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Resumo 
 

A farmacovigilância destaca-se pela importância que tem na obtenção do conhecimento 

existente sobre cada medicamento, bem como na segurança do doente, devendo ser reconhecida 

como uma linha contínua de estudo. Constitui-se como uma componente de grande relevância 

nas atividades dos profissionais de saúde, sendo a notificação espontânea de suspeitas de 

reações adversas a medicamentos a sua principal face. No entanto, as atividades em 

farmacovigilância são cada vez mais diversificadas e exigentes a nível do rigor técnico-

científico, sendo indispensável uma formação académica adequada às necessidades. Os 

profissionais devem possuir uma formação diferenciada que lhes permita desempenhar as suas 

funções de farmacovigilantes da forma mais simples, intuitiva e rigorosa possível. A 

subnotificação que ainda persiste pode ser preenchida através de programas de 

desenvolvimento profissional contínuo, reforçando o conhecimento teórico e prático nos planos 

curriculares dos cursos da área da saúde. Em consequência, profissionais com maior formação 

permitirão também aos cidadãos reconhecer a importância da farmacovigilância.  

O principal objetivo desta dissertação passa por descrever e caracterizar o processo de ensino-

aprendizagem da farmacovigilância em Portugal, analisando os conhecimentos, as perceções e 

as atitudes dos estudantes e profissionais da área da saúde. No total, foram analisadas noventa 

e três fichas de unidades curriculares, dos dezassete cursos da área da saúde incluídos, nas quais 

apenas três referem a farmacovigilância como obrigatória e trinta e nove não abordam qualquer 

termo-chave. O questionário aplicado foi respondido por 650 pessoas entre estudantes (62%) e 

profissionais (38%). Destes, 81,9% dos estudantes revelou já ter ouvido falar de 

farmacovigilância e 70,7% dos estudantes, assim como 78,1% dos profissionais concordam 

totalmente que a mesma deva integrar os seus planos de estudo. 

Face a estes resultados, foi notória a necessidade de uma maior reflexão acerca da formação 

contínua aos profissionais em exercício, bem como a aposta na criação de uma unidade 

curricular que integre a farmacovigilância nos cursos da saúde.   

 

 

Palavras-chave: cursos da área da saúde, estudantes do ensino superior, farmacovigilância, 

fichas de unidade curricular, profissionais de saúde, reações adversas a medicamentos. 
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Abstract 
 

Pharmacovigilance stands out for its importance in obtaining existing knowledge about each 

drug, as well as in patient safety, and should be recognized as a continuous line of study. It 

constitutes a highly relevant component in the activities of health professionals, with 

spontaneous notification of suspected adverse drug reactions being its main face. However, 

pharmacovigilance activities are increasingly diversified and demanding in terms of technical-

scientific rigor, and academic training that is adequate to the needs is essential. Professionals 

must have a differentiated training that allows them to perform their pharmacovigilant functions 

in the simplest, most intuitive, and rigorous way possible. The under-reporting that persists can 

be filled through continuous professional development programs, reinforcing theoretical and 

practical knowledge in the curricular plans of health courses. As a result, more educated 

professionals will also allow citizens to recognize the importance of pharmacovigilance.  

The main objective of this dissertation is to describe and characterize the teaching-learning 

process of pharmacovigilance in Portugal, analysing the knowledge, perceptions and attitudes 

of students and health professionals. In total, ninety-three curricular unit sheets of the seventeen 

health care courses included were analysed, in which only three refer to pharmacovigilance as 

mandatory and thirty-nine do not address any key term. The questionnaire applied was 

answered by 650 people, in between students (62%) and professionals (38%). Of these, 81.9% 

of the students revealed having heard of pharmacovigilance and 70.7% of the students, as well 

as 78.1% of the professionals fully agree that this subject should be part of their curricular plans.  

In view of this results, there was a clear need for greater reflection on the ongoing training of 

professionals in service, as well as the commitment to the creation of a curricular unit that 

integrates pharmacovigilance in health courses. 

 

 

 

Keywords: adverse drug reactions, curricular unit sheets, health care courses, health care 

professionals, higher education students, pharmacovigilance. 
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1. Introdução 
 

O desenvolvimento de novos medicamentos envolve estudos clínicos que têm como objetivo 

avaliar não só a eficácia, mas também a segurança. Todavia, aquando da aprovação da 

autorização de introdução no mercado (AIM), a informação disponível é insuficiente (1) devido 

às inúmeras limitações dos ensaios clínicos, nomeadamente a exclusão de doentes de risco, a 

baixa incidência de certas reações adversas a medicamentos (RAM), a dificuldade na deteção 

de RAM raras, a curta duração dos ensaios, o ambiente controlado e a exclusão de terapêuticas 

associadas (2). Deste modo, é necessário haver uma monitorização pós-comercialização do 

medicamento e uma avaliação contínua do seu risco-benefício, dado que apesar de os mesmos 

serem seguros, não são isentos de risco, tal como é demonstrado desde 1969, pelo Committee 

on Safety of Drugs, U.K. (“No drug which is pharmacologically effective is entirely without 

hazard”). É aqui que os programas de farmacovigilância atuam, promovendo a segurança dos 

doentes, prevenindo as RAM e melhorando, assim, a prática clínica (3).  

Nos últimos anos, a evolução da farmacovigilância e a sua crescente importância como 

elemento fundamental de saúde pública individual tem sido descrita no sentido de demonstrar 

a atividade de relevância internacional da mesma (3). À medida que a sociedade em geral e os 

doentes em particular se tornaram mais conscientes e intervenientes, o conceito de 

farmacovigilância também evoluiu e amplificou-se (4). De momento, a farmacovigilância está 

firmemente baseada em princípios científicos sólidos, sendo considerada uma disciplina clínica, 

uma vez que contribui para uma ética de segurança e serve como um indicador dos padrões de 

cuidados de saúde praticados num país. Contudo, enquanto unidade curricular (UC) precisa de 

se desenvolver ainda mais para contribuir significativamente para a saúde pública, individual e 

para a prática clínica nesta área, considerando as expetativas dos estudantes no ensino superior, 

dos profissionais formados, como também da população em geral (3). 

A monitorização da segurança dos medicamentos integra um elemento essencial para a 

promoção do uso racional dos medicamentos, bem como para uma assistência médica de alta 

qualidade. Detém o potencial de inspirar confiança entre os doentes e profissionais de saúde, 

como também contribui para aumentar os padrões da prática clínica. De destacar que o Sistema 

Nacional de Farmacovigilância (SNF) funciona apenas se os profissionais de saúde, os 

responsáveis pela comercialização dos medicamentos e os cidadãos notificarem as RAM, 

enriquecendo-o com uma perspetiva inovadora e pragmática, contribuindo para o melhor 
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conhecimento sobre os efeitos dos medicamentos e para a proteção da saúde pública e 

individual (5). A notificação espontânea de suspeita de RAM tem consistido numa das 

principais fontes de informação da farmacovigilância, como também constitui um direito e um 

dever, pelo que deve tornar-se progressivamente um hábito de profissionais e cidadãos, 

integrando assim um trabalho conjunto (4). A subnotificação que ainda persiste pode estar 

relacionada com a falta de conhecimento sobre o processo de reporte das suspeitas de RAM (3) 

e, por este motivo, um aspeto a salientar torna-se o reforço da participação dos profissionais de 

saúde e dos doentes, assim como da população em geral no SNF. À vista disso, torna-se crucial 

promover e divulgar atividades de farmacovigilância junto dos estudantes e profissionais da 

área da saúde, bem como sensibilizar todos os cidadãos para a mais-valia do termo e para a 

relevância da notificação espontânea de suspeita de RAM (4).  

Desta forma, o presente estudo é considerado pioneiro, visando a identificação, revisão, 

descrição e caracterização curricular de vários cursos da área da saúde, em Portugal, 

relativamente aos conteúdos na área da farmacovigilância, com vista a um melhor 

conhecimento da formação pré-graduada no âmbito desta temática. Para tal, aplicou-se uma 

abordagem metodológica mista, dividida em quatro fases principais: 

i) Pesquisa refinada de termos e palavras-chave, nas fichas de unidade curricular (FUC) 

disponíveis online, de cada um dos planos de estudo dos cursos da área da saúde pré-

selecionados no ensino superior público aprovados pela Direção Geral do Ensino 

Superior (DGES), em Portugal (análise indireta (6));  

ii) Caracterização dos conhecimentos e perceções do ensino-aprendizagem dos estudantes 

relativamente à área disciplinar, através da aplicação de um questionário especialmente 

construído para o efeito (análise direta (6));  

iii) Caracterização das competências, perceções e atitudes dos estudantes/profissionais 

acerca da importância da farmacovigilância e face à aplicação prática/ formação global 

da mesma (análise direta (6))  

iv) Descrição dos potenciais determinantes (barreiras e facilitadores) à notificação 

espontânea de suspeitas de RAM identificados pelos profissionais (análise direta (6)). 

No final do presente trabalho, espera-se obter uma caracterização curricular dos cursos da área 

da saúde, em Portugal, relativamente à lecionação de conteúdos programáticos presentes nas 

UC que abordem a temática da farmacovigilância. Em paralelo, através do questionário 

disseminado online, será possível obter informação acerca dos conhecimentos que o estudante/ 



Análise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilância em Portugal  
Universidade do Algarve 

 

3 
Margarida Isabel Grenha Perdigão | 2021 

 

profissional já detém, seja a partir do ensino em sala de aula ou em formações anteriores e/ou 

na sua prática diária. Perspetiva-se que com os resultados deste estudo, seja possível identificar 

potenciais pontos de atualização, inovação e sensibilização para o ensino e divulgação da 

componente educativa da farmacovigilância, em contexto académico e profissional. 

Como é possível observar na Figura 1.1, a presente dissertação encontra-se dividida em quatro 

partes principais que, por sua vez, se subdividem em pontos específicos.  

 

  

Dissertação
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textual

Agradecimentos
Índices

Abreviaturas

Introdução

Componente 
Principal

Enquadramento 
Teórico
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Objetivo Geral

Objetivos Específicos

Método

Análise Indireta 

Análise Direta
Apresentação e 

Discussão de 
Resultados

Considerações Finais

Conclusões e 
Prespetivas Futuras

Componente Pós-
textual

Referências 
Bibliográficas

Apêndices

Anexos

Figura 1.1 Estrutura global da dissertação 
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Após a componente pré-textual (onde constam Agradecimentos, Índices e Lista de 

Abreviaturas) desenvolveu-se a componente principal subdividida em: 

• Enquadramento Teórico: onde será abordada a melhor evidência publicada no à 

farmacovigilância diz respeito, tratando e dando a conhecer o seu conceito, 

enquadramento histórico e as suas diferentes atividades e principais temáticas e termos. 

Serão também analisadas as diferentes perspetivas internacionais, bem como o sistema 

nacional e a sua importância; 

• Questão de Investigação: neste ponto, pretender-se-á responder a uma questão de 

investigação através do estabelecimento de um objetivo geral e cinco objetivos 

específicos; 

• Método: onde será descrito o método misto constituído por uma análise indireta e por 

uma análise direta;  

• Apresentação e Discussão de Resultados: apresentação detalhada dos resultados 

obtidos através de ambas as análises e respetiva discussão; 

• Considerações Finais: delineamento de considerações finais, com base nos principais 

resultados obtidos e elaboração de potenciais recomendações, com vista à transposição 

das barreiras identificadas e à proposta de ações de melhoria relativamente ao 

conhecimento, perceções e atitudes relativos à farmacovigilância; 

• Conclusões e Perspetivas Futuras: em suma, este ponto não só concluirá a 

componente principal desta dissertação como também irá apresentar a curto, médio e 

longo prazo as diferentes perspetivas de melhorias futuras. 

 

A componente pós-textual posiciona-se no final deste trabalho, e nela irão constar as 

Referências Bibliográficas, os Apêndices e os Anexos, peças imprescindíveis na realização 

deste estudo. 
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2. Enquadramento Teórico  
 

2.1. Farmacovigilância 
 

2.1.1. Conceito 

O conceito de “segurança do medicamento” remete, inevitavelmente, para a avaliação da 

relação benefício-risco do mesmo, baseado em ensaios clínicos. De facto, a segurança não se 

traduz em ausência de risco, mas sim num balanço em que os benefícios esperados da sua 

utilização sejam superiores ao conjunto de riscos conhecidos aquando da atribuição de AIM 

(7). Este balanço tem que ser considerado positivo ou favorável para o doente/utente, tendo em 

conta as alternativas terapêuticas para a mesma indicação (8). 

Após a obtenção da AIM, alguns efeitos secundários menos frequentes são detetados, uma vez 

que o medicamento passa a ser utilizado durante um período de tempo mais longo, por um 

grupo mais diversificado de doentes (9,10). Dado que os ensaios clínicos não permitem 

observar as reações consideradas mais raras, é necessária a manutenção de um amplo plano de 

vigilância pós-AIM para a deteção e prevenção destas complicações. Deste modo, o papel da 

farmacovigilância torna-se crucial, assim como se torna fundamental a monitorização da 

segurança de todos os medicamentos durante toda a sua vida útil (11).  

A Organização Mundial de Saúde (OMS), em 2002, definiu farmacovigilância como “a ciência 

e o conjunto de atividades relacionadas com a deteção, avaliação, compreensão e prevenção 

de efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados com medicamentos” (3).  

Segundo a OMS, os objetivos da farmacovigilância centram-se na deteção de problemas 

relacionados com o uso de medicamentos, na avaliação das implicações para a saúde pública, 

no incentivo à utilização segura, racional e eficaz dos mesmos.  Consistem também na melhoria 

da assistência ao doente, através da promoção da educação, compreensão, capacitação clínica 

e comunicação, em tempo útil, acerca dos dados de segurança dos medicamentos, junto dos 

profissionais de saúde e da população em geral. Importa salientar que a monitorização contínua 

do perfil de segurança dos medicamentos que estão a ser comercializados, o impacto das ações 

tomadas e a intervenção no sentido de minimizar o risco, maximizando o benefício, são 

igualmente considerados objetivos da farmacovigilância, visto que visam melhorar a segurança 

dos medicamentos, em defesa do doente e da saúde pública (12). 
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Pode referir-se que as principais finalidades dos estudos no âmbito da farmacovigilância 

consistem em conhecer a incidência de RAM, bem como estabelecer as medidas necessárias de 

prevenção das mesmas, decorrentes da utilização de medicamentos aprovados (11), já que a 

deteção de sinais, aquando de uma notificação espontânea de suspeita de RAM, permite 

conduzir à deteção de novas RAM, à alteração da frequência das mesmas já conhecidas e à 

identificação de novas interações medicamentosas. Assim sendo, as questões relacionadas com 

o modo de utilização do medicamento, como também o melhor conhecimento do perfil do 

medicamento denotam ainda a relevância desta área (13). 

Na Diretiva 2010/84/EU, o principal objetivo da regulamentação referente aos medicamentos 

consiste em proteger a saúde pública. Apesar da necessidade de monitorização do risco ao longo 

do ciclo de vida do medicamento, consta referido que este objetivo deverá ser conseguido de 

forma a não impedir a introdução de medicamentos na União Europeia (UE) cuja relação 

benefício-risco é favorável (14). 

2.1.2. Enquadramento Histórico 

A abordagem a esta área disciplinar já existe desde o século oitavo, conforme se pode constatar 

com a proferida de Homero “(os medicamentos) … muitos excelentes…, mas muitos fatais” 

(Homero - Odisseia IV) (4). Desde então, na perspetiva da evolução conceptual, importa 

salientar os marcos históricos de 1224, quando foi publicado o Decreto de inspeção dos 

fármacos e misturas preparadas pelos boticários e de 1599, quando foi realizada a supervisão 

da venda das drogas e venenos pelo Royal College of Physician. Já em 1951, surgiu a premissa 

de os medicamentos deverem ser dispensados sob prescrição médica, acompanhada pelo 

primeiro registo oficial de RAM e posterior publicação do primeiro tratado sobre as mesmas, 

em 1952. Surgiu a obrigatoriedade de demonstração de “eficácia” clínica dos produtos 

terapêuticos nos Estados Unidos da América (EUA), na década de 60, muito provavelmente em 

consequência do incidente da talidomida. Na realidade, foi a partir do mesmo que começou 

uma nova era, não apenas relacionada com a regulamentação sobre a autorização de 

comercialização, como também com a vigilância das RAM e a sua evidência (15), 

comprovando a necessidade de abordar questões relacionadas com a segurança dos 

medicamentos. As primeiras estruturas de farmacovigilância foram criadas na Holanda, 

acompanhando esta sequência de acontecimentos (9,16). 
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2.1.3. Metodologias Gerais 

As metodologias em farmacovigilância constituem um processo interativo e contínuo e 

dividem-se em dois grupos, mais concretamente: as de rotina e as sistemáticas, como ilustrado 

na Figura 2.1. No que diz respeito à metodologia de rotina, esta encontra-se preferencialmente 

associada a uma recolha sem intervenção, pressupondo um ato voluntário e espontâneo, 

compreendendo a análise das notificações espontâneas de suspeita de RAM, a recolha e a gestão 

da informação, a deteção e a avaliação do sinal, a tomada de decisão, como também a 

comunicação e a ação para proteção da saúde pública e a monitorização do impacto das ações 

desenvolvidas (4,17,18). Desta forma, a metodologia passiva que suporta a maioria dos sistemas 

de farmacovigilância em todo o mundo e que constituiu a primeira forma organizada de se 

comunicar e partilhar informação de segurança no período pós-comercialização baseia-se na 

notificação espontânea (19). Por outro lado, a metodologia sistemática pressupõe uma recolha 

intensiva e completa dos efeitos adversos detetados numa determinada população de doentes, 

no decurso de um período específico de utilização de uma terapêutica em particular, ou seja, 

não se aplicam por norma a todos os medicamentos e podem incluir estudos não clínicos, 

ensaios clínicos ou estudos não intervencionais (18). 

 

 

 

Metodologias em 
farmacovigilância

Rotina
(Passiva)

Notificação 
Espontânea 
de suspeitas 

de RAM

Análises 
observado

vs expetável

Revisões 
cumulativas 
de RAM de 

interesse

Sistemática 
(Ativa)

Bases de 
dados com 

efeitos 
adversos

Estudos não 
clínicos

Ensaios 
Clínicos 
Fase IV

Estudos 
observacio-

nais

Figura 2.1 Metodologias em farmacovigilância. Adaptado de Plano de Gestão de Risco - Metodologias em 

Farmacovigilância (4) 
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2.1.4. Definição de Reação Adversa a Medicamentos 

O conceito de RAM foi definido pela OMS, em 1972, como “qualquer efeito prejudicial ou 

não desejado que se apresenta depois da administração de um medicamento nas doses 

normalmente utilizadas com fins profiláticos, de diagnóstico ou terapêuticos ou com o objetivo 

de mudar uma função fisiológica” (12). Contudo, esta definição foi alargada, pela Diretiva 

2010/84/ (14), de modo a não se restringir apenas a efeitos nocivos e involuntários resultantes 

da utilização autorizada de um medicamento, mas passando a incluir os erros de medicação, 

utilizações fora dos termos de AIM, incluindo a utilização indevida, abusiva e exposição 

ocupacional (20).  

Com base em estudos efetuados em hospitais dos EUA, através de uma meta-análise, Lazarou 

et al. (1998) , concluíram que a iatrogenia medicamentosa se situava entre a quarta e a sexta 

principais causas de morte (21). No mesmo sentido, através de um estudo observacional 

prospetivo realizado em dois hospitais gerais no Reino Unido, Pirmohamed et al. (2004) 

verificaram uma prevalência de 6,5% de admissões hospitalares relacionadas com RAM, num 

período de seis meses (22). 

Na atualidade, é globalmente aceite que as RAM constituem um problema de saúde pública 

relevante, uma vez que são a quinta causa de morte, sendo 3% das suspeitas de RAM fatais 

(10), estima-se que causem 197 000 mortes por ano na Europa (23). São ainda responsáveis por 

cerca de 5% dos internamentos a nível hospitalar, afetando anualmente 10% dos doentes 

internados (24), com aproximadamente 80 mil milhões de euros de custos estimados - diretos e 

indiretos - associados a RAM, em toda a UE (25).  

Desde 1998 que a ocorrência de numerosas RAM é um fenómeno clínico bem documentado na 

literatura científica e um determinante de mortalidade e morbilidade. Nesse período, já se 

referia que as RAM tinham um alto custo clínico, social e económico, visto poderem resultar 

em risco de vida e ainda na interrupção do uso de uma terapia medicamentosa eficaz, além da 

necessidade de intervenções médicas adicionais e utilização de serviços de saúde, com longos 

internamentos (21). A evolução constante na área do medicamento torna exigente que os 

profissionais de saúde atualizem continuamente os seus conhecimentos, com o objetivo de 

assegurar cuidados de saúde de elevada qualidade (26). Sendo assim, na prática clínica diária 

de todos os profissionais de saúde, o reconhecimento da ocorrência de RAM torna-se uma 

prioridade para garantir a segurança dos doentes (27).  
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É de salientar que ainda existe muita subnotificação, pelo que estes dados poderão estar 

constantemente a mudar. Se os custos económicos com a utilização abusiva de medicamentos  

já são uma grave preocupação social a todos os níveis, hoje em dia, a preocupação com os 

custos em termos de morbilidade e mortalidade resultantes do aparecimento das RAM, começa 

a tornar-se alarmante (27).  

A auto e a poli medicação, a privação de medidas regulatórias no controlo da dispensa de 

medicamentos e a utilização concomitante de medicamentos são fatores que contribuem 

bastante para o aumento do risco de RAM. Logo, torna-se indispensável existir uma legislação 

sólida e um plano e formação sobre o uso racional de medicamentos que inclua a educação de 

profissionais de saúde e população no geral, a fim de aumentar a consciência pública, garantir 

a correta tomada de decisão e sensibilizar os profissionais de saúde no sentido de garantir 

melhores cuidados (3). Sabe-se que tem havido uma crescente consciencialização da 

importância do reporte das suspeitas de RAM para a saúde coletiva e individual, por parte dos 

governos, decorrente do esforço dos profissionais de saúde nas últimas décadas, embora possa 

ainda ocorrer um reforço do financiamento para esta área específica (28).  

É verdade que algumas RAM não podem ser evitadas, em grande parte porque não se entende 

a razão da sua ocorrência, contudo, muitas RAM são evitáveis (29). Estima-se que cerca de 

11% a 50% de todas as reações provocadas pela utilização de medicamentos possam ser 

evitadas com o conhecimento atualmente disponível (30). A morbilidade relacionada com 

medicamentos consiste num resultado adverso relacionado com problemas de efetividade, 

segurança ou falta da terapêutica medicamentosa necessária. Extrapolando para Portugal os 

dados de Howard et al. (2007) e, comparando com os feridos graves por acidente de viação, 

verifica-se que, em cada hora, 0,3 feridos são graves (internamento) por acidente, ao passo que 

existem quatro internamentos por falhas da farmacoterapia, no mesmo período de tempo, o que 

conduz a um desperdício de recursos económicos e a um impacto negativo na saúde e na 

qualidade de vida do doente (31).  
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2.1.5. Notificação Espontânea  

A notificação espontânea de suspeita de RAM constituiu a primeira forma organizada de 

comunicação e partilha de informação de segurança no período pós-comercialização, já que tem 

contribuído bastante para a deteção de RAM pós-AIM.  É de evidenciar que a notificação 

espontânea permanece como a principal fonte de evidência durante o processo de tomada de 

decisão, sobretudo a nível das autoridades reguladoras (32).  

Assume-se como a metodologia passiva que suporta a maioria dos sistemas de 

farmacovigilância em todo o mundo, tal como referido anteriormente, sendo um dos principais 

instrumentos da farmacovigilância, pela possibilidade de detetarem sinais de segurança e 

eventuais ações regulamentares sobre os medicamentos suspeitos. Constitui-se como um dever 

legal para os profissionais e instituições de saúde, principalmente para as suspeitas de RAM 

graves e não descritas (33).  

De acordo com a Guideline on good pharmacovigilance practices, a notificação espontânea é 

designada como “qualquer comunicação não solicitada de uma ou mais reações adversas 

suspeitas a determinado medicamento, notificadas por profissional de saúde, doente ou 

consumidor, à Autoridade Competente, titular de AIM ou outra organização (Unidade 

Regional de Farmacovigilância), desde que não sejam resultado de estudos ou recolha 

organizada de dados” (20).  

Desta forma, a notificação espontânea consiste num relato simplificado, rápido e económico, 

não solicitado de uma ocorrência (evento adverso) associado a um tratamento suspeito 

(medicamento) utilizado por uma pessoa (doente – mesmo que saudável inicialmente, adoeceu 

com a RAM) e notificado pela próprio ou por terceiro (notificador) (34).  
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Consequentemente, a informação recolhida através da notificação de RAM é revigorante para 

garantir a monitorização contínua e eficaz do perfil de segurança dos medicamentos existentes 

no mercado, permitindo identificar potenciais RAM desconhecidas, quantificar e/ou 

caracterizar melhor as RAM previamente identificadas, assim como implementar medidas que 

permitam minimizar o risco da sua ocorrência (35). Na mesma medida, importa ressalvar que 

os profissionais de saúde notificam quando está predominante uma forte relação causal entre a 

RAM e o medicamento, quando existe gravidade e exuberância da mesma, quando está presente 

um incentivo por parte da entidade notificada ou até mesmo quando existe participação nas 

ações de divulgação desenvolvidas pelas entidades notificadas (9). Com efeito, apresenta-se, na 

Figura 2.2, uma síntese das potenciais vantagens e desvantagens da NE.  

 

2.2. Sistemas de Farmacovigilância – Perspetiva Internacional 
 

A nível mundial, a criação de sistemas de farmacovigilância teve início na década de 60, como 

resultado da tragédia provocada pela administração da talidomida para tratamento de náuseas e 

vómitos na gravidez (10). Atualmente, a segurança na utilização dos medicamentos tem por 

base uma nova dinâmica, resultado não só da importância que os doentes atribuem à sua própria 

saúde, como também da inovação tecnológica e, consequentemente, do aparecimento de novos 

medicamentos, que possibilitam uma partilha de informação mais rápida e segura (36).  

O sucesso ou o fracasso de qualquer sistema de notificação espontânea depende da participação 

ativa dos intervenientes e constata-se que os profissionais de saúde têm sido os principais 

Vantagens

•Método simples e económico
•Cobertura de toda a população
•Incide sobre todo o ciclo de vida do
medicamento

•Não interfere com os hábitos de prescrição
•Permite identificar fatores de risco e RAM
muito raras

•Está na origem de sinais precoces
•Utiliza fontes de informação diversificadas

Desvantagens

•Elevada taxa de subnotificação
•Deteção difícil de reações de latência
prolongada

•Não permite detetar taxas de incidência
•Total de indivíduos expostos desconhecidos
•Baseia-se no critério subjetivo do notificador
•Está sujeita a múltiplos viés
•Qualidade da informação disponível é, em
geral, limitada

•Taxa de notificação não estável ao longo do
tempo

Figura 2.2 Vantagens e desvantagens da notificação espontânea. Adaptado de Participação dos profissionais, dos 

doentes e da indústria farmacêutica no sistema de farmacovigilância (4) 
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notificadores de casos suspeitos de RAM ao longo da história da farmacovigilância (3). Porém, 

para a exequibilidade do processo é necessário que haja honestidade e sentido de 

responsabilidade não só pelos profissionais de saúde, mas por parte de todos os intervenientes, 

tais como, indústria farmacêutica, doentes e entidades regulamentares (37).  

Os sistemas de farmacovigilância existentes demonstraram serem profícuos na identificação de 

questões de segurança do doente, uma vez que divulgam a recolha de toda a informação 

necessária sobre a utilização dos medicamentos. No entanto, verifica-se a existência de espaço 

para otimização e melhoria, pelo que a inclusão de uma forma ativa de vigilância evidencia 

desempenhar um papel essencial (38).  

Em 1966, a 19ª Assembleia Mundial da OMS aprovou um projeto que tinha como objetivo a 

criação de um Sistema Internacional de Farmacovigilância sustentado por Centros Nacionais 

(39).  Posteriormente, em 1968, foi criado o Centro de Monitorização de Medicamentos pela 

OMS, designado por Uppsala Monitoring Centre (UMC), para garantir que os primeiros sinais 

de problemas de segurança relacionados com medicamentos até então desconhecidos fossem 

identificados e comunicados, estabelecendo padrões e sistemas de farmacovigilância em todo 

o mundo. Neste sentido, a base de dados de notificação de suspeita de RAM, no centro de um 

sistema de farmacovigilância, mais propriamente designada VigiBase, foi desenvolvida para 

apoiar esse objetivo. Esta base de dados mundial depende de centros nacionais para a 

oportunidade, integridade e qualidade das notificações. Desta forma, dado que os sistemas de 

segurança de medicamentos variam de país para país, os relatórios do VigiBase podem não ser 

uma representação completa de todas as notificações de suspeitas de RAM que surgem nos 

países (40).  

Os cidadãos e os profissionais de saúde notificam através de três unidades, mais 

especificamente, aos titulares de autorização de introdução no mercado (TAIM), diretamente 

ao INFARMED, I.P. ou às unidades regionais de farmacovigilância (URF). Seguidamente, 

ocorre uma transmissão de informação entre estas três entidades. A nível internacional, o 

INFARMED, I.P. transmite informações relativas às RAM para a base de dados europeia, a 

Eudravigilance (European Medicines Agency - EMA) que, por sua vez, envia informações para 

a base de dados mundial, a Vigibase preconizada pela OMS (UMC). Também pode ocorrer 

direto de informação do INFARMED, I.P. para a base de dados mundial (41). A entidade 

reguladora americana (Food and Drug Administration - FDA) também comunica com a base 

de dados europeia e mundial, tal como é demonstrado na Figura 2.3. Existe uma partilha 
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infinita de informações sobre questões de segurança de medicamentos e ações regulatórias 

antecipadas, informações públicas e comunicações que são cruzadas e analisadas, antes da 

tomada de decisão e publicação. A notificação que se gera é partilhada com estas entidades e 

estudada exaustivamente, em inúmeras bases de dados para, seguidamente, gerar sinais e, 

consequentemente, recomendar a ação necessária relacionada com os medicamentos (42). É de 

salientar que foi indispensável a adoção de uma terminologia médica única aceite entre os vários 

parceiros para que a comunicação generalizada de relatórios de casos de RAM, por via 

eletrónica, se tornasse na realidade que hoje se conhece. Neste contexto, surgiu então o 

MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) que utiliza terminologias médicas e 

farmacológicas padronizadas no tratamento dos dados de segurança, preferencialmente 

internacionais, em atividades de investigação e na tomada de decisão baseada na evidência, de 

modo a permitir que o intercâmbio das informações de farmacovigilância seja efetuado numa 

linguagem comum e uniforme (43).  

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 2.3 Circuito do envio dos casos de suspeita de RAM, a nível mundial. Adaptado de 

Transmissão Eletrónica de Informação em Farmacovigilância (4) 
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2.3. Sistemas de Farmacovigilância – Perspetiva Europeia 
 

O sistema de farmacovigilância da UE, coordenado pela EMA, garante a promoção e a proteção 

da saúde pública por meio de uma abordagem proativa, transparente, proporcional ao risco e 

centrada no doente (8).  

Em 2012, entrou em vigor uma nova legislação europeia e a monitorização adicional foi 

introduzida com o intuito de aumentar a transparência e comunicação entre os profissionais de 

saúde e os doentes, como também de reunir informação adicional para melhorar o conhecimento 

dos riscos do medicamento na prática clínica e analisar as incertezas relativas ao benefício-risco 

dos mesmos (44).  

Em farmacovigilância, a fase de geração de hipótese de relação causal entre um medicamento 

e uma RAM é denominada deteção de sinal. Um sinal de segurança consiste na informação 

sobre um novo potencial risco associado a um medicamento ou sobre um novo aspeto de uma 

associação conhecida. Consequentemente, nesta fase inicial, a relação causal entre o 

medicamento e a reação adversa é incerta, pelo que se torna necessário avaliar o sinal (44).  

A utilização efetiva e eficiente dos serviços de saúde na resposta às necessidades do cidadão 

exige estratégias na prestação de cuidados com o intuito de garantir respeito pelo doente, acesso 

adequado e equitativo e segurança. A mesma tem por base um pilar da qualidade em saúde, a 

gestão de risco clínico (45). 

Com a implementação da nova legislação europeia de farmacovigilância, passou a ser 

obrigatório para todas as novas AIM, a apresentação de um plano de gestão de risco (PGR). 

Torna-se essencial avaliar a eficácia deste plano, não só para verificar o desempenho das 

atividades, como também para garantir que os objetivos são alcançados e identificar os pontos 

a melhorar (46). Este plano é emitido com base em medidas de minimização de risco, 

implementadas aquando da concessão da AIM de um medicamento, onde são descritas as 

atividades e intervenções destinadas a prevenir ou a reduzir a ocorrência de RAM associadas à 

utilização de um mesmo medicamento (5), ou então a reduzir a sua gravidade ou impacto no 

doente caso venham a ocorrer. As medidas de minimização de risco constituem um elemento 

importante do ciclo de gestão do risco de qualquer medicamento, dado que concluem a 

avaliação de procedimentos regulamentares de farmacovigilância como, por exemplo, sinais de 

segurança e relatórios periódicos de segurança. Deste modo, pode ocorrer através de formação, 
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bem como materiais educacionais tanto para profissionais de saúde, como doentes. Com este 

plano, pretende-se assegurar que os benefícios de um medicamento sejam superiores aos riscos, 

para o doente e para a população-alvo (45). De facto, as medidas de minimização de risco 

classificam-se como de rotina ou adicionais, como apresentado na Figura 2.4.  Em casos 

excecionais, as medidas de rotina poderão não ser suficientemente eficazes para gerir 

determinados riscos (30), pelo que surgem as medidas adicionais, através de um conjunto de 

intervenções que garantam uma implementação de modo sustentado num público-alvo bem 

definido (45).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Com a nova legislação europeia, foi também criado o Comité de Avaliação do Risco em 

Farmacovigilância (PRAC) que confere, essencialmente, um papel central à farmacovigilância 

na UE, bem como aos comités da EMA. Em 2017, o PRAC estabeleceu uma estratégia para 

medir o efeito de processos específicos em farmacovigilância, desviando o seu foco para 

atividades mais relevantes e traduzidas em resultados de saúde, assim como um envolvimento 

eficaz com doentes e profissionais de saúde, como principais interessados (8). Para este fim, 

são necessários Estudos de Segurança Pós-Autorização (PASS) que têm como principais 

objetivos caracterizar um problema de segurança, confirmar o perfil de segurança ou medir a 

efetividade das medidas de minimização de risco (47). 

Com o principal objetivo de assegurar a proteção da saúde pública, o EudraVigilance, 

designadamente como o sistema de gestão e análise de informações sobre suspeitas de reações 

adversas observadas a medicamentos com autorização no Espaço Económico Europeu (EEE), 

foi desenvolvido pela EMA. De salientar que o PRAC avalia os sinais de segurança do 

EudraVigilance e a EMA publica esses dados na base de dados europeia de notificações de 

Alterações de:
• Resumo das Características do 
Medicamento (RCM)/Folheto 
Informativo (FI)

•Estatuto legal
•Dimensão da embalagem

Medidas de 
rotina

• Materiais educacionais 
•Programa de treino
•Programa de acesso controlado
•Comunicações aos profissionais 
de saúde

Medidas 
adicionais

Figura 2.4 Medidas de minimização de risco. Adaptado de Harmonização 

em Farmacovigilância – Princípios / Organização / Ferramentas e 

Metodologias (4) 
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suspeitas de RAM (42). Neste sentido, é de reforçar algumas possíveis abordagens futuras do 

sistema de farmacovigilância, tais como, o envolvimento dos doentes, o aumento da capacidade 

da UE de utilizar dados do mundo real, o desenvolvimento de novos métodos de investigação, 

assim como o alcance de melhores resultados a nível dos erros de medicação (8).   

 

2.4. Sistema Nacional de Farmacovigilância 
 

Em Portugal, o SNF foi criado em 1992, como um sistema centralizado, em consequência da 

adesão de Portugal à então Comunidade Económica Europeia (CEE), tendo por base a NE. 

Inicialmente, apenas os médicos podiam notificar, estando os farmacêuticos autorizados a 

reportar RAM desde 1995, constituindo este, atualmente, um dever técnico-profissional 

inerente ao ato farmacêutico. Em 1999, enfermeiros e outros profissionais de saúde juntaram-

se também ao leque de profissionais de saúde autorizados a notificar (10).  

Desde 1996 que os números de notificações de RAM têm vindo a aumentar consideravelmente, 

em Portugal, dado que foi a partir deste ano que se realizaram sessões de divulgação e formação 

em todo o país, apelando à notificação de potenciais RAM identificadas, o que permite 

aprofundar o conhecimento do perfil de segurança dos medicamentos utilizados e a 

implementação de medidas para a defesa da saúde pública, no âmbito do programa de Boas 

Práticas de Farmácia (48). Com efeito, a segurança da medicação torna-se reforçada a nível 

nacional, permitindo que os doentes, os profissionais de saúde e a sociedade aumentem a sua 

confiança no medicamento como tecnologia de saúde mais utilizada nos sistemas de saúde 

modernos (49). No que toca ao desempenho do SNF, desde 2012, tem-se vindo a verificar uma 

evolução das notificações por ano, destacando-se o presente ano de 2021 em que o SNF já 

recolheu mais de 22000 notificações de RAM, fenómeno este que pode ser explicado devido à 

hipervigilância associado às vacinas anti-COVID-19 (doença por corona vírus) (50).  

O SNF é constituído pela Direção de Gestão do Risco de Medicamentos (DGRM) do 

INFARMED, I.P., que o coordena, assim como por dez URF, pelos profissionais de saúde, 

pelos serviços de saúde, pelos TAIM, pelos doentes e pelos cidadãos em geral. A DGRM 

assegura a divulgação de informação de segurança para os profissionais de saúde e para o 

público em geral, bem como a articulação com a comissão de avaliação de medicamentos em 

matéria de farmacovigilância (50). O SNF, referente a medicamentos para uso humano detém 

vários objetivos, tais como a recolha sistemática e a avaliação científica de toda a informação 
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sobre os riscos dos medicamentos para os doentes ou para a saúde pública, a reflexão e adoção 

de medidas de segurança adequadas à prevenção ou minimização dos riscos e ainda o 

tratamento e processamento da informação e divulgação de informação adicional pertinente 

para os profissionais de saúde, doentes e público em geral (49). 

Em 2000, com a criação das primeiras quatro URF (Norte, Sul, Centro e Açores), o SNF tornou-

se num sistema verdadeiramente descentralizado, mais próximo dos notificadores e dos centros 

geradores de conhecimento, nomeadamente os serviços de saúde e as universidades (4). Em 

2017, o SNF tornou-se ainda mais descentralizado, o que se refletiu na crescente relevância e 

importância da atividade das novas URF, passando a contar com sete URF (Guimarães, Porto, 

Beira Interior, Coimbra, Lisboa, Setúbal e Santarém, e Algarve e Alentejo) no total. O objetivo 

desta operacionalização foi o de reforçar o sistema, numa abordagem de aproximação 

geográfica e populacional, obtendo uma relação mais personalizada com os potenciais 

notificadores, tornando-se mais fácil incentivá-los e motivá-los para a notificação espontânea e 

melhorar uma das suas maiores desvantagens, a subnotificação de RAM (9).  

Ao longo da sua evolução, o SNF atravessou diferentes fases com reflexo nas competências dos 

seus profissionais, nos processos que desenvolveu e nas tecnologias de informação e 

comunicação utilizadas. O Decreto-Lei n.º 72/91 transpôs, para o direito nacional, as Diretivas 

Europeias na área do medicamento, estabelecendo “Os titulares de autorização de introdução 

no mercado, médicos, diretores técnicos de farmácias e outros técnicos de saúde devem 

comunicar à DGAF as reações adversas de que tenham conhecimento resultantes da utilização 

de medicamentos” (51). Com a nova legislação de farmacovigilância, no sentido de fortalecer 

e agilizar a NE, passou a ser assegurado o direito de integrar o doente como notificador. Tal foi 

possível pelo facto de fornecer novas informações com uma perspetiva diferente (52), 

acrescentando valor ao sistema de farmacovigilância atual (53), complementando, assim, as 

notificações dos profissionais de saúde e gerando novos sinais de segurança (38). Contudo, 

existem ainda bastantes limitações em todo este processo (54), o conhecimento dessa 

possibilidade entre os doentes (e dos cidadãos em geral) ainda é pouco (55), pelo que se torna 

relevante entender como motivar a sua participação (38).  

Neste sentido, em 2012, o INFARMED, I.P., desenvolveu o Portal RAM, uma plataforma 

informática online que permite, de forma acessível, a notificação eletrónica de suspeitas de 

efeitos indesejáveis por profissionais de saúde e por doentes, contribuindo para a monitorização 

contínua da segurança e para a avaliação do benefício/risco dos medicamentos (35). Esta 
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plataforma responde aos requisitos europeus e, em simultâneo, proporciona à farmacovigilância 

um instrumento de gestão da notificação mais robusto, dado que a contribuição dos cidadãos 

através da comunicação direta é fundamental para a construção de um sistema melhor. Este 

sistema está em interligação direta com o sistema europeu EudraVigilance da EMA, o qual por 

sua vez assegura a ligação com a VigiBase da OMS (32). Em 2017, foi lançado o Novo Portal 

RAM, assinalando o início de uma nova fase de consolidação do SNF, o qual apresenta várias 

vantagens para melhorar o processamento e a análise de todos os dados comunicados, entre as 

quais, a simplificação no preenchimento dos dados e a rapidez e facilidade da notificação, 

procurando diminuir cada vez mais subnotificação (4).  

 

2.5. Subnotificação  
 

Apesar da expansão dos sistemas de farmacovigilância em todo o mundo, subsiste a realidade 

da subnotificação de RAM (56), prejudicando de forma significativa a progressão do 

conhecimento do perfil de segurança dos medicamentos na sua utilização em contexto real, 

dado que origina eventos adversos que são detetados mais tarde do que seria desejável ou que 

não chegam mesmo a ser detetados. Da mesma forma que muitos dos sinais detetados não 

chegam a ser confirmados, uma vez que apenas uma amostra da população é que experienciou 

determinada RAM (57).  

As autoridades nacionais e as instituições de saúde deverão investir em campanhas de 

consciencialização com o objetivo de aumentar o conhecimento profissional sobre 

farmacovigilância (58) e sensibilizar os intervenientes sobre a sua particular importância para 

garantir a segurança da medicação e do doente (56,59). A notificação de RAM é uma 

componente importante do sistema de saúde e alguns profissionais de saúde desempenham um 

papel fundamental nos programas de farmacovigilância, todavia  a subnotificação de RAM é 

comum na maioria dos países (17,60), permanecendo abaixo do ideal entre os países com 

recursos limitados (56). Tal pressuposto não se torna inesperado, uma vez que os estudantes da 

área de saúde apresentam pouca formação sobre esse assunto (61) e as atividades educacionais 

existentes acerca desta temática são, principalmente, desatualizadas e baseadas em palestras 

(62,63) e poucas têm efeitos práticos a longo prazo (62).  

