POUR DECLARER, DEUX POSSIBILITES

> Par télédéclaration, directement en ligne sur le portail de signalement des événements
sanitaires indésirables du ministére des Affaires sociales et de la Santé. C’est un moyen
rapide et fiable de déclarer une suspicion d’effet indésirable.

> Par téléchargement sur le site www.anses.fr, d’'un formulaire a remplir et a renvoyer
a 'Anses.

agence nationale de sécurité sanitaire ‘

alimentation, environnement, travail

C A ~ / 7
onhaitre, evaluer, Profeger

Pour plus d’informations, consultez www.anses.fr ou le portail de signalement des
événements sanitaires indésirables https://signalement.social-sante.gouv.fr.
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Qui déclare ?

Les professionnels de sants (medecins, pharmaciens,
dietsticiens, ) qui peuvent identifier des effets indzsirables
chez leurs patients.

Les autres personnes souhaitant faire une declaration 4 titre
individuel sont invitees 4 prendre contact avec un
professionnel de sante.

Quels sont les produits concernés 7

Les produits alimentaires concerncs par l2 nutrivigilance sont :
Les complements alimentaires
Les aliments ou boissons enrichis en substances & but
nutritionnel ou physiologique
Les nouveaux aliments et nouveaux ingredients non
traditionnels en Europe
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Surveiller et déclarer les effets indésirables
liés a la consommation de compléments alimentaires,
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d’aliments ou de boissons enrichis,
de nouveaux ingrédients et aliments,
c’est veiller a la sécurité du consommateur.




POURQUOI UN DISPOSITIF DE NUTRIVIGILANCE ?

Loffre et la consommation de compléments
alimentaires ne cessent d’augmenter,
notamment du fait de leur distribution via
internet. Ces produits, souvent percus comme
anodins par les consommateurs, peuvent
dans certains cas les exposer a des risques
sanitaires. Dans ce contexte, la loi Hopital,
Patients, Santé et Territoires a mis en place
en 2009 un dispositif de vigilance spécifique
coordonné par I'Anses : la nutrivigilance.

Le dispositif de nutrivigilance collecte et
analyse les effets indésirables liés a la
consommation de compléments alimen-
taires, d’aliments ou de boissons enrichis en
substances a but nutritionnels ou physiolo-
giques (dont les boissons énergisantes), de
nouveaux aliments et de denrées destinées
a une alimentation particuliére (nourrissons,
sportifs, patients souffrant d’intolérance
alimentaire...).

Professionnels de santé

Pensez a interroger vos patients sur leur consommation de compléments
alimentaires et autres produits lors de vos consultations.

Déclarez les cas qui vous sont signalés grace au formulaire en
ligne.

Rappelez a vos patients:

¢ que les femmes enceintes ou allaitantes, les enfants et les personnes
sous traitement médicamenteux ne doivent consommer des compléments
alimentaires qu'aprés avoir consulté un professionnel de santé;

¢ qu’ils doivent respecter les conditions d’emploi fixées par le fabricant et
éviter des prises prolongées, répétées ou multiples au cours de I'année
sans raisons spécifiques.

Rappelez-leur également d’étre tres vigilants vis-a-vis des produits mis
en avant pour des propriétés « miracles » ou vendus en dehors des circuits
traditionnels, notamment sur internet.

La consommation de compléments alimentaires ne doit pas se substituer
a une alimentation diversifiée. Pour une grande majorité de la population,
une alimentation équilibrée permet d’apporter I'essentiel des nutriments

COMMENT SONT EXPLOITEES LES DECLARATIONS ?

nécessaires pour couvrir les besoins nutritionnels.

QUI DECLARE LES EFFETS INDESIRABLES ?

Ce sont les professionnels de santé (médecins,
pharmaciens, diététiciens...) et les fabricants
ou distributeurs qui sont chargés de déclarer
les effets indésirables auprés du dispositif.

Vous pouvez, a titre individuel, faire une
déclaration d'effets indésirables, il est
néanmoins préférable de prendre contact avec
un professionnel de santé.

Qu’est-ce qu’un effet indésirable ?
Leffet indésirable est une réaction nocive se produisant dans les

conditions normales d’emploi ou résultant d’'un mésusage, et pouvant
conduire a I'apparition de symptémes plus ou moins graves (digestifs,
allergiques, cardio-vasculaires, etc.).

Les déclarations d’effets indésirables recues
par I'Anses sont analysées par un groupe
d’experts qui évaluent la probabilité d’'un
lien entre la consommation du produit et
la survenue d’un effet indésirable. Lors de
I'enregistrement des déclarations,'anonymat
du patient est préservé.
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En fonction des effets constatés,du nombre de
cas recus et de leur probabilité d’étre liés a la
consommation de compléments alimentaires
ou d’'aliments et boissons enrichis, 'Agence
peut mener une évaluation des risques liésala
consommation de ces produits ou ingrédients.

C'est ainsi que les boissons dites énergisantes,
les compléments alimentaires destinés aux
sportifs, aux femmes enceintes, ou contenant
de la levure de riz rouge, ont notamment fait
I'objet d’expertises.

Ces évaluations donnent lieu a des avis
scientifiques et a des recommandations a
destination des professionnels de santé et
des consommateurs, consultables sur le site
internet de I'Anses.

Lanalyse des cas et les avis scientifiques qui
en découlent permettent aux gestionnaires de
risques de définir les mesures appropriées a
mettre en ceuvre.





