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LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS 

 
 

AFE: Autorização de Funcionamento de Empresa 

CNAE: Cadastro Nacional de Atividades Econômicas 

CNES: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde 

CNPJ: Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica 

CPLAN: Coordenação de Planejamento, Orçamento e Desenvolvimento Institucional 

DAR: Documento de Arrecadação 

DIORG: Diretoria de Desenvolvimento Organizacional 

DIVISA: Diretoria de Vigilância Sanitária 

DF: Distrito Federal 

DODF: Diário Oficial do Distrito Federal 

E-protocolo: Sistema de Protocolo Eletrônico 

IN: Instrução Normativa 

Jucis-DF: Junta Comercial, Industrial e Serviços do Distrito Federal 

GMPROC: Gerência de Modelagem de Processos 

NL: Núcleo de Licenciamento 

OS: Ordem de Serviço 

PBA: Plano Básico de Arquitetura 

RT: Responsável Técnico 

SEI: Sistema Eletrônico de Informações 

SES: Secretaria de Estado de Saúde do Distrito Federal 

SISLANCA: Sistema de Lançamentos do DF 

SISPE: Sistema de Peticionamento Eletrônico 

SVS: Subsecretaria de Vigilância Sanitária 

REDESIM-DF: Sistema de Inscrições Tributárias e Licenciamento – Distrito Federal 

RLE: Registro de Licenciamento de Empresas 

VISA-DF: Vigilância Sanitário do Distrito Federal 
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1. NORMATIVOS E DOCUMENTOS DE REFERÊNCIA 

NORMATIVO (link) DESCRIÇÃO 

Constituição da República Federativa do 
Brasil (CF)/1988 Conjunto de normas que rege o ordenamento jurídico brasileiro. 

Lei nº 6.360/1976 Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, 
saneantes e outros produtos, e dá outras providências. 

Lei nº 6.437/1977 Configura infrações à legislação sanitária federal, estabelece as sanções respectivas, e dá outras providências. 

Lei Orgânica do Distrito Federal 
(LODF)/1993 Organiza os Poderes do DF, estabelece suas competências, e dá outras providências. 

Lei nº 8.080/1990 Dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços 
correspondentes e dá outras providências. 

Lei nº 9.782/1999 Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras providências. 

Lei nº 13.874/2019 Estabelece normas de proteção à livre iniciativa e ao livre exercício de atividade econômica e disposições sobre a atuação do Estado como 
agente normativo e regulador 

Lei nº 5.321/ 2014 Institui o Código de Saúde do Distrito Federal. 

Lei nº 5.547/ 2015 Dispõe sobre as autorizações para localização e funcionamento de atividades econômicas e auxiliares e dá outras providências 

Decreto nº 8.077 Regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, 
no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências. 

Portaria nº 17/2025 Dispõe sobre a emissão da taxa de expediente dos serviços de Vigilância Sanitária e dá outras providências. 

Resolução nº 62/2020 
Dispõe sobre a classificação de risco das atividades econômicas sujeitas à vigilância sanitária e as diretrizes gerais para o licenciamento 
sanitário pelos órgãos de vigilância sanitária dos Estados, Distrito Federal e Municípios e altera a Resolução CGSIM nº 55, de 23 de março de 
2020. 

Instrução Normativa  33/2022 Aprova o Regulamento Técnico sobre o Licenciamento Sanitário, no âmbito do Distrito Federal. 

POP – Cadastro de Usuário Externo 
A proposta deste documento é orientar de forma objetiva e clara o cadastro de Usuário Externo no Sistema Eletrônico de Informações (SEI-
GDF), realizado pelo cidadão ou interessado que necessite assinar documentos eletronicamente junto aos órgãos e entidades do Governo 
do Distrito Federal (GDF). 

 



 

7 
Secretaria de Estado de Saúde do Distrito Federal                                                      Escritório de Processos da SES-DF 
Secretaria Adjunta de Gestão em Saúde 
 

2. DIAGRAMA DO PROCESSO – LICENCIAMENTO SANITÁRIO 

 

 

Clique aqui para visualizar a imagem em maior resolução. 
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SUMÁRIO 

2.1. DESCRITIVO DO PROCESSO – LICENCIAMENTO SANITÁRIO 

OBJETIVO: Este processo visa padronizar o licenciamento sanitário no âmbito da Secretaria de Saúde do Distrito Federal. 

