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Disclaimer

» Nazory a interpretace/vyklad pojmu v této prezentaci jsou nazory a
vyklad prezentujiciho, nikoli obecné uznavané nebo prijimané nazory ci
interpretace
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» Uvod - kde zaéit?
» Optimalizace
» Digitalizace

» Automatizace

» Al
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» FV aktivity
» Procesy/aktivity

» Flexibilni a nespecifické — ‘high level’, SOP na rizeni SDEA/PVA na 5 stran

» (Flexibilni) a hodné specifické — SOP na fizeni SDEA/PVA na 20 stran
» Neustalé pridavani dalSich ‘vysvétlivek z auditt / inspekei’
» Doslovné popisovani vSech moznych situaci a kriterii, globalni pravidla (“idealné” v appendixu SOP)

» Tymy/¢lenové v tomto procesu ztraceji prehled, efektivnost a smysl nékterych kroku / aktivit

» Zaméreni této prednasky -> digitalizace EU PSMF a PVA
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» Optimalizace

» Pohled nékoho zvendi (externé), ale i interné
(napr. z jiného tymu) na konkrétni proces s cilem
zvysit efektivitu a Skalovatelnost procest

-

» PV systém “roste”, ale procesy se nijak
neposouvaji, jsou stale nastavené na |-5
podobnych produktd

» Plan organizace na |,2 ¢iaz 5 let = vyznamny
rast

» Dopad na PVA, PSMF zasadni

'
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» Optimalizace (prechod do GxP systému)

» Chceme presunout soucasny PVA / PSMF proces do GxP systému (“lift & shift”)
nebo je mozné soucasné i zrevidovat aktualni proces?
» Aktualni procesy
» prace mimo GxP, zejména zaloZena na “presouvani” slozek a dokumentd na SharePointu
» + flexibilita a privétivost pro uzivatele,

» Nékteré kroky mohou byt z diivodu komplexnosti a nedokonalosti aktualniho procesu (QC na
QC, 3+ kol revizi, Gcastnici co reviduji ¢asti, pro které nejsou urceni atd.)
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» Optimalizace (pfrechod do GxP systému)
» |dealni je nechat vlastnika procesu vysvétlit cely proces “end-to-end” a rozpadnout
do kroki / workflow a ujasnit divody pro dané kroky
» Priklad:
I. PSMF kick off schlizka (DLP, t¢astnici, revidujici a schvalujici, terminy, planované zmény)

2. Udastnici (40+ kolegil) dodavaji data PSMF vlastnikovi (napr. QPPV office), vétsina v jiném formétu
nez v PSMF

» Tabulka studii od medical affairs, dalsi tabulka od clinical affairs, prehled globalnich deviaci od Global QA,
lokalni deviace od regionalni QA (+ to samé pro procesy), atd

3. PSMF vlastnik zacne vSechny zdroje prochazet a ruc¢né presouvat do formatu PSMF

Proc optimalizace? NextPV
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» Optimalizace (prechod do GxP systému)
4. PSMF vlastnik nahraje celé PSMF do Veeva RIM a posle kolegovi z QPPV office na “oficialni” QC
5. QC provedeno, komentare implementovany
6. PSMF nahrano do pleasereview a poslani na revizi QPPV, Global PV Head

7. Dokumenty stazeny, komentare implementovany a “oficialni”’ schvaleni opét QPPV a Global PV
Head (+ jiné osoby pro UK a FR PSMF) pres Veeva RIM

8. Dokument schvélen a publikovan ve Veeva RIM

» Casova osa: aktualizace PSMF Ix za 3 mésice, jeden update trva
2 mésice 2 | mésic ,,bez PSMF*
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» Optimalizace (pfechod do GxP systému) — co se da zlepsit?
|. Kompilace dokumentl od ucastnikl (40+) — obrovské ztraty casu a efektivity.
a. Kdo zna zdrojova data? QPPV office nebo ten kdo je dodava?
b. Obrovské riziko chyby pri presunu dat ze zdroje do formatu PSMF
c.  Idedlni reSeni - Ucastnici zadavaji data primo do formatu PSMF, udélaji QC se svym kolegou/kolegyni
2. PSMF vlastnik zacne revidovat dokument, sleduje formatovani, “thlednost”, relevantnost a presnost dat

