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In temeiul prevederilor art.74 alin.(1) din Constitutia Roméniei,
republicati, va inaintdm spre dezbatere si aprobare, propunerea legislativa
..Lege privind regimul juridic al plantei canabis, al substantelor si

preparatelor ce contin canabis, utilizate in scop medical * .

In numele initiatorilor,

Ileana Cristina Dumitrache

Conf.dr.Corneliu Florin Buicu




- EXPUNERE DE MOTIVE —

Prezenta propunere legislativd instituie regimul juridic privind cultivarea, produceréa1
fabricarea, depozitarea, comertul, distributia, iransportul, definerea, oferirea, transmiterea,
intermedierea, achizitionarea, utilizarea si tranzitul pe teritoriul national, in scop medical, ale
plantelor de canabis $i ale substanfelor preparate pe baza acestor plante. Intrucit instituirea
regimului juridic In vederea legalizdrii canabisului in scop medical echivaleazi cu o reald
victorie pentru pacientii care au, intr-adevér, nevoie de canabis in tratarea diferitelor boli si

afectiuni .

Sectiunea 2. Contextul elaboririi proiectului de act normativ. Motivele Si obiectivele

propunerii

1. Descrierea situatiei actuale —~ utilizarea canabisului in domeninl medical, intre trecut

Si prezent

Pe plan mondial, utilizarea in domeniul medical a preparatelor derivate din planta

Canabis are o istorie indelungatd. Cu toate acesteea, in secolul al XX-lea, consumul de
canabis in scop medical a devenit foarte limitat cénd, in 1961, aceasti plantd $i derivatele sale
au fost incluse in Conventia unmicdi a ONU asupra stupefiantelor din 30.03.1961, fiind

clasificate drept ,,medicamente fird uz medical”. -

in cinda acestei reglementiri, fn ultimii 20 de ani, scena international s-a caracterizat
prin renagterea interesului atit al pacienfilor, c4t si al medicilor in utilizarea canabisului $i a
canabinoidelor pentru a trata o varietate de boli Si afectiuni, inclusiv durerea cronicd, durerea
provocatd de caﬁcer, depresia, .tulburzirﬂe de Metate, tulburdrile de somn Si tulburirile

neurologice, dovedindu-se ci acestea au fost ameliorate prin utilizarea canabisului’.

! Pentru mai multe detalii, a se vedea National Academies of Sciences, Enginecring, and Medicine, ,, The health
effects of cannabis and cannabinoids: the current state of evidence and recommendations for research”, National
Academies Press for the National Academies of Sciences, Engineering and Medicine, Washington, DC, 2017.



n

Concomitent cu interesul deosebit manifestat deopotrivd de pacienti $i medici,
inceputul anilor 90 s-a caracterizat prinfr—un interes Stiintific refnnoit in ceea ce priveSte
utilizarea medicald a substantelor prezente in fabricile de canabis, $1 anume canabinoidele.
Astfel, a fost descoperit un sistem endocanabinoid in creierul $i corpul uman, implicat in
controlul unor functii biologice importante, cum ar fi cunoaSterea, memoria, durerea, somnul
5i functionarea imuni. Din picate, nsd, clasificarea canabisului ca medicament fra utilizare
medicali a facut dificili desfiSurarea cercetirilor Stiintifice din domeniul medicinet.

La mijlocul anilor 1990, cetafenii din mai multe state americane au raspuns la cererea
de canabis a pacientilor prin adoptarea referendumurilor care legalizau consumul medical de
canabis pentru persoanele cu o varietate de afectiuni, cum ar fi durerea cronicd, cancerul
terminal Si scleroza multipld, O abordare similari a fost adoptatd mai térziu fn multe alte state
din SUA. In 1999, Canada a introdus un program pentru utilizarea canabisului in scop
medical, care s-a extins in deceniile urmétoare, ca urmare a deciziilor judecatoresti.

La inceputul anilor 2000, Israel (2001) si Térile de Jos (2003), §i, mai tarziu, alte
tari precum Elvetia (2011), Cehia (2013), Australia (2016) $i Germania (2017) au autorizat
utilizarea in scopuri medicale a canabisului, in limita unor conditii specifice. Tot in anii 2000,
studiile bazate pe cercetiri Stiinfifice in domeniul medical au oferit baza pentru acordarea
unei autorizatii de introducere pe piatd in multe state membre UE a unui medicament, bazat in
principal pe extracte de canabis, care s-a dovedit eﬁcient.in tratamentul spasticitatii musculare
provocate de scleroza multipld $i care, In prezent, este utilizat in 17 state membre ale UE.

La nivelul UE, majoritatea tarilor permit, in prezent, sau intentioneazd si permitd
utilizarea In scopuri medicale a canabisulyi sau canabinoizilor sub o anumiti formd. Cu toate
acestea, abordirile adoptate variazi foarte mult in ceea ce priveSte atit produsele permise, cat
si cadrele legislative care le reglementeazi.

Tn ultimii ani, literatura Stiintifici a oferit dovezi concludente Si substantiale privind
efectele terapeutice ale utilizdrii canabisului In domeniul medical; astfel, prin utilizarea
substanfelor Si preparatelor pe bazi de canabis, se pot trata durerile cronice la adulfi, pot i1
ameliorate stirile de greais si vomi provocate de chimioterapie Si, totodati, pot fi ameliorate
simptomele spasticitdtii in cazul pacientilor cu sclerozi fnultiplé. De asemenea, la nivel
mondial, existi dovezi care demonstreazi ci planta canabis sau canabinoidele ar putea fi
eficace pentru creSterea apetitului §i reducerea pierderii in greutate asociate cu HIV/SIDA,

atenufind simptomele tulburirilor mintale cum ar fi psihoza §i sindromului Tourette Si



simptomele epilepsiei, dar $i ale bolii Alzheimer, artritei, astmului, cancerului, bolii Crohn Si
glavcomului, contribuind, totodts, 1a reducerea riscolui de diabet Si obezitate Si la atenuarea |
durerilor menstruale.

Organizatia Mondiald a Sinatatii a recomandat, oficial, in decembrie 2017, ca cel
pulin una dintre componentele canabisului, canabidiolul (CBD), si nu mai fie considerati la
nivel intemnational ca substants coﬁtrolatﬁ. Un singur medicament pe baz3 de canabis a fost
autorizat prin procedura de recunoagtere reciproc Si comercializat in 17 state membre ale
* UE, Ins in niciun stat membru nu este autorizat fumatul canabisului In scopuri medicale,

avand in vedere riscurile fumatului pentru sénitate.
2. Reglementiri existente a nivelul UE Si la nivelul statelor membre

(2a) Reglemetiri existente la nivelul Uniunii Europene 7

La nivelul UE, problema utilizdrii canabisului terapeutic este adesea asociatd cu
utilizarea canabisului ca drog recreativ, iar aceasta din urmai ar trebui considerati 0 chestiune
separatd, care nu face obiectul prezentei propuneri de act normativ. Mediul de reglementare al
canabisului ca alternativd medicinald cunocaSte o evolutie rapidi, atét in UE, cat Si la nivel
rnondiai. '

Din perspectiva reglementirii la nivelul UE, Parlamentul .European este institutia care,
in ultimul timp, Si-a manifestat preocuparea pentru promovarea utilizirii canabisului In scop
medical 8i, In special, pentru modul in care aceasta 'poate fi realizata prin intermediul
legislatiei unionale.

Astfel, In toamna anului 2018, Parlamentul Europeail a adresat Comisiei 0 i‘ntre‘bare cu
solicitare de rispuns oral’, in temeiul cireia a solicitat executivului guropean si prezinte
miasurile intreprinse In vederea sprijinirii cercetérii de calitate in domeniul medicamentelor pe
bazd de canabis, precﬁm Si actiunile viitoare in acest domeniu. In acelasi document se
sublinia ingrijorarea vis-a-vis de cadrul legislativ existent in unele state membre in ceéa ce
priveSte canabisul terapeutic — ,,Chiar Si In statele membre in care canabisul teré,peutic este
legal, conditiile de acces, ﬁrescﬁérea, cumpdrarea, stabilirea prefului, rémburSarea, pe langa
nivelul de cunostinte in rAndul personalului medico-sanitar cu privire la utilizarea acestor

medicamente sunt foarte diferite Si reprezintd o provocare pentru pacienfi”. Prin urmare,

? pentru mai multe detalii, a se vedea htto:/fwww.evroparl.europa.eu/doces/document/0-8-2018-
000122 RO.htmi.




Parlamentul a sugerat executivului european s& puni la dispozilie instrumente in vederea
imbunatatirii accesului pacientilor la canabisul utilizat in scopuri medicale. Totodata,
legislativul european atrage atenfia asupra necesitalii stabilirii, la nivel comunitar, a Himitei
adecvate de tetrahidrocanabinol (THC) prezent in canabisul terapeutic.

Recent, in februarie 2019, in Rezolutia sa referitoare la utilizarea canabisului In
scopuri medicale’, Parlamentul European a reiterat importanta utilizérii extractelor din aceastd
plantd in domeniul medical. in acest sens, Parlamentu] sublinia faptul ci, desi planta de
canabis contine mai mult de 480 de compusi (psihoactivi Si nepsihoactivi), D9-
tetrahidrocanabinolul (THC) Si canabidiolul (CBD) sunt cele mai cunoscute canabinoide
identificate in canabis: THC constituie principala componentd psihoactivd a canabisului, iar
CBD nu are proprietati ebriante $i nu creeazi dependenti. De asemenea, pe baza cercetérilor
diﬁ domentiu, legislativul european cvidentiazi faptul cd multe componente ale canabisului
(precurn  canabicromenul, canabinolul, acidul  canabidiolic, canabigerolul  $i
tetrahidrocanabivarinal) pot contribui la sciderea in intensitate a anumitor simptome care ii
afecteazd pe pacienti, precum durerea cronicd, inflamatiile, infectiile bacteriene, Si pot
stitnula creSterea osoasé.

Foarte importantd este precizarea referitoare la convenfiile ONU Si la dreptul
international, potrivit careia acestea nu impiedicd utilizarea canabisului sau a produselor pe
bazi de canabis In tratarea anumitor afectiuni. Din pécate, insd, interpretarea in statele
membre nu este unitar valabili in aceastd privintd, chiar 51 Roménia considerdnd, pe baza
legislatiei existente pind n prezent, ci dispozitiile cuprinse in dreptul internafional ar
impiedica o utilizare a substantelor i preparatelor ce contin canabis in scop medical, ceea ce
este fals. |

Desi unele state membre au legalizat utilizarea canabisului in scop medicinal in
diferite forme, aSa cum vom analiza ulterior, la nivelul UE nu existi o terminologie unanim
acceptatd a sintagmei ,,canabis utilizat in scopuri medicale”. In Rezolutia anterior mentionati,
Parlamentul subliniazi ci o eventuali denumire a termenilor de ,,canabis utilizat in scopuri
medicale” ar trebui distinsd de medicamentele pe bazd de canabis care au fost supuse unor
studii clinice §i sunt aprobate de o autoritate de reglementare.

