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CANIFARMA
Informe Anual Comision de Operaciones y Manufactura

Ejercicio 2023

Dentro de las actividades desarrolladas por esta Comisién en el ejercicio 2023,
destacamos las siguientes:

ACTIVIDADES LLEVADAS A CABO

Reunién convocada por el Director General de CONCAMIN, Alejandro Gémez
Tamez. 29 de mayo de 2023 en formato virtual con relaciéon “Ley Federal para
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para
elaborar capsulas, tabletas y comprimidos.”

La reunion fue presidida por Alejandro Gémez, Francisco Gutierrez (Director General de
CONCAMIN), Angel Chain (presidente del Consejo Directivo), Javier del Castillo
(Expresidente) y César Sosa (Encargado de la Region Sur).

Entre los puntos que se trataron estan los siguientes:

e Se planteo la problematica de estas reformas, en virtud de que varios sectores
han expresado su preocupacion sobre su implementaciéon sobre aspectos, que
las empresas farmacéuticas deberan observar para prevenir la fabricacién de
drogas sintéticas y preservar la salud publica.

e Se dialogdé sobre las acciones a realizar como sector industrial sobre las
repercusiones que podria tener en los sectores productivos las reformas.

e El sector mas afectado es la region sur de la zona de Coatzacoalcos.

e Hay preocupacién para algunos productos del acido clorhidrico, sulfdrico y
algunos otros que estan incluyendo en este control y son muy pocas las
empresas que la cumplen realmente y se encontrarian con varios obstaculos.

e El Ejecutivo Federal publicara la reforma al Reglamento de esta Ley dentro de
los ciento ochenta dias naturales siguientes al de su publicacion (6 meses), por
lo que se propuso realizar un escrito para solicitar una extension en el plazo para
la entrada en vigor de estas nuevas disposiciones, toda vez que su entrada en
vigor puede ocasionar problemas con la cadena de rastreabilidad.

Actualizacién de las Reformas y Adiciones a la Ley Federal para el Control de
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para
Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos, publicada DOF- 03 de mayo de
2023.

Dando continuidad a este tema y conforme a la acordado en la reunién de CONCAMIN,
se envié escrito al Comisionado Alejandro Svarch el 01 junio de 2023 con copia al
Secretario de Marina, Salud y Economia, indicando la preocupacion de los sectores
afectados por la entrada en vigor de esta Ley y su Reglamento, entre los puntos que se
mencionas estan los siguientes:
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I.  Se brinde a integrantes del sector industrial, la oportunidad de participar en
la reforma del Reglamento de la Ley, mediante foros de discusion entre el
sector privado y las dependencias correspondientes.

II.  Se otorgue a los particulares una prérroga razonable al 1 de enero del afo
2024, para el adecuado cumplimiento de la norma sanitaria vigente.

[ll.  Se otorgue la garantia de que no existiran multas ni sanciones arbitrarias a
las personas reguladas hasta en tanto no existan las condiciones técnicas y
juridicas necesarias para el cumplimiento de las nuevas disposiciones. No
omitimos mencionar que sera prioridad dar cumplimiento a las obligaciones
ya contenidas en la Ley, previo a la entrada en vigor de la multicitada reforma.

IV. Se de una mejor difusién sobre el contenido de la Ley a las personas
reguladas, a través de las autoridades de salubridad y seguridad
competentes, por los medios mas convenientes.

Créditos y Financiamientos para Pymes.

Se participoé en el evento organizado Bancomext y Nafin, donde dieron a conocer su
programa de Créditos y Financiamientos para promover la modernizacién de las
empresas mexicanas, lo que les permitird aprovechar las ventajas competitivas
asociadas al Nearshoring, incrementar la productividad y competitividad de las
empresas, incentivando el desarrollo econdmico a nivel local y regional.

Tipos de financiamiento:

1.- Arrendamiento Puro

Permite a las empresas el uso de maquinariay equipo para la
m modernizaciény/o renovacion de la planta productiva, mediante

rentas peridédicas deducibles de impuestos.

2.- Arrendamiento Financiero
Apoyo a las empresas para adquisicion y/o modernizacién de
maquinaria y equipo, a través de pagos fijos y opcidén de compra al

p————¥ final del plazo lo que permitird ampliar su capacidad productiva.
(o)
l \ 3.- Crédito Maquinaria y Equipo
Otorgamiento de crédito para fortalecer o incrementar la capacidad
productiva de tu empresa mediante la adquisicién de maquinaria
)

especializaday modernizacion de equipos.
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/l 4 - Proveedores de Maquila
Adquisicién de maquinaria y activo fijo dirigido a proveedores de la
D industria maquiladora y manufacturera localizados en zona fronteriza

norte con apoyo de intermediarios financieros especializados.

5.- Adquiere o renueva tu equipo de transporte:

Financiamiento para empresas transportistas que deseen modernizar
sus unidades o flotillas a través de la adquisicion de unidades nuevas
o seminuevas incluyendo equipo aliado.

i
P

6.- Equipo Sustentable

Financiamiento a micro y pequefias empresas para la adquisicién y/o
reemplazo de equipo obsoleto por equipo nuevo, que les permita
generar ahorros en el consumo de energia

“Reunion Estratégica” de las Comisiones de Comercio Exterior y Politica
Industrial y de Operaciones y Manufactura.

Se llevaron a cabo reuniones estratégicas en conjunto con la Comision de Comercio
Exterior y Politica Industrial con el objetivo de generar puntos de vista y contar con la
definicion de objetivos, propuestas y rutas de accion para la elaboracion del Programa
de Desarrollo de la Industria Farmacéutica con miras al 2024-2030.

