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Mfresentacdo: 20/12/2021 17:40 - Mesa

Dispde sobre o funcionamento dos servig
privados de vacina¢gdo humana.

O

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os estabelecimentos privados que realizam o servigo de vacinacao serdao
licenciados para essa atividade pela autoridade sanitdria competente.

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

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

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

Paragrafo unico. Serdo mantidos registros das capacitacdes de que trata o caput.

Art. 5° Compete obrigatoriamente aos servicos de vacinagdo de que
trata esta Lei:

I — dispor de instalagdes fisicas, equipamentos e insumos adequados, na forma do
regulamento;

I — gerenciar tecnologias, processos e procedimentos, conforme as normas
sanitarias aplicaveis, para preservar a seguranca ¢ a saude do usuario;

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

IV — registrar as seguintes informac¢des no comprovante de vacinacao, de forma
legivel, e nos sistemas de informagdo 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 vacinagao;

e) data da proxima dose, quando aplicavel;

f) outras informagdes previstas em regulamento;
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V — manter prontuario individual com registro de todas as vacinas aplicadgs
acessivel ao usudrio e a autoridade sanitaria, respeitadas as normas de confidencialidade;

VI — conservar a disposi¢cdo da autoridade sanitaria documentos que comprovem
a origem das vacinas utilizadas;

VII — notificar a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagao, inclusive erros de
vacinagdo, conforme determinacgdes da autoridade sanitaria competente;

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

IX — expor, em local visivel, os calendarios oficiais de vacinagdo do SUS e os
direitos estabelecidos pelo art. 8° desta Lei.

Art. 6° E autorizada a realiza¢io de vacinagio extramuros pelos servicos de que
trata esta Lei, na forma do regulamento.

Paragrafo tnico. Considera-se vacinacdo extramuros aquela realizada fora do
estabelecimento no qual se situa o servigo de vacinagdo, em local e populagdo determinados.

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

Art. 8° Sao direitos do usuario de servicos de vacinagao:

I — acompanhar a retirada do material a ser aplicado do seu local de refrigeragao
ou armazenamento;

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

IIT — receber informacoes relativas a contraindicagoes;

IV — receber orientagdes relativas a conduta no caso de eventos adversos
pos-vacinagao;

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

Art. 9° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Lei constitui infragdo
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.

Apresentac

Senado Federal, em 20 de dezembro de 2021.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

gsl/pl-19-1403rev-t
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
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Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977 o
Configura infracbes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sanc¢Ges respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA _ _
Lei Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
ei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;,

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera; (Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

~ XII' - imposicao de mensagem retificadora; (Inciso acrescido pela Medida
Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001) o
XIII - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido pela Medida
Provisdria n° 2.190-34, de 23/8/2001?

8§ 1° A pena de multa consiste no 8agamentp das seguintes quantias:

| - nas InfracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infracBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 sum milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1°-A acrescido pela Lei_n°
9.695, de 20/8/1998, renumerado e com nova redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-
34, de 23/8/2001) ] ) ]

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo § 1°-B acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998, renumerado pela
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

_ § 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacédo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideragdo a capacidade
econbmica do infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998,
renumerado pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.403, DE 2019

Dispbe sobre o funcionamento dos
servigos privados de vacinagao humana

Autor: SENADO FEDERAL - Sengdor
VENEZIANO VITAL DO REGO
(MDB/PB)

Relator: Deputado Federal LUIZ LIMA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 1.403, de 2019, de autoria do Senado
Federal (Senador Veneziano Vital do Régo), dispde sobre o funcionamento dos

servigos privados de vacinagao humana.

A proposicao prevé o licenciamento pela autoridade sanitaria; a
exigéncia de responsavel técnico com formagcdo médica, farmacéutica ou de
enfermagem; e a capacitagado periddica dos profissionais do estabelecimento.
O projeto traz ainda as exigéncias de estrutura e funcionamento das clinicas; a

possibilidade de vacinagao extramuros; e os direitos dos usuarios.

