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Roteiro n° 24 - Sala de vacinac¢ao e imunizacio humana, versao 03, ano 2026.

1.1dentificacdo do estabelecimento

1.1.Razdo Social:

1.2.Nome Fantasia:

1.3.CNPJ:

1.4 Enderego:

1.5.Telefone de contato: 1.6.Email de contato:

1.7.Licenga Sanitaria de Funcionamento (LF):

1.8.Horario de Funcionamento:

1.9.Tipos de Servico
() Inloco

() Extramuros

1.Requisitos basicos de funcionamento

SIM | NAO | NA BASE LEGAL
1.1.Caso esteja alocado nas dependéncias de comércio varejista farmacéutico: Resolucio SS n°199/24 -
Processo Sanitario: art5
CEVS:
1.2.Estabelecimentos com cadastro anterior a 01/01/2024 apresentam Laudo Portaria CVS/SP n° 11/23 -
Técnico de Avaliacdo (LTA) devidamente aprovado, estando o mesmo Anexo I
protocolizado em processo sanitario de licenciamento junto com o jogo de
plantas e memoriais descritivos ?
1.2.Estabelecimentos com atividade de iniciada apds 01/01/2024 apresentam Resolucio SS n°199/24 -
junto ao requerimento inicial das atividades PAS e Formulario de art 6
autodeclaragdo devidamente preenchidos e assinados?

Observagao: o Formulario de autodeclaracio e os documentos que formam o PAS encontram-se disponiveis em nosso sitio

eletronico: www.limeira.sp.gov.br/vigilancia-sanitaria

1.3.Apresenta inscricdo no Coédigo Nacional de Estabelecimento de Satde Resolucio SS n°199/24 -
(CNES)? art 7 item 1

1.4.Dispde de cadastro nos Sistemas de Informagdo oficialmente adotados Resolucio SS n°199/24 -
pelo Programa Estadual de Imunizagdo (PEI)? art 7 item 3

1.5.Dispde de registro das doses aplicadas, movimentacdo de Resolucio SS n°199/24 -
imunobiolégicos e de estoque e distribuicdo dos insumos estratégicos art 7 item 4

utilizados?

1.6.Realiza notificagdes ESAVI incluindo erros de imunizagdo, excursdo de Resolu¢io SS n°199/24 -
temperatura de conservagao de imunobioldgicos e queixa técnica? art 7 item 5

1.7.Realiza a transmissdo de dados dos sistemas oficialmente adotados pelo Resolucio SS n°199/24 -
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Programa Estadual de Imunizagdo (PEI)?

art 7 item 6

1.8.Esta devidamente cadastrado nos Sistemas de Informagdo oficialmente
adotados pelo Programa Estadual de Imunizagdo (PEI), comprovando a
autoridade sanitdria este cadastro e a compatibilidade de seu sistema de

gerenciamento com o PEI?

Resolucao SS n°199/24 -
art 7 itens 7,8 ¢ 9

1.9.Dispde apenas de imunobiologicos registrados na ANVISA?

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 7 item 11

1.10.Adquire imunobioldgicos de estabelecimento fabricante ou distribuidor,
devidamente regularizado, com documenta¢do que comprove a qualificagdo

dos mesmos?

Resolugcdo SS n°199/24 -
art 7 item 12

1.11.Dispde de procedimento que garante a rastreabilidade das vacinas

disponibilizadas?

Resolucao SS n°199/24 -
art 7 item 13

1.12.Dispée de Plano de Contingéncia de forma a garantir atendimento
imediato a eventuais intercorréncias relacionados a vacinagdo, como ESAVI
incluindo erro de imunizagdo, excursdo de temperatura na conservacao,

gerenciamento de residuos e acidente de trabalho?

Resolucao SS n°199/24 -
art 7 item 14

1.13.Dispde de POP de modo a preservar a estabilidade e integridade dos
imunobioldgicos, assim como de todas as etapas da vacinac¢do e processo de

trabalho?

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 7 item 15

1.14.Dispoe de sistema de dispensagdo vinculada a administragdo e registro

dos imunobioldgicos aplicados?

