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Rezumat: Situatia internationala volatila impune intarirea mdsurilor de
securitate nationald, inclusiv in domeniul CBRN si al sanatatii publice.
Contramasurile medicale pentru aparare se bazeaza pe tratamentul profilactic si
pe tratamentul curativ al contaminatilor si bolnavilor.

Medicina militara a avut §i are capacitatea conceptuala de a realiza
antidoturi pentru protectie medicala CBRN, unele au fost brevetate si/sau produse
ca modele experimentale, dar nu mai are capacitatea de productie.
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Abstract: The volatile international circumstances impose strengthening the
measures of national security, including in the CBRN and public health domains.
Medical defense counter measures rely on the prophylaxis and curative treatment
applied to the people contaminated and ill.
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Military medicine has always had the conceptual capacity to make antidotes
for CBRN medical protection, some of which being patented or produced as
experimental models, still, it no longer has a high capacity of production.

Keywords: medical protection; medical counter measures, antidote; micro-
production; technological platform

Introducere

Situatia internationald consecutiva incheierii Razboiului rece impune,
in mod paradoxal, intarirea masurilor de securitate nationald, inclusiv in
domeniul CBRN si al sanatatii publice. Contextul international arata ca desi
riscul de rdzboi biologic s-a redus ca urmare a Conventiei de la Geneva
(Biological and Toxins Wapons Convention - BTWC 1972), semnata si
ratificatd de cca 90% dintre statele lumii, riscul de bioterorism este real, ca
si riscul de epidemie, pandemie, zooantroponoze etc.

Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS), Uniunea Europeana (UE) si
Organizatia Tratatului Atlanticului de Nord (NATO) recomandd masuri
concrete pentru reducerea acestor riscuri si pentru cresterea capacitatii de
raspuns a fiecarei tari, a aliantei si a comunitatii internationale. De aceea, in
acest context, este absolut necesard implementarea unor tehnologii de ultima
ord (cutting edge) de diagnostic si tratament profilactic, tinand cont de
mecanismul de actiune in bolile infectioase, de mijloacele terapeutice de
contracarare a efectelor agentilor biologici si supravegherea epidemiologica.

Preocuparile existente la nivel international ne obligd sa ne aliniem la
situatia existentd pe plan mondial. Proiectarea si dotarea unei astfel de
platforme conform recomandarilor internationale, determina ca nivelul de
performanta al unei astfel de infrastructuri sa contribuie la efortul mondial
de protectie medicala contra agentilor biologici si ar trebui sa aiba 1n atentie:
Contramdsuri medicale pentru aparare CBRN; Experienta anterioard
dobandita; Laboratorul farmaceutic; Conditii si legislatie de
atestare/acreditare/functionare.

1. Contramasuri medicale pentru aparare CBRN

Contramasurile medicale se bazeazd pe tratamentul profilactic
(preexpunere, intraexpunere si postexpunere la atacul cu agenti patogeni),
precum si pe tratamentul curativ (de urgentd, de intretinere si de recuperare)
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al contaminatilor si bolnavilor. In functie de diagnosticul etiologic, efectuat
rapid si corect, se instituie imediat tratamentul adecvat. In timp de pace
aceastd cazuistica este aproape inexistentd, dar in timp de rdzboi sau de atac
terorist poate fi o patologie de masi, ca o epidemie exploziva. Interventia
medicald necesitd aceleasi forte si mijloace medicale in acelasi timp, deci
ajutorul medical devine ineficient cantitativ. In plus, medicamentele
necesare, in principiu antidoturi specifice, sunt medicamente orfane’, fiind
putin folosite deoarece se adreseaza unor boli foarte rare, si deci se fabrica
in cantitdti foarte mici si nu sunt disponibile la nevoie pentru tratamente
urgente pentru un numar mare de bolnavi.

Protectia medicald impotriva efectelor armelor de distrugere in masa:
chimice, biologice, radiologice si nucleare (CBRN) se bazeaza pe cercetarea
stiintifica, fundamentala si aplicativa (CDI) si ulterior pe aplicarea ei in
practica.