3. Krok na QC s druhym kolegou miize byt precedentni (+moznost vratit zpét k prepracovani) pred revizi
senior managementem (QPPV, Global PV Head) — vybrat jestli Veeva RIM nebo pleasereview (idealné

jeden systém)

4. Implementace komentary a poslani na schvaleni pres pleasereview nebo Veeva RIM

5. Schvaleni a publikace (notifikace) PSMF a pripadné dalsi kroky (napr. update UK / FR PSMF)

Digitalizace NextPV
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» Proces optimalizovan

» PSMF / PVA se stale
»vlece a nedafri se plnit
terminy / byt efektivni

- Vybér GxP PSMF /
PVA nastroje
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» Vybér nového systému
» Procurement, financni oddéleni, IT, PV/PSPV/GPS, atd
» Zacit se soupisem ,,business* a ,,system* pozadavki
» Vymyslet nékolik hodnoticich otazek pro dané pozadavky
» Zaslat dokument s pozadavky potencialnim vendorim uvazovanych GxP systému
» Zorganizovat dema systému a idedlné pristup do testu

» Systematicky vyhodnotit interné dany GxP systém
Y y vy Y Y

Digitalizace NextPV
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» Mame systém! © - planovani a konfigurace
» Konfigurace x validace x post go-live (,,hypercare*)
» Nutna Gcast vlastnikid procest na konfiguraénich workshopech
» Out of the box vs konfigurované workflow
» Po konfiguraci nastava testovaci faze a config lock
» Validace = prace na validaénich dokumentech, testovani

» Go-live a post go-live = change management komunikace, onboarding uzivateld,
Skoleni, pripadna priprava na dalsi upgrady/updaty
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» PFiklad = PSMF doc workflow » PFiklad - PSMF binder
(core + Annexy) workflow

E=? 1. PSMF Doc Authoring
™
= A
C

N2

E 1. PSMF Binder
Preparation

[y 3QPPVOffice Compllation

2. PSMF Binder
Review

@ 4, QPPV Office QC 3. PSMF Binder
¥=] Approval

Generated by Google gemini

L‘J; 5. QPPV Approval

Generated by Google gemini
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» Nastaveni timeline pro jednotlivé kroky workflow a automatické
»posouvani‘ PSMF

» ,,cross-link‘‘ nap#i¢ moduly/systémy a generace dat do PSMF
(napf.Annex(y) B, C, E, G)

» Nastaveni ,,templata‘ pro EU, UK, FR PSMF

» Generace logbooku
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» Porovnani jednotlivych verzi PSMF

» Pozadani o navrh logbooku na zakladé porovnanych verzi
» Auto-routing a manualni vybér LLM modelt

» Analyza nového PSMF dokumentu

» Revize PSMF podile legislativy, analyza publikovanych castych
nalezd (EMA/MHRA) a revize aktualniho PSMF

Alctualnt stav Al a vyhled na 2025

e
oo v

5 trovni Al podle Sama » rovné I a 2 |IZ
Altmana (CEO OpenAl) w
splnéno
= w\., » Uroven 3 v Fadu mésicu
1. Chatboti é: .-’

v .
R » 4 a 5 v nékolika letech
exceluji v generovéni obsahu, Q -
napf. ChatGPT-40 2. Uvazovani — A A
T | BN » AGI = Artificial General
Jazykoye ‘Mod_ely s prvky .
S, Kingaafill ﬁ wetonnlalk Tl Intelligence nebo
- dovednosti. . .
Vykonévaji tkoly samostatné, - SUPe rl ntel I Igence
dokéZi planovat a rozhodovat Q
. podle §\Iléh9ktisu$ﬂ;u; 4. Al inovatori » Zk re ,
rekonavaji cloveka v rade
4 oblastech Generovéni napadu a strategif racena verze

nad rdmec lidskych moznosti,

5. AGI ﬁ?’ prllomove objey  oborech rozhovoru zde

(nové energie, lé¢iva atd.)

