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Legislacdo Correlata - Portaria 5 de 02/01/2023

INSTRUGAO NORMATIVA N° 33, DE 10 DE AGOSTO DE 2022

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

O DIRETOR DE VIGILANCIA SANITARIA, DA SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA A SAUDE, DA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, atendendo
ao disposto na Portaria SES/DF n° 210, de 16 de outubro de 2014 em seus artigos 1° e 29, e:

CONSIDERANDO a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre o dever do Estado de garantir a saude, consistindo na formulacao e execucao
de politicas publicas que visem a acOes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producdo e circulacao de bens e da prestacao de servigos de interesse a saude, e da outras providéncias;

CONSIDERANDO o disposto nos artigos 99, inciso LVIII, 116, inciso II e paragrafo Unico, 118, 128, 159, 160, 164 e 230 do Cddigo de Saude do Distrito Federal,
aprovado pela Lei Distrital n® 5.321, de 6 de marco de 2014, que tratam da necessidade de licenciamento sanitario;

CONSIDERANDO a Lei Distrital n° 5.547, de 06 de outubro de 2015, que dispde sobre as autorizagbes para localizacao e funcionamento de atividades econémicas e
auxiliares e da outras providéncias, alterando o Cédigo de Saude do Distrito Federal e definindo o rito processual da Lei Federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
para apuracao de infragdes sanitarias no ambito do Distrito Federal;

CONSIDERANDO a Resolucdo CGSIM N° 62, de 20 de novembro de 2020, que dispde sobre a classificacdo de risco das atividades econémicas sujeitas a vigilancia
sanitaria e as diretrizes gerais para o licenciamento sanitario pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados, Distrito Federal e Municipios e altera a Resolucdo CGSIM
n° 55, de 23 de marco de 2020;

CONSIDERANDO a Lei Federal n® 13.874, de 20 de setembro de 2019, que Institui a Declaragdo de Direitos de Liberdade Econdmica e estabelece garantias de livre
mercado;

CONSIDERANDO a Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura as infracoes a legislacdo sanitaria e estabelece as san¢bes respectivas;
CONSIDERANDO as demais normas sanitarias em vigor, resolve:
Art. 19 Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre Licenciamento Sanitario no ambito do Distrito Federal, na forma do Anexo I desta Instrugdo Normativa.

Art. 2° O Licenciamento Sanitario sera classificado de acordo com o risco definido pelo drgao sanitario, da seguinte forma:
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I. Baixo risco (Risco I);

I1. Médio risco (Risco II); e
III. Alto risco (Risco III).
§ 19 Os estabelecimentos classificados como baixo risco serdo dispensados de licenciamento, nos termos da Resolugdo CGSIM n° 62, de 20 de novembro de 2020.

§ 20 O Licenciamento Sanitario de estabelecimentos classificados como médio risco sera emitido de forma unificada pelo Sistema de Registro e Licenciamento de
Estabelecimentos - RLE/Redesim, com validade de 3 anos.

§ 3° O Licenciamento Sanitario de estabelecimentos classificados como de significativo potencial de lesividade (alto risco), sera instruido no Sistema Eletronico de
Informacodes - SEI e emitido no Sistema de Registro e Licenciamento de Estabelecimentos - RLE/Redesim, com validade de 1 ano.

§ 49 O Certificado de Licenciamento de estabelecimentos serd numerado com o mesmo numero do Processo SEI gerado na DIVISA/SES, de forma permanente,
acompanhando o estabelecimento por toda sua atividade.

Art. 3° A emissao do Certificado de Licenciamento obriga o recolhimento da Taxa de Expediente para o Licenciamento Sanitario, consideradas as isengoes legais.

§ 1° O Microempreendedor Individual (MEI) possui isengao de taxas, emolumentos e demais custos relativos a abertura, a inscrigdo, ao registro, ao alvara, a licenga,
ao cadastro e aos demais itens relativos ao disposto na Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006.

§ 20 O agricultor familiar, definido conforme a Lei n°® 11.326, de 24 de julho de 2006, e identificado pela Declaracao de Aptidao ao Pronaf - DAP fisica ou juridica, bem
como o MEI e o empreendedor de economia solidaria ficam isentos de taxas e outros valores relativos a fiscalizagao da vigilancia sanitaria.

Art. 4° Fica definida a relacdo das atividades econdmicas que devem apresentar o Projeto Basico de Arquitetura, aprovado pela vigilancia sanitaria, para o
Licenciamento Sanitario, de estabelecimentos de interesse direto ou indireto para a saude, no ambito do Distrito Federal, na forma do Anexo II desta Instrucao
Normativa, conforme Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas atualizada ou por outra nova classificagao oficial que venha substitui-la.

Art. 59 Ficam aprovados os Anexos II -e III - A, B, C, D e E desta Instrucdo Normativa.

Art. 6° O descumprimento desta Instrucdao Normativa constitui infragdo sanitdria, sujeita as penalidades previstas na Lei Federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e
demais disposicOes aplicaveis.

Art. 7° Ficam convalidadas as licengas sanitarias emitidas até a presente data, respeitadas suas validades.
Art. 89 Os casos omissos nesta Instrugdo Normativa serdo resolvidos pelo setor indicado pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal (DIVISA-DF).

Art. 9° Cabe as chefias imediatas das unidades organicas da Diretoria de Vigilancia Sanitaria, a responsabilidade por dar ciéncia desta Instrugao Normativa a cada
servidor, promover ampla divulgacdao aos segmentos envolvidos, bem como, 0 acompanhamento, fiscalizacao, supervisao, controle e avaliacao do efetivo cumprimento
de suas disposigdes legais.

Art. 10. Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.
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Art. 11. Revogam-se as disposicdes em contrario, especialmente a INSTRUCAO NORMATIVA N° 18, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2017; a INSTRUCAO NORMATIVA N° 32,
DE 23 DE JUNHO DE 2022; os itens 3 e 4 da INSTRUCAO NORMATIVA N° 19, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2017; o item 4 da INSTRUCAO NORMATIVA N° 22, DE 5 DE
FEVEREIRO DE 2019; o item 3.2 da INSTRUCAO NORMATIVA N° 26, DE 18 DE JANEIRO DE 2021 e o item 4.1 DO ANEXO I DA INSTRUCAO NORMATIVA N° 17, DE 29
DE MAIO DE 2017.

ANDRE GODOY RAMOS

ANEXO I
REGULAMENTO TECNICO SOBRE LICENCIAMENTO SANITARIO

1 DO OBJETO

1.1 Este Regulamento Técnico estabelece os procedimentos técnico-operacionais para a emissao do Certificado de Licenciamento no ambito da Vigilancia Sanitaria do
Distrito Federal, em cumprimento ao que dispde a Lei n® 5.547/2015 ou a que vier a substitui-la.

2 DAS DEFINICOES
2.1 Para fins de uniformizagao de conceitos adotam-se, para esta Instrucao Normativa, as seguintes definicdes:

2.1.1 Autorizacdo para Operagao: documento emitido pela Comissdao de Energia Nuclear (Cnen), que autoriza a operagao de instalagOes radiativas que utilizam fontes
seladas, fontes ndo-seladas, equipamentos geradores de radiacao ionizante e instalacOes radiativas para producdo de radioisdtopos sob condicdes especificadas por
atos de competéncias privativas da Cnen, excetuam-se os servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista para obté-la.

2.1.2 Certificado de Habilitacao Legal (CHL): é documento emitido pelo Conselho Profissional que reconhece e autoriza a atuacao do profissional.

2.1.3 Certificado de Licenciamento: no ambito sanitario € o documento que substitui, a partir desta data, o documento denominado Licenga Sanitaria, no Distrito
Federal. Autoriza o funcionamento de atividade especifica em estabelecimentos sob vigilancia e controle sanitario, emitido conforme complexidade do servigo segundo
regulamentacdo e conceitos sanitarios e passa a integrar, prioritariamente, o Sistema de Registro e Licenciamento de Empresas - RLE/Redesim, podendo,
excepcionalmente, ser emitido fora dele pelas unidades da Diretoria de Vigilancia Sanitaria, devidamente justificado, conforme modelo do Sistema Eletronico de
Informacdes - SEI.

2.1.4 Junta Comercial, Industrial e Servigos do Distrito Federal (Jucis-DF): é uma entidade autarquica com personalidade juridica de direito publico, com sede e foro
no DF, tendo as finalidades e competéncias definidas na Lei n® 6.315, de 27 de junho de 2019.

