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NOTA TECNICA N2 128/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1 Orientacdes sobre a reintegracao de medicamentos antirretrovirais devolvidos por
usudrios ao estoque das unidades dispensadoras.

2. CONTEXTO

2.1 O Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente
Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS) tem recebido, nos Ultimos meses, questionamentos de
unidades dispensadoras de medicamentos e assistenciais quanto a possibilidade de reintegrar
ao estoque antirretrovirais devolvidos por usuarios ou por servicos da rede.

2.2 Sabe-se que ha uma preocupacdo legitima com o uso racional dos recursos publicos.
Evitar o descarte de medicamentos — aparentemente em boas condicdes — pode parecer, a
primeira vista, uma pratica eficiente. No entanto, o tema envolve aspectos técnicos e legais
voltados a preservacao da qualidade dos insumos, a seguranca dos usuarios e a
rastreabilidade das dispensacdes realizadas no ambito da assisténcia farmacéutica.

2.3 Diante desse cenario, esta nota técnica tem por objetivo esclarecer o que a legislagao
sanitdria vigente prevé sobre a devolucao de medicamentos, com foco nos antirretrovirais. O
documento relne orientacdes sobre os critérios técnicos e legais a serem observados pelos
servicos de saulde, especialmente no que se refere a avaliacdo da possibilidade de
reintegracao ao estoque e aos procedimentos adequados de descarte, quando necessario.
Solicita-se especial atencdo as orientacdes aqui dispostas, a fim de garantir a conformidade
dos fluxos e praticas adotadas nas Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM).

3. NORMATIVAS VIGENTES

3.1 A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 430, de 8 de outubro de 2020, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicao,
Armazenagem e Transporte de Medicamentos. Embora o art. 22 estabeleca que a norma nao
se aplica diretamente as farmacias, suas diretrizes sao pertinentes para servicos de saude
que realizam atividades sistematicas de armazenagem, como ocorre nas unidades
dispensadoras vinculadas ao Sistema Unico de Saude (SUS). Por essa razdo, a norma pode ser
considerada referéncia técnica no contexto da gestao de medicamentos antirretrovirais.

3.2 Conforme os artigos 34 e 35 da RDC n? 430/2020, antes que um medicamento devolvido
seja reintegrado ao estoque, devem ser avaliados e registrados, no minimo, os seguintes
fatores:

| - Motivo da devolucao: deve ser devidamente documentado e justificado;

Il - Condicbées de armazenagem e transporte empregadas pela unidade que devolve: é
necessario garantir que nao houve violagcdo das condicées ideais de conservacédo;

Il - Integridade da embalagem secundaria original: deve estar intacta, sem sinais de violagao,
dano ou contaminacao;



IV - Prazo de validade: deve haver tempo habil de uso, conforme critérios da unidade
recebedora.

O art. 35 estabelece que a incapacidade de garantir que o medicamento devolvido se
manteve dentro de seus padrées de qualidade deve resultar na rejeicdo a reintegracéo.

3.3 A Portaria SVS/MS n¢ 344, de 12 de maio de 1998, disp0Oe sobre o controle sanitario de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Ainda que os antirretrovirais nao
estejam mais incluidos em seu escopo, a norma apresenta diretrizes relevantes para
medicamentos cuja dispensacao requer rastreabilidade e seguranca.

Conforme o item 7.11.3 do Anexo |, é estabelecido que:

“E proibida a reintegracdo ao estoque de medicamentos devolvidos ao estabelecimento
dispensador, inclusive aqueles dispensados a pacientes internados ou em regime domiciliar.
Quando houver devolucdo de medicamentos, estes deverdo ser registrados e destinados a
inutilizacdo, conforme legislacdo especifica.”

3.4 O Protocolo da Assisténcia Farmacéutica no SUS relne diretrizes operacionais voltadas a
qualificacao da gestdo do cuidado e do uso de medicamentos no ambito do SUS. Embora nao
regule especificamente a devolucao de medicamentos, reconhece a importancia da
rastreabilidade dos produtos, da conservacdo adequada e da seguranca sanitaria. O
documento destaca, ainda, que medicamentos devolvidos por usuarios ndao devem ser
reintegrados ao estoque das farmacias publicas, mesmo que aparentemente estejam em boas
condicdes, dada a impossibilidade de garantir a manutencao de seus parametros de qualidade
ap6s a dispensacao.

3.5 Além das normativas nacionais, € importante considerar que as vigilancias sanitarias
estaduais e municipais podem estabelecer regulamentacées complementares sobre o manejo,
a devolucdo e o descarte de medicamentos no ambito dos servicos de salde. Essas
normativas locais podem definir procedimentos especificos para a gestao de medicamentos
devolvidos por usuarios, bem como critérios adicionais para avaliacao, registro e destinacao
final desses insumos. Assim, recomenda-se que cada unidade de salde verifique junto a
vigilancia sanitdria de seu territério a existéncia de orientacdes especificas aplicaveis ao
tema.

4. RECOMENDACOES

4.1 A avaliacao da reintegracao de medicamentos antirretrovirais devolvidos deve ser feita
pelo farmacéutico, com base nas normas sanitarias vigentes.

4.2 A reintegracao s6 deve ocorrer guando houver garantia das condicdes adequadas de
conservacao, validade e integridade da embalagem, conforme a RDC n? 430/2020.

4.3 Se reincorporado ao estoque, o farmacéutico deve registrar a entrada no Sistema de
Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM), mddulo operacional, com a justificativa
“Devolucdao de usudrio” durante o preenchimento do Mapa de Movimento Mensal de
Medicamentos/Aids.

4.4 Para fins de rastreabilidade, informa-se que, em breve, serd disponibilizada uma
funcionalidade no SICLOM que permitira as UDM realizarem esse lancamento diretamente no
sistema.

4.5 Medicamentos sem garantia de qualidade devem ser descartados de forma segura,
conforme o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) da unidade e
a RDC n? 222/2018.

4.6 As unidades devem verificar a existéncia de normativas complementares junto a vigilancia
sanitaria local.

Bl CONCLUSAO
5.1 A devolucdao de medicamentos antirretrovirais por usudrios exige atencao aos critérios



legais e sanitdrios que regulam sua reintegracao ao estoque das unidades dispensadoras.
Embora a reutilizacao de insumos represente, em alguns casos, uma forma de evitar
desperdicios, é imprescindivel que a decisao esteja amparada em avaliacao técnica, de forma
a assegurar a qualidade, a rastreabilidade e a seguranca dos medicamentos. O cumprimento
das normativas vigentes, aliado a observancia de regulamentos locais, contribui para a
integridade das acOes de assisténcia farmacéutica no SUS.
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