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Certificado
de Reconhecimento

Competence Recognition Certificate

N° 3412A

Fundacé&o Universidade de Caxias do Sul — UCS

Laboratério de Controle de Qualidade de Medicamentos e Cosméticos LCMEC
Laboratory Quality Control of Drugs and Cosmetics LCMEC

Rua Francisco Getulio Vargas, 1130 — Caxias do Sul/RS

O laboratdrio citado acima esta conforme os critérios estabelecidos na
the laboratory mentioned above agrees with standards stablished by

NBR ISO/IEC 17025:2017

A lista de servigos para os quais o Laboratério esta reconhecido esta anexa a este certificado.
The scope of accreditation is presented in the attached appendix

Validade:
Validate:

O ndo atendimento aos critérios estabelecidos no Apéndice de Responsabilidades torna este certificado
sem validade.

The non-compliance with the responsibilities appendix may turn this certificate not valid.

A validade do certificado é até Novembro/2026.
This certificate is valid to November / 2026.

Porto Alegre, 06 de novembro de 2025

/7 /
‘1LY 4
SV, Y/

Joao Carlos Guimaraes Lerch
Secretario Executivo
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LISTA DE SERVICOS ANEXA AO
CERTIFICADO DE RECONHECIMENTO

List of services attached to certificate of Recognition

N° 3412A
Laboratério de Controle de Qualidade de Medicamentos e Cosméticos LCMEC
Area de . . . -
N° Atividade/ Té I_Descngﬁq do EI’]SS’.\IO Fa|xaLd[<)a (?perfc;ao Norma ou Procedimento
Produto (Técnica analitica e parametro) ou elou LQ
LCMEC - PE 011
01 Determinacéo de peso médio de Limite de conforme Farmacopeia
capsulas Quantificacdo: 0,01g | Brasileira. Parte | 7 ed.
2024.
Identificacé@o de fluoxetina LCMEC - PE 039
02 cloridrato capsulas por Conforme / conforme Farmacopeia
espectrofotometria de absorcéo N&o Conforme Brasileira. Parte 1l 7 ed.
no ultravioleta (UV-Vis). 2024.
Doseamento de fluoxetina I LCMEC - PE 039
. . Limite de .
cloridrato capsulas por v S conforme Farmacopeia
03 espectrofotometria de absorcéo Quantifieggao: Brasileira. Parte Il 7 ed
P no ultravioleta (UV-Vis). ¢ 33,33% é024. .
Identificacédo de atenolol LCMEC - PE 043 baseado
04 capsulas por espectrofotometria Conforme / em Farmacopeia
de absorcao no ultravioleta (UV- N&o Conforme Brasileira. Parte Il 7 ed.
Vis). 2024.
Produtos Doseamento de atenolol Limite de LCMEC - PE 043 baseado
0 P capsulas por espectrofotometria e em Farmacopeia
5 Quimicos/ ~ : i Quantificacao: o
de absor¢ao no ultravioleta (UV Brasileira. Parte Il 7 ed.
Produtos Vis) 60,00% 2024
FAMAceulicos ™ {dentificagao de amitriptiina LCMEC — PE 045
06 Farmacéutica cloridrato ca_psulas por Conforme / confprr_ne Farmacopeia
. espectrofotometria de absorcéo = Brasileira. Parte Il 7 ed.
Capsula no ultravioleta (UV-Vis) N&o Conforme 2024
Doseamento de amitriptilina . LCMEC - PE 045
) . Limite de .
cloridrato capsulas por e conforme Farmacopeia
07 espectrofotometria de absorcéo Quantificagdo: Brasileira. Parte Il 7 ed
i no ultravioleta (UV-Vis). ¢ 50,00% é024. .
Identificac&o de hidroclorotiazida LCMEC - PE 063 baseado
08 capsulas por espectrofotometria Conforme / em Farmacopeia
de absorcao no ultravioleta (UV- N&o Conforme Brasileira. Parte 117 ed.
Vis). 2024.
Doseamento de hidroclorotiazida Limite de LCMEC - PE 063 baseado
09 capsulas por espectrofotometria Quantificacso: em Farmacopeia
de absorcao no ultravioleta (UV- 60 00%9 ' Brasileira. Parte Il 7 ed.
Vis). ' 2024.
Identificag&o de fluconazol LCMEC - PE 069 baseado
capsulas por Conforme / em Farmacopeia
10 espectrofotometria de absorcéo N&o Conforme Brasileira. Parte 1l 7 ed.
no ultravioleta (UV-Vis). 2024.
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LISTA DE SERVICOS ANEXA AO
CERTIFICADO DE RECONHECIMENTO

