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l. INTRODUCCION

1. En la 172 Reunion, las Partes en el Protocolo de Montreal consideraron las dificultades que
enfrentaban algunas Partes que operan al amparo del Articulo 5 respecto de la eliminacion de los
CFC utilizados en la fabricacion de inhaladores de dosis medidas. En la decision XV11/14 (véase el
texto completo en el Anexo 1), las Partes expresaron su preocupacion acerca del hecho de que las
Partes que operan al amparo del Articulo 5 que fabrican inhaladores de dosis medidas basados en
CFC tal vez encuentren dificultades para eliminar esas sustancias sin incurrir en peérdidas
econdémicas para sus paises y de que se corre el riesgo verdadero de que en algunas Partes que
operan al amparo del Articulo 5 los niveles de consumo de CFC de 2007 para usos en inhaladores
de dosis medidas superen las cantidades permitidas en el Protocolo. Posteriormente, las Partes
decidieron, entre otras cosas, examinar en su 182 Reunién la posibilidad de adoptar una decision que
aborde las dificultades a que se pueden llegar a enfrentar algunas Partes que operan al amparo del
Articulo 5 en relacion con los inhaladores de dosis medidas, y pidié al Comité Ejecutivo que
examine situaciones similares a ésta y considere las opciones que podrian ayudar a evitar esta
potencial situacién de incumplimiento.

2. En respuesta a la decision XV11/14, el Comité Ejecutivo decidio, en su 482 Reunion, pedir a
la Secretaria del Fondo que, en consulta con los organismos de ejecucidn pertinentes, prepare una
nota de estudio para someterla a la consideracion de la 492 Reunion delineando las opciones
destinadas a satisfacer la situacion de los paises mencionados en la decision XVII/14
(decision 48/36).

Alcance de la nota de estudio

3. La Secretaria prepar6 esta nota de estudio en respuesta a las decisiones adoptadas por las
Partes y el Comité Ejecutivo antes mencionadas. Con arreglo a lo dispuesto, examina las
circunstancias especificas de algunas Partes que operan al amparo del Articulo 5 que tienen plantas
de fabricacion de inhaladores de dosis medidas que pueden correr el riesgo de no cumplir con las
medidas de control sobre el consumo de CFC en 2007. La nota no se ocupa de las posibles
situaciones de incumplimiento en relacion con la eliminacion completa de los CFC en 2010.

Mandato

4. Para la preparacion de esta nota, la Secretaria contratdo a un experto de la industria (el
experto) que ha participado activamente en la investigacion y el desarrollo de la tecnologia de
inhalacion en los sectores farmacéuticos y de aerosoles y ha integrado el Comité de Opciones
Técnicas sobre Aplicaciones Médicas del PNUMA desde 1996. Dicho experto ayudoé a la Secretaria
a preparar las directrices para los proyectos de inhaladores de dosis medidas que se presentaron a la
consideracion del Comité Ejecutivo en su 372 Reunion.

5. A fin de recopilar informacidn pertinente y vigente acerca del subsector de inhaladores de
dosis medidas en el nivel de los paises, la Secretaria prepard cuestionarios especificos y los envio a
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138 Partes que operan al amparo del Articulo 5. Se pudo extraer poca informacién sobre el sector
de inhaladores de dosis medidas de los cuestionarios devueltos, ya que se recibieron sélo
15 respuestas y, en muchos casos, la informacion estaba incompleta. Por lo tanto, se utilizaron otras
fuentes de informacion para describir el subsector de inhaladores de dosis medidas en las Partes que
operan al amparo del Articulo 5. Estas fuentes incluyeron: planes nacionales de eliminacion en
ejecucion, informes presentados por las Partes que operan al amparo del Articulo 5 a la Secretaria
del Ozono de conformidad con la decisién X1V/52, el Informe sobre la marcha de las actividades del
Grupo de Evaluacion Tecnica y Economica (GETE), datos sobre SAO notificados en el marco de la
ejecucion de los programas de pais, y fuentes y bases de datos de la industria proporcionadas por el
experto.

Esquema
6. Esta nota de estudio consta de las siguientes secciones:
Seccion I: Introduccion
Seccién Il:  Cuestiones pertinentes relacionadas con la fabricacion de inhaladores de dosis
medidas
Seccion I1l:  Descripcion general resumida del subsector de inhaladores de dosis medidas

en las Partes que operan al amparo del Articulo 5

Seccion IV:  Opciones para abordar las dificultades a que se pueden llegar a enfrentar
algunas Partes que operan al amparo del Articulo 5 en relacién con los
inhaladores de dosis medidas

Seccién V:  Conclusiones y recomendaciones

Decisiones pertinentes acerca de los inhaladores de dosis medidas

7. Ya en su Octava Reunion (noviembre de 1996), las Partes en el Protocolo de Montreal
comenzaron a adoptar decisiones relacionadas con el subsector de inhaladores de dosis medidas. El
Anexo | al presente informe incluye todas las decisiones sobre inhaladores de dosis medidas que
han sido adoptadas hasta ahora por las Partes y el Comité Ejecutivo.

! Los siguientes paises que operan al amparo del Articulo 5 que han convenido o a los que se ha instado a no solicitar
asistencia del Fondo Multilateral no han sido considerados en esta nota de estudio: Arabia Saudita, Emiratos Arabes
Unidos, Republica de Corea, Singapur y Sudafrica. Sudafrica fabrica inhaladores de dosis medidas.

% Los 22 paises que operan al amparo del Articulo 5 que han notificado datos con arreglo a la decisién XIV/5 son:
Argentina, Belice, Bosnia y Herzegovina, Brasil, China, Croacia, Cuba, Eritrea, Georgia, Guyana, India, Indonesia,
Jamaica, Macedonia, Malasia, Mauricio, Moldova, Namibia, Oman, Rumania, Sri Lanka y Uruguay.
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I: CUESTIONES PERTINENTES RELACIONADAS CON LA FABRICACION DE
INHALADORES DE DOSIS MEDIDAS

Fabricacion de inhaladores de dosis medidas

8. Los inhaladores de dosis medidas son un sistema complejo disefiado para suministrar una
fina nube de medicamento (el ingrediente activo) para la inhalacion directa a las vias respiratorias
con el fin de tratar enfermedades respiratorias tales como el asma o la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, y llevar los medicamentos a los conductos nasales. Historicamente, los
propulsores usados en los inhaladores de dosis medidas han sido los CFC (CFC-12 y CFC-11, y
algunas veces CFC-114) y, mas recientemente, HFC-134a y HFC-227ea (en el subsector
farmacéutico, el HFC se denomina HFA).

9. La tecnologia de inhaladores de dosis medidas con CFC fue presentada por primera vez en
1956 por Riker Laboratories en los Estados Unidos. Desde entonces, el uso de inhaladores de dosis
medidas para el tratamiento del asma y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica ha ganado cada
vez més aceptacion. En marzo de 1995, una comparifa farmacéutica * present6 el primer inhalador
de dosis medidas basado en HFA para salbutamol en el Reino Unido. Para fines de 1996, este
inhalador de dosis medidas con HFA estaba disponible en diversas Partes que operan al amparo del
Articulo 5 y Partes que no operan al amparo de dicho articulo. Una segunda compariia farmacéutica
presentd inhaladores de dosis medidas con HFA para salbutamol en Europa en 1997. En 2000, una
compafiia fabricante de inhaladores de dosis medidas de propiedad nacional de un pais que opera al
amparo del Articulo 5 lanzé los inhaladores sin CFC*.

10.  Conforme a la informacion presentada por el Consorcio Internacional de Aerosoles
Farmacéuticos (IPAC)°, hoy en dia, aproximadamente 50 por ciento de los inhaladores de dosis
medidas que se usan en todo el mundo funcionan a base de propulsores de CFC. Sin embargo, esta
situacion estd cambiando rapidamente, y se espera que haya escasa necesidad de inhaladores de
dosis medidas con CFC en las Partes que no operan al amparo del Articulo 5 para fines de 2008. A
la fecha, existe por lo menos un inhalador de dosis medidas con HFA aprobado y comercializado en
més de 110 paises®.

Transferencia de tecnologia

11.  Sobre la base de una encuesta sobre las patentes de formulas que han solicitado compafiias
multinacionales en Partes que operan al amparo del Articulo 5 que comprenden los diez principales
usuarios de inhaladores de dosis medidas por volumen, el GETE llegé a la conclusion de que no
parece que las patentes de las formulas constituyan una importante barrera para la introduccion de

$3Mm.

* Chemical, Industrial and Pharmaceutical Laboratories, generalmente conocida como Cipla, se estableci6 en la India en
1935 (www.cipla.com).

® Las compafiias miembros de IPAC son: AstraZeneca, Boehringer Ingelheim, Chiesi Farmaceutici, GlaxoSmithKline,
Inyx, Inc., y Sepracor.

® Los inhaladores de dosis medidas basados en HFA disponibles mas recientemente incluyen: beclometasona,
budesonida, fluticasona, cromoglicato disédico y nedocromil sédico. La Tabla 1 del Anexo Il muestra la disponibilidad
de medicamentos para el asma y la enfermedad pulmonar obstructiva cronica sin CFC en todo el mundo.
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inhaladores de dosis medidas sin CFC’. Por lo tanto, el impedimento més probable para la
transferencia de tecnologia satisfactoria en las Partes que operan al amparo del Articulo 5 sera el
acceso a consultores técnicos calificados con la experiencia necesaria para desarrollar e implementar
la produccion y el analisis de los inhaladores de dosis medidas con HFA.

12. Una opcion para los paises que aun no cuentan con productos con HFA ampliamente
disponibles podria ser un arreglo de licencia con una compafiia farmacéutica que haya desarrollado
dichos productos. Estos paises podrian lograr el acceso de manera mas rapida y menos costosa por
medio de un pago de regalias que por medio del desarrollo del producto desde el inicio®.

13. En aquellos paises en los que no existe cobertura de patentes o en los que las patentes no se
pueden aplicar, el acceso a la tecnologia podria otorgarse a cambio de una mayor presencia en el
mercado (ej. estableciendo una empresa conjunta en dicho pais) que proporcionaria a la compafiia
farmacéutica incentivos suficientes para que dichos arreglos le resulten atractivos. La magnitud de
los pagos por este tipo de tecnologia “habilitante” es generalmente del orden de un pequefio
porcentaje de las ventas o bien podria tratarse de una participacion en las ganancias por las ventas
de un producto ya desarrollado. Las cuestiones pertinentes relacionadas con los procesos
industriales que conlleva la fabricacion de inhaladores de dosis medidas, incluidos la transferencia
de tecnologia y los costos, se analizan con mas detalle en el Anexo 1l a la presente nota de estudio.

Disponibilidad de propulsores de CFC aptos para uso farmacéutico’

14, Entre 2007 y 2009, la produccion de CFC se limitara a algunas Partes que operan al amparo
del Articulo 5 y determinadas Partes que no operan al amparo del Articulo 5 para satisfacer las
necesidades bésicas internas de las Partes que operan al amparo del Articulo5 y para los usos
exentos que existieran en los paises que no operan al amparo del Articulo 5 (por ej., usos analiticos
y de laboratorio e inhaladores de dosis medidas'®). Las limitaciones a la produccién de CFC hasta
2010 pueden calcularse como sigue:

a) Segun los acuerdos pertinentes entre las Partes que operan al amparo del Articulo 5
que cuentan con instalaciones de produccion de CFC y el Comité Ejecutivo, después
de 2006 la produccion de CFC se limitara a Argentina (produccién anual de
686 toneladas PAO entre 2007 y 2009), China (produccion de 12000 a

" Informe sobre la marcha de las actividades del GETE de mayo de 2006.

8 Los posibles arreglos para el acceso a estos productos podrian incluir: provisién del producto terminado, transferencia
de tecnologia a la compafiia del pais que opera al amparo del Articulo 5 para la produccion local y/o una empresa
conjunta establecida para producir los productos de alternativa en el nivel local.

® La disponibilidad de CFC en los paises que operan al amparo del Articulo5 durante el periodo 2004-2010 fue
considerada por las Partes en su 172 Reunidn, sobre la base de un informe preparado por el GETE con arreglo a su
decision XV/2. En su informe, el GETE sefial6 que, sobre la base de los analisis realizados, no podia formular
recomendaciones definitivas para los volimenes de produccién para satisfacer las necesidades béasicas internas y llegé a
la conclusion de que no parecia haber motivos para hacer cambios en las cantidades de necesidades basicas internas de
los paises que no operan al amparo del Articulo 5 1) que se espera que se produzcan. Ademas de una supervision
precisa, esto requerira mas analisis en el futuro proximo.”

10°En 2005, se usaron 2 699 toneladas de CFC en paises que no operan al amparo del Articulo 5 para la fabricacion de
inhaladores de dosis medidas en el marco de exenciones para usos esenciales. Para 2006 y 2007, ya se han solicitado
otras 2 050 y 1 778 toneladas métricas de CFC respectivamente para la produccion de inhaladores de dosis medidas
(Fuente: Informe sobre la marcha de las actividades del GETE de mayo de 2006).
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13 000 toneladas PAO en 2006 y cese de la produccion para julio de 2007, con
excepcion de 800 toneladas PAO para la produccion de inhaladores de dosis
medidas) e India (produccién anual de 3 389 toneladas PAO entre 2007 y 2009). No
se ha indicado si estos CFC se utilizarian para la produccién de inhaladores de dosis
medidas;

b) Las cifras preliminares para los niveles de produccion totales acumulados de CFC
apto para uso farmacéutico de Espafia son 3 250 toneladas métricas para el periodo
2006-2009. Estas cantidades estan destinadas a instalaciones de produccion de
inhaladores de dosis medidas tanto en Partes que operan al amparo del Articulo 5
como en Partes que no operan al amparo del mismo;

c) El Gobierno de los Estados Unidos ha establecido los siguientes niveles de
produccion de CFC para satisfacer las necesidades basicas internas de Partes que
operan al amparo del Articulo 5': un total de 172,817 toneladas métricas de CFC
(CFC-11, CFC-113 y CFC-114) para 2006, y un total de 51,8451 toneladas métricas
de CFC para cada afio del periodo 2007-2009. Las cantidades asignadas para esta
produccion pueden intercambiarse entre diferentes CFC. No se ha indicado si estos
CFC se utilizarian para la produccion de inhaladores de dosis medidas;

d) La situacion general de la oferta de CFC apto para uso farmacéutico podria ser mas
critica segun qué otras medidas puedan adoptar las Partes en el Protocolo de
Montreal acerca de la produccién de CFC en Partes que no operan al amparo del
Articulo 5 para satisfacer las necesidades bésicas internas de las Partes que operan al
amparo del Articulo 5.