Em todo o mundo, muitas abordagens foram realizadas para combater o problema da 

subnotificação de RAM, com profissionais de saúde em reuniões regulares, estudos através de 
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questionário, intervenções educacionais, nomeadamente, workshops, formações e palestras, 

entre outros (13,64). Consta que as melhorias no conhecimento científico sobre RAM e no 

ensino contínuo (65) por meio destes workshops, programas educacionais e educação prática 

sobre a notificação espontânea de RAM são necessárias para incentivar a notificação das 

mesmas (44,64,66), até chegar ao ponto em que a notificação voluntária de suspeita de RAM 

se torne acessível e implementada, entre os profissionais de saúde e cidadãos (67). A falta de 

conhecimento, perceção sobre farmacovigilância e notificação de RAM é responsável pela 

subnotificação, contudo sabe-se que a consciência aumentou entre os farmacêuticos 

participantes no estudo levado a cabo por Cheema et al. (2017), após a intervenção educacional 

(68).  

Os resultados de um estudo conduzido por Ribeiro-Vaz et al. (2016), efetuado em Portugal, 

mostram que, em geral, todas as intervenções aumentaram o número de notificações de RAM 

quando comparado com o cifra dos dois anos anteriores (41). Importa considerar que existem 

alguns Estados-Membros da UE, tais como, a Alemanha, a Finlândia e a Polónia que 

apresentam sistemas centralizados de farmacovigilância, contudo, Portugal e França 

apresentam sistemas descentralizados. Deste modo, os sistemas descentralizados são 

caracterizados por deterem centros regionais de recolha e processamento de dados de 

farmacovigilância (44). É importante a realização de um estudo em Portugal que identifique as 

razões da subnotificação e que determine os mecanismos que podem ser efetivos para o 

aumento das taxas de notificação, em virtude de este ser um dos países com uma das mais 

baixas taxas de notificação, a nível da UE (69).  

A dispensa de medicamentos é uma atividade sujeita a erros, logo potencialmente prejudicial à 

segurança do doente (67). Espera-se que a participação dos profissionais de saúde na notificação 

espontânea seja aprimorada, fortalecendo igualmente os fatores intrínsecos (conhecimentos, 

atitudes e práticas) e extrínsecos (relação entre os profissionais de saúde e os seus doentes e o 

sistema de saúde) (70). Estudos internacionais mostraram que os profissionais de saúde têm um 

conhecimento muito insuficiente em farmacovigilância (71) e as suas atitudes em relação às 

RAM são limitadas, encarando-as muitas vezes como “algo normal” (58). O envelhecimento 

da população e a polimedicação também contribuem para o aumento drástico do número de 

RAM, o que juntamente com a falta de consciência e compreensão dos profissionais de saúde 

e o facto da subnotificação ainda ser vista como um grande desafio para o processo, agrava a 

pressão sobre os sistemas de saúde (72). Na literatura internacional, muitas barreiras foram 
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identificadas por Inman (1996), tais como a complacência, o medo, a culpa, a ambição, a 

reserva, a indiferença, a letargia, a insegurança e a ignorância (72). Refere-se a importância do 

reconhecimento dos fatores que contribuem para a subnotificação, de forma a minimizá-los 

através de intervenções educacionais (28,58,73), já que os profissionais de saúde, apesar de 

terem a obrigação legal de notificar ao SNF (74), consideram a notificação de RAM como uma 

prática adicional e não como uma prática de rotina (27). 

Outros obstáculos à notificação foram ainda identificados, relacionados sobretudo com o 

desconhecimento do sistema de farmacovigilância por parte dos profissionais de saúde, a falta 

de tempo para notificar, a incerteza quanto ao nexo de causalidade entre a RAM e o 

medicamento, a complexidade dos formulários de notificação e a pouca informação acerca da 

farmacovigilância. (27,71,75,76). 

De acordo com a literatura atual sobre farmacovigilância, sustenta-se o facto de que a deteção 

de potenciais RAM deve ser vista como uma descoberta científica ocasional (55). Segundo uma 

revisão de Rocca et al. (2019), salienta-se a necessidade de mudanças estruturais na educação 

dos cursos da área da saúde e, para isso, defende-se a promoção de uma abordagem 

multidisciplinar entre as autoridades reguladoras e todas as partes interessadas, no sentido de 

serem desenvolvidas as competências em termos de sinais de segurança, capazes de reagir a 

observações inesperadas de RAM (55).  

 

2.6. Importância do Ensino e Formação Contínua em 
Farmacovigilância  

 
Sabe-se que a população portuguesa tem uma baixa literacia em saúde, o que constitui um 

desafio para a notificação efetuada por parte dos cidadãos em geral. Constata-se este facto pelo 

número de notificações efetuadas diretamente pela população, pelo que se torna indispensável 

tomar medidas e implementar iniciativas para ultrapassar estas dificuldades e promover o 

crescimento do número de notificações efetuadas diretamente pelos doentes (38). Por exemplo, 

quando o cidadão é portador de uma doença crónica, torna-se ainda mais essencial capacitar o 

mesmo para a notificação, na medida em que possa ser um parceiro ativo e informado na gestão 

da sua doença e da sua terapêutica (77). Torna-se igualmente relevante o dever dos profissionais 

de saúde perante a motivação dos doentes para a notificação das suspeitas de RAM que 

experienciam, diretamente ao sistema de farmacovigilância (78). Assim sendo, é fundamental 
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que as informações sobre os programas de segurança de medicamentos estejam facilmente 

disponíveis a todos os cidadãos para que se compreenda o papel central dos mesmos no uso 

racional dos medicamentos, uma vez que o risco pode ser menor aquando da utilização de 

medicamentos por doentes e profissionais de saúde bem informados (3). Por isso, uma atitude 

positiva por parte do profissional de saúde quanto à identificação e notificação das suspeitas de 

RAM é crucial para que o sistema de farmacovigilância funcione. Para tal, os materiais 

educacionais onde se disponibilizam informações básicas sobre a terapêutica medicamentosa 

devem funcionar como instrumentos de comunicação entre o cidadão e o seu prestador de 

cuidados de saúde (38). Por conseguinte, acresce a tendência de fornecer à população um maior 

poder para gerir a sua própria saúde, bem como o aumento da literacia por parte dos cidadãos 

(79), tornando-os num dos principais intervenientes no sistema de farmacovigilância, 

proporcionando uma importante apreciação dos resultados no processo de regulamentação dos 

medicamentos (52). 

Deste modo, a formação em farmacovigilância torna-se essencial, não só porque as RAM 

constituem um importante problema de saúde e contribuem para o aumento do número de 

hospitalizações, mas também devido às taxas de morbilidade e mortalidade, tal como já referido 

anteriormente. De salientar ainda, que pelo facto dos medicamentos serem as intervenções 

terapêuticas mais comuns, requerem uma utilização consciente (56,80). Logo, se a segurança 

do medicamento não for considerada adequada, pode haver consequências graves para o doente, 

da mesma forma que, se as RAM forem notificadas, a segurança dos medicamentos pode ser 

melhorada (59,60). Em razão dos medicamentos acarretaram consigo um potencial de dano 

inevitável e, por vezes imprevisível, foi fundamental enfrentar os desafios do crescente alcance 

e poder dos mesmos. Efetivamente, desde o relatório da OMS de 1972 que a disciplina de 

farmacovigilância se tem desenvolvido como uma peça fundamental da clínica, caracterizada 

sobretudo pela sua dinâmica ao longo do tempo. Não obstante, é necessário mais para a 

integração da disciplina na prática clínica, como também nas políticas de saúde (3).  

De um modo geral, quer a nível nacional quer internacional, os planos curriculares dos cursos 

do ensino superior têm demonstrado pouco enfoque sobre a temática da farmacovigilância 

(55,61,81,82), o que eventualmente pode justificar o fraco envolvimento dos profissionais de 

saúde na notificação de suspeitas de RAM (83).  

É, por isso, importante e urgente, melhorar e inovar no que diz respeito à formação básica, em 

termos de farmacovigilância, nomeadamente para estudantes do ensino superior nos cursos da 
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área da saúde (80,81). Prevê-se que o ensino, não só com uma vertente mais prática, mas 

também numa fase prévia de sedimentação de conhecimentos integrados, permita aos alunos 

perceberem o resultado da aprendizagem na sua atividade futura (84), quer em termos do 

impacto na saúde individual e coletiva, quer em termos da geração de conhecimento e 

informação, ao longo do tempo. Assim, os estudantes aumentarão os seus conhecimentos e 

consciência acerca da área em estudo (84), mas também poderão ajudar os profissionais de 

saúde atuais a desenvolver progressivamente as atividades de farmacovigilância (80). Sabe-se, 

ainda, que o “aprender fazendo”, ou seja, o ensino e a sensibilização para esta temática 

utilizando situações da vida real, revela ser mais eficaz do que o ensino exclusivamente teórico, 

dado que potencia a aquisição de competências (13,81). As intervenções em farmacovigilância 

que demonstraram ser eficazes variam entre palestras curtas/workshops e experiências clínicas 

mais inovadoras (77) relativamente à notificação e avaliação de suspeitas de RAM (84),  como 

também o treino em farmacovigilância repetido durante os estágios (85). 

Efetivamente, um estudo recente, realizado por Reumerman et al. (2021), foi considerado o 

mais representativo no que diz respeito à temática da farmacovigilância nos dias de hoje, 

apresentando uma iniciativa, de baixo custo e economia de tempo estudantil. O projeto consistiu 

na criação de uma equipa, constituída por estudantes de medicina, para detetar, gerir e notificar 

RAM graves e desconhecidas em doentes hospitalizados e teve como resultado o aumento do 

número de suspeitas de RAM notificadas no hospital. Esta abordagem foi considerada viável, 

uma vez que existiram cuidados adicionais para com os doentes. Os alunos adquiriram 

competências e conhecimentos básicos de farmacovigilância, como também contribuíram para 

a notificação de suspeitas de RAM por parte dos profissionais de saúde, tornando-se uma mais-

valia para todas as partes envolvidas (62). Contudo, nem todas as intervenções educacionais de 

farmacovigilância, baseadas na prática real, são eficazes, uma vez que muitas não refletem a 

futura experiência de trabalho dos estudantes dos cursos da área da saúde, limitando o seu 

potencial educacional. Importa salientar que este mesmo estudo menciona ainda a urgência de 

melhorar e atualizar a educação em farmacovigilância, não só no ensino pré-graduado, como 

também na formação pós-graduada (62). Foi revelada a  falta de formação e o baixo nível de 

conhecimento, competências e atitudes nesta área por parte de diversos profissionais, tais como 

médicos, farmacêuticos, enfermeiros e médicos dentistas (86–89) e, igualmente, outros estudos 

expressaram a preocupação sobre a falta de competências dos profissionais de saúde no âmbito 

da farmacovigilância (77,90). 



Análise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilância em Portugal  
Universidade do Algarve 

 

23 
Margarida Isabel Grenha Perdigão | 2021 

 

Os planos curriculares em vigor no ensino superior devem fornecer competências adequadas, 

as quais garantam a prescrição, a dispensa e a administração corretas, bem como uma utilização 

segura da medicação. As competências de avaliação clínica devem incluir RAM como 

diagnóstico diferencial, obtenção de histórico terapêutico preciso, avaliação de causalidade 

individual básica e informação dos doentes sobre possíveis efeitos indesejáveis dos 

medicamentos (66). A fim, não só de permitir que o profissional de saúde fique sensibilizado e 

conheça as suas responsabilidades no que respeita à segurança do medicamento e do doente 

(82), mas também ficar motivado para melhorar a quantidade e a qualidade das notificações de 

suspeita de RAM, salienta-se a pertinência de existirem conteúdos programáticos dos cursos 

superiores da área da saúde sobre a importância da farmacovigilância (59,61,81). 

Estudos recentes destinados a aferir o conhecimento dos profissionais de saúde sobre as 

comunicações acerca da segurança da medicação, bem como quais as fontes e os meios de 

comunicação preferidos, foram conduzidos em alguns países europeus, no âmbito do projeto 

Strengthening Collaboration for operating Pharmacovigilance in Europe (SCOPE) Joint 

Action. Em alguns países, os resultados deste projeto revelaram que certas ferramentas de 

comunicação, mais precisamente, materiais educacionais, não são tão reconhecidos pelos 

profissionais de saúde, preferindo informação proveniente das autoridades de saúde ou de 

organizações profissionais. Outras fontes, tais como websites ou newsletters e jornais médicos, 

foram também consideradas relevantes, existindo a oportunidade de se explorar a utilização das 

mesmas para disseminar a informação acerca da segurança dos medicamentos (91).  

Sabe-se que os profissionais de saúde têm ainda escassos conhecimentos sobre 

farmacovigilância e sobre como proceder à notificação de suspeitas de RAM (62,63,92), sendo 

que apenas algumas intervenções educacionais tiveram efeitos duradouros sobre esse 

conhecimento (80). Contudo, um estudo implementado na Unidade de Farmacovigilância do 

Norte permitiu salientar que as intervenções educativas realizadas possibilitaram aumentar o 

número de notificações por parte dos profissionais de saúde, nomeadamente médicos e 

farmacêuticos (10).  Os futuros profissionais deverão, portanto, adquirir um conjunto adequado 

de competências na área da farmacovigilância para prescrever, distribuir e monitorizar a 

utilização de medicamentos de forma racional, segura e eficaz (80,93,94). Além disto, aliado 

ao facto “the unexpected is where discovery begins”, refere-se a importância de preparar estes 

profissionais para a identificação de fatores de risco inesperados na deteção de RAM e na 

terapêutica farmacológica (95). Na verdade, embora a farmacovigilância seja cada vez mais 



Análise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilância em Portugal  
Universidade do Algarve 
  

24  
Margarida Isabel Grenha Perdigão | 2021 

 

baseada em estudos observacionais, uma fonte crucial de evidência para efeitos inesperados de 

fármacos, consiste na notificação com casos de experiência clínica diária (44). Desta forma, o 

Diário da República, 1ªa série- Nº32 – 14 de fevereiro de 2013, destaca que: “Os profissionais 

de saúde, pertencentes ou não ao SNS, devem comunicar, tão rápido quanto possível, às 

unidades de farmacovigilância ou ao serviço responsável de farmacovigilância do 

INFARMED, I.P., quando aquelas não existam, as reações adversas graves ou inesperadas de 

que tenham conhecimento, resultantes da utilização de medicamentos.”(96).  

Neste contexto, é fortemente recomendável o ensino da farmacovigilância aos futuros 

profissionais de saúde (61,65,97). De acordo com May et al. (2014), no âmbito da 

farmacovigilância, existem duas dimensões educacionais do profissional de saúde que se devem 

articular no sentido de conduzir à notificação de suspeitas de RAM: os conhecimentos básicos, 

que todo o profissional deve possuir, mas também os conhecimentos avançados dirigidos 

àqueles que se dedicam profissionalmente à farmacovigilância, quer integrem as autoridades 

regulamentares, as URF ou a indústria farmacêutica (98). Sendo assim, para os profissionais de 

saúde se tornarem vigilantes ativos, aquando da suspeita de RAM ao medicamento, é 

fundamental o conhecimento e a compreensão dos benefícios desta prática (58). Além disso, 

sugere-se que os profissionais de saúde devam receber formação adicional para obterem melhor 

competência no processo da notificação de suspeita de RAM (59). Nesse caso, é recomendada 

também a formação pós-graduada dirigida aos profissionais de saúde que desempenham as suas 

funções em farmacovigilância, envolvendo diferentes tipos de cursos com duração e temáticas 

diversificadas conforme as necessidades individuais dos profissionais (4,97). Um estudo 

coordenado por Adenuga et al. (2020), alude igualmente à necessidade do desenvolvimento 

profissional contínuo em farmacovigilância, o qual deve ser fortalecido em todos os hospitais. 

As reuniões da Comissão de Farmácia e Terapêutica devem ser educativas e motivacionais, no 

sentido de levar ao incremento de notificações de qualquer tipo de RAM, por parte de todos os 

profissionais de saúde (56).  

Torna-se essencial desenvolver competências comunicacionais para transmitir informações 

claras e compreensíveis sobre medicamentos, uma vez que as dificuldades de comunicação 

entre doentes e profissionais de saúde representam uma fonte potencial e evitável de erros. 

Deste modo, os planos curriculares dos cursos da área da saúde deveriam oferecer uma 

prioridade relativamente à formação sobre farmacovigilância (3,61), dado que a educação, 

formação e o acesso a informações confiáveis constituem uma possível abordagem para 
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aumentar a consciencialização e o interesse pela segurança da medicação, por parte dos 

profissionais de saúde (41,56). Na mesma medida, com o intuito de se alcançar uma prática 

ideal, mais atenção deve ser atribuída à formação dos profissionais de saúde acerca do 

diagnóstico, tratamento e prevenção de RAM, sendo que uma boa monitorização da segurança 

dos medicamentos pode aumentar a confiança com que os profissionais de saúde e os respetivos 

doentes utilizam os seus medicamentos. Da mesma forma, uma estratégia adicional para 

integrar a farmacovigilância na prática clínica constitui a comunicação aberta e colaboração 

mais ampla entre os profissionais de saúde e os centros de farmacovigilância (3).  

É importante salientar os fatores preditivos, determinados no estudo conduzido por Lee et al. 

(2019), que incentivam a notificação suspeita de RAM com o intuito de desenvolver estratégias 

para melhorar a educação em farmacovigilância (81). Os resultados sugerem que é necessária 

uma promoção mais acentuada da mesma e do sistema de notificação de RAM entre os 

profissionais de saúde, pois embora as notificações de suspeita de RAM pelos mesmos estejam 

a aumentar, sabe-se que ainda poucas são enviadas (68). A maioria das notificações de RAM 

(82,0%) eram maioritariamente de farmacêuticos, enfermeiros e médicos de hospitais públicos 

(99).  

Com o aumento do acesso a medicamentos, verifica-se uma maior necessidade de monitorizar 

e promover a sua segurança e efetividade por meio de um sistema de farmacovigilância (100). 

Embora muitos progressos tenham sido efetuados nesta área, ainda existem muitos problemas 

para garantir o uso seguro dos medicamentos. A farmacovigilância deve requerer contribuições 

de várias disciplinas, uma base académica mais forte e maior disponibilidade de ensino teórico 

e prático (101). Os presentes resultados apontam para a necessidade de investimentos futuros, 

além de sessões educativas, em metodologias e estratégias direcionadas para a melhoria das 

taxas de notificação, envolvendo cada vez mais profissionais de saúde no seu contexto diário 

(102).  

Pensa-se que as estratégias para a oferta de formação em farmacovigilância passarão 

necessariamente pela apresentação de casos práticos e consequente preenchimento dos 

formulários de notificação de suspeita de RAM, durante as sessões – sejam presenciais ou à 

distância (síncronas ou assíncronas)- em vez dos métodos de ensino serem somente baseados 

em conteúdos teóricos (94). Nesse sentido, salienta-se o facto da formação teórica ser 

indispensável e sempre complementada com uma componente prática, envolvendo aulas de 

exposição teórica, leituras individuais, workshops (64) baseados em casos reais e resolução de 
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casos clínicos e práticos (4,28). Acredita-se que será mais fácil promover, nos profissionais de 

saúde, uma maior sensibilidade em relação à farmacovigilância, quando se fundamenta uma 

cultura de pensamento multidisciplinar (3,103). Desta forma, crê-se que com um trabalho em 

equipa, entre todas as partes envolvidas, o tempo desde o início da RAM até à sua avaliação e 

compreensão do risco para o doente será provavelmente reduzido (55).  

Particularmente pelo posicionamento privilegiado que o profissional de saúde apresenta nos 

cuidados diretos ao doente/família e devido à sua grande área de intervenção e de 

responsabilidade na gestão do medicamento, o investimento nestes profissionais será 

certamente uma mais-valia para a segurança na utilização da medicação (82). Desta forma, 

refere-se a importância da implementação de medidas fundamentais para uma maior 

consciencialização dos profissionais acerca da relevância desta temática, a fim de aumentar a 

taxa de notificação de RAM (104,105). Existem muitas oportunidades de melhoria para os 

sistemas de notificação espontânea, as quais devem ser implementadas para o benefício geral 

da segurança do doente. Esse resultado pode ter implicações importantes em termos de saúde 

pública, se o conhecimento e as atitudes forem vistos como fatores potencialmente modificáveis 

(106). Em Portugal, a melhoria da taxa de notificação de RAM passa por campanhas de 

informação e motivação dos profissionais de saúde, que tenham em consideração estes fatores. 

A forma como os médicos e os próprios doentes aceitarão os riscos de efeitos secundários como 

um dos custos da terapêutica moderna, permitirá controlar alguns dos fatores determinantes 

para a subnotificação (4). Sublinha-se o facto da subnotificação, que ainda persiste, poder estar 

relacionada com a falta de conhecimento sobre como e o que notificar (107). Por conseguinte, 

reforçando o conhecimento teórico e prático (64) nos planos curriculares dos cursos da área da 

saúde e através de programas de desenvolvimento profissional contínuo, estas lacunas de 

conhecimento podem ser preenchidas (4,65).  

Já em 1955, se expunha a urgência da criação de um curso de Farmacologia Clínica, no qual se 

abordassem “os efeitos terapêuticos e os efeitos secundários dos medicamentos”, na Faculdade 

de Medicina de Coimbra. Em 1992, foram recebidas as primeiras notificações espontâneas, no 

entanto, apesar das várias formações e ações de divulgação levadas a cabo e da publicação 

trimestral do “Boletim de Farmacovigilância”, a adesão dos profissionais de saúde à notificação 

foi muito lenta (4). O aumento da taxa de notificações espontâneas, com base numa maior 

adesão de profissionais de saúde ao método de monitorização da segurança de medicamentos 

na prática clínica, permitirá aumentar a consciencialização e conhecimento, levando a uma 
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melhor avaliação da relação benefício-risco dos medicamentos (41). Sustenta-se este facto com 

dados atuais apresentados pelo INFARMED, I.P., referentes ao desempenho do SNF, desde 

2012, nos quais a evolução das notificações por ano tem aumentado consideravelmente desde 

então até aos dias de hoje (4).  

Relativamente à distribuição das notificações (graves e não graves) por tipo de notificador, são 

maioritariamente submetidas por TAIM (57,31%), seguidas por médicos (18,74%), 

farmacêuticos (13,17%) e enfermeiros (5,81%). As notificações fornecidas por outros 

profissionais de saúde apresentam-se minorativamente (0,72%), até menos do que as 

submetidas pelos doentes (4,24%) (50).  

Um método interessante para melhorar o conhecimento e a importância da farmacovigilância, 

poderia passar pela educação prematura na escola, certamente, com os devidos “cuidados” 

técnico-científicos, conhecendo de antemão que as crianças influenciam os seus familiares 

adultos e ao crescerem poderão também contribuir para uma geração mais consciente e racional. 

Sustentando este facto, permanece vigente o exemplo da educação para a reciclagem que foi 

implementada nas camadas infantojuvenis (108). Deste modo, deveriam existir palestras nas 

escolas acerca da importância da segurança dos medicamentos, explicando às crianças que é 

perigoso utilizar sozinhas os medicamentos e alertando para os efeitos secundários que os 

mesmos podem implicar. Assim sendo, inovar na forma e nos recursos de informação e 

comunicação utilizados é fundamental, de forma a alcançar os resultados pretendidos.   

Consequentemente, um maior reforço desta área disciplinar durante a formação nos cursos da 

área da saúde, sejam eles, Medicina, Ciências Farmacêuticas, Enfermagem, entre outros, uma 

maior sensibilização e utilização do portal RAM do INFARMED, I.P., bem como a leitura de 

informação do boletim de farmacovigilância, são recomendadas para promover e divulgar 

informação sobre esta temática junto de todos os profissionais de saúde e estudantes. A referida 

falta de competências pode ser confirmada pela análise de todos os planos curriculares da área 

da saúde, enquanto o número de horas dedicadas ao ensino em farmacovigilância está abaixo 

do que deveria acontecer, logo, torna-se necessária maior carga letiva para ensinar estes 

conteúdos (109).  
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2.7. Abordagem Pedagógica da Farmacovigilância 
 

Já em 1992, a Ata Médica Portuguesa salientava, aquando de um programa de 

farmacovigilância, ser fundamental ter em consideração objetivos assistenciais, formativos e 

cooperativos, tal como apresentados na Figura 2.5 (11).  

O êxito de um programa de farmacovigilância depende do investimento em campanhas de 

sensibilização e de programas de formação contínua. Então, considera-se fundamental rever os 

planos de estudo dos cursos da área da saúde de forma a que todos passem a contemplar o 

ensino da farmacovigilância e a importância de que ela se reveste (110). Assim sendo, propõem-

se dois tipos de ensino. Em primeiro lugar, destaca-se o ensino pré-graduado com o intuito de 

levar o estudante a sentir-se suficientemente sensibilizado e motivado, aquando do término do 

seu curso, para a manutenção e atualização dos seus conhecimentos em farmacovigilância. 

Contudo, a profundidade com que cada tema é abordado deverá estar ajustada ao tipo de 

profissão futura, preparando-o para a sua prática diária. Em segundo lugar, sugere-se o ensino 

pós-graduado com o intuito de disponibilizar aos profissionais de saúde que exercem ou 

pretendam vir a exercer a sua atividade, no âmbito da farmacovigilância, qualquer que seja o 

Assistenciais

Recolha de dados de forma 
cómoda e eficiente

Conhecimento dos índices 
de iatrogenia 

medicamentosa

Avaliação e correção de 
hábitos de prescrição que 

possam favorecer o 
tratamento das RAMs 

Estabelecimento de 
programas de controlo de 

qualidade

Formativos

Estabelecimento de 
programas de pesquisa a 

toda a equipa

Estabelecimento de 
programas de formação e 
informação extensivos a 
toda a equipa assistencial

Cooperativos

Promoção de um sistema 
de colaboração interna, 

entre médicos enfermeiros 
e farmacêuticos

Promoção de um sistema 
de colaboração externa 

com órgãos competentes
Criação de um banco de 

dados que permita o 
intercâmbio de 

notificações
Planificação de ensaios e 
estudos epidemiológicos 

específicos

Figura 2.5 Objetivos fundamentais que devem constar num programa de farmacovigilância, segundo a Ata Médica 
Portuguesa (1992) (11) 
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tipo de atividade, local e trabalho, bem como para sensibilizar e motivar os mesmos para a 

importância da notificação de suspeita de RAM como uma atividade diária no seu contexto 

profissional (4).  

Exemplo das áreas específicas sobre farmacovigilância que devem ser incluídas no plano 

curricular do ensino pré-graduado, encontram-se sistematizados na Tabela 2.1. Da mesma 

forma que este tipo de ensino se pode encontrar subdivido em duas partes, mais 

especificamente, o ensino geral e o ensino específico, apresentam-se na Figura 2.6 os 

conteúdos programáticos que deverão ser tidos em conta em cada um deles. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ensino geral

•Conhecimentos básicos em segurança do medicamento
•Bases de farmacologia e farmacoterapia
•Compreensão acerca da atual definição de reação adversa 
•Inclusão de erros de medicação
•Desenvolvimento das RAM e respetivos erros, causas e prevenção

Ensino 
específico

•Integrado numa unidade curricular de farmacovigilância (que deva ser 
obrigatória)

•Não se pode limitar aos aspetos teóricos
•Deve envolver o estudante na prática da identificação de suspeita de RAM e na 
sua notificação utilizando as metodologias existentes

•Contemplar os conhecimentos que os profissionais de saúde devem possuir 
para a sua sensibilização e envolvimento no aumento do conhecimento sobre a 
segurança da medicação e notificação de suspeitas de RAM

Figura 2.6 Conteúdos programáticos que devem ser abordados no ensino geral e no ensino específico do ensino pré-

graduado. Adaptado de Estratégias e métodos de ensino e aprendizagem - Ensino da Farmacovigilância (4) 
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Para os profissionais de saúde que desempenham as suas funções em atividades de 

farmacovigilância, recomenda-se que o ensino pós-graduado deva ser promovido pelas 

universidades, preferencialmente em articulação com as autoridades regulamentares e com a 

indústria farmacêutica, na medida em que os conteúdos programáticos sejam traçados de acordo 

com as necessidades profissionais. Deste modo, apresentam-se, de seguida na Tabela 2.2, os 

objetivos genéricos que são necessários conhecer e compreender na formação pós-graduada em 

farmacovigilância.  

 

Plano de 
estudos da 

unidade 
curricular de 
farmacovi-

gilância   

Introdução à Farmacoepidemiologia;

Reações adversas, definições, tipos, grupos de doentes mais suscetíveis, 
critérios de identificação e interpretação, reações adversas nos principais 
órgãos ou sistemas;
Princípios gerais da utilização do medicamento considerando a relação 
benefício-risco;

História da farmacovigilância e organização do SNF;

Princípios da farmacovigilância, definições e conceitos associados;

Legislação nacional/europeia e Boas Práticas de Farmacovigilância;

Sistema de notificação de suspeitas de reações adversas e monitorização 
intensiva de segurança.

Tabela 2.1 Áreas específicas que se devem incluir no plano curricular de farmacovigilância. Adaptado de Ensino da 

Farmacovigilância (4) 
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Objetivos 
genéricos da 

formação pós-
graduada em 
farmacovi-

gilância

Farmacoepidemiologia e a sua contribuição para avaliação da segurança do 
medicamento

Fatores e mecanismos de desenvolvimento de reações adversas, grupos 
específicos de medicamentos e de doentes

História e princípios gerais da farmacovigilância e o seu lugar na avaliação de 
segurança dos medicamentos

Metodologias de recolha e avaliação de suspeitas de reações adversas antes e 
após comercialização

Legislação de farmacovigilância e Boas Práticas de farmacovigilância

Identificação de sinal, estratégias de minimização do risco e planos de gestão 
de risco

Capacidade de utilizar eficientemente as tecnologias de informação

Habilidade na comunicação escrita e oral, seja com os doentes, profissionais 
de saúde ou entidades reguladoras

Sistemas de gestão de qualidade em farmacovigilância

Possuir (posse de?) capacidades de pesquisa eficiente de literatura científica

Possibilidade de participação em estudos de monitorização intensiva de 
efeitos adversos dos medicamentos no local de trabalho

Adquirir (aquisição?) capacidades de trabalho em equipa para promover a 
constituição de equipas multidisciplinares no local de prática habitual

Tabela 2.2 Objetivos genéricos que se devem abordar na formação pós-graduada em farmacovigilância. Adaptado de 

Ensino da Farmacovigilância (4) 
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Destaca-se a necessidade do ensino pós-graduado contribuir para um desenvolvimento de 

conhecimentos teóricos e práticos em farmacovigilância nos profissionais de saúde, 

melhoramento das suas capacidades cognitivas e intelectuais, com o intuito de permitir 

desenvolver um pensamento independente e crítico, envolvendo os aspetos éticos e sociais desta 

atividade (4). Deste modo, na Tabela 2.3, sugerem-se exemplos de áreas e conteúdos que 

deverão ser contempladas na formação pós-graduada, conforme as necessidades pontuais dos 

profissionais, nomeadamente num plano de estudos de um curso de especialização ou mestrado 

em farmacovigilância.  

Tabela 2.3 Exemplos de áreas e conteúdos a contemplar na formação pós-graduada. Adaptado de Estratégias e métodos de 
ensino e aprendizagem - Ensino da Farmacovigilância (4) 

Farmacoepidemiologia 

- Definições de epidemiologia e 
farmacoepidemiologia 
- Aplicações práticas e instrumentos de avaliação 
da causalidade e da relação benefício/risco 
- Fontes de informação disponíveis e métodos 
utilizados para análise farmacoepidemiológica 
dos dados 
- Avaliação de estudos farmacoepidemiológicos 
- Interpretação de artigos científicos, clínicos e de 
carácter epidemiológico 

 
Investigação e instrumentos da 

farmacoepidemiologia 

-Prática da investigação farmacoepidemiológica  
- Ensaios clínicos 
- Compreender os fatores que conduzem à saída 
do mercado de um medicamento 
- Estudos de Segurança de Pós-Autorização 
(PASS) 
- Estudos de Eficácia de Pós-Autorização (PAES) 
- Desenvolvimento de um PGR 

Aspetos médicos das reações adversas, 
conhecimentos indispensáveis à 

farmacovigilância 

- Definições, conceitos, classificação de reações 
adversas quanto ao tipo e gravidade 
- Contributo da farmacogenómica para a 
predisposição do desenvolvimento das RAM 
- RAM estruturadas por órgão ou sistema 

Princípios da farmacovigilância 

- Definições operacionais e os sistemas de 
codificação de segurança do medicamento 
- Bases de dados de registo de reações adversas a 
nível nacional, europeu, norte-americano e da 
OMS 
- Sistemas e programas informáticos para deteção 
de sinal e relação entre o sinal e as estratégias de 
gestão de risco 

Regulamentação nacional e europeia e 
guidelines da farmacovigilância 

- Legislação nacional e europeia 
- Papel desempenhado pelas diferentes 
instituições europeias (ex.: EMA, PRAC) 
- Diferentes sistemas de farmacovigilância 
existentes 
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Metodologias em farmacovigilância 

- Notificação espontânea e a demonstração das 
bases de dados de registo das notificações de 
suspeitas de RAM 
- Metodologias de imputação de causalidade 
- Farmacovigilância ativa e passiva 

Comunicação e informação da segurança 
dos medicamentos 

- Deveres e responsabilidades das diferentes 
entidades reguladoras e TAIM quanto à 
comunicação da informação da segurança dos 
medicamentos 
- Comunicação digital e mediática das reações 
adversas e sua caracterização 

Sistema de gestão da qualidade em 
farmacovigilância 

- Conceitos de qualidade e conformidade 
- Modelos de gestão da qualidade 
- Planeamento da função qualidade 
- Desenho de sistemas de qualidade 
- Auditorias e inspeções 

 

Em 2011, a OMS estabeleceu um plano curricular básico de farmacovigilância, intitulado 

“Segurança do Doente”, para alunos do ensino superior, concentrando-se em aspetos clínicos, 

podendo ser integrado, tanto em unidades curriculares existentes, nomeadamente farmacologia 

e farmacoterapia, como unidades curriculares especificamente criadas para o efeito (53). Na 

Tabela 2.4, designam-se os aspetos-chave, bem como os respetivos conhecimentos, 

competências e atitudes que a OMS considera relevantes, tanto a nível nacional, como a nível 

internacional.  

Tabela 2.4 Conteúdos do plano curricular de famacovigilância, proposto pela OMS, em 2011, para o ensino superior. 
Adaptado de (53) 

Conteúdo do currículo básico de farmacovigilância da OMS para o ensino superior 
Aspetos- chave Conhecimento Competências Atitudes 

Importância da 
farmacovigilância 

- Impacto do risco 
induzido por fármacos 
e hospitalizações 
- Exemplos históricos 

- Reconhecer RAM e 
respetivo impacto em 
utentes saudáveis 
(exemplo da 
Talidomida) 

- Mente aberta a 
respeito de RAM 
resultantes do uso de 
medicamentos 

Prevenção de 
RAM 

- Fatores de risco 
gerais 
- Fatores de risco 
individuais 
- Diretrizes de 
tratamento e 
informação de 
segurança 
- Interações fármaco-
fármaco e fármaco-
alimento 

- Seleção do 
medicamento adequado 
- Melhorar o acesso a 
informações confiáveis 
e imparciais sobre 
medicamentos em 
todos os níveis de 
cuidados de saúde 

- Prescrição/dispensa 
seguras 
- Consciencialização 
estimulada sobre a 
segurança e o uso 
racional de 
medicamentos entre os 
profissionais de saúde e 
a população 
- Desenvolver sistemas 
que avaliem o impacto 
das ações preventivas 
tomadas 
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Mais recentemente, continua a constatar-se a importância de serem atualizados os conteúdos 

programáticos de farmacovigilância no ensino superior, como se verifica através de um estudo 

publicado em 2019 pelo The British Pharmacological Society, apresentando os princípios 

básicos e os respetivos objetivos de um programa de educação em farmacovigilância (66). 

Encontram-se sistematizados, de seguida, na Tabela 2.5.  

 

 

 

 

Conteúdo do currículo básico de farmacovigilância da OMS para o ensino superior 
Aspetos- chave Conhecimento Competências Atitudes 

Deteção de RAM 

- Classificação RAM 
(sintomas) – relação 
temporal, reações de 
hipersensibilidade 
- Conhecer princípios 
farmacológicos de 
RAM, tipos de RAM, 
relação com dose e 
ações farmacológicas 
- Fatores de risco 
- Fatores de confusão 
- Epidemiologia 

- Raciocínio clínico de 
causalidade 

- Consciência de RAM 
inesperadas  
 

Avaliação de 
RAM 

- Classificação RAM 
- Gravidade 

- Melhorias na 
avaliação, mais 
especificamente, na 
descontinuidade do 
tratamento, ajuste de 
dose e tratamento 
adicional de sintomas 
-Saber agir perante 
RAM graves 
-Comunicação entre 
utente e profissional de 
saúde 
-Registo de dados de 
RAM 

-Otimização do risco-
benefício 
- Desenvolver relações 
sustentáveis e ativas 
com a media a fim de 
facilitar a comunicação 
efetiva e precisa de 
informações sobre 
medicamentos ao 
público 

Notificação de 
RAM 

- Limitações da fase 
pré- comercialização 
- Documentação da 
notificação de 
suspeitas de RAM 
- Relevância da 
notificação de 
suspeitas de RAM 

- Reconhecimento de 
RAM na prática 
profissional 
- Conhecer o 
formulário de 
notificação de RAM 
completo 

- Responsabilidade do 
ato de notificar 
suspeitas de RAM 
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Tabela 2.5 Princípios básicos e objetivos de um programa de formação em farmacovigilância, proposto pelo The British 
Pharmacological Society em 2019. Adaptado de (66) 

Princípios Básicos Objetivos 

Conteúdos 
programáticos a 
implementar no 
ensino superior 
sobre deteção, 

avaliação, 
prevenção, 
tratamento, 
notificação e 

comunicação de 
RAM  

Consciencialização dos 
efeitos adversos 

Todos os medicamentos 
têm efeitos adversos e 
podem causar reações 

adversas, 
independentemente da 

frequência de uso. Não há 
medicamentos 100% 

seguros. 

- Definir efeito adverso e RAM 
- Identificar outros problemas relacionados com o 
uso do medicamento 
- Conhecer a frequência de RAM na população e o 
seu impacto na saúde pública 
- Conhecer as classificações mais frequentes de 
RAM e ser capaz de identificá-las 
- Princípios básicos de avaliação de causalidade 

RAM: identificação e 
avaliação 

- Registo e avaliação de RAM atuais e anteriores  
- Avaliação de novos sintomas e sinais 
- Algoritmo da OMS 
- Decisões terapêuticas baseadas em critérios 
clínicos e dados laboratoriais/farmacocinéticos 

Prevenção de RAM 

- Fatores do utente que aumentam a suscetibilidade a 
RAM 
- Fatores do utente na decisão da terapêutica 
- Ajuste da dose do medicamento em condições 
especiais 

Tratamento de RAM 

- Fontes de informação atualizadas sobre 
medicamentos 
- Estudos farmacoepidemiológicos. 
- Vigilância adequada dos efeitos da medicação nos 
utentes 
- Avaliação da descontinuidade do tratamento: 
redução da dose, retirar, substituição por fármacos 
alternativos 

Fontes de informação de 
RAM  

 

- Informações regulamentares: descoberta e 
desenvolvimento de fármacos 
- Noções básicas da autorização de comercialização 
- Vigilância pós-comercialização 
- Site da OMS e EMA 

Sistemas de 
farmacovigilância 

- Conhecer os sistemas de farmacovigilância 
- Consciencialização sobre a importância da 
notificação de suspeitas de RAM pelo profissional 
de saúde 
- Conhecer os elementos mínimos necessários que 
uma notificação deve conter para ser válida 
- Conhecer programas de farmacovigilância 
intensivos 
- Reconhecer a importância de notificar erros de 
medicação 

Comunicação 

- Prática de notificação de uma suspeita de RAM 
com todos os dados necessários e relevantes 
- Histórico de medicação com foco em RAM, 
medicamentos administrados e tempo de 
administração 
 - Saber comunicar ao utente o risco de possíveis 
RAM 

Conceitos gerais de 
interação 

medicamentosa 

- Mecanismos farmacocinéticos: eliminação, indução 
e inibição enzimática  
- Interações farmacodinâmicas  
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Princípios Básicos Objetivos 
- Potencial de interação em quadros de 
polimedicação 
- Interação em utentes portadores de determinadas 
variantes farmacogenéticas 

Prevenção e tratamento 
de RAM devido a 

interações 

- Consulta e avaliação das fontes de informações, a 
fim de prevenir RAM devido a interações 
- Atualizações contínuas acerca da comercialização  
- Ajuste da dose do medicamento, a fim de prevenir 
e tratar RAM causadas por interações 

Outros conteúdos 
programáticos 
presentes no 
programa de 
formação em 

farmacovigilância 

Conhecimento de 
medicamentos 

(comumente) utilizados 

- Compreensão sólida dos medicamentos que o 
profissional pode prescrever ou dispensar 
- Conhecer os medicamentos não sujeitos a receita 
médica 
- Decisões clínicas com base na avaliação de 
causalidade de caso individual da suspeita de RAM 

Sistemas de notificação 
espontânea de suspeitas 

de RAM 

- Perceber a contribuição da notificação de suspeitas 
de RAM para a geração de sinal e, como 
consequência, poder apoiar a regulamentação se um 
sinal for confirmado 
- Perceber que a geração de hipóteses sobre o 
mecanismo das RAM pode contribuir para a sua 
prevenção 

Metas adicionais 
para um 

programa de 
formação em 

farmacovigilância 

Promover a consciência 
crítica 

e atitudes ativas para 
evitar a polimedicação e 

a prescrição abusiva 
 

- Identificação da RAM e do agente causador para 
evitar a prescrição em cascata 
- Comunicação eficaz e aberta com os utentes 
- Identificar e utilizar fontes de informação 
científicas e fiáveis 
 - Solicitar informações acerca da qualidade, 
monitorização e controlo dos medicamentos aos 
centros especializados de farmacovigilância  

Incorporar 
avanços recentes 
sobre conteúdos 

de 
farmacovigilância 

Aumentar a capacidade 
dos alunos para 

aconselharem sobre 
RAM e motivarem os 
utentes a notificá-las 

- Educação, formação e prática em 
farmacovigilância pode fornecer estratégias 
sustentáveis para a melhoria da segurança do doente 
e da medicação 

Modalidade de 
ensino 

Motivar os alunos para 
a importância da 
problemática das 
preocupações e 

problemas dos utentes 
acerca da sua medicação 

e saúde 

- Abordagem adaptativa e conteúdo personalizado: 
aulas didáticas e aprendizagem baseada em 
problemas 
- Conceção adaptativa dos conteúdos de ensino, a 
partir de questões levantadas espontaneamente da 
população, favorece o interesse dos participantes e 
melhora o resultado da aprendizagem 
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2.7.1 Modelo Pedagógico Global 
 

O modelo pedagógico com matriz inovadora será baseado numa visão integrada e 

multidisciplinar (Figura 2.7) (111), fortemente direcionado para a competência para a ação, 

enquanto combinação entre os componentes cognitivos e motivacionais, numa perspetiva 

holística de conhecimentos, aptidões e atitudes.  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A abordagem pedagógica baseada na competência para a ação relaciona-se sobretudo, com a 

capacidade de atuação em determinado contexto, dentro dos parâmetros de responsabilidade e 

adequabilidade, integrando para tal, conhecimentos, aptidões e atitudes complexas. Estes 

componentes apresentam características diversas e são normalmente definidos em três níveis 

de observação, conforme apresentado na Figura 2.8 (112). 

