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Общий уровень зрелости регуляторных систем  
стран-членов ВОЗ и главные вызовы

Dec 2023

ML 1
98 countries

50%

ML 2
38 countries

20%

ML 3, ML 4
58 countries

30%

Цели программы RSS

⦿ Построение потенциала в странах-
членах в соответствии с правильными 
регуляторными практикам.

⦿ Продвижение регуляторного 
сотрудничества, конференции и 
прозрачности посредством 
расширения связей, совместной 
работы и руководства .

• Резолюция ВОЗ 67.20 in 2014
ü Признается важность сильных регуляторных 

систем для чётко наложенный системы 
здравоохранения  и достижения связанных со 
здравоохранением ЦУР и системой всеобщего 
доступа к услугам здравоохранения Source: WHO RSS database, April 2024
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Система

Производительность

• Бенчмаркинг (ГИБ)
• Оценка эффективности
• Глобальная система компетенций 

Обучение

Техническая помощь

Специализированна
я техническая 

поддержка

• Рекомендации GXP
• Руководство по GRP
• Руководство GRelP
• Орган, внесенный в список ВОЗ 

(WLA)
• Подготовьтесь и отреагируйте на PHE 

(например, COVID-19)

• Очные и дистанционные обучающие 
семинары

• Симуляционные мероприятия
мероприятия (например, проверки) 
и практическое обучение

• учебные визиты и обучающие 
мероприятия

• Консультирование

Сравнительный анализ 
пробелов

Наращивание потенциала

Умное регулирование 
рынка

Руководство

Содействие 
конвергенции GRP и 

GRelP

Готовность к 
чрезвычайным 

ситуациям

Как ВОЗ может поддержать НРО в укреплении его регуляторного
потенциала?



Глобальный Инструмент Бенчмаркинга (ГИБ)
Уровни зрелости(УЗ) 
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https://www.who.int/tools/global-benchmarking-tools



Регуляторные органы, внесённые в 
список ВОЗ



Регуляторный орган, включенного в список  ВОЗ (WLA) является 
регуляторным органом или региональной системой регулирования, 
которая была задокументирована как соответствующая всем 
соответствующим показателям и требованиям, указанным ВОЗ для 
запрашиваемой области листинга на основе установленного процесса 
сравнительного анализа и оценки эффективности

Принят ECSPP в октябре 2020 г., TRS 1033
Определение органа, включенного в список ВОЗ



Цели инициативыWLA
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Содействовать доступу и поставкам 
безопасной, эффективной и 
качественной медицинской 
продукции.

03
Оптимизировать использование 
ограниченных ресурсов за счет 
повышения надежности

01 Обеспечить прозрачный и научно 
обоснованный путь к глобальному 
признанию RA.

Политический документ :
Политика описывает цель, определения и 

общие принципы работы, связанные с 
оценкой и публичным включением в список 

органов власти.

Ссылка: 
https://www.who.int/publications/i/item/9789240023444.

https://www.who.int/publications/i/item/9789240023444


3й /4й УЗ НЕ приводят к листингу WLA НЕ предназначена для наращивание 
потенциала

Ключевые соображения

9

ГИБ-УЗ
Представляет собой основное средство, с помощью 

которого ВОЗ объективно оценивает системы 
регулирования и измеряет их эффективность.

Уровень зрелости

Процесс сравнительного анализа ГИБ включает в себя
некоторые элементы

измерения производительности

Разработан для обеспечения структурированного подхода к 
анализу входных данных, процессов регулирования и 

предполагаемых результатов , которые вместе определяют
насколько хорошо настроена система регулирования

WLA
Характер и степень оценки для обеспечения высокой 

степени уверенности в работе органа власти (например, 
качество отчетов, научно обоснованные регулирующие 

решения и т. д.)

Документально подтвержденная последовательность в 
соблюдении международных нормативных требований и 

передовой практики, процедур и в получении 
результатов, достижение более эффективной системы 

регулирования.

