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DADOS DO EMPENHO

13- 01.01.__.01.031.000%.2313.3.3.90.14 - Didrias ~ Pessoal Chvil

01 - Diarias de Vereadoras

1849 - LEVI DE ALMEIDA SIQUEIRA

Viagem a Balo Horizonte, no perioda de 25/02/2026 a 27/02/2028, conforme requerimento de digria n° 605/2025,

Disténcia entre Araguari a Belo Horizonte: 468,0 Kmi
Via terrestre 2 didrias com hospedagem, velculo particuiar: R§ R$ 1.130,00 x 2 = R§ 2.260,00
Regulamentada peia Resolugdo 076/2015, modificada pela Resolugdo 109/2023.

DADOS DA BAIXA

Acerto diaria de viagem n® 05/2026.

: PRESTAGAQ DE CONTAS
Data N° Doc. Discriminagdo da Despesa Doc Fornecedor Fornecedor Valor

27/02/2026

Acerto didria de viagem n® 05/2026. §2296558615 LEVI DE ALMEIDA SIQUEIRA 2.260,00
e e L L T L 'TOTAL'.--__-Z.ZS0,00

Contabilidade Publica

Emisséo: MARA [LUCIA FERNANDES DE SOUSA 03-03-2026 10:34:49 Péagina: 1 de 1
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RELATORIO DE VIAGEM

RESOLUCAO N° 76, DE 17 DE MARCO DE 2025.

Requerimento de Diarias n° 0005/2026

Solicitante: Vereador Levi de Almeida Siqueira

Periodo da Viagem: 09h00min de 25/02/2026 a 03h00min de 28/02/2026
Meio de Transporte: Terrestre (Veiculo proprio)

Destino: Belo Horizonte — MG

Data do Acerto: 03 de margo de 2026

1. OBJETIVO DA VIAGEM

A viagem teve como finalidade o deslocamento a cidade de Belo Horizonte-
MG, para o cumprimento de agenda institucional junto a Secretaria de
Estado de Salde de Minas Gerais e Assembleia Legislativa do Estado de
Minas Gerais, com a finalidade de apresentar formalmente as autoridades
estaduais de saude a Noticia de Fato ora submetida a apreciacdo, bem
como entregar documentagdo comprobatéria reunida a partir dos relatos
encaminhados por usudrios do Sistema Unico de Salde. A diligéncia teve
como objetivo assegurar tratamento prioritario & matéria, promover dialogo
técnico direto com a Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais e
reforcar a necessidade de atuacao coordenada entre os 6rgaos de vigilancia
sanitaria, em razao dos riscos potenciais decorrentes das falhas relatadas

no equipamento de monitoramento glicémico OK PRO.
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2. ROTEIRO E ATIVIDADES REALIZADAS

*kk

DATA LOCALIDADE ATIVIDADE
25/02/2026 Araguari-MG — Belo Horizonte-MG Deslocamento & cidade de Belo Horizonte-MG
. Cumprimento de agenda oficial na Assembleia
26/02/2026 Belo Horizonte-MG Legislativa do Estado de Minas Gerais
Cumprimento de agenda oficial na

2710212026 Belo Horizonte-MG Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria da
Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais

27/02/2026 Belo Horizonte-MG - Araguari-MG Retorno a cidade de origem

3. RESULTADOS ALCANCADOS

Como resultado da agenda institucional realizada, procedeu-se ao protocolo

formal da documentacao junto as instancias competentes da Secretaria de

Estado de Saude, bem como a apresentacdo circunstanciada dos relatos

recebidos, destacando-se a urgéncia na adocao de medidas preventivas

voltadas a protecao dos pacientes usuarios do dispositivo.

4. RESUMO DAS DIARIAS

ITEM

QUANTIDADE

VALOR

Diarias solicitadas

02 (duas)

R$ 2.260,00 (dois mil duzentos e sessenta reais)

Diarias utilizadas

02 diarias utilizadas

R$ 2.260,00 (dois mil duzentos e sessenta reais)

Valor a complementar

N&o se aplica

Nao se aplica

Valor a restituir

N&o se aplica

Nao se aplica

Araguari-MG, 03 de mparco de 2026.

fj/i

LEVI DE ALMEIDA SIQUEIRA
Vereador}ﬂc}y Mufiicipio
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ACERTO DE DIARIAS DE VIAGEM

SOLICITANTE: VER. LEVI DE ALMEIDA SIQUEIRA
NOTA DE EMPENHO 134-1/2026
REQUERIMENTO DE DIARIAS N° 0005/2026

ACERTO EM 03/03/2026




ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE MINAS GERAIS

DECLARACAO DE COMPARECIMENTO

Declaramos, para os devidos fins, que Levi de Almeida Sigueira, inscrito(a) no CPF sob o e 62296558615,
compareceu 3 Assembleia Legislativa do Estado de Minas Gerais em 26/2/2026.

Para verificar a autenticidade deste documento, acesse https://www.almg.gov.br/validaDocumento e insira
o codigo 3923CB6A1BBCA5SBE6ATAATIASBECEEOF {codigo de validaggo).
Qu, se preferir, faca a leitura do QrCode, para acessar uma copia desta declaragéo.

Em caso de dividas, entre em contato com o Centro de Atendimento ao Cidaddo (CAC) pelo telefone (37)
2108-7800.

Este documento foi gerado em 26/2/2026, as 14h59.
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Oficio n. 530.2/2026
Assunto: Solicitagao
Servigo: Secretaria

Araguari, 19 de fevereiro de 2026.
Senhor Secretario,

A Camara Municipal de Araguari, atendendo ao requerimento n.
499/2026, de autoria do VEREADOR LEVI DE ALMEIDA SIQUEIRA/PRD,
encaminha a Vossa Exceléncia NOTICIA DE FATO acerca de falhas gravissimas no
equipamento de monitoramento de glicose da marca OK PRO, distribuido pelo
Sistema Unico de Satde (SUS) as guais vém sendo reiteradamente noticiadas e
que representam risco concreto a salde e a vida da populagio usuaria.

1 - DOS FATOS E DO HISTORICO REGULATORIO

O Gabinete do Vereador Levi de Almeida Siqueira recebeu, nas Gltimas
semanas, volumosa e consistente leva de relatos de usudrios da Rede Municipal de
Saude que descrevem um padréo perturbador de instabilidade, discrepancia e
imprevisibilidade nas afericdes de glicemia realizadas pelo aparelho comercializado
sob a marca OK PRO e distribuido, em larga escala, no ambito do Sistema Unico de
Saude. Os relatos narram situagdes em que usuarios, inclusive insulinodependentes,
obtém leituras sucessivas e radicalmente divergentes em curtos intervalos de tempo,
com exemplos concretos de sequéncias de leituras que variam, em poucos
segundos, entre valores superiores a 600 mg/dL e valores na faixa de 400 mg/dL ou
inferiores, o que, na pratica clinica rotineira, implica diferencas de dezenas de
unidades de insulina a serem administradas e, consequentemente, risco imediato de
hipoglicemia grave ou hiperglicemia nao tratada, com potencial de internagao e
agravamento do estado de satde. Tal quadro, além de dar ensejo a apreensao e
panico entre pacientes e familiares, traduz risco real e atual a vida humana,
porquanto a monitorizagdo domiciliar € parametro decisivo para condutas
terapéuticas de emergéncia.

Exmo. Sr.

FABIO BACCHERETTI VITOR

Secretario de Estado de Salde de Minas Gerais
BELO HORIZONTE — MG

Documento assinado etetronicamente por Héllg Francisco Bertolini Silva, Empregado
"2 § {a} PObllcola), em 27/02/2026, 35 11:57, canforme hordrio oficial de 8rasilla, com
__Jfundamenta no art, 62, § 12, do IM,M J_Lh_o_ﬂ_l_(L

acap=documents conferirRid orgao. Aceiss externg=0, informanda o cédige
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Oficio n. 530.2/2026, Folha 02

No plano regulatério, a propria autoridade sanitaria nacional adotou,
inicialmente, medida de carater cautelar diante de evidéncias laboratoriais
apontadas pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/FIOCRUZ), sendo publicada Resoluggo-RE 2.832/2025 que determinou a
interdicao cautelar da linha de medidores de glicose OK PRO, em razio de laudo de
analise fiscal que apontou resultados insatisfatdrios em ensaios de rotulagem,
conformidade, reprodutibilidade e repetibilidade, o que motivou comunicagdes e
orientacdes de suspensdo da distribuigdo por parte de orgdos estaduais e
municipais de salde. Posteriormente, houve procedimento administrativo de
contraprova cuja conclusfo levou a revogacéo da interdicdo em data subsequente,
com fundamento técnico apontando resultabilidade diversa nas andlises periciais,
circunstancia que, todavia, nédo eliminou a persisténcia das reclamagbes de campo,
ao revés, manteve em evidéncia a necessidade de avaliagédo integrada entre laudo
laboratorial e vigilancia de uso real (tecnovigilancia), tendo em vista que a
contraprova técnica ndo necessariamente refuta a existéncia de problemas de
desempenho em condigbes de uso cotidiano por pacientes com variabilidade clinica
e logisticas distintas.

Paralelamente, plataformas publicas de reclamagéo e registros de
consumidores mostram padrao reiterado de queixas referentes a leituras
discrepantes, erros de funcionamento, mensagens de erro, falhas nas tiras
reagentes e necessidade de trocas sucessivas de aparelhos sem solugéo definitiva,
o que demonstra que o problema nao se limita a ocorréncias isoladas, mas se
apresenta com densidade suficiente para configurar risco coletivo. A quantidade, a
repeticdo e a diversidade das manifestagdes (englobando gestantes, criangas,
idosos e insulinodependentes) indicam repercussao ampla e potencial de dano em
escala.

Ademais, autoridades estaduais e diversas prefeituras chegaram a
orientar, de modo cautelar, suspensao temporaria do uso do equipamento em suas
redes enquanto analises locais e orientagdes técnicas eram produzidas, em especial
diante da identificacio de lotes com indicios de nao conformidade, medidas estas
que, embora temporarias, reforcam a existéncia de risco real & salde coletiva e a
necessidade de atuacio coordenada entre vigilancia sanitéria, sistemas de saude e
orgaos de tutela.
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Em suma, o historico regulatdrio e fatico & composto pela combinagéo
de (a) laudo técnico institucional que motivou interdicao cautelar; (b) contraprova
administrativa posterior; (c) abundante registro de manifestagbes de usuarios
apontando leituras incompativeis com a condigéo clinica e com medigbes realizadas
por outros equipamentos de referéncia; e (d) decisdes/orientagbes eventuais de
autoridades locais de saude. Tal confluéncia de elementos impde analise
aprofundada e medidas de profegdo imediatas, pois o juizo exclusivo sobre a
conformidade técnica em laboratério ndo esgota o dever estatal de protegao diante
da alegada inseguranga de uso em campo.

