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HOJA DE EVALUACION DE PROYECTO - PROYECTO NO PLURIANUAL
REPUBLICA ISLAMICA DEL IRAN

TITULO DEL PROYECTO

ORGANISMO BILATERAL/ORGANISMO DE EJECUCION

a) Eliminacion gradual del consumo de CFC en la fabricacion de inhaladores de dosis medida con ONUDI
propulsores de aerosol

b) Estrategia nacional de transicién para la eliminacion gradual de los propulsores CFC en los PNUMA
inhaladores de dosis medida

ORGANISMO DE COORDINACION NACIONAL

Medio Ambiente

Dependencia Nacional de Ozono, Ministerio del

DATOS DE CONSUMO MAS RECIENTE PARA SAO OBJETO DEL PROYECTO

A: DATOS DEL ARTICULO-7 (TONELADAS PAO, 2005, A JUNIO DE 2007)

CFC 2.221,0

B: DATOS SECTORIALES DEL PROGRAMA DE PAIS (TONELADAS PAO, 2005, A JUNIO DE 2007)

SAO Subsector/cantidad Subsector/cantidad Subsector/cantidad Subsector/cantidad
CFC-11 Inhaladores de dosis
medida/17,92
CFC-12 Inhaladores de dosis
medida/45,20

Consumo de CFC remanente admisible para la financiacién (toneladas PAQ)

ASIGNACIONES EN EL PLAN ADMINISTRATIVO Financiacion total Eliminacion gradual
DEL ANO EN CURSO millones $EUA toneladas PAO
a) |1.075.000 (para 2007) 25
b) 0 No corresponde

TITULO DEL PROYECTO: a) b)
Uso de SAO en el plano empresarial (toneladas PAO): 965,6
Cantidad de SAO a eliminar (toneladas PAO): 96,4
Cantidad de SAO a agregar (toneladas PAO):
Duracién del proyecto (meses): 38 38
Monto inicial solicitado ($EUA): 5.451.549 118.200
Costos del proyecto final (SEUA):

Costo de la estrategia de transicion:

Costo adicional de capital:

Costo de la transferencia de tecnologia:

Costo adicional de explotacién:

Costo total del proyecto:
Propiedad local (%): 100 %
Componente de exportacion (%): 0%
Donacién solicitada ($EUA):
Relacion de costo a eficacia (SEUA/KQ): 57,77
Costo de apoyo del organismo de ejecucion (SEUA):
Costo total del proyecto a sufragar por el Fondo
Multilateral ($EUA):
Situacién de la financiacion de contraparte (S/N): S No corresponde
Hitos en la supervision del proyecto incluidos (S/N): S S

RECOMENDACION DE LA SECRETARIA

A considerar individualmente
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DESCRIPCION DEL PROYECTO

1. En nombre del Gobierno de la Republica Islamica del Irdn, la ONUDI present6 la
estrategia nacional para la eliminacion gradual de los CFC en los inhaladores de dosis medida
que se fabrican en la Republica Islamica del Iran, junto con una propuesta de proyecto de
inversion para la eliminacion de 96,4 toneladas PAO de CFC-11 y CFC-12 empleadas en la
fabricacion de tales inhaladores de dosis medida, con miras a su examen por parte del Comité
Ejecutivo durante su 522 Reunién. Al recibo de la peticién del Gobierno de la Republica
Islamica del Iran, el PNUMA ejecutard la estrategia de transicion.

