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Objetivo do documento

Este Guia Operacional tem por objetivo orientar as Unidades Dispensadoras de Medicamentos
(UDMs) quanto ao uso da funcionalidade de reincorporag¢ao de devolugdo de medicamento (Usu-
ario SUS) no SICLOM Operacional — HIV, descrevendo o fluxo de execugéo, os campos obri-
gatorios, as validagdes e as responsabilidades envolvidas, de modo a garantir rastreabilidade,
segurancga e conformidade no processo.

Escopo

O escopo deste documento abrange as devolugbes de medicamentos dispensados no contexto
da TARV HIV e da PrEP, respeitando os motivos elegiveis definidos para cada perfil de atendi-
mento, e contempla: (i) registrar a devolugao por meio do tipo de entrada “Devolugao de usuario
SUS?; (ii) realizar a avaliagao de elegibilidade para reincorporagao, com verificacdo da integridade
e das condi¢des de conservacao; (iii) registrar os medicamentos com lote, validade e quantidade,
assegurando a rastreabilidade; e (iv) formalizar a responsabilidade técnica por meio do Termo de
Responsabilidade, incluindo o disparo automatico por e-mail para o farmacéutico responsavel e
para a UDM.

Base normativa e referéncias técnicas

As orientagdes deste Guia Operacional estdo fundamentadas nas seguintes referéncias:

e Nota Técnica n° 128/2025-CGHA/DATHI/SVSA/MS, que reune orientagdes e critérios técni-
cos e legais sobre a reintegragao ao estoque de antirretrovirais devolvidos por usuarios e pro-
cedimentos adequados de descarte.

e RDC n° 430/2020 (ANVISA) — Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e Transporte de
Medicamentos. A Nota Técnica destaca que, antes da reintegracdo, devem ser avaliados e
registrados critérios minimos (motivo da devolugéo, condigdes de armazenagem/transporte,
integridade da embalagem e prazo de validade) e que a incapacidade de garantir a qualidade
deve resultar em rejeicao da reintegracéao (art. 35).

e RDC n°222/2018 (ANVISA) — gerenciamento de residuos de servi¢cos de saude (para os casos
em que ndo houver garantia e for necessario descarte conforme PGRSS).

e Portaria SVS/MS n° 344/1998 — diretrizes relacionadas a rastreabilidade e seguranca de dis-
pensacao, conforme contextualizagao na Nota Técnica.
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Responsabilidades

Farmacéutico: realizar a avaliagao técnica da possibilidade de reincorporagao, conforme norma-
tivas vigentes, identificando-se por CRF valido e informando e-mail para recebimento do termo
de responsabilidade. Atestar que o medicamento devolvido esta integro e apto para utilizagao
por outro usuario do SUS, sem prejuizo a seguranga do tratamento e profilaxia. A UDM pode
adotar, de forma opcional, o Formulario de Reincorporagao para registro e arquivamento local da
avaliacao técnica. A confirmacéao do registro no sistema implica aceite do Termo de Responsa-
bilidade.

UDM/dispensador: registrar corretamente o langamento no SICLOM, garantindo a consisténcia
das informagdes (medicamento, lote, validade e quantidade) e realizando a ciéncialaceite do
Termo de Responsabilidade para conclusao da operacéao.

As responsabilidades descritas nesta se¢cao aplicam-se a todos os perfis atendidos pelo SICLOM
Operacional — HIV, incluindo TARV HIV e PrEP

Apresentacao

O SICLOM Operacional — HIV é utilizado pelas Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDMs)
para o registro nominal das dispensacdes e das movimentagdes de estoque, assegurando rastre-
abilidade e suporte ao cuidado, incluindo a dispensacédo de medicamentos para TARV HIV e para
estratégias de prevencao como a PrEP.

Este Guia de Operacionalizagao do sistema apresenta as orientacdes para utilizacdo da funciona-
lidade Devolugao de Usuario SUS com possibilidade de reincorporagao ao estoque, desti-
nada ao registro de medicamentos devolvidos por usuarios, conforme os casos elegiveis de de-
volugao definidos para cada perfil de atendimento. De forma geral, o ébito do Usuario SUS
€ aplicavel a todos os perfis; ja a mudanga de tratamento aplica-se a TARV HIV; e, no contexto
da PrEP, podem ser registrados motivos especificos como soroconversao, descontinuidade
voluntaria e intolerancia ao medicamento/eventos adversos.

