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Anvisa | OMS publica lista de autoridades regulatérias para dispositivos médicos

Anvisa esta entre as 12 agéncias reconhecidas pela Organizacdao Mundial da Saude
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A Organizacdao Mundial da Saldde (OMS) divulgou a lista transitéria de Autoridades Listadas da OMS
para dispositivos médicos (transitional WHO Listed Authorities for medical devices - tWLAs-MD). A
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) estd entre as 12 autoridades reguladoras
nacionais e sistemas regulatérios regionais reconhecidos por sua capacidade de supervisao na area
de dispositivos médicos, o que inclui produtos para diagnéstico in vitro.

A lista foi criada para apoiar e facilitar a adocéo da confianca regulatéria (regulatory reliance) entre
paises durante a transicao do conceito de Autoridades Regulatérias Estritas (Stringent Regulatory
Authorities - SRAs) para o modelo de Autoridades Listadas pela OMS (WHO Listed Authorities -
WLAs). Segundo a entidade, a acao busca fortalecer a cooperacao internacional e promover maior
eficiéncia nos processos regulatérios relacionados a produtos médicos.

Além da Anvisa, a lista inclui a Therapeutic Goods Administration (TGA), da Australia; National
Medical Products Administration (NMPA), da China; a Health Canada, do Canadd; The European
Medical Devices Regulatory Network; Ministry of Food and Drug Safety (MFDS), da Republica da
Coréia; Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW), do Japdo; Ministry of Health (MoH), da
Russia; The Swiss Agency for Therapeutic Products (Swissmedic), da Suica; Health Sciences
Authority (HSA), de Sigapura; Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), do
Reino Unido; e Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos.

De acordo com a organizacao, a lista transitéria, publicada em 12 de julho, tem validade de cinco
anos e servird como etapa preparatéria para a futura designacao formal de Autoridades Listadas na
area de dispositivos médicos. Durante esse periodo, o escopo de reconhecimento de cada
autoridade regulatéria sera detalhado em conjunto com a prépria OMS, como parte do processo de
avaliacao de desempenho necessdrio para alcancar a designacdo definitiva de Autoridade Sanitaria
de Referéncia Internacional (Who Listed Authority - WLA).

A OMS ressalta ainda que a utilizacao da lista é de responsabilidade das autoridades regulatérias,
agéncias de compras e outros usudrios, que deverdo considerar o contexto especifico de sua
aplicacao ao adotar mecanismos de confianca regulatéria.

»Acesse o documento.

Fonte: Anvisa, em 15.07.2026.
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