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LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

AFE: Autorizagdo de Funcionamento de Empresa

CNAE: Cadastro Nacional de Atividades Econdmicas

CNES: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

CNPJ: Cadastro Nacional da Pessoa Juridica

CPLAN: Coordenagdo de Planejamento, Orgamento e Desenvolvimento Institucional
DAR: Documento de Arrecadagao

DIORG: Diretoria de Desenvolvimento Organizacional

DIVISA: Diretoria de Vigilancia Sanitaria

DF: Distrito Federal

DODF: Didrio Oficial do Distrito Federal

E-protocolo: Sistema de Protocolo Eletronico

IN: Instrugao Normativa

Jucis-DF: Junta Comercial, Industrial e Servigos do Distrito Federal
GMPROC: Geréncia de Modelagem de Processos

NL: Ndcleo de Licenciamento

0OS: Ordem de Servigo

PBA: Plano Basico de Arquitetura

RT: Responsavel Técnico

SEIl: Sistema Eletronico de Informagdes

SES: Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal

SISLANCA: Sistema de Langamentos do DF

SISPE: Sistema de Peticionamento Eletrénico

SVS: Subsecretaria de Vigilancia Sanitaria

REDESIM-DF: Sistema de Inscrigdes Tributdrias e Licenciamento — Distrito Federal
RLE: Registro de Licenciamento de Empresas

VISA-DF: Vigilancia Sanitdrio do Distrito Federal
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1. NORMATIVOS E DOCUMENTOS DE REFERENCIA

NORMATIVO (link)

DESCRICAO

Constituicdo da Republica Federativa do

Brasil (CF)/1988

Conjunto de normas que rege o ordenamento juridico brasileiro.

Lei n? 6.360/1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Lei n? 6.437/1977

Configura infragdes a legislagdo sanitdria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias.

Lei Organica do Distrito Federal

(LODF)/1993

Organiza os Poderes do DF, estabelece suas competéncias, e d4 outras providéncias.

Lei n? 8.080/1990

Dispde sobre as condigdes para a promogao, protecdo e recuperagao da salde, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

Lei n29.782/1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Lei n® 13.874/2019

Estabelece normas de protecdo a livre iniciativa e ao livre exercicio de atividade econdmica e disposi¢Ges sobre a atua¢do do Estado como
agente normativo e regulador

Lein25.321/2014

Institui o Codigo de Saude do Distrito Federal.

Lei n®5.547/ 2015

DispGe sobre as autorizagGes para localizagdo e funcionamento de atividades econdmicas e auxiliares e da outras providéncias

Decreto n2 8.077

Regulamenta as condig¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento,
no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

Portaria n? 17/2025

Dispbe sobre a emissdo da taxa de expediente dos servigos de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

Resolucdo n2 62/2020

Dispde sobre a classificagdo de risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria e as diretrizes gerais para o licenciamento
sanitario pelos drgdos de vigilancia sanitaria dos Estados, Distrito Federal e Municipios e altera a Resolugdo CGSIM n2 55, de 23 de margo de
2020.

Instrugdo Normativa 33/2022 (Serd
atualizada)

Aprova o Regulamento Técnico sobre o Licenciamento Sanitario, no ambito do Distrito Federal.

POP — Cadastro de Usudrio Externo

A proposta deste documento é orientar de forma objetiva e clara o cadastro de Usudrio Externo no Sistema Eletronico de Informacdes (SEI-
GDF), realizado pelo cidaddo ou interessado que necessite assinar documentos eletronicamente junto aos 6rgdos e entidades do Governo
do Distrito Federal (GDF).

Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
Secretaria Adjunta de Gestdo em Saude
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
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https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/drei/cgsim/arquivos/Resoluo622020revogadopelaResoluo66.pdf
https://www.portalsei.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2017/03/POP-UsuarioExterno_22012026.pdf

2. DIAGRAMA DO PROCESSO — LICENCIAMENTO SANITARIO @
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https://info.saude.df.gov.br/wp-content/uploads/2026/08/2026__DIVISA__licenciamento__sanitario__03ago2026-scaled.png

2.1. DESCRITIVO DO PROCESSO - LICENCIAMENTO SANITARIO

OBIJETIVO: Este processo visa padronizar o licenciamento sanitario no ambito da Secretaria de Salude do Distrito Federal.