Foi distribuido as Comissdes de Seguridade Social e Familia e
Constituicao e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD). A proposi¢ao esta sujeita
a apreciacao conclusiva pelas comissdes, com regime de tramitagcdo de
prioridade (Art. 151, Il, RICD).

Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas

ao projeto nesta Comissao.

E o relatorio.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luiz Lima

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.&@mara.leg.br/CD220610749600
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Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissao a apreciacao de proposi¢oes, quanto ao
meérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos regimentais.

O Projeto de Lei sob andlise, de autoria do Senado Federal,

dispde sobre o funcionamento dos servigos privados de vacinagao humana.

A proposicao prevé o licenciamento pela autoridade sanitaria; a
exigéncia de responsavel técnico com formacéo médica, farmacéutica ou de
enfermagem; e a capacitagédo periddica dos profissionais do estabelecimento.
O projeto traz ainda as exigéncias de estrutura e funcionamento das clinicas; a

possibilidade de vacinagao extramuros; e os direitos dos usuarios.

A imunizagdo é o método de maior custoefetividade para a
prevencdo de doencas infecciosas, salvando milhdes de vidas anualmente,
segundo a Organizacdo Mundial da Saude. O Programa Nacional de
Imunizagdes € um dos maiores do mundo, oferecendo gratuitamente mais de

40 imunobioldgicos diferentes para nossa populagéo.

Embora tenhamos uma sélida estrutura publica de imunizacéo,
os estabelecimentos privados que atuam na area sao muito importantes, por
complementarem o Sistema Unico de Saude. Desta forma, essas clinicas
precisam seguir um regulamento rigoroso, de forma a garantir a seguranga e a

eficacia dos produtos utilizados.

As regras vigentes foram definidas pelo Resolucédo da Diretoria
Colegiada (RDC) da Anvisa n° 197, de 26 de dezembro de 2017, que
estabeleceu os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos. O
Projeto de Lei n°® 1.403 de 2019 traz determinagdes semelhantes, mas sua
aprovagao pode consolidar essas regras em Lei, prevendo oficialmente

punicdes para seu descumprimento.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposicdo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 1.403, de
2019.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luiz Lima

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.@mara.leg.br/CD220610749600
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Sala da Comissao, em 05 de julho de 2022.

=>PL 1403/2019
PRLNn.1

Apresentacdo: 05/07/2022 09:27 - CSSF
PRL 1 CSSF

Deputado Federal LUIZ LIMA

Relator
2022-6894

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luiz Lima

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.cEmara.leg.br/CD220610749600




CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 1.403, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbdlico,
concluiu pela aprovagdo do Projeto de Lei n® 1.403/2019, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Luiz Lima.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Pinheirinho - Presidente, Pedro Westphalen, Eduardo Barbosa ¢
Paulo Foletto - Vice-Presidentes, Adriana Ventura, Alexandre Padilha, Aline Gurgel,
Carla Dickson, Carmen Zanotto, Célio Silveira, Chris Tonietto, Daniela do Waguinho,
Dr. Frederico, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Dulce Miranda, Flavia Morais,
Francisco Jr., Jandira Feghali, Jorge Solla, Leandre, Mariana Carvalho, Méario Heringer,
Marreca Filho, Miguel Lombardi, Osmar Terra, Ossesio Silva, Otoni de Paula, Pastor
Sargento Isidorio, Rejane Dias, Ricardo Barros, Robério Monteiro, Severino Pessoa,
Tereza Nelma, Vivi Reis, Weliton Prado, Adriano do Baldy, Alexandre Figueiredo,
Celina Ledo, Diego Garcia, Dr. Leonardo, Elcione Barbalho, Lauriete, Luiz Lima,
Marcio Labre, Mauro Nazif, Ney Leprevost, Paula Belmonte e Professor Alcides.

Sala da Comissao, em 19 de outubro de 2022.

