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JEFATURA DEL ESTADO

13169 INSTRUMENTO túÁdh_ tú Espaila al Convenio
sobre la Elaboradón de una FarmIJJ:opetJ. EuropetJ.,
hedw en Estrasówgos el 22 tú julu, di 1964.

Convencidos, además, de c¡ue .. necesario acelerar la fonnula:
ción de especificaciones rolauvas al número cada vez mayor de
SUS~medicamentosas que aparecen en el mercado;

ConSiderando que el mejor medio de a1C8DZ8f este objetivo ..
el establecimiento progresivo de una farmacopea comun a los
paises europeos interesados,

Han convenido en lo si¡uien1e:

JUAN CARLOS I

REY DE ESPAÑA

Concedida por las Cortes Generales la autorización prevista en
el artículo 94, 1, de la Constitución Y, por cnn!li¡uiente, cumplidos
los requisitos exigidos por la legiSlación españo~ extiendo el
presente Instrumentn de adhesión de España al Convenio sobre la
Elaboración de una Farmacopea Enropea, hechn en Estrasburgn el
22 de julio de 1964, para que, mediante su depósito Y de
conformidad con lo dispuestn en su artículo 12, España pase a ser
Parte de dicho Convemo.

En fe de lo cual, firmo el p.....nte Instrumento, debidamente
seUado Yrefrendado por el infrascrito Ministro de Asuntos Exterio
res.

Dado en Madrid a 14 de abril de 1987.

JUAN CARWS R.
El Ministro de Asuntos Exteriores,

FRANCISCO FERNANDEZ OROOflEZ

CONVENIO SOBRE LA ELABORACION
DE UNA FARMACOPEA EUROPEA

Los Gobiemns del Reino de Bél¡ica, de la RePública de Francia,
de la República Federal de A1emama, de la República de Italia, del
Gran Ducado de Luxemburgo, del Reino de los Pal... lla.ios, de la
Confederación Helvética Y del Reino U nido de Gran Bretaña e
Irlanda del Norte;

Considerando que las Partes en el Tratado de Bruselas de 17 de
marzo de 1948, con las modificaciones introducidas el 23 de
octubre de 1954, se manifestaron resueltas a estrechar los vinculos
sociales Que las unen y a mancomunar sus esfuerz~ por !a vía de
consultas directas y en el seno de Organismos especializados, a fin
de elevar el nivel de vida de sus pueblos Y de promnver el
desarrollo annonioso de los servicios sociales de sus respectivos
países;

Considerando que las actividades sociales regidas por el Tra·
tado de Bruselas Y ejercidas hasta 1959 bajo los auspicins de la
Organización del Tratado de Bruselas Y de la Unión Europea
Occidental, ~rosiguen actualmente en el marco del Consejo de
Europa, en Vlrtud de la decisión adoptada el 21 de octubre de 1959
por el Consejo de la Unión Europea Occidental Yde la Resolución
(59) 23, adoptada el 16 de noviembre de 1959 por el Comité de
Ministros dé! Consejn de Europa;

Considolando que la Cnnfedt:nción Helvética 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 anteriormente
citada;

Considerando que la finalidad del Consejo de Europa consiste
en alcanzar UDa unión más estrecha entre sus miembros, en especial
para fomentar el prosreso económico Ysocial mediante la concerta·
ción de acuerdos y la adopgón de medidas en común en las esferas
económica, social, cultural, científica, juridica Y administrativa;

Considerando que se han esforzado por promover, en la medida
de lo posIble, el prosreso, no só10 en el terreno social, sino también
en el conexo de la sanidad pública y que han emprendido la
armonización de sus legislaciones nacionales en aplicación de las
disposiciones anteriormente mencionadas;

Considerando que hoy día esas medidas son más necesarias que
nunca en lo relativo a la fabricación, la circulación y la distribUCión
de medicamentos en Europa;

Convencidos de que es deseable y necesario armonizar las
especificaciones de las sustanciaa medicamentosas que, en su
estado inicial o en forma de preparados farmacéUticos, son de
interés Yde importancia general.. para los pueblos de Europa;

ARTicuLO I

Elaboración de una Farma&opea EuropetJ.

