
funkce nesmi byt predseda clenem zadné narodni delegace.

Clanek 6

Funkce komise

S vyhradou ¢lanku 4 této timluvy plni komise tyto funkce:

a) podili se na urovani obecnych zasad platnych pro vypracovani Evropského
1€kopisu;

b) rozhoduje o metodach analyzy pro tento ucel;

c) organizuje piipravu monografii, které maji byt zatfazeny do Evropského

I€kopisu a pfijima je a

d) doporucuje stanoveni lhat, ve kterych se na Gzemich smluvnich stran maji
provést jeji rozhodnuti technického charakteru tykajici se Evropského
1€kopisu.
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Clinek 7
Rozhodnuti komise

1. Kazda z narodnich delegaci uvedenych v €l. 5 odst. 1 ma jeden hlas.

2. Ve vSech technickych zalezitostech, vcetné potfadi, vnémz se maji
pfipravovat monografie uvedené v ¢lanku 6, vyzaduje rozhodnuti. komise
jednomyslnost odevzdanych hlasti a vétSinu delegaci, které jsou opravnény v komisi
zasedat.

3. Vsechna ostatni rozhodnuti komise se pfijimaji dvoutietinovou vétSinou
odevzdanych hlasii a vétSinou delegaci, které jsou opravnény v komisi zasedat.

Clanek 8

Sidlo a zasedani Komise

1. Komise zased4 ve Strasburku, sidle Rady Evropy.

2. Zasedani svolava jeji predseda a kond se podle potieby, avSak nejméné
dvakrat za rok.

3. Zasedani je nevefejné; jednacimi jazyky jsou Ufedni jazyky Rady Evropy.

4. Vybor pro vefejné zdravi mize jmenovat pozorovatele, ktery se ucastni

zasedani komise.
Clanek 9
Sekretariat komise

Ke komisi nalezi sekretariat, jehoz vedouciho a technicky persondl jmenuje generalni
tajemnik Rady Evropy na zéklad¢ stanoviska komise a v souladu s administrativnimi
predpisy pro zaméstnance Rady Evropy. Ostatni Cleny sekretaridtu jmenuje generalni
tajemnik po konzultaci s vedoucim sekretariatu komise.
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Clanek 10
Finance
1. Vydaje sekretariatu komise a vSechny ostatni spoleéné vydaje vzniklé pii

provadéni této imluvy nesou smluvni strany v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢lanku.

2. Az do uzavieni zvlaStniho ujednani mezi vS§emi smluvnimi stranami plati pro
finan¢ni spravu Cinnosti provadénych podle této umluvy rozpoctova ustanoveni dilci
dohody v socialni oblasti, kterd se tykaji ¢innosti spadajicich do oblasti puisobnosti
usneseni (59) 23 uvedeného v preambuli této tmluvy.

Clanek 11
Vstup v platnost
l. Tuto umluvu ratifikuji nebo pfijmou signataiské vlady. Ratifikacni listiny
nebo listiny o pfijeti budou uloZeny u generalniho tajemnika Rady Evropy.
2. Tato umluva vstupuje v platnost tfi mésice po dni ulozeni osmé ratifikacni
listiny nebo listiny o pfijeti.
Clanek 12

Pristoupeni

1. Po dni vstupu této umluvy v platnost miize Vybor ministr Rady Evropy, ve
sloZzeni omezeném na zastupce smluvnich stran, vyzvat za podminek, které¢ povazuje
za vhodné, kterykoliv dalsi ¢lensky stat Rady k pfistoupeni k této imluvé.

2. Po uplynuti Sesti let od uvedeného dne mize Vybor ministri, a to za
podminek, které povazuje za vhodné, vyzvat evropské staty, které nejsou cleny Rady
Evropy, aby pfistoupily k této imluve.

3. Pfistoupeni se uskute¢ni uloZenim listiny o pfistoupeni u generalniho
tajemnika Rady Evropy a vstoupi v platnost tfi mésice po dni jejiho ulozeni.

Clanek 13

Uzemni platnost
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l. Kazda vlada mlze pfi podpisu nebo pii ulozeni své ratifikaéni listiny nebo
listiny o pfijeti nebo pfistoupeni vymezit izemi, na které se tato umluva vztahuje.

2. Kazda vlada muize pii ulozeni své ratifikacni listiny nebo listiny o pfijeti
nebo pfistoupeni, ptipadné kdykoliv pozdéji, rozsitit na zakladé prohlaSeni ur¢eného
generalnimu tajemnikovi Rady Evropy pouzitelnost této imluvy na dal$i uzemi, ktera
jsou uvedena v prohlaseni, a za jejichZ mezinarodni vztahy tato vlada odpovida nebo
jejichz jménem je opravnéna pfijimat zavazky.

3. Kazdé prohlaseni uskute¢néné podle predchéazejiciho odstavce muze byt
pro kazdé uzemi, které je v takovém prohlaSeni uvedeno, odvoldno postupem podle
¢lanku 14 této umluvy.

Cldnek 14
Doba platnosti
1. Tato umluva plati po dobu neurcitou.
2. Kazda ze smluvnich stran mlze za sebe vypoveédét tuto umluvu ozndmenim

ur¢enym generalnimu tajemnikovi Rady Evropy.

3. Vypovézeni vstupuje v platnost Sest mesici po dni obdrzeni takového
oznameni generalnim tajemnikem.

Clinek 15

Oznameni

Generalni tajemnik Rady Evropy 0zndmi smluvnim stranam:

a) kazdy podpis;

b) ulozeni ratifikacni listiny nebo listiny o pfijeti ¢i pfistoupent;

c) den vstupu této umluvy v platnost podle ¢lanku 11;

d) kazd¢ prohlaseni, které obdrzel podle ¢lanku 13;

e) kazdé oznameni, které obdrzel podle ¢lanku 14 a den, k némuz vstupuje

vypovézeni v platnost.

Clanek 16

Dodateéné dohody
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Je mozné uzavtit dodatecné dohody tykajici se podrobného provedeni této timluvy.
Clanek 17
Piedbézné pouzivani

S cilem vyhnout se pratahlim pii provadéni této imluvy souhlasi signataiské staty
s tim, Ze ji budou ode dne podpisu v souladu se svymi ustavnimi piedpisy predbézné
pouzivat, a to az do vstupu této imluvy v platnost podle ¢lanku 11.

Na dikaz ¢ehoz nize podepsani, fadn¢ k tomu zplnomocnéni, podepsali tuto umluvu.

Ve Strasburku dne 22. Gervence 1964 v jediném vyhotoveni v jazyce anglickém a
francouzském, pfi¢emz ob€ znéni maji stejnou platnost; které bude ulozeno v archivu
Rady Evropy. Generalni tajemnik zasle ovétené kopie kazdému ze signataiskych a
pfistupujicich stath.