N° 
ITEM 

ATIVIDADE  
INTRA-ATIVIDADE  

EVENTO 
DESCRIÇÃO 

ATORES 
RESPONSÁVEIS TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS 

DOCUMENTAÇÃO  
NECESSÁRIA 

DOCUMENTAÇÃO  
GERADA 

1 

Interesse do requerente em 
obter licenciamento 
sanitário 

Consiste em procedimento que visa ao 
exercício de atividades sujeitas à vigilância 
sanitária. 

     

2 

Inciativa de PJ 
 
 
 
Iniciativa de PF 

Se iniciativa de requerente PJ, o fluxo 
seguirá para o subprocesso “1. Demanda da 
Junta Comercial”. 
 
Se iniciativa de requerente PF, o fluxo 
seguirá para o subprocesso “2. Demanda da 
Administração Regional”. 

    

3 
1. Demanda da Junta 
Comercial 

Esse subprocesso consiste na atuação do 
estabelecimento perante a Junta Comercial 
para obter a viabilidade de localização e as 
licenças necessárias ao funcionamento do 
estabelecimento junto aos órgãos 
competentes (Vigilância Sanitária, CBM, 
IBRAM etc.).  

a. Estabeleci-
mento (PJ e 
PF); 

b. Junta  Comer-
cial DF. 

   

4 
2. Demanda da 
Administração Regional 

Esse subprocesso consiste na atuação do 
estabelecimento perante a Administração 
Regional para obter a viabilidade de 
localização e as licenças necessárias ao 
funcionamento do estabelecimento junto 
aos órgãos competentes (Vigilância 
Sanitária, CBM, IBRAM etc.).  

a. Estabeleci-
mento (PJ e 
PF); 

b. Administração 
Regional. 

   

5 

Atividade de baixo e médio 
risco (risco I e II) 
 
 
 
 
 

Se a atividade for enquadrada como baixo 
risco haverá a Dispensa de Licenciamento 
Sanitário. (Risco I) ou em caso de médio 
risco o Licenciamento Sanitário é emitido 
de forma automática. (Risco II) 
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N° 
ITEM 

ATIVIDADE  
INTRA-ATIVIDADE  

EVENTO 
DESCRIÇÃO 

ATORES 
RESPONSÁVEIS 

TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS 
DOCUMENTAÇÃO  

NECESSÁRIA 
DOCUMENTAÇÃO  

GERADA 

Necessidade de renovação 
 
 
 
Atividade de alto risco (risco 
III) 

Se tratar de renovação, o fluxo seguirá para 
a atividade “11. PREENCHER petição 
eletrônica de Renovação”. 
 
Se a atividade for enquadrada como alto 
risco (Risco III), “3. PREENCHER petição 
eletrônica”. 

6 
3. PREENCHER petição 
eletrônica 

Consiste em solicitar o licenciamento 
sanitário por meio do sistema integrado 
SISPE (Sistema de Peticionamento 
Eletrônico) para o exercício de atividades 
de alto risco  sujeitas à vigilância sanitária. 

a. Estabeleci-
mento (PJ e 
PF). 

1. Preencher na petição eletrônica os 
dados do estabelecimento no sistema 
SISPE.  

2. Selecionar o licenciamento sanitário 
conforme a atividade e o CNAE.  

3. Anexar documentos obrigatórios con-
forme legislação vigente.  

4. Acompanhar a solicitação e atender 
eventuais exigências ou pendências 
apontadas pelo sistema. 

a. Documento de identifi-
cação do Requerente; 

b. Contrato social ou ato 
constitutivo de PJ.  

c. Demais documentos exi-
gidos em legislação es-
pecífica. 

a. Petição eletrônica; 
b. Protocolo. 

7 
4. VERIFICAR lista de 
documentos 

Envolve verificar se o estabelecimento en-
caminhou todos os documentos exigidos na 
norma vigente para análise do requeri-
mento. 

a. Núcleo de Li-
cenciamento. 

1. Conferir a lista de documentos obri-
gatórios; 

2. Verificar a integridade e legibilidade 
dos arquivos; 

3. Identificar pendências ou ausência de 
documentos; 

4. Registrar a conformidade ou solicitar 
complementação; 

5. Verificar assinatura; 
6. Elaborar despacho padrão. 

a. Certificado de 
Licenciamento (RLE); 

b. Prova de habilitação 
legal RT; 

c. Comprovante vínculo 
RT; 

d. Contrato Coleta 
Resíduos; 

e. Termo 
Responsabilidade 
Técnica; 

f. Contrato de 
Terceirização; 

g. Relatório Descritivo; 
h. Comprovante de PBA 

aprovado, para ativi-
dade econômica, cons-

a. Lista de verificação. 
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N° 
ITEM 

ATIVIDADE  
INTRA-ATIVIDADE  

EVENTO 
DESCRIÇÃO 

ATORES 
RESPONSÁVEIS 

TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS 
DOCUMENTAÇÃO  

NECESSÁRIA 
DOCUMENTAÇÃO  

GERADA 

tante em Anexo da Ins-
trução Normativa vi-
gente; 

i. Demais documentos 
complementares para 
cada tipo de estabeleci-
mento e serviço. 

