Unidade GG ou Grupo _ Classificacéo da Classificacéo da [\[EXE Ranking por
n° macro Macrotema n°tema Tema A 2 Observagdes ] A s =
Urgéncia Relevancia Priorizagdo
Autorizagdo de funci de emp (AFE) e izaca o
°13.097,

1 TEMAS TRANSVERSAIS 15 especial (AF) DIMON DIMON Lein® 13.097/2015 ALTA ALTA 9,75 19/15
Cerfificagdo de boas prdticas de fabricagao para produtos sob 0

1 IS UANSYEAS L2 regime de vigilancia sanitria (CBPF) CEb SRS 3 ALTA ALTA 9’63 2 /15
Pefici e do de taxa de fiscalizagdo de vigila Leis n° 13.043/2014, n° 13.097/2015 e Portaria 0

1 TEMAS TRANSVERSAIS 14 sanitaria (TFVS) GEGAR GGGAF T el S ALTA ALTA 9,13 39/15
. R - )

1 TEMAS TRANSVERSAIS 1.2 Procedimentos de recurso administrativo DIGES DIGES 4 ALTA MEDIA 8’75 49/15

Recomendacao MPU e acdes judiciais
Tema englobara dois processos (Regulamentacdo do
1 TEMAS TRANSVERSAIS 114 Regularizacéo do cultivo de plantas controladas GPCON GGMON cultivo e uso de Cannabis para fins médicos & ALTA ALTA 8,63 Sl
Regulamentagao do cultivo de plantas controladas)

F if gerais para utilizagdo dos servigos de protocolos de Demanda social verificada nas dovidas e reclamacdes por meio - 0
1 TEMAS TRANSVERSAIS 13 CEETET 8 M 6T G E/ e GEDOC Geeip 4 de SAT, Ouvidoria e reunides com o setor reguiado (DR) ALTA LERL 8,00 7°/15
C il de dreas pl ivas entre p para saide, i i
1 TEMAS TRANSVERSAIS 18 de higiene, éti i e/ou insumos GGFIs GGFIS 4 MEDIA MEDIA 7,75 89/15
farmacéuticos
Comercializagdo de Ali para L e Criangas de 1° _ - - o)
1 TEMAS TRANSVERSAIS 1.6 Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras (NBCAL) GGALI GGALI 4 Conforme deciséio em ROP de 07/11/2017 MEDIA MEDIA 7,63 99/15
1 TEMAS TRANSVERSAIS 1.9 Autorizagao para esgoia'm'epio.de esfo,q.ue de produtos sujeitos a GGFis GGFIS 4 MEDIA MEDIA 7 50 100/15
vigilancia sanitaria ’
Controle e fi izacdo em il rtaca doe isa com o)
1 TEMAS TRANSVERSAIS 1.13 anclas sob confrole [ bt e oo ees GPCON GGMON 3 MEDIA MEDIA 6,00 11°/15
Controle e fi a is de a sob trol Coeréncia regulatéria com outros érgdos (MAPA e - - 0
1 IERS URRBERAS kb especial e plantas que podem origing-las GREeIN Geen Politica Nacional de Gerenciamento de Residuos Solidos) WERIR LERLS 5175 12°/15
1 TEMAS TRANSVERSAIS 1.1 Boas prdticas regulatérias no @mbito da Anvisa GGREG GGREG 3 MEDIA MEDIA 5,50 13°/15

Noftificacdo e recolhimento de drogas ou insumos farmacéuticos
1 TEMAS TRANSVERSAIS 100 COm desvios de qualid P SCELDCTE LT GGHIs GGHis 4 BAIXA BAIXA 4,50 149/15