2.1.5 Licenciamento Sanitario: é a etapa do processo de registro e legalizacao, eletronica ou presencial, que conduz o interessado a formalizacao da autorizacdo para
exercicio de atividade econdmica, no ambito da Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal (Visa).

2.1.6 Redesim: a Rede Nacional para a Simplificacao do Registro e da Legalizacao de Empresas e Negdcios - Redesim foi criada pelo Governo Federal por meio da Lei
n° 11.598, de 3 de dezembro de 2007 e é rede de sistemas informatizados necessarios para registrar e legalizar empresas e negdcios, tanto no ambito da Unido como
dos Estados e Municipios. Em 2019, no Distrito Federal, essa rede passou a ser gerenciada pela Jucis-DF, por meio do Decreto n° 40.178, de 2019.

2.1.7 Relatorio Descritivo: € o documento que descreve de forma sintética as atividades e procedimentos realizados pelo requerente, agrupados pelo CNAE respectivo,
constando: identificagdo completa do estabelecimento; assinatura do Responsavel Técnico ou Legal; relagdo de contratos de terceirizagao de atividades sujeitas a
fiscalizacdo; equipamentos de salde e descrigdo dos ambientes e instalagoes.
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2.1.8 Responsavel Técnico (RT): é o profissional, pessoa fisica, legalmente habilitado para dar suporte técnico, supervisionar e responsabilizar-se pelos processos de
producgao e prestacao de servicos nas empresas, comprovada sua qualificagao, mediante inscricao em Conselho Profissional ou Orgaos de Categoria Profissional, e/ou
por meio de certificagao.

2.1.9 Supervisor de Protecdo Radioldgica (SPR): é o profissional com qualificagdo, competéncia e conhecimento para exercer as agoes relativas a protecao radioldgica
de cada servigo de salde que utilize radiagGes ionizantes para fins diagndsticos ou intervencionistas, o qual devera ter sua qualificacdo ratificada formalmente pelas
entidades ou conselhos de classe por meio de declaragao ou documento de similar.

3 DO LICENCIAMENTO SANITARIO
3.1 DOS ESTABELECIMENTOS

3.1.1 S3o obrigados a possuir Certificado de Licenciamento, no ambito do Distrito Federal, os estabelecimentos comerciais, industriais e prestadores de servigos de
saude e de interesse a salde, definidos em norma sanitaria distrital ou federal, nos termos deste Regulamento Técnico.

3.1.1.1 O Certificado de Licenciamento é documento Unico por estabelecimento, o qual licencia as varias atividades de acordo com a Classificacdo Nacional de
Atividades Economicas (CNAE).

3.1.2 A completa apresentacao dos documentos necessarios, como descrito no item 3.3, deve ser realizada junto a unidade da DIVISA/SVS, responsavel por sua area
de atuacao.

3.1.2.1 O descumprimento do previsto no item 3.1.2 sujeita o estabelecimento a indeferimento e/ou revogacao do Certificado de Licenciamento, apds decorrido o
prazo de 30 (trinta) dias.

3.1.3 O licenciamento sanitario de estabelecimentos classificados como médio risco sera expedido automaticamente e obedecera o modelo e a legislacdo aplicavel
pelo Sistema de Registro e Licenciamento de Empresas (RLE/Redesim), ou outro que venha substitui-lo.

3.1.4 Na excepcionalidade, os estabelecimentos, publicos ou privados, que ndao estejam inseridos no RLE/Redesim, devem ter seus processos de licenciamento
encaminhados pela Administracdo Regional respectiva, a unidade da DIVISA/SVS, responsavel por sua area de atuacdo, pelo Sistema Eletronico de Informacoes - SEI.

3.1.4.1 A unidade de Vigilancia Sanitaria responsavel emitira, apds aprovacao, o Certificado de Licenciamento, conforme modelo disponivel no Sistema Eletronico de
Informacodes - SEI, nos termos desta Instrucao Normativa.

3.1.5 Os estabelecimentos integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos, independem de Licenca para Funcionamento e do Termo de Responsabilidade
Técnica, sendo, porém, obrigados a cumprir as exigéncias técnico-operacionais dispostas na legislacdo sanitaria federal e distrital, inclusive aquelas relativas a
responsabilidade técnica, nos termos do paragrafo Unico do art. 10 da Lei n°® 6.437/1977.

3.1.5.1 Exclui-se do disposto no item 3.1.5 os servigos publicos de salude de hemoterapia, hemodialise, de radiodiagndstico, radioterapia, medicina nuclear,
farmacéuticos e outros regulados em norma especifica, que passam a requerer emissao de Certificado de Licenciamento pela unidade da DIVISA/SVS, responsavel por
sua area de atuacdo, apds aprovacao, conforme modelo disponivel no Sistema Eletronico de Informagdes - SEI, nos termos desta Instrucao Normativa.

3.2 Da Validade
3.2.1 Para estabelecimentos classificados como alto risco, o Certificado de Licenciamento tera validade de 1 (um) ano, como informado no documento.
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3.2.2 Para estabelecimentos classificados como médio risco, o Certificado de Licenciamento tera validade de 3 (trés) anos, salvo disposicao contraria em norma.

3.2.3 O Certificado de Licenciamento dos estabelecimentos que atuam na area de comércio, dispensacao, distribuicdo e na importacao ou exportacao de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, tera validade até abril do ano seguinte e devera ser renovada nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de cada ano.

3.2.4 O Certificado de Licenciamento deve ser renovado por periodos iguais e sucessivos, mediante solicitacao do interessado.

3.2.5 A renovagao do Certificado de Licenciamento, exceto para os estabelecimentos mencionados no item 3.2.3, deve ser solicitada com antecedéncia de até 60
(sessenta) dias antes de expirar o prazo de validade.

3.2.6 Os Certificados de Licenciamento emitidos pelas unidades da Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal, cujos processos de licenciamento sejam
encaminhados pela Administracao Regional via SEI, obedecerao os prazos estabelecidos nos itens 3.2.1 e 3.2.2, conforme o caso.

3.3 Da Documentagao
3.3.1 A documentacao obrigatdria é a que consta do Sistema RLE/Redesim, complementada com a documentagao especifica de que trata esta Instrucao Normativa.

3.3.2 O estabelecimento devera efetuar o pagamento da Taxa de Expediente respectiva, sob pena de revogacdo do Certificado de Licenciamento emitido
automaticamente e inscrigdo em divida ativa.

3.3.3 Para o licenciamento de estabelecimentos classificados como alto risco, requerido através do Sistema RLE/Redesim, a documentacao complementar sera
recepcionada pela unidade da Diretoria de Vigilancia Sanitaria responsavel pela area onde estiver sediado:

I - Comprovante de vinculo entre o profissional responsavel e o estabelecimento licenciado, quando necessario;

a) Para estabelecimentos da area de medicamentos, controle de pragas e vetores e outros definidos em norma prépria, exige-se Contrato de Trabalho, quando o
profissional nao for sécio ou proprietario do estabelecimento;

b) Para os demais estabelecimentos, pode ser apresentado qualquer documento que indique vinculo entre os proponentes, conforme item 3.4.1.1.
I - Prova de habilitacao legal no Conselho Profissional respectivo;
a) Na inexisténcia de Conselho Profissional, admite-se a apresentacdo de Diploma ou Certificado emitido por estabelecimento legalmente habilitado;

III - Termo de Responsabilidade Técnica assinado pelo profissional habilitado, apenas na emissao do Certificado de Licenciamento inicial ou quando houver alteragao,
de forma eletronica com autenticacdo digital ou presencial;

IV - Contratos de terceirizacdo de atividades sujeitas a fiscalizacdo pela Vigilancia Sanitaria, relacionadas a atividade-fim do estabelecimento, quando exigidos em
norma;

a) Certificado de Licenciamento da empresa prestadora do servico, na terceirizacdo de atividades sujeitas ao licenciamento pela unidade da DIVISA/SVS, responsavel
por sua area de atuacdo;

b) Certificado de Vistoria de Veiculos (CVV), na terceirizacdo de servicos de transporte sujeitos ao licenciamento pela unidade da DIVISA/SVS, quando couber;
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V - Contrato com empresa licenciada para recolhimento de residuos de servicos de saude, quando aplicavel;

VI - Relatério Descritivo, com identificagdo completa do estabelecimento, assinado pelo Responsavel Técnico ou Legal, descrevendo de forma sintética as atividades e
procedimentos realizados pelo requerente, agrupados pelo CNAE respectivo; equipamentos de salide e descricdo dos ambientes e instalagdes, tais como: nimero de
salas, area, sanitarios, depdsito de material de limpeza; e outras informacdes requeridas pela legislacdo sanitaria;

VII - Projeto Basico de Arquitetura aprovado pela Vigilancia Sanitaria para as atividades econémicas relacionados no Anexo II desta Instrucao Normativa, exigido no
licenciamento sanitario inicial.