Las Partes Contratantes Be comprometen a 10 sisuiente;

a) Elaborar p~esivamenteuna Farmacopea que sea común
a los paises intere os, y que se tituIart «Farmacopea Euro.,....;

b) Adoptar las medidas necesarias para que las monograflas
que se apruebell en virtud de los artículos 6 Y 7 del presente
Convenio y que constituirán la Farmacopea Europea sean normas
oficiales aplicables en sus respectivos países.

ARTicuLO 2

Organos encargados de la elaboración de la Farmacopea Europea

a) El Comité de Sanidad Pública, cuyas actividades prosiguen
en el mar!", del Consejo de Europa, en virtud de la Resolución (59)
23, menCIonada en el preámbulo del presente Convenio, denomi
nadn de aquí en adelante «el Comité de Sanidad Públic8»;

b) Una Comisión Euro""a de Farmacopea, creada a estos
efectos por el Comité de Samdad Pública, denominada de aquí en
adelante «la ComisiÓn».

ARTiCULO 3

Composición del Comité de Sanidad Pública

A efectos del presente Convenio, el Comité de Sanidad Pública
estará formado por Delegaciones 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 informe 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
aprobación del Comité de Sanidad Pública. Si el Comité de
Sanidad Pública no aproeba una decisión o sólo la aprueba
parcialmente, la devolverá a la Comisión para que ésta la estudie
de nuevo.

3. 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 1..
Partes Contratantes las decisiones de carácter técnico reIa!MIs a la
Farmacopea Europea.

ARTicuLO 5

Composición de la Comisión

1. La Comisión estará compuesta por Delegaciones nacional..
nombradas por las Partes Contratantes. Cada Delegación tendrá,
como máximo, tres miembros, elegidos por su competencia en las
cuestiones de la incumbencia de la Comisión. Cada parte Contra
tante po<!rá nombrar Ul> número iguaI de suplentes con competen
cias SImilares.

2. La Comisión establecerá su ReaIamento internn.
3. La Comisión elegirá a su PresiOente entre sus miembros,

por votación secreta. El mandato del Presidente Ylas condiciones
para su reelección se establecerán en el Reglamentn interno de la
Comisión, en el entendido de que el mandato del primer Presidente
será de tres años. Durante su mandato, el Presidente no podrá ser
miembro de una Delegación nacional.
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ARTIcuLO 6

Atribuciones de la Comisión

A ",serva de lo dispuesto en el articulo 4 del prcsc:nte Convenio,
las atribul:ioDeo de la Comisión consistirán en:

a) Determinar los principios _erales aplicables a la elabota
ción de la Farmacopea Europea;

b) Decidir los conespondientes m~odos de análisis;
c) Hacer lo necesario para preparar las monografias que se

incluinln en la Farmaco~aEuropea y aprobar .... monografias;
d) Recomendar la .ación de los plazos en que sus decisiones

de orden tknico sob", Farmacopea deberán aplicanc CII los
territorios de las parte¡ Contratantes.

ARTICULO 7

Decisio_ de la Comisión

l. Cada una de las DelcpciOlleS nacionales pn:vistas en el
párrafo l del articulo S del _nte Convenio dispondrá de un
voto.

2. En todas las materias tknicas, incluido el orden de pre~
ción de las monografias previstas en el articulo 6, la Comisión
tomará sus decisiones por unanimidad de los votos emitidos y por
mayorla de las Delegaciones con de=ho a formar parte de la
Comisión.

3. Todas las demás decisiones de la Comisión se adoptarán
por mayoría de dos tercios de los votos emitidos y por mayoría de
las Delepciones con dc=ho a formar parte de la Comislón.

ARTIcULO 8

Sede y reuniones de la Comisión

1. La Comisión celebrará sus ",uniones en EstrabUlllo, sede
del Consejo de Europa.

2. Se n:unirá por convocatoria de su Pn:sidente, con la
fecuencia que sea necesario; pero, por 10 menos, dos veces al año.

3. Las n:uniones se celebrarán a puerta cerrada; los idiomas de
trabajo serán los idiomas oficiales del Consejo de Europa.

