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9057 Botschaft

des

Bundesrates an die Bundesversammlung betreffend
die Ausarbeitung einer europiiischen Pharmakopie

(Vom 21, September 1964)

Herr Priisident!
Hochgesehrte Herren!

Wir beehren uns, Thnen mit der vorliegenden Botschaft den Entwurf eines
Bundesbeschlusses betreffend die Genehmigung des Ubereinkommens zwischen
Belgien, Frankreich, der Bundesrepublik Deutschland, Ttalien, Luxemburg, den
Nijederlanden, der Schweiz und dem Vereinigten Kénigreich iiber die Ausarbei-
tung einer europdischen Pharmakopde, vom 22, Juli 1964, zu unterbreiten.

Als Pharmakopde bezeichnet man die Sammlung der fixr die gebriuch-
lichsten Arzneien massgebenden Normen. Das Bemithen, derartige Normen zu
schaffen, ist schon jabrhundertealt. Es fiihrte zuerst zu regionalen Verein-
barungen und schliesslich zu nationalen Pharmakopoen.

Tn der Schweiz wurden noch in der ersten Hilfte des 19. Jahrhunderts
hauptséchlich auslindische Pharmakopden beniitzt; spiter erschienen einige
kantonale Pharmakopden. Der schweizerische Apothekerverein gab 1865 die
erste schweizerische Landespharmakopde (Pharmacopoea Helvetica) heraus.
Thre dritte Auflage fithrte der Bundesrat 1894 fiir das Gesamtgebiet der Schwei-
zerischen Eidgenossenschaft oin.

Seit 1936 steht die 5. Ausgabe der schweizerischen Landespharmakopée in
Kraft; sie wurde in der Folge durch drei Supplemente erginzt. Tm Promul-
gationsdekret erklirt der Bundesrat unter Zustimmung der eidgenéssischen
Sténde die Bestimmungen der Landespharmakopie im Gesamtgebiet der Eid-
genosienschaft fiir die Definition, Darstellung und Zubereitung, Beschaffenheit
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nnd Prifung, Aufbewahrung, Verordnung und Abgabe von Arzneimitteln mass-
gebend. Bie sind auch massgebend fir die Arzneilieferungen an die schweize-
rische Armee, fir die Verfiigungen des Eidgendssischen Finanz- und Zolldeparte-
mentes, der Eidgendssischon Alkoholverwaltung und des Fidgendssischen Ge-
sundheitsamtes.

Zurzeit gind die Arbeiten fiir die 6.Ausgabe der schweizerischen Landes-
pharmakopde weit fortgeschritten. Fiir die Ausarbeitung unseres nationalen
Arzneibuches ist die seit 1987 ale sténdiges Organ bestehende, dem Ridgends-
sischen Gesundheitsamt angegliederte Bidgendssische Pharmakopée-Kommission
verantwortlich, welehe Vertreter der Medizin, insbesondere Internisten, der
Pharmakologie, der Pharmazie, der Veterindrmedizin, der pharmazeutischen
Industrie und der Bundesverwaltung umfasst. Seit 1945 fuhrt das Bidgenos-
sische Pharmakopge-Laboratorium aly Sektion des Eidgendssischen Gesund-
heoitsamtes fur die Ausarbeitung der Pharmakopide-Artikel, der sogenannten
Monographien, notwendige experimentelle Vorarbeiten durch; e ist auch fir das
Sekretariat der Pharmakopde-Kommission verantwortlich.

Die Bestimmungen der Pharmakopde sind nicht nur fir den Apotheker
von Bedeutung, dem sie u.a. dazu dienen, sich tiber die Qualitit der Substanzen,
fir die er dem Arzt und dem Patienten gegeniiber die Verantwortung trigt,
Gowiasheit zu verschaffen; sie sind auch fir die chemisch-pharmazeutische
Industrie unentbehrlich, da der Abnehmer ihrer Produkte als Garantie fir deren
Qualitat verlangen muss, dass sie «pharmakopdekonformy seien. Die Bedeutung
der Pharmakopde zeigt auch die Tatsache, dass die Weltgesundheitsorganisation
eine internationale Pharmakopde geschaffen hat, die allerdings nur als Emp-
fehlung gedacht und in erster Linie fiir die Linder bestimmy ist, deren Arznei-
wegen noch in den Anfangen steht, und die daher nicht den Anforderungen ge-
nilgen kann, welche auf diesem Gebiet fortgeschrittene Staaten an ein Arznei-
buch stellen miissen.

Beim heutigen Umfang des internationalen Heilmittelverkehrs bedeutet es
einen wesentlichen Vorteil, wenn die Bestimmungen der verschiedenen Landes-
pharmakopben einander moglichst entsprechen. Schon kleine Abweichungen
in den Normen fir die Beschaffenheit von Arzneisubstanzen kénnen fir die
Produktion und den Handel erhebliche Hindernisse bilden. (Das gleiche gilt
iibrigens fur die Normen, die firr die Beschaffenheit von Lebensmitteln, beispiels-
weige fir die Zulassung von Lebensmittelzusitzen massgebend sind. Auch hier
sind daher Bestrebungen im Gange, um unter den Lindern, die einen dhnlichen
Entwicklungsstand erreicht haben, einbeitliche Normen zu vereinbaren.)

