
Este roteiro tem o objetivo de apoiar o gestor na verificação dos pontos mais relevantes de ambiência, processos de trabalho e
recursos humanos para que a unidade faça um diagnóstico de sua situação sanitária, a fim de solicitar a Licença de Funcionamento
da Vigilância Sanitária (inicial ou renovação) e deverá acompanhar o rol de documentos que comporão o processo administrativo com
esta finalidade. É fundamental que todos os itens sejam verificados e feitas as devidas correções e adequações possíveis antes da
solicitação de Licença. Entretanto, o não atendimento de 100% do roteiro não inviabiliza a solicitação da Licença de Funcionamento,
visto que esta avaliação será complementada pela inspeção sanitária na unidade. 

INFORMAÇÕES GERAIS DO ESTABELECIMENTO
Nome do estabelecimento: Distrito de Saúde:
Endereço: Fone:
E-mail da unidade: População da área de abrangência:
Horário de Funcionamento:
Licença de Funcionamento/CEVS nº Validade:
GESTÃO DE PESSOAS
Chefe de Setor e Responsável Técnico da unidade de saúde:
Responsável Técnico da Enfermagem:

Nº de Servidores Anexe a lista de profissionais do CNES atualizada.
Distribuição jornada diária
dos profissionais de sua

unidade (incluindo
terceirizados)

Anexe a escala dos profissionais, demonstrando a distribuição diária da carga horária dos profissionais. 
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CONTRATO DE PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS
Você conhece os contratos de prestação de serviços vigentes relacionados a
sua unidade?

Sim (   ) Não (   )

Como você avalia o serviço prestado? Necessita de melhoria, já informei ao gestores do
contrato (   )

Bom (   )
Ótimo (   )

Os trabalhadores terceirizados tem recebido EPI em quantidade suficiente? Sim (   ) Não (   )
Os trabalhadores terceirizados tem rotina escrita para armazenamento, uso 
e higienização dos EPI?

Sim (   ) Não (   )

Os trabalhadores terceirizados necessitam de Capacitação?
Sim (   )
Quanto a capacitação:
Está em andamento (   )
Está previsto para os próximos 3
meses (   )
Sem previsão de realização (   )

Não (   )
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AMBIÊNCIA

Há identificação visível e possível de limpeza na entrada de todas as salas e ambientes? Sim (   ) Não (   )

Você avalia que todos os ambientes oferecem iluminação adequada?
Sim (   ) Não (   )

Liste-os:

Você avalia que todos os ambientes oferecem ventilação adequada?
Sim (   ) Não (   )

Liste-os:

Você tem rotina de eliminação/destinação para documentos, móveis e equipamentos fora de uso?
Sim (   ) Não (   )

A unidade tem registro da realização de limpezas concorrente e terminal dos ambientes? Sim (   ) Não (   )

Há na unidade Procedimento Operacional descrito para higienização dos ambientes? Sim (   ) Não (   )

As paredes e tetos da unidade estão íntegros e possibilitam limpeza? Sim (   ) Não (   )
Liste-os:

Há rotina escrita para distribuição e recolhimento de roupas e materiais?
Sim (   ) Não (   )

Há lixeiras com tampa, de acionamento por pedal e identificadas pelo grupo de resíduo nos 
ambientes de assistência a saúde? 

Sim (   ) Não (   )

O Programa de gerenciamento dos resíduos de serviço de saúde de sua unidade está atualizado?
Última revisão foi em:______________

Sim (   ) Não (   )

Os coletores de resíduo perfurocortante estão instalados em suportes exclusivos e em altura que 
permite a visualização do bocal do recipiente?

Sim (   ) Não (   )

Há pia com sabonete líquido e papel toalha em todas as áreas de atendimento? Sim (   ) Não (   )
Liste-os:
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BASE LEGAL

• Lei nº 10.083/1998 - Código Sanitário do Estado de São Paulo.

• Portaria  CVS  nº  01/2019  - Disciplina,  no  âmbito  do  Sistema  Estadual  de  Vigilância  Sanitária  - SEVISA,  o  licenciamento  dos
estabelecimentos de interesse da saúde e das fontes de radiação ionizante, e dá providências correlatas.

• Decreto Nº 12.342/1978 - Aprova o regulamento que dispõe sobre normas de promoção, preservação e recuperação da saúde no campo
de competência da Secretaria de Estado da Saúde.

• RDC ANVISA nº 50/2002  - Dispõe sobre o regulamento técnico para planejamento, programação, elaboração e avaliação de projetos
físicos de estabelecimentos assistenciais de saúde.

• Portaria MS nº 725/2014 - Altera as Portarias nº 339/GM/MS e nº 341/GM/MS, de 4 de março de 2013, que redefinem os componentes
Ampliação e Reforma do Programa de Requalificação de Unidades Básicas de Saúde.

• RDC ANVISA nº 63/2011 - Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de Funcionamento para os Serviços de Saúde.

• RDC ANVISA nº 36/2013 - Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde e dá outras providências.

• Portaria MS Nº 2616/98 - Diretrizes e normas para prevenção e o controle das infecções hospitalares.

• RDC ANVISA nº 48/2000 - Aprova o Roteiro de Inspeção do Programa de Controle de Infecção Hospitalar.

• RDC ANVISA nº 42/2010 - Dispõe sobre a obrigatoriedade de disponibilização de preparação alcoólica para fricção antisséptica das mãos,
pelos serviços de saúde do País, e dá outras providências.

• Portaria MS nº 2914/2011 - Dispõe sobre os procedimentos de controle e de vigilância da qualidade da água para consumo humano e seu
padrão de potabilidade.

• RDC ANVISA nº  222/2018  -  Regulamenta  as  Boas  Práticas  de  Gerenciamento  dos  Resíduos  de  Serviços  de  Saúde  e  dá  outras
providências. 
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• RDC ANVISA 67/2007 -  Dispõe sobre  Boas Práticas de Manipulação de Preparações Magistrais  e Oficinais  para Uso Humano em
farmácias.

• RDC ANVISA 44/2009 - Dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para o controle sanitário do funcionamento, da dispensação e da
comercialização de produtos e da prestação de serviços farmacêuticos em farmácias e drogarias e dá outras providências.

• RDC ANVISA nº 15/2012 - Boas práticas para o processamento de produtos para a saúde.

• Resolução Estadual SS 15/1999 - Aprova Norma Técnica que estabelece condições para instalação e funcionamento de estabelecimentos
de assistência odontológica, e dá providências correlatas.

• Resolução Estadual SS 374/95 - Altera a Norma Técnica sobre a Organização do Centro de Material e Noções de Esterilização.

• Manual de Rede de Frio do PNI - MS/2013.

• RDC ANVISA Nº 2/2010 - Dispõe sobre o gerenciamento de tecnologias em saúde em estabelecimentos de saúde.

• RDC ANVISA Nº 197, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017 - Dispõe sobre os requisitos mínimos para o funcionamento dos serviços de
vacinação humana.

• Portaria  Federal  MS  453/98  -  Aprova  o  Regulamento  Técnico  que  estabelece  as  diretrizes  básicas  de  proteção  radiológica  em
radiodiagnóstico médico e odontológico, dispõe sobre o uso dos raios-x diagnósticos em todo território nacional e dá outras providências. 

• Incluir as referências técnicas da enfermagem e farmácia da SMS/PMC (POP).
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