List of services attached to certificate of Recognition

N° 3412A
Laboratério de Controle de Qualidade de Medicamentos e Cosméticos LCMEC
Area de s . . ~
N° Atividade/ Té I_Descrlg?q do EnsaAlo FalxaLdS (?perlfu;ao Norma ou Procedimento
Produto (Técnica analitica e parametro) ou elou LQ
Doseamento de fluconazol Limite de LCMEC - PE 069 baseado
11 capsulas por Quantificacio: em Farmacopeia
espectrofotometria de absorcéo 50 OO(VQ : Brasileira. Parte 1l 7 ed.
no ultravioleta (UV-Vis). 70 2024.
Identificagédo de nimesulida LCMEC - PE 157 baseado
12 capsulas por espectrofotometria Conforme / em Farmacopeia
de absorcéo no ultravioleta (UV- N&o Conforme Brasileira. Parte 1l 7 ed.
Vis). 2024.
Doseamento de nimesulida - LCMEC - PE 157 baseado
; . Limite de .
13 capsulas por espectrqfotometrla Quantificacio: em _Farmacopela
de absorcao no ultravioleta (UV- 50.00% ' Brasileira. Parte Il 7 ed.
Produtos Vis) ' 2024.
%wmlcos/ ,Identlflcac;ao de &cido follco_ LCMEC — PE 163 baseado
14 rodutog capsulas por espectrqfotometrla Conforme / Farmacopeia Japonesa 18
Farmacéuticos | de absor¢&o no ultravioleta (UV- N&o Conforme
. ed 2021.
Forma Vis).
FarCrrlaceﬁltlca ,Doseamento de acido follco_ L|m_|t_e de~ . LCMEC — PE 163 baseado
15 apsula cépsulas por espectrqfotometrla Quantificacao: Farmacopeia Japonesa 18
de absorcéo no ultravioleta (UV- 50,00%
Vis). ed 2021.
Identificac@o de prednisona LCMEC - PE 200 baseado
16 capsulas por espectrofotometria Conforme / em Farmacopeia
de absorcéo no ultravioleta (UV- N&o Conforme Brasileira. Parte 1l 7 ed.
Vis). 2024.
Doseamento de prednisona Limi LCMEC - PE 200 baseado
3 . imite de :
17 capsulas por espectrqfotometrla Quantificacio: em .Farmacopela
de absorcao no ultravioleta (UV- ' Brasileira. Parte Il 7 ed.
. 40,00%
Vis). 2024.
Identificacé@o de fluoxetina LCMEC - PE 038 baseado
18 cloridrato matéria-prima por Conforme / em Farmacopeia
Produt espectrofotometria de absorcao N&o Conforme Brasileira. Parte Il 7 ed.
odutos no ultravioleta (UV-Vis). 2024.
Quimicos/
Doseamento de fluoxetina I LCMEC - PE 038 baseado
Produtos ; _ X Limite de .
P cloridrato matéria-prima por e em Farmacopeia
19 Farmacéuticos . ~ Quantificacao: .
Matéria Prima espectrofotometrla de ab_sorgao 333304 Brasileira. Parte 1l 7 ed.
ara uso no ultravioleta (UV-Vis). ' 2024.
Farr)macéutico Identificacdo de atenolol matéria- LCMEC - PE 042 baseado
20 prima por espectrofotometria de Conforme / em Farmacopeia
absorcao no ultravioleta (UV- = Brasileira. Parte Il 7 ed.
) N&o Conforme
Vis). 2024.
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LISTA DE SERVICOS ANEXA AO

