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Moje (prvni) (k)roky v PV

Seminar Conforum: ,,Farmakovigilance od A do Z“
6.11.2025, Praha

Radek Béla, MD
Country Safety Head, Sanofi s.r.o.

Disclaimer

Nazory zde prezentované vyjadruji jen a pouze postoj a nazory
mluvéiho a nejsou stanoviskem spolec¢nosti Sanofi.
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O prednasejicim

*  0Od9/2024 - Sanofi Multi Country Safety Head Central South Europe back-up
*  0Od 3/2016 - Sanofi Multi Country Safety Head Central Europe, Country Safety Head CZE
»  Od 4/2008 - Affiliate Pharmacovigilance Head Sanofi, Local PV Contact Person Zentiva, CZ+SK Head of

Pharmacovigilance, Local Safety Officer Genzyme, Local Safety Officer Sanofi-Pasteur
+  Od 2/2005 - Oddéleni farmakovigilance, SUKL
*  8/2003-1/2005 - lékaF (gyn.-por. Nemocnice Slany)

*  3xinspektovan a nékolikrat auditovan..

. fadu let vedouci virtualniho tymu (8 lidi ve 4 zemich — CZ, POL, HU, UA)
*  Ucastnik fady akvizic, divestment(l a mnoha reorganizaci

*  ClenPV platformy AIFP

. Disclosure: Full time Sanofi employee, Sanofi shareholder, zastupitel MC Praha 15 za PND, dobrovolny hasi¢

O ¢em dnes? (mimojiné)

v Co jsem si pral/a védét prvni den

v Praktickeé tipy pro preziti prvnich mésicu

v Jak pracovat s nejistotou (spoiler: bude vas doprovazet porad)
v Role mentora a prace s tymem

v Dulezité vs. urgentni

v Na co se také zamérit

v Kdy byt proaktivni (a kdy ne)

v Co jste vy
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Lokalni kontaktni osoba

Dle pokynu PHV-6 je kazdy drzitel povinen jmenovat kontaktni osobu pro otazky farmakovigilance. Jeji
zakladni funkci je komunikace se SUKL, a to j v rdmgj oblasti tykajici se hlaSeniNU, a je ei’mam’m
z Ceské republiky (FeSeni kvality dat v hlaseni,

technické problémy, zadost o FU ze strany SUKL).

Lokalni PV systém (v€etné systému kvality)

Lokalni Regulatory Intelligence

Kontakt se SUKL (hlaseni, aRMM, safety issues)

Lokalni monitoring literatury

PV Skoleni

aRMM - edukacni materialy

DHPC, safety issues

Smlouvy

Digital/Market Research/Patient Programs

Audity a inspekce

v

Co ocekava Vas nadrizeny ?

* Vykonavate svoji praci a na nic se neptate
* Dodrzujete deadlines

* Plnite i fadu dalsich jinych Ukol( s PV nesouvisejicich
* VSe zndte, na vie umite odpovédét

» Zvladnete zastupovat nejriznéjsi kolegy

* Dodrzujete budget

* Nechcete zvysit headcount na PV

» Nikdy si na nic si nestézujete

» Na SUKLu zafidite cokoli

* Nemate Zadné ,issue”

* Obstojite pri kazdém auditu i inspekci

+ Jste stale k dispozici (PV has never holiday)
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Co ocekava centrala?

e Jste vzdy ,inspection ready”

e Perfektné znate mistni legislativu

* Maéte aktualni veskera SOPs i Local PSMF

* Maéte vse plné pod kontrolou (,,Critical PV Processes”)

* 100% compliance

* Vsichni jsou pravidelné skoleni ve farmakovigilanci

* Nezadouci Ucinky reportujete jesté pred tim, nez k nim dojde
* Na kazdy nahlaseny prdjem mate 5 follow-up

* Dodrzujete deadlines

« Ucastnite se kazdé telekonference

* Na vsechny, i hloupé, dotazy odpovidate ASAP, a to i v patek
vecer .