3.3.3.1 E obrigatdria a apresentacdo da documentacdo completa exigida neste Regulamento Técnico, para andlise do requerimento, sob pena de indeferimento do
processo apds 30 dias sem manifestacdo do interessado.

3.3.4 Para os estabelecimentos ndo recepcionados pelo Sistema RLE/Redesim, de médio ou alto riscos, a documentacdo a ser apresentada asunidades da Diretoria de
Vigilancia Sanitaria, responsaveis pela area onde o estabelecimento estiver sediado, é a seguinte:

I - Licenga ou Autorizacao de Funcionamento expedida pela Administragao Regional;

IT - Contrato Social e alteragbes (Ultima consolidada) ou Registro de Firma Individual ou de Microempreendedor Individual ou Estatuto da Entidade com a Ata de
Eleicao da Diretoria atual ou documento de identidade com foto, no caso de profissional liberal e autdbnomo;

III - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) ou Cadastro de Pessoa Fisica (CPF);
IV - Comprovante de vinculo entre o profissional responsavel e o estabelecimento licenciado, quando necessario;

a) Para estabelecimentos da area de medicamentos, controle de pragas e vetores e outros definidos em norma propria, exige-se Contrato de Trabalho, quando o
profissional ndo for sdcio ou proprietario do estabelecimento;

b) Para os demais estabelecimentos, pode ser apresentado qualquer documento que indique vinculo entre os proponentes, nos termos do item 3.4.1.1.

V - Prova de habilitacdo legal no Conselho Profissional respectivo;

a) Na inexisténcia de Conselho Profissional, admite-se a apresentacdao de Diploma ou Certificado emitido por estabelecimento legalmente habilitado;

VI - Termo de Responsabilidade Técnica assinado pelo profissional habilitado, apenas na Licenca inicial ou quando houver alteracdo, de forma eletrénica ou presencial;

VII - Contratos de terceirizacdo de atividades sujeitas a fiscalizacdo pela unidade da DIVISA/SVS, responsavel por sua area de atuacdo, relacionadas a atividade-fim
do estabelecimento, quando exigidos em norma;

a) Certificado de Licenciamento da empresa prestadora do servico, na terceirizacdo de atividades sujeitas ao licenciamento pela unidade da DIVISA/SVS, responsavel
por sua area de atuacdo;

b) Certificado de Vistoria de Veiculos (CVV), na terceirizacao de servicos de transporte sujeitos ao licenciamento pela unidade da DIVISA/SVS, responsavel por sua
area de atuacdo, quando couber;

VIII - Contrato com empresa licenciada para recolhimento de residuos de servicos de saude, quando aplicavel;
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IX - Relatdrio Descritivo, com identificagdo completa do estabelecimento, assinado pelo Responsavel Técnico ou Legal, descrevendo de forma sintética as atividades e
procedimentos realizados pelo requerente, agrupados pelo CNAE respectivo; equipamentos de salide e descricdo dos ambientes e instalagdes, tais como: nimero de
salas, area, sanitarios, depdsito de material de limpeza; e outras informacdes requeridas pela legislacdo sanitaria;

X - Projeto Basico de Arquitetura aprovado pela Vigilancia Sanitaria para as atividades economicas relacionados no Anexo II desta Instrucao Normativa, exigido no
licenciamento sanitario inicial.

3.3.41E obrigatdria a apresentacao da documentagdo completa exigida neste Regulamento Técnico, para andlise do requerimento, sob pena de indeferimento do
processo apds 30 dias sem manifestacdo do interessado.

3.3.5 Do rito simplificado para renovacgao do Certificado de Licenciamento:

3.3.5.1 Quando da renovagao do Certificado de Licenciamento, ficam dispensadas novas apresentacdes dos documentos que nao tenham sofrido alteragdes ou
expirado seu prazo de validade, mediante autodeclaracdao do requerente (ANEXO III, E), atestando a observancia das seguintes condicionantes:

a) Nao haver alteracdo de enderego no periodo;

b) Nao haver alteragdo de responsavel técnico no periodo;

c¢) Nao haver inclusdo ou exclusdo de atividade licenciada no periodo;

d) Nao haver alteracao estrutural do estabelecimento que exija apresentacao de novo Projeto Basico de Arquitetura, nos casos previstos em norma sanitaria;
e) Pagamento da Taxa de Expediente.

3.3.5.2 Os estabelecimentos que ndo atenderem aos requisitos necessarios para aderir ao rito simplificado de renovagdo, deverdo atender integralmente o que consta
desta Instrucao Normativa, quanto a apresentacao da documentacgdo que sofreu alteracao.

3.4 Da Responsabilidade Técnica

3.4.1 A responsabilidade técnica pelos estabelecimentos alcangados por esta Instrucdo Normativa deve ser exercida por profissional pessoa fisica, habilitado pelo seu
Conselho Profissional, quando couber, conforme diretrizes aqui definidas, respeitada legislagao especifica.

3.4.1.1 O vinculo de Responsavel Técnico e Supervisor de Protecdo Radioldgica, titular e substituto, com o estabelecimento, salvo disposicdo em norma, pode ser
reconhecido com:

a) Participacdo societaria;

b) Ata de Diretoria;

c¢) Contrato de Prestacao de Servigos ou documento similar;

d) Contrato de Trabalho, quando ha norma especifica para a atividade;

e) Por Declaracao ou acordo firmado entre as partes.
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3.4.2 A anotacdo da responsabilidade técnica junto a Diretoria de Vigilancia Sanitaria ocorre por meio da assinatura do Termo de Responsabilidade Técnica pelo
profissional, para estabelecimentos de alto risco. Essa assinatura podera ser de forma eletronica com autenticacdo digital ou presencial, na entrega da documentacao
do Processo de Licenciamento Sanitario inicial.

3.4.3 Para estabelecimentos de médio risco, a responsabilidade técnica ocorre por autodeclaracdo, devendo ser validada nas acdes fiscais realizadas.

3.4.4 Quando exigido em legislacdo, deve também assinar o Termo de Responsabilidade o Responsavel Técnico substituto, em condicdo de responsabilidade solidaria
com o titular.

3.4.5 Os responsaveis técnicos com habilitacdo especial e com atribuicdes privativas, definidas em legislacao especifica federal ou distrital, devem ter seus respectivos
nomes e registros no Conselho Profissional informados no Certificado de Licenciamento, tais como: médico especialista em hematologia, hemoterapia, medicina do
trabalho, radiologia, radioterapia, medicina nuclear, oncologia clinica, oncologia pediatrica, cirurgia oncoldgica, nefrologia, medicina intensiva, medicina intensiva
pediatrica ou neonatologia, legista e patologista, enfermeiro com especializacdo em nefrologia ou intensivista, fisico especialista em medicina nuclear e radioterapia,
farmacéutico e outros exigidos em norma especifica.

3.4.6 E obrigatoria a comunicagao a unidade da Vigilancia Sanitaria emissora do Certificado de Licenciamento, qualquer alteragdo na documentagdo apresentada.
3.5 Da Documentacdo Complementar e Responsabilidades Técnicas Especificas

3.5.1 A emissao do Certificado de Licenciamento inicial dos estabelecimentos com atividades econémicas detalhadas neste topico, além dos documentos mencionados
no item 3.3, devera apresentar documentacao complementar e responsabilidade técnica especifica, nos termos desta Instrugdo Normativa.

3.5.1.1 As atividades econOmicas nao detalhadas neste item, devem apresentar apenas o que consta dos itens 3.3 e 3.4, salvo norma posterior que inclua
necessidade de complementacao.

3.5.2 Hospitais
3.5.2.1 A responsabilidade técnica geral do hospital deve ser assumida por médico legalmente habilitado.

3.5.2.2 Os servicos que exijam responsabilidades técnicas privativas devem possuir profissionais especialistas legalmente habilitados, que responderao por cada area
especifica.