Situatiile critice cauzate de arme/agenti CBRN constituie mari urgente
medicale si pot fi cauzate de atacuri CBRN, terorism sau actiuni criminale.
Sistemul medical trebuie sda dispund prompt de fortele si mijloacele
necesare, de facilititi specifice si de proceduri adecvate, pentru cd mai
tdrziu poate fi prea tdrziu.

Antidoturile sunt medicamente specifice pentru tratamentul de
urgentd, profilactic si curativ, al bolilor cauzate de factori nocivi fizici,
chimici sau biologici, inclusiv de agentii CBRN?, de poluanti etc. Existd
riscul de intrebuintare a unei mari diversititi de agenti CBRN: agenti
chimici de rdzboi (ACR), agenti biologici de razboi (ABR), agenti
radiologici de razboi (ARR), toxice industriale (TIM) etc. care produc o
gama largd de imbolnaviri. Ca urmare, sunt necesare foarte multe tipuri de
antidoturi, disponibile permanent in stoc. Acestea trebuie sa existe continuu,
in formulari adecvate si In cantitati rezonabile, pentru tratamentul de urgenta
al contaminatilor, suspectilor si bolnavilor din randul militarilor si civililor,
eventual si pentru tratamentul animalelor de serviciu etc. In aceasta
categorie se pot include si decontaminantele de uz intern si extern pentru
oameni si animale, sub forma de solutii, pulberi etc.

lwww.orpha.net/national/RO-RO/index/despre-medicamente-orfane, accesat in 20.05.2019.
2 https://www.igsu.ro/biblioteca/legislatie/Instructiuni%?20privind%?20interventia%?20in-
%20situatii%20de%?20urgenta/Manualul_protectiei CBRN.PDF, accesat in 23.04.2019.
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In practica medicala, antidoturile, in sens larg, pot fi clasificate dupa
mai multe criterii. Lista 213 a Organizatiei Mondiale a Sanatatii, cu
medicamente esentiale, ce cuprinde doar 15 substante farmaceutice cu efect
antitoxic, dar fara a lua in considerare si ceilalti agenti CBRN. Antidoturile
se pot clasifica farmacologic, in functie de agentul pentru care se utilizeaza,
deci etiologic. Antidoturile se pot clasifica si in functie de utilizarea clinica:
preventiv (ex. protectori, vaccinuri); profilaxie post-expunere (ex. atropina,
antibioterapie specifica, decontaminante pentru piele, mucoase, ochi etc.),
sau terapeutic propriu-zis (ex. decorporatori, chelatori, seruri terapeutice).
Din punct de vedere farmaceutic, existd antidoturi de uz extern, inclusiv
igieno-cosmetice (solutii, lotiuni, paste, unguente, pulberi etc.), antidoturi de
uz intern (solutii buvabile, pulberi, granule, comprimate, drageuri, capsule
etc.) utilizate preventiv, postexpunere sau terapeutic, dupa caz. Antidoturile
de uz injectabil (fiole si dispozitive specifice, seringa de autoinjectare,
autoinjector automat) si perfuziile reprezintd o categorie importantd in
arsenalul medico-militar de contramasuri impotriva agentilor CBRN.

Ca orice alt medicament, antidoturile* pot fi preparate industrial,
galenic sau magistral, din substante farmaceutice naturale si/sau artificiale.
Acestea pot fi de origine minerald (ex. sulfat de sodiu), vegetala (ex.
carbune, atropina), animala (antiveninuri), microorganisme (ex. vaccinuri,
imunomodulatori). In functie de situatie se pot administra pentru profilaxie
(ex. bromura de piridostigmind, vaccinuri), pentru profilaxie postexpunere
(ex. decontaminante pentru piele si mucoase, atropina, anatoxine,
antibiotice), curativ (ex. acidul etilendiaminotetraacetic — cunoscut si sub
denumirea EDTA, seruri terapeutice, chimioterapice antimicrobiene).

