Decreto n.? 27/88 de 6 de Setembro
Convencao Relativa a Elaboracdao de Uma Farmacopeia
Europeia

Nos termos da alinea c) do n.° 1 do artigo 200.° da Constituicao, o
Governo decreta o seguinte:

Artigo Unico. E aprovada, para adesdao, a Convencao Relativa a
Elaboracdao de Uma Farmacopeia Europeia, concluida em Estrasburgo
em 22 de Julho de 1964, cujo texto original em francés e a respectiva
traducao para portugués seguem em anexo ao presente decreto.
Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 28 de Julho de 1988. -
Anibal Anténio Cavaco Silva - Jodao de Deus Rogado Salvador Pinheiro
- Maria Leonor Couceiro Pizarro Beleza de Mendonca Tavares.
Ratificado em 19 de Agosto de 1988.

Publique-se. )

O Presidente da Republica, MARIO SOARES.

Referendado em 23 de Agosto de 1988.

Pelo Primeiro-Ministro, Eurico Silva Teixeira de Melo, Vice-Primeiro-
Ministro.

CONVENGCAO RELATIVA A ELABORACAO DE UMA FARMACOPEIA
EUROPEIA

Os Governos do Reino da Bélgica, da Republica Francesa, da
Republica Federal da Alemanha, da Republica Italiana, do Grao-
Ducado do Luxemburgo, do Reino da Holanda, da Confederacao
Helvética e do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte:

Considerando que as Partes Contratantes do Tratado de Bruxelas de
17 de Margco de 1948, com a redaccao dada em 23 de Outubro de
1954, se declararam decididas a estreitar os vinculos sociais que as
ligam e a unir os seus esforcos através de consultas directas e junto
dos organismos especializados, a fim de elevar o nivel de vida das
populacdes respectivas e de promover de modo harmonioso o
desenvolvimento das actividades nacionais no campo social;

Considerando que as actividades sociais reguladas pelo Tratado de
Bruxelas e exercidas até 1959 sob os auspicios da Organizacdo do
Tratado de Bruxelas e da Unidao da Europa Ocidental sao actualmente
realizadas no ambito do Conselho da Europa, de acordo com a
decisao de 21 de Outubro de 1959 do Conselho da Uniao da Europa
Ocidental e da Resolucao (59) 23, de 16 de Novembro de 1959, da
Comissao dos Ministros do Conselho da Europa;



Considerando que a Confederacao Helvética participa desde 6 de Maio
de 1964 em actividades no campo da saude publica, exercidas de
acordo com a resolugao acima mencionada;

Considerando que a finalidade do Conselho da Europa é levar a cabo
uma maior unidade entre os seus membros, de modo a promover,
nomeadamente, o progresso econdmico e social através da
assinatura de acordos e da aprovacao de uma acgao comum nos
campos econdmico, social, cultural, cientifico, juridico e
administrativo;

Considerando que, na medida do possivel, se esforcaram por
promover o progresso nao apenas no campo social, mas também no
campo da salde publica, e que empreenderam a harmonizagdao das
respectivas legislagdes aplicando as disposicdoes acima mencionadas;

Considerando que tais medidas sao actualmente mais do que nunca
necessarias no que respeita ao fabrico, circulagdo e distribuicdao dos
medicamentos na Europa;

Convencidos de que é desejavel e necessario harmonizar as
especificagdes das substancias medicamentosas, que, no seu estado
de origem ou na forma de preparagdes farmacéuticas, sdo de
interesse geral e tém grande importancia para as populagdes dos
paises europeus;

Convencidos, por outro lado, de que se torna necessario apressar a
entrada em vigor das especificacdes relativas as novas substancias
medicamentosas, que aparecem no mercado em numero sempre
crescente;

Considerando que o melhor meio para atingir este objectivo é o
estabelecimento progressivo de uma farmacopeia comum para 0s
paises europeus interessados;

acordam no seguinte:

Artigo 1.0
Elaboracao de uma farmacopeia europeia

As Partes Contratantes comprometem-se a:
a) Elaborar progressivamente uma farmacopeia, que serd comum aos
paises interessados e que tera o titulo de «Farmacopeia Europeia»;



b) Tomar as medidas necessarias para que as monografias que serao
adoptadas com base no disposto nos artigos 6.9 e 7.9 da presente
Convencao e que constituirao a Farmacopeia Europeia se tornem
normas oficiais aplicaveis nos seus respectivos paises.