A funcionalidade foi estruturada para fortalecer a seguranga sanitaria e a responsabilidade técnica
na tomada de decisdo. Areincorporagao depende de avaliagao técnica do farmacéutico responsa-
vel, com identificagdo por CRF/UF previamente cadastrado no SICLOM e registro de e-mail para
recebimento do termo de responsabilidade. Quando nao for possivel garantir que o medicamento
permaneceu integro e em condigdes adequadas de conservagao, a reintegracao deve ser rejeita-
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da, com destinagdo conforme o PGRSS da unidade.

Para assegurar rastreabilidade, a devolug&o é vinculada a uma dispensagao anterior, de modo
que lote e validade devem corresponder ao registro de origem e a quantidade devolvida ndo pode
exceder a quantidade previamente dispensada. Apos a confirmagao da operagao no sistema, o
SICLOM envia automaticamente o termo para o e-mail do farmacéutico e para o e-mail da UDM
informados no registro.

Este documento tem carater orientativo e deve ser utilizado em conjunto com as normativas vigen-
tes e com as rotinas institucionais de cada servico.

Publico-alvo

Destina-se a profissionais das UDMs que realizam a dispensag¢ao de medicamentos para TARV
HIV e/ou PrEP e o controle logistico no SICLOM Operacional, com énfase no farmacéutico res-
ponsavel pela avaliacdo técnica da reincorporacéo ao estoque.

Quando utilizar

Utilize a funcionalidade Devolugao de Usuario SUS (com possibilidade de reincorporagéo) quan-
do houver devolucao de medicamentos ARV dispensados no contexto da TARV HIV ou da PrEP,
observando os motivos elegiveis conforme o perfil do usuario. O 6ébito do Usuario SUS
aplica-se a todos os perfis; a mudanga de tratamento é aplicavel exclusivamente a TARV HIV; e,
no contexto da PrEP, podem ser registrados motivos especificos como soroconversao, descon-
tinuidade voluntaria e intolerancia ao medicamento/eventos adversos.

A devolugao é vinculada a dispensacgao de origem: o lote e a validade devem corresponder ao
registro vinculado, e a quantidade devolvida n&o pode exceder a quantidade previamente dis-
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pensada.
Pré-requisitos

Antes de iniciar, verifique:

e Acesso autorizado ao SICLOM Operacional — HIV (Estoque — Entrada).
e Caso elegivel: 6bito ou mudancga de tratamento.
e Medicamento disponivel para avaliagdo e conferéncia.
e Dados do item: medicamento/apresentacao, lote, validade e quantidade devolvida.
e Vinculo com dispensagao anterior: lote/validade vinculados e quantidade devolvida < quan-
tidade dispensada.
e Avaliacao técnica do farmacéutico e CRF/UF previamente cadastrado no SICLOM e e-mail
do farmacéutico (se ndo constar no sistema).
e E-mail da UDM atualizado no cadastro do SICLOM (o termo € enviado automaticamente para
esse e-mail).
Fluxo resumido
1. O medicamento é devolvido pelo usuario SUS a UDM.
2. O profissional responsavel acessa o SICLOM Operacional e registra a devolugéo por meio do
tipo de entrada “Devolu¢ao de Usuario SUS”.
3. E selecionado o motivo da devolugido, observando o perfil de atendimento do usuario
(TARV HIV ou PrEP) e os motivos elegiveis para cada contexto.
4. Sao informados os dados do medicamento devolvido (lote, validade e quantidade), garan-
tindo a vinculagéo a dispensagao de origem.
5. O farmacéutico responsavel realiza a avaliagao técnica, verificando as condi¢cdes de inte-
gridade e conservagao do medicamento.
6. Caso a reincorporagao seja aceita, o sistema registra a decisao e realiza o disparo automati-
co do Termo de Responsabilidade para o e-mail do farmacéutico e da UDM.
7. Caso a reincorporacao seja rejeitada, o medicamento deve ter destinacdo conforme o
Sumario
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PGRSS da unidade, mantendo o registro no sistema para fins de
rastreabilidade.

Passo a passo no sistema

1. Acesse o SICLOM Operacional.
2. 2. No menu, selecione Estoque — Entrada — Nova entrada.

3. No campo Tipo de entrada, selecione Devolug¢ao de Usuario SUS.

4. Identifique o Usuario SUS vinculado a devolugao.
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Na lista de resultados, clique na linha correspondente ao nome do usuario.

