SUBMISSAO DO RISCO DE NITROSAMINAS
FORMULARIO ELETRONICO
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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 APl E DOS PRODUTOS
ACABADOS, EFETUAR UMA REVISAO DOS PROCESSOS DE FABRICO DA API E DO PRODUTO ACABADO DE FORMA A
EVITAR A FORMAGAO DE NITROSAMINAS, BEM COMO A CONTAMINACAO OU CONTAMINAGAO CRUZADA.

realizacao 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 avaliacao de risco, o teste de confirmacao deve ser
realizado utilizando métodos validados e sensiveis, de acordo com a priorizacao
decorrente da avaliacao de risco realizada na etapa 1.

alteracao da AIM para
introduzir as alteragdes necessarias, como alteracao do processo de fabrico ou
alteracdes nas especificacdes do produto.



Foi desenvolvido um formulario eletronico através 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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SUBMIT NITROSAMINE ANALYSIS RISK
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2. Sera sempre necessario
Incluir um critério de pesquisa
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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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2. Ao clicar no botao “Edit” tera

1. Clicar no “ves acesso a ficha do medicamento
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Sempre que no campo“Analysis Result” tiver selecionado como
resultado final do teste confirmatorio - Nitrosamines detected

Deve ser incluida informagao no campo “Nitrosamine concentration”,
relativa ao nivel de nitrosaminas detetadas, copiando na integra a
frase que corresponde ao cenario aplicavel:

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

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

Neste caso, deve ainda ser indicado o objetivo da alteracao a
submeter e previsao de submissao da mesma.
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« Scenario C - is consistently below 10% of the Al or the risk level of
1:100,000
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Sempre que no campo“Analysis Result” tiver selecionado como
resultado final do teste confirmatorio - Nitrosamines detected, devem ser
preenchidos os modelos disponibilizados no site do CMDh e
anexados no SMUH-ALTER.

E possivel efetuarem o upload dos varios documentos na plataforma.
Apesar dos TAIM nao visualizarem todos os documentos, o Infarmed
consegue visualiza-los.
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Caso sejam detetadas novas nitrosaminas (Cenario D) devem
também incluir informacao na aplicacado SMUH-ALTER, no campo
“Nitrosamine concentration” atraves da inclusao da frase seguinte:

“New nitrosamina detected — Name of nitrosamine — Scenario

proposed: A, B ou C”, anexando toda a documentacao de suporte
prevista:

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



2 - Toda a informacao de qualidade e toxicoldgica referente a etapa 2
do procedimento, nomeadamente (sempre que aplicavel):

. tipo de meétodo utilizado

limites de detecao e quantificacao (LoD, LoQ)

Resultados dos lotes analisados

Validacao dos metodos

Relatorio da analise SAR

Em paralelo, deve ser comunicada esta situacao para o e-maill
pt chmp_referrals@infarmed.pt.



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

on w3

2. Cliar no btéo “Edit” na linha o
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 confirmatério. Clicar no “Submit”

E o risco passara a S|V




Carregar o risco como “NO” conforme descrito acima. Em seguida
aceder a ficha do medicamento como se fosse uma submissao “YES™ e
no campo “DESCRIPTION” escrever “NAO COMERCIALIZADO".

Attached Documents (Max: 10 MB)
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