Claudia Alejandra Duarte

PERFIL PROFESIONAL

Quimica Farmaceutica bilingle, Inglés — Espaniol, con amplia experiencia en Asuntos Regulatorios de
Medicamentos, Dispositivos Meédicos y Cosmeéticos, Garantia de Calidad; Buenas Practicas de
Almacenamiento y Sistemas de Gestion de Calidad 1SO9000. Auditora Lider en Sistemas de Gestion
de Calidad 1S0O9000, con experiencia en implementacion de la norma.

DATOS PERSONALES

Lugar y fecha de nacimiento Bogota, D.C. Mayo 30 de 1971.

Identificacion C.C. 39.788.852 de Usaquén.
Lugar de Residencia Calle 100 N°49 — 97. Bloque 4, Apto 304.
Teléfono 7577542 — 3102514825

Estado Civil Casada



ESTUDIOS REALIZADOS

Secundaria Colegio Nuestra Sefiora del Buen Consejo.
Bogota, D.C. Bachilier Académico. 1987

Universitarios Universidad Nacional de Colombia.
Quimico Farmacéutico. 1994

Trabajo de grado " Diseno, desarroflo y validacion de la metodologia
analitica para el estudio de la estabilidad de formas
farmacéuticas a base de Fenobarbital "

Programa sobre Disefio, Formulacion, Evaluacion y
Desarrollo de Productos Farmaceédticos.
Departamento de Farmacia. Universidad Nacional de
Colombia.

OTROS ESTUDIOS

« Seminario — Taller “Indicadores de Gestién". Agosto de 2006. CIDOR. Amarey Nova
Medical S.A. Bogota, D.C.

. Formacion de Auditores Internos de Calidad, norma NTC [SO 9000:2000. Julio de 2006.
CIDOR. Amarey Nova Medical S.A. Bogota, D.C.

« Curso: Administracion de Quejas y Reclamos del Cliente. 5 de Agosto de 2004.. ICONTEC.
Bogota, D.C.

« Programa de formaciéon en Gestion de Calidad ISO 8000:2000. Septiembre de 2003,
ICONTEC. Bogota, D.C.



Programa de formacién de Auditores Internos de Calidad ISO 9000:2000. Septiembre de
2003. ICONTEC. Bogota, D.C.

Curso de capacitacion sobre Biodisponibilidad y Bioequivalencia . Abril de 1997. Curso de
actualizacion. ANDI, SENA y Facultad de Farmacia. Universidad Nacional de Colombia.

Seminario taller sobre diseno de estudios de estabilidad de medicamentos. Noviembre de
1996. Curso de actualizacion. ANDI, SENA y Facuitad de Farmacia. Universidad Nacional
de Colombia.

" Obtencion e interpretacion de modelos estadisticos a partir de datos experimentales”. Julio
de 1993. Curso de profundizacién. Departamento de Farmacia. Universidad Nacional de
Colombia.

" Fundamentos sobre el disefio de medicamentos”. Junio de 1993. Departamento de
Farmacia. Universidad Nacional de Colombia.

Idiomas

Inglés.

*

instituto de Idiomas Colombia S.A. Berlitz. Nivel Intermedio - Profesional.

Novartis de Colombia S.A. Nivel Intermedio Avanzado.

EXPERIENCIA LABORAL

Directora Técnica. Amarey Nova Medical S.A. — Ucipharma S.A. Bogot4, D.C. Julio 4
de 2000 a la fecha.

Funcion:
Responsable de los asuntos regulatorios de medicamentos, dispositivos médicos, equipos
biomédicos y cosmeticos, que importa y distribuye la compafia: registros sanitarios de



productos nuevos, renovaciones, modificaciones y actualizaciones, de los registros
sanitarios, para proveedores internacionales como: Biotest Pharma GmbH, Alemania;
NovoNordisk, Dinamarca; Chiesi Farmaceutici SpA, Italia; Kéhler Chemie GmbH, Alemania;
Applied Medical Resources Co., Estados Unidos de América vy Paul Hartmann AG,
Alemania.

