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NOTIFICATION

Addendum

La communication ci-aprés, datée du 11 juin 2020, est distribuée a la demande de la délégation du
Brésil.

La Décision RDC n® 346 du 12 mars 2020, précédemment notifiée sous la cote G/TBT/N/BRA/984,
qui établit des critéres et des procédures extraordinaires et temporaires pour les lignes directrices
des bonnes pratiques de fabrication concernant l'autorisation de mise sur le marché et les
modifications d'enregistrement post-commercialisation des ingrédients pharmaceutiques actifs, des
médicaments et des produits de santé en raison de la situation internationale d'urgence sanitaire
causée par le nouveau coronavirus (Covid-19), a été modifiée par la Décision RDC n° 385 du
12 mai 2020.

Le texte définitif, disponible en portugais uniquement, peut étre téléchargé a I'adresse suivante:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC 385 2020 .pdf/d2868bf9-e33c-
4107-80f0-1ba983ee5332



https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?MetaCollection=WTO&SymbolList=%22G/TBT/N/BRA/984%22+OR+%22G/TBT/N/BRA/984/*%22&Serial=&IssuingDateFrom=&IssuingDateTo=&CATTITLE=&ConcernedCountryList=%22Brazil%22&OtherCountryList=&SubjectList=&TypeList=&FullTextHash=371857150&ProductList=&BodyList=&OrganizationList=&ArticleList=&Contents=&CollectionList=&RestrictionTypeName=&PostingDateFrom=&PostingDateTo=&DerestrictionDateFrom=&DerestrictionDateTo=&ReferenceList=&Language=ENGLISH&SearchPage=FE_S_S001&ActiveTabIndex=0&HSClassificationList=&ServicesClassificationList=&EnvironmentClassificationList=&ICSClassificationList=&ICSClassificationDescList:EnvironmentClassificationDescList:ServicesClassificationDescList:HSClassificationDescList=&languageUIChanged=true
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_385_2020_.pdf/d2868bf9-e33c-4107-80f0-1ba983ee5332
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5809525/RDC_385_2020_.pdf/d2868bf9-e33c-4107-80f0-1ba983ee5332