farmArine

1 TEMAS TRANSVERSAIS 1.1 Comyncecdodas e";sj’:;:z g”"?'e. roubolibriolouainyole GGFis GGFIS 4 BAIXA BAIXA 4,25 SISEAIS
o _ o o Atualizacéo
1 TEMAS TRANSVERSAIS 115 Controle da e quea GPCON GGMON 3 Atualizagdo periédica n/a n/a n/a Sy
periédica
- ) A oA Atualizacéo
1 TEMAS TRANSVERSAIS 116 Controle da e quea GPCON GGMON 3 Atualizagao periddica n/a n/a n/a T
periédica
" a e , Atualizagao
1 TEMAS TRANSVERSAIS 117 e e GPCON GGMON 3 Atualizagéo periédica n/a n/a n/a . ¢
D periodica
do da lista medi abase de substa Atualiza(;éo
1 TEMAS TRANSVERSAIS 1.18 ifi como antimi i de uso sob pt icdo, sujeitos a GPCON GGMON 3 Atualizagdo peri(’)dicq n/a n/a n/a

controle especifico per|éd ica



PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS

PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS

PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS

PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS

PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS

PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS

PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

AGROTOXICOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

24

27

26

21

22

23

25

3.8

3.1

3.9

3.10

3.12

3.7

3.1

3.5

33

3.6

3.4

3.2

3.13

414

411

Controle sanitdrio na importagdo de bens e produtos para fins de
Vigiléncia Sanitéria

Procedimentos para importagdo em cardter excepcional

Procedimentos para importagao e exportagdo de hemoderivados

Cerfificaca itaria de portos, P e

Vv 6 em portos, e (cov)

Vigiléncia em saide a bordo de navios, plataformas e instalagdes de
apoio offshore

Procedimentos para importagdo, em cardter de excepcionalidade,
de produto & base de canabidiol em associagdo com outros
canabindides

ca doing afivo 2,4-D
& do ingredit ativo tiram

iaca icolégica do ingredi ativo
iagé icolégica do i i ativo glifosat

Revisdo do regulamento técnico para o ingrediente ativo acefato em

de sua Gt
Pra i paraa liagcdo de ing ativos de
agrotéxicos e afins
Critérios e exigéncias para iacdo e ificaca icolégica de

agrotéxicos

dorisco i e dietético de

Bula e rotulagem de agrotéxicos

Critérios para a realizacdo de estudos de residuos e estabelecimento
de limites maximos de residuos (LMR) de agrotéxicos para fins de
registro de agrotéxicos

Lista de componentes de agrotéxicos

Pés-registro de agrotéxicos

Rastreabilidade de alimentos in natura

para

Requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos

GCPAF

GADIP

GCPAF

GIMTV

GIMTV

GIMTV

GPCON

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GEREG

GEREG

GGPAF

GADIP

GGPAF

GGPAF

GGPAF

GGPAF

GGMON

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGALI

GGALI

b u m m m m b u b IIIII b b w I h w I

Priorizado por envolver convergéncia inferacional e
coeréncia com praticas nacionais de outros érgéo de
governo.

Coeréncia regulatéria com outros 6rgdos (ANAC, Receita
federal)

Determinagdo judicial

Determinagdo judicial

Determinagdo judicial

Determinagdo judicial

Determinagdo judicial

Inguérito Civil n° 1.22.000.000376/2012-43

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

BAIXA

ALTA

ALTA

ALTA

ALTA

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

ALTA

ALTA

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

BAIXA

ALTA

ALTA

ALTA

ALTA

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

ALTA

MEDIA

10,00

8,88

7,25

6,50

5,63

5,63

4,38

9,50

9,50

9,50

9,50

9,50

8,38

7,75

7,63

7,00

6,88

6,63

5,63

5,38

9,63

8,75

1°/7

2007

8L

4°/7

52

6°/7

7°r7

1°/13

2°/13

3°/13

4°/13

5°/13

6°/13

7°/113

8°/13

9°/13

10°/13

11°/13

12°/13

13°/13

1°/14

2°/14



ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

ALIMENTOS

COSMETICOS

COSMETICOS

COSMETICOS

COSMETICOS

COSMETICOS

COSMETICOS

COSMETICOS

COSMETICOS

COSMETICOS

4.8

4.4

4.6

4.5

4.1

4.9

4.15

47

412

43

4.10

42

5.1

5.7

5.6

5.2

5.10

5.5

54

5.9

Rotulagem de alimentos

para ali para fins
arios para aditivos alil e ij de
tecnologia
if de Grios em de origem
animal