Responsable de los procesos de Gestion de Calidad: Buenas Practicas de Almacenamiento,
Capacidad de Almacenamiento y Accondicionamiento de Dispositivos Médicos y el Sistema
de Gestién de Calidad 1SO9000.

Asistente del Departamento de Desarrollo. Laboratorios Gen-Far. Bogota, D.C. Abril
de 1998 a Junio 30 de 2000.

Funcion:
Desarrollo de productos nuevos, estandarizacién y validacion de técnicas de anélisis de
productos nuevos.

Asistente de Registros. Novartis de Colombia S.A. Bogota, D.C. Septiembre de 1997 a
Abril de 1998.

Funcidn:

Soporte en todas las actividades relacionadas con el Departamento de Farmapolitica y
Asuntos Regulatorios. Principalmente, elaboracion de los dossiers para registro sanitario,
renovaciones y modificaciones de los registros sanitarios de medicamentos.

Coordinadora del programa de Estabilidades. Ciba - Geigy Colombiana S.A. Hoy
Novartis de Colombia S.A. Bogota, D.C. Junio de 1995 a Septiembre de 1997.

Funcion:
Disefio, organizacion y desarrollo de los estudios de estabilidad de ios productos para
renovacion o tramite de Registro Sanitario.



Validacion de las técnicas utilizadas para el analisis de estabilidad de los medicamentos en
estudio.

Manejo de técnicas analiticas; Cromatografia Liquida de Alta Eficiencia, U.V., LR,
Disolucion y demas analisis fisicoquimicos.

Manejo del Software de Estabilidad y Millenium Chromalography Manager (HPLC), Acces y
Excel 5.0.

Asistente de Investigacién y Desarrolio. Laboraforios Medihealth - Betamedical S.A.
Hoy Scandinavia Pharma. Bogota, D.C. Septiembre de 1983 hasta Junio de 1995.

Funcion:
investigacion y Desarrollo de medicamentos nuevos, especiaimente dermatologicos; en el
area humana y veterinaria.

Elaboracion de la Informacion Técnica para el tramite del Registro Sanitario de productos,
ante el Ministeric de Salud Colombiano y ante las autoridades sanitarias de diferentes
paises latinoamericanos.

Elaboracién de la Informacion Técnica y tramite del Registro Sanitario de productos
veterinarios nuevos, ante el I.C.A.

Monitor académico. Grupo de investigacion: " Diseflo, Formulacidn, Evaluacion y
Desarrollo de Medicamentos en Colombia”. Departamento de Farmacia. Universidad
Nacional de Colombia. Bogota, D.C. Febrero a Agosto de 1993.

Funcién:
Disefio y formulacion de formas farmaceuticas liquidas a base de Fenobarbital.
Escalonamiento y elaboracion de los lotes piloto industriales de estos medicamentos .

Disefio, desarrollo y validacion de la metodologia analitica para el estudio de estabilidad de
formas farmacéuticas a base de Fenobarbital.



Colaboracion en el desarrollo del estudio de estabilidad de las diferentes formas
farmacéuticas a base de Fenobarbital desarrolladas.

Manejo de técnicas de andlisis instrumental tales como: espectrofotometria U.V. y HPLC.

Control de calidad de formas farmacéuticas sélidas y liquidas a base de Fenobarbital.

+ Becario - Monitor. Area de Tecnologia Farmacéutica. Departamento de Farmacia,
Universidad Nacional de Colombia. Bogota, D.C. 2°Semestre de 1992,

fFuncion:
Auxiliar de docencia en las asignaturas teéricas y practicas del 4rea de Tecnologia
Farmacéutica.

REFERENCIAS

1.Q. MSc. Alberto Duarte Torres.

Profesor titular del Departamento de Ingenieria Quimica, retirado.
Universidad Nacional de Colombia.

Tel.: 6293831

Q.F.A.C. Andrés René Morales S.
GMP Consultores Ltda.

