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Esta é a 17 edigdo do documento. Apresenta oito perguntas & respostas e um executive sumary, com
orientagdes atualizadas sobre a Nutrivigiléncia, fluxo de notificagéo de eventos adversos e outros problemas,
bem como o marco regulatdrio.
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O presente documento é um instrumento de esclarecimento, ndo regulatério, de carater ndo vinculante,
destinado a reduzir assimetria de informagdo e esclarecer duvidas sobre os procedimentos da
Nutrivigilancia no Brasil.

Espera-se que este trabalho auxilie os érgdos que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), as farmécias e drogarias que dispensam alimentos especiais, os servigos de nutri¢do
e dietética, hospitais, consumidores, setor regulado de alimentos e todos os interessados em
Nutrivigiléncia. As orientagdes sdo apresentadas no formato de perguntas & respostas, que poderdo
ser revisadas e complementadas por novas edigdes & medida que surjam atualizagdes.

O que é a Nutrivigilancia?

A Nutrivigilancia trata da vigiléncia de eventos adversos relacionados ao consumo de alimentos industrializados
e do monitoramento da seguranga destes alimentos. O objetivo da Nutrivigiléncia é contribuir para melhoria da
seguranga de alimentos por meio da identificag&o rdpida de potenciais eventos adversos relacionados ao
consumo de alimentos industrializados.

Também integra o escopo da Nutrivigilancia, a detec¢do de outros problemas envolvendo alimentos e
empresas, tanto aquelas suspeitos de irregularidades ou desvios de qualidade do produto. Ou seja, recebe
notificagBes relacionadas aos aspectos técnicos ou legais que deveriam ser seguidos. Estes problemas podem
ou ndo causar danos & saude individual ou coletiva.

Clique aqui para mais informagdes sobre Nutrivigilancia.

Como notificar casos suspeitos de eventos adversos a Nutrivigilancia?

Os Eventos Adversos ou EA sdo reagdes nocivas & saide, as quais ocorrem sob condi¢gdes normais de uso, abuso
ou mau uso, que podem levar ao surgimento de sinfomas de severidades variadas, como problemas digestivos,
alérgicos, cardiovasculares, renais, hepdticos, entre outros. Um exemplo da atuagdo da Nutrivigiléncia envolve o
monitoramento de possiveis eventos adversos em pacientes alérgicos a proteina do leite de vaca e que precisam
de alimentos especiais. A ocorréncia de EA pode indicar uma possivel contaminagé&o do produto.

Categorias de alimentos de interesse da Nutrivigilancia:
 Alimentos destinados a lactentes e a criangas de primeira inféncia ou para idosos
« Alimentos com alegagdes de propriedade funcional e/ou de saiude
 Alimentos para dietas com restrig&o de nutrientes e férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo
e Férmulas infantis, nutricdo enteral, suplementos alimentares, probidticos, enzimas, novos ingredientes e novos
alimentos, e outros alimentos industrializados.

A notificag&o de eventos adversos relacionados ao consumo de alimentos deve ser realizada no formulério
especifico, disponivel no portal da Anvisa ou diretamente clicando aqui.

Informe o nome do produto/marca, fabricante, lote, data de fabricag¢do, data/prazo de validade, nimero de
registro do produto (se houver). E possivel anexar fotos e outros arquivos, por exemplo, do produto, rétulo,
embalagem, cupom fiscal. Suas informagdes sdo valiosas! Notifique.

Quem pode fazer notificag@o de eventos adversos a Nutrivigilancia?

A notificag&o de eventos adversos relacionados ao consumo de alimentos deve ser realizada por todos os
interessados em melhorar a seguranga dos alimentos, tais como: empresa responsavel pela
fabricag&o/importagdo de alimentos, inclusive, aqueles com obrigacdo legal de notificar, profissionais de

saude, institui¢des e consumidores.

O formuldrio para notificar eventos adversos relacionados ao consumo de alimentos pode ser acessado

clicando aqui.
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Como notificar casos suspeitos de queixas técnicas ou denincias envolvendo empresas
ou produtos suspeitos de irregularidades ou desvios de qualidade a Nutrivigilancia?

As notificag8es de queixas técnicas envolvendo empresas ou produtos suspeitos de irregularidades ou desvios
de qualidade devem ser realizadas preenchendo o formulario para registro de denuncias disponivel na
Plataforma Fala.BR, da Controladoria-Geral da Unigo.

Os dados pessoais s&o tratados conforme disposto na Lei Geral de Protec&o de Dados Pessoais.

O que é feito com as notifica¢cdes recebidas pela Nutrivigilancia?

As notificagdes de eventos adversos e outros problemas relacionados a alimentos recebidos pela drea de
vigilancia pds-uso de alimentos da Anvisa (GHBIO/GGMON/DIRES5) s&o investigadas pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que inclui a Anvisa, as vigilancias sanitdrias dos estados,
municipios e do Distrito Federal e os laboratérios oficiais de saide. As queixas técnicas sdo investigadas
em agdes de inspegdo e fiscalizagdo.

Caso necessdrio, o ente responsdvel do SNVS entra em contato com o notificador e/ou a empresa
responsdvel para esclarecimento de duvidas e complementagéo de informagdes para o seguimento da
andlise e avaliagdo de risco.

