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NOTIFICACION
Addendum

La siguiente comunicacion, de fecha 19 de octubre de 2020, se distribuye a peticion de la delegacion
del Brasil.

Titulo: Amendment of the Collegiate Board Resolution - RDC No. 346, 12 March 2020 (Modificacion
de la Resolucion de la Direccidn Colegiada - RDC N© 346, de 12 de marzo de 2020).

Motivo del addendum:

[] Modificacidn del plazo para presentar observaciones - fecha:

[1] Adopcioén de la medida notificada - fecha:

[] Publicacion de la medida notificada - fecha:

[1] Entrada en vigor de la medida notificada - fecha:

[] Indicacion de donde se puede obtener el texto de la medida definitiva?:
[] Retiro o derogacion de la medida notificada - fecha:

Signatura pertinente, en el caso de que se vuelva a notificar la medida:

[X] Modificacién del contenido o del ambito de aplicacién de la medida notificada
Nuevo plazo para presentar observaciones (si procede):

[1] Publicaciéon de documentos interpretativos e indicaciéon de dénde se puede obtener el
texto?:

[X] Otro motivo: https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-
419-de-1-de-setembro-de-2020-275655953

Descripcion: La Resolucion RDC N° 346, de 1 de marzo de 2020, previamente notificada con la
signatura G/TBT/N/BRA/984, en la que se establecen los criterios y los procedimientos
extraordinarios y temporales para la certificacion de las buenas practicas de fabricacién a efectos de
la autorizacién de comercializacién y las modificaciones posteriores al registro de principios activos,
medicamentos y productos destinados a la atenciéon de la salud debido a la emergencia de salud
publica internacional causada por el nuevo coronavirus (COVID-19), ha sido modificada mediante la
Resolucion RDC N° 419, de 1 de septiembre de 2020.

! Entre otras cosas, puede aportarse la direccion de un sitio web, un anexo en PDF u otra informacion
que indique donde se puede obtener el texto de la medida definitiva y/o documentos interpretativos.
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