Il - DA GRAVIDADE E DO RISCO PARA A POPULAGCAO E PARA O
DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE

A ConstituicZo da Republica Federativa do Brasii de 1988 (CRFB/1988)
estabelece, no seu art. 196, que “a saude é direifo de todos e dever do Estado”, o
que impde aos entes federativos e aos 6rgéaos de controle sanitario o dever positivo
de protecdo, especialmente quando se trata de tecnologias medicas distribuidas
pelo poder publico para 0 manejo domiciliar de doengas cronicas. Em conformidade
com esse padrao constitucional, o Coddigo de Defesa do Consumidor (Lei n.
8.078/1990) assegura ao usuario de servicos essenciais a protegéo contra praticas e
dispositivos que cologquem em risco sua segurang¢a e a qualidade do servigo
prestado; aplicando-se subsidiariamente a equipamentos medicos colocados a
disposicdo por programas publicos, decorre que a aquisi¢do, a distribuicdo e a
manutencdo desses dispositivos devem observar o mais elevado padrdo de
diligéncia e controle de qualidade.

Quando leituras imprecisas e nio reprodutiveis determinam condutas
terapéuticas (aplicagédo de insulina de acéo rapida, ajuste de doses para gestantes,
intervencdes em criangas e idosos), o efeito deformador de um aparelho defeituoso
transcende o mero desconforto: transforma-se em risco de dano corporal grave. A
responsabilidade administrativa por falhas na aquisigdo e distribuicao recai tanto
sobre os gestores contratantes quanto sobre as instdncias regulatorias que
supervisionam o mercado, na medida em gue a salvaguarda da seguranca de
produtos de saude reclama articulagao entre analises laboratoriais, monitoramento
pos-comercializagao (tecnovigilancia) e comunicagdo efetiva aos servicos e aos
usuarios.
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Além disso, existe potencial repercussao civil — por dano material e
moral decorrente de condutas imprudentes ou omissas na cadeia de
aquisigao/distribuicdo — e eventual apuragcac penal se comprovadas condutas

culposas ou dolosas no fornecimento de produto sabidamente inseguro, bem como
responsabilidades administrativas por desrespeito as normas de licitagao, contratos
administrativos e aos deveres de vigilancia sanitaria.

_Ill — DA FUNDAMENTACAO JURIDICA APLICAVEL E DO DEVER
DE ATUAGCAO PREVENTIVA E REPARATORIA :

A presente Noticia de Fato funda-se em normas constitucionais (art. 60
e 196 da CRFB/1988), no Cédigo de Defesa do Consumidor, na legislagdo sanitaria
(Lein. 6.437/1977, que disciplina infragbes contra as normas de vigilancia sanitaria)
€ nas normas referentes ao controle de qualidade e vigilancia pés-comercializacao
(incumbéncias do érgéo regulador). A doutrina administrativa e os precedentes dos
tribunais superiores consolidam o principio da precaugdo em matéria de saude
plblica, o que autoriza a adocdo de medidas cautelares e administrativas em face
de indicios sérios de risco, ainda que pendentes de contraprova tecnica, quando a
exposicao do cidadao a risco de dano grave é plausivel.

Nesse cenario, imp&e-se que o Ministério Publico, na defesa do direito
coletivo a salde, e a Agéncia reguladora adotem postura proativa, apta a conciliar o
resultado tecnico-laboratorial com a vigilancia ambiental e clinico, ndo basta a
existéncia de laudo de contraprova; exige-se avaliagio integrada das condicbes de
uso, do desempenho em campo e da suficiéncia das medidas corretivas adotadas
pelo fornecedor, em especial quando os relatos apontam repeticdo e gravidade. A
interoperabilidade entre 6rgdos (Ministério Publico, ANVISA, INCQS/FIOCRUZ,
Secretaria de Estado de Salde e Secretaria Municipal de Satdde) ¢ mandatério para
determinar se ha necessidade de recolhimento, suspenséo de uso, substituicdo de
lotes, comunicacgéao massiva aos pacientes e mecanismos de
ressarcimento/reparacéo.

RSS! y ' Jo
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Oficio n. 530.2/20286, Folha 05
IV — DAS PROVAS REUNIDAS E DAS DILIGENCIAS SUGERIDAS

Constam no expediente (e acompanham esta Noticia de Fato em
anexo) copia da publicagdo que motivou a interdicdo cautelar, documentos de
contraprova, selegdo representativa de reclamagdes publicas (incluindo protocolos
com identificacdo de data e numerc de registro), comunicactes de prefeituras e
secretarias de satde locais que orientaram suspensao temporaria ou revisao do uso,
e eventuais prontuarios clinicos que os pacientes voluntariamente apresentaram.

Diante desse quadro probatorio inicial, solicita-se:

a) instauragdo de procedimento técnico-cientifico conjunto para
reavaliar lotes, tiras e desempenho do sistema em condi¢des reais de uso (estudo
de reprodutibilidade e reprodutibilidade em campo, campanhas de aferigéo
comparativa com glicosimetros de referéncia);

by verificagdo da cadeia de fornecimento e dos contratos
plblicos/medidas administrativas que autorizaram a aquisicdo e distribuigdo dos
aparelhos ao Sistema Unico de Saude;

c) diligéncia técnica junto ao fabricante/importador Biomolecular
Technology Comércio, Importagao, Exportagao e Distribuicao de Materiais Meédicos e
Laboratoriais LTDA. para obtengido de controle de qualidade, certificados de
conformidade de lotes, investigacao interna de falhas e cronograma de substituigdo;

d) inquiricao de amostragem representativa de usuarios e de
profissionais de salde que registraram discrepancias, com coleta de material e
impresséao de leituras concorrentes; e

e) andlise da comunicagao institucional produzida quando da interdigao
cautelar e da revogacdo, para avaliar se as informacdes divulgadas & rede e aos
pacientes foram adequadas, tempestivas e suficientemente claras para mitigar
riscos.

V - DOS PEDIDOS

Em face do exposto, requer-se, com urgéncia:

1. O recebimento desta Noticia de Fato e sua autuagéo para fins de
instauracao de procedimento administrativo efou investigatorio por parte do
Ministério Plblico do Estado de Minas Gerais e, se for o caso, a instauracéo de
investigacdo conjunta com o Ministério Publico Federal, a fim de apurar eventuais
responsabilidades civis, administrativas e penais relativas a aquisigao, distribuicdo e
utiizacdo dos medidores OK PRO no édmbito do SUS;
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2. A requisicdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de
reavaliacido imediata do cenario técnico-cientifico, com énfase em estudos de
desempenho em campo, e a adogao das medidas cautelares que entender cabiveis
(comunicagdo ampla aos servigos de salde, aviso aos pacientes, suspensao
temporaria de distribuicdo e recolhimento quando justificado), independentemente
da existéncia de contraprova, quando persista risco reputado na vigilancia de uso;

3. A orientagdo e determinagéo, por parte da Secretaria de Estado de
Satde de Minas Gerais e da Secretaria Municipal de Sadde de Araguari, para
imediata suspensao da distribuigdo e da recomendacao de uso dos aparelhos OK
PRO nas suas redes até que se encerrem as investigacoes, bem como a divulgagao
formal e ampla aos pacientes que receberam os dispositivos para que estes nao
haseiem decisdes terapéuticas exclusivamente nas leituras do aparelho, e a
disponibilizacdo emergencial de alternativas seguras para insulinodependentes,
gestantes, criangas e idosos;

4. A requisicdo das informagdes contratuais € de compra junto acs
érgaos responsaveis pela aquisigdo (inclusive cronograma de entrega, lotes e notas
fiscais), para fins de apuracdo da regularidade dos procedimentos administrativos e
da eventual responsabilizagao;

5. A coordenacao entre ANVISA, INCQS/FIOCRUZ, Ministério Publico
e secretarias de saude para promogdo de campanha de tecnovigilancia:
recolhimento programado de aparelhos e fitas de lotes suspeitos, substituicao por
equipamentos de comprovada confiabilidade, e estabelecimento de canal
institucional para acolhimento de dendncias e orientagao clinica aos pacientes
afetados; e

8. A comunicagdo a este Parlamento sobre as providéncias adotadas e
o compartilhamento de documentos e resultados das diligéncias, bem como a
expedicdo de oficios e medidas que assegurem protecéo imediata & populagao
exposta.

Na oportunidade, renovamos nossos protestos de elevada estima e
consideracao.

T

GIULLIANO SOUSA RODRIGUES DEBORA DE SOUSA DAU
Présidente 12 Secretaria

[
il




DIARIO OFICIAL DA UNIAO

/ Sanitaria

RESOLUGAQ-RE N° 2.832, DE 25 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAQ E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Lhe confere o art. 140, aliado ac art. 203, |, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro ae
2021 e o art. 23, § 2° da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, resolve:

Art. 1° Adotar als) medidals) cautelar(es) constante(s) no ANEXO.

Aft. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO :

Empresa: BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COM ERCIO, IMPORTAC;AO. EXPORTACAO E
DISTRIBUICAQ DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP - CNPJ: 07.767.477/0001-46

Produto - (Lote) FAMILIA DE MEDIDOR DE GLICOSE SANGUINEA OK PRO(Todos os numeros de

série fabricados):

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n® 0971128/25-7
Assunto: 70351 - Acdes de Fiscalizagado em Vigilancia Sanitaria |
Agbes de fiscalizagdo: Interdicao cautelar

Motivacio; Considerando o Laudo de Analise Fiscal n. 3582.1P.0/2025. emitido pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS/FIOCRUZ, que apresentou resultado insatisfatorio
nos ensaios de Analise de Rotulagem. Analise de Conformidade. Teste de Reprodutibilidade e Teste de
Repetibitidade, para o produto SISTEMA DE MONITORAMENTO DE GLICEMIA, marca Ok Pro. conforme
disposto no art. 23 da Lein. 6.437/1977.