Am 8. September 1964 haben wir den Stindigen Vertroter der Schweiz beim
Europarat erméchtigt, das exrwihnte Ubereinkommen itber die Ausarbeitung
einer europiischen Pharmakopde unter Vorbehalt der Genehmigung durch die
Eidgendssischen Rate zu unterzeichnen. Artikel 17 des Ubereinkomimens sieht
vor, dass es provisorisch in dem Zeitpunkt in Kraft tritt, in dem es durch alle
Vertragsstaaten unterzeichnet worden ist. Diese Bestimmung wurde im Hin-
blick auf die von allen Vertragsstaaten anerkannte Dringlichkeit der Aus-
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arbeitung einer europiiischen Pharmakopde aufgenommen. Die Grinde, die
diesem Dringlichkeitsverfahren zugrunde hiegen, werden am Schluss des ersten
Teils der vorliegenden Botschaft erliutert.

L

Gegchichtlicher Riickblick

Die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiete der sozialen Firsorge
und des Gesundheitswesens war von Anfang an oine der Hauptaufgaben des
Europarates. Die Organe, die vom Rat zu diesern Zweck geschaffen wurden,
haben zur Zufriedenheit aller beteiligten Staaten funktioniert. In der Folge
wurde 1959 beschlossen, auch die entsprechende Tatigkeit der Westeuropaischen
Union (WEU), deren sieben Mitgliedstaaten ebenfalls Mitglieder des Huropa-
rates sind, der letztgenannten Orgamisation zu tbertragen. Dieser Beschluss
verfolgte die Absicht, auch den anderen Mitgliedstaaton des Europarates die
Teilnahme an dieser Tétigkeit zu erlauben. Diese Zusammenlegung fubrte unter
den sieben Teilnehmergtaaten zu einer noch engeren und vielseitigerem Zu-
sammenarbeit, als sie unter den Staaten des Europarates besteht; sic wurde als
«Accord partiely (Teilabkommen) hezeichnet.

Das Teilabkommen wurde als ein dem Europarat eigenes Verfahren durch
eine Resolution (51) 62 vom Angust 1951 des Ministerrates festgelegh. Sie zielt
darauf ab, sooft wie moglich zu einstimmigen Beschlissen zu gelangen und Mit-
glieder, die ihm nicht zustimmen, nicht zu verpflichten. In solchen Fallen gilt
oin Beschluss als nur von den Liéndern angenommen, die ihm zugestimmt haben ;
geine Anwendung wird damit auf die annehmenden Lénder beschrinkt.

Die Zusammenarbeit innerhalb des Teilabkommens auf dem Gebiete der
sozialen Furgorge und des Gesundheitswesens erfolgt in versechiedenen Fach-
kommissionen und Arbeitsgrappen. Dag wichtigste diegser Komitees igt das
«Komitee fir das Gesundheitswesen». Es besteht aus Vertretern der fur das
offentliche Gesundheitswesen zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten des
Teilabkommens. Seine Aufgabe ist wie folgt festgelegt worden: « Gedanken-
austausch itber die nationale Gesetzgebung auf dem Gebiete des Gesundheits-
wesens, Organigation des Austausches von medizinischem Pergonal, Unter-
suchungen tber die praktische Anwendung der Ubereinkommen und Emp-
fehlungen der Weltgesundheitsorganisation, Prufung der besten Verfahren gur
Bekimpfung von Krankheiten und Seuchen.»

Im Einvernehmen mit seinem Unierausschuss fitr pharmazeutische Fragen
hat das Komitee fiir das Gegundheitswesen des Teilabkommens ein Projekt
zur Schaffung einer ¢Buropiischen Pharmakopde-Komrmission» ausgearbeitet,
deren Mitgliedschaft fiir eine anfingliche Dauer von drei Jahren auf die Mit-
glieder des Teilabkommens beschrinkt wurde. Die Kommission hat den Auftrag,
wahrend dieser Zeit die Artikel fiir eine européizche Pharmakopbe auszuarboiten,
d.h. die europdische Normierung der wichtigsten Stoffe, die in den Mitglied-
staaten als Medikamente oder bei der Produktion von Medikamenten verwendet
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werden. Im vorliegenden Ubereinkommen werden das Verfabren und der
zwingende Charakter der zu beschliessenden Normen festgelegt.