4. El Comité de Sanidad Pública podrá designar un observa
dor para que asista a las ",uniones de la Comisión.

ARTicULO 9

Ser:reto.rla de la Comisión

La Comisión dispondrá de una Secretaria, cuyo jefe y personal
técnico serán designados por el Scc",tario leneral del Consejo de
Europa, tras oir la opinión de la Comisión y de conformidad con
el RCIlamento administrativo del personal del Consejo de Europa.
El "'"to del personal de la Secretaria será designado por el
Secretario lCUCra1. en consulta con el Jefe de la Secretaria de la
Comisión.

ARTIcuLO 10

Fiarr=

l. Los pstos de la Secretaria de la Comisión y todos los demás
pstos comunes efectuados en aplicación del presente Convenio
corn:rán a eatl0 de las parte¡ contratantes conforme a las disposi
ciones del párrafo 2 del pn:scnte articulo.

2. Hasta que se concierte a estos efectos un acuerdo especial
convenido por todas las Partes contratantes, la administración
financiera de lasfirEciones llevadas a cabo en virtud del presente
Convenio se conforme a las disposiciones que rigen el
presupuesto de Acuerdo parcial en el terreno social sobre las
actividades previstas por la Resolución (59) 23 mencionada en el
preámbulo del p",sente Convenio.

AllTlcuLO 11

l!.nlrada en vigor

1. ...os úoblemos firmantes ratificarán o aceptarán el presente
Convenio. Los instrumentos de ratificación o de aceptación se
depositarán en poder del Secretario lCUeral del Consejo de Europa.

2. El presente Convenio entrará en vi¡or tn:s IDCSCS des~
de la fec1ta del depósito del octavo instrumCl1IO de ratificación o de
aceptación.

ARTicuLO 12
Adhesitmts

1. Después de la techa de entrada en vi¡or del presente
Convenio, el Comit~ de Ministros del Consejo de Europa, en sesión

limitada a los ",pn:scntantes de las Partes conlratantes podrá
invitar, conforme a las modalidades que juzgue convenientes, a
adherirse al presente Convenio, a cualquier otro Estado miembro
del Consejo de Europa.

2. Ttanscurrldo un plazo de seis años a partir de esa fecba, y
confonne a las modalidades que juzgue convenientes, po4rá invitar
también a Estados europeos no miembros del Consejo de Europa
a adherirse al presente Convenio.

3. La adhesión se efectuará mediante el depósito ante el
Secretario general del Consejo de Europa de un instrumento de
adhesión, que surtirá efectos tres meses después de la fecha del
depósito.

ARTIcULO 13

A.plicación territorial

l. En el momento de la firma o del depósito de su instrnmcnto
de ratificación, aceptación o adhesión, todo Gobierno podrá
especificar el territorio o los territorios en los que se aplicari el
presente Convenio.

2. En el momento del depósito de su instrumento de ratifi<:a
ción, aceptación o adhesión o en cualquier otro momento ulterior,
todo Gobierno podrá ampliar la aplicación del presente Convenio,
mediante declaración dirl¡ida al Secretario seneral del Consejo de
Europa, a culquier otro territorio especificado en la dcc1aración, y
de cuyas relaCIones internacionales se encargue o en cuyo nombre
esté facultado para contraer compromisos.

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

ARTIcuLO 14
Vigencia

1. El plazo de vi¡encia del presente Convenio será limitado.
2. Todas las Parte¡ contratantes podrán, en lo que a enas

respecta, denunciar el presente Convenio mediante una notifica
ción al Secretario ,eneral del Consejo de Europa.

3. La denunCIa surtirá efecto seis meses después que el
Secretario leneral haya =ibido esa notificación.

ARTICULO 15

Nolifi=iones

El Secretario general del Consejo de Europa notificará de lo
siguiente a las Partes contratantes:

a) Toda firma.
b) El depósito de todo instrumento de ratificación, de acepta

ción o de adhesión.
e) La fecha de eutrada en Tigor del presente Convenio, de

conformidad con su artículo 11.
d) Cualquier otra declaración =ibida con llITCI10 a lo

dispuesto en el articulo 13.
e) Cualquier notificación recibida en aplicación de las disposi

ciones del artículo 14 y la fecha en que la denuncia surtirá efecto.

