CONSILIUL GENERAL AL MUNICIPIULUI BUCURESTI

HOTARARE
privind alocarea sumei de 700,0 mii lei din bugetul ASSMB aprobat prin HCGMB 129/2013, pentru
Institutului National de Cercetare — Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie “Cantacuzino”
pentru lansarea productiei vaccinului antituberculos (BCG)

Avand in vedere Expunerea de Motive a Primarului General al Municipiului Bucuresti,
Raportul de specialitate al Directiei Generale Economice, Referatul Administratiei Spitalelor si
Serviciilor Medicale si Scrisoarea Institutului National de Cercetare- Dezvoltare pentru Microbiologie
si Imunologie Cantacuzino; ‘

Vazand raportul Comisiei Economice Buget Finante si avizul Comisiei Juridice si de
Disciplind din cadrul Consiliului General al Municipiului Bucuresti;

Tinand seama de prevederile Legii reformei in sanatate nr. 95/2006 si OUG nr. 162/2008
privind transferul ansamblului de atributii si competente exercitate de Ministerul Sanatatii catre
autoritatile administratiei publice locale;

In temeiul prevederilor art. 36(4) lit. ,,a” si art. 45(2) lit. ,,a” din Legea administratiei publice
locale, nr. 215/2001, republicatd, cu modificarile i completérile ulterioare.

CONSILIUL GENERAL AL MUNICIPIULUI BUCURESTI
HOTARASTE:

Art. 1. Se aprobi alocarea sumei de 700,0 mii lei , sprijin pentru reluarea productiei vaccinului
antituberculos BCG  Institutului Nafional de Cercetare — Dezvoltare pentru Microbiologie si
Imunologie “Cantacuzino”, din bugetul ASSMB aprobat prin HCCMB 129/2013. Se inscrie suma in
Bugetul ASSMB pe anul 2013, la Titlul 55 Alte transferuri, alineatul 55.01.18 Alte transferuri curente
interne prin diminuarea cu aceeasi sumd de la titlul 51 Transferuri cétre institutii publice alineatul
51.01.01.

Art. 1 Directia Generald Economicd i Administratia Spitalelor si Serviciilor Medicale vor
duce la indeplinire prevederile prezentei hot#irari

Prezenta Hotardre a fost adoptatd in sedinta ............ a Consiliului General al Municipiului
Bucuresti dindata .........................

Presedinte de sedinta, Secretar General al Municipiului Bucuresti,
Tudor Toma
Bucuresti ...........
A}
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PRIMARIA MUNICIPIULUI BUCURESTI
- Primar General

EXPUNERE DE MOTIVE

la proiectul de hotérare privind alocarea sumei de 700,0 mii lei din bugetul ASSMB
aprobat prin HCGMB 129/2013 pentru Institutului National de Cercetare — Dezvoltare pentru

Microbiologie si Imunologie “Cantacuzino”, pentru lansarea productiei vaccinului antituberculos
(BCG)

Dupa cum se cunoaste, in anul 2009 institutul National de Cercetare — Dezvoltare
pentru Microbiologie $i Imunologie “Cantacuzino” a incetat productia de vaccinuri, intrucat
dotarea, organizarea si desfasurarea productiei nu corespundeau normelor internationale
si nationale in materie, ceea ce a determinat recurgerea la importuri, cu costuri
suplimentare si discontinuitati in aprovizionare.

Cu scrisoarea nr. 1405/17.06.2013, Institutul Cantacuzino solicitéa sprijin financiar
pentru reluarea productiei vaccinului antituberculos (BCG).

Avand Tn vedere importanta asigurarii necesarului de vaccin in combaterea
tuberculozei si responsabilitatile autoritatilor administratiei publice locale privind asigurarea
sanatatii publice, prevazute Tn Legea administratiei publice locale nr.215/2001 precum gi in
Legea 95/2006 privind reforma Tn sanatate si in OUG nr. 162/2008 privind transferul
ansamblului de atributii $i competente exercitate de Ministerul S&néatati catre autoritatile
administratiei publice locale. Aprobarea alocarii sumei nu afecteaza echilibrul bugetar,
suma fiind inclusa in bugetul ASSMB aprobat prin HCGMB 129/2013.