3.5.2.3 A responsabilidade técnica da Unidade de Terapia Intensiva (UTI) é de médico especialista em:

a) Medicina Intensiva, para UTI Adulto;

b) Medicina Intensiva Pediatrica, para UTI Pediatrica;

c) Pediatria com area de atuagdo em Neonatologia, para UTI Neonatal.

3.5.2.4 A responsabilidade técnica de servico de cirurgia oncoldgica € privativa de médico especialista em Cancerologia ou Cancerologia Cirlrgica.

3.5.2.4.1 A habilitacdo de que trata o item 3.5.2.4 podera ser comprovada por:
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a) Residéncia médica em oncologia cirirgica em servico credenciado pelo Ministério da Educagdo ou reconhecido pela Sociedade Brasileira de Cirurgia Oncoldgica
(SBCO);

b) Titulo em Cancerologia, subdrea especifica, ou comprovacao de atividade na subdrea, se o titulo ndo a especificar, da Associacdo Médica Brasileira/Sociedade
Brasileira de Cancerologia.

3.5.2.5 A responsabilidade técnica de servigo de oncologia clinica que atende exclusivamente criancas e adolescentes é privativa de médico habilitado em Oncologia
Pediatrica.

3.5.2.5.1 A habilitacdo podera ser comprovada por:

a) Residéncia Médica em Oncologia Pediatrica, em servico credenciado pelo Ministério da Educacao ou reconhecido pela Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica
(SBOP);

b) Titulo em Cancerologia, subarea especifica ou com atividade comprovada na subarea, se o titulo ndo a especificar, da Associacao Médica Brasileira/Sociedade
Brasileira de Cancerologia.

¢) Em caso de manipulacao de citostaticos no servico de cirurgia oncoldgica, a responsabilidade técnica é de farmacéutico.
3.5.2.6 Cirurgias em ambiente ndo hospitalar
3.5.2.6.1 A responsabilidade técnica dos servicos de procedimentos médico-cirirgicos ambulatoriais em ambiente nao hospitalar é de médico.

3.5.2.6.2 A emissdo de Certificado de Licenciamento para cirurgias plasticas em ambiente ndo hospitalar deve observar o Termo de Compromisso firmado nos Autos
do Procedimento Preparatério de Inquérito Civil Piblico n® 08190.030456/10-43 de 16/07/2010 e seu primeiro aditamento ou outro instrumento legal que venha a
substitui-lo ou complementa-lo, e os seguintes itens:

I - O médico responsavel técnico devera apresentar Certificado de Habilitacdo Legal (CHL) expedido pelo Conselho Regional de Medicina do Distrito Federal, especifico
para atividade de cirurgia plastica.

IT - Deve constar no Certificado de Licenciamento, a classificagdo aprovada pela equipe de auditores (Cirurgia de menor porte - Unidade tipo 1, Cirurgia de pequeno
porte - Unidade tipo 2, Cirurgia de médio porte - Unidade tipo 3).

III - No licenciamento, o estabelecimento devera comprovar que possui acesso a hospital de retaguarda, com Unidade de Terapia Intensiva e equipe de cirurgia geral
referenciada para atendimento de intercorréncias, localizado em um raio de 10 (dez) quildmetros do estabelecimento assistencial de saide onde foi realizado o
procedimento, mediante apresentagao de contrato de prestacao de servicos, declaracdo de anuéncia ou outro documento equivalente.

IV - O estabelecimento que possui centro cirirgico em ambiente ndo hospitalar deve garantir por meios proprios ou terceirizados, os seguintes servicos: Nutricao e
dietética; Servico farmacéutico; Central de material esterilizado (CME); Lavanderia e Anestesiologia.

V - Unidade movel, prépria ou terceirizada, adequada ao transporte que a complexidade do quadro indicar, com tempo de resposta de, no maximo, 20 (vinte)
minutos.

VI - Manter convénio com banco de sangue.
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3.5.2.7 Bancos de Tecidos e Orgaos

I - Autorizacao da Coordenagao Geral do Sistema Nacional de Transplantes (CGSNT/DAE/SAS/MS).
I - Essas atividades exigem Responsavel Técnico titular e substituto.
III - O banco de células e tecidos germinativos deve estar vinculado, fisica, administrativa e tecnicamente a servicos especializados em reproducao humana.

IV - Em caso de banco de sémen, exclusivamente, o servico pode estar vinculado apenas administrativa e tecnicamente a servico especializado em reprodugao
humana.

3.5.2.8 Servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista

I - No Certificado de Licenciamento deve constar os nomes, especialidades e registro no Conselho Profissional do Responsavel Técnico, titular e substituto, do
Supervisor de Protecdo Radioldgica, titular e substituto. Devem, ainda, assinar os Termos de Responsabilidade e de Supervisdo de Protecao Radioldgica, fornecidos
pela respectiva unidade da Vigilancia Sanitaria.

IT - A atribuicdo de Responsabilidade Técnica em servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista médica, é privativa ao profissional médico com qualificacdo em
radiologia médica diagndstica ou intervencionista, cuja habilitacdo devera ser ratificada formalmente pelo seu Conselho Profissional por meio de declaracao ou
documento similar.

III - A atribuicao de Responsabilidade Técnica em servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista odontoldgica, é privativa ao profissional odontdlogo com
especializacao em radiologia odontoldgica, cuja habilitagdo devera ser ratificada formalmente pelo seu Conselho Profissional por meio de declaracao ou documento
similar.

IV - Os responsaveis técnicos, nestes casos, s poderao se responsabilizar por, no maximo 2 (dois) servicos, desde que haja compatibilidade de horario.

V - O Responsavel Técnico podera acumular a funcao de Supervisor de Protecdo Radioldgica desde que seja possivel a compatibilidade entre as fungGes e horarios,
ndo haja prejuizo em seu desempenho e atendidas as exigéncias legais constantes nesta norma.

VI - A responsabilidade técnica de consultdrios e clinicas com uso de equipamento odontoldgico intraoral ou periapical, para realizacao de exames eventuais
associados a consultas ambulatoriais, podera ser do cirurgidgo-dentista, sem necessidade de especializacdo em radiologia odontoldgica, e sem obrigatoriedade de
Supervisor de Protecdo Radioldgica, exceto onde ocorram exames laudados. Dessa forma, considerados como servicos de radiologia diagndstica odontoldgica,
portanto, devera atender a legislacdo especifica, além das exigéncias constantes nesta norma.

VII - A qualificacao definida para o Supervisor de Protecao Radioldgica, instituida pela Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN), atualmente ndo é extensiva para
0s servigos de radiologia diagnodstica ou intervencionista. Exclui-se servigos de Medicina Nuclear, radioterapia ou outra atividade entdo estabelecida pela CNEN.

VIII - Caso o equipamento intra-oral esteja instalado em um servico de radiologia diagndstica odontoldgica especializada em exames radioldgicos, a empresa devera
seguir o disposto nesta Instrugdo Normativa e demais normas pertinentes para empresas de radiodiagndstico.

3.5.2.9 Servigos de Medicina Nuclear
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I - No Certificado de Licenciamento deve constar os nomes, especialidades e registros no Conselho Profissional do Responsavel Técnico, titular e substituto, do
Supervisor de Protecdo Radioldgica, titular e substituto. Devem, ainda, assinar os Termos de Responsabilidade e de Supervisdo de Protecao Radioldgica, fornecidos
pela respectiva unidade da Vigilancia Sanitaria.

I - Para instrugao do processo de licenciamento, o estabelecimento deve apresentar o documento de Autorizacdao para Operacao expedido pela Comissao Nacional de
Energia Nuclear (CNEN) com prazo de validade vigente.

III - A responsabilidade técnica (titular e substituto), para servicos de Medicina Nuclear é privativa do médico especialista em Medicina Nuclear, registrado pelo
Conselho Regional de Medicina.

IV - O profissional podera assumir a responsabilidade técnica por, no maximo, 2 (dois) servicos de Medicina Nuclear, desde que haja compatibilidade de horarios.

V - O Supervisor de Protecao Radioldgica e o seu substituto sao profissionais com qualificacdo comprovada por meio de exames realizados pela Comissao Nacional de
Energia Nuclear, com emissdo de certificacdo e concessao do registro nessa Comissao, podendo responsabilizar-se, por no maximo, 4 (quatro) servicos, desde que
haja compatibilidade de horarios.