ARTICULO 16

Acuerdos complementarios

Las condiciones de aplicación de las disposiciones del presente
Convenio podrán ..easahit ultuiormente mediante acuerdos com·
plementanos.

ARTICULO 17
A¡J/jaJei¡t 1'W"'Í-'ionaJ

En espera de la emrada en~r del presente Converuo en las
condiciones p'revistas en el articulo 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 constitucio
nales ",spectivas.

En té de lo cual los abajo firmantes, debidamente autorizados
al efecto, han firmado el presente Convenio.

Hecho en EstrasbUlllo el 22 de julio de 1964 en francés y en
inpéo, cuyos dos textos son i¡¡ualmente auténticos, en un solo
ejemplar, Q,ue se depositará en los archivos del Consejo de Euro~.
El Secretano lCUeral del Consejo de Europa ",mitirá copia eertifi
cada conforme a cada uno de los Estados firmantes y adherentes.
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MINISTERIO
DE ASUNTOS EXTERIORES

El Gobierno del Reino de España y el Gobierno del Reino de
Suecia, con el afán de intensificar y profundizar las relaciones de
amistad ya existentes entre ambos paí....

Deseosos de facilitar -la cooperación y el intercambio de
información relativa a la investigación, el desarroUo y la produc
ción de material de defensa, bao acordado lo siguiente:

Por el Gobierno del Reino
de Suecia,

Car/·G",,,, Crtifoord.
(Embojador de Suecia e. España)

Por el Gobierno del Reino
de Espaila,

Narcis Serra i Serra,
(Ministro de Defensa)

PROTOCOLO

Establecldo de confonnldael coa el artlculo 5 elel Aeuerc10 suscrito
entre el Gobierno del Reino de Eapaíla Yel Gobierno del Reino ele

Suecia sobre proyectos de derensa

Definici6n

1. Se entiende, a los fines del presente Acuerdo y de este
Protocolo, por «información clasificada» aquella que, en mtem de
la seguridad nacional de la Parte que la proporciona y de
conformidad con las leyes y reglamentaciones en vtgor en ese país,
requiere protección contra su revelación no autorizada de confor·
midad con lo determinado por la autoridad competente. Incluye
información escrita, oral o visual registrada en cualquier forma
sobre cualquier soporte fisico utilizado para almacenarla o tran..
portarla.

AaTlcULO 2

Con el fin de asegurar la protección de la información clasifi
cada Que se intercambie o comunique entre las Partes en el marco
de la cooperación arriba indicada, las Partes se comprometen a
adoptar y aplicar los siguientes principios generales:

a) Ambas Partes adoptarán las medidas oportunas de confor
midad con su respectiva legislación nacional para proteger la
información clasificada que reciban;

b) La información clasificada que se reciba seré objeto como
mínimo del mismo grado de proteeción en el país receptor que en
el país de origen;

e) La información clasificada que reciba una de las Partes de
la otra Parte no deberá proporcionarse a tercero alguno sin el
previo consentimiento escrito del país de origen;

d) La información clasificada c¡ue se reciba no deberá utili
zarse para fines distintos a los I,lrevtstos;

e) El acceso a la informaCIón clasificada deberé limitarse a
quienes la precisen en el desempeño de sus funciones, hayan sido
habilitados para eUo desde el punto de vista de la seguridad y
teopn el conocimiento requendo en materia de protección de
seguridad.

ARTicULO 3

Los derechos de propiedad, de patente, de autor, secretos
comerciales y similares, relativos a la información clasificada
transmitida entre las dos Partes, deber6n respetarse y protegerse de
conformidad con la legislación en vigor en el país receptor.

AaTlcuLO 4

Las autoridades gubernamentales responsables de la seguridad
mencionada de este Acuerdo son:

Por parte de España: El Director general del Centro Superior de
Información de la Defensa.

Por parte de Suecia: El Jefe Supremo de las Fuerzas Armadas.

ARTicULO 5

La reglamentación para la aplicación de este Acuerdo figura en
un Protocolo, Que constituye parte integrante del Acuerdo.

