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ORIGEM DO CONCEITO DE WHO-LISTED 
AUTHORITIES (WLA)- Resolução WHA 67.20 de 2014.

- Substitui o conceito de “autoridades reguladoras 
estritas”.
- Resposta a demanda por um sistema mais 
transparente para reconhecimento das autoridades 
que operam em nível avançado.
- As autoridades serão avaliadas por meio de 
ferramenta específica (Global Benchmarking Tool - 
GBT)  e terão atribuído um nível de maturidade, de 1 
a 4.
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OBJETIVOS E BENEFÍCIOS PRETENDIDOS PELA 
OMS

Permitir o 
uso eficiente 
de recursos 
regulatórios, 
fornecendo 
uma 
estrutura 
robusta para 
promover a 
confiança 
entre os 
países

Incentivar a 
melhoria 
contínua dos 
sistemas 
regulatórios 
e 
convergênci
a regulatória

Apoiar nas 
decisões de 
compras 
sobre 
produtos 
médicos pela 
ONU e 
outras 
agências, 
bem como 
por países 
(especialme
nte de baixa 
e média 
renda)

Contribuir 
para o 
programa de 
pré-
qualificação 
da OMS, 
expandindo 
o conjunto 
de 
autoridades 
reguladoras 
confiáveis

Promover a 
equidade na 
saúde 
possibilitand
o um 
ambiente de 
inovação e 
produção 
local e 
acelerando o 
acesso a 
produtos 
médicos
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LISTA PROVISÓRIA DE AUTORIDADES 
REGULADORAS NACIONAIS 
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COMO SER AUTORIDADE DE REFERÊNCIA
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