Deputado PINHEIRINHO
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pinheirinho

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.@mara.leg.br/CD220266642500
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 1.403, DE 2019

Dispbe sobre o funcionamento dos
servigos privados de vacinagao humana

Autor: SENADO FEDERAL - VENEZIANO
VITAL DO REGO

Relatora: Deputada LAURA CARNEIRO

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe, de autoria do Senador Veneziano
Vital do Rego, cria lei autbnoma que “dispbde sobre o funcionamento dos

servigos privados de vacinagao humana”.

A proposicao prevé o licenciamento pela autoridade sanitaria; a
exigéncia de responsavel técnico com formagcdo médica, farmacéutica ou de
enfermagem; e a capacitagado periddica dos profissionais do estabelecimento.
O projeto traz ainda as exigéncias de estrutura e funcionamento das clinicas; a

possibilidade de vacinacao extramuros; e os direitos dos usuarios.

Inicialmente distribuida a Comissdo de Seguridade Social e
Familia (CSSF), a matéria foi aprovada sem emendas naquele colegiado. Em
seguida, veio a esta Comissdao de Constituicido e Justica e de Cidadania

(CCJC) para exame da constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

O projeto tramita em regime de prioridade (RICD. Art. 151, 1) e
esta sujeito a apreciacdo conclusiva pelas comissdes. Encerrado o prazo

regimental de cinco sessdes, nao foram apresentadas emendas.

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Laura Carneiro

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.@mara.leg.br/CD234035451600
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Cumpre a esta Comissao de Constituicido e Justica e de
Cidadania, de acordo com as disposi¢gdes regimentais e o despacho da
Presidéncia da Camara dos Deputados, manifestar-se acerca da
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do projeto de lei n° 1.403,
de 2019.

Iniciando o exame da proposi¢cao pela constitucionalidade
formal, verifica-se que a matéria se insere no rol de competéncias legislativas
concorrentes da Unido (CF/88; art. 24, XIl); que a iniciativa parlamentar é
legitima, em face da inexisténcia de reserva atribuida a outro Poder (CF/88; art.
48, caput e 61, caput); e que a espéecie normativa se mostra idénea, haja vista
nao haver previsao constitucional de lei complementar. Assim, os requisitos

formais se mostram plenamente atendidos.

Passamos a analise da constitucionalidade material da

proposigao.

Nesse ponto, importa trazer a esse voto as palavras do relator
— Deputado Luiz Lima — na comissdo de mérito (Comissao de Seguridade
Social e Familia - CSSF):

“embora tenhamos uma sélida estrutura publica de imunizagéo,
os_estabelecimentos privados que atuam na area sdo muito

importantes, por complementarem o Sistema Unico de Saude.
Desta forma, essas clinicas precisam seguir um

regulamento rigoroso, de forma a garantir a segurancga e a
eficdacia dos produtos utilizados”. (Grifos nossos).

De fato, consideramos de grande relevancia a atuagdo dos
estabelecimentos privados na complementagdo do sistema publico de
imunizagao, afinal, se alguns brasileiros dispdem de recursos proprios para se
imunizarem, que o facam. Alias, é possivel que a atuacdo do setor privado

resulte em redug¢ado da sobrecarga do sistema publico.

Em qualquer caso, tais estabelecimentos devem seguir
rigorosas regras e, em caso de transgressao, devem ser responsabilizados

com sancgodes previstas em lei.

O projeto, em sintese, prevé o licenciamento pela autoridade

sanitaria; a exigéncia de responsavel técnico com formagdo médica,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Laura Carneiro

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade asmmem’a.'}Owar'a.\cg br/CD234035451600
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farmacéutica ou de enfermagem; e a capacitacao periodica dos profissionais do
estabelecimento. Além disso, a proposigao estabelece requisitos para o
funcionamento das clinicas, a possibilidade de vacinagao extramuros e direitos

dos usuarios

As medidas propostas nos parecem em perfeita harmonia com

a Constituicdo Federal, na medida em que prestigiam e atendem o disposto no

art. 196, que consagra o preceito constitucional de que a saude é direito de

todos e dever do Estado. Também em relagcdo ao art. 199, que prevé a
complementaridade dos servigos privados de saude.