Antecedentes

2. El Comité Ejecutivo, reunido en su 472 Reunion, examind una solicitud de financiacién
presentada por la ONUDI, por un monto de 70.000 $EUA, para la preparacion de un proyecto de
inversion destinado a eliminar el consumo de CFC en la fabricacion de inhaladores de dosis
medida en la Republica Isldmica del Ir&n. Durante el examen de esta solicitud, la Secretaria
sefialé que el plan nacional de eliminacién aprobado para la Republica Islamica del Iran tenia por
objeto la completa eliminacion de los CFC en el pais y que en él que se especificaba que la
Republica Islamica del Iran habia convenido en que, al aceptar el acuerdo y el desempefio por
parte del Comité Ejecutivo de sus obligaciones de financiacion, se impedia que el pais solicitara
o recibiera nueva financiacion del Fondo Multilateral respecto al consumo de CFC. Por
consiguiente, la aprobacién de esta solicitud no era admisible. Basandose en esta informacion y
tras debates ulteriores, el Comiteé Ejecutivo decidio aprobar la financiacion de la preparacion de
un proyecto de inversion atinente a los inhaladores de dosis medida en la Republica Islamica del
Iran “con la condicién de que la aprobacion de esta financiacion para la preparacion del proyecto
constituya una excepcion y no sirva de precedente para abrir acuerdos entre el Comité Ejecutivo
y un pais en relacién con los limites de otra financiacion.” (decision 47/21).

Antecedentes del sector

3. Las empresas multinacionales importan al pais anualmente unos 2 millones de
inhaladores de dosis medida y 85.000 inhaladores de polvo seco. Un 10 % aproximadamente de
los inhaladores de dosis medida contienen propulsores HFC.

4. Sina Darou Laboratories Co. es la Unica empresa de propiedad local que fabrica
inhaladores de dosis medida en la Republica Islamica del Iran. Dicha empresa se fundé en 1962
y el departamento de produccion de tales inhaladores se cre6 en 1993. EIl primer inhalador de
dosis medida que se produjo localmente con propulsor CFC contenia salbutamol. La produccion
actual incluye otros tres ingredientes activos en los inhaladores de dosis medida, a saber:
beclometasona, salmeterol y cromolina sddica. La tecnologia necesaria para producir salbutamol
la facilitdé Norton-Waterford Limited (Irlanda). Los otros tres inhaladores de dosis medida con
propulsores CFC los formuld y perfecciond la propia empresa. El cuadro que sigue recoge los
volimenes de produccion de tales inhaladores de dosis medida:
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Agente activo : 2003 : 2004 : 2005 : 2006

N° inhaladores| Tons CFC|N° inhaladores| Tons CFC|N° inhaladores| Tons CFC|N° inhaladores| Tons CFC
Salbutamol 3.175.660 66,34 3.600.762 75,40 2.664.758 55,82 4.299.304 89,91
Beclometasona 2.844] 0,06 2.920 0,06 267.033 5,59
Cromolina sddica 5.353 0,11 95.450 2,00
Salmeterol 1.706 0,04 99.131 2,08 214.966 4,50
Total 3.178.504 66,40 3.605.388 75,50 3.036.275 63,60 4.609.720 96,40

Estrategia nacional para la eliminacién gradual de inhaladores de dosis medida que contengan
CFC

5. El Gobierno de la Republica Islamica del Iran ha elaborado una estrategia nacional para
la eliminacion de los inhaladores de dosis medida con propulsores CFC, en cumplimiento del
calendario y de los criterios acordados por todos las partes interesadas. La estrategia recogio el
periodo de tiempo y los recursos suficientes y necesarios para formar y familiarizar a
profesionales de la salud, a los pacientes y a los familiares de éstos con los sustitutos de tales
inhaladores. La estrategia se sustenta ademas en la participacion del Ministerio de Sanidad y
Educacion Médica y del Ministerio de Asuntos para el Medio Ambiente Humano y en la
coordinacion entre ellos.

6. Tras las deliberaciones con las principales partes interesadas (Sina Darou, los
importadores y los distribuidores de inhaladores de dosis medida, asi como con los proveedores
de servicios sanitarios) y la coordinacion ejercida por el Ministerio de Salud y Educacion Médica
y su Departamento de Productos Farmacéuticos y Narcoticos, el marco juridico se modificara en
apoyo de la estrategia de transicion. Todo el proceso de la transicidn a un proceso de produccion
de inhaladores de dosis medida sin aerosoles que contengan CFC lo dirigird la Dependencia
Nacional de Ozono en estrecha coordinacion con el Ministerio de Salud y Educacién Médica.