5. Tela “Devolugao Usuario SUS”

Esta tela exibe o formulario de registro da Devolugao de Usuario SUS, no moédulo Estoque — Entra-
da, para devolugao com possibilidade de reincorporagao ao estoque.

No topo, sdo apresentados os dados de identificagao do usuario (CPF, data de nascimento,
nome civil, nome social e nome da mée), utilizados para conferir se o registro esta sendo realizado
para o usuario correto.

tela de reincorporagao de devolu&H BR@kéGicamento de usuario sus - parte 1
Caso tenha alguma duvida, sugestao ou critica, favor entrar em contato
por meio dos telefones 61 3315 8842 / 61 3315 7667 ou pelo e-mail: siclom@aids.gov.br
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Em seguida, selecione o Motivo da devolugao, conforme o perfil do usuario (TARV HIV ou PrEP).
O sistema exibe a pergunta de garantia das condigdes de conservagao: ao marcar “Nao”, uma
mensagem de bloqueio € exibida e a reincorporagao nao pode ser concluida.

tela de reincorporagao de devolugao de medicamento de usuario sus - parte 2

Na parte inferior, sdo informados os dados do medicamento devolvido:

tela de reincorporacgao de devolugcao de medicamento de usuario sus - parte 3

Data da devolugao: quando o medicamento foi devolvido a UDM.
Medicamento: item devolvido (vinculado a dispensagao anterior).

Validade/Lote: conforme dispensagao de origem (rastreabilidade).
Qtd. dispensada: exibida para conferéncia.

Qtd. devolvida: informar (< gtd. dispensada).

Apos preencher, clique em “Adicionar registro” para incluir o item na lista.
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Lista de Medicamentos

Apos clicar em “Adicionar registro”, o sistema exibe a se¢ao Lista de Medicamentos com os itens
incluidos, apresentando Data de Devolugao, Medicamento, Validade, N° de Lote e Quantidade.

Se necessario, use Excluir (icone de lixeira) para remover o item e inclui-lo novamente com as
informacdes corrigidas.

tela de reincorporagao de devolugdo de medicamento de usuario sus - parte 3

Farmacéutico responsavel pela avaliagao técnica da reincorporagao

Apos inserir os medicamentos, informe N° Conselho e UF Conselho (pré-cadastrados no Sl-
CLOM). O sistema exibe o nome do farmacéutico e, quando disponivel, preenche automatica-
mente o0 e-mail. Se o0 e-mail ndo estiver cadastrado, informe-o no campo E-mail do farmacéutico
responsavel, pois ele sera usado para o envio do termo.

Finalizar o registro
Apods conferir a lista de medicamentos e a identificacdo do farmacéutico, clique em Gravar para
prosseguir com a finalizagao do registro e a confirmagao do termo.

tela de reincorporagao de devolugdo de medicamento de usuario sus - parte 4
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Termo de Responsabilidade

Ap06s concluir o registro da devolugéao, o sistema exibe o Termo de Responsabilidade, que deve
ser lido e aceito para finalizar a operacgéo.

Leia o termo e marque a opgao de aceite (checkbox). Em seguida, clique em OK para confirmar.
Ao confirmar, o sistema envia automaticamente uma cépia do termo para o e-mail cadastrado da

UDM e para o e-mail do farmacéutico informado/cadastrado.
Se clicar em Fechar, o sistema néo finaliza a reincorporacgao.

Observacgao: se o termo nao for localizado, confira se os e-mails estdo corretos e verifique a caixa
de Spam/Lixo eletrdnico.

Sumario
Caso tenha alguma duvida, sugestao ou critica, favor entrar em contato
por meio dos telefones 61 3315 8842 / 61 3315 7667 ou pelo e-mail: siclom@aids.gov.br



13 | SICLOM - HIV/Aids - Operacional

Sumario
Conclusao

A funcionalidade Devolugao de Usuario SUS do SICLOM Operacional — HIV viabiliza o registro
da devolugao e, quando aplicavel, a reincorporacédo ao estoque de forma padronizada e rastrea-
vel. Neste guia, foram apresentados o fluxo principal, os campos essenciais e as validagdes do
sistema, incluindo o vinculo com a dispensacgao de origem (lote/validade) e o limite de quantidade
devolvida (< quantidade dispensada).

