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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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competente dobandite /

Numele furnizorului de formare

Perioada

Callificarea / certificatul obtinuta
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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

© Comunitatea Europeana,



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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Liana Dumitrescu

Romana

17.07.1960, Bucuresti

Specialist : inginer utilaj chimic pentru industria farmaceutica

2005-prezent
Director general

Managementul companiei , realizare de calificari/ validari echipamente , 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 utilizarii echipamentelor in industria farmaceutica si alimentara, inclusiv
suplimente.

1985-2005
Inginer sef a Sectiei de proiectare a utilajului chimic

Proiectare echipamente pentru industria farmaceutica — utilaje sinteza, conditionare uscata si umeda ,
perfuzabile

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” S.R.L. - Targu Mures
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 — Voluntari , jud. Iifov
Reabilitarea laborator microbiologie

2015
Proiectare , executie si punere in functiune a Statiei centrale de monitorizarea
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responsabilitati temperaturii/umiditatii relative si presiunii in incintele calificate
Numele si adresa beneficiarului
Tipul activitatii sau sectorul de Institutul National de Cercetare- Dezvoltare Chimico-Farmaceuticd Departamentul Farmacologie -
activitate Reabilitarea laborator microbiologie
Calificarea statiei centrale de monitorizare a temperaturii/umiditatii relative si presiunii in incintele
clasificate. - Bucuresti

Perioada

Principalele activitati si
responsabilitat

Numele si adresa beneficiarului
Tipul activitatii sau sectorul de
activitate

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

Perioada
Principalele activitati si
responsabilitai

Numele si adresa beneficiarului 2019 - 2021

Tipul activitatii sau sectorul de realizare de calificari/ validari echipamente , utilitati ( apa purificata, distilata, aer climatizat, aer
activitate 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

Educatie si formare
Perioada 1979-1984

Facultatea Mecanicé
Sectia Utilaj tehnologic din industria chimica/farmaceutica
Numele si tipul institutiei de invatamant Universitatea Politehnica din Bucuresti

Perioada iunie 2006

Calificarea obtinuta/ participarea Millipore Biopharmaceutical Seminar

Domenii principale studiate / Specializare in utilizarea si validarea echipamentelor de filtrare solutii pentru laboratoare din industria
competente dobandite / | farma si alimentara.

Numele furnizorului de formare
TEKNOLEB LABORATORY MILLIPORE;

Perioada
Calificarea obtinuta/ participarea
Domenii principale studiate /

competente dobandite /
Numele furnizorului de formare

decembrie 2007
Training on M T Sampler and Comp

Specialist in exploatarea si calificarea echipamentelor de testare aer climatizat si aer comprimat
pentru laboratoare de microbiologie din industria farmaceutica
TEKNOLEB LABORATORY MILLIPORE;

Perioada qetanigig 2008

Calificarea obtinuté/ participarea %J&ﬁég-MILLI-FEST;

Domenii principale studiate /

competente dobandite / Specialist in exploatarea echipamentelor de producere apa purificata pentru laboratoare de

microbiologie din industria farma si alimentara
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Numele furnizorului de formare

Perioada
Calificarea obtinuté/ participarea
Domenii principale studiate /

competente dobandite /
Numele furnizorului de formare

Alte competente si aptitudini

Informatii suplimentare
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TEKNOLEB LABORATORY MILLIPORE;

2009/2012/2015/2018 / 2021

Certificare SR EN ISO 9001: 2015
Domeniu :Consultanta in vederea realizarii fluxurilor de fabricatie in industria farmaceutica, cosmetica si
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

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

We herewith certify that
Mr. Dumitrescu Honoriu

took part in the training for one Bausch + Strébel high-speed ampoule
sterilizing and filling line from 26 - 30 March 2021.

The line is comprising of the following machines:

» Sterilizing tunnel - type DHT 2550

* Ampoule filling and sealing machine - type AFV 8010

* Laminar flow unit - type LFO 9060

The machines of this line are equipped with Siemens Programmable

Logic Control - PLC and SUTRON control panel (with foil-covered
keyboard and clear text indication)
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OBJECTIVES OF TRAINING:

» Operation of the machines without supervision

* Change-over of size parts
(different ampoule sizes - 1ml, 2ml, 5ml and 10 ml)

= Errors have been simulated and remedied and all machine functions
as well as the control panel have been tested, etc.

* Fault recovery for the machines
BAUSCH+STROBEL
Postfach 20 D-74530lishofen

30 March 2021 @ (07904) 701-0- [ 74894
- FAX (07904) 701-222

+ TROBEL
aBrik llshofe N GmbH + Co.