) Artigo 2.0
Orgaos encarregados da elaboracao da Farmacopeia Europeia

A elaboracao da Farmacopeia Europeia sera assegurada:

a) Pelo Comité de Saude Publica, cujas actividades se processam no
ambito do Conselho da Europa, de acordo com a Resolugao (59) 23,
mencionada no preambulo da presente Convencao, referido
seguidamente como «o Comité de Saude Publica»;

b) Por uma Comissao de Farmacopeia Europeia criada para este fim
pelo Comité de Saude Publica, referida seguidamente como «a
Comissao».

Artigo 3.0
Composicao do Comité de Saude Publica

Para efeitos da presente Convengao, o Comité de Saude Publica sera
composto por delegagdes nacionais nomeadas pelas Partes
Contratantes.

Artigo 4.0
Atribuicdes do Comité de Saude Publica

1 - O Comité de Saude Publica exercera uma fiscalizacao geral sobre
as actividades da Comissdo, que |lhe apresentara, para este efeito,
um relatério referente a cada uma das suas sessoes.

2 - Todas as decisoes tomadas pela Comissao que nao sejam
referentes a problemas técnicos ou processuais deverdao ser objecto
de aprovacdo pelo Comité de Saude Publica. Se o Comité de Saude
Pdblica ndao aprovar uma decisdo ou se apenas a aprovar
parcialmente, envia-la-4& novamente a Comissdo, a fim de ser
reexaminada.

3 - O Comité de Saude Publica, tendo em conta as adverténcias da
Comissao referidas no artigo 6.9, alinea d), determinard os prazos
dentro dos quais deverao ser aplicadas as decisdes de ordem técnica
relativas a Farmacopeia Europeia nos territérios das Partes
Contratantes.



Artigo 5.0
Composicao da Comissao

1 - A Comissao serd composta por delegacdes nacionais nomeadas
pelas Partes Contratantes. Cada delegacao compreendera um
maximo de trés membros, escolhidos pela sua competéncia nos
problemas tratados pela Comissao Cada Parte Contratante podera
nomear o mesmo numero de suplentes, com competéncias
semelhantes.

2 - A Comissao estabelecera o seu proprio regulamento.

3 - A Comissao elegerd o seu presidente de entre todos os seus
membros, por voto secreto. O mandato do presidente e as condigdes
de renovacdo deste mandato serdo estabelecidos pelo préprio
regulamento da Comissdo, partindo do principio de que o mandato do
primeiro presidente sera de trés anos. Durante o seu mandato, o
presidente ndo podera ser membro de qualquer delegacao nacional.

Artigo 6.0
Atribuicoes da Comissao

Sujeita ao disposto no artigo 4.9 da presente Convengao, as
atribuicdes da Comissao consistirao em:

a) Determinar os principios gerais aplicaveis a elaboracao da
Farmacopeia Europeia;

b) Decidir sobre os métodos de analises para aquele efeito;

c) Tomar as medidas necessarias para a preparacao e adopgao das
monografias a serem incluidas na Farmacopeia Europeia;

d) Aconselhar a fixacdo dos prazos dentro dos quais as suas decisoes
de ordem técnica relativas a Farmacopeia Europeia deverdao ser
postas em pratica nos territérios das Partes Contratantes.

Artigo 7.0
Decisoes da Comissao

1 - Cada uma das delegacgbes nacionais referidas no n.9 1 do artigo
5.9 da presente Convencdo dispora de um voto.



2 - Em todos os assuntos técnicos, incluindo a ordem pela qual forem
preparadas as monografias referidas no artigo 6.9, a Comissao
tomara as suas decisdes por unanimidade dos votos expressos e por
maioria das delegagdes com direito a fazer parte da Comissao.

3 - Todas as outras decisdes da Comissao serao tomadas por maioria
de dois tergos dos votos expressos e por maioria das delegagdes com
direito a fazer parte da Comissao.

