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}-Poporului, in indeplinirea atributiilor constitut;ionale si ale dispozitiilor
art. 26 alin. (2) din Legea nr. 35/1997 privind organizarea si functionarea institutiei Avocatul
Poporului, republicatd, cu modificirile si completirile ulterioare, a fintocmit un
Raport special cu privire la importanta, producerea si situatia vaccinurilor Institutului
National de Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie "Cantacuzino”.

fn acest sens, supunem atentiei dumneavoastra acest raport, cu rugimintea de a aprecia

asupra mésurilor ce se 1mpun referitor la situatia descrisa.

Cu

Doamnei Roberta Alma Anastase

Presedintele Camerei Deputatilor

Bucuresti, 15 iunie 2012
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Avocatul Poporului a fost sesizat cu privire la neproducerea vaccinului ,,Stafilococic D
(in dilutii)”, (VSD), produs original roménesc cu indicatia: ,tratamentul infectiilor
stafilococice §i imunomodulator in tratamentul parodontopatiilor”, medicament care si-a
dovedit eficienta in tratamentul bolilor parodontale sau altor boli.

In urma sesizarii formulate, Avocatul Poporului a Intreprins o serie de verificari, in
cadrul unei anchete proprii, desfisurate in temeiul art. 22 din Legea nr. 35/1997 privind
organizarea i functionarea institutiei Avocatului Poporului, republicati, cu modificarile si
completdrile ulterioare, al céror rezultat a condus la constatarea situatiei deosebit de critice a
LN.C.D.M.I. "Cantacuzino”, motiv pentru care, din oficiu, s-a hotirat extinderea demersurilor
intreprinse.

Cu ocazia verificarilor efectuate s-a constatat ci, vaccinul ,,Stafilococic D (in dilutii)
nu este singurul vaccin care nu se mai produce, in acest sens fiind refinute, cu titlu de
exemplu §i urmétoarele vaccinuri, care, de asemenea, nu se mai produc: Vaccinul Combinat
Diftero- tetano pertussis Absorbit (VCDTP), Vaccinul Dizenteric Viu Oral Vadizen, Vaccinul
Stafilococic, Vaccinul Stafilococic pentru Tratarea Acneei si Foliculitei Stafilococice,
Vaccinul Tifoidic Subcutanat, VVR, Cantastim, P.P.P.I1.C.65-10 U.T., Polidin, Vaccinul
Tetanic Absorbit (VTA)).

L Istoricul I.N.C.D.M.I. "Cantacuzino"

LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" a fost creat din punctul de vedere legal in 1921, dar inci
din 1901, cénd a fost numit profesor la Facultatea de Medicini din Bucuresti, profesorul
Cantacuzino a creat si condus "Laboratorul de Medicind Experimentald" care, pe langi
activititile sale didactice si stiintifice, avea ca sarcinid in anul 1904 de a prepara serul
antistreptococic si apoi serul antidizenteric, primele doud dintr-o lungd serie de produse
biologice pe care la va produce Institutul Cantacuzino, al cirui "Laborator de Medicini
Experimentald" a constituit nucleul initial.

Intr-un raport redactat la inceputul anului 1921, profesorul Cantacuzino se exprima
astfel: "Inca de la inceputul razboiului national (primul rdzboi mondial) si de-a lungul intregii
sale durate (1916-1918), laboratorul nostru a avut ca sarcini de a produce toate vaccinurile si
serurile necesare armatei (precizez ci este vorba atit de armata roméani, cét si de cea rusa si,
apoi, de misiunea Aliatd), cit si populatiei din Moldova, unde laboratorul nostru a fost
evacuat. In aceste imprejurdri si in ciuda dificultatilor tehnice, am reusit si facem fata

necesitétilor colosale ale rdzboiului, fard a fi obligati si apelam la un ajutor venit din



strdindtate. Cand s-a instaurat pacea, noi am continuat si producem aceeasi cantitate de
vaccinuri §i seruri, deoarece cererea crescuse prin mérirea teritoriului Roméaniei si populatiei
sale si prin generalizarea practicii de vaccinare si serotipie. in ziua de azi, nevoile au crescut
atit de mult incét mijloacele de care dispunem au devenit total insuficiente. Ne aflam deci in
imposibilitatea materiald absolutd ca pe viitor sd ne putem realiza sarcina ... Acestea sunt
motivele pentru care ne gdndim ca este imperativ necesar si gisim o rezolvare a situatiei in
care ne aflam, in scopul de a putea face fatd nevoilor actuale ale Romaniei.

In data de 8 iulie 1921, Adunarea Deputatilor a votat Legea privitoare la fondarea
Institutului de seruri si vaccinuri "Dr. 1. Cantacuzino", sanctionati si promulgatd de citre
regele Ferdinand, prin Decretul nr. 3068/1921.

Primul articol al actului normativ mentionat prevede ci ” Pe ziua de 1 aprilie 1921, la
Bucuresti, in apropierea Ministerului de Interne, Directia generald a Serviciului sanitar, s-a
instituit sub denumirea "Institutul de seruri i vaccinuri Dr. I. Cantacuzino", avind de scop
prepararea serurilor si vaccinurilor necesare térii pentru combaterea bolilor contagioase”.

Art. 2 stabilea cd, ,Institutul de seruri §i vaccinuri are insarcinarea de a prepara toate
serurile i vaccinurile trebuincioase directiei generale sanitare, de a face lucririle de laborator
necesare pentru diagnosticul stiintific si profilaxia bolilor contagioase cum si cercetdrile in
legdturd cu perfectionarea metodelor tehnice pentru aceste scopuri”.

Inca de la fondarea sa, LN.C.D.M.L "Cantacuzino” a fost un institut de stat. Veniturile
sale proveneau conform Legii din 1927 si Regulamentului de functionare din 1924 din:

a — subventia anuald a bugetului de stat;

b — subventia acordati de diferite autorititi administrative sau de societiti private;

¢ — vanzarea de seruri si vaccinuri produse de Institut;

d — vanzarea de diferite produse de laborator ale Institutului necesare diagnosticului de
boli contagioase;

¢ — taxa luatd pentru diferite analize medicale efectuate de catre Institut persoanelor
particulare;

f — donatii si legate;

Conform Regulamentului din 1924, Institutul avea urmatoarele sectii: Seroterapie,
Vaccinuri, Analize, Parazitologie, Cercetare, Serviciul general de administratie si
contabilitate. Numdrul sectiilor, ca si destinatiile lor, putea fi modificat conform "nevoilor
interne ". In consecintd, in 1931, LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" avea:

- un serviciu de seruri antitoxice, in care se prepara serul antitetanic, antidifteric,

antidizenteric si antiscarlatin, ca si anatoxinele tetanice, difterice si anatoxinele scarlatinei;



- un serviciu de analize medicale, compus din laboratorul de bacteriologie si serologie si
din laboratorul de chimie biologici;

- o sectie destinatd cercetdrilor stiintifice si invatimantului medical, condusd de
Profesorul Cantacuzino;

- un laborator de patologie comparatd, de care depindea Serviciul de Inoculare si
Colectare de ser, situat la ferma Biéneasa;

- un laborator de parazitologie;

- 0 sectie care se ocupa cu studiul tuberculozei, in vederea prepararii tuberculinei si a
vaccinului BCG;

- un serviciu care se ocupa de colectia de culturi microbiene;

- un serviciu de fiolaj, de ambalare si expediere a produselor Institutului;

- un serviciu de sterilizare si preparare a mediilor de culturi.

- Institutul avea, de asemenea, o bibliotecd, un serviciu administrativ (trezorerie,
economat, administratie, depozite, etc.) condus de un licentiat in drept.

Din anul 1970, Institutul a fost reorganizat, avind in continuare sarcinile de plan
impuse de Ministerul Sanatitii. Principiul de conducere unicd a fost inlocuit cu cel de
"conducere colectivd", mai mult prin vorbe, decat prin fapte, de vreme ce conducerea
exercitatd de "Consiliul stiintific" este strict reglatd de deciziile directiei superioare ale
statului, ca de altfel si structura si organizarea acestuia.

in anul 1990, Institutul Cantacuzino s-a desfiintat, prin preluarea activului si pasivului
acestuia, de céitre Regia autonoma "Institutul Cantacuzino" prin Hotirdrea Guvernului
nr. 1.247 din 4 decembrie 1990 privind infiintarea Regiei autonome "Institutul Cantacuzino”,
publicati in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 141 din 12 decembrie 1990.

Ulterior, Hotdrarea Guvernului nr. 1.247 din 4 decembrie 1990 a fost abrogata prin
Hotdrdrea de Guvern nr. 133/1994 privind reorganizarea Regiei Autonome "Institutul
Cantacuzino", publicatad in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 94 din 12 aprilie 1994,
iar Regia Autonoma "Institutul Cantacuzino" s-a reorganizat ca institut de cercetare cu
personalitate juridicd, in subordinea Ministerului ‘Sanatitii, avind denumirea Institutul
"Cantacuzino".

Hotédrirea Guvernului nr. 133/1994 privind reorganizarea Regiei Autonome "Institutul
Cantacuzino" a fost abrogata in temeiul art. 18 din Hotirdrea Guvernului nr. 352 din 11
aprilie 2002 privind infiintarea Institutului National de Cercetare-Dezvoltare pentru
Microbiologie si Imunologie "Cantacuzino", publicati in Monitorul Oficial al Roméniei
nr. 320 din data de 15 mai 2002.



Obiectul de activitate al Regiei autonome "Institutul Cantacuzino, respectiv a Institutului
"Cantacuzino", consta in principal, in:

- cercetdri stiintifice In domeniul bolilor bacteriene, virale, parazitare, imunitare si al
mijloacelor de prevenire i combatere a acestora, ca si in domeniul biologiei moleculare si
geneticii, cu forte proprii si prin cooperare nationald si international;

- invatdmant de microbiologie, imunologie, epidemiologie, formarea de personal stiintific
si tehnic;

- prepararea de produse biologice profilactice si terapeutice, reactivi biologici de
diagnostic, reactivi imunochimici, alergene, medii bacteriologice si pentru culturi celulare, cu
forte proprii §i prin cooperare nationald §i internationald, si comercializarea lor in tard si pe
piete externe;

- asistentd tehnicd i metodologica acordatd unitdtilor de profil din reteaua sanitara,
expertize, consulting, participarea la supravegherea epidemiologici a teritoriului, la programe
de séndtate nationale si internationale, in conformitate cu domeniile specifice;

- desfacere directi cétre populatie de produse biologice, medicamente si reactivi;

- asistentd medicald directd de profil pentru populatie si diverse unititi.

Regia autonomd "Institutul Cantacuzino" gestiona cercetarea stiintifici in domeniul
medical de profil, f)roduc;ia de preparate biologice, profilactice, terapeutice si de diagnostic,
asistenta tehnicd microbiologici si epidemiologica, activitatea metodologici, de invatamant si
formare de personal stiintific si tehnic, publicatii stiintifice, desfacere de produse biologice,
medicamente i reactivi, prestatii medicale de profil micromiologic care se realizeazi integral

in unitdtile sale sau prin cooperare nationald gi internationald.

Graficul si numérul bioproduselor de uz uman produse de I.N.C.D.M.IL. ""Cantacuzino"

in perioada 1921-2010

Produse 1921- 1941- 1961- 1981- 1991-

1940 1960 1980 1990 2010%*

Vaccinuri 7 8 9 9 6

profilactice

Vaccinuri 5 6 11 13 6

terapeutice si

imunomodulatori

Seruri terapeutice 7 7 6 >

Hemoderivate - - 2 8 -
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Produse 19 21 26 35

injectabile
1. Pentru aprobarea producerii vaccinurilor respective fard conditii GMP s-au
facut doud interventii succesive intre anii 2000-2005 la Parlament si Presedintia
Roméniei, care au discutat importanta strategicd a acestora in CSAT si aprobat
temporar fabricarea cu incéd 5 ani de fiecare data.

2. Produse aprobate:

Vaccinurile:

- Antitetanic —Pp> simple ori asociate pentru copii si adulti

- Antidifteric —» simple ori asociate pentru copii si adulti
c? - Antipertussis
| - BCG - liofilizat - preventiv

- Gripal

- Rabic (comercializat in colaborare)

|Imunomodulatorii.

- Vaccinul stafilococic in 2 variante - Imunoterapia infectiilor stafilococice
recidivante antibiorezistente si a parodontopatiei marginale

- Cantastim

- Polidin

- Vaccin BCG pentru imunoterapia cancerului de vezic3 urinari

- Orostim

- IBC-10 (Anticandidoze)

LN.C.D.M.I. ,,Cantacuzino" a produs exclusiv pentru acoperirea necesarului national (suport
strategic in sdnétatea publicd) avand o contributie esential:
a) la eradicarea :
- variolei - global
- poliomielitei - european
b) eliminarea
- febrei tifoide

- difteriei

- tetanosului la nou nascuti
c¢) reducerea morbiditatii semnificativ:
- rujeold
- gripd
- tuse convulsiva
- tuberculoza

d) producitor de medii de cultura si reactivi de diagnostic microbiologic si imunologic

e) unic producétor national de animale de experiment clasa SPF pentru cercetare si

control in productia farmaceutica (BIO)




I11L. Cadrul legal si obiectul de activitate al L.LN.C.D.M.IL. ""Cantacuzino"

IN.C.D.M.I. "Cantacuzino" a fost infiintat in scopul desfasurdrii activititii de cercetare
stiintificd si dezvoltare tehnologicd in domeniul microbiologiei si imunologiei, corespunzitor
hotérarii de infiintare a acestuia.

