INFORME ANUAL
INDUSTRIA FARMACEUTICA VETERINARIA (INFARVET)
EJERCICIO 2021

I. COMISION DE NORMATIVIDAD
Durante el 2021, se tuvieron resultados destacados en la Comision de Normatividad:

= Sesiones de forma mensual con la presencia de la representacion federal, siempre
atendiendo las convocatorias la Directora de Servicios y Certificacion Pecuaria del
SENASICA/Agricultura.

= En los temas del orden del dia, la atenciéon de forma especifica de los asuntos que
son competencia de las empresas afiliadas. Lo anterior, ha tenido como resultado
oportunas respuestas a los resolutivos de las compafdias.

= Se ha otorgado capacitacion por la parte gubernamental a las empresas afiliadas.

Dentro de la Comision de Normatividad y referente al Proyecto de la “Guia de
Farmacovigilancia y Reporte de Eventos Adversos ocasionados por el uso o
consumo de productos veterinarios”. La representacion federal sefial6 que,

i. Se realizaria la integracion de un grupo del SENASICA para revision del
instrumento regulatorio,

ii. Se realizaria la presentacion oficial de la Guia de Farmacovigilancia en el marco
de la Reunion Anual del CONASA (6 al 8 de oct.) dentro del Comité 19.
Productos Quimicos Farmacéuticos, con la intencion de llevar a cabo la
implementacioén en 2022. En este rubro, la Guia de Farmacovigilancia se dio
a conocer de forma oficial en el evento anual del CONASA.

Un proyecto adicional que se ha puesto a disposicién del SENASICA durante el 2021, fue
la presentacion Macro en Excel que tiene por objeto facilitar y lograr una mayor eficacia en
la elaboracion de Certificados de Libre Venta (CLV’s).

Proyecto del cual la Camara Nacional agradece el valioso apoyo del Laboratorio TORNEL
por su destacada proactividad.

Il. CAMEVET/OIE

En coordinacion con el Gobierno Federal/SENASICA, se trabajé en la “Norma de Buenas
Practicas de Fabricacion de Medicamentos Veterinarios” (BPM), instrumento regulatorio
que fue entregado en tiempo al proyecto regional denominado, Comité de las Américas de
Medicamentos Veterinarios (CAMEVET).

La industria tambioén participd en la elaboracion de la “Guia para la clasificacién e
inspeccion de productos sin indicacion terapéutica”.

Es importante mencionar que el CAMEVET tiene como finalidad facilitar la armonizacién de
normas, registros y controles de medicamentos veterinarios entre los paises miembros. La
Industria Farmacéutica Veterinaria forma parte de los 25 paises miembros de América.



ll. GUIA DE FARMACOVIGILANCIA

En 2021 dando seguimiento a los trabajos de Farmacovigilancia, se inicié con la revisiéon de
los formatos de la Guia particularmente, los correspondientes al Reporte Periédico de
Seguridad (RPS).

Después de afo y medio de trabajo entre el Grupo Ad Hoc de Farmacovigilancia
conformado por miembros de la industria afiliada, la Industria Farmacéutica Veterinaria de
la Céamara Nacional contribuyé de forma exitosa con el Gobierno Federal
SENASICA/Agricultura en la entrega en nombre de CANIFARMA de la GUIA DE
FARMACOVIGILANCIA.

Proyecto que se inicié6 en marzo 2020 y que con fecha 28 de julio del 2021, se sostuvo
encuentro con la representacion federal para hacer entrega de este importante
proyecto que la representacion federal implementara a nivel nacional.