ATIVIDADE
INTRA-ATIVIDADE

DESCRICAO

ATORES
RESPONSAVEIS

TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS

SAUDE

SUMARIO

DOCUMENTACAO DOCUMENTACAO

NECESSARIA GERADA

EVENTO

Interesse do requerente em
1 obter licenciamento
sanitdrio

Consiste em procedimento que visa ao
exercicio de atividades sujeitas a vigilancia
sanitdria.

Inciativa de PJ

Iniciativa de PF

Se iniciativa de requerente PJ, o fluxo
seguird para o subprocesso “1. Demanda da
Junta Comercial”.

Se iniciativa de requerente PF, o fluxo
seguira para o subprocesso “2. Demanda da
Administragdo Regional”.

1. Demanda da Junta
3 Comercial

Esse subprocesso consiste na atuacdo do
estabelecimento perante a Junta Comercial
para obter a viabilidade de localizagdo e as
licengas necessarias ao funcionamento do
estabelecimento  junto aos  o6rgdos
competentes (Vigilancia Sanitaria, CBM,
IBRAM etc.).

a. Estabeleci-
mento (PJ e
PF);

b.Junta Comer-
cial DF.

2. Demanda da
Administragdao Regional

Esse subprocesso consiste na atuagdo do
estabelecimento perante a Administracédo
Regional para obter a viabilidade de
localizagdo e as licengas necessarias ao
funcionamento do estabelecimento junto
aos o6rgdos competentes (Vigilancia
Sanitaria, CBM, IBRAM etc.).

a. Estabeleci-
mento (PJ e
PF);

b.Administracdo
Regional.

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

Se a atividade for enquadrada como baixo
risco_havera a Dispensa de Licenciamento
Sanitario. (Risco 1) ou em caso de médio
risco o Licenciamento Sanitdrio é emitido
de forma automatica. (Risco Il)

Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
Secretaria Adjunta de Gestdo em Saude
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ATIVIDADE
INTRA-ATIVIDADE
EVENTO
Necessidade de renovagdo

Atividade de alto risco (risco
1)

DESCRICAO

Se tratar de renovagdo, o fluxo seguira para
a atividade “11. PREENCHER peticao
eletrénica de Renovacdo”.

Se a atividade for enquadrada como alto
risco (Risco Ill), “3. PREENCHER peticdo
eletrénica”.

ATORES

RESPONSAVEIS

TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS

DOCUMENTACAO
NECESSARIA

DOCUMENTACAO
GERADA

3. PREENCHER peticao
eletronica

Consiste em solicitar o licenciamento
sanitario por meio do sistema integrado
SISPE  (Sistema de  Peticionamento
Eletronico) para o exercicio de atividades
de alto risco sujeitas a vigilancia sanitaria.

a. Estabeleci-
mento (PJ e
PF).

Preencher na peticdo eletrdnica os
dados do estabelecimento no sistema
SISPE.

Selecionar o licenciamento sanitario
conforme a atividade e o CNAE.
Anexar documentos obrigatérios con-
forme legislagdo vigente.
Acompanhar a solicitagdo e atender
eventuais exigéncias ou pendéncias
apontadas pelo sistema.

a.

b.

Documento de identifi-
cacdo do Requerente;
Contrato social ou ato
constitutivo de PJ.

. Demais documentos exi-

gidos em legislagdo es-
pecifica.

a. Peticdo eletronica;
b. Protocolo.

4. VERIFICAR lista de
documentos

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

a.Nucleo de Li-
cenciamento.

Conferir a lista de documentos obri-
gatorios;

Verificar a integridade e legibilidade
dos arquivos;

Identificar pendéncias ou auséncia de
documentos;

Registrar a conformidade ou solicitar
complementacao;

Verificar assinatura;

Elaborar despacho padrao.

> 0

. Certificado de

Licenciamento (RLE);

.Prova de habilitacdo

legal RT;

. Comprovante vinculo

RT;

.Contrato Coleta

Residuos;

.Termo

Responsabilidade
Técnica;

. Contrato de

Terceirizagao;

. Relatdrio Descritivo;
.Comprovante de PBA

aprovado, para ativi-
dade econdmica, cons-

a.Lista de verificacdo.

Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
Secretaria Adjunta de Gestdo em Saude
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ATIVIDADE

INTRA-ATIVIDADE
EVENTO

DESCRICAO

ATORES TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS

RESPONSAVEIS

DOCUMENTACAO DOCUMENTACAO
NECESSARIA GERADA

i. Demais documentos

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

complementares para
cada tipo de estabeleci-
mento e servico.

