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RNDr. Helena Puffrova

reditelka Sekce dozoru

Vystudovala Pfirodovédeckou fakultu Univerzity Karlovy v Praze, obor analytickda chemie. Po
uspésném slozeni rigorézni zkousky ji byl udélen titul RNDr.

Svoji profesni kariéru zahajila jako analyti¢ka ve védecké skupiné zamérené na studium cytochromu
P-450 v Centru hygieny prace a nemoci z povolani Statniho zdravotniho Ustavu. Nasledné nastoupila
do Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv, kde postupné zastdvala pozice analytika v kontrolni laboratofi,
vedouci oddéleni analytické chemie a rfeditelky Odboru laboratorni kontroly.

V ramci mezinarodni spoluprace s Evropskym direktoratem pro kvalitu lé¢iv (EDQM) byla ¢lenkou
poradni skupiny GEON (General European OMCL Network), kde zastupovala Oficidlni kontrolni
laborato¥ pro kvalitu lé¢iv Ceské republiky (OMCL). Podilela se na koordinaci evropskych aktivit v
oblasti laboratorni kontroly Ié¢ivych pfipravka.

Plsobi rovnéz jako technickd auditorka EDQM, kde se zaméfuje na kontrolu dodrZzovani normy
ISO/IEC 17025 v oficidlnich kontrolnich laboratofich v ramci sité OMCL. Je také ¢lenkou pracovni
skupiny pro padélané a nelegalni |éCivé pripravky (Falsified Medicines Working Group).

V soucasnosti vykonava funkci feditelky Sekce dozoru a je povérena rovnéz vedenim Odboru
laboratorni kontroly. Sekce dozoru zodpovida za vykon dozoru v oblasti vyroby, distribuce a vydeje
|éCiv, dozoru nad lidskymi tkdnémi a bunkami, dohledu nad reklamou na lécCivé pfipravky a
zdravotnické prostredky, feSeni zavad v jakosti, datovych analyz a laboratorni kontroly 1é€iv.
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