Obwohl die Frage der Schaffung einer europiischen Pharmakopie schon
geit etlichen Jahrhunderten bosteht, stellt sie sich heute, angesichts der schnellen
Zunahme des internationalen Austausches mit besonderer Dringlichkeit. Die
Einfuhrung siner eurcpéischen Pharmakopte ist in der Tat geeignet, die Pro-
duktion und die Verteilung von Medikamenten zu erleichtern. Sie wird iiberdies
im Interesse der Volksgesundheit sowohl die wissenschaftliche Forschung als
auch die Verwendung der Medikamente erleichtern, indem sie die Unterschiede
bei der Bezeichnung von Arzneien in den verschiedenen Léndern aufhebt und
es mdglich macht, ein arztliches Rezept, das in einem Lande ausgestellt wurde,
in irgendeinem anderen Teilnehmerstaat ausfithren zu lassen. Bereits 1952 hatte
es sich die Westeuropdische Union zur Aufgabe gemacht, ein Verzeichnis der
wichtigsten Medikamente zu erstellen, welche die Zivilbevolkerung im Notfall
bendtigt. Der Beschluss des Komitees fiir das Gesundheitswesen des Teilab-
kommens des Furoparates bedeutet den Schritt von diesem crsten Anfang eines
Arzneibuches zur Ausarbeitung einer umfassenden europiischen Pharmakopie.

Diese Initiative wurde durch das Bestehen des Gemeinsamen Marktes ge-
fordert. Die Mitgliedstaaten der Europiischen Wirtschaftsgemeinschaft (EW@G)
gind verpilichtet, big 1970 den freien Warenaustausch unter sich herzustellen.
Wenn die europdische Pharmakopde im Rahmen des Teilabkommens bis zu
diesem Zeitpunkt fertiggestellt werden kann, so wird die EWG deren Normen
gesamtbaft bernehmen. Diese Aussicht macht die Ausarbeitung der euro-
piiischen Pharmakopde angesichts der Dauer und Komplexitit der projektierten
Arbeit besonders dringlich. Falls nimlich die Arbeiten in Stragsburg nicht schnell
genug vorangetrieben wiirden, sahen sich die sechs Mitgliedstaaten der EWG
veranlasst, unter sich eine gemeinsame Pharmakopte auszuarbeiten, wobei die
beiden Nichtmitgliedstaaten der EWG, das Vercinigte Konigreich und die
Schweiz, von der Mitarbeit ausgeschlosgen wiren. Die Notwendigkeit, rasch zu
konkreten Ergebnissen zu gelangen, rechtfertigt das Vorgehen, das durch den
Besgchluss (64) 1 des Ministerkomitees des Teilabkommens in Gang gesetzt wurde
und das im Ubereinkommen, das wir Thnen zur Genehmigung vorlegen, seinen
Niederschlag findet,

Nachdem der Bundesrat von den Vorbereitungen der sieben Mitgliedstaaten
des Teilabkommens Kenntnis erhalten hatte, beschloss er am 24, Januar 1964,
dem Furoparat den Wunsch der Schweiz bekanntzugeben, an der Ausarbeitung
einer europdischen Pharmakopde im Komitee fiir das Gesundhejtswesen des
Teilabkommens und in der Pharmakopde-Kommission mitzawirken, Weiters,
ansgerhalb des Teilabkommens stehende Staaten bekundeten kein gleiches
Interesse, wohl weil die Fabrikation von Pharmazeutika in deren Wirtschafs
keine wesentliche Rolle spielt.

Nach dem cinschligigen Verfahren wurde die Schweiz am 6.Mai 1964 ein-
geladen, sich im Komitee fir das Gesundheitswesen und in der Pharmakopde-
Kommission vertreten zu lassen und sich auf Grund des Beschlusses (641) des
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Ministerkomitees an den Vorarbeiten fiir eine européische Pharmakopde zu be-
teiligen.

Der sechweizerische Schritt beim Furoparat wurde auf Ersuchen der haupt-
séchlich interessierten Kreise unternommen, d.h. des Eidgendssischen Gosund-
heitsamtes, dag mit der internationalen Zusammenarbeit duf dem Gebiete des
Gesundheitswesens beauftragt ist, und der Eidgendssischen Pharmakopie-Kom-
misgion, welehe die schweizerische Pharmakopde bearbeitet. Die chemische Indu-
strie wurde fiber die Absicht des Bundesrates ins Bild gesetzt; sie steht mit dem
Eidgendssischen Gesundheitsamt in standigem Kontakt und ist nchen der Vor-
waltung und den Kreisen der Wissenschaft in der Kidgendssischen Pharma-
kopde-Kommiggion vertreten.

IL.

Inhalt des Uhereinkommens

Im Text des Ubereinkommens — das dieser Botschatt beiliegt — erléutern Pri-
ambel und Artikel 1 Zweck und Verfahren der Ausarbeitung einer europiischen
Pharmakopte. Artikel 1 bestimmt, dass dic Monographien, die von den beauf-
tragten Organen genehmigt werden, allgemein giltige Normen und in den Ver-
tragsstaaten anwendbar werden. Artikel 2 nennt die mit der Ausarbeitung der
Pharmakopde beauftragten Organe; Artikel 3 bis 9 betreffen deren Zusam-
mensetzung, Zustindigkeit und Verfahren.

