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O que é GBT 
(WHO Global 
Benchmarking 
Tool)?

• Ferramenta da OMS para avaliação dos sistemas 
regulatórios das Autoridades Sanitárias Nacionais;

• União de outras ferramentas utilizadas desde 1997 
para vacinas e medicamentos

• Compreendido por 8 funções regulatórias + Sistema 
Regulatório (RS)

• National Regulatory Systems (RS)

• Registration and Marketing Authorization (MA)

• Vigilance (VL)

• Market Surveillance and Control (MC)

• Licensing Establishments (LI)

• Regulatory Inspection (RI)

• Laboratory Testing (LT)

• Clinical Trials Oversight (CT)

• NRA Lot Release (LR)

https://www.who.int/tools/global-benchmarking-tools/VI

https://www.who.int/tools/global-benchmarking-tools/VI


Estrutura do GBT



Níveis de Maturidade

CONCEPT NOTE: A FRAMEWORK FOR 
EVALUATING AND PUBLICLY DESIGNATING 
REGULATORY AUTHORITIES AS WHO-
LISTED AUTHORITIES – May 2019 – Draft 
for comments

https://www.who.int/docs/default-
source/medicines/norms-and-
standards/current-projects/qas19-808-
who-listed-
authorities.pdf?sfvrsn=e5b350f3_2

https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/current-projects/qas19-808-who-listed-authorities.pdf?sfvrsn=e5b350f3_2


https://www.who.int/publications/m/item/wla-interim-operational-guide-combined
https://www.who.int/publications/m/item/a-framework-for-evaluating-and-publicly-
designating-regulatory-authorities-as-who-listed-authorities-wla

https://www.who.int/publications/m/item/wla-interim-operational-guide-combined
https://www.who.int/publications/m/item/a-framework-for-evaluating-and-publicly-designating-regulatory-authorities-as-who-listed-authorities-wla


Como ser autoridade referência?

GBT PE WLA

ML Desconectado do ML



Listas provisórias de Autoridades Reguladoras 
Nacionais 

• https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities

Stringent Regulatory Authorities (SRAs)

• Medicamentos
➢ Membros fundadores do ICH (2015)

• Vacinas
➢ Autoridades Regulatórias de alto desempenho

NRAs of regional reference (WHO/PAHO)

• Baseada na ferramenta da OPAS

WHO functional NRAs (vaccines)

• Baseada na ferramenta de vacinas -OMS

NRAs at ML3 and ML4

• Baseada na ferramenta GBT (2016)

https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities


Resultado da avaliação
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Pré-requisito para PQ vacinas

PASS

WLA
• Confiança da comunidade 

regulatória e de compras global
• Procedimento abreviado para PQ 

de medicamentos e vacinas



Projeto Estratégico - Avaliação da Anvisa como WHO 
Listed Authority (WLA)



Implantação do SGQ

• Criação da Coordenação 
do Sistema de Gestão da 
Qualidade da Anvisa 

• Estabelecimento do 
escopo (foco inicial em 
medicamentos e vacinas)

Jun/22

• Estabelecimento de 
rede de agentes da 
qualidade

• Elaboração dos 
procedimentos da 
qualidade

Ago/22

• Capacitação dos 
envolvidos

Ago-Dez/22

• Adequação dos 
processos aos 
requisitos do SGQ 
– Grupo 1

Set-Dez/22
• Adequação dos 

processos aos 
requisitos do SGQ 
– Grupo 2

Jan-Jul/23



Modelo do SGQ Anvisa

• ISO 9001:2015

• Guia OMS – Implementação de 
SGQ em Autoridade Sanitária 
Nacional

• Guia para Implantação de SGQ 
em unidades do SNVS

• Requisitos do GBT e PE

• Capacitação

• Executar as 
atividades

• Indicadores

• Auditoria interna

• Análise crítica

• Estruturar 
processos

• Estabelecer metas

• Definir planos de 
ação

• Ações 
corretivas

• Melhorias

Agir Planejar

FazerChecar

ABORDAGEM POR PROCESSO
PENSAMENTO BASEADO EM RISCO

Necessidade dos 
cidadãos e partes 
interessadas

Satisfação dos 
cidadãos e 
partes 
interessadas

Produtos e 
serviços



Critérios do GBT e 
PE para 

Farmacovigilância



Critérios do GBT 
para 
Farmacovigilância

6 indicadores divididos em 26 subindicadores:

1.Disposições legais, regulamentos e diretrizes 
necessárias para definir o marco regulatório da 
vigilância. 

2.Arranjo para uma organização eficaz e boa 
governança. 

3.Recursos humanos para realizar atividades de 
vigilância. 

4.Procedimentos estabelecidos e implementados 
para realizar atividades de vigilância. 

5.Mecanismo implementado para monitorar o 
desempenho e a produção regulatória. 

6.Existe mecanismo para promover 
transparência, prestação de contas e 
comunicação



Critérios do PE para Farmacovigilância

7 indicadores de desempenho

1. Número total de notificações de reações adversas recebidas nos últimos três 
anos.

2. Percentual de relatórios anuais concluídos satisfatoriamente e apresentados ao 
centro nacional de vigilância nos últimos três anos.

3. Número de ações regulatórias tomadas nos últimos três anos como 
consequência de atividades nacionais de vigilância.

4. Percentual de produtos médicos registrados com plano de vigilância e/ou 
estratégia de gerenciamento de risco dos detentores de registro.

5. Percentual de produtos médicos registrados para os quais relatórios periódicos 
de atualização de segurança foram enviados e avaliados pela AR.

6. Número de produtos médicos registrados para os quais foram requeridos  e 
avaliados estudos de segurança ou eficácia pós-comercialização nos últimos três 
anos.

7. Número de inspeções regulatórias de boas práticas de vigilância nos últimos três 
anos.

Evolução em 
números



Critérios do PE para Farmacovigilância
Ferramenta de avaliação

• Inclui visita de campo com aplicação de 
questionário em:

• Autoridade Sanitária Nacional e local

• Programa Nacional e Regional de 
Imunização

• Centros de vacinação, hospitais e 
clínicas

• Programas Nacionais e Regionais de 
Saúde (p.ex. HIV, malaria, TB)



Obrigada!
Coordenação do Sistema de 

Gestão da Qualidade da Anvisa

CSGQA/GADIP

csgqa@anvisa.gov.br

mailto:csgqa@anvisa.gov.br