In ciuda legalizirii canabisului in scop medical in uncle {ari membre ale UE, existd

inca uriaSe diferente inire cadrele normative ale statelor membre, mai ales-in ceea ce privegte

3 Pentru mai multe detalii, a se vedea Rezolutia Parlamentului European din 13 februarie 2019 referitoare la
utilizarea canabisului in scopuri medicale (2018/2775(RSF)).



nivelurile maxime admise ale concentratiilor de THC $i CBD, aspect care poate crea
dificultdfi tarilor care au o abordare mai prudentd, dar care Si-ar dori un nivel cel putin minim
de reglementare.

Una dintre barierele in calea legalizirii consumului de canabis strict in scop medical
este interpretarea eronatd a legislatiei internationale $i europene in materie. De exemplu, la
nive] national (inclusiv in Roménia), autorititile inci prezinti confuzie cu privire la, pe de o
parte, legahizarea canabisului in scopuri recreative Si, pe de altd parte, necesitatea de a permite
accesul licit $i in condilii de maximd securitate la canabis in scopuri medicale tuturor
pacientilor. | _

De exemply, In Roménia, se considerd, in mod eronat, faptul ci Regulamentul (UE)
Nr. 1307/2013 al Parlamentului European i al Consiliutui din 17 decembrie 2013 de stabilire
a unor norme privind plitile directe acordate fermierilor prin scheme de sprijin in cadrul
politicii agricole comune $i de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 637/2008 al- Consiliului 5i
a Regulamentului (CE) nr. 73/2009 al Consiliului impune o limitd de cultivare a canabisului
care implicd o concentrafie de maximum 0,2% de tetrahidrocabinol. De fapt, aceastd
reglementare la nivel unional prevede - numai ca eligibilitate pentru schema de plati de
baza - éa tetrahidrocanabinol din soifurile utilizate si nu depiSeascd 0,2%, procent fiind
dependent doar de sprijinul acordat de UE fermierilor, ceea ce inseamni ci, de fapt, UE nu
limiteaza cultivarea, producerea sau fabricarea cu un nivel de 0,2% THC, ci numai sprijinul
pentru aceasta.

In Iinii mari,A in ceea ce priveSte utilizarea canabisulii in domeniul medical,
Parlamentul European atrage atentia, in Rezolutia menfionatd anterior, asupra necesitafii de a
Incuraja cercetarea Stiinfifici referitoare la utilitatea canabisului In domeniul medical, asupra
nevoii de a institui un sistem de standardizare uniform in materie de marcare Si etichetare a
medicamentelor care confin THC, CBD $i alte canabinoide din planta de canabis cére circuld
Si sunt utilizate pe piata intemd, precum Si asupra importantel instituirii unei reglementiri la
nivel unional cu privire la introducerea pe piatd a medicamentelor pe bazd de canabis (care si
armonizeze aborddrile existente la nivelul diferitelor state membre). Desigur, se apreciazi
necesar ca toate acestea si fie abordate in paralel cu reglementarea dispozitiilor referitoare la
dependentd $i a procedurilor privind monitorizarea Si combaterea practicilor ilegale:

Nu In cele din urma, legislativul european a subliniat faptul ¢ ,reglementarea globald -

bazatd pe dovezi a medicamentclor pe bazi de canabis ar crea resurse suplimentare pentro



autoritatile publice, ar limita piata neagra, ar asigura calitatea $i o etichetare exactd In vederea
exercitdrii controlului asupra punctelor de vénzare, ar limita accesul minorilor la aceasta
substanta i ar asigura securitate juridic Si acces sigur pacientilor in cazul utilizirii medicale,

cu asigurarea de precaulii speciale pentru tineri §i femeile Insdrcinate’™

, aspecte deja
demonstrate in cazul majorititii statelor care au reglementat legalizarea canabisului in vederea

utilizAri in domeniul medical.

(2b) Reglementiri existente la nivelu} statelor membre

Astfel cum afirmam anterior, o serie de state membre ale UE au infrodus in legislafia
nationald posibilitatea utilizirii canabisului In scop medicinal.

De exemplu, in Portugalia, Parlamentul a adoptat legalizarea canabisului in scop
medicinal in vara anului 2018; astfel, persoanele care primesc o prescriptie medicald pe baza
de canabis pot utiliza substanta sau preparatul ce conline canabis in baza acesteia. Din pacate,
insd, costul exorbitant al acestor substanfe sau preparate nu esfe acoperit de asigurérile
nationale de séndtate din Portugalia.

O altd tari care permite utilizarea in scop de tratament a canabisului este Olanda, in
care, ineepand cu 2001, functioneazd Oficiul Canabisului Medicamental (OMC), agenfia
guvernutui olandez ce detine monopol pe piata furnizarii canabisului medical la farmacii $i
medici de familie, in conformitate cu prevederile Convenfiei ONU din 1961. Producitorii
sunt autorizafi de guvernul olandez $i trebuie si vanda toate produsele OMC, care urmeazi a
distribui, ulterior, farmaciilor, OMC oferd soiuri de canabis medical, cu diferite niveluri de
THC (variind de la mai putin de 1% pén3 ld aproximativ 22%) $i CBD (variind de la mai
putin de 1% pand la aproximativ 9%), o concentratie mult mai ridicatd decét cea previzutd in
dispozitiile Regulamentului din cadrul Politicii Agricole Comune, menfionat -anterior in
sensul interpretirii eronate a dispozitiilor sale. In Olanda, costurile sunt de aproximativ 45 de
euro pentry 5 grame pentru pacien{l. Substantele pe bazi de canabis se utilizeazd pentru:

ameljorarea simptomelor care apar din scleroza multipld, HIV / SIDA, cancer, durerc

neurogeni pe termen lung Si ticuri asociate cu sindromul Tourette. La fel ca in celelalte state

membre, fumatul nu este recomandat de producitor, iar metodele preferate de utilizare inctud

inhalarea dinfr-un vaporizator Si perfuzarea in ceai. In conformitate cu studiul intitulat

* A se vedea pot. 16 din Rezolulia Parlamentului Europesn din 13 febmarie 2018 referitoare la utilizarea
canabisului in scopuri medicale (2018/2775(RSE)).



~Cannabis legislation in Europe — An overview™’, in martie 2015, aproximativ 1 200 de
pacienfi iSi utilizau canabisul medical, prin intermediul unei refete de la medicul lor, prin
farmacie, fara a beneficia de o rambursare totald din sistemul national de asistentd medicali,
dar cu posibilitatea existentei- unei ramburséri- parfiale din asigurarea de sinitate
suplimentara. _

Un alt exemplu de stat membru UE in care este legalizatd utilizarea canabisului in
domeniul medical este Republica Cehd, care a infiintat Agenfia de Stat pentru Canabisul
Medical ca departament special al Institutului de Stat pentru Controlul Drogurilor, menitd a
stabili reguli pentru prescriptia medicald, farmacii Si medici, insi un registru special in acest
sens a funclionat abia cu incepere din 2014. In Cehia, utilizarea produselor medicamentoése_
pe bazd de canabis este posibild mumai in conformitate cu Comunicarea ministeriald din 2013,
iar prescriplia ar trebui s precizeze modul de utilizare Si nivelul THC, admis pana la 21%.
Limitele initiale per pacientul au fost de 30 de grame pe luni, dar acestea au. fost ridicate la
180 de grame pe lund in octombrie 2015. In prezent, numai 16 medici specializafi, cum ar fi
oncologii $1 psihologii, sunt autorizafi si prescrie canabisul Si doar 26 de farmacii il pot
elibera. Legislatia cehd prevede ca pacientii s aibd véarsta de peste 18 ani. Prima recoltd
internd a fost distribuitd farmaciilor in martie 2016, pretul final fiind de aproximativ 3,70
EUR / gram (preful mediu al canabisului ilicit din Republica Ceh#i era de aproximativ 7,40
EUR / gram in 2014)°.

Alt stat membru care cuprinde, In legislafia sa nationald, posibilitatea de tratament pe
bazi de canabis este Italia, In care Ministerul S&natatii este organismul coordonator pentru
canabisul medical. Din noiembrie 2015, ministerul poate emite permise de cultivare,
productie, -detinere $i utilizare, iar plantele de canabis pot fi prescrise pe bazi de prescriptie
medicald cu termen limitat de valabilitate. In Italia, utilizarea canabisului este prescrisi doar -
pentru tratamentul simptomatic asociat tratamentelor standard, unde rezultatele nu pot fi
obtinute prin tratamente tradifionale. Ca eligibilitate pentru prescrierea substantelor sau
preparatelor ce confin canabis, evidenfiem, in special, spasticitatea, durerea cronicd, greata
din chimioterapie sau tratamentele cu HIV, pierderea apetitului din cauza cancerului sau

SIDA, glaucomul Si sindromul Gilles de la Tourette. Fermierii licentiati livreazi canabisul

® A se vedea European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA), ,,Cannabis legislation in
Europe — An overview”, Publications Office of the European Union, L uxembourg, 2018. .

® Datele statistice din prezentul paragraf sunt extrase din European Monitoring Centre for Drugs and Drug
Addiction (EMCDDAY}, ,,Cannabis legislation in Europe — An overview”, Publications Office of the European -
Union, Luxembourg, 2018.



ministerului, care il alocd apoi pentru productie. Farmacistul cumpérd substanfa activd din
minister cu voucheré 5i pregiteSte in mod corespunzitor preparate magistrale. Medicii trebuie
si prescrie tulpina geneticd cea mai potrivitd, cantitatea de dozare Si metoda de consum
(vaporizati sau infuzatd numai in ap# caldd) pentru fiecare pacient.

Datele disponibile arati faptul ci, avand o populatie de 740 de milioane de cetateni, o
Uniune Europeand cu canabis legalizat in scop medical este estimatd a avea o valoare globald

a comertului cu canabis medical de peste 50 de miliarde de dolari p&nd In 2025.
3. Motivele si obiectivele propunerii

Prezenta propunere de completare a legislafiei existente in materie se Intemeiaza pe
concluziile cercetirilor Stiintifice fn domeniul utilizarii canabisului in scop medical, potrivit
ciirora existd dovezi concludente Si substanfiale privind efectele terapeutice ale utilizirii
canabisului in domeniul medical; astfel, prin ufilizarea substanfelor Si preparatelor pe bazi de
canabis, se pot ﬁata durerile cronice la adulli, pot fi ameliorate stirile de greatd $i vomi
provocate de chimioterapie Si, totodat, pot fi ameliorate simptomele spasticitafii in cazul
pacientilor cu sclerozd multipld. De asemenea, la nivel mondial, existd dovezi care
demonstreazi ci planta canabis sau canabinoidele ar putea fi eficace pentru creSterea
apetitului Si reducerea pierderii in greutate asociate cu HIV/SIDA, atenuénd simptomele
tulburarilor mintale cum ar fi psihoza Si sindromului Tourette $i simptomele epilepsiei, dar Si
ale bolii Alzheimer, artritei, astmului, cancerului, bolii Crohn Si glancomului, contribuind,

totodats, la reducerea riscului de diabet 5i obezitate $i la atenuarea durerilor menstruale.

