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Contextualização

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

Ajudar nas decisões de compras sobre produtos médicos pela 
ONU e outras agências, bem como por países (especialmente 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

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

2020-2023



Contextualização

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

2020-2023

• 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


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)



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-standa
rds/current-projects/qas19-808-who-listed-authorities.pdf?sfvrsn=e5b3
50f3_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/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/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities 

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


Processo de Avaliação



Critérios de avaliação



Como ser autoridade referência?

GBT PE WLA

ML Desconectado do ML
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Diagnóstico da Anvisa - GBT

2021



Contextualização
Diagnóstico da Anvisa - GBT

2021

Considerações do GT

O exercício de 
autoavaliação permitiu 

identificar não apenas as 
fragilidades da Agência, 

mas também as iniciativas 
já desenvolvidas que 

poderão ser integradas 
num futuro SGQ. 

Ficou evidente a necessidade 
da implementação de um 

Sistema de Gestão da 
Qualidade da Anvisa, que 

propiciará a estruturação da 
Agência e cumprimento de 

diversos subindicadores, para 
além daqueles relacionados 
diretamente ao Sistema de 
Gestão da Qualidade (RS05)

Sem um Sistema de 
Gestão da Qualidade, não 

será possível atender a 
esse indicador e, portanto, 

alcançar os níveis de 
maturidade 3 e 4.
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Diagnóstico da Anvisa - GBT

2021

Criação da CSGQA

Jun/2022



Base para a estruturação do SGQ/Anvisa



Base para a estruturação do SGQ/Anvisa
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Política de Governança 
Organizacional

SGQ implantado na 
Gerência-Geral de Inspeção

Estrutura de documentação 
em diversas unidades

Cadeia de valor estruturada

Unidade especializada em 
mapeamento e melhoria de 

processos (CQUAL/Aplan)



Estruturação da Área

Coordenadora CSGQA

Patricia Serpa

Alba Maria Campos 
Lima Pismel

Simone Honorato 
Santana

REDE DE AGENTES 
DA QUALIDADE

Thiago Ken Ithi 
Ribeiro Yamada

GADIP

CGE



Estrutura da Qualidade

REDE DE AGENTES DA QUALIDADE

PORTARIA 607/ANVISA – 05/08/22
Art. 3º São atribuições dos agentes da 
qualidade:
I - promover a implantação local do SGQ;
II - fornecer informações à CSGQA quanto à 
implementação do SGQ na unidade;
III - participar dos cursos de capacitação 
promovidos pela CSGQA sobre SGQ;
IV - auxiliar o gestor, com o apoio e supervisão 
da CSGQA, na operacionalização do SGQ na 
rotina da sua unidade;
V - Desenvolver outras atribuições a serem 
definidas ao longo da implantação visando 
estabelecer e consolidar o SGQ. 



Escopo Inicial CRITÉRIOS DO GBT & CADEIA DE VALOR

105 PROCESSOS ENTRE 3º E 5º NÍVEL



Escopo Inicial

Ouvid Diretor-Presidente

SGCOL 

GGGAF 

GGPES 

GGTIN 

GGCIP

Gadip

Aplan 

Ascom 

Ainte

 Asreg 

GGREC 

CSGQA 

ASNVS

Coret

Dire2

GGMED 

GGBIO 

Copec

Dire4

GGFIS 

Gelas 

Cajis

Dire5

GGMON 

GGPAF

Impacto em 1226 servidores 
(do total de 1535)



Plano de Implantação

Estruturação da área

Treinamento e Sensibilização

Adequação dos Processos aos 
Requisitos do SGQ

Avaliação e Ajustes

Ju
n

Aug
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t

De
c

Fe
b

Ap
r

Ju
n

Definição do escopo do SGQ

Elaboração dos Procedimentos da Qualidade e validação dos modelos

Desenvolvimento de aplicativos / automação

Treinamentos dos Agentes da Qualidade

Sensibilização dos gestores e servidores

Aug
Oc
t

De
c

Grupo 1

Grupo 2

Ajustes na estratégia de implantação

Q
2

Q
3

Q
4

Q
1

Q
2

Q
3

Q
4

Q
1202

2
202
3

202
4

Publicação do Regimento Interno

Publicação da portaria de agentes da qualidade

Publicação da Política da Qualidade

Grupos 3, 4 e 5



Manutenção e 
Expansão do SGQ

Tendência natural de acomodação: 

“mudança de “prioridades e foco gerencial” 
comum nas alternâncias de governos, 

rotatividades de gestores e lideranças nos 
cargos de direção, mudanças nas equipes 

técnicas, “crises” políticas institucionais ou 
orçamentárias, e a força de hábitos e rotinas 

antigas.”

•Compromisso ANVISA

Plano Plurianual 2024-2027
• Incluir 90% dos processos de terceiro nível finalísticos da 

cadeia de valor da Anvisa no Sistema de Gestão da 
Qualidade.

• Atender 100% dos critérios de auditoria utilizados pela 
Organização Mundial da Saúde para auditar as 
autoridades sanitárias nacionais



OBRIGADA!


