Insan Kokenli Tedavi Maddelerinin Degisimine Iliskin Avrupa Antlasmasi

Paris, 15.XI1.1958
Gayri resmi terciimedir

Onsdz
Bu anlagmanin imzacilari olan hiikiimetler Avrupa Konseyinin Gyesi olduklarindan,

Insan kokenli, tedavi amacli maddelerin dogalari sonucu bir insan tarafindan verildigi icin hudutsuz
miktarlarda elde edilmesi miimkiin olmadigini dikkate alarak;

Uye tilkelerin, Avrupa dayanisma ruhu icerisinde, bu tedavi maddelerinin ihtiyac duyuldugu hallerde tedariki
icin bir birlerine yardim etmelerinin son derece arzu edilir oldugunu dikkate alarak;

Bu yardimin ancak, bu tedavi maddelerinin nitelikleri ve kullanimlarinin liye devletler tarafindan miistereken
konulacak kurallara bagh kiinmasina ve gerekli ithalat kolayliklar ile muafiyetlerin taninmasi sarti ile
mimkin olacagini dikkate alarak,

Asagidaki hususlarda anlasmislardir:
Madde 1

Bu Anlagsmanin amaglari bakimindan “insan kdkenli tedavi maddeleri” deyimi insan kani ile trevlerini ifade
etmektedir.

Bu Anlasmanin hikiimleri iki ve daha fazla Anlasmaci Taraf arasinda mektup degisimi ile insan kaynakli
baska tedavi maddelerini de kapsayacak sekilde genisletilebilir.

Madde 2

Anlagmaci Taraflar, ellerinde yeteri kadar insan kokenli madde stoku bulunmak sartiyla, bu maddeleri acil
ihtiyac duyan diger Taraflarin emrine sunmayi ve sadece, toplama, isleme ve tasinma icin yapilan masraflari
talep etmeyi taahht ederler.

Madde 3

Insan kokenli tedavi maddeleri di§er Anlasmaci Taraflara, bunlar lizerinden herhangi bir kér saglamamak,
bunlar sadece tibbi amaclar igin kullanmak ve ancak ilgili hiikiimetin tayin ettigi mercie teslim edilmek
sartlarina uyulmak Uzere verilebilir.

Madde 4'[1]

Anlagsmaci Taraflar, insan kokenli tedavi maddelerinin nitelikleri ile ilgili asgari gereksinimlere, ve bu
Anlagsmanin Protokoliinde gosterilen etiketleme, ambalajlama ve sevkiyat ile ilgili dizenlemelere riayet
edildigini belgeleyeceklerdir.

Bu alanda katildiklan uluslararasi standartlarla ilgili olarak bittin kurallara riayet edeceklerdir.

Insan kékenli tedavi maddelerinin her sevkiyati ile birlikte,bunlarin Protokoldeki sartnamelere uygun olarak
hazirlandigini belirten bir belge eklenecektir. Bu belge Protokole Ek 1'de bulunan modele gore olacaktir.

Protokol ve ekleri, bu Anlagsmaya Taraf olan hiikiimetler tarafindan degistirilebilir veya bunlara ekleme
yapilabilir.

Madde 5

Anlagmaci Taraflar, baska Taraflarca kendilerine sunulan tedavi maddelerinin her tirli gimrik vergisinden
muaf kilinmasi icin bitlin gerekli 6nlemleri alacaklardir.

Ayrica bitiin bu maddelerin bu Anlasmanin 3. Maddesinde adi gegen alicilara en kisa yoldan stratle teslim
edilmelerini saglamak icin buitiin gerekli tedbirleri alacaklardir.

Madde 6

Anlagmaci Taraflar, Avrupa Konseyi Genel Sekreteri vasitasiyla birbirlerine, bu Anlasmanin 4. Maddesinde
belirlenen belgeleri vermeye yetkili kilinan kuruluglarin listesini géndereceklerdir.

1[1] Protokol ve Ekleri yayindan ¢ikariimistir.



Madde 7-

Bu Anlasma Avrupa Konseyi Uyelerinin imzasina agik olacak ve bunlar asagidaki islemlerden birini yaparak
Anlagmaya taraf olabileceklerdir:

a onay konusunda bir cekince konmadan imza; veya

b onay ile ilgili gekince konularak ve daha sonra onaylamak suretile.
Onay belgeleri Avrupa Konseyi Genel Sekreterine tevdi  edilecektir.
Madde 8

Bu Anlasma, Avrupa Konseyinin Uyesi tarafindan, 7. Maddeye gdre onay cekincesi olmadan imzalanmasi
veya onaylanmasindan sonraki ayin ilk glini yirirliige girecektir.

Anlasmay! daha sonra onayla ilgili cekince koymadan imzalayan veya onaylayan Avrupa Konseyinin herhangi
bir Uyesi bakimindan Anlasma, imzayi veya katilim belgesinin tevdiini takip eden ayin ilk gind ydrirlige
girecektir.
Madde 9

Avrupa Bakanlar Komitesi Uye olmayan herhangi bir devleti varolan karara katiimaya davet edebilir bu
katilma ayin ilk giiniinde Avrupa Konseyi Genel Sekreteri ile gergeklesmelidir.

Madde 10
Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, Konsey Uyesi Ulkelere ve katilimci Devletlere:

a Bu Anlasmanin yirirlige giris tarihi ile Anlasmayi onay icin cekince koymadan imzalayan veya
onaylayan Uyelerin isimlerini;

b 9. Maddeye herhangi bir katihm belgesinin tevdi edilmesini;

C 11. Maddeye gore alinan herhangi bir bildiriyi ve bunun etkili olma tarihini;

d 4 Maddenin 4. Fikrasi geregince Protokolde veya eklerinde yapilan degisiklikleri
bildirecektir.

Madde 11

Bu Anlasma slresiz olarak yurlrllkte kalacaktir.

Anlagmaci Taraflardan herhangi biri, Anlagsmanin kendi bakimindan uygulanmasini, Avrupa Konseyi Genel
Sekreterine bir yillik ihbarda bulunmak suretiyle son verebilir.

Usuliine gore yetkili kilinmis olan, asadida imzalari bulunan temsilciler bu Protokolli imzalamislardir.

Avrupa Konseyi arsivinde saklanacak her iki metin de ayni derecede gecerli olmak {izere, ingilizce ve
Fransizca dillerinde 15 Aralik 1958 tarihinde Paris'te imzalanmis olup onaylanmis kopyalar Avrupa Konseyi
Genel Sekreteri tarafindan her bir Gye devlete, bu Protokoliin hazirlanmasina istirak eden lye olmayan
devletlere ve bu Protokolli onaylamak (zere davet edilmis olan herhangi bir devlete gonderilecektir.
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2 1 Ocak 1985'te yirirlige giren insan Kokenli Tedavi Maddelerine iliskin Avrupa Anlasmasina Ek Protokole (AAS 109)
gore “Avrupa Ekonomik Toplulugu bu Anlagsmaya imza suretiyle Taraf olabilir. Avrupa Ekonomik Toplulugu bakimindan
Anlagsma bu imzay! takip eden ayin il glinlinde yirlrlige girecektir.”



