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Industria Farmacéutica Veterinaria

Ejercicio 2023

Trabajos de la Comisiéon de Normatividad

1. Implementacién de la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SAG/Z00-2020,
Especificaciones para la regulacion de productos para uso o consumo animal.

ElI 6 de noviembre de 2023, la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural publicé en el Diario
Oficial de la Federacion la actualizacion de la Norma en comento, en la que se insertaban
nuevas disposiciones para la Industria Farmacéutica Veterinaria.

Insercién de leyenda en biolégicos para indicar que su venta requiere receta médica. A fin de
plantear las dudas de la industria respecto a esta disposicion que entrara en vigor en diciembre
2025, inherentes al proceso de actualizacion de registros y resguardo de recetas, se
sostuvieron diversas reuniones con la autoridad, definiendo que:

» Los laboratorios deberan notificar a la autoridad de los cambios en etiquetado;

* La responsabilidad de resguardar las recetas sera del laboratorio que venda

directamente a productores o de los distribuidores en la venta indirecta;
» En este momento, el requisito de resguardar recetas no sera auditable.

Leyenda de inutilizacion de envases vacios. En virtud de los cambios en la Norma, el
SENASICA requirié a algunos laboratorios la insercién de la leyenda “La disposicion final
(desecho) de los sobrantes y frascos sera conforme a la Ley General para la Prevencion y
Gestion Integral de los Residuos y la NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002”; sin embargo, la
regulacion no precisa una leyenda especifica a utilizar, por lo que INFARVET presento al
SENASICA el listado de leyendas que los afiliados utilizan actualmente para indicar el trato
que se debe dar a los envases vacios, las cuales fueron aceptadas por la autoridad. Aunado
a ello se insertaran sugerencias de leyenda respecto a este punto en la Guia de Registro para
quienes aun no tienen una.

Vacunas autégenas. El apéndice C de la Norma publicada contempla las pruebas que deberan
ser presentadas para la constatacién y control de calidad de este tipo de vacunas; en ese
sentido, la Comision de Normatividad trabaja en una propuesta de Guia similar a la que se
tienen para el registro de productos farmacéuticos, en la que se detalle con claridad el
procedimiento para obtener el permiso para elaboracién de estas; una vez concluida, dicha
guia sera puesta a consideracion de la autoridad.

2. Proyecto para modificar la clasificacién de Principios Activos segun su nivel de Riesgo.
Como parte de las acciones previstas en la Estrategia Nacional contra la Resistencia
a Antimicrobianos, en agosto de 2023, la autoridad compartiéo con la industria un
anteproyecto de modificacion al “Acuerdo por el que se establece la clasificacion,
prescripcion y prohibicién de los productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de
riesgo de sus ingredientes activos’.
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La propuesta principal de la autoridad consistia en la reclasificacion de todos los
Antimicrobianos del Grupo Il al Grupo | en el que encuentran los ingredientes activos de
productos farmacéuticos veterinarios restringidos para venta mediante receta médica
cuantificada y uso exclusivo del médico veterinario con cédula profesional.

En ese sentido, se analizé el proyecto de la autoridad, emitiendo los comentarios de la
industria y el soporte técnico-cientifico de los mismos el 8 de septiembre de 2023. De igual
forma, los integrantes de la mesa directiva de INFARVET sostuvieron reunién con el MVZ.
Juan Gay Gutiérrez, director general de salud animal del SENASICA para presentar los
principales impactos de la propuesta de reclasificacion.

3. Proyecto de Guia del Buen Uso de Antimicrobianos en Aves.

Otro de los proyectos impulsados por la autoridad como parte de la Estrategia Nacional contra
la Resistencia a Antimicrobianos, es la elaboracion de Guias para el uso de dichos productos
en las diferentes especies de animales de produccién. Este documento fue compartido con
INFARVET para su analisis, por lo que el 29 de septiembre de 2023 se entregaron
comentarios a la autoridad que han sido atendidos en un 90%.