Расширение измерения производительности
чтобы представить более подробную картину

насколько хорошо работает система 
регулирования

Проверить заведение , целесообразность и я 
правил, процессов, процедур, планов и т. д.

Измерьте производительность и я повлияю
правил, процессов, процедур, планов и т. д.



Первые три WLAs
31 октября 2023 г.
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SRA

MFDS

https://www.who.int/news/item/31-10-2023-landmark-listing-of-first-three-countries-as-who-listed-regulatory-authorities
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33 новых WLAs
20 мая 2024 г.
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EC/EMA
+30 NCAs

US FDA

HSA*

European Medicines
Regulatory Network

United States
of America

Singapore

https://www.who.int/news/item/20-05-2024-largest-number-of-regulatory-agencies-for-medical-products-approved-as-who-
listed-authorities
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https://www.who.int/initiatives/
who-listed-authority-reg-

authorities



Thank you

Коалиция 
заинтересованных 

сторон (CIP)



Коалиция заинтересованных сторон (CIP)
Добровольная сеть ВОЗ по укреплению систем регулирования, созданная в 2021 году CIP Network website

Область применения:

Установить и продвигать единый стратегический и скоординированный 
подход к укреплению национальных и региональных регуляторных 
систем

Цель:

•Повысить эффективность коллективных усилий и желаемый 
результат в странах и регионах

Свяжитесь с Секретариатом сети CIP: cip_network@who.int

Observers:

29 Членов:
25 + 4 наблюдателя

6 регионов
36 стран

288 видов 
деятельности

Инвестиции более 
125 млн долларов

По состоянию на апрель 2024 г.:

https://www.who.int/initiatives/coalition-of-interested-parties
mailto:cip_network@who.int


Как ВОЗ может оказать поддержку в повышении качества и
устойчивости местного производства для улучшения доступа
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Глобальная 
координация и 

партнерство

Региональная и 
страновая поддержка в 

местном производстве и 
передаче технологий

Специализированная 
техническая помощь, 
связанная с PQ/EUL

Всемирный форум местного 
производства (WLPF)
Межведомственное 
заявление и т.д.

Экосистемные 
оценки качества и 

устойчивости

Разработка и 
реализация 

стратегии/дорожной 
карты

Глобальные ресурсы по 
местному производству и 
передаче технологий

EUL: Список использования в чрезвычайных 
ситуациях
ПК: предварительная квалификация

Дальнейшее усиление резолюцией WHA74.6:

Содействие передаче 
технологий

Наращивание потенциала и 
техническая помощь для 
достижения качества, 
устойчивости и соответствия 
требованиям ВОЗ/EUL

Для получения дополнительной информации: https://www.who.int/teams/regulation-
prequalification/lpa.

https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/lpa
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/lpa


Виртуальный обучающий марафон 
cGMP 2024 по производству 
вакцин: институционализация 
соответствия и постоянное 
совершенствование
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СОХРАНИТЕ ДАТУ19-я 
Международная конференция 

органов по регулированию 
оборота лекарственных средств 

(ICDRA)
Организатор: Центральная организация по 
контролю за стандартами лекарственных средств 
(CDSCO) при Генеральном директорате служб 
здравоохранения, Министерство 
здравоохранения и благосостояния семьи, 
Правительство Индии
Даты: 14–18 октября 2024 г.
Место проведения: Яшобхуми, Индийский 
международный выставочный и конференц-
центр, Нью-Дели
Рабочее название конференции:«Умное 
регулирование: предоставление медицинской 
продукции гарантированного качества для всех»
Платформа для онлайн-регистрации: 
https://www.icdra2024.in

Программа: разрабатывается ВОЗ

https://www.icdra2024.in/


Ежемесячный 
бюллетень по 
регулированию 
и преквалификации

ПОДПИСАТЬСЯ

Cпacибo