Estando presentes por el Gobierno Federal:

Director General de Salud Animal, MVZ Juan Gay Gutiérrez,

Secretario Técnico de la DGSA, MVZ Marcos Gregorio Molina Gonzalez,

Directora de Servicios y Certificacion Pecuaria, QF B Maria Elena Gonzalez Ruiz,

Director de Importaciones y Exportaciones, MVZ Fernando Rivera Espinoza,

Director del Centro Nacional de Servicios de Diagndstico en Salud Animal,

(CENASA), MVZ Rogelio Estrada R.

e Directora del Centro Nacional de Servicios de Constatacion en Salud Animal
(CENAPA), Maria del Rosario Quezada Delgado,

e Director de Sanidad Acuicola y Pesquera, MVZ Mauricio Flores Villasuzo,

e Subdirectora de Regulacion de Establecimientos y Productos Veterinarios, MVZ
Lorena Reyes Guerra,

e Jefe de Departamento de Importacion de Productos Biolégicos, Quimicos vy

Farmacéuticos, MVZ Janet Chavez Baza

Por CANIFARMA/Industria Farmacéutica Veterinaria:

Ing. Rafael Gual, Lic. Laura Arrieta, MVZ Gabriela Espinosa, C.P. Benjamin Miranda,
Lic. Alexandra Luna

Miembros del Grupo Ad Hoc de Farmacovigilancia representados por las empresas:
Zoetis, BIAH, Ourofino, Lapisa, Avimex, Sanfer Salud Animal, Bimeda de México y
Elanco.

IV. COMISION DE PARASITICIDAS

Iniciamos con los trabajos en 2021 llevando a cabo un ejercicio de valoracion respecto de
los avances, temas en seguimiento y nuevos proyectos.

Un tema toral que representa un importante valor agregado ha sido mantener y seguir
impulsando la capacitacion entre el sector de la ganaderia en México.



De los temas mas destacados de esta Comision de trabajo es el acercamiento que se ha
logrado con la representacion ganadera a través de conocer sus procesos en el uso de los
productos framacéuticos veterinarios, (a través del proyecto de la encuesta ganadera que
se implementara por parte de esta industria a nivel nacional). Para ello; durante 2021 se
participd muy de cerca con la Confederacion Nacional de Organizaciones Ganaderas
(CNOG) y la Universidad Autonoma de Yucatan (UADY).

Otro importante proyecto durante el 2021, fue la elaboracién del Cartel de Apocrifos
(material de difusion para incentivar sobre el uso correcto de los productos del sector y
sensibilizar sobre las consecuencias que conlleva el uso de apdcrifos).

En un porcentaje de avances se tiene:

I.  Encuestas a ganaderos del pais: 97%
II.  Cartel de Apdcrifos: 100%
lll.  Cartel Ixodicidas 2021: 100%
IV.  Curso Anual 2021: Se llevara a cabo en mayo del afio 2022.
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V. COMITE DE INFLUENZA AVIAR

Durante el 2021 el Comité de Influenza Aviar (IA), llevd a cabo varias reuniones técnicas
con la finalidad de realizar la revision del “Acuerdo por el que se da a conocer la
campafa y las medidas zoosanitarias que deberan aplicarse para el diagndstico,
prevencion, control y erradicacion de la Influenza Aviar, en las zonas del territorio de
los Estados Unidos Mexicanos en las que se encuentre presente esa enfermedad”.

Fue un trabajo conjunto con los avicultores del pais (UNA), y por supuesto, con la
representacion federal (SENASICA/Agricultura).

Durante las sesiones con el Comité:

i. Se realizé una revision completa a los XVI Capitulos del Acuerdo de Influenza
Aviar y se hicieron propuestas de modificacién a dicho acuerdo para actualizarlo
conforme a la situacién sanitaria y tecnolégica actual, incluyendo al subtipo H7N3.
Esta propuesta esta orientada a preservar la salud de las aves contra esta
enfermedad y por consiguiente el patrimonio de los avicultores, prevaleciendo
siempre proteger a la parvada nacional. En especial, se ha puesto atencién al
Capitulo VII que es el de mayor atribucién del Comité y el cual persigue en
términos generales: La actualizacién en tiempo de semillas vacunales para los
subtipos HSN2 y H7N3.

ii. Se logro alinear las propuestas de todos los laboratorios mediante una gestién
inclusiva, en donde no se favorecen intereses particulares y todas las acciones han
sido aprobadas de comun acuerdo.

