INDUSTRIA FARMACEUTICA VETERINARIA (INFARVET)
EJERCICIO 2018

ASUNTOS REGULATORIOS

I. NOM-012-ZO0-1993. “Especificaciones para la regulacion
de productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios
para uso en animales o consumo por éstos”.

CRONOLOGIA:

1.- Con motivo de la 52 Sesion Ordinaria del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién
Agroalimentaria (CCNNA), celebrada el 20 de octubre de 2017, la Industria Farmacéutica
Veterinaria de la Camara Nacional se MANIFESTO EN CONTRA DE LA APROBACION
de lareferida NOM.

2.- La Industria sostuvo reunion con los representantes del SENASICA el 25 de octubre
2017, a fin de dejar clara la postura del sector con los correspondientes argumentos
técnicos-cientificos, legales y econémicos.

3.- A lo largo de mas de dos meses, se desarrollaron diversas reuniones con el grupo de
miembros de la Industria a fin de estudiar diversos elementos que afectan al sector con la
propuesta de dicho proyecto regulatorio.

4.- El SENASICA convoc6 a los miembros del Subcomité de Proteccién Zoosanitaria a
Sesién Extraordinaria el 14 de noviembre 2017, con la finalidad de llevar a cabo la
Aprobacion del PNN 2018 y la revision quinquenal para el mismo afio.

Asimismo, Gobierno Federal inform6 acerca del Acuerdo derivado del CCNNA donde la
Industria Farmacéutica Veterinaria (INFARVET), se manifest6 en CONTRA de la
Aprobacion de la NOM-012-Z0O0-1993.

5.- Con fecha 28 de noviembre 2017, se ingres6 al SENASICA la posicion de la
Industria Farmacéutica Veterinaria con los argumentos siguientes:

a) Antecedentes de la Industria Farmacéutica Veterinaria (INFARVET)

b) Antecedentes al Proyecto de Modificacion de la NOM-012-ZO0O-1993.

c) Objeto de la NOM

d) Justificacion Técnico-Cientifica

e) Consideraciones sobre la regulacién en otros paises (EUA, Reino Unido, Australia)
f) Consideraciones sobre la regulacion nacional

g) Interpretacion a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizaciéon

h) Interpretacion a la Ley Federal de Sanidad Animal

i) Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal

j) Consideraciones sobre los costos de cumplimiento al Proyecto de Modificacién



6.- EI 5 de marzo DE 2018, se sostuvo reunion con el MVZ Joaquin Delgadillo Alvarez,
Director General de Salud Animal del SENASICA a fin de dar seguimiento al documento
ingresado a ese Organo Desconcentrado el 28 de noviembre del 2017 respecto de la
posicion de esta Industria en cuanto al Proyecto de Modificacién de la NOM-012-Z00-1993.

Al respecto, el representante del Gobierno Federal se manifesté abierto al dialogo y a
mantener la mejor de las posiciones para no perjudicar a ningan sector.

Con motivo de la atenciébn que se dio en la Primera Reunion Ordinaria 2018 del
Subcomité de Proteccion Zoosanitaria del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria, a la cual se convocO a los miembros de la cadena
agroalimentaria el 11 de abril de 2018 en las instalaciones del SENASICA, y que en el orden
del dia a considerar en dicha sesion, se enuncid la Aprobacién para el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-Z00-1993.

En un caso de éxito de la Industria Farmacéutica Veterinaria, la NOM de referencia
fue APROBADA considerando los argumentos que trabajé durante mas de siete
meses INFARVET. En conclusion, NO SE HIZO EL RETIRO DE LA POSOLOGIA.

Il. UNIDADES DE VERIFICACION

El 9 de febrero de 2018, se desarrollo reunion entre el SENASICA, las ocho unidades de
verificacién (UV) acreditadas en el pais y diversos representantes de la cadena pecuaria.

La Industria Farmacéutica Veterinaria (INFARVET), expuso en su intervencion las
deficiencias que se encuentran en las UV’s tales como:

. Retraso en el envio de los documentos (dictamen y guias)

Cotizacion
1 a2 dias

Confirmacion
1 semana

2 a 5 dias

Envio final
1 a2dia

29045

O Emisién de documentos erréneos
U Diferencia de costos
O Doble visita de verificacién alos maquiladores



ACUERDOS: ElI SENASICA indico que NO se debe realizar doble verificacion cuando hay
productos maquilados y el maquilador ya tiene un dictamen de cumplimiento vigente, lo cual
debera dejarse asentado en el acta correspondiente.

