MUNICIPIO DE ARARAQUARA

OFICIO/SJMRI N2 0154/2023 Em 12 de junho de 2023

Ao

Excelentissimo Senhor

PAULO LANDIM

Vereador e Presidente da Camara Municipal de Araraquara
Rua S3ao Bento, 887 — Centro

14801-300 - ARARAQUARA/SP

Senhor Presidente:

Nos termos da Lei Organica do Municipio de Araraquara, encaminhamos a
Vossa Exceléncia, a fim de ser apreciado pelo nobre Poder Legislativo, o incluso Projeto de Lei
que dispde sobre os requisitos a serem observados por estabelecimentos publicos e privados
para as atividades de distribuicdo, armazenamento, transporte, dispensac¢do e aplicacdo de
imunobiolégicos no municipio de Araraquara, e da outras providéncias.

O objetivo deste projeto de lei ¢, em complemento as legislacdes sanitdrias
vigentes, estabelecer os pardmetros para as atividades englobadas na vacinagao.

Isto porque, como sabemos, as vacinas salvam vidas. Doencas que causavam
milhares de vitimas no passado, como variola e poliomielite, foram erradicadas. Outras
doengas transmissiveis também deixaram de ser problema de saude publica porque foram
eliminadas no Brasil e nas Américas, como o sarampo, rubéola e rubéola congénita.

O Programa Nacional de Imuniza¢des do Brasil tem avancado ano a ano para
proporcionar melhor qualidade de vida a populacdo com a prevencdo de doencas. O
Calendario Nacional de Vacinacdo do Brasil contempla ndo sé as criancas, mas também
adolescentes, adultos, idosos, gestantes e povos indigenas.

As vacinas sdo seguras e estimulam o sistema imunolégico a proteger a pessoa
contra doencas transmissiveis. Quando adotada como estratégia de saude publica, elas sdo
consideradas um dos melhores investimentos em saude considerando o custo-beneficio.

Para que a aplicacdo continue sendo segura, e as vacinas desempenhem cada
vez mais o seu papel de prevencdao de doencas, a Secretaria Municipal da Saude sugeriu a
regulamentacao ora apresentada, responsavel por normatizar os requisitos a serem
observados por estabelecimentos publicos e privados para as atividades de distribuicdo,
armazenamento, transporte, dispensacao e aplicacdo de imunobioldgicos em nossa cidade.

Assim, tendo em vista as finalidades a que este Projeto de Lei se destina,
entendemos estar plenamente justificada a presente propositura que, por certo, ird merecer
a aprovagao desta Casa de Leis.

Por julgarmos esta propositura como medida de urgéncia, solicitamos seja o
presente Projeto de Lei apreciado dentro do menor prazo possivel, nos termos do art. 80 da
Lei Organica do Municipio de Araraquara.

Paginalde5

EEOE/LS5ES OTOD0LOYd

LTILT EEOE/90/TO

CEOE/R0T OSEdD0dd -

o
LL
o
r||
O
o
N
=
N~
o
[92]
N
N~
>
[s2]
o
\
o
=
c
(0]
£
=]
8}
o
o
o
=]
o
2
=]
0
o
o
(0]
£
=
(=]
=
IS
]
o
@
S
=
-
]
=
=1
(¢
-
%]
]
=
=
[J]
£
>
o
o
Q
=
o
>
o
=)
o
[7)
o
=
(IU
©
o
@
£
@
<
g
«
2
=
g
=
=
Q
7]
%]
Q
5]
@
©
£
k=
=
(=]
o
=2
=]
o
=
@
o
—
()
>
>
o
L2
]
©
o
=]
©
£
7]
7]
@©
[
=
Q
o
7]
(7]
Q
Q
O
@
£
=
o
=
k=