15.  Segun los pardmetros operativos, el porcentaje de produccion de CFC que no cumple con las
especificaciones requeridas por los fabricantes de inhaladores de dosis medidas es
entre 25y 50 por ciento de la produccién total. Actualmente, los CFC que no cumplen con las
especificaciones farmacéuticas se pueden usar para necesidades basicas internas diferentes de los
inhaladores de dosis medidas. Sin embargo, esta alternativa no resultard posible después de 2009,
cuando se deberan destruir los CFC que no resulten aptos para el uso farmacéutico. Por lo tanto, la
relacién econdmica de la produccion de CFC puede hacer que no resulte practico continuar
produciendo CFC apto para uso farmacéutico para la produccion de inhaladores de dosis medidas en
Partes que operan al amparo del Articulo 5 en el supuesto de que los inhaladores de dosis medidas
basados en CFC podréan ser considerados por las Partes como usos esenciales para las Partes que
operan al amparo del Articulo 5 que cuentan con instalaciones de fabricacion.

16. El uso de reservas de CFC o CFC reciclados para la fabricacion de inhaladores de dosis
medidas presenta importantes restricciones. Algunas plantas de fabricacion de inhaladores de dosis
medidas de Partes que no operan al amparo del Articulo5 han establecido almacenes para las
reservas estratégicas de CFC. El material almacenado en dichas reservas, en general, cumple con
las especificaciones y resulta apto para el uso. Sin embargo, ha habido instancias anteriores de
cantidades importantes de CFC que se han contaminado mientras estaban almacenadas y no

! Regla 40 del C6digo de Reglamentos Federales (CFR) Parte 82 emitida por la Agencia de Protecciéon Ambiental.
12 Informe de 2002 del Comité de Opciones Técnicas para los Aerosoles.
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cumplieron con las especificaciones para el uso en aplicaciones farmacéuticas o tenian problemas
relacionados con el olor, especialmente en el caso del CFC-12. Un estudio realizado en nombre del
IPAC en 1993" llegé a la conclusién de que, debido a la naturaleza muy compleja de los
contaminantes y la cantidad presente en los CFC reciclados, no resulta practico desarrollar
instalaciones comerciales para purificar los CFC usados para que cumplieran con las normas
farmaceéuticas (no se ha informado ningun otro trabajo sobre este tema).

I1l:  DESCRIPCION GENERAL RESUMIDA DEL SUBSECTOR DE INHALADORES
DE DOSIS MEDIDAS EN LAS PARTES QUE OPERAN AL AMPARO DEL ARTICULO 5

Fabricacion de inhaladores de dosis medidas en las Partes que operan al amparo del
Articulo 5

17.  Sobre la base de la informacidn analizada por la Secretaria, se fabrican inhaladores de dosis
medidas en 16 Partes que operan al amparo del Articulo 5, con un consumo total de
1 875 toneladas meétricas de CFC (equivalente a una produccién de méas de 75 millones de
inhaladores de dosis medidas). Alrededor de 68 por ciento de este consumo (1 285 toneladas PAO)
corresponde a compafiias fabricantes de propiedad nacional (equivalente a una produccién de
alrededor de 51 millones inhaladores de dosis medidas). Se supone que los inhaladores de dosis
medidas que se consumen en las restantes Partes que operan al amparo del Articulo 5 que reciben
asistencia del Fondo Multilateral son importados.

18. La Tabla 1 siguiente proporciona informacion pertinente sobre el consumo de CFC en estos
16 paises. A fin de abordar los requisitos especificos de las decisiones XVII/14 y 48/36, la
Secretaria comparo el nivel permisible de consumo en 2007 con el nivel de consumo de CFC que se
calcula que se usa para la fabricacién de inhaladores de dosis medidas.

Tabla 1: Partes que operan al amparo del Articulo 5 con una fabricacién de inhaladores de
dosis medidas importante

Consumo de CFC para Re_lacién entre CFC para
. Consumo de CFC| inhaladores de dosis medidas mr_]aladores de do_5|_s
N° Pais admisible en 2007 - — medidas/CFC peFerIIthf)
e propieda L elacion
Total cional Relaciontotal |y iciple
a) b) 0) d) e) = c)/b) f) = d)/b)
1 |Argentina 704,59 187,69 130,85 26,64% 18,57%
2 |Bangladesh 87,24 61,81 51,40 70,85% 58,92%
3 |Brasil 1578,87 153,25 1,53 9,71% 0,10%
4 |China 8672,81 431,50 369,00 4,98% 4,25%
5 |Colombia 331,23 31,00 1,80 9,36% 0,54%
6 |Cuba 93,77 109,00 109,00 116,24% 116,24%
7 |Egipto 250,20 154,00 154,00 61,55% 61,55%
8 |India 1 002,16 375,00 300,00 37,42% 29,94%
9 |(Indonesia 1 249,90 30,10 30,10 2,41% 2,41%

3 Informe de 2002 del Comité de Opciones Técnicas para los Aerosoles.
4 También se fabrican inhaladores de dosis medidas en Sudafrica, con un consumo total de CFC calculado de
71 toneladas métricas (18 toneladas por compafiias de propiedad nacional).

7
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Consumo de CEC para Re_lacién entre CFC para
o . Consumo de CFC| inhaladores de dosis medidas mhaladores de do_5|_s
N Pais admisible en 2007 = — medidas/CFC peFrer;::it(l:(ijg)n
e propieda .,

Total ngcignal Relacion total admisible
10 |Irén 685,75 98,00 98,00 14,29% 14,29%
11 |Jordania 100,99 5,00 5,00 4,95% 4,95%
12 |México 693,73 47,00 0,94 6,77% 0,14%
13 |Pakistan 251,91 85,77 19,57 34,05% 7,77%
14 |Filipinas 458,38 30,00 1,80 6,54% 0,39%
15 |Turquia 570,86 65,00 - 11,39% 0,00%
16 |Uruguay 29,86 10,00 10,00 33,49% 33,49%
Total 1874,12 1 282,99

a) Partes que operan al amparo del Articulo con plantas de fabricacién de inhaladores de dosis medidas con CFC.

b) Consumo de CFC permisible en 2007, equivalente a 15 por ciento del consumo basico de CFC notificado con

arreglo al Articulo 7 del Protocolo de Montreal.

c) Cantidad total de CFC utilizados para la fabricacién de inhaladores de dosis medidas en compafiias nacionales y
multinacionales. Para diversos paises, esta informacion se extrajo del Informe de 2002 del Comité de Opciones

Técnicas para Aerosoles

d) Cantidad de CFC utilizada para la fabricacién de inhaladores de dosis medidas en compafiias de propiedad nacional

(es decir, excluido el consumo en compafiias multinacionales).

19. En el Anexo Il al presente documente se incluye una descripcion detallada del subsector de

inhaladores de dosis medidas en estos paises.

Observaciones pertinentes

20. Las siguientes observaciones corresponden a los 16 paises donde se producen inhaladores de

dosis medidas localmente:

a)

b)

5 En la 472 Reunién del Comité Ejecutivo se aprob¢ financiacion para la preparacion de un proyecto de eliminacién de
CFC en el subsector de inhaladores de dosis medidas, en la inteligencia de que la aprobacion era una excepcion y no
debia, de ningiin modo, sentar un precedente para abrir los acuerdos entre el Comité Ejecutivo y un pais respecto de los

limites para la financiacion ulterior.

En 9 paises (Brasil, China, Colombia, Indonesia, Ir&n, Jordania, México, Filipinas y
Turquia) el consumo total de CFC de las compariias nacionales y multinacionales
para la fabricacion de inhaladores de dosis medidas es menor que 15 por ciento del
consumo permisible de CFC en 2007. Con la excepcion de Iran *°, el consumo de
CFC usado por compafiias nacionales en estos paises es menor que 5 por ciento del
consumo permisible de CFC de 2007;

En 4 paises (Argentina, India, Pakistan y Uruguay), el consumo total de CFC para la
fabricacion de inhaladores de dosis medidas es entre 15 y 40 por ciento del consumo
permisible para 2007,




d)

9)
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En 2 paises (Egipto™ y Bangladesh), el consumo total de CFC para la fabricacion de
inhaladores de dosis medidas es entre 60 y 80 por ciento del consumo de CFC
permisible en 2007;

Cuatro paises (Argentina, China, Egipto e Indonesia) cuentan con planes nacionales
y/o sectoriales aprobados para la eliminacion completa de los CFC, excluidas las
cantidades adicionales usadas para la fabricacion de inhaladores de dosis medidas. La
cantidad de CFC usada en estos paises para la produccion de inhaladores de dosis
medidas representa alrededor de 42 por ciento del consumo total de CFC relacionado
con inhaladores de dosis medidas en las Partes que operan al amparo del Articulo 5*';

Cuba y Uruguay cuentan con proyectos de inversion aprobados para la eliminacién
completa de los CFC utilizados en la produccién de inhaladores de dosis medidas.
Las fechas de terminacién previstas para estos proyectos son marzo de 2008 para
Cuba y julio de 2007 para Uruguay. Cuba es el Unico pais donde el consumo total de
CFC usado en la fabricacion de inhaladores de dosis medidas se encuentra por
encima del nivel de consumo de CFC admisible para 2007. El PNUD ha informado
que para mantener el cumplimiento de las obligaciones conforme al Protocolo de
Montreal respecto de los CFC, Cuba y el PNUD estan trabajando para lograr que la
planta de inhaladores de dosis medidas se encuentre funcionando antes de mediados
de 2007. Se estan realizando las obras de ingenieria y se espera instalar el equipo en
diciembre de 2006. Si la produccién de inhaladores de dosis medidas puede iniciarse
a principios de 2007, se producird una importante reduccion en la necesidad de CFC
para 2007. En 2008, resultara mas sencillo cumplir con lo estipulado, ya que la planta
de inhaladores de dosis medidas se encontrara en pleno funcionamiento y no habra
necesidad alguna de CFC (sélo en niveles minimos, en tal caso);

Se ha financiado asistencia para abordar el subsector de inhaladores de dosis medidas
en Brasil, Colombia y las Filipinas dentro de los respectivos planes nacionales de
eliminacion de CFC que se estan ejecutando actualmente. En su plan de
eliminacién *® y la actualizacién de su programa de pais'® (presentados a la
492 Reunion del Comité Ejecutivo) el Gobierno de la India ha indicado que no
presentaria al Fondo ninguna solicitud de financiacion relacionada con inhaladores
de dosis medidas. Del mismo modo, el Gobierno de México indicé en su plan de
eliminacién® que podré eliminar el uso de CFC en inhaladores de dosis medidas sin
asistencia del Fondo; y

Cuatro paises (Bangladesh, Colombia, Irdn y Jordania) con planes nacionales y/o
sectoriales aprobados para la eliminacién completa de los CFC han notificado

16 E] Comité Ejecutivo aprobé financiacién para la preparacion de un proyecto de eliminacién de CFC en el subsector de
inhaladores de dosis medidas en su 452 Reunion.

7 a financiacion para la eliminacion de los CFC usados en estos paises se ha considerado en la reposicién del Fondo
Multilateral para 2006-2008.

'8 UNEP/OzL .Pro/ExCom/42/33.

¥ UNEP/OzL .Pro/ExCom/49/37.

% UNEP/OzL..Pro/ExCom/42/39.
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recientemente el consumo de CFC para la produccion de inhaladores de dosis
medidas de las compafiias nacionales.

21.  Ademas, la Secretaria descubri6 que:

a) La compafiia farmacéutica con la segunda mayor participacion en el mercado de la
India lanz6 los inhaladores sin CFC en 2000%!. Actualmente, la compafifa vende
inhaladores de dosis medidas tanto con CFC como con HFA a diversas Partes que
operan al amparo del Articulo 5 y Partes que no operan al amparo de dicho articulo;

y

b) El fabricante lider de inhaladores de dosis medidas de Bangladesh (que cubre
75 por ciento de la demanda del pais) ha comenzado la conversion de su planta de
inhaladores de dosis medidas para fabricar inhaladores de dosis medidas con HFA
(con la colaboracion técnica de Bespak Europa). Se prevé completar la conversion
durante el tercer trimestre de 2006%.

22. A partir de este andlisis, la Secretaria lleg6 a la conclusion de que los Unicos paises que
pueden encontrarse en verdadero riesgo de no cumplir con los niveles de consumo de CFC
permitidos conforme al Protocolo en 2007, debido a las cantidades de CFC usadas en la fabricacion
de inhaladores de dosis medidas, son Bangladesh y Egipto.

IV:  OPCIONES PARA ABORDAR LAS DIFICULTADES A QUE SE PUEDEN LLEGAR
A ENFRENTAR ALGUNAS PARTES QUE OPERAN AL AMPARO DEL
ARTICULO 5 EN RELACION CON LOS INHALADORES DE DOSIS MEDIDAS

Cuestion relacionada con el cumplimiento en 2007

23. A pesar de las amplias iniciativas de instruccion en los paises que no operan al amparo del
Articulo 5, la transicion a los inhaladores de dosis medidas sin CFC no parece tener una alta
prioridad entre muchos prestadores de atencion de la salud, quienes generalmente constituyen el
punto de contacto con los pacientes que utilizan estos medicamentos. Por lo tanto, los esfuerzos de
instruccion y mercadeo de las compafiias farmacéuticas han sido la fuerza impulsora en el aumento
de los productos de alternativa sin CFC. Este sera también probablemente el caso en muchos paises
que operan al amparo del Articulo 5.

