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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 19.2.2021

gue altera a Decisdo C (2019) 2698 da Comissao, de 2 de abril de 2019, relativa as
autorizacg6es de introducdo no mercado, ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de medicamentos para uso humano que contém
as substancias ativas «candesartan», «irbesartan», «losartan», «olmesartan»,
«valsartan»

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 19.2.2021

que altera a Decisdo C (2019) 2698 da Comissao, de 2 de abril de 2019, relativa as
autorizacOes de introducéo no mercado, ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de medicamentos para uso humano que contém
as substancias ativas «candesartan», «irbesartan», «losartan», «olmesartan»,
«valsartan»

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano', nomeadamente o artigo 34.°, n.° 1,

Tendo em conta o parecer da Agéncia Europeia de Medicamentos, formulado em 12 de
novembro de 2020 pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano,

Considerando o seguinte:

1) Os medicamentos para uso humano autorizados pelos Estados-Membros devem
satisfazer os requisitos da Diretiva 2001/83/CE.

(2)  Em conformidade com o artigo 31.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE, foi submetida uma
questdo a Agéncia Europeia de Medicamentos, num caso especifico em que esta
envolvido o interesse da Unido, para apurar se a autorizacdo de introducdo no
mercado em causa deve ser mantida, alterada, suspensa ou retirada.

3) Em 25 de junho de 2020, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano adotou um
relatorio de avaliacdo sobre as impurezas de nitrosamina nos medicamentos para uso
humano, nos termos do artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 726/2004. A pedido
da Comisséo Europeia, foram avaliadas as consequéncias deste relatério de avaliagcdo
nas conclusdes cientificas da Decisdo (2019) 2698.

4 A avaliagdo demonstrou a necessidade de alterar as conclusbes cientificas e as
condigdes para as autorizacGes de introdugcdo no mercado em causa.

5) A avaliacdo cientifica dos antagonistas dos recetores da angiotensina Il (sartans) que
contém um grupo de tetrazois («candesartan», «irbesartan», «losartan», «olmesartan»,
«valsartan») efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano, cujas
conclusdes figuram no anexo | da presente decisdo, permite concluir que, no interesse
da Unido, deve ser tomada uma decisdo que altere a autorizagdo de introdugéo no
mercado do medicamento em quest&o.
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(6) A presente decisdo altera a Decisdo C (2019) 2698, alterando o anexo Il em
conformidade.

(7)  As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do
Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A Decisdo C(2019) 2698 ¢ alterada do seguinte modo:
O anexo Il é substituido pelo texto que figura no anexo Il da presente decisao.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros em causa devem subordinar as autorizagdes nacionais de introdugéo no
mercado dos medicamentos que contém as substancias ativas «candesartan», «irbesartan»,
«losartan», «olmesartan», «valsartan» as condic¢Ges indicadas no anexo Il, com base nas
conclusGes cientificas que figuram no anexo |.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros devem ter em conta as conclusdes cientificas que figuram no anexo |
quando procederem a avaliacdo da eficacia e da seguranca dos medicamentos que contém
outros «sartans».

Artigo 4.°
Os destinatarios da presente decisdo sdo o0s Estados-Membros.
Feito em Bruxelas, em 19.2.2021

Pela Comissao

Sandra GALLINA
Diretora-Geral

COPIA AUTENTICADA

Pela Secretaria-Geral

Martine DEPREZ
Diretora
Processo de Decisédo e Colegialidade
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