Potrivit art. 2 din Hotardrea Guvernului nr. 352 din 11 aprilie 2002, LN.C.D.M.L
"Cantacuzino" are ca obiect de activitate:

a) cercetdri stiintifice in domeniul cauzelor si mecanismului de producere a infectiilor
bacteriene, virale, parazitare si al mijloacelor de prevenire si combatere a acestora, precum si
in domeniul imunologiei, biologiei celulare, geneticii microbiene si biotehnologiei, cu forte
proprii si prin cooperare stiintifica cu alte institutii din tara si din stréinétate;

b) producerea de preparate biologice profilactice si terapeutice, reactivi biologici de
diagnostic, reactivi imunochimici, medii bacteriologice si pentru culturi celulare, dispozitive
medicale, cu forte proprii §i prin cooperare nationald si internationald, precum si valorificarea
lor in tard i in striinatate;

c) cresterea, exploatarea si comercializarea animalelor de laborator destinate testdrilor de
medicamente si produse biologice administrabile omului, precum si cercetarii stiintifice;

d) servicii de consultantd tehnicd si metodologicd acordate unitatilor de profil din tara,
expertize, participarea la supravegherea epidemiologica a teritoriului, la programe de sanatate
nationale si internationale, in domeniile specifice de activitate;

e) asigurarea functiondrii centrelor de referintd din cadrul institutului, recunoscute de
Ministerul S#natatii si Familiei, in actiunile specifice de diagnostic si control al bolilor
transmisibile;

f) desfacerea direct cétre populatie de produse biologice, medicamente si reactivi, medii si
dispozitive medicale;

g) asigurarea de prestatii de diagnostic prin laboratorul si centrele de referinta din institut,
pe baza contractelor incheiate cu casele de asiguriri de sanitate;

h) investigatii de laborator de specialitate pentru populatie si diverse unitati.

Potrivit art. 3 din Normele din 11 aprilie 2002 de organizare si functionare al
LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" obiectul de activitate al acestuia cuprinde:

1. Activitdti de cercetare stiintificd §i dezvoltare tehnologicd in domeniile infectii

bacteriene, virale i parazitare, biologiei celulare si moleculare, imunologiei, biotehnologiei si

geneticii microbiene:



a) dezvoltarea studiilor teoretice in microbiologie si imunologie, inclusiv in domeniul
biologiei moleculare, biologiei celulare, biotehnologiei si geneticii;

b) studiul etiologiei si patogeniei bolilor infectioase, parazitare si imunitare, al mijloacelor
specifice de diagnosticare, prevenire si combatere a acestora;

c) studiul microorganismelor si al rolului lor in procesele naturale, normale sau
patologice, si al reactiilor pe care le provoaci;

d) studiul bolilor transmisibile cu potential de largd propagare: tuberculoza, infectii acute
respiratorii, hepatite virale, retrovirusuri, arbovirusuri, enterovirusuri etc.;

e) cercetiri In vederea elabordrii §i evaludrii de teste moleculare pentru diagnosticul
modern microbiologic, imunologic si imunochimic, inclusiv in scopuri epidemiologice;

f) studiul eficacitétii produselor biologice, precum si al metodelor de profilaxie specificd
bolilor infectioase;

g) studiul unor aspecte fundamentale de imunologie celulard si umorald privind
mecanismele imunomodulatoare; rolul receptorilor celulari si al functiilor celulare prin
mediatori; mecanisme moleculare si celulare ale bolilor autoimune si ale imunodeficientei;

h) supravegherea ecologicd a populatiilor de insecte vectoare si studiul unor agenti
biologici si chimici de combatere;

i) studiul infectiilor parazitare cu implicatii in sinitatea publica: cercetarea mecanismelor
de patogenitate; elaborarea unor tehnici moderne de diagnostic; noi scheme de tratament si
profilaxie;

j) identificarea unor substante de origine bacteriand sau vegetald cu proprietiti
terapeutice;

k) cercetare-dezvoltare in domeniul biotehnologiei in vederea realizirii unor produse
biologice de uz medical;

1) elaborarea de strategii, studii de diagnoza si prognozi privind dezvoltarea domeniilor
stiintei si tehnologiei;

m) cercetare aplicativd si/sau dezvoltare tehnologicd pentru solutionarea unor probleme
concrete din domeniul sdu de activitate, cu prioritate, la solicitarea unor beneficiari, prin
contracte directe;

n) activitdti de transfer tehnologic pentru rezultatele cercetirii efectuate din domeniul
propriu;

0) in cadrul obiectului siu de activitate colaboreazi la realizarea unor activititi de
cercetare-dezvoltare privind domeniile strategice: arme chimice, biologice, nucleare si de

apdrare nationali.



2. Activititi de asistentd tehnico-metodologica si activititi de sénitate publicd, precum si
acordarea de servicii specializate:

a) asigurarea functiei de referintd iIn domeniul microbiologiei, acordarea de asistenta
tehnicd si metodologicad unitdtilor de profil din reteaua sanitard, participarea la elaborarea,
aplicarea si evaluarea programelor de sdnitate publici nationale si internationale in domeniile

| specifice activitdtii LN.C.D.M.L. "Cantacuzino", inclusiv prin actiuni de instruire tehnico-
metodologica si de evaluare a eficientei profesionale in unititile de profil din tara;

b) promovarea afilierii unor centre nafionale de referinti la organizatii si organisme
internationale;

¢) acordarea de servicii de consultantd tehnici si metodologica de specialitate solicitati de
Ministerul Sanétatii Publice si de unititile sanitare din tard prin contracte si conventii;

d) interventii operative la solicitarea Ministerului Sanatitii Publice in situatii
epidemiologice speciale prin deplasarea de laboratoare si specialisti in focare;

e) efectuarea supravegherii de laborator in bolile transmisibile cu impact in sinitatea
publicé, la nivel national;

f) participarea la activitdti de consultantd, expertizi si interventie In situatii de criza,
epidemii severe, pandemii;

g) elaborarea unui sistem de evaluare a eficientei profesionale in unititile de profil din
tard si implementarea tehnica a acestuia;

h) prestarea de servicii de laborator de specialitate pentru populatie si diverse unitati;

1) instruiri intensive de scurtd duratd in domeniul siu de activitate.

3. Activititi de formare, specializare, perfectionare profesionald si pregatire
postuniversitard de specialitate:

a) organizarea anuald de cursuri teoretice si practice de microbiologie, imunologie, cu
participéri nationale si internationale, cursanti si lectori;

b) organizarea de manifestdri stiintifice nationale si internationale in domeniul
microbiologiei, imunologiei, epidemiologiei, biotehnologiei;

c) perfectionarea personalului stiintific prin burse, stagii de schimb de experienti etc. in
alte institutii de profil din tard si striinitate. Sprijinirea afilierii membrilor IL.N.C.D.M.L
"Cantacuzino" la societti stiintifice nationale si internationale;

d) organizarea unui sistem complex de documentare stiintifica si operativi-informatizati,
inclusiv accesul la servicii de documentare-informare stiintifica internationali specializate;

€) organizarea §i participarea la formarea profesionald si pregitirea postuniversitard de
specialitate in domeniile medicind si farmacie, colaborind cu universititile de medicini si

farmacie, alte institutii de invatdmént superior, Academia de Stiinte Medicale, institute



medicale cu activitate de cercetare, institutii de cercetare §i alte institute nationale de
cercetare.

4. Activitdti de productie:

a) producerea cu forte proprii si/sau prin cooperare nationala si internationald de preparate
biologice profilactice si terapeutice, reactivi biologici de diagnostic, reactivi imunochimici,
medii bacteriologice si pentru culturi celulare, dispozitive medicale, hrani granulata
standardizata pentru animale de laborator etc. si comercializarea acestora in tara si striinitate;

b) desfacerea direct cétre populatie de produse biologice, medicamente si reactivi, medii
si dispozitive medicale;

c) cresterea, exploatarea si comercializarea de animale de laborator destinate cercetirii
stiintifice, precum si controlului de medicamente si produse biologice administrate omului;

d) efectuarea directd de activititi de import-export, conform legii;

e) elaborarea de standarde referitoare la calitatea produselor si serviciilor ce intra in sfera
de activitate a LN.C.D.M.I. "Cantacuzino".

5. Activitati de editare si tiparire a publicatiilor de specialitate:

a) "Romanian Archives of Microbiology and Immunology";

b) "Microbiologia-Imunologia";

c) publicatii metodologice si tehnice de specialitate in domeniile de competentd ale
I.N.C.D.M.I. "Cantacuzino".

IV. Importanta activititii desfisurate in domeniul cercetirii si productiei de

vaccinuri de citre I.N.C.D.M.IL. "Cantacuzino"

Timp de peste 80 de ani IN.C.D.M.L. "Cantacuzino” unic prin profilul siu in tari, a
constituit suportul tehnic de excelenta in prevenirea si combaterea bolilor transmisibile la om,
prin activitidtile sale definitorii complexe de: cercetare, productie, diagnostic, servicii de
sandtate i invatdmant universitar si postuniversitar.

Prin eforturi tehnice si de interventie, LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" a contribuit esential la
eradicarea variolei §i a poliomielitei, la reducerea semnificativd a morbidititii prin tetanos,
difterie, febrd tifoidd si a intervenit decisiv in evenimente epidemiologice dramatice de
holerd, gripa, salmoneloze, encefalite si alte boli transmisibile la om.

Totodata, prin profilul si implicarea sa, Institutul are o insertie strategici bine definiti in
politica nationald de sénatate asigurind pregitirea de specialisti, baza materiald, expertizi si

interventii n situatii epidemice explozive, determinate de agenti microbieni cunoscuti ori
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necunoscuti, situatii ce pot evolua ca urmare a unor dezastre naturale, socio-economice, ori ca
rezultat al unor actiuni de bioagresiune.

in decursul timpului, cercetitorii si personalul medical din LN.C.D.M.I. "Cantacuzino"
au creat si introdus in productie vaccinuri profilactice cum ar fi: polio, rujeolos, DTP
(antidiftericd, antitetanicd si  antipertussis), BCG ("Bacilul Calmette-Guérin")
(antituberculozd) - utilizate in programul de imunizare a populatiei infantile si seruri
terapeutice considerate produse strategice ca: antigangrenos, anticdrbunos, antitetanic,
antirabic etc.

Datorita Iui loan Cantacuzino, Romaénia a fost a doua tarad din lume, dupa Franta, care a
introdus, in anul 1926, vaccinul BCG avand germeni cu virulenti atenuati, pentru vaccinarea
profilacticéd a nou - nascutilor impotriva tuberculozei.

ID.C.D.M.I. ,Cantacuzino” este singurul producitor intern in acest domeniu, din
Romaénia, care, pe langd preparatele biologice de importanta nationald a produs o serie de
imunomodulatori (cantastim, polidin, stafilococic, vacin BCG lichid etc.) si produse de
diagnostic, asigurdnd pana in 1990 intregul necesar pentru sistemul sanitar roménesc.

Pe plan international, asemenea producatori se regésesc in Franta, Anglia, Statele Unite
ale Americii, China, etc.

Din verificérile efectuate, rezulti c&, produsele vaccinale roméanesti sunt superioare celor
strdine prin faptul ca sunt mai eficiente datoritd specificitatii infectiei (tulpind vaccinald) —
germeni adaptati profilului uman al teritoriului Roménie. Totodat3, acestea sunt superioare si
prin calitatea produselor.

Calitatea preparatelor biologice de uz uman ca si puterea imunogend a acestora au trecut
proba timpului (peste 80 de ani) dovedindu-si eficacitatea atit prin sciderea morbiditatii prin

boli infectioase cét si prin controlul si reducerea circulatiei tulpinilor salbatice.

Dupda 1990, intr-o serie de tiri europene s-au desfiintat institutele de seruri si
vaccinuri, sau au fost separate segmentele de cercetare de cele de productie si sdnitate
publicd - din considerentul ci vor exista cativa producdtori care vor asigura pentru toti
beneficiarii productia de produse biologice.

Din experienta obtinutd in decursul ultimilor 20 de ani, s-a observat cd nu se pot
acoperi necesitatile pentru vaccinuri si seruri in caz de pandemii sau epidemii pentru toate
tarile, datorate productiei limitate de produse ale companiilor farmaceutice, care produc
cantititile estimate pentru o anume perioada de timp, iar preturile vor fi semnificativ mai mari
prin existenta producatorului unic, care practicd costuri de productie considerabil mai mari

(de cel putin 3 ori). Exemplu: - in 2007 si 2008 pretul vaccinului gripal roméanesc in farmacii
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a fost de 15 lei/doza in comparatie cu cel de import de 25-35 lei/doza, iar Ministerul Sanétatii
Publice a achizitionat vaccin gripal prin licitatie cu 9,42 lei /doza - pret favorabil datoritd
prezentei producédtorului intern.