Dar Komitee fiir dag Gesundheitswesen des Teilabkommens hat gemiigs
Ubereinkommen die oberste Aufsicht uber die Tatigkeit der Pharmakopse-Kom-
misgion. Eg ist beauftragt, die Geschiftsordnung der Kommission zu erlassen;
anderseits unterliegen die Beschliisse der Kommission seiner Zustimmung.
Schliesslich bestimmt das Komitee die Termine, bis zu denen die technischen
Beschlusse betreffend die Pharmakopde in den Mitgliedstaaten in Kraft gesetzt
werden miissen. Gemiss Geschaftsordnung der Komitees der Regierungs-
experten des Kuroparates verfigt jeder Mitgliedstaat im Komitee fiir das Ge-
sundheitswesen iiber eine Stimme. Die Schweiz ist in diesem Komitee durch den
Direktor des Fidgenossischen Gesundheitsamtes vertreten.

Die Pharmakopte-Kommission, die auf Grund des Beschlusses (64) 1 des
Ministerkomitees der Mitgliedstaaten des Teilabkommens provisorisch ge-
schaffen worden ist, stellt in ihrer Art ein Novum dar. Sie besteht aus Experten
der Mitgliedstaaten, die auf Grund ihrer Kompetenz auf diesem Gebiet aus-
gewahlt werden, Der schweizerischen Delogation in diesem Organ gehdren der
Prisident und ein weiteres Mitglied der Eidgendssischen Pharmakopde-Kom-
mission sowie der Vorsteher des Eidgendssischen Pharmakopée-Laboratoriums
an. Die Delegationen der Mitgliedstaaten verfiigen iiber je eine Stimme. Alle
technischen Belange erfordern einstimmige Beschlisse; auch muss oin Beschluss,
um giltig zu sein, in Anwesenheit der Mehrzahl der stimmberechtigten Dele-
gationen gefagst werden. Diese Klausel gibt Gewiihr, dass die fundamentalen
Interessen eines jeden Mitgliedstaates bei den Beschliissen der Kommission be-
riicksichtigt werden.
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(emiss Artikel 10 werden die Kosten der Ausarbeitung der europiischen
Pharmakopde nach dem im Europarat iiblichen Schlussel — der auf die Bevélke-
rungszahl abstellt — unter den acht Mitgliedstaaten aufgeteilt.

Artikel 11 gieht vor, dass das Ubsreinkommen drei Monate nach der Hinter-
legung der achten Ratifikationsurkunde oder Beitrittserklarung in Kraft treten
wird. Allerdings bestimmt Artikel 17, dass es schon nach der Unterzeichnung
durch alle acht Vertragsstaaten provisorisch Wirksamkeit erlangt. Auf diese
Weise soll eine Verzdgerung der dringlichen Arbeiten vermieden werden. Dieses
Vorgehen stellt ubrigens keine Ausnahme dar; verschiedene andere multilaterale
Ubcrsinkommen enthalten derartige Klauseln (so zum Beispiel das Allgemeine
Ubereinkommen uber Privilegien und Immunititen des HEuroparates, vom
2. Beptember 1949, das Europdische Wahrungsabkommen, vom 5. August 1955,
und das Uberoinkommen uber die europiische wirtschaftliche Zusammenarbeit,
vom 16. April 1948).

Die Moglichkeit eines spitoren Beitritts anderer europiischer Staaten, ob
s1e nun Mitglieder oder Nichimitglieder des Europarates seien, 1st in Artikel 12
umschrieben. Dieser Artikel sieht vor, dass das Ministerkomitec nach dem In-
krafttreten des Ubereinkommens andere Mitgliedstaaten des Europarates ein-
laden kann, diesem beizutreten. Fur einen solchen Beschluss ist im Minister-
komitee eine Zweidrittelsmehrheit erforderlich. Nichtmitgliedstaaten des Euro-
parates konnen indessen unter den gleichen Bedingungen erst sechs Jahre nach
dem Inkrafttreten des Ubereinkommens zum Beitritt eingeladen werden. Damit
goll vermieden werden, dags die Arbeiten der Pharmakopde-Kommission durch
spiter Beitretende verzogert werden.

Das Ubereinkommen wird zeitlich unbegrenzt abgeschlossen. Jeder Ver-
tragsstaat kann jedoch nach sechsmonatiger Kundigungsfrist von ihm zuriick-
treten. Die Schlussbestimmungen (Art.13, 15 und 16) uber die territoriale An-
wendung, die Notifikationen und die Méglichkeit, spdter Zusatzabkommen ab-
zuschliessen, geben zu keinen Bemerkungen Anlags.

