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Farmakovigilance 2023 
ISoP Prague Seminar 

19. září 2023, 8:30 – 17:00 
Avant Business Centrum, City Tower, Hvězdova 1716/2b, Praha 4 

 
Přehled přednášejících: 
MUDr. Ing. Radek Běla 
 Safety Head, Central Europe, Sanofi 
Mgr. Martina Brandejsová  

Process Management Team Lead, Bayer 
MUDr. Bc. Marcela Fialová  

COO, iVigee Services a.s. 
MUDr. Jana Hyánková 
 Head of PV Department, iVigee Services a.s. 
MUDr. Natália Kalousová Kocánková, MBA 
 Senior Pharmacovigilance Advisor, PrimeVigilance s.r.o. 
PharmDr. Jan Kolouch  

CEO, NextPV Services s.r.o. 
MUDr. Jan Petráček, MSc, DIC, FISoP, GFMD 
 CEO, iVigee Services a.s. 
Ing. Robert Scheiner  
 CIO, iVigee Services a.s. 
 
Témata semináře: 

§ Revize EU legislativy a její dopady na PV 
 

§ Technologické změny v PV očekávané v následujících měsících, první dopady AI 
 

§ Lokální a globální PV regulatory intelligence 
 

§ Měnící se vztahy mezi HQ a QPPVs, nové postavení EU QPPVs 
 

§ Audits and inspections – zkušenosti z uplynulých 12 měsíců 
 

§ Interpretace GDPR pro PV po prvních soudních rozhodnutích 
 

§ Insourcing do PV Hubs a jejich automatizace 
 

§ Disrupce medical information call centres 
 
§ Co jsou "lokální farmakovigilanční služby" a jak se mění jejich obsah 

 
§ Update pro EV a EU DARWIN 

 
 

Skvělí lidé, skvělé prostředí, skvělá konverzace, těšíme se na Vás! 


