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Programa do XXIV Governo
Constitucional

European Union Medicines Agencies
Network Strategy to 2025

HMA-EMA joint Big Data Steering

Plano Estratégico do Infarmed
Group: Workplan 2023-2025

para 2024-2026

HMA-EMA joint Big Data Steering Group:
Multi-annual artificial intelligence
workplan 2023-2028

Plano de Gestdo da Mudanc¢a
(2023)

EMA (2024) Reflection paper on the use of artificial

Relatério SBII (2021)
intelligence in the lifecycle of medicines

European Health Data Space EU Artificial Intelligence Act EU Cybersecurity Act Data Governance Act



ENQUADRAMENTO
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Pessoas Organizacgao Regulagao Sociedade

Pilares
Estratégicos

Apostar na valorizacao de colaboradores Reforcar o posicionamento do Infarmed Fortalecer o Infarmed na regulacao Reafirmar o compromisso do Infarmed
investindo na sua qualificacao e motivacao como uma organizacao agil e eficiente e no desenvolvimento do ecossistema com a sociedade

Objetivos
Estratégicos

10. Envolver as partes interessadas e

1. Investir no bem-estar dos colaboradores § 4. Implementar um novo modelo organico i 7. Reforcar a capacidade regulatoria e e .
promover a participagao civica

2. Promover a atratividade e o sentimento § 5. Incentivar a transformacdo digital e umaj§ 8. Estimularainovacao e a competitividade § 11. Contribuir para a sustentabilidade do
de pertenca melhor utilizac3ao dos dados do ecossistema Servico Nacional de Saude

12. Priorizar parcerias estratégicase o

3. Potenciar a diferenciagao profissional 6. Promover a exceléncia operacional 9. Robustecera colaboracao internacional . o
desenvolvimento cientifico

Objetivos
Operacionais

13. Reforcar a comunicacao
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TRANSFORMACAO DIGITAL: UM DESIGINIO ESSENCIAL




TRANSFORMAGCAO DIGITAL: UM DESIGINIO ESSENCIAL

eFli
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D.ARWIN FU Yy Piloto para a substituicdo do folheto
Slstematlzggqo dG.utI|IZOC;CIO d.e RWE ao informativo em papel por uma verséo
longo do ciclo de vida do medicamento eletrénica
REAL4AREG

Inteligéncia Artificial para andlise de RWE

na tomada de cisdo regulamentar e ATS ao . ! ex .
: : : Acumulagao de conhecimento e experiencia
longo do ciclo de vida do medicamento

Participacdio nos desenvolvimentos europeus

UNICOM

reforcar e aplicar as normas ISO IDMP/SPOR
para aidentificacdo univoca de
medicamentos



TRANSFORMACAO DIGITAL: UM DESIGINIO ESSENCIAL

Em Abril de 2024 é criada a area de desenvolvimento organizacional

1 MODELO DE GOVERNAGCAO DA

para a Transformagéio Digital TRANSFORMAGAO

PLANO DE ACAO PARA ELABORAGAO DA ESTRATEGIA DE

2 TRANSFORMAGAO DIGITAL DO INFARMED
2025-2026
2024

PROCESSOS « PESSOAS « TECNOLOGIA 3 MOBILIZAGAO E PROMOGAO DE UMA

CULTURA DE TRANSFORMAGAO



MOBILIZAGAO EPROMOCAO DE UMA CULTURA DE
TRANSFORMAGAO.

°* CAPACITACAO DE RECURSOS
- MANHAS TRANSFORMATIVAS

°* ENVOLVIMENTO E PARTICIPAGCAO DOS

- REDE DE INOVAGAO E EXPERIMENTACAO
STAKEHOLDERS

- EQUIPA REGULAQKO E INTELIGENCIA
°* FERRAMENTAS DE PRODUTIVIDADEE

ARTIFICIAL TRABALHO COLABORATIVO
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TRANSFORMAGCAO DIGITAL
UM DESIGNIO ESSENCIAL

OLHAR PARA O FUTURO



TRANSFORMACAO DIGITAL UM DESIGNIO ESSENCIAL

OLHAR PARA O FUTURO E DESAFIOS

Ol.

ESTRATEGIA DIGITAL
AOVASIRWAOVAS

03.

INOVACAO E EXPERIMENTACAO
ORGANIZACIONAL

02.

COLABORACAO COM O
SISTEMA CIENTIFICO E
TECNOLOGICO

04.

INVESTIMENTO EM
BACKBONE SYSTEMS DO
INFARMED
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TRANSFORMACAO DIGITAL UM DESIGNIO ESSENCIAL

OLHAR PARA O FUTURO E DESAFIOS

@ DE UM INSTITUTO INFORMATIZADO A UMA ORGANIZACAO KIWI

@ CAPACIDADE TECNICA E DISPONIBILIDADE DE RECURSOS

@ ENVOLVIMENTO DAS PARTES INTERESSADAS NO DESENHO DE NOVOS
SISTEMAS E SOLUGOES
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When you change people's work you
change parts of people themselves

Scott Wallace

Value Institute for Health and Care at Dell Medical School
(2024)