Contaminantes em alimentos

para i de dli e

Programa de controle de alergénicos em alimentos

para de cereais, amidos, farinhas e

farelos

Materiais em contato com alimentos

Boas prdticas de i do (BPF) para

industrializadores de alimentos

Padrdes microbiolégicos em alimentos

Novos i

2 e lizagdo de listas
em alimentos e embalagens

Regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes

deil

P! em ali capilar

Cosmetovigilancia

Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméficos e perffumes

gerais para p! de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

RegularizacGo de protetores solares

de ias em p
cosmeéticos e perfumes

de higiene pessoal,

para trole microbiolégico de d de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes

Regularizacdo de repelentes de insetos

GEARE

GEREG

GEARE

GEARE

GEARE

GEPRA e GEREG

GIALI

GEPRA

GEARE

GIALl

GEREG

GIALl

GEREG

CCOSM

CCOSM

GHBIO

CCOSM

CCOSM

CCOSM

CCOSM

CCOSM

CCOSM

GGALI

GGALI

GGALI

GGALI

GGALI

GGALI

GGFIS

GGALI

GGALI

GGFIS

GGALI

GGFIS

GGALI

GHCOs

GHCOs

GGMON

GHCOs

GHCOs

GHCOs

GHCOS

GHCOs

GHCOS

& II b II b w u w b b u II w I w II b I

MERCOSUL

MERCOSUL

MERCOSUL

Recomendagdo MPU n° 20/2014

MERCOSUL

Atualizagdo periédica

MERCOSUL

MERCOSUL

MERCOSUL

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

BAIXA

n/a

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

BAIXA

n/a

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

8,25

7,88

7,50

7,25

7,13

6,88

6,88

6,75

6,25

6,25

5,88

4,63

n/a

8,13

7,75

7,13

6,38

6,13

5,719

5,63

5,50

525

39/14
49/14
59/14
6°/14
7°/14
89/14
99/14
10°/14
11°/14
120/14
13°/14

14°/14

Atualizacao
periédica
1°/10
2°/10
3°/10
4°/10
5°/10
6°/10
7°/10
8°/10

9°/10



)

8

8

8

COSMETICOS

INSUMOS FARMACEUTICOS

INSUMOS FARMACEUTICOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

PRODUTOS PARA A SAUDE

PRODUTOS PARA A SAUDE

PRODUTOS PARA A SAUDE

6.2

6.1

71

7.18

715

7.10

717

7.7

7.1

7.8

7.9

7.4

7.5

7.2

7.3

7.16

2,

8.2

Regularizacdo de produtos de higiene pessoal descartdveis
destinados ao asseio corporal

Boas prdticas de fabricag@o (BPF) de insumos farmacéuticos

Registro e do de insumos f

Registro, pés-registro e nofificacdo de

Farmacovigilancia

Terceirizagdo de etapas de produgdo, de andlise de controle de
il ede de i

Controle e fiscalizagdo da cadeia de distribuicdo de

Metodologias de controle de qualidade, seguranga e eficdcia de
medicamentos

Boas prdticas de i do de preparagd: gistrais e oficinais
para uso humano

Registro de produtos radiofdarmacos

Bula e rotulagem de medicamentos

Registro, pé gistro de

Registro e nofificacdo de gases medicinais

Registro e pé gistro de p

Registro e pés-registro de exiratos e produtos alergénicos para fins de
diagnéstico ou terapéutico

Promocdo comercial e publicidade de medicamentos

Registro e pés-registro de
P! ias de i p! ivo de
definidas pelo Ministério da Saide