T R e g TR
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Dpdicads e 1370872025 1 Cdican. 150 | Sacant LY cagina 137
Orgho: Ministério da Salde 7Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/4® Diretoria/Geréncia-Geral de Inspesio e Fiscalizagho
Sanitaria

RESOLUCAO-RE N° 3.049, DE 8 DE AGOSTO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAQ E FISCALIZAGAO SANITARIA, no uso das atribuigoes que lhe
confere o art. 140, aliado ao art. 203, I. § 1° do Regimento interno aprovado pela Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021 resolve:

Art. 1° Revogar a Resolugdo-RE 2.832, de 25 de julho de 2025, pubticada no DOU n° 140, de 28
de jutho de 2025, Secao 1, pag. 201-202, conforme consta No anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa; BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO. EXPORTAGAO E
DISTRIBUICAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP - CNPJ: 07.767.477/0001-46

Produto - (Lote) FAMILIA DE MEDIDOR DE GLICOSE SANGUINEA OK PRO (Todlos os numeros de
serie fabricados);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)
Expediente n® 1021647/25-2

Assunto: 70358 - Revogacao de Agdes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagao revogadas: interdigao cautelar

Motivacao: Considerando o Laudo de Analise Fiscal de Contraprova n. 3582.CPL./2025. emitido
pelo Instituto Nacionat de Controle de Quatidade em Saude - INCQS/FIOCRUZ, na qual foi comprovada a
satisfatoriedade do produto Sistema de Monitoramento de Glicemia. Marca Ok Pro, conforme disposto no
Art. 28 da Let n. 6.437/1977.

Nitps:fwww.in gov. br/enivebldou/-fresolucao-re-n-3.043-de-8-de-agosto-de-2025-5474395 14
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( Q O gue vocé procura? J * Entrar ]} { 1

Aparelho de glicose OK Pro fornecido pela Prefeitura apresenta falhas
graves nas medicoes

Monitor de glicemia Ok Pro

1

% Reclamar dessa empresa

@ Alto Rio Doce - MG [2123/01/2026 as 16:14  1D: 238636143

Status da reclamagao:

Venho registrar uma reclamacao referente ao apareiho de medicéo de giicose OK Pro, disponibilizado pela Prefeitura
para o controle glicémico do meu pai, que necessita de acompanhamento rigoroso por questac de salde.

0O aparelho vem apresentando alteragdes frequentes, inconsistentes e duvidosas nos resultados, o que &
extremarmente preocupante. J& ocorreram situagdes em que o valor mostrado estava aparentemente normal,
enquanto ele apresentava sintomas claros de alteragao glicémica. Ao repetir a medi¢do e comparar com outro
aparelho, os resultados foram significativamente diferentes, demonstrando falta de confiabilidade do dispositivo
fornecido.

Estamos falando de um equipamento utilizado para monitoramento diario de uma condigéo de salde, no qual
decisbes sobre alimentagao, uso de medicagdo e condutas em situagdes de risco séo tomadas com base nesses
ndmeros. Um erro de leitura pode causar:

Administragdo incorreta de medicagdo

Auséncia de intervengdo em casos de hiperglicemia

Hipoglicemia ndo identificada

Complicagdes graves e risco real a vida

E inadmissivel que um aparetho com finalidade médica, ainda mais sendo disponibilizade pelo servigo pubilico,
apresente esse tipo de falha. Isso gera inseguranga e coloca a salde do meu pai em risco.

Solicito um posicionamento urgente, com:

Verificagdo da qualidade do aparelho e das tiras reagentes fornecidas
Substituicdo imediata por um equipamento confiavel

ot

Outra solugdo eficaz que garanta medigdes seguras

A salide dos pacientes ndo pode ser exposta a esse tipo de risco por falhas em um equipamento essencial.

Aguardo providéncias com urgéncia.

f Q 2
Inicio Pesquisar Descontos Entrar
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Medicdes de glicemia inconsistentes e resultados absurdos |
do monitor causam risco ao paciente

Monitor de glicemia Ok Pro

| % Reciamar dessa empresa ]

L e e emene o e 1 e £ e et R

@ Belo Horizonte - MG [1) 24/01/2026 as 07:51 ID: 238679147
Status dareclamacgao: 9 N&o resolvido

0 atendimento ao consumidor & excelente, ja trocaram 02 aparelhos pra rﬁim, mas continua dando
resultados absurdos, tipo 653, 590, 473, 509, 591, 451, assim fica dificil definir qual a dosagem de
insulina a ser tomada. Lembro que estas medigdes foram realizadas com diferenca de prazo uma
da outra de apenas minutos e sem sintomas para tais resultados. Isso € muito grave, pois fica sem
parametro para calcular a dose. De acordo com a tabela do medico, para 653 teria que tomar 24
unidades de insulina ultra rapida, ja para 451 seria apenas 16 unidades, portanto essa diferenga de 8
unidades gera uma alterag3o enorme nos sintomas da pessoa, muita hipoglicemia, muita urina,
sede demais, sudorese, enfim & extremamente perigoso. Tem que ser feito ailguma coisa para
proteger os usuarios deste monitor.

5 1reagdo

i

Concordo Eu tambem Revoltante
A

Compartilhe

Resposta da empresa
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Resultados das Medigoes erradas

Monitor de glicemia Ok Pro

1
<O Heclmar desss empresa %

Q Lagoa Santa - MG [ 27/01/2025 as 117 1D: 208307285

Status da reclamagao: @ Respondida

|‘_'j Essa reclamagéo foi publicada ha mais de 1ano

Ver todas Reclamagdes

Boa tarde

Meu nome é Cristina meu fitho de 8 anos fol diagnosticado a 1ano com DM1venho relatar que o novo aparetho
fornecido pelo sus recentemente o Ok Pro vem apresentando constante variagdo até mesmo medigdes
totaimente equivocadas. Tenho varias fotos dessas medigGes.

0O valor incorreto coloca a vida do me filho em risco sendo gue preciso do valor para que possa aplicar a
insulina de acordo com este valor.

Ja fiz duas reclamacées com cartas e fotos na farmacia onde pego os insumos porem sem respostas até hoje.
O aparelho no mesmo tempo que dar um valor de 59 ele aparece a mensagem Hl sendo que os dois valores
estdo incorretos.

A vida do meu filho depende das medigdes feitas todos os dias e isso ndo esta acontecendo da forma correta
que tem que ser.

Uma diabete ndo controlada hoje se tem um prego a se pagar amanha a conta sempre chega se vc nao fizer
nada.

Peco encarecidamente gue olhe 0 meu caso @ me um retorno sou Uma mae que faco te tudo para gue meu filho
tenha um tratamento certo para que no futuro n3o sofra as consequéncias porém como o glicosimetro nao esta
funcionando corretamente a vida dele esta em risco todos os dias podendo ter um hipo por excesso de insuling
ou ate mesmo uma hiper que nao sera corriginda pois o aparelho ndo esta medindo corretamente.

& e,

Concordo Eu também Revoliante

-~

Compartilhe

Resposta da empresa
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Glicosimetro OKPRO com medigdes discrepantes
inseguranga no controle da glicemia

Monitor de glicemia Ok Pro

| %0 Reclamar dessa empresa }

@ Piranguinho - MG [ 28/01/2026 45 18:02  ID: 239123943
Status da reclamagao: Resolvido

Recebi do Estado de Minas Gerais, por meio da Prefeitura Municipal de Piranguinhol MG, o
glicosimetro da marca OKPRO para monitoramento da glicemia. Desde o inicio do uso, o aparelho
vem apresentando valores muito discrepantes quando comparados aos resultados obtidos com
outros aparelhos de medic&o de glicose.

Mesmo apés a verificacdo do equipamento com solugao de controle, gue indicou funcionamento
dentro da normalidade, o glicosimetro continua registrando valores extremamente elevados,
incompativeis com as medigoes realizadas em outros dispositivos no mesmo momento.

Essa divergéncia tem dificultado significativamente o controle da minha glicemia, gerando
inseguranca na tomada de decisdes importantes, como a administragao de insulina e a ingestao de
carboidratos, o que pode representar risco a minha saude.

Diante disso, registro esta reclamagao solicitando avaliagdo mais criteriosa do aparelho, bem como
orientag&o e providéncias para garantir a confiabilidade das mediges, essenciais para o manejo
adequado do diabetes.
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Tédas as reclamacdes para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 5 de 82 reciamacdes (todas as reclamagdes ativas da empresa Monitor de glicemia Ok Pro).

Pesquise reclamacdes desta empresa

Pesquisar reclamacbes

Reclamacoes Filtro

Utimas Nao respendidas Respondidas Avalinoas

Glicasimetro OKPRO com medicoes discrepantes e inseguranca no controde tla alicemia

Recebi do Estado de Minas Gerais, por meio da Prefeitura Municipai de Piranguinho/M o
glicasimetro da marca CKPRO para moni...

|Ib 1 reacdo

Ha 12 dias

Aparelhos trocados apresentam os mesmas probiemas: um nao liga, outro da eiro.

Fiz uma reclamacao recente e resolveram o meu problema. Trocaram tudo, mas tive os Imesma
problemas com os aparelhos trocados ...

If] @ @ deixe sua reagiio

Ha 13 dias

Fitas de glicemia com defeito causam medi¢cGes erréneas e preocupacace na gravidez.

Estou vindo aqui fazer essa reclamago pois estou gravida e minha glicemia esta dando muila
alteracéo os medicos até colocara...

[b @ ® deixe sua reagao

Ha 13 dias




L rlendimento ao consumidor e excelente, ja trocaram 02 aparelhos pra mim, mas continua
donddo rasufiados absurdos, tipo 653, .

[ﬂ] 1 reacdo

Ha e dias

2NN

Venho registar uma reclamacao treferente ao aparelho de medicao de glicose OK Pro,
demsnihifizado pela Prefetura para o con...

@ 1 reacdo

Ha 17 dias

OO OO0

scoes de ghicemia ihconsistentes e resultados abswrdos do monitor causam sisco

vethio de gitcose OK Pro fornecido pela Prefeitura apresenta fathas graves nas med. ..




. Todas as reclamacoes para Monitor de glicemia Ok Pro

Exininde 5 de 82 reclamacdes (todas as reclamacoes ativas da empresa Monitor de gheemt

Pesquise reclamacdes desta empresa

Pesquisar reclamacoes

Reclamacdes Filtro

Uttimas Nio respondidas Respondidas Avadiagas

Aparetho OkPro com defeito: AfericGes com resultados inconsistentes

Aparelho OkPro esta com defeito hoje fiz 6 afeticoes e todas deram resultados muitos diferente
entre 430mg/dL a 190mg/dL afer...

w @ @ deixe sua reagdo

Ha 19 dias

Medicdes divergentes em aparelho adquirido pela rede estadual

Tenho esse apareiho adquirido pela rede estadual, mas as medidas saa exiremanente
divergentes, pois até usando tiras iguais e...

