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LEGISLATIVA PRO GDP - zdroj SUKL

7

Podminky pro vykon distribuéni ¢innosti na tzemi CR

Oblast distribuce Iécivych pfipravks v CR upravuji nasleduijici predpisy:

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni - § 75az § 78

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl
Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich
Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léciv — §35 az §41, §42, §45

Sbornik postupl Spolecenstvi pro inspekce a vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty Evropské unie ¢. EMA/572454/2014 (Compilation of

Community Procedures on Inspections and Exchange of Information, October 2014)

Pokyny ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribuéni praxi humannich lécivych pfipravkd (2013/C 343/01)

Pokyny ze dne 19. bfezna 2015 tykajici se zasad spravné distribucni praxe ucinnych latek pro humanni lécivé pripravky (2015/C 95/01)

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych pipravka

Pokyn SUKL DIS-13

Pokyn SUKL DIS-15

8UFY1-02-2026 GenAl v GDP .05.2026

Pokyny pro GDP HMP (2013/C 343/01) - CS

3.3.1 Pocitatové systémy

proaktivni validace / verifikace S O ——

prostiednictvim vhodnych validaénich nebo ovéfovacich studii
prokézano, ze systém je schopen dosahovat zadoucich vysledki
presné, dusledné a opakované.

popis systému

Mél by byt k dispozici pisemny podrobny popis systému (pfi-

bez peE n ost d at padné vetné schémat). Ten by mél byt pravidelné aktualizovan.

Uvedeny dokument by mél popisovat zasady, cile, bezpecnostni
opatfeni, rozsah systému a hlavni charakteristiky toho, jakym
zplisobem je pocitatovy systém pouZivan a jak puisobi na jiné

fyzické zabezpeceni [ archivace ssény 3+ i

Udaje by mély do pocitatového systému vklidat nebo je ménit

Syste m recove ry pouze k tomu opravnéné osoby.

Udaje by mély byt zajistény fyzikilnimi nebo elektronickymi
prostiedky a chrnény pfed nihodnymi nebo nepovolenymi
zménami. Uchovavané tdaje by mély byt pravidelné kontrolo-
vény, pokud jde o jejich pHstupnost. Udaje by mély byt chri-
nény pravidelnym zalohovanim. ZiloZni idaje by se mély ucho-
vévat na oddéleném a bezpeéném misté po dobu stanovenou ve

z 1

ich prévnich predpisech, aviak nejméné po dobu péti

let

Mély by byt definovdny postupy, které je tieba dodrZet
v pfipadé, Ze systém selZe nebo Ze dojde k jeho poruse. Mély
by zahrnovat systémy pro obnoveni udaji.
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LEGISLATIVA A DOPORUCENI PRO Al V GDP

(V]nafizeni EU 2024/1689 stanovujici harmonizovana pravidla
pro umélou inteligenci (Al act)

[V]nafizeni EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich udajti a o volném pohybu téchto udaji
(GDPR)

(7 Reflection paper on the use of Artificial Intelligence (Al) in the
medicinal product lifecycle

(71SPE GAMP® 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP
Computerized Systems Sec. Ed. (2022)

XK Doplnék 11, Doplnék 22 pro GMP
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LEGISLATIVA PRO Al V GDP

Official Journal EN
of the European Union L series

2024/1689 12.7.2024

REGULATION (EU) 2024/1689 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 13 June 2024

laying down harmonised rules on artificial intelligence and amending Regulations (EC) No 300/2008,
(EU) No 167/2013, (EU) No 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 and (EU) 2019/2144 and
Directives 2014/90/EU, (EU) 2016/797 and (EU) 2020/1828 (Artificial Intelligence Act)

* Vysoce rizikové systémy Al

Pozadavky na systémy Al (€l. 9-15) - Systém Fizeni rizik, Data a sprava dat,
Technicka dokumentace, Vedeni zaznamu, Transparentnost a poskytovani
informaci, Lidsky dohled, PFesnost, spolehlivost, kyberneticka bezpeénost

Povinnosti subjektt poskytupach systémy Al (¢l. 16-27) - Povinnosti, Systém
fizeni kvallty, Uchovavani dokumentace, Automatlcky generovane protokoly,
Napravna opatrenl Informacéni povmnost Spoluprace s pFislusnymi organy,
Povinnosti riznych subjektl poskytujicich systémy Al
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LEGISLATIVA PRO Al V GDP

NARIZENI

NARIZENf EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/679
ze dne 27. dubna 2016

o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovinim osobnich tdaji a o volném pohybu té&chto
Gdajti a o zruSeni smérnice 95/46[ES (obecné nafizeni o ochrané& osobnich tdaji)