 

 

 

 

 

 

(Adaptado de NEWELL, JAMES & MARCHESE, ANTHONY & Ramachandran, Ravi & 
Sukumaran, Beena & Harvey, Roberta. (1999) (111). 

 

Qualidade 

Comunicação 
Plano de 
estudos 

Meios 

Processo Simulação 

Estrutura 

Figura 2.7 Visão pedagógica integrada e multidisciplinar 
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2.8 Modelo Conceptual  
 

Com base no modelo pedagógico, apresenta-se o modelo conceptual (Figura 2.9) com o intuito 

de permitir ter uma noção clara da interligação de todos os pontos e conceitos globais que 

enquadram teoricamente este trabalho, destacando a importância do “aprender-fazendo” e 

centrando-se no objetivo principal da demonstração da relevância do ensino-aprendizagem da 

farmacovigilância. Baseia-se em dois grandes pilares, nomeadamente o ensino e a 

sensibilização. No ensino, destaca-se a promoção da formação pré e pós-graduada e a 

investigação em farmacovigilância, promovendo uma abordagem multidisciplinar entre todos 

os intervenientes. No que respeita à sensibilização, evidencia-se o desenvolvimento de 

competências comunicacionais e tecnológicas com vista à transferência de informação em 

farmacovigilância e a constante aposta na divulgação de uma formação contínua diferenciada, 

apostando em diferentes intervenções educacionais, nomeadamente formações, palestras e 

workshops. 

 

 

 

(Adaptado de Schneckenberg D et al (2006) (112). 

 

Componentes Características Base Teórica 

Indivíduos Aptidão, motivação, valores Teoria 
Psicológica 

Contextos Complexos, indefinidos, dinâmicos Teoria da 
Ação 

Normas e 
consensos 

Responsabilidade e adequação 
Teoria 

Sociológica 

Para atuar em  

De acordo com  

Figura 2.8 Abordagem da competência para a ação 
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Figura 2.9 Modelo conceptual da farmacovigilância e o seu ensino-aprendizagem 



Análise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilância em Portugal  
Universidade do Algarve 
  

40  
Margarida Isabel Grenha Perdigão | 2021 

 

  



Análise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilância em Portugal  
Universidade do Algarve 

 

41 
Margarida Isabel Grenha Perdigão | 2021 

 

3. Questão de Investigação e Objetivos  
 

De forma a responder à questão de investigação - Nos cursos do ensino superior da área da 

saúde, qual é o grau de conhecimento dos alunos sobre farmacovigilância, qual a perceção de 

aprendizagem dos mesmos e quais as execuções dessa aprendizagem por parte dos 

profissionais de saúde? – foram estabelecidos os objetivos abaixo mencionados.  

 

3.1. Objetivo Geral 
 

O principal objetivo deste projeto foi analisar o processo de ensino-aprendizagem da 

farmacovigilância em Portugal, em estudantes e profissionais da área da saúde, nomeadamente 

em formações pré-selecionadas no ensino superior público.  

 

3.1.1. Objetivos Específicos 
 

i. Aferir se a farmacovigilância é parte integrante do currículo dos cursos da área da saúde 

em Portugal, através da revisão curricular (currículo explícito), com base na análise 

sistemática das FUC; 

ii.  Analisar o grau de conhecimento técnico-científico dos estudantes e profissionais, da 

área da saúde, bem como as suas perceções e atitudes relativamente ao ensino e 

importância da farmacovigilância; 

iii. Analisar as perceções, atitudes e aplicabilidade dos conhecimentos técnico-científicos 

adquiridos durante a formação superior, no contexto profissional; 

iv. Analisar as principais barreiras e desafios identificados pelos profissionais da área da 

saúde, relativamente ao ato e processo de notificação espontânea de suspeitas de RAM; 

v. Identificar e analisar potenciais determinantes da decisão individual de notificar 

espontaneamente suspeitas de RAM. 
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4. Método  
 

O presente estudo caracteriza-se como analítico, observacional e transversal (113). Neste 

sentido, irá adotar-se um método de análise curricular misto, constituído por uma análise direta 

e por uma análise indireta, tal como representado na Figura 4.1. A análise direta corresponderá 

a um estudo sobre os resultados obtidos da resposta ao questionário pelos respondentes (sejam 

eles estudantes ou profissionais de saúde), enquanto potenciais detentores dos conhecimentos, 

experiências, perceções e atitudes na área da farmacovigilância. Por outro lado, na análise 

indireta, proceder-se-á à revisão sistemática, explícita e clara, com a pesquisa de termos chave 

nas FUC do plano curricular dos cursos da área da saúde de instituições públicas aprovados 

pela DGES em Portugal, com o intuito de se compreender quais os conteúdos programáticos, 

ou seja, qual a formação académica sobre farmacovigilância efetivamente ministrada aos 

estudantes do ensino superior. O resultado final, tanto da análise direta como indireta, 

corresponde aos resultados em farmacovigilância, nomeadamente, notificação espontânea de 

suspeitas de RAM, aplicação da farmacovigilância na prática clínica, conhecimentos acerca da 

mesma, participação em formações e eventos relacionados com esta temática, como também 

em projetos de investigação, entre outros.  

 

 

Figura 4.1 Análise direta e indireta do estudo. Adaptado de Quanticate – The Clinical Data Experts (6) 
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4.1. Análise Indireta  
 

Relativamente à análise das FUC, o método de base visa uma pesquisa sistemática de 43 termos 

e palavras-chave, os quais se encontram representados na Tabela 4.1, em todas as FUC 

obteníveis de cada um dos planos de estudos dos cursos da área da saúde em estudo. Esta 

recolha objetiva consistiu, não só em identificar as UC especialmente dedicadas à 

farmacovigilância, mas também a sua integração noutras UC de espetro mais geral, e, 

posteriormente, aí verificar se os termos-chave estariam presentes.  

 
Tabela 4.1 Termos chave identificados nas FUC 

 

A obtenção das FUC aprovadas e recentemente datadas (ano letivo 2019-2020 e 2020-2021), 

foi maioritariamente efetuada através dos websites oficiais das instituições de ensino superior 

universitário e politécnico, onde são ministrados os cursos, tendo sido por vezes necessário 

realizar contactos institucionais com os responsáveis das UC ou das instituições para obtenção 

das mesmas.  

No sentido de manter o anonimizado de cada FUC que se pretendia analisar e com o intuito de 

não se desvendar identidades, efetuou-se um sistema de codificação através da atribuição de 

um código ao curso, à instituição de ensino superior pública, à disciplina, ao ano e ao semestre 

correspondente a cada FUC (Tabela 4.2). 

Termos e palavras-chave identificados nos conteúdos programáticos dos cursos da área da 
saúde analisados 

Farmacovigilância Vigilância 

Sistema 
Nacional de 
Farmacovigilân-
cia/SNF 

Medicamento(s) Medicação 

Reação adversa a 
medicamento/ RAM Secundárias/os Classificação Efeitos 

(adversos) Notificação espontânea 

Deteção Erros Problemas Saúde (pública) Doente/utente(s) 

Contraindicações Prevenção/ 
preventivas Precauções Segurança/ 

segura Monitorização 

Avaliação Administração Interações Adesão Terapêutica/os 
Utilização/uso Racional Risco Benefício-risco Causalidade 

Sinal (de segurança) Medidas 
(minimização) (boas) práticas Ativa e passiva (fontes de) informação 

Dicionário MedDRA 
Autorização de 
Introdução no 
Mercado/AIM 

Ensaios clínicos Farmaco- 
epidemiologia 

Regulamentar/ 
regulamentação 

Portugal INFARMED, I.P. 

Agência 
Europeia do 
Medicamento/ 
EMA  

Organização 
Mundial 
 de Saúde/ OMS 
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Tabela 4.2 Sistema de codificação das FUC 

C Curso 

I 
Instituição do ensino superior público 

(universitário ou politécnico) 

D Disciplina (UC) 

A Ano 

S Semestre 

 

4.1.1. Variáveis em Estudo 
 

De modo a proceder a uma correta recolha, análise e interpretação dos dados, as variáveis foram 

individualizadas segundo a Tabela 4.3.  

 

Tabela 4.3 Operacionalização de variáveis relativas ao método indireto 

Variáveis das FUC Classificação 

Curso Qualitativa nominal 

Instituição ensino superior Qualitativa nominal 

UC Qualitativa nominal 

Ano correspondente à UC Qualitativa ordinal 

Semestre correspondente à UC Qualitativa ordinal 

Frequência dos termos e palavras-chave na FUC Quantitativa discreta 

 

4.1.2. Amostra 
 

4.1.2.1 População-Alvo 

Foram incluídas as FUC dos seguintes cursos do ensino superior público universitário ou 

politécnico português, da área da saúde: Audiologia; Ciências Farmacêuticas; Ciências da 

Nutrição; Dietética e Nutrição, Enfermagem; Farmácia; Farmácia Biomédica; Fisiologia 

Clínica; Fisioterapia; Higiene Oral; Imagem Médica e Radioterapia; Medicina; Medicina 

Dentária; Ortóptica; Psicologia; Terapia da Fala e Terapia Ocupacional.  
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4.1.2.2 Critérios de Seleção 

Os critérios referentes a esta pré-seleção incluíram a abordagem de cursos no âmbito da saúde 

que refletem, aquando da sua prática profissional, uma relação de maior proximidade e contacto 

direto com o utente e, por sua vez, com a gestão da sua terapêutica medicamentosa, ficando 

numa posição privilegiada para detetarem, atuarem e reportarem eventuais suspeitas de RAM. 

Deste modo, os estudantes/profissionais da área da saúde permanecem numa posição 

fundamental para a deteção de potenciais efeitos indesejáveis resultantes da utilização de 

medicamentos, conseguindo, desta forma, ter um impacto positivo no bem-estar do indivíduo e 

na saúde pública. Por outro lado, a abordagem dos principais notificadores de suspeita de RAM 

é fundamental neste estudo, por isso, a abordagem dos estudantes/profissionais das áreas de 

Ciências Farmacêuticas, Enfermagem, Farmácia e Medicina seria imprescindível. Apesar disso, 

o sentido pedagógico deve estar vigente, na medida em que a área da farmacovigilância deve 

ser transversal a outros cursos da área da saúde, no sentido de, pelo menos, se compreender os 

conhecimentos acerca desta temática pelos outros estudantes/profissionais.  

Relativamente à recolha de dados dos conteúdos programáticos pelas FUC dos cursos pré-

selecionados, importa referir que esta apenas foi efetuada no ensino superior público devido ao 

acesso aberto aos dados das FUC, estando as mesmas disponíveis nos websites das respetivas 

instituições de ensino. Em caso de indisponibilidade pública dos ficheiros, as FUC foram 

solicitadas por contacto direto, mais precisamente, via e-mail aos diretores de curso. 

 

4.2. Análise Direta  
 

Esta análise consistiu na elaboração de um questionário (apresentado no Apêndice I) tendo por 

base algumas questões identificadas noutros estudos (17,60,68,70,92,101,104,114,115).  

 

4.2.1. Desenho do Questionário 
 
Atendendo aos objetivos definidos para este trabalho, foram identificadas as variáveis a estudar, 

pretendendo caracterizar-se: 

 Dados sociodemográficos; 

 Vivências individuais relativamente a RAM e farmacovigilância de todos os respondentes; 

 Conhecimentos básicos dos estudantes acerca da temática da farmacovigilância; 
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 Perceções do ensino-aprendizagem, por parte dos estudantes, acerca da área disciplinar da 

farmacovigilância; 

 Perceções, de todos os respondentes, acerca da importância da farmacovigilância e face à 

formação global na mesma; 

 Potenciais determinantes (barreiras e facilitadores) à notificação espontânea de suspeitas de 

RAM identificados, por parte dos profissionais de saúde. 

 

O conteúdo do questionário apresenta-se no Apêndice II, sendo a primeira parte constituída 

pela caracterização do participante, com o intuito de, seguidamente, existir a divisão das 

questões em E (estudantes) e P (profissionais). As secções relativas às informações 

sociodemográficas, vivências individuais relativamente a RAM e farmacovigilância, perceções 

acerca da importância da farmacovigilância e perceções face à formação global em 

farmacovigilância são comuns aos dois grupos de respondentes. As perguntas referentes aos 

conhecimentos acerca da temática da farmacovigilância e perceções do ensino-aprendizagem 

acerca desta área disciplinar dizem respeito apenas ao questionário para os estudantes e as 

questões alusivas aos principais determinantes (barreiras e facilitadores) da notificação 

espontânea de suspeitas de RAM somente estão presentes na parte dos profissionais. 

As questões E.2.2.1, E.2.2.2, E.2.4.1, P.1.8.1, P.2.2.1, P.2.2.2, P.2.4.1, P.5.1.1 e P.6.1.1, 

referentes ao questionário dos estudantes (E) e profissionais (P), respetivamente, foram de 

carácter opcional.  

No Apêndice III encontra-se a operacionalização das variáveis relativas à análise direta.  

O tempo médio previsto para preenchimento do questionário foi de 10 minutos. Foi executado 

um pré-teste do questionário a dez estudantes e dez profissionais de saúde, nas mesmas 

condições de aplicação do questionário final. Este pré-teste teve como intuito prever o tempo 

necessário para o preenchimento total das respostas, identificar eventuais perguntas cuja 

redação pudesse não estar entendível e verificar se as questões permitiam responder aos 

objetivos do trabalho. 

 

4.2.2. População-Alvo  
 

O questionário aplicado destinava-se a ser preenchido por: 
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i. Estudantes do ensino superior português, tanto do público como do privado, dos cursos 

da área da saúde; 

ii. Profissionais de saúde que estudaram no ensino superior português da área da saúde; 

iii. Profissionais de saúde a exercer a sua atividade profissional (Audiologistas; 

Dietistas/Nutricionistas; Enfermeiros; Farmacêuticos; Fisiologistas Clínicos; 

Fisioterapeutas; Higienistas Orais; Médicos; Médicos Dentistas; Psicólogos; Técnicos 

de Farmácia; Técnicos de Imagem Médica e Radioterapia; Técnicos de Ortóptica; 

Terapeutas da Fala e Terapeutas Ocupacionais). 

 

4.2.3. Processo de Amostragem 
 

O processo de amostragem realizou-se com base numa técnica não probabilística, por 

conveniência, denominada bola de neve (116,117). A disseminação do questionário, aos 

estudantes e profissionais de saúde, realizou-se nas redes sociais e via e-mail a vários contactos 

institucionais e núcleos de estudantes. A dimensão da amostra não probabilística previu-se, 

supondo que cada respondente partilhasse o link do questionário, com, pelo menos, dois novos 

contactos (Figura 4.2) uma vez que deixei um comentário no final do questionário a pedir que 

o respondente ajudasse, se possível, na divulgação do mesmo junto dos seus contactos 

pertencentes à população-alvo, de forma a angariar mais respostas. 

 

 

 

 

 

 

 

4.2.4. Recolha de Dados 
 

A recolha de dados foi por autopreenchimento do questionário eletrónico e decorreu durante 

um mês, entre os dias 6 de maio e 7 de junho de 2021, fixando-se, desde início, esta data final 

para o fecho da recolha. No final, foi obtida uma amostra não probabilística de 650 respostas. 

 

Figura 4.2 Amostragem não probabilística bola de neve Adaptado 

de Business Research Methodology (117). 
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4.3. Operacionalização 
 

As etapas correspondentes à realização deste estudo estão descritas sumariamente de seguida: 

i. Elaboração do protocolo de estudo, bem como do questionário no Google Forms 

(Apêndice I), para os estudantes e profissionais de saúde das áreas de estudo tidas em 

consideração; 

ii. Submissão do protocolo de estudo, bem como do questionário à apreciação da 

Comissão de Ética da Universidade de Évora; 

iii. Criação de uma base de dados, em Microsoft Excel®, de todos os cursos da área da 

saúde a analisar, respetivas instituições, contactos telefónicos e e-mails, tanto da 

instituição como dos diretores de curso. Contém ainda o plano curricular (anos letivos 

2019-2020 e 2020-2021) no que respeita ao conteúdo programático em 

farmacovigilância: se existe a UC específica de farmacovigilância ou se está abordada 

noutra UC relacionada. Esta base foi construída com base no site da DGES, mais 

precisamente na secção da área da saúde; 

iv. Pesquisa sistemática de termos-chave nas FUC pré-selecionadas dos planos de estudo 

dos cursos incluídos. Solicitou-se, por e-mail, ao respetivo diretor de curso, apoio na 

obtenção de FUC não encontradas, no sentido de nelas se aplicarem os termos de 

pesquisa, com o objetivo de identificar conteúdos direta ou indiretamente relacionados 

com a farmacovigilância; 

v. Aplicação de um pré-teste do questionário;  

vi. Divulgação e aplicação do questionário à população em estudo, através da internet; 

vii. Criação de uma base de dados em SPSS v.27 com os dados recolhidos via questionário 

(análise direta) para análise estatística dos resultados; 

viii. Sistematização da pesquisa e análise dos resultados da análise indireta com recurso ao 

Microsoft Office Excel®. 

 

4.4. Tratamento de Dados 
 

Procedeu-se a uma análise descritiva uni e bivariada dos dados obtidos, recorrendo a 

representações gráficas e tabulares e a medidas resumo. Em Apêndice, apresentam-se as tabelas 

com as frequências absolutas dos resultados demonstrados ao longo do corpo da tese. Os dados 

obtidos foram processados e analisados mediante utilização do software estatístico Statistical 
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Package for the Social Sciences (SPSS) v.27 e Microsoft Office Excel®. Todos os participantes 

que entraram no questionário responderam ao mesmo. O questionário eletrónico desenvolvido 

não permite a não resposta parcial, excetuando as questões de filtro de caráter opcional. 

 

4.5. Questões Éticas 
 

Por questões éticas, de modo a garantir a confidencialidade dos dados e a anonimização das 

instituições, tendo em conta o objetivo geral e de forma a analisar o quadro nacional do ensino 

da farmacovigilância (não individualizando as instituições que ministram os diferentes cursos), 

a identificação das instituições de ensino superior e respetivas UC foram codificadas. 

O consentimento dos participantes neste projeto de investigação foi dado por meio do 

consentimento informado, através de uma questão inicial, na qual os inquiridos confirmavam 

compreender o objetivo do estudo e aceitar participar no mesmo. A participação de todos os 

respondentes foi voluntária e esclarecida.  

Para o presente estudo, interessam apenas dados agrupados pelo que a resposta ao questionário 

foi anónima. O seu preenchimento pressupõe que o respondente se considera informado e 

esclarecido acerca da natureza e objetivos do estudo e que autoriza a recolha, a posterior análise 

e a divulgação da informação por parte da equipa de investigação, para os fins identificados, 

tendo todos os inquiridos autorizado. 

Posteriormente, todos os dados foram recolhidos e processados informaticamente, tratados e 

armazenados em local seguro, de acordo com a legislação de proteção de dados, com acesso 

apenas pela equipa de investigação, garantido assim o anonimato e confidencialidade dos 

mesmos, não contendo qualquer dado que revela a identidade do participante, nem sendo 

divulgado a terceiros quaisquer dados recolhidos. 

O presente estudo foi submetido à Comissão de Ética da Universidade de Évora, tendo obtido 

parecer positivo (ID: 21028) (Anexo I). 
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5. Apresentação e Discussão de Resultados  
 

5.1. Análise Indireta 
 

Para uma melhor interpretação da informação recolhida e posterior análise das FUC, 

elaboraram-se dois tipos de tabelas. Primeiramente, apresenta-se a Tabela 5.1, na qual constam 

todos os cursos da área da saúde pré-selecionados do ensino superior público, com as respetivas 

FUC codificadas e que contêm, pelo menos, um dos termos ou palavras-chave pesquisados, 

sendo possível perceber quantas vezes cada um foi identificado.  Nos objetivos e conteúdos 

programáticos da UC, é de referir que a contagem é independente de repetições, ou seja, quando 

o termo que se está a analisar surge mais do que uma vez na mesma frase, ou até mesmo em 

frases diferentes mas com o mesmo significado, o termo é contabilizado as vezes que aparecer, 

estando na Tabela 5.2 a transcrição da frase da FUC onde surge o termo identificado.  
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Tabela 5.1 Análise por termos chave nas FUC dos diferentes cursos pré-selecionados da área da saúde 
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De seguida, na Tabela 5.2 encontra-se a codificação das UC analisadas de forma estruturada e 

apresenta-se a transcrição de todos os objetivos e/ou conteúdos programáticos presentes nas 

FUC dos cursos da área da saúde, em que estão presentes os termos e/ou palavras-chave 

identificados.  

 

Tabela 5.2 Descrição das UC dos cursos da área da saúde estudados e respetivos conteúdos programáticos relacionados à 
farmacovigilância 

Curso Codificação UC Conteúdos Programáticos 

Ciências 
Farmacêuticas 

C1I1D1_A4S1 - “Utilização racional do medicamento 
- Farmacovigilância”             

C1I1D2_A5S1 

- “Farmacovigilância, Ensaios clínicos e erros de 
medicação 
- Sistema Nacional de Farmacovigilância 
- Intervenção do farmacêutico nos ensaios clínicos” 

C1I2D3_A5S1 - “Farmacovigilância e gestão de risco” 

C1I3D4_A5S1 

- “Segurança dos medicamentos durante todo o seu 
ciclo de vida 
- Determinar qual a opção terapêutica com a melhor 
relação benefício/risco 
- Regulamentação em Farmacovigilância e 
Farmacoepidemiologia 
- Responsabilidades dos intervenientes na monitorização 
de segurança dos medicamentos e a constituição do 
Sistema Nacional de Farmacovigilância 
- Imputação de causalidade, geração de sinal de 
segurança, confirmação de sinal de segurança, 
procedimentos de notificação espontânea, estimativa de 
risco a partir da notificação espontânea, a clínica das 
reações adversas a medicamentos 
- Farmacovigilância nos Ensaios Clínicos 
- Dicionário MedDRA: terminologia” 

C1I4D4_A5S1 

- “Farmacovigilância: Conceitos e definições, 
Importância, Metodologias 
- Contributo das Farmácias Comunitárias para a 
Evidência Observacional em Contexto Real de 
Utilização do Medicamento – enfoque nos Sistemas de 
Monitorização Intensiva 
- Notificação espontânea: Definição, vantagens, 
desvantagens, imputação de causalidade, impacto na 
decisão regulamentar, a notificação pelo utente 
- A contribuição do farmacêutico comunitário para a 
notificação espontânea 
-O delegado de farmacovigilância; Processo do lado 
das Autoridades Reguladoras INFARMED/EMA; -- 
Sistema Nacional de Farmacovigilância, articulação 
com a EMA e WHO; A Farmacovigilância na Europa 
(EMA) e a Gestão do Risco (PGR) 
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Curso Codificação UC Conteúdos Programáticos 
- Gestão de Sinais de Segurança; Medidas de 
minimização/gestão do risco 
- Exemplos de Sinais de Segurança gerados pela 
Unidade de Farmacovigilância do Sul – Metodologias - 
Processo do lado da Indústria; Farmacovigilância no 
TAIM; Pharmacovigilance System Master File, Risk 
Management Plan, Periodic Safety Update Report  
- Aquisição ou o aperfeiçoamento de conhecimentos 
sobre modelos e sistemas de Farmacovigilância activa e 
passiva, motivação para promover os princípios, a 
participação empenhada como agentes do Sistema 
Nacional de Farmacovigilância 
- Geração de Sinal e Gestão de Risco 
-Apresentados e discutidos diversos casos práticos, 
fundamentados em artigos publicados com estudos na 
área da segurança e da efetividade.” 

C1I5D5_A5S1 

- “O Sistema Regulamentar do medicamento na União 
Europeia  
- A construção da Europa do Medicamento 
- A regulamentação europeia na área do medicamento 
- Qualidade; Segurança pré-clínica; Eficácia e 
segurança clínica  
- O sistema europeu e a sua operacionalização; Sistema 
de registo nacional e descentralizado (reconhecimento 
mútuo); Sistema centralizado e EMA” 

C1I5D6_A5S1 

- “Vigilância: Objetivos e Definições e conceitos 
- Organização do Sistema Nacional de Vigilância de 
Dispositivos Médicos 
- Notificação” 

Ciências da 
Nutrição 

C2I7D7_A3S1 “A segurança: índice terapêutico; margem de 
segurança; avaliação da toxicidade; farmacovigilância” 

C2I9D7_A2S2 -“Identificar as principais reações adversas e interações 
fármaco-alimento (componentes da dieta)” 

Dietética e 
Nutrição 

C3I10D7_A3S1 - “Ensaios pré-clinicos, clínicos e farmacovigilância 
- Descoberta e desenvolvimento de fármacos” 

C3I11D1_A2S2 

- “Conhecer o Sistema de Farmacovigilância e saber 
caracterizar e atuar perante reacções adversas 
-Saber utilizar ferramentas de consulta sobre 
medicamentos. 
- Farmacovigilância e Reacções Adversas a 
Medicamentos” 

C3I12D7_A2S1 - “Identificar efeitos adversos de grupos de fármacos 
com relevância para a prática da Dietética” 

C3I13D10_A2S2 
- “Farmacovigilância 
- Identificar as principais reações adversas a 
medicamentos e as suas contra-indicações” 

C3I14D7_A2S2 

-“Conhecimentos relativos à nomenclatura, função, 
efeitos adversos e contraindicações dos medicamentos 
utilizados no tratamento de doenças em que o Dietista 
tem um papel fundamental” 
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Curso Codificação UC Conteúdos Programáticos 

Enfermagem 

C4I15D1_A1S2 - “Conhecimentos sobre Farmacoeconomia e 
Farmacovigilância” 

C4I15D4_A2S1 
- “Vigilância Epidemiológica: Conceitos, objetivos e 
atividades  
- Fontes de informação em saúde” 

C4I16D10_A1S2 

- “Reações adversas e farmacovigilância 
- Definir reação adversa medicamentosa e explicar 
conceitos relacionados  
- O Sistema Nacional de Farmacovigilância e o 
contributo do enfermeiro 
- Intervenções para promover a adesão à terapêutica 
medicamentosa” 

C4I17D7_A2S2 - “Saber reações adversas mais comuns dos fármacos 
mais relevantes de cada grupo farmacológico” 

C4I10D8_A2S1 

- “Reconhecer as reações adversas mais frequentes dos 
principais grupos de medicamentos  
- Participar ativamente aquando de contexto prático, na 
valorização e controlo dos efeitos dos fármacos 
(terapêuticos e adversos)” 

C4I19D7/9_A1/2S2/1 

- “Reconhecer a existência de riscos inerentes ao uso de 
medicamentos (efeitos adversos, interações, 
contraindicações) e de precauções especiais de 
utilização  
- Conhecimentos / desenvolver competências para a 
prática futura da sua profissão, capacitando os alunos 
para intervirem ativamente na utilização racional, eficaz 
e segura de medicamentos, minimizando o risco de 
resultados negativos associados à medicação 
decorrentes das principais intervenções de 
enfermagem”                           

C4I12D7_A1S2 
- “Reações adversas e medicamentosas e 
farmacovigilância  
- O Sistema Nacional de Farmacovigilância” 

C4I21D7/9_A1S2 

- “Farmacovigilância: Conceito; Objetivos; 
Classificação das RAM; AIM de novos medicamentos  
- Identificar ações secundarias e interações dos 
fármacos 
-Analisar o processo de utilização do fármaco 
(prescrição, dispensa, administração, monitorização e 
adesão à terapêutica) 
- Classificação dos efeitos adversos” 

C4I23D7_A2S1 

- “Farmacovigilância 
- Ciclo de vida do medicamento, desde a investigação 
clínica à sua comercialização  
- Saber que efeitos adversos são expectáveis durante a 
administração de um fármaco 
- Identificar os principais efeitos adversos resultantes da 
administração desse fármaco  
- Definir e caracterizar os principais medicamentos 
incluídos na classificação farmacoterapêutica em vigor, 
distinguindo as ações farmacológicas, mecanismos de 
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Curso Codificação UC Conteúdos Programáticos 
ação, reações adversas, interações e posologias dos 
medicamentos estudados” 

C4I24D7_A1S1 
- “Regulamentação dos medicamentos em Portugal  
- Promover a adesão dos utentes aos esquemas 
terapêuticos estabelecidos” 

C4I25D7_A1S2 

- “Farmacovigilância, farmacocinética e 
farmacodinamia  
- Reações adversas a fármacos 
- Formas farmacêuticas, vias de administração, 
iatrogenia e administração, adesão à terapêutica 
- Medicação em idosos: farmacocinética e 
farmacovigilância” 

C4I29D11_A1S2 

- “Sistema Nacional de Farmacovigilância 
- Uso racional do medicamento 
- Principais problemas quanto ao uso do medicamento  
- Analisar o processo de vigilância e adesão ao 
medicamento  
- Compreende a importância do uso racional do 
medicamento, segurança e adesão  
- Conhecer os grupos terapêuticos e as principais 
substâncias ativas, reações adversas, interações, 
contraindicações e precauções 
- Para além do estudo dos principais grupos de 
medicamentos e dos fatores responsáveis pela 
variabilidade do efeito dos medicamentos, a perceção 
do uso racional e a noção de segurança do medicamento 
contribuem para a aquisição das competências descritas 
e consequente valorização académica” 

C4I30D12_A1S2 

- “Políticas e sistemas de farmacovigilância - 
Considerações técnicas e socioeconómicas dos 
medicamentos: Comercialização e custos; fontes de 
informação; dose unitária; indústria e serviços de 
farmácia  
- Descrever aspetos da administração segura de 
medicamentos  
- Enunciar intervenções para promoção da adesão à 
terapêutica” 

C4I32D7_A1S2 

- “Vigilância e prevenção de efeitos secundários 
- Aquisição de conhecimentos relacionados com os 
princípios ativos, indicações e contraindicações, efeitos 
desejados e secundários dos medicamentos mais usados 
nas diversas patologias do corpo humano.  
- Relacionar os conhecimentos no que diz respeito aos 
cuidados de enfermagem sobre os modos de preparação 
e administração dos fármacos, bem como a vigilância e 
prevenção de efeitos secundários 
- Identificar os princípios básicos de atuação dos 
fármacos, para inferir dos seus efeitos terapêuticos, 
efeitos adversos e interações medicamentosas” 

Farmácia C5I10D13_A3S1 
- “Farmacovigilância como um instrumento de garantia 
de qualidade em saúde pública: Definição; Importância 
e Objetivos 
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Curso Codificação UC Conteúdos Programáticos 
- Notas históricas sobre as práticas de 
Farmacovigilância 
- Enquadramento Legal e Regulamentar 
- A importância do Infarmed - Instituto Nacional da 
Farmácia e do Medicamento 
- Modelo operacional de Farmacovigilância em 
Portugal: Organização do Sistema Nacional de 
Farmacovigilância; Diretrizes Europeias e 
Internacionais de Farmacovigilância; Monitorização de 
reações adversas e Técnicas de Imputação de 
causalidade 
- Farmacovigilância nos ensaios clínicos: Fases de 
desenvolvimento dos medicamentos e Fases dos Ensaios 
Clínicos 
- Medidas de segurança em Farmacovigilância: 
Divulgação de informação e medidas preventivas 
tomadas pelo Infarmed 
- Conhecimentos clínicos gerais de reações adversas: 
Classificação por orgão-alvo e fatores que aumentam a 
probabilidade de reações adversas 
- Técnicas sobre deteção e notificação de reações 
adversas: Casos clínicos e interpretação de perfis 
terapêuticos 
- Interpretação de dados estatísticos de 
Farmacovigilância                                                                                                                                                                                                                                            
- Enquadrar a Farmacovigilância como um instrumento 
de controlo de qualidade em saúde pública num 
contexto de intervenção globalizado 
- Compreender a gestão operacional do sistema de 
Farmacovigilância existente em Portugal 
- Obter os conhecimentos clínicos gerais de reações 
adversas e avaliar quando notificá-las 
- Adquirir técnicas avançadas sobre deteção e 
notificação de reações adversas 
- Avaliar e interpretar resultados de Farmacovigilância 
- Estimular os alunos para a importância de uma 
intervenção ativa em Farmacovigilância, como futuros 
profissionais de Saúde  
- Noções gerais sobre Qualidade (Conceitos, 
retrospetiva histórica) e abordagem geral de Qualidade 
em Saúde” 

C5I11D15_A2S1 

- “Princípios gerais de Farmacovigilância  
- O Sistema Nacional de Farmacovigilância: 
Farmacovigilância em Portugal, na Europa e no mundo.  
- O papel da EMA e da OMS na Farmacovigilância  
- Reações adversas: conceitos, definição e exemplos  
- Classificação de Reações Adversas Medicamentosas: 
Rawlins e EIDOS/DoTS  
- Geração de sinal: métodos qualitativos/quantitativos. 
Bases de dados em Farmacovigilância 
- Notificação espontânea de reações adversas  
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Curso Codificação UC Conteúdos Programáticos 
- Causalidade. Imputação de causalidade - Algoritmo de 
Naranjo, classificação OMS 
- RAM cardiovasculares, gastrointestinais, no SNC, 
respiratórias, oculares  
- Avaliação da segurança de medicamentos 
- Avaliação pré-clínica da segurança 
- Requisitos para autorização e registo de medicamentos 
- Farmacovigilância nos ensaios clínicos  
- Avaliação e gestão de risco: Identificação e 
quantificação dos riscos de medicamentos – aquisição 
de conhecimentos e o desenvolvimento de atitudes e 
comportamentos que lhes permita uma participação 
motivada e adequada no rastreio de efeitos adversos 
associados ao uso de medicamentos e a sua notificação 
ao Sistema Nacional de Farmacovigilância 
- O quadro dos conteúdos integrados permite a 
aquisição de conhecimentos e competências de 
compreensão do Sistema de Saúde, a relevância da 
Saúde Pública e a sua relação com a utilização de 
medicamentos” 
- “Aquisição de competências para a realização de 
Estudos de Utilização de Medicamentos, a sua base 
farmacoepidemiológica e a relação com os aspetos da 
segurança do medicamento” 

C5I20D15_A3S1 

- “Analisar e interpretar dados epidemiológicos de 
prevalência de doenças e de uso de medicamentos.  
-Desenhar estudos de farmacoepidemiologia e 
identificar problemas relacionados com medicamentos.”                                                                                                                                                                                                                                                   

C5I20D6_A2S2 

- “Importância do uso e do risco associado aos produtos 
de saúde, através do estudo da sua classificação, 
regulamentação, características, e vigilância no 
mercado.” 

C5I13D16_A3S1 

- “Aplicar e normalizar procedimentos que contribuam 
para a promoção da segurança na medicação e 
segurança do doente: boas práticas no âmbito da 
segurança na medicação  
- Erros de medicação: fatores contribuintes e estratégias 
para a sua prevenção” 

C5I34D17_A3S1 

- “Aplicar conceitos de Farmacotoxicologia e 
Farmacovigilância 
-Reações adversas e interações associadas ao 
tratamento de diferentes situações clínicas 
- Notificação Espontânea de RAM 
-Imputação de Causalidade 
-Monitorização de Fármacos” 

C5I14D8_A2S1 

- “Conhecimentos sobre utilização na terapêutica 
farmacológica, efeitos adversos, interações, precauções 
de utilização, contraindicações e posologia, de modo a 
garantir o seu uso racional e conseguir integrar os 
fármacos nos grupos farmacoterapêuticos existentes” 

Farmácia 
Biomédica C6I3D13_A3S2 - “Constituição do Sistema Nacional de 

Farmacovigilância  
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Curso Codificação UC Conteúdos Programáticos 
-Regulamentação em Farmacovigilância, as 
responsabilidades dos intervenientes na monitorização 
de segurança dos medicamentos 
- Imputação de causalidade 
- Geração e confirmação de sinal de segurança 
- Procedimentos de notificação espontânea, estimativa 
de risco a partir da notificação espontânea 
- A clínica das reações adversas a medicamentos 
- Farmacovigilância nos Ensaios Clínicos 
- Dicionário MedDRA: terminologia 
-Capacidades e competências no âmbito da avaliação 
da segurança dos medicamentos durante todo o seu 
ciclo de vida” 

Fisiologia 
Clínica 

C15I19D10_A1S2 

“Conhecer as reações adversas e efeitos tóxicos dos 
fármacos dos aparelhos cardiovascular e respiratório e 
do sistema nervoso, assim como as principais 
interferências com as técnicas de diagnóstico utilizadas 
na prática clínica” 

C15I13D7_A2S1 “Identificar as principais reações adversas que são de 
esperar pela utilização de medicamentos” 

Fisioterapia C7I12D7_A3S2 

- “Farmacovigilância” 
-“Identificar os principais mecanismos de ação dos 
fármacos e as principais reações adversas 
medicamentosas” 

Higiene Oral 

C8I6D7_A2S1 

- “Descrever e ordenar o processo que conduz à 
introdução de um medicamento no mercado e o sistema 
de farmacovigilância  
-Familiarização com os vários fármacos, propriedades 
farmacocinéticas e farmacodinâmicas, indicações 
clínicas, contraindicações, reações secundárias e 
reações adversas” 

C8I6D7_A2S1 

- “Farmacovigilância: Conceito, Objetivos, 
classificação das RAM 
- AIM de novos medicamentos  
-  Uso racional do medicamento, Conceito placebo  
- Compreender a importância da gestão adequada de 
fármacos  
- Analisar o processo de utilização do fármaco 
(prescrição, dispensa, administração, monitorização e 
adesão à terapêutica)” 

Imagem 
Médica e 

Radioterapia 

C16I19D7_A3S1 

- “Conhecimento dos principais efeitos secundários 
- Investigar problemáticas relativas aos fármacos 
utilizados ao nível da Imagem Médica 
- Efeitos nocivos dos fármacos 
- Reações Adversas aos produtos de contraste” 

C16I11D21_A2S2 “Interações farmacológicas e reações adversas dos 
fármacos e radiofármacos” 

C16I14D21_A1S2 
“Meios de contraste para outras técnicas Imagiológicas, 
características, indicações, contraindicações e reações 
adversas.” 

C16I28D22_A1S2 “Importância do conhecimento das reações adversas e 
forma de atuar perante estas, bem como a importância 
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Curso Codificação UC Conteúdos Programáticos 
do controlo de qualidade; identificar as 
indicações/contraindicações dos fármacos e RF, doentes 
de risco e seguir as medidas preventivas e atuação em 
caso de reação adversa e emergências; Classificação, 
prevenção e tratamento de reações adversas aos 
produtos de contraste” 

Medicina 

C9I33D7_A3S1 

- “Reações adversas e efeitos tóxicos  
- Regulamentação dos medicamentos  
- Estudos clínicos e escolha racional de um 
medicamento” 

C9I7D18_A5S1 

-“Noções básicas de farmacovigilância, 
farmacoeconomia e farmacoepidemiologia  
- Efeitos adversos e interações medicamentosas: 
farmacovigilância” 

C9I36D7_A4S1 

-“Farmacovigilância e avaliação do risco/benefício, 
interações, iatrogenia  
- Estudo das ações farmacológicas, na farmacocinética, 
nas indicações terapêuticas, nas ações adversas e 
tóxicas, nas precauções e contraindicações” 

C9I37D7_A3S1 - “Estudo dos efeitos laterais, problemas clínicos e 
toxicidade e a sua relevância clínica na prática médica” 

Medicina 
Dentária 

C10I33D7_A2S1 - “Farmacovigilância” 

C10I38D7_A3S1 

- “Adquirir noções sobre Farmacovigilância 
- Descrever e ordenar o processo que conduz à 
introdução de um medicamento no mercado e o Sistema 
de Farmacovigilância 
- Conhecer meios de informação sobre medicamentos  
-Regulamentação dos medicamentos em Portugal e na 
União Europeia” 

C10I39D0_A4S1 

- “Receituário. Farmacovigilância  
- Variabilidade da resposta a fármacos 
- Reações adversas, contraindicações, precauções e 
interações farmacológicas” 

Psicologia 

C13I47D19_A3 

- “Adquirir os conhecimentos necessários sobre os 
diferentes tipos de fármacos e grupos farmacológicos 
utilizados no manuseamento dos distúrbios psicológicos, 
sua complexidade de ação, indicações terapêuticas, 
mecanismos psicológicos associados à sua ação, 
reações adversas, sintomas de ressaca e outros, 
potencialmente de interesse no exercício profissional da 
Psicologia” 

C13I35D20_A3S1 

-“Conhecer os efeitos terapêuticos e adversos dos 
diferentes grupos de psicofármacos  
- Manejar as fontes de informação e documentação 
sobre psicofármacos” 

 

 

 



Análise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilância em Portugal  
Universidade do Algarve 

 

67 
Margarida Isabel Grenha Perdigão | 2021 

 

De entre todas as instituições públicas do ensino superior público português onde se lecionam 

os dezassete cursos da área da saúde pré-selecionados, identificou-se um total de noventa e oito 

UC que pudessem abordar conteúdos relacionados com a farmacovigilância, sendo em UC 

específica dedicada a esta temática ou através de outra UC que abordasse o tema. Contudo, pela 

indisponibilidade de acesso da FUC via online ou por falta de resposta, por email, ao pedido da 

mesma, ao docente responsável pela UC, não foi possível analisar cinco FUC, (a cinzento-

escuro na Tabela 5.1.) Assim sendo, para efeitos de análise, contabilizam-se apenas noventa e 

três UC.  

Ressalta-se, desde já, o facto de trinta e nove FUC (42%), de entre noventa e três em análise, 

não abordarem qualquer dos termos ou palavras-chave pesquisados, destacando-se as mesmas, 

na Tabela 5.1, pela linha a sombreado cinzento-claro preenchida unicamente por zeros (0). Os 

cursos de Audiologia, Ortóptica e Ciências da Visão, Terapia da Fala e Terapia Ocupacional 

distinguem-se por não possuírem uma UC dedicada ao estudo da farmacovigilância ou que 

sequer a aborde, uma vez que também não detêm no seu plano curricular nenhuma UC de 

Farmacologia. Nas FUC destes cursos, não se encontra presente nenhum termo ou palavra-

chave relacionado.  

Apenas os conteúdos programáticos da FUC C7I12D7_A3S2, relativos ao curso de 

Fisioterapia, referem os termos-chave “farmacovigilância” e abordam a identificação das 

principais “reações adversas medicamentosas”, porém a maior parte dos planos curriculares 

deste curso não possuem a UC de Farmacologia, nem tão pouco referência a termos 

relacionados.  

