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RESPONSABILIDADES TITULARES AIM

TENDO EM CONSIDERAÇÃO 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 REVISÃO DOS PROCESSOS DE FABRICO DA API E DO PRODUTO ACABADO DE FORMA A 
EVITAR A FORMAÇÃO DE NITROSAMINAS, BEM COMO A CONTAMINAÇÃO OU CONTAMINAÇÃO CRUZADA.

ETAPA 1 - Avaliação de risco: realização pelos TAIM de uma avaliação de risco dos 
seus medicamentos que contêm API sintetizada quimicamente.

ETAPA 2 - Teste de confirmação: no caso de ser identificado um risco de presença de 
nitrosaminas como resultado da avaliação de risco, o teste de confirmação deve ser 
realizado utilizando métodos validados e sensíveis, de acordo com a priorização 
decorrente da avaliação de risco realizada na etapa 1.

ETAPA 3 - Alterações na autorização de introdução no mercado: alteração da AIM para 
introduzir as alterações necessárias, como alteração do processo de fabrico ou 
alterações nas especificações do produto.



INFARMED, I.P.

SMUH-ALTER
COMO UTILIZAR O FORMULÁRIO DE SUBMISSÃO?

Foi desenvolvido um formulário eletrónico através do SMUH-
ALTER (plataforma nacional para submissão de alterações) de 
forma a que os TAIM submetam diretamente os resultados das 
suas avaliações ao risco e testes de confirmação de 
nitrosaminas.



PARA INICIAR O REGISTO CLICAR NO BOTÃO 
“NITROSAMINE RISK ASSESSMENT”



PARA A SUBMISSÃO DA ANÁLISE DO RISCO, CLICAR 
NO BOTÃO “SUBMIT NITROSAMINE ANALYSIS RISK”



SE SE PRETENDER SUBMETER ANÁLISE DO RISCO A “NÃO”

1. Clicar no “NO” 2. Será sempre necessário 
incluir um critério de pesquisa
Clicar de seguida em “Search”



3. Após efetuar a pesquisa, clicar no botão “Submit” na linha 
correspondente ao medicamento para o qual se pretende submeter a 
análise do risco

SE SE PRETENDER SUBMETER ANÁLISE DO RISCO A “NÃO”



SE SE PRETENDER SUBMETER ANÁLISE DO RISCO A “SIM”

1. Clicar no “YES” 2. Ao clicar no botão “Edit” terá 
acesso à ficha do medicamento



FICHA DO MEDICAMENTO - ANÁLISE DO RISCO A “SIM”

No campo “Analysis Scheduled Date” 
deve ser selecionado o período 
proposto para a realização do teste 
confirmatório. Clicar no “Submit”

No campo “Analysis Result” selecionar 
o resultado final do teste confirmatório. 
Escolher No Nitrosamines detected ou 
Nitrosamines detected

Campo de 
escrita livre



Sempre que no campo“Analysis Result” tiver selecionado como 
resultado final do teste confirmatório - Nitrosamines detected

Deve ser incluída informação no campo “Nitrosamine concentration”, 
relativa ao nível de nitrosaminas detetadas, copiando na íntegra a 
frase que corresponde ao cenário aplicável:

• Scenario A - exceeding the AI or exceeding the lifetime excess
cancer risk of 1:100,000

• Scenario B - not exceeding the AI or the lifetime excess cancer risk
of 1:100,000 but its content is above 10% the AI

Neste caso, deve ainda ser indicado o objetivo da alteração a 
submeter e previsão de submissão da mesma. 

FICHA DO MEDICAMENTO - ANÁLISE DO RISCO A “SIM”



• Scenario C  - is consistently below 10% of the AI or the risk level of
1:100,000

CLICAR NO “SUBMIT”

FICHA DO MEDICAMENTO - ANÁLISE DO RISCO A “SIM”



Sempre que no campo“Analysis Result” tiver selecionado como 
resultado final do teste confirmatório - Nitrosamines detected, devem ser 
preenchidos os modelos disponibilizados no site do CMDh e 
anexados no SMUH-ALTER. 

É possível efetuarem o upload dos vários documentos na plataforma. 
Apesar dos TAIM não visualizarem todos os documentos, o Infarmed
consegue visualizá-los.

FICHA DO MEDICAMENTO - ANÁLISE DO RISCO A “SIM”



Caso sejam detetadas novas nitrosaminas (Cenário D) devem 
também incluir informação na aplicação SMUH-ALTER, no campo 
“Nitrosamine concentration” através da inclusão da frase seguinte: 

“New nitrosamina detected – Name of nitrosamine – Scenario
proposed: A, B ou C”, anexando toda a documentação de suporte 
prevista:

1 - Template(s) disponibilizados para o efeito no site do CMDh

FICHA DO MEDICAMENTO - ANÁLISE DO RISCO A “SIM”



2 - Toda a informação de qualidade e toxicológica referente à etapa 2 
do procedimento, nomeadamente (sempre que aplicável):
• tipo de método utilizado
• limites de deteção e quantificação (LoD, LoQ)
• Resultados dos lotes analisados
• Validação dos métodos
• Relatório da análise SAR

Em paralelo, deve ser comunicada esta situação para o e-mail 
pt_chmp_referrals@infarmed.pt.

FICHA DO MEDICAMENTO - ANÁLISE DO RISCO A “SIM”



ALTERAR A ANÁLISE DO RISCO DE “NÃO” PARA “SIM”
1. Clicar no “YES” e como critério de 
pesquisa colocar informação do 
medicamento que se pretende alterar 
o risco. E de seguida clicar “Search”

2. Clicar no botão “Edit” na linha do 
medicamento que se pretende alterar e terá 
acesso à ficha do medicamento

3. No campo “Analysis Scheduled Date” deve ser 
selecionado o período proposto para a realização 
do teste confirmatório. Clicar no “Submit”

E o risco passará a SIM



ANÁLISE DO RISCO A “NÃO” POR MOTIVO DO MEDICAMENTO 
NÃO SER COMERCIALIZADO

Carregar o risco como “NO” conforme descrito acima. Em seguida 
aceder à ficha do medicamento como se fosse uma submissão “YES” e 
no campo “DESCRIPTION” escrever “NÃO COMERCIALIZADO”.



OBRIGADA


