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Proyecto de decisión XV/….:
Promoción de la cesación de presentación de propuestas de usos esenciales para los inhaladores de dosis medidas


Teniendo en cuenta la labor que realizó el Grupo de Evaluación Tecnológica y Económica a partir de la base de datos establecida en virtud de la decisión XIV/5,


Teniendo presente en particular que en las Partes que no operan al amparo del artículo 5 hay una amplia oferta de inhaladores de dosis medidas (IDM) con salbutamol sin CFC,


Consciente de que en la evaluación del Grupo correspondiente a 2003 se llega a la conclusión de que el desarrollo de IDM sin CFC y su registro y lanzamiento en el mercado no pueden por sí solos y sin una reglamentación adicional suscitar una adopción generalizada del producto, 


Consciente de que el suministro de información adicional relacionada con las propuestas de usos esenciales se correspondería con la evaluación del Grupo de 2003,


La 15ª Reunión de las Partes decide:


1.
Pedir a las Partes que presenten sus propuestas de exenciones para usos esenciales en relación con los IDM especificando, para cada uso propuesto, el ingrediente activo, el mercado previsto para la venta o distribución y el volumen de CFC requerido;


2.
Pedir al Grupo de Evaluación Tecnológica y Económica y a su Comité de opciones técnicas que formulen recomendaciones sobre las exenciones para usos esenciales en las Partes que no operan al amparo del artículo 5 en relación con los CFC para IDM haciendo referencia al ingrediente activo de los IDM en que se utilizarán los CFC y el mercado previsto para la venta o distribución;


3.
Que no se autorizarán volúmenes de CFC para usos esenciales para un producto de IDM con CFC fabricado para la venta o distribución en ninguna Parte que no opera al amparo del artículo 5, si el fabricante:

a)
Tiene la intención de utilizar el CFC solicitado después de 2005 en productos de IDM con CFC en que el ingrediente activo es salbutamol; o

b)
Tiene la intención de utilizar los CFC solicitados en productos de IDM con CFC que usan cualquier ingrediente activo después de [2007];


4.
Que no se autorizarán volúmenes de CFC para usos esenciales para un producto de IDM con CFC fabricado para la venta o distribución en ninguna Parte, si el fabricante:


a)
No está desarrollando activamente una alternativa sin CFC para el producto;

b)
No está procurando en forma activa obtener la o las aprobaciones necesarias de las autoridades reguladoras de esa Parte para su producto alternativo sin CFC;

c)
No ha lanzado su producto alternativo sin CFC en un lapso de nueve meses a partir del momento en que obtuvo la o las aprobaciones necesarias de las autoridades reguladoras de esa Parte; o

d)
No ha retirado su producto con CFC de esa Parte en un lapso de doce meses a partir del momento en que lanzó su producto alternativo sin CFC;


5.
Que los párrafos 3 y 4 supra se aplicarán a menos que el Grupo de Evaluación Tecnológica y Económica aconseje que, teniendo en cuenta la información suministrada por la autoridad nacional competente, un volumen de CFC solicitado por cualquier Parte para un año dado es indudablemente indispensable para la atención de pacientes;


6.
Pedir al Grupo que recomiende un formulario, con secciones marcadas como confidenciales y no confidenciales, para que lo utilicen las Partes que suministran información con arreglo a la decisión XIV/5, y pedir a la Secretaría del Ozono que publique en su sitio en la web todos los datos presentados con arreglo a la decisión XIV/5 que la Parte que los ha remitido no haya marcado como confidenciales;


7.
Pedir al Grupo que modifique el Manual para propuestas de usos esenciales con el fin de tener en cuenta la presente decisión.

TEXTO EXPLICATIVO

1. El texto del presente proyecto de decisión fue presentado a las Partes por la Comunidad Europea y 10 países en proceso de adhesión en la 23a reunión del Grupo de Trabajo de composición abierta del Protocolo de Montreal (OEWG-23), celebrada de 7 a 11 de julio 2003 en Montreal (Canadá).  Mediante el presente texto explicativo pretendemos brindar más información sobre nuestras intenciones con respecto a cada párrafo del proyecto de decisión.  

