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SELAB/LFDA-MG/DTEC/SDA

FORMALIZAGCAO DA NECESSIDADE - S|

N2 do item no

Area requisitante no

Quantidade necesséria

Fundamentagdo
especifica da
necessidade de

Fundamentagdo especifica
da quantidade necessaria do
servico

Atividade da area
requisitante associada a
necessidade

mapa de Necessidade Classificagdo da necessidade TEATIE contratacio
precos ¢ (porque contratar o servigo | (repetir a informagao se for
(porque contratar o X . .
X na quantidade solicitada) a mesma entre linhas)
servigo)
N&o se aplica |[Solicitagao de participacdo dos laboratérios DIA/DDB e DIA/LDDV em | Prestagdo de servico DIA/DDB 4 ensaios Quantidade necessaria para |Diandstico de doengas
ensaios de proficiéncia do provedor APHA/VETQAS do programa de DIA/LDDV cobrir a participacio em EP | bacterianas (DDB) e

ensaios de proficiéncia 2025/2026

SELAB

Atendimento da
norma NIT-DICLA N2
026 que estabelece
que os laboratérios
devem participar em
pelo menos uma
atividade de EP -
Ensaio de Proficiéncia,
relacionada a cada
parte significativa do
seu escopo de
acreditacdo a cada 4
anos.

relacionada a cada parte
significativa do escopo do
DDB e do LDDV.

diagndstico de doengas
virais (LDDV)




ERVICO

Normas ABNT relacionadas (Lei 4.150/62)

Enquadramento a regulagdo ambiental (IBAMA e MMA) -

Instrugdo normativa n° 13/2021 - IBAMA

Andlise de relagdo

Norma(s) ABNT relacionada(s)

Existéncia de norma(s)
aplicavel(is)

Cddigo no dispositivo legal
ou normativo
(se houver)

Classificagdo no dispositivo
legal ou normativo
(se houver)

Exigéncias a serem estabelecidas no

Termo de Referéncia

Ha normas ABNT
relacionadas ao item

ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017: item 7.7.2

N&o ha normas ambientais
relacionadas ao item

NA

NA

NA




Enquadramento a regulagdo da ANVISA

"Produtos ndo regularizados como dispositivos médicos":

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados

Enquadramento a regulagdo do MAPA

Existéncia de norma(s)
aplicavel(is)

Cadigo no dispositivo legal
ou normativo
(se houver)

Classificagdo no dispositivo
legal ou normativo
(se houver)

Exigéncias a serem estabelecidas no

Termo de Referéncia

Existéncia de norma(s)
aplicavel(is)

Cadigo no dispositivo legal
ou normativo
(se houver)

Classificagdo no dispositivo
legal ou normativo
(se houver)

Auditoria de preenchimento

Héa normas da ANVISA
relacionadas ao item

Categoria 10
item 6

Item ndo regulado em
consonancia com o
enquadramento da listagem
de Produtos Ndo

Regulados pela GGTPS/Anvisa,
disponivel

em
https://www.gov.br/anvisa/pt-|
br/setorregulado
/regularizacao/produtos-para-
a-saude/produtosnao-
regulados

ou outro equivalente em caso
de alteragdo pelo

gestor o site.

NA

Ha normas do MAPA
relacionadas ao item

O item sofre regulagdo
do MAPA nos termos
da Instrugdo
Normativa
Interministerial n2 32,
de 16 de agosto de
2013.

Por se tratar de amostra(s)
para ensaio de

proficiéncia com risco
sanitdrio

insignificante destinado a
andlise

laboratorial pelo LFDA-MG, a
remessa

deve vir acompanhada do
Anexo IV da

referida Instrugdo Normativa
para a entrada

da remessa no pais

Preenchimento Completo