Asimismo, el SENASICA se comprometié a emitir un nuevo formato para las actas, mismo
que seria similar al emitido por la parte federal adaptado para las UV.

[Il. NOM-045-Z00-1995. “Caracteristicas zoosanitarias para la operacion de
establecimientos donde se concentren animales para ferias, exposiciones,
subastas y eventos similares”

El 11 de junio de 2018, se celebr6 la 22 Sesion Ordinaria del Subcomité de Proteccion
Zoosanitaria en las instalaciones del SENASICA.

El tema fundamental en el orden del dia fue la Aprobacion del Proyecto de Modificacion
a la NOM-045-Z00-1995. Habiendo analizado previamente con los miembros de la
Comision de Normatividad, la Industria Farmacéutica Veterinaria de la Camara Nacional
favorecié con su voto para la respectiva aprobacion.

IV. Proyecto de NOM. Productos avicolas bajo régimen de libre pastoreo
o libre de jaula. Huevo y carne. Métodos de inspeccién.

El 21 de junio de 2018, se celebro la 32 Sesion Ordinaria del Comité Consultivo Nacional
de Normalizacién Agroalimentaria (CCNNA), los temas del orden del dia:

La CANCELACION del referido proyecto, mismo que fue presentado por el gobierno
federal con los argumentos: “hasta el momento se carece del documento base que
permita iniciar los trabajos para el desarrollo del mismo. Sin embargo, no limita la
posibilidad de incorporario en el PNN 2019”. (sic)

V. TRAMITES Y REGISTROS CON EL SENASICA

El 17 de septiembre de 2018, se sostuvo reunion en la Camara Nacional con representantes
del SENASICA con la finalidad de revisar temas que se encontraban deteniendo a la IFV
en materia de autorizaciones para tramites y registros con la Direccidon de Servicios y
Certificacion Pecuaria del mismo 6rgano. El resultado fue favorable para la Industria.

VI. COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE NORMALIZACION AGROALIMENTARIA

En octubre de 2018, se celebrd la 62 Sesidén Ordinaria del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria de la entonces SAGARPA. La reunién tuvo relevante
importancia, toda vez que se aprobo el PNN SAGARPA 2019 y la Notificacion Quinquenal
de NOM'’s en materia de Proteccion Zoosanitaria, Proteccion Fitosanitaria, Bioseguridad,
Produccion Organica y Bioenergéticos y Pesca Responsable.

Se hizo compromiso por gobierno federal de que la NOM-012-ZO0-1993, ser& publicada
en 2019.



COMITE DE INFLUENZA AVIAR (I1A)

El 9 de enero de 2018 se desarroll6 sesion del Comité de Influenza Aviar en CANIFARMA,
con los representantes del SENASICA, la IFV agradecio a la parte federal que, con fecha
del 20 de diciembre 2017, se recibié comunicado mediante el cual se hizo de conocimiento
a la Industria que con base en los aislamientos realizados en los laboratorios de pruebas
oficiales se desarrolld y evalué una nueva cepa vacunal identificada como:
A/pollo/Guanajuato/20966/15/H5N2.

Con lo anterior, los interesados en elaborar, importar, distribuir o comercializar vacunas
contra Influenza Aviar inactivados con virus completo y emulsionado, realizaron el Registro
o la modificacion correspondiente en cumplimiento a las disposiciones zoosanitarias,
debiendo realizar la debida constatacion en Laboratorio del SENASICA (CENASA).

Con base en el seguimiento a los compromisos del Comité, el
8 de agosto de 2018, se realizd Taller Técnico-Cientifico de IA (Influenza Aviar) en las
instalaciones del SENASICA/SAGARPA.

Entre los Acuerdos:

e Establecer la implementacion de pruebas (Desafio con diferentes cepas de campo
de baja patogenicidad) para la evaluacion de las vacunas (como la excrecion viral).

e Se retomara el protocolo que presenté la IFV o0 en su caso, el SENASICA podra
compartir con el Comité el protocolo que se utiliza actualmente.

e Generacion de un Banco de Semillas para que la industria utilice la misma. Respecto
al tiempo de actualizacién de las semillas, se hizo la sugerencia de no establecer
periodos de tiempo para dicha actualizacion.

e Compromiso de la IFV para no subir informacion al Gene Bank de virus asilados, sin
realizar notificacion previa al SENASICA.

