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1. OBJETIVO 

 Orientar os profissionais de saúde acerca da notificação e investigação de reações adversas 
em biovigilância.  

 

2. DEFINIÇÃO 

  Biovigilância é o conjunto de ações de monitoramento e controle que abrange todo o ciclo 
de células, tecidos e órgãos humanos desde a doação até a evolução clínica do receptor e do doador 
vivo, com o objetivo de obter e disponibilizar informações sobre riscos e eventos adversos, a fim de 
prevenir sua ocorrência ou recorrência (ANVISA, 2021). 

  A Biovigilância, componente do Sistema de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária 
(Vigipós), deve ser aplicada em todos os níveis de atuação desde o início do processo de doação, 
incluindo os procedimentos de retirada ou coleta, processamento, acondicionamento, 
armazenamento e distribuição até a implantação e o seguimento do receptor de células, tecidos ou 
órgãos humanos (ANVISA, 2023). 

  O Sistema Nacional de Biovigilância é composto por hospitais, clínicas, consultórios, 
ambulatórios, serviços de urgência e de emergência, banco de células e tecidos, banco de células e 
tecidos germinativos, centros de processamento celular, de natureza pública, privada, filantrópica, 
civil ou militar e pelo Sistema Nacional de Vigilância Sanitária –SNVS (ANVISA, 2023).  

 

 2.1. Reações adversas em Biovigilância 

  Reação adversa é um tipo de evento que tem como sua principal característica resposta 
inesperada ao processo ou procedimento, podendo acarretar danos com variação de graus, 
resultando em prolongação de hospitalização e ou enfermidade, incapacidade temporária ou 
permanente, risco à vida e até mesmo óbito. Pode ou não ser resultado de um incidente (ANVISA, 
2023).  

 A reação adversa será definida quanto ao tipo, correlação/imputabilidade com o processo 
de doação-transplante, implante, enxerto, gravidade e impacto. A gravidade do evento representa 
um fator que condiciona a urgência no curso da investigação e na implementação de medidas de 
controle. Em determinadas situações, especialmente quando a fonte e o modo de transmissão já 
são evidentes, as ações de controle devem ser tomadas empiricamente, mesmo durante ou até 
mesmo antes da realização da investigação (ANVISA, 2023). 

 

 2.2 Notificação e investigação de reações adversas em Biovigilância 

 A notificação é o encaminhamento da informação à autoridade competente do SNVS por 
meio do seu sistema informatizado, sobre a ocorrência de evento adverso relacionado aos produtos 
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de interesse sanitário e aos procedimentos técnicos e terapêuticos em doadores e receptores, 
conforme estabelecido na RDC/Anvisa n° 339/2020 (ANVISA, 2023; MS, 2020). 

 O profissional responsável pela Biovigilância deve ficar atento para notificar e acompanhar 
todas as ocorrências de reações adversas. Quando for comunicado sobre um caso de reação adversa 
por parte do profissional que identificou o agravo, deve notificar à coordenação do Sistema Nacional 
de Biovigilância (ANVISA, 2023).  

 As reações adversas confirmadas ou suspeitas ocorridas no receptor e que possam ser 
atribuídas ao uso da célula, tecido ou órgão devem ser notificadas, tanto as que ocorrem 
imediatamente após o transplante, enxertia, implante como as que ocorram tardiamente, inclusive 
durante o período de seguimento do receptor (ANVISA, 2023).  

 A notificação de um evento deverá realizar-se imediatamente quando existir outros 
pacientes em risco. Caso não haja pacientes em risco, a notificação do incidente ou da reação 
adversa leve e moderada deve ser realizada até o 15º dia útil do mês seguinte à identificação do 
evento, exceto em caso de reação grave ou óbito que é de notificação imediata, ou seja, até 24 
horas após a identificação do evento (ANVISA, 2023).  

 Diante de certas situações e de evidências de gravidade não se deve aguardar a confirmação 
do caso para efetuar a notificação porque a espera pode significar perda da oportunidade de adoção 
das medidas coletivas de prevenção e controle indicadas, portanto, a “simples” suspeita deve ser 
notificada enquanto se promove a avaliação e a investigação (ANVISA, 2023).  

 O profissional responsável pela biovigilância, com o apoio das equipes envolvidas, realizará 
a investigação dos eventos adversos, acompanhará a execução de medidas corretivas e preventivas, 
articulará a interlocução entre os demais estabelecimentos envolvidos e atenderá à autoridade 
sanitária competente, quando necessário (ANVISA, 2023). 