Na mesma medida, relativamente às doze UC que foram identificadas no curso de Psicologia, 

são dez UC (83,3%) as que não mencionam nenhum termo e/ou palavra-chave de interesse. 

Contudo, a FUC C13I47D19_A3 sublinha a importância de os estudantes adquirirem 

“conhecimentos necessários sobre os diferentes tipos de fármacos e grupos farmacológicos 

utilizados no manuseamento dos distúrbios psicológicos, sua complexidade de ação, indicações 

terapêuticas, mecanismos psicológicos associados à sua ação, reações adversas, sintomas de 

ressaca e outros, potencialmente de interesse no exercício profissional da Psicologia”. Ainda 

a FUC C13I35D20_A3S1 menciona a relevância de os alunos conhecerem os “efeitos 

terapêuticos e adversos dos diferentes grupos de psicofármacos”, bem como de “manejar as 

fontes de informação e documentação sobre psicofármacos”.  
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Outro fator de realce centra-se no facto de que apenas metade (50%) das potenciais UC 

dedicadas ao ensino da farmacovigilância, ministradas ao curso de Ciências da Nutrição, 

apresenta os termos-chave “segurança”, “índice terapêutico”, “margem de segurança” e 

“farmacovigilância” (FUC C2I7D7_A3S1), assim como “reações adversas” e “interações 

fármaco-alimento” (FUC C2I9D7_A2S2).  

Do mesmo modo, refere-se que 42,9% das UC do curso de Medicina não são dedicadas ao 

ensino da farmacovigilância, facto que coexiste com a inexistência de UC especialmente 

dedicada à Farmacologia no plano curricular de três das sete instituições de ensino. 

Contrastando com um estudo efetuado às faculdades de Medicina dos EUA, 47% continham a 

UC de Farmacologia, onde se incluíam conteúdos de farmacovigilância e RAM, contudo, 

apenas 8% das UC eram de carácter obrigatório, salientando-se o facto de 61% dos futuros 

médicos acreditarem que um ensino de qualidade relativamente a esta temática, constituiria 

uma mais-valia nas suas práticas futuras (118). Comparando com outro estudo realizado na 

Malásia, entre vinte e três estudantes de Medicina, apenas 8,7% revelaram ter-lhes sido 

ensinados conteúdos acerca da farmacovigilância no seu curso, porém 87% dos 23 alunos 

consideraram que um ensino mais específico acerca desta temática durante o curso, ter-lhes-ia 

permitido melhorar as suas práticas de notificação de RAM (119). Na descrição dos conteúdos 

programáticos da FUC C9I33D7_A3S1, são referidos os termos “reações adversas e efeitos 

tóxicos”, “regulamentação dos medicamentos” e “estudos clínicos e escolha racional de um 

medicamento”, e na FUC C9I7D18_A5S1 sobressaem noções básicas de 

“farmacoepidemiologia”, como também, juntamente com as FUC C9I36D7_A4S1 e 

C9I37D7_A3S1, dão ênfase à “farmacovigilância”, aos “efeitos adversos” e às “interações 

medicamentosas”. Referindo um estudo na Malásia, cerca de metade dos oitenta e sete 

estudantes do curso de Medicina, revelou ter tido conhecimento da definição do termo-chave 

“RAM” através das aulas, contudo desconhecem a existência da palavra-chave “sistema de 

farmacovigilância” (120). Na FUC C9I36D7_A4S1, destacam-se também os termos 

“avaliação do risco/benefício”, “interações” e a pertinência do “estudo das ações 

farmacológicas, na farmacocinética, nas indicações terapêuticas, nas ações adversas e tóxicas, 

nas precauções e contraindicações”. A utilidade do “estudo dos efeitos laterais, problemas 

clínicos e toxicidade e a sua relevância clínica na prática médica” é apresentada como 

conteúdo programático da FUC C9I37D7_A3S1.   
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À semelhança do curso de Medicina, também em algumas instituições nas quais se oferece o 

curso de Enfermagem (33,3%), não são lecionadas UC especificamente dedicadas ao ensino da 

farmacovigilância ou tão pouco fazem referência a algum possível termo-chave identificado no 

âmbito desta temática na UC de Farmacologia, por exemplo. Todavia, tal como se pode 

comprovar através da Tabela 5.2, são vários os termos e/ou palavras-chave que são 

contabilizados nos conteúdos programáticos das FUC apresentadas para este curso, 

nomeadamente a existência de uma menção clara e prevalente a 

“medicamento/medicação/terapêutica” (n=31), “farmacovigilância/vigilância” (n=12), 

“efeitos secundários/adversos” (n=15) e “RAM” (n=8) que podem ser expetáveis durante o 

processo de “administração” (n=7) do fármaco. Intervenções para promover a “adesão” (n=7) 

à terapêutica medicamentosa, bem como conhecer os “riscos” (n=2) e “interações” (n=5) 

inerentes ao medicamento, capacitando os alunos para intervirem ativamente na 

“utilização/uso” (n=7) “racional” (n=4) e “segura/o” (n=4) dos mesmos, também aparecem 

mencionadas em várias FUC. “SNF” (n=3), “classificação” (n=3) farmacoterapêutica, 

“contraindicações” (n=3) e “fontes de informação” (n=2), embora mencionados, são termos 

que aparecem com menos frequência. Frisa-se o facto de nenhuma FUC, entre as analisadas 

neste curso, mencionar as palavras-chave “notificação espontânea”, relação “benefício-risco”, 

“imputação de causalidade”, nem a “deteção” de “erros” e “sinal” de segurança.  

Quanto ao último curso que apresentou uma FUC (20%) em que não refere qualquer termo 

relacionado com o ensino da farmacovigilância, destaca-se a Imagem Médica e Radioterapia. 

No entanto, dos conteúdos programáticos das quatro FUC referenciadas para este curso, podem 

destacar-se: “efeitos secundários”, “reações adversas”, “contraindicações” e “interações 

farmacológicas” aos produtos de contraste e aos radiofármacos. A FUC C16I28D22_A1S2 

menciona ainda a importância do conhecimento acerca da “classificação, prevenção e 

tratamento de reações adversas aos medicamentos de contraste” e de “seguir as medidas 

preventivas e de atuação em caso de reações adversas e emergências”, as quais constituem 

menções claras à abordagem da segurança no âmbito da farmacovigilância.   

No que concerne ao ensino específico da farmacovigilância, com carácter obrigatório, frisam-

se apenas as UC C1I3D4_A5S1, C5I10D13_A3S1 e C6I3D13_A3S2, lecionadas nos cursos de 

Ciências Farmacêuticas, Farmácia e Farmácia Biomédica, respetivamente. Assim, estas três UC 

apresentam uma maior abrangência de conteúdos, bem como um estudo mais aprofundado 

acerca dos mesmos. A FUC de Farmácia destaca-se por apresentar a maior frequência de termos 
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(n=46) relacionados com o tema, seguida da FUC de Ciências Farmacêuticas, com a totalidade 

de 23 termos e, posteriormente, a FUC do curso de Farmácia Biomédica que soma 19 termos 

no total. Mais precisamente, a FUC C5I10D13_A3S1 notabiliza-se, em relação às outras duas 

mencionadas acima, por enfatizar nos seus conteúdos programáticos dez e seis vezes os termos 

“farmacovigilância” e “RAM”, respetivamente, assim como por ser a única a apresentar os 

termos “classificação” (n=1), “deteção” (n=2), “saúde pública” (n=4), “medidas preventivas” 

(n=3), “boas práticas” (n=1), “fontes de informação” (n=1) e, por último, “Portugal” (n=2) e 

“INFARMED” (n=2). Esta FUC salienta o facto de os alunos adquirirem “técnicas avançadas 

sobre deteção e notificação de reações adversas” e saberem “avaliar e interpretar resultados 

de farmacovigilância”, bem também a importância de uma intervenção ativa em 

farmacovigilância, dos futuros profissionais de saúde. Já a FUC C1I3D4_A5S evidencia quatro 

vezes o termo “segurança/segura”, duas vezes “sinal de segurança”, uma vez “gestão de risco” 

e terminologia do “dicionário MedDRA”, e ainda é a única em que sobressai “relação benefício-

risco” e “farmacoepidemiologia”, quando comparada com as outras duas FUC de carácter 

obrigatório dedicadas ao ensino específico da farmacovigilância. Quanto à única UC do curso 

de Farmácia Biomédica que apresenta termos e/ou palavras-chave de interesse, a FUC 

C6I3D13_A3S2 reflete a importância de os estudantes obterem capacidades e competências no 

âmbito da avaliação da segurança dos medicamentos durante todo o seu ciclo de vida. Ressalta 

nos seus conteúdos programáticos o ensino acerca da constituição do “SNF”, da 

“regulamentação em farmacovigilância”, das “RAM”, da “imputação de causalidade”, da 

“geração e confirmação de sinal de segurança”, como também dos “ensaios clínicos”, da 

terminologia do “dicionário MEdDra” e dos “procedimentos e estimativa de risco a partir da 

notificação espontânea”, tal como nas outras duas FUC de carácter obrigatório também se 

destacam as técnicas sobre deteção e notificação de RAM.  

No que respeita ao curso de Ciências Farmacêuticas, é de realçar a presença de uma UC, de 

carácter opcional, dedicada por completo ao ensino da farmacovigilância (C1I4D4_A5S1), que 

conta com a presença de 32 termos e/ou palavras-chave relacionados com a temática, em maior 

número do que a UC C1I3D4_A5S1 (n=23), referente ao mesmo curso, mas de carácter 

obrigatório. Ainda neste âmbito, sublinha-se o facto de que a UC opcional apresenta com maior 

frequência a palavra-chave “farmacovigilância”, enquanto a UC obrigatória apenas a menciona 

por duas vezes na sua FUC. Igualmente, referencia três vezes “SNF” e “notificação espontânea” 

nos seus conteúdos programáticos, ao passo que a UC C1I3D4_A5S1 (obrigatória) apenas cita 

uma e duas vezes, respetivamente, os termos anteriormente identificados. Por último, enfatiza-
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se ainda que a UC opcional (FUC C1I4D4_A5S1), quando comparada com a de carácter 

obrigatório (UC C1I3D4_A5S1), apresenta nos seus conteúdos programáticos um conjunto de 

termos e/ou palavras-chave como sejam: “geração de sinal gestão de risco”, “medidas de 

minimização”, “modelos e sistemas de farmacovigilância ativa e passiva”, “a notificação pelo 

doente/utente”, “o contributo das farmácias comunitárias para a evidência observacional em 

contexto real de utilização do medicamento”, e, ainda, “a farmacovigilância no TAIM”, “o 

processo do lado das autoridades reguladoras – INFARMED” e “a articulação com a EMA e 

OMS”. Na FUC C1I4d4_A5S1 é ainda referida a apresentação e a discussão de diversos casos 

práticos em aulas, fundamentados em estudos publicados com estudos na área da segurança e 

da efetividade dos medicamentos. Já no que diz respeito às restantes cinco UC identificadas no 

curso de Ciências Farmacêuticas, estas adotam uma estratégia que passa pela abordagem da 

temática da farmacovigilância de forma integrada, nomeadamente pela sua lecionação em UC 

mais gerais (por exemplo, farmacologia, farmacoterapia, entre outras).  No total, foram 

contabilizados 28 termos-chave distribuídos por estas cinco FUC (C1I1D1_A4S1, 

C1I1D2_A5S1, C1I2D3_A5S1, C1I5D5_A5S1 e C1I5D6_A5S1), o que sugere ficar muito 

aquém da abordagem global do ensino da farmacovigilância, uma vez que só as FUC 

C1I3D4_A5S1 e C1I4D4_A5S1, de UC especialmente dedicadas à temática e anteriormente 

mencionadas, apresentam um total de 23 e 32 termos e/ou palavras-chave, respetivamente. Os 

28 termos-chave presentes nos conteúdos programáticos das cinco UC supracitadas são a 

“medicamentos/medicação” (n=6), “regulamentar/regulamentação” (n=5), 

“farmacovigilância/vigilância” (n=4), “SNF” (n=2), “segura/segurança” (n=2), “ensaios 

clínicos” (n=2), e “EMA/OMS” (n=2), “notificação espontânea” (n=1), “erros” (n=1), 

“utilização/uso” (n=1) e “racional” (n=1). É de salientar o facto de os termos “RAM” e/ou 

“efeitos adversos/secundários” não serem mencionados em nenhuma destas cinco FUC.  

Tendo em consideração o curso de Farmácia, para além do destaque da UC C5I10D13_A3S1, 

com 46 termos-chave identificados, é de evidenciar as outras seis UC correspondentes a este 

curso que detém, no total, um conjunto de 83 termos/palavras-chave identificados nos seus 

conteúdos programáticos. Dos 43 termos/palavras-chave expostos para analisar em todas as 

FUC, apenas onze, neste caso, não foram referenciados, sendo eles: “secundárias/os”, 

“deteção”, “administração”, “adesão”, “benefício-risco”, “medidas de minimização”, “ativa e 

passiva”, “fontes de informação”, “dicionário MedDRA”, “AIM” e “INFARMED”, estando, 

pelo menos, mencionados uma vez os restantes 32 termos/palavras-chave.  
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Os resultados de um estudo realizado na Arábia Saudita também sugere que os estudantes de 

Farmácia possuem conhecimento suficiente sobre a temática da farmacovigilância, porém 

mencionam existirem diferenças significativas na perceção dos mesmos sobre a notificação de 

RAM (64). Um estudo efetuado a quatrocentos estudantes do curso de Farmácia da Malásia 

também demonstrou existirem conceitos relacionados com a farmacovigilância no plano 

curricular de cerca de 60% destes respondentes, bem como que a maioria (87%) salientou a 

importância de ser ensinado a notificar RAM (83). Outro estudo demonstrou que os estudantes 

de Farmácia possuem um conhecimento ligeiramente mais aprofundado sobre 

farmacovigilância e notificação espontânea de RAM comparativamente aos estudantes de 

Medicina, Enfermagem e Medicina Dentária. Ainda assim, os estudantes de Farmácia sentem 

não ter recebido conhecimentos suficientes relativamente a esta temática durante o seu curso, 

reforçando que os mesmos deveriam ser incluídos no seu plano curricular. Os alunos de 

Farmácia concordaram ainda com o facto de que os profissionais de farmácia apresentam 

grande relevância, no que diz respeito à farmacovigilância, embora os alunos de outros cursos 

se sintam igualmente responsáveis (80).   

Relativamente ao curso Dietética e Nutrição, foram contabilizados doze termos relacionados 

com a farmacovigilância distribuídos pelas cinco FUC. Mais precisamente, a própria palavra-

chave “farmacovigilância” figura três vezes nos conteúdos programáticos. Surgem ainda por 

duas vezes os “efeitos adversos” e “contraindicações” dos “medicamentos” utilizados no 

tratamento de doenças em que o futuro dietista tem um papel fundamental e “RAM”, “SNF” e 

“ensaios clínicos” são referenciados uma única vez.  

As FUC C15I19D10_A1S2 e C15I13D7_A2S1 do curso de Fisiologia Clínica revelam uma 

minoria de termos-chave identificados, nomeadamente, “reações adversas/efeitos adversos” 

(n=3) associados à “utilização” (n=1) de “fármacos” (n=2) dos aparelhos cardiovascular, 

respiratório e nervoso, assim como as “principais interferências com as técnicas de diagnóstico 

utilizadas na prática clínica”, designadamente na primeira FUC anteriormente referenciada. 

Nas duas UC do curso de Higiene Oral, apesar de não serem dedicadas ao ensino da 

farmacovigilância em específico, surgem uma vez os termos “farmacovigilância”, “SNF”, 

“reações secundárias”, “classificação”, “contraindicações”, “monitorização”, 

“administração”, “adesão à terapêutica” e “utilização racional” e surgem três vezes 

“medicamento”, “RAM” e “AIM”, pelo que os docentes da UC de Farmacologia consideram 

relevante que os estudantes se encontrem familiarizados com os termos expostos na área em 
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estudo. A palavra-chave “farmacovigilância” também aparece nas três UC do curso de 

Medicina Dentária, estando salientada a importância da aquisição de conceitos relativos ao 

“SNF”, “fontes de informação”, “regulamentação em Portugal”, “RAM”, “contraindicações”, 

“interações” e “precauções” dos “medicamentos”, pelos estudantes deste curso.  

Resumidamente, em Portugal, sublinha-se a inexistência de uma exposição precoce e 

consistente à farmacovigilância nos cursos da área da saúde estudados, sendo que apenas se 

verificam 3 UC de carácter obrigatório e 1 UC de carácter opcional, dedicadas exclusivamente 

a esta área, pertencentes aos cursos de Ciências Farmacêuticas, Farmácia e Farmácia 

Biomédica. Assim, verifica-se que nos demais cursos, a UC Farmacovigilância não faz parte 

do plano curricular, nem mesmo como opcional, sendo visível o ensino desta temática noutras 

UC. Porém, nalgumas formações superiores na área da saúde, não se encontra sequer a 

abordagem de conteúdos programáticos relacionados com o tema. 

Em suma, Farmácia apresenta-se como o curso com maior número de termos relacionados 

presentes nas suas FUC, 129, no total, seguido do curso de Enfermagem (n=126), Ciências 

Farmacêuticas (n=83) e Medicina (n=21). A primeira revisão realizada sistematicamente para 

investigar as competências atuais de farmacovigilância em estudantes de várias áreas da saúde, 

nomeadamente, de Medicina, Enfermagem, Farmácia/Ciências Farmacêuticas e Medicina 

Dentária, demonstrou que os mesmos compreenderam que o seu conhecimento era moderado, 

contudo sentiram não lhes ter sido ensinado suficientemente bem os conteúdos nesta área (80). 

Posteriormente, segue-se o curso de Farmácia Biomédica (n=19), Higiene Oral e Imagem 

Médica e Radioterapia a seguir, com 18 termos identificados cada um, consequentemente, 

Medicina Dentária (n=14), Dietética e Nutrição (n=12), Ciências da Nutrição (n=7) e 

Fisiologia Clínica e Psicologia, ambos com 5 termos referenciados. Por fim, encontra-se 

Fisioterapia com apenas 2 termos e Audiologia, Ortóptica e Ciências da Visão, Terapia da Fala 

e Terapia Ocupacional foram os cursos com nenhum termo citado nas suas FUC. De forma a 

resumir os resultados obtidos através da análise indireta, verifica-se uma média de 18,4 termos 

em cada FUC do curso de Farmácia, 11,86 termos por FUC de Ciências Farmacêuticas, 6 termos 

por FUC de Enfermagem, e, por último, uma média de 3 termos em cada FUC do curso de 

Medicina.  

De acordo com a literatura, a nível internacional, estudos transversais de farmacovigilância em 

estudantes do ensino superior da área da saúde indicam que o ensino acerca desta área tem sido 

pouco contemplado e merecido de uma atenção reduzida nos planos curriculares destes cursos. 
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Deste modo, refere-se que uma exposição precoce e frequente a conceitos sobre 

farmacovigilância poderá ser fundamental, apontando o facto de os docentes que lecionam UC 

nos cursos da área da saúde deverem aprimorar os conhecimentos dos alunos sobre 

farmacovigilância, dando mais ênfase a esta temática, tanto nos conteúdos programáticos 

ensinados nas aulas, como também durante o período de estágio (61,83).   
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5.1.1 Síntese dos Resultados 
 

Na  Figura 5.1 apresentam-se os nove termos/palavras-chave mais frequentes e a sua “relação” 

com os diferentes cursos analisados no geral.  
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Figura 5.1 Frequência absoluta dos termos-chave nos diferentes cursos 
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5.2. Análise Direta 
 

Para além da análise das FUC, foram também analisadas as respostas ao questionário online 

sobre o processo de ensino-aprendizagem da farmacovigilância em Portugal, dirigido aos 

estudantes e profissionais da área da saúde. O mesmo contou com um total de 650 respostas, 

sendo 403 (62%) de estudantes e 247 (38%) de profissionais de saúde (Tabela 5.3). 

Tabela 5.3 Categoria dos inquiridos 

 
 

 
 

 

 

5.2.1 Estudantes do Ensino Superior 
 

Iniciando pela caracterização sociodemográfica dos estudantes (n=403) que aderiram ao 

estudo, verifica-se a participação maioritária dos indivíduos do sexo feminino, a liderar a 

amostra, com 336 (83,4%) participantes, face a apenas 67 (16,6%) respondentes do sexo 

masculino (Tabela 5.4). Apesar de não se poderem generalizar os resultados, verifica-se essa 

mesma realidade na generalidade dos cursos da área da saúde (121).  

Tabela 5.4 Sexo dos estudantes 

 
 

 
 

 

 

A média de idades foi de 21,2 (desvio padrão (DP)±3,1) anos, sendo que o inquirido mais jovem 

tinha 18 anos e o mais velho 49 anos, destacando-se que 75% dos estudantes respondentes 

tinham no máximo 23 anos (Tabela 5.5) (Figura 5.2). 

 
Número de 
respostas  

% de respostas 

Estudantes 403 62,0 
Profissionais 247 38,0 

Total 650 100,0 

 Número de 
respostas 

% de respostas 

Feminino 336 83,4 
Masculino 67 16,6 

Total 403 100,0 
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Tabela 5.5. Medidas resumo da idade dos estudantes 

 

 
 

 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Os estudantes, quando inquiridos acerca do curso que frequentam, revelaram pertencer a 26 

cursos diferentes, destacando-se Enfermagem com 28,8% das respostas, seguida de Ciências 

Farmacêuticas (20,8%), Dietética e Nutrição (9,9%) e Medicina (5,0%) em quarto lugar, por 

ordem decrescente de frequência (Tabela 5.6). Verifica-se a presença de respostas (6,1%) de 

estudantes de cursos que estariam fora do escopo inicial do questionário, entre os quais, a 

Biologia Humana, a Biotecnologia, as Ciências Biomédicas Laboratoriais, as Ciências 

Biomédicas, a Engenharia Biomédica, a Medicina Veterinária e a Reabilitação Psicomotora, no 

entanto, como o mesmo estava online sem restrições, permitiu que estudantes de outros cursos 

que não os pré-selecionados pudessem responder, o que de facto nos oferece uma perspetiva 

interessante sobre o interesse da temática para outras áreas para as quais não estávamos 

inicialmente à espera, por parte destes estudantes. 

Idade (anos) 
Média 21,2 

Desvio Padrão 3,2 
Moda 20 

Mínimo 18 
Máximo 49 

Percentis 
25 20 
50 21 
75 22 

Figura 5.2 Distribuição da idade dos estudantes 
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Tabela 5.6 Cursos do ensino superior da área da saúde frequentados pelos estudantes respondentes 

 

Os estudantes foram questionados acerca da instituição do ensino superior que frequentavam, 

estando as 32 instituições, mencionadas pelos mesmos, apresentadas por ordem decrescente 

de frequência, na Tabela 5.7. Denota-se que as quatro mais mencionadas foram de três zonas 

distintas, sendo elas, a Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa (22,8%), a Escola 

Superior de Enfermagem São João de Deus de Évora (20,6%), a Universidade do Algarve 

Curso do ensino superior da área da saúde que o 
estudante frequenta 

Número de 
respostas 

% de 
respostas 

Enfermagem 116 28,8 

Ciências Farmacêuticas 84 20,8 
Dietética e Nutrição 40 9,9 

Medicina 20 5,0 
Imagem Médica e Radioterapia 17 4,2 

Biologia Humana 15 3,7 
Farmácia 15 3,7 

Terapia Ocupacional 14 3,5 
Fisiologia Clínica 12 3,0 

Ciências da Nutrição 10 2,5 
Fisioterapia 10 2,5 

Medicina Dentária 10 2,5 
Terapia da Fala 9 2,2 

Psicologia 8 2,0 
Ortóptica e Ciências da Visão 6 1,5 

Ciências Biomédicas Laboratoriais 3 0,7 
Higiene Oral 3 0,7 

Engenharia Biomédica 2 0,5 
Ciências Biomédicas 1 0,3 
Medicina Veterinária  1 0,3 

Reabilitação Psicomotora 1 0,3 
Mestrado em Psicologia Clínica da Saúde 2 0,5 

Mestrado em Biotecnologia 1 0,3 
Mestrado em Análises Clínicas 1 0,3 

Mestrado em Regulação e Avaliação de medicamentos e 
Produtos de saúde 

1 0,3 

Doutoramento em Saúde Pública 1 0,3 
Total 403 100,0 
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(13,7%) e a Faculdade de Farmácia da Universidade de Lisboa (6,7%). Tal como sucedeu em 

relação aos cursos, uma vez que o questionário não estava restrito, também no caso das 

instituições de ensino ocorreu o preenchimento por estudantes de instituições privadas (3,3%) 

e, até mesmo, de fora de Portugal (Universidade da Extremadura, Espanha (0,2%)), o que vai 

para além do escopo inicial do projeto, no entanto, é interessante observar o interesse por esta 

temática por parte de todos os estudantes respondentes. Contudo, para a discussão de 

resultados, apenas se consideram as respostas do ensino superior público português. 

Tabela 5.7 Instituições do ensino superior da área da saúde frequentados pelos estudantes respondentes 

Instituição do ensino superior que o estudante 
frequenta 

Número de 
respostas 

% de 
respostas 

Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa 92 22,8 
Escola Superior de Enfermagem São João de Deus de Évora 83 20,6 

Universidade do Algarve 57 14,1 
Faculdade de Farmácia da Universidade de Lisboa 27 6,7 

Escola Superior de Saúde de Beja 21 5,2 
Universidade de Évora 17 4,2 
Nova Medical School 17 4,2 

Escola Superior de Saúde do Instituto Politécnico de Setúbal 15 3,7 
Universidade do Minho 11 2,7 

Escola Superior de Enfermagem de Lisboa 10 2,5 
Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa 9 2,2 

Faculdade de Medicina Dentária da Universidade de Lisboa 9 2,2 
Universidade Lusófona 7 1,7 

Instituto Universitário Egas Moniz 4 1,0 
Escola Superior de Saúde do Instituto Politécnico de 

Portalegre 
4 1,0 

Escola Superior de Saúde de Leiria 3 0,7 
Universidade de Lisboa 3 0,7 

Universidade da Beira Interior 3 0,7 
Faculdade de Farmácia da Universidade de Coimbra 2 0,5 

Faculdade de Psicologia e de Ciências da Educação de 
Coimbra 

2 0,5 

Outras instituições * 7 1,7 
Total 403 100,0 

* As outras instituições são: Escola Superior de Saúde Jean Piaget de Viseu; Escola Superior de Tecnologia da Saúde de 

Coimbra; Instituto Politécnico do Porto; Universidade Católica Portuguesa; Universidade de Aveiro; Universidade Fernando 

Pessoa e Universidade de Extremadura, cada uma destas apresentou apenas uma resposta, correspondendo cada uma a 0,2%.  
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Para terminar o quadro de questões sobre a caracterização dos estudantes, inquiriu-se ainda em 

que ano do curso se encontravam, podendo confirmar-se, pela Figura 5.3, a elevada 

participação dos alunos do primeiro ano (n=114, 28,3%) e do terceiro ano (n=139, 34,5%). 

 
 

 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

O segundo conjunto de questões relacionava-se com as vivências individuais, relativamente a 

RAM e farmacovigilância. Dos 403 estudantes, 118 (29,3%) reconheceram já ter percecionado 

em si próprio (a) algum efeito indesejável de que suspeitassem ser uma RAM, ao passo que 234 

(58,1%) não percecionaram. Já em relação à perceção de algum efeito indesejável, em algum 

familiar, amigo ou conhecido (b), de que suspeitassem ser uma RAM, a resposta foi 

maioritariamente positiva por 47,6% (Figura 5.4) (Apêndice IV). 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 5.3 Ano do curso frequentado pelo estudante 
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Do total da amostra de estudantes (n=403), 39 (9,7%) já tinham notificado uma suspeita de 

RAM, constituindo uma minoria, uma vez que 310 respondentes já percecionaram algum efeito 

indesejável, em si próprio ou em familiares/amigos/conhecidos. Contudo, 340 (84,4%) dos 

participantes referiram ainda não ter efetuado qualquer notificação (Figura 5.5) (Apêndice V). 

Caso tenha notificado uma suspeita de RAM, o estudante indicava, de seguida, qual o número 

aproximado de reportes que já tinha realizado. Na Tabela 5.8, é possível visualizar estas 

respostas, em que a mais frequente foi de 1 notificação e no máximo foram referidas 400 

notificações reportadas por suspeita de RAM. Este elevado número de notificações está 

associado a um estudante que efetuou estágio em farmácia hospitalar, no qual notificavam 

várias RAM por dia.  

 

 

 

  
 

 

 

 
Figura 5.5 Representação gráfica do reporte de alguma 

notificação de suspeita de RAM 

Figura 5.4 Perceções de efeitos indesejáveis que os estudantes suspeitassem ser uma RAM (a) em si próprios e (b) em 
terceiros 
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Tabela 5.8 Número aproximado de suspeitas de RAM notificadas 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sessenta e nove estudantes indicaram as vias de notificação que mais utilizaram, o que leva a 

crer que alguns dos 340 estudantes que referiram anteriormente ainda não terem notificado 

também optaram por responder a esta questão. Dado que havia a possibilidade de os estudantes 

indicarem mais do que uma via, o total de vias respostas foi 97. Apresenta-se o telefone como 

a via mais utilizada pelos estudantes, com 38,1% do total de respostas, seguida do Portal RAM 

(23,7%) e do correio eletrónico (19,6%) (Figura 5.6).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Número 
aproximado de 

suspeitas de RAM 
notificadas 

Número de 
respostas 

% de 
respostas 

1 22 56,3 
2 5 12,8 
3 4 10,2 
5 3 7,7 
10 1 2,6 
30 1 2,6 
40 1 2,6 
200 1 2,6 
400 1 2,6 

Total 39 100,0 

Figura 5.6 Vias utilizadas pelos estudantes notificadores de suspeitas de RAM 
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Ainda na secção das vivências individuais relativamente a esta temática, os estudantes foram 

questionados sobre a presença de uma UC específica (a), no seu curso, dedicada à 

farmacovigilância e qual o cariz da mesma (obrigatória ou opcional). Pelo menos 99 (24,6%) 

dos alunos frequentaram uma UC específica dedicada ao ensino da farmacovigilância e 19 

(4,7%) afirmaram existir uma UC como opcional. O maior grupo, correspondente a 221 

(54,8%) respostas, mostra que a UC em questão não existe no seu curso e 64 (15,9%) alunos 

afirmaram não saber ainda ou não se recordarem (Figura 5.7) (Apêndice VI). 

Finalizando este conjunto de perguntas, os estudantes foram questionados acerca da abordagem 

à temática da farmacovigilância noutras UC (b) potencialmente relacionadas no seu plano de 

estudos. Foi pedido aos mesmos que considerassem UC de nome igual ou semelhante, tendo a 

maioria (n=253, 64,7%) respondido que a temática foi abordada noutras UC. Já 71 (18,2%) 

estudantes referiram que a temática não foi abordada noutras UC e 33 (8,4%) afirmaram não 

saber ou não se lembrar de ver esta temática abordada em qualquer outra UC; 34 (8,7%) 

estudantes reportaram não ter ainda capacidade para responder a esta questão, provavelmente, 

por frequentarem os primeiros anos de curso (Figura 5.7) (Apêndice VII). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 5.7 Abordagem da temática (a) numa UC específica dedicada à farmacovigilância ou (b) noutras UC do curso 
frequentado pelos estudantes 

a) b) 
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Apesar de apenas 253 participantes terem respondido “sim” na questão colocada anteriormente, 

relativamente à abordagem da farmacovigilância noutras UC do curso que frequentam, 

obtiveram-se 306 respostas na pergunta colocada em seguida, acerca das UC que poderão 

abordar o tema. Visto que o total de respostas é de 594 (Figura 5.8), constata-se que cada 

respondente selecionou mais do que uma UC, estando a Farmacologia em primeiro lugar, com 

37,4%, seguida da Farmacoterapia (11,9%), e, posteriormente, da Farmacoepidemiologia e 

Saúde Pública (9,4%) (Figura 5.8). Alguns estudantes (n=29) reportaram outras UC nas quais 

abordaram a temática em estudo, tendo sido elas: Radiofarmácia, Farmacologia em 

Enfermagem, Patologia, Psicologia da Saúde, Médico-cirúrgica e Pediatria, Seminários em 

Ortóptica e Ciências da Visão, Metodologias de Investigação, Medicamentos de Biotecnologia, 

História e Sociologia da Farmácia, Introdução à Farmácia, Anatomofisiologia e disfunção do 

desempenho ocupacional, Farmácia Hospitalar, Educação Clínica, Bioética, Contactologia, 

Parasitologia, Toxicologia e Projeto. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 5.8 UC com nomes semelhantes que poderão abordar o tema da Farmacovigilância 
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Com o intuito de avaliar conhecimentos básicos acerca da temática da farmacovigilância, os 

estudantes assinalaram “sim”, “não” ou “não sei/ não me lembro” em catorze afirmações 

colocadas nesta secção (Figura 5.9) (Apêndice VIII). Relativamente às primeiras três de 

âmbito geral, os resultados foram bastante satisfatórios, uma vez que a maioria respondeu que 

“sim”, nomeadamente 81,9% já tinha ouvido falar desta área, 66,7% estava familiarizado com 

a relevância da mesma, como também 67,2% conhecia o conceito e o propósito da mesma. Já 

em relação a conhecimentos mais concretos, houve uma maior percentagem de estudantes a 

responderem negativamente, tais como a distinção entre os conceitos de evento adverso e reação 

adversa (46,7%), a familiarização com os recursos de farmacovigilância para uso no âmbito 

clínico (53,7%) e a consideração acerca de que todos os medicamentos são seguros desde que 

administrados na via, dose e hora certas (61%). Consequentemente, quanto ao conhecimento e 

capacidade para identificar potenciais suspeitas de RAM e participação em eventos 

educacionais, nos quais fizessem aumentar os conhecimentos acerca da farmacovigilância, os 

resultados são, na sua maioria, negativos, mais precisamente, 41,7% e 47,5%, respetivamente. 

Contudo, 68,2% respondeu afirmativamente quando questionados sobre a garantia da segurança 

dos medicamentos ser o principal objetivo da farmacovigilância, assim como 78,4% tem 

conhecimento de que tanto profissionais de saúde, como utentes podem reportar uma suspeita 

de RAM e 73,6% considera que deve notificar, mesmo que a RAM já seja conhecida. A maioria 

(76,7%) revelou também ter conhecimento da importância da notificação espontânea de 

suspeita de RAM, bem como 44,4% afirma sentir-se capacitado para reportar uma suspeita de 

RAM. Por fim, 83,6% demonstraram interesse em participar em eventos educacionais que 

permitam aumentar os seus conhecimentos atuais acerca da farmacovigilância. 
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Figura 5.9 Conhecimentos básicos acerca da temática da farmacovigilância por parte dos estudantes 
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No que concerne à interpretação dos resultados de sete afirmações referentes às perceções do 

ensino-aprendizagem acerca da área disciplinar da farmacovigilância, 77,4% dos estudantes 

revelou existirem conteúdos relacionados com a farmacovigilância no seu curso e 44,9% 

afirmou terem-lhe sido lecionadas as medidas de segurança e/ou de minimização de risco. No 

entanto, existiu uma maior percentagem de respostas “não” às afirmações colocadas acerca da 

apresentação e aprendizagem, nas aulas, acerca do formulário de notificação espontânea de 

suspeita de RAM (61,8%), do Portal RAM (60,5%), do SNF (53,6%), de fontes de informação 

(49,5%) e dos critérios de imputação de causalidade e graus de probabilidade da OMS (56,1%) 

(Figura 5.10) (Apêndice IX). 
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Figura 5.10 Perceções do ensino-aprendizagem acerca da área disciplinar da farmacovigilância por parte dos estudantes 
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Na quinta secção do questionário, constituída por nove afirmações onde foram abordadas as 

perceções acerca da importância da farmacovigilância, foi utilizada uma escala de Likert, com 

valores entre um e cinco. Na legenda da escala os inquiridos podiam selecionar: 1- Discordo 

totalmente; 2- Discordo parcialmente; 3- Não concordo, nem discordo; 4- Concordo 

parcialmente; e 5- Concordo totalmente. Verifica-se que as diferentes respostas apresentam um 

gráfico com um padrão muito semelhante, na medida em que quase não há discordância, pelo 

que os inquiridos foram bastante consensuais nas suas respostas, sendo a “concordo totalmente” 

a mais frequente (Figura 5.11) (Apêndice X). Destaca-se a afirmação “O conhecimento 

relativo à frequência das RAM depende das notificações reportadas.” como aquela que tem um 

padrão um pouco diferente das restantes, na medida em que se apresenta com menor 

percentagem de “concordo parcialmente” e “concordo totalmente” (apenas 50%), exibindo 

maior percentagem de indiferença (“não concordo, nem discordo”). 

Do total de estudantes, 70,7% concordam totalmente com a integração da farmacovigilância 

nos planos curriculares dos cursos da área da saúde, no entanto, ainda 4,7% dos estudantes 

discordaram totalmente acerca desta afirmação. 78,2% está totalmente de acordo em que a 

abordagem da farmacovigilância nos cursos da área da saúde constitui uma mais-valia para a 

sua aplicação prática no contexto profissional, mas ainda 5,0% discorda totalmente desta 

abordagem. A maior parte dos respondentes também está totalmente de acordo no que diz 

respeito a poder vir a ser confrontado com questões relacionadas com farmacovigilância na sua 

prática profissional futura (70,7%), como também com o facto da notificação de RAM fazer 

parte das responsabilidades legais dos profissionais de saúde (62,5%). O facto da 

farmacovigilância poder contribuir para a saúde individual e coletiva (81,6%), bem como para 

a avaliação do benefício-risco dos medicamentos (78,8%) e a monitorização da utilização de 

medicamentos constituir parte integrante da segurança do doente (82,1%) são afirmações com 

maior percentagem de “concordo totalmente”. Assim como a grande maioria, mais 

precisamente 73% e 48,9%, também concorda totalmente acerca da informação continuamente 

gerada pela farmacovigilância ser do interesse individual e coletivo e do conhecimento relativo 

à frequência das RAM depender das notificações reportadas, respetivamente. 
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Figura 5.11 Perceções acerca da importância da farmacovigilância por parte dos estudantes 
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À semelhança da secção anterior, a última parte constituída por cinco afirmações, foi 

igualmente avaliada com recurso a escalas de Likert, tendo por objetivo avaliar as perceções 

face à formação global em farmacovigilância (Figura 5.12) (Apêndice XI). Salientam-se, 

maioritariamente, as respostas “concordo totalmente” em todas as questões: mais precisamente, 

45,1% em relação à farmacovigilância dever estar integrada nos planos de formação contínua 

dos profissionais de saúde; 54,0% relativamente à farmacovigilância dever ser inserida como 

UC dos cursos da área da saúde; 58,8% no que concerne à farmacovigilância dever ser inserida 

e aplicada durante os estágios; 71% quanto ao sentimento de motivação para realizar 

notificações de suspeita de RAM caso seja ensinado a tal e, por último, 78,4% inerentemente à 

disponibilização de informação atualizada sobre farmacovigilância constituir uma ferramenta 

essencial. 

 

 

Figura 5.12 Perceções face à formação global em Farmacovigilância nos estudantes 
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5.2.1.1 Comparação de Resultados entre os Estudantes dos Diferentes Cursos 

Os resultados sobre os conhecimentos básicos acerca da temática da farmacovigilância, 

apresentam-se no gráfico da Figura 5.13. No gráfico “radar” são apresentadas as frequências 

relativas pertencentes às respostas afirmativas (“sim”) por parte dos estudantes dos diferentes 

cursos da área da saúde, de modo a conseguir relacionar-se as diferentes afirmações, assim 

como analisar o perfil das mesmas. Neste caso, verifica-se que as cinco afirmações expostas 

apresentam perfis semelhantes (Figura 5.13) (Apêndice XX).  
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Figura 5.13 Conhecimentos básicos acerca da temática da farmacovigilância dos estudantes dos diferentes cursos 
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Mais especificamente, no que concerne à auscultação do termo farmacovigilância, todos os 

estudantes respondentes dos cursos de Farmácia e Fisiologia Clínica revelaram já ter ouvido 

falar deste conceito, assim como 98,8% dos inquiridos de Ciências Farmacêuticas, 90% de 

Medicina e Medicina Dentária e 89,7% de Enfermagem. Conferindo com a análise indireta, 

verifica-se que as FUC que apresentaram o termo “farmacovigilância” com maior frequência 

foram as dos cursos de Farmácia (n=16), Ciências Farmacêuticas (n=11) e Enfermagem (n=8), 

pelo que esta informação é concordante com a análise direta. Foram em número considerável 

os estudantes dos cursos de Medicina e Medicina Dentária que revelaram também já ter ouvido 

falar deste conceito, contudo, o termo “farmacovigilância” apenas aparece três vezes nas FUC 

respetivas, pelo que se sugere o facto de os estudantes poderem aprender sobre esta temática 

fora das aulas, em contexto prático, por exemplo, ou até mesmo nas aulas, mas não estando 

explícito nos conteúdos programáticos, funcionando como o ensino de currículo oculto. 

Similarmente com outro estudo realizado na Índia, todos (n=68) os estudantes do sexto ano de 

Medicina revelaram já terem tido contacto com o termo “farmacovigilância” (122). Por último, 

constata-se que os estudantes de Ortóptica e Ciências da Visão (33,3%) e de Psicologia (12,5%) 

foram os que atestaram ter ouvido menos o referido termo, pelo que está concordante com o 

verificado na análise indireta, uma vez que estes cursos não possuem nenhuma UC na qual seja 

abordada a farmacovigilância. 

Em relação à familiarização com a relevância da farmacovigilância, verifica-se, novamente, a 

predominância (100%) dos estudantes dos cursos de Farmácia e Fisiologia Clínica, em que 

todos os inquiridos destes cursos responderam positivamente, assim como uma grande maioria 

da área de Ciências Farmacêuticas (95,2%), Medicina (90%), Medicina Dentária (80%) e 

Ciências da Nutrição (80%) (Figura 5.13).  

Da mesma forma que nenhum estudante do curso de Terapia da Fala, bem como uma pequena 

minoria dos cursos de Psicologia (12,5%), Ortóptica e Ciências da Visão (33,3%) e Terapia 

Ocupacional (35,7%) revelaram conhecer o conceito e propósito da farmacovigilância. Tal 

como comprovado nas outras questões, também nesta, os estudantes inquiridos dos cursos de 

Medicina Dentária (80%), Medicina (85%) e Ciências Farmacêuticas (92,9%), foram os que 

mais revelaram saber acerca do propósito da farmacovigilância, sabendo que nos cursos de 

Fisiologia Clínica e Farmácia, a totalidade (100%) dos estudantes respondeu positivamente, 

mais uma vez (Figura 5.13). Igualmente, um estudo na Índia, demonstrou o conhecimento 

significativamente alto no que respeita ao conceito e propósito da farmacovigilância, por parte 
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de 73,8% de 284 alunos do curso de Farmácia (123), assim como cerca de metade dos 87, 34,4% 

dos 62 e 18,8% dos 32 estudantes inquiridos, respetivamente, dos cursos de Medicina, Medicina 

Dentária e Enfermagem da Malásia, também conheciam a definição, finalidade e as funções da 

farmacovigilância (120,124,125). 