Antidoturile trebuie sa indeplineasca o serie de conditii de baza cerute
de Legea medicamentului: efect terapeutic dovedit, efecte secundare
nedorite cat mai reduse, preparare in conditii adecvate, pret de cost
rezonabil, posibilitatea de a fi produs in cantititile necesare si de a fi stocat
0 anumita perioada de timp, precum si de a fi distribuit in timp util pentru
tratamentul urgentelor. Dar aici intervine o problema de cost/eficienta: daca
in perioada de valabilitate a antidotului nu apar cazuri sau sunt foarte putine

3 Lista 21 a Organizatiei Mondiale a Sanatatii, editia 2019, cap. 4. Antidotes and orher
substances used in poisonings, disponibil pe https://www.oamr.ro/organizatia-mondiala-a-
sanatatii, accesat in 23.04.2019.

4 ati.md/wp-content/uploads/2012/02/capitol_toxicologie, accesat in 03.05.2019.
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(situatie de dorit), antidotul rdmas trebuie casat la expirarea termenului de
valabilitate. Aceste stocuri nu pot fi improspatate prin dare in uz la unitati
sanitare, pentru ca in conditii normale nu isi gasesc intrebuintare decat intr-o
foarte mica masurd. Deoarece legislatia europeana a medicamentului nu mai
permite reavizarea dupd expirare, s-ar putea, cel mult, si se foloseascad in
continuare antidoturile care corespund la controlul farmaceutic si
farmacologic, doar pentru o eventuala utilizare veferinard, daca este cazul.
In situatia in care numirul de cazuri care necesiti un anumit antidot
depaseste stocul existent, va trebui ca produsul si fie preparat rapid,
conform unui portofoliu de produse aflat la producator. Daca nu existd un
fabricant autorizat se poate apela la importuri de urgentd sau la ajutoare
internationale. De altfel, in Carta Uniunii Europene (UE) se prevede si o
clauza de solidaritate,’ prin care tarile europene se obligd sd se ajute
reciproc in caz de urgentd, dar este evident ca acesta se poate face practic
abia dupa acoperirea necesarului propriu.

In practic este dificil de gasit producatorul din industria farmaceutica
(una din cele mai rentabile in lume) care sa fabrice intreaga gama de
antidoturi, deoarece comenzile sunt mici, produsele fiind de nisa, iar
preturile sunt monitorizate. Aceasta, deoarece antidoturile sunt medicamente
orfan’e, fiind folosite numai pentru boli rare, deci cererea este atit de redusa
incat fabricarea lor ar Tnsemna muncad multd pentru bani putini, si nu ar fi
rentabild. Rezultd ca un producator privat nu ar putea fi obligat sa le fabrice,
in situatii normale.

Productia de antidoturi specifice pentru protectie medicali CBRN
poate fi realizatd numai coroborand:

enevoia cercetdarii medicale de a realiza si fizic noile produse
concepute (medicamente, kituri de diagnostic, truse si dispozitive medicale),
la nivel de model experimental (ME), de model experimental functional
(MEF), prototip si/sau demonstrator tehnologic, in vederea avizarii,
receptiondrii, omologarii si eventual brevetdrii (ca inventie sau model
industrial), cu

5 https://eur-lex.europa.eu/summary/glossary/mutual_defence.html?locale, accesat 1in

19.05.2019.
¢ Ordinul 1807/2006 privind aprobarea Normelor pentru aplicarea unor prevederi ale
Regulamentului nr. 141/2000/CE privind medicamentele orfane, intrat in vigoare in 2007.
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e necesitatea industriei de a realiza seria 0, microproductia si productia
de serie pe loturi pentru testarile clinice si obtinerea autorizatiei de punere
pe piatd (APP), deci trebuie sd se aplice principiul integrarii: cercetare,
invatdmant si productie.

Acest principiu modern a fost introdus in medicina romaneasca de
Profesorul Ioan Cantacuzino’, incd din anul 1901, dupa model occidental

7 Patronul spiritual al Institutului National de Cercetare-Dezvoltare Medico-Militard,
Profesorul Ioan Cantacuzino a fost implicat profund in rezolvarea problemelor de sanatate
publica a trupelor si a populatiei, cariera sa medicald fiind legata si de activitatea stiintifica,
didactica si medico-militara.