24, Para todos los paises que operan al amparo del Articulo 5 que no tienen una planta de
fabricacion de inhaladores de dosis medidas, o en los que se fabrican inhaladores de dosis medidas
localmente, pero generalmente en compafiias multinacionales, los enfoques de transicion nacionales
pueden no tener una amplia repercusion en la falta de apoyo de los fabricantes o importadores de

' Tras la presentacion satisfactoria del inhalador de salbutamol sin CFC, Cipla también lanzé el primer inhalador de
budesonida sin CFC del mundo (Fuente: Sexagésima cuarta memoria de la Compafiia presentada por el Director y
Estados de cuentas auditados para el afio finalizado el 31 de marzo de 2000).

22 \www.beximcopharma.com. Se adjunta una copia del comunicado de prensa emitido el 2 de mayo de 2006 como
Anexo IV a esta nota de estudio.
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inhaladores de dosis medidas multinacionales®*. Las compafifas farmacéuticas multinacionales
cambiaran sus productos con CFC por medio de la presentacion de inhaladores de dosis medidas
con HFA, evaluando rapidamente su aceptacion en el mercado, y luego cesaran el suministro del
producto con CFC correspondiente. Ante la falta de leyes impulsadas por el gobierno, éste resulta
ser un enfoque muy eficaz para la adopcion de los inhaladores de dosis medidas sin CFC en las
Partes que operan al amparo del Articulo 5 que no tienen plantas de fabricacion de inhaladores de
dosis medidas. Esta transicion se vera impulsada por el deseo de las compafiias farmacéuticas de
presentar productos en el nivel mundial una vez que éstos hayan sido desarrollados. Asimismo, a
medida que haya menos CFC aptos para uso farmacéutico disponibles, las compafiias
multinacionales presentaran rapidamente los productos de alternativa sin CFC ya desarrollados en
las Partes que operan al amparo del Articulo 5.

El caso de Bangladesh y Egipto

25.  Tal como se infiere de la seccidn anterior de esta nota de estudio, Bangladesh y Egipto
parecen ser las Unicas dos Partes que operan al amparo del Articulo 5 con produccion de inhaladores
de dosis medidas con CFC que parecerian estar en verdadero riesgo de no cumplir con los controles
de consumo de CFC conforme al Protocolo en 2007.

26. Es importante sefalar que:

a) Se continuaran usando CFC en Bangladesh y Egipto hasta 2009, principalmente en el
sector de servicio y mantenimiento de refrigeracion y para la produccion de
inhaladores de dosis medidas;

b) La disponibilidad de inhaladores de dosis medidas continuara siendo importante,
para proteger la salud de los pacientes;

c) Las exenciones para usos esenciales no se aplicaran a las Partes que operan al
amparo del Articulo 5 conforme a lo estipulado en la decision 1V/25 hasta que no se
cumplan las fechas de eliminacion aplicables a dichas Partes (es decir, 2010 para los
CFC),y

d) Debido al tiempo limitado disponible antes de 2007, y sobre la base de que el plazo
medio de ejecucion de la conversion de las plantas de fabricacion de inhaladores de
dosis medidas a una tecnologia sin CFC podria ser de entre 2 y 3 afios, la asistencia
proporcionada para fines de 2006 o en 2007 llegaria demasiado tarde para permitir a
ambas Partes abordar sus posibles dificultades relacionadas con el cumplimiento del
objetivo de reduccion de CFC para 2007, independientemente de las conclusiones
respecto de la admisibilidad de la financiacion. En vista de esta situacion, se deben
considerar actividades urgentes para acelerar la eliminacion de los CFC en sectores
tales como el servicio y mantenimiento de refrigeracion (es decir, la introduccion de

% La experiencia en los paises que no operan al amparo del Articulo 5, en los que la oferta de inhaladores de dosis
medidas con CFC proviene fundamentalmente de compafiias multinacionales, es que los productos de alternativa sin
CFC (inhaladores de dosis medidas o inhaladores de polvo seco) se pueden incluir rapidamente en el marco
reglamentario del pais y se pueden eliminar los inhaladores de dosis medidas con CFC correspondientes.
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refrigerantes sin CFC de uso inmediato para el servicio y mantenimiento de los
equipos de refrigeracion y/o retroadaptaciones rentables de equipos).

27. Por lo tanto, puede ser necesario derivar los riesgos relacionados con el cumplimiento que
enfrentan Bangladesh y Egipto a las Partes en el Protocolo de Montreal en el contexto de la
consideracién de las cantidades de CFC que pueden ser notificadas por dichas partes en su debido
momento como cantidades consumidas en 2007 por encima de los niveles de control.

Consideraciones adicionales

28.  Todas las otras medidas que el Comité Ejecutivo pudiera adoptar en relacién con la
eliminacion de los CFC usados en la fabricacion de inhaladores de dosis medidas en las Partes que
operan al amparo del Articulo 5 probablemente afectarian el cumplimiento sélo en 2010, debido a
los niveles relativamente bajos de CFC usados en aplicaciones farmacéuticas en estos paises
(excepto para Bangladesh y Egipto). Sin embargo, en el caso de que la opciéon de proporcionar
asistencia financiera para la eliminacion de CFC en los inhaladores de dosis medidas fuera a
considerarse méas ampliamente para las Partes que operan al amparo del Articulo 5%, se deberia
tomar en cuenta lo siguiente:

Fecha de establecimiento de la linea de produccion

29. Por medio de su decision 17/7 el Comité Ejecutivo decidid, en vista de los adelantos
tecnoldgicos, no considerar ningin proyecto para convertir capacidad basada en SAO instalada
después del 25de julio de 1995. Desde que se adoptd la decision 17/7, no se ha provisto
financiacion del Fondo Multilateral para la conversion de ninguna instalacion de fabricacion basada
en SAO establecida después del 25 de julio de 1995.

30. En marzo de 1995, se presentaron los primeros inhaladores de dosis medidas con HFA
(salbutamol) fabricados por una compafia farmacéutica en Europa; en 1997 otra compaiiia
farmacéutica presentd inhaladores de dosis medidas con HFA en el mercado europeo. Sin embargo,
es poco probable que la tecnologia haya estado plenamente desarrollada, disponible en el nivel
comercial y en condiciones de ser transferida a las compafiias farmacéuticas de propiedad de Partes
que operan al amparo del Articulo 5 hasta fines de la década de 1990. En 2000, una compaiiia
farmacéutica de propiedad total de una Parte que opera al amparo del Articulo 5 lanzé un inhalador
de dosis medidas con HFA.

31.  Actualmente, la Secretaria dispone de informacion muy limitada acerca de las fechas de
establecimiento de las lineas de produccion de inhaladores de dosis medidas con CFC en compafiias
de propiedad de Partes que operan al amparo del Articulo 5. Sin embargo, parece ser que en la
mayoria de los paises, las lineas de produccion de inhaladores de dosis medidas con CFC se han
establecido y/o han aumentado la capacidad de produccion después de julio de 1995 (por ej., en
Bangladesh se establecieron algunas lineas de produccion en 2003, mientras que en Pakistan
algunas lineas basadas en CFC se establecieron tan recientemente como en 2005). En estas

2+ Con exclusién de Cuba y Uruguay, dado que se ha aprobado financiacion para la eliminacion de los CFC usados en la
produccion de inhaladores de dosis medidas, y Turquia, dado que no hay compaiiias de propiedad local que produzcan
inhaladores de dosis medidas con CFC. Este podria ser también el caso de las Filipinas.
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circunstancias, el Comité Ejecutivo deberia considerar si la fecha de corte del 25 de julio de 2005 se
aplicaria o no a las lineas de produccion de inhaladores de dosis medidas con CFC.

Nivel basico de equipos y aumento de la capacidad

32. La Secretaria tiene muy poca informacion disponible acerca de los equipos basicos de las
instalaciones de produccion de inhaladores de dosis medidas con CFC, la capacidad instalada en el
momento en que se establecio por primera vez la linea de produccion y si las lineas de produccion
se han ampliado o no. En dos casos, parecen producirse aumentos importantes en la produccion de
inhaladores de dosis medidas con CFC en forma anual (Argentina y Bangladesh). Por lo tanto, el
Comité Ejecutivo deberia considerar el afio de base a ser utilizado para establecer el consumo de
CFC en el subsector de inhaladores de dosis medidas que seria admisible para la financiacion.

Acuerdos de los Gobiernos y otros compromisos

33.  Todas las Partes que operan al amparo del Articulo 5 donde se fabrican actualmente
inhaladores de dosis medidas con CFC se han comprometido (ya sea por medio de acuerdos
especificos con el Comité Ejecutivo o por medio de decisiones del Comité Ejecutivo) a no solicitar
ninguna financiacion adicional para ningin uso controlado de CFC, con la excepcion de la
Argentina, China, Egipto e Indonesia, que habian excluido cantidades especificas de CFC utilizadas
en la fabricacion de inhaladores de dosis medidas de los planes nacionales de eliminacion. Por lo
tanto, con la excepcion de estos cuatro paises, no se podria proporcionar asistencia adicional
conforme a las reglas actuales del Fondo.

34. En el caso de que se considerase asistencia adicional de manera equitativa para estos paises,
el Comité Ejecutivo deberia considerar una posible modificacion de las reglas relacionadas con la
admisibilidad para la financiacion, asi como la asistencia directa que ya se ha proporcionado en
algunos paises para abordar el sector de inhaladores de dosis medidas, y los compromisos
especificos adicionales de algunos otros paises (por ej., India y México) de no solicitar ninguna
financiacion adicional para el sector de inhaladores de dosis medidas.

Usos esenciales

35. El parrafo 7 de la decision IV/25 estipula que “el control de los usos esenciales no se
aplicard a las Partes que operen al amparo del péarrafo 1 del articulo 5 del Protocolo hasta que las
fechas de supresion gradual se apliquen a dichas Partes”. Sin embargo, la factibilidad de continuar
fabricando inhaladores de dosis medidas con CFC podria ser muy limitada en vista de la probable
reduccion de la disponibilidad de CFC aptos para uso farmacéutico después de 2009.

V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

36. En muchas Partes que operan al amparo del Articulo 5 donde se proveen inhaladores de
dosis medidas Unicamente por medio de importaciones o se fabrican localmente en compafiias
multinacionales, los enfoques de transicion nacionales pueden no tener una amplia repercusion en la
falta de apoyo de los fabricantes o importadores de inhaladores de dosis medidas multinacionales;
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las compafiias farmacéuticas multinacionales pueden cambiar sus productos con CFC por medio de
la introduccion de inhaladores de dosis medidas con HFA.

37. La principal necesidad de las Partes que operan al amparo del Articulo 5 con instalaciones
de fabricacion de inhaladores de dosis medidas de propiedad nacional probablemente sea la
elaboracion de estrategias de transicion nacionales a tecnologias sin CFC. Para elaborar estas
estrategias, sera necesario que las Partes que operan al amparo del Articulo 5 se aseguren de que se
identifique la experiencia técnica apropiada y que se apoye la gestion de la ejecucion. También sera
necesario que los Gobiernos tengan en cuenta que las cantidades de CFC apto para uso farmaceutico
disponibles después de 2009 pueden ser muy pequefias y, por lo tanto, la factibilidad de solicitar
controles de usos esenciales en 2010 puede ser limitada.

38.  Conforme a la informacion mas reciente de que dispone la Secretaria, se puede afirmar que
de las 16 Partes que operan al amparo del Articulo 5 con instalaciones de produccién de inhaladores
de dosis medidas, s6lo Bangladesh y Egipto pueden encontrarse en verdadero riesgo de no cumplir
con la medida de control de consumo de CFC en 2007. Debido al plazo muy limitado antes de 2007,
proveer asistencia financiera ahora (es decir, en 2006 o 2007) para abordar el consumo de CFC en el
subsector de inhaladores de dosis medidas en estos paises no resolveria las posibles cuestiones
relacionadas con el cumplimiento en 2007. Por consiguiente, pueden requerirse otras medidas para
lograr la reduccién requerida en el consumo de CFC, tales como esfuerzos adicionales para acelerar
la eliminacién de CFC en el sector de servicio y mantenimiento de refrigeracion.

39. Finalmente, toda otra medida que el Comité Ejecutivo pudiera adoptar en relacion con la
eliminacién de los CFC usados en la fabricacion de inhaladores de dosis medidas en las Partes que
operan al amparo del Articulo 5 probablemente afectaria en general al cumplimiento sélo en 2010,
debido a los niveles relativamente bajos de CFC usados en aplicaciones farmacéuticas en estos
paises (excepto para Bangladesh y Egipto).