Artigo 8.0
Sede e reunioes da Comissao

1 - A Comissdo tera as suas reunides em Estrasburgo, sede do
Conselho da Europa.

2 - A Comissdo reunir-se-a, por convocatoria do seu presidente,
todas as vezes que for necessario, mas no minimo duas vezes por
ano.

3 - A Comissao reunirad em privado. As linguas de trabalho serdo as
linguas oficiais do Conselho da Europa.

4 - O Comité de Saude Publica poderd nomear um observador
encarregado de assistir as reunidoes da Comissao.

Artigo 9.0
Secretariado da Comissao

A Comissao tera um secretariado, cujo chefe e pessoal técnico serao
nomeados pelo Secretario-Geral do Conselho da Europa apos parecer
da Comissdao e de acordo com o regulamento administrativo do
pessoal do Conselho da Europa. Os outros membros do secretariado
serdo nomeados pelo Secretario-Geral apds deliberacao com o chefe
do secretariado da Comissao.

Artigo 10.0
Finangas

1 - As despesas do secretariado da Comissao e todas as outras
despesas comuns decorrentes da execugao da presente Convencgao
ficarao a cargo das Partes Contratantes, conforme o disposto no n.0 2
do presente artigo.

2 - Até a conclusdo para este efeito de um acordo particular aprovado
por todas as Partes Contratantes, a administracao financeira de



operacdes executadas com base na presente Convencdo sera
regulamentada de acordo com as disposicbes que orientam o
orcamento do Acordo Parcial no campo social, relativo as actividades
abrangidas pela Resolucdo (59) 23, referida no preambulo da
presente Convengao.

Artigo 11.0
Entrada em vigor

1 - A presente Convencao sera ratificada ou aceite pelos Governos
signatarios. Os instrumentos de ratificacdo ou de aceitacdo serao
entregues junto do Secretario-Geral do Conselho da Europa.

2 - A presente Convencao entrara em vigor trés meses apds a data
de entrega do oitavo instrumento de ratificagao ou de aceitacao.

Artigo 12.0
Adesoes

1 - Apds a data de entrada em vigor da presente Convengao, o
Comité dos Ministros do Conselho da Europa, reunindo com os seus
membros limitados aos representantes das Partes Contratantes,
podera convidar, nas condicdes que considerar oportunas, qualquer
outro Estado membro do Conselho a aderir a presente Convengao.

2 - Poderda igualmente convidar, apds terminado um periodo de seis
anos a contar da referida data, e nas condicdes que considerar
oportunas, Estados europeus nao membros do Conselho da Europa a
aderir a presente Convencao.

3 - A adesao efectuar-se-a entregando junto do Secretario-Geral do
Conselho da Europa um instrumento de adesdo, que entrara em vigor
trés meses apoOs a data da respectiva entrega.

Artigo 13.0
Aplicagao territorial

1 - Qualquer Governo podera, no momento da assinatura ou no
momento da entrega do seu instrumento de ratificagao, de aceitagao
ou de adesdo, designar o ou os territérios a que se aplicara a
presente Convencgao.

2 - Qualquer Governo podera, no momento da entrega do seu
instrumento de ratificagcdo, de aceitacdo ou de adesdao ou em
gualguer outro momento posterior, estender a aplicacao da presente



Convencdo, por declaracao dirigida ao Secretario-Geral do Conselho
da Europa, a qualquer outro territério referido na declaracao e por
cujas relagdes internacionais € responsavel ou em nome do qual esta
autorizado a comprometer-se.

3 - Qualquer declaragao feita com base no paragrafo precedente
podera ser revogada, no que respeita a qualquer territério designado
nesta declaragcao, nas condigoes previstas no artigo 14.° da presente
Convengao.

Artigo 14.0
Duracao

1 - A presente Convencdo ficard em vigor sem limite de tempo.
2 - Qualquer Parte Contratante podera, no que lhe diz respeito,
denunciar a presente Convencao através de uma notificacao dirigida

ao Secretario-Geral do Conselho da Europa.

3 - Essa denuncia entrara em vigor seis meses apos a data em que
tal notificacao tiver sido recebida pelo Secretario-Geral.