Finalmente, se hizo entrega en nombre de la Camara Nacional (CANIFARMA), del Acuerdo
de Influenza Aviar revisado por los miembros del Comité de IA y se sostuvo encuentro el
22 de julio, 2021 con el MVZ Juan Gay Gutiérrez, Director General de Salud Animal del
SENASICA/Agricultura e importantes miembros de su equipo:

e Director de la Comision Mexico-Estados Unidos para la prevencion de la Fiebre
Aftosa y otras enfermedades exoéticas de los animales (CPA), MVZ Roberto
Navarro Lépez

o Director de Importaciones y Exportaciones, MVZ Fernando Rivera Espinoza

o Director de Campafias Zoosanitarias, MVZ Miguel Angel Castillo Mangas

e Director. Especialista en Sanidad e Inocuidad Agroalimentaria, MVZ Gabriel Ayala
Borunda

En ese contexto, se desarrollé presentacion a los representantes federales y en cuyo
objetivo, se destacé:

Actualizacion del Capitulo VIl “DE LA ELABORACION Y APLICACION DE VACUNAS”
del “ACUERDO por el que se da a conocer la campana y las medidas zoosanitarias
que deberan aplicarse para el diagnéstico, prevencion, control y erradicacion de la
Influenza Aviar, en las zonas del territorio de los Estados Unidos Mexicanos en las
que se encuentre presente esa enfermedad”, vigente. Publicado en el DOF el 21 de
junio de 2011.

La revision permitié adecuar el Acuerdo, conforme a la situacion nacional actual y plasmar



los avances cientificos mundiales de la avicultura, y que se encuentran sustentados por la
Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE).

Adicionalmente, es prioritario destacar el trabajo trilateral entre el SENASICA-UNA-IFV, a
fin de propiciar el trabajo colaborativo y promover la actualizacién de semillas de Influenza
Aviar.

Por la Industria, se destaca la participacion de los Laboratorios: Sanfer, BIAH, Avimex,
Ceva, PRONABIVE, Lapisa, MSD, Omegavac, Avilab.

Finalmente, el 13 de octubre, 2021 se presenté ante el SENASICA con la presencia del
Director en Jefe del Organo Desconcentrado, Dr. Javier Trujillo Arriaga la propuesta de
actualizacién del Acuerdo de Influenza Aviar Notificable (AIAN). En ese sentido, se hizo de
conocimiento a la autoridad federal acerca de los trabajos realizados a lo largo del 2020 y
2021, por la Union Nacional de Avicultores (UNA) y la Industria Farmacéutica Veterinaria
de la Camara Nacional.

Es importante citar el compromiso de la Industria Farmacéutica Veterinaria de México en
colaborar en conjunto con el SENASICA y la UNA en pro de la avicultura nacional.

VI. SENASICA/AGRICULTURA

Dentro de los diversos trabajos que se atendieron con el SENASICA destaca la
participacion en el Grupo VIII del SINASICA, “Buenas Practicas en el uso de insumos
para la produccioén y salud animal”.

De los temas de atencion e importancia en este grupo de trabajo es la atencién a la
Resistencia Antimicrobiana (RAM), en donde la Industria Farmacéutica Veterinaria de la
Camara Nacional ha tenido gran participacion.

Asimismo, se atendieron a lo largo del 2021, las diversas convocatorias al Subcomité de
Proteccion Zoosanitaria (SPZ) dependiente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (CCNNA-
Agricultura).

Entre los asuntos que destacan:

a) La aprobacion del Suplemento del Programa Nacional de Infraestructura de la
Calidad 2021 (SPNIC 2021).

b) Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-030-ZO0O-1995,
Especificaciones y procedimientos para la verificacién de carne, canales, visceras y
despojos de importacion en puntos de verificacion zoosanitaria.

Problematica de politica publica identificados por la Autoridad Normalizadora.

México es un pais comprometido con la salud publica y animal, por lo que es necesario
innovar e introducir mejoras en los criterios y procedimientos para la inspeccién,
verificacién, y muestreo de la carne, canales, visceras y despojos crudos, refrigerados y
congelados de bovino, caprino, equino, ovino, porcino, cérvidos, aves y de otras especies



que sean destinadas para consumo humano que pretendan importarse al territorio nacional,
para que no constituyan un riesgo zoosanitario para sanidad animal o la salud del
consumidor final.

