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1. ADMINISTRAGAO E INFORMAGCOES GERAIS

1.1 IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razao Social:
L.C.P.Q. - Laboratério de Controle de Qualidade e Pesquisa LTDA.
Endereco:

Rua Comendador Roseira, n°® 342, Prado Velho, Curitiba-Parana.

1.2 OBJETIVO DA INSPECAO

Inspecao para fins de Concessao de Autorizagdao Especial — AE, para analise

de controle de qualidade em produtos sujeitos ao controle especial.

1.3 EQUIPE DE INSPECAO

Sandra Valéria Alves

1.4 PESSOAS CONTACTADAS
Thays Mayra Telles Seidl.

Email: lcapa@lcgpg.com.br
Telefone: 3334 2044

1.5 PERIODO DE INSPECAO

= 4 e 05/06/2024
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2.  RELATO DA SITUAGAO

Nos dias 04 e 05/06/2024 realizou-se inspegdo no estabelecimento para
fins de encaminhamento do Processo de Concessdo de Autorizacdo da AE
(autorizagao especial).

O laboratério possui infraestrutura adequada para as atividades
desenvolvidas, possui paredes, pisos e forro de material liso, lavavel e
impermeavel. Apresenta as seguintes areas: recepgdo, setor administrativo,
laboratério fisico-quimico e microbiolégico identificados e equipados com
materiais, instrumentos e equipamentos compativeis com a demanda, setor
para retencao de amostras, armazenamento de insumos e materiais, setor para
liberacdo de resultados, controle de qualidade, area de descarte, vestiario,
copa, DML, setor para arquivamento de laudos. Possui areas exclusivas para
produtos sujeitos ao controle especial (Portaria 344/98).

O Sistema de Gestao da Qualidade é definido e contempla todas as
instruc6es de trabalho, controle de qualidade, programa de treinamentos e
capacitacoes, procedimentos para assegurar que a gerencia e o pessoal nao
estejam sujeitos a influencias comerciais, politicas e conflitos de interesse que
possam afetar a qualidade, confiabilidade e imparcialidade do trabalho.
Procedimento para especificagdo, recebimento, armazenamento, controle de
estoque, guarda, preparacgao, distribuicdo, controle de validade, utilizagédo e
descarte de materiais de referéncia, procedimento descrevendo o programa de
qualificagdo dos equipamentos contemplando o protocolo para a realizagéo da
qualificacao, os parametros de avaliagéo, o relatério conclusivo, a periodicidade
da qualificacdo e o controle de mudancas. Procedimento descrevendo o
programa de calibragdo dos instrumentos e vidrarias, contemplando os
parametros de avaliagdo e a periodicidade da calibragdo. Procedimento de
controle de qualidade das analises, contemplando a utilizagdo de controles
internos e externos de qualidade. Procedimento estabelecendo o tipo da agua
utilizada no laboratério, atendendo as especificagbes de cada analise,
contemplando os parametros a serem monitorados, a periodicidade do
monitoramento e os processos para evitar a contaminagéo da agua.
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Durante as inspegdes foram avaliados laudos de calibragédo e
manutencdo dos equipamentos, instrumentos e vidrarias, protocolos de
qualificagdo dos equipamentos, auditorias internas e relatério de agoes
corretivas, registros de treinamentos, documentos de fornecedores e servigos
terceirizados, laudos de controle de qualidade, fluxo de trabalho referente as
substancias sujeitas ao controle especial, relatérios de nao conformidades,
reclamagdo de clientes, contratos de prestagdo de servigos para com as
empresas interessadas nas analises de controle de qualidade dos produtos
sujeitos ao controle especial, manual da qualidade, procedimentos
operacionais, fluxo de trabalho e certificagbes das cabines de seguranga

biologica.

3. CONCLUSAO

O Laboratério de Controle de Qualidade e Pesquisa LTDA - L.C.P.Q.
apresenta condigbes fisicas, higiénico-sanitarias e capacidade técnica
operacional satisfatérias na sede inspecionada, estando apta a obter
Autorizacdo especial, de acordo com o disposto na Portaria 344/98-
Regulamento técnico sobre substancias sujeitas ao controle especial, na RDC
512/2021- Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade, na RDC
234/2018- Terceirizagdo de etapas de produgéo, de analises de controle de
qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos
biologicos e na RDC 327/2019 - Procedimentos para a concesséo da
Autorizacao Sanitaria para a fabricagdo e a importagdao, comercializagao,
prescri¢éo, a dispensag¢do, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de

Cannabis para fins medicinais; estando apta-aobter Autorizagédo Especial.
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Autoridade Sanitaria
Sandra V Alves- Matricula 150726
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