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PRŮMYSL / KVALITA / FARMACIE 4.0

● IoT
● cloud
● AI a strojové učení
● edge computing
● kyberbezpečnost
● big data
● blockchain
● automatizace
● robotizace
● digitalizace
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LEGISLATIVA PRO GDP – zdroj SÚKL
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Pokyny pro GDP HMP (2013/C 343/01) - CS

● proaktivní validace / verifikace
● popis systému
● bezpečnost dat
● fyzické zabezpečení / archivace
● system recovery



28.05.20268UFY1-02-2026 GenAI v GDP5

LEGISLATIVA A DOPORUČENÍ PRO AI V GDP

✅nařízení EU 2024/1689 stanovující harmonizovaná pravidla 
pro umělou inteligenci (AI act)

✅nařízení EU 2016/679 o ochraně fyzických osob v souvislosti 
se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů 
(GDPR)

👉Reflection paper on the use of Artificial Intelligence (AI) in the 
medicinal product lifecycle

👉ISPE GAMP® 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP 
Computerized Systems Sec. Ed. (2022)

❌Doplněk 11, Doplněk 22 pro GMP
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✅ LEGISLATIVA PRO AI V GDP I

● Vysoce rizikové systémy AI
● Požadavky na systémy AI (čl. 9-15) – Systém řízení rizik, Data a správa dat, 

Technická dokumentace, Vedení záznamů, Transparentnost a poskytování 
informací, Lidský dohled, Přesnost, spolehlivost, kybernetická bezpečnost

● Povinnosti subjektů poskytujících systémy AI (čl. 16-27) – Povinnosti, Systém 
řízení kvality, Uchovávání dokumentace, Automaticky generované protokoly, 
Nápravná opatření, Informační povinnost, Spolupráce s příslušnými orgány, 
Povinnosti různých subjektů poskytujících systémy AI
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✅ LEGISLATIVA PRO AI V GDP II
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👉 DOPORUČENÍ PRO AI V GDP I

● Životní cyklus LP – objev léčiva, neklinický vývoj, KLINICKÉ STUDIE, 
individualizované LP, informace o LP (SSP, RD, SPC, atd.), výroba, post-
autorizační fáze, regulatorní interakce

● Technické aspekty – získání a rozšiřování dat, datasety (tréningové, 
testové, validační), vývoj modelu, hodnocení výkonu, schopnost 
interpretovat a vysvětlovat, implementace modelu

● Aspekty managementu – integrita AI, ochrana dat, etické aspekty AI 
(včetně ESG)
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👉 DOPORUČENÍ PRO AI V GDP II

● Životní cyklus – agile přístup, fáze konceptu, projektu, operační
● Koncept

– Principy – transparentnost, reprodukovatelnost, interpretovatelnost, aplikovatelnost a odpovědnost
– Výběr dat – zdroj (int., ext., nákup), kontrola (klasifikace, použití, rizika, opatření), struktura / formát (nestrukt., 

polostrukt., strukt., org., neorg.), segmentace (seskupování, prioritizace, vrstvení)
– Zpracování dat – formátování, čištění, transformace, anonymizace, rozšiřování

● Projekt – specifikace modelu, výběr a design modelu (klasifikace dat, korelace, 
algoritmizace, anomální data, extrapolace), tréning modelu, vyhodnocení, testování, 
integrace, implementace, verifikace, přijetí a propuštění

● Operační – monitoring, cyklické přehodnocování, hodnocení výkonu, trendování
● Podpůrné procesy – QRM, politika řízení dat, změnové řízení
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● Akceptační kritéria– Testovací metriky, Akceptační kritéria, Žádné snížení
● Testovací data – Výběr, Dostatečná velikost, Označování, Předzpracování, 

Vyloučení, Generování dat
● Nezávislost testovacích dat – Nezávislost, Rozdělení dat, Identifikace, Fyzické 

objekty, Nezávislost personálu
● Provedení testu – Vhodnost pro zamýšlené použití, Testovací plán, Odchylky, 