Documentagdo incompleta

Documentagdo completa

Se documentagdo incompleta, o estabeleci-
mento deverd encaminhar os documentos
complementares pelo mesmo processo SEI
em até 30 dias.

Obs.1: A partir da terceira interacdo, o res-
ponsavel devera comparecer de forma
presencial.

Obs.2: Se a falta de manifestacdo por parte
do interessado, o fluxo seguira para a ativi-
dade “5. INDEFERIR o requerimento”.

Obs. 3: o0 estabelecimento interessado de-
vera assegurar o acesso de usuario externo
ao SEI-GDF.

Se documentacdo completa, o fluxo seguira
para a subprocesso “6. Analise Administra-
tiva”.

Aguardar documentos até
30 dias

Evento intermediario de temporizador que
indica que o processo pode aguardar por
até 30 dias a resposta do estabelecimento.

Obs.: apds notificagéo ao interessado (E-
mail via sei).

Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
Secretaria Adjunta de Gestdo em Saude
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ATIVIDADE

- ATORES DOCUMENTACAO DOCUMENTAGAO
INTRA-ATIVIDADE 0] Yol :{[o7:Y0) Z TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS ;
EVENTO ¢ RESPONSAVEIS NECESSARIA GERADA
Verificar a auséncia de resposta den- )
tro do prazo estabelecido; a. Documentos inseridos Registros no
Trata do ato de indeferir o requerimento do Re istrzro indeferimento,no sistema: .no sistema elo RLE/REDESIM:;
5. INDEFERIR o Licenciamento sanitdrio e atualizar o status , ) 8 ) . : ’ P Despacho de
~ . a. Nucleo de Li- Formalizar o indeferimento com a de- requerente; ) .
10 requerimento da REDE SIM em razdo da auséncia de ) e . indeferimento;
q ) N . . cenciamento. vida justificativa (SEI!) por meio de | b.Documentos e e
manifestacdo do interessado e comunicar o : Notificagdo ao
. Despacho; esclarecimentos . .
interessado. ) . interessado (E-mail
Comunicar o interessado sobre a de- complementares.
o . pelo SEI!).
cisdo (e-mail via SEI!).
Este subprocesso consiste na analise .
7 ) a.Nucleo de Ins-
L o . Administrativa dos  documentos do pecio Regio-
11 | 6 Andlise Administrativa estabelecimento pelo Nucleo de Inspegdo nal
com a devida emissdo do documento de '
arrecadacdo (DAR).
Baixa/Média Complexidade Se baixa/ média complexidade, o fluxo
seguira para a atividade “7. Auditoria”.
12 Ve . . ’
Meédia/Alta Complexidade Se média/alta complexidade, o fluxo
seguira para a atividade de “8. Auditoria”.
Este subprocesso consiste na realizagdo de Ntcleo d
auditoria pelo Ntcleo de Inspecdo Regional | @ 'NUC eoN e ,
13 7. Auditoria em casos de baixa/ média complexidade. Inspecdo Regi-
onal.
Obs.: aguardar a elaboragdo do Parecer
Técnico por até 15 dias.
Este subprocesso consiste na realizagdo de
auditoria pela Geréncia Técnica em casos | 3. Geréncia
14 8. Auditoria de média/ alta complexidade. Técnica.
Obs.: aguardar a elaboracdo do Parecer
Técnico por até 15 dias.
11
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ATIVIDADE

INTRA-ATIVIDADE
EVENTO

9. DECIDIR pelo
deferimento ou

DESCRICAO

Refere-se a decisdo pelo deferimento ou

ATORES

RESPONSAVEIS

a. Nucleo de Ins-

TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS

Decidir  pelo  deferimento  ou
indeferimento;

Registrar a decisdo no RLE/REDESIM,;

DOCUMENTACAO
NECESSARIA

a. Certificado de Licencia-
mento RLE;