Resolucao SS n°199/24 -

art 8 item I

1.15.Apresenta, afixado em local visivel, Calendario de Vacinacdo do PEl e a
informagao que estes imunobioldgicos sdo administrados de forma gratuita na

rede publica de saude?

Resolucao SS n°199/24 -
art 8 item II

1.16.Exige e registra as prescricdes médicas para imunobioldgicos ndo

contemplados no Calendario de Vacinacao PEI?

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 8 item III

2.Recursos Humanos

2.1.0 estabelecimento apresenta assisténcia de profissional habilitado em

periodo integral?

RDC n° 197/17 — art 7
Resolucao SS n°199/24 -
art 9, 10

2.2.0 profissional responsavel técnico encontra-se devidamente identificado,

de modo que o usudrio possa distingui-lo dos demais profissionais?

RDC n° 197/17 — artigos 7
e8

2.3.0 profissional responsavel técnico encontra-se presente no momento da

inspecao?

RDC n° 197/17 — artigos 7
e8

2.4.Possui, Certiddo de Responsabilidade Técnica o valida e em nome dos

profissionais que atuam no estabelecimento?

RDC n° 197/17 — artigos 7
e8

2.5.0s profissionais responsaveis pela aplicagdo das vacinas dispde de

RDC n° 197/17 — artigo 9

Prefeitura Municipal de Limeira | www.limeira.sp.gov.br [(19) 3404.9600
Edificio Prada | Rua Prefeito Doutor Alberto Ferreira, 179 | Centro | CEP: 13481-900 | Limeira/SP




& %,
Secretaria Municipal de Saude - Divisdo de Vigilincia Sanitaria
= ! .
2 ﬁ:‘féﬁ@ ROTEIROS DE INSPECAO
) 4

ESTADO DE SAO PAULO - BRASIL

ANOS

BICENTENARIO 1826

capacitacdo?

2.5.1.Dispde de Programa de Educacdo Continuada/ Treinamentos, com
registro dos mesmos contendo: conteido ministrado, ministrante, data de

realizagdo, duragdo do treinamento, lista de presenga e/ou certificado?

RDC n° 197/17 — paragrafo
tnico, artigo 9

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 11, 14

2.5.2. Apresenta como contetido de treinamento :

a) conservacdo, armazenamento ¢ transporte de imunobiologicos;

b) preparo e administragdo segura de imunobiologicos;

¢) gerenciamento de residuos;

d) registros relacionados a vacinagao;

e) processo para a investigacdo e notificagdo de ESAVI incluindo erros de
imunizagao;

f) calendario nacional de vacinacaoPEI vigente;

) higienizagdo das maos;

h) conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a
vacinagao;

i) conceitos basicos de imunizagao;

j) boas praticas em servicos de saude.

RDC n° 197/17 — itens III a
IX, artigo 9
Resolucao SS n°199/24 -

art 11 par unico

2.6.S40 disponibilizados, em quantidade suficiente e com reposic¢do periddica,
os equipamentos de protecao individual (EPIS) aos funcionarios envolvidos

com a prestacao de servigos farmacéuticos?

item 7.4.3.2 da NRO7,
NR09 e NR32 da Portaria
MTB n° 3214/78

2.7.Possui Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA), Programa
de Controle Médico de Satide Ocupacional (PCMSO) e Atestado de Satde
Ocupacional (ASO) validos?

item 7.4.3.2 da NRO07,
NR09 e NR32 da Portaria
MTB n° 3214/78

2.8.Mantém a carteira de vacinacdo, de todos os funcionarios, atualizadas?

NR32 da Portaria MTB n°
3214/78 — item 4.17 do art
32

2.9.Dispée de Manual de Biosseguranca contemplando acidentes com

perfurocortantes e imunobioldgicos?

NR32 da Portaria MTB n°
3214/78 — item 2.2 do art
32

3.Infraestrutura

3.1.0 estabelecimento ¢ localizado, projetado, dimensionado ou adaptado

com infra estrutura compativel com as atividades a serem desenvolvidas?