Gerente General

Tel.: 6180761

Dr. Libardo Céardenas

Gerente Administrativo

Quimicos Farmacéuticos Abogados.
Tel.: 3345320

Q.F. M.Sc. Luisa Fernanda Ponce D'Ledn.
Profesora Titular del Departamento de Farmacia.
Universidad Nacional de Colombia.

Tel.: 3165000 ext 14604



Nit: 830.144.794-9

Hacen constar que

CLAUDIA ALEJANDRA DUARTE

Asistid al curso:

Reentrenamiento Auditores Internos de Calidad
Basados en la Norma IS0 5001-2000

Celebrada en Bogot4, el dia 0y B de abril de 2008 con una intensidad
de |6 horas tedrico-précticas
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Nit: B30.144.794-9

CERTIFICA QUE:

ALEJANDRA DUARTE
Partlclpo en el sermnarm taller Indncadores de Gestion’,

realizado en la ciudad de Bog()ta en el'mes de Agosto de 2006
-con una. mtensxdad de 8 horas. _

P%@ CORREA GONZALEZ

Directora Adminlistrative

¢ .
|




Nit: 830.144.794-9

CERTIFICA QUE:

CERTIFIES THAT: .

CLAUDIA ALEJANDRA DUARTE SANABRIA

Particip6 y aprobé el “ Curso de Formacién para Auditor Interno de Calidad ISO 9001 versién 2000
¥ la Norma ISO 19011” , realizado en-la-ciudad de Bogota en el mes de Julio de 2006 con una
intensidad de;24 horas.

Participated and approved the 24 hour ISO° QOOIVerslon 2000 sand the ISO 19011 norm Internal Audltor Trau'u.ng Course”
which took place in Bégota m July‘ 2006

MODULO 1 Fundamentos ISO: 9001 2000 ° 7 , 8h
MODULE 1  ISO 9001:2000 Foundations = T ¢ 8 h
MODULO 2 Auditoria por Procesos ISO 19011: 2002 - 8 h
MODULE 2  Audit for.ISO 19011 processes : hiAR Bl anad 8h. .
MODULO 3 Habﬂldacle,s del Audlto!- \ \ | ‘ | A INT : 4h-
MODULE 3 Auditor’s skills =~ : ~ b g it =~ * &R
MODULO 4 Simulacion de Auditoria ' 4 h

- MO@HLE 4 Audit simulation 4 h

PA
Auditor Lider -/ZONTE Directora Administrativa

Audltor Leader - ICONTEC Administrative Director

!
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ICONTEC

Certifica que:

Claudia Alejandra Duarte

Asistio al curso:

ADMINISTRACION DE QUEJAS
"~ Y RECLAMOS DEL CLIENTE

Con una intensidad de 8 horas

Bogota D.C, 5 de agosto de 2004

Constanza Cornejo Gémez
Directora de Educacién y Desarrollo

CA-1451-2004
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ICONTEC

Certifica que:

Claudia Alejandra Duarte

Asistio al Programa:

FORMACION DE AUDITORES
INTERNOS DE CALIDAD

Con una intensidad de 40 horas

Bogota D.C. septiembre de 2003

Constanza Comejo Gémez
Directora de Educacion y Desarrolio

CA-1500-2003
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ICONTEC

Certifica que:

Claudia Alejandra Duarte

Asistio al Programa:

GESTION DE LA CALIDAD
MODELO ISO 9000:2000

Con una intensidad de 136 horas

-

El contenido del programa comprendid:

- Fundamentos SO 9000

- Documentacién y Manual de Calidad
- Planificacién de la Calidad

- Recurso Humano

- Gestion de Compras

- Control de Procesos _
- Acciones Correctivas y Preventivas
- Técnicas de Auditona

- Taller de Aplicacion

Bogota D.C, septiembre de 2003

7
g D) @—7 -
Constanza Cornejo Gémez
Directora de Educacién y Desarrollo

CA-1509-2003
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Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

de Colombia
Unidad Regional Cundinamarca

N

Certifica Que:

ALETANDRA DUARTE

Asistio al Curso de BPM - ISO 9000 dictado los dias
17 al 21 de Noviembre de 1998 con una intensidad horaria de

o M)