* Nekladete challenging questions
* Rekonsilujete vS§e, s kazdym a stale

Co ocekavaji Vasi kolegové / Vase
pobocka

Prilis ¢asto neobtéZujete farmakovigilancnim
Skolenim a hlasenim ¢ehokoli obecné

Znate odpovéd na sebezapeklitéjsi dotaz

Dopredu vite, jak dopadne kazdé ,safety issue”
Se vSim poradite, i kdyZ to neni PV

Pamatujete si i to, co se ve firmeé stalo jiz davno
Vse najdete

Pozadované informace a dokumenty dodate ASAP
Nekazite prodeje, nemluvite do marketingu
Neprudite
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Lokalni PV systém

Nejsem nepoiadnd! Naprosto presné vim, kde co je.
Novéjsi véci jsou nahore a ty starsi jsou vespod.

Zdroj: Denik E15, 2016

Co ocekavaji auditori?

» Ze mate jasna SOP a procesy zcela v souladu s témito SOP
* Formalni dokonalost veskeré dokumentace

* Podepsany a aktualni zivotopis a JD

* Znalost procesu platnych pred vasim nastupem

* Srozumitelné vysvétleni nepopsaného

* 100% implementaci korporatnich narizeni

* Nehorlavou skrin na ICSRs

* Pravidelné a dokumentované testovani ¢ehokoli

+ Ze na 3x poloZenou otdzku odpovite pokazdé jinak
* Vite, Ze vam prisli poradit a pomoci

* Alespon jeden ,major finding”

+ Radu ,minor findings“
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0

Dovol.ali Jste se na nasi 24hodinovou nonstop pohotovostni
linku. Nase ufedni hodiny jsou od 9.00 do 17.00

Zdroj: Denik E15, 2017

Nejistota, Dulezité x
Urgentni, apod.

« Jak pracovat s Nejistotou a Neznalosti v Regulovaném Prostiedi:

* Neznate v§e? To je normalni! Nikdo nezna vSechny procesy a
moduly GVP (a uz vibec ne jejich pfedchozi verze). Cilem je
podat srozumitelné vysvétleni nepopsaného a mit prehled.

* PV je svét zkratek a Ceské ekvivalenty anglickych termina,
pokud existuji, jsou mnohdy toporné.

* Neucte se vSe, naucte se, kde to je. Klicové dokumenty jsou
Zéakon o lécivech, pokyny SUKL (PHV-4, PHV-6, atd.), vase
SOPs (nékteré).

* Coje ,Dulezité vs. Urgentni“ v PV:

* Urgentni: Zpracovani hlaseni (deadlines!), komunikace se
SUKL ohledné hlaseni a bezpecnostnich zalezZitosti (safety
issues).

< Dilezité: vSechno ostatni ©

Tipy:
« Dobfe si pamatovat, co se ve firmé stalo jiz davno, protoze PV
ma dlouhou pamét

« Dobfe postaveny/ nastaveny systém je zaklad
* VsSe ukladat - uloZit, provést akci / preposlat, zapsat, ulozZit

Nové vyzvy & co nas takeé ovlivhuje (mimo

nasich regulatori)

o New Ways of working - remote (PV) Working — navrat zpét
do kanceldfi, s tim spojené — mensi kancelére, stéhovani,
open space offices / coworking, méné cestovani (dlraz na
emisni stopu)

o Nové postupy - napt. covid vakciny, nové kapacity (HUBY,
outsourcing atd..), novi lidé, dliraz na work-life balance

o Alje vSudypfitomna -i vPV

e Zména paradigmatu — spiSe manaZer a dohliZitel
(oversight), odklon od nékterych aktivit, ale stale klicova
pozice i pro interface GxP / GBU

Sirsi zabér (vicero zemi), setfeni rozdilu mezi local global

Klimatické zmény. hurika Stieseni. zapl

Generacni sloZeni tym( - v nasich tymech mame:
Milennidly, ktefi chtéji vSechno v Excelu

GenZ, pro které Excel je jako hieroglyfy
%&tgqfny (jako jsem ja), ktefi si pamatuji, kdy CIOMS

ormular byl opravdu jen formular
Technologie - ,,Novy systém bude jednodussi," fikali.
"USetfi to ¢as," tvrdili.

