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NOTIFICACION
Addendum

La siguiente comunicacion, de fecha 15 de diciembre de 2023, se distribuye a peticion de la
delegacion del Brasil.

Titulo: Draft resolution number 1137, 27 December 2022 (Proyecto de Resolucién N° 1137, de 27
de diciembre de 2022).

Motivo del addendum:

[] Modificacidon del plazo para presentar observaciones - fecha:

[X] Adopcion de la medida notificada - fecha: 6 de febrero de 2024

[1] Publicacién 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?:
[1] Retiro o derogacion de la medida notificada - fecha:

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

[] Modificacién del contenido o del ambito de aplicacion de la medida notificada e indicacion
de dénde se puede obtener el texto?:

Nuevo plazo para presentar observaciones (si procede):

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

Descripcion: El proyecto de Resolucion N° 1137, de 27 de diciembre de 2022, notificado
anteriormente con la signatura G/TBT/N/BRA/1466, que contiene disposiciones para la elaboracion,
armonizacion, actualizacion, publicacion y puesta a disposicién de prospectos de medicamentos para
pacientes y profesionales de la salud, se adoptdé como Resolucion N° 831, de 6 de diciembre de
2023.

El texto definitivo esta disponible solamente en portugués y puede descargarse del siguiente enlace:

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6531822/RDC 831 2023 .pdf/8e23bf02-7bab-
47b9-81e1-b445a541081c

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