(3a) Recomandiri ale Asociatiei Medicale Mondiale (din care face parte Si Colegiul
Medicilor din Roménia) ’
In 2017, Asociatia Medicald Mondial3 a oferit membrilor séi explicafii $i recomandiri
privind utilizarea canabisului In scop medical, pornind de la beneficiile acestei plante.
In acest sens, se explicd ce sunt canabinoizii, reflectdnd faptul ¢ aceStia reprezintd
constituen{i chimici ai speciei Cannabis sativa, care contin caracteristici structurale similare;
unii dintre constituentii chimici actioneazi asupra celulelor receptorilor umani de canabinoizi.
| Conceptual, canabinoidele care activeazd aceSti receptori: (1) apar matural in orgamismul

uman ca Si alfi neurotransmititori endogeni (endocannabineizi); (2) apar in mod natural in



planta de canabis (fitocannabinoide); san (3) sunt preparate farmaceutice care contin fie
canabinoide sintetice (de exemplu, deltad tetrahidrocanabinol [dronabinol, Marinol ™] sau un
compus inrudit, nabilone [Cesamet ™] sau exfracte de fitocannabinoide (nabiximolii [Sativex
TM]). Printre fitocannabinoide, se numard Cannabis sativa, delta-9-tetrahidrocanabinol (THC),
principalul canabinoid bioactiv $i principalul constituent psihoactiv, in timp ce canabidiolul
(CBD) este al doilea cel mai abundent. CBD nu are proprietifi psihoactive semnificative, dar
poate avea proprietifi analgezice Si antisezice. -

Asociatia Medicald Mondiali constati ci sistemul endocannabinoid uman mediazi
efectele psihoactive ale canabisului Si este implicat intr-o varjetate de procese fiziologice,
incluzind apetitul, senzatia de durere, starea de spirit 5i memoria. Totodati, Asociatia a
reiterat faptul ci potentialul terapeutic medical $i farmacologic semnificativ de influentare a
sistemului endocannabinoid a fost recunoscut pe scard largd, punnd accentul pe concluziile
literaturii Stiinfifice referitoare la beneficiile utilizirii canabisului in diverse boli 5i afectiuni
(astfel cum am mentionat anterior).

Ca recomandéri pentru statele care legalizeazd utilizarea canabisului in scop medical,
Asociatia Medicald Mondiald evidentiaza: |

(a) Furnizarea de produse de plante de canabis. pentru tratament trebuie si fie in
conformitate cu Conventia unicd ONU privind stupefiantele din 30 martie 1961. Astfel, este
esential ca produsele ce contin canabis folosite pentru tratamentul medical si fie furnizate Si
tratate in conformitate cu cerintele Conventiei.

(b) Legislatia ar trebui sa includa faptul c3 instalatiile de canabis indeplinesc cerinfele
de calitate adecvate pentru creStere Si standardizare. Produsele din plante de canabis trebuie
sd aibd o indicalie specifici (interval) a ingredientelor, inclusiv confinutul de delta-9-
tetrahidrocanabinol (THC) i cannabidiol (CBD) $i indicarea concentratiei acestora.

(c) Norméle privind prescrierea Si distribuirea canabisului in scopuri medicale trebuie
sd respecte urmitoarele cerinfe: (1) preparatul san substanta ce confine canabis trebuie
prescrise de un medic / medic autorizat in conformitate cu cele mai bune dovezi Si cadre de
reglementare ale térii, (2) se recomandi ca, mai Intéi, s se Incerce tratament cu medicamente
conventionale aprobate Si, ulterior, produsele de canabis s3 fie utilizate peniru tratament, (3)
fiecare medic individual trebuie si iSi asume responsabilitatea Si s ia o decizie cu privire la
tratamentul cu produsele de canabis, in conformitate cu cele mai bune dovezi disponibile Si

indicafiile Inregistrate specifice fiechrei téri, (4) canabisul in scopuri medicale trebuie eliberat



numaj la farmacii sau la dozatoare autorizate in conformitate cu cadrele de reglementare ale
tarii, (5) trebuic luate misur eficiente de control pentru a impiedica utilizarea ilicitd a
canabisului medical, (6) sunt necesare sistemele de supraveghere a sanatitii publice pentru

monitorizarea prevalentei consumului de canabis $i a tendinfelor in modelele de utilizare.

(3b) Reglementarea canabisului in Roménia $i modificiri propuse

fncdl din 2013, Roménia este consideratd a fi a zecea fard europeand care legalizeazd

~

canabisul medicinal (httns/fen.wikipedia.org/wiki/Timeline of cannabis law), insd, in

practics, niciun medic nu emite, in prezent, in fara noastrd, o prescriptie medicald pe baza de
canabis; cu atit mai mult, o farmacie. Totodatd, incd din 2013, presa.roménd evidentia
Rominia ca stat ce legalizat terapiile cu canabis, In ciuda faptului c@ farmaciile roméne nu
comercializeazi Inci substante ce contin canabis.

Desi legislatia existentd In prezent in Roménia ar permite bolnavilor sa se trateze cu
canabis, la momentul actual, statul ridicd o adeviratd barierd birocraticid intre aceStia Si
sanatatea lor.

in Romania, canabisul este reglementat prin doua legi: Legea nr. 143 din 26 iulie 2000
privind prevenirea si combaterea traficului si consumului ilicit de droguri, republicatd $i
Legea nr. 339 din 29 noiembrie 2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante §i psihotrope.

Potrivit Adispozil:.iilor cuprinse in Legea 143, substanta psihoactivé din canabis, THC,
‘recunoscutd ca fiind legald 5i avand proprietifi curative in alte state membre ale UE, aparfine
tabelului I din Anex3, destinat drogurilor de mare risc, alituri de heroina §i cocaind. Aceasta
inseamn3 ci vanzarea, cumpdrarea, transportul, definerea, consumul sau orice operafiune cu
substantele din aceasti categorie este inctimnati cu detentie. Din dispozifiile Legii 143
rezultd cd aceasta nu interzice planta de canabis per se, ci substanta sa psihoactivd (THC).

In temeiul Legii 339, existd posibilitatea cultivarii in Romania a unor soiuri de canabis
cu continut scizut de THC, cum ar fi cAnepa industriald, utilizatd, indeosebi, pentru productia
fibrelor lungt din care se fac tesdturi sau pentru semintele comestibile.

Legea 339/2005 stabileste conditiile in care plantele cu efecte psihotrope, printre care

Si canabisul, pot fi cultivate Si comercializate, indiferent daca scopul lor ¢ industrial, medical
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sau Stinfific. In fapt, aceasti lege instituie obligafia autoriziri de catre Ministerul
Agriculturii si Dezvoltdrti Regionale pentru a avea calitatea de cultivator de canabis,
indiferent de scop. Daci obiectivul este unul medical, se impune in lege necesitatea
autorizatiei $i a Ministerului Sanatatii. In conformitate cu prevederile Legii 339, THC-ul este
plasat in categoria substantelor psihotrope Si stupefiante interiise, adicd |, lipsite de interes
recunoscut in medicing”, blocand utilizarea sa in tratamentele medicale.

Mai mult decht atit, Legea 339 reglementeazd doar specia de canabis indica (in
conformitate cu prevederile art. 2, alin (1), lit n), ,,canabis - varful florifer sau fructifer al
speciei Canabis indica, exceptdnd semintele sau frunzele care nu sunt insotite de vérfurile
ramurilor, a cirui régind nu a fost extrasé, oricare ar fi intrebuintarea acestuia™), neavind
niciun efect asupra speciei sativa, de exemplu (legald in majoritatea statelor membre UE),
fiind contrard defnitiei oferite canabisului din Conventia ONU din 1961. Potrivit definitiilor
termenilor din lege, termenul de canabis inseamni ,,vdrfil florifer sau fructifer al speciei
Canabis indica™, contravenind definitiei din Conventia ONU din 1961, care defineSte
canabisul ca reprezentand ,,vérful florifer sau fructifer al cannabisuhui-(exceptind semintele si
frunzele care nu sunt insotite de varfurile rammﬂor) si a cliruj ragind n-a fost extrasd, oricare
ar fi intrebuintarea lor”.

Aceeasi lege din Roménia prevede faptul ¢ ,planta de canabis = toate speciile din
genul Canabis”, acesta fiind singurul loc din text in care apare expresia de ,planti de
canabis”, In tot cuprinsul textului, referirile la canabis folosesc doar termenul ,,canabis”, nu
»planta de canabis”, aSadar, se referd strict la Canabis indica.

Din interpretarea legislafiei in vigoare, in prezent, in Roménia, speciile de canabis
sativa Si cele care sunt culfivate in scop medicinal rémén nereglementate.

Prin urmare, ca terorie, putem interpreta faptul ci, in Roménia, se poaté cultiva
canabis sativa cu procent mare de THC, dac3 scopul este tratamentul medical, in conformitate
cu lacunele legislative existente in prezent pe teritoriul tarii noastre. _

Mai mult decht atét, reiter8m faptul ¢ Asociatia Medicald Mondiald a publicat un
punct de vedere oficial prin care recomands guvernelor si sustind cercetarea in domeniul
canabisului medical §i sd creeze un cadru legislativ prin care bolnavii s& aibd acces la aceste
tratamente in siguranti’. |

Propunerea de act normativ ,,Victoria™ privind regimul juridic al plantei canabis, al

substantelor Si preparatelor ce confin canabis, utilizate in scop medical are in vedere

7 Pentru mai multe detalii, a se vedea https:/fwww. wina neifpolicies-postiwima-statement-on-medical-cannabis/,
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instituirea regimului juridic privind cultivarea, producerea, fabricarea, depozitarea, comertul,
distributia, transportul, detinerea, oferirea, transmiterea, - intermedierea, achizitionarea,
utilizarea si tranzitul pe teritorinl national, in scop medical, ale plantelor de canabis Si ale
substantelor preparate pe baza acestor plante, cadrul normativ astfel reglementat fiind in acord

cu prevederile Conventiei unice a ONU asupra stupefiantelor din 30.03.1961.

Sectiunea 3. Schimbari preconizate

Prin proiectul de act normativ ,,Victoria” se urméreSte instituirea unui cadru legislativ
national necesar, eficient, favorabil $i decent, care reglementeazi operatiunile de cultivare a
plantei canabis, precum Si cele de producere, fabricare, depozitare, comert, distributie,
transport, dejinere, oferire, transmitere, intermediere, achizitionare, utilizare §i tranzit pe
teritoriul national, In scop medical, a substanfelor $i preparatelor ce contin canabis, in
conformitate cu reglementérile europene in materie.

Totodatd, pentru asigurarea unui sistem caracterizat prin legalitate, transparents,
garantarea controlului corespunzitor, se inflinfeazd Agentia Nafionald privind utilizarea
plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical.