(Text s vyznamem pro EHP)
Clanek 22
ani, véetné p
1. Subjekt ddaji ma pravo nebyt predmé Zadného rozhodnuti zaloZzeného vyhradné na 1 ém zpracovani, vEetné profilovani, které ma pro ného pravni Géinky nebo se ho obdobnym zplisobem
vyznamné dotyka.
2. Odstavec 1 se nepouzije, pokud je rozhodnuti:
a) nezbytné k uzavfeni nebo plnéni smlouvy mezi subjektem udajt a spravcem udajd;

b) povoleno pravem Unie nebo &lenského stétu, které se na spravce vztahuje a které rovnéZ stanovi vhodnd opatieni zajidtujici ochranu prav a svobod a opravnénych zajmt subjektu ddaji; nebo
c) zaloZeno na vyslovném souhlasu subjektu Gdajh.

3.V piipadech uvedenych v odst. 2 pism. a) a c) provede spravce udaji vhodna opatfeni na ochranu prav a svobod a oprévnénych zéjmu subjektu idaji, alespoti préava na lidsky zésah ze strany spravce,
prava vyjadfit sviij nazor a prava napadnout rozhodnuti.

4. Rozhodnuti uvedena v odstavci 2 se neopiraji o zvlastni kategorie osobnich Gdaji uvedené v &L 9 odst. 1, pokud se neuplatni &1 9 odst. 2 pism. a) nebo g) a nejsou zavedena vhodna opatfeni pro zajidténi
prav a svobod a opravnénych zdjmi subjektu Gdaji.
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DOPORUCENi PRO Al V GDP

9 September 2024

EMA/CHMP/CVMP/83833/2023

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP)

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

* Zivotni cyklus LP - objev lé¢iva, neklinicky vyvoj, KLINICKE STUDIE,
individualizované LP, informace o LP (SSP, RD, SPC, atd.), vyroba, post-
autorizacni faze, regulatorni interakce

* Technické aspekty - ziskani a rozSifovani dat, datasety (tréningové,
testové, validacni), vyvoj modelu, hodnoceni vykonu, schopnost
interpretovat a vysvétlovat, implementace modelu

* Aspekty managementu - integrita Al, ochrana dat, etické aspekty Al
(vCetné ESG)
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DOPORUCENI PRO Al V GDP

ISPE GAMP* 5 Guide: Page 269
A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems £ N C

31 Appendix D11 - Artificial Intelligence and
Machine Learning (Al/ML)

Zivotni cyklus - agile pFistup, faze konceptu, projektu, operaéni
* Koncept

Principy - transparentnost, reprodukovatelnost, interpretovatelnost, aplikovatelnost a odpovédnost

Vybér dat - zdroj (int., ext., nékup), kontrola (klasifikace, pouZiti, rizika, opatreni), struktura / format (nestrukt.,
polostrukt., strukt., org., neorg.), segmentace (seskupovani, prioritizace, vrstvent)

vev, v

Zpracovani dat - formatovani, ¢isténi, transformace, anonymizace, rozsifovani

Projekt - specifikace modelu, vybér a design modelu (klasifikace dat, korelace,
algoritmizace, anomalni data, extrapolace), tréning modelu, vyhodnoceni, testovani,
integrace, implementace, verifikace, pfijeti a propusténi

Operaéni - monitoring, cyklické pfehodnocovani, hodnoceni vykonu, trendovani
Podpiirné procesy - QRM, politika Fizeni dat, zménové fizeni
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Principy - Personal, Dokumentace, Rizeni rizik kvality

Zamyslené pouZiti (Intended Use) - Zamyslené pouZiti, Podskupiny, Human-in-
the-loop

Akceptacni kritéria- Testovaci metriky, Akceptaéni kritéria, Zddné snizeni

Testovaci data - Vybér, Dostatecna velikost, Oznacovani, Pfedzpracovani,
Vylouceni, Generovani dat

Nezavislost testovacich dat - Nezavislost, Rozdéleni dat, Identifikace, Fyzické
objekty, Nezavislost personalu

Provedeni testu - Vhodnost pro zamyslené pouZiti, Testovaci plan, Odchylky,
Dokumentace testu

Vysvétlitelnost - Prifaditelnost atributti, OdGvodnéni atributt
Duvéryhodnost - Skore spolehlivosti, Prahova hodnota

Provoz - Rizeni zmén, Rizeni konfigurace, Monitorovani vykonu systému,
Monitorovani vzorkovani vstupu, Lidske posouzeni

n 8UFY1-02-2026 GenAl v GDP 28.05.2026




ZAKLADNi OBSAH PROMPTU

ChatGPT
Prompt Formula

. ONEED
* | -vstupy, P - proces, O - vystupy ONEEED === ~
* 5W+2H -

ChatGPT for Gmail

* jako kdo se ma Al chovat - primarni role, sekundarni role
* predpisy, doporuceni