Concluzia cé, preturile vaccinurilor produse de IN.C.D.M.I. "Cantacuzino" sunt
considerabil mai mici fatd de cele din import, a rezultat §i ca urmare a discutiilor dintr-un
grup de lucru pentru pregitirea §i organizarea la nivel international a producerii de vaccin
gripal in caz de pandemie privind gripa aviara.

in acest context, tirile din sud-estul Europei care au avut si au desfiintat
institutiile de profil le-au reinfiintat ulterior pentru productia autohtoni a anumitor
vaccinuri, neputind achizitiona aceste produse biologice la preturi convenabile si
neavind posibilitatea financiari de a reveni la productia anterioari anului 1990.

Transformarea Institutului Cantacuzino in 2002 din institutie publicd subordonati
Ministerului Sénatatii in Institut National de Cercetare Dezvoltare in coordonarea
ministerului nu a fost o decizie oportunid a echipei manageriale din acea vreme, ducénd la
izolarea institutiei. Ministerul S#ndtitii nu a putut si protejeze producitorul intern,
LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" devenind un prestator de servicii medicale la cerere in domeniul
sanatétii publice si un producitor independent de seruri i vaccinuri.

Cu toate acestea, IN.C.D.M.I. "Cantacuzino" a reusit prin producerea preparatelor
biologice autohtone si vandute prin licitatii s& mentind un pret semnificativ inferior prefului
produselor similare din import, fara a face rabat la calitate.

in perioada in care au izbucnit focarele epidemice de gripa aviari, Romania a fost in
situatia favorabild - prin existenta producétorului intern L.N.C.D.M.I. "Cantacuzino", care, in
6 ore, a pus la dispozitia Ministerului Sanatitii dozele de vaccin gripal necesare - de a putea
vaccina populatia din zonele vizate (afectate). De asemenea, in noiembrie 2005, cdnd au
izbucnit focare epidemice de rujeold in vestul tarii datorate nevaccindrii la timp a copiilor (din
cauza lipsei vaccinului), sau pentru ci cei vaccinati nu au avut rispuns imunoprotector la
vaccinul din import, s-a apelat la .N.C.D.M.IL. "Cantacuzino" care a fost in misurd s puni
la dispozitia Ministerului Sanététii dozele de vaccin rujeolos disponibile in acea perioadi la
institut. Referitor la acesta situatie este de retinut ¢, la acea datd ministerul nu achizitionase
necesarul de vaccin rujeolos si pentru urgente s-a apelat la IN.C.D.M.I. "Cantacuzino" -
singurul producitor intern.

Pe langd vaccinurile strategice (din programul national de vaccinare) IN.C.D.M.L
"Cantacuzino" mai produce vaccinuri in cantitdti reduse pentru rezerva antiepidemici
obligatorie in orice tard - utilizate in cazuri de focare epidemice ca urmare a unor calamititi

naturale (vaccin dizenterie, tific etc.).
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Laboratoarele de referintd din cadrul Centrului National de Expertizd Microbiologica
Medicalda (CNEMM) isi desfdsoard activitatea si sunt sustinute financiar atit cu fonduri
rezultate din productie si prestéri servicii medicale, cit si din sumele realizate prin efectuarea
de analize medicale. Laboratoarele sunt pregitite in orice moment si raspundi urgent prin
efectuarea unui diagnostic prompt si modern la situatiile epidemice in cazul bolilor
infectioase apérute n teritoriu (botulism, antrax, enterovirusuri) sau la detectarea unor agenti
patogeni rari. |

Este adevirat ca, n ultimii ani (5-7 ani) numé&rul de vaccinuri si seruri s-a redus, dar
specialistii din ariile de productie respective au contribuit la supravegherea epidemiologici si
controlul imunogenitétii preparatelor biologice administrabile la om.

De asemenea, ILN.C.D.M.I. "Cantacuzino" mai produce imunomodulatori - rod al
cercetdrii roménesti - care in timp s-au dovedit utili in tratarea unor afectiuni rezistente la
tratamente clasice: Cantastim, Orostim, Imunostimulent Corynaebacterium parvum -
preparate biologice originale, care nu au corespondent (echivalent) in lume.

Datoritda specialistilor din ILN.C.D.M.I. "Cantacuzino”, care au putut realiza
producerea vaccinurilor roménesti pentru DTP, polio, rabie, rujeold, BCG, Roménia a avut la
dispozitie preparate biologice in lupta pentru prevenirea si eradicarea bolilor infectioase.
Personalul specializat din [LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" este antrenat atit in productia de seruri
si vaccinuri, cat si in activitatile de referintd si/sau cercetare.

Pe langd productie, I.D.C.D.M.I. ,,Cantacuzino”, a fost sediul centrelor nationale de
referintd responsabile de intreaga supraveghere epidemiologica a teritoriului atat in situatii
normale cét si in epidemii, fiind singura sursa a Ministerului S#nitatii pentru raportarile
Organizatia Mondial3 a Sanatatii.

in Roménia, LN.C.D.M.L "Cantacuzino" este singura institutie care are personal
inalt specializat, colectie de tulpini microbiene (material biologic de peste 80 de ani) si
dotare tehnicé corespunzitoare pentru realizarea unui diagnostic de precizie si rapid in cazuri
de urgente epidemiologice (nu intdmplator izolarea si identificarea virusului gripal H5N1 a
fost fdcutd in LN.C.D.M.I. "Cantacuzino", inainte de a fi confirmat de laboratorul de referinti
din Anglia). De asemenea, aceastd institutie a functionat ca singurul for metodologic in
domeniu si ca centru de Invatdmant si perfectionare al tuturor cadrelor de specialitate din tara,
activitate realizatd prin efortul neretribuit al cadrelor inalt specializate din I.N.C.D.M.L
"Cantacuzino" .

Din 1992, ca o recunoastere a activititii sale in domeniul sanatitii publice si activitatii

stiintifice, LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" a fost primit in Reteaua Internationald a Institutelor

cxe o e
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internationale cu alte institute de profil, acordare de burse pentru cursuri si stagii practice in
laboratoare microbiologice de referintd pentru pregétirea si specializarea personalului nostru
in vederea alinierii la cerintele europene.

IN.C.D.M.L ,,Cantacuzino are laboratoare de referintd unice pentru: antrax, botulism,
etc. Aici s-ar putea retine si faptul ca IL.N.C.D.M.I. ,,Cantacuzino" concureazi, cu succes, pe
piata interna cu firme de renume mondial si cu putere financiard apreciabili: Aventis, Pasteur,
Biomerieux, Glaxo Smith Kline, Merck, Oxoid, Pfizer etc.

In acest context, Ministerul Sanatatii si Familiei a ramas beneficiarul majoritar al
productiei I.D.C.D.M.I. ,,Cantacuzino” (in afard de persoanele fizice) pentru programele
nationale de imuniziri si supravegherea epidemiologici a teritoriului. Aceastd ultimi
activitate nu a mai fost finantatd de Ministerul Sanatitii si Familiei, iar ILN.C.D.M.L
"Cantacuzino" a continuat cu dificultate si asigure supravegherea teritoriului Roméaniei. Acest
fapt a dus la pierderea in mare parte a relatiei cu laboratoarele din teren, avind ca efect
necunoagterea reald a circulatiei agentilor microbieni in Romania.

In ciuda acestui fapt, L.D.C.D.M.IL ,,Cantacuzino” a fost solicitat in continuare in situatii
epidemice deosebite, fiind singura institutie care avea personal specializat pentru diagnosticul
rapid si de finete.

Este deosebit de important de retinut cd, prin unele activititi pe care le desfasoara
LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" este unic in Romania, iar in unele domenii de referinti cum este
gripa si enterovirozele (vaccinul polio) este nominalizat si agreat de Organizatia Mondiali a
Sandtatii pentru supravegherea circulatiei virusurilor mentionate pentru Europa de Sud Est.

Existd recomandarea Organizatia Mondiald a S#natitii ca, teritorial, sd se pistreze
aceeasi tulpind vaccinald. Exemplu: vaccinarea BCG (antituberculoasd) cu tulpini strdini
prezintd anumite riscuri, motiv pentru care Organizatia Mondialad a Sanititii recomanda s3 nu
se intersecteze doud tulpini de BCG.

IN.C.D.M.I. "Cantacuzino" a respectat acest principiu pentru Roménia.

in atare conditii, se pune intrebarea daci tulpinile vaccinale introduse in tara au
capacitate imunogend similari pentru profilul uman al populatiei care locuieste pe
teritoriul Romaniei. n conditiile prezentate, nu, mai ales, daci avem in vedere ci, existi
pericolul ca vaccinurile de import si nu asigure protectie sau si produci reactii adverse,
asa cum s-a intimplat la Ploiesti si Botosani cu vaccinurile frantuzesti D.T. si trivaccinul
rujeoli-rubeolii-oreion, sau la Targu Mures, unde un copil a fost vaccinat BCG, cu un
vaccin din import (se pare din Danemarca), si care, la citeva luni de la vaccinare a

prezentat adenopatii supraclaviculare, care s-au dovedit cu continut purulent si in care
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s-au gasit bacili alcool acido rezistenti; copilul a necesitat internare si tratament de
specialitate la clinica de Pneumologie Pediatrici din Cluj. |

in actualele conditii si in fata bioterorismului international, statul romén ar trebui si
asigure rezerva antiepidemici din import cu costuri mai mari, fati de cele ale producitorului
intern; mai mult, In situatii de crizd nu va putea asigura seruri si vaccinuri terapeutice,
deoarece existd o productie limitatd la nivelul altor state si fiecare producitor va asigura
preferential piata proprie — cum s-a intdmplat cu vaccinul variolic care nu s-a putut procura
de la nici un producitor extern.

In acest context, este deosebit de important ca, Roménia sd dispund de dozele de
vaccin corespunzitoare in mod permanent si la nevoie reinoite, astfel incat, statul si fie
pregatit oricand si asigure necesarul de vaccinuri pentru toatd populatia tirii, indiferent de

situatia externd. In acest mod s-ar asigura eficacitatea vaccinurilor.
V. Vaccinul stafilococic (V.S.)

Asa cum am ardtat, Avocatul Poporului a fost sesizat cu privire la neproducerea
vaccinului ,,Stafilococic D (in dilutii)’, (VSD), produs original romanesc cu indicatia:
»iratamentul infectiilor stafilococice §i imunomodulator in tratamentul parodontopatiilor”,
medicament care gi-a dovedit eficienta in tratamentul bolilor parodontale sau altor boli. Ca
urmare, a fost necesard o analizi a acestei sesiziri separat de celelalte aspecte ale Raportului
special.

Din continutul petitiei formulate, a reiesit faptul ca, LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" a pus in
trecut in fabricatie de serie KIT-ul de vaccin ,,Stafilococic D (in dilutii)”, (VSD), iar ulterior,
a renuntat la fabricarea acestuia, desi s-a dovedit cd eficienta acestuia este esentiald In
ocrotirea sdndtatii, renuntare pe care o considerdm ca fiind contrard dreptului fundamental al
cetitenilor la sinitate. '

Verificérile efectuate de Avocatul Poporului in cadrul anchetei desfigurate au scos la

iveald o serie de aspecte care au condus la intocmirea prezentului Raport special.

1. Prezentarea §i importanta vaccinului stafilococic

Un vaccin deosebit de important produs de IN.C.D.M.I. "Cantacuzino", la care din
pacate, s-a renuntat a se mai produce, este Vaccinul stafilococic (V.S.), produs original
roménesc cu indicatia: ,,tratamentul infectiilor stafilococice si imunomodulator in tratamentul
parodontopatiilor”, medicament care si-a dovedit eficienta in tratamentul bolilor parodontale

sau altor boli.
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Vaccinul stafilococic (V.S.) a fost preparat de Institutul Pasteur, din Franta, pentru prima
datd in anul 1890, iar IN.C.D.M.1. "Cantacuzino" a produs acest vaccin incepind cu anul
1929 si a fost folosit 1n tratamentul infectiilor cu stafilococ la oameni si la animale.

Stafilococul este o bacterie care paraziteazi toate organismele umane, chiar si
protozoarele, imbolndvind vitele (mamita vacii), porcinele, pasirile domestice si alte
vietuitoare.

Stafilococul (Ss) este responsabil de producerea a peste 70 - 80% din infectiile cu puroi
intalnite in practica medicald, peste 90% a osteomielitelor si majoritétii infectiilor de spital -
paraziteazi si produce infectii in orice tesut, trece de la om la animal si invers, produce mari
pagube 1n zootehnie. Ceea ce este mai grav este cé, in unele cazuri infectia cu stafilococ (Ss)
conduce la deces.