Prezenful proiect normativ introduce:

(1) norme privind cultivarea

(2) norme privind controlul respectrii regimului juridic

(3) norme privind producerea, fabricarca, depozitarea si distributia plantelor de
canabis, substantelor si preparatelor ce contin canabis

(4) norme privind importul Si exportul substantelor 5i preparatelor ce contin canabis

(5) norme privind transportul substantelor §i preparatelor ce contin canabis

(6) norme privind achizitionarea, utilizarea Si distribuirea plantelor de canabis,
substanfelor i preparatelor ce contin canabis -

(7) norme privind obligatiile persoanelor autorizate sd efectueze operafiuni cu plante
de canabis, substante §i preparate ce contin canabis

(8) norme privind sanctiuni

(9) norme tranzitorii $i finale.
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(1) Normele privind cultivarea

In conformitate cu prevederile prezentului act normativ, orice operatiune de cultivare
1ara drept a plantelor de canabis, indiferent dacd se urmdreSte un scop medical, este interzisa.
Potrivit prevederilor propuse, este permisi cultivarea plantelor de canabis numai daca
prelucrarea se realizeaza in vederea utilizdrii in scop medical $i in scop de cercetare 5tii1i1;iﬁci
$i numai cu autorizarea Ministerului Agriculturii $i Dezvoltirii Rurale, prin directiile pentru
agriculturd si dezvoltare rurald judetene sau a municipiului Bucuresti Si cu avizul Agentiei
Nationale privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce confin
canabis in scop medical. Autorizafia pentru cultivarea plantelor de canabis (in vederea
utilizdrii in domeniul medical) se emite ii'30 de zile de la primirea solicitirii. De ascmenea,
avizul Agenfiei Nationale privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor
ce confin canabis in scop medical se emite tot intr-un termen de 30 de zile. Pentru a nu
ingreuna activitatea agentilor economici, legea prevede ca Ministeru] Agriculturii Si
Dezvoltarii Rurale si fie cel care transmite documentatia autorizati citre Agentia Nationals,
in vederea avizirii.

Pentru asigurarea Indeplinirii standardelor de calitate a culturii, Ministerul Agriculturii
$i Dezvoltarii Rurale, in colaborare cu Agenfia Nafionald privind utilizarea plantelor de
canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical, stabileSte, prin Ordin,

condifiile de cultivare a plantei de canabis Si criteriile privind calitatea culturilor.

Totodatd, pentru a nu contraveni dispozitiilor actului normativ, orice proprietar,
posesor sau definifor al unui teren cu destinatie agricold sau cu orice altd destinatie are
obligatia sd distrugi plantele de canabis care ar putea creste spontan pe terenul respectiv, fard
a exista o autorizalie in acest sens. Costurile distrugerii plantelor spontane §i a culturilor
neautorizate se suporta de cltre proprietarul, utilizatorul sau detindtorul terenului, dﬁpé caz.

Pe langd prevederile specifice privind procesul de autorizare $i avizare in vederea
cultivarii (cuprinse in prevederile actului normativ Si in normele metodolo gicé ce vor fi emise
dupd adoptarea acestuia), proiectul de act normativ insistd asupra termenului de 30 de zile,
durata maximi in care poate fi emisd autorizatia Si, ulterior (alte 30 de zile), avizﬁl_, in vederea
evitdrii birocrafiei excesive.

Pentru a asigura o cultivare controlatd a plantelor de canabis (in conformitate cu
prevederile internationale in materire), prezentul proiect dé act normativ prevede reguli pentru

estimarea necesarului de plante de canabis din productia intern# pentru anul ce urmeazi.
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(2) Normele privind controlul respectiirii regimului juridic

Intrucat utilizarea canabisului in scop medical presupune mai multe procese (de la
cultivare, producere, fabricare la export, imoprt $amd), se impune ca fiind necesara asigurarea
controlului Si securitdtii cetitenilor, pentru a evita cazurile de abuz de canabis Si pentru a
impiedica activitatile ilicite.

Controlul operatiunilor cu canabis este foarte important. De acesa, Agentia Nafionala
privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce confin canabis In scop
medical este delegatd si supravegheze i sa controleze activitdfile de producere Si fabricare
prin intermediul verificdrilor periodice $i a inspeciiilor. In vederea asigurdrii securitafii
cetifenilor, Agenfia Nafionali privind utilizarea plantelor de canabis, substani;élor Si
preparatelor ce confin canabis In scop medical este cea care efectueazd controale Si asupra
truselor de prim ajutor care contin substante $i prepardte ce contin canabis, aflate in
amblulante sau Tn mijloacele de transport aerian sau naval.

Avand in vedere necesitatea ca plantele de canabis s fie cultivate in cele mal sigure
conditii 5i cu un Inalt nivel calitativ, controlul 5i supravegherea cultivirii plantelor de canabis
se realizeazi prin intermediul Ministerului Agriculturii $i Dezvoltdrii Rurale, prin intermediul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare §i pentru Siguranfa Alimentelor Si prin intermediul
Agentiei Nationale privind utilizarea plantelor de canabis, substanfelor Si preparatelor ce
contin canabis In scop medical, prin inspectii periodice asupra culturilor de plante, in
conformitate cu notmele metodologice de punere in aplicare.

in cazul in care, In unititile medico-farmaceutice de productie ori in alte locuri
autorizate unde se desfisoard .operafiuni licite cu canabis, existd indicii de incalcare a
activitatii legale, specialistii din cadrul formatiunii specializate in prevenirea §i combaterea
traficului si consumului ilicit de droguri din cadrul Inspectoratulni General al Politiei Romane
se adreseazd specialistilor din cadrul Agenfiei Nationale privind utilizarea plantelor de
canabis, substantelor Si preparatelor ce confin canabis in scop medical care exercitd astfel de
atributii, potrivit legii, in vederea verificarii situatiilor sesizate. Verificirile se realizeazi in
comun, de citre reprezentantii celor doud institutii, In conformitate cu normele metodologice

de aplicare a prezentei legi.

14



(3) Norme privind producerea, fabricarea, depozitarea si distributia plantelor de

canabis, substantelor si preparatelor ce contin canabis

In vederea asigurarii securititii $i a unor operatiuni controlate cu canabisul, activitatile
de producere, fabricare, depozitare, comert, intermediere, detinere gi distribuire, in vederea
utilizdrii in domeniul medical, a plantelor de canabis; substantelor si preparatelor ce contin
canabis sunt interzise fard autorizafia eliberatd de Ministerul S#natitii, In conformitate cu
dispozifiile previzute de prezenta lege Si de nomele metodologice de punere in aplicare a
acesteia. Eliberarea autorizatiei pentru aceste operatiuni se realizeazi in 30 de zile de la
verificarea conditiilor desfaguririi operafiunilor.

In conditiile In care o persoani juridica avizati a desfdSura acest tip de operatiuni 1Si
inceteazd activitatea sau 151 modificd una sau mai multe conditii in baza ciirora a fost eliberatd
autorizafia de cétre Ministerul Sanatatii, este obligatd ca, inainte de a efectna Incetarea sau
modificarea, s& anunfe autoritatea competentd. Normele metodologice de punere in aplicare a
prezentel legi vor stabili termenul Si conditiile.

Ministerul Sanititii inainteazi documentatia in baza cireia s-a obtinut autorizafia,
impreund cu autorizafia cdtre Agentia Nationald privind utilizarea planteior de canabis,
substanfelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical, in conformitate cu normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

Pentru evidenta producitorilor si-a fabricantilor de substante si preparate ce contin

scop medical, Agenfia Nafionali privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor si
preparatelor ce contin canabis in scop medical elaboreazi Registrul National Unic al acestora, -
in baza datelor transmise de Ministerul Sanatatii si de Ministerul Agriculturii si Dezvoltirii
Rurale. Registrul National Unic se public_é pe site-ul Agenfiei Nationale privind utilizarea
plantelor de canabis, substantelor §i preparatelor ce contin canabis in scop medical. Structura
Si cuprinsul Registrului National Unic sunt previzute in normele metodologice de punere in
aplicare a prezentei legi.

Prezentul act normativ cuprinde 5i dispozitii specifice referitoare la autorizatiile pe |
care diferilii operatori trebuie si le oblind pentru desfiSurarea activitatilor respective, in

conformitate cu normele internationale in materie,
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Asigurarea unor operatiuni comtrolate a activititilor cu canabis este esentiald. De
aceea, prezenta lege prevede ca Ministerul Sanatatii (dupd consultarea Agentiei Nalionale
privind utilizarea plantelor de canabis, substanfelor $i preparatelor ce contin canabis in scop
medical Si in baza datelor colectate de aceasta) si aprobe, pentru fiecare an, cantitdfile
estimate din plantele de canabis 5i din diferitele substante §i preparate ce contin canabis pe
care orice cultivator, producitor, fabricant, distribuitor, importator sau exportator autorizat are
dreptul si le cultive, si le produci, s3 le fabrice, si le importe ori si le exporte, in vederea
utilizarii jno domeniul medical. Aceste limite pot fi modificate, dacd este necesar, In cursul
anului. Aceasta inseamni ci orice productor, fabricant sau importator autorizat are dreptul sa
producd, si fabrice sau si importe mumai cantititile de substanfe gi preparate necesare
operatiunii aprobate Si limitate la utilizarea in domeniul medical $i al cercetérii Stiinfifice. in
vederea aprobirii cantititilor, producitorii, fabricantii §i importatorii transmit anual Agentiei
Nationale privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor $i preparatelor ce contin
canabis in scop medical estimirile cantititilor diferitelor substante §i preparate pe care le
produc, le fabric3 sau le importd, in vederea utilizirii in domeniul medical.

In vederea garantiirii securititii operafiumilor cu plante de canabis, substanfe Si
preparate ce confin canabis, legea prevede ca statul, prin Agentia Roméni privind Canabisul,
s achizitioneze toati productia internd de plante de canabis, substante Si preparate ce confin
canabis Si sd asigure distribufia acestora ciire persoanele autorizate conform legii, potrivit
dispozitiilor cuprinse in normele metodologice de punere in aplicare a prezentei legi.
Totodati, pentru o desfiSurare unitard Si organizatd a acestor operafiuni, Agentia Nafionald
privind utilizarea plantelor de canabis, substanfelor $i preparatelor ce confin canabis in scop
medical stabileSte, amual, pretul de achizitie pentru plantele de canabis, substantele Si
preparatelor ce confin canabis, in conformitate cu normele metodologice de punere in aplicare

a prezentei legl.

(4) Norme privind importul $i exportul substantelor Si preparatelor ce contin
canabis

In vederea garantdirii securititii nationale, europene $i internationale, prezentul proiect
de act normativ instituie un cadru controlat al importurilor Si exporturilor cu substanfe $i

preparate ce confin canabis.
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Astfel, legea interzice importurile Si exporturile cu canabis in $i din Rominia cu
incdlcarea prevederilor prezentei legi Si a legislatiei nationale, europene Si internationale in
materie.

Avénd In vedere importanta operatiunilor cu plante de canabis, substante Si preparate
ce contin canabis, prezentul proiect de act normativ prevede ca importurile §i exporturile
substanfelor Si preparatelor ce confin canabis si se realizeazi exclusiv de citre stat, prin
intermediul Agentiei Nationale privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si
preparatelor ce contin canabis in scop medical, in conformitate cu normele metodologice de
punere in aplicare a prezentei legi. Normele metodologice ce vor fi adoptate stabilesc
modelele cererilor pentru obtinerea autorizatiilor de import sau de export.

Prezentul proiect de act normativ stabileSte reguli clare privind autorizatiile de import

Si export, precum $i alte detalii referifoare la siguranta.