Tomando en consideracion que la NOM-030-Z0O0-1995, fue publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el 17 de abril de 1996, y que en la actualidad han cambiado algunas de
las directrices, supuestos y condiciones que le dieron sustento a las disposiciones
contenidas en esta norma, mismas que han dejado de ser totalmente aplicables; resulta
necesaria la actualizacion del marco juridico, las normas oficiales de referencia, los
conceptos, los criterios técnicos, y la clasificacion de defectos y mejorar los procedimientos
operativos para la verificacion de carne, canales, visceras y despojos bajo las modalidades
de importacién que contempla la Ley Federal de Sanidad Animal y de su Reglamento,
haciendo mas eficientes dichos procesos, con la finalidad de mantener la calidad e
inocuidad de las mercancias.

c) Se atendié dentro de la revisidon quinquenal, la revision de la NOM-024-ZO0-1995
"Especificaciones y caracteristicas zoosanitarias para el transporte de animales, sus
productos y subproductos, productos quimicos, farmacéuticos, bioldégicos y
alimenticios para uso en animales o consumo por éstos".

d) En diferente convocatoria del SENASICA se atendid la aprobacion del Informe de
Revision Quinquenal:

A. Primera Reunién Ordinaria 2021, para revision de la Norma Oficial Mexicana NOM-
022-Z00-1995, “Caracteristicas y especificaciones zoosanitarias para las
instalaciones, equipo y operacion de establecimientos que comercializan productos
quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo
por éstos”.

B. Primera Reunién Ordinaria 2021, para revisién de la Norma Oficial Mexicana NOM-
040-Z00-1995, “Especificaciones para la comercializacion de sales puras
Antimicrobianas para uso en animales o consumo por éstos”.

C. Primera Reunién Ordinaria 2021, Norma Oficial Mexicana NOM-025-ZO00-1995,
“Caracteristicas y especificaciones zoosanitarias para las instalaciones, equipo y
operacion de establecimientos que fabriquen productos alimenticios para uso en
animales o consumo por éstos”,

D. Primera Reunion Ordinaria 2021, Norma Oficial Mexicana NOM-026-Z00-1994,
“Caracteristicas y especificaciones zoosanitarias para las instalaciones, equipo y
operacion de establecimientos que fabriquen productos quimicos, farmacéuticos y
biolégicos para uso en animales”.

E. Se participé adicionalmente en la revision de las NOM'’s:
i. NOM-031-ZO0O-1995
i. NOM-045-Zz00-1995
ii.  NOM-067-Z00-1997

F. El 11 de agosto fue publicado en el DOF el Acuerdo por el que se levanta Ia
suspension de plazos y términos legales y administrativos en la Secretaria de
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Agricultura _y Desarrollo _Rural _y sus _o6rganos _administrativos
desconcentrados, entrando en vigor al dia siguiente y en donde se especificaba:

ARTICULO PRIMERO. A partir del dia siguiente de la publicacion del presente Acuerdo en
el Diario Oficial de la Federacion, se reanudan los plazos y términos legales vy
administrativos, para efectos de los tramites, procedimientos y servicios competencia de la
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural y sus Organos Administrativos
Desconcentrados.

ARTICULO SEGUNDO. La reanudacién de plazos y términos establecida en el articulo
anterior se realizara observando en todo momento las determinaciones que dicte la
autoridad competente, dando estricto cumplimiento a todas y cada una de las
recomendaciones sanitarias establecidas para tales efectos.

l. En ese sentido, se recibié Oficio No. B00.02.01.01.01.-0784 .- 2871-2021 de
fecha 12/VI111/2021, suscrito por el MVZ Juan Gay Gutiérrez, Director General de
Salud Animal del SENASICA, mediante el cual se hacia de conocimiento que
con base en la referida publicacién, a partir del 12 de agosto del 2021, se
reanudaban los plazos y términos legales y administrativos, respecto de los
tramites consistentes en autorizaciones, aprobaciones, registros, certificados de
buenas practicas de manufactura y dictamen de calidad anual.

