ESTADO DA PARAIBA
PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPINA GRANDE
GABINETE DO PREFEITO

LEI N° 6.603 De 05 de Junho de 2017.

ESTABELECE NORMAS PARA ATIVIDADES
DE VACINAGAO EM FARMACIAS PRIVADAS
E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

O PREFEITO MUNICIPAL DE CAMPINA GRANDE, faco saber que a Camara

de Vereadores aprovou e eu sanciono a seguinte,

LEI

Art. 1° Ficam estabelecidos os requisitos e exigéncias para o funcionamento,
licenciamento, fiscalizagdo e controle das farmacias que dispdem do servico de vacinagao,

de natureza privada, no municipio de Campina Grande.

Paragrafo Gnico. Para efeito desta Lei, considera-se farmacia a unidade de
prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e
orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulagédo e/ou
dispensagdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados,
Cosméticos,"insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos, bem como se

realize o servigo de vacinagdo para prevengéo de doengas imunopreveniveis.

Art. 2° As vacinacdes realizadas nas farmacias, respeitado o disposto nesta Lei
e na legislagdo complementar, serdo consideradas validas para fins legais em todo o
territorio, e o estabelecimento respondera pela qualidade e seguranca das imunizacdes
realizadas sob sua responsabilidade, e pelos possiveis eventos adversos delas

decorrentes.

Art. 3° Nenhuma farmacia podera funcionar sem estar devidamente licenciada
pelo érgdo competente de vigilancia sanitaria, mediante a liberagéo da licenga sanitaria

contendo a possibilidade da prestagéo do servigo de vacinagao.

Paragrafo Unico. As farmacias que ja possuirem a licenca sanitaria, devem

requerer a devida averbagdo para a incluséo da prestacéo do servigo de vacinagao.
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Art. 4° Para a obtencdo da licenca sanitaria, as farmacias que exergam a

atividade de vacinagdo devem atender as seguintes exigéncias:

| - apresentar requerimento proprio e a documentagao necessaria, conforme

exigido pela legislagéo do municipio;

Il — apresentar parecer favoravel emitido pela Coordenagéo do Programa de

Imunizagdes, responsavel pelo Programa Nacional de Imunizagdes no municipio;

[l — comprovar o cumprimento das disposicdes da Resolugao RDC n° 44, de 17
de agosto de 2009, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

IV — comprovar o cumprimento das disposicdes das Resolugdes do Conselho
Federal de Farmacia CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008, n° 505, de 23 de junho de
2009, n° 574, de 22 de maio de 2013 e n° 602, de 30 de outubro de 2014;

V — possuir farmacéutico responsavel técnico durante todo o horario de

funcionamento do estabelecimento;

VI — ter localizac&o conveniente, sob o aspecto sanitario;

VIl — possuir instalagdes fisicas independentes e equipamentos que satisfagam

os requisitos técnicos adequados a manipulacéo e comercializagao pretendidas;

VIl - possuir sala privativa com maca ou cadeira e dimensdes de pelo menos
seis metros quadrados, para a prestacgao de servicos farmacéuticos, bem como para o

servico de vacinagao, além de sanitarios ou banheiros;

IX — dispor de meios para armazenamento das vacinas, garantindo a sua perfeita
conservacao, conforme as normas técnicas emitidas pela Fundagéo Nacional de Saude -

FUNASA e as especificagdes do fabricante;

X — dispor de equipamento para controle de temperatura na sala onde sera

realizada a vacinacéo, conforme padroes estabelecidos pela Fundagdo Nacional de Saude
- FUNASA,

Xl — apresentar Termo de Responsabilidade Técnica, devidamente preenchido e
assinado, perante a autoridade sanitaria local, pelo farmacéutico Responsavel Técnico
pelo estabelecimento, devidamente habilitado para o servigo de vacinagao;
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X1l — dispor de pessoal capacitado para desenvolver as atividades de vacinagao,
conforme as normas técnicas da Fundacéo Nacional de Saude - FUNASA.

Art. 5° Compete as farmacias que exercem as atividades de vacinagao:
| — utilizar somente vacinas registradas no Ministério da Saude;

Il — realizar as atividades de vacinacdo, obedecendo as normas técnicas da
Fundacéo Nacional de Saude - FUNASA,

Il — manter prontudrio individual, com registro de todas as vacinas aplicadas,

acessivel aos usudrios e autoridades sanitarias;

IV — manter livro de registro dos atendimentos realizados e vacinagdes
efetuadas;

V - informar, a Secretaria Municipal de Saude, trimestral, as doses aplicadas,

segundo os modelos padronizados;

VI - notificar a Secretaria Municipal de Saude da ocorréncia de eventos

adversos pds-vacinagdo, de acordo com as normas vigentes;

VIl — monitorar e registrar diariamente a temperatura dos equipamentos
destinados ao armazenamento de vacinas, de acordo com as normas técnicas da
Fundacéo Nacional de Saude FUNASA;

VIl — afixar em local, visivel ao usuario, a licenga de funcionamento, contendo

expressamente a autorizagdo para o servigo de vacinacao;

IX - afixar, em local visivel ao usuario, o Calendario de Vacinagéo Oficial, com a
indicacdo em destaque, de que as vacinas nele constantes sdo administradas

gratuitamente nos servigos publicos de saude;
X — realizar a vacinacgao apenas no endereco constante da licenga sanitaria;

Xl — registrar as vacinas aplicadas em cartdo proprio a ser entregue ao usuario,
obedecendo ao modelo Unico padronizado pela Fundagao Nacional de Saude - FUNASA,

onde deve constar, também, o nimero da licenga sanitaria e o lote de fabricagdo de cada

vacina; \//
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Xl — manter no estabelecimento, acessiveis a todos os funcionarios, copias
atualizadas das normas técnicas do Programa Nacional de Imunizacdes da Fundagao
Nacional de Saude - FUNASA,;

Xl — manter no estabelecimento, acessiveis a autoridade sanitaria, documentos

que comprovem a origem das vacinas;

XIV - realizar o descarte seguro de agulhas, seringas e demais produtos
utilizados nas atividades de vacinagéo, de acordo com as normas especificas, em especial
a Resolucéo n° 306, de 07 de dezembro de 2004 da ANVISA e a Resolugo n° 358, de 29
de abril de 2005, do Conselho Nacional do Meio Ambiente - CONAMA,;

Paragrafo Gnico. As vacinas nao constantes do Calendario de Vacinagao Oficial

somente serdo administradas mediante prescricdo medica.

Art. 6° A inobservancia desta Lei constitui infracdo de natureza sanitaria nos
termos da Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator ao processo

e penalidades previstas, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 7° As farmacias que exercem as atividades de vacinacéo dispdéem de cento

e oitenta dias para se adequarem as exigéncias constantes desta Lei Complementar.
Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 9° Revogam-se as disposicoes em contrario.
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