(5) Norme privind transportul substantelor si preparatelor ce contin canabis

In ceea ce priveste transportul substantelor Si preparatelor pe bazi de canabis, legea
prevede faptul cd unitdiile autorizate §i transportatorii autorizati de citre Ministerul
Transporturilor sunt obligati si ia misuri corespunzitoare pentru a preveni deturnarea din
circuitul legal a substantelor §i preparatelor previzute de prezenta lege. De asemenea,
prezentul proiect de act normativ instituie obligatii pentru transport, in sensul ci acesta
trebuie sd fie Insotit de documentele previzute de lege, preparatele si fie transportate in
containere cu sigilii nefalsificabile, care si permitd controlul, iar orice circumstante care pot
da curs unui trafic ilegal si fie comunicate autoritifilor competente. Totbdatﬁ, legea prevede
ca normele de punere In aplicare si stabileascd reguii detaliate pentru modalitatile de

transport.

(6) Norme privind achizitionarea, utilizarea Si distribuirea plantelor de canabis,
substantelor Si preparatelor ce contin canabis

Prezenta lege prevede dispozitii specifice pentru achizitionarea i utilizarea plantelor
de canabis, substanfelor i preparatelor ce contin canabis,

In conformitate cu prevederile art. 18, statul, prin Agentia Nationald privind utilizarea
plantelor de canabis, substan‘gélor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical, -

achizifioneaza toatd productia internd de plante de canabis, substante Si preparate ce contin
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canabis Si asigura distribuirea acestora citre persoanele juridice autorizate. Persoanele juridice
autorizate conform legii pot si achizitioneze plante de canabis, substanfe Si preparate ce
contin canabis numai prin intermedinl Agentiei Nafionale privind utilizarea plantelor de
canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis In scop medical, 1a pretul prestabilit, in
conformitate cu dispozitiile prezentei legi Si cu cele cuprinse in normele metodologice de
punere in aplicare a acesteia.

Mai mult, legea prevede ci plantele de canabis, preparatele si substantele ce contin’
canabis pot fi utilizate in scop medical numai pe baza prescriptiilor medicale, in conformitate
cu dispozitiile normelor metodologice de aplicare a acesteia. Prezentul proiect de act normativ
impune obligativitatea ca prescrierea plantelor de canabis, substantelor si preparatelor ce
contin canabis si se facd n baza unor formulare speciale, securizate, sau in condici de
prescriptii medicale ori condici de aparat, destinate exclusiv prescrierii acestora, in cadrul
unititilor sanitare umane sau veterinare, in conditiile previzute in normele metodologice de
aplicare a prezentei legi.

Totodats, legea interzice eliberarea plantelor de canabis, substantelor si preparatelor ce
contin canabis fard prescriptie medicala.

In vederea garantirii securitatii Si legalitifii utilizarii canabisului in scop medical,
legea prevede ca prescriptia medicald pentru plantele de canabis, substantele Si preparatele ce
contin canabis poate fi emisd, pentru tratamentul in ambulatoriu, numai de catre medicii
specialisti, in scop medical, oricirui pacient in legiturd cu care medicul specialist considerd
necesar preparatul respectiv ca tratament, Totodatd, responsabilitatea pentru aprecierea
necesitatii si legitimitatii wutilizérii in actul medical a acestor preparate, precum §i pentru

prescrierea lor corespunzitoare revine in totalitate medicului specialist care face prescrierea.

Pe lingd detalii privind prescriptia medicala, modallitatea de administrare in
ambulatoriu, obligatii pentru personalul medical Si conditiile In care cetétenii pot cilatori cu
un tratament pe bazi de canabis asupra lor, legea prevede ci medicamentele care contin
substante sau preparate ce contin canabis, obtinute pe bazi de prescriptie medicald, rimase
neutilizate, vor fi distruse conform procedurilor stabilite prin normele metodologice de

aplicare a prezentei legi.

De asemenea, in vederea Incurajdrii cercetdrii Stiinfifice In domeniul medical,
prezentul proiect de act normativ prevede cd universititile de medicin si farmacie, Ministerul

S#natdtli Publice, Agentia nationald privind utilizarca plantelor de canabis, substantelor Si
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preparatelor ce contin canabis in scop medical, Colegiul Medicilor din Roménia, Colegiul
Farmacistilor din Roménia §i societifile profesionale ori stiintifice de -specialitate si alti
furnizori de formare profesionald vor Jua misuri pentru organizarea periodici a unor cursuri -
privind terapia adec;vaté a durert si prescrieres, utilizarea si regimul juridic al substantelor si

preparatelor ce confin canabis.

(7) Norme privind obligatiile persoanelor autorizate si efectueze operatiuni cu
plante de canabis, substante i preparate ce contin canabis

In vederea comsolidarii controlului, monitorizirii i securititii operatiunilor cu
canabis, legea prevede ca persoanele juridice autorizate si transmiti Agenfiei Nationale
privind utilizarea plantelor de canabis, éubstantelor Si preparatelor ce contin canabis In scop
medical
un set de documente, care sa reflecte situatia exacti a cantititlor de plante, substante Si -
preparate ce contin canabis. Agentia Nationald privind utilizarea plantelor de canabis,
substantelor Si preparatelor ce confin canabis in scop medical colecteazd, analizeazd si
comunicd Agentiei Nationale Antidrog, in vederea centralizirii gi transmiterii citre
organismele internafionale, toate datele statistice pe care le detin in legiturd cu activititile
reglementate de dispozitiile prezeﬁtei legi.

Totodatd, l'egea prevede dispozilii referitoare la obligativitatea asigurdrii condifiilor
optime de pastrare, depozitare Si pazi a plantelor de canabis sau, dupd caz, a substantelor sau
i)reparatelor ce contin canabis. De asemenea, legea prevede dispozitii referitoare la ambalaje,

etichetare, interzicerea publicitdtii Si obligativitatea distrugerii n anumite circumstante.

(8) Norme privind sanctiuni
Prezentul proiect de act normativ introduce sancliuni contravenfionale pentru
nerespectarea dispozifiilor cu privire la obligatiile persoanelor autorizate. Acest capitol se

completeazi cu dispozitiile penale in materie.
(%) Norme tranzitorii Si finale

Legea prevede ca, in termen de 3 Tuni de la data publicirii prezentei legi in Monitorul

Oficial al Roméniei, Partea I, s se Infiinteze Agentia Nationali privind utilizarea plantelor de
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canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical, de ciire Ministerul
SEndttii. |

Totodats, legea prevede faptul ¢, in termen de 3 luni de la data publicdrii in Monitorul
Oficial al Romaéniei, Partea I, Ministerul Sanatatii va elabora nommele metodologice de

aplicare a acesteia, care vor fi aprobate prin hotérare a Guvernului.

Sectiunea 4. Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul social
Din perspectiva impactului social, se apreciazi ci prezentul proiect de act normativ va
aduce beneficii considerabile §i chiar o Sansa la viatd pacientilor diagnosticati cu cancer,
HIV/SIDA, epilepsie, Alzheimer, artritd, sintrom Tourette, Crohn, contribuind Ila
imbunatatirea sistemului de sindtate publicd prin infroducerea pe piatd a unor preparate ce
care trateaza bolile grave Si foarte grave.
Pe de altd parte, prezenta lege contribuie la consolidarea cercetdrii Stiinfifice in

domeniul medical in ceea ce priveSte utilizarea canabisului In scop medical.

2. Tmpactul asupra mediului de afaceri

Prezentul proiect de act normativ va avea un puternic impact asupra mediului de
afaceri.-Astfel, fermierii vor putea incepe sd cultive canabis, in conditiile previzute de lege,
furnizand rezultatele persoanelor fizice autorizate, In vederea prelucrarii. .

De asemenea, antreprenorii specializati se pot implica in procesele de prelucrare Si
fabricare, astfel dezvoltindu-se in Roménia, o adeviratid industrie bazati pe substante Si
preparate ce confin canabis.

Prezenta lege contribuie la crearea de locuri de muncd noi, deopotriva in cadrul
culivarii, fabricarii, producetii Si in ceea ce priveSte depozitarea 5i distributia.

Totodatd, prin dispozitiile prezentei legi, se faciliteazd turismul medical, In sensul
facilitdrii accesului pacientilor la serviciile medicale din fara noastrd, care au la bazd

administrarea tratamentelor pe bazéd de canabis.

3. Impactul asupra medinlui

Nu este cazul.
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4. Impactul asupra drepturilor fundamentale
Prezentul proiect de act normativ garanteazd consolidarea Si garantarea drepturilor
cetdtenilor la sdnatate, la tratamente adecvate $i corespunzitoare, ale ciror beneficii vor fi
cunoscute dupi intrarea In vigoare a cadrului normativ reglementind utilizarea canabisului in

domeniul medical $i, implicit, dupd implementarea acestuia.

5. Impactul macro-economic _
Impactul macro-economic poate fi stabilit in funclie de preful pe medicament, in

functie de dinamica importurilor $i a exporturilor.

In numele initiatorilor,

Ileana Cristina Dumitrache

Conf.dr.Corneliu Florin Buicu
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CONSILIUL ECONOMIC S SOCIAL

Inragistrat nr.
Data

Parlamentul Romd@niei

CAMERA DEPUTATILOR SENAT

Lege privind regimul juridic al plantej canabis, al substantelor si preparatelor

ce contin canabis, utilizate in scop medical

Parlamentul Roméniei adopti prezenta lege :

CAPITOLUL I. Dispozitii generale
Art. 1

Prezenta lege stabileste regimul juridic privind cultivarea, producerea, fabricarea,
depozitarea, comertul, distributia, transportul, detinerea, oferirea, transmiicrea, intermedierea,
achizifionarea, utilizarea i tranzitul pe teritoriul national, in scop medical, ale plantelor de
canabis Si ale substantelor preparate pe baza acestor plante, in conformitate cu anexa care face

parte integrantd din prezenta lege.

Art. 2

Prin prezenta lege, se infiinfeazd Agentia Nationald privind utilizarea plantelor de canabis,
substantelor $i preparatelor ce confin canabis in scop medica'l, denumitd in continuare
Agentia National3 privind Canabisul, in subordinea Ministerului Sanatatii. Afributiile precum
si modalitatea de organizare Si functionare a Agentiei Nationale privind Canabisul se stabilesc

prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi.