[b @ ® deixe sua reacio

Ha 1 més

Aparetho de medicao alterado

Adquiri esse aparelho no posto de salde, porém os valores estdo dando muito alterados,
mesmo eu seqguindo a dieta certinha. Co...

w @ ® deixe sua reagio

Ha 2 meses

a Ok Pro).




Sohciiacao de troca do aparetho Ok GO pro com defeito na ieitura de glicose.

cados, venho atraves dessa reclamacac solicitar a roca do meu aparelho Ok GO pro. ©
s nae esla conseguindo ler nenhum. .

w @ @ deixe sua reagéo

Ha 2 meses

imetro com defeito e falta de tiras para outros apareihos

Conypaed iim ok pro gque da etre toda hora e ail depols de umas duas semanas consegul retira
LI e osto, que frequentemente apr...

[rb @ ® deixe sua reagao

2 de 1..77
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Todas as reclamacées para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 5 de 82 reclamacdes {todas as reclamagdes ativas da empresa Monitor de ghcemia Ok Prod.
Pesquise reclamagdes desta empresa
Pesquisar reclamacdes
Reclamagoes Filtro
Ultimas N&o respondicas Respondidas Avaliadas

Glicasemetro nao confiavel

Entrei em contato com 0 SAC para troca do aparelho pois 0 mesmo estava com medidas
totaimente diferentes do que o real valor;...

@ 1 reacio

Ha 3 meses

Glicosimetro com leitura altera..

Glicosimetro , desde que efetuei a troca do glicosimetro ,as leituras no atual ok pro fem sido
muito alteradas , deixei de us...

w @ ® deixe sua reagio

Ha 3 meses

Aparelho de glicemia do SUS apresenta resultados inconsistentes e perigosos

O aparelho de glicemia OK Pro, disponibilizado pelo SUS. vern apresentando restitados
inconsistentes. Minha mae o utiliza diar...

[0 @ ® deixe sua reacao

Ha 3 meses




fpaeiho medidor de glicemia com aferigfes incorretas causa probiemas de saude

ade . venho aqui manifestar minha indignagao com o aparelho medidor de gliceria
fomnecida pelo posto de saude para minha. .

[ﬂ7 @ @ deixe sua reacdo

Ha 2 meses

o e glicemia OK Pro apresenta medicOes imprecisas, colocando em visco @ SHLL

sicg o de 2 anos foi diagnosticado com diabetes tipo 1, a 6 meses. Comecei a receber esse
apatetho pelo SUS chamado ok pro...

[rb @ @ deixe sua reagdo

A 3 meses

serte’e




Todas as reclamacdes para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 5 de 82 reclamagoes (todas as rectamacdes ativas da empresa Monitor de glicemia Ok Proj.

Pesquise reclamacgdes desta empresa

Pesquisar reclamactes

Reclamagoes Fiitro

Ulimas N&o respondidas Respondidas Avaliadas

Aparetho de medicéo de glicose do SUS com resultados imprecisos cauisa hospitaliza...

Ol4, venho expressar minha insatisfagdo com aparelho fornecido pelo SUS, desde gue med
avd recebeu o aparelho comegou a nossa. ..

[C? @ ® deixe sua reacdo

HA 3 meses

Medidor de glicose com defeito e trocas ineficientes

Este aparelho s6 me deu dor de cabeca. Recebi tem 15 dias e constantemente da erro £-6 que
de acordo com o0 manual de uso seft...

mb @ @ deixe sua reagéo

Ha 4 meses

Reclamar

Apareiho giicemia dando resultados muito diferentes em relagao a outros aparelhos

w @ ® deixe sua rea¢do

Ha 4 meses

Defeito em Aparelho de Impressao para Monitoramento de Glicemia




Tesados Venho por meio deste informar gue o aparelho de impressao da marca OKPRO.
recetndo peio SUS atraves do P

m] @ ® deixe sua reagdo

Ha 4 mases

e ansistencia nas fitas de glicemia OK PRO distribuidas em Belo Horizonte

Hoa lardeAqur em Belo Honzonte a Secietaria de Satde voliou a liberar as fitas de glicemia
OR PO no Centro de Sadde.

[(b @ ® deixe sua reagio

Ha 4 meses

4de 17




Todas as reclamacdes para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 5 de 82 reclamagdes (lodas as reclamacfes ativas da empresa Monitor de glicemia Ok 2o

Pesquise reclamagodes desta empresa

Pesquisar reclamacoes

Reclamacgodes Filtro

Ultimas Nao respondidas Respondidas Ayaliaoas

Discrepancia na medicao de glicemia entre aparelhos Ok Pro e Accu-chek

fiz a medigdo no Ok pro deu 180 fiz a medicdo de um outro aparelhinho da Accu-chek deu 96
muita diferenca £ste ok pro n...

@ @ @ deixe sua reagéo

Ha 4 meses

Medidor de glicemia com resultados imprecisos coloca em risco saude de gestanie s b

Recebi o medidor de glicemia da prefeitura da minha cidade e 0 mesmo NAo apresenta
resultados precisos, isso esta colocando a...

mb @ @ deixe sua reagdo

Ha 4 meses

Aparelho de glicemia ok pro ndo é confiavel causa crise de hipoglicemia e resultados i...

Recebi o aparetho do posto de saude e infelizmente ele ndo é confiavel, posso fazer varios
exames um atras do outro gue obten...

m) @ ® deixe sua reagio

Ha 4 meses




Shosere e com medicGes incorrefas causando hipoglicemia e risco 4 savde

s VWenho por meie desta registrar minha profunda insatisfacao e preocupacao em
1o aparelho ghicosimetro O

[rb @ ® deixe sua reacgdo

Ha & meoses

il 0k Pro com defeito e dificuldades de contato com a empresa

doe controle:-Baix...

[f) @ @ deixe sua reacao

Ha 5 meses

Jaer (OO

et Ok Pro com nlimero de serie 7% esta apresentando os seguintes oroblemas.




Todas as reclamac¢des para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 5 de 82 reclamacoes (todas as reclamagdes ativas da empresa Monitor de gliceman Ok o

Pesquise reclamagdes desta empresa

Pesquisar reclamacoes

Reclamacses Filtro

Uumas Nag respondidas Respondidas Avalnagas

Medidor de glicemia com medi¢des imprecisas e risco a saude da gestants

Prefeitura de Eloi Mendes mg Distribuiu essa marca de aparelho E de la para ca veni
fevando cada susto Tiv...

[0 @ ® deixe sua reagdo

Ha 5 meses

Glicosimetro Medsign Okpro Impreciso Prejudica Tratamento de Diabetes

Eu sou diabética e trato no SUS de Curitiba, e faz 2 meses que trocaram 0 ghoosuneirs pos
Luma marca Medsign, Okpro, eles rec...

w @ @ deixe sua reagio

Ha b meses

Medidor de glicose OK Pro com medicdes imprecisas e ndo confiaveis

Recehi o aparelho ok pro da Secretaria municipal do meu municipio. O aparefho sompne s
valores bem alterados, posso medir de...

w @ @ deixe sua reagao

Ha 5 meses




- imprecisas do aparetho de glicose fornecido pela farmacia municipal

s tem diapetes tipo 1recentemente pegamos na farmacia municipal o aparetho de
& Proomeut fitho realizou uma

[C7 @ ® deixe sua reacio

Ha 5 meses

Gdei?'
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" Todas as reclamacoes para Monitor de glicemia Ok Pro

Fxibindo 5 de 82 reclamacdes (fodas as reclamagoées ativas da empresa Monnor de ¢

Pesquise reclamagoes desta empresa

Pesquisar reclamacgoes

Reclamagoes Filtro
Ultimas

Nao respondidas Respondidas

Ay ahacias

Glicosimetro com medigdes incorretas fornecido peio posto de saude

Recebi o glicosimetro do posto de saude de Belo Horizonte e ele nao esta comt as medotes fa
glicemia correta,tem horas g ta m..

[[b @ ® deixe sua reagdo

Ha & meses

Medidor de glicose com resultados inconsistientes e eryo frequente

Recehi meu medidor da secretaria, além de néo ter resultado confidvel, mas mesma gota e
sangue, o mesmo apareiho deu uma var...

[C] @ @ deixe sua reagio

Ha 5 meses

Medidores de glicemia da Secretaria de Satde com resullados imprecisos € insequios

Recentemente ns medidores de glicemia fornecidos pela Secretaria de Saude Municipal forai:
trocados. Antes eram os exce...

[rb @ ® deixe sua reacdo

Ha 5 meses

shcenua Ok Prios




ose o deteiio e caneta danificada, SAC inacessivel

i esue medidor e argum defeito de fabrica a glicose nele esta 5399 e no da oulra
CoE g caneta estragou e din L

m7 @ @ deixe sua reagdo

A & meses

Sk P onao mede glicose corvelamentes

S ok pro ago esta meando a ghicose coarrela meu aparelho de gheose Ok mo nan

i A ghrose corretament.

[b @ ® deixe sua reacdo

HA S T e

N Y e (O
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Todas as reclamagdes para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 5 de 82 reclamacdes {tedas as reclamagdes ativas da empresa Monitor de gHice i Ok

Pesquise reclamagodes desta empresa

Pesquisar reclamacies

Reclamacgoes Filtro

Utomas Nao respondidas Respondidas Ayalianaz

Suspensao da distribuicdo de aparelho e fitas OK Pro

Ola boa tarde recebi um comunicado da prosus de minha cidade que esta suspenso 4
distribuicao do aparelho como das fitas do 0...

[ﬁ @ @ deixe sua reagio

Ha 6 meses

Falha em medidor de glicose e solicitacao de substituicao

Prezados, bom dia!Foi noticiado falhas nos medidores de glicose que esta empresa
comercializa. Conforme nota fiscal em ...

@ @ @ deixe sua reagéo

Ha 6 meses

Glicosimetro OK PRO apresenta medigoes muito acima do real e pode causar diagnosi

Minha esposa esta gravida e comegou a monitorar a glicose por orierniagac mevics, apa:s ui
exame de jejumn com resultado de 92 m...

[rb @ @ deixe sua reacdo

Ha & meses




Cetpoyte para ledura em computado ;

: : |

SDAG e supone para fer no computador, agora temos que anoia a mao para levar |

my @ ® deixe suareagio

Ha ©omeses

v o apaeiho

Jonmacoss solbre o problema com o aparelho. Figuel sabendo que ndo pode usar

~ ,
QS(!@IT




' Todas as reclamacdes para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 5 de 82 reclamacdes (lodas as reciamagdes alivas da empresa Monttor de ghoemis LR,

Pesquise reclamacdes desta empresa

Pesquisar reclamagdes

Reclamagoes Filtro

Ulimas Nfo respondidas Respondidas A

Soficitacio de substituicio de aparelho OK PRO devido a recomendagiio de suspensa. .