Boas prdticas de istribui e P de gases
medicinais

Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada

Registro, pés-registro, ou nofifi de pi para
sadde

Reprocessamento de produtos para a saide

do de dispositi édi i sob medida

CCOsM

GGFIS

COIFA

GGMED

GFARM

COIME

GGFIS

GGMED

COIME

GPBIO

CBREM

GMESP

GMESP

GPBIO

GPBIO

COIME

GADIP

COIME

GMESP

GGTPS

GGTPS

GEMAT

GHCOs

GGFIS

GGMED

GGMED

GGMON

GGFIS

GGFIS

GGMED

GGFIS

GGMED

GGMED

GGMED

GGMED

GGMED

GGMED

GGFIS

GADIP

GGFIS

GGMED

GGTPS

GGTPS

GGTPS

Lei 13.097/2015;ICH

Determinacdo pelo Acérddo 2.683/2016 TCU
ICH

Decreto 8.077/2013

Atudlizaco periddica

Lei 13.097/2015

BAIXA

MEDIA

MEDIA

ALTA

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

n/a

ALTA

ALTA

ALTA

BAIXA

MEDIA

MEDIA

ALTA

ALTA

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

n/a

ALTA

ALTA

MEDIA

3,63

7,00

6,83

9,50

9,50

9,00

8,25

7,17

7,13

6,83

6,50

6,33

5,83

5,67

5,67

5,38

5,2

NS

n/a

10,00

8,88

8,25

10°/10
1°/2
2°/2
1°/15
2°/15
3°/15
4°/15
5°/15
6°/15
7°/115
8°/15
9°/15
10°/15
11°/15
12°/15
13°/15
14°/15

15°/15
Atualizacao
periédica
1°/10
2°/10

3°/10



PRODUTOS PARA A SAUDE

PRODUTOS PARA A SAUDE

PRODUTOS PARA A SAUDE

PRODUTOS PARA A SAUDE

PRODUTOS PARA A SAUDE

PRODUTOS PARA A SAUDE

PRODUTOS PARA A SAUDE

PRODUTOS PARA A SAUDE

SANEANTES

SANEANTES

SANEANTES

SANEANTES

SANEANTES

SANGUE, TECIDOS, CELULAS
E ORGAOS

SANGUE, TECIDOS, CELULAS
E ORGAOS

SANGUE, TECIDOS, CELULAS
E ORGAOS

SANGUE, TECIDOS, CELULAS
E ORGAOS

SANGUE, TECIDOS, CELULAS
E ORGAOS

SANGUE, TECIDOS, CELULAS
E ORGAOS

SANGUE, TECIDOS, CELULAS
E ORGAOS

SANGUE, TECIDOS, CELULAS
E ORGAOS

TABACO

8.11

8.10

8.3

8.6

8.9

8.5

8.8

8.7

9.1

9.3

9.4

9.5

9.2

104

10.5

10.8

10.1

10.3

10.7

10.2

10.6

na

Monitoramento do mercado de produtos para saide

Registro i deil (RNI) em itai If e pri

Certificacdo de qualidade de préteses de quadril

Boas prdticas de fabricacdo de bolsas plasticas para coleta,

e éncia de sangue h e seus
componentes
do de softv como dispositivo médico
Go dei

Certificac@o de equipamentos sob regime de vigilancia sanitéria, no

ambito do Sistema de iagdo da C i (SBAC)
Registro e do de
Go de j abase de de sédio ou

hipoclorito de cdicio

Regularizacdo de dlcool etilico como saneante

Conservantes iti para p!

Produtos de terapias avancadas: terapia celular avangada,
engenharia tecidual e terapia génica & base de células

Bancos de células e tecidos germinativos (BCTG)

Servigos de hemoterapia

do Sistema i de Bi

Transporte de material biolégico humano, sangue e seus
componentes

Centros de processamento celular

Triagem laboratorial de doadores de érgaos para transplante

Bancos de tecidos humanos

Regularizacdo de novos tipos de produtos fumigenos

GECOR

GETEC

GGTPS

GEMAT

CPROD

GEMAT

GEMAT

GQuIP

COSAN

COSAN

COSAN

COSAN

COSAN

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GHBIO

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GGTAB

GGREG

GGMON

GGITPS

GGTPS

GGFIS

GGTPS

GGTPS

GGTPS

GHCOs

GHCOs

GHCOs

GHCOs

GHCOs

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GGMON

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GGTAB

Determinagées do Acérddo do TCU n° 435/2016

Determinagdo pelo Acérddo do TCU n° 435/2016

IMRDF (Convergéncia Intemacional)

