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TENDO EM CONSIDERACAO O CONHECIMENTO DOS PROCESSOS DE FABRICO ASSIM COMO AS FONTES POTENCIAIS
DE IMPUREZAS DE NITROSAMINAS OS TAIM DEVEM, EM CONJUNTO COM OS FABRICANTES DE API E DOS PRODUTOS
ACABADOS, EFETUAR UMA REVISAO DOS PROCESSOS DE FABRICO DA API E DO PRODUTO ACABADO DE FORMA A
EVITAR A FORMACAO DE NITROSAMINAS, BEM COMO A CONTAMINACAO OU CONTAMINAGCAO CRUZADA.

realizacéo pelos TAIM de uma avaliacao de risco dos
seus medicamentos que contém API sintetizada quimicamente.

no caso de ser identificado um risco de presenca de
nitrosaminas como resultado da avaliacéo de risco, o teste de confirmacéao deve ser
realizado utilizando métodos validados e sensiveis, de acordo com a priorizacao
decorrente da avaliacao de risco realizada na etapa 1.

alteracédo da AIM para
iIntroduzir as alteracOes necessarias, como alteracao do processo de fabrico ou
alteracOes nas especificacdes do produto.



Foi desenvolvido um atraves do SMUH-
ALTER (plataforma nacional para submissao de alteracoes) de

forma a que os TAIM submetam diretamente os resultados das
suas avaliacoes ao risco e testes de confirmacao de

nitrosaminas.
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UBMIT NITROSAMINE ANALYSIS RISK
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3. ApoOs efetuar a pesquisa, clicar no botao “Submit” na linha
correspondente ao medicamento para o qual se pretende submeter a

analise do risco
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1. Clicar no “Yes”
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1. Clicar no “YES” e como critério de
pesquisa colocar informacéo do
medicamento que se pretende alterar
o risco. E de seguida clicar “Search”

Nitraxamine Risk Acseszment
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2. Clicar no botao “Edit” na linha do
medicamento que se pretende alterar e tera
acesso a ficha do medicamento
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3. No campo “Analysis Scheduled Date” deve ser
selecionado o periodo proposto para a realizacao
do teste confirmatorio. Clicar no “Submit”
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Carregar 0 risco como “NO” conforme descrito acima. Em seguida
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