Il. Finalmente, en un contexto muy importante respecto de las acciones que
determiné el SENASICA, se emitié Oficio B00.02.01.01.01.-0784.- 3115-2021 de
fecha 26 de agosto, 2021 signado por el Director General de Salud Animal, MVZ
Juan Gay Gutiérrez mediante el cual se manifestaba la ampliacién de vigencia
de autorizaciones, aprobaciones, registros, certificados de buenas practicas de
manufactura y dictamen de calidad anual hasta el 31 de agosto, 2021.

G. El SENASICA imparti6 Curso denominado: “Guia de registros de productos
biolégicos para uso o consumo animal”, el cual se celebré en coordinacion
bilateral con la Industria Farmacéutica Veterinaria de la Camara Nacional.

H. Asimismo, se atendié a convocatoria del SENASICA a la Reunion del GRUPO V|,
“BUENAS PRACTICAS EN EL USO DE INSUMOS PARA LA PRODUCCION Y
SALUD ANIMAL” Mesa de trabajo Il. Acciones para abatir la Resistencia
Antimicrobiana (RAM). La sesion se desarrollé bajo el esquema de dar seguimiento
a la organizacion del foro virtual dentro del marco de la “Semana Mundial de
Concientizacion sobre los Antimicrobianos”, el cual se realizdé en noviembre 2021.
Importante sefalar que la Industria Farmacéutica Veterinaria participé como cada
afo, con la intervencion de ponente internacional.

I. La Industria Farmacéutica Veterinaria participd en noviembre en la Semana Mundial
de Concientizacion sobre los Antimicrobianos con la intervencién internacional del
DR. RAFAEL LAGUENS, Presidente Electo de la Asociacion Mundial Veterinaria
(WVA), quien expuso “Actividades de la WVA y sus miembros, contra la
resistencia antimicrobiana”.
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VII. Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria
de la Secretaria de Agricultura
(CCNNA)

Se atendieron las diversas convocatorias del CCNNA.

Entre los temas del Comité Consultivo:

Las propuestas de Normas del Subcomité Especializado en Competitividad respecto de los
temas inscritos en el apartado Il del Programa Nacional de Infraestructura de la Calidad
(PNIC 2021) y temas del Suplemento del PNIC 2021, a cargo de los Subcomités de
Proteccion Fitozoosanitaria que coordina el SENASICA.

VIIl. Consejo Técnico Consultivo Nacional de Sanidad Animal
(CONASA)

Se atendieron de forma puntual las sesiones mensuales del CONASA con la presencia de
cada una de las representaciones del sector pecuario, academia, FMVZ/UNAM, entre otras.

Durante cada mes, se atienden particularmente los siguientes temas:

Seguimiento de Acuerdos

Informe de actividades del presidente del CONASA
Ingresos de nuevos miembros

Recomendaciones de los Comités

IX. Comité Directivo del Consejo Nacional Agropecuario
(CNA)

Se hizo presencia en las diversas sesiones del CNA en la atencion de:

Asamblea General Extraordinaria del CNA

Asamblea General Ordinaria del CNA. Evento en el cual se realizd el conteo de
votos para ocupar la presidencia del CNA, resultando de dicho escrutinio como
ganador, el Lic. Juan Cortina Gallardo (enero, 2021).

Se participé en el Foro Global Agroalimentario del CNA, cuyo objetivo fue
analizar los temas de impacto a largo plazo para los diferentes agentes del sector
agroalimentario. Conté con la participacion de expertos nacionales e
internacionales.

X. CONVOCATORIAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA VETERINARIA

+ A través de la Camara Nacional se convoco a la 562 Asamblea General Ordinaria

de la Industria Farmacéutica Veterinaria



En el marco de la Asamblea, se presenté ponencia con el DR. ALEJANDRO MACIAS
HERNANDEZ, infectélogo por la Universidad de Guanajuato, destacado en su participacion
con El Hospital 20 de Noviembre, la UNAM vy el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y
Nutricion Salvador Zubiran, INCMNSZ, uno de los centros de investigacion médica mas
reconocidos de Latinoamérica, llamado “Cuna de la Medicina en México”.