Al dosahuje nebo prekonava ,
lidskou inteligenci ve vSech
oblastech, véetné pochopeni » PI na ve rZe Zd_e

eemoci, socialni dovednosti, v
‘'mezilidské' vztahy a
dovednosti

Generated by napkin.ai



https://www.youtube.com/watch?v=A6EQp8PL_iE
https://www.youtube.com/watch?v=xXCBz_8hM9w&t=0s
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Stav Al v
roce
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odkaz

Benchmark

Humanity's Last Exam
Academic reasoning
(fulset text + MM)

ARC-AGI-2
Rbstract reasoning puzies

GPQA Diamond
Scientific knowledge

Terminal-Bench 2.0
Agentic terminal coding

SWE-Bench Verified
Agentic coding

SWE-Bench Pro (Public)
Diverse agentic coding tasks

LiveCodeBench Pro
Competitive coding problems
from Codeforces, ICPC, and 101

SciCode

Scientific research coding

APEX-Agents

Long horizon professional tasks

GDPval-AA Elo
Expert tasks

2-bench
Agentic tool use

MCP Atlas
Multi-step workflows using MCP

BrowseComp
Agentic search

MMMU Pro
Multimodal understanding.
ind reasoning.

MMMLU
Multiingual O8A

MRCR v2 (8-needle)

Long context performance

Notools
Search (blockist)
+Code

ARC Prze Verified

Notools

Terminus 2 harness.
Other best self-reported
harness.

Singlo attempt

Single attempt

Retail

Telecom

Search + Python

Notools

128K (average)

M (pointwise)

Gemini 31 Pro
Thinking (High)

44.4%
51.4%

77.1%
94.3%

68.5%

80.6%

54.2%
2887

59%
33.5%
1317

90.8%
99.3%

69.2%

85.9%

80.5%

92.6%

84.9%
26.3%

Gemini 3 Pro
Thinking (High)

37.5%
45.8%

31.1%
91.9%

56.9%

76.2%

43.3%

2439

56%
18.4%
1195

85.3%
98.0%

54.1%

59.2%

91.8%

77.0%
26.3%

Sonnet 4.6

33.2%
49.0%

58.3%
89.9%

59.1%

79.6%

47%

1633

91.7%
97.9%

61.3%
74.7%
74.5%

89.3%

84.9%

Not supported

Opus 4.6
Thinking (Max)

40.0%
53.1%

68.8%

91.3%

65.4%

80.8%

52%

29.8%

1606

91.9%
99.3%

59.5%

84.0%

73.9%

91.1%

84.0%

Not supported

GPT-5.2
Thinking Ghigh)

34.5%
45.5%

52.9%

92.4%

54.0%
62.2%

(Codon)

80.0%

55.6%

2393

52%

23.0%

1462

82.0%
98.7%

60.6%

65.8%

79.5%

89.6%

83.8%

Not supported

GPT-5.3-Codex
Thinking shigh)

64.7%
77.3%

(Coden)

56.8%
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Mate néjaké otazky?

Moc dekuji za
ozornost!

jan.kolouch@nextpvservices.com

Generated by Google gemini
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https://storage.googleapis.com/deepmind-media/Model-Cards/Gemini-3-1-Pro-Model-Card.pdf
mailto:jan.kolouch@nextpvservices.com
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Get in touch cnd follow us on LinkedIn

info@nextpvservices.com & www.nextpvservices.com
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