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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 15.3.2013

relativa as autorizagdes de introducéo no mercado dos medicamentos para uso humano
«solucdes para colas com fibrinogénio autorizadas para administracéo por

pulverizacao» que contém a substancia ativa «fibrinogénio humano/trombina humana,

ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 15.3.2013

relativa as autorizagdes de introducdo no mer cado dos medicamentos para uso
humano «solugdes par a colas com fibrinogénio autorizadas para administracéo por
pulverizacdo» que contém a substéncia ativa «fibrinogénio humano/trombina
humana», ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu
edo Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o 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 13 de
dezembro de 2012 pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano,

Considerando o seguinte:

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

2 Em conformidade com o artigo 31.2, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE, foi submetida
uma questdo a Agéncia Europeia de Medicamentos, hum caso especifico em que
estava envolvido o interesse da Unido, para apurar se as autorizagdes de
introducdo no mercado em causa deviam ser mantidas, alteradas, suspensas ou
retiradas.

(33 A avdiagdo cientifica efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, cujas conclusdes constam do anexo Il da presente decisdo, demonstra
que, no interesse da Uni&o, se deve adotar uma decisdo que altere as autorizagoes
de introduc&o no mercado dos medicamentos em causa.

(4)  As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer
do Comité Permanente dos M edi camentos para Uso Humano,
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os Estados-Membros em causa devem alterar as autorizagdes nacionais de introdugéo no
mercado dos medicamentos referidos no anexo I, com base nas conclusoes cientificas que
figuram no anexo 1.

Artigo 2.°

As autorizagOes nacionais de introdugdo no mercado referidas no artigo 1.° devem
basear-se no resumo das caracteristicas do medicamento e no folheto informativo que
constam do anexo I11.

As autorizacdes nacionais de introducdo no mercado dos medicamentos Tisseel e nomes
associados, Tissucol e nomes associados e Artiss e nomes associados devem estar
sujeitas as condicdes estabel ecidas no anexo IV da presente decisao.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros devem ter em conta as conclusdes cientificas que figuram no anexo
Il quando procederem a avaliagcdo da eficicia e da seguranca dos medicamentos que
contenham fibrinogénio humanao/trombina humana e que n&o constem do anexo |.

Artigo 4.°
Os destinatérios da presente decisdo séo 0s Estados-Membros.
Feito em Bruxelas, em 15.3.2013.

Pela Comissao
Paola TESTORI COGGI
Directora-Geral
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