VI - O Supervisor de Protecdo Radioldgica ou Supervisor de Radioprotecado é o profissional com habilitacao/qualificacdo emitida pela CNEN, no ambito de sua atuacao.
3.5.2.10 Servigos de Radioterapia

I - No Certificado de Licenciamento deve constar os nomes, especialidades e registros no Conselho Profissional do Responsavel Técnico, titular e substituto, Supervisor
de Protecdao Radioldgica, titular e substituto e assinam os Termos de Responsabilidade e de Supervisdo de Protecao Radioldgica, termos fornecidos pela respectiva
unidade da Vigilancia Sanitaria.

IT - O licenciamento do servico de radioterapia esta condicionado a apresentacao do documento de Autorizacdo para Operacao expedido pela Comissao Nacional de
Energia Nuclear (CNEN) com prazo de validade vigente.

III - Para esses servicos o Responsavel Técnico titular e o substituto devem ser médicos radioterapeutas, e responder por apenas 1 (um) estabelecimento ou servigo
de radioterapia.

3.5.2.11 Estabelecimentos de fabricacao, producdo, manipulagdo, transformacao, extracao, fracionamento, purificacdo, reembalagem, sintese, importagao, exportacgao,
distribuicao, armazenagem, transporte e comércio de medicamentos.

I - No processo de licenciamento das farmacias e drogarias, € na mudanca de responsavel técnico, deve ser preenchida a respectiva Declaragao de Atividades.
IT - No Certificado de Licenciamento das farmacias e Drogarias, conforme sua natureza, constarao os grupos de atividades constantes nas declaracoes de atividades.

IIT - No Certificado de Licenciamento inicial das drogarias e farmacias sem e com manipulacdo de férmulas que ndo possuem Autorizagdo de Funcionamento (AFE),
constara como condicionante: "fica o estabelecimento obrigado a apresentar ao Nicleo de Inspecao, no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias, publicacao da
Autorizagao, sob pena de cassacao do Certificado de Licenciamento".

IV - As farmacias com manipulacao de férmulas deverao apresentar publicacao no Diario Oficial da Unido da Autorizacdo Especial (AE) para manipular insumos
sujeitos a controle especial, para posterior averbagao do Certificado de Licenciamento.
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V - No Certificado de Licenciamento constara o nimero das autorizacdes vigentes, a saber: Autorizacdo de Funcionamento (AFE), Autorizacdo Especial (AE),
Autorizacdao para comercializagao de retindides de uso sistémico (lista C2 da Portaria 344/98), bem como data da publicacdo no Diario Oficial da Unido com respectivo
numero, pagina e a atividade/classe autorizada.

VI - Na renovacao do Certificado de Licenciamento, o estabelecimento que manipule ou dispense medicamentos sujeitos a controle especial deve apresentar o
Certificado de Escrituragao Digital e o Certificado de Transmissdao Regular, emitidos na pagina eletronica do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC) da Anvisa ou sistema que vier a substitui-lo.

VII - O Certificado de Licenciamento para fabricacdo, producdo, transformacdo, extracao, fracionamento, purificacao, reembalagem, sintese, importacao, exportacao,
distribuicao, armazenagem e transporte exige apresentacdo prévia da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, publicada no Diario Oficial da Unido.

VIII - A responsabilidade técnica por estabelecimentos abrangidos neste item é de farmacéutico.

3.5.2.12 Dos estabelecimentos de fabricagdo, producdo, transformacdo, extracdo, fracionamento, purificacdo, reembalagem, sintese, importacdao, exportacao,
distribuicdo, transporte de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e de saneantes.

I - A responsabilidade técnica dos estabelecimentos abrangidos neste item é de profissional de nivel superior, legalmente habilitado e com formagao compativel com a
area de atuacgdo da empresa, conforme previsto em legislacdo que regulamenta a respectiva profissao.

I - O Certificado de Licenciamento exige apresentacao prévia da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
publicada no Diario Oficial da Unido.

3.5.2.13 Bancos de Leite Humano
I - O Banco de Leite Humano deve estar vinculado a um hospital com assisténcia materna e/ou infantil.

IT - A responsabilidade técnica de Bancos de Leite Humano é de profissional de nivel superior legalmente habilitado e capacitado em area médico-assistencial ou de
tecnologia de alimentos, nos termos da legislacdo especifica.

3.5.2.14 Dos Servigos de Hemodialise
I - A responsabilidade técnica pelo servico de hemodialise e pelas intercorréncias médicas é privativa de médico com especializagdo em nefrologia.
IT - A responsabilidade técnica pelos procedimentos e intercorréncias de enfermagem é privativa de enfermeiro com especializacdo em nefrologia.

IIT - O estabelecimento devera possuir um médico Responsavel Técnico substituto, com a mesma certificacao de qualificacao exigida para o Responsavel Técnico do
servigo.

IV - O Responsavel Técnico s6 pode assumir responsabilidade por 1 (um) servico de didlise.
3.5.2.15 Dos Servigos de Hemoterapia

I - A responsabilidade técnica do servigo de hemoterapia é privativa de médico especialista em hematologia ou hemoterapia.
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II - Em caso de ndao haver médico especialista em hematologia ou hemoterapia, 0 médico devidamente treinado em hemocentros ou em estabelecimentos similares,
credenciados pelo Ministério da Saude ou pelo Sistema Estadual de Sangue, pode assumir a responsabilidade técnica.

3.5.2.16 Dos Estabelecimentos Industriais de Alimentos

I - A responsabilidade técnica de estabelecimento industrial de alimentos é de engenheiro de alimentos, nutricionista, quimico, médico veterinario, farmacéutico ou
profissional de nivel superior, legalmente habilitado e com formacao compativel com a area de atuacdao da empresa, conforme previsto em legislacdo que regulamenta
a respectiva profissao.

IT - A responsabilidade técnica de industria de alimentos para fins especiais € de nutricionista, engenheiro de alimentos ou farmacéutico.
3.5.2.17 Das Cozinhas Industriais, Institucionais e Hospitalares

I - A responsabilidade técnica da cozinha industrial, institucional e hospitalar é de nutricionista.

3.5.2.18 Das Empresas de Alimentos Funcionais e Para Fins Especiais, e de Aditivos

I - A responsabilidade técnica de empresa que importe, distribua, fracione, acondicione, embale e ou rotule aditivos para alimentos, alimentos com alegacao de
propriedades funcionais e/ou de salde, e alimentos para fins especiais € de nutricionista ou farmacéutico.

3.5.2.19 Servigos de Nutrigao Enteral

I - A responsabilidade técnica do servigo de nutricdo enteral é de nutricionista.
3.5.2.20 Dos Servicos de Nutricdo Parenteral

I - A responsabilidade técnica pelo servico de nutricao parenteral é de farmacéutico.
3.5.2.21 Dos Servigcos de Atengao Domiciliar

I - A responsabilidade técnica dos servicos que prestam atencdo domiciliar, tipo "home care", é de profissional de nivel superior habilitado pelo respectivo Conselho
Profissional.

II - E obrigatdria a responsabilidade técnica de farmacéutico quando houver dispensacdo de medicamentos.
3.5.2.22 Dos Servicos Laboratoriais

I - A responsabilidade técnica dos laboratdrios de analises clinicas, hematologia clinica, citologia, radioisotopologia, sequenciamento de DNA, toxicologia, entre outros,
ou de posto de coleta, é do farmacéutico-bioquimico, do biomédico, do bidlogo, ou do médico patologista, ou outro profissional autorizado por Conselho Profissional
para exercer essa atividade.

IT - O profissional legalmente habilitado pode assumir, perante a vigilancia sanitaria, a responsabilidade técnica por no maximo: 02 (dois) laboratérios clinicos ou 02
(dois) postos de coleta laboratorial ou 01 (um) laboratério clinico e 01 (um) posto de coleta laboratorial.

III - A responsabilidade técnica do laboratdrio de anatomia patoldgica é de médico patologista, que pode assumir até 2 (dois) estabelecimentos simultaneamente.
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IV - A responsabilidade técnica pelo laboratério de processamento de célula progenitora hematopoiética de medula dssea e sangue periférico e pelo banco de sangue
de cordao umbilical e placentario deve ficar a cargo de médico especialista em hematologia ou hemoterapia, ou de profissional médico com capacitacdo comprovada
na area, e com registro no respectivo Conselho Profissional.

