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WTO TBT U.S. Inquiry Point
National Center for Standards and Certification Information

MESSAGE:
Re: Comments on WTO Notification on Toll-Free Drug Labeling USASS FDA

Attached please find comments for your consideration, submitted by Mexico, on
G/TBT/N/USA/55 “Toll Free Number for Reporting Adverse Events on Labeling for Human
Drug Products.”

Please contact me if you need more information or have questions.

Best Regards,

Ellen Trager

WTO TBT US Inquiry Point

National Center for Standards and Certification Information
Telephone: 301.975.4038 or 301.975.4040

Fax: 301.926.1559
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México, D.F. a 27 de Julio de 2004

VIRGINIA GUERRERO VALDES
PUNTO DE CONTACTC OMC
DIRECCION GENERAL DE NORMAS

En referencia al correo electronico enviado al Lic. Ernesto Enriquez Rubio,
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, sobre la inclusién de
un numero telefénico especial gratuito para reportar efectos secundarios de los
medicamentos que propone fa FDA incluir en las etiquetas de los envases de los
medicamentos en [os Estados Unidos, le enviamos los siguientes comentarios:

Anctar un teléfono para llamadas sin costo con objeto de reportar las reacciones
adversas a los medicamentos es una forma de facilitar la farmacovigilancia. Desde luego
esto no constituye una barrera no arancelaria.

Una medida similar con un numero “01-800" conectado al Programa Nacional de
Farmacovigilancia, anotado en el instructivo a incluirse en el envase secundario, se
planea adoptar proximamente en Méxica.

Saludos cordiales,

DR. GUILLERMO SOLOMON SANTIBANEZ DR. ALBERTO C, FRATI MUNARI
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA MIEMBRO DEL CONSEJO CIENTIFICO

c.c.p. Lic. ERNESTO ENRIQUEZ RUBIO. COMISBIONADC FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARICS.
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