Prezentdm succint principalele repere ale carierei militare a profesorului Ioan Cantacuzino
(Sursa: Constantin Ionescu-Mihaesti, In amintirea profesorului Ioan Cantacuzino, M.O.
Imprimeria Nationald, martie 1934):

Nascut in Bucuresti, in anul 1863;

Studii: liceul si trei facultati la Paris: filosofie, 1882 - 1886; stiinte naturale, 1886 - 1891 si
medicind, 1887 - 1894);

1885 Stagiu militar in arma Geniu, la Jilava (la 22 de ani); nota: la terminarea primei
facultati la Paris, se Intoarce in tara pentru pregatirea militard, dupa care pleaca iar la Paris
pentru celelalte doud facultati;

1901 profesor la Facultatea de Medicina din Bucuresti;

1912 misiune medicald in Bulgaria, Primul Réazboi Balcanic;

1913: mobilizat medic locotenent, Al 11 - lea Razboi Balcanic, avansat apoi medic cépitan,
si numit Sef al Serviciului Sanitar al intregii Armate, (1a 50 de ani), functie nerecunoscuta
de actuala Directie Medicala a MApN ca Sef al Directiei Medicale; lipseste din galeria
sefilor DM, desi a fost sesizat acest caz;

1915 misiune medicald in Serbia in Primul Razboi Mondial,;

1917 mobilizat medic colonel, in Primul Rdzboi Mondial si numit Directorul Directoratului
Sanatatii Publice civile si militare, (la 54 de ani);

1918 la spitalul din lasi al Misiunii militare franceze este decorat Comandor al Legiunii de
Onoare;

1918 dupa Pacea de la Bucuresti pleaca la Paris cu Comitetul National Roman, impreuna cu
Nicolae Titulescu, generalul Alexandru Averescu si altii;

1918 este Seful Misiunii Romdne a Crucii Rosii,

1918 este incadrat in Ministerul de Razboi al Frantei, pentru combaterea epidemiilor in
Regiunea (militard) XV, in special pentru gripa spaniola (la 55 de ani);

1920 semneaza ca prim delegat Tratatul de la Trianon prin care se consfinteste Romania
Mare, impreuna cu Nicolae Titulescu si altii;

1922 participa activ la Conferinta sanitard europeand pentru combaterea epidemiilor ce
amenintau dinspre URSS;

1931-1932 ministru al Sanatatii Publice in guvernul Nicolae Torga;
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(Biografie Cantacuzino, Ciuca) si a fost aplicat cu succes de Institutul care 1i
poartd numele, dar a fost abandonat nejustificat in ultimul timp. Evident, in
zilele noastre, un asemenea obiectiv dedicat presupune o colaborare
farmacologica si farmaceutica sub forma unei Platforme tehnologice pentru
productie de antidoturi pentru protectie medicald, ale carei componente
(facilitati si utilitdti) sd includa si un Laborator farmaceutic pentru
antidoturi CBRN si sd corespundd recomandarilor Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si implicit ale OMS.

State-of-the-art pentru productia de antidoturi pentru protectie
medicala CBRN este diferitd de la o tard la alta. Producatorii civili de
medicamente (industria farmaceuticd) evitd in general sa fabrice antidoturi,
deoarece acestea sunt medicamente orfane, adica rareori este cazul sa fie
folosite in conditii normale, deci ar fi o marfa greu vandabila. Producatorii
de Stat pot fi obligati, prin Planul de productie, sa le fabrice, dar in Romania
nu mai existd, ca urmare a privatizarii, iar producatorii privati risca pierderi
financiare sau chiar falimentul, daca produc nerentabil.

Beneficiarii si producatorii evitd sa comande sau sa stocheze
antidoturi, deoarece pot sa ramana nefolosite pana la data expirarii si nu se
mai permite prelungirea duratei chiar daca isi mentin efectul terapeutic, deci
medicamentele se caseazd si apar probleme financiare. Ca urmare,
antidoturile specifice CBRN nu apar ca atare nici in Listele de medicamente
esentiale (WHO Model List of Essential Medicines, editia 21, OMS 2019).

Rezolvarea ar consta in productie farmaceutica specifica in facilitati
militare, sau militarizate, conform nevoilor fortelor militare nationale, a
populatiei expuse la risc specific si eventual pentru alte armate aliate sau
pentru populatie in general.