V - A responsabilidade técnica pelas analises de histocompatibilidade, desde a coleta, processamento, controle de qualidade, até a emissao de resultados de exames
relacionados a transplante de 6rgaos é de profissional de nivel superior da area da salde e ou bioldgica, legalmente habilitado, com treinamento tedrico e pratico por
periodo minimo de 24 (vinte e quatro) meses, realizado em um ou mais laboratdrios de histocompatibilidade e imunogenética nacionais autorizados pelo Sistema
Nacional de Transplantes, ou internacionais, que realizem atividades relacionadas a transplante.

3.5.2.23 Atendimento Pré-Hospitalar Mével

I - Assumira a responsabilidade Técnica pela Farmacia da Central de Regulagdo o profissional Farmacéutico legalmente habilitado pelo Conselho Profissional.
IT - Assumira a Responsabilidade Técnica pelos servicos de Atendimento Pré-Hospitalar o profissional médico legalmente habilitado.

3.5.2.24 Dos Bancos de Tecidos e Orgdos

I - Os bancos de sangue de corddo umbilical e placentario devem estar vinculados a estabelecimentos de salude que realizam servicos de hemoterapia ou de
transplante de células progenitoras hematopoiéticas.

IT - A responsabilidade técnica pelos bancos de tecidos musculoesqueléticos e de pele é de profissional médico autorizado pela Coordenacao Geral do Sistema
Nacional de Transplantes.

III - A responsabilidade técnica pelo banco de olhos ou de tecidos oculares é de médico especialista em oftalmologia.

IV - A responsabilidade técnica pelo banco de células e tecidos germinativos é de profissional de saude de nivel superior legalmente habilitado pelo respectivo
Conselho Profissional.

3.5.2.25 Dos Servigos de Reprocessamento de Artigos Médicos e Odontoldgicos

I - A responsabilidade técnica por servicos de reprocessamento de artigos médicos e odontoldgicos é de profissional de saude, de nivel superior, legalmente habilitado
pelo seu Conselho Profissional.

3.5.2.26 Das Unidades de Processamento de Roupas de Servicos de Salude

I - A responsabilidade técnica da lavanderia hospitalar ou que presta servicos de processamento de roupas a estabelecimentos de salude é de profissional de nivel
superior legalmente habilitado pelo seu Conselho Profissional.

3.5.2.27 Dos Servigos de Medicina e Seguranga do Trabalho

I - A responsabilidade técnica pelo servico de Medicina e Seguranga do Trabalho é de médico especialista em medicina do trabalho, engenheiro de seguranca do
trabalho ou profissional especialista devidamente habilitado pelo seu Conselho Profissional.

3.5.2.28 Dos Servigos de Assisténcia Odontoldgica
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I - A responsabilidade técnica pelos servicos de assisténcia odontoldgica € de cirurgidao-dentista habilitado pelo Conselho Profissional.

3.5.2.29 Dos servicos de estética com responsabilidade de profissional de salde

I - A responsabilidade técnica pelos servigos de estética com responsabilidade técnica de profissional de salde é de profissional de salde habilitado pelo conselho
profissional.

3.5.2.30 Dos Laboratdrios dpticos:

I - A responsabilidade técnica de laboratérios Opticos é de profissional optometrista ou técnico em dptica.

I - O profissional optometrista ou técnico em Optica s6 pode assumir responsabilidade por 1 (um) estabelecimento.
3.5.2.31 Dos Servigos de Tatuagem e "Body Piercing"

I - A responsabilidade técnica de servicos de tatuagem e "body piercing" é de profissional capacitado em:

a) Conhecimentos basicos de microbiologia;

b) Processos de limpeza, desinfeccao e esterilizagao;

¢) Funcionamento dos equipamentos existentes;

d) Higienizacao das superficies;

e) Biosseguranca e gerenciamento de residuos;

f) Conhecimentos especificos na atividade-fim a ser executada no estabelecimento;

IT - As capacitagdes deverao ser comprovadas e devem ser ministradas por profissional habilitado ou empresa autorizada.
3.5.2.32 Das Instituicoes de Longa Permanéncia para Idosos

I - A responsabilidade técnica de instituicoes de longa permanéncia para idosos € de profissional de nivel superior, legalmente habilitado.
IT - O Responsavel Técnico deve comprovar a carga horaria minima de 20 (vinte) horas semanais.

III - A Instituicdo deve comprovar a inscricao de seu programa junto ao Conselho do Idoso - CDI/DF

3.5.2.33 Das Comunidades Terapéuticas e Assemelhadas

I - As comunidades terapéuticas, casas de recuperacdo de dependentes quimicos, instituicdbes que prestem servicos de atencdo a pessoas com transtornos
decorrentes do uso, abuso ou dependéncia de substancias psicoativas, em regime de residéncia e assemelhadas, terdo como Responsavel Técnico profissional de nivel
superior, bem como um substituto.

3.5.2.34 Dos Servicos de Controle de Pragas e Vetores Urbanos
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I - A responsabilidade técnica de servico de controle de pragas e vetores urbanos que realize diluicdo e aplicacdo dos praguicidas é de profissional com formagao
técnica ou superior em biologia, engenharia agronémia, engenharia florestal, engenharia quimica, farmacia, medicina veterinaria, quimica ou profissional, legalmente
habilitado pelo Conselho Profissional da respectiva categoria.

3.5.2.35 Dos Servigos de Tanatopraxia e Somatoconservacao

I - A responsabilidade técnica pelos servigos de tanatopraxia e somatoconservacao, que procedam a conservagao de restos mortais humanos, é de médico legista ou
patologista.

3.5.2.36 Dos Servigos de Medicina Veterinaria

I - A responsabilidade técnica dos estabelecimentos de Medicina Veterinaria € de médico veterinario.

3.5.2.37 Dos servicos de creches

I - A responsabilidade técnica dos servicos de creche é de profissional de educacao de nivel superior.

3.5.2.38 Dos servicos de Orfanatos

I - A responsabilidade técnica de Orfanato é de profissional de nivel superior, legalmente habilitado por Conselho Profissional.
4 DISPOSIGOES FINAIS

4.1 O Certificado de Licenciamento, podera ser suspenso, como medida cautelar, quando o interessado:

I - deixar de cumprir, nos prazos estabelecidos pela autoridade sanitaria, as condicdes impostas para o exercicio das atividades econdmicas no ato de concessdo do
Certificado de Licenciamento e previstas na legislacao sanitaria vigente;

I - deixar de cumprir as exigéncias emitidas pela autoridade sanitaria;
III - apresentar documentacao irregular, inapta ou eivada de vicios perante a respectiva unidade da vigilancia sanitaria; e
IV - apresentar declaragdes falsas e dados inexatos perante a unidade licenciadora.

Paragrafo Unico. A suspensao do Certificado de Licenciamento determina a imediata interdicdo do estabelecimento até a regularizacdo das pendéncias sanitarias
descritas nos incisos I a IV.

4.2 As empresas que pretendam exercer atividades econdmicas sem existéncia de estabelecimento, ficam dispensadas da emissdo do Certificado de Licenciamento,
nas hipoteses em que o respectivo exercicio se dé exclusivamente em:

I — dependéncias de estabelecimentos ou residéncias de clientes ou contratantes;
II — local publico, desde que haja permissdo do Poder Publico para ocupacdo e uso do espaco e mobilidrio urbanos pretendidos, em ato prdprio, nos termos da

legislacao especifica.
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4.2.1 As empresas cujas atividades econ6micas sejam exercidas nas hipdteses previstas no item 4.2 devem indicar a localizacdo apenas para efeito de eleicdao do
domicilio fiscal.