 Uma vez terminadas as fases de investigação e notificação, é importante decidir como 
gerenciar o que foi identificado, dependendo de quais ações foram adotadas (ANVISA, 2023).                       

 

3. DESCRIÇÃO DOS PROCEDIMENTOS 

 3.1. Notificação e investigação de reação adversa à ANVISA 

 A notificação à ANVISA é a primeira etapa a ser feita quando do acontecimento de um evento 
adverso em biovigilância. Para realizar a notificação e investigação de reações adversas em 
biovigilância à ANVISA, deve-se seguir as orientações descritas no “Manual de orientações para 
preenchimento da ficha de notificação de reações adversas em biovigilância” da ANVISA, que pode 
ser acessado pelo link: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/biovigilancia/orientacoes-para-notificacao-
biovigilancia-versao-limesurvey.pdf  

 

Procedimento Operacional Padrão (Externo) POP.UGQSP.013 - PARTE 1 (47971146)         SEI 23818.005580/2025-89 / pg. 3



Notificação e investigação de reações adversas em biovigilância. 
POP.UGQSP.013 – versão 1                                                                      Página 3 de 12 

 

 
 
   

 3.2 Notificação no sistema interno do Huap - VIGIHOSP 

3.2.1. Acessar o VIGIHOSP: 

                   3.2.1.1. Acesso principal: 

                    Ao abrir o navegador em um computador institucional, o VIGIHOSP é 
automaticamente aberto como aba, conforme figura abaixo (Figura 1):  

 

Figura 1 - Interface do site do HUAP 

 

 

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF (2024) 

 

                         

1. Com a aba de Notificação de incidente aberta, conforme figura abaixo (Figura 2), 
selecione o assunto “Transplante, enxerto, terapia celular ou reprodução humana 
assistida” e, em seguida, clique em “criar notificação”. 

 

 

Procedimento Operacional Padrão (Externo) POP.UGQSP.013 - PARTE 1 (47971146)         SEI 23818.005580/2025-89 / pg. 4



Notificação e investigação de reações adversas em biovigilância. 
POP.UGQSP.013 – versão 1                                                                      Página 4 de 12 

 

 
 
   

Figura 2 - Interface do site para criar a notificação no VIGIHOSP. 

 

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF (2024) 

 

2. Descrever o incidente, preenchendo todos os campos solicitados com as 
informações de que dispõe e clicar em “avançar” até que seja possível clicar em 
“concluir” a investigação.  

3. Todos os campos em vermelho são de preenchimento obrigatório, assim como os 
campos que tiverem a seguinte inscrição: Selecione ao menos um item para continuar  Se esses 
itens não forem preenchidos, o sistema não permitirá o envio da notificação.  

4. Preencha o máximo de informações que possuir, de forma clara e detalhada, pois 
isso contribui para uma investigação mais aprofundada e concisa.  

5. Após concluir a notificação, aparecerá uma mensagem de confirmação com o 
número da notificação e senha para acompanhar o andamento da investigação.  

6. Quando o e-mail é fornecido na notificação, o sistema envia uma mensagem de 
agradecimento à notificação assim que essa ação é registrada no VIGIHOSP.  

7. O acompanhamento da notificação pode ocorrer de duas formas:  

a. O notificante receberá o parecer da investigação assim que o investigador o 
registrar, caso tenha fornecido o e-mail na notificação. 
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b. Caso o e-mail não seja fornecido, o notificante poderá acompanhar a notificação 
por meio do número e senha fornecidos, conforme figuras abaixo (Figuras 3 e 4): 

 

Figura 3 – Interface do site confirmando o envio da notificação 

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF (2024) 

 

Figura 4 – Interface do VIGIHOSP/ Acompanhar notificação 

 

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF (2024) 
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3.3 Investigação no VIGIHOSP 

A investigação deve ser realizada por profissional habilitado como investigador, mediante 
cadastro e habilitação pelo Setor de Gestão da Qualidade do Huap. 

 

1. O investigador deve fazer login na página https://sig.ebserh.gov.br/. Esta 
funcionalidade permite ao usuário realizar uma consulta das 
notificações realizadas (Figura 5). 

 

Figura 5- Interface do VIGIHOSP para realizar login como investigador.   