Se acordaron tres ejes tematicos con objetivos estratégicos, propuestas de solucion y
mapas de actores y aliados:

e Ejes Tematicos:

1. Como resolver diferencias y aprovechar mercados.

2. Integracion Region con Norteamérica, nuevas formas de competitividad
entre la Regién de Norteamérica.

3. Hacia a una Politica Industrial para el fortalecimiento de las cadenas de
suministro, como implementar acciones para una Politica Industrial en la
Industria Farmacéutica.

1er Estudio Nacional de Indicadores Logisticos / #SoyLogistico Asociacion /
Invitaciéon evento especial de lanzamiento 29/11/2023.

El pasado mes de agosto de 2023, la empresa Soy Logistico Asociacion, realizo el 1er.
Estudio Nacional de Indicadores Logisticos, al cual la Comision de Operaciones y
Manufactura fue invitada a participar.

Soy Logistico: es un foro de intercambio de conocimiento y experiencias entre los
profesionales de la logistica difundiendo el conocimiento, informacion estratégica y
mejores practicas de la Logistica para el beneficio del sector.

El estudio identifico los 14 KPI’s logisticos mas importantes tomando como referencia el
periodo comprendido de enero a diciembre del 2022, este estudio se realizd con el
apoyo del Tecnologico de Monterrey.
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El dia 29 de noviembre de 2023, la empresa Soy Logistico Asociacién realizo un CANIFARMA
evento en donde dio a conocer el resultado de los 14 KPI's logisticos donde se destaca
lo siguiente:

e Surge de la necesidad de generar un punto de referencia en las organizaciones
de las diferentes industrias, mediante la medicién de puntos claves que es
necesario cuestionar punto y seguido la cadena de suministro integra
estrategias clave para el negocio de cualquier industria.

e Existen un numero limitado de medidas de éxito de importancia critica por lo que
este estudio, permite comparar el desempefio entre empresas de la misma
industria, asi como entre las diferentes industrias que han colaborado punto y
seguido toda la informacion presentada crecera y mejorara con el tiempo en
futuros lanzamientos.

e El estudio también muestra:

v Indicadores de nivel de servicio y logistica: que examina las métricas de
entrega al cliente y reparacion de personal logistico.

v Indicadores de abastecimiento: proporciona datos sobre el desempeio
de los proveedores y la rotacion de inventario.

v Indicadores de transporte: brinda datos sobre transporte tercerizado y la
carga de camion o contenedores.

v' Indicadores financieros: cubre los costos totales de transporte,
distribucion y el costo total de servir, con respecto a las ventas netas del
periodo.
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Grupo de trabajo “Destruccion de Medicamentos y farmacos de la industria en
fabrica y almacenes.”

1ra reunién Grupo de trabajo 09 de febrero de 2024.

Participantes: Amanda Hernandez, Miguel Vergara, Jorge Reyes, Edgar Reyes y
Gustavo Velarde.

Objetivo: Intercambiar experiencias y establecer acciones para hacer frente a la
problematica de “Destruccion de Medicamentos y farmacos de la industria en fabrica y
almacenes.”

Entre los comentarios realizados en la reunion estan los siguientes:

o Algunas empresas de la industria acompanan todo el proceso de para la
incineracion de sus productos.
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e Buscar las mejores practicas para la destruccion de medicamentos vy

mermas para evitar se desvien para un uso ilicito.

e Tener una estructura en el proceso, con un nivel de inutilizaciéon previa
(autogestion).

e Es importante involucrar a otras areas de los laboratorios como son Finanzas,
Seguridad, regulatorio y Produccion.

e Hay empresas incineradoras que tienen malas practicas, por lo que es
recomendable auditarlas y obtener un top de empresas con las mejores
certificaciones.

Acuerdos alcanzados:

Se solicito a los integrantes de la Comision de Operacién y Manufactura, informacion
con base en las siguientes preguntas:

e ;Cual es su proceso de destruccion de su producto terminado?

e ;Cuales son la o las Empresas de incineracion con la que trabaja?

e ;Cual es su logistica para la destruccién de medicamentos y/o mermas? ;Nos
la puede compartir?

e ;Cuenta con alguna evaluacion para la aprobacion de proveedores de
incineracion? ;Nos la puede compartir?

e /;Realizan Auditorias de sus proveedores de incineracion?

e /Alguna otra informacién que considere debemos tomar en cuenta para este
ejercicio?

Visita: Sitio de fabricacion de Sintenovo S.A. de C.V. Zona industrial de Jiutepec,
Morelos. 28/02/2024

Participantes:

1.- Direccion de Asuntos Sanitarios e Innovacion
v' Elsy Yasmin Bernal Moreno
v Miguel Angel Figueroa
v" Rivelino Flores Miranda

2.- Direccion de Comercio Exterior y Politica Industrial
v' Edgar Reyes Martinez
v' Gustavo Velarde Arroyo

Objetivo: Conocer sus instalaciones, que APIS Fabrican, su proyecto de inversion,
fabricacion de nuevos productos, y su proyecto de “Nearshoring”

Anfitriones:

David Daga Agusti: Director General de Sintenovo

Julio Tomas: Director de Finanzas

Maria de Jesus Barroso: Responsable de Garantia de calidad en Sintenovo

Sintenovo, Filial mexicana de Esteve Quimica (Espafia) desarrolla, produce y
comercializa intermedios avanzados y API para México, Estados Unidos, Europa y otros
mercados. Ubicada estratégicamente en tres continentes (Europa, Asia y América),
cuenta con 6 plantas de fabricacién multipropdsito con tecnologia de ultima generacién
brindan una capacidad de volumen de reaccién total de aproximadamente de mas de
800 m? con opcion a duplicarse, para garantizar soluciones perfectas para intermedios
o API quimicos y farmacéuticos.
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La planta multipropésito en Jiutepec ha sido inspeccionada por la FDA de Estados
Unidos, PMDA de Japo6n y aprobada por las autoridades sanitarias mexicanas y de la
EMA de Europa.