Quais acdes as empresas responsaveis pelos alimentos devem realizar?

O primeiro passo é instituir um sistema de monitoramento pés-mercado na empresa responsdvel pela
producdo/importagdo. Esse sistema é responsdvel por captar as suspeitas de eventos adversos e outros
problemas envolvendo os alimentos, analisd-los e instituir medidas para evitar a recorréncia do problema.

Os casos suspeitos de eventos adversos devem ser notificados & GHBIO/GGMON /Anvisa via formuldrio
especifico. Os dados das investigagdes realizadas pelo fabricante devem ser comunicados & Anvisa.

Caso seja identificado um problema que represente risco ou que esteja associado a um agravo & saude do
consumidor devem ser adotadas as agdes definidas Resolugdo-RDC 655/2022, que dispde sobre o
recolhimento de alimentos e sua comunicagdo a Anvisa e aos consumidores, bem como em outros

dispositivos legais aplicdveis, se for o caso. Nessas situagdes, a empresa deve comunicar a Anvisa.

Quais normas regulamentam a Nutrivigilancia no Brasil?

A Resolug&o-RDC 382/2020, que define os critérios e os procedimentos extraordindrios e temporarios para

tratamento das petigdes de pds-registro de férmulas para nutrigdo enteral e férmulas infantis, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional provocada pelo SARS-CoV-2, trata do monitoramento
permanente de problemas relacionados a questdes de qualidade ou de seguranca dos produtos que foram
objeto de petigdes de pds-registro de que trata esta Resolugé&o (Art. 7°) pela empresa responsdavel e define
a obriga¢do de notificar desvios de qualidade ou eventos adversos relacionados ao produto (81°) e de
adotar a¢des decorrentes caso seja identificado um desvio que represente risco ou que esteja associado a
um agravo & saude do consumidor (82°).

A Resoluc&o-RDC 460/2020, que dispde sobre os requisitos sanitdrios das férmulas dietoterdpicas para

erros inatos do metabolismo, estabelece o monitoramento permanente de problemas relacionados a
quest8es de qualidade ou de seguranga dos produtos de que trata esta Resolucdo (Art. 22) pela empresa
responsavel e define a obriga¢do de notificar desvios de qualidade ou eventos adversos relacionados ao
produto (81°) e de adotar agdes decorrentes caso seja identificado um desvio que represente risco ou que
esteja associado a um agravo & saude do consumidor (§2°).
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Qual é a regulamentacéao especifica da Nutrivigilancia no Brasil?

A regulamentag&o da Nutrivigilancia consta na Agenda Regulatéria 2021-2023 - Projeto Regulatério 3.9 -
Nutrivigilancia, atualmente, em andlise de impacto regulatdrio.

Acompanhe os projetos regulatérios da Anvisa! Participe!

Como notificar eventos adversos relacionados ao uso da Nutricéo Parenteral (NPT)?

A Nutrigc&o Parenteral (NPT) “deve ser considerada uma terapia médica para tratamento de determinados
agravos de saude, portanto, ndo é apenas alimento, mas sim medicamento, com potenciais riscos, que
incluem situagdes de morbimortalidade elevada.” (Parecer CFM n® 26/14).

Eventos adversos relacionados ao uso de NPT devem ser notificados a Farmacovigilancia no Vigimed.

Executive Sumary about report of adverse effects related to food, including
food/dietary supplement, in Brazil

Adverse effects related to the consumption of food, including food supplements/dietary supplements, can be
reported in the dedicated form, available at https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php /368782 7lang=pt-BR
or Reporting Form

The report of adverse effects related to food, including food supplements/dietary supplements, can be
carried out by all those interested in notifying, such as: food producing/exporting/importing companies,
health professionals, institutions, and consumers. Currently in Brazil there is still no legal obligation to report
adverse effects related to food supplements consumption, however Anvisa encourages all interested parties
to report them.

Nutrivigilance is in process of regulation in the 2021-2023 Regulatory Agenda - Regulatory Project 3.9 -
Nutrivigilance.
« Monitor the regulatory projects in: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-
regulatoria/agenda-2021-2023/projetos-regulatorios.
e Regulatory Project 3.9 - Nutrivigilance: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023)

About recall of food and its communication to the Anvisa and consumers, see Resolution-RDC 655/2022

“The recall is the action that aims to withdraw from the market lot of food that pose a risk or harm to the
health of consumers. This measure brings the opportunity for consumer protection in an efficient and timely
manner. (...) The collection can be determined by Anvisa or carried out voluntarily by the interested company,
which can start it at any time in order to fulfill its responsibility to guarantee the quality of the products it
makes available on the market. Therefore, when failures are identified in the process or in other stages of the
production chain that can lead to risk or harm to the health of consumers, the company must initiate the recall
procedure and communicate the fact to Anvisa.”

More information at: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos /recolhimento-de-
alimentos.pdf (only Portuguese).

Attention: Resolution-RDC 24 /2015 was revoked by Resolution-RDC 655/2022, which takes effect on May 2,
2022.

About food regulation, see: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/english/regulation-of-products and
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-
tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON
Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes - GHBIO