Propun aprobarea proiectului de hotarare privind alocarea sumei de 700,0 mii lei
din Bugetul ASSMB aprobat prin HCGMB 129/2013 pentru Institutului National de
Cercetare — Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie “Cantacuzino’, pentru lansarea
productiei vaccinului antituberculos (BCG)

PRI R QENERAL
Prof. Dr. Jorf Mircea OPRESCU

I ~ey oo—v..n.)

Splaiul Independentei nr. 291-293, cod postal 060042, sector 6, Bucuresti, Romania
Tel.:
htto:/Amww.pmb.ro




PRIMARIA MUNICIPIULUl BUCURESTI
'Directia Generald Economicd

AL 372/ 506 L/

RAPORT

la proiectul de hotarare privind alocarea sumei de 700,0 mii lei din bugetul
ASSMB aprobat prin HCGMB 129/2013 pentru Institutului National de Cercetare
— Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie “Cantacuzino”, pentru lansarea

productiei vaccinului antituberculos (BCG)

Prin HCGMB 129/2013 s-a aprobat in Bugetul Administratiei Spitalelor si
Servicilor Medicale suma de 700 mii lei la titlul 51- Transferuri catre institutii
publice cu mentiunea in nota de subsol c& aprobarea alocarii sumei Institutului
Cantacuzino va fi posibila dupa aprobarea explicita de catre CGMB.

Prin Referatul de specialitate nr. 3998/21.06.2013 Administratia Spitalelor si
Serviciilor Medicale propune alocarea sumei de 700 mii lei Institutului National de
Cercetare Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie Cantacuzino pentru
lansarea productiei vaccinului antituberculos BCG.

Avand in vedere cele de mai sus supunem aprobarii Consiliului General al

Municipiului Bucuresti acest proiect de hotarare.

B

Splaiul Independentei nr. 291-293, cod postal 080042, sector 6, Bucuresti, Romania
Tel:
http:/iwww.pmb.ro
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Administratia Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti
Str.Sf.Ecaterina, Nr.3, Sector 4, Bucuresti

Tel: 021 310 10 59; 0317 111 508; 0374 001 923

Fax: 021 310 10 69; 0758 710 045

Email: contact@assmb.ro

REFERAT

Institutul National de Cercetare — Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie
“Cantacuzino”, unitate in subordinea Ministerului Sanatatii, prin scrisoarea nr.
1405/17.06.2013 anexata, solicita sprijin financiar pentru reluarea productiei vaccinului
antituberculos (BCG).

Conform celor prezentate in scrisoare, si de altfel dupa cum se cunoaste, din anul
2009 Institutul Cantacuzino a incetat productia de vaccinuri, intrucat nu se respectau
reglementarile UE precum si normele internationale si nationale de introducere a bunei
practice de fabricatie pentru asigurarea unui produs de calitate (GMP).

Ca urmare, in perioada urmatoare, s-a recurs la importul de vaccinuri cu costuri
suplimentare atat pentru buget cat si pentru populatie, inregistrandu-se si discontinuitati
in aprovizionare.

Totodata, s-a initiat un proces de retehnologizare care insa, potrivit celor sustinute
de institut, nu s-a finalizat inca datorita restrictiilor financiare.

Avand in vedere importanta asigurarii vaccinului BCG in combaterea
tuberculozei, precum si responsabilitatile autoritatilor administratiei publice locale
privind asigurarea sanatatii publice, asa cum sunt stabilite atat in Legea administratiei
publice locale nr. 215/2001, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare — art.
36 alin. 6 pct. 3, precum si in acte normative specifice — Legea reformei in sanatate nr.
95/2006 cu modificarile ulterioare (art. 2), OUG nr. 162/2008 privind transferul
ansamblului de atributii si competente exercitate de Ministerul Sanatatii catre autoritatile
administratiei publice locale (art. 5,6), se propune alocarea din bugetul propriu al
Municipiului Bucuresti, a sumei de 700,0 mii lei, prevazuta in bugetul ASSMB la pozitia
“Transferuri”, catre Institutul Cantacuzino, ca sprijin financiar, pentru reluarea productiei
vaccinului BCG.




