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DECLARACION DE ENTENDIMIENTO CLIENTE EXTERNO

VIGENTE: 2021-05-06
Fecha de Diligenciamiento (afio-mes-dia): I
DATOS DEL CLIENTE
Persona Natural Juridica Nombre{Razon cc NIT
Social
Responsable: Cargo:
Direccién: | E-Mail: | | Teléfono: |

SERVICIO SOLICITADO

Grupo de Laboratorio de la Oficina de los Laboratorios y

N . - - Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
Control de Calidad a quien se le solicita el servicio: q y 9

Andlisis de Muestras ‘ ‘ Andlisis de Incentivos ‘ ‘ Andélisis de Rotulado ‘ ‘ Liberacién de lote ’ ‘ Otro ‘ ’ ¢Cual?

DECLARACION DE ENTENDIMIENTO

De acuerdo al mecanismo de divulgacién: Portafolio de servicios___Circular Otro. Cual? Declaro que conozco, entiendo y acepto todas las condiciones y requisitos para la
prestacion de los servicios del Laboratorio y los relacionados a continuacién:

Los métodos de ensayos empleados por los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima.

Asi mismo, conozco que la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y sus dependencias en aras de proteger los derechos constitucionales y legales consagrados en el articulo 23 de la Constitucién Politica,
Ley 1755 de 2015, Ley 1437 de 2011, Ley 1712 de 2014 y Ley 1581 de 2012, de las partes interesadas podran dar respuesta a las peticiones exclusivas de competencia del laboratorio.

Los grupos de los laboratorios informaran en oportunidad sobre cualquier situacién extraordinaria que se presente e impacte en los tiempos de respuesta o cuando el método solicitado se considere inapropiado
o desactualizado.

Los laboratorios del Invima declaran conformidad (CUANDO APLIQUE) a través de la ejecucion de ensayos que permiten demostrar que los productos analizados (muestras o items de ensayo) cumplen con los
requisitos especificados en la normatividad vigente, criterios de inocuidad, especificaciones del producto o productor, entre otros. Para ello documentan e implementan reglas de decisién apropiadas a la
naturaleza de sus ensayos.

El grupo laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias ha establecido el uso del documento PO05-ER-602-G002, en el cual se describe cémo se toma en cuenta la incertidumbre
de medicién, cuando se declara conformidad frente a un requisito especificado.
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