CERTIFICADO DE RECONHECIMENTO

List of services attached to certificate of Recognition

N° 3412A
Laboratério de Controle de Qualidade de Medicamentos e Cosméticos LCMEC
N° Aﬁ:/eig;dee/ . I_Descrigé}o' do EnsaAio FageOperagéo Norma ou Procedimento
Produto (Técnica analitica e pardmetro) ou LD e/ou LQ
Doseamento de atenolol matéria- Limite de LCMEC - PE 042 baseado
21 prima por espectrofotometria de Quantificacio: em Farmacopeia
absorcéo no ultravioleta (UV- 60.00% : Brasileira. Parte 1l 7 ed.
Vis). ' 2024.
Identificagéo de amitriptilina LCMEC - PE 044 baseado
22 cloridrato matéria-prima por Conforme / em Farmacopeia
espectrofotometria de absorcéo N&o Conforme Brasileira. Parte 1l 7 ed.
no ultravioleta (UV-Vis). 2024.
Doseamento de amitriptilina Limite de LCMEC - PE 044 baseado
23 cloridrato matéria-prima por Quantificacio: em Farmacopeia
espectrofotometria de absorcéo 50.00% ' Brasileira. Parte 117 ed.
no ultravioleta (UV-Vis). ' 2024.
Identificag&o de hidroclorotiazida LCMEC - PE 062 baseado
o4 matéria-prima por Conforme / em Farmacopeia
espectrofotometria de absor¢éo N&o Conforme Brasileira. Parte Il 7 ed.
no ultravioleta (UV-Vis). 2024.
Produtos Doseamentg _de hi_droclorotiazida Limite de LCMEC - PE 062 be_lseado
o5 Quimicos/ matéria-prima por Quantificacio: em Farmacopeia
Produtos espectrofotometrla de ab_sorgéo 60.00% ’ Brasileira. Parte 1l 7 ed.
Farmaceuticos no ql_trawoleta (UV-Vis). ' 2024.
Matéria Prima Idenuﬁcagéo dg fluconazol LCMEC - PE 068 be_lseado
26 para uso matéria-prima por N Conforme / em Farmacopeia
A espectrofotometria de absorcéo x Brasileira. Parte Il 7 ed.
Farmaceutico no ultravioleta (UV-Vis). N&o Conforme 2024.
Doseamento de fluconazol Limite de LCMEC - PE 068 baseado
27 matéria-prima por Quantificacio: em Farmacopeia
espectrofotometria de absorcéo 50.00% ' Brasileira. Parte Il 7 ed.
no ultravioleta (UV-Vis). ' 2024.
Identificagdo de nimesulida LCMEC - PE 156 baseado
o8 matéria-prima por Conforme / em Farmacopeia
espectrofotometria de absorcéo N&o Conforme Brasileira. Parte 1l 7 ed.
no ultravioleta (UV-Vis). 2024.
Doseamento de nimesulida Limite de LCMEC - PE 156 baseado
29 matéria-pr_ima por Quantificagio: em _Farmacopeia
espectrofotometria de absorcéo 50.00% ‘ Brasileira. Parte 1l 7 ed.
no ultravioleta (UV-Vis). ' 2024.
Identificagdo de acido folico LCMEC - PE 162 baseado
30 matéria-prima por Conforme / em Farmacopeia
espectrofotometria de absorcao N&o Conforme Brasileira. Parte Il 7 ed.
no ultravioleta (UV-Vis). 2024.
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LISTA DE SERVICOS ANEXA AO
CERTIFICADO DE RECONHECIMENTO

List of services attached to certificate of Recognition

N° 3412A

Laboratério de Controle de Qualidade de Medicamentos e Cosméticos LCMEC

Area de
Atividade/
Produto

NO

Descri¢do do Ensaio

(Técnica analitica e parametro)

Faixa de Operacéo

ou LD e/ou LQ

Norma ou Procedimento

31
Produtos

Doseamento de acido folico
matéria-prima por
espectrofotometria de absorcéo
no ultravioleta (UV-Vis).

