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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.



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 
convergência 
regulatória

Apoiar nas 
decisões de 
compras sobre 
produtos 
médicos pela 
ONU e outras 
agências, bem 
como por 
países 
(especialment
e 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 
possibilitando 
um ambiente 
de inovação e 
produção local 
e acelerando o 
acesso a 
produtos 
médicos



LISTA PROVISÓRIA 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


COMO SER AUTORIDADE DE REFERÊNCIA
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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
https://www.who.int/tools/global-benchmarking-tools/VI


Estrutura do GBT



Níveis de 
Maturidade



https://www.who.int/publications/m/item/wla-interim-operational-gui
de-combined
 

https://www.who.int/publications/m/item/a-framework-for-evaluating-
and-publicly-designating-regulatory-authorities-as-who-listed-authoriti
es-wla
 

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


Interface com o 
SNVS

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


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)



Inspeção 
observada
Ferrament

a de 
avaliação

• Inspeção 
observada de 
BPDA e BPC

• BPF excluída 
pois o Brasil foi 
auditado pelo 
PIC/S há menos 
de 5 anos



Laboratórios
Ferramenta de 
avaliação
• Aplicada em auditoria nos 

laboratórios
• Não auditados laboratórios pré-

qualificados para medicamentos 
(INCQS para medicamentos, 
Funed/MG e LACEN GO)

• Avalia aspectos de SGQ (Tool A), 
competência do pessoal (Tool B), 
BPL (Tool C)  



Dúvidas?
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