Projeto de Lei n® 1.403, de 2019, vetado
integralmente  pelo  Presidente  da
Republica e rejeitado pelo Congresso
Nacional, que “Dispde sobre o
funcionamento dos servigcos privados de
vacinacdo humana.”.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os estabelecimentos privados que realizam o servigo de vacinagao serao
licenciados para essa atividade pela autoridade sanitaria competente.

Art. 2° Os estabelecimentos de que trata o art. 1° desta Lei terdo um responsavel
técnico obrigatoriamente com formacdo médica, farmacéutica ou de enfermagem.

Art. 3° O servico de vacinacdo contara com profissional legalmente habilitado
para desenvolver as atividades de vacinacdo durante todo o periodo em que o servico for
oferecido.

Art. 4° Os profissionais envolvidos nos processos de vacinagdo serdo
periodicamente capacitados para o servico, na forma do regulamento.

Paragrafo Unico. Serdo mantidos registros das capacitacGes de que trata o caput
deste artigo.

Art. 5° Compete obrigatoriamente aos servigos de vacinacdo de que trata
esta Lei:

| — dispor de instalac@es fisicas, equipamentos e insumos adequados, na forma do
regulamento;

Il — gerenciar tecnologias, processos e procedimentos, conforme as normas
sanitérias aplicaveis, para preservar a seguranca e a salde do Usuério;

Il — adotar procedimentos para manter a qualidade e a integridade das vacinas na
rede de frio, inclusive durante o transporte;

IV — registrar as seguintes informag¢6es no comprovante de vacinagéo, de forma
legivel, e nos sistemas de informacdo definidos pelos gestores do Sistema Unico de
Saude (SUS):

a) identificacdo do estabelecimento;

b) identificacdo da pessoa vacinada e do vacinador;

c) dados da vacina: nome, fabricante, nimero do lote e dose;

d) data da vacinacéo;

e) data da préxima dose, quando aplicavel;

f) outras informac0es previstas em regulamento;

V — manter prontuario individual com registro de todas as vacinas aplicadas,
acessivel ao usuario e a autoridade sanitaria, respeitadas as normas de confidencialidade;

VI — conservar a disposicdo da autoridade sanitaria documentos que comprovem
a origem das vacinas utilizadas;



VIl — notificar a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinacao, inclusive erros
de vacinacdo, conforme determinag6es da autoridade sanitaria competente;

VIII — colaborar na investigacdo de incidentes e falhas em seus processos e de
eventos adversos pds-vacinagao;

IX — expor, em local visivel, os calendarios oficiais de vacinacdo do SUS e os
direitos estabelecidos no art. 8° desta Lei.

Art. 6° E autorizada a realizagio de vacinacdo extramuros pelos servicos de que
trata esta Lei, na forma do regulamento. Paragrafo (nico. Considera-se vacinacdo
extramuros aquela realizada fora do estabelecimento no qual se situa o servico de vacinacao,
em local e populagdo determinados.

Art. 7° As vacinagOes realizadas pelos servigos de que trata esta Lei seréo
consideradas validas, para fins legais, em todo o territério nacional.

Art. 8° Séo direitos do usuéario de servicos de vacinacao:

| — acompanhar a retirada do material a ser aplicado do seu local de refrigeragédo
Ou armazenamento;

I1 — conferir o nome e a validade do produto que sera aplicado;

I11 — receber informacGes relativas a contraindicacoes;

IV — receber orientacGes relativas & conduta no caso de eventos adversos

p0Os-vacinacgao;

V — ser esclarecido sobre todos os procedimentos realizados durante a vacinacao.

Art. 9° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Lei constitui infragcéo

sanitaria nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 10. Esta Lei entra em vigor apds decorridos 90 (noventa) dias de sua

publicacdo oficial.
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