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DECISAO DA COMISSAO

de 15-1X-2008

relativa a introducéo no mercado, ao abrigo do artigo 30.° da Directiva 2001/83/CE do

Parlamento Europeu e do Conselho, de «Remeron e designacgdes associadas»,
medicamentos par a uso humano que contém a substancia activa «mirtazapina»

(Textorelevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
Novembro de 2001, gue estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para

uso humano, e, nomeadamente, o n.° 1 do seu artigo 34.,

Tendo em conta o parecer da Agéncia Europeia de M edicamentos, formulado em 26 de Junho

de 2008 pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano,

Considerando o seguinte:

D)

2

3)

(4)

Os medicamentos para uso humano autorizados pelos Estados-Membros devem

satisfazer as exigéncias da Directiva 2001/83/CE.

ApOs a apresentacdo de varios pedidos de autorizagdes de introdugdo no mercado, ao
abrigo da Directiva 2001/83/CE, de «Remeron e designacdes associadas», os Estados-
Membros adoptaram decisdes divergentes relativamente a autorizacdo destes
medicamentos. Em 11 de Outubro de 2007, aempresa NV Organon colocou, ao abrigo
do n° 1 do artigo 30.° da Directiva 2001/83/CE, a questdo ao Comité dos

M edicamentos para Uso Humano.

A avaliacdo cientifica efectuada pelo Comité, cujas conclusdes figuram no anexo |1 da
presente decisdo, permite concluir que as decisdes divergentes dos Estados-Membros

relativas aos medi camentos em quest&o devem ser harmonizadas.

As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do

Comité Permanente dos M edicamentos para Uso Humano,

JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a Ultima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva

2008/29/CE (JO L 81 de 20.3.2008, p. 51).
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ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Os Estados-Membros em causa ateram as autorizagdes nacionais de introducéo no mercado
dos medicamentos referidos no anexo |, com base nas conclusdes cientificas que figuram no
anexo 1.

Artigo 2.°

As autorizagdes nacionais de introducdo no mercado referidas no artigo 1.° baseiam-se no
resumo das caracteristicas do medicamento, na rotulagem e no folheto informativo que
constam do anexo I11.

Artigo 3.°
Os Estados-Membros sdo os destinatérios da presente decisao.
Feito em Bruxelas, em 15-1X-2008
Pela Comissdo

Heinz ZOUREK
Director-Geral
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