* obecné konstatovani vs. konkrétni

* zdroje

* metodiky - R-T-F (Role, Task, Format), T-A-G (Task, Action, Goal),
B-A-B(Before, After, Bridge), C-A-R-E (Context, Action, Result,
Example), R-I-S-E (Role, Input, Steps, Expectation)

* T/A- pro a proti, jednoduse, krok za krokem, serad, pokracu;,
nalezni feseni, predstav si, Ze...
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PRACE S DATY /| INFORMACEMI

* plné know-how oW

* pseudonymizace (zaslepeni)
* tokenizace (odkazovani) - napf. chemikélie X1-45 misto API ABC-123

generalizace - terminova, procesni

* kodovaniidentifikatord (klinické studie) — testovaci misto A, skupina B

segmentace - rozdéleni dat, pozor na metadata

sémanticky opis (preformulovani) - ,cilena proteinova interakce ABC-XYZ*
misto ,navazani proteinu ABC kovalentnivazbou na receptor XYZ*

Sifrovani, randomizace - Sifrované néazvy a procesy
[ ]

prezdivky — v tymech, asociacni metoda, napf. ,spike protein®jako ,Sip*

* anonymizace (pozor na metadata -> diilezitost kontextualizace)
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PRACE S DATY /| INFORMACEMI

* dusevni vlastnictvi, patenty - tokenizace, generalizace
* regulace (GDPR) - tokenizace, segmentace
* externi spoluprace - generalizace, tokenizace

 docasny chat

* reverzibilita a sledovatelnost

* tokenizace, pro stejné informace vice token(

* traceability matrix

* pozor na zkresleni Al

E 8UFY1-02-2026 GenAl v GDP 28.05.2026

UZITIiVGDP

Skoleni - nejjednodussi
* materialy - ze kterych probiha Skoleni (GDP, CS, Al, specializovand)

* SOP pro skoleni

|dealni nastroj pro repetitivni, periodicka skoleni

Vytvori vSe vetné PPT, testu, staci zkontrolovat

MozZnost adaptivnich a individualizovanych Skoleni (specializace - CV)

./

* Zajimava moZnost NLP
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Generovani a prezkoumani dokumentace
* /oL, VoVaDL, Pokyny pro GDP HMP, DIS-8
* SOP, formulare, struktura dokumentace
* Priklady dokumentace - pfedpisové i zaznamové, vyplnéné i ne vyplnéné

* Cely zivotni cyklus dokumentu - vytvoreni, komentare (zpétna vazba pfi
tvorbé dokumentu), zapracovani dalSich, napf. novych legislativnich
informaci, vydani, kontrola aktualnosti

* Dotaznik, distribu¢ni predpisy, SOP, formulare, deniky, instrukce pro
transport, postupy, protokoly, technické smlouvy, zaznamy, certifikaty, zpravy,
atd.
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UZITIiVGDP

* Zacinajici subjekt i zpétna vazba, inspekce dokumentace
 Jiné: termolabilni 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/
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UZITiVGDP

« Zakladni pozadavky v DIS-8 v7 Zadost o povoleni/zménu v
povoleni/zruseni povoleni k distribuci léCivych pripravka,
Dotaznik pro distributora lécivych pripravku
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UZITIiVGDP

Rizeni rizik pro jakost (QRM)
* ICH Q9(R1), ZoL, VoVaDL, Pokyny pro GDP HMP
* SOP pro QRM, metodiky, zaznamy
* Reprezentativni priklady RA
* Operativniinformace - proces, produkty, systém (vypocet)

* Gap assessment

FMEA/RiK Log
eex csacce mcwmace
o asoir template.
| e | e | roemsramne = =
e
- e
rodet oy
T - wneier, || rmarameene ———— | 51
(= fo-
) : oW | s e | M40 e 14 e oo
Possible Likely Probable
oowe | e e e o e J—
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UZITiVGDP

Odchylky, incidenty, reklamace, stahovani z trhu
* /oL, VoVaDL, Pokyny pro GDP HMP
* SOP pro odchylky, incidenty, reklamace, stahovani z trhu

* Reprezentativni priklady odchylek, incidentd, Setfeni, RCA a CAPA, reklamaci,
statistik

* Operativniinformace - proces, produkt, systém

* VSechny informace ohledné Setfeni — dokumentace, pohovory s pracovniky,
monitoringy, trendy, atd. -> kofenové pricina