Recomendaciones

40. En relacion con Bangladesh y Egipto, las dos Partes que operan al amparo del Articulo 5 con
produccion de inhaladores de dosis medidas con CFC que parecerian encontrarse en verdadero
riesgo de no cumplir con la reduccién del 85 por ciento del consumo de CFC en 2007, el Comité
Ejecutivo podria considerar oportuno:

a) Pedir a los Gobiernos de Bangladesh y Egipto que, con la asistencia de los
organismos de ejecucidn pertinentes, incluyan lo siguiente en los planes de ejecucion
anuales de 2007 y 2008 de sus planes nacionales de eliminacién de CFC:

)] Se podrian ejecutar actividades especificas que resulten viables desde el
punto de vista técnico y factibles desde el punto de vista econémico en el
plazo mas breve posible para lograr la mayor reduccion posible en el
consumo de CFC, tales como la introducciéon de refrigerantes sin CFC de uso
inmediato para el servicio y mantenimiento de los equipos de refrigeracién
y/o retroadaptaciones rentables de equipos;
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i) Evaluacion de la factibilidad de importar CFC recuperados y reciclados para
el servicio y mantenimiento de los equipos de refrigeracion existentes; y

iii) Dentro del marco de la flexibilidad para la reasignacion de los fondos
aprobados establecida en los acuerdos entre los Gobiernos en cuestion y el
Comité Ejecutivo, considerar la creacion de reservas de CFC apto para uso
farmaceéutico para el uso en las instalaciones de produccion de inhaladores de
dosis medidas, en el caso de que resulte factible desde el punto de vista
técnico y viable desde el punto de vista econdémico;

Pedir al Gobierno de Bangladesh que presente a la 502 Reunion una propuesta para la
elaboracion de una estrategia de transicion para la eliminacion de los inhaladores de
dosis medidas basados en CFC. Se invita a Bangladesh a que, al elaborar dicha
estrategia, considere, entre otras cosas, lo siguiente:

i) Acelerar la sustitucion de los inhaladores de dosis medidas con CFC por
inhaladores de dosis medidas con HFA u otros productos de alternativa sin
CFC (es decir, inhaladores de polvo seco) producidos por compafias
multinacionales que ya han presentado dichos productos en Partes que operan
al amparo del Articulo 5;

i) Invitar a las comparfiias multinacionales que estan fabricando inhaladores de
dosis medidas con CFC en Bangladesh a proporcionar informacion que
demuestre los pasos que se estan tomando para brindar asistencia en la
conversion més temprana posible a la fabricacion de tratamientos para el
asma y la enfermedad pulmonar obstructiva cronica sin CFC en Bangladesh;

y

iii) Facilitar la terminacion méas temprana posible de parte del fabricante de
propiedad nacional lider de las instalaciones de fabricacion de inhaladores de
dosis medidas sin CFC que se esta ejecutando en Bangladesh;

Pedir al Gobierno de Egipto que finalice tan pronto como sea posible la preparacién
de un proyecto para la eliminacion de los CFC en la fabricacion de inhaladores de
dosis medidas que se aprobd para la ONUDI en la 452 Reunién del Comité Ejecutivo,
ocupandose de todas las cuestiones relacionadas con el cumplimiento; y

En relacion con cualquier otra medida mas amplia, incluso el apoyo financiero para
eliminar los CFC usados para la fabricacion de inhaladores de dosis medidas en
Partes que operan al amparo del Articulo 5 que no resultan admisibles para la
financiacion conforme a las reglas actuales del Fondo Multilateral, el Comité
Ejecutivo puede considerar si desea pedir a la Secretaria que realice otras tareas y, en
ese caso, proporcionar orientacion especifica acerca de los objetivos y el alcance de
dichas tareas, en vista de la orientacion que las Partes en el Protocolo de Montreal
puedan proporcionar en su 182 Reunion.
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DECISIONES PERTINENTES ACERCA DEL SUBSECTOR DE
INHALADORES DE DOSIS MEDIDAS

Este anexo presenta en orden cronoldgico todas las decisiones sobre el subsector de inhaladores
de dosis medidas que han adoptado las Partes en el Protocolo de Montreal y el Comité Ejecutivo.

82 Reunion de las Partes (Noviembre de 1996)

Decision VI111/10. Medidas que pueden adoptar las Partes que no operan al amparo del parrafo 1
del articulo 5 para promover la participacion de la industria en una transicion gradual vy eficaz
hacia IDM exentos de CFC

1.  Que las Partes que no operan al amparo del articulo 5 pidan a las empresas cuando
soliciten exenciones para usos esenciales para IDM que demuestren tener en curso con toda la
diligencia del caso actividades de investigacion y desarrollo de alternativas a los IDM basados en
CFC y/o que colaboren con otras empresas en esas actividades y que, con cada solicitud que
hagan en el futuro, comuniquen en confianza a la Parte que haya de proponer la exencion si se
estdn asignando recursos y se estan haciendo progresos y en qué medida, respecto de esas
actividades de investigacion y desarrollo, asi como las solicitudes de licencia que hayan
presentado a las autoridades sanitarias para IDM exentos de CFC.

2. Que las Partes que no operan al amparo del articulo 5 pidan a las empresas cuando
soliciten exenciones para usos esenciales para IDM que demuestren estar realizando esfuerzos en
el plano industrial, en forma individual o colectiva, en consulta con la comunidad médica, para
informar a los profesionales de la atencion sanitaria y a los pacientes acerca de otras opciones de
tratamiento y de la transicion hacia IDM exentos de CFC.

3. Que las Partes que no operan al amparo del articulo 5 pidan a las empresas cuando
soliciten exenciones para usos esenciales para IDM que demuestren que ellas mismas o las
empresas que distribuyen o venden sus productos usan para sus IDM exentos de CFC un
envasado diferente del que utilizan para los IDM basados en CFC y aplican otras estrategias de
comercializacion apropiadas, en consulta con la comunidad médica, para fomentar la aceptacion
de médicos y pacientes de las alternativas exentas de CFC que ofrece la empresa, a reserva de las
consideraciones relativas a la salud y a la seguridad del producto.

4.  Que las Partes que no operan al amparo del articulo 5 pidan a las empresas que fabrican,
distribuyen o venden IDM basados en CFC e IDM exentos de CFC que no realicen una
publicidad falsa o engafiosa sobre las alternativas exentas de CFC a los IDM basados en CFC.

5. Que las Partes que no operan al amparo del articulo 5 pidan a las empresas cuando
soliciten exenciones para usos esenciales para IDM que velen por que la participacion en los
procedimientos de reglamentacion esté guiada por preocupaciones legitimas en relacion con el
medio ambiente, la salud y la seguridad.
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6.  Que las Partes que no operan al amparo del articulo 5 pidan a las empresas que fabrican
IDM basados en CFC que adopten todas las medidas econémicamente viables para reducir al
minimo las emisiones de CFC durante la fabricacion de IDM.

7. Que las Partes que no operan al amparo del articulo 5 pidan a las empresas que fabrican,
distribuyen o venden IDM basados en CFC que eliminen los inhaladores caducados, defectuosos
y devueltos de manera tal que se reduzcan al minimo las emisiones de CFC.

8. Que las Partes que no operan al amparo del articulo 5 pidan a las empresas que fabrican
IDM basados en CFC que examinen periodicamente las necesidades de CFC y los pronosticos
del mercado de IDM, y notifiquen a las autoridades fiscalizadoras nacionales si esos pronosticos
indican un excedente de CFC obtenidos en virtud de la exencion para usos esenciales.

9.  Que las Partes que no operan al amparo del articulo 5 pidan a las empresas cuando
soliciten exenciones para usos esenciales para IDM que faciliten informacion sobre las medidas
que estan tomando para velar por la continuidad del suministro de tratamientos para asma y
enfermedades pulmonares obstructivas cronicas (incluidos los IDM basados en CFC) a los paises
importadores.

10. Que las Partes que no operan al amparo del articulo 5 pidan a las empresas cuando
soliciten exenciones para usos esenciales para IDM que presten asistencia a las instalaciones de
fabricacion de IDM de las empresas situadas en paises que operan al amparo del articulo 5y en
paises con economias en transicion para mejorar la tecnologia y los equipos de capital necesarios
para la fabricacion de tratamientos para asma y enfermedades pulmonares obstructivas cronicas
exentos de CFC.

11. Pedir al Grupo de Evaluacién Tecnoldgica y Econémica que recoja lo dispuesto en los
parrafos 1 a 10 supra en una version revisada del Manual sobre propuestas de usos esenciales.

Decision VIII1/11. Medidas para facilitar a Partes que no operan al amparo del parrafo 1 del
articulo 5 la transicion hacia IDM exentos de CFC

Las Partes toman nota de que se esta produciendo una transicion del uso de IDM basados en
CFC al uso de IDM exentos de CFC en los tratamientos para asma y enfermedades pulmonares
obstructivas crénicas. Con objeto de garantizar una transicion eficaz y sin tropiezos, y a fin de
proteger la salud y la seguridad de los pacientes, se alienta a las Partes que no operan al amparo
del parrafo 1 del articulo 5 a que:

1. Fomenten la coordinacion entre las autoridades nacionales competentes en materia de
medio ambiente y de salud por lo que se refiere a los efectos para la seguridad, la salud y el
medio ambiente al preparar cualesquiera decisiones sobre propuestas de usos esenciales y
politicas de transicion de los IDM.

2. Pidan a sus autoridades sanitarias nacionales que agilicen el examen de la
comercializacion/licencia/fijacion de precios de aplicaciones para tratamientos de asma y
enfermedades pulmonares obstructivas cronicas que no utilizan CFC, siempre que la agilizacion
de ese examen no comprometa la salud y la seguridad de los pacientes.
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3. Pidan a las autoridades nacionales que examinen las condiciones de compra y reembolso
publicos de IDM, con objeto de que las politicas de compra no discriminen contra alternativas
que no utilicen CFC.

Decision VI111/12. Recogida de informacion sobre una transicion hacia tratamientos del asmay
las enfermedades pulmonares obstructivas crénicas exentos de CFC para las Partes que no
operan al amparo del parrafo 1 del articulo 5

1. Tomar nota, con reconocimiento, de la labor realizada por el Grupo de Evaluacion
Tecnoldgica y Economica y su Comité de Opciones Técnicas en cumplimiento de la decision
IV/25 de la Cuarta Reunién de las Partes y la decision VI1/28 de la Séptima Reunién de las
Partes;

2. Tomar nota, con reconocimiento, de que para uno de los ingredientes activos ya ha entrado
en el mercado de algunos paises un nuevo IDM que no utiliza CFC, y de que se preve la
aparicion de otros en un plazo de uno a tres afios. Otros tratamientos y dispositivos que no
utilizan CFC ya ofrecen una alternativa adecuada para muchos pacientes en algunas Partes que
no operan al amparo del articulo 5;

3. Pedir a las Partes que no operan al amparo del articulo 5 que hayan desarrollado una
estrategia nacional de transicion que informen al Grupo de Evaluacién y su Comité de Opciones
Técnicas pertinente sobre los detalles de esa estrategia nacional de transicion para tratamientos
del asma y las enfermedades pulmonares obstructivas cronicas exentos de CFC con antelacion a
las reuniones del Comité de Opciones Técnicas, a partir de 1997;

4. Pedir al Grupo de Evaluacion Tecnoldgica y Economica y a su Comité de Opciones
Técnicas pertinente que presenten un informe provisional sobre los progresos en la elaboracion y
aplicacion en Partes que no operan al amparo del articulo 5 de estrategias nacionales de
transicion para tratamientos del asma y las enfermedades pulmonares obstructivas crénicas
exentos de CFC, y que informen al Grupo de Trabajo de composicion abierta en preparacion de
la Novena Reunidn de las Partes;

5. Pedir al Grupo de Evaluacion Tecnologica y Econdmica que siga examinando los
problemas referentes a una transicion hacia tratamientos del asma y las enfermedades
pulmonares obstructivas crénicas exentos de CFC en paises que no operan al amparo del articulo
5, que suponga una proteccion cabal de la salud publica, e informe sobre los progresos realizados
a la Novena Reunion de las Partes y presente un informe final a la Décima Reunion de las Partes.
Al hacerlo, el Grupo de Evaluacion Tecnoldgica y Econdmica debera consultar a 6rganos
internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud y otras instituciones que representan a
los profesionales de la atencion sanitaria, a grupos de defensa de los pacientes y a la industria
privada, asi como a los 6rganos y gobiernos nacionales. El Grupo de Evaluacion Tecnoldgica y
Econdmica debera tener en cuenta:

a) En el contexto de la fase de transicion, la forma en que las decisiones
adoptadas en el marco del Protocolo de Montreal y las estrategias nacionales puedan
complementarse mutuamente;
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b)  Los efectos en el derecho y la posibilidad de los pacientes de Partes que
operan al amparo del articulo 5, paises con economias en transicion, Partes que no operan
en virtud del articulo 5 con grandes comunidades desfavorecidas y paises importadores, de
recibir IDM basados en CFC cuando no se disponga de alternativas meédica y
econdmicamente aceptables en caso de reducciones en las Partes que no operan al amparo
del articulo 5 de las exenciones para usos esenciales para IDM que contienen CFC;

c) La influencia de posibles exenciones para usos esenciales transferibles, asi
como de las restricciones comerciales vigentes o que puedan imponer determinados paises
respecto en la transicion y el acceso sin tropiezos a opciones de tratamiento asequibles;

d)  Los mercados internacionales y la fluidez del comercio de IDM que contienen
CFC, asi como los tratamientos alternativos para el asma y las enfermedades pulmonares
obstructivas cronicas;

e) Las consecuencias para subgrupos de pacientes que puedan seguir teniendo
necesidades médicas imperiosas después de una virtual eliminacion;

f) La gama de incentivos reglamentarios y no reglamentarios, asi como los
obstaculos para la investigacion y el desarrollo de tratamientos alternativos del asma y las
enfermedades pulmonares obstructivas cronicas y la penetracion en el mercado de
tratamientos alternativos del asma y las enfermedades pulmonares obstructivas crénicas;

g) La medida en que los inhaladores de polvo seco (IPS) y otras opciones de
tratamiento se puedan considerar alternativas médica y econémicamente aceptables a los
IDM que utilizan CFC, en consulta con los 6rganos arriba citados, y en consecuencia los
factores que puedan influir en la posibilidad de que sirvan como sustitutos en distintos
paises;

h)  Las consecuencias relativas para la eliminacion gradual de sustancias
destructoras del ozono de distintas opciones de politica que faciliten la transicién hacia
tratamientos que no utilicen CFC;

)} Medidas que podrian adoptarse para facilitar el acceso a tecnologias y
opciones de tratamiento asequibles que no utilizan CFC.