Zusammenfassend ist festzuharten, dass das Ubereinkommen Arbeits-
methoden vorsieht, die sich im Europarat bereits bewihrt haben: die von Re-
gierungsexperten vorbereiteten Beschlisge werden einem zwischenstaatlichen
Organ (im vorliegenden Falle dem Komitee fur das Gesundheitswesen) zur Prii-
fung und zur Genchmigung unterbreitet. Auch der zwingende Charakter der
Beschlusse, die auf Grund des Ubereinkommens gefasst werden, bietet Gewshr
fir die Wirksamkeit der vorgesehenen Pharmakopde.

III.

Schlusshemerkungen

(Gemiiss Beschluss (64) 1 des Ministerkomitees der Mitgliedstaaten des
Teilabkommens vom Mirz 1964 wurde die Pharmakopde-Kommission zum ersten-
mal im April 1964 inoffiziell einberufen. Nachdem die Schweiz am 6.Mai 1964
zur Teilnahme eingeladen wurde, haben schweizerische Experten — Mitglieder
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der eidgendssischen Pharmakopie-Kommission und der Bundesverwaltung —im
Juni 1964 an der zweiten Sitzung dieser Kommission teilgenommen. Bei dieser
Zusammenkunft wurden das Arbeitsprogramm zur Schaffung der européischen
Pharmakopie aufgestellt und die Vorbereitungen zur Ausarbeitung der ersten
Monographien getroffen. Dic schweizerischen Vertreter haben uns in der Folge
ither die giinstigen Voraussetzungen berichtet, unter denen die Zusammenarbeit
in diesem neuen Organ vor sich geht. Schliesslich haben die schweizerischen Ver-
treter im Komitee fiir das (Gesundheitswesen des Teilabkommens an der ab-
gehliessenden Diskussion iber den Ubereinkommensentwurf teilgenommen und
haben thm zugestimmt.

Die verfassungsmissige Grundlage des Ubereinkommens, das wir Thnen zur
Genehmigung empfehlen, bildet Artikel 8 der Bundesverfassung. Dieser Ver-
fagsungsartikel gibt dem Bund das Recht, Staatsvortrige mit dem Ausland
abzuschliessen. Dio Zustindigkeit der Bundesversammlung beruht auf Artikel
85, Ziffer 5 der Bundesverfassung.

Das Ubereinkommen wird zwar auf unbestimmte Zeit abgeschlossen, kann
aber jederzeit auf sechs Monate gekundigt werden. Der Genehmigungsbeschluss
unterliegt deshalb nicht dem Staatsvertragsreferendum nach Artilel 89, Ab-
satz 4 der Bundesverfassung.

In Wiirdigung all dieser Erwiigungen und ingbesondere in Anbetracht des
sehr wesentlichen Interesses der Schweiz an der Mitwirkung bei der Schaffung
einer europiiischen Pharmakopée, aber auch in der Uberzeugung, dass die
zwischenstaatliche Zusammenarbeit auf diesem (Gebiet einer Notwendigkeit ent-
spricht, beehren wir ung, Thnen die Annahme des beiliegenden Entwurfs zu
oinem Bundesbeschluss zu empfehlen.

Wir versichern Sie, Herr Priisident, hochgechrte Herren, unserer aus-
gezeichneten Hochachtung.

Bern, den 21. September 1964.

Im Namen des Schweizerischon Bundesrates,
Der Bundesprisident:
L. von Moos
Der Bundegkanzlor:
Ch. Oser
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‘ (Entwurf)

Bundesbeschluss
betreffend

das Ubereinkommen iiber die Ausarbeitung der europiiischen

Pharmakopie

Die Bundesversammlung
der Schweizerischen Eidgenossenschaft,

gostiitzt aut Artikel 85, Ziffer 5 der Bundesverfassung,
nach Einsicht in eine Botschaft des Bundesrates vom 21. September 1964,

beschliesst:

Einziger Artikel

1 Dag Ubereinkommen vom 22. Juli 1964 betreffend die Ausarbeitung der
europiischen Pharmakopde wird genehmigt.
2 Der Bundesrat wird erméichtigt, das Abkornmen zu ratifizieren.

7806
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Ubersetzung?)

Ubereinkommen betreffend die Ausarbeitung
einer europiischen Pharmakopie

Die Regierungen des Konigreiches Belgien, der Franzisischen Republik,
der Bundesrepublik Deutschland, der Ttalienischen Republik, des Grossherzog-
tums Luxemburg, des Konigreichs dor Niederlando, der Schweizerischen Eid-
genossenschaft und des Vereinigton Kénigreichs von Grossbritannien und Nord-
irland,

in der Erwagung, dass die Vertragsparteien des Briisseler Vertrages vom
17. Mirz 1948, abgeindert am 23. Oktober 1954, ihre Entschlossenheit bekundet
haben, die sie einigenden sozialen Bande zu festigen und ihre Anstrengungen
durch direkte Beratungen sowie in spezialisierten Institutionen zu vorsinen, um
den Lebensstandard ihrer Volker zn heben und die nationalen Tatigkeiten auf
gozialern Grebiet in harmonischer Weise zu fordern;