Cuentan con un laboratorio de control de calidad (materia prima, productos intermedios,
producto terminado, estabilidad y microbiologia) que respalda las actividades de
fabricacion y todos los demas departamentos necesarios, y con tecnologia como:

Reaccion de hidrogenacion

Alta temperatura

Reduccién del tamafio de particulas
Reactores

Planta piloto de reactores
Centrifugas

Secadoras

Sus actividades se desarrollan con el maximo respeto por el medio ambiente, luchan
contra el cambio climatico reduciendo su huella de carbono y gestionando su consumo
energético ademas de promover la economia circular mediante un uso responsable de
los recursos y una buena gestion de residuos.

>
>
>
>

Su sistema de produccion es vertical ya que utilizan la gravedad.

Su almacén es caotico y grande tiene 8 niveles de racks, limpio y ordenado y
con temperatura controlada.

Su sistema de garantia de calidad acompana a todo el proceso desde la entrada
de materiales hasta la fabricacion final

Manejan mas de 220 insumos para producir 9 API's y 27 intermedios
(precursores).

2

=
=
]
=
=
=
=




&

CANIFARMA

COLABORACIONES DE LA COMISION CON OTRAS COMISONES DE

CANIFARMA Y CAMARA AFINES.

Reunién CANIFARMA Convocada el 11 de julio de 2023, con base a un
comunicado de COFEPRIS, sobre el Reglamento de Precursores Quimicos,
Quimicos Esenciales y Maquinas Entableteadoras

En conjunto con la Comision de Asuntos Regulatorios se convoco una reunion a los
industriales afiliados a CANIFARMA a fin de obtener comentarios y propuestas a esta
ley y su reglamento hacerlos llegar a CONCAMIN, entre los puntos de preocupacion de
los asistentes estan los siguientes:

» El manejo de permisos de importacién para maquinarias no esta claro, si la IF
tiene que presentar algun permiso u autorizacion especial o es el distribuidor.

» No se aclara como se procedera para los cambios de maquinaria por parte de IF
al realizar una actualizacion en los equipos.

» No hay especificaciones de los volumenes de las sustancias que se utilizan para
fabricar.

» Entre otros puntos.

Acuerdos tomados:

» Enviar el dia 12 de julio las propuestas y comentarios a la Comision de Asuntos
Regulatorios de CONCAMIN.

» Se acordo programar otra reunion de trabajo, misma que se celebrara el proximo
martes 18 de julio del 2023.

Reunién CANACINTRA Llevada a cabo el dia 13 de julio en las instalaciones de
CANACINTRA.

Asistentes:

> CANIPEC, Camara Nacional de La Industria de Productos Cosméticos
Asociacion Nacional De La Industria De Productos Del Cuidado Personal Y del
Hogar A.C

» ANIQ, Asociacion Nacional De La Industria Quimica, A.C.
» ANFPA, Asociacion Nacional de Fabricantes de Productos Aromaticos
» ANAFAPYT, Asociacién Nacional de Fabricantes de Pinturas y Tintas
» CANACINTRA, Camara Nacional de la Industria de Transformacion
» CANIFARMA

Objetivo:

Recopilar propuestas y comentarios para elaborar un documento donde se contemplen
todas estas, a fin de hacerlas llegar a COFEPRIS, con el propdsito de que se revisen y
se establezcan mesas de trabajo con la participacion de todos los sectores involucrados
y se designen titulares y suplentes por cada sector.

Por parte de CANIFARMA, en esta reunién se comento la importancia de que como
sector hagamos un frente comun, asi mismo pidié un lugar en las mesas de trabajo,
para revisar el Reglamento y comento que de una primera revision los temas que nos
preocupan son aparte de los mencionados en la reunion de CANIFARMA los siguientes:
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En cuanto al reporte de las 24 horas como maximo, no hay alternativas de
emergencia si se cae el sistema, que mecanismos o planes alternos se prevén
ante esta situacién, hay excepciones, solo se permite el registro de un
representante legal y se piden datos personales.

Se debera de establecer como se realizara la baja del Representante Legal y
responsable Sanitario una vez que se desvinculen de la empresa.

No hay una vinculacion entre el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), el
Acuerdo de Tramites Empresariales (ATE). Con el SISUS por lo que
consideramos que se debera hacer una modificacién en estos.

Solicitar una prorroga de un mes para dar comentarios a la nueva Ley y trabajar
en el Reglamento correspondiente.

Nota: esta propuesta tuvo éxito y nos dieron 15 dias habiles lo cuales finalizan el
proximo 4 de agosto

2da. Reuniéon CANIFARMA, celebrada el 18 de julio de 2023 para dar seguimiento

a la reunion del dia 11 de julio de 2023.

En conjunto con la Comision de Asuntos Regulatorios se convocd a los industriales
afiliados a CANIFARMA a fin de obtener comentarios y propuestas a esta ley y su
reglamento para hacerlos llegar a CONCAMIN.

Acuerdos tomados:

>

Difundir el documento de trabajo a los industriales afiliados con el propdsito de
que los participantes incorporen sus propuestas y comentarios con fecha limite
para hacerlo el proximo lunes 24 de julio del presente afio en curso.

Una vez concluido el plazo para mandar las propuestas y comentarios se
incorporaran al documento de trabajo y se procedera a su envio a CONCAMIN.

Reunién virtual CANACINTRA Convocada para el dia 19 de julio por
CANACINTRA.

Con el objetivo de dar seguimiento a los trabajos para la modificacién al Reglamento,
en donde se destacan los puntos de interés.

