Jméno, pfijmeni, titul: Ing. Blanka Hirschlerova

Dosavadni funkce v SUKL: Reditelka Odboru posuzovéani farmaceutické dokumentace, Sekce
registraci

Sluzebni kontakt: blanka.hirschlerova@sukl.cz;

Vystudovala Vysokou $kolu chemicko-technologickou, Fakultu chemického inZenyrstvi, obor Analyticka
chemie.

Ve Statnim ustavu pro kontrolu léCiv pracuje od roku 1992; nejdfive v oddéleni analytickych metod, po
reorganizaci v roce 1995 jako posuzovatelka farmaceutické dokumentace v registracni sekci, pak od
roku 2015 jako vedouci Oddéleni posuzovani farmaceutické dokumentace chemickych a rostlinnych
pfipravkd, a nyni od roku 2022 jako feditelka Odboru posuzovani farmaceutické dokumentace.

V rdmci EU spoluprace je kooptovanym clenem pro kvalitu v Komisi pro humanni pfipravky CHMP
(Committee for Medicinal Products for Human Use). Vede pracovni skupinu pro kvalitu QWP (Quality
Working Party), kterd se zabyva pfipravou pokynl pro posuzovani kvality, resi sporné otazky v ramci
posuzovani léCivych pripravkl na zajistuje harmonizovany pristup k posouzeni kvality [éCivych latek a
pfipravkd v EU.

Ve své soucasné pozici zajistuje chod Odboru farmaceutického posuzovéni, ktery se sklada ze Ctyr
oddéleni. Tato oddéleni zastituji agendy posuzovani kvality chemickych [éCivych pfipravkd, biologickych
|éCivych pripravka, kvality v klinicky hodnocenych |écCiv, zmén v registraci, kvality 1éCiv v soubézném
dovozu a vydavani stanovisek k |éCivé latce, které jsou integralni soucasti zdravotnického prostredku.
Kromé toho podporuje zapojeni odboru do mezinarodnich aktivit v rdmci spoluprace v EU.
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