92 Reunion de las Partes (Septiembre de 1997)

Decision 1X/20. Transferencia de autorizaciones para usos esenciales de CFC en IDM

1.

Que todas las transferencias de autorizaciones para usos esenciales de CFC en IDM se
examinen caso por caso en las reuniones de las Partes para su aprobacion.

A pesar de lo dispuesto en el parrafo 1 de la presente decision, permitir a la Secretaria que,
en consulta con el Grupo de Evaluacion Tecnoldgica y Econdmica, autorice a una Parte, en
una situacion de emergencia, a transferir total o parcialmente a otra Parte su nivel
autorizado de CFC para usos esenciales en IDM, siempre que:
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a)  La transferencia se aplique Unicamente al nivel maximo que haya sido previamente
autorizado para el afio civil en que haya de celebrarse la siguiente Reunion de las
Partes;

b)  Ambas Partes estén de acuerdo con la transferencia;

c)  El nivel anual total de autorizaciones para usos esenciales de IDM en todas las
Partes no aumente como resultado de la transferencia;

d) La transferencia o recepcion sea comunicada por cada Parte interviniente en el
formulario para contabilidad cuantitativa de usos esenciales aprobado por la Octava
Reunion de las Partes en el parrafo 9 de la decision VI11/9.

122 Reunién de las Partes (Diciembre de 2000)

Decision X11/2 Medidas para facilitar la transicion a inhaladores de dosis medidas
clorofluorocarbonos

1. Que, a fines de la presente decision, por “producto inhalador de dosis medidas con
clorofluorocarbono” se entiende un inhalador de dosis medida, que contiene clorofluorocarbono
de una marca o fabricante, ingrediente(s) activo(s) y concentracion determinados;

2. Que el uso de todo producto inhalador de dosis medidas con clorofluorocarbono
aprobado para el tratamiento de asma y/o neumopatias obstructivas cronicas en una Parte que no
opera al amparo del parrafo 1 del articulo 5 después del 31 de diciembre de 2000 no es un uso
esencial a menos que el producto satisfaga los criterios estipulados en el inciso a) del parrafo 1
de la decision 1V/25;

3. Con respecto a toda categoria de productos o ingrediente activo de inhaladores de dosis
medidas con clorofluorocarbono que una Parte haya determinado no esencial, y por tanto no
autorizada para uso interno, solicitar que:

a) La Parte que haya tomado esa determinacién envie una notificacion a la
Secretaria;

b) La Secretaria mantenga una lista de dichos productos en su sitio en la Web;

C) Cada Parte proponente reduzca en forma correspondiente el volumen de
clorofluorocarbono que solicita y para el cual otorga licencias;

4. Alentar a cada Parte a que inste a cada fabricante de inhaladores de dosis medidas dentro
de su territorio a que procure sin tardanza obtener de los paises a los que exporta la aprobacion
de productos alternativos sin clorofluorocarbonos que fabrique, y requerir a cada Parte para que
presente a la Secretaria antes del 31 de enero de 2002 y cada afio en lo sucesivo un informe
general sobre los esfuerzos que haya hecho en ese sentido;

5. Acordar que cada Parte que no opera al amparo del articulo 5, si todavia no lo ha hecho:
5
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a) Formule una estrategia de transicién nacional o regional que se base en productos
alternativos o sustitutivos econémica y técnicamente viables que considere
aceptables desde el punto de vista del medio ambiente y la salud, e incluya
criterios y medidas eficaces para determinar cuando un producto o productos
inhaladores de dosis medidas con clorofluorocarbonos ya no es/son esencial(es);

b) Presente a la Secretaria, antes del 31 de enero de 2002, el texto de esa estrategia;

C) En lo sucesivo, informe a la Secretaria antes del 31 de enero de cada afio sobre los
adelantos realizados en su transicion a inhaladores de dosis medidas sin
clorofluorocarbonos;

6. Alentar a cada Parte que opera al amparo del parrafo 1 del articulo 5 a que:

a) Formule una estrategia de transicion nacional o regional que se base en productos
alternativos o sustitutivos econdmica y técnicamente viables aceptables desde el
punto de vista del medio ambiente y la salud, e incluya criterios y medidas
eficaces para determinar cuando un producto o productos inhaladores de dosis
medidas con clorofluorocarbonos se pueden sustituir con productos alternativos
sin clorofluorocarbono;

b) Presente a la Secretaria antes del 31 de enero de 2005, el texto de esa estrategia;

C) En lo sucesivo, informe a la Secretaria antes del 31 de enero de cada afio sobre los
adelantos realizados en su transicion a inhaladores de dosis medidas sin
clorofluorocarbono;

7. Pedir al Comité Ejecutivo del Fondo Multilateral que estudien la prestacion de asistencia
técnica, financiera y de otro tipo a las Partes que operan al amparo del parrafo 1 del articulo 5y
paises con economias en transicion para facilitar la formulacion de estrategias de transicion
nacionales y regionales para inhaladores de dosis medidas e invitar al Fondo para el Medio
Ambiente Mundial a que estudie la presentacion de la misma asistencia a los paises con
economias en transicion que retnan las condiciones de admisibilidad;

8. Determinar como medio para evitar la produccion innecesaria de nuevos
clorofluorocarbonos, y siempre que se observen las condiciones establecidas en los parrafos a) a
d) de la decision X1/20, una Parte podra permitir a un fabricante de inhaladores de dosis medidas
transferir:

a) Toda la autorizacién de usos esenciales, o parte de ella, a otro fabricante de
inhaladores de dosis medidas existente;

b) Clorofluorocarbonos a otro fabricante de inhaladores de dosis medidas, siempre
que el fabricante receptor cumpla los requisitos de licencia nacionales/regionales
u otros requisitos relativos a la autorizacion;

9. Pedir al Grupo de Evaluacion Tecnologica y Econdmica que evalle y resuma, antes del
15 de mayo de cada afio, la informacion presentada a la Secretaria.

6
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10. Modificar, segun proceda, el Manual de propuestas de usos esenciales, para que se tengan
en cuenta los requisitos contenidos en la presente decision en la medida en que guardan relacién
con las Partes que no operan al amparo del parrafo 1 del articulo 5;

11. Pedir al Grupo de Evaluacion Tecnoldgica y Economica que examine las cuestiones
relacionadas con la camparfia sobre la produccion de clorofluorocarbonos para inhaladores de
dosis medidas con clorofluorocarbonos;

132 Reunidn de las Partes (Octubre de 2001)

DecisionXI111/9. Produccién de inhaladores de dosis medidas (IDM)

Pedir al Comité Ejecutivo que prepare directrices para la presentacion de proyectos sobre IDM
que incluyan la preparacion de estrategias y proyectos de inversion que posibilitarian la
transicion a la produccion de IDM sin CFC en los paises que operan al amparo del articulo 5, y
les posibilite cumplir sus obligaciones en el marco del Protocolo de Montreal.

Decision XI111/10. Estudio ulterior de la produccion unificada del CFC para inhaladores de dosis
medidas (IDM)

1. Tomar nota con reconocimiento de la labor del Grupo de Evaluacién Tecnoldgica y
Econdmica y sus Comités de Opciones Técnicas relativa al estudio de la cuestion de la
produccion unificada de CFC para la fabricacion de inhaladores de dosis medidas (IDM)
basados en CFC;

2. Pedir al Grupo de Evaluacion Tecnoldgica y Econdmica y a los Comités de Opciones
Técnicas que analicen las decisiones y los procedimientos vigentes, respecto de los usos
esenciales a fin de determinar si es preciso hacer modificaciones para facilitar una
autorizacion rapida de la produccion unificada, con inclusién de la informacion necesaria
para el examen y la autorizacion de las cantidades propuestas para la produccion
unificada, las previsiones respecto de las estimaciones por defecto o por exceso de las
cantidades necesarias para una produccion unificada, la cronologia de la utilizacion de la
produccion unificada respecto de las exportaciones e importaciones de esas cantidades, la
supervision y la presentacion de informes sobre el uso de las cantidades de la produccion
unificada y la flexibilidad necesaria para asegurar que la produccién unificada se utilice
Unicamente para la fabricacion de IDM para el tratamiento del asma y las neumopatias
obstructivas crénicas o que se destruya cualquier excedente;

3. Pedir al Grupo de Evaluacion Tecnoldgica y Econémica que presente sus conclusiones al
Grupo de Trabajo de composicion abierta en 2002.

4. Pedir al Grupo de Evaluacion Tecnoldgica y Economica que continle investigando
acerca de la cronologia de las necesidades probables de produccién unificada e informe al
respecto
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352 Reunion del Comité Ejecutivo (Diciembre de 2001)

Decision 35/4 (c): proyectos en desarrollo para inhaladores de dosis medidas con CFC

Solicite también a la Secretaria que, en cooperacion con los organismos de ejecucion, prepare
una nota para que la examine el Comité Ejecutivo sobre las cuestiones vinculadas con la
preparacion de proyectos para el subsector de inhaladores dosificados (MDI) con CFC, con el fin
de hacer efectiva la Decision XI111/9 de la 132 Reunion de las Partes.

362 Reunion del Comité Ejecutivo (Marzo de 2002)

Decision 36/9 (e): preparacion de directrices para los proyectos de inhaladores de dosis medidas

Pedir a la Secretaria que prepare proyectos de directrices para los proyectos de inhaladores de
dosis medidas (MDI) a ser sometidos a consideracion del Comité Ejecutivo en su 372 Reunién.

372 Reunidn del Comité Ejecutivo (Julio de 2002)

Decision 37/61: directrices para los proyectos de inhaladores de dosis medidas

El Comité Ejecutivo decidio:
a) Tomar nota del proyecto de directrices;

b) Pedir a los miembros del Comité Ejecutivo que hicieran comentarios a la
Secretaria sobre la cuestion, a tiempo para que pudiera debatirse mas en la 40?
Reunion del Comité Ejecutivo;

C) Mientras tanto, permitiera la consideracion de algunos proyectos, caso por caso,
tomando en cuenta la necesidad relativa del pais de contar con un proyecto de
inhaladores de dosis medida para garantizar su cumplimiento, la rentabilidad
relativa del proyecto y la posibilidad de que las aplicaciones esenciales del uso
para los inhaladores de dosis medida fueran consideradas por las Partes ya en el
afio 2008.

142 Reuniodn de las Partes (Noviembre de 2002)

Decision XI1V/5. Base de datos mundial v evaluacion para determinar las medidas apropiadas
para completar la transicién de los inhaladores de dosis medidas con clorofluorocarbonos

1. Pedir a cada Parte u organizacion de integracién econdémica regional que presente a la
Secretaria del Ozono antes del 28 de febrero de 2003, y actualice anualmente a partir de
entonces, la siguiente informacion relativa a los tratamientos del asma y las NOC con
inhaladores que contienen CFC y que no contienen CFC:
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a) Inhaladores de dosis medidas e inhaladores de polvo seco con CFC y sin
CFC: vendidos o distribuidos en esa Parte, desglosados por ingrediente activo,
marca/fabricante, y fuente (importacion o produccion nacional);

b) Inhaladores de dosis medidas e inhaladores de polvo seco con CFC vy sin
CFC: fabricados en esa Parte para su exportacion a otras Partes, desglosados por
ingrediente activo, marca/fabricante, fuente y Parte importadora;

C) Inhaladores de dosis medidas e inhaladores de polvo seco sin CFC: fecha
de aprobacion, autorizacion para su comercializacion, y/o entrada en el mercado del
territorio de esa Parte;

2. Pedir al Grupo de Evaluacion Tecnoldgica y Economica que en su evaluacion
anual tenga en cuenta la informacion presentada con arreglo al parrafo 1 supra y toda otra
informacion disponible, y pedir a las Partes que tomen debidamente en consideracion esa
informacion al examinar sus estrategias nacionales de transicion.

