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ORIGEM DO CONCEITO DE WHO-LISTED
- Resolucao WHAGTRORE PES 4WLA)
- Substitui o conceito de “autoridades reguladoras
estritas”.
- Resposta a demanda por um sistema mais
transparente para reconhecimento das autoridades
gue operam em nivel avancado.
- As autoridades serao avaliadas por meio de
ferramenta especifica (Global Benchmarkiff¥'s1ool. -
GBT) e terao atribuido um nivel de maturidade, de 1
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Permitir ¢

uso eficiente

de recursos Incentivar a
regulatorios, melhoria
fornecendo continua dos
uma sistemas
estrutura regulatdrios
robusta para e
promover a convergeénci
confianca a regulatdria
entre os

paises
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LISTA PROVISORIA DE AUTORIDADES

' Stringent Regulatory Authorities (SRAS) 5
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» Membros fundadores do ICH (2015)

A Framework for evaluating and publicly designating regulatory authorities as WLA
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Interim list of National Regulatory

Authorities » Autoridades Regulatorias de alto desempenho
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NRAs of regional reference (WHO/PAHO)
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* Baseada na ferramenta da OPAS

NRAs at ML3 and ML4
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* Baseada na ferramenta GBT (2016)
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WHO functional NRAs (vaccines)
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* https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities e Baseada na ferramenta de vacinas -OMS
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COMO SER AUTORIDADE DE REFERENCIA

Nivel de Maturidade
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