DOCUMENTACAO
GERADA

a. Decisdo da autori-

15 indeferimento  do  requerimento do pecdo Regio- Formalizar a decisdo (SEI!) com base b. Relatério de Vistoria: dade competente
indeferimento Certificado de Licenciamento Sanitario. nal. no parecer técnico; ' . ! P '
i ’ | c. Parecer Técnico.
Comunicar ao interessado (E-mail
pelo SEI!).
Indeferimento Se houver o Indeferimento, atualizar o
RLE/REDESIM e comunicar ao interessado.
16 Deferimento Se houver o deferimento o fluxo seguira
para a atividade “10. GERAR a Declaragdo
Complementar”.
Receber o processo no SEl;
Consiste na geracio da Declaracdo Elaborar e validar a Declaragdo Com- a. Certificado de Li-
10. GERAR a Declaraggo Complementar apés o deferimento do | @ Nucleo de Ins- plementar no sistema; . . cenciamento RLE;
o . X - ) . . . . a. Decisdo da autoridade .
17 Complementar Certificado de Licenciamento. pecao Regio- Inserir o Certificado de Licenciamento b. Comunicagdo ao
Y competente. . .
b dri q nal. no processo no SEl!; interessado (E-mail
Obs.: padrdo SEl numerado. Registrar a emissdo e disponibilizar a pelo SEI!).
declaragdo ao interessado.
Preencher a peticdo eletrénica com
os dados do estabelecimento no sis- 2. Proieto Basico de Arqui-
tema RLE/REDESIM; ' tetdra Irprovado, g
) . N . Acessar RLE/REDESIM e apresentar a P " | a.Peticdo eletronica;
ic3 Consiste ‘em solicitar a renovagdo do a. Estabeleci- autodeclaragdo, conforme legislagdo b. Termo de Responsabil- b.Autodeclarardo de
11. PREENCHER peticao Certificado de Licenciamento Sanitario por | ) 640, gislag dade. ' I
18 mento (PJ e vigente; responsabilidade

eletr6nica de Renovagao

meio do sistema

RLE/REDESIM.

integrado  da

PF).

. Anexar documentos obrigatorios con-

forme legislagdo vigente;

. Acompanhar a solicitagdo de renova-

¢do e atender eventuais exigéncias ou
pendéncias apontadas pelo sistema.

Obs.: PBA é pré-requisito
para algumas modalidades

previstas na IN vigente.

Sanitdria conforme
norma vigente.

Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
Secretaria Adjunta de Gestdo em Saude
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ATIVIDADE

INTRA-ATIVIDADE
EVENTO

DESCRICAO

ATORES

RESPONSAVEIS

TAREFAS EXEMPLIFICATIVAS

Registrar o encaminhamento no sis-

DOCUMENTACAO
NECESSARIA

a. Peticdo eletrbnica;

DOCUMENTACAO
GERADA

12. ENCAMINHAR para o Consiste em encaminhar via SEll o processo | a. Nucleo de tema; b. Autodeclarardo de 2. Despacho de
19 Nucleo Regional ao Nucleo Regional para andlise e Licencia- Direcionar o processo ao Nucleo Regi- responsabilidade ' encsminhamento.
providéncias cabiveis. mento. onal competente; Sanitaria conforme a
. Acompanhar o tramite apds o envio. norma vigente.
o . ) Este subprocesso consiste  na andlise | a.Nucleo de Ins-
20 | 13.Andlise Administrativa | oqministrativa  dos  documentos  do pecdo Regio-
estabelecimento. nal.
Renovacdo sem alteragdo Se a renovacdo for sem alteracéo, o fluxo
seguird para a atividade “14. GERAR
Certificado de Licenciamento”.
21 Renovagdo com alteragdo Se a renovagdo for com alteragdo, o fluxo
seguird para o subprocesso “7. Auditoria”
ou “8. Auditoria”, conforme a
complexidade.
Gerar o Certificado de Licenciamento a.Certificado de Li-
. Consiste em gerar o Certificado de | a.Nucleo de Ins- pelo RLE/REDESIM; cenciamento RLE;
14. GERAR Certificado de . ) . . - . . n I .. .
22 Licenciamento Licenciamento por meio do sistema pecao Regio- Registrar a decisdo no RLE/REDESIM; | a. N3o ha. b.Comunicagdo ao in-
RLE/REDESIM. nal. Comunicagdo ao interessado (E-mail teressado  (E-mail
pelo SEI!). pelo SEI!).
Documentos encaminhados
23 pelo e-mail
institucional/REDESIM
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3. CONTROLE DE VERSAO

SUMARIO

VERSAO | RESPONSAVEL CRIACAO / ALTERAGOES
1.0 Geréncia de Modelagem de Processos (GMPROC) tCrZZZTEOdO processo de 03/08/2026
14
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