152 Reunidn de las Partes (Noviembre de 2003)

Decision XV/5. Promocion del cese de la presentacion de propuestas para usos esenciales para
inhaladores de dosis medidas

1. Que la presente decisién no afectara la aplicacion de lo dispuesto en el parrafo 10 de la
decision VI11/9 relativa a la autorizacién de una cantidad de CFC en situaciones de emergencia;

2. Pedir a las Partes que no operan al amparo del parrafo 1 del articulo 5 que, cuando
presenten sus propuestas de exenciones para usos esenciales de CFC para inhaladores de dosis
medidas, especifiquen, para cada uso propuesto, los ingredientes activos, el mercado previsto
para la venta o distribucion y el volumen de CFC requerido;

3. Pedir al Grupo de Evaluacion Tecnol6gica y Econémica y a su Comité de Opciones
Técnicas que formulen recomendaciones sobre las propuestas de exenciones para usos esenciales
de CFC para inhaladores de dosis medidas presentadas por Partes que no operan al amparo del
parrafo 1 del articulo 5 haciendo referencia al ingrediente activo de los inhaladores de dosis
medidas en que se utilizaran los CFC y el mercado previsto para su venta o distribucion, asi
como toda estrategia nacional de transicién que abarque ese mercado previsto y se haya
presentado con arreglo a lo dispuesto en la decision XI1/2 o en la decisién 1X/19;

4. Que no se autorizaran cantidades de CFC para usos esenciales después del comienzo de
la 172 Reunidn de las Partes si la Parte proponente que no opera al amparo del parrafo 1 del
articulo 5 no ha presentado a la Secretaria del Ozono, con tiempo suficiente para que las Partes lo
examinen en la 252 reunion del Grupo de Trabajo de composicion abierta, un plan de accion
relativo a la eliminacion gradual de la utilizacion en el pais de los inhaladores de dosis medidas
con CFC cuyo Unico ingrediente activo sea el salbutamol;

5. Que los planes de accidn a los que se hace referencia en el parrafo 4 supra incluiran:
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a) Una fecha concreta en la que la Parte dejara de presentar propuestas de
exenciones para usos esenciales de CFC para inhaladores de dosis medidas cuyo Unico
ingrediente activo sea el salbutamol y cuya venta o distribucién esté prevista en el
mercado de cualquier Parte que no opere al amparo del parrafo 1 del articulo 5;

b) Las medidas y las acciones concretas que sean suficientes para conseguir la
eliminacion gradual,

C) Cuando proceda, las acciones 0 medidas necesarias para garantizar el acceso o el
abastecimiento continuos de inhaladores de dosis medidas con CFC en las Partes que no
operan al amparo del parrafo 1 del articulo 5;

6. Pedir a cada Parte que no opera al amparo del parrafo 1 del articulo 5 que presente a la
Secretaria del Ozono, lo antes que le resulte posible, la fecha concreta en que dejara de presentar
propuestas de exenciones para usos esenciales de CFC para inhaladores de dosis medidas que no
tengan como unico ingrediente activo el salbutamol y cuya venta o distribucion esté prevista en
el mercado de cualquier Parte que no opere al amparo del parrafo 1 del articulo 5;

7. Pedir al Grupo de Evaluacién Tecnoldgica y Econémica que informe, a tiempo para la
242 reunion del Grupo de Trabajo de composicion abierta, sobre los efectos que podria tener la
eliminacion de CFC en las Partes que no operan al amparo del parrafo 1 del articulo 5 en la
disponibilidad de terapias de inhalacién asequibles en las Partes que operan al amparo del
parrafo 1 del articulo 5;

8. Pedir a la Secretaria del Ozono que publique en su sitio en la Web todos los datos
presentados de conformidad con la decision XIV/5 que las Partes hayan designado como no
confidenciales;

0. Pedir al Grupo de Evaluacion Tecnoldgica y Econdmica que modifique el Manual para
propuestas de usos esenciales con el fin de tener en cuenta la presente decision;

172 Reunidn de las Partes (Diciembre de 2005)

Decisiéon XVI1/14: Dificultades a gue se enfrentan algunas Partes gue operan al amparo del
parrafo 1 del articulo 5 del Protocolo de Montreal en relacién con el uso de clorofluorocarbonos
para la fabricacion de inhaladores de dosis medidas

1. Examinar, en la 182 Reunion de las Partes la posibilidad de adoptar una decision que
aborde las dificultades a que se puedan llegar a enfrentar algunas Partes que operan al amparo
del parrafo 1 del articulo 5 en relacion con los inhaladores de dosis medidas;

2. Pedir al Comité Ejecutivo del Fondo Multilateral que examine situaciones similares a ésta
y considere las opciones que podrian ayudar a evitar esta potencial situacion de incumplimiento;

3. Pedir al Comité Ejecutivo que considere cursos practicos regionales que sean apropiados
para crear mas conciencia de los problemas conexos y educar a los interesados directos,
incluidos médicos y pacientes, sobre inhaladores de dosis medidas alternativos y sobre la
eliminacion de los

10
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clorofluorocarbonos para los usos en inhaladores de dosis medidas y la asistencia técnica a las
Partes que operan al amparo del articulo 5 para eliminar ese uso;

4, Pedir al Grupo de Trabajo de composicion abierta que examine esta cuestion en su 262
reunion;

482 Reunion del Comité Ejecutivo (Abril de 2006)

Decision 48/36 (c): Opciones destinadas a abordar la situacion de los paises mencionados en la
decisién XVII/14

Pedir a la Secretaria que, en consulta con los organismos de ejecucién pertinentes, prepare una
nota de estudio para someterla a la consideracion de la 492 Reunién delineando las opciones
destinadas a satisfacer la situacién de los paises mencionados en la decision XVI1/14 de la
172 Reunidn de las Partes.

11
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PROCESOS INDUSTRIALES QUE INCLUYE LA FABRICACION DE INHALADORES
DE DOSIS MEDIDAS

1. Los inhaladores de dosis medidas son un sistema completo disefiado para suministrar una
fina nube de medicamento (el ingrediente activo) para la inhalacion directa a las vias
respiratorias con el fin de tratar enfermedades respiratorias tales como el asma o la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica. El ingrediente activo que puede estar disuelto en el propulsor o un
codisolvente (ej., etanol) o bien suspendido en el propulsor.

Propulsores

2. Historicamente, los propulsores usados en los inhaladores de dosis medidas han sido los
CFC (CFC-12 y CFC-11, y algunas veces CFC-114) y, méas recientemente, HFC-134a y
HFC-227ea. Ademas, se han realizado algunos estudios preliminares acerca del uso de
hidrocarburos como propulsores. Dado que los propulsores de los inhaladores de dosis medidas
constituyen la mayor parte de la férmula (a menudo, mas del 98%) y los pacientes que usan estas
drogas son especialmente vulnerables a la irritacion de las vias respiratorias o la toxicidad, se
debieron realizar exhaustivas investigaciones acerca de estos propulsores. Todos estos
propulsores se han sometido a las mismas pruebas de toxicidad que cualquier sustancia quimica
nueva utilizada como droga y cuentan con una amplia aprobacién como propulsores adecuados
para uso en inhaladores de dosis medidas.

Disponibilidad de los inhaladores de dosis medidas sin CFC

3. Diversos productos de inhaladores de dosis medidas basados en CFC han sido sustituidos
por productos de otros tipos, principalmente inhaladores de polvo seco?, en varios paises. La
Tabla 1 siguiente muestra la disponibilidad actual de medicamentos sin CFC para el asma y la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica en todo el mundo.

L El primer inhalador de polvo seco se ofrecié en 1968. Se han disefiado inhaladores de polvo seco exitosamente
para la mayoria de las drogas contra el asma, y actualmente su uso estd muy difundido. En el caso de Japén, por
ejemplo, una parte importante del antiguo mercado de inhaladores de dosis medidas con CFC se ha cambiado a
productos de inhaladores de polvo seco de alternativa. Tal como se notifica en el informe sobre la marcha de las
actividades del GETE de mayo de 2006, las compariias farmacéuticas estan presentando las drogas nuevas en
dispositivos sin CFC (es decir, furoato de mometasona en un inhalador de polvo seco de dosis maltiples; ciclesonida
y levalbuterol, ambos como inhaladores de dosis medidas basados en HFC). Estos productos, presentados sin una
contrapartida basada en CFC como antecedente directo ofrecen nuevas e importantes opciones de tratamiento.
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Tabla 1: Disponibilidad mundial de inhaladores de dosis medidas con HFA e inhaladores

de polvo seco?

Fraccion

Dispositivo

Todos los paises

Paises que operan al
amparo del Articulo 5

Aprobado

Lanzado

Aprobado

Lanzado

Beclometasona

Inhaladores
de polvo
Seco

45

39

24

20

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

77

61

38

29

Budesonida

Inhaladores
de polvo
Seco

83

76

43

39

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

17

15

Fenoterol

Inhaladores
de polvo
Seco

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

21

20

Fenoterol + ipratropio

Inhaladores
de polvo
seco

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

23

19

Fluticasona

Inhaladores
de polvo
Seco

94

77

55

40

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

145

111

88

60

Formoterol

Inhaladores
de polvo
Seco

61

52

27

21

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

12

11

2 Informe sobre la marcha de las actividades del GETE de mayo de 2006.
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Fraccién

Dispositivo

Todos los paises

Paises que operan al
amparo del Articulo 5

Aprobado

Lanzado

Aprobado

Lanzado

Ipratropio

Inhaladores
de polvo
Seco

0

0

0

0

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

28

28

Nedocromil

Inhaladores
de polvo
seco

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

Salbutamol

Inhaladores
de polvo
Seco

74

66

40

37

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

176

112

115

82

Salmeterol

Inhaladores
de polvo
Seco

84

65

43

37

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

Cromoglicato de sodio

Inhaladores
de polvo
Seco

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

*14

*14

Terbutalina

Inhaladores
de polvo
Seco

74

51

36

23

Inhaladores
de dosis
medidas con
HFC

*Incluye un lanzamiento de cromoglicato de sodio en combinacién con reproterol.

4. Actualmente se produce una cantidad limitada de inhaladores de dosis medidas con CFC
para las que aun no se han desarrollado productos de alternativa adecuados. En estos casos, l0s
volimenes son generalmente pequefios y los productos tienen alternativas adecuadas desde el
punto de vista médico. Se debe sefialar, sin embargo, que no se puede cambiar 0 no se cambiara

3
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la formulacién de algunos de estos productos para el uso en inhaladores de dosis medidas con
HFA; en estos casos, se estan desarrollando otras alternativas (tales como inhaladores de polvo
Seco).

Transferencia de tecnologia y costos

5. Basicamente, existen dos maneras de fabricar los inhaladores de dosis medidas: llenado a
presion, en el que el propulsor o el propulsor y la droga se inyectan a presion a través de la
valvula dosificadora; y llenado en frio, en el que la formulacion se enfria a una temperatura baja,
se carga como liquido y luego se inserta la valvula en el contenedor.

6. Todos los inhaladores de dosis medidas basados en HFA contienen los mismos
componentes fisicos que los productos de inhaladores de dosis medidas basados en CFC. Sin
embargo, debido a las muy diferentes propiedades fisicas de los propulsores de HFC, se han
debido realizar importantes cambios en la tecnologia utilizada para estos componentes.

7. Es probable que las plantas de fabricacion de inhaladores de dosis medidas basados en
CFC de propiedad local de los paises que operan al amparo del Articulo 5 deban obtener apoyo y
orientacion para desarrollar formulaciones de alternativa (incluida la evaluacion acerca de si la
reformulacion de una droga especifica es factible desde el punto de vista técnico), para modificar
las plantas de fabricacion y para elaborar politicas de transicion. El nivel de asistencia técnica
requerida de expertos farmacéuticos y técnicos variard, segun si la fabricacion local se realiza en
forma independiente 0 no, o por medio de un contrato de licencia con una compafiia
multinacional que ya ha desarrollado un producto.

8. El costo del acceso a la tecnologia dependera de si hay patentes vigentes que cubren el
producto en consideracion y si éstas se aplican en el pais que opera al amparo del Articulo 5 en
cuestion. Sin embargo, en una evaluacion preliminar® basada en una encuesta de las patentes de
formulas que han solicitado las compafia multinacionales de los paises que operan al amparo del
Articulo 5 que constituyen los diez principales usuarios de inhaladores de dosis medidas por
volumen, no parece que las patentes de las formulas constituyan una importante barrera para la
introduccién de inhaladores de dosis medidas sin CFC en los paises que operan al amparo del
Acrticulo 5. Sin embargo, se debe sefialar algunas excepciones locales a esta situacion:

a) Esta evaluacion no se ha ocupado de las patentes de procesos, tales como las de la
India, o las patentes de investigadores y productores nacionales en los paises
individuales, tales como China; y

b) Desde el punto de vista de la fraccion terapéutica, existen patentes de formulas
que cubren drogas como el salbutamol, la beclometasona, la fluticasona y el
salmeterol en varias Partes que operan al amparo del Articulo 5 después de 2010.
Si bien puede ser posible presentar diferentes productos que contienen la misma
fraccion terapéutica que, por lo tanto, no estan cubiertos por estas patentes, no se
debe subestimar las dificultades técnicas para desarrollarlos nuevamente.

9. Por lo tanto, el impedimento méas probable para la transferencia de tecnologia
satisfactoria en los paises que operan al amparo del Articulo 5 serd el acceso a consultores

® Informe sobre la marcha de las actividades del GETE de mayo de 2006.
4
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técnicos calificados con la experiencia necesaria para desarrollar e implementar la produccion y
el andlisis de los inhaladores de dosis medidas con HFA. Una alternativa para los paises que aun
no cuentan con productos con HFA ampliamente disponibles podria ser un arreglo de licencia
con una compafia farmacéutica que haya desarrollado dichos productos. Estos paises pueden
contar con capacidad para obtener acceso en forma mas rapida y menos costosa por medio del
pago de una regalia®. En aquellos paises en los que no existe cobertura de patentes o en los que
las patentes no se pueden aplicar, el acceso a la tecnologia podria otorgarse a cambio de una
mayor presencia en el mercado (ej. estableciendo una empresa conjunta en dicho pais). La
magnitud de los pagos por este tipo de tecnologia es generalmente del orden de un escaso
porcentaje de las ventas o bien podria tratarse de una participacion en las ganancias por las
ventas de un producto ya desarrollado.

Estrategias de transicion nacionales

10. Las Partes que operan al amparo del Articulo 5, especialmente aquellas que cuentan con
plantas de fabricacion de inhaladores de dosis medidas con CFC, deberan elaborar una estrategia
nacional de transicion a inhaladores de dosis medidas sin CFC de alternativa®. La estrategia se
deberia preparar con la participacion de los principales interesados (es decir, autoridades
pertinentes de los ministerios de salud y medio ambiente, grupos de pacientes y médicos,
fabricantes de inhaladores de dosis medidas e importadores de CFC); deberia asegurar un
suministro adecuado de terapia de inhalacion durante el periodo de transicion, incluso
provisiones adecuadas de CFC apto para uso farmacéutico segin corresponda y asegurar un
suministro adecuado de productos de alternativa sin CFC.

* Los posibles arreglos para el acceso a estos productos podrian incluir: provisién del producto terminado,
transferencia de tecnologia a la compafiia del pais que opera al amparo del Articulo 5 para la produccion local y/o
una empresa conjunta establecida para producir los productos de alternativa en el nivel local.