in der Erwigung, dass die vom Briisseler Vertrag geregelte und bis 1959 1m
Rahmen der «Organisation des Briwsseler Vertrages» und der Westeuropdi-
schen Union susgetibte Thtigkelt auf sozialem Gebiet auf Grund der am 21. Ok-
tober 1959 vom Rat der Westeuropiischen Union getroffenen Entscheidung
und der am 16. November 1959 vom Ministerrat des Europarates angenom-
menen Resolution (59) 28 gegenwiirtig irn Rahmen des Europarates fortgefuhrt
werden :

in der Erwiigung, dass die Schweizerische Kidgenossenschaft seit dem
6. Mai 1964 an der gemiss der vorgenannten Resolution ausgefibten Titigkeit
auf dem Gebiet des Gesundheitswerens teilnimmt ;

in der Erwigung, dass der Europarat zum Ziel hat, eine engere Gemeinschaft
zwischen seinen Mitgliedern herzustellen, vor allem um den wirtschaftlichen und
sozialen Fortsehritt durch den Abschluss von Ubereinkiinften und gemeinsames
. Handeln auf den Gebioten der Wirtschaft, der sozialen Farsorge, der Kultur,
der Wissenschaft, des Rechts und der Verwaltung zu férdern;

in der Erwigung, dass sie bestrebt sind, den Fortechritt nicht nur auf sozia-
lem Gebiet, sondern auch auf dem verwandten Gebiet des Gesundheitswesens
soweilt als méglich zu fordern, und dass sie die Angleichung ihrer Gesetzgebungen
in Anwendung der vorgenannten Bestimmungen an die Hand genommen ha-
ben;

1) (Bemerkung: Die vorliegende Ubersetzung hat provisorischen Charakter. Eine
gemeinsame deutschsprachige Fassung des Uhereinkommens wird zurzeit in Zusam-
menarbeit mit den Behdrden der Bundesrepublik Deutachland vorbereitet.) ngs
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in der Erwagung, dass solche Massnahmen in bezug auf die Herstellung,
den Handel und die Verteilung von Heilmitteln in Europa gegenwirtig notwen-
diger sind als je;

in der Uberzeugung, dass es wunschenswert und notwendig ist, die Spezi-
fizierungen dor Arzneisubstanzon, die als solche oder in Form pharmazeutischer
Priparate von allgemeinem Interesse und fir die Bevilkerungen der europii-
gchen Liander wichtig sind, anzugleichen ;

in der Uberzeugung, dass es ausserdem notwendig ist, zu einer schnelleren
Festlegung der Spezifizierungen der in immer griosserer Zahl auf dem Markte
erscheinenden neuen Arzneisubstanzen zu gelangen;

in der Annahme, dass das beste Mittel zur Erreichung dieses Zieles die
schrittweise Erstellung einer den interessierten européischen Léndern gemein-
gsamen Pharmalkopde ist,

haben folgendes vereinbart:

Artikel 1

Ausarbeitung der ewropdischen Pharmakopie

Die Vertragsparteien verpflichten sich:

a. eine den interessierten Ldndern gemeinsame Pharmakopoe mit dem Titel
«Europaische Pharmakopdor schrittweise auszuarbeiten;

b. die notwendigen Magsnahmen zu treffen, damit die Monographien, die ge-
méss Artikel 6 und 7 dieses Ubereinkommens beschlossen werden und die
europiische Pharmakopde bilden, zu auf ihrem Hoheitsgebiel anwendbaren
Vorschriften werden.

Artikel 2

Mt der Ausarbeitung der europdischen Pharmakopde
beauftragte Organe

Die Ausarbeitung der européischen Pharmakop6e wird besorgt durch:

a. das Komitee fur das Gesundheitswesen, dossen Tétigkeit sich auf Grund
der in der Praambel dieses Ubereinkommens erwihnten Resolution (59) 28
im Rahmen des Furoparates vollzieht, nachstehend «Komitee fur das
Gesundheitswesen» genannt;

b. die europaische Pharmakopdekommission, die zu diesem Zweck vom
Komitee fur das Gesundheitswesen geschaffen wird, nachstehend «Kom-
missions genannt.

Artikel 8

Zusammensetzung des Komdtees fiir das Gesundhertswesen

Fir die Zwecke dieses Ubereinkommens sotzt sich das Komitee fur das
Gesundheitswesen aus nationalen Delegationen zusammen, die von den Ver-
tragsparteien ernannt werden.
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Artikel 4

Aufgaben des Komitees fiir das Gesundheitswesen

1. Das Komitee fur das Gesundheitswesen ubt die allgemeine Aufsicht iiber
die Tatigkeit der Kommission aus, die ihm zu diesem Zweck uber jede ihrer
Sitzungen Bericht erstattot.

2. Alle Beschlusse der Kommission, die sich nicht auf technische oder
Verfahrensfragen beziehen, miissen vom Komitee fir das Gesundheitswesen
gutgeheigsen werden. Falls das Komitee fiir das Gesundheitswesen einen Be-
schluss nicht oder nur teilweise gutheisst, weist es ihn zwecks neuer Pritfung an
die Kommission zuriicls.