2. Experienta anterioara dobandita

In Roménia a existat Laboratorul de productie farmaceuticd al
Directiei Medicale a Ministerului Apararii Nationale, care a functionat fara
intrerupere timp de aproape un secol, pe langa Depozitul Sanitar. Acesta a

1934 inceteaza din viata la 14 ianuarie, la serviciu, bolnav de pneumonie, dupi 10 zile (la
71 de ani).

Nu intdmplator, colonelul medic profesor dr. Ioan Cantacuzino a ramas, si dupa disparitia
sa, mentorul spiritual si profesional al Scolii medicale romanesti, in general, si al medicilor
militari romani, in special.
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preparat medicamente uzuale specifice pentru militari, care se distribuiau
gratuit la spitale militare si infirmeriile de unitate. Se fabricau diferite
drajeuri, supozitoare, bujiuri, pulberi), forme lichide (solutii, lotiuni),
unguente etc. Dar formele injectabile, perfuzabile si colirele, care trebuie sa
fie obligatoriu sterile, se preparau numai in laboratoarele farmaceutice ale
spitalelor militare. Aceste medicamente, alaturi de altele, fabricate in tara
sau importate, au fost folosite pentru tratarea militarilor in timp de pace si
de razboi: Razboaiele Balcanice, Primul Razboi Mondial, Al Doilea Razboi
Mondial, la Revolutie etc. Dupd intrarea Romaniei in NATO si in UE acest
laborator, deoarece nu corespundea noilor norme europene pentru industria
farmaceutica, a fost declarat de microproductie farmaceutica si mutat in alt
sediu. La intrarea in vigoare a Legii medicamentului, a fost desfiintat, iar
utilajele, obiectele de inventar si consumabilele (substante farmaceutice si
substante chimice) au fost redistribuite, o parte ajungand la Centrul de
Cercetari Stiintifice Medico-Militare (CCSMM) pentru cercetare stiintifica.
Acestea nu mai Indeplinesc conditiile cerute pentru industria farmaceutica,
nu mai pot fi folosite in scopul initial si nu pot fi valorificate.

Laboratoarele din CCSMM au produs experimental diferite
medicamente specifice, inclusiv antidoturi, dintre care unele au fost folosite
la trupe in timp de pace sau de contingentele nationale in teatrele de
operatii. Printre acestea amintim: Dostirav (Piridostigmina) si alte mijloace
de protectie CBRN 1in dotare inclusiv in razboiul din Irak, 1991, antidotul
pentru cianuri, care desi a fost brevetat, nu este fabricat de industria
farmaceutica si urmarile tragice s-au vazut si la accidentul Colectiv etc.

Cercetarea aplicativa, prin modulul Cercetari stiintifice si tehnologice
privind realizarea de antidoturi §i produse cu destinatie speciald, a finalizat
cercetari tehnologice privind productia de antidoturi protectori §i
decorporatori in conditii de pace §i in conditii critice (campanie, catastrofe
naturale si tehnologice) inca din 2002 s-a finalizat cu:

e stabilirea tehnologiilor de realizare industriald si prin microproductie
in conditii critice pentru antidot preventiv oral (ex. Dostirav/30 mg);

e stabilirea tehnologiilor de realizare industriald si prin microproductie
in conditii critice pentru decontaminanti pentru piele si mucoase;

e stabilirea structurii si a conditiilor de functionare a unor linii de
microproductie in conditii critice pentru antidoturi;
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ecercetari privind sinteza unor derivati organici de obidoxima cu
proprietati farmacocinetice Imbunatatite etc.

Aceste proiecte de cercetare au fost avizate si receptionate,
microproductia s-a efectuat la nivel galenic, iar finantarea unui Laborator de
microproductie farmaceutica pentru antidoturi desi a fost aprobata, nu s-au
alocat fondurile necesare si obiectivul nu a fost realizat. Aceastd problema
trebuie sd fie reluatd in contextual actual politico-militar si actualizata
conform legislatiei in vigoare. CCSMM a realizat unele produse rezultate
din activitatea de cercetare, ca Brevete de inventie/inovatie si/sau modele
experimentale/galenice. La acestea se pot adauga numeroase truse, complete
si kit-uri pentru diagnostic si tratament pentru interventia medicald in
evenimente CBRN, dintre care unele au fost prezentate la expozitii militare:
Agentia de Cercetare pentru Tehnica si Tehnologii Militar Clinceni,
EXPOMIL Bucuresti, Black Sea Defense & Aerospace- BSDA, Targuri de
Inventii etc. si au fost utilizate n exercitii aplicative si in teatre de operatii
(Arabia Saudita, Somalia, Angola, Irak etc.)