INSTITUTUL NATIONAL DE CERCETARE-DEZVOLTARE
PENTRU MICROBIOLOGIE Sl IMUNOLOGIE
“CANTACUZINO”

Splaiul Independentei nr. 103, C.P. 1-525, 050086 Qirector General; 021 305.91.67
SUCUREST! - ROMANIA E-mall:  offite@cantacuzine ro
Tel.: 021 306.91.00; 306.82.00; Fax: (21 306,33.07 Site:  hHpifiwww.cantacuzing ro

Domnului Primar General Prof. Dr. Sorin OPRESCU

Stimate Domnule Primar General, N g

Tuberculoza rdmane o problema majora de sanétate publicd, deoarece inca se
inregistreazd anual milioane de decese si este infectatd cca 1/3 din populatia
globului. Desi fiecare individ este susceptibil la tuberculoza, persoanele din tarile
defavorizate social i economic sunt mai expuse la infectie, evolutie severa si deces.

Desi in Europa sunt tari care au o incidentd de 1 caz la 100.000 de locuitori,
se inregistreazd 88.113 bolnavi din care 27.319 (31% ) sunt in Romaénia, aceasta
fiind una din tarile cu cele mai multe cazuri din Uniunea Europeana.

Comparativ cu ratele medii inregistrate in Europa, Roméania are urmitoarele
valori: incidenta cazurilor noi de 117,8 o/0oo (copii = 31,8°/000) fatd de 30 o/000 in
Europa, iar mortalitatea de 7,8 /100.000 fatd de 0,73 /100.000 in Europa.

Descoperirea vaccinului BCG in anul 1921 a insemnat un progres important
in controlul tuberculozei mai ales in térile in curs de dezvoltare prin reducerea
semnificativa a bolilor severe si a deceselor mai ales la copii.

Vaccinul BCG este unul dintre cele mai raspandite vaccinuri in intrega lume,
fiind administrat la cca. 80% din nou-nascutii si sugarii din tarile care au in
programul national inclusd vaccinarea antituberculoasa.

Institutul National de Cercetare Dezvoltare pentru Microbiologie si
Imunologie “Cantacuzino” (INCDMI “Cantacuzino”), unic producitor national de
vaccinuri in Romaénia, a asigurat pand in anul 2009 vaccinul BCG necesar prevenuirii
tuberculozei in Roménia. In acel an, dat fiind reglementarile UE si nomele
nationale si internationale de introducere a GMP, s-a luat hotirarea modernizarii
ariei de  productie pentru a  corespunde cerintelor = mentionate.
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Dat fiind unele restrictii financiare, reamenajarea ariei de productie a
vaccinului BCG nu a putut fi finalizatd §i in consecintd reluarea productiei a fost
intarziata cu cca 3 ani.

Pentru a asigura necesarul de vaccin BCG s-a recurs la import, dar vaccinul
achizitionat a avut o reactogenitate mai mare decat vaccinul romanesc ceea ce a
determinat multi parinti s refuze imunizarea desi reactiile adverse erau la nivelurile
admise international. in plus vaccinul din import a costat mai mult decat cel autohton.

Avand In vedere cele expuse mai sus i ludnd in considerare si urmaétoarele
argument, se impune reluarea productiei de vaccin BCG de catre INCDMI
“Cantacuzino”:

- Roménia este o tard In curs de dezvoltare cu grupe de persoane
defavorizate (conditii necorespunzitoare de locuit sau fara adipost
[inclusiv copii], hrana insuficientd, somaj, persoane in varsti cu venituri
mici, bolnavi cu infectii latente, etc .);

- se inregistreaza inca grupuri seminomade sau nomade;

- exista incd o incidenta relativ crescuta a infectiei HIV care poate favoriza
infectia tuberculoasa;

- existd inregistrari de imigratie si emigra‘;ie;

- contextul evolutiei rezistentei multiple la medicamentele antituberculoase
observata si iIn Romania;

- protectia poate ajunge pana la 80 % (60-80 %) la persoanele vaccinate.

Pregitirea lansdrii productiei presupune o sustinere materiald pe care
INCDMI “Cantacuzino” nu o poate asigura si, in acest sens, dor1m un ajutor din
partea dumnevoastra si a Institutiei pe care o conduceti. -

[—

In speranta acordarii unui sprijin financiar pentru a rezolva acesta problema,
va asiguram de deosebitul nostru respect.

Cu deosebita consideratie,






