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NOTIFICACION
Addendum

La siguiente comunicacion, de fecha 18 de septiembre de 2020, se distribuye a peticion de la
delegacion del Brasil.

Titulo: Procedure for the processing of petitions for the market authorization of medicines, biological
products, and in vitro diagnosis products (Procedimiento para la tramitacion de solicitudes de
autorizacion para la comercializacion de medicamentos, productos biolégicos y productos de
diagndstico in vitro)

Motivo del addendum:

[] Modificacidén del plazo para presentar observaciones - fecha:

[1] Adopcidén de la medida notificada - fecha:

[1] Publicacién de la medida notificada - fecha:

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

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

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

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

[] Publicacion de documentos interpretativos e indicacion de donde se puede obtener el
texto!:

[X] Otro motivo:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/6005608/RDC 415 2020 .pdf/ecaf98cb
-4b5c-4f22-b632-7a7d70694303

Descripcion: La Resoluciéon RDC N© 348, de 17 de marzo de 2020, previamente notificada con la
signatura G/TBT/N/BRA/990, en la que se establecen los criterios y los procedimientos
extraordinarios y temporales para la tramitacién de solicitudes de autorizacion para la
comercializacién de medicamentos, productos bioldgicos y productos de diagndstico in vitro, asi
como las modificaciones posteriores al registro de medicamentos y productos biolégicos, debido a

! Entre otras cosas, puede aportarse la direccién 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.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/6005608/RDC_415_2020_.pdf/ecaf98cb-4b5c-4f22-b632-7a7d70694303
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/6005608/RDC_415_2020_.pdf/ecaf98cb-4b5c-4f22-b632-7a7d70694303
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?MetaCollection=WTO&SymbolList=%22G/TBT/N/BRA/990%22+OR+%22G/TBT/N/BRA/990/*%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
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la emergencia de salud publica internacional causada por el nuevo coronavirus (COVID-19), ha sido
modificada mediante la Resolucion RDC N° 415, de 26 de agosto de 2020.

La Orden notificada entrara en vigor en la fecha de su publicacion en el Diario Oficial del Brasil.