 

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/ 2024) 

 

2. O investigador de biovigilância terá acesso às notificações da aba “Transplante, 
enxerto, terapia celular ou reprodução humana assistida”. O sistema exibirá a tela 
de consulta com os seguintes filtros (Figura 6):  

a. Pesquisar por: Selecionar Notificação ou Lote. 

b. Prioridade: selecionar Todos, urgente, alerta, normal ou Óbito 

c. Período: A data de cadastro da notificação deve estar entre o período inicial e final 
informado neste campo.  

d. Número da notificação: Número disponibilizado ao término da notificação. 

e. Situação: Selecionar uma das situações existentes na lista: Todas, Aguardando, 
em investigação ou concluído. 

Após informar os filtros, o usuário deverá selecionar a opção                       . 

O sistema exibe a listagem de notificações de acordo com os filtros informados. Se a 
pesquisa for realizada por “Notificação”, será apresentada a tela abaixo (Figura 6). 
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Figura 6 – Interface do VIGIHOSP para o investigador ter acesso às notificações sobre “Transplante, enxerto, terapia 
celular ou reprodução humana assistida”.   

 

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/ (2024) 

3. Para realizar a investigação, o investigador deve clicar em , no campo “ação” 
(Figura 6). O sistema irá apresentar uma tela com os dados cadastrados para 
aquela notificação (Figura 7). 

 

Figura 7 - Tela com os dados referentes à notificação selecionada pelo investigador. 

 

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/  (2024) 

4. O usuário deve selecionar as abas que desejar inserir os dados da investigação. 
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3.3.1. Aba “Registro de Ações” 

                   1. Na aba “Registro de ações”, o sistema disponibiliza o campo "Registrar ações". De 
acordo com o campo selecionado, o sistema disponibiliza novos campos para preenchimento 
(Figura 8). 

 

Figura 8 – Tela com os campos referentes ao “Registro de ações” e “Registrar ações”. 

 

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/  (2024) 

 

  É importante que o investigador sempre realize o agradecimento ao notificante pela 
sua colaboração com a informação em busca de um hospital mais seguro. Além disso, o investigador 
também deve inserir o número da notificação que realizou junto à ANVISA no campo “Notificar a 
ANVISA” (Figura 8). 

O usuário deverá selecionar o botão               para que seja cadastrado os dados no 
sistema. 

Na aba “Ações registradas”, serão apresentados todos os cadastros feitos na aba 
“Registrar ações”, sinalizada anteriormente. 

 

3.3.2. Aba “Classificar incidente”  

                         1. Na aba “Classificar incidente”, são disponibilizadas três páginas para 
preenchimento. Logo após a inclusão dos dados, o investigador deverá selecionar o 
botão               para que os dados sejam cadastrados no sistema. Os campos marcados com  são 
considerados de preenchimento obrigatório (Figura 9). 
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Figura 9 – Tela com a aba “Classificar incidente” 

 

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF (2024) 

 

  Para preenchimento do plano de ação, deve-se selecionar “sim” no campo “plano de 
ação”. Ao clicar em salvar, será exibida uma aba “extra”, referente ao plano de ação. O sistema 
disponibiliza os seguintes campos para preenchimento em alguns casos, de acordo com o tipo de 
incidente (Figura 10). 

 

 Limitadores e causas: Informar os limitadores e causas do plano de ação. 
 Ação(ões) a ser (em) adotada(s): Informar “O quê” será feito, “Quem” realizará, 

“Quando” realizará e “Como” realizará as ações. 

 Comissões envolvidas: Selecionar as comissões envolvidas. 

 Lições aprendidas: Informar o que deu errado ou o que deu certo para ações serem 
implementadas no futuro. 

 Anexar arquivos: Realiza upload de arquivos. 

Atenção aos campos obrigatórios! 
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Figura 10 – Tela com a aba “Plano de ação” 

 
Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/ (2024) 

 

3.3.3. Parecer 

1. A aba “Parecer” permite ao usuário realizar o cadastro de conclusão da 
investigação e encerrar a investigação (Figura 11). 

Figura 11 - Tela com a aba “Parecer” 

 

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/ (2024) 
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2. O sistema disponibilizará os seguintes campos para preenchimento: 

a. Parecer: Descrição do parecer. 

b. Anexar arquivo: Realiza upload de arquivo. 

3. Após informar ao menos o(s) campo(s) obrigatório(s), o usuário deverá selecionar 

o botão   ou  

                          a. Botão “Gravar”: Salva os dados informados no formulário. 

                          b. Botão “Gravar e Concluir”: Realiza o cadastro dos dados e conclui a investigação.      

                          4. Após essa confirmação, o usuário não poderá mais realizar alteração.      
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