4.2.2 Ficam excluidas da possibilidade de atuar sem existéncia de estabelecimento, todas as atividades econdmicas classificadas como alto risco, salvo as seguintes:

|5620-1/01HFornecimento de alimentos preparados preponderantemente para empresas

|6203-1/00||Desenvolvimento e licenciamento de programas de computador ndo customizaveis
|8650-0/01||Atividades de enfermagem

|8630-5/03HAtividade médica ambulatorial restrita a consultas
7500-1/00||Atividades veterinarias

|8630-5/99HAtividades de atengao ambulatorial ndo especificadas anteriormente

|8690-9/99H0utras atividades de atengdo a salde humana ndo especificadas anteriormente

18711-5/03||Atividades de assisténcia a deficientes fisicos, imunodeprimidos e convalescentes

|8730-1/99||Atividades de assisténcia social prestadas em residéncias coletivas e particulares ndo especificadas anteriormente
|9602-5/02||Atividades de estética e outros servigos de cuidados com a beleza

|
|
|
|
|
|
|8650-0/99HAtividades de profissionais da area de salide ndo especificadas anteriormente |
|
|
|
|
|

|9609-2/99H0utras atividades de servigos pessoais nao especificadas anteriormente

4.2.3 Os estabelecimentos de alto risco de que tratam as excecdes do item 4.2.2 devem declarar ciéncia dos condicionantes para essa atividade, no momento da
requisicao de licenciamento.

ANEXO 11
Relacao dos Cadastros Nacionais de Atividades Economicas (CNAEs) que devem apresentar o Projeto Basico de Arquitetura aprovado pela
Vigilancia Sanitaria para emissao do Certificado de Licenciamento.

|1121-6/00 - Fabricacdo de aguas envasadas

|2052-5/00 - Fabricagdo de desinfetantes domissanitarios

|2061-4/00 - Fabricacdo de sabdes e detergentes sintéticos

|2062-2/00 - Fabricacao de produtos de limpeza e polimento

|2063-1/00 - Fabricacao de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal

|2121-1/01 - Fabricacdo de medicamentos alopaticos para uso humano

|2121-1/02 - Fabricacdo de medicamentos homeopaticos para uso humano

|2121-1/03 - Fabricacdo de medicamentos fitoterapicos para uso humano
|2123-8/00 - Fabricacdo de preparagOes farmacéuticas

’
|
|
|
|2110-6/00 - Fabricacdo de produtos farmoquimicos |
|
|
|
|
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|2660-4/00 - Fabricacdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagdo

|3250-7/01 - Fabricacdo de instrumentos ndo-eletronicos e utensilios para uso médico, cirdrgico, odontoldgico e de laboratdrio

|4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

|4645-1/01 - Comeércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios

|4645-1/02 - Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia

|4645-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontoldgicos

|4649-4/09 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacdo domiciliar, com atividade de fracionamento e acondicionamento associada

|4771-7/02 - Comércio varejista de produtos farmacéuticos, com manipulagao de férmulas

|5620-1/01 - Fornecimento de alimentos preparados preponderantemente para empresas

8129-0/00 - Atividades de limpeza nao especificadas anteriormente — Somente para as atividades que oferecam os servigos de esterilizagdao de equipamentos
Médico-hospitalares.

|9601-7/03 - Servigos de unidades especializadas em lavanderia hospitalar quando realizados por terceiros.

|8511-2/00 - Educacao infantil — Somente para creches.

|8610-1/01 - Atividades de atendimento hospitalar, exceto pronto-socorro e unidades para atendimento a urgéncias.

|8610-1/02 - Atividades de atendimento em pronto-socorro e unidades hospitalares para atendimento a urgéncias.

|8630-5/01 - Atividade médica ambulatorial com recursos para realizacdo de procedimentos cirlrgicos.

8630-5/04 Atividade odontoldgica — Para as Clinicas com sedacao endovenosa, estabelecimentos com mais de 3 (trés) equipos e consultorios coletivos das
Instituicdes de Ensino.

|8630-5/07 - Atividades de reprodugao humana assistida

|8640-2/01 - Laboratdrios de anatomia patoldgica e citologica

|8640-2/02 - Laboratdrios clinicos, exceto estabelecimentos exclusivos para a atividade "posto de coleta"

|8640-2/03 - Servigos de didlise e nefrologia

|8640-2/04 - Servigos de tomografia

|8640-2/05 - Servicos de diagndstico por imagem com uso de radiagao ionizante, exceto tomografia

|8640-2/06 Servicos de ressonancia magnética

|8640-2/09 - Servicos de diagndstico por métodos dpticos - endoscopia e outros exames analogos

|8640-2/ 10 - Servigos de quimioterapia

|8640-2/ 11 - Servigos de radioterapia

|8640-2/ 12 - Servigos de hemoterapia

|8640-2/ 13 - Servigos de litotripsia

|8640-2/ 14 - Servigos de bancos de células e tecidos humanos
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|8650-0/07 - Atividades de terapia de nutrigao enteral e parenteral

|8690-9/02 - Atividades de banco de leite humano

|8711-5/01 - Clinicas e residéncias geriatricas

|8711-5/02 - InstituicOes de longa permanéncia para idosos

|9603-3/05 - Servicos de somatoconservacao

ANEXO III

MODELOS DE FORMULARIOS RELATIVOS AO LICENCIAMENTO

A. Termo de Responsabilidade Técnica

TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA [ ] Titular [ ] Substituto

1. QUALIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

CPF/CNPI||CFDF (*)||CNES (*)

NOME OU RAZAO SOCIAL

ENDERECO COMPLETO

(*) QUANDO APLICAVEL

2. QUALIFICACAO DO RESPONSAVEL TECNICO

CPF

No CARTEIRA DE IDENTIDADE/ORGAO EMISSOR

No INSCRICAO CR__

NOME
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FORMAGAO PROFISSIONAL

ESPECIALIZACAO

E-MAIL

TELEFONE

CELULAR

3. DECLARACOES

Aos dias do més de

() De forma integral;

() De forma parcial, em minha area de atuacao.

do ano de 20__, DECLARO a autoridade sanitaria competente que ASSUMO A RESPONSABILIDADE TECNICA do
estabelecimento acima qualificado, na seguinte modalidade:

Ao firmar o presente TERMO, comprometo-me, como profissional legalmente habilitado(a) para a responsabilidade técnica que assumo, a cumprir e fazer cumprir as
disposicOes legais regulamentadoras, de acordo com o Cddigo de Saude aprovado pela Lei distrital n® 5.321 de 6/3/2014 e as demais normas especificas do ambito
profissional e da legislacdo sanitaria vigente.

Declaro, ainda, que estou ciente de que o desligamento da empresa ou a alteracdo dos dados informados para o licenciamento sanitario devem ser, de imediato,
comunicados oficialmente a autoridade sanitdria local, sob pena de responder administrativamente, sem prejuizo de outras sances de natureza civil e criminal e que
nao estou impedido para o exercicio da profissdo junto ao meu Conselho Profissional.

DECLARO AINDA, SOB AS PENAS DA LEI, QUE:
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() Que NAO ASSUME responsabilidade técnica por outro estabelecimento no Distrito Federal;

() Que ASSUME, cumulativamente, a responsabilidade técnica por outro estabelecimento no Distrito Federal. Neste caso, informo:
a. Nome do Estabelecimento:

b. CNPJ:

¢. Enderego:

d. Horario em que estara a disposicao do mesmo:

Prazo de validade deste termo: INDETERMINADO.
Responsavel Técnico
(Assinatura presencial ou digital com certificacao)
B. Termo de Supervisao de Protecao Radioldgica
TERMO DE SUPERVISAO DE PROTECAO RADIOLOGICA [ ] Titular [ ] Substituto
1. QUALIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

CPF/CNPJ ||CFDF CNES (*)

NOME OU RAZAO SOCIAL

ENDERECO COMPLETO

TELEFONE|/AREA DE ATUAGAO
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H( ) RADIOTERAPIA ( ) MEDICINA NUCLEAR ( ) RADIODIAGNOSTICO

2. QUALIFICAGCAO DO SUPERVISOR DE PROTEGAO RADIOLOGICA

CPF No CARTEIRA DE IDENTIDADE/ORGAO EMISSOR|[No INSCRICAO CR__

NOME

FORMAGAO PROFISSIONAL|[ESPECIALIZAGAO

E-MAIL
TELEFONE CELULAR
(*) CASO APLICAVEL
Aos dias do més de do ano de 20___, DECLARO junto & autoridade sanitaria competente que ASSUMO A SUPERVISAO DE PROTECAO

RADIOLOGICA, nos termos deste documento e do que consta do Processo de licenciamento sanitério requerido pelo estabelecimento acima qualificado.

Ao firmar o presente TERMO, comprometo-me, como profissional legalmente habilitado(a) para a supervisao que assumo, a cumprir e fazer cumprir as disposicoes
legais regulamentadoras de minha area de atuacdo, de acordo com o Cddigo de Saude aprovado pela Lei distrital n°® 5.321/2014 e as demais normas especificas do
ambito profissional e da legislagdo sanitaria vigente.