3. Das Komitee fiir das Gesundheitswesen bestimmt gemiiss den in Artikel 6,
d. vorgesehenen Empfehlungen der Kommission die Fristen, innerhalb welcher
die Beschliisse technischer Natur betreffend die européische Pharmakopge auf
dem Hoheitsgebiet der Vertragsparteien zur Anwendung zu bringen sind.

Artikel 5

Zusammensetaung der Kommission

1. Die Kommission setzt sich aus den von den Vertragsparteien ernannten
nationalen Delegationen zusammen. Jede Delegation zihlt hochstens drei Mit-
glieder, die auf Grund ihrer Korupstenz in den von der Kommission behandelten
Fragen gewdhlt werden. Jede Vertragspartei kann eine gleiche Anzahl Stell-
vertreter ernennen, die iiber dieselbe Korapetenz verfugen.

2. Die Kommission erldsst ihr internes Roglement.

8. Die Kommission wiihlt ihren Vorsitzenden in geheimer Abstimmung aus
ihren Mitgliedern. Die Amtsdauer des Vorsitzenden und die Bedingungen fur
seine Erneuerung werden im internen Reglement der Kommission geregelt, wo-
bei die Amtsdauver des ersten Vorsitzenden drei Jahre betrigt. Wihrend seiner
Amtsdauer kann der Vorsitzende nicht Mitglied einer nationalen Delegation sein.

Artikel 6

Aufgaben der Kommassion
Unter Vorbehalt des Artikels 4 dieses Ubereinkommens hat die Kommission
folgende Aufgaben:

a. die allgemeinen Grundséitze fir die Ausarbeitung der europiisehen Pharma-
kopoe aufzustellen;

b. die hiezu geeigneten Untersuchungsmethoden festzulegen;

¢. die notwendigen Massnahmen zur Vorbereitung der Monographien, die
in die europdische Pharmakopde aufgenommen werden sollen, zu ergreifen
und diese Monographien zu beschliessen;
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d. die Festsetzung der Fristen zu empfehlen, innerhalb welcher ihre Beschliisse
technischor Natur betreffend die europ#ische Pharmakopde auf dem Ho-
heitsgebiet der Vertragsparteion zur Anwendung zu bringen sind.

Artikel 7
Beschliisse der Kommassion

1. Jede der in Artikel 5, Absatz 1 dieses Ubereinkominens vorgesehenen
nationalen Delegationen verfiigh tiber eine Stimme.

9. Die Kommission fagst ihre Beschliisse auf allen technischen Gebieten,
einschliesslich der Reihenfolge, in der sie die in Artikel 6 vorgesehenen Mono-
graphien vorbereitet, mit Finstimmigkeit der abgegebenen Stimmen und Mehr-
heit der Delegationen, die Anspruch auf einen Sitz in der Kommission haben.

3. Alle anderen Beschliisse der Kommission werden mit Zweidrittels-
mehrheit der abgegebenen Stimmen und Mehrheit der Delegationen, die An-
gpruch avf einen Sitz in der Kommission haben, gefasst.

Artikel 8

Sitz und Tagungen der Kommission

1. Die Kommission tagt am Sitz des Europarates in Strassburg.

9, Durch ihren Vorsitzenden einberuten, versammaelt sie sich 8o oft als not-
wendig, mindestens abor zweimal im Jahr,

8. Sie tagt hinter verschlossenen Tiiren; ihre Arbeitssprachen sind die offi-
ziellen Sprachen des Europarates.

4, Das Komitee fur das Gesundheitswesen kann einen Beobachter zwecks
Teilnahme an den Sitzungen der Kommission ernennen.

Artikel 9

Sekretariat der Kommission

Die Kommission verfiigt iiher ein Sekretariat, dessen Chef und technische
Beamte, nach Begriissung der Kommission und in Ubereinstimmung mit dem
Verwaltungsreglemont fiir die Beamten des Europarates, vom Generalsekre-
tir des FEuroparates ernannt werden. Die anderen Beamten des Sekretariats
werden vom Generalsekretir im Benehmen mit dem Chef des Bekretariates der

Kommisgion ernannt.
Artikel 10

Finangen
1. Die Ausgaben des Sekretariats der Komrmission und alle anderen aus der
Durchfithrung diesos Ubereinkommens sich ergebenden gemeinsamen Ausgaben
gehen gemiss Absatz 2 dieses Artikels zu Lasten der Vertragsparteien.
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2. Bis zum Abschluss einer entsprechenden, durch alle Vertragsparteien
genehmigten Sonderabmachung werden die anf Grund dieses Ubereinkommens
durchgefithrten Massnahmen in finanziellor Hmsicht goméss den Bestimmungen
geregelt, die fur das Budget des Teilabkommens auf dem Gebist der sozialen
Fiirsorge beziiglich derjenigen Titigkeit gelten, die durch die in der Praambel
dieses Ubereinkommens erwihnte Resolution (59) 28 vorgesehen sind.