Conferencista Comite Organizador
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

FACULTAD DE CIENCIAS
DEPARTAMENTO DE FARMACIA
PROGRAMA DE EXTENSION UNIVERSITARIA

Otorga el presente

CERTIFICADO
N CLAUDIA ALEJANDRA DUARTE S.

por su participacién en calidad de_ Participante durante el Seminario Taller

FUNDAMENTOS DE BIODISPONIBILIDAD Y BICEQUIVALENCIA
DE MEDICAMENTOS

realizado del 21 al 25 de abril con una intensidad de 10 horas.

Dado en Santafé de Bogotd, a los 25 dias del mes de Abril de 1997.

/SALOMON/FERREIRA A. ENRIQUE "FORERO

Director 7 Decano .-. g
A -t Tosrmotend Fa 755 . "':73
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

FACULTAD DE CIENCIAS
DEPARTAMENTO DE FARMACIA
PROGRAMA DE EXTENSION UNIVERSITARIA

Otorga el presente

CERTIFICADO
A CLAUDIA ALEJANDRA DUARTE S.

por su participacién en calidad de Participante durante el_Seminario Taller

DISENO DE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS

realizado del 25 de noviembre al 6 de diciembre .o, una intensidad de 25 horas.

Dado en Santafé de Bogotd, a los 6 dias del mes de Diciembre de 1996.

Q%/ff/ ol % ,éi»-f:éﬁﬁ

MIGUEL FEOLI BONILLA ENRIOOE ) FORFRO

Director Departamento de Farmacia Decano Facnitad i«




LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE EDUCACION NACIONAIL

Y EN SU NOMBRE

LA UNIVERSIDAD NACIONAL
DE COLOMBIA

CONFIERE EL TITULO DE

QUIMICA FARMACEUTICA

A

CLAUDIA ALEJANDRA DUARTE SANABRIA

CC No39.788.852 EXPEDIDA EN USAQUEN-BTA.
QUIEN CUMPLIO SATISFACTORIAMENTE LOS REQUISITOS ACADEMICOS EXIGIDOS.
EN TESTIMONIO DE ELLO OTORGA EL PRESENTE

DIPLOMA
EN LA CIUDAD DE STAFE DE BOGOTA D.C. MARZQ 25 DE 1994
N°1541
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
FACULTAD DE
CIENCIAS

ACTA DE GRADO NUMERO 1368

~~EL-CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE CTENTIAS S

; ﬁ MARZO DE 1894
VN U S

ACTA No. 07 consmﬁgnahi’nff-- S
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DE LA FACULTAD HIZO ;NTREGA DELVﬂlPLouh coanespoumeurs

REGISTRADO AL FOLIO No 1151.1 N =
ACUERDO No. 156 DE 1980 DELJCUNSEJG SUPERIBR UNIVERSITAR”IO

EN TESTIMONIO DE LO ANTERIOR SE FIRMA LA PRESENTE ACTA DE GRADO

EN LA CIUDAD DE STAFE BTA A LOS 25 DIAS DEL MES DE MARZO DE 1934

3 Creome
PRESIDE?‘QZ%H:CO EJO 39795 SECRETARYC

IRECTIVO Dt

DEL CONSEJO
CTIVO
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DEPARTAMENTO DE FARMACIA
PROGRAMA DE EXTENSION UNIVERSITARIA

Otorga el presente

CERTIFICADO

CLAUDIA ALEJANDRA DUARTE SANABRIA

A:
2k ., g Asistente SUIso
por su participacién en calidad de durante el ~ _
“FUNDAMENTOS SORBRE £L DISENO DE MEDICAMENTOS”
realizado del 7 al 18 de Junio de 993 con una intensidad de 30 horas
/ﬂ: :, Dado en Santafé de Bogotd, a los 18 dias del mes de Junio de 1933
k L1 ‘L
\ &) /}nfM/ED)mLD
“LEtrag ol UAAFIFE MRAD DE OSORIO

= ——

Directora Depariamento de Farmacia



