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NOTA TECNICA

Assunto: Esclarecimentos do processo de analise da qualidade de glicosimetros e tiras
reagentes OK Pro.

Data: 1° de julho de 2025

1. Historico

O Ministério Publico de Minas Gerais (MPMG) questionou a Secretaria de Estado de Satide (SES/MG) sobre a aquisi¢cdo
e a qualidade dos glicosimetros e tiras reagentes da marca OK Pro, que estdo sendo fornecidos a populacdo pelo Estado de
Minas Gerais através do Sistema Unico de Satide (SUS). Os produtos foram adquiridos via Pregdo Eletronico para
Registro de Preco n°® 280/2023, homologado em 16 de maio de 2024, tendo como beneficiaria a empresa CROMO
COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES LTDA.

2. Analise da Situacio

Regularidade Sanitaria: Em consulta ao banco de dados da ANVISA, verificou-se que as empresas CROMO
COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES LTDA (CNPI:
30.584.194/0004-23) ¢ BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP (CNPIJ: 07.767.477/0001-46), bem
como o fabricante legal OK BIOTECH CO., LTD. — TAIWAN (Cédigo Unico: C002870), encontram-se regulares
perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Os registros na ANVISA dos dispositivos médicos "Familia de
Medidor de Glicose Sanguinea OK PRO" (Registro n® 80867150138) e "Familia para teste de Glicose Sanguinea OK
PRO" (Registro n° 80867150139) sdo validos até 20/03/2033. Ndo foram verificadas irregularidades sanitarias
relacionadas as empresas ou aos produtos. Eventuais falhas devem ser notificadas via NOTIVISA para ac¢des de pds-
mercado e tecnovigilancia.

Testes de Qualidade Independentes:

e A Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres solicitou a Fundagédo Ezequiel Dias (FUNED)
a realizagédo de analises em amostras do glicosimetro e tiras reagentes OK Pro para avaliagao de
qualidade.

e Em resposta, a FUNED informou que tais dispositivos médicos ainda nao fazem parte de seu escopo
analitico. A FUNED esta ampliando seu escopo de ensaios, focando em produtos com maiores indices
de queixas técnicas.

e A FUNED sugeriu que o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) possui a



tecnologia necessaria para analisar os produtos requisitados.

e Diante disso, a Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres solicitou a FUNED que
verificasse junto ao INCQS a viabilidade de realizar as analises e questionou sobre a quantidade de
amostras necessarias e a capacidade da FUNED de recebé-las e envia-las ao INCQS.

e A Funed sinalizou que o INCQS dispunha de tecnologia para analisar os produtos e que seria possivel
realizar a coleta para analises dos mesmos.

3. Coleta para Analise

® Proposito da Coleta: A coleta das amostras foi realizada em triplicata para fins de analise fiscal, atendendo a uma
demanda do Oficio n® 399/2024/PGJ/4P. O objetivo ¢ avaliar a qualidade dos produtos da marca OK Pro,
fornecidos a populagdo pelo Estado de Minas Gerais através do SUS.

® Produtos Coletados: Foram coletadas amostras dos seguintes produtos da marca OK Pro:

Tiras para Teste de Glicemia (Registro n° 80867150139): 3 x 750 unidades, coletadas no Almoxarifado Central
SMSA, Belo Horizonte/MG.

Solucdo Controle Nivel Alto (Registro n° 80867150139): 3 x 10 unidades (frascos de 4 mL, concentragdo 300mg/dL),
coletadas na CROMO COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES
LTDA, Belo Horizonte/MG

Solucdo Controle Nivel Baixo (Registro n° 80867150139): 3 x 10 unidades (frascos de 4 mL, concentragdo 100mg/dL),
coletadas na CROMO COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES
LTDA, Belo Horizonte/MG

Sistema de Monitoramento de Glicemia (Registro n° 80867150138): 3 x 3 unidades, coletadas no Almoxarifado
Central SMSA, Belo Horizonte/MG.

e Fabricante e Detentor do Registro: Os produtos sdo fabricados pela OK BIOTECH CO., LTD. TAIWAN. O
detentor do registro é a BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP.

4. Analises

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide (INCQS) encaminhou os laudos de analise referentes as
amostras coletadas (Laudos de Analise n°: 3582.1P.0/2025; 3583.1P.0/2025; 3584.1P.0/2025; 3585.1P.0/2025) para a
Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED) em 18 de junho de 2025. Os detalhes dos resultados das andlises estdo descritos

abaixo:

4.1 Analise Detalhada do Laudo Analitico n° 3582.1P.0/2025 referente ao Sistema de Monitoramento de Glicemia
OK Pro.

- Produto Analisado: Sistema de Monitoramento de Glicemia OK Pro.
- Lotes Analisados: OKPR000266498, OKPR000266508 ¢ OKPR000266509.
- Fabricante: OK Biotech Co., Ltd. Taiwan.

