ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 — ENSAIO

‘ Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 Total de Folhas: 4

RAZAO SOCIAL/DESIGNACAO DO LABORATORIO

PHARMACONTROL LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE LTDA

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0676

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

[ PRODUTOS
FARMACEUTICOS

PRODUTOS NAO
ESTEREIS: MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI
ACABADO (BULK),
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM
SAUDE NAO
INVASIVOS

Bactérias totais — Determinagéo quantitativa pela técnica

de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Bactérias totais — Determinacao quantitativa pela técnica

de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fugos e Leveduras — Determinacdo quantitativa pela
técnica de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinacdo quantitativa pela
técnica de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 5% ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.2

Pesquisa de micro-organismos patogénicos.
Staphylococcus aureus

Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL
Pseudomonas aeruginosa
Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL
Clostridios sulfito redutores e Clostridium perfringens
Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL
Samonella spp.

Presenca/Auséncia em 10g ou 10 mL
Escherichia coli.

Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.3

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0676

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

[ PRODUTOS
FARMACEUTICOS

PRODUTOS NAO
ESTEREIS: MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI
ACABADO (BULK),
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM
SAUDE NAO
INVASIVOS
(Continuacéo)

Coliformes Totais
Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL

Coliformes Termotolerantes
Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL

TA 003 rev 08

Teste de Eficacia Antimicrobiana — Avaliagao da eficacia
do poder conservante — Teste de desafio

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.4

PRODUTOS
ESTEREIS:MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI
ACABADO (BULK),
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM
SAUDE INVASIVOS

Teste de Esterilidade — Determinacgéo pelo método de
Filtracdo em membrana

Teste de Esterilidade — Determinacgéo pelo método de
Inoculagéo direta em meio de cultura

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.2.1

Endotoxina Bacteriana — Determinagédo pelo método de
Coagulacdo em gel.

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.2.2

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

COSMETICOS;
MATERIA-PRIMA DE
USO COSMETICO

Bactérias totais — Determinacao quantitativa pela técnica
de contagem em profundidade.
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Bactérias totais — Determinagéo quantitativa pela técnica
de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinacdo quantitativa pela
técnica de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.2
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0676

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

COSMETICOS;
MATERIA-PRIMA DE
USO COSMETICO
(Continuacéo)

Fungos e Leveduras — Determinacdo quantitativa pela
técnica de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.2

Pesquisa de micro-organismos patogénicos.
Staphylococcus aureus
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

Pseudomonas aeruginosa
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Clostridios sulfito redutores e Clostridium perfringens.
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 5% ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.3

Coliformes Totais
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

Coliformes Termotolerantes
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

TA 003 rev 08

Pesquisa de micro-organismos patogénicos.
Escherichia coli.
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.3

Teste de Eficacia Antimicrobiana — Avaliagao da eficacia
do poder conservante — Teste desafio

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.4

SANEANTES

Bactérias totais — Determinagéo quantitativa pela técnica
de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Bactérias totais — Determinagéo quantitativa pela técnica
de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinacdo quantitativa pela
técnica de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinacdo quantitativa pela
técnica de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 5% ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.2
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0676

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

SANEANTES
(Continuacéo)

Pesquisa de micro-organismos patogénicos.
Staphylococcus aureus
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL
Pseudomonas aeruginosa
Presenca/Auséncia em 1 gou 1 mL

Farmacopeia Brasileira, 5% ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.3

Coliformes Totais
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1l mL

Coliformes Termotolerantes
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

TA 003 rev 08

Teste de Eficacia Antimicrobiana — Avaliagao da eficacia
do poder conservante — Teste desafio

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.4

MEDICAMENTOS _
VETERINARIOS NAO
ESTEREIS

Bactérias totais — Determinacao quantitativa pela técnica
de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Bactérias totais — Determinagéo quantitativa pela técnica
de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinacdo quantitativa pela
técnica de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinacdo quantitativa pela
técnica de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.2

Pesquisa de micro-organismos patogénicos.
Staphylococcus aureus

Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL
Pseudomonas aeruginosa
Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.3

Clostridios sulfito redutores e Clostridium perfringens
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

Salmonela spp.

Presenca/Auséncia em 10 g ou 10 mL

Escherichia coli

Presenca/Auséncia em 1g ou 1mL

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.1.2

Coliformes Totais
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

Coliformes Termotolerantes
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

TA 003 rev 08

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS
ESTEREIS

Teste de Esterilidade — Determinacgéo pelo método de
Filtracdo em membrana

Teste de Esterilidade — Determinacao pelo método de
Inoculacéo direta em meio de cultura

Farmacopeia Brasileira, 5% ed.
2010. Volume 1 -5.5.3.2.1

Endotoxinas Bacterianas — Determina¢éo pelo método
de Coagulacédo em gel

Farmacopeia Brasileira, 52 ed.
2010. Volume 1 -5.5.2.2
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