In privinta medicamentelor orfane, care sunt necesare foarte rar,
costul de realizare si de introducere pe piatd a unui produs medicamentos
pentru diagnosticarea, prevenirea sau tratarea afectiunii respective, nu poate
fi recuperat prin vanzarile preconizate ale produsului medicamentos, iar
industria farmaceuticad ar fi refractard la realizarea acestuia, in conditii
normale de piati. Ca produse medicamentoase orfane se considera si
antidoturile pentru protectie medicala in caz de atac CBRN, de terorism, de
catastrofa sau de accident industrial.

Un alt aspect al acestor medicamente il reprezintda medicamentele
expirate. Furnizorul nu garanteaza eficacitatea medicamentului decat in
cadrul termenului, deci un medicament orfan risca sa expire inainte de a fi
nevoie de el. Aceasta poate sd creeze o problemd financiara dificil de
rezolvat. In prezent USArmy studiazi posibilitatea de a prelungi termenul
de valabilitate al medicamentelor din stocuri, dacd acestea si-au pastrat
proprietatile farmacologice.

Costurile de operare diferda in functie de varianta aleasd, de
sortimentele si de cantitdtile de antidoturi fabricate, putand sa ajunga la
ordinul milioanelor de euro, in functie de spatii, echipamente, personal si
portofoliu de produse farmaceutice.
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Oportunitati de infiintare. Dotarea cu antidoturi este obligatorie in
practica medicala si 1n special i1n medicind militard. Asigurarea cu antidoturi
este deficitara pe plan national, iar pe plan mondial sunt considerate
medicamente orfane.

O formuld de compromis, adaptatd situatiei actuale din Roménia, ar
putea fi cooperarea strategica in privinta cercetarii stiintifice fundamentale,
aplicative si de dezvoltare-inovare integrate cu productia si invatdimantul de
profil. Astfel, Ministerul Apdararii Nationale (MApN), prin reorganizare
virtuald poate sa realizeze o Platforma tehnologicd integratd, prin punerea
in comun a bazei stiintifice si lansarea productiei de antidoturi pentru
nevoile sanatatii publice si pentru situatii de crizdi CBRN, sub coordonarea
unei entitati guvernamentale. La aceasta ar contribui In primul rdnd Centrul
de Cercetari Stiintifice Medico-Militare, Institutul National de Cercetare-
Dezvoltare Medico-Militara ,,Cantacuzino” (INCDMM), Centrul de
Cercetare Stiintifica pentru Aparare CBRN si Ecologie, precum si alte
entitati militare si civile competente, din domeniul academic, universitar,
industrial sanitar etc. Pentru lansarea microproductiei sau productiei
specifice de antidoturi poate fi necesar sa se construiasca sau s se adapteze
o facilitate adecvata (laborator farmaceutic sau fabricd de medicamente). Ca
formuld de rezerva, in caz de fortd majorda, se poate creea, la ordin, o
structura virtuald ad hoc, care sa integreze diferite structuri si microstructuri
existente in MApN, pentru realizarea acestui scop comun.

Medicina militard a avut si are capacitatea conceptuald de a realiza
antidoturi pentru protectie medicalda CBRN, unele au fost brevetate, dar nu
are capacitatea de productie. Este posibild amenajarea sau construirea unei
capacitati proprii de productie pentru antidoturi specific, ca medicamente
orfane, pe variante constructive, in functie de complexitate. Costurile totale
sunt importante, dar obiectivul se poate amortiza in timp scurt daca
furniziorul are deschidere regionald, iar beneficiul social este foarte mare.