Odata cu aparitia antibioticelor vaccinul stafilococic a fost abandonat, desi stafilococul a
cépétat rezistentd la antibiotice si a aparut chiar o noud tulpina de stafilococ — stafilococul
meticilino - rezistent, care raspunde foarte greu sau deloc la antibiotice si al cdrui numér de
purtétori de stafilococ depaseste astdzi 100 milioane de persoane.

Paradontita (paradentoza) este o afectiune infectioasd a tesuturilor de suport ale dintilor
care duce, in final, la pierderea acestora, afectdnd intreg corpul uman, dat fiind faptul ca
functionarea intregului organism depinde de buna functionare a fiecirui organ in parte.

Conform datelor din publicatiile de specialitate, de aceastd maladie suferd probabil
jumdtate din populatia pdméantului, iar tratamentele conventionale sunt efectuate cu interventii
chirurgicale greu de suportat si medicamente ineficiente dar produse ale unor firme renumite.
Costul unui astfel de tratament este in Occident de peste 10 000 euro/pacient.

Ca urmare a unor cercetéri in comun, ale domnului dr. Georgescu Ion Bogdan Teodor,
Facultitii de stomatologie Bucuresti si LN.C.D.M.I. "Cantacuzino", din anul 1985 a rezultat o
noud metodd de tratament a paradontitei §i un nou medicament, prin modificarea vaccinului
stafilococic existent - kitul de ,,Vaccin stafilococic in dilutii" (VSD).

Noua metodd de tratament brevetati cuprinde pe l4ngd dilutiile clar precizate ale
produsului §i un tratament aplicat dupa o schemi originald. Acesta stopeazi evolutia bolii
reducénd péna la disparitie infectia, la un pret de cea. 100-200 euro/pacient.

Aplicarea noii metode de administrare a acestui vaccin a marit eficienta lui asa Incét
LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" a renuntat la vaccinul clasic, inlocuindu-1 cu noul produs - VSD.
Astfel a fost generat un nou medicament care trateazi cu succes paradontita si infectiile cu

stafilococ ale intregului organism.
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In acest context, este de retinut ca Vaccinul stafilococic in dilutii" (VSD) este eficient nu
numai in tratarea paradontitei, ci a intregului organism, dat fiind faptul ca imbolnévirea unui
organ poate genera Imbolnévirea succesiva a altora.

Tratamentele aplicate in tard timp de peste 20 de ani, cu medicamentul roméanesc VSD si
dupd schema brevetatd de noi, au dat rezultate spectaculoase pe un numar foarte mare de
pacienti.

VSD-ul a fost verificat prin studii clinice si de laborator, unele in cadrul programelor de
cercetare ale Academiei, dar si prin jocul cererii §i al ofertei.

Diverse personalititi si institutii din mai multe tiri si-au manifestat interesul pentru
promovarea tratamentului (Islanda, Israel, Norvegia, Grecia, Republica Arabd, China).

Productia de serie a VSD-ului a inceput in 1997, in prezent fiind oprita.

in urma unei invitatii din partea Asociatiei Chineze pentru Schimburi Internationale de
Personal (CAIEP ) de pe langd Departamentul pentru relatiile cu tiri est-europene si CIS
(fosta URSS), agentie guvernamentald a Republice Populare Chineze, domnul dr. Georgescu
Ion Bogdan Teodor a participat la ,,Forumul International pentru Inventii si Proiecte de
afaceri” de la Fujian, unde a prezentat metoda de tratament al paradontitei cu Vaccin
Stafilococic D (VSD), Brevet de Inventie, autor dr. Teodor Georgescu - eliberat de OSIM nr.
111022CL - 1996. In prezent, este in lucru si unul european.

Au fost purtate discutii cu reprezentanti a doud firme importante din Republica Populari
Chineza, din Beijing si Fujian, care s-au arédtat foarte interesati de produsul roménesc VSD.
Acestia au manifestat un intens interes intr-o cooperare bilaterala reciproc avantajoasa.

Din pacate, Ministerul Sanatatii si LN.C.D.M.1. "Cantacuzino" nu s-a aritat interesat de

ofertele facute.

Piedicile intdmpinate In promovarea VSD nu sunt intdmplitoare - ca de altfel si
diminuarea activititii LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" si ci in spate este o actiune sistematica,
coerentd, care vizeazd desfiintarea Institutului, in sensul ca acesta si ridmanid doar cu
cercetarea stiintificd, iar microproductia de vaccinuri, seruri, reactivi, si dispars. In acest
sens, mentiondm cé existd §i propunerea ca productia si se mute la lasi, iar cercetarea si
rdménd la Cantacuzino. Or, sectia de cercetare se bazeaza in principal pe veniturile realizate
din vanzarea produselor, aga incat pani la urma si cercetarea dispare si nu numai.

Desigur cid ar putea exista interese de grup care se opun dezvoltirii LN.C.D.M.L
"Cantacuzino" si interese striine concertate generate de concurenta unor firme striine
interesate ca Roménia sd devind doar o piatid de desfacere pentru medicamentele acestora.

Persoane autorizate de la LN.C.D.M.I. "Cantacuzino", dar si de la Ministerul Sanatétii
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au afirmat cé, vaccinul stafilococic nu mai este produs de nimeni, toti renuntind la fabricarea
acestuia, intruct ,,este apa de ploaie, firi valoare terapeutica si economicd”. In acest context
s-a retinut cé s-ar putea inlocui cu antibiotice, sau cu alte produse din import.

Dar, analizdnd informatiile de pe site-urile de specialitate, se poate constata ci
afirmatiile facute constituie un mare neadevér, pentru ci in ultimii ani, datorita aparitiei unei
tulpini de stafilococ extrem de rezistentd la antibiotic, stafilococul meticilino rezistent, care
paraziteazi probabil sute de milioane de oameni, la ora actuald si care poate declansa infectii
grave, care nu mai pot fi controlate cu antibiotice.

Din acest motiv, in ultimii ani se lucreazi intens la producerea unui noi vaccin
stafilococic (si chiar din sateliti), de generatia I, ca cel roménesc (vaccin corpuscular), de o
serie de companii farmaceutice: INTERCELL, PFIZER, MERCK, GlaxoSmithKline (GSK)
etc..

Cercetérile efectuate de marile companii farmaceutice sunt in stadii foarte avansate,
programandu-se punerea pe piatd a acestui vaccin in anul 2015.

De retinut este cd, vaccinul care se produce de companiile mentionate mai sus, au cu pand
la 5-8 tulpini antigenice, in timp ce vaccinul roménesc are 15 tulpini si este selectat dintre
tulpinile de stafilococ aureus, cel mai des intélnit in infectiile din Romania.

Cu titlu de exemplu, amintim ca Rusia produce un vaccin stafilococic, insi mai slab decét
cel roménesc.

Vaccinul stafilococic a fost cercetat in prezent, iar valoarea terapeutica a dat rezultate pe
atdt la oameni - infectii toracice, tratamente postoperatorii, infectii la copii, bolnavi cu dializi,
infectii etmoidale si altele - cat si la animale, si se estimeaza obtinerea unor profituri nete de
catre MERCK peste 1 miliard de dolari anual, iar pentru Statele Unite ale Americii, Casele
de Asigurdri de S#nitate ar obtine economii de peste 5 miliarde de dolari pe an (folosirea

vaccinului in locul antibioticelor).

2. Prezentarea metodei:

Metoda de tratament a paradentozei prin administrarea VSD a fost prezentati si
descrisd la mai multe Intalniri stiintifice i simpozioane, congrese, postere, dar si in mai multe
publicatii:

- articole publicate in reviste de specialitate
- teze de doctorat
- Tratatul de parodontologie al prof. univ. dr. H.T. Dumitriu, seful catedrei de

parodontologie de la Facultatea de Stomatologie Bucuresti - carte aflatd la a 5-a editie si
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recomandatd de Ministerul Educatiei pentru cursurile facultitilor de stomatologie si pentru
concursurile profesionale - In care metoda este descrisé pe larg .

- Cursuri tipdrite ale mai multor catedre din tarad

- Cartea ,,Modularea rdspunsului imun cu vaccin stafilococic in boala parodontald"- autor
dr. Teodor Georgescu
- Doua Granturi:

- 1999-2000 - Titular Institutul Cantacuzino - director de program dr. Irina Codita

- 2004-2006 - Program 33i Viasan (Academia Roménd) - Titular Universitatea Titu
Maiorescu Bucuresti - director de program dr. Teodor Georgescu - partener de contract
Institutul Cantacuzino
- Confirmarea valorii terapeutice si evaluarea metodei de tratament a paradentozei prin
administrarea de VSD asociat cu polivaccin (polidin), antibiotice si tratamentul conventional
s-a efectuat prin:

1. Studiul clinic longitudinal - pe 1000 subiecti - semnele clinice de evaluare a
eficientei tratamentului au fost considerate: inflamatia gingiei, addncimea pungilor
parodontale, culoarea si textura gingiei, singerarea gingiei, supuratia pungilor,
mobilitatea dentard, consistenta (fermd) a gingiei, instabilitatea ocluzald, mirosul gurii
(halena fetidd), preocuparea excesiva a pacientului fati de boali - toate aceste semne
clinice se reduc sau dispar dupa tratament, confirméand valoarea terapeutica a metodei.

2. Studiul clinic dublu orb (exclusiv prin administrarea de VSD) - pe 150 subiecti -
evaluarea statisticd prin metoda Student - in cadrul Facultitii Titu Maiorescu - la
spitalul Nicolae Malaxa Bucuresti — Rezultate - efect placebo 7%, evolutie favorabild
- 54%, evolutie stationard 39% - confirmé valoarea terapeutica a metodei.

3. Studiu morfopatologic — efectuat in anul 1997 la Institutul Babes - dr. Lacky
Dezideriu - confirmi reducerea infiltratului inflamator pe biopsii, in fragmentele de
gingie nainte §i dupé tratamentul cu VSD si reglementarea epiteliului gingival

4. Studiu bacteriologic - S-au efectuat la peste 200 subiecti la care s-a prelevat puroi
din pungile parodontale si s-a identificat exclusiv stafilococul pe medii de culturid
selective (Chapman) pentru Stafilococ si transfer pe mediu de imbogatire - 45% -
prezent stafilococul auriu (coagulazo pozitiv)

- in cadrul Grantului 333 (2004-2006) - s-au facut identificiri de microflora integral3 -
aerobd si anaerobd inainte i dupd administrarea exclusivd a VSD-120 de identificiri -
stafilococul auriu este prezent in majoritate si dispare dupd tratament. Confirmid valoarea

terapeutica a metodei.
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5. Studiu imunologic inainte §i dupi administrarea exclusivi de VSD
- S-au efectuat teste la 30 de subiecti - 1996- prin testul de imunofluorescenti la Institutul
Babes - Testul nu este relevant - modificarile nu au fost semnificative.
In anii 2004-2006 - Grant (dr. Teodor Georgescu) s-au ficut teste pe 15 subiecti prin

explorarea unor parametri ai imunitatii mediate umoral si celular:

a. determinarea cantitativi a imunoglobulinelor serice Ig6, IgA, IgM

si a fractiunii C; a complementului;

b. capacitatea de eliberare a intermediarilor reactivi ai oxigenului de
cétre granulocitele PMN prin tehnica chemiluminiscentei;

¢. imunofenotiparea populatiillor si subpopulatiilor limfocitare din
sdngele periferic prin tehnica citometriei in flux. Nu are relevanti

Rezultatele nu au o semnificatie clard si incd odatd nu s-a putut limuri mecanismul
imunologic prin care actioneazi VSD (rezultatele concordd cu cele din literatura de
speciélitate).

6. Teste biochimice de evaluare a efectului administririi exclusive de VSD in
boala parodontala-efectuat Grant 33i (director Teodor Georgescu) la Institutul Babes.
a. Dozarea paraoxonazei in plasma
b. Dozarea mieloperoxidazei MPO in plasma si neutrofile
c. Dozarea fosfolipazei A, asociati

HDL-LDL (PL-A,-LDL) in plasmi

Rezultate:

- Activitatea PAF-AH- a scazut cu 20% dupa tratament
- Activitatea PON- a scézut usor

- Activitatea MPO- a scazut la toti subiectii cu 20%

Testele confirma valoarea terapeuticii a VSD

in opinia noastri, existenta I.N.C.D.M.I. ,,Cantacuzino” este benefici pentru
Romania pentru ci:

- nu depinde de producitorii externi;

- are costuri de productie reduse;

- are preturi de achizitie mai mici pentru produse biologice strategice ce implica

cheltuieli bugetare reduse;
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- cercetarea medicald in domeniul sanétatii publice prin personalul specializat a dus la
crearea de imunomodulatori (Cantastim, Orostim, Bronhodin etc.) care nu au corespondent pe
piata externa si vaccinuri noi - vaccinul AAH1N1.