>

>

CANACINTRA presento a COFEPRIS, un anexo presentando propuestas
conceptuales de CANIFARMA, CANIPEC, ANFPA'Y CANACINTRA.
COFEPRIS dio 15 dias habiles mas para recibir las propuestas y comentarios a
la modificacion de este reglamento, por parte Camaras y Asociaciones, corriendo
a partir del dia 17 de julio del presente, CANACINTRA compartira este
documento.

Se espera trabajar en un unico documento con la estructura del reglamento e
incorporando la reforma a la Ley del 03 de mayo de 2023, acorde con las
propuestas y solicitudes todos los sectores involucrados.

CANACINTRA convoco a una reunion el dia 01 de agosto del presente a la 09:00
am, en sus instalaciones con el objetivo de revisar las propuestas y comentarios
de Camaras y Asociaciones involucrados en esta actividad para poder elaborar
el documento que sera enviado a COFEPRIS.

El dia 25 de julio de 2023 se enviaron las propuestas de todos los participantes
CANACINTRA, para su revision el dia 01 de agosto.
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CONFERENCIAS IMPARTIDAS DURANTE ESTE EJERCICIO

Platica: de Mejora continua Liderazgo en el piso “Gemba Walks” por Frank
Castillo Director de Planta de Laboratorios ORGANON Tema: Gemba Walks
(Caminatas Gemba)

El Ing. Castillo nos comenté que el tema nos brinda la oportunidad de conocer la
importancia de tener una fuerza de labor comprometida, basada en un reporte de Gallup
de 2013 donde destaco que:

» Las Organizaciones con un promedio de 9.3% de empleados que estan
comprometidos, por cada empleado no comprometido, logran un 147% mas de
ganancia por accion.

» En contraste, aquellos con un promedio de 2.6% de empleados que estan
comprometidos, por cada empleado no comprometido, experimentaron un 2%
menos de ganancia por accion.

» Las Unidades de trabajo con el 25% de promedio mas alto, de la base de data
de Gallup, tienen significativamente una productividad mas alta, mas ganancias,
excelente satisfaccion de clientes, una baja perdida, poca ausencia de
empleados, y menos accidentes, comparado con las unidades de trabajo con el
25% de promedio mas bajo.

Menciono que, para lograr esta ganancia y promedio alto en unidades de trabajo, es
importante ir al piso utilizando Gemba Walks y seguir los siguientes puntos:

1. Apoyar a las personas.

2. Desarrollar a las personas.

3. Impulsar la innovacion.

La Estructura de Gemba Walks debe seguirse para el logro de objetivos:

» Deben hacerse diariamente, con un programa fijo en calendario (trabajo
estandarizado para lideres).

Ir al piso, donde se disefian, reciben, producen, analizan, y se entregan los
productos a los clientes.

Asegurarse que los problemas sean visibles (visuales, métricas, pizarras Tiers).
Entender los problemas profundamente, utilizando el método de Problem
Solving.

Utilizar preguntas para entender, en vez de decir que hacer.

Darle seguimiento, hasta que el método de Problem Solving se complete (no
importa cuanto tiempo se tome).

Reflexionar con el aprendiz para capturar y confirmar puntos de aprendizaje.

YV VYV VV V

Platica de Mejora Continua, por Frank Castillo, Martin Camacho y Benjamin Vega
de Laboratorio Organon.

Dando continuidad al tema, dentro de los trabajos programados en esta Comisién, el
director de Planta de Laboratorio Organon, Frank Castillo con el apoyo de Martin
Camacho y Benjamin Vega, nos hablaron en esta ocasién del tema: “Manejo del Piso
de Produccion”

Entre el contenido de la platica resaltamos lo siguientes:
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» Defects (Defectos). Los productos/servicios con defectos provocan tareas CANIFARMA
de correccidn o retrabajos que consumen materiales, mano de obra para
procesar o atender quejas.

» Overproduction (sobreproducciéon) Hacer trabajos extra sobre los productos.
Esto provoca utilizacion de recursos que son necesarios para otros fines.
Implican mas materiales, mano de obra, tiempo, gasto financiero y espacio de
almacenaje.

» Waiting (Tiempo de espera) Procesos estancados o inactivos, en el que no se
afiade valor. Las causas pueden ser personas o instrumentos esperando a que
finalice otro instrumento, rotura de stock, tiempo de validaciéon de lotes,
inspeccion de calidad, diferentes velocidades de procesos (cuellos de botella).

> Non utilized talent (Desaprovechamiento del talento humano). Si no se
aprovechan las diferentes capacidades de las personas, o su experiencia o no
reciben la formacion adecuada o la comunicacion es deficiente, dificilmente la
empresa podra ser mas eficiente.

» Transport (Transporte) El transporte de materiales o documentos no aporta valor
al producto o servicio y ademas consume recursos de mano de obra, materiales
y espacio.

» Inventory (inventario) Tener un stock elevado de materia prima o stock elevado
intermedio provoca mayor espacio necesario para almacenar, incremento de
costes de manipulacion innecesarios y oculta deficiencias en los procesos. Y por
otro lado puede haber caducidad de productos y dafos por la excesiva
manipulacion.

» Motion (movimientos innecesarios) Esta situacién aparece cuando las personas
0 equipamientos se desplazan para realizar el proceso, bajando, subiendo,
buscando instrumentos, reactivos, herramientas o documentos. Ninguna de
estas acciones aporta valor afladido al producto o servicio.

» Extra processing (trabajos extra) Rectificaciones de productos con defectos o
documentos no correctamente llenados que provocan errores e insatisfaccion
del cliente.