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado,

garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a

reducéao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso

universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao,
protecao e recuperagao.

Art. 199. A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada.

§ 1° - As instituigcées privadas poderdo participar de forma
complementar do sistema unico de saude, segundo

diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou
convénio, tendo preferéncia as entidades filantrépicas e as sem
fins lucrativos.

Importa registrar que atualmente vigoram regras definidas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que, por meio de resolugao, regula o

servigo privado de imunizacgao.

E salutar, no entanto, que as regras sejam estabelecidas em lei
formal, pois assim se dota o sistema de maior seguranca juridica, além de abrir

caminho para a aplicagao de sangdes em caso de transgressao.

Em relagéo a juridicidade, entendemos que o projeto de lei se
mostra juridico, haja vista que se encontra em harmonia com os principios
gerais do Direito, inova a ordem juridica e é dotado de generalidade e

abstragao.

No tocante a técnica legislativa, o projeto ndo demanda

reparos.

Ante o exposto, votamos pela constitucionalidade, juridicidade

e boa técnica legislativa do projeto de lei n° 1.403, de 2019.
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Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade asmmem’a.1a1ﬂar'a.\cg br/CD234035451600

O
=
O
O
]
o
O
~
o0
o
<
o™
Xo]
—
™
o™~
o
Q)
~
LN
(@]
~
—
—
o
AT
On
©
=
c
[}
%]
[}
fus
Q.
<

o
~
—
—
o
a

—

-
—
'
[




Sala da Comissao, em 11 de maio de 2023.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora

2023-4899
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGCA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 1.403, DE 2019

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania, em reuniao
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbodlico,
concluiu pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n°
1.403/2019, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Laura Carneiro.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Rui Falcao - Presidente, Afonso Motta, Alencar Santana, Alfredo
Gaspar, André¢ Janones, Atila Lira, Bacelar, Capitao Augusto, Carlos Jordy, Caroline de
Toni, Cobalchini, Coronel Fernanda, Covatti Filho, Delegada Katarina, Delegado Eder
Mauro, Delegado Marcelo Freitas, Delegado Ramagem, Duarte, Eli Borges, Fabio
Garcia, Fausto Santos Jr., Felipe Francischini, Flavinha, Flavio Nogueira, Gerlen Diniz,
Gervasio Maia, Helder Salomao, Jorge Goetten, Jos¢ Guimaraes, Jos¢ Nelto, Julia
Zanatta, Luiz Couto, Marcelo Crivella, Maria Arraes, Mendonca Filho, Paulo Abi-
Ackel, Paulo Magalhaes, Pr. Marco Feliciano, Renilce Nicodemos, Renildo Calheiros,
Roberto Duarte, Robinson Faria, Rosangela Moro, Rosangela Reis, Rubens Pereira
Junior, Samia Bomfim, Tarcisio Motta, Waldemar Oliveira, Yury do Pareddo, Z¢
Haroldo Cathedral, Aluisio Mendes, Aureo Ribeiro, Beto Richa, Cabo Gilberto Silva,
Capitao Alberto Neto, Carlos Veras, Charles Fernandes, Coronel Meira, Danilo Forte,
Diego Garcia, Enfermeira Ana Paula, Gilson Marques, Guilherme Boulos, Jadyel
Alencar, Kim Kataguiri, Laura Carneiro, Lazaro Botelho, Lindbergh Farias, Lucas
Redecker, Luiz Gastdo, Marangoni, Marcel van Hattem, Marcelo Alvaro Antonio,
Marcos Pollon, Mauricio Marcon, Miguel Angelo, Orlando Silva, Pastor Eurico, Pedro
Aihara, Pedro Lupion, Ricardo Ayres, Ricardo Silva, Rodrigo Valadares, Rubens Otoni,
Sergio Souza, Silas Camara, Tabata Amaral e Yandra Moura.

Sala da Comissdo, em 14 de junho de 2023.
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Deputado RUI FALCAO
Presidente
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