- Responsavel Legal no Brasil: BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO
E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA

- Data de Fabricagao: Fevereiro de 2024.
- Modalidade da Analise: Fiscal.
. Conclusio Geral do Laudo: A amostra analisada foi considerada INSATISFATORIA para Anélise de Rotulagem,

Analise de Conformidade; Teste de Repetibilidade e Teste de Reprodutibilidade. As concentra¢des da Solugdo de Glicose
nivel baixo e nivel alto utilizadas, ndo atendem a especificacdo do produto.



4.2 Anilise Detalhada do Laudo Analitico n° 3583.1P.0/2025 referente a Solu¢do Controle Nivel Baixo OK Pro.

- Produto Analisado: Solu¢do Controle Nivel Baixo OK Pro.
- Lote Analisado: B10025B25-1.
- Fabricante: OK Biotech Co., Ltd. Taiwan.

- Responsavel Legal no Brasil: BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO
E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA.

- Data de Validade: 08/2026.
- Modalidade da Analise: Fiscal.

- Conclusio Geral do Laudo: A amostra analisada foi considerada SATISFATORIA.

4.3 Analise Detalhada do Laudo Analitico n° 3584.1P.0/2025 referente a Solucio Controle Nivel Alto OK Pro.
- Produto Analisado: Solugao Controle Nivel Alto OK Pro.

- Lote Analisado: B30025B25-1.

- Fabricante: OK Biotech Co., Ltd. Taiwan.

- Responsavel Legal no Brasil: BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO
E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA.

- Data de Validade: 08/2026.

- Modalidade da Analise: Fiscal.

- Conclusio Geral do Laudo: A amostra analisada foi considerada INSATISFATORIA para Analise de Conformidade
com 89,2% dos resultados obtidos dentro da especificagdo, porém conforme especificado na ISO 15197:2013; 95% dos
resultados obtidos, devem estar dentro da especificagio.

4.4 Anilise Detalhada do Laudo Analitico n® 3585.1P.0/2025 referente as Tiras para Teste de Glicemia OK Pro.

- Produto Analisado: TIRAS PARA TESTE DE GLICEMIA, especificamente "Ok Pro Tiras para Teste de Glicemia".

- Lote Analisado: HHH240415B-1.

- Fabricante: OK Biotech Co., Ltd. Taiwan.

- Responsavel Legal no Brasil: BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO
E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA.

- Data de Validade: 04/2026.
- Modalidade da Analise: Fiscal.

- Conclusio Geral do Laudo: A amostra analisada foi considerada INSATISFATORIA para Analise de Conformidade;
Teste de Repetibilidade e Teste de Reprodutibilidade.

5. Orientacdes da Vigilancia Sanitaria para a populacio



Frente aos resultados das analises fiscais, foi publicada Interdigdo Cautelar DVMC.SVS. n. 16/25 —
1320.01.0087640/2024-24. A medida de interdicdo cautelar ¢ uma medida preventiva que visa evitar a exposi¢ao € o
consumo de produtos que possam ser prejudiciais a saude visando impedir que produtos irregulares ou sob suspeita
cheguem ao consumidor ou continuem sendo utilizados. Logo a populacdo nao deve utilizar tais equipamentos até
que a Vigilancia Sanitaria termine a avaliaciio da qualidade dos mesmos, buscando evidéncias se 0s mesmos siao
seguros ou niio para continuar sendo usados pelas pessoas.

Na data de 11 de julho de 2025, a empresa protocolou documentagdo a esta Diretoria de Vigilancia em
Medicamentos e Congéneres requerendo a pericia de contraprova, dessa forma sera dada continuidade ao rito da analise
fiscal, o qual fornecera os subsidios necessarios para avaliar se o produto é ou ndo seguro para a populagéo.

6. Orientacdes da Assisténcia Farmacéutica para a populacao

No estado de Minas Gerais, a forma de gestdo dos recursos destinados a aquisi¢do de medicamentos e
insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) ¢ totalmente centralizada no Municipio, que
consiste em concentrar as trés contrapartidas diretamente no Fundo Municipal de Saude (FMS). O Estado atua como
cooperador na aquisicdo dos medicamentos do CBAF tornando o municipio, participante de sua Ata de Registro de
Precos Estadual (ARPE), conforme Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 4,908, de 11 de outubro de 2024, e suas atualizacdes.