Dokumentace testu
● Vysvětlitelnost – Přiřaditelnost atributů, Odůvodnění atributů
● Důvěryhodnost – Skóre spolehlivosti, Prahová hodnota
● Provoz – Řízení změn, Řízení konfigurace, Monitorování výkonu systému, 

Monitorování vzorkování vstupů, Lidské posouzení
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ZÁKLADNÍ OBSAH PROMPTŮ

● I – vstupy, P – proces, O – výstupy
● 5W+2H
● jako kdo se má AI chovat – primární role, sekundární role
● předpisy, doporučení
● obecné konstatování vs. konkrétní
● zdroje
● metodiky – R-T-F (Role, Task, Format), T-A-G (Task, Action, Goal),  

B-A-B(Before, Aȇer, Bridge), C-A-R-E (Context, Action, Result, 
Example), R-I-S-E (Role, Input, Steps, Expectation)

● T/A – pro a proti, jednoduše, krok za krokem, seřaď, pokračuj, 
nalezni řešení, představ si, že…
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PRÁCE S DATY / INFORMACEMI I

● plné know-how
● pseudonymizace (zaslepení)

● tokenizace (odkazování) – např. chemikálie X1-45 místo API ABC-123
● generalizace – termínová, procesní
● kódování identifikátorů (klinické studie) – testovací místo A, skupina B
● segmentace – rozdělení dat, pozor na metadata
● sémantický opis (přeformulování) – „cílená proteinová interakce ABC-XYZ“ 

místo „navázání proteinu ABC kovalentní vazbou na receptor XYZ“
● šifrování, randomizace – šifrované názvy a procesy
● přezdívky – v týmech, asociační metoda, např. „spike protein“ jako „šíp“

● anonymizace (pozor na metadata -> důležitost kontextualizace)
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PRÁCE S DATY / INFORMACEMI II

● duševní vlastnictví, patenty – tokenizace, generalizace
● regulace (GDPR) – tokenizace, segmentace
● externí spolupráce – generalizace, tokenizace
● dočasný chat

● reverzibilita a sledovatelnost
● tokenizace, pro stejné informace více tokenů
● traceability matrix
● pozor na zkreslení AI
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UŽITÍ V GDP I

Školení - nejjednodušší
● materiály – ze kterých probíhá školení (GDP, CS, AI, specializovaná)
● SOP pro školení
● Ideální nástroj pro repetitivní, periodická školení
● Vytvoří vše včetně PPT, testu, stačí zkontrolovat
● Možnost adaptivních a individualizovaných školení (specializace - CV)
● Zajímavá možnost NLP
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UŽITÍ V GDP II

Generování a přezkoumání dokumentace
● ZoL, VoVaDL, Pokyny pro GDP HMP, DIS-8
● SOP, formuláře, struktura dokumentace
● Příklady dokumentace – předpisové i záznamové, vyplněné i ne vyplněné
● Celý životní cyklus dokumentu – vytvoření, komentáře (zpětná vazba při 

tvorbě dokumentu), zapracování dalších, např. nových legislativních 
informací, vydání, kontrola aktuálnosti

● Dotazník, distribuční předpisy, SOP, formuláře, deníky, instrukce pro 
transport, postupy, protokoly, technické smlouvy, záznamy, certifikáty, zprávy, 
atd.
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UŽITÍ V GDP III

● Začínající subjekt i zpětná vazba, inspekce dokumentace
● Jiné: termolabilní LP, OPL, FMD, atd.
● Zdroj:

– https://sukl.gov.cz/o-nas/zakladni-informace/legislativa/legislativa-eu/

– https://sukl.gov.cz/o-nas/zakladni-informace/legislativa/legislativa-cr/

– https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/distribuce-leciv/



UŽITÍ V GDP IV

● Základní požadavky v DIS-8 v7 Žádost o povolení/změnu v 
povolení/zrušení povolení k distribuci léčivých přípravků, 
Dotazník pro distributora léčivých přípravků
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UŽITÍ V GDP V