Reforga-se que a reincorporagao depende de avaliagao técnica do farmacéutico e s6 deve ser
confirmada quando a unidade puder garantir as condi¢ées adequadas de conservagao e integri-
dade do medicamento; caso contrario, a reintegragédo deve ser rejeitada, com destinagdo confor-
me o PGRSS.

ApOs a gravagao e confirmagédo do Termo de Responsabilidade, o sistema conclui a operagéo
e envia automaticamente o termo para o e-mail do farmacéutico e para o e-mail cadastrado da
UDM, mantendo evidéncia formal do procedimento.
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POP - Avaliagao técnica e registro de reincorporagao de devolugciao de medicamento (Usuario SUS) no
SICLOM Operacional — HIV

1. Objetivo

Padronizar o procedimento de recebimento, avaliagéo técnica, decisédo (APTO/NAO APTO) e
registro no SICLOM da devolugado de medicamento pelo Usuario SUS, assegurando seguranga
sanitaria, rastreabilidade, responsabilidade técnica e conformidade normativa, no contexto da
TARV HIV e da PrEP.

2. Abrangéncia

Aplica-se as UDMs que utilizam o SICLOM Operacional — HIV, para registro de devolugéo de
medicamento do usuario SUS com possibilidade de reincorporagéo ao estoque, nos perfis de
TARV HIV e PrEP.

3. Critérios para aplicagao

3.1 Situagoes elegiveis (no sistema)

o Obito do usuario SUS (aplicavel a todos os perfis — TARV HIV e PrEP)

e Mudanga de tratamento (aplicavel exclusivamente a TARV HIV)

e Soroconversao (aplicavel a PrEP)

e Descontinuidade voluntaria da PrEP

e Intolerancia ao medicamento / Eventos adversos (no contexto da PrEP)

3.2 Situagdo NAO elegivel (bloqueio)
Quando nao for possivel garantir que o0 medicamento permaneceu sob condigbes adequadas

de conservagio e integridade durante a posse pelo usuario SUS — declarar NAO APTO, rejei-
tar a reintegragao e seguir o fluxo de destinagao definido pela unidade (PGRSS).

3.3 Rastreabilidade (vinculo com dispensagao anterior) — regra do processo
e Adevolugdo no SICLOM é vinculada a uma dispensagao anterior do usuario.
e O que pode ser devolvido deve estar compativel com a dispensagao de origem:
v’ Lote e validade do medicamento devolvido devem corresponder ao registrado na dispensa-
¢ao vinculada;
v' Somente é possivel registrar devolugdo até o limite da quantidade dispensada anteriormen-
te (dispensacéo de origem).
4. Responsabilidades

e Farmacéutico responsavel: realiza a avaliacéo técnica, decide APTO/NAO APTO, identifica-
-se com CRF/UF valido e informa e-mail para recebimento do termo/documento.
e Dispensador/Operador SICLOM: realiza o registro administrativo no sistema conforme avalia-

¢ao técnica, garante a rastreabilidade (vinculo com dispensagao anterior) e providencia envio/
arquivamento do termo/formulario conforme rotina local.
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POP - Avaliagao técnica e registro de reincorporagao de devolugao de medicamento (Usuario SUS) no
SICLOM Operacional — HIV

5. Materiais/Documentos necessarios

Acesso ao SICLOM Operacional — HIV (perfil autorizado);

Medicamento(s) devolvido(s) para inspe¢ao;

Informagdes da dispensagao de origem (quando necessario para conferéncia);
Dados do medicamento: lote, validade, quantidade devolvida;

CRF/UF (previamente cadastrado no SICLOM) e e-mail do farmacéutico responsavel;

PGRSS e rotina local de destinagao (para casos “néo aptos”);
Nome do responsavel pela devolugéo (campo obrigatério no sistema);

(Opcional) Formulario de Reincorporacao para preenchimento/arquivo.

6. Procedimento (Executante x Operagao

6.1 Recebimento e triagem inicial

Executante Operacao
Dispensador/Operador SICLOM [1. Receber o medicamento devolvido.

2. ldentificar o motivo da devolugéo conforme perfil (TARV
ou PrEP).

3. Separar os itens e conferir apresentagao, lote e validade.
4. Confirmar vinculo com dispensagéao anterior.
5. Encaminhar ao farmacéutico para avaliagéo técnica.