Possuo o apareiho OK PRO, hoje esta sendo noticiado em Belo Horizonte, que a Secietana de
Estado de Salide recomendou suspens...

[ﬂ? @ ® deixe sua reagio

Ha 7 meses

Glicosimetro OK PRO resultados inconsistentes

O glicosimetro da OK PRO apresenta inconsisténcia nos resultados. Tenho felto a medicao
com e com o da Accue check, e a disar...

my @ @ deixe sua reacdo

Ha 7 meses

Inconsisténcia nos resultados do glicosimetro OK PRO

Reclamagao do aparelho glicosimetro OK Pro da emmpresa Ok Biotech Co., LTD ¢
Biamolecuiar Technology Materiais.Ho...

my @ ® deixe sua reacao

Ha 7 meses




e¥ames faboraionials ndo conitavels

e e sie comumear Hue valios pacientes do meu municipo, vem reciaman
i dos resultados. Repeem

mb @ ® deixe sua reacdo

'yoe desde entao a minha ol

1y

i

2 ocie Nova Lima trocod os aparelhos de gheemia Accu-Chek por wim miodelo da
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*“ Todas as reclamacgdes para Monitor de glicemia Ok Pro

S D
(S S A

Exibindo 5 de 82 reclamacdes (lodas as reclamagies ativas da empresa Monitor de glicenma Ok

Pesquise reclamacdes desta empresa

Pesqguisar reclamagbes

Reclamagoes Filtro

Ultimas Mo respongidas Respondidas Auahnoag

Aparelho de medigdo de glicose com resultados inconsistentes

Eu pela sequnda vez pedi outro aparelho estou com diabetes gestacional e os valores estao
dando alto fiquei internada pg o ap...

[c? @ @ deixe sua reagio

Ha 7 meses

Aparetho de glicemia com medicdes imprecisas e contato indisponivel

O aparelho de glicemia OK pro @ muito ruim. Os valores apresentados nac condizerst oo a
realidade pode se tornar um perigo par...

[b @ @ deixe sua reacéo

Ha 7 meses

Medicoes incorretas do aparetho de glicemia ‘oK pro’

Meu esposo usava o apareiho "Accu- Check” para medicdo de gliceimia. No entanio . o Hlit
fez a mudanga do apa...

@ @ @ deixe sua reagdo

Ha 7 meses




St dn monftoramente de gicemia OK PRO ndo realiza a leituya,

“* Meu aparelho OK PRO Sistema de Monitorameanto de Ghoemia nac

[C? @ @ deixe sua reacio

Ha 7 omeges

S e glicemia apresentando valores alterados durante a gestacac

Cain e gienna ok pro ando valores muilo alios em comparagac com oulios agarehos.

e tenho diabeles Bpo.

[Ib @ @ deixe sua reacdo

Ha 7 neses




Todas as reclamacgdes para Monitor de glicemia Ok Pro

e P

Exihindo 5 de 82 reclamacoes (lodas as reclamagdes ativas da empresa Monitor de gheenia

Pesquise reclamagdes desta empresa

Pesquisar reclamacoes

Reclamacgoes Filvo

Ultimas N&o respandidas Respondidas AyAAias

Resultados inconstanie

A PBH trocou o glicosimetro pelo ok pro, sou a diabética ha muitos anos, x renal. neuropata
diabetica e no uitimo més tive ...

ﬁ @ @ deixe sua reacdo

Ha 8 meses

Aparetho instavel

Minha esposa recebeu o aparelho do governo, e desde estdo a glicose nunca mais esleve
regulada. Muito instavel e comparando c...

[C) @ ® deixe sua reacdo

Ha 8 meses

Aparelho de medir glicose com valores allerados

Aprefeitura da minha cidade Nova Era MG forneceu o aparelho de medir glicose marca ok b
Jporém os valores estdo muito alto. ..

[C? @ @ deixe sua reagdo

Ha 8 meses




et Ghimose com medicoes iImprecisas

N

~om diabetes gestacional e tendo que medir a glicose 4 vezes ao dia, esta dand
SF TOMPAracaQ com oL

[b @ ® deixe sua reagéo

Ha ] meses

2 aia

sz onedh ghicose com resudtados alterados

s diabetes e a prefedura da minha cidade Alvinapolis- MG esta ofertando o aparein
Lo marca ok Pr

PO TNNE

[rb @ ® deixe sua rea¢do
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. Todas as reclamacdes para Monitor de glicemia Ok Pro

Bt

Exibindo 5 de 82 reclamacdes (lodas as reclamacdes ativas da empresa Monitor de ghioema L

Pesquise reclamacgdes desta empresa

Pesquisar reclamagdes

Reclamacgdes Filtio

Ultimasg Nio respondidas Respondidas AvAaliadas

Aparetho de glicose Ok Pro com defeito na bateria e medicBes imprecisas

Aparelho de medir glicose da ok pro naoe funciona, a bateria descarrega todos os diag, a
dlicose se medir trés vezes cada vez ...

[CJ @ ® deixe sua reagio

Ha 8 meses

Aparetho da ok Pra sempre pedindo bateria nova

Esse aparelho que recebi pelo SUS esta me dando uma dor de cabeca danada. Apresenta
direto na tela a Mensagem de E-b ou seja ...

[b @ @ deixe sua reagdo

Ha 8 meses

Medidas absurdas do glicosimetro OK Pro

Recentemente houve troca do glicosimetro fornecido pelas UBS em Belo Horizante, Minhia
mae & diabética, e, confiou na valor de...

[ﬁ) @ @ deixe sua reagio

Ha 8 meses




Sl taiabmeite mpreciso

eeliet este apareino pelo SUS e a diabetes estava dando sempre desconiroy
srendo um mapa da giicem. -

m}] @ ® deixe sua reacdo

Ha 9 mewes

crevpowdo peto sug OK PRO

$1 suagao bastante chala e preocupante com esse aparelho OK Pro gue ol
ol sUS agul de BH MG Mo pos.

[b @ @ deixe sua reacdo

P e sns
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. :Todas as reclamacodes para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 5 de 82 reclamacdes (todas as reclamagdes ativas da empresa Monitor de ghee g L Fross

Pesquise reclamagoes desta empresa

Pesquisar reclamagoes

Reclamagdes Ftio

Ulamas Néo respondidas Respondigas Avaliacas

Aparetho de glicose ok pro com resultado alterado

Meu pai tem diabetes e a prefeitura da minha cidade Muriae- MG esta ofertando o aparetho de
medir giicose da marca ok Pro, po...

@ i reagdo

Ha 9 meses

Sistema de Monitoramento de Glicose no Sangue Ok Pro Pode causar [Ediada poto b

Oia. Tudo hem? Eu reaimente gostaria de saber onde posse fazer esta reclamacac pari gue
tenha resuitados bem rapi...

[E? @ @ deixe sua reagéo

Ha 9 meses

Reclamagao - Erre 6 em Aparetho de Medic&o de Glicose - Solicitacio de Troca Uigene

Gostaria de formalizar uma reclamacao referente ao meu apareiho de medicao de ghcese Jue
apresentou o Erro 6 durante a madr...

fﬂ? @ ® deixe sua reagdo

Ha 9 meses




Rronino pelo sus ol pro

Ha 9 meses

sk Giceyms OK Pro

L atalta de competéncia das autonidades que fazem com cidadao de hem. Eu

= Bha eom 10 anos oo diahetle

m] @ ® deixe sua reagao

f\\ 13 de 17




- +Todas as reclamacgobes para Monitor de glicemia Ok Pro

e frress,

Exibindo 5 de 82 reclamacdes (lodas as reclamagdes ativas da empresa Monitor de glivermia Ok

Pesquise reclamagdes desta empresa

Pesquisar reclamacgées

Reclamacgoes Filtro

Ultimas NAao respongidas Respondidas Ay aliagas

Glicosimetro impreciso, vaiores fora do padréao

Ganhei um glicosimetro da marca Ok Pro e o mesmo apresenta valores imprecisos com
relacdo a outras marcas. Esses valores sao ...

[C7 @ @ deixe sua reacgio

Ha 8 meses

Aparetho OK Pro

Pessimo dando muita diferenga na medicao

m] @ ® deixe sua reacao

H& 9 meses

Uma [Editado pelo Rectame Aquil

Peguei esse medidor no posto de salde de Belo Horizonte, achando que leria bohs rasuilauos
visto que era fornecido pelo Estad. .. ‘

[C] @ ® deixe sua reagdo

Ha 9 meses

Ok pro glicosimetro impreciso




mes na UBS de = da marca Accu Chek (conhecida e confiavel) pra essa
Ao dific] encontiar po

[ﬂ] @ ® deixe sua reacio

fHa U mesen

Ve e ghioose

-

ianie @ recebi o aparelho de glicose ok pro do poste .mas o medidor da o valor muiio
o fha ghoose,muito a cima L

[(b @ ® deixe sua reacgio

[*’:E: e Nl oY i
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- :Todas as reclamacdes para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 5 de 82 reclamacdes (todas as reclamagdes ativas da empresa Monitor de ghicemia Ok Piod

Pesquise reclamacdes desta empresa

Pesquisar reclamagdes

Reclamagoes Filivo

Litmas N&o respondidas Respondidas Avaliacas

Medidor de glicemia Ok Pro com medicdes erradas

Desde gue meu pai passou a usar este Ok Pro doado pela prefeitura, os resultados
gliecemicos s vem subindo, entdo comecei a ...

@ @ ® deixe sua reagdo

Ha 9 meses

Glicosimetro que da margeim de erro enorme, na hora de medir a glicose

N&o da para confiar nesse aparelho eu usava o apareiho da marca accu check e no posto eies
pararam de fornecer as fitinhas, e...

[ﬁ? @ ® deixe sua reagdo

Ha 9 meses

Glicosimetro OkPro - Medigdo irregular

Minha avo recebeu o aparetho Ok Pro pelo SUs e desde das primeiras medigoes cic tem dadao
variagoes grotescas de medicdo. Onte...

[(b @ @ deixe sua reagio

Ha 10 meses

e ot e




&

st K Pro o coem o errns

dgnosticade com DML recebi o novo aparelho formecido pelo sus recentemente
e vent apresentando ca.