Limite de
Quantificacéo:
50,00%

LCMEC - PE 162 baseado
em Farmacopeia
Brasileira. Parte 1l 7 ed.
2024.

Quimicos/
Produtos
Farmacéuticos
Matéria Prima

32

Identificag@o de prednisona
matéria-prima por
espectrofotometria de absorcéo
no ultravioleta (UV-Vis).

Conforme /
Nao Conforme

LCMEC - PE 205 baseado
em Farmacopeia
Brasileira. Parte 1l 7 ed.
2024.

para uso
Farmacéutico

33

Doseamento de prednisona
matéria-prima por
espectrofotometria de absorcéo
no ultravioleta (UV-Vis)

Limite de
Quantificacéo:
40,00%

LCMEC - PE 205 baseado
em Farmacopeia
Brasileira. Parte Il 7 ed.
2024,

LQ = Limite de Quantificacdo
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APENDICE DE RESPONSABILIDADES
Responsibilities Appendix

Do Laboratério Reconhecido:

Of the Accredited Laboratory:

*

Manter a Rede Metroldgica RS informada a respeito da participacdo do laboratorio em programas de
comparacdes interlaboratoriais, incluindo o desempenho do laboratério em tais programas.

To keep Rede Metroldgica RS informed about the participation and performance of the laboratory in proficiency
testing schemes.

Manter o cadastro do laboratério na Rede Metroldgica RS atualizado.

To keep the laboratory’s file updated.

Responsabilizar-se, de forma exclusiva, pelos laudos, relatorios e/ou certificados emitidos.

To be responsible for the certificates/reports issued by the laboratory.

Manter as condi¢des técnicas do Laboratério verificadas durante a visita de avalia¢éo.

To keep its technical conditions verified during the assessment carried out by Rede Metrol6gica RS.

Atender os requisitos exigidos no documento RM 33 - Procedimento para divulgagéo do
Reconhecimento & Rede Metrologica RS, e demais documentos da Rede Metroldgica RS.

To comply with the requirements of document RM 33 — Procedure for the Reporting of Accreditation, and other
documents issued by Rede Metroldgica RS.

Informar a Rede sobre alteracdes que tiverem grande impacto no sistema da qualidade do
laboratério, incluindo equipamentos, instalagdes e/ou recursos humanos qualificados.

To inform Rede Metroldgica RS all significative changes in its quality system, including equipment,
accommodation and its qualified people.

Receber as visitas periddicas de avaliacdo da Rede Metroldgica RS.

To receive assessments carried out periodically by Rede Metrolégica RS.

Atender as acdes corretivas registradas nos Relatérios de Avaliagdo, nos prazos estabelecidos.

To implement all the corrective actions registered in Assessment Reports, in the completion date established.
Disponibilizar o Bédnus Metrologia apenas nos servi¢os para 0s quais o laboratério esta reconhecido
pela Rede Metroldgica RS, cumprindo com o Manual Operacional para o uso do Bénus.

To offer the “Bénus Metrologia” only for accredited services, complying with the Operational Manual for the
utilization of the “Bénus Metrologia”.

Receber os auditores da Rede Metroldgica e do Sebrae para eventuais auditorias no uso do Bonus
Metrologia por parte do laboratorio, disponibilizando-os as informa¢des e documentos necessarios.
To receive Rede Metrolégica RS and SEBRAE auditors for the “Bénus Metrologia” utilization audit.

Da Rede Metrolégica RS:

Of Rede Metrolégica RS:

*

*

Realizar as avaliagdes periddicas para manutenc¢do do reconhecimento da competéncia do
laboratorio.
To carry out periodical assessments for keeping the accreditation of the laboratory.

Manter o laboratério informado sobre alteragdes em documentos controlados, dos quais o laboratorio

€ destinatario de copia;
To keep the laboratory informed about changes occurred in accreditation criterion documentation.
Emitir novo certificado de reconhecimento sempre que houver alteracdo na lista de servicos.

To issue a new accreditation certificate whenever there are changes in the scope of accreditation.
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