{

)\
&),

‘
&

Univerzita Karlova

i

7o) c}_"fs
Slrletess

\‘_‘—_5’5"-‘
! D
Sga
2z

€
AN

il

135

ST
L

IO

ST
e
7
&

Prirodovédecka fakulta

A E‘g

o

KATEDRA BIOCHEMIE

ZVE NA SEMINAR

Co se skryva za posouzenim kvality biologickych
lécivych pripravkau ...

Mgr. Barbora Ladinova
(SUKL, Praha)

PONDELI 20.12. 2021, 9:50

V poslucharné CH4 chemickeé sekce PrF UK, Hlavova 8, Praha 2, nebo online na:
https://meet.google.com/npn-hprb-at;j.

Hosté jsou srdecné zvani!

Program seminare, anotace prednasek:
www.natur.cuni.cz/chemie/biochem/seminare



https://meet.google.com/npn-hprb-atj

Anotace
Historie Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL) se poji se zacatky formovani Ceskoslovenska jako

samostatného statu. Bezprostfednim predchiidcem SUKL byl "Ustav pro zkoumani léciv", ktery byl ustaven
jiz roku 1918. V soucasnosti SUKL, se sidlem Srobarova 48, Praha 100 41, je spravnim Gfadem ustavenym
zdkonem ¢ 79/1997 Sb. Je organizacni slozkou statu, jeho nadfizenym organem je Ministerstvo
zdravotnictvi Ceské republiky. Predmét ¢innosti Ustavu je dan zakonnymi predpisy.

Poslanim SUKL je v zajmu ochrany zdravi ob¢ani zajistit, aby v CR byla dostupna pouze farmaceuticky
jakostni (kvalitni), G¢inna a bezpe¢na humanni Iéciva, a podilet se na tom, aby v CR byly pouzivany pouze
bezpecné a funkéni zdravotnické prostiedky. Deklarovana a dolozend kvalita |éCivych pripravkd ma
naprosto klicovou roli, bez kvality nelze deklarovat Ucinnost a u biologickych pfipravkd obzvlast ani
bezpecnost IéCivych pfipravkd.

Diky pandemii onemocnéni Covid-19 se ukazal vyznam SUKL jako statni autority také $ir$i verejnosti,
kdy vydaval odborna stanoviska k problematice Ié¢ivych pripravke a vakcin. Nyni mnozi uz védi, ze na SUKL
nepracuji pouze administrativni pracovnici, ale také mnoho odbornik(, Iékart, farmaceutl a také prave
chemikd i biochemikd, ktefi jsou napfiklad zodpovédni za posuzovani kvality 1éCivych pfipravkd, coz je
prace, kterd klade ddraz na patficné odborné znalosti. Pravé pracovnici SUKL jsou zapojeni do
mezinarodnich aktivit spojenych s kontrolou |é¢ivych pfipravkd a spolupracuji s ostatnimi lékovymi Urady
v jinych clenskych statech a Ucastni se jednani v Evropské |ékové agenture (EMA), a to prostrednictvim
zastupcl ve vyborech a pracovnich skupinach EMA, konkrétné kvalita biologickych pfipravkd véetné vakcin
je projednavana na Biologics Working Party (BWP), kdy clenské staty se na posuzovani kvality téchto
pripravk( aktivné podili.

Co to je kvalita léCivého pripravku? Je to soubor informaci o plvodu, vyrobé, vlastnostech, kontrole a
stabilité lécivé latky a pfipravku. Kvalita se posuzuje v souladu s lékopisem, pokyny SUKL, pokyny EMA,
pokyny ICH, ale také se pfi posuzovani vychazi ze zkusenosti a vysledek posouzeni je na zakladé narodnich
a mezinarodnich diskusi

Curriculum Vitae
Mgr. Barbora Ladinova
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studium doctorat en co-tutelle mezi UK a Univerzitou Louise Pasteura ve Strasburku ve
Francii.
PRACOVN{ ZKUSENOSTI
SUKL, Srobarova 48, Praha 10: 2019 — dosud Vedouci oddéleni posuzovani biologickych pfipravkd
vC. klinickych hodnoceni
2003-2018 Farmaceuticky posuzovatel
2004 - 2006 a 2012 az dosud — clen Biologics Working Party v Evropské Iékové agenture (EMA)