- 1n cadrul institutului se desfasoard un proiect al Organizatiei Mondiale a Sanéatéatii
de 1,2 milioane $ pentru testarea rapidititii cercetdrii si producerii unui nou produs biologic
preventiv (vaccin) in cazul probabil al unei pandemii;

in plus, IN.C.D.M.I. ,,Cantacuzino” este in permanentd legiturd cu autorititile
internationale privind supravegherea sinatitii publice : E-CDC; CDC - Atlanta etc. (care au
trimis reactivii produsi in laborator pentru confirmarea cazurilor de gripa noud - testirile
facandu-se In Roménia din aprilie 2009 - astfel s-a putut supraveghea evolutia situatiei
circulatiei virusului gripal A/HIN 1, atét la noi, cét si in Sud - Estul Europei, date care au fost

transmise prin Ministerul Sénétitii, Organizatiei Mondiale a Sanétatii.
VI. Finantarea I.LN.C.D.M.I. "Cantacuzino"

Inca de la infiintare, pana in 1948, LN.C.D.M.L. "Cantacuzino" s-a finantat din vinzarea
produselor proprii (vaccinuri profilactice si terapeutice - azi, devenite imunomodulatori -
seruri terapeutice §i de diagnostic §i reactivi biologici de diagnostic, din prestatii
microbiologice expertizante, de inaltd calificare, analize medicale si subventii de la bugetul
statului si Loteria nationala.

in perioada 1948-1990, Institutul a functionat ca ,,institutie extrabugetard" pastrandu-si
sursele de venit prezentate mai sus pentru asigurarea functionalitatii si investitii bugetare
pentru obiective majore de cercetare si sustinerea programelor de sdnitate publica:
producerea de vaccinuri i imunomodulatori, de seruri terapeutice i hemoderivate, de reactivi
biologici de diagnostic precum si logistica programelor nationale antiepidemice.

Din pécate, sustinerea tehnica a activititilor de bazd a fost mult sub nivelul evolutiilor
institutiilor similare din térile vestice, iar investitiile efectuate nu au asigurat o dezvoltare
logisticd prin comparatie cu institutii similare europene.

Asa cum am arétat, dupd 1990, Institutul Cantacuzino s-a finantat exclusiv din venituri
proprii (productie, cercetare i sindtate publicd), iar de la 1 iulie 2002 a devenit Institut
National de Cercetare Dezvoltare pentru Microbiologic si Imunologie cu regim economic
aseméndtor regiilor autonome (cu prevedere legald expresd de a putea primi si subventii

bugetare).

Sursele actuale de finantare existentiale provin din vinzarea produselor proprii in

aproximativ 65%, prestatii de servicii de specialitate pentru institutiile de sinitate
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publici din tari si pentru populatie (la cerere, 15%) si contracte de cercetare nationale
si internationale - aproximativ 20%. Ministerul Sinitatii a rimas principala sursi de
finantare a LN.C.D.M.L. "Cantacuzino" .

Activitatea de productie, care constituie suportul financiar major, insumeazi in prezent
220 repere comerciale 1nsd, dintre acestea, vaccinurile, mediile pentru culturi bacteriene si
celulare si animale de experiment reprezinta peste 50% din bugetul Institutului. Peste 150
specialisti cu studii universitare si postuniversitare in tard si peste hotare, majoritatea medici,
biologi si chimisti, participé la activitétile Institutului, angajati prioritar in domeniul cercetérii
si serviciilor de sdndtate publica.

Incepand cu 1 ianuarie 2004 institutul s-a confruntat cu imposibilitatea de a mai produce
seruri §i vaccinuri, deoarece, conform Legii nr. 336/2002 pentru aprobarea Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman, publicati
in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 418 din data de 17 iunie 2002, nu se mai poate
comercializa nici un produs biologic cu administrare umand daci nu este fabricat conform
normelor GMP (norme europene de productie).

LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" nu dispune de o arie GMP si nici de capacitatea financiara
necesard infiintdrii acestei arii. Aceastd situatie se datoreazi pe de o parte faptului ca

LN.C.D.ML.I. "Cantacuzino'" este considerat ca un simplu produciitor si nu o _institutie

de importanti nationalii, iar pe de altd parte unui management necorespunzitor, cu

toate ci este de valoare strategica pentru Roménia.

Ca urmare, conducerea institutului a decis ca majoritatea ariilor de productie sa se inchida
si sd se opreascd fabricarea unor produse biologice ca de exemplu: vaccinul rujeolos, DTP.
BCQG, etc.

in acest context, este de retinut faptul ca, prin adresa nr. 8818 din 28.11.2011
LN.C.D.M.L. "Cantacuzino', a solicitat Agentiei Nationale a Medicamentului deciziile
de incetare a valabilititii Autorizatiilor de punere pe piatdi a unui numir de 21 de
vaccinuri, printre care amintim: Vaccin Combinat Diftero — Tetanic Absorbit-VCDT,
Vaccin Diftero-tetanic pentru Adulti (dT), Vaccin Combinat Diftero- tetano pertussis
Absorbit (VCDTP), Vaccin Dizenteric Viu Oral Vadizen, Vaccin Stafilococic, Vaccin
Stafilococic pentru Tratarea Acneei §i Foliculitei Stafilococice, Vaccin Tifoidic
Subcutanat, VYR, Cantastim, P.P.P.I.C.65-10 U.T., Polidin, Vaccin Tetanic Absorbit
(VTA), etc.

Agentia Nationald a Medicamentului, desi a apreciat ca nepotriviti solicitarea, si-

a dat acordul in sensul cerut.
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In alta ordine de idei, intr-o economie dinamica, a rezista 50 de ani este valoare in sine.
Institutul are mai bine de 90 de ani §i pAna de curind avea un portofoliu aflat intre primele 10
ale Europei. in regiune, Institutul detinea singura capacitate de productie a vaccinurilor, dupa
o tehnologie mai veche, dar sigurd. in cazul unei pandemii, Roméania, prin LN.C.D.M.L
"Cantacuzino" devenea furnizor pentru tarile din jur, iar preturile erau accesibile, odati ce nu
depindeam de vaccinuri din import.

In plus, experienta romaneasci in privinta medicamentelor si vaccinurilor are mare
vechime (peste 80 de ani) si este facutd pe oameni, in timp, asa incat vaccinurile noastre sunt

superioare celor din import, realizate in timp scurt si sub presiunea preturilor.
VII. Starea actuald a LN.C.D.M.L "Cantacuzino"

Din anul 2011, Agentia Nationald a Medicamentului a retras licentele de fabricatie si
comercializare a tuturor produselor sale injectabile la om, pe considerentul ci nu se
indeplinesc normele europene de productie (GMP) — ca urmare a solicitarii exprese a
domnului prof. dr. Dorel Lucian Radu, in calitate de director al Institutului (adresa nr. 8818
din 28.11.2011 a ILN.C.D.M.I. "Cantacuzino™).

in prezent, LN.C.D.M.L. "Cantacuzino" nu poseda capacitatile logistice si financiare
necesare acoperirii costurilor de introducere a normelor europene de practicd in productie
(GMP), devenite obligatorii prin Legea 336/2002 pentru aprobarea Ordonantei de urgentd a
Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman, publicati in
Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 418 din data de 17 iunie 2002, de la 1 ianuarie
2004.

Introducerea sistemului GMP impune amenajiri constructive, retehnologizari si
implementarea unor reguli de fabricatie si control care depasesc posibilititile financiare
actual ale Institutului. Numai amenajarea unor spatii existente, destinate producerii
vaccinurilor esentiale (BCG, Difteric, Tetanic, Pertussis, Gripal, Stafilococic) a fost evaluati
in urmad cu 5 ani, Intr-un proiect de peste 8 milioane EURO.

In acest context este de retinut cd, Organizatia Mondiald a Sanitatii, in toamna fiecirui
an transmite tulpinile pentru care trebuie produse vaccinurile pentru anul urmitor. Din
nefericire, din cauza situatia critice, in care se afla ILN.C.D.M.I. "Cantacuzino", Roma4nia, in
prezent, se afld in imposibilitatea de a fabrica vaccinurile pentru anul 2012, pe care va trebui

sd il importe de la Institutul Pasteur, pentru sezonul 2012-2013.
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In atare mprejuriri, lipsa amenajirilor spatiilor existente, destinate producerii
vaccinurilor, precum si a netransmiterii tulpinilor de catre Organizatia Mondiald a

Sanatatii, accentueazi starea gravi a situatiei vaccinurilor.

Cu privire la situatia criticii prin care trece LN.C.D.M.IL. "Cantacuzino'", se cuvin a
fi mentionate si retinute urméitoarele aspecte:

1. Majoritatea produselor de diagnostic (indeosebi imunologici) sunt depasite tehnic si nu mai
pot competitiona cu produsele introduse pe piata roméaneascd de marile companii de profil.

2. Activitatile de cercetare si de suport al programelor de urmérire si control epidemic sunt
subfinantate din lipsa fondurilor la nivel national.

3. Aprovizionarea cu materii prime, necesare productiei si cercetérii, poate fi blocata deoarece:

Sustinerea activitétilor Institutului (Cercetare, Productie, Servicii de Sanatate Publica)
se face prin cheltuieli in avans cu 9-12 luni (uneori chiar mai mult) fati de cheltuielile
necesitate de aceste activititi (intrzieri neagreate de furnizori).

In acest context, este deosebit de important ca, Roménia si dispuna de dozele de
vaccin corespunzitoare in mod permanent si la nevoie reinoite, astfel incét, statul sa fie
pregitit oricAnd si asigure necesarul de vaccinuri pentru toati populatia tarii,
indiferent de situatia externi. in acest mod, s-ar asigura eficacitatea vaccinurilor i prin
aceasta statul si-ar indeplini rolul de stat social.

- in plus, sistemul de licitatie se face de catre Ministerul Sanatatii (principalul
achizitor) pe ,,produs comercial”. In aceasti situatie, LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" se prezint
concurential cu mari producétori europeni care pot oferi conditii mai atractive.

- In consecinti, LN.C.D.M.I. "Cantacuzino", care acoperd exclusiv numai piata
roméneascd, rdmane in stoc cu o marfa nalt perisabild (uneori sezoniera - ex. vaccinul gripal,
vacinul BCG), care se contabilizeazi ca ,,pierderi in productie”.

4. Cerintele de calitate impun reactivi din import, achizitionati cu termene ferme de plata,
uneori chiar in avans.

5. Normele europene de productie (GMP) impuse legal necesitd un efort considerabil,
imposibil de acoperit din activittile proprii actuale.

6. Chiar In eventualitatea in care Institutul ar primi fondurile necesare, se poate estima ci
intreruperea producerii unor vaccinuri ar dura minimum 2 ani.

in acest context, politica sanitari a statului romin ar trebui si includi in
activitatea LN.C.D.ML.L "Cantacuzino':

1. Indicatori de saniitate :

- natalitate
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- mortalitate

- morbiditate, care au scizut datoritd reducerii activititii Institutului Cantacuzino
2. Activitatea de control:

- alimentar

- mediu

- apa

- si a folosirii intensive de antibiotice in defavoarea serurilor si vaccinurilor.

Dat fiind obiectul I.N.C.D.M.L. ,,Cantacuzino, acesta poate fi considerat cii este de

importanta strategica pentru Romania.
Argumente in acest séns, sunt urmétoarele:

- LN.C.D.M.L ,,Cantacuzino este singurul producétor de vaccinuri din Romaénia, atit pentru
vaccinurile din programul national de imuniziri, cit si pentru vaccinurile din rezerva anti-
epidemica si/sau alte produse strategice;
- este singurul producétor de vaccin BCG din Europa;
- face parte din cei 7 producétori europeni si din cei 11 producitori internationali de vaccin
gripal;
- produce vaccinuri in serie micd pentru rezerva anti-epidemicd a tirii - Roménia fiind
pregititd pentru protejarea propriei populatii in caz de calamitati naturale, epidemii sau
pandemii;
- supravegherea sdnétatii publice prin cele 11 laboratoare de referinta dotate si amenajate
conform normelor europene GLP (good laboratory practice) capabile si execute un
diagnostic rapid si precoce in caz de alertd epidemiologici, atat pe teritoriul Romaéniei, cit si
pentru UE;
- personalul specializat, atdt din ariile de productie, cét si din laboratoarele de referintd a
necesitat pregétire profesionald deosebitd sustinuta financiar de institut in centre
internationale de profil: Institutul Pasteur - Franta; CDC - Atlanta;
- in contextul politic international prezent si al bioterorismului international - Romaénia are
privilegiul de a fi independentd fatd de resursele externe in prevenirea si combaterea unor
situatii de crizd care pot apérea in contextual geopolitic actual. Asa cum am aritat mai sus, in
institut s-au ficut testérile si confirmarile pentru gripa noud si s-a reusit producerea unui nou
vaccin pentru A/H IN 1, conform directivelor Organizatiei Mondiale a Sanatitii;
- realizarea unor activititi de cercetare-dezvoltare privind domeniile strategice: arme chimice,

biologice, nucleare si de aparare nationala;
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- LN.C.D.M.L "Cantacuzino" detine o colectie de tulpini microbiene intretinuta de peste 80
de ani fiind printre foarte putinele institutii din Europa cu o asemenea colectie (de patrimoniu
national).