Uno de los puntos en los que insistimos es la consideracién del uso metafilactico de
antibiéticos que son de uso veterinario exclusivamente.

4. Trabajos para la emisién de la Guia de Farmacovigilancia.

Dando seguimiento a la implementacion de la Guia elaborada por INFARVET vy la autoridad,
los dias 31 de agosto y 1 de septiembre de 2023, se realizé la prueba piloto de la capacitaciéon
sobre este importante tema en las instalaciones de CANIFARMA con una asistencia de mas
de 50 personas. Como resultado de este ejercicio se sostuvieron reuniones con el SENASICA,
para realizar cambios sobre el contenido inicial de la Guia.

Entre los cambios importantes, se logré que la falta de efectividad no sea considerada como
efecto adverso grave, asi como la ampliacion de tiempos de reporte de dichos efectos
homologandolos con la Guia de Farmacovigilancia adoptada en CAMEVET. Seguimos
trabajando con la autoridad para buscar que se tengan tiempos adecuados en la
implementacion de la Guia.

5. Solicitud de la autoridad para presentar certificados de analisis emitidos por un
laboratorio de control de calidad autorizado.

En diciembre de 2022 el SENASICA emitié un oficio dirigido a los laboratorios de control de
calidad interna, estableciendo un plazo de 365 dias naturales para incluir en su autorizacion
todas las pruebas que realizan; la fecha limite para cumplir dicho requerimiento era el 15 de
diciembre de 2023.

El 25 de noviembre se presenté la informacion de avances de cumplimiento proporcionada
por los laboratorios y se solicitdé a la autoridad prorroga para el cumplimiento de esta
disposicion, especialmente en lo referente a pruebas relacionadas con bioldgicos debido a la
poca oferta que existe en el mercado para la realizacion de las pruebas correspondientes a
dichos productos.
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A raiz de estas gestiones se logré que el SENASICA aceptara que cada laboratorio presente
un informe sobre el avance que se tiene en la validacién de pruebas y un plan de trabajo en

que se especifiquen los tiempos de cumplimiento. En funcién a ello la autoridad ha autorizado
prérrogas solicitadas por las empresas.

Participacion en CAMEVET

En octubre 2023, se llevd a cabo el XXVIIl seminario del Comité de las Américas de
Medicamentos Veterinarios (CAMEVET), en el que se refrendé la participacion de INFARVET
en la revision de las siguientes Guias:

» Reglamento para la clasificacion e Inspeccién de Productos Veterinarios sin indicacion
terapéutica (Tramite 1V)

* Buenas practicas de uso (Tramite Il)

* Registro de medicamentos veterinarios con cannabis (Tramite ).

* Actualizacién de modelos de certificado de libre venta y autorizacion exclusiva de
exportacion (Tramite Il)

» Guia para establecer los criterios para la solicitud de pruebas de deplecion de residuos
en la Inscripcion y Renovacion de Certificados de Medicamentos Veterinarios con
Principios Activos Conocidos, en formulaciones no innovadoras (Tramite 1l1)

* Buenas practicas de manufacturas | Guia de fabricacion de productos veterinarios

(Tramite 111)
* Pruebas de eficacia para registro de antiparasitarios internos para rumiantes y
porcinos.

Asimismo, en el marco de dicho Seminario, INFARVET solicité retomar las gestiones para la
armonizacion de la Guia de Resistencia a antiparasitarios desarrollada por expertos de
nuestro pais, ofreciéndonos para tomar la coordinacion del grupo de trabajo especifico para
tal fin. En ese sentido los miembros oficiales de Belice, Uruguay, Colombia, Peru, Brasil,
México y Costa Rica y los miembros adherentes de CAPROVE (Argentina), CLAMEVET
(Argentina), CEV (Uruguay), ALANAC (Brasil), ALFA (El Salvador), ASOVET (Guatemala),
ANALAV (México), ASINVEP (Peru) y CIA (Costa Rica), solicitaron participar en dicho
proceso.