2. En el informe de abril de 2003 del GETE se establece que será necesario que las Partes acuerden medidas adicionales, además de que se apliquen más medidas reglamentarias en los mercados nacionales, para completar la transición de inhaladores de dosis medidas (IDM) con CFC a alternativas sin CFC para el tratamiento del asma y las neumopatías obstructivas crónicas (NOC).  Para completar la transición en un plazo razonable será preciso adoptar medidas eficaces en el marco del Protocolo para alcanzar reducciones reales en el uso de CFC, garantizando al mismo tiempo que los pacientes sigan teniendo acceso a alternativas de tratamiento adecuadas.  El Consorcio Internacional de Aerosoles Farmacéuticos (IPAC) y otras organizaciones que representan los intereses de los pacientes también han expresado opiniones similares.    

3. La Partes en el Protocolo pretendían que la exención para usos esenciales sólo fuera una excepción temporaria de la eliminación gradual general del uso de CFC que entró en vigor el 1 de enero de 1996.  El propósito de la excepción temporaria era dar más tiempo, con limitaciones, a los fabricantes de IDM para que desarrollaran alternativas sin CFC.  Sin embargo, como señala el GETE, no todas las empresas están reformulando activamente alternativas sin CFC.  Algunas empresas que han reformulado no están tomando las medidas adecuadas para registrar sus alternativas sin CFC en muchos mercados o, una vez registradas, no las están comercializando.  La gran mayoría de los países que no operan al amparo del párrafo 1 del artículo 5 no ha desarrollado estrategias de transición, a pesar del mandato de la decisión XII/2 relativo a que deben presentar tales estrategias a la Secretaría antes del 31 de enero de 2002.  Otros países han presentado estrategias de transición pero no han tomado las correspondientes medidas.  Asimismo, algunos países siguen solicitando la exención para usos esenciales de grandes volúmenes de CFC destinados a productos para los que existen dos o más alternativas aceptables en el mercado, a pesar de la restricción que figura en la decisión IV/25 relativa a que los volúmenes para usos esenciales sólo pueden aprobarse cuando no se dispone de alternativas viables desde los puntos de vista técnico o económico.

4. En 1997, en su decisión IX/19, las Partes señalaron que el GETE esperaba que la mayor parte de la transición relativa a los IDM tuviera lugar en las Partes que no operan al amparo del párrafo 1 del artículo 5 para el año 2000 y que en 2005 la necesidad de CFC fuera mínima.  Ahora todas las Partes deben aceptar que es imposible alcanzar este objetivo en el marco de las decisiones en vigor del Protocolo.  De hecho, si no se elaboran nuevas medidas en el marco del Protocolo en pro de la transición es improbable que ésta se complete en esta década, incluso en las Partes que no operan al amparo del párrafo 1 del artículo 5, con lo que no se conseguirá la transición a IDM sin CFC no se concretará.

5. Los siete párrafos del proyecto de decisión apuntan a fortalecer los procedimientos para evaluar y autorizar los volúmenes para usos esenciales, y de este modo promover la eliminación gradual de los CFC para IDM tan pronto como sea posible, sin poner en peligro a los pacientes con asma y NOC.

6. En el párrafo 1 se requiere que la Parte solicitante especifique en su solicitud el volumen de CFC de cada ingrediente activo y el mercado al que se propone destinarlo.  En la actualidad, la información presentada como parte de una solicitud se agrupa de tal manera que no permite al GETE determinar para un ingrediente activo en particular cuándo se dispone de suficientes alternativas sin CFC en el mercado, por consiguiente, y los volúmenes para usos esenciales correspondientes a ese producto no se justifican.  En consecuencia, para avanzar en la eliminación gradual del uso de CFC para IDM es necesario pedir a las Partes que suministren información más detallada que en las solicitudes anteriores.