Řízení rizik pro jakost (QRM)
● ICH Q9(R1), ZoL, VoVaDL, Pokyny pro GDP HMP
● SOP pro QRM, metodiky, záznamy
● Reprezentativní příklady RA
● Operativní informace – proces, produkty, systém (výpočet)
● Gap assessment
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UŽITÍ V GDP VI

Odchylky, incidenty, reklamace, stahování z trhu
● ZoL, VoVaDL, Pokyny pro GDP HMP
● SOP pro odchylky, incidenty, reklamace, stahování z trhu
● Reprezentativní příklady odchylek, incidentů, šetření, RCA a CAPA, reklamací, 

statistik
● Operativní informace – proces, produkt, systém
● Všechny informace ohledně šetření – dokumentace, pohovory s pracovníky, 

monitoringy, trendy, atd. -> kořenová příčina
● Zajímavý příklad – zpráva z cvičného stahování z trhu

28.05.20268UFY1-02-2026 GenAI v GDP20

UŽITÍ V GDP VII

Kvalifikace zařízení, validace PC systémů
● ZoL, VoVaDL, Pokyny pro GDP HMP, ISPE guidy (GEP, GAMP)
● SOP pro kalibrace, kvalifikace, validace PC systémů s mastery dokumentace
● Reprezentativní příklady kvalifikační, validační dokumentace
● SOP pro zařízení, návody k obsluze, instrukce, manuály
● Záznamy preventivní údržby
● Omezení pro přesné dodržování pokynů a nezkreslování informací, zákaz 

úpravy dat
● Označovat nebo vypsat, co chybí, nedomýšlet, nevytvářet
● Používat automatické citování a referencování (účel kontroly)
● Vše od URS-FS-FRA-DQ-IQ-OQ-PQ-TM včetně projektu
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PŘÍKLADY DALŠÍHO UŽITÍ V GDP

● politika a cíle kvality
● vyhodnocení a plán distribučního PQS pro období
● plány změn, odchylek, CAPA
● kvalifikace zákazníků, odběratelů
● externě zajišťované činnosti – smlouvy
● vnitřní audity – mock audity, gap assessmenty, předběžné 

CAPA
● krizové plány, BCP
● + další – omezeno pouze fantazií :-)
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UŽITÍ V GXP

budoucnost – Smart Compliance Assistant (nahradí QA)
● WHO, EMA
● US FDA, MHRA, ANVISA
● ICH, VICH - Q/S/E/M
● PIC/S
● ISPE – baseline guides, GPG, GAMP
● PDA – guides, TR
● výsledek – rozhodování v reálném čase
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US FDA WARNING LETTER 320-26-58
Purolea Cosmetics Lab (USA)
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BENEFITY / NEJISTOTY / RIZIKA – 
hodnocení oproti minulým rokům

+ dobrý pomocník
+ utajený rádce
+ vědomosti
+ 24/7/365,25
+ opakující se činnosti
+ redukce nákladů
+ sběr a analýza dat
+ modelování

- špatný pán, chyby
- nedostatek emocí a kreativity
- stárnutí
- bez postupného zlepšování
- zastane určitou práci lidí
- etika – GDPR, odpovědnost, legislativa
- psychologické zkreslení
- „zapomínání“

+ eliminace lidského faktoru jako kořenové příčiny
+ nestranné rozhodování
- umíněná, nenechá se zneužít
- nákladná implementace
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DOPORUČENÍ PRO GXP S AI

● trpělivost a houževnatost :-)
● znalost generativní AI
● znalost příkazů (prompts)
● nastavení modelů AI (trénování)
● efektivní přístup
● využití správných informací / dat
● automatizace

→ GXP JEDNODUŠE, NE PRACNĚ→ GXP JEDNODUŠE, NE PRACNĚ
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DĚKUJI ZA POZORNOST

MGR. VÁCLAV CHURÝ
mgr.vaclavchury@gmail.com
mgr.vaclavchury@email.cz
+420 776 080 687

specializace:
● M-PQS, D-PQS (ICH Q10, QMS)
● QRM (ICH Q9(R1))
● GMP, GDP
● Data Integrity
● PC systémy
● umělá inteligence
● audity
● Knowledge Management
● zpracování, analýza a forecast dat