® Informe sobre la marcha de las actividades del GETE de mayo de 2006.
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Anexo 111

INFORME DE SINTESIS DEL SECTOR DE INHALADORES DE DOSIS MEDIDAS EN
LAS PARTES QUE OPERAN AL AMPARO DEL ARTICULO 5 QUE CUENTAN CON
COMPANIAS DE FABRICACION DE INHALADORES DE DOSIS MEDIDAS DE
PROPIEDAD NACIONAL

1. En este Anexo se presenta un informe de sintesis del sector de inhaladores de dosis
medidas en las Partes que operan al amparo del Articulo 5 que cuentan con compafiias
fabricantes de inhaladores de dosis medidas de propiedad nacional. Cuba y Uruguay se excluyen
de este resumen dado que el Comité Ejecutivo ya ha aprobado proyectos de inversion para la
eliminacion completa de los CFC utilizados en la fabricacion de inhaladores de dosis medidas en
estos dos paises.

2. La informacién de este analisis se extrae principalmente de documentos que se han
presentado a la consideracion del Comité Ejecutivo (planes de eliminacion nacionales o
sectoriales aprobados recientemente por el Comité Ejecutivo, actualizaciones de programas de
pais y estudios de casos).

3. En el informe sobre la marcha de las actividades del GETE de mayo de 2006 puede
consultarse informacion adicional sobre el subsector de inhaladores de dosis medidas en varios
de estos paises.

Argentina

4. El plan nacional de eliminacién de CFC para la eliminacién completa de todo el consumo
remanente de CFC en la Argentina fue aprobado por el Comité Ejecutivo en su 422 Reunion
(UNEP/OzL.Pro/ExCom/42/24) (decision 42/25).

5. El plan de eliminacién indicaba especificamente que el Gobierno de la Argentina
eliminara completamente su consumo de CFC para el 1° de enero de 2010, con excepcion del
consumo en el sector de inhaladores de dosis medidas, para el que se podia solicitar financiacion
independiente en el futuro. En el plan, se calculaba que alrededor de 85 toneladas PAO de CFC
se utilizan en compariias nacionales, mientras que las 75 toneladas PAO restantes se utilizan en
compariias multinacionales.

6. El Gobierno de la Argentina present6 a la Secretaria una descripcién detallada del sector
de inhaladores de dosis medidas de la Argentina usando el cuestionario preparado por la
Secretaria para la preparacion de este documento. Segun este informe, el consumo total de CFC
para la produccion de inhaladores de dosis medidas aumentdé de 86 toneladas meétricas a
188 toneladas métricas entre 2003 y 2005, como se ilustra en la tabla siguiente:
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2003 2004 2005
e Inhaladores Inhaladores Inhaladores
Compania Toneladas | de dosis | Toneladas | de dosis | Toneladas | de dosis
de CFC medidas de CFC medidas de CFC medidas
De propiedad
nacional 49,09 | 1963760 108,28 | 4331120 130,85 | 5234160
Multinacionales 36,97 1478 840 32,69 1307 720 56,84 | 2273480
Total 86,07 | 3442600 140,97 | 5638 840 187,69 7 507 640
7. La informacién adicional proporcionada por el Gobierno de la Argentina indica que

en 2003 el nivel de consumo de CFC usado para la produccion de inhaladores de dosis medidas
fue mucho menor que en los afios anteriores (es decir, 128 5 toneladas métricas en 2000,
135 1 toneladas métricas en 2001 y 141 toneladas métricas en 2002).

8. Desde 2005, se producen inhaladores de dosis medidas basados en HFA en la Argentina.

Bangladesh

9. El plan nacional de eliminacion de SAO para la eliminacion completa de los CFC en
Bangladesh  fue aprobado por el Comité Ejecutivo en su 422 Reunién
(UNEP/OzL.Pro/ExCom/42/25) (decision 42/19).

10. De acuerdo con una encuesta realizada en 2003 durante la preparacion de la actualizacion
del programa de pais de Bangladesh, se determino que se usaban 31,7 toneladas PAO de CFC en
aplicaciones para inhaladores de dosis medidas. El plan no asignaba ninglin consumo de CFC a
las aplicaciones para inhaladores de dosis medidas, dado que este consumo no habia sido
notificado nunca al Fondo Multilateral.

11.  En su 482 Reunion, el Comité Ejecutivo considerd la actualizacion del programa de pais
de Bangladesh presentada por el PNUD en nombre del Gobierno de Bangladesh
(UNEP/OzL.Pro/ExCom/48/41). La actualizacidn del programa de pais indicaba que, hasta hace
poco tiempo, el Gobierno de Bangladesh no conocia el uso de CFC en la produccién local de
inhaladores de dosis medidas. Se calcula que el uso de CFC en el subsector de inhaladores de
dosis medidas fue de 62,2 toneladas PAO en 2004. La informacion adicional presentada por el
PNUD indic6 que dos compafiias nacionales comenzaron a producir inhaladores de dosis
medidas en 1996, con un consumo total de 21,7 toneladas PAO de CFC en 2004. Una de las
empresas, ademas de fabricar productos con su propio nombre, también fabrica por contrato para
una compafia multinacional (GlaxoSmithKline).

12. El Gobierno de Bangladesh presentd a la Secretaria una descripcién del sector de
inhaladores de dosis medidas de Bangladesh usando el cuestionario preparado por la Secretaria.
Segun este informe, el consumo total de CFC para la produccion de inhaladores de dosis medidas
aumentd de 39 toneladas métricas a 62 toneladas métricas entre 2003 y 2005. Se calculd que el
consumo aumentara a 76 toneladas métricas en 2006, como se ilustra en la tabla siguiente. El
Gobierno también informé que hay 4 compafiias que fabrican inhaladores de dosis medidas con
CFC en Bangladesh (ACME, Beximco, GSK y Square). Todas las compafiias son de propiedad
local, excepto una (GSK), que incluye 18 por ciento de propiedad local (los datos de la tabla
siguiente se han consolidado a los fines de la confidencialidad).
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2003 2004 2005 2006 (calculado)
Inhalado- Inhalado- Inhalado- Inhalado-
Fraccion resde |Toneladas| resde |Toneladas| resde |Toneladas| resde |Toneladas
dosis de CFC dosis de CFC dosis de CFC dosis de CFC
medidas medidas medidas medidas

Dipropionato de 178 412 477 236591 6,59 269 873 732 352738 9,22
beclometasona
Budisonida - 17 846 0,41 - 25000 0,57
Ciclesonida - - - 24 000 0,87
Bromuro de ipratropio 36 425 0,83 38 700 0,88 48 145 1,10 63 500 1,45
Levosalbutamol - - - 96 000 1,37
Salbutamol 1359 777 31,66| 2 244 259 51,62 2 057 259 47,65 2244 273 51,71
Salbutamol, bromuro de - | 83224 1,79 212800 4,67
ipratropio
Xinafoato de salmeterol 83 545 1,890 100 323 2,17 97 233 2,190 139334 3,08
Xinafoato de salmeterol, 1 46614 065 99505 148 161928 238
propionato de fluticasona
Bromuro de triotropio - - 21 000 0,29 28 600 0,40
Total 1658 159 39,15/ 2684 333 62,31 2676 239 61,81 3348171 75,71

Brasil

13. El plan nacional de eliminacion de CFC para Brasil fue aprobado por el Comité Ejecutivo
en su 372 Reunion (UNEP/OzL.Pro/ExCom/37/30) (decisiones 37/33 y 37/54). El plan de
eliminacion proponia que, para reducir el consumo de CFC, se solicitaria financiacion para la
eliminacion completa en todos los sectores de fabricacion, incluidos dos fabricantes nacionales
de inhaladores de dosis medidas con una produccion total de alrededor de 80 000 inhaladores de
dosis medidas y un consumo de CFC de alrededor de 2 toneladas PAO. Se solicitaron
960 000 $EUA en total para la conversion de las dos compafiias de inhaladores de dosis medidas,
con una relacion de costo a eficacia de 480 SEUA/kg. Ademaés de estas compaiiias nacionales,
hay diversas otras compafiias multinacionales que fabrican inhaladores de dosis medidas con
CFC en Brasil. El plan también proponia una solicitud de asistencia técnica para el sector de
inhaladores de dosis medidas a un costo de 487 500 $EUA.

14. El acuerdo entre el Gobierno del Brasil y el Comité Ejecutivo indicaba que se aprobaban
en principio 26,7 millones SEUA en total en financiacién para la reduccion gradual y la
eliminacién completa del consumo de sustancias del Grupo | del Anexo A en el Brasil para 2010.
Esto representaba la financiacién total del Fondo que estaria disponible para el Brasil para la
eliminacién total del uso de CFC en el sector de refrigeracion del Brasil, asi como en todos los
restantes sectores que usaban estas sustancias (por ej., espumas, aerosoles, solventes,
esterilizantes, inhaladores de dosis medidas).

China

15. El plan de eliminacion de CFC para el sector de servicio y mantenimiento de
refrigeracion para China fue aprobado por el Comité Ejecutivo en su 442 Reunion
(UNEP/OzL.Pro/ExCom/44/33) (decisiones 44/49). Este es el plan sectorial mas reciente
aprobado por el Comité Ejecutivo. Si bien no se incluyd una descripcion detallada del sector de
inhaladores de dosis medidas en este plan sectorial, se notificaron los siguientes niveles de
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consumo de CFC para la fabricacion de aerosoles de uso farmacéutico e inhaladores de dosis

medidas.
Consumo de CFC en aerosoles de uso farmacéutico e inhaladores de
Ao dosis medidas (toneladas PAQO)
2005 2006 2007 2008 2009
Farmacéuticos (uso externo) 784 901 800 400 334
Inhaladores de dosis medidas 418 481 553 553 553
Total 1202 1382 1353 953 887

16. La informacion adicional sobre el sector de inhaladores de dosis medidas de China, como
figura en el informe sobre la marcha de las actividades del GETE de mayo de 2006, se presenta a
continuacion;

a) Mas de 40 millones de personas tienen asma o enfermedad pulmonar obstructiva
crénica en China;

b) Se fabrican localmente alrededor de 15 millones inhaladores de dosis medidas con
CFC; las compafiias multinacionales venden alrededor de 2,5 millones de
inhaladores de dosis medidas por afio y se ha importado una pequefia cantidad de
inhaladores de dosis medidas con HFC desde 2004; y

C) Algunas compafiias locales han desarrollado y patentado nueva tecnologia para
inhaladores de dosis medidas sin CFC; se estan realizando pruebas clinicas. Tres
productores multinacionales, y probablemente un productor local, cuentan con
HFC apto para el uso farmacéutico disponible a granel.

Colombia

17. El plan nacional para la eliminacion de las sustancias del Anexo A para Colombia fue
aprobado por el Comité Ejecutivo en su 412 Reunién (UNEP/OzL.Pro/ExCom/41/29)
(decision 41/52). En el plan de eliminacién se notifico que todos los inhaladores de dosis
medidas con CFC de Colombia se importaban en el pais (no se fabricaban inhaladores de dosis
medidas basados en CFC en Colombia). Si bien el consumo de CFC para inhaladores de dosis
medidas era nulo, el Gobierno de Colombia y las autoridades sanitarias se manifestaron
preocupadas por el subsector de inhaladores de dosis medidas y pidieron financiacion para
elaborar una estrategia de transicion para los inhaladores de dosis medidas estrategia de
transicion que establecera un calendario claro para la sustitucion de importaciones de inhaladores
de dosis medidas con CFC, reglamentos que promoveran y apoyaran la eliminacion de estos
productos y un programa que aumentard la sensibilidad de los médicos y la aceptacion de los
pacientes respecto de los productos de alternativa a los inhaladores de dosis medidas basados en
CFC.

Egipto
18.  El plan nacional de eliminacién de CFC para Egipto fue aprobado por el Comité

Ejecutivo en su 462 Reunion (UNEP/OzL.Pro/ExCom/46/32) (decision 46/31). La ejecucion del
plan permitiria eliminar el consumo remanente de CFC, con excepcion del consumo en el sector
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de inhaladores de dosis medidas, que se calcula que es de 154 toneladas PAO. La estrategia de
eliminacion gradual en el sector de inhaladores de dosis medida sera desarrollada ulteriormente.

19. La informacion proporcionada por el experto de la Secretaria segun las fuentes de la
industria indica que dos compaiiias fabrican inhaladores de dosis medidas en Egipto: Arab Drug
Company, fundada en 1964 y con una produccion anual de inhaladores de dosis medidas de
alrededor de 5 millones de inhaladores de dosis medidas (fabricados por la compafiia y
fabricados bajo licencia), y Egiptoian International Pharmaceutical Industries Co., el mayor
productor local de productos farmacéuticos del pais, con una produccion anual total de
inhaladores de dosis medidas de 1,5 millones de inhaladores de dosis medidas.

India

20.  El plan nacional de eliminacion del consumo de SAO centrado en el sector de servicio y
mantenimiento de refrigeracion para la India fue aprobado por el Comité Ejecutivo en su
428 Reunion (UNEP/OzL.Pro/ExCom/42/33) (decision 42/37). El plan de eliminacion notifico un
consumo de 120 toneladas PAO de CFC-12 en la fabricacion de inhaladores de dosis medidas en
la India. Segln se indica en el plan, “el consumo en el sector de inhaladores de dosis medidas se
eliminard conforme a la decision 41/31 que entre otras cosas indica que la India habia asignado
al sector de servicio de refrigeracion su consumo total de CFC remanente cuya financiacion era
admisible y no presentaria ningun proyecto de inversion para aerosoles de inhaladores de dosis
medidas”.

21. En nombre del Gobierno de la India, el PNUD ha presentado la actualizaciéon del
programa de pais para la India para la consideracion del Comité Ejecutivo en su 492 Reunion
(UNEP/OzL.Pro/ExCom/49/37). En su actualizacion del programa de pais, el Gobierno de la
India ha indicado nuevamente que no presentaria ninguna solicitud de financiacién relacionada
con los inhaladores de dosis medidas.