8 

Documentação incompleta 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Documentação completa 

Se documentação incompleta, o estabeleci-
mento deverá encaminhar os documentos 
complementares pelo mesmo processo SEI 
em até 30 dias. 
 
Obs.1: A partir da terceira interação, o res-
ponsável deverá comparecer de forma 
presencial. 
 
Obs.2: Se a falta de manifestação por parte 
do interessado, o fluxo seguirá para a ativi-
dade “5. INDEFERIR o requerimento”. 
 
Obs. 3: o estabelecimento interessado de-
verá assegurar o acesso de usuário externo 
ao SEI-GDF. 
 
Se documentação completa, o fluxo seguirá 
para a subprocesso “6. Análise Administra-
tiva”. 

    

9 
Aguardar documentos até 
30 dias 

Evento intermediário de temporizador que 
indica que o processo pode aguardar por 
até 30 dias a resposta do estabelecimento. 
 
Obs.: após notificação ao interessado (E-
mail via sei). 
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N° 
ITEM 

ATIVIDADE  
INTRA-ATIVIDADE  

EVENTO 
DESCRIÇÃO 

ATORES 
RESPONSÁVEIS 

TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS 
DOCUMENTAÇÃO  

NECESSÁRIA 
DOCUMENTAÇÃO  

GERADA 

10 
5. INDEFERIR o 
requerimento 

Trata do ato de indeferir o requerimento do 
Licenciamento sanitário e atualizar o status 
da REDE SIM  em razão da ausência de 
manifestação do interessado e comunicar o 
interessado. 

a. Núcleo de Li-
cenciamento. 

1. Verificar a ausência de resposta den-
tro do prazo estabelecido; 

2. Registrar o indeferimento no sistema; 
3. Formalizar o indeferimento com a de-

vida justificativa (SEI!)  por meio de 
Despacho; 

4. Comunicar o interessado sobre a de-
cisão (e-mail via SEI!). 

a. Documentos inseridos 
no sistema pelo 
requerente; 

b. Documentos e 
esclarecimentos 
complementares. 

a. Registros no 
RLE/REDESIM; 

b. Despacho de 
indeferimento; 

c. Notificação ao 
interessado (E-mail 
pelo SEI!). 

11 6. Análise Administrativa  

Este subprocesso consiste  na análise 
Administrativa dos documentos do 
estabelecimento pelo Núcleo de Inspeção 
com a devida emissão do documento de 
arrecadação (DAR). 

a. Núcleo de Ins-
peção Regio-
nal.    

12 

Baixa/Média Complexidade 
 
 
Média/Alta Complexidade 

Se baixa/ média complexidade, o fluxo 
seguirá para a atividade “7. Auditoria”. 
 
Se média/alta complexidade, o fluxo 
seguirá para a atividade de “8. Auditoria”. 

    

13 7. Auditoria 

Este subprocesso consiste na realização de 
auditoria pelo Núcleo de Inspeção Regional 
em casos de baixa/ média complexidade. 
 
Obs.: aguardar a elaboração do Parecer 
Técnico por até 15 dias. 

a. Núcleo de       
Inspeção Regi-
onal.    

14 8. Auditoria 

Este subprocesso consiste na realização de 
auditoria pela Gerência Técnica em casos 
de média/ alta complexidade. 
 
Obs.: aguardar a elaboração do Parecer 
Técnico por até 15 dias. 

a. Gerência 
Técnica.    
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N° 
ITEM 

ATIVIDADE  
INTRA-ATIVIDADE  

EVENTO 
DESCRIÇÃO 

ATORES 
RESPONSÁVEIS 

TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS 
DOCUMENTAÇÃO  

NECESSÁRIA 
DOCUMENTAÇÃO  

GERADA 

15 

9. DECIDIR pelo 
deferimento ou 
indeferimento 

Refere-se à decisão pelo deferimento ou 
indeferimento do requerimento do 
Certificado de Licenciamento Sanitário. 

a. Núcleo de Ins-
peção Regio-
nal. 