Platica del Sistema Nacional de Gestion de Residuos de Envases de
Medicamentos por José Antonio Aedo, Director General de SINGREM,

Como invitado especial contamos con la participacion, el director general de SINGREN,
nos ofrecié una platica relacionada con el tema de Destruccion de Medicamentos
Caducados, donde dio a conocer:

e Es una Asociacion Civil, sin fines de lucro, creada por la Industria Farmacéutica
para el manejo y disposicion final de los Medicamentos Caducos y sus
sobrantes, en los hogares del publico usuario

e EIl Problema de Medicinas caducadas, desechados después de su uso y los
empaques generados en México. (Riesgos al medio ambiente, a la salud
humana)

e Creacion de un programa para recoleccién y destruccion de medicamentos
caducos y sus sobrantes, con las siguientes caracteristicas:

o Obligatorio

Incluyente

Sin fines de lucro

Financiado por la iniciativa privada

Basados en las leyes ambientales y sanitarias existentes

Con cobertura nacional

o Con resultados medibles y transparentes

e Avances de SINGREM

O O O O O
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o Compromiso con la Industria Farmacéutica afiliada a
CANIFARMA a AMIIF y ANAFAM con la Salud y el medio
Ambiente
o El Plan de Manejo de SINGREM autoriza recoger medicinas
caducadas de los hogares, no los residuos hospitalarios o
inventarios de farmacias y distribuidores (como pide COFEPRIS)
o Contribuciéon para la prevencién de venta ilegal de productos
caducados.

Platica de Mejora Continua, por Martin Camacho y Adriana Valencia de
Laboratorios Organon.

Prosiguiendo con las platicas de Mejora Continua, en esta Comisién y contando con el
apoyo de Martin Camacho y Adriana Valencia de Organon, quienes nos hablaron en
esta ocasion del tema: “Mejoras de Seguridad y Cumplimientos”

Entre el contenido de la platica resaltamos lo siguientes:
Programa de cultura de Seguridad (4 Pilares):

1. Estandares de 5 dias:

Contempla de manera practica, sencilla y al alcance de todo el personal, los conceptos
basicos y claves con los que actualmente se cuenta en la organizaciéon para que su
aplicacion en el dia a dia, evitando su centralizado y no solo el grupo de seguridad lo
conozca, haciendo llegar estos conocimientos de manera simple a cada sitio.

Se busca con este pilar:

v Identificaciéon y correccién proactiva de comportamientos y condiciones de
seguridad

v' Mejorar las habilidades del personal para identificar los riesgos de seguridad.

v Los estandares se asignan de acuerdo con los riesgos y necesidades de cada
area.

2. OCA
Es un programa de observacion al comportamiento, su acrénimo es: Observa, Corrige,
Actua. Consiste en la observacion de condiciones o comportamientos inseguros, tomar
acciones en ese momento para su correccion con acciones de mitigacion y actuar
posteriormente para implementar acciones correctivas que eliminen las causas de esos
comportamientos o condiciones.

Se busca que a través de este programa la seguridad sea un habito, transmitir en toda
la corporacion que sea una forma de vida, tanto dentro como fuera del sitio.

Se busca en este pilar:

La seguridad como forma de vida, dentro y fuera del sitio.
Cuidar de uno mismo y de los demas

Reconocer y promover los buenos comportamientos
Registro y seguimiento de las observaciones.

DN NN

3. GEMBA
Son los recorridos de seguridad piso y lo que se fomenta es que, a través de esta
estrategia, es que el lider sea un modelo para seguir para todos los temas de cultura de
seguridad.
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Con este pilar se busca:

e Al lider como modelo a seguir para la cultura de seguridad, se encuentre
involucrado y comprometido en los temas de seguridad y se vea activamente su
participacién a nivel de piso.

e Identificar y solucionar los problemas de seguridad, escalar en el momento
oportuno.

e Compromiso de todos los niveles.

¢ Identificar proactivamente los problemas

e Daruna soluciéon

4. Near Misses

Pilar de incidentes, el objetivo es tener cero incidentes significativos y actuar de una
manera mas preventiva, pero sobre todo utilizar el programa de registro de solucion de
problemas para que a través de esta metodologia encontrar la causa-raiz de todos los
incidentes y evitar la recurrencia de incidentes significativos.

Se busca en este ultimo pilar:

e Cero incidentes significativos.
e Uso de la metodologia de resolucion de problemas
e Aumentar los informes de Near Misses.

¢ Capacitacion en herramientas de solucion de problemas a todo el personal
¢ Simplificacion del proceso anterior de reporte de incidentes
e Goberanza y responsabilidad del reporte y cierre de investigaciones

Platica: Destruccion de Medicamentos y Farmacos de la Industria en fabrica y
almacenes Impartida por: Miguel Vergara de Merck.

Se abordo el tema: “Destruccion de Medicamentos y Farmacos de la Industria en fabrica
y almacenes”, al que se le debe dar seguimiento y ver que se cumpla, la cadena de
destruccién para verificar que no se incurre en algun incumplimiento de ley o norma
establecida para evitar su uso ilegal y problemas de salud publica.

Nos compartié que, a la fecha, no existe una reglamentacion o normatividad especifica
acerca del manejo, tratamiento y disposicion de los medicamentos que incurren en algun
incumplimiento de ley o norma establecida y el producto se puede desviar al comercio
informal.

Propone:

La Creacién de una organizacién especializada y una comisién de vigilancia sin fines de
lucro para el manejo y disposicion final de los Medicamentos que incurren en algun
incumplimiento de ley o norma establecida que sea:

Comprometida con la Industria Farmacéutica, la Salud y el medio Ambiente
Contribuya a la prevencion de venta ilegal de estos productos

Amplia colaboracién con las autoridades competentes

Cuente con una logistica de recoleccién

Sin fines de lucro

O O O O O

De esta propuesta surgieron varios comentarios:

CANIFARMA
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e Revisar la legislacién y normatividad vigente para en su caso realizar
reformas o adecuaciones para la destruccion de medicamentos en fabrica y
almacenes.
e Adoptar buenas practicas en la industria de manera voluntaria haciendo una
mejor trazabilidad y hacernos responsables para tener unas buenas practicas de
destruccién y auditando a las incineradoras con dicha actividad.
e Establecer Vigilantes que acomparien la destruccién.
e Instrumentar a través del SINGREM, un mecanismo que amplie sus atributos
para vincularlo con esta problematica.