RDC n° 197/17 — art 10

3.2.0 estabelecimento apresenta acesso independente, de forma a ndo
comunicar-se com residéncias ou demais estabelecimentos comerciais?
Ademais, apresenta letreiro de identificag@o, que deixa claro a atividade por

ele desenvolvida?

RDC n° 197/17 — art 10
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3.3.As areas internas e externas estdo em boas condi¢des fisicas e estruturais? RDC n° 197/17 — art 10
3.4.Existe local dedicado para a recepgao e sala de espera dos pacientes? RDC n° 197/17 — art 10
Resolugcdo SS n°199/24 -
art 13 item 16
3.5.As condi¢cdes de iluminagdo e ventilagdo s@o compativeis com as RDC n° 197/17 — artn10
atividades desenvolvidas?
3.5.1.Possui Certificado de manutencdo preventiva/corretiva dos aparelhos de Lei Federal n° 13.589/18 —
ar condicionado e sistemas de exaustdo e/ou documento equivalente? artigo 3
3.6.As instalagdes possuem superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e RDC n° 197/17 — art 10

impermeaveis, em perfeitas condi¢des, resistentes aos agentes sanitizantes e

facilmente lavaveis?

3.7.0s ambientes estdo em boas condi¢des de higiene e limpeza, sendo os RDC n° 197/17 — art 10

procedimentos devidamente registrados em planilha especifica?

3.8.Apresenta Certificado de Controle de Pragas valido e realizado por RDC n° 63/11 — art 23 item

empresa devidamente licenciada? VI

3.9.Possui sanitario sendo o mesmo de facil acesso? RDC n° 197/17 - art 10
item I1

Resolucao SS n°199/24 -
art 13 item IIT

3.9.1.0 banheiro esta em boas condi¢des de higiene e limpeza ¢ conta com RDC n° 197/17 - art 10
pia com 4gua corrente, toalha descartavel de wuso individual, item I1

detergente/sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal?

3.10.0 estabelecimento dispde de equipamento de combate a incéndio? Os RDC n° 197/17 - art 10

mesmos estdo dentro do prazo de validade? item IT

3.10.1.Apresenta Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros RDC n° 197/17 - art 10

(CLCB/AVCB) valido? item II

4.Projeto Arquitetonico Simplificado (PAS)

4.1.A sala de vacinagdo ¢ usada exclusivamente para a sua finalidade? Resolucdo SS n°199/24 -
art 14

4.2.0 PAS protocolizado em processo sanitario é composto por: Resolucio SS n°199/24 -art

- Layout arquitetonico, em folha A4 em escala adequada para perfeita leitura 15

e compreensdo, constando mobiliario, equipamentos, areas de armazenamento
e area de recepgdo.

- Planta baixa no tamanho de pauta A4, contendo todas as dimensodes
(medidas lineares e areas de compartimento), loucas sanitarias, bancadas e

layout de mobilidrios e equipamentos.

- Planta do estabelecimento no tamanho de pauta A4, indicando localizago
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da sala de vacinagdo dentro do estabelecimento e ambientes anexos a sala.
- Memorial descritivo contendo fluxo de atividades e circulagao.
- ART ou RRT do responsavel pelo projeto arquitetonico.

- Demonstrar a disposicao do espaco fisico para servi¢o de vacinagao.

4.3.0 memorial descritivo anexo ao PAS encontra-se devidamente assinado
pelos responsaveis e contempla minimamente:

- Implantagdo da sala de vacinag@o no estabelecimento existente: descri¢do da
circulagdo do usuario que recebera a vacinagdo, de modo a preservar e
proteger sua satude, no que diz respeito ao cruzamento com outras atividades
em desenvolvimento.

- Espago fisico: devem estar descritas as medidas internas da sala, definindo
area minima de 6 ou 9 m2, pé direito, entrada, saida, bem como as definigoes
de materiais utilizados (descritos no art 13 da Resolugao SS n° 199/24)

- Mobiliario: devem estar descritos os mobiliarios , bem como suas medidas e
utilizagdo, sendo de facil higienizagao.

- Armazenamento: deve estar descrito de forma clara o processo de
armazenamento.