g
Qo
o
©
e
©
a
S
@
(o]
)
(%2]
@
S
b
0
n
]
N
o
o
N~
[19)
<
v
™
N
o
o
Yo}
©
—
o

[
©
-
Q
kel
2
2
e
o
(2]
<
o
@
~
-
]
N
o
o
©
<
—l
o
=
()
o
(o)}
o]
©
—l
—
(o]
™
©
N
A
<
>
=
(%2]
<
o
o
I
Z
o
w
©
=z
O
[l
zZ
<
=z
]
(2]
@)
L
04
o
o
]
[
Z
L
=
—
<
=
Q
@)
o
@)
<
Z
(%]
(%]
<
O
=
Z
L
=
-}
Q
o
o



d4dT-9dZIN-/dE9-2AE0 - 01UBWNI0P op 06IPOd 0 3WLIoUI 8 Jeonuaine/sojuawnoop/iq Aob-ds bre-erewes anels//.dny assaoe [euibLio oAinbre o JaA No/a vINJeUISSE 81g0S Sagdewlojul

19100 eled "WERISIS BWIISIS £202/.5S/E202/GIT oU 1971 8p 018f0id £7:0€:LT €202/90/T0 Wd 0689TT8EIZ0:VATIS YA OHNIQT OINOLNY NOSAT :40d ILNINTVLIOIQ OAVYNISSY OLNINND0Jd
PROTOCOLO 545772023 - 0170672023 17:17 - PROCESSD 205/2023

71 Lo .,

i

4
EDINHO SILVA
Prefeito Municipal
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7 %
MUNICIPIO DE ARARAQUARA

Valemo-nos do ensejo para renovar-lhe os protestos de estima e apreco.

Atenciosamente,
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MUNICIPIO DE ARARAQUARA

PROJETO DE LEI N2

Dispde sobre os requisitos a serem
observados por estabelecimentos publicos e
privados para as atividades de distribuicdo,
armazenamento, transporte, dispensagao e
aplicagdo de imunobiolégicos no municipio
de Araraquara, e dd outras providéncias.

Art. 19 Esta lei dispGe sobre os requisitos a serem observados por
estabelecimentos publicos e privados para as atividades de distribuicdo, armazenamento,
transporte, dispensacdo e aplicacdo de imunobiolégicos no municipio de Araraquara, em
complemento as legislacGes sanitdrias vigentes.

Paragrafo unico. As atividades descritas no “caput” deste artigo devem:

| — conter plano de contingéncia escrito e disponivel para casos de interrup¢ao
de fornecimento de energia e eventuais problemas na cadeia de frio;

Il — estabelecer procedimentos para a qualificagcdo de fornecedores;

Il — conter procedimento operacional padrao, escrito e autorizado de natureza
geral; e

IV — conter plano de gerenciamento de residuos de servicos de saude.

Art. 22 A prestacdo do servico de imunizacdo e vacina¢do, no ambito do
municipio de Araraquara, devera:

| — contar com camaras de refrigeracdo com cadastro regulamentado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), exclusivas para guarda e conservacao de
vacinas, com termometro de momento, maxima e minima, que gere relatério de temperatura
automatico com registro em intervalos regulares de hora em hora, emitindo relatério digital
diario para fins de controle e fiscalizacdo dos érgaos competentes;

Il — registrar as informacOes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de
vacinacdo e no sistema de informacao definido pelo municipio de Araraquara, de acordo com
o art. 522 do Decreto Estadual n2 12.342, de 27 de setembro de 1978, e com os art. 78 e 81
da Lei Estadual n? 10.083, de 23 de setembro de 1998 (Cédigo Sanitario do Estado de Sao
Paulo);

[ll — realizar plano de gerenciamento de manutengao, incluindo manutengao
preditiva, manutencdo preventiva e manutencdo corretiva das camaras de refrigeracao,
seguindo as orientacbes definidas no manual do fabricante do equipamento quanto aos
requisitos e periodicidade, em cumprimento as orienta¢des previstas na legislacdo vigente;

IV — possuir documento que defina referéncia de servico de saude para
atendimento de urgéncias ou emergéncias e procedimento no caso de intercorréncias;

V — manter registros de todas as informacdes relativas aos eventos
supostamente atribuiveis a vacina¢do ou imunizacdo, assim como a conduta adotada frente
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MUNICIPIO DE ARARAQUARA

as intercorréncias e notificacdes compulsérias de eventos adversos graves, 6ébitos pos-
vacinacdo e erros de imunizacdo, devendo encaminhar tais registros a Vigilancia
Epidemioldgica do Municipio; e

VI — disponibilizar informacbes ao paciente para o caso de eventos
supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacao.