Por lo anterior se propuso crear un grupo de trabajo para hacer una revision de esta
problematica y ver que alternativas se pudieran tomar al respecto, dicho grupo de va a
reunir el dia 09 de febrero de 2024.

Platica: “El impacto de la sustentabilidad en la industria farmacéutica.” 20 de
febrero 2024, Por: Miguel Ruiz y Daniel Sosa de la empresa AJR Comercio
Exterior-AGRA CONSULTING

Uno de los hitos mas relevantes que hemos vivido en los ultimos afios, es la propia
pandemia por COVID19 la cual 9 nos permiti6 reconocer la velocidad con la que
podemos actuar, revelando que nuestra capacidad de respuesta depende de la
magnitud con la que recibimos, o percibimos los impactos.

Ante dicho panorama, la clave esta en la capacidad de anticipar para adaptarse con
oportunidad.

El cambio climatico es uno de los temas con los que hemos venido viviendo, este
fendmeno es uno de los grandes vectores que van a determinar y acelerar la manera en
la que las organizaciones deben reportar los impactos directos e indirectos que este
fendmeno causa y en consecuencia la manera en la que debemos actuar para
responder.

La sustentabilidad emerge y se posiciona como uno de los aspectos que, en el corto,
mediano y largo plazo van a determinar del éxito y el buen posicionamiento que las
empresas tengan.

Algunas sefiales del entorno:

> Existe una creciente presién regulatoria, de negocios y de consumo por
productos y servicios de menor impacto ambiental (Emisiones de gases de
efecto invernadero (GEI) cadena de valor, huella de carbono de productos,
impuestos ambientales (de San Luis Potosi - periodo el 18 de diciembre publica
disposicion para para grabar las emisiones de gases de efecto invernadero que
se generan por industrias que se encuentran ubicadas en la entidad), etc.).

» Negocios buscando transitar a la circularidad de sus modelos productivos.

» Desempeno en términos de sustentabilidad como criterio de decision.

» Evaluacion y certificacidon de proveedores bajo un enfoque de triple impacto.

Cuatro necesidades para una adaptacién sustentable, Independientemente de su
tamano o sector, las organizaciones deben atender cuatro necesidades esenciales para
consolidar su posicionamiento competitivo en el corto, mediano y largo plazo:

Comprender la dimension de la sustentabilidad corporativa.
Desarrollar capacidades técnicas estandarizadas y sistematicas.
Integrar la sustentabilidad a la vision estratégica del negocio.
Comunicar el desempefo hacia sus grupos de interés.

BN =
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Vision estratégica integral

Bajo un modelo de trabajo sistematico y estandarizado, una organizacién puede
conformar una vision estratégica desde el enfoque de la sustentabilidad siguiendo 11
pasos clave:

Paso 1. Compromiso de alto nivel

Paso 2. Instalacién de un comité ejecutivo
Paso 3. Designacion de un equipo implementador
Paso 4. Analisis del contexto sectorial

Paso 5. Identificacién de aspectos materiales
Paso 6. Estimar el desempefio base

Paso 7. Definicion de la estrategia

Paso 8. Disefno de la hoja de ruta

Paso 9. Gestion del desempefio

Paso 10. Definicion de indicadores de gestién
Paso 11. Comunicacion del desempefio

Beneficios que representa

Si bien hoy el desempefio de triple impacto resulta ser un valor esperado, su adopcién
a nivel estratégico y como parte de la vision del sector puede significar distintos
beneficios para las organizaciones que lo conforman, entre los que se encuentran:

1. Identificar oportunidades de reduccion de costos de operacién asociados al
consumo de energéticos.

2. Mejor posicionamiento ante aliados comerciales, entes de gobierno, etc.

3. Gestion y anticipacion del riesgo.

4. Mejor capacidad de respuesta ante las inminentes regulaciones.

COMUNICADOS DIFUNDIDOS EN LA COMISION

Comisién de Salud-Reunién de trabajo-Camara de Diputados.

Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de
la “Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos
Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos.”
Publicada en el DOF el 03 de mayo de 2023 por la Secretaria de Salud.

Esta Ley entro en vigor el 4 de mayo y contiene reformas y adiciones aspectos
importantes que las empresas farmacéuticas deberan observar para prevenir la
fabricacién de drogas sintéticas y preservar la salud publica, otras estan las siguientes:

e En el articulo 3.- deroga en la fraccién | que se referia al Consejo de Salubridad
General y ahora dice que su aplicacién corresponde a la Secretaria de Salud
(S.S.) através de la (COFEPRIS).

e En su articulo 6.- dice que la S.S. determinara las cantidades o volumenes de
productos quimicos esenciales a partir de los cuales seran aplicables a las
disposiciones de la Ley, a las personas que realicen las actividades reguladas,
asi como respecto de los terceros con quienes las realicen.

e El articulo 12.- determina las obligaciones de las personas fisicas o0 morales de
registrar cada actividad regulada que realicen en el Sistema Integral de
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Sustancias, en el plazo y requisitos que el mismo articulo menciona,

presentando copia de los documentos a que se refiere el articulo 13.

e El articulo 15.- se refiere a la importacidon o exportacion de precursores o
productos quimicos esenciales.

e EIl articulo 16 menciona que las actividades de importacion y exportacion
Unicamente podran realizarse en las aduanas que determine la S.S.