Relativamente à distinção entre os conceitos de evento adverso e reação adversa, pode 

constatar-se pelo gráfico que a percentagem de respostas positivas entre os estudantes dos 

diferentes cursos reduziu, comparativamente às afirmações anteriores. Os estudantes de 

Ciências da Nutrição aparecem a liderar a amostra (70%), seguidos pelos de Farmácia (66,7%) 

e Ciências Farmacêuticas (59,5%) (Figura 5.13). Contrapondo estes resultados com a análise 

indireta, evidencia-se o facto de Enfermagem e Farmácia terem sido os cursos que se 

destacaram por inserirem mais vezes os termos “reação adversa” (n=8 e n=12, respetivamente) 

nos conteúdos programáticos das suas FUC. Contudo, apesar da maioria dos discentes de 

Ciências Farmacêuticas e Ciências da Nutrição saber distinguir a diferença entre estes dois 

termos, apenas uma FUC de cada um destes dois cursos apresenta uma vez o termo “reação 

adversa” e nenhuma faz referência a “evento adverso”, pelo que pode sugerir o facto de a 

aprendizagem destes conceitos por parte dos estudantes não estar explícita nos conteúdos 

programáticos ou não ter ocorrido em ambiente académico. Surpreendentemente, as UC de 

Imagem Médica e Radioterapia também se destacaram, dado que apresentam, no total, seis 

vezes a palavra-chave “reação adversa”. 

No que concerne à familiarização com os recursos de farmacovigilância para uso no âmbito 

clínico/prático, os estudantes respondentes dos diferentes cursos, na sua generalidade, 

revelaram não estar familiarizados com estes recursos. Poucos estudantes respondentes dos 

cursos de Medicina (30%) referiram estar familiarizados com a questão colocada (Figura 5.13). 

Da mesma forma que um estudo efetuado a 108 discentes de Medicina revelou que 90% não 

tinham conhecimento acerca de recursos de farmacovigilância para uso na prática, nem 

conheciam nenhum centro/unidade de farmacovigilância próximo de si (126), assim como mais 

de metade (85%)  dos 87 estudantes de Medicina na Malásia também não (120). Denota-se, de 

facto, que os estudantes dos cursos de Fisiologia Clínica (41,7%), Farmácia (64,3%) e Ciências 

Farmacêuticas (66,7%) foram os que demonstraram estar mais familiarizados com os recursos 

de farmacovigilância para uso no âmbito clínico/prático. Enquanto no Irão apenas 30,98% dos 

71 estudantes do curso de Farmácia demonstraram conhecer o centro e programa nacional de 

farmacovigilância (127).  
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Continuando com a análise dos conhecimentos básicos acerca da temática da 

farmacovigilância, constata-se que mais de metade dos estudantes respondentes dos diferentes 

cursos demonstraram ter conhecimento sobre a importância da notificação espontânea de 

suspeita de RAM, à exceção dos alunos de Higiene Oral e Terapia da Fala em que, apenas, 

33,3% responderam afirmativamente a esta questão (Figura 5.14) (Apêndice XX). 
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Figura 5.14 Outros conhecimentos básicos acerca da temática da farmacovigilância dos estudantes dos diferentes cursos 
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Salientam-se os estudantes de Fisioterapia (70%), Medicina Dentária (70%), Medicina (75%), 

Dietética e Nutrição (77,5%), assim como de Enfermagem (79,3%), Ciências Farmacêuticas 

(91,7%), Farmácia (93,3%) e Fisiologia Clínica (100%) como aqueles que revelam maior 

conhecimento acerca da importância da notificação espontânea de suspeitas de RAM (apenas 

foram consideradas as respostas “sim”) (Figura 5.14). Nessa medida, no Paquistão, 

demonstrou-se que os estudantes de Farmácia revelaram considerar a notificação espontânea 

de suspeitas de RAM mais importante e apresentaram maior conhecimento em 

farmacovigilância, em comparação com os estudantes de Medicina (128). Um outro estudo na 

Malásia também ressalta o reconhecimento da importância da notificação espontânea de 

suspeitas de RAM por parte da maioria dos 62 discentes de Medicina Dentária (124). 

No que toca ao conhecimento e capacidade para identificar e, além disso, notificar potenciais 

suspeitas de RAM, os estudantes respondentes de Farmácia (66,7%), Ciências Farmacêuticas 

(65,5%), Enfermagem (44%) e Medicina Dentária (40%) foram, mais uma vez, os que 

demonstraram sentir maior conhecimento para identificar potenciais suspeitas de RAM, 

revelando também sentir capacidade para notificar (Figura 5.14). Igualmente é demonstrada, 

na Argentina, a capacidade de identificação de potenciais suspeitas de RAM por parte dos 

estudantes de Farmácia, notando-se que 50 alunos desta área foram capazes de reconhecer RAM 

em ambiente de farmácia comunitária, de forma semelhante aos profissionais já em exercício 

(129). Um estudo na Índia ainda demonstrou que mais de metade (62,2%) dos 180 estudantes 

de Farmácia tinha noção de como notificar uma suspeita de RAM (130). Porém, na Coreia do 

Sul, apenas 29% dos 303 estudantes de Farmácia revelaram ter conhecimento acerca dos 

métodos de notificação espontânea de suspeitas de RAM, bem como atitude positiva em relação 

à necessidade de notificar. Assim, mais de dois terços dos alunos (69,3%) inquiridos neste 

estudo sentiram que não tinham conhecimento e capacidade suficientes para notificar RAM 

(81). No que diz respeito ao curso de Medicina Dentária no Paquistão, apenas 9,79% dos 531 

estudantes demonstrou saber onde e como se devem notificar suspeitas de RAM (131). Já no 

caso do curso de Medicina do presente estudo, cerca de 30% e 25% destes alunos demonstraram 

sentir-se à vontade para, respetivamente, identificar e notificar potenciais suspeitas de RAM.  

Um estudo revelou que a maioria dos 68 (85,29%) estudantes de Medicina na Índia nunca 

haviam notificado antes, pelo que também não se sentiam aptos, no entanto, destacaram o 

interesse em querer aprender onde e como podem notificar (122). Outro estudo demonstrou que 

874 alunos do sexto ano de Medicina na Holanda apresentaram maiores conhecimentos acerca 

do intuito de notificar suspeitas de RAM e mais capacidade para o fazer, comparativamente aos 
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colegas do terceiro ano (p<0,05) (107). De seguida, revelam-se três cursos em que a 

percentagem de estudantes que sentiu possuir conhecimento e capacidade para identificar 

suspeitas de RAM é relativamente baixa, quando comparada à percentagem de estudantes que 

demonstra sentir-se à vontade para efetuar uma notificação espontânea, sendo eles: Ciências da 

Nutrição (10% e 40%, respetivamente), Fisiologia Clínica (16,7% e 50%, respetivamente) e 

Ortóptica e Ciências da Visão (16,7% e 66,7%, respetivamente) (Figura 5.14).  

No que diz respeito à análise relativa à participação em eventos educacionais, nos quais os 

estudantes poderão ter aumentado os seus conhecimentos acerca de farmacovigilância, denota-

se um perfil de respostas parcialmente negativo, onde a totalidade de discentes de sete cursos 

(Ciências da Nutrição, Fisioterapia, Higiene Oral, Imagem Médica e Radioterapia, Ortóptica e 

Ciências da Visão, Psicologia e Terapia da Fala) revelou nunca ter participado em nenhum 

evento educacional no qual pudesse ter adquirido conhecimentos nesta área. Destacam-se os 

estudantes respondentes dos cursos de Medicina Dentária (30%), Ciências Farmacêuticas 

(34,5%) e Farmácia (66,7%), uma vez que são aqueles que mais evidenciaram já ter participado 

em eventos educacionais (Figura 5.14). Contrastando, a nível mundial, nomeadamente nos 

EUA, aquando de uma palestra relativa ao ensino da notificação de RAM e sua posterior 

avaliação, os estudantes de Medicina evidenciaram uma melhoria significativa no que respeita 

à qualidade de execução da notificação espontânea de RAM. Concluiu-se que os alunos estavam 

capacitados para efetuar avaliações de notificação espontânea de suspeita de RAM, com 

elevado nível técnico-científico (84).  Similarmente, na Índia, discentes do curso de Medicina 

percecionaram e avaliaram positivamente o facto de terem participado em workshops e 

sessões/grupos de trabalho criados em sala de aula, no âmbito da farmacovigilância, na medida 

em que sentiram aumentar significativamente as suas competências para notificar (85,132), da 

mesma forma que os estudantes de Farmácia, transpareceram aumentar o seu conhecimento 

nesta área, aquando da participação numa sessão educacional interativa e num programa de 

intervenção no âmbito desta temática (133).  

Rematando a análise dos conhecimentos básicos acerca da farmacovigilância, salienta-se a 

questão acerca do interesse dos estudantes em participar em eventos educacionais que permitam 

aumentar os seus conhecimentos atuais desta área, salientando-se um perfil mais homogéneo 

nas respostas a esta questão e verificando-se uma grande percentagem de respostas positivas 

em quase todos os cursos, na sua generalidade. Mais precisamente, a totalidade (100%) de 

estudantes inquiridos dos cursos de Higiene Oral e Psicologia, como também uma grande 
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maioria dos estudantes de Farmácia (93,3%), Ciências Farmacêuticas (92,9%), Terapia da Fala 

(88,9%), Enfermagem (87,1%) e Terapia Ocupacional (85,7%) demonstraram bastante 

interesse em participar em eventos educacionais nos quais lhes seja permitido aumentar os seus 

conhecimentos atuais acerca da farmacovigilância (Figura 5.14). Também é destacada a 

elevada relevância dos programas educacionais por parte de 71 estudantes de Farmácia no Irão, 

em que a maioria (83,1%) concorda completamente em como os eventos educacionais possam 

ter efeitos positivos na notificação espontânea (127). Também se obtiveram bastantes respostas 

positivas a esta questão por parte dos discentes respondentes dos cursos de Fisioterapia (80%), 

Medicina Dentária (80%), Medicina (75%) e Fisiologia Clínica (75%).  

De seguida, podem verificar-se as frequências relativas de respostas positivas (“sim”), pelos 

alunos inquiridos dos diferentes cursos, em relação a sete afirmações relacionadas com o 

processo de ensino-aprendizagem da área disciplinar da farmacovigilância, no seu curso. 

Consegue salientar-se o perfil comum nas respostas das variadas perguntas, destacando-se a 

primeira com uma maior percentagem de respostas afirmativas, como também se salienta desde 

logo a perceção do ensino-aprendizagem acerca desta temática nos cursos de Fisioterapia, 

Ortóptica e Ciências da Visão, Psicologia e Terapia da Fala e Terapia Ocupacional ser 

relativamente baixa, comparativamente aos outros cursos representados (Figura 5.15) 

(Apêndice XXI).   

Relativamente ao facto de existirem conteúdos relacionados com a farmacovigilância no curso 

frequentado pelos estudantes, surgem, a liderar a amostra, os cursos de Farmácia e de Higiene 

Oral, com a totalidade (100%) de respostas positivas pelos respondentes destes cursos. 

Seguidamente, destacam-se os cursos de Ciências Farmacêuticas (97,6%), Enfermagem 

(92,2%), Medicina Dentária (90%) e Ciências da Nutrição (90%). Oitenta e cinco por cento dos 

estudantes do curso de Medicina inquiridos, também admitiram existir conteúdos relacionados 

com a área em estudo, no seu curso. Comparando estes resultados com a análise indireta, 

salienta-se o facto de as UC dos cursos de Farmácia, Enfermagem, Ciências Farmacêuticas e 

Medicina terem sido aquelas que continham um maior número de termos-chave relacionados 

com a farmacovigilância nas suas FUC, pelo que está de acordo com a frequência das respostas 

dos estudantes a frequentar estes cursos. É de realçar o facto de todos os discentes respondentes 

de um curso, por exemplo, de Higiene Oral poderem pertencer somente a uma instituição e, por 

esse motivo, existir a possibilidade de possuírem ou não no seu plano curricular uma UC na 

qual sejam abordados conteúdos relacionados com a área em estudo, pelo que terão a mesma 
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perceção, enviesando os resultados, como é o caso das FUC analisadas para este curso não 

serem as que mais termos-chave evidenciam no total.  

 

Nota: apenas se encontram representadas as respostas correspondentes a “sim”. 

Figura 5.15 Perceções do ensino-aprendizagem acerca da área disciplinar da Farmacovigilância dos estudantes dos diferentes 
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Confrontando com a análise indireta, estes resultados não se encontram concordantes uma vez 

que o curso de Psicologia possui duas UC com termos-chave referentes à área em estudo, que 

já não se verifica nos cursos de Terapia da Fala e Terapia Ocupacional, pelo que os alunos não 

terão aprendido sobre esta área em contexto de sala de aula. Estes resultados podem sugerir o 

facto de os alunos de Psicologia e Terapia Ocupacional que responderam a este questionário 

não pertencerem a instituições cujas UC foram analisadas. 

Passando para a abordagem relativa à apresentação do formulário de notificação espontânea de 

suspeitas de RAM, no curso frequentado pelos estudantes, ressaltam nove cursos em que 

nenhum dos estudantes respondeu positivamente, tais como: Ciências da Nutrição, Fisiologia 

Clínica, Fisioterapia, Higiene Oral, Imagem Médica e Radioterapia, Medicina Dentária, 

Psicologia, Terapia da Fala e Terapia Ocupacional. Salientam-se os cursos de Ciências 

Farmacêuticas (57,1%) e Farmácia (73,3%), nos quais a percentagem de respostas positivas foi 

maior (Figura 5.15), estando concordante com a análise indireta, na qual se salienta o facto de 

apenas nas UC destes dois cursos ter sido abordado o termo “notificação espontânea”. Por sua 

vez, um estudo realizado com 69 estudantes de Farmácia na Nigéria revelou que apenas 21,7% 

tinham tido contacto com o formulário de notificação de suspeitas de RAM (134).  

No que diz respeito à apresentação do Portal RAM, bem como do SNF, em sala de aula, a 

totalidade de respondentes dos cursos de Ciências da Nutrição, Higiene Oral, Imagem Médica 

e Radioterapia, Psicologia e Terapia da Fala foram aqueles que demonstraram em ambas as 

questões não conhecer nem o Portal RAM, nem o SNF. Mais uma vez se realçam os cursos de 

Ciências Farmacêuticas (53,6% e 42,9%) e Farmácia (80% e 46,7%), como os que apresentaram 

maior percentagem de respostas positivas a estas questões (Figura 5.15). Já no que diz respeito 

à pesquisa do termo “Portal RAM”, este não foi identificado em nenhuma FUC analisada, 

enquanto o termo “SNF” aparece evidenciado nas UC dos cursos de Ciências Farmacêuticas 

(n=6), Farmácia (n=4) e Enfermagem (n=3), estando de acordo com o facto de ter existido um 

maior número de respostas positivas por parte dos estudantes destes três cursos relativamente à 

questão de o SNF ter sido apresentado no seu curso. 

No que concerne à perceção dos estudantes relativamente à apresentação das principais fontes 

de informação no âmbito da farmacovigilância nas UC de cada curso, destacam-se os cursos de 

Farmácia (73,3%), Ciências Farmacêuticas (46,4%) e Ciências da Nutrição e Medicina Dentária 

com 40% como aqueles em que se verificou um maior número de respostas positivas. Sob a 
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perspetiva da análise indireta, verifica-se uma vez a palavra-chave “fontes de informação” em 

apenas em duas FUC de Enfermagem, uma FUC de Farmácia, uma FUC de Medicina Dentária 

e uma FUC de Psicologia. 

Os estudantes respondentes dos cursos de Ciências Farmacêuticas (35,7%), Farmácia (33,3%), 

Higiene Oral (33,3%) e Medicina Dentária (30%) foram aqueles que mais se pronunciaram 

acerca de lhes terem sido lecionados os critérios de imputação de causalidade e graus de 

probabilidade da OMS (Figura 5.15). Comparando com os resultados da análise indireta, 

constata-se que os termos “imputação de causalidade” e “OMS” apenas aparecem mencionados 

nas FUC dos cursos de Ciências Farmacêuticas e de Farmácia.  

Relativamente à perceção dos estudantes acerca da lecionação das medidas de segurança e/ou 

de minimização de risco nos respetivos cursos, destacam-se Farmácia (73,3%), Enfermagem 

(62,1%), Medicina (50%), Medicina Dentária (50%), Ciências Farmacêuticas (46,4%) e 

Imagem Médica e Radioterapia (41,1%) como aqueles onde mais ensinam estes conteúdos 

Figura 5.15. Igualmente, pode comprovar-se este facto através da análise indireta, uma vez que 

as palavras-chave “medidas (de minimização)”, “segurança” e “risco” se destacam nas FUC 

dos cursos de Ciências Farmacêuticas, Enfermagem, Farmácia e Imagem Médica e 

Radioterapia. Contudo, as UC analisadas nos cursos de Medicina e Medicina Dentária não 

apresentam estes conceitos, mas dado que os estudantes destes cursos revelam ter aprendido 

acerca de medidas de minimização de risco nas suas UC, sugere-se o possível ensino oculto, 

não estando demonstrado nos conteúdos programáticos das FUC, mas que os docentes poderão 

sempre abordar nas suas aulas. 
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5.2.2 Profissionais de Saúde 
 

De seguida, apresentam-se os resultados relativos às perguntas do questionário efetuado aos 

profissionais de saúde. Dos 247 profissionais de saúde respondentes, a predominante maioria 

pertencia ao sexo feminino (80,2%)  (Tabela 5.9) compatível que conduz com a realidade atual, 

onde os ativos são predominantemente mulheres (135). 

Tabela 5.9 Sexo dos profissionais 

 
 

 
 

 

 

Os profissionais de saúde possuiam idades compreendidas entre os 21 e os 74 anos, sendo que 

a média se situou nos 36,7(DP±11,1) anos. Metade dos profissionais que responderam ao 

questionário têm 34 anos de idade (Tabela 5.10) (Figura 5.16). 

 
Tabela 5.10 Medidas resumo da idade dos profissionais 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Número de 
respostas 

% de 
respostas 

Feminino 198 80,2 

Masculino 49 19,8 

Total 247 100,0 

 
Idade (anos) 

Média 36,7 
Desvio Padrão 11,1 

Moda 24 
Mínimo 21 
Máximo 74 

Percentis 
25 27 
50 34 
75 44 
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Em relação ao curso frequentado pelos profissionais de saúde, foram reportados 25 cursos 

distintos. Apresentam-se os resultados, por ordem decrescente de frequência (Tabela 5.11). 

Predomina o curso de Ciências Farmacêuticas, com 108 respostas (43,7%), seguido de 

Enfermagem (n=44, 17,8%), Farmácia (n=20, 8,1%) e Medicina (7,3%). Verifica-se a 

referência a cursos que estariam fora do escopo inicial do questionário, entre os quais, Biologia, 

Bioquímica, Biotecnologia, Ciências Biomédicas Laboratoriais, Ciências do Desporto, 

Marketing, Prótese Dentária, Psicopedagogia Curativa e Sociologia. No entanto, como o 

mesmo não se encontrava restrito, aquando da sua divulgação e preenchimento, possibilitou a 

resposta a outros profissionais de saúde (5,2%), o que pressupõe que estes revelam interesse 

pela área da farmacovigilância. 

Tabela 5.11 Curso do ensino superior da área da saúde frequentado pelo profissional de saúde 

Curso do ensino superior da área da saúde que o 
profissional de saúde frequentou 

Número de 
respostas 

% de 
respostas 

 

Ciências Farmacêuticas 108 43,7 
Enfermagem 44 17,8 

Farmácia 20 8,1 
Medicina 18 7,3 

Medicina Dentária 14 5,7 
Fisioterapia 7 2,8 
Higiene Oral 7 2,8 

Imagem Médica e Radioterapia 4 1,6 

Figura 5.16 Distribuição da idade dos profissionais de saúde 
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Quando questionados acerca da instituição de ensino superior que frequentaram, verificou-se 

um conjunto de 45 instituições distintas. Conforme já mencionado, como o questionário era 

aberto a todos os interessados em participar, importa salientar a existência de respostas de 

profissionais formados quer em instituições de ensino superior privadas (10,7%), quer em 

instituições de ensino superior estrangeiras (0,2%), o que mais uma vez reforça a importância 

conferida ao tema. A Faculdade de Farmácia da Universidade de Lisboa (14,6%) constituiu a 

instituição mais reportada, seguida da Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa, da 

Faculdade de Farmácia da Universidade de Coimbra e da Faculdade de Ciências e Tecnologias 

da Universidade do Algarve (cada uma com 9,3%) (Tabela 5.12). 

 

 

Curso do ensino superior da área da saúde que o 
profissional de saúde frequentou 

Número de 
respostas 

% de 
respostas 

Psicologia 4 1,6 
Ciências Biomédicas Laboratoriais 3 1,2 

Dietética e Nutrição 3 1,2 
Ciências do Desporto 2 0,8 

Biologia 1 0,4 
Bioquímica 1 0,4 

Biotecnologia 1 0,4 
Ciências Biomédicas 1 0,4 
Farmácia Biomédica 1 0,4 

Marketing 1 0,4 
Mestrado em Ciências Biofarmacêuticas 1 0,4 

Mestrado em Enfermagem Avançada 1 0,4 
Prótese Dentária 1 0,4 

Psicopedagogia Curativa 1 0,4 
Sociologia 1 0,4 

Terapia da Fala 1 0,4 
Terapia Ocupacional 1 0,4 

 Total 247 100,0 
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Tabela 5.12 Instituição do ensino superior da área da saúde frequentado pelo profissional de saúde 

Instituição do ensino superior que o profissional de 
saúde frequentou 

Número de 
respostas 

% de 
respostas 

Faculdade de Farmácia da Universidade de Lisboa 36 14,6 
Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa 23 9,3 

Faculdade de Farmácia da Universidade de Coimbra 23 9,3 
Faculdade de Ciências e Tecnologias da Universidade do 

Algarve 
23 9,3 

Instituto Superior de Ciências da Saúde Egas Moniz 20 8,1 
Escola Superior de Enfermagem São João de Deus 16 6,5 

Faculdade de Medicina Dentária da Universidade de Lisboa 14 5,7 
Faculdade de Farmácia da Universidade do Porto 12 4,9 

Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa 8 3,2 
Escola Superior de Enfermagem de Lisboa 5 2,0 

Universidade da Beira Interior 5 2,0 
Universidade de Évora 5 2,0 

Escola Superior de Saúde da Guarda 4 1,6 
Escola Superior de Saúde de Beja 4 1,6 

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra 4 1,6 
Escola Superior de Enfermagem de Coimbra 3 1,2 

Escola Superior de Saúde da Universidade do Algarve 3 1,2 
Escola Superior de Saúde de Portalegre 3 1,2 

Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Coimbra 3 1,2 
Nova Medical School 3 1,2 

Universidade Fernando Pessoa 3 1,2 
Escola Superior de Saúde de Leiria 2 0,8 

Faculdade de Psicologia da Universidade de Coimbra 2 0,8 
Universidade da Madeira 2 0,8 

Outras instituições * 21 8,5 
Total 247 100,0 

* As outras instituições são: Escola de Enfermagem de Ponta Delgada – Açores; Escola Superior de Enfermagem Artur Ravara; 

Escola Superior de Enfermagem do Porto; Escola Superior de Enfermagem Dr. José Timóteo Montalvão Machado; Escola 

Superior de Saúde da Universidade de Aveiro; Escola Superior de Saúde de Santarém; Escola Superior de Saúde de Setúbal; 

Escola Superior de Saúde de Viseu; Escola Superior de Saúde do Porto; Escola Superior de Saúde Dr. Lopes Dias; Faculdade 

de Medicina da Universidade do Porto; Faculdade de Medicina Dentária da Universidade do Porto; Faculdade de Motricidade 

Humana; Faculdade de Psicologia da Universidade de Lisboa; Instituto Piaget; Instituto Politécnico de Castelo Branco; 

Instituto Universitário de Ciências Psicológicas, Sociais e da Vida; Universidade Católica Portuguesa; Universidade Lusófona; 
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Universidade Moderna e Universitat Autónoma de Barcelona, cada uma destas apresentou apenas uma resposta, 

correspondendo cada uma a 0,2%. 

Atendendo ao número de anos desde que os profissionais de saúde concluíram o seu curso, 

observou-se uma média de 12,9(DP±10,9) anos, havendo uma diferença de 53 anos entre os 

profissionais que terminou o curso mais recentemente (os que terminaram em 2021) e os que 

terminaram há mais tempo (Tabela 5.13) (Figura 5.17). 

Tabela 5.13 Medidas resumo do número de anos desde a conclusão do curso pelos profissionais 

Número de anos desde o término do curso 

Média 12,9 
Desvio Padrão 10,9 

Mínimo 0 
Máximo 53 

Percentis 
25 4,0 
50 10 
75 19 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Em relação ao exercício profissional atual, destacam-se 23 profissões distintas e um 

aposentado/a de entre os 247 profissionais que responderam ao questionário. Predomina a 

profissão de farmacêutico (34%), seguida da de enfermeiro (15,4%), da de médico (7,3%), da 

de técnico de assuntos regulamentares e farmacovigilância (6,9%) e da de técnico superior de 

diagnóstico e terapêutica (TSDT) nomeadamente de farmácia (6,5%), assim como todas as 

outras profissões (Tabela 5.14). 

Figura 5.17 Número de anos desde a conclusão do curso pelos profissionais 
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Tabela 5.14 Profissão exercida atualmente pelos profissionais 

Profissão a exercer atualmente Número de 
respostas 

% de 
respostas 

Farmacêutico/a  84 34,0 

Enfermeiro/a 38 15,4 
Médico/a 18 7,3 

Técnico/a de Assuntos Regulamentares e Farmacovigilância 17 6,9 
TSDT Farmácia 16 6,5 

Docente 15 6,1 
Médico/a Dentista 13 5,2 

Higienista Oral 8 3,2 
Fisioterapeuta 7 2,8 

TSDT Imagem Médica e Radioterapia 5 2,0 
Psicólogo/a 4 1,6 

Investigador/a 4 1,6 
Nutricionista 3 1,2 

TSDT Análises Clínicas e Saúde Pública 3 1,2 
Gestora Acesso Mercado 3 1,2 

Administrador/a Científico/a de Qualidade e Inspeções 1 0,4 
Biólogo/a 1 0,4 

Consultor/a Farmacêutico/a 1 0,4 
Diretor Técnico – Sociologia 1 0,4 

Diretora Técnica e Psicopedagoga de Reabilitação Psicossocial em Saúde 
Mental 

1 
0,4 

Técnico/a Biofarmacêutico/a 1 0,4 
Terapeuta da Fala 1 0,4 

Terapeuta Ocupacional 1 0,4 

Aposentado/a 1 0,4 

Total 247 100,0 
 

Salientam-se 29 contextos diferentes em que os profissionais de saúde revelaram exercer a sua 

profissão, sendo que um dos mesmos afirmou não estar a exercer atualmente. Destacam-se a 

farmácia comunitária (24,3%), o hospital (22,3%), o ensino superior (7,7%) e indústria 

farmacêutica (7,3%) (Figura 5.18).  
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No que diz respeito à região onde os profissionais de saúde exercem, apresentam-se 254 

respostas no total, apesar de apenas 247 profissionais terem participado no estudo, uma vez que 

7 destes profissionais exercem em duas regiões diferentes. Destacam-se os distritos de Lisboa 

e Vale do Tejo (40,2%), Alentejo (25,6%) e Algarve (11%) (Figura 5.19).  
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Figura 5.18 Contexto onde os profissionais de saúde exercem  

(os valores dentro das barras correspondem ao número de respostas e no topo a % de respostas) 
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Em relação aos anos de experiência profissional, estes variam entre 0 e 45 anos, sendo a média 

de 12,4(DP±10,7) anos. Metade dos profissionais têm no máximo 10 anos de experiência 

profissional.  (Tabela 5.15) (Figura 5.20).  

 

Tabela 5.15 Número de anos de experiência profissional 

 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

Número de anos de experiência profissional 

Média 12,4 
Desvio Padrão 10,7 

Mínimo 0 
Máximo 45 

Percentis 
25 3 
50 10 
75 19 

As outras regiões são: França, Países Baixos (Amesterdão) e Reino Unido. 

Figura 5.19 Região onde os profissionais de saúde exercem a sua profissão 
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Tal como no questionário dirigido aos estudantes, o segundo conjunto de perguntas relaciona-

se com as vivências individuais relativamente a RAM e farmacovigilância. Os profissionais 

referiram mais vezes terem percecionado algum efeito indesejável que suspeitassem ser uma 

RAM em (c) utentes/doentes (70,4%) do que em (b) familiares/amigos (54,5%) e (a) nos 

próprios (40,9%) (Figura 5.21) (Apêndice XII). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 5.20 Representação gráfica do número de anos de experiência profissional 
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Dos 247 respondentes em exercício profissional, 103 (41,7%) referiram que já tinham 

notificado uma suspeita de RAM, sendo uma minoria, uma vez que 134, 142 e 174 

correspondem ao número de profissionais que já percecionaram algum efeito indesejável, 

respetivamente, em si próprio (a) ou noutros (b). A referir que 135 (54,7%) dos inquiridos 

revelaram ainda não ter notificado (Figura 5.22) (Apêndice XIII). No caso de já ter notificado 

uma suspeita de RAM, o profissional indicava, de seguida, qual o número aproximado de 

notificações realizadas. De um modo geral, os profissionais realizaram poucas notificações, 

tendo metade feito no máximo cerca de 5 notificações e menos de 25% dos profissionais 

realizaram mais de 15 notificações. Há 4 profissionais que se destacam dos restantes por terem 

feito cerca de 25 notificações e há uma situação extremamente atípica relativa a um profissional 

que realizou 100 notificações (Figura 5.23). 

 

 

a) 

Figura 5.21 Perceções de efeitos indesejáveis que os profissionais suspeitassem ser uma RAM em (a) si próprios ou 
em (b) terceiros ou em (c) utentes 

b) c) a) 
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Seguidamente, inquiriram-se os mesmos acerca de qual a via de notificação mais utilizada, 

tendo-se obtido no total de 158 respostas, o que sugere que vários profissionais terão 

selecionado mais do que uma via. O Portal RAM apresenta-se como a via mais utilizada com 

um total de 82 respostas (51,9%), seguido do correio eletrónico (22,2%) e do telefone (15,8%) 

(Figura 5.24).  

 

 

 

Figura 5.22 Reporte de notificações de suspeitas de RAM por 
parte dos profissionais de saúde 

Figura 5.23 Distribuição do número aproximado de 
suspeitas de RAM notificadas pelos profissionais de saúde 
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Ainda na secção das vivências individuais relativamente a esta temática, os profissionais foram 

também questionados sobre a presença de uma UC específica (a), no curso frequentado, 

dedicada à farmacovigilância e qual o cariz da mesma. Pelo menos 44 (17,8%) frequentaram 

uma UC específica dedicada ao ensino da farmacovigilância e 13 (5,3%) responderam que 

existia a UC como opcional. O maior grupo, correspondente a 168 (68%) respostas, reporta que 

a UC em questão não existia no seu curso e 22 (8,9%) profissionais afirmaram não se 

recordarem (Figura 5.25) (Apêndice XIV). 

Finalizando este conjunto de perguntas, os profissionais foram questionados sobre a abordagem 

à temática da farmacovigilância noutras UC relacionadas (b), do plano de estudos da instituição 

onde estudaram. Foi pedido aos respondentes que considerassem UC de nome igual ou 

semelhante, tendo a maioria (n=151, 63,7%) respondido que a temática foi abordada noutras 

UC e 62 (26,2%) referiram não foi tratada noutras UC (Figura 5.24) (Apêndice XV). 

 

 

 

 

Figura 5.24 Vias utilizadas pelos profissionais de saúde notificadores de suspeitas de RAM 
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Apesar de apenas 151 inquiridos terem referido “sim” na questão colocada anteriormente, 

relativamente à abordagem da farmacovigilância noutras UC do curso que tinham frequentado, 

obteve-se um total de 182 profissionais a responder à pergunta subsequente, acerca das UC que 

poderão abordar o tema. Visto que o total de respostas apresentadas na Figura 5.26 é de 483, 

constata-se que vários profissionais selecionaram mais do que uma UC, sendo a Farmacologia 

a mais mencionada (22,6%), seguida da Farmacoepidemiologia e Saúde Pública (13%) e, em 

terceiro, com uma percentagem igual de respostas (10,6%), destacam-se a Farmacoterapia e a 

Farmácia Prática. Por fim, alguns profissionais (n=10) indicaram, por extenso, outras UC 

diferentes das apresentadas no questionário: Farmácia Hospitalar; Farmácia Clínica; 

Psicofarmacologia/Farmacopsicologia; Toxicologia; Processos de Saúde-Doença; 

Enfermagem Médico-Cirúrgica; Enfermagem de Reabilitação e Enfermagem de Saúde Materna 

e Pediátrica e Fundamentos de Enfermagem. Em algumas situações, os profissionais reportaram 

ter abordado o tema em formações pós-licenciatura, já realizadas no âmbito da sua atividade 

profissional. 

 
 
 
 
 
 
 
 

Figura 5.25 Abordagem da temática (a) numa UC específica dedicada à farmacovigilância ou (b) noutra do curso 
frequentado pelos profissionais 

a) b) 
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A terceira secção de perguntas do questionário direcionado para os profissionais abordou as 

perceções acerca da importância da farmacovigilância. Foram efetuadas nove afirmações às 

quais os participantes poderiam responder com o auxílio de uma escala de Likert, com valores 

variáveis entre um e cinco. Na legenda da escala, os respondentes selecionavam: 1- Discordo 

totalmente; 2- Discordo parcialmente; 3- Não concordo, nem discordo; 4- Concordo 

parcialmente; e 5- Concordo totalmente. Pode verificar-se que as diferentes respostas 

apresentam um gráfico com um padrão muito similar, na medida em que quase não há 

discordância, pelo que os profissionais foram muito consensuais nas suas respostas, sendo a 

“concordo totalmente” a mais frequente (Figura 5.27) (Apêndice XVI). Quase oito em cada 

dez profissionais de saúde (78,5%) concorda totalmente com a integração da farmacovigilância 

nos planos curriculares dos cursos da área da saúde e, apenas, 1,2% discorda totalmente acerca 

desta afirmação, assim como 83,8% dos respondentes está totalmente de acordo com o facto da  

 

 

Figura 5.26 UC com nomes parecidos que os profissionais de saúde referiam que poderão abordar o tema da 
farmacovigilância 
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sua aplicação prática no contexto profissional. A maior parte dos profissionais também 

concorda totalmente, no que diz respeito à questão de já ter sido confrontado com questões 

relativas à farmacovigilância na sua prática profissional (61,5%), bem como com o facto da 

notificação de RAM fazer parte das responsabilidades legais dos profissionais de saúde 

(73,3%).  O facto de a farmacovigilância poder contribuir para a saúde individual e coletiva 

(88,3%), bem como para a avaliação do benefício-risco dos medicamentos (90,3%) e a 

monitorização da utilização de medicamentos constituir parte integrante da segurança do doente 

(90,3%) são igualmente afirmações com maior percentagem de respostas na opção “concordo 

totalmente”. Assim como a grande maioria, mais precisamente 83,8% e 68,8% dos profissionais 

também concordam totalmente com o facto da informação continuamente gerada pela 

farmacovigilância ser do interesse individual e coletivo e com o conhecimento relativo à 

frequência das RAM depender das notificações reportadas, respetivamente. 
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Figura 5.27 Perceções acerca da importância da farmacovigilância pelos profissionais de saúde 
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À semelhança da secção anterior, quarta, constituída por novo conjunto de cinco afirmações, 

foi igualmente avaliada com recurso a escalas de Likert com o objetivo de conhecer as 

perceções face à formação global em farmacovigilância. Salientam-se, maioritariamente, as 

respostas “concordo totalmente” em todas as perguntas: mais precisamente, 66% em relação à 

farmacovigilância dever ser inserida como UC nos cursos da área da saúde; 70,9% no que 

concerne à farmacovigilância dever ser inserida e aplicada durante os estágios; 74,4% quanto 

ao sentimento de motivação para realizar notificações de suspeita de RAM caso seja ensinado 

a tal; 74,5% relativamente à farmacovigilância dever estar integrada nos planos de formação 

contínua dos profissionais de saúde; e, por último, 82,6% no que se refere à disponibilização 

de informação atualizada sobre farmacovigilância constituir uma ferramenta essencial (Figura 

5.28) (Apêndice XVII). 

Figura 5.28 Perceções face à formação global em farmacovigilância pelos profissionais de saúde 
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A realização do questionário permitiu a identificação de catorze potenciais barreiras à 

notificação espontânea de suspeita de RAM. Verifica-se uma variabilidade nas respostas, 

segundo a escala de Likert, por parte dos profissionais de saúde (Figura 5.29) (Apêndice 

XVIII). As duas principais barreiras apontadas pelos profissionais revelam ser a pouca 

formação contínua em farmacovigilância (49,4%) e a pouca experiência de notificação, por 

exemplo, no preenchimento do formulário de notificação (52,2%), uma vez que estas duas 

afirmações contaram com uma maior percentagem de respostas “concordo totalmente”. Os 

profissionais de saúde concordam parcialmente que a incerteza quanto à relação causal entre a 

RAM e o medicamento (47,6%); não percecionar o processo pós-notificação, por exemplo, na 

validação da notificação, imputação de causalidade, entre outras (42,9%); e a falta de 

informação acerca de potenciais suspeitas de RAM (41,3%), constituem barreiras ao 

desenvolvimento de atividades neste âmbito.  Pouca motivação e confiança para notificar, falta 

de recursos humanos nos serviços de saúde e indisponibilidade da equipa profissional para 

discutir RAM também são identificadas, através da frequência de respostas “concordo 

parcialmente”, por 34,1%, 40,5%, 40,1% e 36% dos profissionais, respetivamente, como 

potenciais barreiras à notificação espontânea de suspeita de RAM. A falta de tempo para 

notificar apresenta-se como uma barreira em que houve uma maior homogeneidade de 

respondentes entre o “concordo parcialmente” (n=82, 33,2%) e o “concordo totalmente” 

(n=81, 32,8%). Contrapondo com um estudo de 2015 efetuado com 154 farmacêuticos 

portugueses, este revelou a incerteza da associação causal entre o medicamento e as reações, a 

falta de tempo e as RAM já serem bem conhecidas, como as barreiras mais comumente citadas 

(76). Aquando da avaliação de respostas imparciais, por parte dos profissionais de saúde, 

surgem três barreiras em que a maior percentagem de respondentes foi então “não concordo, 

nem discordo”: extensão do formulário de notificação (33,1%), problemas relacionados com a 

confidencialidade de dados (29,7%) e receio de responsabilização legal (28,3%). A razão menos 

apontada pelos profissionais como sendo uma barreira à notificação acabou por ser a ausência 

de gratificação ao ato de notificar pelo facto de 35,4% dos respondentes terem discordado 

totalmente.  
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Figura 5.29 Potenciais barreiras à notificação espontânea de suspeita de RAM identificadas pelos profissionais de saúde 
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As lacunas de conhecimento em relação à notificação espontânea de RAM, entre farmacêuticos, 

reportando várias barreiras que foram identificadas, por parte dos farmacêuticos inquiridos 

nesse estudo, tendo sido separadas em dois grupos. Por um lado, estão presentes as barreiras 

identificadas relacionadas com o sistema de saúde, nomeadamente, a falta de acesso a dados 

dos doentes; a falta de informação explícita nos formulários de notificação; o medo de litígio e 

a falta de recompensas/incentivos à notificação. Por outro lado, comparecem as barreiras 

relacionadas com o farmacêutico individual, que se subdividem no conhecimento/competência 

clínica, incluindo a incapacidade de estabelecer causalidade; a falta de compreensão da 

responsabilidade de notificar RAM e a falta de conhecimento de como e onde notificar. Nas 

atitudes em relação à notificação de RAM, evidencia-se sobretudo o receio de provocar dano 

aos doentes, a falta de interesse e a falta de tempo  (82). Identicamente, outras evidências de 

pesquisa encontradas são, mais uma vez, efetuadas a farmacêuticos de vários países a nível 

mundial, a exercer tanto em farmácia hospitalar, como em comunitária, destacam os principais 

motivos para a subnotificação como sendo: a falta de informação do doente; o formulário de 

notificação de RAM não estar disponível, como também ser complexo e demorado no 

preenchimento; o desconhecimento de como e onde notificar e da existência de SNF; a RAM 

ser já bem conhecida ou não ser grave; a indisponibilidade de ambiente profissional para 

discutir a RAM; a insegurança quanto à relação causal entre o medicamento e a RAM; a falta 

de tempo e o aumento da carga de trabalho de forma desnecessária (136–144). 

Seguidamente, os inquiridos do presente estudo tiveram a oportunidade de reportar em campo 

aberto outras barreiras que pudessem identificar e, de facto, os profissionais consideram 

adequado reforçar e salientar vários aspetos mencionados anteriormente, um deles, a falta de 

formação. Um dos profissionais justificou este facto, acrescentando o exemplo prático da 

farmácia comunitária em que se o utente for atendido por um técnico auxiliar de farmácia, sem 

acompanhamento do farmacêutico, a identificação de uma RAM pode estar condicionada. 

Adiantou ainda que, apesar da farmacovigilância fazer parte do plano curricular destes cursos, 

a formação base que estes profissionais possuem não é suficiente para a identificação de RAM. 