6.2 Avaliacao técnica pelo farmacéutico (pré-condi¢cao para reincorporagao)
Executante Operacgao

Confirmar motivo da devolugao.

Avaliar condi¢des de conservacgao.
Inspecionar integridade da embalagem.
Confirmar correspondéncia de lote e validade com a dis-
pensacéo de origem.
10. Verificar se quantidade devolvida < quantidade dispen-
sada.

11._Emitir parecer APTO ou NAQ APTO

Farmaceéutico responsavel

© © N o
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6. Procedimento (Executante x Operagao)

6.3 Registro no SICLOM (quando APTO)

Executante Operacéo

Dispensador/Operador SICLOM [12. Acessar Estoque — Entrada — Devolucéo de Usuario SUS.

13. Identificar o usuario.

14. Selecionar o motivo da devolugao conforme perfil e critérios
do item 3.1.

15. Confirmar garantia de conservagao (selecionar “SIM”).

16. Ir]gormar medicamento, lote, validade e quantidade devol-
vida.

17. Informar o Nome do responsavel pela devolugdo (campo
obrigatdrio).

18. Adicionar o item a lista e revisar os dados.

Farmacéutico responsavel 19. Identificar-se: informar/confirmar CRF/UF valido (previa-

mente cadastrado no SICLOM) e e-mail para recebimento

do termo/documento.

Dispensador/Operador SICLOM |20. Registrar no sistema o CRF/UF e e-mail do farmacéutico

responsavel e Gravar a operagao.

6.4 Termo/documento e arquivamento

Executante Operacao
Dispensador/Operador SICLOM |21. Apds a gravagéao, o sistema envia automaticamente o ter-
mo/documento para o e-mail do farmacéutico e para o e-
-mail da UDM informados no registro.
22. Conferir o recebimento e arquivar o termo/documento confor-
me rotina local (fisica ou digital), garantindo rastreabilidade.
Observagao: em caso de ndo recebimento, verificar o preen-
chimento dos e-mails e a caixa de spam/lixo eletronico.

6.5 Conduta quando NAO é possivel garantir (rejei¢io)

Executante Operacao

Farmacéutico responsavel e Se nao for possivel garantir a integridade ou conservacgao
do medicamento, incluindo embalagem primaria e secun-
daria, ou quando nome, concentragao, forma farmacéutica,
lote ou validade n&o estiverem visiveis e sem rasuras, de-
clarar NAO APTO e rejeitar a reintegragéo ao estoque.
Dispensador/Operador SICLOM |e N&o realizar reincorporagéo no estoque do SICLOM.

e Encaminhar o(s) item(ns) para destinagdo conforme
PGRSS e procedimentos internos da unidade.
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POP - Avaliagao técnica e registro de reincorporagao de devolugciao de medicamento (Usuario SUS) no
SICLOM Operacional — HIV

7. Controle de versao e créditos

Histérico de versoes

Publicacéo inicial do Procedimento Operacional Padronizado (POP).
Elaboracéo e validacao

Elaboragao técnica:

Carla de Moura Alves — Equipe SICLOM / DATHI / SVSA / Ministério da Saude
Revisao técnica:

Francisco Alisson Paula de Franca

Formatagao e diagramacgao:

Carla de Moura Alves

ARV - Antirretroviral

TARV - Terapia Antirretroviral

PVHA - Pessoa Vivendo com HIV/Aids

PGRSS - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
SICLOM - Sistema de Controle Logistico de Medicamentos

SUS - Sistema Unico de Saude

UDM - Unidade Dispensadora de Medicamentos

UF - Unidade Federativa

CRF - Conselho Regional de Farmacia

MS - Ministério da Saude

SVSA - Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

DATHI - Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e IST
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Contatos Suporte SICLOM HIV
Ligacao no telefone fixo
61 3315 8842 /61 3315 7667
WhatsApp
61 3315 8842
61 3315 7667

O atendimento pelo WhatsApp é realizado exclusivamente por mensagens de texto,
audio ou video. Chamadas de voz ou video ndo s&o aceitas por esse canal.

siclom@aids.gov.br
http://azt.aids.gov.br
https://siclom.aids.gov.br

Contato para duvidas de Tratamento
tratamento@aids.gov.br

prevencao.hiv@aids.gov.br

Contato para duvidas de Logistica
logistica.prevencao@aids.gov.br

logistica@aids.gov.br
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