PREFEITURA DO MUNIéIP][O DE ARARAQUARA
LEI N2 10.827, DE 12 DE JUNHO DE 2023
Autégrafo n2 159/2023 — Projeto de Lei n2 165/2023

Disp6e sobre os requisitos a serem
observados por estabelecimentos pablicos e
privados para as atividades de distribuicéo,
armazenamento, transporte, dispensacdo e
aplicagdo de imunobioldgicos no municipio
de Araraquara, e da outras providéncias.
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O PREFEITO DO I\/IUNI(C:_I'PIO DE ARARAQUARA, Estado de S3o Paulo, com
fundamento no inciso IV, primeira parte, do “caput” do art. 112, da Lei Orgénica do Municipio
de Araraquara, de acorcdo com o que aprovou a Cdmara Municipal em sessio ordindria de 6
de junho de 2023, promulga a seguinte lei:

Art. 12 Esta lei dispfie sobre os requisitos a serem observados por
estabelecimentos publicos e privados para as atividades de distribuicio, armazenamento,
transporte, dispensacdo e aplicagdo de imunobioldgicos no municipio de Araraquara, em
complemento as legislacdes sanitarias vigentes.

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

| - conter plano de contingéncia escrito e disponivel para casos de interrupgdo
de fornecimento de energia e eventuais problemas na cadeia de frio;

Il -- estabelecer procedimentos para a qualificacdo de fornecedores;

Ill - conter procedimento operacional padrdo, escrito e autorizado de natureza
geral; e

IV — conter plano de gerenciamento de residuos de servigos de sadde.

Art. 22 A prestacdo do servico de imunizagdo e vacinacdo, no dmbito do
municipio de Araraquara, devera:

| — contar com camaras de refrigeracdo com {tadastro regulamentado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), exclusivas para guarda e conservagdo de
vacinas, com termoémetro de momento, maxima e minima, que gere relatério de temperatura
automadtico com registro em intervalos regulares de hora em hora, emitindo relatério digital
diario para fins de controle e fiscalizaghc

- regﬁstrar as info mat;ﬁe‘s referentes as vacinas aplicadas no cartdo de
vacinagao e no sistema de informacio clefinio pelo municipio de Araraquara, de acordo com
o art. 522 do Decreto Estadual n2 12.342, dg¢ 27 de setembro de 1978, e com os art. 78 e 81
da Lei Estadual n¢ 10.083, de 23 d setem ro de 1998 (Cddigo Sanitario do Estado de S&do
Paulo); ’ 4
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Ili — realizar plano de gerenciamento de manutenc¢do, incluindo manutencgdo
preditiva, manutencdo preventiva e manutencdo corretiva das cdmaras de refrigeracao,
seguindo as orientacBes definidas no manual do fabricante 'do equipamento quanto aos
requisitos e periodicidzgcle, em cumprirnento as orientagdes previstas na legislagdo vigente;

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

V - manter registros de todas as informagdes relativas aos eventos
supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo, assim cdmo a conduta adotada frente
as intercorréncias e notificagdes compulsérias de eventos adversos graves, 6bitos pos-

vacinacdo e erros de imunizagdo, devendo encaminhar tais registros a Vigilancia
Epidemioldgica do Municipio; e

VI - disponibilizar informag¢Ges ao paciente para o caso de eventos
supostamente atribuiveis a vacinag¢ao ou imunizagao.

Paragrafo (nico. Fica vedada a implementacdo de “drive thru” para as
atividades de vacinago, salvo em casos excepcionais com autorizagdo prévia das autoridades
competentes.

Art. 32 O servigo de imunizagdo e vacinacdo 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 imunizacdo.

§ 112 O curso de capacitacdo do responsavel técnico e dos demais profissionais
que compdem a sala de vacina deve ser de 40 (quarenta) horas, sendo 20 (vinte) horas de
conteddo tedrico e 20 (vinte) horas de <_onteudo préatico, comprovavel mediante certificagdo,
abarcando os seguintes temas:

| — concéitos basicos de vacinagio;.

Il -- rede de frio;

Il — conservagdo, armazenamento e transporte de imunobioldgicos;
IV — preparo e administragdo Ségura de 'imunobii)légicos;

V - gerenciamento de residuos; |

VI —registros relacionados a vacinagdo; ‘\/U
' 4l

VII - procedimentepara investigacdo e notificagdo de:

a) eventos supgstamehyie atribuiveis a vacinagdo ou imunizagao;
b) eventos adversos graves e ndo graves;
c) erros de vadinagdo; |

VIl — calendatio naciojal de vacinagdo vigente dop/Sistema Unico de Salde

(Sus);
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IX — higienizagdo das m3os; e

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

§ 22 As capacitagSes de que trata o “caput” deste artigo devem ser periddicas
e registradas contendo data, horario, carga horaria, contetido ministrado, nome e a formagdo
ou capacitagdo profissional do instrutor e dos profissionais ienvolvidos nos processos de
vacinag3o. : ’

Art. 42 A atividade de distribuicdo de imunobioldgicos, no dmbito do municipio
de Araraquara, devera:

| — contar com camaras de refrigeragdo com cadastro regulamentado pela
Anvisa, exclusivas para guarda e conservacdo de vacinas, com termdémetro de momento,
maxima e minima, que gere relatério de temperatura.automatico com registro em intervalos
regulares de hora em hora, emitindo relatdrio digital diario para fins de controle e fiscalizagéo
dos 6rgdos competentes;

Il - estabelecer critérios para a necessidade de validagdo dos processos do
controle de temperatura de imunobiolégicos; e

Il — 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 importéncia o controle da temperatura e outros
aspectos que possam comprometer as caracteristicas de .origem do produto, conforme
previsto no art. 61 da Lei Federal n2 6.360, de 23 de setembro de 1976.

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

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

Paragrafo Gnico. Serd conferido o prazo de 2 (dois) anos para a adequagio a
esta lei aos estabelecimentos publicos e privados jé licenciados para as atividades de
distribuicdo, armazenamento, transporte, dispensacio e aplicagdo de imunobiolégicos no
municipio de Araraguara.

Art. 82 Esta lei entra em//igor a data de sua publicagdo.

PACO MUNICIPAL “PRE 'EITO RUBENS CRUZ”, 12 de junho de 2023.
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Publicada na Cocrdenadoria Exec \t),\/a de Justica e Relag¢Bes Institucionais na data supra.

. /q)/\'-\, A ;}p / :
C/ MARINA RIBEIRO DA SILVA
Coordenadora Executiva de Justica e Relacdes Institucionais

Arquivada em livro proprio. processo ne 35103/2023 (“RAP”).
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