[b @ deixe sua reagio

Ha 10 mwsesy

i ghicemias incorretas

s8e Nove apalelbo entre no poste e ele mostrou um valer bem errado do que era.
yantigo e fiz a madic.

[ﬂ] @ ® deixe sua reagao

Ha 115G mages

DO s«rQO




.+ *Todas as reclamacdes para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 5 de 82 reclamacdes (lodas as reclamacdes ativas da empresa mMonitor de ghoenua Ok Pro]

Pesquise reclamagoes desta empresa

Pesquisar reclamacdes

Reclamacdes Filtro

Utimas N&o respondidas Respondidas AvAIRoas

Reclamacio sobre variagio excessiva nos resuitados do glicosimetro OkPie

Prezados,Recebi ontem, pelo SUS, o glicosimetro OkPro, porem ele esta apresentando
variacoes muito grandes nos re...

ﬁ @ @ deixe sua reacdo

Ha 10 meses

Problema com o medidor

Sou Dm 1 estou enfrentando dificuldade com o medidor glicémico da ok pro, jali o manual,
aparece sempre E-b , ja fiz a troca...

mJ @ @ deixe sua reagio

Ha 10 meses

MEDIDOR DE GLICOSE OK PRO COM MEDICOES INCORRETAS

SOU DM1 a ***** anos e recebi recentemente do SUS o glicosimetro da marci Ok RO
tenho enfrentado problemas com o aparelho....

w @ ® deixe sua reacdo

Ha 1 ano




aaomeadicao @ tas com dificuidade dde absorver sangue

=EL e lago moniloramento constante da glicemiaAdaguint o aparelho tem cerca de 2
Sl rameo 0% resuitados po

ﬁ @ ® deixe sua reagao

Ha L ang

Caevnra de fia e apareltho com dificuldades de higar

St nUS o aparelho com as tiras de feste e 0 mesmo apresenta enro £-6 1ante ans figar

ras iivas parate |

[b @ @ deixe sua reagdo

Haioann

m 16 de 17
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Anvisa determina interdicao
cautelar de medidor de glicose OK

PRO

Z2-3 minutes

Medida foi adotada apds a Agéncia receber um laudo de
analise laboratorial insatisfatério do INCQS/Fiocruz.

Publicado em 28/07/2025 10h25 Atualizado em 12/08/2025
11h19

Atualizacdo: A interdicdo cautelar do produto FAMILIA DE
MEDIDOR DE GLICOSE SANGUINEA OK PRO (Todos os
numeros de série fabricados) foi revogada pela Anvisa no
dia 11 de agosto de 2025.

A medida foi adotada considerando o Laudo de Contraprova
emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade |
em Saude (INCQS/FIOCRUZ). De acordo com o laudo
3582.CP1./2025, emitido do INCQS, foi comprovada a
satisfatoriedade do produto Sistema de Monitoramento de
Glicemia, Marca Ok Pro.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.049-
de-8-de-agosto-de-2025-647439914

A Anvisa determinou, nesta sequnda feira (28/7), a
interdicdo cautelar do produto Medidor de Glicose
Sanguinea OK PRO, importado e comercializado pela
empresa Biomolecular Technology Comeércio, Importacgao,




-1 >Todas as reclamacgoes para Monitor de glicemia Ok Pro

Exibindo 2 de 82 reclamacdes (todas as reclamagdes ativas da empresa Monitor de glicemia Ok Pro).

Pesquise reclamacdes desta empresa

Pesquisar reclamacgtes

Reclamacgoes Filtro

Ultimas Nao respondidas Respondidas Avaliadas

Resultados das Medi¢oes erradas

Boa tarde Meu nome é Cristina meu filho de 8 anos foi diagnosticado a 1 ano com DML vernho
relatar que o novo aparelho f...

Eb @ @ deixe sua reagio

Ha 1 ano

Ok pro

O aparelho apresenta uma grande variagao de resultados. Estou muito preocupado, pois posso
sofrer as consequéncias.

[(b @ @ deixe sua reagao

Ha 1 ana

OO#rO0




Exportacao e Distribuicdo de Materiais Médicos e
Laboratoriais Ltda. A medida foi estabelecida pela
(a-RE 2832 de 25 de julhya de 2025, publicada no
Dlano OfICIa| da Unido desta segunda feira (28/7).

A interdicdo foi determinada apos a Anvisa receber um
laudo de andlise laboratorial insatisfatdrio do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude, da Fundacéo
Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz). Amostras foram reprovadas
na analise de rotulagem, andlise de conformidade, teste de
reprodutibilidade e teste de repetibilidade.

O objetivo da interdicao cautelar, que é uma medida
preventiva e temporaria, € impedir temporariarﬁente a
fabricacdo, a comercializagao, o uso ou o funcionamento de
um produto ou servico até que ele esteja adequado as
normas estabelecidas e que as investigacdes sejam

concluidas.

Orientamos 0s usuarios a entrarem imediatamente em
contato com o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do
fabricante, pelo e-mail sac@bmtmed. com.br, para mais

informacdes.




metropoles.com

Diabetes: Anvisa ordena
recolhimento de medidor de
glicose

Bruno Bucis

9-12 minutos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
determinou, na quarta-feira (16/7) o recolhimento e a
suspensdo definitiva de trés lotes do medidor de glicose
sanguinea OK PRO.

Segundo a agéncia, eles foram reprovados em testes de
rotulagem, conformidade, reprodutibilidade e
repetibilidade, caracterizando medicdes de glicose

imprecisas. A andlise foi conduzida pelo Instituto Nacional

de Controle de Qualidade em Salde, da Fundagao Oswaldo
Cruz (INCQS/Fiocruz).

Os lotes suspensos sao OKPR000266498, OKPR000266508 e
OKPR000266509 fabricados pela empresa Biomolecular
Technology Comércio e Distribuigdo de Materiais Medicos.
Com a suspensdo, fica proibida a comercializagao,
importacdo, distribuicdo, anuncio e uso dos produtos
afetados.

Principais sinais da diabetes

» Sensacdo de cansaco e irritabilidade.




Visdo turva.

Sede excessiva.

Fome frequente.

Boca seca.

Doenca periodontal.

Feridas que demoram para cicatrizar.
Formigamento nos pés e maos.
Perda de peso.

Coceira ao redor do pénis ou vagina, ou episédios
recorrentes de candidiase. |

Vontade excessiva de urinar.
Coceira na pele.
Manchas escuras na pele.

Infeccdes frequentes.

Interdicdo de testes de glicose

Além da suspensao, a Anvisa determinou a interdigao
cautelar de dois lotes dos testes de glicose sanguinea da
mesma linha. A decisdo atinge os lotes HHH240415B-1 e
B30025B25-1, também fabricados pela Biomolecular.

O lote HHH240415B-1 falhou em testes de conformidade,
repetibilidade e reprodutibilidade. Ja o B30025B25-1 foi
reprovado na andlise de conformidade. A interdicdo cautelar
é temporaria. Ela serve para evitar o uso dos produtos
enquanto ndo estiverem de acordo com as normas de

seguranca sanitaria.
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Histéria em fotos

Diabetes: saiba o que
é e quais sintomas
indicam a presenca

da doenca

1 de 14

O diabetes ¢ uma doenca que tem como principal
caracteristica o aumento dos niveis de acucar no sangue.
Grave e, durante boa parte do tempo, silenciosa, pode
afetar varios 6rgaos do corpo, tais como: olhos, rins, nervos
e coracdo, quando nao tratada

Oscar Wong/ Getty Images
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2de 14

O diabetes surge devido ac aumento da glicose no sangue,
gue é chamado de hiperglicemia. Isso ocorre como
consequéncia de defeitos na secre¢do ou na agdo do
hormaénio insulina, que é produzido no pancreas

moodboard/ Getty Images
3de 14

A funcdo principal da insulina & promover a entrada de
glicose nas células, de forma que elas aproveitem o agticar
para as atividades celulares. A falta da insulina ou um
defeito na sua acdo ocasiona o acumulo de glicose no
sangue, que em circulacdo no organismo vai danificando os
outros 6rgaos do corpo

Peter Dazeley/ Getty Images
4 de 14

Uma das principais causas da doenca € a ma alimentacao.
Dietas ruins baseadas em alimentos industrializados e
acucarados, por exemplo, podem desencadear diabetes.
Além disso, a falta de exercicios fisicos também contribui
para o mal

Peter Cade/ Getty Images
5de 14

O diabetes pode ser dividido em trés principais tipos. O tipo
1, em que o pancreas para de produzir insulina, é a tipagem
menos comum e surge desde o nascimento. Os portadores




do tipo 1 necessitam de injecdes diarias de insulina para
manter a glicose no sangue em valores normais

Maskot/ Getty Images

6 de 14

J& o diabetes tipo 2 é considerada a mais comum da doenca.
Ocorre quando o paciente desenvolve resisténcia a insulina
ou produz quantidade insuficiente do horménio. O
tratamento inclui atividades fisicas regulares e controle da
dieta

Artur Debat/ Getty Images
7 de 14

O diabetes gestacional acomete gravidas que, em geral,
apresentam historico familiar da doenca. A resisténcia a
insulina ocorre especiaimente a partir do segundo trimestre
e pode causar complicacdes para o bebé, como ma-
formacao, prematuridade, problemas respiratdrios, entre
outros

Chris Beavon/ Getty Images

8 de 14

Além dessas, existem ainda outras formas de desenvolver a
doenga, apesar de raras. Algumas delas sdo: devido a
doencas no pancreas, defeito genético, por doengas
enddcrinas ou por uso de medicamento

Guido Mieth/ Getty Images
9de 14

E comum também a utilizacdo do termo pré-diabetes, que
indica o aumento consideravel de a¢lcar no sangue, mas

ndo o suficiente para diagnosticar a doenca




GSO Images/ Getty Images

10 de 14

Os sintomas do diabetes podem variar dependendo do tipo.
No entanto, de forma geral, sdo: sede intensa, urina em
excesso e coceira no corpo. Histérico familiar e obesidade

sao fatores de risco
Thanasis Zovoilis/ Getty Images
11 de 14

Alguns outros sinais também podem indicar a presenca da
doenca, como saliéncias dsseas nos pés e insensibilidade na
regido, visdo embagada, presenga frequente de micoses e

infeccdes
Peter Dazeley/ Getty Images
12de 14

O diagndstico é feito apds exames de rotina, como o teste
de glicemia em jejum, que mede a quantidade de glicose no
sangue. Os valores de referéncia s&o: inferior a 99 mg/dL
(normal), entre 100 a 125 mg/dL (pré-diabetes), acima de
126 mg/dL (diabetes)

Panyawat Boontanom / EyeEm/ Getty Images
13 de 14

Qualguer que seja o tipo da doenga, o principal tratamento
é controlar os niveis de glicose. Manter uma alimentagao
saudavel e a pratica regular de exercicios ajudam a manter o
peso saudavel e os indices glicémicos e de colesterol sob
controle

Oscar Wong/ Getty Images
14 de 14




Quando o diabetes ndo é tratado devidamente, os niveis de
agucar no sangue podem ficar elevados por muito tempo e
causar sérios problemas ao paciente. Algumas das
complicacBes geradas sdo surdez, neuropatia, doencas
cardiovasculares, retinoplastia e até mesmo depressdo

Image Source/ Getty Images
Falhas afetam controle da diabetes

Os glicosimetros sdo essenciais para pessoas com diabetes
avancada. Os aparelhos orientam a aplicacao de insulina,
hormonio que regula o agucar no sangue e que_ pessoas

coim diabetes tipo 1 nao produzem.

