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PARECER TECNICO - HABILITACAO DE LICITANTE
Pregéo Eletronico n°® 054/2025 — Processo n° 77/008.965/2025

Objeto: Registro de Precos para aquisi¢cdo de kit de teste r4pido para
deteccédo de carbapenemases (método imunocromatografico).

| — RELATORIO

Foram analisados o0s documentos apresentados pela empresa
NANOSENS LTDA - CNPJ 25.407.581/0001-01, participante do Pregao
Eletrénico n® 054/2025, visando verificar o atendimento as exigéncias de
habilitac&o técnica e regularidade sanitaria para fornecimento do kit de testes
rapidos de carbapenemases para o Laboratério de Analises Clinicas do HRMS.

A documentacédo enviada compreende:

1. Registro/Notificacdo ANVISA do produto CORIS Bioconcept® RESIST-5
OKNVI — n® 81546350077, valido até 11/11/2034.

2. Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (BPF), valido até 04/11/2026.

3. Atestados de Capacidade Técnica emitidos por instituicbes publicas
(EBSERH/HUSM, FIOTEC/Fiocruz, CHU-UFPA).

4. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA,
documento atualizado e ativo.

Il — ANALISE TECNICA
A analise dos documentos permite concluir que:
» O produto possui regularizagao sanitaria vigente junto a ANVISA.

* A empresa detém AFE ativa, estando regular perante as exigéncias legais para
comercializacdo de produtos para diagndstico in vitro.
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* O Certificado de BPF confirma conformidade com exigéncias de fabricagcéo para
produtos classe llI.

* Os atestados de capacidade técnica comprovam fornecimentos anteriores bem-
sucedidos e desempenho satisfatorio.

Todos os documentos estdo conformes as exigéncias do edital e
atendem plenamente aos requisitos de habilitacéo.

Il - CONCLUSAO

Manifesto-me FAVORAVEL & habilitacdo da empresa NANOSENS
LTDA no Pregéao Eletrénico n° 054/2025, para fornecimento do kit de teste
rapido de carbapenemases, recomendando o0 prosseguimento regular do
processo licitatorio.

Atenciosamente,
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