7. En el párrafo 2 se pide al GETE que formule recomendaciones sobre el volumen para usos esenciales adecuado para cada Parte solicitante sobre la base del volumen de CFC que se utilizará para cada ingrediente activo y el país de destino del IDM con CFC.  Con ello se imparten al GETE instrucciones más específicas que las que figuran en la decisión IV/25, relativa a la formulación de recomendaciones de usos esenciales para IDM con CFC. 

8. Al formular sus recomendaciones a las Partes sobre el volumen apropiado de CFC para satisfacer los requisitos para usos esenciales, el GETE podrá hacer un mayor uso de la información presentada de conformidad con la decisión XIV/5, en la que se pedía a las Partes que facilitaran una lista de IDM con CFC y de IDM sin CFC por ingrediente activo y mercado y que actualizaran esa información anualmente.  Casi 50 Partes han aportado información sobre IDM para la base de datos.

9. En los párrafos 3 y 4 se definen las condiciones en que el GETE no debería recomendar CFC para usos esenciales y las Partes no deberían autorizarlos.

10. En el inciso a) del párrafo 3 se determina que 2005 es el último año en que se autorizarán CFC para usos esenciales para su uso en IDM con salbutamol (como único ingrediente activo) para la venta o distribución en una Parte que no opera al amparo del párrafo 1 del artículo 5.  Se ha aprobado al menos un producto de salbutamol sin CFC en casi el 90 por ciento de las Partes que no operan al amparo del párrafo 1 del artículo 5, y casi el 80 por ciento de estas Partes han aprobado dos o más productos de salbutamol sin CFC.  En consecuencia, como hay productos de salbutamol sin CFC ampliamente disponibles en las Partes que no operan al amparo del párrafo 1 del artículo 5, ya no se justifica continuar autorizando la producción de CFC para IDM con salbutamol en esos países.  Sin embargo, a pesar de la amplia disponibilidad de alternativas que no contienen CFC, la mayor proporción de CFC para usos esenciales se sigue destinando a IDM con salbutamol.  Así pues, dejar de otorgar autorizaciones para usos esenciales de esos productos sería un gran paso adelante en pro de la completa eliminación gradual de CFC para usos esenciales.  Asimismo, en más de una docena de países ya se ha eliminado gradualmente el uso de CFC para salbutamol sin ningún perjuicio para los pacientes, por lo que no hay motivos para pensar que los pacientes se verán perjudicados por esta medida del Protocolo  En particular, esta medida surtiría efecto exactamente una década después de la prohibición de la producción de CFC en las Partes que no operan al amparo del párrafo 1 del artículo 5.

11. En el inciso b) del párrafo 3 se propone que 2007 sea el último año en que se autorice CFC para usos esenciales para su uso en cualquier IDM destinado a la venta o distribución en una Parte que no opere al amparo del párrafo 1 del artículo 5.  Australia, el Canadá y el Japón han conseguido eliminar gradualmente el uso de CFC en IDM fijando plazos claros para su uso final.  

12. Los plazos que se contemplan en el párrafo 3 deberían bastar para que tanto los pacientes y sus médicos como los productores de IDM tomen las medidas necesarias para completar la transición sin interrumpir el cuidado de los pacientes.  Las organizaciones de pacientes vienen proponiendo un enfoque de “calendario y meta” en el Protocolo de Montreal que proporcionaría transparencia y claridad a la transición a IDM sin CFC.  

13. La fecha límite de la exención para usos esenciales para IDM con CFC se aplica solamente a las Partes que no operan al amparo del párrafo 1 del artículo 5.  Sin embargo, conjuntamente con el párrafo 4 del proyecto de decisión (que se examina más adelante), esas medidas también tendrían el efecto positivo de reducir la probabilidad de que las Partes que operan al amparo del párrafo 1 del artículo 5 necesiten recurrir a una exención para usos esenciales después de su eliminación de los CFC en 2010.  Por cierto, sería injusto que las Partes que no operan al amparo del párrafo 1 del artículo 5 continuasen produciendo nuevos CFC para usos que no son realmente esenciales al mismo tiempo que las Partes que operan al amparo del párrafo 1 del artículo 5 están haciendo todo lo posible para cumplir la fecha propuesta para la eliminación gradual de los CFC en 2010.