COMISION DE PARASITICIDAS

La Industria Farmacéutica Veterinaria mantuvo en 2018 el compromiso de desarrollar
talleres de capacitacion para el sector productivo. Parte de los trabajos de esta Comision
fue desarrollar del 19 al 21 de septiembre el “Curso de Capacitacion para la Inspeccion
de Ganado y Control de la Garrapata para la Movilizacion Nacional y Exportaciéon”. El
curso tuvo lugar en Piedras Negras Coah., se realiz6 de forma tedrico-practico en la
Ganadera de Coah., y Eagle Pass, EUA impartido por representantes del Departamento de
Agricultura de EUA (USDA), utilizando los protocolos de movilizacion para el ganado de
exportacion.

Se tuvo la presencia de los representantes estatales de Coahuila, Gobierno Federal
SENASICA/SAGARPA (entonces), Confederacion Nacional de Organizaciones Ganaderas
(CNOG) y Comités Estatales de diferentes estados de la republica. EI Curso fue
reconocido por el Consejo Nacional de Certificacion en Medicina Veterinaria y
Zootecnia, A. C. (CONCERVET). Se entregaron Diplomas con el sello y folio de
reconocimiento del referido Consejo.



COMERCIO EXTERIOR
|. MISION COMERCIAL A VIETNAM E INDONESIA

La industria Farmacéutica Veterinaria continu6 trabajando en el 2018 impulsando las
exportaciones. En reunién sostenida con ProMéxico el 30 de enero del ejercicio 2018, se
definieron fechas para llevar a cabo Misién Comercial.

Del 21 al 25 de mayo del 2018, se desarroll6 “Misiéon de Exportadores de Productos
Farmacéuticos Veterinarios a Vietnam e Indonesia”.

Lo anterior, es un trabajo de vinculacién del ejercicio 2017 entre ProMéxico, las autoridades
de Vietnam e Indonesia y la Industria Farmacéutica Veterinaria.

En marzo se realiz6 seminario sobre las oportunidades que brindaria la referida Mision
Comercial. Se llevé a cabo en CANIFARMA con representacion de ProMéxico, SENASICA,
y las autoridades de Vietham e Indonesia.

Las oportunidades generadas en Indonesia fueron:

¢ Alimentos de animales. Considerando que la sociedad toma consciencia de la
importancia de este sector. (Animales de produccion y de compainiia).

e Farmacéutico. (Medicinas curativas), aunque existe fabricacion domeéstica. Se
tienen cifras de importacion a ese pais de 30 mdd anuales aprox.

¢ Vacunas (Medicina preventiva). Es un tema relevante considerando que le interesa
al gobierno prevenir riesgos de epidemias, asi como preservar la salud animal para
asegurar que el sector esté protegido.

Se estima que el mercado en 2019 crecera 10%, apoyado por cambios econémicos y
sociales, de los cuales el gobierno tiene la intencion de desarrollar mas. Al momento, el
gobierno permite o facilita la inversién extranjera, siempre y cuando se cumplan los
requisitos minimos del Ministerio de Agricultura y se cumplan los requerimientos de calidad.

II. ARANCELES. SECTOR AGROALIMENTARIO

En razon de las acciones del Gobierno de EUA respecto de imponer aranceles a la
importacién de acero y aluminio provenientes de México, Canada y UE, la SE anuncié6 la
imposicion de medidas equivalentes a diversos productos a partir del 1° de junio de 2018 y
hasta que EUA mantenga los aranceles impuestos.

Los productos del sector pecuario incluyen piernas y paletas de cerdo, embutidos,
preparaciones alimenticias y algunos quesos. En materia fito manzanas, uvas, arandanos.



Por su parte, el SENASICA emiti6 comunicado urgente a la industria de la carne a fin de
que bajo el impacto negativo a esta industria, se anuncian los paises con los que México
mantiene protocolos sanitarios para la importacion de productos carnicos de origen porcino:
Canada, Dinamarca, Espafia, Francia, Alemania, Chile, Italia, Bélgica, Australia y Nueva

Zelandia.

EXPORTACION A ECUADOR

Con motivo de las gestiones realizadas por la Industria Farmacéutica Veterinaria para la
exportacion y habilitacion de plantas mexicanas interesadas en comercializar productos
veterinarios en Ecuador, el 28 de noviembre de 2018, fue recibido documento oficial del
SENASICA mediante el cual autoridades ecuatorianas notifican la habilitacion de México
para la exportacion de las mercancias de referencia.