Outras barreiras identificadas pelos profissionais consistem no receio de múltiplos contactos 

pós-notificação, na necessidade de responder a grande parte das perguntas do formulário do 

Portal RAM uma segunda vez por email, salientando o tempo global despendido no decorrer 

de todo o processo, e considerando que, por vezes, todo este processo poderia ser mais 

simplificado e a resposta mais rápida. Destacam ainda o tempo que demoram a efetuar apenas 

o reporte de uma notificação no sistema informático, acentuando que, por vezes, chegam ao 
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final e o reporte não segue, evidenciando que o Portal RAM com parametrização não se adapta 

a várias situações a reportar. Face a tudo isto, referem que não chegam, pelo menos, a realizar 

uma única notificação, de entre várias que têm para reportar, uma vez que sentem que o sistema, 

ao invés de facilitar, complexifica o trabalho. Os profissionais respondentes reforçam também 

a perceção insuficiente quanto à importância da notificação espontânea, o desconhecimento do 

formulário, a forma como notificar e todo o processo em redor da mesma, como potenciais 

barreiras. Um dos profissionais, que revelou ter sido delegado de farmacovigilância, evidenciou 

as debilidades e o desconhecimento por parte dos seus colegas profissionais de saúde, o que 

conduz inevitavelmente à não notificação. Outros inquiridos frisam que existe pouca 

sensibilização para os objetivos da notificação, existindo alguma desvalorização das RAM, pois 

afirmam que, quando as reações já são conhecidas para o medicamento, ou seja, estão descritas 

no RCM, tende a existir uma desvalorização da sua notificação, ressaltando o facto de que se 

deve contrariar tal pressuposto, valorizando sim a forma como irão resolver e tratar tal 

notificação. Assim como, quando há suspeitas de RAM mais graves, os farmacêuticos 

comunitários evidenciam o facto de o utente, normalmente, se dirigir à urgência e sempre que 

o profissional de saúde questiona se foi reportada a situação, o utente responde negativamente 

ou refere não saber responder, porque, entretanto, já passou algum tempo, dispondo-se de dados 

insuficientes para uma notificação clara. Além disto, são ainda destacadas como potenciais 

barreiras, identificadas pelos profissionais de saúde respondentes, à notificação espontânea de 

suspeitas de RAM: a pouca colaboração do utente, a falta de dados para o preenchimento de 

algumas das informações nos campos de notificação, sendo difícil o acesso aos dados clínicos 

do utente/doente para notificações completas e rigorosas e a própria complexidade da 

notificação e follow-up subsequentes. Em suma, referem que a não notificação das RAM 

diretamente ao INFARMED, I.P., advém da falta de conhecimento e de tempo dos profissionais 

de saúde, pelo que o sucesso pode passar pela simplificação do processo. 
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Por último, os profissionais de saúde foram inquiridos sobre dezassete potenciais facilitadores 

à notificação espontânea de suspeita de RAM, com o intuito de classificar a opinião dos mesmos 

acerca desta temática. Deste modo, contrariamente às potenciais barreiras, verifica-se uma 

homogeneidade de respostas nesta secção, destacando-se o “concordo totalmente” em todas 

elas (Figura 5.30) (Apêndice XIX).  

As medidas mais identificadas pelos profissionais de saúde para aumentar o número de 

notificação espontânea de suspeitas de RAM revelam o facto do ato de notificar ser um dever 

profissional (76,5%), dispor de uma ligação direta para a notificação de RAM nos diferentes 

softwares utilizados na prática clínica (69,2%), receber informação oficial no âmbito da 

farmacovigilância, por exemplo, do INFARMED, I.P., do titular de AIM (67,6%), assim como 

receber formação contínua em farmacovigilância (66,4%). Contrapondo com outro estudo 

efetuado com farmacêuticos portugueses, em 2015, constatou-se que as intervenções 

educacionais foram consideradas o principal facilitador (76). Campanhas de sensibilização para 

a notificação espontânea de RAM (65,2%), bem como a consciencialização e formação dos 

utentes para o autoreporte de RAM (61,1%) também obtiveram uma grande percentagem de 

respondentes do presente estudo a concordar totalmente. De acordo com a opinião dos 

profissionais, identificam-se outros potenciais facilitadores, tais como, ter vias de contacto 

direto com a URF da área geográfica (58,3%), a divulgação da farmacovigilância em 

conferências científicas e profissionais (55,1%) e nos meios de comunicação social (50,2%), 

assim como dispor de uma aplicação móvel para notificação mais intuitiva (51%). Por fim, as 

últimas medidas identificadas pelos profissionais, com o intuito de facilitar a notificação 

espontânea, passam pela criação de fóruns inter e intraequipas profissionais para valorização 

da farmacovigilância (44,1%), pela descentralização do SNF, mediante as URF (41,3%), como 

também pela criação e promoção de um prémio de boas práticas em farmacovigilância (34,4%), 

e ainda integrar a notificação de RAM nos objetivos anuais de cada profissional de saúde 

(33,6%). Similarmente, incentivos não monetários (como, por exemplo, um certificado de 

reconhecimento) para profissionais de saúde que notificam RAM, foram considerados um 

facilitador para melhorar a prática de notificação espontânea (136,145).  
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Figura 5.30 Potenciais facilitadores à notificação espontânea de suspeitas de RAM identificadas pelos profissionais de saúde 
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Os respondentes do presente estudo sugeriram ainda algumas medidas para aumentar a 

notificação espontânea de suspeitas de RAM, nomeadamente, a importância de informar a 

população em geral para a relevância do reporte de suspeitas de RAM, bem como a explicação 

do processo de forma simples, o aviso implementado no SClínico quando se codifica a RAM 

com link direto para a notificação e a maior flexibilidade do Portal RAM para a troca de 

informações entre diferentes instituições que acompanham o utente. No final do questionário 

todos os inquiridos tiveram ainda a oportunidade de deixar um comentário, destacando-se 

alguns pontos-chave, nomeadamente, a sugestão para um melhor, mais fácil e intuitivo sistema 

informático para a notificação, uma vez que neste momento com a notificação espontânea de 

suspeitas de RAM pelas vacinas contra a COVID-19, os profissionais têm verificado um site 

inapropriado, com várias falhas de rede e, consequentemente, notificações que não seguem e 

que acabam por representar tempo perdido.  

Estudos transversais conduzidos em todo o mundo concluíram que um sistema de ensino-

aprendizagem contínuo e também os incentivos (sejam financeiros ou educacionais) poderiam 

ser considerados os métodos mais eficazes para facilitar um envolvimento verdadeiramente 

ativo dos profissionais de saúde nas atividades de farmacovigilância. Neste âmbito, os 

farmacêuticos destacam a necessidade de mais formação no âmbito da deteção e notificação 

espontânea de RAM. Então, como um princípio amplo, as estratégias que realçaram para 

melhorar a notificação espontânea de RAM devem ser direcionadas, tanto ao nível do 

profissional de saúde individual, como ao nível do sistema de saúde (82). As evidências 

sugerem que a oferta de formação contínua a profissionais de saúde é fundamental para mudar, 

não só os conhecimentos, mas também para melhorar os seus comportamentos, atitudes e 

perceções em relação à notificação espontânea de suspeita de RAM (145–147). Já ao nível do 

sistema de saúde, um potencial facilitador à notificação realçado por farmacêuticos 

comunitários consistiu em fornecer esses profissionais o acesso ao histórico clínico e 

terapêutico do doente, permitindo que os mesmos estabeleçam a relação causal entre o 

medicamento e a RAM, reportando as mesmas, uma vez que a incapacidade de identificar a 

potencial causalidade, impede frequentemente a notificação espontânea (148,149). Exemplo 

desta interoperabilidade de sistemas ocorre num hospital espanhol, onde o sistema de 

notificação espontânea de RAM foi integrado com o sistema de informação e comunicação 

hospitalar, levando ao aumento das notificações de RAM enviadas ao centro de 

farmacovigilância (149).  

  



Análise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilância em Portugal  
Universidade do Algarve 
  

126  
Margarida Isabel Grenha Perdigão | 2021 

 

5.2.2.2 Comparação de Respostas entre Profissionais de Saúde e Estudantes 

No questionário efetuado aos estudantes e aos profissionais de saúde, identificam-se duas 

secções iguais, pelo que a apresentação e a discussão de resultados que se segue é efetuada 

tendo em conta os cursos. É de destacar que apenas estão presentes as frequências relativas das 

respostas relativas à resposta “concordo totalmente” (Figura 5.31) (Apêndice XXII), de modo 

a conseguir analisar-se quais as perceções dos estudantes e profissionais de saúde dos diferentes 

cursos que responderam ao questionário, acerca da importância da farmacovigilância. 

Em relação ao facto de a farmacovigilância dever integrar os planos curriculares dos cursos da 

área da saúde, a maioria dos profissionais de saúde concordaram totalmente com esta afirmação, 

destacando-se o único terapeuta da fala respondente e os higienistas orais em que a totalidade 

de profissionais respondeu positivamente. A grande maioria dos técnicos de farmácia (95%), 

médicos dentistas (85,7%), farmacêuticos (81,5%), enfermeiros (77,3%) e médicos (72,2%) 

inquiridos também concorda completamente quanto à farmacovigilância dever integrar os 

planos curriculares dos cursos da área da saúde. Contudo, nenhum psicólogo, nem o terapeuta 

ocupacional consideram totalmente esta opção. No que concerne à perspetiva dos estudantes, 

salientam-se os respondentes dos mesmos cursos referidos acima para os profissionais, 

nomeadamente, de Higiene Oral (100%), Medicina (80%), Medicina Dentária (80%), 

Enfermagem (76,7%), Ciências Farmacêuticas (73,8%) e Farmácia (73,3%) como aqueles que 

mais valorizam o facto dos planos curriculares dos cursos da área da saúde passem a conter a 

área disciplinar da farmacovigilância. A diferença apresentada centra-se no facto de apenas 

22,2% de alunos a frequentar o curso de Terapia da Fala concordar totalmente com a questão 

referida, enquanto o terapeuta da fala já em exercício profissional concorda completamente 

(Figura 5.31).  
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Nota: apenas se encontram representadas as respostas correspondentes a “concordo totalmente”. 

Figura 5.31 Perceções dos estudantes dos diferentes cursos e profissionais de saúde acerca da importância da 
farmacovigilância 
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Alguns estudantes inquiridos destacaram alguns pontos-chave, na pergunta aberta final. 

Consideram que deveria existir uma maior consciencialização da farmacovigilância na 

população em geral e, em particular, nos cursos de saúde para que os futuros profissionais 

alertem de forma simples e não sensacionalista para os eventuais efeitos adversos dos 

medicamentos. Tal, porque consideram existir um gap muito profundo no que diz respeito à 

farmacovigilância na sociedade, muitas ideias deveriam ser desconstruídas, visto que a 

população, em geral, tem ideias pré-concebidas, como sejam, por exemplo, a incorreta certeza 

de que "um Bem-u-ron® não faz mal a ninguém". Concordam, assim, que este assunto possa 

ser trazido à discussão e desmistificado começando pelas escolas, redes sociais e eventos de 

sensibilização. Consideram que, realmente, a farmacovigilância não é algo devidamente 

explorado ou partilhado, pelo que realçam o facto de temas como o do presente estudo, 

relacionados com a saúde deverem ser continuamente abordados, tanto em ambientes 

educacionais como sociais. Salientam que todos os cursos da área da saúde deveriam ter uma 

abordagem às RAM, contudo, dependendo do curso fariam uma abordagem mais ou menos 

profunda. Neste sentido, um estudante do curso de Psicologia comentou fazer mais sentido para 

ele apostar na formação em farmacovigilância numa especialização de mestrado clínico e não 

durante a licenciatura. Um dos discentes de Fisioterapia afirmou que apesar de não ter que lidar 

diretamente com medicação, considera bastante pertinente a aprendizagem da mesma, tendo 

em conta que esta monitorização pode alterar a forma como irá abordar o tratamento dos 

doentes, num futuro próximo. Um estudante de Enfermagem revelou que apesar de ter referido 

numa das perguntas do questionário que a temática da farmacovigilância foi lecionada a UC de 

Farmacologia, foi de forma breve, superficial e mais informativa do que elucidativa. No geral, 

os estudantes que fizeram questão de deixar um comentário no final do questionário 

reconheceram que a farmacovigilância deveria ser implementada no ensino superior a todos os 

cursos da área da saúde, uma vez que se não existisse esta área ou se não fosse levada a cabo 

pela maioria dos profissionais de saúde e pelos cidadãos em geral, muito conhecimento sobre 

medicamentos estaria ainda por elucidar. Adicionalmente, o tema em questão deveria ser mais 

abordado também fora da área da saúde, educando a sociedade em torno do direito/dever de 

enquanto cidadão notificar suspeitas de RAM, evitando possíveis eventos futuros e 

contribuindo para o aumento do conhecimento no que se refere à utilização dos medicamentos 

a nível populacional. 

No que concerne à questão sobre a abordagem da farmacovigilância nos cursos da área da saúde 

constituir uma mais-valia para a aplicação prática no contexto profissional, é de destacar que 
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todos os nutricionistas, técnicos de farmácia, higienistas orais e médicos dentistas, como 

também o terapeuta da fala e o ocupacional concordaram totalmente com esta afirmação. Frisar 

que todos os outros profissionais em análise, também se encontravam em elevada taxa de 

concordância com esta questão.  Quanto aos estudantes, são os pertencentes aos cursos de 

Higiene Oral (100%), Medicina Dentária (90%), Farmácia (93,3%) e Enfermagem (87,1%) que 

mais se pronunciaram acerca do ensino académico da farmacovigilância ser uma mais-valia 

para a sua aplicação prática no contexto profissional (Figura 5.31).  

No campo aberto final, tanto estudantes, como profissionais tiveram oportunidade de deixar um 

comentário, aproveitando os estudantes para salientar que consideram essencial esta área estar 

inserida nos cursos da área da saúde, visto poder ser uma mais-valia para monitorizar as RAM, 

em ambiente de exercício profissional. Sublinharam ainda o facto de a divulgação deste tipo de 

conceitos ser também fundamental para manter a sociedade mais informada. Igualmente, na 

perceção dos profissionais de saúde, estes consideram que deveriam estar mais informados 

sobre esta questão, para que desta forma a notificação de RAM se tornasse um hábito na sua 

prática, contribuindo para o seu aperfeiçoamento profissional e ajudando a promover a saúde 

individual e coletiva.  

No que respeita ao facto de os profissionais de saúde já terem sido ou poder vir a ser 

confrontados com questões relacionadas com farmacovigilância na sua prática profissional, 

73,1% dos farmacêuticos, 71,4% dos fisioterapeutas, 64,3% dos médicos dentistas e 61,1% dos 

médicos concordaram totalmente com esta questão. Já os estudantes dos cursos de Ciências 

Farmacêuticas (81%), Enfermagem (81%), Farmácia (86,7%), Medicina (90%), Medicina 

Dentária (90%) e Higiene Oral (100%) revelaram ser aqueles que, maioritariamente, acreditam 

firmemente poder vir a ser confrontados com questões relacionadas com farmacovigilância na 

sua prática profissional futura (Figura 5.31).  

Grande parte dos técnicos de farmácia (90%) e dos farmacêuticos e médicos (83,3% cada), 

concordaram totalmente a respeito da notificação espontânea de RAM fazer parte das 

responsabilidades legais dos profissionais de saúde. São vários os estudos mundiais que 

incluem farmacêuticos a considerar a notificação espontânea de suspeita de RAM como uma 

obrigação profissional, mais detalhadamente, 95,5% de 1001 farmacêuticos entrevistados da 

Coreia do Sul (136), 90,6% e 85% de farmacêuticos inquiridos em dois estudos da Arábia 

Saudita (142) e a maioria dos 558 farmacêuticos chineses (138). Comparativamente com as 

respostas facultadas pelos estudantes, os futuros farmacêuticos (79,8%) e médicos (80%) 
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também demonstraram concordar completamente acerca de uma das responsabilidades legais 

dos profissionais de saúde ser a notificação de RAM, tal como consideram os atuais 

farmacêuticos e médicos. Similarmente, na Malásia, 87% do total de alunos (n=87) do curso 

de Medicina concordaram também no que toca à notificação de RAM constituir uma obrigação 

profissional (120), assim como a maioria dos estudantes de Farmácia inquiridos (entre 75,6% e 

88,7% em dois estudos diferentes) (83,127). Também os futuros enfermeiros (69,8%) e médicos 

dentistas (80%) se pronunciaram a favor desta potencial obrigatoriedade (Figura 5.31). Um 

estudo efetuado com 32 estudantes de Enfermagem da Malásia demonstrou que a maioria 

(76,2%) considera a notificação espontânea de RAM uma obrigação profissional (125), como 

outro realizado na Índia com 531 estudantes de Medicina Dentária também revelou que mais 

de metade (53,3%) concorda com esta afirmação (131). No final do questionário do presente 

estudo, um estudante deixou um comentário, destacando que a farmacovigilância consiste num 

processo fundamental para se poder afirmar que um medicamento é seguro, no entanto é 

importante realçar que, para além de ser um dever dos profissionais de saúde estarem a par de 

todo este assunto, esta é também uma responsabilidade do cidadão em geral. Posto isto, foi 

realçada a importância de informar e educar a população para todo o processo de 

farmacovigilância, bem como para o impacto que apresenta na saúde pública e individual. 

Cerca de 93,5% dos farmacêuticos e 82,1% dos estudantes de Ciências Farmacêuticas, 90% dos 

técnicos de farmácia e 80% dos alunos da respetiva licenciatura declararam concordar 

completamente no que diz respeito à informação continuadamente gerada pela 

farmacovigilância ser do interesse individual e coletivo. Similarmente, 90% e 100% dos alunos 

de Medicina Dentária e Higiene Oral, bem como 78,6% e 50% dos médicos dentistas e 

higienistas orais já em exercício profissional percecionaram o interesse individual e coletivo da 

informação gerada pela farmacovigilância (Figura 5.31).  

Alguns estudantes evidenciaram determinados comentários finais ao questionário, destacando 

o ponto-chave do conhecimento e da prática da farmacovigilância transmitir maior segurança a 

todas as pessoas, tendo em conta a quantidade de medicamentos que entram atualmente no 

mercado. Igualmente, afirmam que este constitui um tema muito relevante para a atualidade, 

apesar de pouco divulgado e visto pela maioria como não tendo importância, é fundamental 

para o benefício da população em geral e para os avanços da ciência. Similarmente, os 

profissionais de saúde destacaram o facto deste tema ser muito pertinente, ainda que, por vezes, 

desvalorizado e condicionado pelas barreiras descritas no questionário, mas consideram que 
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pode, sem dúvida, condicionar muito a vida dos utentes, quer sejam previamente saudáveis ou 

não. A título de experiência profissional, um nutricionista afirmou que é frequente a utilização 

de suplementos alimentares muito pouco (ou nada) regulados que podem ter consequências 

muito nefastas. Em particular, revelou o caso de ter tido um doente oncológico que teve que 

suspender sessões de quimioterapia por toxicidade hepática grave a um suplemento alimentar, 

totalmente desadequado e sem qualquer base científica, que lhe foi vendido como medicamento. 

Evidenciou então o facto deste tipo de situações serem lamentáveis, sendo de máxima 

importância um papel ativo da farmacovigilância. 

Inerente à questão sobre o conhecimento relativo à frequência das RAM depender das 

notificações reportadas, nenhum fisioterapeuta considerou a relevância desta questão, porém o 

terapeuta da fala e o ocupacional, médicos dentistas (85,7%), técnicos de farmácia (80%), 

farmacêuticos (75%) e higienistas orais e médicos (66,7%) foram os que revelaram maior 

conformidade na resposta à mesma.  De forma idêntica, os estudantes de Higiene Oral (100%), 

Medicina (75%), Farmácia (66,7%), Ciências Farmacêuticas (60,7%) e Enfermagem (50,9%) 

são os que se sobressaem nesta questão. 

Salientam-se seis cursos, em ambas as respostas dos dois grupos de inquiridos, quanto à 

perceção da farmacovigilância poder contribuir para a saúde individual e coletiva, uma vez que 

as frequências relativas correspondentes ao “concordo totalmente” nesta questão são as mais 

elevadas nestes cursos, tanto no grupo dos estudantes como no dos profissionais, 

respetivamente. Correspondem então aos cursos de Farmácia (estudantes 100% e profissionais 

90%), Higiene Oral (estudantes 100% e profissionais 83,3%), Medicina Dentária (estudantes 

90% e profissionais 92,9%), Ciências Farmacêuticas (estudantes 85,7% e profissionais 92,6%), 

Medicina (estudantes 85% e profissionais 88,9%) e, por último, Enfermagem (estudantes 82,8% 

e profissionais 81,8%) (Figura 5.31).  

Relativamente ao contributo da farmacovigilância para a avaliação do benefício-risco dos 

medicamentos, verifica-se, através da análise indireta, a presença da palavra-chave “benefício-

risco” unicamente numa FUC do curso de Ciências Farmacêuticas e noutra do curso de 

Medicina. Já com a resposta ao questionário revela-se que tanto os estudantes como os 

profissionais de saúde pertencentes aos cursos de Higiene Oral (100% e 83,3%), Ciências 

Farmacêuticas (88,1% e 92,6%), Farmácia (86,7% e 90%), assim como Medicina Dentária 

(80% e 100%), Enfermagem (80% e 88,6%) Dietética e Nutrição (77,5% e 100%) e Medicina 

(73,7% e 88,9%), foram os que obtiveram uma melhor perceção nesta questão. 
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Para rematar, verifica-se que todos os médicos dentistas, nutricionistas e o terapeuta 

ocupacional, assim como 90,7% de farmacêuticos, 93,2% de enfermeiros, 90% de técnicos de 

farmácia e 83,3% de médicos e higienistas orais manifestaram concordar totalmente com a 

questão relativa à monitorização da utilização de medicamentos constituir parte integrante da 

segurança do doente (Figura 5.31).  Também no estudo que inquiriu 108 alunos de Medicina 

na Nigéria, 95% da amostra reconheceu que a monitorização de RAM beneficia a segurança 

dos utentes (126). Da mesma forma que todos os estudantes respondentes de Higiene Oral, 

90,5% de Ciências Farmacêuticas, 87,5% de Psicologia, 85% de Medicina, bem como 84,5% 

de Enfermagem e 80% de Farmácia, Fisioterapia e Medicina Dentária percecionam bastante 

bem tal asserção. Comparando com a análise indireta, através dos conteúdos programáticos 

presentes nas FUC, verifica-se a prevalência dos termos “monitorização” nos cursos de 

Ciências Farmacêuticas (n=2), Farmácia (n=2), Enfermagem (n=1) e Higiene Oral (n=1) e 

“segurança” destacando-se, igualmente, em Ciências Farmacêuticas (n=9), Farmácia (n=7), 

Enfermagem (n=4) e ainda em Ciências da Nutrição (n=2). Vários profissionais, no final do 

questionário, consideraram pertinente destacar que a discussão pública que se criou em torno 

da segurança das vacinas contra a COVID-19 pode ser aproveitada como uma alavanca para 

sustentar a importância da monitorização da utilização de medicamentos, não só junto de 

profissionais de saúde, mas também junto do público em geral. 

Em suma, salienta-se, de entre todas as questões acerca da importância da farmacovigilância 

presentes nesta secção do questionário, que todas as classes profissionais deram mais ênfase à 

abordagem da farmacovigilância nos cursos da área da saúde poder constituir uma mais-valia 

para a sua aplicação prática no contexto profissional, assim como a farmacovigilância poder 

contribuir para a avaliação do benefício-risco dos medicamentos. Em contrapartida, todos os 

estudantes dos diferentes cursos percecionaram estar totalmente de acordo com o facto da 

farmacovigilância poder contribuir para a saúde individual e coletiva e ainda da monitorização 

da utilização de medicamentos constituir parte integrante da segurança do doente. 
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Seguidamente, apresentam-se as frequências relativas correspondentes às respostas “concordo 

totalmente” dos estudantes e profissionais de saúde dos cursos que frequentam/frequentaram, 

relativamente a cinco questões relacionadas com a formação global em farmacovigilância, com 

o intuito de analisar as perceções dos mesmos (Figura 5.32) (Apêndice XXIII).  

Nota: apenas se encontram representadas as respostas correspondentes a “concordo totalmente”. 

Figura 5.32 Perceções dos estudantes dos diferentes cursos e profissionais de saúde face à formação global em 
farmacovigilância 
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No que concerne à farmacovigilância integrar os planos de formação contínua dos profissionais 

de saúde, ressaltam, pela negativa, os fisioterapeutas e os técnicos de imagem médica e 

radioterapia, uma vez que nenhum destes profissionais está completamente de acordo com esta 

afirmação. Contudo, o terapeuta da fala e o ocupacional, 85% dos técnicos de farmácia, 84,3% 

dos farmacêuticos, como também 83,3% dos higienistas orais e 75% dos enfermeiros revelaram 

concordar totalmente acerca desta afirmação. Em relação aos futuros profissionais de saúde, 

todos os estudantes de Higiene Oral e a maioria dos de Enfermagem (82,8%), Farmácia (80%), 

Medicina Dentária (80%) e Dietética e Nutrição (77,5%) foram os que evidenciaram maior 

conformidade respeitante à farmacovigilância dever estar integrada nos planos de formação 

contínua (Figura 5.32). A primeira revisão realizada sistematicamente para investigar as 

competências atuais de farmacovigilância, em discentes de várias áreas da saúde, 

nomeadamente, de Ciências Farmacêuticas, Farmácia, Medicina, Enfermagem, e Medicina 

Dentária, também demonstrou o interesse por parte destes alunos quanto à inclusão de 

conteúdos relacionados com a farmacovigilância e a notificação de RAM nos seus planos 

curriculares (80). No final do questionário, os profissionais que elaboraram um comentário 

destacaram a pertinência do tema e reconheceram o quão pouco é valorizado/abordado nos 

contextos da saúde e da sociedade em geral, realçando que é preciso empoderar as pessoas, 

através do ensino desta temática ao longo da formação contínua dos profissionais de saúde. 

Quanto à inserção da farmacovigilância como UC dos cursos da área da saúde, denotam-se 

diferenças nestas respostas, comparativamente às anteriores, destacando-se nesta questão, o 

terapeuta da fala (100%), seguido dos higienistas orais (83,3%), médicos dentistas (78,6%), 

enfermeiros (72,7%), fisioterapeutas (71,4%) e farmacêuticos (69,4%). Realçam-se os cursos 

de Higiene Oral (100%), Medicina Dentária (79%), Enfermagem (65,5%) e Ciências 

Farmacêuticas (53,6%) como aqueles cujos alunos mostraram estar de acordo com o facto da 

farmacovigilância dever ser inserida como UC dos cursos da área da saúde. No final do 

questionário, todos os inquiridos tiveram a oportunidade de deixar um comentário, destacando-

se o facto de alguns estudantes salientarem o interesse pela criação de uma UC dedicada à 

farmacovigilância, mas acrescentando que gostariam que fosse um pouco mais dinâmica e não 

unicamente teórica. Um discente enfatizou a ideia de que no curso de Enfermagem deveriam 

ter uma UC somente dedicada à farmacovigilância. Já no que se refere à perspetiva do curso de 

Farmácia, um aluno referiu não sentir necessidade da integração de uma UC dedicada apenas à 

área em estudo, mas pensa que deveria ser dado ênfase à mesma noutra UC, referindo também 

a importância de mais dinâmica e não tão teórica.  



Análise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilância em Portugal  
Universidade do Algarve 

 

135 
Margarida Isabel Grenha Perdigão | 2021 

 

Já no que respeita à inserção e aplicação da farmacovigilância durante os estágios, tanto 

farmacêuticos (85,2%), higienistas orais (83,3%), e médicos dentistas (78,6%) em exercício 

profissional, como os futuros profissionais das respetivas áreas (78,6%, 66,7% e 70%), na 

devida ordem, foram os que mais expuseram a sua perceção, concordando totalmente com esta 

asserção (Figura 5.32). Um estudo da Jordânia também ressaltou o facto de 64% dos 434 

estudantes de Farmácia concordarem em a farmacovigilância ser aplicada nos seus estágios, 

estando dispostos a notificar RAM durante esse período (150).  

Em ambos os grupos de inquiridos, no que respeita à perceção da própria pessoa se sentir 

motivada a notificar suspeitas de RAM, caso seja ensinada, existem quatro cursos que se 

destacam, porque são aqueles que demonstram maiores frequências relativas por parte dos 

profissionais de saúde e estudantes, nomeadamente, Medicina Dentária (92,9% e 80%), 

Ciências Farmacêuticas (84,1% e 85,7%), Enfermagem (81,8% e 75,9%) e Farmácia (70% e 

73,3%). Já no que toca ao curso de Medicina, cerca de 55,6% dos estudantes e 70% dos médicos 

inquiridos considera o ensino-aprendizagem acerca de RAM uma mais-valia para o incentivo à 

notificação espontânea (Figura 5.32). Uma revisão de literatura faz, igualmente, referência aos 

estudantes dos cursos de Farmácia, Enfermagem, Medicina e Medicina Dentária como aqueles 

que, embora tenham intenções favoráveis e atitudes positivas em relação à notificação 

espontânea de RAM, a maioria admite não ter conhecimentos básicos para o fazer, reforçando 

o facto de ser necessário o ensino desta área nos seus planos curriculares (80). Similarmente, 

dois estudos com estudantes de Medicina franceses, evidenciaram o facto do ensino no âmbito 

da farmacovigilância ter permitido aos alunos estarem mais cientes acerca de RAM 

potencialmente graves e da sua posterior notificação (151), como também transpareceram que 

a perceção de risco de RAM foi modificada aquando do ensino-aprendizagem nas aulas e em 

ensino clínico (152). No final do questionário, destacou-se o comentário de um farmacêutico 

referindo que a notificação espontânea de suspeita de RAM é muito importante em todas as 

áreas profissionais, mas em farmácia comunitária tem um peso acrescido, dado que quase todos 

os dias existem utentes a referir que suspenderam a medicação, pois sentiram algum efeito 

indesejável. Alegaram o facto de, caso existisse um acompanhamento mais personalizado pelas 

URF, por exemplo, os profissionais aprendiam a notificar e, provavelmente, as notificações 

seriam em maior número em ambiente de farmácia comunitária. Outro profissional de saúde 

julga que seria também importante uma consciencialização da população geral (não apenas 

profissionais de saúde) para o reporte de RAM, demonstrando as vantagens destas notificações. 
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Afirma que a sociedade ainda não tem por hábito essa prática e, muitas vezes, por desconhecer 

que é possível notificar, deve ser ensinada. 

Novamente, os alunos e profissionais que frequentam/frequentaram os cursos de Ciências 

Farmacêuticas, Farmácia e Medicina Dentária evidenciam-se na medida em que foram aqueles 

que apresentaram maiores frequências relativas correspondentes a “concordo totalmente”, na 

disponibilização de informação atualizada sobre farmacovigilância constituir uma ferramenta 

essencial. Vários profissionais mencionaram na pergunta aberta final do questionário, que esta 

constitui ser uma iniciativa importante, sugerindo até a ideia de se trazer este tema à 

comunicação social, sendo uma via de sensibilização, mas, indubitavelmente, envolvendo 

profissionais com conhecimento no tema, como também com a devida formação prévia dos 

jornalistas envolvidos. No geral, sugeriram campanhas nacionais com o objetivo de aumentar 

a literacia em saúde da população. 

Em suma, de entre todas as questões presentes nesta secção, direcionada à formação global em 

farmacovigilância, salienta-se o facto de a última pergunta ter sido a mais bem percecionada 

por parte de todos os estudantes dos diferentes cursos, seguida da questão relativa ao facto de 

o estudante se sentir mais motivado a notificar suspeitas de RAM, caso seja ensinado. Sob a 

perspetiva dos profissionais, sobressai, igualmente, a última questão e, seguidamente, a 

primeira, no que diz respeito à integração da farmacovigilância nos planos de formação 

contínua dos profissionais de saúde. Apesar de nem todas as classes profissionais estarem 

representadas, foram bastantes os profissionais de saúde que concordaram totalmente com a 

afirmação supramencionada. 
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5.3 Limitações  
 

No presente projeto de investigação, detetaram-se algumas limitações, nomeadamente na 

obtenção da amostra da análise indireta, uma vez que não se conseguiram obter cinco 5 FUC, 

seja por não estarem disponíveis via online nos sites das instituições, seja pela falta de resposta 

por parte do diretor do curso/docente da UC, via email. Outra das limitações passa pelo viés de 

seleção associado ao facto de a análise indireta apenas conter instituições de ensino público e 

não analisar o plano curricular das instituições privadas.  

Outro ponto a considerar é o facto de, por vezes, os termos nas FUC poderem ou não estar 

relacionados com conteúdos sobre a área de interesse, como é o caso de aparecer somente 

“vigilância”, contudo, como esta surge descrita superficialmente, a dedução de tal informação 

é passível de incorreção.  

Apesar de ser evidente nas FUC analisadas, a abordagem de RAM associadas a classes de 

fármacos e outros conceitos relacionados com a farmacovigilância estão redigidos de forma 

mais sumária nos conteúdos programáticos, assim como algumas FUC têm de seguir uma 

padronização e são limitadas no número de caracteres, podendo induzir a interpretações erradas, 

não contendo todo o conteúdo programático da UC. Deste modo, o acesso a materiais de ensino 

utilizados nas aulas pelos docentes acrescentaria valor ou até um questionário dirigido aos 

mesmos poderia contribuir para ultrapassar algumas destas limitações numa pesquisa futura. 

Outra limitação justifica-se pelo cumprimento dos programas descritos, pois, embora seja 

expectável que os conteúdos descritos na FUC sejam todos lecionados, muitas vezes, pode não 

haver tempo para tal, podendo estar descritos, mas não terem sido lecionados, constituindo o 

currículo oculto ensinado pelos professores.  

No que concerne à análise direta, para o período de um mês em que decorreu a divulgação do 

questionário, pode referir-se o apoio por parte das instituições e de alguns núcleos de estudantes 

na disseminação dos mesmos, para além da partilha nas redes sociais, o que pode ter levado a 

um possível viés de seleção, na medida em que a divulgação do estudo pode não ter chegado 

uniformemente ao todos os participantes elegíveis. Nesta mesma linha, verifica-se também um 

potencial viés de informação associado ao facto de estudantes terem respondido sem fazer parte 

da população-alvo.  

Igualmente, denota-se viés de seleção relacionado com o facto de apenas terem sido 

selecionados cursos da área da saúde e o preenchimento do questionário ter sido online, pelo 
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que não se conseguiu assegurar se pessoas que não cumpriam os critérios de seleção, 

responderam ao mesmo.  

O viés de desejabilidade social também pode ser uma limitação a este estudo, no sentido de os 

respondentes poderem estar a responder aquilo que é desejável e não que é realmente verdade. 

Numa temática como a farmacovigilância, cuja importância é amplamente reconhecida, 

responder aquilo que é socialmente aceite como correto constitui um risco que é assumido pela 

equipa de investigação. 

A representatividade da amostra constitui outra das limitações, uma vez que se verifica uma 

elevada percentagem de respondentes que pertencem a determinados cursos em relação a outros 

que tiveram uma minoria de respostas (subamostras não representativas de cursos específicos), 

pelo que influencia as frequências relativas e, consequentemente, a comparação das respostas 

entre os diferentes cursos, podendo levar a resultados não extrapoláveis. Apesar da 

impossibilidade da inferência estatística, através da aplicação de testes de hipóteses ou da 

análise de componentes principais e/ou análise de correspondência múltipla, devido a uma 

grande homogeneidade de respostas, a presente amostra revela utilidade na medida em que 

oferece uma análise descritiva robusta e que pode ser a base de estudos e intervenções futuras. 
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6. Considerações Finais 
 

Este foi o primeiro estudo que visou desenvolver uma revisão curricular do ensino da 

farmacovigilância, em diferentes cursos da área da saúde, em Portugal, como também 

percecionar a aprendizagem por parte dos diferentes estudantes e profissionais de saúdeDesta 

forma, refere-se a inexequibilidade de realizar uma comparação com outros estudos realizados 

em cursos da área da saúde em Portugal, como também a impossibilidade de uma avaliação da 

evolução da temática em causa, podendo esta porta ficar, de agora em diante, aberta a novas 

pesquisas. 

Através da análise indireta foi possível observar que a UC específica de farmacovigilância surge 

em quatro FUC das 93 analisadas, três são de carácter obrigatório e uma opcional. Para além 

disso, 39 FUC (42%) que poderiam abordar esta temática noutra UC, não apresentaram 

qualquer termo ou palavra-chave pesquisados. Dos dezassete cursos estudados, três são os que 

referem a UC específica de farmacovigilância, em contrapartida quatro cursos não incluem de 

todo uma UC específica para o ensino da farmacovigilância, nem tão pouco esta área é abordada 

noutras UC do plano de estudos.  

Sob outra perspetiva, a análise direta apurou que uma minoria de estudantes (9,7%) e 41,7% 

dos profissionais de saúde respondentes ao questionário já tinham notificado uma suspeita de 

RAM. Aquando da questão acerca da presença de uma UC específica, no curso a frequentar, 

dedicada à farmacovigilância e do cariz da mesma, 24,6% dos estudantes e 17,8% dos 

profissionais frequentaram uma UC específica dedicada ao ensino da mesma, como também 

4,7% dos alunos e 5,3% dos profissionais revelaram que existe a UC como opcional. Contudo, 

o maior grupo, correspondente a 54,8% das respostas estudantis e 68% dos profissionais em 

exercício informa que a UC em questão não existe no seu curso, mas a maioria (64,7% e 63,7%) 

respondeu que a temática foi abordada noutras UC.  

Dos 403 discentes inquiridos, 81,9% já tinham ouvido falar da área em estudo, 66,7% estavam 

familiarizados com a relevância da mesma, como também 67,2% tinham conhecimento sobre 

o seu conceito e propósito. Igualmente, 77,4% revelou existirem conteúdos relacionados com a 

farmacovigilância no seu curso, sendo os respondentes dos cursos de Farmácia, Higiene Oral, 

Ciências Farmacêuticas, Enfermagem, Medicina Dentária e Ciências da Nutrição os que mais 

evidenciaram este facto. No que se refere ao conhecimento e capacidade para identificar e, além 

disso, notificar potenciais suspeitas de RAM, os estudantes respondentes de Farmácia, Ciências 
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Farmacêuticas, Enfermagem e Medicina Dentária foram também os que mais revelaram sentir-

se preparados para tal. 

No que concerne à integração da farmacovigilância nos planos curriculares dos cursos da área 

da saúde, 70,7% dos estudantes e 78,5% dos profissionais concordam totalmente com esta 

afirmação, sendo que em ambos os grupos de inquiridos se destacaram com uma maior 

percentagem de respostas positivas os que frequentam/frequentaram os cursos de Farmácia, 

Ciências Farmacêuticas, Enfermagem, Medicina Dentária, Higiene Oral e Medicina. Mais de 

metade dos estudantes (54%) e dos profissionais (66%) revelaram concordar completamente 

em relação à inserção da farmacovigilância nas UC dos cursos da área da saúde. Relativamente 

à abordagem da farmacovigilância nos planos de formação contínua dos profissionais de saúde, 

a concordância também é notória.  

No que diz respeito às principais barreiras à notificação espontânea de suspeita de RAM 

identificadas pelos profissionais, destacam-se a pouca experiência de notificação, por exemplo, 

no preenchimento do formulário de notificação (52,2%), bem como a pouca informação 

contínua em farmacovigilância (49,4%). Quanto aos facilitadores mais percecionados pelos 

profissionais de saúde para combater a subnotificação, demonstram ser o facto de o ato de 

notificar ser um dever profissional (76,5%), dispor de uma ligação direta para a notificação de 

RAM nos diferentes softwares utilizados na prática clínica (69,2%), receber informação oficial 

no âmbito da farmacovigilância (67,6%), assim como receber formação contínua em 

farmacovigilância (66,4%). 

A pouca incidência da farmacovigilância no plano curricular dos cursos da área da saúde pode 

contribuir para a aparente falta de conhecimento, tanto dos atuais estudantes como dos 

profissionais de saúde que constituem um elemento preponderante neste campo e, 

consequentemente, consistir numa causa relevante para a subnotificação. Assim, o 

conhecimento insuficiente demonstrado em redor desta temática pode ser completado através 

de programas de desenvolvimento profissional contínuo, reforçando o conhecimento teórico e 

prático no plano curricular pré-graduado dos diferentes cursos desta área. Além do mais, a 

formação pós-graduada deve também ela ser mais desenvolvida, através da criação de mais 

ofertas, sejam elas cursos/webinars creditados, workshops, formações particulares, por parte, 

por exemplo, das URF, INFARMED, I.P, com o objetivo da dinamização dos mesmos.  

Por fim, destacam-se outros indicadores de perspetivas futuras, nomeadamente a 

interoperabilidade de sistemas e a necessidade da articulação entre os cuidados de saúde 
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primários, os hospitalares e as farmácias comunitárias. Neste sentido, torna-se indispensável a 

integração da farmacovigilância e da notificação espontânea de RAM no plano individual de 

cuidados de cada utente. 

Neste sentido, aludindo ao modelo conceptual inicialmente traçado (Figura 2.9), perspetiva-se 

a importância do ensino-aprendizagem da farmacovigilância, destacando-se o “aprender-

fazendo”, integrando a farmacovigilância em contexto real, sob o ponto de vista dos 

investigadores, dos profissionais de saúde e dos cidadãos em geral. 
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7. Conclusões e Perspetivas Futuras 
 

A evidência gerada neste projeto de investigação aponta para a necessidade da formação em 

farmacovigilância integrar, com uma maior incidência, os planos curriculares dos cursos da 

área da saúde, em Portugal, dado que a notificação espontânea de suspeitas de RAM é parte 

integrante e obrigatória das atividades dos profissionais de saúde e que as atividades em 

farmacovigilância são cada vez mais diversificadas e exigentes. 

Uma vez que são poucas as instituições que lecionam conteúdos programáticos relacionados 

com a farmacovigilância nos diferentes cursos da área da saúde, considera-se que as medidas 

educativas devem ser dirigidas tanto a alunos do ensino superior, como a profissionais de saúde. 

A criação de uma UC de farmacovigilância de carácter obrigatório deve ser um motivo de 

reflexão, podendo ajustar-se à formação básica de cada tipo de profissional, ou seja, diferindo 

o ensino geral do tema consoante o curso, ajustando a profundidade dos conteúdos 

programáticos presentes nas FUC a cada curso, de modo a preparar cada estudante para a sua 

prática diária. Também se recomenda o ensino específico de farmacovigilância integrado 

noutras UC não específicas de farmacovigilância, como é o caso das UC de 

Farmacologia/Farmacoterapia, nas quais poderiam abordar adicionalmente esta temática, de 

forma obrigatória e integrada. Neste sentido, prevê-se que os estudantes que desenvolvam a 

área disciplinar da farmacovigilância durante o curso ou que tenham observado RAM, por 

exemplo, nos estágios, em intervenções educacionais ou em pequenos grupos de trabalho 

interativos, demonstrem maiores conhecimentos e aptidões para a farmacovigilância, visto que 

a intervenção educacional melhora significativamente o conhecimento, atitude e 

operacionalização dos mesmos em relação a esta temática. A título de exemplo, quer o 

INFARMED, I.P. quer as URF deverão fomentar a oferta de estágios para que os estudantes 

coloquem em prática os conhecimentos adquiridos. 

Da mesma forma, deve promover-se uma maior sensibilização dos profissionais de saúde para 

a importância da monitorização da segurança da terapêutica medicamentosa, existindo já alguns 

estudos que visam contribuir para o incentivo dos profissionais de saúde à notificação 

espontânea (153). Consequentemente, promove-se uma maior adesão ao SNF, devendo 

incentivar-se os mesmos para uma mudança de atitude, aumentando a proatividade na procura 

e interesse da informação e melhoria da comunicação. Salienta-se a necessidade de um 

desenvolvimento contínuo e dinâmico da prática profissional moderna, pois deve reconhecer-



Análise do Processo de Ensino-Aprendizagem da Farmacovigilância em Portugal  
Universidade do Algarve 
  

144  
Margarida Isabel Grenha Perdigão | 2021 

 

se que as soluções para os desafios surgirão por parte de indivíduos e instituições com uma 

visão de melhoria da saúde pública e segurança do doente. O estudo do ensino da 

farmacovigilância em pós-graduação será uma boa aposta para o futuro. Assim, os profissionais 

de saúde que desempenham atividades específicas em farmacovigilância, devem possuir uma 

formação acrescida e aprofundada que lhes permita desempenhar as suas funções de acordo 

com a sua prática profissional. 