- Residuos: deve estar descrito a area de armazenamento e seu fluxo de
descarte.

- Manutengdo Corretiva ¢ Preventiva: deve descrever minuciosamente os

processos de manutencao corretiva e preventiva.

Resolugcdo SS n°199/24 -
art 16

5.Materiais e Equipamentos

5.1.Dispde de pia com dagua corrente, sabonete liquido, papel toalha
descartavel e lixeira com tampa acionada por pedal, para higienizagdo das

maos?

RDC n° 197/17 - art 10
item IIT

Resolucao SS n°199/24 -
art 13 item 2

5.2.Dispde de mesa e bancadas de superficie lisa, impermeavel e resistente

aos processos de higienizagdo?

RDC n° 197/17 - art 10
item IIT

Resolugcdo SS n°199/24 -
art 13 itens 3 e 4

5.3.Cadeira e maca de superficie lisa, impermeavel e resistente aos processos

de higienizacdo? No caso das macas, ha disposi¢do de lengol toalha?

RDC n° 197/17 - art 10
item IIT

Resolucao SS n°199/24 -
art 13 itens 4,5¢ 6

5.4.Possui caixa térmica, devidamente identificada, para a guarda de vacinas,
sendo a mesma de facil higienizagdo e com dispositivo de controle de

temperatura?

RDC n° 197/17 - art 10
item IIT
Resolugcdo SS n°199/24 -
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art 13 itens 8 e 9

5.5.Possui dispositivo de refrigeragdo (camara fria, frigobar ou refrigerador),
dispoe de registro e é exclusivo para a guarda e conservagdo das vacinas,
sendo o mesmo dotado de termo-higrometro? O dispositivo ¢ compativel ao

volume de vacinas a serem armazenadas?

RDC n° 197/17 - art 10
item III inc II

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 13 item 15, art 17 item
1

5.6.Dispde de planilha de registro didrio de temperatura (valores maximo, do
momento ¢ minimo), sendo o pardmetro registrado pelo menos duas vezes ao

dia?

RDC n° 197/17 - art 11
item I

Resolucao SS n°199/24 -
art 13 item 13, art 17 item
2

5.7.Possui plano de contingéncia que contemple meios eficazes para o
armazenamento das vacinas, garantindo sua conservagdo, eficicia e

seguranca, diante da falha no fornecimento de energia elétrica?

RDC n° 197/17 — art 11

item I

5.8.Apresenta certificado de manutengdo preventiva e corretiva dos

equipamentos de refrigera¢do?

RDC n° 197/17 - art 10
item IIT

Resolucao SS n°199/24 -
art 17 item 4

5.9.Possui local adequado para a guarda dos materiais (seringas, agulhas,

bloodstop, algodao, entre outros) para a administragdo de vacinas?

RDC n° 197/17 - art 10
item IIT

Resolug¢ao SS n°199/24
art 13 item 10

5.10.Dispde de urna rigida para o descarte de residuos perfurocortantes?

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 13 item 12
RDC n° 222/18

6.Gerenciamento de Tecnologia e Processos

6.1.Dispde de procedimentos que garantam a preservacao da estabilidade e a
integridade dos imunobioldgicos durante todos o processo de recebimento,

armazenamento, distribui¢@o e transporte?

Resolug¢ao SS n°199/24
art 18, art 19 item 3
RDC n° 197/17 — art 12

6.1.1.As vacinas sdo transportadas em caixa térmica que mantenham as

condi¢des de conservacao indicadas pelo fabricante?

Resolucao SS n°199/24 -
art 18 par 1, art 19 item 3
RDC n° 197/17 — art 12 inc
1

6.1.2.A temperatura ao longo de todo o transporte é monitorada com o

registro das temperaturas maximas, do momento e minimas?