Artigo 15.0
Notificacdes

O Secretario-Geral do Conselho da Europa notificard as Partes
Contratantes sobre:

a) Qualquer assinatura;

b) A entrega de qualquer instrumento de ratificacdo, de aceitagao ou
de adesao;

c) A data de entrada em vigor da presente Convencao de acordo com
o artigo 11.9;

d) Qualquer declaragcao recebida por aplicagao do disposto no artigo
13.9;

e) Qualquer notificagdao recebida por aplicagdao do disposto no artigo
14.9 e a data em que a denuncia entrara em vigor.



Artigo 16.0
Acordos complementares

Acordos complementares poderao determinar posteriormente as
condicoes de aplicacao das disposicoes da presente Convencao.

Artigo 17.0
Aplicacdo provisoria

Ao aguardarem a entrada em vigor da presente Convencao de acordo
com o disposto no artigo 11.9, os Estados signatarios concordam, a
fim de se evitar qualquer atraso na execucao da presente Convencgao,
em a aplicarem, a titulo provisério, a partir da data da sua
assinatura, de acordo com o0s seus sistemas constitucionais
respectivos.

Em fé do que os abaixo assinados, devidamente autorizados para
este efeito, assinaram a presente Convencao.

Feito em Estrasburgo em 22 de Julho de 1964, em francés e em
inglés, fazendo os dois textos igualmente fé, num Unico exemplar,
gue ficard depositado nos arquivos do Conselho da Europa. O
Secretario-Geral do Conselho da Europa enviara copias certificadas a
cada um dos Estados signatarios e aderentes.

Pelo Governo do Reino da Bélgica:
R. Coene.

(Esta assinatura ndao produzira os efeitos referidos no artigo 17.° da
presente Convengao senao a partir do momento em que a mesma
tiver sido assinada por todas as Partes Contratantes.)

Pelo Governo da Republica Francesa:

C. H. Bonfils.

Estrasburgo, 29 de Setembro de 1964.

(Esta assinatura ndo produzird os efeitos referidos no artigo 17.° da
presente Convengao sendao a partir do momento em que a mesma
tiver sido assinada por todas as Partes Contratantes.)

Pelo Governo da Republica Federal da Alemanha:

Felician Prill



Estrasburgo, 22 de Junho de 1965.

(Apdés a assinatura por todas as Partes Contratantes referidas no
preambulo, a Republica Federal da Alemanha aplicarda a presente
Convengao, de acordo com o seu artigo 17.°9, desde antes da sua
entrada em vigor, na medida em que o permitam as leis alemas em
vigor.)

Pelo Governo da Republica Italiana:

Alessendro Marieni.

Estrasburgo, 11 de Agosto de 1964.

(Esta assinatura ndo produzira os efeitos referidos no artigo 17.° da
presente Convengao, senao a partir do momento em que a mesma
tiver sido assinada por todas as Partes Contratantes.)

Pelo Governo do Grao-Ducado do Luxemburgo:

Jean Wagner.

Estrasburgo, 2 de Dezembro de 1964.

(Esta assinatura ndo produzird os efeitos referidos no artigo 17.° da
presente Convengao, sendao a partir do momento em que a mesma
tiver sido assinada por todas as Partes Contratantes.)

Pelo Governo do Reino da Holanda:

W. J. D. Philipse.

Estrasburgo, 1 de Margo de 1966.

Pelo Governo da Confederacao Helvética:

H. Voirier.

Estrasburgo, 22 de Setembro de 1964.

(Esta assinatura ndo produzira os efeitos referidos no artigo 17.° da

presente Convengao, senao a partir do momento em que a mesma
tiver sido assinada por todas as Partes Contratantes.)



Pelo Governo do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte:
I. F. Porter.
Estrasburgo, 4 de Setembro de 1964.

(Esta assinatura nao produzira os efeitos referidos no artigo 17.° da
presente Convengao, senao a partir do momento em que a mesma
tiver sido assinada por todas as Partes Contratantes.)

Adesoes feitas por aplicagao do artigo 12.1:

Dinamarca - 18 de Abril de 1975.
Islandia - 10 de Junho de 1975.

Noruega - 21 de Agosto de 1975.
Suécia - 6 de Fevereiro de 1975.