Art. 3
fn intelesul prezentei legi, termenii si expresiile atilizate au urmitoarea semmificatie:

(a) prescriptie medicald - document scris, semnat si parafat de un medic, care recomandi
tratamentul medical pacientului identificat si care autorizeazi eliberarea de citre farmacist a
unei cantitdfi determinate de medicamente, preparate sau substante care contin canabis, astfel

cum sunt previzute in anexa prezentei legi;

(b) transport - operatiune de deplasare , dintr-un loc In altul a unei cantititi de plante de
canabis, substante §i preparate ce confin canabis, autorizatd pentru o singurd operatiune de

transport de plante de canabis, substante §i preparate ce contin canabis;

(c) transportator - persoana fizicd sau juridicd autorizatd In scopul efectudrii transportului de

plante, substante si preparate ce contin canabis;

(d) uz medical - utilizarea pe bazd de prescriptie medicald licitdi a medicamentelor,

preparatelor sau substantelor care contin canabis, previzute in anexa prezentei legi;

(e) preparat - o solutie sau un amestec, oricare ar fi starea lui fizics, continénd canabis; acest
termen desemneazid, de asemenea, una ori mai multe substante ce confin canabis, divizate in

unitéti de administrare ori utilizate in analizele de laborator;

() abuz - consumul de canabis, de medicamente, substante §i preparate ce contin canabis in

afara unei prescriptii medicale, in alt scop decat cel medical;

(g) fabricare - toate operatiile, altele decdt producerea, care permit obtinerea de canabis,
inclusiv purificarea i transformarea substantelor ce confin canabis n alte substante
psihotrope sau stupefiante; acest termen cuprinde, de asemenea, fabricarea preparatelor, altele

decéi cele care sunt efectuate pe bazi de prescriptie medicald intr-o farmacie;

(h} producere - operatia care constd din culegerea plantei de canabis, a canabisului si a rasinii

de canabis din plantele care le produc;
(i) planta de canabis - toate speciile din genul Canabis.

(3) canabis — varful florifer sau fructifer al canabisului (exceptind semintele si frunzele care
mu sunt Insotite de vérfurile ramurilor) gi a cirni risind n-a fost extrasd, oricare ar fi

intrebuintarea lor;



(k) cultivare ielgali de canabis — actiunea de a cultiva planta de canabis fird a avea autorizatia

si avizul previzute de prezenta lege si fard a Indeplini conditiile impuse de aceasta.

Art. 4

Cultivarea, producerea, fabricarea, depozitarea, cornertul §i distributia, transportul, detinerea,
oferirea, transmiterea, intermedierea, achizitionarea, utilizarea, importul, exportul §i tranzitul
pe teritoriul national, In scop medical, ale plantelor de canabis, substantelor i preparatelor din
canabis previizute in anex sunt permise numai in conditiile previzute de prezenta lege $i de
normele metodologice de aplicare, precum §i In conformitate cu reglementirile nafionale Si

europene in materie.

CAPITOLUL 1I1. Dispozitii privind cultivarea
Art. 5.

Ministernl Agriculturii $i Dezvoltirii Rurale, in colaborare cu Agenfia Nafionald privind
Canabisul in scop medical, stabilesc, prin ordin comun, conditiile de cultivare a plantei de

canabis Si criteriile privind calitatea culfurilor.

Art. 6

(1) Cultivarea fard autorizatic a plantelor de canabis, indiferent dacd se urmareste sau nu un

scop medical, este interzisi.

(2) Este permisi cultivarea plantelor de canabis numai in condifiile In care prelucrarea se
cu autorizarea Ministerului Agriculturii i Dezvoltarii Rurale, prin directiile pentru agriculturd
si dezvoltare rurald judetene sau a municipiului Bucuresti si cu avizul Agenfiei Nafionale
privind Canabisul, In conformitate cu dispozitiile prezentei legi Si in baza normelor

metodologice de aplicare a acesteia.



(3) Ministerul Agriculturii 5i Dezvoltdrii Rurale emite autorizatia pentru cultivarea plantelor
de canabis, in vederea utilizérii in domeniul medical , Intr-un termen de 30 de zile de la
primirea solicitirii.

(4) In baza autorizatiei emise de Ministerul Agriculturii Si Dezvoltdrii Rurale, Agentia
Nationald privind Canabisul emite avizul in vederea cultiviri plantelor de canabis in scop
medical, Intr-un termen ce nu poate depasi 30 de zile de la depunerea documentatiei in baza
cireia a fost emisd auton'zétia Si a autorizaliei emise de citre Ministerul Agliculmﬂi si

Dezvoltdrii Rurale, in conformitate cu prevederile art. 8.

(5) Proprietarul, posesorul sau detinitorul cu orice titlu al unui teren cu destinatie agricold sau
cu orice altd destinatie are obligatia s3 distrugi plantele previzute la alineatul (1) care ar putea
creste spontan pe terenul respectiv. Costurile distrugerii plantelor spontane si a culturilor
neautorizaie sunt suportate de catre proprietarul, utilizatorul sau defindtorul terenului, dupi

caz.
Art. 7

(1) Autorizarea pentru cultivarea plantelor de canabis, in vederea utilizdri in domeniul
medical, se emite anval de citre Ministerul Agriculturii §i Dezvoltarii Rurale, prin directiile
pentru agriculturd judetene i a municipinlui Bucuresti. Modelul autorizatiei este previzut in

normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Directiile pentru agriculturd judetene §i a municipiului Bucuresti comunicd, pini la data
de 15 mat , directiei de specialitate din cadrul Ministerului Agriculturii si Dezvoltirii Rurale
situafia centralizatoare a autorizatiilor pentru cultivarea plantelor de canabis in scop medical,

emise pentru anul in curs.

(3) Pdnd la data de 15 mai, directiile pentru agriculturd judetene si a municipiului Bucuresti
comunici situatia centralizatoare previzutd la alin. (2) organismnlui specializat din cadrul

Inspectoratului General al Politiei Romane.

(4) Pentru eliberarea autorizafiei pentru cultivarea plantelor de canabis, in vederea utilizirii In
domeniul medical $i/sau in domeniul cercetdrii Stiinfifice, cultivatorii trebuie si depuni la
directiile pentru agriculturd si dezvoltare rurali judetene sau a municipiului BucureSti )
cerere, al cirei model este previzut in normele metodologie de aplicare a prezentei legi.

Cererea trebuie si fie insolitd de urmitoarele documente, in original $i copie:



(a) actul constitutiv al persoanei juridice; .

(b) titlul de proprietate sau, dupd caz, procese-verbale / adeverinfe de punere In posesie sau

alte acte doveditoare ale utiliziri legale a suprafetei de teren;

{c) contractele de valorificare a productiei in vederea utilizirii in domeniul medical a plantelor

de canabis;

(d) raportul privind Indeplinirea conditiilor de cultivare a plantei de canabis §i a criteriilor

privind calitatea culturilor, in conformitate cu prevederile art. 5.

(¢) documente care atestd ¢i solicitantul , persoani juridicd , desfagoard o activitate gtiintifica
in domeniul cercetirii medicale, in situatia cultivarii plantelor de canabis in vederea utilizirii

in domeniul stiintific ori tehnic.

(5) Autorizatia pentru cultivarea plantelor de canabis , in vederea utilizdrii in domeniul
medical, se emite cultivatorului pentru suprafata determinati in documentele prevazute la
alin, (4) lit. b).

(6) Pentru situatia in care, datoritd naturii activitatii solicitantului, este necesard autorizarea
pentru mai multe activititi dintre cele previzute la alin. (4), se vor anexa la cerere, dupa caz,

documentele corespunzitoare fiecdrei situatii.

(7) Dupi inregistrarea §i verificarea cererilor, precum §i a autenticitdtii documentelor
prezentate pentru autorizare, de citre reprezentantii directiilor pentru agricultturd judetene i a

municipiului Bucuresti, se elibereazi autorizatiile pentru cultivarea plantelor de canabis.
(8) Autorizatiile pentru cultivare se elibereazi intr-un termen de 30 de zile de la solicitare.

(9) Dupd emiterea autorizafiei pentru cultivare, Ministerul Agriculturii $i Dezvoltdrii Rurale
inainteazd documentatia previzuti la alin.(4), impreund cu autorizatia pentru cultivare cétre

Agentia Nationald privind Canabisul, in vederea avizérii.

Art. 8

(1) Agentia Nafionald privind Canabisul analizeazi documentafia primitd de la Ministerul
Agriculturii i Dezvoltarii Rurale, In special raportul privind indeplinirea condifiilor de
cultivare a plantei de canabis Si a criteritlor privind calitatea culturilor, in conformitate cu

prevederile art.5 , precum $i cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi.



(2) Agentia Nalionald privind Canabisul emite avizul privind cultivarea canabisului in termen .

de 30 de zile de la primirea Jocumentatiei de la Ministerul Agriculturii §i Dezvolidrii Rurale.

(3) Daci apreciazi ci este necesar pentru avizare, Agentia Nationald privind Canabisul poate -
solicita documente suplimentare de la persoana juridic interesatd de cultivare. In aceasti
situafie, avizul se emite Intr-un termen de 30 de zile de la primirea documentelor

suplimentare.

(4) Modalitatea de avizare $i modelul avizului sunt previzute in normele metodologice de

aplicare a prezentei legi.

Art. 9

(1) Pani la data de 15 mai a fiecirui an, Ministerul Agriculturii §i Dezvoltirii Rurale
comunicd Ministerului Sanatatii, Agentiei Nationale privind Canabisul, precum si Agentiei
Nationale Antidrog o situatie privind estimarea necesarului de plante de canabis din productia
internd pentru anul calendaristic urmitor, in conformitate cu normele metodologice de

aplicare a prezentei legi.

(2) Agentia Nationals privind Canabisul, dupd consultiri cu Ministerul Sénﬁtéi;ii, Inainteaza
estimarea necesarului anual de plante de canabis din culturi interne si import organului

international de control.

CAPITOLUL IH. Dispozitii privind controlul respectiirii operatiunilor cu plante de

canabis, substante si preparate ce contin canabis
Art. 10

(1) Orice persoand fizicd sau juridicd ce desfdsoard o operatiune cu plante de canabis,
substante §i preparate ce contin canabis , in scop medical, se afli sub controlul si
supravegherea Agentiei Nationale privind Canabisul, in conditiile stabilite prin normele

metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Controlul §i supravegherea de citre Agentia Nationald privind Canabisul se exercitd prin
verificarea documentelor i prin inspectii, n conditiile stabilite prin normele metodologice de

aplicare a prezentei legi.



(3) Prin exceptic de la prevederile alin. (1), cultivarea plantelor de canabis in vederea utilizarii
in domeniul medical se afli sub controlul $i supravegherea Ministerului Agriculturii $i
Dezvoltfirii Rurale, prin directiile pentru agriculturd judefene, respectiv a municipiului
BucureSti, a Autoritdlii Nafionale Sanitare Veterinare $i pentru Siguranfa Alimentelor,
precurn Si sub controlul Si supraveghersa Agentiei Nationale privind Canabisul. Inspectia
culturilor de plante de canabis se efectueazd de cfitre personalul fmputernicit cu atributii de
inspectii tehnice din cadrul Ministerului Agriculturii si Dezvoltdrii Rurale si structurilor
teritoriale ale acestuia, precum Si de citre personalul Imputemicit cu atributii de inspectii
tehnice din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare Si pentru Siguranta Alimentelor 51
de citre personalul responsabil de conirol din cadrul Agentiei Nationale privind Canabisul ,

dupi caz, in conditiile stabilite prin normele metodoiogice de aplicare a prezentei legi.

(4) Sunt supuse controlului si supravegherii previzute la alin. (1) si trusele de prim ajutor care
contin substante Si preparate din canabis, aflate in mijloacele de transport aerian, naval i in

ambulante.