Por isso, a precisdo dos dispositivos é vital. Erros na
medicdo podem levar a aplicagdo incorreta da insulina, com
risco de quadros graves como hipoglicemia, necrose e até
morte, dependendo da dose.

ssociacdes de pessoas com diabetes vinham reclamando
ha meses da inconsisténcia dos dados apresentados por
diferentes medidores comercializados no Brasil. “A diferenca
de valores que encontramos entre os glicosimetros € brutal:
uma mesma gota de sangue marca quase 200 em um
aparelho e em outro fica em 70", afirmou a ativista Vanessa
Pirolo, da Coalizdo Vozes do Advocacy em Diabetes e
Obesidade, em entrevista anterior ao Metrdpoles.

Em resposta, a Anvisa passou a pedir a fiscalizagdo dos
equipamentos com base em testes laboratoriais e dentncias
da populacdo. O objetivo é retirar do mercado aparelhos

com erros graves de leitura.

Divulgacao




Medidor de Glicose Diabetes Digital Ok Pro

Medidor de Glicose Diabetes Digital Ok Pro
Recomendacdes para consumidores

A Anvisa orienta que pacientes interrompam o uso dos lotes
suspensos imediatamente e que entrem em contato com o
fabricante para orientacdes sobre a substituicdo por lotes
que foram aprovados.

O atendimento é feito pelo e-mail sac@bmtmed.com.br. A
empresa deve prestar esclarecimentos sobre o recolhimento
e oferecer alternativas seguras. A agéncia também reforga
que dentncias sobre erros de medi¢do devem ser feitas o
guanto antes tanto para os fabricantes como aos canais
oficiais da Anvisa.

Posicionamento da OKPro

Até o presente momento, ndo houve qualquer confirmacéo de
desvio de qualidade no sistema de monitoramento glicémico
OK PRO. Alguns testes iniciais apresentaram loudos




insatisfatorios nos primeiros testes realizados pela FIOCRUZ/
INCQS. Conforme a legisla¢do sanitdria vigente, as andlises sGo
divididas em vdrias etapas, necessitando a realizacdo da
contraprova para a conclusdo final. Até que seja realizada a
andlise de contraprova, ou seja, uma nova rodada de testes - 0
processo permanece inconclusivo.

Informamos ainda que ja solicitamos a andlise de contraprova
dos testes que motivaram a referida interdicdo que serd
realizada em breve na Fiocruz/INCQS, em conformidade com as
disposicoes leqais aplicdveis. Jad nos reunimos também com a
Vigildncia Sanitdria Estadual visando um melhor entendimento
sobre o rito e nos comprometemos a auxiliar no que for
necessdrio, até que se realize o teste de contraprova que
definird, pela comprovagdo da qualidade dos produtos Ok Pro.

Estamos em contato permanente com a ANVISA e com a
Secretaria do Estado de Saude para verificar todos os trémites
necessdrios. Nosso objetivo é agilizar os testes de contraprova
dos produtos que estdo em quarentena e, desta forma,
comprovar que o sistema de monitoramento glicémico Ok Pro é

confiavel.

Os produtos Ok Pro possuem registros na ANVISA, certificagoes
nacionais e internacionais, Certificado de Boas Prdticas de
Fabricacdo - ANVISA, certificado ISO 15107:2013 que estabelece
os padrdes de qualidade e verificacto do desempenho analitico
de sistemas de monitoramento glicémico, conforme
estabelecido na IN 24/2018 da ANVISA.

Lembramos que, agdo cautelar consiste em uma medida
preventiva que perdura até que seja realizada a dltima andlise
comprovando a qualidade dos produtos ou qualquer desvio de
qualidade. Ainda ndo se trata de algo definitivo! Conforme

¥




estabelecido no cédigo de saude do Estado de Minas Gerais Lei
13.317/99 e Lei Federal 6437/77, o rito pericial ndo se encerra
somente na primeira andlise.

Siga a editoria de Saude e Ciéncia no Instagram e fique por

dentro de tudo sobre o assunto!
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Medidor de glicose é retirado do
mercado por ordem da Anvisa

Camila Romualdo

3-4 minutos

20 de julho de 2025 « 2 mins. de leitura

Tiras reagentes também foram interditadas ap6s
identificacdo de problemas nos testes Por Layla Shasta -
editada por Mariana Collini em 20/07/2025 A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou o
recolhimento e a suspensao de trés lotes do glicosimetro
(medidor de glicose) “Ok Pro” e a interdi¢do cautelar de
dois lotes das tiras para testes[...]

Tiras reagentes também foram interditadas apos
identificacao de problemas nos testes

Por Layla Shasta - editada por Mariana Collini em 20/07/2025

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
determinou o recolhimento e a suspensdo de trés lotes do
glicosimetro (medidor de glicose) “Ok Pro” e a interdicao
cautelar de dois lotes das tiras para testes de glicemia da

marda.

Os produtos, fabricados pela empresa Biomolecular
Technology, foram reprovados em testes realizados pela
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) que analisaram aspectos
como rotulagem, conformidade e reprodutibilidade.




Segundo a Anvisa, os itens ndo devem ser utilizados e estd
proibida sua comercializacdo, importacgao, distribuicdo e
anuncio. |

Publicidade

No caso do glicosimetro, estao suspensos os lotes
OKPR000266498, OKPR000266508 e OKPR000266509. De
acordo com a agéncia, a suspensdo dos equipamentos é

definitiva.

]a os dois lotes das tiras, chamadas de “Familia para teste de
glicose Ok Pro”, sdo o HHH240415B-1 e o B30025B25-1.
Como a interdi¢ao cautelar representa uma medida
preventiva que visa impedir temporariamente a Fabricagéo,
comercializacdo e uso de um produto até que ele esteja
adequado as normas estabelecidas, a medida pode vir a ser
revertida.

A Anvisa orienta gue 0s usuarios entrem imediatamente em
contato com o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do
fabricante, pelo e-mail sac@bmtmed.com.br, para mais
informacdes a respeito do recolhimento e da substituigado

dos produtos.
Glicosimetro: para que serve?

O glicosimetro é um aparelho importante para o
automonitoramento da glicemia e ajuda o paciente com
diabetes a entender como fatores como alimentagao,
atividade fisica e medicamentos afetam sua glicemia,

contribuindo para o controle da doenga.

O aparelho mede o nivel de glicose no sangue a partir de
uma gota colhida geralmente do dedo. O sangue € colocado
em uma fita reagente que, ao entrar em contato com a
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Prefeituras mineiras suspendem
uso de medidor de glicose
distribuido pelo SUS

Pablo Nascimento

12-16 minutos

Cidades de Minas Gerais comecaram a suspender a
distribuicdo e o uso do medidor de glicose Ok Pro.
Diabéticos, que recebem o produto gratuitamente pelo SUS
(Sistema Unico de Satde), também foram orientados a ndo
usar os glicosimetros e tiras reagentes da marca.

A medida foi tomada por orientacao da SES-MG (Secretaria
Estadual de Salide de Minas Gerais), apds testes realizados
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) indicarem problemas nos pfodutos. A
recomendacao foi enviada aos municipios que usam o
modelo no dia 1° de julho.

Veja também

“A amostra analisada foi considerada insatisfatoria para
Andlise de Rotulagem, Analise de Conformidade; Teste de
Repetibilidade e Teste de Reprodutibilidade. As
concentracdes da Solucdo de Glicose nivel baixo e nivel alto
utilizadas, ndo atendem a especificacao do produto”, diz
trecho do documento.
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glicose, gera um sinal que o aparelho traduz em numero,
permitindo a avaliacdo da taxa de acgticar e sua comparagao
com o nivel almejado.

foto: getty images




“A medida de interdi¢cdo cautelar é uma medida preventiva
que visa evitar a exposi¢do e o consumo de produtos que
possam ser prejudiciais a salde visando impedir que
produtos irregulares ou sob suspeita chequem ao
consumidor ou continuem sendo utilizados. Logo a
populacdo ndo deve utilizar tais equipamentos até que a
Vigilancia Sanitaria termine a avaliacao da qualidade dos
mesmos, buscando evidéncias se 0s mesmos sao seguros
ou ndo para continuar sendo usados pelas pessoas”, diz
outro trecho.

Segundo a SES-MG, a empresa responsavel pelo produto
protocolou, em 11 de julho, pedido de pericia de
contraprova, que sera realizada.

“A SES-MG segue empenhada em assegurar o acesso dos
cidadaos a produtos seguros e de qualidade, reafirmando
seu compromisso com a saude e a seguranca dos mineiros.
Tao logo a situagdo seja normalizada, a populagao sera
prontamente informada sobre alternativas seguras e a
retomada da distribuicdo”, informou o Governo Estadual.

Levantamento do BHAZ mostra que ja ha suspensao de uso
em cidades como Belo Horizonte, Betim, Confins, Nova
Lima, Barbacena e Conceicdo do Mato Dentro.

A reportagem do BHAZ, a empresa Biomolecular
Technology Comercio, Importacdo, Exportagao e
Distribuicdo de Materiais Médicos e Laboratoriais, detentora
do registro de sistema de monitoramento glicémico OK
PRO, esclareceu que a analise de contraprova dos testes que
motivaram a interdicdo ja foi solicitada e também que
entrard com um recurso junto a Vigilancia Sanitaria do
Estado visando a revisdo da cautelar.
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“Compreendemos a importancia da precisdo em todos os

procedimentos e estamos empenhados em garantir a
veracidade e a robustez dos resultados. Conforme rito legal,
n3o foi ainda confirmado qualquer desvio de qualidade no
sistema de monitoramento glicEmico OK PRO. Apenas
laudos insatisfatérios no primeiro teste realizado na
FIOCRUZ/INCQS. Legalmente vamos realizar a contraprova
na qual, dependendo do resultado, pode-se confirmar
desvio ou nao de qualidade. Ou seja, o que foi emitido pelo
orgdo fiscalizador ainda esta em processo de analise - ou

seja, processo nao conclusivo.”

