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Referitor la adresa dvs. nr. 1025/DRP/13.02.2014, va transmitem, alaturat,
raspunsul Ministerului Sanataiii la interpelarea domnului senator Bujor Dumitru Marcel,
privind vaccinul produs de Institutul Cantacuzino.

Cu stima,

Domnului EUGEN NICOLICEA

Ministru delegat pentru Relatia cu Parlamentul
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Stimate domnule senator,

Referitor la interpelarea dvs., privind vaccinul produs de Institutul Cantacuzino, va
comunicam urmatoarele:

Ministerul Sanatatii are ca principald responsabilitate siguranta sanatatii populatiei
deziderat pentru care utilizeaza toate mijloacele legale, profesionaie si morale pe care le
are la dispozitie.

Ministerul Sanatatii a luat decizia de a susiine de la inceputul anului 2013
retehnologizarea Institutului Cantacuzino si redarea importantei strategice, motiv pentru
care au fost investiti 10 milioane de lei, prin HG 320/2013, pentru retehnologizarea
Institutului $i pentru reluarea producerii de vaccin gripal. Obiectivul de plecare a fost
acela cd Romania trebuie sa-si asigure o relativd independenté in fabricarea de produse
biologice care sa-i dea posibilitatea sa intervina pentru protejarea populatiei in situatii de
epidemii si pandemii, conform prevederii din Programul de Guvernare.

in data de 23 decembrie 2013, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, denumita in continuare ANMDM, ne-a informat ca una din cele
13 componente ale vaccinului este neconforma si tot atunci a recomandat constituirea,
prin ordin de ministru, a unei comisii de specialitate, care sa evalueze cu prioritate
situatia.

in data de 13 ianuarie 2013, la recomandarea ANMDM, a fost emis ordinu! privind
constituirea comisiei de specialitate, pentru supervizarea imunogenitatii si reactogenitatii
vaccinului antigripal.

in data de 15 ianuarie, comisia de specialitate a trimis ANMDM o adresa in care
spunea ca a luat act de faptul ca “cele 18 baterii de teste efectuate cu privire la vaccinul
antigripal testat, produs de Cantacuzino, au fost in parametrii normali, mai putin valorile
parametrului endotoxind, raportat la farmacopeea europend, dar acceptat de

farmacopeea americana".
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In acest context, comisia a analizat mai multe studii de specialitate internationale
privind nivelul de endotoxina din produsele biologice si a recomandat efectuarea studiulu
imunogenitatii si reactogenitatii vaccinului gripal.

in data de 16 ianuarie, ANMDM, singura institutie abilitata, a fost cea care a dat
autorizatia pentru desfasurarea studiului clinic, document care este publicat pe site-ul
Ministerului Sanatatii.

Raportul comisiei de specialitate trimis in data de 23 ianuarie a aratat ca in studiul
clinic au fost cuprinse 62 de persoane cu varste intre 20 si 80 de ani, iar reactiile adverse
ale vaccinului au fost ca tip de reactie, frecvent3, intensitate si gravitate, identice cu cele
mentionate Tn literatura de specialitate si in rapoartele efectuate in perioadele campaniilor
de vaccinare desfasurate in {ard, cand a fost folosit vaccinul national sau cel din import.

Potrivit documentului care se afla publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii, toate
reactile adverse inregistrate si centralizate au fost minore, neinregistrandu-se reactii
adverse severe,

in concluzie, comisia a considerat c& vaccinul antigripal produs de Institutul
Cantacuzino si care a fost luat in studiu “indeplineste criteriul reactogenitatii pentru a
putea fi folosit in situatii care impun vaccinarea la adulti”.

La recomandarea ANMDM, s-a hotarat ca cele 400.000 de doze de vaccin gripal
s& ramana Tn custodia Institutului Cantacuzino, iar ANMDM, singura entitate institutionala
specializata si autorizatd sa exprime puncte de vedere in acest domeniu a decis ca cele
400.000 de doze de vaccin sa fie utilizate la adulti, numai in situatia aparitiei unei
pandemii in care cel putin una dintre tulpinile vaccinului gripal sezonier se regaseste in
virusul pandemic. in aceste conditii extreme, beneficiul vaccinarii depaseste cu mult
riscurile generate de folosirea acestuia.

Prin urmare, vaccinurile nu au ajuns pe piata, nu au intrat in contact cu nimeni, ele
se afla in depozitul Cantacuzino si vor ramane acolo pana in momentul in care vor expira
sau, speram ca nu se va intdmpia sd ne confruntdm cu vreo situatie alarmanta de

pandemie. Termenul de expirare a dozelor de vaccin mentionate este iunie 2014.
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Ministerul Sanatati nu poate da aviz pentru punerea pe piatd a vreunui
medicament sau vaccin. Singura institutie abilitatd pentru acest lucru este ANMDM,
institutie responsabila de politica medicamentului.

In acest context, ministerul a solicitat sprijinul Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
denumitad in continuare OMS, pentru ca specialigtii acesteia, Impreund cu personalul
Institutului Cantacuzino sa efectueze o analiza complexa asupra procesuiui de productie
pentru identificarea tuturor determinantilor care au influentat calitatea produsului si,
ulterior, OMS sa stabileascd masurile pentru eliminarea acestora in scopul reluarii
productiei de vaccin gripal in anul 2014 fara niciun fel de risc. in acest sens, o echipa de
experti ai OMS s-a deplasat la Bucuresti in perioada 24-28 februarie, pentru a analiza
situatia de la Institutul Cantacuzino. in prezent, expertii au intocmit un raport preliminar
de expertiza, urmand ca acesta sa fie definitivat Tn perioada imediat urméatoare.

De asemenea, Ministerul Sanatatii a transmis o solicitare oficiala catre Curtea de
Conturi, pentru a incepe o ancheta in scopul verificarii modului in care au fost folositi
banii publici, primiti de catre Institutul Cantacuzino prin HG 320/2013 si s& stabileasca
valoarea prejudiciului, iar cei gasi{i vinovati sa suporte rigorile legii.

La finalizarea anchetei comune efectuate de Cantacuzino si expertii OMS, dar si a
anchetei Curiii de Conturi, rezultatul va fi adus la cunostinta opiniei publice.

in ceea ce priveste vaccinarea antigripala, persoanele care doresc si se vaccineze
trebuie sa se adreseze medicilor de familia pe lista carora sunt inscrise. Mentionam ca in
prezent se afla in stocurile directilor de sanatate publica judetene si a municipiului
Bucuresti, cat si in teritoriu (cabinetele medicilor de familie) o cantitate de 50.229 doze
vaccin, achizitionate de catre Ministerul Sanatatii prin procedurile de achizitie publica
reglementate de legislatia in vigoare.

Cu stima,

Domnului senator MARCEL DUMITRU BUJOR
SENATUL ROMANIEI
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