Problema seringilor de autoinjectare

Consideram ca problema cea mai importantad si urgenta este dotarea
militarilor activi, de rezerva si a populatiei din grupele de risc, cu seringi de
autoinjectare (peste 1 milion de persoane din Romania), conform normelor

131



Revista de Stiinge Militare ~4/2019

NATO (STANAG 2871 CBRN MED?, cate 3-6 seringi de persoana, plus
rezerve), deci un total de peste 3-6 milioane de seringi de autoinjectare.
Problema asigurarii cu antidoturi CBRN 1n Romania nu este rezolvata
la standarde NATO. De exemplu, seringile de autoinjectare model RDG, din
inox, care erau in dotarea armatei romane, au fost retrase in anii *80 i nu au
mai fost inlocuite pana acum. Modelul roméanesc din mase plastice (realizat
de CCSMM, ca model experimental, model experimental functional,
prototip si serie zero) nu a mai fost fabricat in serie din cauza privatizarii
producatorului (Fabrica de Mase plastice Bucuresti), iar bani pentru aceste
importuri nu au mai fost alocati pana in anul 2018, cand s-a reluat cercetarea
stiintifica pentru realizarea unui nou model perfectionat de seringa.

3. Laboratorul farmaceutic

Laboratorul farmaceutic pentru microproductia de antidoturi pentru
protectie medicala CBRN, trebuie sa fie o componentd de baza a protectiei
medicale CBRN. Acesta trebuie sa fie complex, sd aiba autonomie
functionala (spatiu, dotare, personal si proceduri specifice) si sa functioneze
cu respectarea normelor nationale si internationale in domeniu. Principalul
obiect de activitate al acestuia consta In cercetarea farmaceutica, fabricarea
si controlul farmaceutic al medicamentelor pentru protectie medicala CBRN
(antidoturi si decontaminante), precum si stocarea (in cantitatile prestabilite)
si distribuirea lor (la ordin) catre fortele militare sau in reteaua sanitara
civila, la nivel national sau international.

Armata Romdnd a avut cel putin 17 facilitati autorizate pentru
microproductie de medicamente cu specific militar, inclusiv antidoturi: 12
in cadrul laboratoarelor farmaceutice din Spitalele militare, unul in
laboratorul farmaceutic de la Policlinica Garnizoanei Bucuresti, conduse de
colonei farmacisti sefi (de exemplu col. farm. dr. Oita Nicolae de la lasi care
a preparat si a brevetat peste 100 de medicamente inovative), un laborator
pentru sange si derivate la Centrul de Hematologie (condus de col. farm. dr.
Coreni Eugen), un laborator galenic pentru antidoturi la CCSMM (condus
de col. farm. prof. dr. Mircioiu Constantin), unul la Laboratorul de
farmacologie si controlul medicamentelor (condus de col. farm. Vatasescu
Romeo), un laborator de microproductiec pentru medicamente specifice

8 https://shape.nato.int/.../medica.../stanag%202871, accesat in 22.05.2019.
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pentru militari, la Depozitul Sanitar (condus de col. farm. Roznovschi
Alexandru), iar la CCSMM a functionat si un laborator de sinteze chimice
pentru antidoturi (condus de col. farm. Miu Constantin). Acestea aveau
inclusiv sector pentru preparare de medicamente injectabile si perfuzabile si
erau n masurd sd prepare orice medicamente magistrale sau galenice
recomandate de clinicieni sau de cercettori. Dar toate au fost desfiintate la
restructurarea armatei de la inceputul acestui secol, iar legislatia actuald nu
mai permite reinfiintarea lor.

Reamintim ca Directia Medicala a avut un Laborator de
microproductie farmaceuticd, cu o veche traditie, care a furnizat materiale
sanitar-farmaceutice specifice, dar acesta a fost desfiintat, dupa aproape un
secol de existentd, la intrarea In vigoare a Legii medicamentului, deoarece
nu indeplinea cerintele impuse de Uniunea Europeanad, desi in sens strict,
acestea se referd la autorizarea punerii pe piata a produselor, iar aici nu era
cazul.