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 18 par 2, art 19 item 2
RDC n° 197/17 — art 12 inc
2

Prefeitura Municipal de Limeira | www.limeira.sp.gov.br [(19) 3404.9600
Edificio Prada | Rua Prefeito Doutor Alberto Ferreira, 179 | Centro | CEP: 13481-900 | Limeira/SP




& %,
Secretaria Municipal de Saude - Divisdo de Vigilincia Sanitaria
= ! .
2 ﬁ:‘féﬁ@ ROTEIROS DE INSPECAO
) 4

ESTADO DE SAO PAULO - BRASIL

ANOS

BICENTENARIO 1826

6.1.3.Dispoe de registro das datas de abertura, preparo e validade nos frascos
multidoses dos imunobiologicos, sendo vedada a utilizagdo dos frascos cujos

prazos de validade tenham expirado?

Resolucao SS n°199/24 -
art 18 par 3

6.2.Dispde de documentos que atestem a origem dos imunobioldgicos
utilizados, notas fiscais ou documentos que permitam a rastreabilidade dos

lotes e atestem sua procedéncia?

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 19 item 1
RDC n° 197/17 — art 11

6.3.Apresenta procedimento de atendimento integral a intercorréncias
relacionadas a vacinag¢do, encaminhando o paciente ao servigo de maior

complexidade para continuidade da ateng@o, caso necessario?

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 20

6.4.Dispde de processo de Acdo Corretiva-Agao Preventiva apds registro de

intercorréncias e reagdes adversas as vacinas?

Resolucao SS n°199/24 -
art 21

6.5.Fornece as informagdes e executa as agdes solicitadas pela Divisdo de

Vigilancia Epidemioldgica desta Municipalidade?

Resolucao SS n°199/24 -
art 22

6.6.Apresenta procedimento de descarte de seus residuos, com comprovagao

de coleta por empresa especializada?

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 23

7.Registros e Notificacoes das Vacinas

7.1.Alimenta os Sistemas de Informagao oficialmente adotados pelo PEI ?

Resolugcdo SS n°199/24 -
art 24
RDC n° 197/17 - art 15

item 1

7.2.Registra as informagdes referentes aos imunobiologicos administrados na
caderneta de vacinagdo, e de forma individualizada nos SIPEI ou em sistemas

prorpios?

Resolucao SS n°199/24 -
art 25
RDC n° 197/17 - art 15

item 2

7.3.Apresenta caderneta devacinagdo contendo:
- dados do vacinado ( nome completo, documento de identificacdo e data de
nascimento);

- nome do imunobioldgico;

- dose aplicada;

- data da vacinagao;

- nimero do lote do imunobiolégico;

- nome do fabricante;

- identifica¢do do estabelecimento;

- identificac¢do do vacinador;

- registro profissional do vacinador;

- data da proxima dose, quando aplicavel.

Resolug¢do SS n°199/24 -
art 25 par unico

RDC n°® 197/17 - art 16
itens I a IX

7.4.Caso utilize sistema p'roprio para registro da atividade de vacinagdo, o

Resolucao SS n°199/24 -
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mesmo : art 26
- garante a interoperabilidade entre o sistema proprio e o SIPEI;
- trasmite os dados de doses aplicadas para o SIPEI;
- atende as diretrizes do PEI em relagdo a inclusdo de novas vacinas,
estratégias adotadas e registros no SIPEL.
7.5 Notifica os eventos supostamente atribuiveis a vacina¢do ou imunizagao Resolucdo SS n°199/24 -
(ESAVI) incluindo erros de imunizagao no SIPEI. art 27
RDC n°® 197/17 - art 15
itens IV e VI
7.6.Notifica as queixas técnicas dos imunobioldgicos, seringas ¢ agulhas no Resolucio SS n°199/24 -
sistema PERIWeb . art 28
7.7.Mantém prontuario individual, com registro de todos os imunobiologicos Resolucio SS n°199/24 -
administrados disponivel ao usuario e a autoridade sanitaria? art 31
8.Vacinacdo Extramuros e Domiciliar
8.1.0 servico de vacinacdo que pretende realizar vacinagdo extramuros Resolucdo SS n°199/24 -
podera proceder com o servigo somente apos autorizagdo prévia da VISA da art 33
cidade na qual o servigo sera prestado. RDC n° 197/17 - art 17
8.2.A autorizagdo para vacinagdo extramuros deve ser solicitada com Resolucdo SS n°199/24 -
antecedéncia minima de 15 dias uteis a VISA da cidade na qual o servigo sera art 34
prestado, sendo apresentado: RDC n° 197/17 - art 17 inc
- Requerimento de Autorizagdo para vacinacdo Extramuros devidamente I
preenchido e assinado pelo responsavel técnico e pelo responsavel legal;
- Copia da Licenga sanitaria com o detalhe que expressa a autorizagdo para a
realizagdo de vacinagdo extramuros;
- Validag@o do método de transporte dos imunobioldgicos;
- Plano de Trabalho para a manutengdo da temperatura adequada para o
armazenamento do imunobioldgico, com indicagdo do local para
armazenamento no municipio em que sera realizada a agdo de vacinagdo;
- Plano de Contingéncia para a vacinagdo, adequado a realidade do local
aonde o servico serd prestado, incluindo manutencdo da temperatura
adequada do imunobiologico, suporte a pessoa vacinada em caso de ESAVI;
- Procedimento Operacional Padrio que contemple todas as etapas de
vacinagdo extramuros.