Artikel 11

Inkraftireten

1. Dieses Ubereinkommen bedarf der Ratifizierung oder Annahme durch die
Unterzeichnerregierungen. Die Ratifikations- oder Annahmeurkunden sind
beim Generalsekretir des Europarates zu hinterlogen,

2, Dieses Ubereinkommen tritt drei Monate nach dem Tage der Hinterlegung
der achten Ratifikations- oder Annahmeurkunde in Kraft.

Artikel 12

Beitritte

1. Nach Inkrafttreten dieses Ubereinkommens kann das Ministerkomitee des
Turoparates, das in seinem auf die Vertreter der Vertragsparteion beschrinkten
Bestand tagt, jeden anderen Mitgliedstaat des Rates unter den ithm geeignet
erscheinenden Bedingungen zum Beitritt zu diesem Ubereinkommen einladen.

9. Nach Ablauf einer sechsjibrigen Frist vom genannten Zeitpunkt an kann
er auch unter den ihm geeignet erscheinenden Bedingungen curopéiische Btaaten,
die nicht Mitglieder des Europarates sind, zam Beitritt zu diesem Ubereinkom-
men einladen.

8. Der Beitritt erfolgt durch Hinterlegung einer Beitrittsurkunde beim
Generalsekretir des Furoparates; er wird drei Monate nach der Hinterlegung
wirksam.

Artikel 13

Territorialer Anwendungsbereich

1. Jede Regierung kann beir der Unterzeichuung oder bei der Hinterlogung
ibrer Ratifikations-, Annahme- oder Beitrittsurkunde das oder die Gebiete
bezeichnen, auf die dieses Ubereinkomimen anwendbar ist.

2. Jade Regierung kann bei der Hinterlegung ihrer Ratifikations-, Annahme-
oder Beitrittsurkunde oder zu jedem spiiteren Zeitpunkt den Anwendungsbe-
reich dieses Ubereinkommens durch eine an den Generalsekretir des Europa-
rates gerichtete Hrklirung auf jedes andere in der Erklarung bezeichnete Ge-
biet ausdehnen, fiir dessen internationale Beziehungen sie verantwortlich ist
oder fiir dag sie internationale Verpflichtungen eingehen kann.
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3. Jede auf Grund des vorstehenden Absatzes gemachte Erklirung be-
treffend jedes in der Erklirang bezeichnete Gebiet kann unter den in Artikel 14
dieses Ubereinkommens vorgesehenen Bedingungen zuriickgezogen werden.

Artikel 14

Daner

1. Dieses Ubereinkommen bleibt auf unbeschrinkte Zeit in Krafs.

2. Jede Vertragspartei kann, was sie anbelangt, dieses Ubereinkommen
durch eine an den Generalsekretéir des Europarates gerichtete Notifikation
kiindigen. -

3. Die Kiundigung wird sechs Monate nach Empfang der Notifikation
durch den Generalsekretir wirksam.

Artikel 15

Notifikationen

Der Generalsekretdr des Europarates notifiziert den Vertragsparteien:
a. jede Unterzeichnung;
b. die Hinterlegung jeder Ratifikations-, Annahme- oder Beitrittsurkunde;
¢. den Tag des Inkrafttretens dieses Ubereinkommens gemiss seinem Ar-
tikel 11;
d. jede in Anwendung des Artikels 18 erhaltene Erklirung;

e. jede in Anwendung des Artikels 14 erhaltene Notifikation und den Tag des
Inkrafttretens der Kundigung.

Artikel 16

Zusatzitbereinkommen

Zusatziibereinkommen kénnen spiter die Bedingungen fir die Anwendung
dieses Ubereinkommens niher umschreiben.,

Artikel 17

Vorlaufige Anwendung

Bis zum Inkrafttreten dieses Ubereinkommens unter den in Artikel 11 vor-
gesehenen Bedingungen vereinbaren die Unterzeichnerstaaten, um jede Verzo-
gerung in der Durchfithrung dieses Ubereinkommens zu vermeiden, es vom Zeit-
punkt seiner Unterzeichnung an in Ubereinstimmung mit ihren verfassungs-
rechtlichen Bestimmungen vorldufig anzuwenden.

Zu Urkund dessen haben die hiezu gebérig bevollméchtigten Unterzeich-
neten dieses Ubereinkommen unterschrieben.
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Geschehen zu Btrassburg, am 22. Juli 1964, in franzdsischer und englischer
Sprache, wobei jeder Wortlaut gleichermassen verbindlich ist, in einer einzigen
Urschrift, die in den Archiven des Furoparates hinterlegt wird. Der General-
sekretdr des Europarates fibermittelt jedem Btaat, der dieses Ubereinkommen
unterzeichnet hat oder ihm beigetreten ist, eine beglaubigte Abschrift.
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