Confira a nota da empresa na integra:

A empresa BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIQ,
IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS
MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA, inscrita no CNPJ
07.767.477/0001-46 - detentora do registro do sistema de
monitoramento glicémico OK PRO e o distribuidora autorizada
CROMO COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS ODONTO-
MEDICO HOSPITALARES LTDA., Inscrita no CNPJ
30.584.194/0004-23, veem através deste esclarecer:

Em referéncia & publicagdo no Didrio Oficial da UniGo, emitida
pela Secretaria de Estado de Satde/MG - Diretoria de Vigilancia
em Medicamentos e Congéneres -, que dispbe sobre a medida
de Interdicdo Cautelar dos lotes de tiras reagentes Ok Pro lote -
HHH240415B-1 e Solugdo Controle Nivel Alto - lote -
B30025B25-1, e considerando os documentos Laudo de Andlise
3584.1P0/2025/INCQS/FIOCRUZ, Laudo de Andlise
3582.1P.0/2025/INCQS/FIOCRUZ, Laudo de Andlise
3585.1P.0/2025/INCQS/FIOCRUZ, bem como o TERMO DE
INTERDICAO CAUTELAR DVMC.SVS. N. 16/25




- 1320.01.0087640/2024-24, apresentamos os sequintes
esclarecimentos.

Primeiramente, informamos que a andlise de contraprova dos
testes que motivaram a referida interdicéo ja foi solicitada e em
breve serd realizada na FIOCRUZ/INCQS, em conformidade com
as disposicoes legais aplicaveis. Também entraremos com
recurso junto a VigilGncia Sanitaria do Estado visando revisdo
da cautelar. Compreendemos a importéncia da precisdo em
todos os procedimentos e estamos empenhados em garantir a
veracidade e a robustez dos resultados.

Conforme rito legal, nGo foi ainda confirmado quafquer desvio
de qualidade no sistema de monitoramento glicémico OK PRO.
Apenas laudos insatisfatdrios no primeiro teste realizado na
FIOCRUZ/INCQS. Legalmente vamos realizar a contraprova na
qual, dependendo do resultado, pode-se confirmar desvio ou
ndo de qualidade. Ou seja, o que foi emitido pelo érgGo
fiscalizador ainda estd em processo de andlise - ou seja,

processo ndo conclusivo.

Em 14/07/2025 nos reunimos com a VigilGncia Sanitdria
Estadual visando um melhor entendimento sobre o rito e nos
comprometemos a auxiliar no que for necessdrio, até que se
realize o teste de contraprova que definird sobre a qualidade do
produto como citado anteriormente.

Considerando os rigorosos padrées de qualidade e os controles
de processo que regem a fabricag@o do nosso sistema de
monitoramento glicémico Ok Pro, levanta-se a possibilidade de
que os testes iniciais ndo tenham sido realizados com o
detalhamento da padronizago adequada ou nas condicbes




especificas de uma validag@o. Essa situagfo estaria em
desacordo com as instrucbes da norma usada pela fabricante
Ok Biotech (conforme a ISO 15197:2013, que estabelece como
cada fabricante deve executar e condicionar a valida¢do dos
sistemas de monitoramento glicémico).

Confirmaremos isso pessoalmente com a FIOCRUZ/INCQS
durante a realizacdo do teste de contraprovo. A contraprova
visa justamente dirimir quaisquer duvidas e assegurar que as
avaliacbes reflitam o real condi¢do dos produtos.

Estamos em contato permanente com a ANVISA e com a
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE - MG para verificar todos os
tramites necessdrios. Nosso objetivo € agilizar os testes de
contraprova dos produtos que estdo em quarentena e, assim,
comprovar a qualidade dos mesmos.

NOTA TECNICA INFORMATIVA |

TERMO DE INTERDICAO CAUTELAR DVMC.SVS.

N. 16/25 - 1320.01.0087640/2024-24

2/2

Lembramos que, acdo cautelar consiste em uma medida
preventiva que perdura até que seja realizada a ultima andlise
comprovando a qualidade dos produtos ou qualquer desvio de
qualidade. Ainda ndo se trata de algo definitivo! Conforme
estabelecido no cédigo de saude do Estado de Minas Gerais Lei
13.317/99 e Lei Federal 6437/77, o rito pericial ndo se encerra
somente na primeira andlise. Reafirmamos o nosso
compromisso com a saude publica e sequranca dos pacientes,
bem como a confiabilidade e a alta qualidade do sistema de
monitoramento glicémico Ok Pro. Temos plena confianca em
nossos produtos, que sdo desenvolvidos e produzidos sequindo




as mais rigorosas normas técnicas e requlatérias.

Permanecemos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos
adicionais e para colaborar integralmente com as autoridades
competentes.”

Veja as notas das prefeituras:

Belo Horizonte

A Prefeitura de Belo Horizonte informa que a recomendacao
para a interrupcao do uso dos glicosimetros e das tiras
reagentes foi emitida pela Secretaria de Estado de Salde de
Minas Gerais (SES-MG), por meio de nota técnicé, até a
conclusdo da anélise de qualidade dos produtos.

Os equipamentos e insumos fornecidos pelo municipio
foram adquiridos por meio de licitagao realizada pela
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais.

A Prefeitura de BH acompanha a situacao e aguarda
posicionamento técnico definitivo da SES-MG.

Betim

Secretaria Municipal de Saude informa que atendeu a
recomendacao da Secretaria de Estado de Saude de Minas
Gerais (SES-MG) e suspendeu preventivamente o uso dos
glicosimetros e das tiras reagentes da marca OK PRO na
rede publica de salide do municipio.

A decisdo foi tomada ap6s notificacao oficial enviada pelo
Estado, responsavel pelo fornecimento e distribuicdo desses
insumos aos municipios mineiros. A suspensao foi motivada
por analises realizadas pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude (INCQS), que identificaram nao
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conformidades em alguns testes.

Até o momento da suspensdo, o municipio ndo havia
registrado intercorréncias associadas ao uso dos
equipamentos. A medida tem carater preventivo e visa
garantir a seguranga dos usuarios.

A Prefeitura de Betim solicitou urgéncia ao Estado na
resolucdo da situagdo, especialmente diante do fato de que
h& usudrios que fazem uso diario desses insumos e nao
podem ficar desassistidos.

A SES-MG esta conduzindo o processo de contraprova junto
aos fabricantes e 6rgdos reqguladores, e 0 municipio
aguarda as novas orientagoes.

A administracdo municipal reafirma seu compromisso com a
seguranca e a qualidade dos servigos prestados a
populagao.

Em caso de duvidas, os usuarios devem procurar a farmacia
de referéncia de sua Unidade Basica de Saude (UBS).

Barbacena

O Estado de Minas Gerais, através da SES/MG comunicou
nesta manha, a interdicdo cautelar dos insumos
Glicosimetro e Tiras Reagentes da Marca OK Pro recebidos
pelos Municipios e dispensados aos pacientes.

Assim, orientamos a todos os pacientes que suspendam o
uso do Glicosimetro e das Tiras Reagentes.

Juntamente com o Estado estamos empenhados em
viabilizar, o mais breve possivel, a retomada do
fornecimento desses insumos.

Qualguer davida, gentileza fazer contato com a Central de
Abastecimento Farmacéutico através do telefone 3198-1156.




Conceic¢do do Mato Dentro

A Prefeitura de Conceicdo do Mato Dentro, por meio da
Secretaria Municipal de Saude, informa a populagdo que,
por recomendacdo da Secretaria de Estado de Salude de
Minas Gerais (SES-MG), esta suspensa a utilizacdo dos
glicosimetros e tiras reagentes da marca OK Pro,
distribuidos pelo Sistema Unico de Satde (SUS), até nova
orientacao.

A Secretaria Municipal de Saude estd em contato
permanente com a SES-MG e mantera a populacao
informada sobre os proximos passos. O municipio reforca
seu compromisso com a seguranca e o cuidado com os
pacientes, especialmente com aqueles em tratamento para

diabetes.
Confins

A Prefeitura de Confins, por meio da Assisténcia
Farmacéutica Municipal, informa que, conforme orientagao
da Secretaria de Estado de Satide de Minas Gerais (SES/MG),
esta suspenso, de forma preventiva, o uso dos glicosimetros
e tiras reagentes da marca OK PRO.

A decisdo segue a Interdi¢do Cautelar DVMC.SVS n® 16/2025,
emitida ap6s analises do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), que identificaram néo
conformidades em alguns testes realizados com os

produtos.

Devem ser interrompidos imediatamente o uso dos

seqguintes itens:
- Aparelho glicosimetro OK PRO

- Tiras reagentes para glicemia OK PRO

¢
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Recomendamos que os pacientes guardem o material em
local seguro até que novas orienta¢des sejam publicadas.

A SES/MG esta conduzindo a contraprova junto aos
fabricantes e 6rgdos competentes. Assim que houver
novidades sobre a anélise sanitaria, as informacdes serao

divulgadas oficialmente.

Estamos trabalhando em conjunto com o Estado para
restabelecer, o mais rapido possivel, o fornecimento
adequado desses insumos a populagao.

Nova Lima

A Prefeitura de Nova Lima, por meio da Secretaria Municipal
de Satde, orienta que pacientes com diabetes deixem de
usar, temporariamente, os glicosimetros e as tiras reagentes

da marca OK Pro, fornecidos nas Unidades Basicas de Saude

(UBS).

A orientacdo segue a Nota Técnica n® 33/2025, da Secretaria
de Estado de Salide de Minas Gerais, que apontou falhas
nos resultados desses aparelhos apos testes realizados pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS).

Os insumos adquiridos pelo Governo de Minas estdo com a
distribuicdo interditada de forma cautelar até a conclusao
de novas analises. A Prefeitura informa que esta
trabalhando, junto ao Estado, para normalizar o
fornecimento o mais rapido possivel.

Em caso de urgéncia, os pacientes devem procurar uma
Unidade de Saude. A Prefeitura reforga que toda a rede
municipal de salde esta a disposicao da populagao para
esclarecimentos e orientagdes necessarios. O compromisso
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€ com a seguranca e o bem-estar de todos os nova-
limenses.
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