Pardgrafo unico. Fica vedada a implementacdo de “drive thru” para as
atividades de vacinacao, salvo em casos excepcionais com autorizacdo prévia das autoridades
competentes.

Art. 32 O servico de imunizacdo e vacinacao deve ser prestado por profissional
devidamente treinado, bem como ser municiado com os dispositivos e equipamentos
necessarios para a assisténcia ao paciente que apresentar eventos supostamente atribuiveis
a vacinagdo ou imunizacao.

§ 12 O curso de capacitacao do responsavel técnico e dos demais profissionais
que compdem a sala de vacina deve ser de 40 (quarenta) horas, sendo 20 (vinte) horas de
conteudo tedrico e 20 (vinte) horas de conteudo pratico, comprovavel mediante certificacdo,
abarcando os seguintes temas:

| — conceitos basicos de vacinacao;

Il — rede de frio;

Il — conservagao, armazenamento e transporte de imunobioldgicos;
IV — preparo e administracdo segura de imunobiolégicos;

V — gerenciamento de residuos;

VI — registros relacionados a vacinacdo;

VIl — procedimento para investigacdo e notificacdo de:

a) eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizac¢do;

b) eventos adversos graves e ndo graves;

c) erros de vacinacao;

VIIl — calenddrio nacional de vacinagdo vigente do Sistema Unico de Satde
(SUS);

IX — higienizagdo das maos; e

X — conduta a ser adotada frente a possiveis intercorréncias relacionadas a
vacinagao.

§ 29 As capacitacOes de que trata o “caput” deste artigo devem ser periddicas
e registradas contendo data, horario, carga horaria, conteddo ministrado, nome e a formacao
ou capacitacdo profissional do instrutor e dos profissionais envolvidos nos processos de
vacinagao.

Art. 42 A atividade de distribuicdo de imunobiolégicos, no dmbito do municipio
de Araraquara, devera:
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MUNICIPIO DE ARARAQUARA

| — contar com camaras de refrigeracdo com cadastro regulamentado pela
Anvisa, exclusivas para guarda e conservacdo de vacinas, com termOmetro de momento,
maxima e minima, que gere relatdrio de temperatura automatico com registro em intervalos
regulares de hora em hora, emitindo relatério digital diario para fins de controle e fiscalizacdo
dos érgaos competentes;

Il — estabelecer critérios para a necessidade de validacdo dos processos do
controle de temperatura de imunobioldgicos; e

lIl — qualificar o transporte de imunobiolégicos.

Art. 52 A atividade de transporte de imunobiolégicos, no dmbito do municipio
de Araraquara, devera efetuar o monitoramento das rotas criticas de transporte de
imunobiolégicos, sendo de fundamental importancia o controle da temperatura e outros
aspectos que possam comprometer as caracteristicas de origem do produto, conforme
previsto no art. 61 da Lei Federal n? 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 62 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nessa lei constitui infracdo
sanitdria, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 72 A partir da data de publicacdo desta lei, os estabelecimentos em
processo de licenciamento e os que vierem a solicitar a licenca devem atender na integra as
exigéncias nela contidas.

Paragrafo Unico. Sera conferido o prazo de 2 (dois) anos para a adequacao a
esta lei aos estabelecimentos publicos e privados ja licenciados para as atividades de
distribuicdo, armazenamento, transporte, dispensacdo e aplicacdo de imunobiolégicos no
municipio de Araraquara.

Art. 82 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

PACO MUNICIPAL “PREFEITO RUBENS CRUZ”, 12 de junho de 2023.

EDINHO SILVA
Prefeito Municipal
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