AaTlCULO 6

Este Acuerdo entrará en vigor cuando las Partes se notifiquen
mutuamente el cumplimiento de los requisitos establecidos en sus
respectivas legislaciones nacionales.

Este Acuerdo permaneceTá en vigor basta que una de las Partes
notifique a la otra, por escrito, su intención de denunciarlo, en cuyo
caso la denuncia tendré efecto seis meses después de la recepción
de dicha notificación. Dicha denuncia se produciré sin pe1juicio de
cualquier obliaación o responsabilidad que pudiera baberse acep
tado en virtud de los términos de este Acuerdo.

En fe de lo cnal los representantea de las dos partes, debida
mente autorizados para ello, han firmado el presente Acuerdo.

Hecho en Madrid el 8 de julio de 1985 en dos ejempiarea
ori¡inales redactados en los idiomas español y sueco. cada uno de
cuyos textos es iguaImente fehaciente.

cada de conformidad con lo estipulado en este Acuerdo y en el
Protocolo adjunto.__

de entrada
en viaor

8· 5-1974
12-10-1978
8- 5-1974
8- 3-1977

19- 7-1975
8- 8-1987
4- 9-1982
8- 5-1974
7- 9-1984

11- 9-1975
17- 8-1979
8- 5-1974
8- 5-1974
8- 5-1974

22-11-1975
7- 5-1975
8- 5-1974
8- 5-1974

20-12-1973
11- 7-1978
26- 6-1969

7-12-1976
18- 4-1975
7- 5-1987
3- 6-1982

20- 4-1971
6- 6-1984

lO- 6-1975
16- 5-1979
7- 2-1974

25- 5-1967
3- 2-1967

21- 8-1975
6- 2-1975
6-10-1965
4-12-1970

_",ha
de dep6ai1O

del ÍJlItrumeDto

ESTADOS PARTE

ACUERDO entre el Gobierno del Reino de España y
el Gobierno del Reino de Suecia sobre proyectos de
defensa y Protocolo anejo, hecho en Madrid el 8 de
ju1io de 1985.

ACQ.ERDO ENTRE EL GOBIERNO DEL REINO
DE ESPANA y EL GOBIERNO DEL REINO DE SUECIA

SOBRE PROYECTOS DE DEFENSA

13170

AaTlcULO 1

Autorizar a la Dirección General de Armamento y Material, por
parte española, y a la Administración del Material de Defensa, Jl!>r
parte sueca, para establecer los contactos periódicos que se conSlde
reD necesarios con el fin de:

a) Promover la cooperación técnica e industrial entre los dos
países, relativa a proyectos conjuntos sobre investigación, desaITO
110 Y producción de material y equipos de defensa;

b) Aplicar medidas de protección para la información clasifi-

AlemaniB, República FodenIl de (R) (1) .
Austria (AD) .
BélJica (R) .
Chipre (AD) ~ ..
Dinamarca (AD) (2) ..
España (AD) .
Finlandia (AD)
Francia (R)
Grecia (AD)
Islandia (AD)
Irlanda (AD) .
Italia (R) .
Luxemburso (R) ..
Países Bllios (1l.) (3) .
Noruega (AD) .
Suecia (AD) ..

~~o \}~ci~ iR) (4) •••••••

AD • Adhesión.
R • Ratificación.

RESERVAS Y DECLARACIONES

(1) Alemania, República Federal de: El Convenio se aplicará
igualmente al Land de Berlin.

(2) Dinamarca: El Convenio no se aplicará a las islas Feroe.
(3) Países Bllios: El Convenio se aplicaré al Reino en Europa,

a Sunnam y a las Antillas Neerlandesas. A partir de 1 de enero de
1986 se aplicará ~lmente a Aruba.

(4) Reino Umdo: Con aplicación a la isla de Man.

El presente Convenio entró en vigor de forma general el 8 de
mayo de 1974 y para España entraré en vigor el 8 de agosto de
1987, de conformidad con lo establecido en el articulo 12 del
mismo.

Lo que se hace público para conocimiento general.
Madrid, 26 de mayo de 1987.-El Secretario general técnico del

Ministerio de Asuntos Exteriores, José Manuel paz Agüeras.