7. El costo estimado de la estrategia de transicion alcanza 118.200 $SEUA vy su desglose es
como sigue:
Actividad Costo (SEUA)
Asesores médicos/juridicos 18.000
Actividades de comunicacién y divulgacion 48.600
Apoyo técnico del proyecto 24.600
Coordinacion por parte de la Dependencia Nacional 27.000
de Ozono
Total 118.200
8. El Gobierno de la Republica Isldamica del Irdn se propone lanzar un primer lote de

inhaladores de dosis medida sin propulsores CFC tras un periodo de 28 a 30 meses de haber
terminado la estrategia de transicion nacional y tras haber aprobado el Comité Ejecutivo el
proyecto de inversion en la eliminacion de inhaladores de dosis medida.
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Descripcién del proyecto

9. La produccion de inhaladores de dosis medida en Sina Darou sigue el proceso de
fabricacion por llenado a presion, sirviendose de una maquina Pamasol Micromat y su maxima
produccion estimada es de 45 cartuchos por minuto. La empresa ha decidido transformar la
produccion de tres de sus inhaladores de dosis medida con propulsor de CFC (salbutamol,
beclometasona y salmeterol) sirviéndose de la tecnologia HFC-134a. Ello requiere una
transferencia de tecnologia desde una empresa ya establecida que goce de experiencia en la
formulacidn y fabricacion de inhaladores de dosis medida sin propelente de CFC y que tenga los
derechos necesarios para transferir dicha tecnologia sin infringir ninguna propiedad intelectual
conexa a la molécula de la droga, el método de formulacién, el proyecto del accionador o vélvula
dosificadora, o el proceso de llenado. El otro inhalador de dosis medida con propulsor de CFC, y
cromoglicato soédico como agente activo, que actualmente fabrica la empresa, no pasara a
incorporar un propelente HFA en el marco del presente proyecto.

10. La conversion del inhalador de dosis medida para utilizar un propulsor de HFA
conllevara procesos de fabricacion complementarios, (engaste al vacio y aspiracion del cabezal
de llenado) lo que reducird el namero de inhaladores que se produce actualmente. A fin de
compensar por dicha reduccion del volumen de produccién, se propone la instalacion de dos
maquinas Macromat a las que se alimentara desde el limpiador y alimentador actuales, cartucho
a cartucho, y sus salidas se descargaran por la balanza analitica de verificacion Unica del peso de
los cartuchos y la bancada de toma. El equipo de llenado que se propone seréd capaz de llenados
monoetépicos y bietapicos, lo que facilitard que se utilicen ambas formulaciones. El coste total
por la inversion de capital conexo a la instalacion de dos cadenas de produccion se ha estimado
en 2.307.623 $EUA, en lo que se incluyen los costos conexos a la adaptacion de la zona fabril, la
modificacion del equipo, la creacion de una instalacion de almacenamiento temporal de HFA y
demaés contingencias.

11. El cuadro que sigue recoge las modificaciones que se proponen para los nuevos
inhaladores de dosis medida con propulsor de HFC-134a, segun el agente activo, junto con los
costos conexos a la transferencia tecnoldgica (se solicita un monto adicional de 50.000 $EUA en
concepto de transportes y ensayos de estabilidad):

Ingrediente activo Modificaciones propuestas Costo por
transferencia de
tecnologia (EUA)
Sulfato de salbutamol |Formulacion de HFA/etanol con agente tensioactivo 800.000
llenada a presion. Cartucho estandar.

Dipropionato de Formulacion de HFA/etanol con agente activo disuelto en 800.000
beclometasona etanol llenada a presion. Cartucho estandar.

Xinafoato de Formulacion de HFA sin agente tensioactivo llenada a 800.000
salmeterol presion. Cartucho con revestimiento interno.

Costo total 2.400.000
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12. Los costos adicionales de explotacién, calculados basandose en la diferencia de precios
entre los CFC y el HFC-134a, junto con los mayores costos del cartucho, valvula dosificadora y
accionador, se han estimado en 693.926 $EUA durante un periodo de dos afios.