As experiências em farmacovigilância com responsabilidades reais no aconselhamento ao 

doente têm como vantagem auxiliar os atuais profissionais de saúde, limitando o nível de 

subnotificação e, em última instância, prevenir RAM e, consequentemente, promover a 

segurança do doente. É necessária uma mudança de paradigma onde a comunicação e o diálogo 

sejam o foco principal do trabalho.  

Deste modo, pesquisas futuras devem aproveitar as potencialidades tecnológicas atuais e focar-

se em métodos validados e confiáveis para avaliar as competências de farmacovigilância na 

prática clínica, desenvolvendo e iniciando programas educacionais de farmacovigilância, 

avaliando as intervenções motivadas pelos mesmos. 

A curto e médio prazo reforça-se a necessidade de uma formação e atualização contínua nas 

instituições de saúde, constituindo uma medida a manter, assim como a divulgação do SNF 

junto, não somente de profissionais de saúde, como de toda a população. Reforçar-se aqui, 

novamente, a importância da abordagem precoce à temática, nomeadamente em programas de 

promoção da segurança e utilização racional do medicamento junto da população 

infantojuvenil, nas escolas. 

A longo prazo, espera-se que a farmacovigilância conste obrigatoriamente nos planos 

curriculares, constituindo parte de várias intervenções educacionais, e não apenas nas áreas que 

se relacionam com a saúde, uma vez que se pretende um cidadão mais interventivo nesta 

temática e no seu plano individual de cuidados. 
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Apêndices 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Caracterização do participante  
Caracterização do participante 
Selecione a opção que se aplica:  

o Sou estudante 
o Sou profissional 

 
Secções Estudantes 

 
E.1 Informação Sociodemográfica 
E. 1.1 Sexo  

o Feminino 
o Masculino 

E. 1.2 Idade (anos)  
E. 1.3 Curso que frequenta  
E. 1.4 Instituição do Ensino Superior que frequenta  
E. 1.5 Ano do curso que se encontra  
 
E. 2 Vivências individuais relativamente a reações adversas a medicamentos (RAM) e 
farmacovigilância 
 
E. 2.1 Já alguma vez sentiu / teve conhecimento de algum efeito indesejável que suspeitasse ser 
uma RAM?  

o Sim 
o Não  
o Não sei / não me lembro 

E. 2.1.1 Em si próprio  
E. 2.1.2 Em familiares / amigos / conhecidos  
E. 2.1.3 Em utentes / doentes  
 
E. 2.2 Já alguma vez notificou uma suspeita de RAM?  

o Sim 
o Não 
o Não sei/ não me lembro 

E. 2.2.1 Se sim, qual o número aproximado de suspeitas de RAM que já notificou? 
E. 2.2.2 Qual a via ou vias utilizadas? 

o Telefone 
o Fax 
o Correio eletrónico 
o Correio postal 
o Redes sociais 
o Portal RAM 

 
E. 2.3 No curso que frequenta existe uma unidade curricular específica dedicada à 
farmacovigilância?  

o Sim, obrigatória 
o Sim, opcional 
o Não 
o Não sei/ não me lembro 

 

Apêndice I Questionário "Processo de Ensino - Aprendizagem da Farmacovigilância em 
Portugal" 

xxv 
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E. 2.4 A temática da Farmacovigilância foi abordada noutras unidades curriculares 
relacionadas?  

o Sim 
o Não 
o Não sei / não me lembro 
o Ainda não consigo responder 

E. 2.4.1 Se sim, considere unidades curriculares, com nomes parecidos, que poderão abordar o 
tema. 

o Farmacoterapia 
o Farmácia Prática 
o Farmacologia / Farmacologia e Terapêutica 
o Farmacoepidemiologia e Saúde Pública 
o Qualidade em Farmácia e Segurança na Medicação 
o Segurança do Doente 
o Prescrição Racional de Medicamentos 
o Assuntos Regulamentares 
o Deontologia e Legislação Farmacêutica 
o Dispositivos médicos 
o Gestão de Risco do Medicamento 
o Outra 

E. 2.4.1 Se selecionou outra, indique qual: 
 
E. 3 Conhecimentos acerca da temática da farmacovigilância 
Considere cada uma das afirmações seguintes e indique a sua resposta. (Tabela): 

o Sim                        
o Não            
o Não sei / não me lembro 

 
E. 3.1 Já ouvi falar de farmacovigilância.  
E. 3.2 Estou familiarizado/a com a relevância da farmacovigilância.  
E. 3.3 Conheço o conceito e propósito da farmacovigilância.  
E. 3.4 Consigo distinguir os conceitos de evento adverso e reação adversa.  
E. 3.5 O principal objetivo da farmacovigilância é garantir a segurança dos medicamentos.  
E. 3.6 Estou familiarizado/a com os recursos de farmacovigilância para uso no âmbito 
clínico/prático.  
E. 3.7 Considero que todos os medicamentos são seguros desde que administrados na via, dose e 
hora certas.  
E. 3.8 Tenho conhecimento da importância da notificação espontânea de suspeita de RAM.  
E. 3.9 Sinto que tenho conhecimento e capacidade para identificar potenciais suspeita de RAM. 
E. 3.10 Sinto que tenho conhecimento e capacidade para notificar uma suspeita de RAM.  
E. 3.11 Ainda que a RAM já seja conhecida, devo notificá-la.  
E. 3.12 Quer profissionais de saúde, quer utentes podem notificar suspeitas de RAM.  
E. 3.13 Já participei em eventos educacionais, nos quais aumentei os meus conhecimentos acerca 
da farmacovigilância.  
E. 3.14 Tenho interesse em participar em eventos educacionais que me permitam aumentar os 
meus conhecimentos atuais acerca da farmacovigilância.  
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E. 4 Perceções do ensino-aprendizagem acerca da área disciplinar da farmacovigilância 
Relativamente ao seu curso, considere cada uma das afirmações seguintes e indique a sua 
resposta. (Tabela): 

o Sim            
o Não                  
o Não sei / não me lembro 

 
E. 4.1 Existem conteúdos relacionados com a farmacovigilância.  
E. 4.2 Foi-me apresentado o formulário de notificação espontânea de suspeita de RAM.  
E. 4.3 Foi-me apresentado o Portal RAM.  
E. 4.4 Foi-me apresentado o Sistema Nacional de Farmacovigilância (SNF).  
E. 4.5 Foram-me apresentadas as principais fontes de informação no âmbito da 
farmacovigilância.  
E. 4.6 Foram-me lecionados os critérios de imputação de causalidade e graus de probabilidade da 
Organização Mundial de Saúde (OMS).  
E. 4.7 Foram-me lecionadas as medidas de segurança e/ou de minimização de risco.  
 
E. 5 Perceções acerca da importância da farmacovigilância 
Considere cada uma das afirmações seguintes e indique a sua resposta. (Tabela com a escala de 
Likert): 

o Discordo totalmente         
o Discordo parcialmente        
o Não concordo, nem discordo  
o Concordo parcialmente         
o Concordo totalmente 

 
E. 5.1 A farmacovigilância deve integrar os planos curriculares dos cursos da área da saúde.  
E. 5.2 A abordagem da farmacovigilância nos cursos da área da saúde constitui uma mais-valia 
para a sua aplicação prática no contexto profissional.  
E. 5.3 Poderei ser confrontado com questões relacionadas com farmacovigilância na minha 
prática profissional futura.  
E. 5.4 A notificação de RAM faz parte das responsabilidades legais dos profissionais de saúde.  
E. 5.5 A informação continuamente gerada pela farmacovigilância é do interesse individual e 
coletivo.  
E. 5.6 O conhecimento relativo à frequência das RAM depende das notificações reportadas.  
E. 5.7 A farmacovigilância pode contribuir para a saúde individual e coletiva.  
E. 5.8 A farmacovigilância contribui para a avaliação do benefício-risco dos medicamentos.  
E. 5.9 A monitorização da utilização de medicamentos constitui parte integrante da segurança do 
doente.  
 
E. 6 Perceções face à formação global em farmacovigilância 
Considere cada uma das afirmações seguintes e indique a sua resposta. (Tabela com a escala de 
Likert): 

o Discordo totalmente        
o Discordo parcialmente          
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o Não concordo, nem discordo  
o Concordo parcialmente         
o Concordo totalmente 

 
E. 6.1 A farmacovigilância deve estar integrada nos planos de formação contínua dos 
profissionais de saúde.  
E. 6.2 A farmacovigilância deve ser inserida como unidade curricular dos cursos da área da 
saúde.  
E. 6.3 A farmacovigilância deve ser inserida e aplicada durante os estágios.  
E. 6.4 Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de RAM, vou sentir-me mais motivado/a realizá-
lo.  
E. 6.5 A disponibilização de informação atualizada sobre farmacovigilância constitui uma 
ferramenta essencial.  
 
Pergunta aberta final: Caso considere pertinente, utilize este espaço para deixar um comentário/ 
reflexão / sugestão sobre o tema. A sua opinião é importante. Obrigada 😊😊 
 

Secções Profissionais 
 
P.1 Informação Sociodemográfica 
 
P. 1.1 Sexo  

o Feminino 
o Masculino 

P. 1.2 Idade (anos)  
P. 1.3 Curso que frequentou  
P. 1.4 Instituição Ensino Superior que frequentou  
P. 1.5 Em que ano concluiu o curso  
P. 1.6 Profissão a exercer atualmente  
P. 1.7 Contexto onde exerce a profissão  
P. 1.8 Região onde exerce a sua profissão  

o Norte 
o Centro 
o Lisboa e Vale do Tejo 
o Alentejo 
o Algarve 
o Região Autónoma da Madeira 
o Região Autónoma dos Açores 
o Outra 

P. 1.8.1 Se selecionou outra, indique qual: 
P. 1.9 Anos experiência profissional  
 
P. 2 Vivências individuais relativamente a reações adversas a medicamentos (RAM) e 
farmacovigilância 
 
P. 2.1 Já alguma vez sentiu / teve conhecimento de algum efeito indesejável que suspeitasse ser 
uma RAM? (Tabela): 

o Sim  
o Não  
o Não sei / não me lembro 
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P. 2.1.1 Em si próprio  
P. 2.1.2 Em familiares / amigos / conhecidos  
P. 2.1.3 Em utentes / doentes  
 
P. 2.2 Já alguma vez notificou uma suspeita de RAM?  

o Sim 
o Não 
o Não sei/ não me lembro 

P. 2.2.1 Se sim, em média, quantas suspeita de RAM já notificou? 
P. 2.2.2 Qual a via ou vias utilizadas? 

o Telefone 
o Fax 
o Correio eletrónico 
o Correio postal 
o Redes sociais 
o Portal RAM 

 
P. 2.3 No curso que frequentou existiu uma unidade curricular específica dedicada à 
Farmacovigilância?  

o Sim, obrigatória 
o Sim, opcional 
o Não 
o Não sei/ não me lembro 

 
P. 2.4 A temática da Farmacovigilância foi abordada noutras unidades curriculares relacionadas?  

o Sim 
o Não 
o Não sei/ não me lembro 

P. 2.4.1 Se sim, considere unidades curriculares, com nomes parecidos, que poderão abordar o 
tema. 

o Farmacoterapia 
o Farmácia Prática 
o Farmacologia / Farmacologia e Terapêutica 
o Farmacoepidemiologia e Saúde Pública 
o Qualidade em Farmácia e Segurança na Medicação 
o Segurança do Doente 
o Prescrição Racional de Medicamentos 
o Assuntos Regulamentares 
o Deontologia e Legislação Farmacêutica 
o Dispositivos Médicos 
o Gestão de Risco do Medicamento 
o Outra 

P. 2.4.1 Se selecionou outra, indique qual: 
 
P. 3 Perceções acerca da importância da farmacovigilância 
Considere cada uma das afirmações seguintes e indique a sua resposta. (Tabela): 

o Discordo totalmente        
o Discordo parcialmente        
o Não concordo, nem discordo  
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o Concordo parcialmente         
o Concordo totalmente 

 
P. 3.1 A farmacovigilância deve integrar os planos curriculares dos cursos da área da saúde.  
P. 3.2 A abordagem da farmacovigilância nos cursos da área da saúde constitui uma mais-valia 
para a sua aplicação prática no contexto profissional.  
P. 3.3 Já fui confrontado/a com questões relacionadas com farmacovigilância na minha prática 
profissional.  
P. 3.4 A notificação de RAM faz parte das responsabilidades legais dos profissionais de saúde.  
P. 3.5 A informação continuamente gerada pela farmacovigilância é do interesse individual e 
coletivo.  
P. 3.6 O conhecimento relativo à frequência das RAM depende das notificações reportadas.  
P. 3.7 A farmacovigilância pode contribuir para a saúde individual e coletiva.  
P. 3.8 A farmacovigilância contribui para a avaliação do benefício- risco dos medicamentos.  
P. 3.9 A monitorização da utilização de medicamentos constitui parte integrante da segurança do 
doente.  
 
P. 4 Perceções face à formação global em farmacovigilância 
Considere cada uma das afirmações seguintes e indique a sua resposta.  

o Discordo totalmente         
o Discordo parcialmente          
o Não concordo, nem discordo  
o Concordo parcialmente         
o Concordo totalmente 

P. 4.1 A farmacovigilância deve ser inserida como unidade curricular dos cursos da área da 
saúde.  
P. 4.2 A farmacovigilância deve ser inserida e aplicada durante os estágios.  
P. 4.3 A farmacovigilância deve estar integrada nos planos de formação contínua dos 
profissionais de saúde.  
P. 4.4 Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de RAM, vou sentir-me mais motivado/a realizá-
lo.  
P. 4.5 A disponibilização de informação atualizada sobre farmacovigilância constitui uma 
ferramenta essencial.  
 
P. 5 Principais determinantes da notificação espontânea de suspeitas de reação adversa a 
medicamentos (RAM) 
Barreiras 
Relativamente a potenciais barreiras à notificação espontânea de suspeita de RAM, considere 
cada uma das afirmações seguintes e classifique-as de acordo com a sua opinião.  

o Discordo totalmente         
o Discordo parcialmente        
o Não concordo, nem discordo  
o Concordo parcialmente         
o Concordo totalmente 
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P. 5.1 Dúvidas quanto à relação causal entre a RAM e o medicamento.  
P. 5.2 Não ter a perceção do processo pós-notificação (p.ex. validação da notificação, imputação 
de causalidade).  
P. 5.3 Falta de informação acerca de potenciais suspeitas de RAM.  
P. 5.4 Pouca formação contínua em farmacovigilância.  
P. 5.5 Pouca experiência de notificação (p.ex. preenchimento do formulário de notificação).  
P. 5.6 Falta de tempo para notificar.  
P. 5.7 Extensão do formulário de notificação.  
P. 5.8 Pouca motivação para notificar.  
P. 5.9 Pouca confiança para notificar.  
P. 5.10 Falta de recursos humanos nos serviços de saúde.  
P. 5.11 Problemas relacionados com a confidencialidade de dados.  
P. 5.12 Receio de responsabilização legal.  
P. 5.13 Ausência de gratificação ao ato de notificar.  
P. 5.14 Indisponibilidade da equipa profissional para discutir RAM.  
P. 5.1.1 Se identifica outra(s) barreira(s), identifique quais? 
 
P. 5 Principais determinantes da notificação espontânea de suspeitas de reação adversa a 
medicamentos (RAM) 
Facilitadores 
Relativamente a potenciais facilitadores à notificação espontânea de suspeita de RAM, considere 
cada uma das afirmações seguintes e classifique-as de acordo com a sua opinião.  

o Discordo totalmente         
o Discordo parcialmente          
o  Não concordo, nem discordo  
o Concordo parcialmente         
o Concordo totalmente 

 
P. 6.1 Notificar é um dever profissional.  
P. 6.2 Receber informação oficial no âmbito da farmacovigilância (p.ex. do INFARMED, do 
Titular de Autorização de Introdução no Mercado).  
P. 6.3 Descentralização do Sistema Nacional de Farmacovigilância (SNF), mediante as Unidades 
Regionais de Farmacovigilância.  
P. 6.4 Receber formação contínua em farmacovigilância.  
P. 6.5 Campanhas de sensibilização para a notificação espontânea de RAM.  
P. 6.6 Ter vias de contacto direto com a Unidade Regional de Farmacovigilância da área 
geográfica.  
P. 6.7 Dispor de uma ligação direta para a notificação de RAM nos diferentes softwares 
utilizados na prática clínica.  
P. 6.8 Dispor de uma aplicação móvel para notificação mais intuitiva.  
P. 6.9 A notificação de RAM integrar os objetivos anuais de cada profissional de saúde.  
P. 6.10 Criação de fóruns inter e intra equipas profissionais para valorização da 
farmacovigilância.  
P. 6.11 Divulgação da farmacovigilância em conferências científicas e profissionais.  
P. 6.12 Divulgação da farmacovigilância nos meios de comunicação social.  
P. 6.13 Criação e promoção de um prémio de boas práticas em farmacovigilância.  
P. 6.14 Consciencialização e formação dos utentes para o autoreporte de RAM.  
P. 6.1.1 Se identifica outro(s) facilitador(es), identifique quais? 
Pergunta aberta final: Caso considere pertinente, utilize este espaço para deixar um 
comentário/ reflexão / sugestão sobre o tema. A sua opinião é importante. Obrigada 😊😊 
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Apêndice II Perguntas do Questionário e respetivos tipos e opções de resposta 

Secção estudantes 

Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

 Informação Sociodemográfica 

E.1.1 Sexo Escolha 
múltipla 

1 - Masculino 
2 – Feminino 

E. 1.2 Idade (anos) Resposta 
curta  

E. 1.3 Curso que frequenta Resposta 
curta  

E. 1.4 Instituição do Ensino Superior 
que frequenta 

Resposta 
curta  

E. 1.5 Ano do curso que se encontra Resposta 
curta  

 Vivências individuais relativamente a reações adversas a medicamentos 
(RAM) e farmacovigilância 

E. 2.1.1 

Já alguma vez sentiu em si 
próprio / teve conhecimento de 
algum efeito indesejável que 
suspeitasse ser uma RAM? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim; 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 2.1.2 

Já alguma vez sentiu em 
familiares/amigos/conhecidos / 
teve conhecimento de algum 

efeito indesejável que 
suspeitasse ser uma RAM? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim; 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 2.1.3 

Já alguma vez sentiu em 
utentes/doentes / teve 

conhecimento de algum efeito 
indesejável que suspeitasse ser 

uma RAM? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 2.2 Já alguma vez notificou uma 
suspeita de RAM? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim; 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 2.2.1 
Se sim, qual o número 

aproximado de suspeitas de 
RAM que já notificou? 

Resposta 
curta  

E. 2.2.2 Qual a via ou vias utilizadas? Escolha 
múltipla 

Telefone; Fax; Correio eletrónico; 
Correio postal; Redes sociais; 

Portal RAM 

E. 2.3 
No curso que frequenta existe 
uma UC específica dedicada à 

farmacovigilância? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim, obrigatória 
2- Sim, opcional 

3- Não 
4- Não sei/ não me lembro 

E. 2.4 

A temática da 
Farmacovigilância foi 

abordada noutras unidades 
curriculares relacionadas? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 
4- Ainda não consigo responder 

E. 2.4.1 Se sim, considere unidades 
curriculares, com nomes 

Escolha 
múltipla 

Farmacoterapia; Farmácia Prática; 
Farmacologia / Farmacologia e 
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Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

parecidos, que poderão abordar 
o tema. 

Terapêutica; Farmacoepidemiologia 
e Saúde Pública; Qualidade em 

Farmácia e Segurança na 
Medicação; Segurança do Doente; 

Prescrição Racional de 
Medicamentos; Assuntos 

Regulamentares; Deontologia e 
Legislação Farmacêutica; 

Dispositivos médicos; Gestão de 
Risco do Medicamento; Outra 

E. 2.4.1 Se selecionou outra, indique 
qual: 

Resposta 
curta  

 Conhecimentos acerca da temática da farmacovigilância 

E. 3.1 Já ouvi falar de 
farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.2 
Estou familiarizado/a com a 

relevância da 
farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.3 Conheço o conceito e propósito 
da farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.4 
Consigo distinguir os conceitos 

de evento adverso e reação 
adversa. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.5 
O principal objetivo da 

farmacovigilância é garantir a 
segurança dos medicamentos. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.6 

Estou familiarizado/a com os 
recursos de farmacovigilância 

para uso no âmbito 
clínico/prático. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.7 

Considero que todos os 
medicamentos são seguros 
desde que administrados na 

via, dose e hora certas. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.8 

Tenho conhecimento da 
importância da notificação 
espontânea de suspeita de 

RAM. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.9 
Sinto que tenho conhecimento 
e capacidade para identificar 
potenciais suspeita de RAM. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.10 
Sinto que tenho conhecimento 

e capacidade para notificar 
uma suspeita de RAM. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.11 Ainda que a RAM já seja 
conhecida, devo notificá-la. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 
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Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

E. 3.12 
Quer profissionais de saúde, 
quer utentes podem notificar 

suspeitas de RAM. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.13 

Já participei em eventos 
educacionais, nos quais 

aumentei os meus 
conhecimentos acerca da 

farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 3.14 

Tenho interesse em participar 
em eventos educacionais que 

me permitam aumentar os 
meus conhecimentos atuais 

acerca da farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

 Perceções do ensino-aprendizagem acerca da área disciplinar da 
farmacovigilância 

E. 4.1 
Existem conteúdos 
relacionados com a 
farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 4.2 

Foi-me apresentado o 
formulário de notificação 
espontânea de suspeita de 

RAM. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 4.3 Foi-me apresentado o Portal 
RAM. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 4.4 
Foi-me apresentado o Sistema 
Nacional de Farmacovigilância 

(SNF). 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 4.5 

Foram-me apresentadas as 
principais fontes de informação 

no âmbito da 
farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 4.6 

Foram-me lecionados os 
critérios de imputação de 

causalidade e graus de 
probabilidade da Organização 

Mundial de Saúde (OMS). 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 

E. 4.7 
Foram-me lecionadas as 

medidas de segurança e/ou de 
minimização de risco. 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei / Não me lembro 
 Perceções acerca da importância da farmacovigilância 

E. 5.1 
A farmacovigilância deve 

integrar os planos curriculares 
dos cursos da área da saúde. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.2 

A abordagem da 
farmacovigilância nos cursos 

da área da saúde constitui uma 
mais-valia para a sua aplicação 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
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Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

prática no contexto 
profissional. 

5- Concordo totalmente 

E. 5.3 

Poderei ser confrontado com 
questões relacionadas com 

farmacovigilância na minha 
prática profissional futura. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.4 

A notificação de RAM faz 
parte das responsabilidades 
legais dos profissionais de 

saúde. 

Resposta 
aberta 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

 

E. 5.5 

A informação continuamente 
gerada pela farmacovigilância 

é do interesse individual e 
coletivo. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.6 
O conhecimento relativo à 

frequência das RAM depende 
das notificações reportadas. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.7 
A farmacovigilância pode 

contribuir para a saúde 
individual e coletiva. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.8 
A farmacovigilância contribui 
para a avaliação do benefício-

risco dos medicamentos. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.9 

A monitorização da utilização 
de medicamentos constitui 

parte integrante da segurança 
do doente. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

 Perceções face à formação global em farmacovigilância 

E. 6.1 

A farmacovigilância deve estar 
integrada nos planos de 
formação contínua dos 
profissionais de saúde. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

 

E. 6.2 
A farmacovigilância deve ser 
inserida como UC dos cursos 

da área da saúde. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 
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Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

E. 6.3 
A farmacovigilância deve ser 
inserida e aplicada durante os 

estágios. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 6.4 
Se eu for ensinado/a a notificar 
suspeitas de RAM, vou sentir-
me mais motivado/a realizá-lo. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 6.5 

A disponibilização de 
informação atualizada sobre 
farmacovigilância constitui 
uma ferramenta essencial. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

Pergunta 
aberta 
final 

Caso considere pertinente, 
utilize este espaço para deixar 

um comentário/ reflexão / 
sugestão sobre o tema. A sua 

opinião é importante. Obrigada 

Resposta 
curta  

 

Secção profissionais de saúde 

Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

 Informação Sociodemográfica 

P.1.1 Sexo Escolha 
múltipla 

1 - Masculino 
2 - Feminino 

P. 1.2 Idade (anos) Resposta 
curta  

P. 1.3 Curso que frequentou Resposta 
curta  

P. 1.4 Instituição Ensino Superior 
que frequentou 

Resposta 
curta  

P. 1.5 Em que ano concluiu o curso Resposta 
curta  

P. 1.6 Profissão a exercer atualmente Resposta 
curta  

P. 1.7 Contexto onde exerce a 
profissão 

Resposta 
curta  

P. 1.8 Região onde exerce a sua 
profissão 

Escolha 
múltipla 

Norte; Centro; Lisboa e Vale do 
Tejo; Alentejo; Algarve; Região 
Autónoma da Madeira; Região 
Autónoma dos Açores; Outra 

P. 1.8.1 Se selecionou outra, indique 
qual: 

Resposta 
curta  

P. 1.9 Anos experiência profissional Resposta 
curta  
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Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

 Vivências individuais relativamente a reações adversas a medicamentos 
(RAM) e farmacovigilância 

P. 2.1.1 

Já alguma vez sentiu em si 
próprio / teve conhecimento de 
algum efeito indesejável que 
suspeitasse ser uma RAM? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não  

3- Não sei / Não me 
lembro 

P. 2.1.2 

Já alguma vez sentiu em 
familiares / amigos / 

conhecidos / teve 
conhecimento de algum efeito 
indesejável que suspeitasse ser 

uma RAM? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3 - Não sei / Não me lembro 

P. 2.1.3 

Já alguma vez sentiu em 
utentes / doentes / teve 

conhecimento de algum efeito 
indesejável que suspeitasse ser 

uma RAM? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não  

3- Não sei / Não me lembro 

P. 2.2 Já alguma vez notificou uma 
suspeita de RAM? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não  

3- Não sei / Não me lembro 

P. 2.2.1 
Se sim, qual o número 

aproximado de suspeitas de 
RAM que já notificou? 

Resposta 
curta  

P. 2.2.2 Qual a via ou vias utilizadas? Escolha 
múltipla 

Telefone; Fax; Correio eletrónico; 
Correio postal; Redes sociais; 

Portal RAM 

P. 2.3 
No curso que frequentou 

existiu uma UC específica 
dedicada à Farmacovigilância? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim, obrigatória 
2- Sim, opcional 

3- Não 
4- Não sei/ não me lembro 

P. 2.4 

A temática da 
Farmacovigilância foi 

abordada noutras unidades 
curriculares relacionadas? 

Escolha 
múltipla 

1- Sim 
2- Não 

3- Não sei/ não me lembro 

P. 2.4.1 

Se sim, considere unidades 
curriculares, com nomes 
parecidos, que poderão 

abordar o tema. 

Escolha 
múltipla  

Farmacoterapia; Farmácia Prática; 
Farmacologia / Farmacologia e 

Terapêutica; 
Farmacoepidemiologia e Saúde 

Pública; Qualidade em Farmácia e 
Segurança na Medicação; 

Segurança do Doente; Prescrição 
Racional de Medicamentos; 
Assuntos Regulamentares; 
Deontologia e Legislação 

Farmacêutica; Dispositivos 
médicos; Gestão de Risco do 

Medicamento; Outra 

P. 2.4.1 Se selecionou outra, indique 
qual: 

Resposta 
curta  

 Perceções acerca da importância da farmacovigilância 
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Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

P. 3.1 
A farmacovigilância deve 

integrar os planos curriculares 
dos cursos da área da saúde. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 3.2 

A abordagem da 
farmacovigilância nos cursos 

da área da saúde constitui uma 
mais-valia para a sua aplicação 

prática no contexto 
profissional. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 3.3 

Já fui confrontado/a com 
questões relacionadas com 
farmacovigilância na minha 

prática profissional. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 3.4 

A notificação de RAM faz 
parte das responsabilidades 
legais dos profissionais de 

saúde. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 3.5 

A informação continuamente 
gerada pela farmacovigilância 

é do interesse individual e 
coletivo. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 3.6 
O conhecimento relativo à 

frequência das RAM depende 
das notificações reportadas. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 3.7 
A farmacovigilância pode 

contribuir para a saúde 
individual e coletiva. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 3.8 
A farmacovigilância contribui 
para a avaliação do benefício- 

risco dos medicamentos. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 3.9 

A monitorização da utilização 
de medicamentos constitui 

parte integrante da segurança 
do doente. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

 Perceções face à formação global em farmacovigilância 

P. 4.1 
A farmacovigilância deve ser 
inserida como UC dos cursos 

da área da saúde. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
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Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

5- Concordo totalmente 

P. 4.2 
A farmacovigilância deve ser 
inserida e aplicada durante os 

estágios. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 4.3 

A farmacovigilância deve estar 
integrada nos planos de 
formação contínua dos 
profissionais de saúde. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 4.4 

Se eu for ensinado/a a notificar 
suspeitas de RAM, vou sentir-
me mais motivado/a realizá-lo. 

 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 4.5 

A disponibilização de 
informação atualizada sobre 
farmacovigilância constitui 
uma ferramenta essencial. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

 Principais barreiras da notificação espontânea de suspeitas de reação adversa 
a medicamentos (RAM)  

E. 5.1 
Dúvidas quanto à relação 
causal entre a RAM e o 

medicamento. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.2 

Não ter a perceção do processo 
pós-notificação (p.ex. 

validação da notificação, 
imputação de causalidade). 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.3 Falta de informação acerca de 
potenciais suspeitas de RAM. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.4 Pouca formação contínua em 
farmacovigilância. 

Resposta 
aberta 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.5 

Pouca experiência de 
notificação (p.ex. 

preenchimento do formulário 
de notificação). 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.6 Falta de tempo para notificar. Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
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Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

4- Concordo parcialmente 
1- 5- Concordo totalmente 

E. 5.7 Extensão do formulário de 
notificação. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.8 Pouca motivação para 
notificar. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 5.9 Pouca confiança para notificar. 
Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 5.10 Falta de recursos humanos nos 
serviços de saúde. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 5.11 Problemas relacionados com a 
confidencialidade de dados. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 5.12 Receio de responsabilização 
legal. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 5.13 Ausência de gratificação ao 
ato de notificar. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 5.14 
Indisponibilidade da equipa 

profissional para discutir 
RAM. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 5.1.1 Se identifica outra(s) 
barreira(s), identifique quais? 

Resposta 
curta  

 Principais facilitadores da notificação espontânea de suspeitas de reação 
adversa a medicamentos (RAM)  

E. 6.1 Notificar é um dever 
profissional. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 
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Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

E. 6.2 

Receber informação oficial no 
âmbito da farmacovigilância 
(p.ex. do INFARMED, do 
Titular de Autorização de 
Introdução no Mercado). 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 6.3 

Descentralização do Sistema 
Nacional de 

Farmacovigilância (SNF), 
mediante as Unidades 

Regionais de 
Farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 6.4 Receber formação contínua em 
farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

E. 6.5 
Campanhas de sensibilização 
para a notificação espontânea 

de RAM. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
1- 5- Concordo totalmente 

P. 6.6 

Ter vias de contacto direto 
com a Unidade Regional de 
Farmacovigilância da área 

geográfica. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 6.7 

Dispor de uma ligação direta 
para a notificação de RAM nos 
diferentes softwares utilizados 

na prática clínica. G 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 6.8 
Dispor de uma aplicação 

móvel para notificação mais 
intuitiva. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 6.9 
A notificação de RAM 

integrar os objetivos anuais de 
cada profissional de saúde. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 6.10 

Criação de fóruns inter e intra 
equipas profissionais para 

valorização da 
farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 6.11 

Divulgação da 
farmacovigilância em 

conferências científicas e 
profissionais. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
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Nº Pergunta Tipo de 
resposta Opções de resposta 

5- Concordo totalmente 

P. 6.12 

Divulgação da 
farmacovigilância nos meios 

de comunicação social. 
 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 6.13 
Criação e promoção de um 
prémio de boas práticas em 

farmacovigilância. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 6.14 
Consciencialização e formação 
dos utentes para o autoreporte 

de RAM. 

Escolha 
múltipla 

1- Discordo totalmente 
2- Discordo parcialmente 

3- Não concordo, nem discordo 
4- Concordo parcialmente 
5- Concordo totalmente 

P. 6.1.1 
Se identifica outro(s) 

facilitador(es), identifique 
quais? 

Resposta 
curta  

Pergunta 
aberta 
final 

Caso considere pertinente, 
utilize este espaço para deixar 

um comentário/ reflexão / 
sugestão sobre o tema. A sua 

opinião é importante. 
Obrigada 

Resposta 
curta  
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Apêndice III Operacionalização de variáveis relativas ao método direto 

Secção estudantes 

Variáveis Classificação 

Informação 
Sociodemográfica 

Sexo Qualitativa nominal 

Idade Quantitativa discreta 

Curso que frequenta  Qualitativa nominal 

Instituição do Ensino Superior que frequenta  Qualitativa nominal 

Ano do curso que se encontra  Qualitativa ordinal 

Vivências 
individuais 

relativamente a 
reações adversas a 

medicamentos 
(RAM) e 

farmacovigilância 

sentiu em si próprio / teve conhecimento de 
algum efeito indesejável que suspeitasse ser 
uma RAM  

Qualitativa nominal 

Teve conhecimento em familiares / amigos / 
conhecidos de algum efeito indesejável que 
suspeitasse ser uma RAM em  

Qualitativa nominal 

Teve conhecimento em utentes / doentes de 
algum efeito indesejável que suspeitasse ser 
uma RAM em  

Qualitativa nominal 

Notificação de uma suspeita de RAM 
eventualmente. Qualitativa nominal 

Número aproximado de suspeitas de RAM que 
já tiver notificado Quantitativa discreta 

Via ou vias utilizadas para notificar suspeitas 
de RAM Qualitativa nominal 

Existência de uma UC específica dedicada à 
farmacovigilância no curso que frequenta Qualitativa nominal 

A temática da Farmacovigilância foi abordada 
noutras unidades curriculares relacionadas Qualitativa nominal 

Se sim, considere unidades curriculares, com 
nomes parecidos, que poderão abordar o tema.  

Se selecionou outra, indique qual Qualitativa nominal 

Conhecimentos 
acerca da temática 

da 
farmacovigilância 

Já ouvi falar de farmacovigilância.  Qualitativa nominal 
Estou familiarizado/a com a relevância da 
farmacovigilância.  Qualitativa nominal 

Conheço o conceito e propósito da 
farmacovigilância. Qualitativa nominal 

Consigo distinguir os conceitos de evento 
adverso e reação adversa. Qualitativa nominal 

O principal objetivo da farmacovigilância é 
garantir a segurança dos medicamentos. Qualitativa nominal 

Estou familiarizado/a com os recursos de 
farmacovigilância para uso no âmbito 
clínico/prático.  

Qualitativa nominal 

Considero que todos os medicamentos são 
seguros desde que administrados na via, dose e 
hora certas. 

Qualitativa nominal 
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Variáveis Classificação 
Tenho conhecimento da importância da 
notificação espontânea de suspeita de RAM. Qualitativa nominal 

Sinto que tenho conhecimento e capacidade 
para identificar potenciais suspeita de RAM. Qualitativa nominal 

Sinto que tenho conhecimento e capacidade 
para notificar uma suspeita de RAM.  Qualitativa nominal 

Ainda que a RAM já seja conhecida, devo 
notificá-la. Qualitativa nominal 

Quer profissionais de saúde, quer utentes 
podem notificar suspeitas de RAM.  Qualitativa nominal 

Já participei em eventos educacionais, nos 
quais aumentei os meus conhecimentos acerca 
da farmacovigilância.  

Qualitativa nominal 

Tenho interesse em participar em eventos 
educacionais que me permitam aumentar os 
meus conhecimentos atuais acerca da 
farmacovigilância. 

Qualitativa nominal 

Perceções do 
ensino-

aprendizagem 
acerca da área 
disciplinar da 

farmacovigilância 

Existem conteúdos relacionados com a 
farmacovigilância.  Qualitativa nominal 

Foi-me apresentado o formulário de 
notificação espontânea de suspeita de RAM. Qualitativa nominal 

Foi-me apresentado o Portal RAM Qualitativa nominal 
Foi-me apresentado o Sistema Nacional de 
Farmacovigilância (SNF). Qualitativa nominal 

Foram-me apresentadas as principais fontes de 
informação no âmbito da farmacovigilância. Qualitativa nominal 

Foram-me lecionados os critérios de imputação 
de causalidade e graus de probabilidade da 
Organização Mundial de Saúde (OMS).  

Qualitativa nominal 

Foram-me lecionadas as medidas de segurança 
e/ou de minimização de risco. Qualitativa nominal 

Perceções acerca 
da importância da 
farmacovigilância 

A farmacovigilância deve integrar os planos 
curriculares dos cursos da área da saúde. Qualitativa nominal 

A abordagem da farmacovigilância nos cursos 
da área da saúde constitui uma mais-valia para 
a sua aplicação prática no contexto 
profissional. 

Qualitativa nominal 

Poderei ser confrontado com questões 
relacionadas com farmacovigilância na minha 
prática profissional futura.  

Qualitativa nominal 

A notificação de RAM faz parte das 
responsabilidades legais dos profissionais de 
saúde.  

Qualitativa nominal 

A informação continuamente gerada pela 
farmacovigilância é do interesse individual e 
coletivo.  

Qualitativa nominal 

O conhecimento relativo à frequência das 
RAM depende das notificações reportadas. Qualitativa nominal 

A farmacovigilância pode contribuir para a 
saúde individual e coletiva.  Qualitativa nominal 
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Variáveis Classificação 
A farmacovigilância contribui para a avaliação 
do benefício-risco dos medicamentos. Qualitativa nominal 

A monitorização da utilização de 
medicamentos constitui parte integrante da 
segurança do doente.  

Qualitativa nominal 

 
Perceções face à 
formação global 

em 
farmacovigilância 

A farmacovigilância deve estar integrada nos 
planos de formação contínua dos profissionais 
de saúde. 

Qualitativa nominal 

A farmacovigilância deve ser inserida como 
UC dos cursos da área da saúde. Qualitativa nominal 

A farmacovigilância deve ser inserida e 
aplicada durante os estágios. Qualitativa nominal 

Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de 
RAM, vou sentir-me mais motivado/a realizá-
lo.  

Qualitativa nominal 

A disponibilização de informação atualizada 
sobre farmacovigilância constitui uma 
ferramenta essencial. 

Qualitativa nominal 

 

Secção profissionais de saúde 

Variáveis Classificação 

Informação 
Sociodemográfica 

Sexo Qualitativa nominal 

Idade Quantitativa discreta 

Curso que frequentou Qualitativa nominal 

Instituição do Ensino Superior que frequentou  Qualitativa nominal 

Ano do término do curso Quantitativa discreta 

Profissão a exercer atualmente Qualitativa nominal 

Contexto onde exerce a profissão  Qualitativa nominal 

Região onde exerce a sua profissão Qualitativa nominal 

Se selecionou outra, indique qual: Qualitativa nominal 

Anos experiência profissional Quantitativa discreta 

Vivências 
individuais 

relativamente a 
reações adversas a 

medicamentos 
(RAM) e 

farmacovigilância 

Sentiu em si próprio / teve conhecimento de 
algum efeito indesejável que suspeitasse ser 
uma RAM. 

Qualitativa nominal 

Teve conhecimento em familiares / amigos / 
conhecidos de algum efeito indesejável que 
suspeitasse ser uma RAM. 

Qualitativa nominal 

Teve conhecimento em utentes / doentes de 
algum efeito indesejável que suspeitasse ser 
uma RAM. 

Qualitativa nominal 

Número aproximado de suspeitas de RAM que 
já tiver notificado. Qualitativa nominal 
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Variáveis Classificação 
Em resposta afirmativa, qual o número 
aproximado de suspeitas de RAM que já 
notificadas 

Quantitativa discreta 

Via ou vias utilizadas para notificar suspeitas 
de RAM Qualitativa nominal 

Existência de uma unidade curricular 
específica dedicada à farmacovigilância no 
curso que frequentou 

Qualitativa nominal 

A temática da Farmacovigilância foi abordada 
noutras unidades curriculares relacionadas Qualitativa nominal 

Em resposta afirmativa considere unidades 
curriculares, com nomes parecidos, que 
poderão abordar o tema. 

Qualitativa nominal 

Se selecionou outra, indique qual Qualitativa nominal 

Perceções acerca 
da importância da 
farmacovigilância 

A farmacovigilância deve integrar os planos 
curriculares dos cursos da área da saúde.  Qualitativa nominal 

A abordagem da farmacovigilância nos cursos 
da área da saúde constitui uma mais-valia para 
a sua aplicação prática no contexto 
profissional.  

Qualitativa nominal 

Já fui confrontado/a com questões relacionadas 
com farmacovigilância na minha prática 
profissional. 

Qualitativa nominal 

A notificação de RAM faz parte das 
responsabilidades legais dos profissionais de 
saúde.  

Qualitativa nominal 

A informação continuamente gerada pela 
farmacovigilância é do interesse individual e 
coletivo. 

Qualitativa nominal 

O conhecimento relativo à frequência das 
RAM depende das notificações reportadas. Qualitativa nominal 

A farmacovigilância pode contribuir para a 
saúde individual e coletiva. Qualitativa nominal 

A farmacovigilância contribui para a avaliação 
do benefício- risco dos medicamentos.  Qualitativa nominal 

A monitorização da utilização de 
medicamentos constitui parte integrante da 
segurança do doente. 

Qualitativa nominal 

Perceções face à 
formação global 

em 
farmacovigilância 

A farmacovigilância deve ser inserida como 
unidade curricular dos cursos da área da saúde. Qualitativa nominal 

A farmacovigilância deve ser inserida e 
aplicada durante os estágios.  Qualitativa nominal 

A farmacovigilância deve estar integrada nos 
planos de formação contínua dos profissionais 
de saúde. 

Qualitativa nominal 

Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de 
RAM, vou sentir-me mais motivado/a realizá-
lo.  

Qualitativa nominal 
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Variáveis Classificação 
A disponibilização de informação atualizada 
sobre farmacovigilância constitui uma 
ferramenta essencial. 

Qualitativa nominal 

Perceções acerca 
da importância da 
farmacovigilância 

A farmacovigilância deve integrar os planos 
curriculares dos cursos da área da saúde. Qualitativa nominal 

A abordagem da farmacovigilância nos cursos 
da área da saúde constitui uma mais-valia para 
a sua aplicação prática no contexto 
profissional. 

Qualitativa nominal 

Poderei ser confrontado com questões 
relacionadas com farmacovigilância na minha 
prática profissional futura.  

Qualitativa nominal 

A notificação de RAM faz parte das 
responsabilidades legais dos profissionais de 
saúde.  

Qualitativa nominal 

A informação continuamente gerada pela 
farmacovigilância é do interesse individual e 
coletivo.  