Ca urmare a intervengiilor din anul 2003, situatia IL.N.C.D.M.I. "Cantacuzino" a fost
discutatd in C.S.A.T. si s-a acceptat pozitia de ,,Institutie strategicd nationald pentru politica
de sindtate”. In consecintd, s-a aprobat producerea principalelor produse preventive - 11
vaccinuri, pentru o perioadid de 7 ani, interval apreciat atunci ca necesar pentru introducerea
normelor europene GMP in activitatea de productie.

Ulterior, dupéd ce Agentia Nationald a Medicamentului (A.N.M.), si-a dat aprobarea
‘pentru producerea unor vaccinuri, la data de 30 noiembrie 2009, aceastd aprobare a fost
retrasd inexpliéabil trei luni mai tarziu (ianuarie 2010).

Unele vaccinuri care pot fi reintroduse 1n circuit cu un efort financiar redus, prezinti o

importantd strategica esentiald, dupd cum urmeazi,

Vaccinuri strategice si Imunoterapeutice unicat (patent national)

esentiale pentru politica actuali de sinitate a Roméniei

Vaccinul Destinatia Necesar
Anatoxina tetanicsi - Prevenirea tetanosului in Rezervi nationald
(vaccin antitetanic) calamitti si dezastre (naturale, de siguranta

provocate) -vaccinare
pompieri, cadre militare,
expuneri accidentale)

- Prevenirea tetanosului la Necesar anual
nou nascuti (vacinare Demografic
gravide in ultimul
trimestru de sarcind)

- Prevenirea traumatica Necesar anual
(chirurgical, accidental) a Variabil
tetanosului
- Includerea in Adaptat
componenta vaccinurilor Demografic
obligatorii + combinatii
variate
B.C.G. liofilizat - Prevenirea tuberculozei. Adaptat
(antituberculos) Existd recomandarea OMS ca, Demografic

teritorial, sd se pastreze aceeasi
tulpind vaccinala. Institutul
Cantacuzino a respectat acest
principiu pentru Romaénia.
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Gripal*

Prevenirea sezonierd a
evenimentelor epidemice de
mare extindere (politicd
globald)

Minim 1 milion doze
anual

Vaccinul pertussis

Mentinerea unei morbiditati
reduse a tusei convulsive

Minim 1 milion doze
anual

Produsul

Destinatia/indicatia

Cantastim

-Imunomodelarea raspunsului imun nespecific. Benefic
in imunoterapia bolii canceroase i a stérilor
imunodepresive patologice (convalescente) ori

fiziologice (varsta Inaintat3)

Polidin

-Imunomodelare nespecifica in prevenirea agresiunilor

virale, indeosebi respiratorii

Vaccin BCG lichid

-Imunoterapia cancerului de vezica urinara

Imunostimulent
Corynebacterium parvum

-Adjuvant imunoterapeutic in boala canceroasa

IBC-10

-Produs imunoterapeutic antifungic (infectii cronice

determinate de Candida albicans)

Vaccin stafilococic

-Tratamentul infectiilor cronice stafilococice, indeosebi
meticilino-rezistente -Tratamentul imunomodulator al

parodontopatiei exsudative si reumatismului degenerativ

* S-a produs cu aprobare speciald, in perioadele de mare risc epidemic pana in anul 2011 (inclusiv).

Unele imunoterapeutice (vaccinuri terapeutice, imunomodulatori) sunt produse

»unicat" patentate de Institutul Cantacuzino. Aceste produse ar trebui promovate in

continuare ca ,,medicamente alterne" pentru terapia unor afectiuni cronice.

In ciuda importantei pe care o prezintd Institutul Cantacuzino pentru Roménia,
logistica actuald - cu exceptia liniei de producere a vaccinului gripal si vaccinului BCG -

practic, nu mai existd, iar efortul de retehnologizare va fi considerabil (recuperiri de 33-55

ani).

In aceste conditii, echipele unitétilor de productie vor trebui reconstituite: membrii

vechilor echipe au fost redistribuiti in alte laboratoare, au plecat din Institut sau s-au

pensionat.
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Chiar dacd efortul de revenire a ILN.C.D.M.I. "Cantacuzino" este considerabil, el se
impune pentru:

1) Politica de independentd si strategie de séndtate a térii. L.N.C.D.M.L. "Cantacuzino"
reprezinti suportul de securitate antiepidemici.

2) Reducerea eforturilor financiare implicate de importuri nu intotdeauna justificate, la
preturi ,,dictate" uneori de situatii de crizd. LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" poate fi un ,,tampon"
in reglementarea pietii nationale de vaccinuri.

3) Sustinerea unui patrimoniu - simbol national (amintim cd Franta a facut eforturi
considerabile, cu 5 decenii in urmé, pentru salvarea Institutului Pasteur din Franta, dintr-o

situatie economici similara).

in Roménia, in contextul celor prezentate, amintim ca, printr-o situatie similard a trecut si
Institutul Pasteur din Bucuresti - institutie emblematicd pentru activitatea de cercetare in
domeniul medicinii veterinare din Roménia, care, prin descoperirile exceptionale inregistrate
de cétre oamenii de stiintd care au lucrat sub acoperisul prestigiosului institut sunt de referinta
oriunde in lume.

Din pacate, descoperirile exceptionale inregistrate au fost uitate cu desdvarsire in
Romadnia, intrucét, dupd schema clasicd a privatizirilor oneroase, organismul fanion al
cercetdrii roménesti a fost lichidat activ cu activ si secatuit financiar de citre un grup de
interese comerciale, ale carui profituri cresc pe misura ce institutul moare.

Astfel, in anul 2000 peste 90% din pachetul majoritar de actiuni al institutului a fost
cumpdrat de cétre 0o companie mixtd americano - romini A&S INT’L 2000 SRL, statul
Romaén péstrand actiunea in aur pentru activitatea de cercetare si diagnostic.

Trebuie amintit ca, pana la asa zisa privatizare, Institutul Pasteur din Bucuresti activa in
subordinea Ministerului Agriculturii, ca urmare a unei decizii guvernamentale puse in
practica imediat dupa sférsitul celui de-al doilea rizboi mondial.

"Boom-ul" pe care actualii proprietari I-au dat atunci este din ce in ce mai evident. In
prezent, acestia detin monopolul pe tot ce inseamni vaccin veterinar si, in plus, printr-un
artificiu asociativ beneficiaza si de facilitati fiscale. in ciuda acestor facilititi precum si a
profiturilor uriase pe care le obtin, firmele care detin pachetul majoritar la Institutul Pasteur
din Bucuresti, inregistreazi la bugetul de stat datorii semnificative.

Dat fiind situatia critici a LN.C.D.M.I. "Cantacuzino", considerdm c#, daci autorititile
competente nu intervin intr-un mod constructiv si decisiv pentru sustinerea Institutului, acesta
va avea soarta Institutul Pasteur din Bucuresti, si toate acestea numai in detrimentul

populatiei RomAaniei.
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VIII. Caracterul social al statului romin si respectarea dreptului la ocrotirea

sanatatii

Fundamentul unui asemenea raport este caracterul social al statului, caracter social care
presupune cu necesitate respectarea, printre altele, a dreptului fundamental la sdndtate,
prevazut de art. 34 din Constitutie si o obligatie a statului de a crea conditiile necesare pentru
cresterea calitdtii vietii, prevazutd 1n art. 135 alin. 2 lit. ) din Constitutie.

Neproducerea vaccinurilor care fac obiectul prezentului raport, incalca flagrant caracterul
social al statului.

Sanatatea este o resursd fundamentald pentru indivizi, comunitéti si societéti in ansamblu.
Pentru individ, a se bucura de o stare buni de santate este de o importantd primordiala. In
acelasi timp, un nivel in general bun al sanatitii populatiei este indispensabil cresterii
economice §i dezvoltdrii societétilor.

in acest context, sinitatea este o dimensiune importantd a calitdtii vietii si poate fi
consideratd in cel putin trei moduri diferite:

- pornind de la aspectele sale negative, se poate defini ca absenta bolii. In acest caz,
indicatorii sinatatii sunt datele privind mortalitatea, morbiditatea si speranta de viata;

- poate fi consideratd ca o bund adaptare a individului la mediul siu si ca functionare bund in
acest mediu. Definitia este, de aceastd datd, mai pozitiva, dar si in acest caz indicatorii se
focalizeaza pe consecinte: neplicerile bolii, incapacitdti functionale, handicap si/sau
dezavantaj social;

- poate fi definitd in modul n care este conceputd in documentele Organizatiei Mondiale a
Sénatatii (ca o bunastare fizicd mentald si sociald), intr-o manierd pozitivi, devenind o
valoare.

In alti ordine de idei, accesul la Ingrijiri de sdnitate este un drept fundamental,
esential pentru demnitatea umand, care trebuie garantat pentru toti. In articolul 33 al Cartei
drepturilor fundamentale ale Uniunii Europene se proclami ci ,,orice persoani are dreptul de
a accede la preventia sanitard si de a beneficia de ingrijiri medicale”, iar Uniunea Europeand
recunoagte dreptul de acces la prestatii de securitate sociald si servicii sociale, asigurand

protectie in caz de maternitate, boald, accident de munci, dependenti sau batranete.
Dupd cum se poate constata, dreptul la ocrotirea sinititii este unul dintre cele mai

importante drepturi social economice, acesta fiind consacrat intr-o serie de documente

internationale in materie: Preambulul Constitutiei Organizatiei Mondiale a Sanatitii; art. 25 al
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Declaratiei Universale a Drepturilor Omului, art. 12 al Pactului international privind
drepturile economice, sociale si culturale, art. 11 i 13 ale Cartei Sociale Europene, revizuite.

Art. 1 alin. (3) din Constitutie stabileste cu valoare de principiu ci ,, Romdnia este stat de
drept, democratic §i social, in care demnitatea omului, drepturile si libertdtile cetdtenilor,
libera dezvoltare a personalitdtii umane, dreptatea si pluralismul politic reprezintd valori
supreme, in spiritul traditiilor democratice ale poporului romdn si idealurilor Revolutiei din
decembrie 1989, si sunt garantate”.

In acceptiunea instantei de contencios constitutional, statul social reprezintd rezultatul
confruntérii principiilor care stau la baza statului de drept clasic, neinterventionist cu cele
care fundamenteazi ideea de justitie sociald si pune in centrul preocupdrilor sale valorile
sociale, aspect care este de naturd a conferi cetiteanului sentimentul demnitatii. Prin urmare,
notiunea de "stat social" poate fi definitd ca fiind acel complex de masuri ce vizeazi atat
politica economica, cit si cea sociald §i care pune in prim-plan prevederile sociale de natura
economicd ce au consecinte pozitive asupra statutului social al cetitenilor. Obligatia
constitutionald impusa prin art. 1 alin. (3) este aceea de a interveni in favoarea cetiteanului,
deci acest text constitutional obligi la o atitudine pozitiva, la o actiune din partea statului.
Asistenta sociald fiind un palier al politicii sociale a statului este parte integranti a
conceptului de stat social, iar statul in acest domeniu isi poate varia intensitatea interventiei
fird a afecta art. 1 alin. (3) din Constitutie. Doar diminuarea foarte puternici a acestei
interventii sau renuntarea la aceasta ar duce la incalcarea conceptului constitufional mentionat
(Decizia Curtii Constitutionale nr. 1594, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I,
nr. 909 din data de 21 decembrie 2011).

Sistemul national de asistentd sociald reprezinti ansamblul de institutii, masuri si
actiuni prin care statul, reprezentat de autorititile administratiei publice centrale si locale,
precum s§i societatea civild intervin pentru prevenirea, limitarea sau Inliturarea efectelor
temporare ori permanente ale situatiilor care pot genera marginalizarea sau excluziunea
sociald a persoanei, familiei, grupurilor ori comunitatilor.

Asistenfa sociald, prin mésurile si actiunile specifice, are drept scop dezvoltarea
capacitdtilor individuale, de grup sau colective pentru asigurarea nevoilor sociale, cresterea
calititii vietii si promovarea principiilor de coeziune si incluziune sociali (art. 1 din Legea
nr. 292/2011 a asistentei sociale).

Constitutia Roméniei a previzut in art. 34 dreptul la ocrotirea sanatitii, ca si drept de
creantd al statului, textul mentiondnd in mod expres obligatia pozitivd a statului pentru

garantarea sa efectiva: de a lua mésuri pentru asigurarea igienei si a sanatatii publice. Aceasta

30



obligatie se coreleazi, totodatd cu caracterul social al statului romén, consacrat de art. 1 alin.
(3) din Constitutie.

in atare conditii, misurile luate de stat in considerarea caracterului social al
acestuia, includ si pe cele referitoare la productia si asigurarea necesarului de vaccinuri
pentru cetitenii Roméniei.

Luarea unor astfel de misuri concrete, conduc la indeplinirea unei alte obligatii care
revine statului si anume aceea a credrii conditiilor necesare pentru cresterea calititii
vietii, dispozitie constitutionali, previzuti in art. 135 alin. 2 lit. f) din Constitutie.