Costo total del proyecto

13. El costo total por la eliminacion de los CFC utilizados en la fabricacion de los
inhaladores de dosis medida en la Republica Isldmica del Iran se han estimado en 5.569.749
$EUA con una relacion de costo a eficacia de 57,78 $SEUA/kg. A continuacion se muestra el
desglose de costos del proyecto:

Estrategia de transicion de los inhaladores de dosis medida 118.200 $SEUA

Costes de capital 2.307.623 SEUA
Transferencia de la tecnologia 2.450.000 $EUA
Costos de explotacién 693.926 SEUA

COMENTARIOS Y RECOMENDACIONES DE LA SECRETARIA
COMENTARIOS

14, La Secretaria examinO la estrategia nacional relativa al consumo de CFC en los
inhaladores de dosis medida en la Republica Isldamica del Iran y la inversién en el proyecto de
eliminacion de su consumo habida cuenta de lo que sigue:

a) Los documentos sobre criterios relativos a los inhaladores de dosis medida
analizados por el Comité Ejecutivo en su 372 Reunion
(PNUMA/OzL.Pro/ExCom/37/58), 492 Reunién
(PNUMA/OzL.Pro/ExCom/49/39) y 512 Reunién
(PNUMA/OzL.Pro/ExCom/51/39);

b) Los proyectos de eliminacion relativos a los inhaladores de dosis medida
aprobados hasta el momento por Cuba (PNUMA/OzL.Pro/ExCom/41/33) y los
parrafos 4 a 17 del documento PNUMA/OzL.Pro/ExCom/46/19), Uruguay
(PNUMA/OzL.Pro/ExCom/43/44) y Egipto (PNUMA/OzL.Pro/ExCom/50/29);

c) El plan nacional de eliminacion para la Republica Islamica del Irén
(PNUMA/OzL.Pro/ExCom/41/38) aprobado por el Comité Ejecutivo en su 412
Reunion por un costo de 11.250.000 $EUA mas los costos de apoyo aplicables a
Alemania como organismo director, y a Francia, el PNUD, el PNUMA vy la
ONUDI como organismos de cooperacion (decision 41/20). El plan de
eliminacion nacional incluyé ademas un Acuerdo entre el Gobierno de la
Republica Islamica del Iran y el Comité Ejecutivo.



UNEP/OzL.Pro/ExCom/52/36

Exenciones por uso esencial de los CFC

15. La Secretaria sefialdé que, en su decisién 51/34, el Comité Ejecutivo habia solicitado,
entre otras cosas, que se informara a los paises con instalaciones de fabricacion de inhaladores de
dosis medida respecto del momento mas oportuno para empezar a sopesar la necesidad las
exenciones por uso esencial més alld de la fecha de eliminacion estipulada para el 2010. De
conformidad con la propuesta de proyecto, se estima que la conversion se terminara en octubre
de 2010. Sin embargo, en dicha propuesta y en la estrategia de transicién no se indica la
necesidad de las exenciones por uso esencial de los CFC en la Republica Islamica del Iran. La
ONUDI informé que, basandose en la informacion facilitada por Sina Darou, se prevé que la
conversion a los inhaladores de dosis medida con propulsor HFA de salbutamol se terminara a
finales de 2010. En estas fechas, cabe la posibilidad de que aln se necesiten unas 30 toneladas
PAO de CFC anuales, aproximadamente, para la fabricacion de otros tipos de inhaladores de
dosis medida hasta que se logre la conversion completa. Una vez se conozcan las cantidades de
CFC, el Gobierno necesitara exenciones por uso esencial.

Seleccion de una tecnologia alternativa

16. La produccién de los inhaladores pluridosis de polvo seco no se consider6 como una
alternativa factible a la de los inhaladores de dosis medida con propulsor CFC en el marco de la
Republica Islamica de Iran, dado que exigiria un dispositivo adecuado y nuevas cadenas de
fabricacion y de embalaje, ademas de que los costes de explotacion serian significativos. Segun
el informe 2006 del Comité sobre Opciones Técnicas en Medicina, hay paises en los que cabe la
posibilidad de que los inhaladores monodosis de polvo seco jueguen un papel, puesto que
requieren una tecnologia de fabricacion sencilla y pueden brindar la oportunidad de que se
adquiera un reducido numero de dosis a precios reducidos. EIl bajo nivel de la tecnologia
presente en la fabricacion de estos inhaladores de polvo seco y bajo coste potencial les
convierten en alternativas rentables, especialmente en el caso de productos tales como el
salmeterol, cuya conversion a inhaladores de dosis medida con propulsor de HFC-134a presenta
enormes dificultades. A pesar de las preocupaciones relativas a la agregacion de particulas en
climas calidos y humedos, por lo general han demostrado ser eficaces.