Po tfech mésicich implementace jsme zjistili, Ze novy
systém umi v§echno... kromé toho, co potfebujeme.
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Blackout, Spanélsko,
28.4.2025

* Kancelar nejmenované
pharma-firmy po dopadu ruské
rakety do okolni zéstavby.

* Kyjev, 28.8.2025

= QOO Heath L utbotor Finess Food Slesp Mindfuiness  Reationships ©wach @ Ustn sl Q Signin

KO mun i ka ce PV riZi k Trump links autism to acetaminophen use

during pregnancy, despite decades of evidence
it’s safe

.-;;!!\ Trump Truth Social Post...

i ’ Pregnant Women, DON’T USE
TYLENOL UNLESS ABSOLUTELY
NECESSARY, DON’T GIVE TYLENOL TO
YOUR YOUNG CHILD FOR VIRTUALLY
ANY REASON, BREAK UP THE MMR
SHOT INTO THREE TOTALLY SEPARATE
SHOTS (NOT MIXED!), TAKE CHICKEN
P SHOT SEPARATELY, TAKE HEPATITAS
B SHOT AT 12 YEARS OLD, OR OLDER,
AND, IMPORTANTLY, TAKE VACCINE IN

Trump links autism to Tylenol use during pregnancy, « 5 SEPARATE MEDICAL VISITS!
> il oo President DJT

Donald Trump

Hydroxychloroquine

INSIDER

(TS: 26 Sep 10:45 ET)

E:E?chiﬁﬂ';?of, .Kdyz prezident tweetuje o lécbé, PV tymy
theory is ! uz vi, ze bude rusno.”
and ‘

Source: internet, X
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Pripad AneZzKky L.: Policie vySetfuje
umrti divky kratce po ockovani

PRAZSKY
denik.cz (@ zminiregia Novin.c2 » Doméel » Lékémic van plod Sfnou §zvo na TTou: DSt e lodhénsifv pojldnd paracetam

Zpravy Sport Podnikini Nazory Magazin Podcasty Miminka O Deniku Specidly Sof

Lékarnici varuji pred silenou vyzvou
na TikToku: Déti se pfedhanéji

Zpravy Praha Zokoli Energie Krimi Nehody Volnycas Cesivéislech Crenstreportér Ce

Vil ma g Vinocs 026 Do ey ity Ushpovisenemp- oo sV POjidani paracetamolu Zdroj:
S ey 0x e Pratsig conik
Po vakciné proti covidu umiraji lidé, tvrdi Dan b o0 [EEETE— TR s 11/2024
Lékar. CLK uz jeho chovani provéfuje Vb - At 61 @Es{%&zﬁﬁﬂw Seznam Zprévy,
N 9.12.2024, 4.2. 2025

Predévkovini 1éky s obsahem paracetamolu je pomérné snadné a miize skonéit

nejvétsim objemu se stalo nebezpednou vizvou na socidlnich sf

h, které cili

- trvalym poskozenim jater, nebo dokonce smrti. Pojidéni téchto 1ékii v co

na néctileté. Lékérnici proto apeluj na ostraitost rodiéii. Pfipravky

%o, SUKL St o

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE

Vas zdroj znalosti

UVODNISTRANKA > ONAS > VZDELAVACIAKCE > SEMINAR €.2 - AKTUALITY VE FARMAKOVIGILANCI

Seminar ¢. 2 — Aktuality ve farmakovigilanci

Zvefejnéno: 28. 2. 2025 | Aktualizovano: 6. 6. 2025 | Odbor farmakovigilance

Téma: Aktuality ve farmakovigilanci | Datum konani: 10. 6. 2025 9:00-15:00

Cilova skupina

« 0soby odpovédné za farmakovigilanci
« osoby, které se vénuji farmakovigilanénim innostem

« osoby odpovédné za zpracovani hiageni podezreni na nezadouci Gginky

Prezentace a program

Program seminée odboru FV. (pdf, 256 kB)
1 GVP Module XVI Risk mi measures (Rev 3) (pdf, 1 MB)

2_Dal&i opatfeni na mi rizik - ptate se (pdf, 1 MB)

3_Inspekéni nélezy 2024 (pdf, 920 kB)

4_Vybrand inspekéni témata (pdf, 949 kB)