In aceasta acceptiune, calitatea vietii reprezintd totalitatea conditiilor de ordin economic,
social, ecologic, spiritual etc. care asigurd integritatea si echilibrul vietii biologice,
dezvoltarea continud si durabild a personalititii umane.

Semnificatia acestei obligatii este aceea de a se depune eforturi in sensul asiguririi unor
conditii rezonabile de viatd care si i asigure cetiteanului si familiei un trai civilizat, decent
si, In acelagi timp, de a crea conditiile necesare pentru cresterea calitiitii vietii. Aceste
obiective se realizeazd prin asigurarea premiselor, respectiv a cadrului legal favorabil
imbunétatirii conditiilor de viati.

in spetd, calitatea vietii depinde de modul in care statul isi respecti obligatia de a
asigura cetitenilor siii toate conditiile necesare pentru mentinerea sanititii acestora,
inclusiv crearea conditiilor pentru cercetarea si productia de vaccinuri, cerinti esentiali
pentru respectarea dreptului la ocrotirea sinatatii.

In masura in care aceasta obligatie este Indeplinitd, se poate sustine ca statul transpune in

practicd prevederile constitutionale referitoare la caracterul social al statului.

Pe de altd parte, constatdim c#, la nivel teoretic, legiuitorul a realizat armonizarea
cerintelor constitutionale, mai sus amintite, cu cele ale principalelor instrumente
internationale in materie. Din pacate, transpunerea practica in cazul LN.C.D.M.IL
"Cantacuzino”, nu s-a realizat in conditii optime.

Referitor legislatia in domeniu, Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanititii,
defineste si precizeazd obligatiile constitutionale si legale ale statului pentru garantarea
dreptului prevazut de art. 34 din Constitutie.

Potrivit art. 2 din actul normativ mentionat, asistenta de sinitate publici reprezinti efortul
organizat al societédtii in vederea protejarii i promovdrii sinititii populatiei. Asistenta de
sdndtate publici se realizeazd prin ansamblul masurilor politico-legislative, al programelor si
strategiilor adresate determinantilor stirii de sinatate, precum si prin organizarea institutiilor

pentru furnizarea tuturor serviciilor necesare. Scopul asistentei de sinitate publicd il
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constituie promovarea s#nititii, prevenirea imbolndvirilor i imbunititirea calititii vietii.
Strategia sistemului sénétatii publice urméreste asigurarea sinititii populatiei in cadrul unor
comunitéti sdndtoase.

Principiile legale ale asistentei de sdndtate publicd sunt urmitoarele:
a) responsabilitatea societétii pentru sdnétatea publicd;
b) focalizarea pe grupurile populationale si prevenirea primari;
¢) preocuparea pentru determinantii starii de sinitate: sociali, de mediu, comportamentali si
servicii de sénatate;
d) abordarea multidisciplinari si intersectoriali;
e) parteneriat activ cu populatia si cu autorititile publice centrale si locale;
f) decizii bazate pe cele mai bune dovezi stiintifice existente la momentul respectiv (sinitate
publicd bazati pe dovezi);
g) In conditii specifice, decizii fundamentate conform principiului precautiei,
h) descentralizarea sistemului de sénétate publica;
i) existenta unui sistem informational §i informatic integrat pentru managementul sinatatii
publice.

Functiile principale ale asistentei de sédnétate publica vizeaza:

a) dezvoltarea politicilor, strategiilor si programelor vizdnd asigurarea sinititii publice;
b) monitorizarea si analiza stérii de séndtate a populatiei;
¢) planificarea in sénitatea publici;
d) supravegherea epidemiologicé, prevenirea si controlul bolilor;
¢) managementul si marketingul strategic al serviciilor de sinitate publici;
f) reglementarea domeniului séndtitii publice, aplicarea si controlul aplicirii acestei
reglementri;
g) asigurarea calitdtii serviciilor de sanitate publici;
h) cercetarea-dezvoltarea si implementarea de solutii inovatoare pentru sinitatea publici;
i) prevenirea epidemiilor, inclusiv instituirea stérii de alertd epidemiologica;
j) protejarea populatiei impotriva riscurilor din mediu;
k) informarea, educarea i comunicarea pentru promovarea sanatifii;
1) mobilizarea partenerilor comunitari in identificarea i rezolvarea problemelor de sinitate;
m) evaluarea calititii, eficacitatii, eficientei si accesului la serviciile medicale;
n) dezvoltarea si planificarea resurselor umane si dezvoltarea institutionald pentru sinitate
publici;
0) integrarea prioritatilor de sindtate publici in politicile si strategiile sectoriale de dezvoltare

durabila;

32



p) asigurarea capacititilor de rdspuns la dezastre sau la amenintirile la adresa vietii si
sdnatétii populatiei, inclusiv prin introducerea de restrictii de circulatie a persoanelor si
bunurilor.
Principalele domenii de interventie ale asistentei de sinatate publica sunt urmatoarele:
a) prevenirea, supravegherea si controlul bolilor transmisibile si netransmisibile prin:
1. asigurarea imunizdrilor;
2. controlul epidemiilor;
3. supravegherea bolilor;
4. supravegherea factorilor de risc comportamentali;
5. prevenirea accidentelor;
b) monitorizarea stérii de sanatate prin:
1. monitorizarea indicatorilor stirii de sinétate;
2. monitorizarea determinantilor stirii de sinitate;
3. monitorizarea eficacititii si eficientei activititilor din domeniul sinétitii publice;
4. evaluarea nevoilor populatiei privind serviciile de sinitate publici;
¢) promovarea sandtéitii si educatia pentru sénatate prin:
1. campanii de informare-educare-comunicare;
2. programe de educatie pentru séndtate §i promovare a sinétafii in comunititi;
3. dezvoltarea si implicarea comunitétilor locale;
4. pledoaria pentru séndtatea publica;
d) sénitatea ocupationald prin:
1. definirea standardelor de sinatate ocupationali;
2. controlul aplicérii reglementérilor sdnatatii in munci;
e) séndtatea in relatie cu mediul prin:
1. monitorizarea factorilor de mediu in relatie cu sdnitatea;
2. reglementarea calitdtii principalilor factori de mediu;
3. stabilirea normelor de igiena si sanétate publici comunitare;
4. controlul aplicérii reglementérilor referitoare la calitatea factorilor de mediu;
f) reglementarea primard si secundara in domeniul s@natitii publice prin:
1. elaborarea, revizuirea, adaptarea §i implementarea legislatiei din domeniul sinitatii
publice;
2. reglementarea circulatiei bunurilor si serviciilor cu potential impact asupra sinititii
publice;
g) managementul sénatitii publice bazat pe:

1. managementul politicilor, planificérii si dezvoltirii sistemului de sinitate publica;

33



2. formularea i implementarea politicilor de sanétate publicd pe baze stiintifice;
3. cercetarea in domeniul sénététii publice si al sistemelor de sdnitate;

4. colaborarea si cooperarea internationald in domeniul sénétatii publice;
h) servicii de séndtate publica specifice:

1. servicii de sénatate scolard;

2. servicii de urgentd in caz de dezastre si calamititi;

3. servicii de laborator in domeniul sénétatii publice;

4. servicii de planificare familiald;

5. servicii de screening pentru depistarea precoce a bolilor;

6. servicii prenatale i postnatale;

7. servicii de consiliere in domeniul sanatétii publice;

8. servicii de sdnitate publica in transporturi.

In acest context, trebuie de asemenea, subliniatd, strinsa legiturd dintre dreptul la
ocrotirea séndtatii si alte drepturi fundamentale: dreptul la viata si integritate fizica si psihici;
dreptul la respectul vietii de intime, familiale si private; dreptul la informare si dreptul la un
mediu sénétos.

in aceste conditii, eficienta textelor constitutionale si legale depinde in mare misuri
de aplicarea lor practica, de asigurarea conditiilor materiale de aplicare, care, dupa
cum se poate constata, in cazul I.N.C.D.M.I. "Cantacuzino", nu a fost posibil.

in cauzi, acest lucru se datoreazi nu numai aspectelor de ordin financiar ci in mod
special lipsei de interes al autorititilor competente precum §i a unui management

defectuos, aspecte care, din piicate, au condus la insési punerea in discutie a existentei
LN.C.D.M.IL. "Cantacuzino".

in atare conditii, se impune sustinerea sub toate aspectele a LN.C.D.M.L
"Cantacuzino", aceasta fiind necesara este necesari pentru:
e supravegherea sanatitii publice;
e supravegherea circulatiei agentilor patogeni pe teritoriul Rominiei;
* controlul eficacititii imunogene a vaccinurilor din programul national de imunizare;
* contractarea vaccinurilor strategice si din rezerva anti-epidemici pentru a nu

mai fi in situatia de a distruge dozele de vaccin neachizitionate si/ sau expirate.
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VIIL Demersurile si ancheta efectuati de institutia Avocatul Poporului

Asa cum am arétat, de-a lungul anilor I.N.C.D.M.L ,,Cantacuzino" a pastrat obiectivul
principal de productie a serurilor si vaccinurilor, asigurdnd necesarul de produse biologice de
uz uman pentru intreaga tar.

Pand in 1989, Institutul a fost considerat institut strategic de importantd nationala,
asigurdnd pe langd Intreaga productie necesard tdrii, diagnostic microbiologic si
supravegherea epidemiologica pe teritoriul Roméniei.

Ca urmare a unei sesiziiri adresate institutiei Avocatului Poporului cu privire la
incetarea productiei vaccinului ,,Stafilococic D (in dilutii)”, (VSD), produs original
rominesc cu indicatia: ,tratamentul infectiilor stafilococice §i imunomodulator in
tratamentul parodontopatiilor”, medicament care si-a dovedit eficienta in tratamentul
bolilor parodontale sau altor boli, Avocatul Poporului a intreprins o serie de demersuri,
al ciror rezultat a scos la iveala situatia critici a LN.C.D.M.I. ,,Cantacuzino”.

Astfel, in luna decembrie a anului 2011, am solicitat informatii conducerii IN.C.D.M.L
»Cantacuzino” si Ministerului Sanatdtii. Am primit in luna ianuarie 2012, rispuns de la
LN.C.D.M.L ,,Cantacuzino” §i acelasi rdspuns si din partea Ministerului Sanatatii (identic cu
al Institutului).

Tot in luna ianuarie am trimis o copie a sesizdrii la Serviciul Romén de Informatii, cu
privire la situatia LN.C.D.M.I. ,,Cantacuzino” .

in luna februarie, am avut o intalnire la Ministerul Séanatatii, cu domnul Ritli Ladislau —
fostul ministru al sanatatii - la care a participat, Prof. dr. Radu Dorel Lucian, directorul de
atunci al Institutului Cantacuzino, dr. Mazilu Margareta, precum si reprezentanti ai Agentiei
Nationale a Medicamentului.

In luna martie, au avut intdlnire cu domnii academicieni prof. dr. Negut Marian, prof. dr.
Dorin Sarafoleanu i domnul dr. Georgescu Ion Bogdan Teodor.

Cu aceastd ocazie domnul academician prof. dr. Negut Marian, in calitate de fost director
al Institutului, ne-a informat cu privire la importanta pe care a reprezentat-o si o reprezinti
IN.C.D.M.L ,,Cantacuzino” - institut de referintd unici, de strategie nationald, pentru
sédndtatea publici din Roménia, (populatia civild si armatd) - care, potrivit afirmatiilor
acestuia, poate face fata chiar unei actiuni de agresiune pe linie biologica.

Tot cu aceastd ocazie, s-a luat hotérarea ca aceastd problema si fie ficutd publica si sa fie
discutatd in cadrul Academiei de Stiinte Medicale.

in data de 27 aprilie 2012, a avut loc, sedinta Consiliului Stiintific al Academiei de Stiinte

Medicale, unde a fost invitat §i Avocatul Poporului, apoi, a avut loc Plenul Academiei de

35



Stiinte Medicale, eveniment la care au participat membrii Academiei de Stiinte Medicale,
Avocatul Poporului, reprezentantul Ministerului Sanatdtii, noul director al ILN.C.D.M.L
»Cantacuzino”, domnul Radu Iordéchel precum si presa, care a transmis lucririle efectuate.

Discutiile care au avut loc, au subliniat importanta LN.C.D.M.I. ,,Cantacuzino”, starea
critici a acestuia (datorate lipsei de interes a autoritdtilor competente, a subfinantarii si
managementului defectuos), care se reflectd in mod special, prin faptul c&, in prezent, doar 2
vaccinuri mai indeplinesc standardele europene si se mai produc, spre deosebire de 300 de
produse, cét se produceau in anii anteriori.