Se poate exemplifica si cu experienta Centrului de Cercetari Stiintifice
Medico-Militare, Bucuresti, care a avut un Laborator de galenica®, care
punea in practici produsele creeate de cercetdtorii din laboratoarele
Centrului, dar care a fost redenumit si reorganizat, deoarece noua lege a
medicamentului nu mai prevede categoria galenic. Acest laborator, incadrat
cu farmacisti si chimisti, facea cercetare farmaceutica, farmacologica si
prepara reagentii si medicamentele rezultate din activititi de cercetare
stiintificad ale centrului, in cantititi de pana la 50 doze pe lot, pentru a
ramane Tn domeniul microproductiei. Produsele erau folosite pentru testari
fizico-chimice, experimentare pe animale sau culturi celulare si unele au
fost distribuite unitatilor aflate in Teatre de Operatii (de exemplu in Irak,
Somalia, Angola), in exercitii aplicative (de exemplu Campulung, Brasov,
Tulcea), In misiuni specifice (de exemplu epidemii de antrax, holera, BDA),
au fost prezentate la diferite expozitii tematice (Clinceni, Casa Centrala a
Armatei, Expomil, Targuri de Inventii, BSDA) si multe au fost brevetate ca
inventii sau inovatii.

In prezent Armata Roméniei nu mai dispune de nicio facilitate de
microproductie de medicamente, deci nici de antidoturi specifice CBRN si

% https://www.sartorom.ro/listare-produse/laborator-galenic-rd_22.htm,  accesat 1in

22.05.2019.
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nici de personal calificat pentru preparate farmaceutice. Substantele
farmaceutice ramase neconsumate sunt vechi, expirate de mult, degradate,
nu au documente insotitoare conform cerintelor actuale si urmeaza sa fie
casate si distruse ca deseuri farmaceutice.

4. Conditii si legislatie de atestare/acreditare/functionare

Dupa realizarea proiectarii, obtinerea avizelor si finantarii necesare, se
poate construi platforma si se poate incepe dotarea specificd. Din momentul
in care se pune 1n functiune, cu proces-verbal de receptie in functiune, se
cere autorizatia sanitar-veterinara de functionare de la Centrul de Medicina
Preventiva, apoi avizul Asociatiei de Acreditare din Romania (RENAR) si
al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru autorizatia de fabricatie. Dupa parcurgerea acestor etape
obligatorii, se poate trece la microproductie sau prductie, dar pentru fiecare
produs in parte trebuie sd se obtind autorizatia de punere pe piata.

Coroborand nevoia cercetarii medicale de a realiza si fizic noile
produse concepute (medicamente, kituri de diagnostic, truse si dispozitive
medicale), la nivel de model experimental (ME), de model experimental
functional (MEF), prototip si/sau demonstrator tehnologic, in vederea
avizarii, receptionarii, omologarii si eventual brevetarii (ca inventie sau
model industrial), cu necesitatea industrieci de a realiza seria 0,
microproductia si productia de serie pentru testdrile clinice si obtinerea
autorizatiei de punere pe piatd (APP), trebuie sid se aplice principiul
integrarii: cercetare, invatdmant si productie. Mentiondm ca legislatia
medicamentului prevede si unele situatii de exceptare, iar in anumite cazuri
antidoturile pot fi preparate magistral sau galenic, conform regulilor de
tehnica farmaceutica.

Cerintele legislative actuale se gasesc in: Ghidul privind bund
practicd de fabricatie pentru medicamentele de uz uman, Ghidul de buna
practica de distributie a medicamentelor, Ordinul 1807/2006 privind
aprobarea Normelor pentru aplicarea unor prevederi ale Regulamentului
nr. 141/2000/CE privind medicamentele orfane, intrat in vigoare in 2007,
Regulamentele GMP-Reglementari de Buna Practica in productie,
consultanta-certificare.ro etc.
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Concluzii

Contramasurile medicale pentru aparare CBRN se bazeazd pe
tratamentul contaminatilor si bolnavilor, iar in functie de diagnosticul
etiologic se instituie tratamentul adecvat. In timp de pace aceasta cazuistica
este aproape inexistentd, iar in timp de razboi sau atac terorist poate fi o
patologie de masd, in care fortele si mijloacele implicate pentru
contramasuri medicale devin insuficiente.

Realizarea unei/unor platforme tehnologice pentru
microproductie/productie de antidoturi specifice pentru protectie medicala
CBRD este o necesitate strtategica pentru fiecare armata moderna.

Consideram cd Romania are capacitatea de a realiza o astfel de
platforma tehnologica, la momentul cand decidentii hotarasc aceasta.
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