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Romana

16.07.1958, Bucuresti

Specialist : inginer utilaj chimic pentru industria farmaceutica

2005-prezent
Director tehnic

Managementul tehnic al companiei , testari si masuratori parametri echipamente si utilitati ( apa
purificata, distilata, aer climatizat, aer comprimat de uz farma) , realizarea de fluxuri de fabricatie in
industria farmaceutica,laboratoare microbiologie si de analize fizico-chimice.

"RHL Pro Consulting” S.R.L.

- consultantd in vederea realizarii fluxurilor de fabricatie in industria farmaceutica, cosmetica si
alimentara, inclusiv suplimente alimentare, in conformitate cu normele europene in vigoare, realizarea
de validari-calificari de echipamente si utilitati, inclusiv realizarea documentatiei necesare.

- comert cu echipamente pentru industria farmaceutica si alimentard, inclusiv suplimete, instalare,
instruire personal in vederea utilizérii echipamentelor in industria farmaceutica si alimentara, inclusiv
suplimente.

1985-2005
Sef Sectie conditionare umeda sub forma lichida (fiole);

Maintenanta echipamente productie farmaceutica , punere in functiune a liniilor de productie
conditionare umeda , proiectare parti componente echipamente de productie in conformitate cu
normele GMP

SC "Sicomed” SA

a) activivitati de productie: sinteza si conditionare de medicamente de uz uman, veterinar si alte
produse chimice; asimilarea de principii active si intermediari de sinteza; conceperea si fabricarea de
ambalaje specifice;

b) activitati de comert si marketing;.

2014

Proiectare , executie si punere in functiune a sistemului de producere , distributie si recirculare apa
purificata pentru analizele biologice

S.C. ,SANDOZ" SR.L.
Reabilitarea laborator microbiologice-realizarea bucla de distributie si recirculare apa purificata.
2015

realizare de calificari/ validari echipamente , utilitati ( apa purificata, distilata, aer climatizat, aer
comprimat de uz farma) , realizarea de fluxuri la laboratorul de microbiologie .

"SOCEKO INTERNATIONAL” S.R.L
Reabilitarea laborator microbiologie

2015

Proiectare , executie si punere in functiune a sistemului de producere , distributie si recirculare apa
purificata pentru analizele biologice

Institutul National de Cercetare- Dezvoltare Chimico-Farmaceutica Reabilitarea laborator microbiologie
Calificarea statiei centrale de monitorizare a temperaturii/umiditatii relative si presiunii in incintele
clasificate.
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2019

realizare de calificari/ validari echipamente , utilitati ( apa purificata, distilata, aer climatizat, aer

comprimat de uz farma) in vederea obtinerii recertificarii GLP
"SOCEKO INTERNATIONAL” S.R.L

2019 - 2021-2022

realizare de calificari/ validari echipamente , utilitati ( apa purificata, distilata, aer climatizat, aer
comprimat de uz farma) in vederea obtinerii recertificarii GMP - flux productie si laborator fizico-chimic

si microbiologie.

ARENA GROUP SA

MEDUMAN SA

SLAVIA PHARMA SRL
FARMAPRIM SRL - CHISINAU
EUROFARMACO SA — CHISINAU
TAISSIS SRL

1979-1984

Mecanicé

Utilaj tehnologic din industria chimica/farmaceutica
Universitatea Politehnica din Bucuresti

26-30 martie 2001
Sterilizarea si umplerea fiolelor la viteza mare

-Operarea la masini de control;
-schimbarea fiolelor de diferita marime;
-simularea erorilor si remedierea acestora, ce pot aparea in procesul de functionare a utilajului.

"BAUSCH+Strébel” Maschinenfabrik lishofen GmbH+Co;

9-12 December 2002

ECA GMP in ’Ingineria farmaceutica”

-importanta documentelor in Industria Farmaceuticé;

-impactul ingineriei asupra GMP si aria de reglementare a acestuia;
European Compliance Academy;

aibe12@A8
Shecialiptpentru sisteme de managementul calitatii”

Auditor in Sistemul de managementul calitatii ISO 9001/2001

TUNRSrsitaderl Potitebnica RimBudaresti

August 2010
membru al Societatii farmaceutice si a Stiintelor medicale.

Studiul si perfectionarea in domeniul calificarilor si validarilor in domeniul farmaceutic( echipamente
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Numele furnizorului de formare | de productie si laborator, utilitati : aer climatizat , apa purificata , aer comprimat farmaceutic)
metodologie calificare si validare cu updatare permanenta in concordanta cu Farmacopeea Europeana
The pharmaceutical and Healthcare Sciences Society”

Perioada
Calificarea / certificatul obfinuta 9-12 December 2019
Domenii principale studiate / ECA GMP in ’Ingineria farmaceutic”
competente dobandite / -importanta documentelor in Industria Farmaceutic;
Numele furnizorului de formare -impactul ingineriei asupra GMP si aria de reglementare a acestuia;
European Compliance Academy;
Perioada

Calificarea / certificatul obfinuta 2009 /2012 /2015/2018 /2021
Domenii principale studiate / Certificare SR EN SO 9001: 2015
competente dobandite / | Domeniu :Consultanta in vederea realizarii fluxurilor de fabricatie in industria farmaceutica, cosmetica si
Numele furnizorului de formare | alimentara, inclusiv suplimente alimentare, in conformitate cu normele europene in vigoare, realizarea

de calificari/validari de echipamente si utilitati, inclusiv realizarea documentatiei necesare.
Certificat de acreditare RENAR

Alte competente i apfitudini Specialist in sudura BCF cu echipament Geoge Fischer Elvetia pentru industria farmaceutica ,

Informatii suplimentare Specialist in consultanta si aplicare a normelor si normativelor cGMP , vorbitor limba engleza,
cunostiinte avansate in lucrul cu calculatorul.
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