* Zajimavy piiklad - zprdva z cviéného stahovani z trhu J\
ﬂ 8UFY1-02-2026 GenAl v GDP 28.05.2026

UZITIiVGDP

Kvalifikace zarizeni, validace PC systémt
* Zol, VoVaDL, Pokyny pro GDP HMP, ISPE guidy (GEP, GAMP)
* SOP pro kalibrace, kvalifikace, validace PC systém( s mastery dokumentace
* Reprezentativni pfiklady kvalifikacni, validacni dokumentace
* SOP pro zafizeni, ndvody k obsluze, instrukce, manualy
* Zaznamy preventivni udrzby

* Omezeni pro presné dodrzovani pokynt a nezkreslovani informaci, zakaz
Upravy dat

* Oznacovat nebo vypsat, co chybi, nedomyslet, nevytvaret

* PouZivat automaticke citovanf a referencovani (Ucel kontroly) \ s g
* VSe od URS-FS-FRA-DQ-IQ-0Q-PQ-TM vcetné projektu [
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PRIKLADY DALSIHO UZITi V GDP

* politika a cile kvality
* vyhodnoceni a plan distribu¢niho PQS pro obdobi
* plany zmén, odchylek, CAPA

* kvalifikace zakazniku, odbératelu

* externé zajisStované ¢innosti - smlouvy

* vnitfni audity - mock audity, gap assessmenty, predbézné
CAPA

* krizové plany, BCP

* +dalsi - omezeno pouze fantazii :-)
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UZITI V GXP

budoucnost - Smart Compliance Assistant (nahradi QA)
* WHO, EMA

US FDA, MHRA, ANVISA

ICH, VICH - Q/S/E/M

PIC/S

ISPE - baseline guides, GPG, GAMP

PDA - guides, TR

vysledek - rozhodovani v redlném case
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US FDA WARNING LETTER 320-26-58

Purolea Cosmetics Lab (USA)

Inappropriate Use of Artificial Intelligence in Pharmaceutical Manufacturing.

During the FDA inspection of your drug manufacturing facility, you stated to FDA
investigators that you utilized artificial intelligence (Al) agents (b)(4) to help your firm
comply with FDA regulations. Specifically, you used Al to create drug product
specifications, procedures, and master production or control records to be in compliance
with FDA requirements.

If you use Al as an aid in document creation, you must review the Al generated
documents to ensure they were accurate and-actually compliant with CGMP. Your failure
to do so is a violation of 21 CFR 211.22(c). Overreliance on artificial intelligence for your
drug manufacturing operations was also documented during the inspection. For example,
the FDA investigators found that you had not conducted process validation prior to
distribution of your drug products, as required under 21 CFR 211.100, and informed you
as such. You replied that you were not aware of the legal requirement, as the Al agent you
used (b)(4), never told you it was required.

We recognize that you have ceased drug production. If you plan to resume drug
production, and use Al to help with CGMP activities, such as development of procedures
and specifications, any output or recommendations from an Al agent must be reviewed
and cleared by an authorized human representative of your firm’'s QU in accordance with
section 501(a)(2)(B) of the FD&C Act. See also 21 CFR 211.22; 21 CFR 211.100.
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BENEFITY /| NEJISTOTY [ RIZIKA -

hodnoceni oproti minulym rokiim

+ dobry pomocnik - $patny pan, chyby
+ utajeny radce - nedostatek emoci a kreativity
+ védomosti —starputi

- zastane urcitou praci lidi
- etika - GDPR, odpovédnost, legislativa
- psychologické zkresleni

+ opakujici se ¢innosti
+ redukce nakladi

+ sbér a analyza dat

+ modelovani

[ G771

—yZapomiiant—

+ eliminace lidského faktoru jako korenové priciny
+ nestranné rozhodovani
- uminéna, nenecha se zneuzit

- nakladna implementace
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DOPORUCENI{ PRO GXP S Al

* trpélivost a houzevnatost :-)

* znalost generativni Al

* znalost pfikazi (prompts)

* nastaveni modeld Al (trénovani)
* efektivni pristup

* vyuZiti spravnych informaci / dat
* automatizace

< GXP JEDNODUSE, NE PRACNE
2

specializace:

+ M-PQS, D-PQS (ICH Q10, QMS)

« QRM (ICH Q9(R1))

« GMP, GDP

* Data Integrity

* PCsystémy

* umélainteligence

* audity

* Knowledge Management

* zpracovani, analyza a forecast dat

DEKUJI ZA POZORNOST

MGR. VACLAV CHURY
mgr.vaclavchury@gmail.com
mgr.vaclavchury@email.cz
+420 776 080 687
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