17. En lo que a esta cuestion respecta, la ONUDI indicd que se habian celebrado
conversacion con la empresa sobre el tema de los inhaladores de polvo seco como tecnologia
alternativa y que se habia determinado que no constituia una alternativa viable de los inhaladores
de dosis medida con propulsor de CFC por las siguientes razones:

a) Si bien se prefiere los inhaladores de polvo seco para algunos pacientes por su uso
sencillo, no constituyen una alternativa terapéutica satisfactoria a los inhaladores
de dosis medida para todos los pacientes ni para todos los ingredientes activos.
Cabe dentro de los posible que, por ejemplo, los nifios de cinco afios 0 menos, los
pacientes con asma grave y los pacientes ancianos con Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica (EPOC) no puedan siempre respirar adecuada y fluidamente,
lo que es necesario para facilitar la administracion 6ptima del medicamento que
contienen los inhaladores de polvo seco;



UNEP/OzL.Pro/ExCom/52/36

b) El precio de un inhalador monodosis de polvo seco es comparable al del inhalador
de dosis medida con propelente de HFA; sin embargo, para poder fabricarlos se
necesitaria una inversion considerable en herramientas, en nuevas cadenas de
montaje y embalaje y en salas limpias conexas, asi como en la modernizacion de
las cadenas de fabricacion de los cartuchos;

C) El llenado y embalado de los cartuchos de inhalacion exigen maquinas especiales
puesto que hay que protegerlos contra la humedad. Si bien no seria necesario
realizar ensayos clinicos por la conversion de los inhaladores de dosis medida con
propulsores CFC a los de propulsores HFA, si lo seria para la mayoria de los
inhaladores de polvo seco;

d) En el caso de los inhaladores de dosis medida no es necesario abordar cuestiones
relativas al uso de un nuevo dispositivo 0 a los cambios en las técnicas de
administracion de la droga. No obstante, puesto que el inhalador de polvo seco es
un dispositivo completamente nuevo, se necesitaran nuevas instrucciones para su
almacenamiento, manipulacion, carga y suministro.

18. La ONUDI sefialo ademas que el inhalador monodosis de polvo seco para la
administracion de cromolina sodica en la Republica Islamica del Iran, se importa de la India y es
mas costoso que el inhalador de dosis medida con propulsor de CFC.  Este sistema de
administracion de medicamentos no ha sido bien recibido por los médicos y pacientes del pais.

Enmienda de la financiacién aprobada para el plan nacional de eliminacién atinente a la
Republica Isldmica del Irdn

19. En el contexto del acuerdo del en la 352 réunion, Comité Ejecutivo sobre planificacion
estratégica (decision 33/54), el Comité Ejecutivo convino en que el aumento de la financiacion
se debe basar sobre un compromiso de parte del pais de lograr reducciones totales permanentes
sostenibles en el consumo y la produccidn, segln corresponda. Se reconoce que el consumo
informado para algunos afios futuros puede ubicarse por debajo o por encima de los niveles
resultantes del calculo convenido, pero en el caso de que las cifras de consumo se sitden por
encima de los niveles resultantes, dichos aumentos del consumo no resultarian admisibles para la
financiacion. Asimismo, se debe notar que las cifras resultantes representan las SAO residuales
maximas cuya reduccion pagara el Fondo y que se debe mantener en todos los aspectos la
vigencia de la guia existente del Fondo relativa a la admisibilidad de los proyectos. (decision
35/57).