Declaro, ainda, que estou ciente de que o desligamento da empresa ou a alteracdo dos dados informados para o licenciamento sanitario devem ser, de imediato,
comunicados oficialmente a autoridade sanitaria local, sob pena de responder administrativamente, sem prejuizo de outras sangdes de natureza civil e criminal e que
ndo estou impedido para o exercicio da profissdo junto ao meu Conselho Profissional.

DECLARO AINDA, SOB AS PENAS DA LEI, QUE:
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() Que NAO ASSUMO responsabilidade técnica ou Supervisdo de Protecdo Radioldgica por outro estabelecimento no Distrito Federal;

() Que ASSUMO, cumulativamente, a responsabilidade técnica ou Supervisdo de Protecdo Radioldgica por outro estabelecimento no Distrito Federal. Neste caso,
informo:

a. Nome do Estabelecimento:
b. CNPJ:
¢. Enderego:

d. Horario em que estara a disposicao do mesmo:

Prazo de validade deste termo: INDETERMINADO.
Responsavel Técnico
(Assinatura presencial ou digital com certificacao)
C. Declaracao de Atividade de Drogarias
DECLARAGAO DE ATIVIDADES DE DROGARIA
COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS SEM MANIPULACAO DE FORMULA
1. IDENTIFICACAO DO DECLARANTE

CPF/CNPJ ||AFE ANVISA(*)||AE ANVISA(*) ||( ) MATRIZ
() FILIAL

NOME OU RAZAO SOCIAL

NOME DE FANTASIA
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ENDERECO COMPLETO

TELEFONE

CELULAR

E-MAIL

RESPONSAVEL TECNICO

No INSCRICAO CRF-DF

2. PRODUTOS INDUSTRIALIZADOS

[() MEDICAMENTOS FRACIONADOS

|( ) MEDICAMENTOS RETINOICOS DE USO SISTEMICO — AUTORIZACAO VISA N©

() MEDICAMENTOS DE CONTROLE ESPECIAL

SE SIM, LISTAS:
()AL ()A2()A3()B1()B2()C1()C5

() PRODUTOS MEDICOS

|( ) COSMETICOS E PERFUMES

|( ) PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

|( ) ALIMENTOS COM ALEGACOES E PROPRIEDADES FUNCIONAIS E/OU SAUDE

|( ) ALIMENTOS PARA FINS ESPECIAIS

|( ) SUPLEMENTOS VITAMINICOS E/OU MINERAIS
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() ARTIGOS DE CONVENIENCIA E OUTROS PERMITIDOS. QUAIS?

3. SERVICOS FARMACEUTICOS

1. ADMINISTRAGCAO DE MEDICAMENTOS: SIM ( ) NAO ()
2. APLICACAO DE VACINAS E DEMAIS MEDICAMENTOS POR VIA INJETAVEL: SIM () NAO ()
3. REALIZACAO DE TESTES DE SAUDE: SIM ( ) NAO ()

4. PERFURACAO DO LOBULO AURICULAR: SIM ( ) NAO ()

D. Declaracao de Atividade de Farmacia:

DECLARAGCAO DE ATIVIDADES DE FARMACIA

Responsavel Técnico

(Assinatura presencial ou digital com certificacao)

COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS COM MANIPULACAO DE FORMULA

1. IDENTIFICACAO DO DECLARANTE

CPF/CNPJ ||AFE ANVISA(*)

AE ANVISA(*)

() MATRIZ
() FILIAL

NOME OU RAZAO SOCIAL
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NOME DE FANTASIA

ENDERECO COMPLETO

TELEFONE||CELULAR E-MAIL

RESPONSAVEL TECNICO No INSCRICAO CRF-DF

| | L |

2. GRUPOS DE ATIVIDADES — RESOLUCAO 67/2007 ANVISA

IGRUPOS ||ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS MANIPULADOS |DISPOSICOES A SEREM ATENDIDAS

() Alopatico () Fitoterapico () Oficinal

GRUPO I MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS A PARTIR DE INSUMOS/MATERIAS PRIMAS, INCLUSIVE DE

ORIGEM VEGETAL. Formas Farmacéuticas:
() Solidas ( ) Semi-sdlidas ( ) Liquidas
GRUPO II |[MANIPULAGCAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO INDICE TERAPEUTICO () SIM () NAO
GRUPO  |[MANIPULAGAO DE ANTIBIOTICOS, HORMONIOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS SUJEITAS A - B
111 CONTROLE ESPECIAL. Hormonios: () SIM (') NAO

Forma Farmacéutica:

Antibiéticos: () SIM () NAO

Forma Farmacéutica:
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Citostaticos: ( ) SIM ( ) NAO
Forma Farmacéutica:
) NAO

Forma Farmacéutica:

Substancias sujeitas a Controle Especial: (') SIM (

GRUPO 1V|[MANIPULAGAO DE PRODUTOS ESTEREIS

[0 sM () NRO

GRUPO V |[MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS HOM

EOPATICOS

() SIM () NAO

Auto-Isoterapico: ( ) SIM () NAO

DE SAUDE

GRUPO VI MANIPULACAO DE DOSES UNITARIAS E UNITARIZAGAO DE DOSE DE MEDICAMENTOS EM SERVIGOS

() SIM () NAO

3. PRODUTOS INDUSTRIALIZADOS

[() MEDICAMENTOS EM GERAL

[() MEDICAMENTOS FRACIONADOS

() MEDICAMENTOS DE CONTROLE ESPECIAL

SE SIM, LISTAS:

(VAL ()A2()A3()BL()B2()CL1()C5

() PRODUTOS MEDICOS

[() ALIMENTOS PARA FINS ESPECIAIS

AUTORIZAGAOQ VISA No

() MEDICAMENTOS RETINOIDES DE USO SISTEMICO

() ALIMENTOS COM ALEGAGOES E PROPRIEDADES FUNCIONAIS E/OU SAUDE

() PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

|( ) SUPLEMENTOS VITAMINICOS E/OU MINERAIS

() COSMETICOS E PERFUMES

() ARTIGOS DE CONVENIENCIA E OUTROS PERMITIDOS. QUAIS?
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4. SERVICOS FARMACEUTICOS

1. ADMINISTRAGCAO DE MEDICAMENTOS: SIM ( ) NAO ()
2. APLICAGAO DE VACINAS E DEMAIS MEDICAMENTOS POR VIA INJETAVEL: SIM ( ) NAO ()
3. REALIZAGAO DE TESTES DE SAUDE: SIM ( ) NAO ()

4., PERFURACAO DO LOBULO AURICULAR: SIM () NAO ()

Responsavel Técnico
(Assinatura presencial ou digital com certificagao)
E. Autodeclaracdo para renovacao do Certificado de Licenciamento em Rito Simplificado

1. QUALIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

CPF/CNP]||CFDF (*)||CNES (*)

NOME OU RAZAO SOCIAL

ENDERECO COMPLETO

(*) QUANDO APLICAVEL

DECLARO, para fins de renovagao do Certificado de Licenciamento do estabelecimento acima qualificado, sob as penas previstas na Legislacao Sanitaria, que estou
habilitado para aderir ao rito simplificado, por cumprir os requisitos estabelecidos como condicionantes:

a) Nao houve alteracao de endereco no periodo;

b) Nao houve alteracdo de responsavel técnico no periodo;
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¢) Nao houve inclusdo ou exclusao de atividade licenciada no periodo;

d) Nao houve alteracao estrutural do estabelecimento que exija apresentacao de novo Projeto Basico de Arquitetura, nos casos previstos em norma sanitaria;
e) Realizei o recolhimento da Taxa de Expediente respectiva.

Por ser verdade, firmo a presente, estando ciente que sendo constatada divergéncia com o aqui declarado, constitui infracao sanitaria, sujeitando o estabelecimento e
0 seu representante signatario as penalidades administrativas previstas na Lei federal n® 6.437/1977, além dos desdobramentos nas esferas civil e criminal
correspondentes.

Responsavel Legal, Técnico ou representante
(Assinatura presencial ou digital com certificacao)

Este texto ndo substitui o publicado no DODF n° 152, secdo 1, 2 e 3 de 12/08/2022 p. 13, col. 1
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