14. Aunque las organizaciones de pacientes han subrayado la importancia de establecer plazos que no presenten ambigüedades, es importante que las fechas límite mencionadas tengan cierta flexibilidad en caso de circunstancias de emergencia imprevistas. Por eso, se propone que estos límites se combinen con una “ventanilla de escape” (véase el párrafo 5 a continuación) para garantizar que no se interrumpa el acceso a tratamientos claramente indispensables.  

15. En el párrafo 4 se requiere que no se autorice la utilización de CFC si un fabricante para el que una Parte está solicitando volúmenes para usos esenciales no está desarrollando activamente un producto sin CFC (inciso a) del párrafo 4); procurando activamente que las autoridades nacionales reguladoras aprueben su producto sin CFC (inciso b) del párrafo 4); lanzando una alternativa sin CFC en los nueve meses siguientes a la obtención de la autorización o autorizaciones reglamentarias (inciso c) del párrafo 4); ni retirando su producto con CFC dentro de los 12 meses posteriores al lanzamiento de su alternativa sin CFC (inciso d) del párrafo 4).  

16. La intención del párrafo 4 es enumerar los criterios específicos en los que se define cuándo los fabricantes de IDM no están haciendo todo lo posible por reformular y comercializar productos IDM sin CFC y, cuando se determina que no lo están haciendo, no autorizar CFC para esos fabricantes.  Como ha indicado el GETE, la adopción de IDM sin CFC se verá perjudicada si su equivalente con CFC continúa presente en el mercado.  En consecuencia, es importante eliminar los IDM con CFC del mercado dentro del plazo de 12 meses, que debería ser suficiente para que los pacientes comiencen a utilizar el nuevo producto.  

17. El párrafo 5 constituye una excepción cuidadosa (“ventanilla de escape”) a los párrafos 3 y 4.  Sobre la base de la información suministrada por las autoridades competentes, se permitiría a las Partes explicar las razones por las que los CFC siguen siendo necesarios para determinados IDM después de las fechas en que no se puede autorizar la utilización de CFC.  Como se señaló con anterioridad, es prudente ofrecer cierta flexibilidad a las metas y calendarios del párrafo 3 y las medidas de “procura activa” que se contemplan en el párrafo 4 en caso de emergencias imprevistas.  Si una Parte cree que algunos volúmenes adicionales de CFC son “claramente indispensables para el cuidado de los pacientes” podría presentar su caso al GETE.  Las Partes examinarían la evaluación del Panel y podrían autorizar los volúmenes de CFC en forma anual.  La intención no es simplemente disfrazar los criterios que figuran en  la decisión IV/25, sino más bien definir un criterio más estricto para los últimos años de esta década, cuando deberá efectuarse un examen muy estricto de toda nueva producción de CFC por una Parte que no opera al amparo del párrafo 1 del artículo 5 o destinada a una de esas Partes.

18. En el párrafo 6 se solicita al GETE que recomiende un formulario para la presentación de datos para la base de datos mundial  La Secretaría del Ozono en este momento no puede publicar los informes de la base de datos mundial en su sitio Web debido a que hay información confidencial mezclada con información que no lo es.  En el proyecto de decisión pedimos oficialmente al GETE que diseñe un formulario que permita a las Partes designar la información que presentan como “confidencial” o “no confidencial”, y a la Secretaría que publique la información no confidencial en el sitio web del PNUMA. 

19. En el párrafo 7 se solicita al GETE que modifique el Manual para las propuestas para usos esenciales teniendo en cuenta esta presente decisión. 
-----
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Para economizar recursos, sólo se ha impreso un número limitado de ejemplares del presente documento.  Se ruega a los delegados que lleven sus propios ejemplares a las reuniones y eviten solicitar otros.
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