+ La Industria invitd a sus afiliados a la ponencia impartida por el MTRO. HECTOR
MARQUEZ SOLIS quien actualmente es el presidente de “EB ASESORES” en
Washington, D.C.

Anteriormente, fungié como negociador del TLCAN y vigilé su implementacion en México,
quien ademas en oportunidad, también fue designado representante de la Secretaria de
Economia en EUA.

El Titulo de la ponencia fue: “LA NUEVA AGENDA DE ESTADOS UNIDOS BAJO LA
ADMINISTRACION BIDEN™.
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+ Se invitd por parte de la industria a los afiliados al Webinar sobre tema de
Competencia Econdmica, el cual fue impartido por Miguel Flores Bernés quien
dirige su practica en asuntos de competencia y antimonopolio que afectan a diversas
industrias. Miguel Flores ha disefiado e implementado programas de cumplimiento
antimonopolio/competencia para clientes en México.

Asimismo, fungié como Comisionado Federal de Competencia Econémica (COFECE) y
actualmente, se desempefia como socio en la Firma Greenberg Traurig, LLP.

+ La Industria Farmacéutica Veterinaria celebré el pasado 27 al 29 de octubre la
Convencién Anual en su 502. edicion.

Durante la Inauguracién se dieron cita los representantes mas importantes del sector.
Inaugurando el evento el Dr. Javier Trujillo en representacion del Secretario de Agricultura
y Desarrollo Rural, Dr. Victor Villalobos Arambula.



El Dr. Javier Trujillo aseguré que el SENASICA tiene una historia de colaboracion y
acompafamiento con la INFARVET, relacién que considerd como clave para cuidar la salud
animal y la seguridad alimentaria. Recordd6 que, como parte de estas acciones
fundamentales, la INFARVET desarrollé y presenté la “Guia de Farmacovigilancia y
Reporte de Eventos Adversos (REA’S), que cuenta con todo el respaldo del
SENASICA.

Por su parte el Presidente del Consejo de la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica,
Dr. Miguel Lombera Gonzalez, emiti6 un mensaje importante, mediante el cual enfatizo
sobre lo fundamental que es trabajar en vinculacién y coadyuvancia con quienes son los
responsables de llevar a cabo las importantes decisiones en materia zoosanitaria en
nuestro pais.

Xl. OTROS ORGANISMOS

Se participé en la Asamblea de la Asociacion Nacional de Especialistas en Ciencias
Avicolas de México, A.C. (ANECA), que cabe destacar entre sus objetivos:

Asociar a los especialistas en ciencias avicolas,

Fomentar el desarrollo de la avicultura en México,

Promover la investigacion y el desarrollo cientifico y profesional,
Impartir capacitacién en diversas modalidades v,

Fungir como vinculo ante las autoridades sanitarias del pais.

PoooTw

Asimismo, las diversas participaciones con el Consejo Nacional de Fabricantes de
Alimentos Balanceados y de la Nutricion Animal, A.C. (CONAFAB)

El Organismo de Certificacion de Establecimientos Plantas Tipo Inspeccion Federal, A.C.
(OCETIF)

XIl. COMUNICACION

En edicion impresa del Periédico Reforma dentro del Suplemento se dedicé espacio a la
“Industria Veterinaria”, en un reconocimiento al dia del Médico Veterinario Zootecnista
(17 de agosto).

En ese sentido, Reforma realiz6 entrevista al sector de la Industria, medio en el cual se tuvo
oportunidad de conversar sobre la importancia de la farmacéutica veterinaria en México y
su quehacer esencial en la generacién de alimentos sanos.

Asimismo, se aproveché el espacio para impulsar el Cartel de Apdcrifos en la generacion
de conocimiento para el sector ganadero sobre la identificacion de productos
antiparasitarios que estan debidamente autorizados por parte de la representacién federal.
Espacio en el cual también se agradecié el apoyo que ha brindado el SENASICA/Agricultura
a esta Camara Nacional.



Adicionalmente, se ha trabajado en los diversos boletines de comunicacion a través de
nuestros asesores de Grupo Estrategia Politica (GEP).

Asi como del grupo especializado en la materia Pecuarios.com
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