(5) In unititile medico-farmaceutice de productic ori in alte locuri autorizate unde se
desfisoard operatiuni licite cu canabis, atunci cind existd indicii de incdlcare a activititii
legale cu acesta, specialistii din cadrul organismului specializat din cadrul Inspectoratului
General al Politiei Roméne se adreseazd specialistilor din cadrul Agentiei Nationale privind
Canabisul care exerciti astfel de atributii, potrivit legii, In vederea verificdrii situatiilor
sesizate. Verificdnle se realizeazd in comun, de citre reprezentantii celor doud institutii, In

conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

CAPITOLUL 1V. Dispozitii privind producerea, fabricarea, depozitarea si distributia

plantelor de canabis, substantelor si preparatelor ce contin canabis
Art. 11

(1) Activititile de producere, fabricare, depozitare, comert, infermedicre, detinere si
distribuire, in vederea utilizirli in domeniul medical, a plantelor de canabis, substantelor §i
preparatelor ce confin canabis sunt interzise fard autorizatia eliberatd de Ministerul Sanatatii,
in conformitate cu dispozitiile previzute de prezenta lege Si de nomele metodologice de

punere In aplicare a acesteia.



(2) Eliberarea autorizatiei pentri desfagurarea activititilor previzute la alin. (1) se face intr-un
termen de cel mult 30 de zile, dupi verificarea spatiului, personalului i mijloacelor tehnice
destinate desfagurarii operatiunilor solicitate, in conditiile Si In forma stabilite prin normele

metodologice de aplicare a prezentei legi.

(3) Incetarea activititii, precum §i orice modificare a situatiei care a justificat eliberarea
autorizatiei se notific# autorititii emitente, Inainte de a fi efectuatd, tn termenul §i in conditiile

stabilite prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(4) Valabilitatea autorizatiei pentru desfégurarea act1v1tat110r prevazute la alineatul (1) nu

poate depasi termenul autorizatiei de functionare.

(5) Autorizarea, de catre Ministeral Sanitdtii, a operatiunilor previzute la alineatul (1) se
realizeazd daci utilizarea plantelor de canabis, a substantelor si a preparatelor ce contin
canabis este limitatd in vederea utilizérii in domeniul medical Si/sau in domeniul cercetarii

-

stiinfifice. Modelele autorizatiilor sunt previzute in normele metodologice de aplicare a

prezentei legi.

(6) Dupd autorizare, Ministerul Sanatatii inainteazd documentatia in baza cireia s-a obfinut
autorizalia, impreund cu autorizafia citre Agenfia Nafionald privind Canabisul, in

conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 12

(1) Pentru activitifile de producere a substantelor ce contin canabis in vederea utilizirii in
domeniul medical, cererea trebuie si fie fnsolitd de urmétoarele documente, in original $i

copie:
(a) actul constitutiv al persoanei juridice;

(b) lista de substante care urmeazi a fi produse si/sau fabricate, mentionindu-se pentru fiecare

cantitatea si destinatia;

(c) curriculum vitae al persoanei responsabile si actul de studii care conferd competentd n

acest domeniu;

(d) cazierul judiciar al persoanei responsabile;



(e) memoriul tehnic;
(f) declaratie referitoare la misurile de protectie fizicd a substantelor ce contin canabis.

(2) Dupi caz, pot fi solicitate si alte documente suplimentare, in conformitate cu prevederile

normelor metodologice de punere In aplicare a prezentei legi.

(3) In maximum 30 de zile de la inregistrarea cererii sau, dupd caz, de la completarea
dosarului, se programeazi inspectia pentru verificarea spatiului, personalului si mijloacelor

tehnice destinate desfasurarii operatiunilor solicitate a fi autorizate.

(4) In baza raportului favorabil de inspectie, Inir-un termen de 30 zile, Ministerul S&natatii
emite autorizatia pentru producerea substantelor ce confin canabis in vederea utilizérii in

domeniul medical, in doui exemplare, dintre care unul se inméaneazi solicitantului.

Art. 13

(1) Pentru activititile de fabricare a preparatelor ce confin canabis in vederea utilizdrii In
domeniul medical, cererea trebuie si fie insotitd de urmétoarele documente, in original $i

copie:
(a) actul constitutiv al persoanei juridice;

(b) autorizatia de fabricatie emisd de Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu dispozitiile previzute de normele metodologice de aplicare a

prezentei legi;

(¢) curriculum vitae al farmacistului sau medicului responsabil pentru activitatea cu substante

ce confin canabis si diploma de licent&;

(d) cazierul judiciar al farmacistului sau medicului responsabil pentru activitatea cu substante

ce contin canabis;
() lista preparatelor pe baza de canabis ce wrmeazi a fi fabricate,
(f) declaratie referitoare la méasurile de protectie fizicd a substanelor ce contin canabis.

(2) In maximum 30 de zile de la inregistrarea cererii sau, dupi caz, de la completarea
dosaralui, Ministerul Sandtdlii emite autorizatia pentru fabricarea preparatelor ce confin

canabis, in doud exemplare, dintre care unul se inméaneaza solicitantului.



(3) Autorizalia de fabricare previzuti la alineatul (1) se elibereazi amual, in limita cantititii

aprobate de Ministerul Sanatatii.

Arxt. 14

Pentru evidenta producitorilor si a fabricantilor de substante si preparate ce contin canabis in
vederea utilizarii in domeniul medical si a cultivatorilor de plante de canabis in scop medical,
Agentia Nafionald privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce
contin canabis in scop medical elaboreazi Registrul National Unic al acestora, in baza datelor
transmise de Ministerul Sanatatii 5i de Ministerul Agriculturii §i Dezvoltirii Rurale. Registrul
National Unic se publicid pe site-ul Agentiei Nationale privind Canabisul . Structura 5i
cuprinsul Registrului National Unic al producitorilor si fabricantilor de substante §i preparate
ce contin canabis in vederea utilizdrii in domeniul medical sunt previzute in normele

metodologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 15

(1) Pentru activititile de depozitare 5i distribuire a plantelor de canabis, a substantelor $i a
preparatelor ce contin canabis in vederea utilizarii in domeniul medical, cererea trebuie si fie

nsotitd de urmétoarele documente, in original $i copie:
(a) actul constitutiv al persoanei juridice;
(b) autorizatia de functionare a depozitului;

() curriculum vitae al farmacistului sau medicului responsabil pentru activitatea cu substante

ce coni;in canabis si diploma de licentd;

(d) cazierul judiciar al farmacistului sau medicului responsabil pentru activitatea cu substante

ce confin canabis;
(e) declaratie referitoare la masurile de protectie fizica a substantelor ce confin canabis.

(2) Autorizalia de depozitare si distribuire a plantelor de canabis, a substantelor gi
preparatelor ce contin canabis are valabilitate 5 ani, la expirarea cireia se poate solicita

reinnoirea acesteia pe perioade succesive de cite 5 ani.
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(3) in sitnatia in care autorizatia de functionare a solicitantului a fost eliberatd pe o perioadi
determinats, valabilitatea autorizatiei previzutd la alin. {1} nu poate depdsi termenul

autorizatiel de functionare.

Art. 16

(1) Orice modificare a situatiei care a justificat eliberarea autorizatiei se notifici inainte cu 15

zile autoritdfii emitente.

(2) In acelasi termen se notificd si incetarea activititii, precum §i situatia si destinafia stocului

de plante de canabis S$i de substante si preparate ce confin canabis.

(3) In cazul incetarii activitatii solicitantului, autorizatia originald se depune, in termen de 15

zile de la notificare, autoritatii emitente.

(4) Eliberarea unei noi autorizatii in caz de pierdere sau distrugere este conditionatd de
dovada publicdrii anuntului intr-un cotidian de circulatie nationald si de prezentarea

documentatiei previzute de dispozitiile prezentei legi.

Art. 17

(1) Ministerul S&nitatii, dupd consultarea Agenfiei Nafionale privind Canabisul in scop
medical Si in baza datelor colectate de aceasta, aprobid pentru fiecare an cantitdtile estimate
din plantele de canabis Si din diferitele substante §i preparate ce contin canabis pe care orice

cultivator, producitor, fabricant, distribuitor, importator sau exportator autorizat are dreptul si

T T,

domeniul medical. Aceste limite pot fi modificate, daci este necesar, fn cursul amului, In

conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Orice producitor, fabricant san importator autorizat are dreptul sd produci, s fabrice i,
respectiv, s importe numai cantitatile de substante $i preparate necesare operatiunii aprobate

si limitate la utilizarea in domeniul medical si/sau al cercetfrii Stiinfifice.

(3) In vederea aprobirii previzute la alineatul (1), producatorii, fabricantii §i importatorii

transmit anual Agenfiei Nationale privind Canabisul estimirile cantitatilor diferitelor
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substante si preparate pe care le produc, le fabrici sau le importd, In vederea utilizirii in

domeniul medical.

Art. 18

(1) Ministerul San#tdtii, prin Agentia Nationald privind Canabisul , achizitioneazid foatd
productia internd de plante de canabis, substante $i preparate ce confin canabis Si asigurd -
distribuirea acestora citre persoanele autorizate conform legii, potrivit dispozitiilor cuprinse

in normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Agentia Nationald privind Canabisul stabileSte, anual, pretul de achizitie pentru plantele
de canabis, substantele $i preparatele previzute la alineatul (1), in conformitate cu normele

metodologice de aplicare a prezentei legi.

CAPITOLUL V. Dispozitii privind importul $i exportul substantelor Si preparatelor ce

contin canabis
Art. 19

(1) Importurile Si exporturile substantelor Si preparatelor ce contin canabis in Si din Roménia
cu incalcarea prevederilor prezentei legi Si a legislatiei nationale $i europene in materie sunt

interzise.

(2) Importurile Si exporturile substantelor Si preparatelor ce contin canabis se realizeazi
exclusiv de citre stat, prin intermediul Agentiei Nationale privind Canabisul , in conformitate

cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 20

Documentele comerciale, documentele de vamai sau de transport, precum si alte documente de
expediere trebuie si indice numele substantelor asa cum acestea figureazi in tabelele
conventiilor internationale gi, dupd caz, denumirea comerciald a preparatelor, cantittilor
exportate de pe teritoriul national sau care urmeazi a fi importate, numele si adresele

exportatorului, ale importatorului si cele ale. destinatarului.
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Art. 21

(1) Toate transporturile care intrd sau ies de pe teritoriul Roméniei sunt insolite de

autorizatiile previzute in normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Transporturile ce intr sau ies de pe teritoriul Roméniei fird a fi Insotite de autorizatiile
previizute la alineatul (1), precum $i cele care nu sunt conforme autorizatiilor sunt retinute de
autorititile competente, pani la justificarea legitimititii transportului sau pénd la rimanerea
definitivi si irevocabild a hotirrii judecitoresti prin care se dispune confiscarea transportului

Tespectiv.

Art. 22

(1) Birourile vamale de frontierd §i birourile vamale de interior pentru imporiul san exportul

......

stabilite de autoritatea vamali competentd si se publicd in Monitorul Oficial al Romaéniet,
Partea 1, in termen de 30 de zile de la publicarea normelor metodologice de aplicare a
prezentei legi.

(2) Dispozitiile prezentei legi privind importul $i exportul substantelor Si preparatelor ce
confin canabis in vederea utilizdri in domentul medical se completeazi cu normele care

reglementeaza importul $i exportul la nivel national Si european.