S-a reliefat de asemenea, importanta strategicd a Institutului si necesitatea finantarii
acestuia de cétre stat. De asemenea, s-a subliniat faptul ci reputatia europeana a LN.C.D.M.L
»Cantacuzino” trebuie si fie pastratd, pentru ci este greu de reficut. Pentru ca Institutul si
gésirea de parteneri pentru finantarea activititii L.N.C.D.M.I. ,,Cantacuzino”.

in Plenul Academiei de Stiinte Medicale, Avocatul Poporului a pus o serie de
intrebari, cu scopul de a cunoaste opinia membrilor acestui Plen si anume:

1) Daci vaccinurile sunt necesare?

2) Daca acestea pot fi inlocuite cu antibiotice?

3) Daca vaccinurile creeazi obisnuinti?

4) Daca vaccinurile rominesti pot fi inlocuite cu unele din exterior si la ce preturi -
mai mari sau mai mici decdt cele pentru vaccinurile produse Institutul
Cantacuzino?

5) Daci Institutul ar trebui inchis sau despirtiti linia de cercetare de cea de
productie?

6) Ce se intampli cu specialistii din Institut?

7) Se doreste aceeasi situatie ca la Institutul Pasteur?

Opinia unanimi a constat in urmitoarele raspunsuri date la intrebdrile puse, si
anume, la intrebirile nr. 1, 3 si 7 s-a riaspuns cu DA, iar la intrebarile 2, 4 si 5 s-a
raspuns cu NU.

Concluzia discutiilor purtate a fost aceea ci, L.N.C.D.M.I. ,,Cantacuzino",
trebuie sa existe si si functioneze in conditii optime, iar statul prin autorititile
competente si faci toate eforturile pentru sustinerea sub toate aspectele a Institutului.

in plus, Plenul Academiei de Stiinte Medicale a propus ca ILN.C.D.M.L
»Cantacuzino” si isi desfisoare activitatea sub controlul Consiliului Superior de

Aparare al Tirii.
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De asemenea, din discutiile purtate a mai rezultat ci: decizia privind producerea
vaccinurilor ILN.C.D.M.I. "Cantacuzino" este de importantd strategici pentru natiunea
roménd, iar deciziile politice trebuie sa se subordoneze interesului national; este necesard o
echipd de specialisti; este obligatorie finantarea I.N.C.D.M.I. "Cantacuzino" in vederea unei
infrastructuri moderne; se impune fabricarea produselor intr-o arie aprobatdi GMP; este
necesard autorizarea produsului (vaccinului stafilococic) in vederea fabricarii in serie.

Mentiondm ci, demersurile Avocatului Poporului au avut un larg ecou atét in pres, care
au relatat pe larg situatia critica prin care trece IN.C.D.M.I. ,,Cantacuzino", dar si in randul

populatiei, care, au adresat in mod direct multumiri Avocatului Poporului pentru incercirile

de salvare a Institutului.

Pe de altd parte, cu prilejul demersurilor efectuate de Avocatul Poporului, s-au constatat o
serie de deficiente 1n ceea ce priveste functionarea institutului, datorate in mod special lipsei
de interes al autoritatilor competente si a unui management defectuos, care, au condus la

insdsi punerea in discutie a existentei Institutului.

Managementul defectuos al LN.C.D.M.1L. "Cantacuzino"

In ciuda demersurilor intreprinse de-a lungul anilor, prin care s-a urmdrit tragerea unui
semnal de alarma, Tn ceea ce priveste starea criticd a LN.C.D.M.I. ,,Cantacuzino™, incercirile
pentru salvarea Institutului au rdmas fard rezultat.

Astfel, din pacate, toate demersurile intreprinse la Ministerul Sanatitii, Institutia
Presedintelui Romaniei si la Guvernul Romaniei au ramas si ele fara nici un rezultat.

Consecinta acestor demersuri esuate a constat in lipsa de orientare asupra
managementului, in special a celui financiar, in sensul ci nu s-a putut tine pasul cu evolutia
tehnologiei pentru producerea de vaccinuri si seruri, precum si imposibilitatea Institutului de
a investi 1n arii de productie GMP — obligatorii prin legislatia Romaniei si europene, si ca
urmare imposibilitatea de a mai produce seruri i vaccinuri.

Lipsa fondurilor obtinute din productie au afectat si afecteaza toate celelalte activitati ale
Institutului ( asistentd tehnicd, cercetare, invatamant).

Din informatiile pe care le-am obtinut, cu ocazia demersurilor efectuate rezultd ca, sub
conducerea directorului general dr. Radu Dorel Lucian, au inceput si se desfiinteze ariile de

productie, fard ca membrii comitetului de directie sa aduca obiectii sau solutii alternative.
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in ultimul mandat, directorul general nu si-a indeplinit obligatiile care i reveneau potrivit
legii si nu si-a asumat responsabilititile care le implica aceasti functie. Astfel:

- nu a asigurat conditiile corespunzitoare de lucru pentru salariati, prin refuzul de a
semna documentele necesare achizitiondrii materiei prime, a reactivilor de diagnostic,
materiale pentru ambalare, etc.

- toate ariile de productie si fiolaj pentru produse biologice administrabile la om, au fost
inchise, nefiind autorizate de Agentia Nationald a Medicamentului (ANM).

- nu s-a pus In discutie reducerea cheltuielilor cu utilitatile (in situatia in care nu se mai
produce nimic), cu regia institutului (care se pare ca a ajuns la 62%). Singura solutia avuti in
vedere pentru reducerea cheltuielilor a fost sciderea salariilor, fard si existe un plan de
evaluare si redresare a activitatii.

- Institutul nu a mai participat la licitatii, deoarece directorul general nu a mai semnat
dosarele pentru licitatii. In acest fel, s-au pierdut doua licitatii pentru mediu Lowenstein
(pentru TBC) in valoare de zeci de milioane de lei.

- s-a intdrziat sau nu s-a semnat contracte de colaborare cu terti, pierzdndu-se astfel
potentiali clienti si potentiale venituri. Datoritd acestei situatii, in prezent, activitatea
laboratoarelor care efectueaza analize medicale (laboratoare de referintd si laboratorul de
analize medicale) si a zonei de medii de culturd pentru bacteriologic, este practic blocata.

- liniile de productii pentru un vaccin antigripal, ale cdror lucrari au demarat in anul
2006, si in care s-au investit foarte multi bani de la Banca Mondiala (aproximativ 10 milioane

de EURO) nu au mai fost terminate.

Din cauza resurselor financiare reduse nu s-au gasit solufii pentru terminarea
amenajirilor la aria de productie BCG. In aceasta situatie se afld aprox. 300.000 de doze de
vaccin BCG care nu poate fi dat Ministerului Sanatitii din cauza lipsei autorizatiilor de
productie, de punere pe piata, etc. De asemenea, existd Polidin (aprox. 400.000 doze) care nu
poate fi comercializat fiindca a expirat autorizatia de punere pe piata.

Totodatd, nu s-a ficut nimic pentru amenajarea unui depozit autorizat pentru produse
biologice administrabile la om, aspect care va duce la imposibilitatea de a vinde vaccinuri,
neavind conditii de stocare conform normelor internationale. De asemenea, s-a retinut
gestionarea defectuoasi a situatiei privind "ineficienta” vaccinului gripal sezonier 2011-2012.

in plus, din informatiile obtinute ca urmare a demersurilor efectuate de Avocatul
Poporului, reiese cd, in anul 2011, domnul dr. Radu Dorel Lucian, cu de la sine putere si fira
sd consulte pe nimeni, in calitate de director general al Institutului, prin adresa nr. 8818 din
28 noiembrie 2011, a solicitat, Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale, deciziile de incetare a Autorizatilor de punere pe piatd a urmitoarelor produse (21
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in total): Aerodin, Bronhodin, Cantgrip, Imunostimulent SRE ,,Corynebacterium Parvum”,
Orostim, Ser Anticangrenos Polivalent, Purificat Asi Concentrat, Ser Antiperfringens Purificat
si Concentrat, Ser Antirabic Purificat si Concentrat, Ser Antitetanic Purificat si Concentrat,

Vaccin Combinat Diftero — Tetanic Absorbit-VCDT, Vaccin Diftero-tetanic pentru Adulti

(dT), Vaccin Combinat Diftero- tetano pertussis Absorbit (VCDTP), Vaccin Dizenteric Viu
Oral Vadizen, Vaccin Stafilococic, Vaccin Stafilococic pentru Tratarea Acneei si Foliculitei
Stafilococice, Vaccin Tifoidic Subcutanat, VVR, Cantastim, P.P.P.I.C.65-10 U.T., Polidin,
Vaccin Tetanic Absorbit (VTA).

- . . ,\ A o as ..
% Referitor la produsele pentru care s-a dispus in sensul incetérii Autorizatilor de punere

pe piatd s-au investit zeci de ani de munci §i erau cautate pe piata.

Din pécate, deciziile de Incetare a Autorizatilor de punere pe piatd a produselor mai sus
mentionate, hotirate de domnul dr. Radu Dorel Lucian, au un efect dezastruos asupra
Institutului, intrucat, din momentul in care o asemenea autorizatie se retrage, totul se ia de la
capdt: ani de aprobari, incerciri i resetéri ale produsului.

Pentru depisirea situatiei critice prin care trece LLN.C.D.M.I. ,,Cantacuzino',
considerdm cii se impune luarea de urgentii a unor misuri care si scoatii Institutul din

starea dificili pe care o intAmpina.

Astfel, se impune:

1. Solutii pe termen scurt

1.1. Reevaluarea termenului de aplicare a sistemului GMP, timp in care si se adapteze
capacititile vaccinurilor esentiale (Gripal, Tetanic, BCG, Stafilococic). Unele tiri Est-
europene nu au asimilat Inca conditiile europene GMP.

1.2. Adoptarea unor solutii mixte de finantare (buget/parteneriat cu investitori autohtoni ori
strdini), pentru reorganizarea i modernizarea activititilor de productie, conform cerintelor de

aderare comunitara.

1.3. Modificarea regimului de licitatie in mod particular pentru produsele biologice
profilactice cu perisabilitate mare in avans in functie de necesarul national care, in cazul
vaccinurilor este bine cunoscut prin programele de sinitate. Se evitd astfel producerea unor
produse (indeosebi vaccinuri) care nu pot concura cu produse striine similare.
in acest sens, sugerim:
1.3.1. Definirea unor atributii care s asigure mentinerea potentialului national in domeniile de
activititi de productie, de sanatate publici si interventii in calamititi ori atacuri bioteroriste.
1.3.2. Finalizarea amenajarii unei unitéiti cu grad Tnalt de protectie biologica (PL3) ori PL4 care

sd permitd interventia in cazuri de dezastre biologice. Roménia este singura tari europeani
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care nu dispune de asemenea capacititi. Centrul Sanitar Veterinar de Diagnostic dispune de o
unitate PL3 pentru diagnostic la animale. Pentru sectorul uman nu s-au gasit incd posibilitai
de investitie corespunzétoare.

1.3.3. Amenajarea/reamenajarea unor linii tehnologice in spatii adecvate cerintelor europene, la
Statiunea Bineasa ori in centrele deja existente, adaptabile constructiv cerintelor functionale
GMP.

1.3.4. Desemnarea unei persoane din partea guvernului si/sau parlamentului care s controleze si

sa raspunda de activitatea Institutului Cantacuzino.

2. Solutii pe termen mediu si lung

2.1. Reevaluarea gamei produselor actuale §i retinerea numai a acelora cu justificare majora
in politica de sénatate a tarii.

2.2. Asimilarea unor produse noi realizate prin bioinginerie, cu mare impact economic in
cheltuielile de sinitate. Concesionarea activititilor de producere unor finantatori externi ori
interni, cu mentinerea controlului statului, ar putea fi o alternativa in acest sens.

2.3. Gasirea unor solutii de finantare (garantate de stat) pentru sustinerea activititilor
profilactice prestate de I.N.C.D.M.L. ,,Cantacuzino" (productie, activititi antiepidemice), prin
contracte pe termen lung, in cadrul Programelor Nationale de Sandtate (programe similare se
deruleazi in mult tari europene).

2.4. Revigorarea activititii de cercetare printr-o finantare sustinutd si din realizérile
productive ale Institutului; avem in vedere, de asemenea, infiintarea unor statii pilot de

experimentare a unor produse noi.

Efortul de sustinere al LN.C.D.M.I. "Cantacuzino" va asigura si va garanta
independenta politicii de sinitate a tirii in conditii de preventie si control epidemiologie
curent ori interventie prompti in conditii de dezastru si va conserva totodata o valoare
afirmati in cercetarea biomedicala din tari si strainitate.

LN.C.D.M.I. "Cantacuzino'" este un ,Institut emblematic" national, al cérui

prestigiu international este confirmat prin participarea specialistilor sdi in organismele
si retelele internationale de profil (OMS, Centrul European de Combatere a Bolilor
Transmisibile, Organismele Europene de Referintii si Control etc.) si prin includerea sa
in Reteaua Internationala a Institutelor Pasteur.

Mentionim ci, ancheta proprie nu se va incheia cu intocmirea prezentului Raport
special, ci va riméine in atentia Avocatului Poporului, pAni in momentul in care

LN.C.D.M.L "Cantacuzino'va produce si va asigura stocul de rezervi a vaccinurilor.
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