20.  El Gobierno de la Republica Islamica del Iran selecciond la Opcién 2 de la decision
35/57 como el punto de partida para determinar la reduccion sostenida del consumo de CFC en
dicho pais. Por consiguiente, se aprobé el plan nacional de eliminacion de la Republica Isldmica
del Irén para la eliminacion de 1.708,4 toneladas PAO, lo que representa un remanente total de
consumo de CFC admisible para financiacion. Puesto que el consumo admisible remanente ya
incluye la cantidad de CFC utilizada para fabricar los inhaladores de dosis medida, la cifra de
financiacion general del proyecto de inhaladores de dosis medida se ajustard consecuentemente
para no efectuar el recuento dos veces. En lo que a este calculo respecta, la Secretaria sefial6
que:
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a) El plan nacional de eliminacion para la Republica Islamica del Iran informo de un
consumo de 93 toneladas de CFC para la produccion de 3,6 millones de
inhaladores de dosis medida que utilizan salbutamol, beclometasona o salmeterol;

b) El coste del plan nacional de eliminacion relativo la Republica Islamica del Iran
(como es también el caso de la mayoria de los planes nacionales de eliminacién
relativos a los paises de bajo volumen de consumo) se calculd basandose en el
valor de relacion costo a eficacia de 5,00 $EUA/kg de CFC que se aplica en el
sector de servicio de aparatos de refrigeracion industrial (ademas del umbral de la
relacion costo a eficacia que se aplica a cada sector de fabricacion en el que adn
se consuma CFC), y ademas de la financiacion adicional por supervision y
elaboracion de informes.

21. Partiendo de esta base, el ajuste del plan nacional de eliminacion para la Republica
Isldmica del Irdn alcanzaria los 465.000 $EUA, cifra que se deriva del consumo de 93,0
toneladas PAO de CFC en 2003 para la produccion de inhaladores de dosis medida y el valor de
la relacién de costo a eficacia de 5,00 SEUA/Kg.

22, La ONUDI aconsejo que el plan nacional de eliminacién para la Republica Islamica del
Iran abordara la eliminacion de los CFC en los sectores de disolventes (CFC-113), fabricacion de
espumas, fabricacion de aparatos de refrigeracion y del servicio de éstos, incluidos los sistemas
de aire acondicionado de vehiculos y excluyendo al subsector de los inhaladores de dosis medida.
Las ayudas para la empresa productora de estos inhaladores se solicitara cuando se disponga de
alternativas de una buena relacion costo a eficacia.

Ambito y costo de la estrategia de transicion

23.  Yase han introducido varios inhaladores con propulsor HFC-134a y de polvo seco que se
estan utilizando en la Republica Islamica del Iran. La empresa de propiedad local productora de
los inhaladores de dosis medida ya ha seleccionado la tecnologia HFC-134a y se han elaborado
pormenorizadamente propuestas de proyectos que se han presentado al Comité Ejecutivo para su
aprobacién. Asi mismo, el costo de la estrategia nacional se acordd en un monto de 70.000
$EUA, lo que permitira la ejecucion de las principales actividades propuestas.

Cuestiones técnicas v de costos relativas a las instalaciones de produccion

24, La Secretaria de la ONUDI deliberd sobre cuestiones técnicas relativas a la fisibilidad de
utilizar o modificar algunos equipos basicos a la hora de reemplazar los CFC con HFC-134a, y
sobre si se habia tenido en cuenta o no la mejora tecnoldgica y el incremento de la capacidad que
representaba tal reemplazamiento para Sino-Darou en el marco de la propuesta de proyecto. Se
debatieron también los costos conexos a la transferencia tecnoldgica, estimandose que
alcanzaban casi 800.000 $EUA para cada uno de los tres ingredientes activos, mas una cifra
adicional de 50.000 $EUA en concepto de desplazamientos y ensayos; asi como los costos
adicionales de explotacion.
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25.  Tras analizar el plan nacional de eliminacion para la Republica Islamica del Iran, la
Secretaria tomo nota de que Sina Darou habia consumido mas de 90 toneladas de CFC para la
fabricacion de tres inhaladores de dosis medida diferentes, a saber: salbutamol, beclometasona y
salmeterol. Segun la informacion presentada en la propuesta de proyecto en 2003, Sino Darou
producia inhaladores de dosis medida que contenian salbutamol y beclometasone, habiendo
comenzado la produccion de los mismos con salmeterol en 2004. En lo que a este Gltimo
respecta, la sustitucion de CFC-11 y CFC-12 por propulsores HFA exigira un proceso mas
complejo, puesto que el etanol no puede utilizarse con la nueva formulacion de HFA.