A ARPE vigente e disponibilizada aos municipios para aquisi¢do de tiras de glicemia e aparelhos
glicosimetros ¢ a de n® 70/2024, formalizada pela SEPLAG em 24/05/2024 e publicada em 25/05/2024. A referida ata é
resultado do Edital de licitagdo do Pregdo Eletronico para Registro de Preco n® 280/2023, cujo beneficiario do lote unico
do certame foi CROMO COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES

LTDA, e os produtos registrados foram:

DESCRICAO/ESPECIFICACAO MARCA/MODELO
OK-Pro

RM.S.:
80867150139
Fabricante: OK

TIRAS REAGENTES - TIPO: FAIXA LEITURA

MINIMA IGUAL OU ABAIXO DE 20MG/DL;
FINALIDADE: PESQUISA GLICEMIA CAPILAR

GLICOSIMETROS DIGITAIS; BIOTECH CO.,

LTD

CX C/ 50 Unid.
Ok-Pro

RM.S.:

GLICOSIMETRO (DG) - FINALIDADE: MEDICAQ | 30867150138

DE GLICEMIA CAPILAR, DE USO DOMICILIAR;
ALIMENTACAO: ALIMENTACAO POR PILHAS
E/OU BATERIAS; BIOTECH CO.,

LTD

Fabricante: OK

CX C/01 UNID.

Cumpre destacar que, no processo licitatorio, a qualificagdo técnica do licitante é conferida por meio da
analise da documentacio estabelecida no Edital, como o Certificado de Registro do insumo, emitido pela ANVISA, ou
copia autenticada da publicacdo oficial relativa ao registro do insumo, além de certificado de regularidade técnica e
alvara sanitario, dentre outros. Nesse sentido, os documentos apresentados pela empresa licitante em tela demonstraram



conformidade na ocasido do certame.

No caso das tiras de glicemia e aparelhos glicosimetros, o instrumento de contratagdo proveniente do
certame possui vigéncia de 36 (trinta e seis) meses devido a vida util dos aparelhos, sendo, portanto, necessaria a
formalizag@o de contrato entre os municipios mineiros e o vencedor da licitagdo.

Postas essas preliminares, e considerando a publicagdo da Interdicdo Cautelar DVMC.SVS. n. 16/25 —
1320.01.0087640/2024-24, seguem orientacdes e recomendagdes iniciais da Assisténcia Farmacéutica:

L - Interromper a distribuig@o e dispensacdo dos glicosimetros e tiras reagentes Ok-Pro da empresa
Ok Biotech Co, Ltd, em todas as Unidades de Satde e farmacias municipais, até segunda ordem;

o - Isolar fisicamente os estoques dos insumos em local separado e identificado como “produto
interditado”, para evitar sua dispensacdo acidental e manter controle sobre os produtos segregados;

J - Bloquear os itens no estoque virtual;

[ - Comunicar aos pacientes usuarios dos insumos sobre a interdi¢do, esclarecendo sobre a
necessidade de suspender o uso dos glicosimetros e tiras;

. - Estabelecer parceria com as equipes da aten¢do primaria com vistas & comunicagdo eficiente e
clara aos pacientes usuarios dos equipamentos interditados;

. - Fornecer a Secretaria Estadual de Saude, até o final do més corrente, informag¢des sobre os itens
dispensados e retidos nos municipios, assim como a estimativa de pacientes impactados, por meio do
preenchimento do Formulario disponivel no link https://forms.gle/N8KwafuEsb6weqALS até o dia 30/07/2025.

Informamos ainda que a SES-MG estd empenhando esforgos para mitigar os prejuizos causados a
populagdo devido a interdi¢do cautelar dos aparelhos glicosimetros e viabilizar, o mais rapido possivel, o fornecimento
dos insumos para controle de glicemia.

Ressaltamos que novas orientagdes serdo encaminhadas com o intuito de atualizar profissionais e
usuarios sobre o Rito da Analise Sanitaria e a possibilidade de disponibilizagdo de aparelhos glicosimetros e tiras

reagentes.

Contamos com a colaboragdo de todos na condugio desta agdo, reforcando o compromisso conjunto
com a seguranca e o cuidado dos pacientes com diabetes.

Sendo o que tinhamos para 0 momento colocamo-nos a disposi¢éo para demais esclarecimentos.

Alexandre Humberto de Carvalho
Coordenagao de Produtos para Saude

Fernanda de Oliveira Dias Carvalho
Coordenacdo de Pos Comercializagao

Alessandro de Souza Melo
Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres

Flavia Lucia Abreu Rabelo
Diretoria de Planejamento e Aquisi¢do de Medicamentos

Filipe Curzio Laguardia



Superintendente de Vigilancia Sanitaria

Mayla Magalhdes de Souza
Superintendente de Assisténcia Farmacéutica
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