Andréas Plank

WSERVVKWIKZ_L3vsSWUN\Centificate.doc




CLEANROOM TESTING AND CERTIFICATION
BOARD - INTERNATIONAL

Irish
Cleanroom

has participated in practical training and passed
theoretical examinations in

CLEANROOM TESTING

Level attained: Associate

Chris Delaney Koos Agricola

Secretary CTCB- Chairperson CTCB-I

Certificate No.IE0Q3 Date of issue: November 2021

ICCCS Education Committee

This certificate is specific to the above mentioned candidate. It is not an endorsement of any particular company.
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EuroreaN COMPLIANCE.
Acapemy

Mr. Honoriu Pavel Dumitrescu

has completed a four day ECA GMP Education Course from
9 — 12 December 2021 in Copenhagen, Denmark covering the following subject

Pharmaceutical Engineering

Contents of the Course:
An Overview — How Engineering impacts on GMP and the Regulatory Area

Overview — The important Documents in the Pharmaceutical Industry

SOP- Requirements and Basic Rules of Writing
FDA-Compliant Design of Vessels, Piping, Valves and Gaskets
Hygienic Design Principles and Practical Examples
Qualification and Validation, Risk Analysis, URS/FDS, DQ, FAT/SAT
1Q,0Q,PQ - Requalification, Process Optimization, Process Validation, Cleaning Validation
GMP-compliant Management, Calibration in Pharmaceutical Production Processes
Change Control/Deviations, Audit
Workshops: Documentation — SOP, GMP-conform Design, Qualification

A P

Heidelberg, 12 December 2021 Signature of Course Leader In co-operaton with

==y

CoNCEPT
HEIDELBERG
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This certifies that

Honoriu Dumitrescu

is a member of

The Pharmacevutical and Healthcare
Sciences Society (PHSS)

Since
August 2010
with all rights and privileges pertaining thereof.

(Mg rata A8

Office Manager

Company Office:-
The Pharmaceutical and Healthcare Sciences
Society
6A Kingsdown Orchard, Hyde Road
Swindon
UK
SN2 7RR




CERTIFICATE

Register number of certificate PHSS/02/2024

PHSS Pharmaceutical Guidelines online

Hereby certifies that

Mrs. Dumitrescu Liana
Has completed the course

The Ultimate Guide to Good Manufacturing Practices
(GMP)

And passed an online examination on 15.02.2024
On the basis of the examination requirements of PHSS Pharmaceutical Guidelines

MA@ ratr o L F




2020

CERTIFICAT "FIRMA DE INCREDERFE'

Certificatul "Firma de incredere" recunoaste companiile caracterizate prin reputatie
mpecabila inrandul clientilor si partenerilor contractuali. Procesul de certificare se
bazeaza pe o metodainovatoare prin determinarea coeficientului de opinie si incredere, folosind
tehnologii inlormationalemoderne. Certificatul se emite datorita lipsei parerilor negative in
mediul online la adresa firmei respective, verificare realizata de catre so!tware-ul
"Coeficient de Opinie" folosind "fraze sensibile". Data verificarii: 29-01-2020 10:58

Acordat pentru reputatie excelenta si eticheta ,in managementul afacerilor,
precum si pentru atitudinea corecta 1n deservirea clientilor si cola borare a cu
ceilalti parteneri.




acreditat pentru
CERTIFICARE

& ""‘T;m'\‘\’ Organism Acreditat pentru Certificarea Sistemelor de Q
NRE AR Management — SR EN ISO/CEI 17021-1
SREN ISO/CEI 17021-1.2015 Membru Asociat la Organizatia Europeana pentru Calitate - EOQ

CERTIFICAT DEACREDITARE
SM 003

CERTIFICAT

nr.: 1907

Se certifica Sistemul de Management al Calitatii

RHLE PRO.CONSULTING S.R.L.

Rominia, Bucuresti, Sector 6, Str. 9 Mai, nr. 4, bl. 22 A, sc. A, ap. 14

Care este conform cu :
SR EN 1S019001:2015, EN ISO 9001:2015

Domeniu: _— Consultantd in.vederea realizirii fluxurilor de fabricatie in industria
farmaceutica, cosmetica si alimentarai, inclusiv suplimente alimentare,
in conformitate cu normele europene in vigoare, realizarea de
calificari/validari de echipamente si utilititi, inclusiv realizarea
documentatiei necesare.

— Comert cu echipamente pentru industria farmaceutici si alimentar3i,
inclusiv suplimente, instalare, instruire personal in vederea utilizirii
echipamentelor in industria  farmaceutici si_alimentari, inclusiv
suplimente.

Precizari suplimentare privind aplicabilitatea ceringelor ISO 9001:20135 si domeniul confinut in acest certificat
se pot obfine prin consultarea organizatiei.

Referinte: Certificat de acreditare RENAR nr. SM 003/28.02.2024
Raport audit nr. 830/14.03.2024

Data recertificarii: Data expirarii: Data certificarii initiale:
15.03.2024 14.03.2027 12.02.2009

Valabilitatea certificatului este conditionatd de efectuarea auditurilor de supraveghere anuale, confirmatd prin rapoartele de
audit si de reevaluarea completd a SM odatd cu recertificarea acestuia inainte de expirarea perioadei de valabilitate (3 ani).
Acest certificat poate fi suspendat sau retras, dacd prin auditurile de supraveghere
se constatd ca nu se mentin conditiile in baza car, gj,ﬁﬂ ;
AN

° $0M4 ’
Directo ﬁener}l
Ing. :
LSV

Constantin AVRA

F-103R-96 / Ed. 11 AEROQ S.A. - Strada Feleacu, nr. 14 B, Sector 1, Bucuresti, Roméania
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