Estas reformas buscan el fortalecimiento de las acciones de fiscalizacion y medidas de
vigilancia, control y verificacion, que aseguren su correcta disponibilidad para uso
Médico y Cientifico, de igual forma, pretende mejorar el control, registro y autorizacion
de estas actividades reguladas por la ley, para fortalecer la actuacién de las
dependencias involucradas, a través del Sistema Integral de Sustancias (Sisus),
operado por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(Cofepris).

Las Reformas contribuyen a prevenir la produccién ilicita de drogas sintéticas, mediante
la actualizacién de sanciones administrativas y la tipificacion de delitos por conductas
relacionadas con el uso indebido de precursores quimicos.

Decretos y Acuerdos del Corredor Interoceanico del Istmo de Tehuantepec
(CIIT).

El objetivo del corredor es desarrollar la regién del Istmo de Tehuantepec con el
proposito de incrementar, alentar y proteger la actividad econdmica que realicen los
particulares, especificamente el comercio internacional que se efectua en los puertos de
Coatzacoalcos y Salina Cruz, en el transporte ferroviario y en la produccién de bienes y
servicios con mayor valor agregado.

Motivo por el cual se publican en el DOF:

e Publicacion DOF Viernes 14 de junio de 2019, modificado el 14 de marzo de
2023.

v Decreto por el que se crea el organismo publico descentralizado, con
personalidad juridica y patrimonio propio, no sectorizado, denominado
Corredor Interoceanico del Istmo de Tehuantepec.

v' Objetivo: El Desarrollo regional del Istmo de Tehuantepec con el
proposito de incrementar, alentar y proteger la actividad econdémica que
realicen los particulares, especificamente el comercio internacional que
se efectua en los puertos de Coatzacoalcos y Salina Cruz, en el
transporte ferroviario y en la produccién de bienes y servicios con mayor
valor agregado.

e DOF- viernes 12 de mayo de 2023: Acuerdos por el que se emite la Declaratoria
de los Polos de Desarrollo para el Bienestar, Coatzacoalcos | y Il, Salina Cruz,
San Blas Atempa, San Juan Evangelista y Texistepec, en Veracruz y Oaxaca,
con el proposito de desarrollar la region del Istmo de Tehuantepec, incrementar,
alentar y proteger la actividad econémica y el comercio internacional que se
efectua en los puertos de Coatzacoalcos y Salina Cruz mediante el transporte
ferroviario.

v" En el Articulo Tercero de estos acuerdos, menciona las vocaciones
productivas que cuentan con mayor potencial y son consideradas,
prioritarias y potenciales para estos desarrollos, en donde se encuentran
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Farmacéutica.

e DOF - lunes 5 de junio de 2023: Decreto por el que se fomenta la inversion de
los contribuyentes que realicen actividades econdmicas productivas al interior de
los Polos de Desarrollo para el Bienestar, por medio del cual, se busca fomentar
la inversién y otorgar beneficios fiscales y facilidades administrativas a los
contribuyentes que realicen actividades econdmicas productivas al interior de los
polos de desarrollo, cumpliendo con los requisitos establecidos en él.

e DOF -viernes 14 de junio de 2019: Decreto donde se crea el Organismo Publico
Descentralizado, con personalidad juridica y patrimonio propio, no sectorizado,
denominado “Corredor Interoceanico del Istmo de Tehuantepec”, para impulsar
la conectividad entre el Golfo de México y el océano Pacifico, ofreciendo un
entorno atractivo a negocios nacionales y extranjeros.

Reporte de la Cédula de Operacion Anual (COA) 2023.

La Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales inicio el periodo de reporte de
la Cédula de Operacién Anual (COA) 2023.

Por lo que se difundié la informacion entre los integrantes de la comisién, sefalando las
siguientes indicaciones:

¢ No hay modificaciones en la Plataforma COA Web.

e La Plataforma sélo permite la captura de la COA 2023.

e Realizar alguna modificacién o actualizacion de la documentacion de la
empresa, ingresada en el Sistema Nacional de Tramites Electrénicos “SINATEC”

¢ Modificar el representante legal, capturistas

e Actualizar en el SAT la Firma Electrénica (e. firma) del representante legal, para
que esté vigente durante el proceso de captura y envio de la COA 2023.

Declaracion Anual sobre medidas de fomento a la confianza de la Convencion
sobre. Armas Biolégicas (CAB) 2023.

Se circulo entre los integrantes de esta comision la informacién proporcionada por la
Secretaria de Seguridad y Proteccion Ciudadana donde solicita el apoyo de la industria
afiliada a esta Camara, a fin de que quienes cuenten con laboratorios de bioseguridad
BSL-2 o BSL-3 (nivel de seguridad (Biosafety Level), llenen los formularios de Medidas
de Fomento a la Confianza (MFC) asi como el cuestionario de bioseguridad que se
encuentran adjuntos al presente, apoyandose de la Guia de Respuesta Rapida.

Lo anterior para cumplir con los compromisos contraidos por el Estado mexicano en el
marco de la Convencion sobre la Prohibicién del Desarrollo, la Produccién y el
Almacenamiento de Armas Bacteriolégicas (Biolégicas) y Toxinicas y sobre su
Destruccion (Convencién de Armas Biolégicas -CAB), obligacion a través de la
presentacion del Informe de Medidas de Fomento a la Confianza (MFC).
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La Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), exhorta a
las empresas a que acudan por unica ocasion a Cofepris a la 3ra jornada de registro en
el Sistema Integral de Sustancias, con la finalidad de poder realizar de manera
electrénica los tramites:

» Aviso de Previsiones anuales de estupefacientes y psicotrépicos (COFEPRIS-
03-004) e Informe anual de precursores y productos quimicos esenciales
(COFEPRIS-03-010).

