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Al ser parte del sector farmacéutico humano y como industria nacional, nos vemos
obligados a estar muy de cerca con todos los temas del sector. Para mayor apoyo en
estos temas regulatorios y de politica, hemos visto la necesidad de afiliarnos a ALAFAR,
Asociacion de Empresas Latino Americanas. Esta relacidn nos permite ademas estar
cerca de nuestros futuros clientes, como son Grupo Farma, Bagd, Medicamenta,
Roemmers, Gutis, entre otros. Adicionalmente hemos trabajado muy de cerca con el
CORPEI ya que esta entidad es muy cercana al Ministro de Industrias. Se han tratado
temas muy complejos como son el Decreto 400 del MSP para control de precios y su
nuevo reglamento, donde ya se publicaron los precios techo, pero hasta la fecha no
podemos sacar a la venta dos importantes productos. Por otra parte la posible
implementacion del Decreto 520 que propone un reglamento absurdo del uso de las
marcas y el impulso al uso de la nomenclatura “medicamento genérico”, Este Decreto
se ha logrado hasta el momento ponerlo en espera debido a la fuerte presion de las
multinacionales. Todos estos temas corresponden al Ministerios de Salud, al ARCSA, al
Ministerio de Industrias y el de Comercio Exterior, entre otros.

ACTIVIDAD

e {a compafiia se ha afiliado a ALAFAR.

o Se ha trabajado muy de cerca con la CORPEI, en temas como el Decreto 400
del MSP para control de precios y su nueve regiamento y el Decreto 520 que
propone un reglamento de uso de marcas y de fa nomenclatura “medicamento
genérico”,

¢ Durante el 2015 los esfuerzos han ido encaminados a continuar con el trabajo
de contarcon una planta de aito nivel tecnoldgico y con un sistema de calidad
robusto. Estos objetivos incluyen la certificacion INVIMA y en un mediano
plazo DIGEMID,

¢ El certificado de GPM vencid en el segundo semestre del 2015, no se o pudo
renovar en septiembre, volviendo a intentar en diciembre, fecha en la que se
logré obtenerlo, excluyendo las &rea de jeringas prellenadas, las mismas que
serdn auditadas en el transcurso de los préximos dfas.

e Para liderar el 4rea de Aseguramiento de la Calidad se estd buscando una
persona del extranjero, asi como se ha contratado una persona con mucha
experiencia para Validaciones.

s Se ha remodelado el departamento de Control de Calidad, con muebles y
equipos nuevos, como la compra de 3 HPLC. También se remodeld el drea de
Microbiologia que forma parte de este departamento.

s Se contratd una nueva persona para Investigacion y Desarrollo.

* Se concluyd la instalacién del sistema de agua. Se adquirid un nuevo tanque de
acero inoxidable, y se termindé de instalar el equipo FinnAqua para bi
destilacién asl como se concluyd la instalacidn de un foop para circuiacién
continua de agua. Contando con agua de excelente calidad.

* Seinstald otro sistema de aire para Control de Calidad.

¢ Se dafié la tuberfa interna del calderc por uso de quimicos que no cumplian
con las caracteristicas apropiadas, se instalaron dos calderos antiguos




pequefios para reemplazar de momento el dafiado y que ahora estdn de
respaldo.

¢ En el drea de Bioldgicos se ha logrado identificar que el problema con las
bacterinas fue el uso de cepas muy antiguas, se han conseguido cepas nuevas
v el problema parece estar resuelto. Las autoridades estén exiglendo gue fa
vacuna contra el Célera Porcino sea desarroliado en cultivo celular, estamos
listos para producir aunque se estd anpalizando como disminuir los costos.
También estamos analizando el desarroliar una vacuna contra la neumonia en
cerdos con el apoye de una empresa espaiola.

¢ En la linea veterinaria lanzamos nuevos productos como el Domax, Fosfoplex
con muy buenos resultados. En probiéticos se lanzd el BIO EQUS para caballos
y se lanzaran el BIO PORK y el BIO MILK. Antes de fin de afio se lanzard un
antibidtico en base a sulfa, otro en base a una nueva cefalosporina, un
garrapaticida y un mosquicida. Se mejorard el Pulga Kill, Sanocan y Calcifort.
Ya se desarrolld un talco anti pulgas para perros, necesitamos un anti
inflamatorio para vacas y perros. Estamos haciendo toda la produccidn del
shampoo y el Bendacur se estd llenando en sachet en lugar del bolo.
Matagusanos, Ratifin y garrapaticidas son los principales productos, se
requiere impulsar los pesticidas.

s A fines de marzo del 2015 se introdujo en el mercado la linea farma Humana
propia, al momento tenemos 7 visitadores. Tenemos por primera vez un
departamento de Marketing que esté a cargo de Sebastian Brown.

» Hubo robo de informacién por o que se han instalado 30 cdmaras, se ha
prehibido el ingreso de celulares, se han puesto controles a las computadoras
del personal, y se estdn haciendo mejoras al cerramiento e Huminacién
exterior. Se contratard a tlempo parcial a un experto en seguridad.

¢ En el tema regulatorio contamos con ciertos permisos importantes del
Municipio, que nos permiten operar y tener el permiso de habitabilidad en el
nuevo edificio y asi continuar con la adecuacidn delas nuevas oficias y poder
estar instalados alld antes de fin de afio.
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