1. Decidir pelo deferimento ou 
indeferimento; 

2. Registrar a decisão no RLE/REDESIM; 
3.    Formalizar a decisão (SEI!) com base 

no parecer técnico; 
4. Comunicar ao interessado (E-mail 

pelo SEI!). 

a. Certificado de Licencia-
mento RLE; 

b. Relatório de Vistoria; 
c. Parecer Técnico. 

a. Decisão da autori-
dade competente. 

16 

Indeferimento 
 
 
Deferimento 

Se houver o Indeferimento, atualizar o 
RLE/REDESIM e comunicar ao interessado. 
 
Se houver o deferimento o fluxo seguirá 
para a atividade “10. GERAR a Declaração 
Complementar”. 

    

17 
10. GERAR a Declaração 
Complementar 

Consiste na geração da Declaração 
Complementar após o deferimento do 
Certificado de Licenciamento. 
 
Obs.: padrão SEI numerado. 

a. Núcleo de Ins-
peção Regio-
nal. 

1. Receber o processo no SEI; 
2. Elaborar e validar a Declaração Com-

plementar no sistema; 
3. Inserir o Certificado de Licenciamento 

no processo no SEI!; 
4. Registrar a emissão e disponibilizar a 

declaração ao interessado. 

a. Decisão da autoridade 
competente. 

a. Certificado de Li-
cenciamento RLE; 

b.  Comunicação ao 
interessado (E-mail 
pelo SEI!). 

18 
11. PREENCHER petição 
eletrônica de Renovação 

Consiste em solicitar a renovação do 
Certificado de Licenciamento Sanitário por 
meio do sistema integrado da 
RLE/REDESIM. 

a. Estabeleci-
mento (PJ e 
PF). 

1. Preencher a petição eletrônica com 
os dados do estabelecimento no sis-
tema RLE/REDESIM; 

2. Acessar RLE/REDESIM e apresentar a 
autodeclaração, conforme legislação 
vigente; 

3. Anexar documentos obrigatórios con-
forme legislação vigente; 

4. Acompanhar a solicitação de renova-
ção e atender eventuais exigências ou 
pendências apontadas pelo sistema. 

a. Projeto Básico de Arqui-
tetura (Aprovado); 

b. Termo de Responsabili-
dade. 

 
Obs.: PBA é pré-requisito 
para algumas modalidades 
previstas na IN vigente. 

a. Petição eletrônica; 
b. Autodeclararão de 

responsabilidade 
Sanitária conforme 
norma vigente. 
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N° 
ITEM 

ATIVIDADE  
INTRA-ATIVIDADE  

EVENTO 
DESCRIÇÃO 

ATORES 
RESPONSÁVEIS 

TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS 
DOCUMENTAÇÃO  

NECESSÁRIA 
DOCUMENTAÇÃO  

GERADA 

19 
12. ENCAMINHAR para o 
Núcleo Regional 

Consiste em encaminhar via SEI! o processo 
ao Núcleo Regional para análise e 
providências cabíveis. 

a. Núcleo de             
Licencia-
mento. 

1. Registrar o encaminhamento no sis-
tema; 

2. Direcionar o processo ao Núcleo Regi-
onal competente; 

3. Acompanhar o trâmite após o envio. 

a. Petição eletrônica; 
b. Autodeclararão de 

responsabilidade 
Sanitária conforme a 
norma vigente. 

a. Despacho de 
encaminhamento. 

20 13. Análise Administrativa 
Este subprocesso consiste  na análise 
administrativa dos documentos do 
estabelecimento. 

a. Núcleo de Ins-
peção Regio-
nal. 

   

21 

Renovação sem alteração  
 
 
 
Renovação com alteração 

Se a renovação for sem alteração, o fluxo 
seguirá para a atividade “14. GERAR 
Certificado de Licenciamento”. 
 
Se a renovação for com alteração, o fluxo 
seguirá para o subprocesso “7. Auditoria” 
ou “8. Auditoria”, conforme a 
complexidade. 

    

22 14. GERAR Certificado de 
Licenciamento 

Consiste em gerar o Certificado de 
Licenciamento por meio do sistema 
RLE/REDESIM. 

a. Núcleo de Ins-
peção Regio-
nal. 

1. Gerar o Certificado de Licenciamento 
pelo RLE/REDESIM; 

2. Registrar a decisão no RLE/REDESIM; 
3. Comunicação ao interessado (E-mail 

pelo SEI!). 

a. Não há. 

a. Certificado de Li-
cenciamento RLE; 

b. Comunicação ao in-
teressado (E-mail 
pelo SEI!). 

23 

Documentos encaminhados 
pelo e-mail 
institucional/REDESIM 
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