Por lo que se difundié el comunicado entre los integrantes de la comisién donde se da
a conocer los requisitos, fecha y horario para acudir a Cofepris a realizar el registro.

Modificacion de Emergencia a La Norma Oficial Mexicana Nom-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos DOF 23 de agosto de 2023

La Secretaria de Salud por medio de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (Cofepris), da a conocer por medio del Diario Oficial de la Federacion
la entrada en vigor Nom-059-SSA1-2015 la cual tendra una vigencia de seis meses,
contados a partir del dia siguiente de su publicacién, y podra ser prorrogada una sola
ocasioén, hasta por un periodo igual.

Con el objetivo de cumplir con disposiciones y contar con las capacidades de abasto de
medicamentos del sistema publico de salud, en cuanto a la liberacion y comercializacion
de medicamentos biotecnoldégicos, asegurando la calidad y seguridad de los
medicamentos de origen biotecnoldgico que se internan al pais.

Grupo Mesar América

Se dio a conocer a los integrantes de la comisién el acercamiento con uno de los
representantes de la compania “Grupo Mesar América” a través de la oficina del
Gobierno de Quebec en México quienes tienen interés en trabajar con empresas de la
Industria Farmacéutica, establecida en el pais.

e Es una empresa de Ingenieria, que se dedica a fabricacion, reparacién, o
modificacion de equipo para la IF, adecuando a la normatividad actual como son:
mezcladoras, licuadoras, compresoras, limpiadoras entre otras.

e Ha trabajado para varias empresas farmacéuticas haciendo reparaciones o bien
remodelando su equipo actual, para optimizar sus procesos productivos con
tecnologias de nueva generacion.

Comunicado COFEPRIS sobre el Balance anual de la ONU 2023, previsiones
anuales 2025, previsiones extemporaneas 2024 e Informe Anual de Precursores
Quimicos o Productos Quimicos Esenciales

Se dio a conocer a los integrantes de esta comision el Comunicado emitido por
COFEPRIS el cual abarca tres puntos importantes para tomar en cuenta:

e Dar cumplimiento a sus obligaciones establecidas en la Ley General de Salud,
el Reglamento de Insumos para la Salud, Ley Federal para el Control de



&

Precursores Quimicos, ............ y/o Comprimidos, su reglamento y demas CANIFARMA

disposiciones aplicables.

e Que se pueda contar con todos los insumos necesarios para la fabricacion,
comercializacion, venta, exportacion, entre otras actividades relacionadas con
estas sustancias.

e Y dar cumplimiento a los Convenios y tratados internacionales de los que México
forma parte.

En la circular en referencia la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) también solicita informacién relacionada con:

Balance anual de la ONU 2023,

Previsiones anuales 2025,

Previsiones extemporaneas 2024 e

Informe Anual de Precursores Quimicos o Productos Quimicos Esenciales

Integrantes de la Comisién de Operaciones y Manufactura:

Presidente
Ing. Cecilia Rodriguez Mendez
% Boehringer Ingelheim Promeco, S.A. de C.V.
Vicepresidente

% Vacante

Secretario Técnico

Lic. Gustavo Velarde Arroyo
ﬁ CANIFARMA

Lic. Edgar Reyes Martinez
%5 CANIFARMA

Vocales:

Jesus Reyes Guarneros-Laboratorios Liomont, S.A. de C.V.
Cecilia Rodriguez-Boehringer Ingelheim Promeco, S.A. de C.V.
Jesus Reyes Guarneros-Laboratorios Liomont, S.A. de C.V.
Miguel Alejandro Madrigal Luis-Laboratorios Sophia, S.A. de C.V.

Claudia Bizello-Takeda México, S.A. de C.V

Enrique Blanco. -Grupo Loeffler Russek



&

CANIFARMA

Karin Oscar Moreno Angeles-Grupo Somar

Mario Alberto Ruiz Garcia-Productos Cientificos, S.A. de C.V. (Carnot)

Diego Antonio Ocampo Gutierrez de Velasco-Grupo Neolpharma (PSICOFARMA)
Gloria E. Sanchez Garcia-Productos Roche, S.A. de C.V.

Amanda Hernandez-Gilead Sciences México, SRL

Fernando Gibran Chavez Chavez -Tecnocaps, S. A. de C. V.

Jorge Trejo -Productos Farmacéuticos, S.A. de C.V. (CHINOIN)

Néstor Pérez -Probiomed, S.A. de C.V.

Laura Moran -Laboratorios Selder

Armando Salvador Chavarria Leon-Laboratorios Alpharma, S.A. de C.V.
Miguel Jaimes-Amgen México, S.A. de C.V.

Fabio Bolivar Razo-Bristol Myers Squibb de México S de RL de CV

Urias Lopez Garcia-Grunenthal de México, S. A. de C. V.

Jean Pierre Lostaunau-Organon México

Jesus Wals de la Fuente-AstraZeneca, S. A. de C.V.

Elisa Rocié Barragan-Astellas Farma México S. de R.L. de C.V.

Alejandra Almogabar Zarate-Novartis Farmaceéutica, S.A. de C.V.

Misael Martinez Ovando -Industrias Quimicas Falcon de México, S.A. de C.V.
Miguel Angel Vergara Miranda-Merck Group

Casimiro Frausto Campos -Laboratorios Silanes, S.A. de C.V.

Agustin Estrada -Teva Pharmaceutical

Almudena Jimenez Salazar-Laboratorios Servier México, S.A. de C.V.
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Héctor Viramontes Vazquez-GlaxoSmithKline México, S.A. de C.V.
Carolina Hernandez Medina-Menarini Pharma México, S. A. de C.V.

Jose Rafael Uribe Malagamba-Asofarma de México, S.A. de C.V.

Juan Ignacio Merino-Laboratorios Senosiain, S.A. de C.V.
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