Indonesia

22, El plan nacional de eliminacion de CFC para Indonesia fue aprobado por el Comité
Ejecutivo en su 442 Reunion (UNEP/OzL.Pro/ExCom/44/40) (decision 44/39). La informacion
del plan de eliminacion indicaba que los inhaladores de dosis medidas y otros productos de uso
farmacéutico eran fabricados en el pais por varias compafiias multinacionales (Astra Zeneca,
Boehringer Ingelheim, GlaxoSmithKline) y por compafias nacionales (Otsuka, Daya Varia y
Konimex), con un consumo anual estimativo de 30 toneladas PAO de CFC. También se notificd
que “una o dos de las compafiias podrian importar inhaladores de dosis medidas y no realizaban
operaciones de llenado de CFC en Indonesia. Conforme a los registros de importacion,
aparentemente el consumo de 3 de las compafiias es de alrededor de 1,6 toneladas por afio y el
restante es mucho mas alto”.

23. De conformidad con la decision XV/5, el Gobierno de Indonesia notificé un consumo de
de 8,386 toneladas métricas de CFC para la fabricacion de inhaladores de dosis medidas en 2002.
Sin embargo, el consumo de CFC notificado para este fin en su plan nacional de eliminacion es
de 30 toneladas (aparentemente, una gran parte se usa para la fabricacién de aerosoles de uso
farmacéutico).
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24, La eliminacion de los CFC usados en la fabricacion de productos farmacéuticos e
inhaladores de dosis medidas no se incluyé en el plan de eliminacion; por lo tanto, el Gobierno
de Indonesia pedira asistencia del Fondo para eliminar el consumo de CFC en estos subsectores.

Irdn

25. El plan nacional de eliminacion de CFC para Iran fue aprobado por el Comité Ejecutivo
en su 412 Reunion (UNEP/OzL.Pro/ExCom/41/38) (decisiones 41/20 y 41/55). En el plan de
eliminacion se notificé que se usaban alrededor de 50 toneladas de CFC en la fabricacion de
inhaladores de dosis medidas. La eliminacién de inhaladores de dosis medidas no se incluyé en
el plan de eliminacion y el Gobierno de Iran presentara, en el futuro, una propuesta de proyecto
para la eliminacion de los CFC en la fabricacién de inhaladores de dosis medidas.

26. Al examinar el plan nacional, la Secretaria observd que la propuesta de proyecto
presentada a la 412 Reunion por el Gobierno de Alemania en nombre del Gobierno de Iran se
presentd como un plan para la eliminacion total de los CFC en Irdn. El proyecto de acuerdo
incluia la condicion de que “ésta constituye el total de financiacion que el Fondo Multilateral
pondria a disposicion de la Republica Islamica del Iran para la eliminacion total del uso de CFC
en el pais”. La Secretaria indico que, sobre la base de lo precedente, el proyecto adicional para
abordar el consumo de CFC en el sector de inhaladores de dosis medidas a ser presentado en el
futuro no resultaria admisible para la financiacion. EI Gobierno de Alemania respondié que el
Gobierno de Iran habia convenido en excluir las solicitudes de financiacion para proyectos de
inhaladores de dosis medidas del plan de eliminacion. Sin embargo, el Gobierno de Alemania
mantuvo el componente para inhaladores de dosis medidas en el plan de eliminacion como base
para debatir acerca de las posibles solicitudes de financiacion en el futuro.

Jordania

217, El Banco Mundial, en nombre del Gobierno de Jordania, presentd una actualizacion de
programa de pais para Jordania (UNEP/OzL.Pro/ExCom/38/63) para la consideracion del
Comité Ejecutivo en su 382 Reunion. La actualizacion del programa de pais también incluia un
plan nacional de eliminacion para abordar el consumo de CFC remanente en el sector de
refrigeracion (incluidos los sectores de refrigeracion comercial, servicio y mantenimiento y
enfriadores), el sector de solventes (CTC), el sector de espumas y los CFC remanentes en el
sector de aerosoles (farmacéuticos). En dicha reunién, el Comité Ejecutivo tomé nota de la
actualizacién del programa de pais de Jordania y aprobo el plan de eliminacion para Jordania en
la inteligencia de que, entre otras cosas, el Gobierno de Jordania aceptaba que no se solicitarian
al Fondo o los organismos bilaterales recursos adicionales para actividades relacionadas con la
eliminacion de las SAO. ElI Comité Ejecutivo también convino en conceder a Jordania la
flexibilidad en el uso de los fondos convenidos, en consonancia con los procedimientos
operativos acordados entre Jordania y los organismos de ejecucion (ONUDI y Banco Mundial)
en el plan nacional de eliminacion de SAO (decision 38/72).

28. En la 482 Reunidn, el Comité Ejecutivo consider6 un informe final sobre la evaluacion de
los planes de gestion de refrigerantes en los paises que no son de bajo volumen de consumo y de
los planes nacionales de eliminacion (UNEP/OzL.Pro/ExCom/48/12). Este informe se baso en
estudios de casos, incluido uno para Jordania. Segun la informacién notificada en el estudio de
casos de Jordania, hay una compafiia que fabrica una amplia variedad de productos
farmacéuticos, incluidos inhaladores de dosis medidas (Arab Centre for Pharmaceutical
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Products), en la que actualmente se estd realizando una conversion con asistencia del Fondo.
Después de la conversion, se seguird permitiendo a la compafiia fabricar inhaladores de dosis
medidas basados en CFC con un consumo estimativo de 5 toneladas métricas de CFC. Se espera
que la fabricacion de productos con SAO (diferentes de los inhaladores de dosis medidas) cese
para marzo de 2006. ElI Gobierno de Jordania ha indicado que no se permitiran importaciones
para inhaladores de dosis medidas o para el servicio y mantenimiento de unidades de aire
acondicionado de vehiculos después de 2009.

Meéxico

29. El plan nacional de eliminacion de CFC para México fue aprobado por el Comité
Ejecutivo en su 422 Reunion (UNEP/OzL.Pro/ExCom/42/39) (decision 42/32). En el plan de
eliminacion se notificé un consumo de de 5.0 toneladas de CFC en la fabricacion de inhaladores
de dosis medidas. En el plan, también se indicé que “el Gobierno de México podra eliminar el
uso de CFC para inhaladores de dosis medidas sin asistencia del Fondo Multilateral”.

Pakistan

30. En su 412 Reunion, el Banco Mundial presenté en nombre del Gobierno de Pakistan la
actualizaciébn del programa de pais a la consideracion del Comité Ejecutivo
(UNEP/OzL.Pro/ExCom/41/75). Segun los datos presentados en la actualizacion de programa de
pais, en 2002 el Gobierno de Pakistan notifico, con arreglo al Articulo 7 del Protocolo de
Montreal, un consumo total de CFC de 1 646,7 toneladas PAO, incluidas 69,4 toneladas PAO
usadas para la fabricacién de inhaladores de dosis medidas en una compafiia multinacional (con
22 por ciento de propiedad local). En la misma reunion, el Gobierno de Pakistan presento tres
propuestas de proyectos para los sectores de espumas Yy refrigeracion para eliminar
1 063,6 toneladas PAO de CFC (UNEP/OzL.Pro/ExCom/41/51). La nota de presentacion de la
actualizacion del programa de pais de Pakistan indicada la distribucion sectorial del consumo de
CFC remanente y admisible para la financiacion entre tres proyectos que se presentaron a la
412 Reunion.

31.  El Gobierno de Pakistan present6 a la Secretaria una descripcion detallada del sector de
inhaladores de dosis medidas de Pakistan usando el cuestionario preparado por la Secretaria.
Segun este informe, la cantidad de inhaladores de dosis medidas importados en el pais aumentd
de 460 192 unidades en 2003 a 998 838 unidades en 2005 (no se suministré informacion
completa acerca del propulsores que contienen todos los inhaladores de dosis medidas). De la
cantidad total de inhaladores de dosis medidas importados en 2005, alrededor de 487 000
unidades se importaron, por primera vez, de una compariia fabricante de inhaladores de dosis
medidas de China (Shandong Jewim Pharmaceutical Co. Ltd.).
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32.  En Pakistdn, también hay dos compafiias fabricantes de inhaladores de dosis medidas.
Una es una empresa conjunta entre una compafiia multinacional (GlaxoSmithKline) y una
compafiia local (con 21 por ciento de propiedad), que inicié la produccién de inhaladores de
dosis medidas en 1983; la otra compafia (Zafa Pharmaceutical), fundada en 1973, inicio la
produccion de inhaladores de dosis medidas con CFC en 2005. Las cifras de produccion se
presentan en la tabla siguiente:

2003 2004 2005

Inhaladores Inhaladores Inhaladores
de dosis Toneladas de dosis Toneladas de dosis Toneladas
medidas de CFC medidas de CFC medidas de CFC

Propiedad

Empresa conjunta 2 957 682 59,92 2922 143 59,13 4139 209 83,81

De propiedad

nacional 95 197 1,97
Total 2 957 682 59,92 2922 143 59,13 4 234 406 85,77
Filipinas

33. El plan nacional de eliminacién de CFC para las Filipinas fue aprobado por el Comité
Ejecutivo en su 38 Reunién (UNEP/OzL.Pro/ExCom/38/47) (decisiones 38/20 y 38/49). A fin de
reducir la demanda de CFC, el plan de eliminacion proponia, entre otras actividades, la
financiacion de asistencia técnica para el sector de inhaladores de dosis medidas. También se
notifico que Filipinas no fabrica inhaladores de dosis medidas, pero importaba alrededor de
1,2 millones de inhaladores de dosis medidas en 2001 de diversas compafiias multinacionales.
Tambien se notifico que algunas de las compafiias ya habian presentado inhaladores de dosis
medidas sin CFC, incluidos inhaladores de polvo seco, desde 1999 (la principal fuerza impulsora
para la introduccion de productos de alternativa sin CFC es la politica corporativa de los
fabricantes de inhaladores de dosis medidas).

Turquia

34, La informacion preliminar sobre el sector de inhaladores de dosis medidas de Turquia
proporcionada por el experto de la Secretaria indica que en Turquia se usan anualmente
2,5 millones de inhaladores de dosis medidas, con un consumo estimativo de alrededor de
65 toneladas PAO de CFC. Estos productos son generalmente importados y, en respuesta al
pedido de la Secretaria enviado a las Partes que operan al amparo del Articulo 5 para la
presentacion de la nota de estudio, el Gobierno de Turquia indic6 que no se habian presentado
solicitudes de compafiias para la produccién de inhaladores de dosis medidas en los dos Gltimos
afios.
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BEXIMCO PHARMACEUTICALS LTD.

2nd May, 2006

Results for the year ended 31 December 2005

Beximco Pharmaceuticals Limited (AIM Symbol: BXP) today announces its results for the year ended 31
December 2005.

Highlights

Products

e 49 products launched across a range of therapeutic classes
e 55 new product registrations in export markets

e SriLanka has become a new export market

Corporate

e Successfully integrated Beximco Infusions Limited

e Successfully placed £12 million and admitted GDRs to trading on AIM in October 2005

e Completed construction of new Oral Solid Dosage (OSD) plant built to USFDA standards and two out
of five new OSD lines are currently being installed

e Commenced conversion of Metered Dose Inhaler (MDI) plant to manufacture HFA inhalers with the
technical collaboration of Bespak Europe. Conversion is scheduled to be completed during Q3 2006

Financial*

¢ Net Sales increased by 38% to over Tk.3,327.0m (£26.5m) (20% increase on a pro-forma basis)

o Profit before tax** increased by 37.9% to Tk.509.6m (£4.1m) (21.4% increase on a pro-forma basis

e EPSincreased by 35% to Tk. 6.36 (5.1p)

e Cash dividend of 15% (gross) of par value (representing Tk.1.5, or 1.2p per share) declared with
record date of 1 June 2006, and payment date on or before 21 August 2006.

Post year end highlights

e Introduced Oseflu® (Oseltamivir) to the Bangladesh market which aims to combat the growing threat
of Bird Flu

e Launched 14 new products in the first quarter of 2006

e Signed agreement with a leading Indian APl manufacturer to set up an API plant for Ranitidine,
Ciprofloxacin & Omeprazole

¢ Commenced manufacturing of Penicillin API

The AGM will be held on 22 June 2006 at 10.30 a.m. at 1 Shahbag C/A, Dhaka, Bangladesh
Nazmul Hassan, CEO of Beximco pharmaceuticals, commented:

“Beximco Pharmaceuticals has had an extremely good year, and the successful flotation on AIM has
enabled us to progress our strategic plans.

“We have continued our growth into 2006, and have already successfully launched 14 new products,
most significantly the introduction of our generic bird flu drug, Oseflu™ into the Bangladeshi market. We
believe that Beximco Pharma has a strong platform to continue to grow profitably in both the domestic
and international markets.”

The full audited accounts are available from the Company’s website: www.beximcopharma.com
* Financial figures on a pro-forma basis include the result of BPL and Beximco Infusions Limited
which was effectively integrated into BPL from 1 July 2005

** Profit before tax and contribution to Workers’ Profit Participation Fund

Exchange rate used: £1=Tk.125.35
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For further enquiries please contact:

Beximco Pharma
Nazmul Hassan, CEO
Tel: +880 2 861 9151, ext.2080

Libertas Capital
Aamir Quraishi/Charles Goodfellow
Tel: +44 (0)20 7569 9650

Financial Dynamics
David Yates / John Gilbert
Tel: +44 (0)20 7269 7169

Notes to Editors

About Beximco Pharmaceuticals Limited

Founded in 1976 and based in Dhaka, Bangladesh, BPL manufactures and sells generic pharmaceutical
formulation products, active pharmaceutical ingredients and intravenous fluids. The Company also
undertakes contract manufacturing for GlaxoSmithKline and is about to commence manufacturing for
Novartis. The Company operates from a 20 acre site in Dhaka and currently employs over 1800 staff.

The Company’s products are sold to retail outlets, medical institutions and other pharmaceutical
manufacturers in Bangladesh, in regional markets such as Pakistan, Nepal and Myanmar and in other
markets overseas, principally in East Africa (including Kenya) and South East Asia (including Singapore).

END





