CAMARA MUNICIPAL DE ARARAQUARA

AUTOGRAFO N2 159/2023
PROJETO DE LEI N2 165/2023

Dispbe sobre os requisitos a serem
observados por estabelecimentos publicos e
privados para as atividades de distribuicao,
armazenamento, transporte, dispensagdo e
aplicagdo de imunobiolégicos no municipio
de Araraquara, e da 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.

Pardgrafo Unico. As atividades descritas no “caput” deste artigo devem:

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

Il — estabelecer procedimentos para a qualificacdo 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 vacinacdo, no ambito do
municipio de Araraquara, devera:

| — contar com cdmaras de refrigeracdo com cadastro regulamentado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), exclusivas para guarda e conservacao de
vacinas, com termOometro 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 informacdes 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 n2 10.083, de 23 de setembro de 1998 (Cddigo Sanitario do Estado de Sao
Paulo);

lll — realizar plano de gerenciamento de manutencao, incluindo manutencao
preditiva, manutencdo preventiva e manutencdo corretiva das camaras de refrigeracao,
seguindo as orientacdes definidas no manual do fabricante do equipamento quanto aos
requisitos e periodicidade, em cumprimento as orienta¢des previstas na legislacdo vigente;
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CAMARA MUNICIPAL DE ARARAQUARA

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

V — manter registros de todas as informagdes relativas aos eventos
supostamente atribuiveis a vacina¢dao ou imunizagdo, assim como a conduta adotada frente
as intercorréncias e notificagdes compulsérias de eventos adversos graves, obitos pds-
vacinacdo e erros de imunizacdo, devendo encaminhar tais registros a Vigilancia
Epidemiolégica do Municipio; e

VI — disponibilizar informacGes 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 autoriza¢do prévia das autoridades
competentes.

Art. 32 O servico de imunizacdo e vacinagao 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 imunizagao.

§ 12 O curso de capacitacdo do responsdvel 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 certificacao,
abarcando os seguintes temas:

| — conceitos basicos de vacinagao;

Il - rede de frio;

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

V — gerenciamento de residuos;

VI —registros relacionados a vacinagao;

VIl — procedimento para investigacdo e notificacao de:

a) eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacao;

b) eventos adversos graves e ndo graves;

c) erros de vacinacao;

VIIl — calenddrio nacional de vacinacdo vigente do Sistema Unico de Saude
(SUS);

IX — higienizagao das maos; e
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CAMARA MUNICIPAL DE ARARAQUARA

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

§ 22 As capacitagdes de que trata o “caput” deste artigo devem ser periddicas
e registradas contendo data, horario, carga horaria, conteddo ministrado, nome e a formacao
ou capacitagdo 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:

| — contar com cdmaras 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

[Il — qualificar o transporte de imunobiolégicos.

Art. 52 A atividade de transporte de imunobioldgicos, no ambito do municipio
de Araraquara, deverd 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
sanitaria, 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 licengca 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, dispensacdao e aplicacdo de imunobiolégicos no
municipio de Araraquara.

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

“PALACETE VEREADOR CARLOS ALBERTO MANGO”, 7 de junho de 2023.

PAULO LANDIM
Presidente
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