5_Novinky_v oblasti PSUSA a RMP (pdf, 737 kB)

6_Aktuality k hldgenim NU (pdf, 2 MB)
7_Specific FUQ (pdf, 790 kB)

le le e le |« |« |« |«

Forma seminare a rezervace terminu

arw



https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-2-odbor-farmakovigilance/
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PP = product placement
Al je vSudypritomna (PP: Notebook LM by Google)

Al revoluce: Nas novy kolega (ktery nikdy nespi)

Prisla umélé inteligence! Najednou méame nového/novou kolegu/kolegyni - (she/her/he/his/it), ktery:
* Nikdy si nebere dovolenou

* Nepotiebuje kavu

* NestéZuje si na bolest zad z dlouhého sezeni

Ale pozor! Al v PV je jako teenager s fidi¢skym prikazem — ma potencidl, ale potfebuje dohled

Co (uz) Al umi:

* Vytahnout z textu informace rychleji nez my z lednice pivo

« ldentifikovat trendy v datech (kdyZ je spravné nakrmime)

¢ Pracovat 24/7

« Aluminapsat case narrative. Ted jen cekame, kdy zacne sams délat follow-upy na
nekompletni ICSRs.

Co (zatim) Al neumi:

* Pochopit, Ze "patient felt funny" neznamena, Ze byl komik
¢ Vyznat se v ¢eském zdravotnictvi

« Cinnosti vyzadujici manualni aktivity

*  Pozn.: teoretickou medicinu uz umi l[épe neZ my, apendektomii zatim nesvede

Varovné znamky (red flags)

P "To tady délame vzdycky tak"

> Nefrekli mi, Ze to mam délat

P High turnover (lidé utikaji)

P~ 74adny ¢as na ucéeni

P> VSechno je permanent urgentni
P Knowledge jen v hlavach lidi
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| jako junior:

MUZETE:
Byt spolehlivy/a

Dodrzovat procesy

Ptat se, nejen kdyZ to nedava smysl
Sdilet svlj nazor a pohled
Byt pozitivni a iniciativni

Challengovat status quo (opatrné)

Co ocekavate Vy?

* Pestrou a ruznorodou praci

* Minimum audit( a inspekci

* Minimum stupidnich dotazl z centraly

* Rozumné nadrizené

* Poslusné a spolehlivé podrizené

* Nadstandardni ohodnoceni a bonusy

* Uspokojeni z dobre odvedené smysluplné prace

10
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,Moudra‘“ PV veterana

Co mUZe byt reportovdno nespravné, bude reportovano nespravné.
Cim je case méné serious, tim vice FU je vyZadovano

"Clearly documented" ma rzné vyznamy

PoZadavky regulatora a korporatu jsou zpravidla protichdné.
Globalni simplifikace zvySuje lokalni komplexitu

Nicméné:

Zdravy rozum - nas nejlepsi algoritmus

Pokora - vZdycky se miZeme néco naucit (i od Gen Z &)
Wytrvalost - protoZe audit prijde vZdycky neCekané

Po letech vtomto oboru jsem si
uvédomil, ze farmakovigilance je
vlastné jako vino — &im déle v ni jste,

tim vice ocenite jeji komplexnost... a
tim vice potfebujete alkohol na
uklidnéni nervl €

Co si odnést dnes:

* Budte trpélivi sami se sebou, prvni rok(y) = u¢eni. To trva.

* Ptejte se. Porad. "Hloupa" otazka neexistuje

* Dokumentujte vSe, pamét klame

* Excel (Al) = kamarad

* Kvalita > rychlost

» Za kazdym Case ID je realny ¢lovek

11
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Je treba mit vzdy na pameéti:
6 fazi kazdéeho procesu:

v ’SQZ;r
1. Nad$eni &~
2. Vystrizlivéni &
3. Zmatek @
5. Potrestani nevinnych @
P P P v . Wp
6. Povyseni nezucastnénych 4

Pouzité zdroje

* Vlastni zkuSenosti a predchozi prezentace, fotky od koleg(
* Copilot, Gemini 2.5 Flash, Claude Sonnet 4.0

* Internet

* www.sukl.gov.cz

12