Qualitativa nominal 

O conhecimento relativo à frequência das 
RAM depende das notificações reportadas. Qualitativa nominal 

A farmacovigilância pode contribuir para a 
saúde individual e coletiva.  Qualitativa nominal 

A farmacovigilância contribui para a avaliação 
do benefício-risco dos medicamentos. Qualitativa nominal 

A monitorização da utilização de 
medicamentos constitui parte integrante da 
segurança do doente.  

Qualitativa nominal 

 
Perceções face à 
formação global 
em 
farmacovigilância 

A farmacovigilância deve estar integrada nos 
planos de formação contínua dos profissionais 
de saúde. 

Qualitativa nominal 

A farmacovigilância deve ser inserida como 
unidade curricular dos cursos da área da saúde. Qualitativa nominal 

A farmacovigilância deve ser inserida e 
aplicada durante os estágios. Qualitativa nominal 

Se eu for ensinado/a a notificar suspeitas de 
RAM, vou sentir-me mais motivado/a realizá-
lo.  

Qualitativa nominal 

A disponibilização de informação atualizada 
sobre farmacovigilância constitui uma 
ferramenta essencial. 

Qualitativa nominal 

 
Principais barreias 

da notificação 
espontânea de 

suspeitas de reação 
adversa a 

medicamentos 
(RAM) 

 

Dúvidas quanto à relação causal entre a RAM 
e o medicamento. 

Qualitativa ordinal 

Não ter a perceção do processo pós-notificação 
(p.ex. validação da notificação, imputação de 
causalidade). 

Qualitativa ordinal 

Falta de informação acerca de potenciais 
suspeitas de RAM. 

Qualitativa ordinal 

Pouca formação contínua em 
farmacovigilância.  

Qualitativa ordinal 

Pouca experiência de notificação (p.ex. 
preenchimento do formulário de notificação). 

Qualitativa ordinal 
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Variáveis Classificação 

Falta de tempo para notificar. Qualitativa ordinal 

Extensão do formulário de notificação. Qualitativa ordinal 

Pouca motivação para notificar. Qualitativa ordinal 

Pouca confiança para notificar. Qualitativa ordinal 

Falta de recursos humanos nos serviços de 
saúde. 

Qualitativa ordinal 

Problemas relacionados com a 
confidencialidade de dados. 

Qualitativa ordinal 

Receio de responsabilização legal. Qualitativa ordinal 

Ausência de gratificação ao ato de notificar. Qualitativa ordinal 
Indisponibilidade da equipa profissional para 
discutir RAM. Qualitativa ordinal 

 
Principais 

facilitadores 
da notificação 
espontânea de 

suspeitas de reação 
adversa a 

medicamentos 
(RAM) 

 

Notificar é um dever profissional. Qualitativa Ordinal 
Receber informação oficial no âmbito da 
farmacovigilância (p.ex. do INFARMED, do 
Titular de Autorização de Introdução no 
Mercado). 

Qualitativa Ordinal 

Descentralização do Sistema Nacional de 
Farmacovigilância (SNF), mediante as 
Unidades Regionais de Farmacovigilância. 

Qualitativa Ordinal 

Receber formação contínua em 
farmacovigilância.  Qualitativa ordinal 

Campanhas de sensibilização para a 
notificação espontânea de RAM. Qualitativa ordinal 

Ter vias de contacto direto com a Unidade 
Regional de Farmacovigilância da área 
geográfica. 

Qualitativa ordinal 

Dispor de uma ligação direta para a notificação 
de RAM nos diferentes softwares utilizados na 
prática clínica. 

Qualitativa ordinal 

Dispor de uma aplicação móvel para 
notificação mais intuitiva. Qualitativa ordinal 

A notificação de RAM integrar os objetivos 
anuais de cada profissional de saúde.  Qualitativa ordinal 

Criação de fóruns inter e intra equipas 
profissionais para valorização da 
farmacovigilância. 

Qualitativa ordinal 

Divulgação da farmacovigilância em 
conferências científicas e profissionais. Qualitativa ordinal 

Divulgação da farmacovigilância nos meios de 
comunicação social.  Qualitativa ordinal 

Criação e promoção de um prémio de boas 
práticas em farmacovigilância. Qualitativa ordinal 

Consciencialização e formação dos utentes 
para o autoreporte de RAM. 
 

Qualitativa ordinal 
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Apêndice IV Perceções de efeitos indesejáveis que os 
estudantes suspeitassem ser uma RAM em si próprios ou outros 

 
Frequência absoluta (n) 

Perceção de algum efeito 
indesejável que suspeitasse ser 

uma RAM em si próprio 

Sim 118 
Não 234 

Não sei / não me lembro 51 
 Frequência absoluta (n) 

Perceção de algum efeito 
indesejável que suspeitasse ser 

uma RAM em 
familiares/amigos/conhecidos 

Sim 192 
Não 136 

Não sei / não me lembro 75 

 

 
Apêndice V Reporte de alguma notificação de suspeita de 

RAM pelos estudantes 
Frequência absoluta (n) 

Reporte de alguma notificação de 
suspeita de RAM 

Sim 39 
Não 340 

Não sei / não me lembro 24 
 

 

 

 

Apêndice VI Presença de uma UC específica dedicada à 
farmacovigilância no curso frequentado pelos estudantes Frequência absoluta (n) 

Presença de uma UC específica 
dedicada à Farmacovigilância no 

curso  

Sim, obrigatória 99 
Sim, opcional 19 

Não 221 

Não sei / não me lembro 64 

Apêndice VII Abordagem da Farmacovigilância noutras UC 
do curso frequentado pelos estudantes Frequência absoluta (n) 

Abordagem da Farmacovigilância 
noutras UC do curso 

Sim 253 

Não 71 
Não sei / não me lembro 33 

Ainda não consigo 
responder 

34 
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Apêndice VIII Conhecimentos básicos acerca da temática da farmacovigilância dos 
estudantes 

Conhec
imento

s 
básicos 
acerca 

da 
temátic

a da 
farmac
ovigilâ

ncia 
dos 

estuda
ntes 

[E. 3.1 Já ouvi 

falar de 

farmacovigilâ

ncia.] 

[E. 3.2 Estou 

familiarizado/a 

com a 

relevância da 

farmacovigilânc

ia] 

[E. 3.3 

Conheço o 

conceito e 

propósito da 

farmacovigilâ

ncia] 

[E. 3.4 

Consigo 

distinguir os 

conceitos de 

evento 

adverso e 

reação 

adversa.] 

[E. 3.5 O 

principal 

objetivo da 

farmacovigilân

cia é garantir a 

segurança dos 

medicamentos.

] 

[E. 3.6 Estou 

familiarizado/a 

com os recursos 

de 

farmacovigilânci

a para uso no 

âmbito clínico/ 

prático.] 

[E. 3.7 

Considero que 

todos os 

medicamentos 

são seguros 

desde que 

administrados 

na via, dose e 

hora certas.] 

n % n % n % n % n % n % n % 

Sim 

 
330 81,9 269 66,7 270 67,2 159 39,5 275 68,2 133 33,1 126 31,3 

Não 

 
58 14,4 120 29,8 111 27,6 188 46,7 60 14,9 216 53,7 246 61,0 

Não 

sei / 

não 

me 

lemb

ro 

15 3,7 14 3,5 21 5,2 56 13,9 68 16,9 53 13,2 31 7,7 

Conhec
imento

s 
básicos 
acerca 

da 
temátic

a da 
farmac
ovigilâ

ncia 
dos 

estuda
ntes 

[E. 3.8 Tenho 

conhecimento 

da 

importância 

da notificação 

espontânea de 

suspeita de 

RAM.] 

[E. 3.9 Sinto que 

tenho 

conhecimento e 

capacidade para 

identificar 

potenciais 

suspeita de 

RAM.] 

[E. 3.10 Sinto 

que tenho 

conhecimento 

e capacidade 

para notificar 

uma suspeita 

de RAM.] 

[E. 3.11 Ainda 

que a RAM já 

seja 

conhecida, 

devo notifica-

la.] 

[E. 3.12 Quer 

profissionais 

de saúde, quer 

utentes podem 

notificar 

suspeitas de 

RAM.] 

[E. 3.13 Já 

participei em 

eventos 

educacionais, 

nos quais 

aumentei os 

meus 

conhecimentos 

acerca da 

farmacovigilân-

cia.] 

[E. 3.14 Tenho 

interesse em 

participar em 

eventos 

educacionais que 

me permitam 

aumentar os 

meus 

conhecimentos 

atuais acerca da 

farmacovigilân-

cia.] 

n % n % n % n % n % n % n % 

Sim 

 
309 76,7 162 40,2 179 44,4 296 73,6 316 78,4 76 11,7 337 83,6 

Não 

 
71 17,6 168 41,7 158 39,2 23 5,7 12 3,0 309 47,5 38 9,4 
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Apêndice IX Perceções do ensino-aprendizagem dos estudantes acerca da área disciplinar da 

farmacovigilância 

 

 

 

 

 

Não 

sei / 

não 

me 

lemb

ro 

23 5,7 73 18,1 66 16,4 83 20,6 75 18,6 18 2,8 28 6,9 

Perceçõ
es do 

ensino-
aprendi
zagem 

dos 
estudan

tes 
acerca 
da área 
disciplin

ar da 
farmaco
vigilânci

a 

[E. 4.1 Existem 

conteúdos 

relacionados 

com a 

farmacovigilân

cia.] 

[E. 4.2 Foi-me 

apresentado o 

formulário de 

notificação 

espontânea de 

suspeita de 

RAM. 

[E. 4.3 Foi-me 

apresentado o 

Portal RAM.] 

[E. 4.4 Foi-me 

apresentado o 

Sistema 

Nacional de 

Farmacovigil

ância (SNF).] 

[E. 4.5 Foram-

me 

apresentadas as 

principais 

fontes de 

informação no 

âmbito da 

farmacovigilânc

ia.] 

[E. 4.6 Foram-

me lecionados 

os critérios de 

imputação de 

causalidade e 

graus de 

probabilidade 

da Organização 

Mundial de 

Saúde (OMS).] 

[E. 4.7 Foram-

me lecionadas 

as medidas de 

segurança e/ou 

de minimização 

de risco.] 

n % n % n % n % n % n % n % 

Sim 

 
312 77,4 97 24,1 98 24,3 91 22,6 124 30,8 82 20,3 181 44,9 

Não 

 
59 14,6 249 61,8 244 60,5 216 53,6 199 49,5 226 56,1 151 37,5 

Não 

sei / 

não 

me 

lembr

o 

32 7,9 57 14,1 61 15,1 96 23,8 79 19,7 95 23,6 71 17,6 
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Apêndice X Perceções dos estudantes acerca da importância da farmacovigilância 

 

Perceções dos 
estudantes 
acerca da 

importância 
da 

farmacovigilâ
ncia 

[E. 5.1 A 
farmacovigilâ

ncia deve 
integrar os 

planos 
curriculares 

dos cursos da 
área da 
saúde.] 

[E. 5.2 A 
abordagem da 

farmacovigilânci
a nos cursos da 
área da saúde 
constitui uma 

mais-valia para 
a sua aplicação 

prática no 
contexto 

profissional.] 

[E. 5.3 Poderei 
ser confrontado 

com questões 
relacionadas 

com 
farmacovigilânci

a na minha 
prática 

profissional 
futura.] 

[E. 5.4 A 
notificação de 

RAM faz parte 
das 

responsabilidad
es legais dos 

profissionais de 
saúde.] 

[E. 5.5 A 
informação 

continuamente 
gerada pela 

farmacovigilânci
a é do interesse 

individual e 
coletivo. ] 

n % n % n % n % n % 

Discordo 

totalmente 
19 4,7 20 5,0 20 5,0 17 4,2 20 5,0 

Discordo 

parcialmente 
4 1,0 1 0,2 5 1,2 5 1,2 1 0,2 

Não concordo, 

nem discordo 
7 1,7 7 1,7 29 7,2 41 10,2 15 3,7 

Concordo 

parcialmente 
88 21,8 60 14,9 64 15,9 88 21,8 73 18,1 

Concordo 

totalmente 
285 70,7 315 78,2 285 70,7 252 62,5 294 73,0 
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Perceções dos 
estudantes acerca 
da importância da 
farmacovigilância 

[E. 5.6 O 
conhecimento 

relativo à 
frequência das 
RAM depende 

das notificações 
reportadas.] 

[E. 5.7 A 
farmacovigilância 

pode contribuir 
para a saúde 
individual e 

coletiva.] 

[E. 5.8 A 
farmacovigilância 
contribui para a 

avaliação do 
benefício-risco dos 

medicamentos.] 

[E. 5.9 A 
monitorização da 

utilização de 
medicamentos 
constitui parte 
integrante da 
segurança do 

doente.] 

n % n % n % n % 

Discordo 
totalmente 

22 5,5 20 5,0 20 5,0 20 5,0 

Discordo 
parcialmente 

8 2,0 1 0,2 1 0,2 1 0,2 

Não concordo, 
nem discordo 

72 17,9 7 1,7 7 1,7 4 1,0 

Concordo 
parcialmente 

104 25,8 46 11,4 57 14,2 47 11,7 

Concordo 
totalmente 

197 48,9 329 81,6 316 78,8 331 82,1 
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Apêndice XI Perceções dos estudantes face à formação global em farmacovigilância 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Perceções dos 
estudantes face 

à formação 
global em 

farmacovigilân
cia 

[E. 6.1 A 
farmacovigilâ

n-cia deve 
estar 

integrada nos 
planos de 
formação 

contínua dos 
profissionais 
de saúde. ] 

[E. 6.2 A 
farmacovigilân-

cia deve ser 
inserida como 

unidade 
curricular dos 

cursos da área da 
saúde.] 

[E. 6.3 A 
farmacovigilâ
n-cia deve ser 

inserida e 
aplicada 

durante os 
estágios.] 

[E. 6.4 Se eu 
for 

ensinado/a a 
notificar 

suspeitas de 
RAM, vou 
sentir-me 

mais 
motivado/a 
realizá-lo.] 

[E. 6.5 A 
disponibilização 
de informação 

atualizada sobre 
farmacovigilância 

constitui uma 
ferramenta 
essencial.] 

n % n % n % n % n % 

Discordo 

totalmente 
10 2,5 11 2,7 10 2,5 10 2,5 10 2,5 

Discordo 

parcialmente 
1 0,2 12 3,0 4 1,0 4 1,0 1 0,2 

Não concordo, 

nem discordo 
12 1,8 29 7,2 37 9,2 22 5,5 14 3,5 

Concordo 

parcialmente 
87 13,4 133 33,1 115 28,5 81 20,1 62 15,4 

Concordo 

totalmente 
293 45,1 217 54,0 237 58,8 286 71,0 316 78,4 
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Apêndice XII Perceções de efeitos indesejáveis que os profissionais suspeitassem ser uma 

RAM em si próprios ou outros 

 

Apêndice XIII Reporte de alguma notificação de suspeita de RAM pelos profissionais 

 
 Frequência absoluta (n) 

 Reporte de alguma notificação de 
suspeita de RAM 

Sim 103 
Não 135 

Não sei / não me lembro 9 

 
Apêndice XIV Presença de uma UC específica dedicada à Farmacovigilância no curso pelos 

profissionais 

Apêndice XV Abordagem da Farmacovigilância noutras UC do curso pelos profissionais 

 Frequência absoluta (n) 
Perceção de algum efeito 

indesejável que suspeitasse ser uma 
RAM em si próprio 

Sim 101 
Não 134 

Não sei / não me lembro 12 
 Frequência absoluta (n) 

Perceção de algum efeito 
indesejável que suspeitasse ser uma 

RAM em utentes/ doentes 

Sim 174 
Não 50 

Não sei / não me lembro 23 
 Frequência absoluta (n) 

Perceção de algum efeito 
indesejável que suspeitasse ser uma 

RAM em 
familiares/amigos/conhecidos 

Sim 142 
Não 90 

Não sei / não me lembro 15 

 Frequência absoluta (n) 

Presença de uma UC específica 
dedicada à Farmacovigilância no 

curso  

Sim, obrigatória 44 
Sim, opcional 13 

Não 168 

Não sei / não me lembro 22 

 Frequência absoluta (n) 

Abordagem da Farmacovigilância 
noutras UC do curso 

Sim 151 

Não 62 
Não sei / não me lembro 24 
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Apêndice XVI Perceções dos profissionais acerca da importância da farmacovigilância 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Perceções dos 
profissionais 

acerca da 
importância da 
farmacovigilân-

cia 

[P. 3.1 A 

farmacovigilância 

deve integrar os 

planos 

curriculares dos 

cursos da área da 

saúde.] 

[P. 3.2 A 

abordagem da 

farmacovigilância 

nos cursos da 

área da saúde 

constitui uma 

mais-valia para a 

sua aplicação 

prática no 

contexto 

profissional.] 

[P. 3.3 Já fui 

confrontado/a 

com questões 

relacionadas com 

farmacovigilância 

na minha prática 

profissional.] 

[P. 3.4 A 

notificação de 

RAM faz parte 

das 

responsabilidades 

legais dos 

profissionais de 

saúde.] 

[P. 3.5 A 

informação 

continuamente 

gerada pela 

farmacovigilância 

é do interesse 

individual e 

coletivo. ] 

n % n % n % n % n % 

Discordo 

totalmente 
3 1,2 2 0,8 13 5,3 3 1,2 2 0,8 

Discordo 

parcialmente 
3 1,2 2 0,8 11 4,5 5 2,0 2 0,8 

Não concordo, 

nem discordo 
3 1,2 2 0,8 23 9,3 8 3,2 3 1,2 

Concordo 

parcialmente 
44 17,9 34 13,8 48 19,4 50 20,2 33 13,4 

Concordo 

totalmente 
193 78,5 207 83,8 152 61,5 181 73,3 207 83,8 
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Perceções dos 
profissionais acerca 
da importância da 
farmacovigilância 

[P. 3.6 O 
conhecimento 

relativo à 
frequência das 
RAM depende 

das notificações 
reportadas.] 

[P. 3.7 A 
farmacovigilância 
pode contribuir 

para a saúde 
individual e 

coletiva.] 

[P. 3.8 A 
farmacovigilância 
contribui para a 

avaliação do 
benefício-risco dos 

medicamentos.] 

[P. 3.9 A 
monitorização da 

utilização de 
medicamentos 
constitui parte 
integrante da 
segurança do 

doente.] 

n % n % n % n % 

Discordo 
totalmente 

3 1,2 2 0,8 2 0,8 2 0,8 

Discordo 
parcialmente 

6 2,4 2 0,8 3 1,2 2 0,8 

Não concordo, 
nem discordo 

12 4,9 1 0,4 2 0,8 1 0,4 

Concordo 
parcialmente 

56 22,7 24 9,7 17 6,9 19 7,7 

Concordo 
totalmente 

170 68,8 218 88,3 223 90,3 223 90,3 
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Apêndice XVII Perceções dos profissionais face à formação global em farmacovigilância 

 

 

 

 

Perceções dos 
profissionais 

face à 
formação 
global em 

farmacovigilân
-cia 

[P. 4.1 A 
farmacovigilânci

a deve ser 
inserida como 

unidade 
curricular dos 

cursos da área da 
saúde.] 

[P. 4.2 A 
farmacovigilânci

a deve ser 
inserida e 

aplicada durante 
os estágios.] 

[P. 4.3 A 
farmacovigilânci

a deve estar 
integrada nos 

planos de 
formação 

contínua dos 
profissionais de 

saúde.] 

[P. 4.4 Se 
eu for 

ensinado/a 
a notificar 
suspeitas 
de RAM, 

vou sentir-
me mais 

motivado/
a realizá-

lo.] 

[P. 4.5 A 
disponibilização 
de informação 

atualizada sobre 
farmacovigilânci
a constitui uma 

ferramenta 
essencial.] 

n % n % n % n % n % 

Discordo 
totalmente 

1 0,4 1 0,4 0,0 0,0 1,0 0,4 0,0 0,0 

Discordo 
parcialmente 

14 5,7 5 2,0 5,0 2,0 5,0 2,0 4,0 1,6 

Não 
concordo, 

nem discordo 
11 4,5 12 4,9 5,0 2,0 16 6,5 3,0 1,2 

Concordo 
parcialmente 

58 23,5 54 21,9 53 21,5 41 16,7 36 14,6 

Concordo 
totalmente 

163 66,0 175 70,9 184 74,5 183 74,4 204 82,6 
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Apêndice XVIII Principais barreiras à notificação espontânea de suspeitas de RAM 
identificadas pelos profissionais 

Principais 
barreiras à 
notificação 
espontânea 

de 
suspeitas 
de RAM 

identificad
as pelos 

profissiona
is 

 [P. 5.1 
Dúvidas 
quanto à 
relação 
causal 
entre a 

RAM e o 
medicamen

to.] 

P. 5.2 Não 
ter a 

perceção 
do 

processo 
pós-

notificaçã
o (p.ex. 

validação 
da 

notificaçã
o, 

imputaçã
o de 

causalida
de). ] 

[P. 5.3 
Falta de 

informaçã
o acerca 

de 
potenciais 
suspeitas 
de RAM.] 

[P. 5.4 
Pouca 

formação 
contínua 

em 
farmacovigi

lân-cia.] 

[P. 5.5 Pouca 
experiência 

de notificação 
(p.ex. 

preenchiment
o do 

formulário de 
notificação).] 

[P. 5.6 
Falta de 
tempo 
para 

notificar
.] 

[P. 5.7 
Extensão do 
formulário 

de 
notificação.] 

n % n % n % n % n % n % n % 

Discordo 

totalmente 
13 5,3 9 3,6 10 4,0 6 2,4 11 4,5 14 5,7 21 8,6 

Discordo 

parcialmen

te 

12 4,9 21 8,5 19 7,7 5 2,0 13 5,3 33 13,4 25 10,2 

Não 

concordo, 

nem 

discordo 

23 9,3 30 12,1 27 10,9 17 6,9 16 6,5 37 15,0 81 33,1 

Concordo 

parcialmen

te 

117 47,6 106 42,9 102 41,3 97 39,3 78 31,6 82 33,2 68 27,8 

Concordo 

totalmente 
81 32,9 81 32,8 89 36,0 122 49,4 129 52,2 81 32,8 50 20,4 
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Principais 
barreiras à 
notificação 
espontânea 

de 
suspeitas 
de RAM 

identificad
as pelos 

profissiona
is 

[P. 5.8 
Pouca 

motivação 
para 

notificar.] 

[P. 5.9 
Pouca 

confiança 
para 

notificar.] 

[P. 5.10 
Falta de 
recursos 
humanos 

nos 
serviços 

de saúde.] 

[P. 5.11 
Problemas 
relacionado

s com a 
confidencial

idade de 
dados.] 

[P. 5.12 
Receio de 

responsabiliz
ação legal.] 

[P. 5.13 
Ausênci

a de 
gratifica
ção ao 
ato de 

notificar
.] 

[P. 5.14 
Indisponibili

dade da 
equipa 

profissional 
para discutir 

RAM.] 

n % n % n % n % n % n % n % 

Discordo 

totalmente  
22 8,9 20 8,1 18 7,3 57 23,2 42 17,0 87 35,4 24 9,7 

Discordo 

parcialmen

te  

28 11,4 28 11,3 19 7,7 50 20,3 45 18,2 36 14,6 29 11,7 

Não 

concordo, 

nem 

discordo 

48 19,5 43 17,4 41 16,6 73 29,7 70 28,3 62 25,2 69 27,9 

Concordo 

parcialmen

te 

84 34,1 100 40,5 99 40,1 48 19,5 58 23,5 44 17,9 89 36,0 

Concordo 

totalmente 
64 26,0 56 22,7 70 28,3 18 7,3 32 13,0 17 6,9 36 14,6 
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Apêndice XIX Principais facilitadores à notificação espontânea de suspeitas de RAM 
identificadas pelos profissionais 

Principai
s 

facilitado
res à 

notificaçã
o 

espontân
ea de 

suspeitas 
de RAM 
identifica
das pelos 
profissio

nais 

[P. 6.1 

Notificar é 

um dever 

profissional.] 

[P. 6.2 

Receber 

informação 

oficial no 

âmbito da 

farmacovigilâ

ncia (p.ex. do 

INFARMED, 

do Titular de 

Autorização 

de Introdução 

no Mercado).] 

[P. 6.3 

Descentraliza

ção do 

Sistema 

Nacional de 

Farmacovigil

ância (SNF), 

mediante as 

Unidades 

Regionais de 

Farmacovigil

ância.] 

[P. 6.4 Receber 

formação 

contínua em 

farmacovigilân

cia.] 

[P. 6.5 

Campanhas 

de 

sensibilização 

para a 

notificação 

espontânea de 

RAM.] 

[P. 6.6 Ter vias 

de contacto 

direto com a 

Unidade 

Regional de 

Farmacovigilân

cia da área 

geográfica.] 

[P. 6.7 Dispor 

de uma ligação 

direta para a 

notificação de 

RAM nos 

diferentes 

softwares 

utilizados na 

prática 

clínica.] 

n % n % n % n % n % n % n % 

Discordo 

totalment

e 

1 0,4 0,0 0,0 10 4,0 0,0 0,0 1 0,4 2 0,8 2 0,8 

Discordo 

parcialme

nte 

2 0,8 3,0 1,2 9 3,6 3,0 1,2 2 0,8 8 3,2 3 1,2 

Não 

concordo, 

nem 

discordo 

8 3,2 10 4,0 52 21,1 9,0 3,6 10 4,0 28 11,3 11 4,5 

Concordo 

parcialme

nte 

47 19,0 67 27,1 74 30,0 71 28,7 73 29,6 65 26,3 60 24,3 

Concordo 

totalment

e 

189 76,5 167 67,6 102 41,3 164 66,4 161 65,2 144 58,3 171 69,2 
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Principai
s 

barreiras 
à 

notificaçã
o 

espontân
ea de 

suspeitas 
de RAM 
identifica
das pelos 
profissio

nais 

[P. 6.8 Dispor 

de uma 

aplicação 

móvel para 

notificação 

mais 

intuitiva.] 

[P. 6.9 A 

notificação de 

RAM integrar 

os objetivos 

anuais de 

cada 

profissional 

de saúde.] 

[P. 6.10 

Criação de 

fóruns inter e 

intra equipas 

profissionais 

para 

valorização 

da 

farmacovigilâ

ncia.] 

[P. 6.11 

Divulgação da 

farmacovigilân

cia em 

conferências 

científicas e 

profissionais.] 

[P. 6.12 

Divulgação da 

farmacovigilâ

ncia nos meios 

de 

comunicação 

social.] 

[P. 6.13 

Criação e 

promoção de 

um prémio de 

boas práticas 

em 

farmacovigilân

cia.] 

[P. 6.14 

Consciencializa

ção e formação 

dos utentes 

para o 

autoreporte de 

RAM. ] 

n % n % n % n % n % n % n % 

Discordo 

totalment

e  

7 2,8 29 11,7 6 2,4 3 1,2 9 3,6 16 6,5 6 2,4 

Discordo 

parcialme

nte  

6 2,4 19 7,7 10 4,0 6 2,4 12 4,9 17 6,9 5 2,0 

Não 

concordo, 

nem 

discordo 

36 14,6 48 19,4 34 13,8 19 7,7 29 11,7 57 23,1 19 7,7 

Concordo 

parcialme

nte 

72 29,1 68 27,5 88 35,6 83 33,6 73 29,6 72 29,1 66 26,7 

Concordo 

totalment

e 

126 51,0 83 33,6 109 44,1 136 55,1 124 50,2 85 34,4 151 61,1 
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Apêndice XX Conhecimentos básicos acerca da temática da farmacovigilância dos estudantes 
dos diferentes cursos 

Conhecimentos 
básicos acerca da 

temática da 
farmacovigilância 
dos estudantes dos 
diferentes cursos  

Já ouvi 
falar de 

farmacovi-
gilância. 

Estou 
familiarizad

o/a com a 
relevância 

da 
farmacovigi-

lância. 

Conheço o 
conceito e 

propósito da 
farmacovigi-

lância. 

Consigo 
distinguir os 
conceitos de 

evento adverso e 
reação adversa. 

Estou 
familiarizado/a 
com os recursos 

de 
farmacovigilância 

para uso no 
âmbito 

clínico/prático. 
Ciências da 

Nutrição 60,0% 80,0% 60,0% 70,0% 0,0% 

Ciências 
Farmacêuticas 98,8% 95,2% 92,9% 59,5% 66,7% 

Dietética e 
Nutrição 75,0% 52,5% 55,0% 27,5% 10,0% 

Enfermagem 89,7% 63,8% 64,7% 39,7% 31,0% 

Farmácia 100,0% 100,0% 100,0% 66,7% 64,3% 

Fisiologia Clínica 100,0% 100,0% 100,0% 25,0% 41,7% 

Fisioterapia 50,0% 40,0% 60,0% 20,0% 20,0% 

Higiene Oral 66,7% 33,3% 66,7% 33,3% 33,3% 
Imagem Médica e 

Radioterapia 70,6% 41,2% 41,2% 17,6% 5,9% 

Medicina 90,0% 90,0% 85,0% 35,0% 30,0% 

Medicina Dentária 90,0% 80,0% 80,0% 30,0% 30,0% 
Ortóptica e 

Ciências da Visão 33,3% 33,3% 33,3% 16,7% 0,0% 

Psicologia 12,5% 0,0% 12,5% 12,5% 0,0% 

Terapia da Fala 44,4% 0,0% 0,0% 11,1% 0,0% 
Terapia 

Ocupacional 57,1% 28,6% 35,7% 28,6% 7,1% 
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Conhecimentos 
básicos acerca da 

temática da 
farmacovigilância 
dos estudantes dos 
diferentes cursos  

Tenho 
conhecime

nto da 
importânci

a da 
notifica-

ção 
espontâ-
nea de 

suspeita de 
RAM. 

Sinto que 
tenho 

conheciment
o e 

capacidade 
para 

identificar 
potenciais 
suspeita de 

RAM. 

Sinto que tenho 
conhecimento e 
capacidade para 

notificar uma 
suspeita de 

RAM. 

Já participei em 
eventos 

educacionais, 
nos quais 

aumentei os 
meus 

conhecimentos 
acerca da 

farmacovigi-
lância. 

Tenho interesse 
em participar em 

eventos 
educacionais que 

me permitam 
aumentar os meus 

conhecimentos 
atuais acerca da 

farmacovigi-
lância. 

Ciências da 
Nutrição 50,0% 10,0% 40,0% 0,0% 40,0% 

Ciências 
Farmacêuticas 91,7% 65,5% 69,0% 34,5% 92,9% 

Dietética e 
Nutrição 77,5% 25,0% 25,0% 5,0% 67,5% 

Enfermagem 79,3% 44,0% 48,3% 19,0% 87,1% 

Farmácia 93,3% 66,7% 66,7% 66,7% 93,3% 

Fisiologia Clínica 100,0% 16,7% 50,0% 25,0% 75,0% 

Fisioterapia 70,0% 30,0% 30,0% 0,0% 80,0% 

Higiene Oral 33,3% 33,3% 0,0% 0,0% 100,0% 
Imagem Médica e 

Radioterapia 52,9% 35,3% 29,4% 0,0% 58,8% 

Medicina 75,0% 30,0% 25,0% 15,0% 75,0% 

Medicina Dentária 70,0% 40,0% 50,0% 30,0% 80,0% 
Ortóptica e 

Ciências da Visão 66,7% 16,7% 66,7% 0,0% 66,7% 

Psicologia 50,0% 25,0% 12,5% 0,0% 100,0% 

Terapia da Fala 33,3% 0,0% 11,1% 0,0% 88,9% 

Terapia 
Ocupacional 57,1% 28,6% 42,9% 7,1% 85,7% 
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Apêndice XXI Perceções do ensino-aprendizagem acerca da área disciplinar da 
farmacovigilância dos estudantes dos diferentes cursos 

Perceções do 
ensino-

aprendizagem 
acerca da área 
disciplinar da 

farmacovigilância 
dos estudantes dos 
diferentes cursos  

Existem 
conteúdo

s 
relaciona
dos com a 

fárma-
covigi-
lância. 

Foi-me 
apresenta

do o 
formulári

o de 
notifica-

ção 
espontâ-
nea de 

suspeita 
de RAM. 

Foi-me 
apresen-

tado o 
Portal 
RAM. 

Foi-me 
apresen-

tado o 
(SNF). 

Foram-me 
apresentad

as as 
principais 
fontes de 

informação 
no âmbito 

da 
fármaco-
vigilância. 

Foram-me 
lecionados 
os critérios 

de 
imputação 

de 
causalidad
e e graus 

de 
probabilid

ade da 
OMS. 

Foram-
me 

lecionada
s as 

medidas 
de 

seguran-
ça e/ou de 
minimiza

ção de 
risco. 

Ciências da 
Nutrição 90,0% 0,0% 0,0% 0,0% 40,0% 0,0% 20,0% 

Ciências 
Farmacêuticas 97,6% 57,1% 53,6% 42,9% 46,4% 35,7% 46,4% 

Dietética e 
Nutrição 70,0% 12,5% 12,5% 15,0% 22,5% 10,0% 25,0% 

Enfermagem 92,2% 22,4% 24,1% 29,3% 38,3% 21,6% 62,1% 

Farmácia 100,0% 73,3% 80,0% 46,7% 73,3% 33,3% 73,3% 

Fisiologia Clínica 83,3% 0,0% 0,0% 8,3% 8,3% 0,0% 33,3% 

Fisioterapia 40,0% 0,0% 10,0% 10,0% 10,0% 0,0% 0,0% 

Higiene Oral 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 33,3% 33,3% 33,3% 
Imagem Médica e 

Radioterapia 41,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 17,6% 41,2% 

Medicina 85,0% 20,0% 15,0% 5,0% 35,0% 5,0% 50,0% 

Medicina Dentária 90,0% 0,0% 0,0% 10,0% 40,0% 30,0% 50,0% 
Ortóptica e 

Ciências da Visão 50,0% 16,7% 16,7% 0,0% 0,0% 16,7% 16,7% 

Psicologia 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 25,0% 37,5% 

Terapia da Fala 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 11,1% 
Terapia 

Ocupacional 14,3% 0,0% 7,1% 7,1% 0,0% 14,3% 28,6% 
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Apêndice XXII Perceções dos estudantes dos diferentes cursos e profissionais de saúde 
acerca da importância da farmacovigilância 

Perceçõ

es dos 

estudant

es dos 

diferent

es 

cursos e 

profissio

nais de 

saúde 

acerca 

da 

importâ

ncia da 

farmaco

vigilânci

a  
 

A 

farmacovi

gilância 

deve 

integrar os 

planos 

curriculare

s dos 

cursos da 

área da 

saúde. 

A 

abordage

m da 

farmacovi

gilância 

nos cursos 

da área da 

saúde 

constitui 

uma mais-

valia para 

a sua 

aplicação 

prática no 

contexto 

profission

al. 

Já fui 

confronta

do/a (ou 

Poderei 

ser 

confronta

do/a) com 

questões 

relacionad

as com 

farmacovi

gilância 

na minha 

prática 

profission

al 

(futura). 

A 

notificaçã

o de 

RAM faz 

parte das 

responsab

ilidades 

legais dos 

profission

ais de 

saúde. 

A 

informaçã

o 

continuam

ente 

gerada 

pela 

farmacovi

gilância é 

do 

interesse 

individual 

e coletivo. 

O 

conhecime

nto 

relativo à 

frequência 

das RAM 

depende 

das 

notificaçõ

es 

reportadas

. 

A 

farmacovi

gilância 

pode 

contribuir 

para a 

saúde 

individual 

e coletiva. 

A 

farmacovi

gilância 

contribui 

para a 

avaliação 

do 

benefício- 

risco dos 

medicame

ntos. 

A 

monitoriza

ção da 

utilização 

de 

medicame

ntos 

constitui 

parte 

integrante 

da 

segurança 

do doente. 

P E P E P E P E P E P E P E P E P E 

Ciências 

Farmacêu

ticas 

81,

5% 

73,

8% 

86,

1% 

83,

3% 

73,

1

% 

81,

0% 

83,

3% 

79,

8

% 

93,

5% 

82,

1% 

75,

0% 

60,

7% 

92,

6% 

85,

7% 

92,

6% 

88,

1% 

90,

7% 

90,

5% 

Dietética 

e Nutrição 

66,

7% 

67,

5% 

100

,0

% 

70,

0% 

33,

3

% 

60,

0% 

66,

7% 

47,

5

% 

66,

7% 

70,

0% 

66,

7% 

35,

0% 

66,

7% 

77,

5% 

100

,0

% 

77,

5% 

100

,0

% 

72,

5% 

Enfermag

em 

77,

3% 

76,

7% 

77,

3% 

87,

1% 

59,

1

% 

81,

0% 

72,

7% 

69,

8

% 

81,

8% 

71,

6% 

61,

4% 

50,

9% 

81,

8% 

82,

8% 

88,

6% 

80,

0% 

93,

2% 

84,

5% 

Farmácia 
95,

0% 

73,

3% 

100

,0

% 

93,

3% 

45,

0

% 

86,

7% 

90,

0% 

66,

7

% 

90,

0% 

80,

0% 

80,

0% 

66,

7% 

90,

0% 

100

,0

% 

90,

0% 

86,

7% 

90,

0% 

80,

0% 

Fisioterap

ia 

71,

4% 

60,

0% 

71,

4% 

70,

0% 

71,

4

% 

50,

0% 

0,0

% 

40,

0

% 

14,

3% 

80,

0% 

0,0

% 

20,

0% 

71,

4% 

80,

0% 

71,

4% 

80,

0% 

71,

4% 

80,

0% 

Higiene 

Oral 

100

,0

% 

100

,0

% 

100

,0

% 

100

,0

% 

33,

3

% 

100

,0

% 

50,

0% 

66,

7

% 

50,

0% 

100

,0

% 

66,

7% 

100

,0

% 

83,

3% 

100

,0

% 

83,

3% 

100

,0

% 

83,

3% 

100

,0

% 

Imagem 

Médica e 

Radiotera

pia 

50,

0% 

58,

8% 

50,

0% 

58,

8% 

0,0

% 

41,

2% 

50,

0% 

29,

4

% 

50,

0% 

58,

8% 

50,

0% 

17,

6% 

50,

0% 

64,

7% 

50,

0% 

47,

1% 

50,

0% 

58,

8% 

Medicina 
72,

2% 

80,

0% 

61,

1% 

75,

0% 

61,

1

% 

90,

0% 

83,

3% 

80,

0

% 

72,

2% 

85,

0% 

66,

7% 

75,

0% 

88,

9% 

85,

0% 

88,

9% 

73,

7% 

83,

3% 

85,

0% 
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Perceçõ

es dos 

estudant

es dos 

diferent

es 

cursos e 

profissio

nais de 

saúde 

acerca 

da 

importâ

ncia da 

farmaco

vigilânci

a  
 

A 

farmacovi

gilância 

deve 

integrar os 

planos 

curriculare

s dos 

cursos da 

área da 

saúde. 

A 

abordage

m da 

farmacovi

gilância 

nos cursos 

da área da 

saúde 

constitui 

uma mais-

valia para 

a sua 

aplicação 

prática no 

contexto 

profission

al. 

Já fui 

confronta

do/a (ou 

Poderei 

ser 

confronta

do/a) com 

questões 

relacionad

as com 

farmacovi

gilância 

na minha 

prática 

profission

al 

(futura). 

A 

notificaçã

o de 

RAM faz 

parte das 

responsab

ilidades 

legais dos 

profission

ais de 

saúde. 

A 

informaçã

o 

continuam

ente 

gerada 

pela 

farmacovi

gilância é 

do 

interesse 

individual 

e coletivo. 

O 

conhecime

nto 

relativo à 

frequência 

das RAM 

depende 

das 

notificaçõ

es 

reportadas

. 

A 

farmacovi

gilância 

pode 

contribuir 

para a 

saúde 

individual 

e coletiva. 

A 

farmacovi

gilância 

contribui 

para a 

avaliação 

do 

benefício- 

risco dos 

medicame

ntos. 

A 

monitoriza

ção da 

utilização 

de 

medicame

ntos 

constitui 

parte 

integrante 

da 

segurança 

do doente. 

P E P E P E P E P E P E P E P E P E 

Medicina 

Dentária 

85,

7% 

80,

0% 

100

,0

% 

90,

0% 

64,

3

% 

90,

0% 

57,

1% 

80,

0

% 

78,

6% 

90,

0% 

85,
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Apêndice XXIII Perceções dos estudantes dos diferentes cursos e profissionais de saúde face 
à formação global em farmacovigilância 

 

Perceções dos 
estudantes dos 

diferentes cursos 
e profissionais de 

saúde face à 
formação global 

em 
farmacovigilância  

 

A 

farmacovigilân-

cia deve estar 

integrada nos 

planos de 

formação 

contínua dos 

profissionais de 

saúde. 

A 

farmacovigilân-

cia deve ser 

inserida como 

unidade 

curricular dos 

cursos da área 

da saúde. 

A farmacovigi-

lância deve ser 

inserida e 

aplicada 

durante os 

estágios. 

Se eu for 

ensinado/a a 

notificar 

suspeitas de 

RAM, vou 

sentir-me mais 

motivado/a 

realizá-lo. 

A 

disponibilização 

de informação 

atualizada 

sobre 

farmacovigi-

lância constitui 

uma ferramenta 

essencial. 

Prof. Estud. Prof. Estud. Prof. Estud. Prof. Estud. Prof. Estud. 

Ciências 

Farmacêuticas 
84,3% 76,2% 69,4% 53,6% 85,2% 78,6% 84,1% 85,7% 88,9% 90,5% 

Dietética e Nutrição 33,3% 77,5% 66,7% 48,7% 0,0% 40,0% 66,7% 67,5% 66,7% 85,0% 

Enfermagem 75,0% 82,8% 72,7% 65,5% 72,7% 66,4% 81,8% 75,9% 81,8% 75,9% 

Farmácia 85,0% 80,0% 55,0% 33,3% 75,0% 60,0% 70,0% 73,3% 90,0% 93,3% 

Fisioterapia 0,0% 60,0% 71,4% 30,0% 14,3% 40,0% 0,0% 70,0% 14,3% 60,0% 

Higiene Oral 83,3% 100,0% 83,3% 100,0% 83,3% 66,7% 50,0% 66,7% 83,3% 100,0% 

Imagem Médica e 

Radioterapia 
0,0% 52,9% 33,3% 29,4% 0,0% 35,3% 66,6% 41,2% 83,3% 41,2% 

Medicina 72,2% 65,0% 44,4% 50,0% 55,6% 65,0% 55,6% 70,0% 66,7% 75,0% 

Medicina Dentária 71,4% 80,0% 78,6% 70,0% 78,6% 70,0% 92,9% 80,0% 92,9% 90,0% 

Psicologia 25,0% 62,5% 25,0% 50,0% 25,0% 75,0% 50,0% 100,0% 50,0% 100,0% 

Terapia da Fala 100,0% 22,2% 100,0% 22,2% 100,0% 0,0% 0,0% 44,4% 0,0% 66,7% 

Terapia 

Ocupacional 
100,0% 35,7% 0,0% 35,7% 0,0% 35,7% 100,0% 42,9% 100,0% 50,0% 
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