26. Partiendo del consumo actual de CFC para la fabricacion de tres ingredientes activos
destinados a los inhaladores de dosis medida que se recogio en el plan nacional de eliminacién
para la Republica Isldmica del Iran, y habida cuenta de lo relativamente reducido de los
volimenes de produccién de los inhaladores de dosis medida que contienen beclometasone y
salmeterol, en comparacion con los de salbutamol, la ONUDI se encuentra evaluando la
visibilidad técnica y la viabilidad econdmica de modificar algunos elementos de los equipos de la
actual cadena de produccion, utilizando un envase a presion de 300 litros en vez del de 500 litros
transferencia tecnoldgica habida cuenta de las observaciones efectuadas por la Secretaria, y esta
calculando los costes de explotacion basandose en un periodo de un afio.

217, La Secretaria tomo tambien nota de que la ONUDI se encuentra actualmente negociando
en Egipto un acuerdo con una empresa de mejora tecnolégica para el desarrollo de inhaladores
de dosis medida con propelente HFA para salbutamol, beclometasona y salmeterol. Por lo tanto,
se presupone que, el Fondo Multilateral, en su calidad de proveedor de recursos financiaros para
la ONUDI, serd propietaria de todas las especificaciones (incluidos todos los documentos
pertinentes) relativas al desarrollo de los inhaladores de dosis medida con propulsor HFA en los
que se utilicen los ingredientes activos citados supra. Tras tener en cuenta que los procesos de
produccion relativos a tales inhaladores en la Republica Islamica del Iran seran similares a los de
la produccion de Egipto, los Gnicos costos adicionales que habria que abonar son los conexos a la
elaboracion de documentos y los ensayos. Tales costes serian muy inferiores a los 800.000
$EUA solicitados para el desarrollo de cada droga. Desde esta premisa, la Secretaria solicité a la
ONUDI una investigacion ulterior de este planteamiento, el cual conllevaria importantes ahorros
para el Fondo Multilateral sin menoscabar la conversion de Sina Darou o proyectos similares que
pudieran darse en un futuro.

28. Al abordar esta cuestion, la ONUDI inform6 a la Secretaria que si bien el Fondo
Multilateral era propietario de los documentos y de las especificaciones pertinentes, cabia la
posibilidad de que los reglamentos relativos al desarrollo de los diversos inhaladores de dosis
medida variaran de un pais a otro. Los componentes de tales inhaladores, tales como las valvulas
y los cartuchos utilizados por una empresa dada, pueden también diferir de los componentes
utilizados por otra. Ademas, las prescripciones sobre estabilidad estan relacionadas con los
paises y dependen, entre otras cosas, de la duracion del periodo de ensayo (3 meses, 6 meses 0
12 meses) y de las condiciones climaticas (temperatura y humedad relativa). En consecuencia,
los documentos elaborados para un inhalador de dosis medida con un ingrediente activo
especifico solo podrian utilizarse cuando los parametros de produccién, los componentes de los
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inhaladores, los proveedores de productos quimicos y los reglamentos aplicables fueran los
mismos.

Enmienda del acuerdo entre el Gobierno y el Comité Ejecutivo

29.  El actual acuerdo entre el Gobierno de la Republica Islamica del Irdn y el Comité
Ejecutivo recoge todo el consumo de CFC remanente que sea admisible para financiacion,
incluidas las 93,0 toneladas PAO de CFC utilizadas para la fabricacion de inhaladores de dosis
medida en las fechas en que se aprobo el plan nacional de eliminacion. Por lo tanto, si el Comité
Ejecutivo aprobara el proyecto de eliminacion de inhaladores de dosis medida en la Republica
Islamica del Iran, el acuerdo vigente se modificard consecuentemente.

Financiacién acordada

30.  La Secretariay la ONUDI se encuentran ain debatiendo cuestiones relativas a los costos.
Los resultados de dichas consultas se presentaran al Comité Ejecutivo antes de la 522 Reunion.

RECOMENDACIONES

31. Pendiente.
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