Obs: Sera emitido Autorizacdo para Vacinacio Extramuros, para local especifico , com validade expressa na mesma

conforme dispde o art 35 da Resolucio SS n°® 199/24.

8.3.0 local onde sera realizada a inspeg@o extramuros pode ser objeto de Resolucio SS n° 199/24 -

inspecdo sanitaria, ficando a critério desta VISA. art 36 inc I
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8.4.Respeita a proibicdo de realizagdo de vacinagdo extramuros em
estabelecimento que dispde de licenciamento sanitario para servigo de

vacinagao.

Resolucao SS n° 199/24 -
art 36 inc I1

8.5.0 local utilizado para vacinagdo extramuros dispde:

- area com instalacdo fisica com pisos, paredes e teto de material liso, lavavel
e impermeavel e integro;

- iluminag¢éo adequada;

- condi¢des higiénico sanitarias adequada a aplicagdo de imunobiologicos;

- mobiliario revestido de material liso, integro, impermeavel ¢ de facil
limpeza;

- pia, sabonete liquido e papel toalha ou alcool 70% para a adequada
higienizagdo das maos;

- sanitario.

Resolugciao SS n° 199/24 -
art 36 inc I11

8.6.0 servico que realiza a atividade de vacinagdo extramuros e/ou domiciliar
mantém os imunobioldgicos constantemente refrigerados garantindo sua

perfeita conservagao?

Resolugciao SS n° 199/24 -
art 37 inc 2

8.7.0 servigo que realiza a atividade de vacinagdo extramuros e/ou domiciliar
mantém registro de monitoramento de temperatura durante toda a prestacdo

de servigos?

Resolucao SS n° 199/24 -
art 37 inc 3

8.8.0 servigo que realiza a atividade de vacinagdo extramuros e/ou domiciliar

realiza a informacao das doses aplicadas durante a atividade ?

Resolucao SS n° 199/24 -
art 37 inc 4

9.Emissao de Certificado Internacional de Vacinacio ou Profilaxia (CIVP)

9.1.0 servi¢o de vacinac¢do emiti o Certificado Internacional de Vacina¢dao ou

Profilaxia (CIVP)?

RDC n° 197/17 — artigo 18

9.2..Apresentar o cadastro do CIVP frente a ANVISA.

RDC n° 197/17 — paragrafo

unico, artigo 18

9.3.A emissao do CIVP segue os padrdes definidos pela ANVISA?

RDC n° 197/17 — artigo 19

9.4.A emissao do CIVP ¢ realizada de forma gratuita?

RDC n° 197/17 - inciso 1°,
artigo 19

9.5.A emissdo do CIVP ¢ registrada em sistema de informagdo estabelecido

pela ANVISA?

RDC n° 197/17 — inciso 2°,
artigo 19

Observacoes:

1) A Autoridade Sanitéria Fiscalizadora, no exercicio de suas atribuigdes, podera exigir outros itens da

legislagdo;

2) Este roteiro podera ser revisto, sempre que necessario.

3) Legenda: S — Sim; N — Ndo; NA — Nio se aplica a atividade.
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