A raiz de la relacion establecida con representantes del sector oficial en el marco del
CAMEVET, pudimos sostener reunion con el sector oficial de El Salvador y laboratorios
afiliados para abordar el retraso en tramites de registro que se han tenido y que representan
limitantes para la exportacién de productos farmacéuticos a ese pais.

Relacion con Health for Animals.

Al ser Health for Animals el organismo que lleva la voz de la industria de la salud animal a
nivel global, consideramos importante ser participes de la agenda de dicho organismo y
escuchar las mejores practicas e iniciativas de los organismos representantes de la industria
de salud animal, por lo que se sostuvieron reuniones con los representantes de dicha
organizacién, para conocer los detalles de la Hoja de Ruta para el Uso Responsable de
Antibidticos construida a nivel global, que ha servido de Guia para presentar propuestas a la
autoridad e iniciar la construccién de un ejercicio similar en nuestro pais.
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A raiz de esto los representantes de dicho organismo estuvieron en reunion con los nuestros
afiliados para compartir el entorno mundial sobre resistencia a los antimicrobianos y los
mensajes de la industria a nivel global.

Acercamiento con precandidatos a la Presidencia

Considerando de mayor relevancia el poner en la agenda de los precandidatos a la
presidencia, las problematicas principales de la Industria Farmacéutica Veterinaria, se han
sostenido reuniones con los enlaces designados para los temas del campo.

Entre los principales temas propuestos se encuentra el fortalecimiento del SENASICA, sobre
todo de las areas enfocadas a la atencion de tramites de particulares para reducir los tiempos
de atencion de estos; la construccion de una regulacion que siente las bases del bienestar en
nuestro pais y la construccion de una Estrategia contra Resistencia a Antimicrobianos.

Trabajos con los organismos relacionados con la cadena de produccion animal

Como seccién hemos mantenido una activa participacion con los integrantes de la
Vicepresidencia Pecuaria del Consejo Nacional Agropecuario, para el impulso a la Iniciativa
de Ley General de Bienestar Animal construida por el sector productivo, la academia, la
representacion de Médicos Veterinarios Zootecnistas y la autoridad, misma que fue
presentada en la Camara de Diputados y turnada a la Comisiéon de Medio Ambiente para su
dictamen. Siendo proactivos en este tema, hemos desarrollado una propuesta de puntos a
considerar en la estrategia para impulsar la Iniciativa.

Adicionalmente, nos sumamos a la Iniciativa impulsada por el sector primario para la
Declaracion del 27 de febrero de cada afio como el Dia Nacional de la Proteina Animal, la
cual fue presentada en la Comisién de Ganaderia de la Camara de Diputados.

De manera especifica se ha establecido una estrecha coordinacion con el Consejo Nacional
de Fabricantes de Alimentos Balanceados y de la Nutricion Animal, A.C (CONAFAB) y la
Federacion de Colegios y Asociaciones de Médicos Veterinarios Zootecnistas de México para
homologar propuestas respecto a los cambios a la regulacion de antimicrobianos, esto por el
uso de dichos productos en las premezclas medicadas y la importancia de los MVZs en el uso
responsable de los mismos.

A nivel de sector pecuario hemos logrado coincidir en dos importantes mensajes respecto al
combate a la Resistencia Antimicrobiana:

» Que todos los eslabones de la cadena productiva deben ser llamados a participar en
la estrategia de RAM.

» Que los tiempos de implementacién deben ser adecuados y el procedimiento debe ser
claro.

Trabajos del Comité de Influenza Aviar

Se identificod la necesidad de redefinir el por qué y para qué de este Comité. Se propusieron
al interior del Comité los objetivos estratégicos especificos para el grupo (alineados a los
resultados de la planeacién estratégica) y se disefié un Plan de Trabajo.
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Entre las actividades mas relevantes, se realizaron comentarios al Proyecto de “Acuerdo por
el que se declara al territorio de los Estados Unidos Mexicanos, como libre de Influenza Aviar
Tipo A Subtipo H5N1”, publicado en portal de anteproyectos de la Comision Nacional de

Mejora Regulatoria, el 29 de agosto del 2023; presentando dichos comentarios el 4 de
septiembre de 2023.