CAMEVET 2018. QUITO, ECUADOR

Con presencia de los sectores publicos y privados, se llevé a cabo el XXIV Seminario sobre
Armonizacién del Registro y Control de Medicamentos Veterinarios. Comité de las
Américas de Medicamentos Veterinarios (CAMEVET), el cual se realizé del 1° al 5 de
octubre en Quito, Ecuador.

Se dieron cita representantes de los 30 paises miembros de los servicios veterinarios
oficiales y de la industria privada, fomentando un ambito de debate y propuestas adaptado
a las necesidades y posibilidades de las areas de registro de productos veterinarios en
Ameérica.

Durante cinco dias de trabajo, los participantes abordamos diversos temas respecto de las
normas y directrices de la OIE (Organizaciéon Mundial de la Salud Animal), para los
productos veterinarios, autorizacion de medicamentos y vacunas en los paises miembros
de la region y las perspectivas de la industria veterinaria a nivel continental.

La Organizacibn Mundial de Salud Animal, ofrecié taller de Resistencia a los
Antimicrobianos (RAM) con la participacion conjunta de la FAO y la OMS. Asimismo, invito
a las representaciones de la IFV de México junto con Uruguay, Argentina y Brasil a
exponer las acciones que se estan realizando en nuestros respectivos paises. En ese
contexto, se presento el tema desde el enfoque de “Una Sola Salud”, para comprender la
multiplicidad de factores que influyen en el origen, transmisién e incremento de la RAM a
nivel global.

El seminario finalizé con el compromiso de estrechar la relacion entre los paises y fortalecer
la aplicacion de las normas emanadas por la OIE en el control de medicamentos
veterinarios, para aumentar el intercambio comercial seguro entre las naciones.



CONASA

La 26 Reunién Anual del Consejo Técnico Consultivo Nacional de Sanidad Animal
(CONASA) 2018, se llevd a cabo del 9 al 11 de octubre con sede en el Centro de
Convenciones de Campeche, Camp.

La Industria Farmacéutica Veterinaria de la Camara Nacional fue invitada para presentar
ponencias de:

A) Resistencia a los Antimicrobianos
B) Acciones para detectar y prevenir la venta de productos antiparasitarios apocrifos.

Como cada afio, el evento anual sirvido de marco para hacer entrega del Premio Nacional
de Sanidad Animal 2018, quien en 2018 fue otorgado a profesional de Matamoros, Coah.,
guien se ha destacado por una trayectoria de excelentes aportaciones al sector pecuario.

CONVENCION ANUAL

Del 17 al 19 de octubre de 2018, se desarrollé la XLVII Convencién Anual de la IFV con
sede en Mérida, Yuc. Los temas, contemplados en 4 paneles abordaron la Avicultura,
Porcicultura, Ganaderia y Pets con el lema: “Compromisos, acciones y perspectivas
ante los retos actuales en el sector pecuario”.

Adicionalmente, se abordaron ponencias magistrales con la presencia del MVZ Enrique
Sanchez Cruz, entonces Director en Jefe del SENASICA, temas de coach empresarial y
topicos de interés econdémico-politico.

ACADEMIA VETERINARIA MEXICANA- FMVZ/UNAM

El 27 de noviembre de 2018, la Industria participé en el Simposio que convoco la Academia
Veterinaria Mexicana para abordar tema critico zoosanitario que prevalece en China y
Europa. Participaron como ponentes representantes de la porcicultura en México, Gobierno
Federal (SENASICA), Integrantes del CONASA, Académicos Eméritos de la Academiay la
destacada participacion del experto en Fiebre Porcina Africana, Dr. José Manuel Sanchez
Vizcaino.

La Organizacion de Porcicultores del Pais, destaco la Alianza entre los sectores de la
Cadena Pecuaria.

ACTIVIDADES CON EL CONSEJO NACIONAL AGROPECUARIO (CNA)

El 15 de marzo de 2018, la Industria Farmacéutica Veterinaria particip6 con el Consejo
Nacional Agropecuario (CNA) en:

1) Presentacion del documento denominado: “Vision 2030 propuesta de modelo de
politica publica para el sector agroalimentario y forestal”.



El Presidente del CNA, Ing. Bosco de la Vega expuso la situacién actual, la evolucion y las
perspectivas del sector agroalimentario mexicano, cit6 las variables macroeconémicas del
sector, el PIB, el empleo, el financiamiento y las exportaciones. Asimismo, expuso sobre el
panorama para 2019, las fortalezas y el potencial que tiene el sector para seguir creciendo.

Es asi que con el CNA se generd la propuesta titulada “Visién 2030 propuesta de modelo
de politica publica para el sector agroalimentario y forestal”.
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