Atualizagdo periédica

Lei 13.097/2015

MERCOSUL

Atualizagdo periédica

Necessidade de revogacdo da RDC 347/2003, para fins
de coeréncia nacional, pois hd RDC atual (55/2015)
sobre o mesmo tema

Lein®9.782/99

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

n/a

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

n/a

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

n/a

MEDIA

BAIXA

MEDIA

BAIXA

n/a

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

8,25

8,00

7,25

7,13

5,88

5,63

5,63

n/a

8,88

5,38

5,38

4,88

n/a

8,63

7,13

7,00

6,75

6,13

6,13

5,88

5,38

8,00

4°/10
5°/10
6°/10
7°/10
8°/10
9°/10

10°/10
Atualizacéo
periédica
1°/4
2°/4
3°/4

3°/4
Atualizacao
periddica
1°/8
2°/8
3°/8
4°/8
5°/8
6°/8
7°18
8°/8

1°/3



14

TABACO

TABACO

FARMACOPEIA

FARMACOPEIA

FARMACOPEIA

LABORATORIOS ANALITICOS

LABORATORIOS ANALITICOS

LABORATORIOS ANALITICOS

LABORATORIOS ANALITICOS

SERVICOS DE INTERESSE
PARA A SAUDE

SERVICOS DE INTERESSE
PARA A SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

123

122

12.1

134

133

13.2

141

15.7

15.1

15.2

15.5

15.3

15.9

15.4

Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco

Pra de fumi do tabaco

nos pontos de venda

Boas prdticas farmacopeicas

A de f i iras como referéncia no
controle de qualidade de insumos e produtos farmacéuticos

Ci éndios da F i

para e andlises iais de
produtos e servicos sob o regime de vigilancia sanitéria

para i de
O izacdo darede ileira de ori iticos em salde
(REBLAS)
para do de servigos de embelezamento
para o i dos i de

educagdo infantil

para i de servicos de vacinagdo
para p! Go de servigos de didlise
de estabeleci i iais de sadde

Gerenciamento de residuos em servigos de saide

para i de érios clinicos e
postos de coleta laboratorial

Boas prdticas para o processamento de produtos para saide

Boas prdticas em farmdcias e drogarias

para p! o de servigcos de radiodiagnéstico

Boas prdticas para prevencgdo e controle de infecgdes relacionadas
a assisténcia a sabde

GGTAB

GGTAB

COFAR

COFAR

COFAR

GELAS

GELAS

GELAS

GELAS

CSIPS

CSIPS

GGTES

GGTES

GGTES

GGTES

GGTES

GGTES

COIME

GGTES

GGTES

GGTAB

GGTAB

GGMED

GGMED

GGMED

GELAS

GELAS

GELAS

GELAS

GGTES

GGTES

GGTES

GGTES

GGTES

GGTES

GGTES

GGTES

GGFIS

GGTES

GGTES

Lein®12.546/2011

Lein®12.546/2011

Atualizagdo periédica

5
5
3
- Lei 13.097/2014
3
4
4
- Lein®12.592/2012
3
3
4
4

Lei n° 12.305/2010 e Decreto n° 7.404/2010

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

n/a

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

ALTA

MEDIA

ALTA

ALTA

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

BAIXA

n/a

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

ALTA

ALTA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

MEDIA

7,75

7,25

6,17

5,00

n/a

8,88

8,75

SN

5,38

8,13

6,63

8,63

8,38

8,25

8,00

7,63

7,00

6,88

6,63

6,50

2°/3
3°/3
1°/2

2°12
Atualizacao
periddica
1°/4
2°/4
3°/4
4°/4
1°/2
2°/2
1°/9
2°/9
3°/9
4°/9
5°/9
6°/9
7°19
8°/9

9°/9