Por otro lado, ante el brote de Influenza Aviar H5N1, se informé al SENASICA stock de
vacunas con que contaban los laboratorios para la atencion de la emergencia. Adicionalmente,
se envid carta al SENASICA tras notificacion de los nuevos brotes para manifestar el
compromiso que se tiene con la autoridad zoosanitaria y los productores avicolas para trabajar
con transparencia y poniendo nuestro mayor esfuerzo en lo que nos competa respecto a la
implementacion de las acciones y estrategias que el SENASICA determine viables al amparo
del Dispositivo Nacional de Emergencia para la mitigacion del riesgo.

Asimismo, se solicité a la autoridad que se comparta con nuestra industria la secuencia del
virus identificado (IA), a fin de iniciar trabajos de investigacion y el desarrollo de vacunas que
puedan ser eficaces y seguras para su control.

Trabajos de la Comisién de Parasiticidas

En trabajo conjunto con la Confederacion Nacional de Organizaciones Ganaderas (CNOG),
el Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAP), el Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), la Universidad
Auténoma de Yucatan, y laboratorios afiliados, se concluyé el desarrollo de los siguientes
materiales para concientizar sobre el uso correcto de ixodicidas:

» Fallas en el manejo de garrapaticidas.

» Bafos de inmersion y aspersion.

> Desparasitantes contra nematodos gastrointestinales de caprinos
» Desparasitantes contra nematodos gastrointestinales de ovinos

Adicionalmente se inicio la construccién de un “Curso de Capacitacion para la Inspeccién de
Ganado y Control de la Garrapata para la Movilizacion Nacional y Exportacién” a impartir en
Tamaulipas en septiembre 2024 y los trabajos para contar con un video sobre resistencia a
antiparasitarios.

Reunioén de Planeacion Estratégica 2023.

Con el objetivo de actualizar las necesidades y prioridades de la seccién, el 18 de mayo de
2023 se llevé a cabo un ejercicio de planeacién estratégica en el que se realizé la actualizacion
del FODA vy se definieron entre otras actividades:

e La activacién de nuevas Comisién y/o grupos de trabajo enfocados a: Imagen y
Cabildeo, Comercio exterior, Sustentabilidad y Ecologia, Recursos Humanos,
Animales de Compainia;

e El establecimiento de la agenda de trabajo para cada una de estas comisiones o
grupos de trabajo, considerando las acciones prioritarias-propuestas de solucion
identificadas para cada eje y la vinculacion con actores estratégicos.
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o Eldesarrollo de mecanismos que promuevan la participacion y trabajo en equipo entre
los integrantes de INFARVET, asi como de un plan integral de comunicacién constante
al interior y al exterior.

Actualizacion del Reglamento interno y de la Pagina WEB

En los términos establecidos en el Reglamento Interno de la Industria Farmacéutica
Veterinaria, se constituyd un grupo revisor de dicho Reglamento; la versién actualizada del
documento fue compartida a todos los afiliados y aprobado en la Asamblea General Ordinaria
2024, con lo cual se cuenta hoy con un documento actualizado.

De igual forma en julio 2023 se iniciaron los trabajos para modernizar la pagina web de la
seccion y haciendo mas facil la navegacion por las diferentes secciones.

Mesa Directiva:

Gabriela Espinosa Lopez, Presidente.

Xavier Montat, Vicepresidente.

Irma Egoavil, Tesorero.

Gabriela Lopez Ruiz, Secretaria.

Bernardo Lozano Dubernard. Vocal. Nacional.
Laura Elena Arrieta, Vocal. Nacional.

Alfredo Ostos, Vocal, Nacional.

Leonardo Burcius, Vocal. Multinacional.
Jacobo Minutti, Vocal. Multinacional.

Tiago Teixeira, Vocal. Multinacional.

Director Ejecutivo: Rocio Reyes Pérez Jiménez

Coordinador Administrativo: José Antonio Reyes