CAPITOLUL VI. Dispozitii privind transportul plantelor de canabis, al substantelor si

preparatelor ce contin canabis
Art. 23

(1) Unititile autorizate §i transportatorii autorizati de citre Ministerul Transporturilor sunt
obligati si ia misuri corespunzitoare pentru a preveni deturnarea din circuitul legal a

plantelor, substantelor §i preparatelor previzute de prezenta lege.
(2) Transportul se efectueazi cu indeplinirea urmétoarelor obligatii:

(a) este insotit de documentele previzute de lege, in conditiile previzute in normele

metodologice de aplicare a prezentei legi;
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(b) plantele de canabis Si preparatele ce contin canabis sunt transportate in containere cu -

sigilii nefalsificabile si care sd permiti controlul;

(c) orice circumstante care ar permite traficul ilegal trebuie comunicate autorititilor.

competente in cel mai scurt timp.

CAPITOLUL VII. Dispoziti privind achlzltlonarea, utilizarea SI dlstrlblm-ea plantelor

de canabis, substantelor Si preparatelor ce contm canabis
Are. 24

(1) In conformitate cu prevederile art. 18 Ministerul Santitii, prin Agentia Nafionald privind
Canabisul , achizitioneazi toatd productia internd de plante de canabis, substante Si preparate
ce contin canabis Si asigurd distiibuirea acestora citre persoanele juridice autorizate, potrivit

dispozitiilor art. 10.

(2) Persoanele juridice autorizate conform prezentei legi pot si achizifioneze plante de
canabis, substante $i preparate ce contin canabis numai prin intermediul Agentiei Nationale
privind Canabisul , Ia pretul prestabilit, in conformitate cu dispozitiile prezentei legi Si cu cele

cuprinse in normele metodologice de aplicare a acesteja.

(3) Farmaciile cu circuit deschis §i farmaciile cu circuit Inchis isi desfisoard activitatea cu
plante de canabis, substante si preparate ce contin canabis, in baza autorizatiei de functionare,

conform prevederilor prezentei legi $i a legislatiei in vigoare la nivel national $i european.

(4) Farmaciile, unitatile sanitare, cabinetele medicale, spitalele care desfiSoard activitati cu
plante de canabis, substante Si preparate care contin canabis, in baza autcrizatiei de
functionare, trebuie sd asigure evidenta si conditiile de protectie fizicd a acestor substante si

A

preparate, in conformitate cu dispozitiile prezentei legi 5i ale normelor metodologice de -

aplicare.

(5) In unititile previzute de dispozitiile alineatelor (3) si (4), activitatea cu plantele de
canabis, substantele si preparatele ce contin canabis se desfisoari de citre farmacistul sau

medicul specialist anume desemmat ori de inlocuitorul acestuia.
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Art. 25

(1) Plantele de canabis, preparatele §i substantele ce confin canabis pot fi utilizate In scop
medical numai pe baza prescriptiilor medicale, in conformitate cu dispozitiile prezentei legi i

cu cele ale normelor metodologice de aplicare a acesteia.

(2) Prescrierea plantelor de canabis, substantelor i preparatelor ce contin canabis se face in
baza unor formulare speciale, securizate, sau in condici de prescriptii medicale ori condici de
aparat, destinate exclusiv prescrierii acestora, in cadrul unititilor sanitare umane sau

veterinare, in conditiile prezentei legi i ale normelor metodologice de aplicare a prezentei
legi.

(3) Eliberarca plantelor de canabis, substantelor si preparatelor ce confin canabis fard

prescriptie medicala este interzisi.

Art. 26

(1) Prescriptia medicald pentru plantele de canabis, substantele Si preparatele ce confin
canabis poate fi emisd, pentru tratamentul in ambulatoriu, de medicii specialiSti sau, dupa caz,
medici veterinari, in scop medical, oricirui pacient in legdturd cu care medicul specialist

considerd necesar preparatul respectiv ca tratament.

(2) Responsabilitatea pentru aprecierea necesititii gi legitimitétii utilizérii in actul medical a
acestor preparate, precum §i pentru prescrierea lor corespunzitoare revine in totalitate

medicului specialist care face prescrierea.

(3) Prescriptia medicala pentru plantele de canabis $i preparatele ce confin canabis se emite in
patru exemplare, destinate pacientului, farmaciei §i, dupd caz, casei de asigurari de sénitate;
un exemplar rimédne In carnetul de prescriptii al medicului specialist care a completat

prescriptia.

(4) In situatia fn care plantele de canabis sau preparatele se prescriu contra cost, exemplarul
destinat casei de asigurari de sanitate se anuleazd si rdméne in cameful de prescripfii al

medicului specialist care a completat prescriptia.

(5) Prescriptiile se completeazi In mod integral 5i lizibil.
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(6) Orice modificare a continutului prescriptiei trebuie confirmati prin semnitura si Stampila
medicului specialist emitent. Modificirile pot fi efectnate cu conditia neafectiirii lizibilitatii

prescriptiei. O prescriptie medicald nu poate cuprinde mai mult de dou modificari.

(7) Prescriptia pentru plantele de canabis, substantele Si preparatele ce contin canabis trebuie
prezentatd la farmacie intr-un termen de minimum 10 zile de la data prescrerii. In cazul
neprezentarii prescriptiei in termenul menfionat, plantele sau preparatele nu mai pot fi ridicate

din farmacie decét in baza altei prescriptii.

(8) Prescriplia medicald poate cuprinde o cantitate de plante de canabis sau preparate ce

confin canabis necesard tratamentului pentru cel mult 30 de zile.

(9) La cererea pacientului, cantitatea de plante sau preparate poate fi eliberatd fractionat, in
cel mult 3 transe, din aceeasi farmacie, In perioada de valabilitate a prescriptiei, cu conditia
confirmérii, pe cele doud exemplare ale prescriptiei, a cantititilor ridicate. In situatia in care
eliberarea fractionata este determinaté de lipsa plantelor sau preparatului din farmacie, aceasta

este obligatd s procure preparatul in cel mult doud zile lucritoare.

(10) Pentru acelaSi pacient, o noua prescriptie medicali poate fi emisd inainte de cele 30 de
zile de citre medicul specialist, in condiliile in care, in timpul tratamentului, apar modificari

in starea de sanatate a pactientului, care impun schimbarea dozei sau a preparatului.

(11) In cazul diminuirii dozei sau schimbirii preparatelor ce confin canabis, respectivele
preparate se Teturneazi la farmacia care le-a eliberat, in baza umi proces-verbal de predare-
primire, intocmit n trei exemplare, cu urmétoarea destina@ié: un exemplar riméne la farmacie,
un exemplar, la persoana care a returnat plantele sau medicamentele si un exemplar insoteste

plantele sau medicamentele pani la distrugerea acestora.

(12) Persoanecle care detin formulare pentru prescricrea plantelor de canabis, preparatelor
Si/sau substantelor ce contin canabis au obligatia de a asigura protectia fizici a acestora,
precum si a exemplarelor completate, in conformitate cu dispoziliile prezentei legi Si ale

normelor metodologice de aplicare a acesteia.

(13) Orice sustragere, pierdere sau distrugere accidentald de formulare se anuntd imediat de
citre medicul specialist la directia de snftate publicd de la care a ridicat formularele, care
comunici acest fapt Colegiului Farmacistilor din Romania, si, dupd caz, Colegiului Medicilor

Veterinari din Romania, peniru a informa farmaciile,
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Al_'t. 27

(1) Plantele de canabis, substantele Si preparatele ce confin canabis pot fi prescrise

pacientilor, In conformitate cu prevederile prezentei legi, de catre:

(a) medicii specialigti titulari ai autorizatiel de liberd practicd, in conformitate cu normele

metodologice de aplicare a prezentei legi;

(b) medicii veterinari titalari ai auforizatiei de hiberd practicd, In conformitate cu normele

metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Pacientii aftati in tratament cu plante de canabis, preparate sau substante ce confin canabis

pot detine cantitatea prescrisd numai in baza prescriptiei medicale.

(3) Plantele de canabis Si medicamentele care contin substante sau preparate ce confin
canabis, obtinute pe bazi de prescriptie medicald, rimase neutilizate, vor fi distruse conform
procedurilor stabilite prin dispozitiile prezentei legi Si ale normelor metodologice de punere

in aplicare a acesteia.

Art. 28

(1) In farmaciile cu circuit inchis, eliberarea plantelor de canabis, a preparatelor Si/sau
substanfelor ce confin canabis se face pe baza Inscrierii in condicile de prescriptii medicale
sau In condicile de aparat, destinate exclusiv acestui scop, in conditiile previzute de normele

metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Personalul mediu sanitar care manipuleaza sau administreazi plante de canabis, preparate
Si/sau substante ce confin canabis Inregistreaza zilnic in registrul de evidentd al sectiel, pe
bazi de semnifurd, miscarea plantelor, preparatelor Sifsau substanfelor care au fost
administrate pacienfilor. Administrarea plantelor de canabis, preparatelor §i/sau substantelor
ce contin canabis se face in prezenta medicului specialist san a unui alt cadru medical

desernnat de acesta, care va contrasemna registrul de evidentd al sectiei, in conditiile

previzute de normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(3) Unititile sanitare care nu au farmacii proprii Si care se aprovizioneazd prin unitdti

farmaceutice autorizate pot procura plante de canabis, preparate Si/san substante ce contin
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canabis numai pe bazd de condici de aparat, destinate exclusiv acestui scop, In conformitate

cu prevederile cuprinse in normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 29

(1) Cantitatea de plante de canabis, substante sau preparate ce contin canabis, definutad de

célatorii intemnalionali pentru tratamentul personal nu se considerd export / import.

(2) Persoanele fizice aflate pe teriforiul Romaéniei care, in baza unei prescriptii medicale, au
nevoie de tratament pe bazi de plante de canabis, preparate sau substanfe ce contin canabis Si
doresc si célitoreascd in alt stat trebuie s solicite medicului specialist emiterea unni certificat
pentru detinerea plantelor ‘de canabis, preparatelor sau substantelor respective In scop

terapeutic, In conditiile stabilite de normele metodologice de aplicare a prezentei legi. -

(3) Solicitantul are obligalia de a prezenta certificatul mentionat la alineatul (2) autoritafii

vamale la ieSirea din fara.

(4) Emiterea certificatului mentionat la alineatul (2) se face de cétre medicul specialist intr-un
termen ce nu poate depdSi 2 zile lucrétoare, in conditiile previzute de normele metodologice

de aplicare a prezentei legi.

(5) Cantitatea totald a plantelor de canabis, produselor sau substanfelor ce confin canabis Si

care pot fi previzute esie cea necesari pe durata cilitoriei, dar nu mai mult de 30 de zile.

{6) Modein] certificatului medical prevazut la alineatul (2) se emite de cétre Ministerul

Sandatatii, in conformitate cu normele metodologice de punere in aplicare a prezentei legi.

(7) Persoanele previzute la alineatul (1), care intrd pe teritoriul Roméniei cu substan{e sau
preparate ce contin canabis au 6b11'gatia de a face dovada ci le delin in mod legal, prin
prezentarea unei prescriptii medicale valabile, 2 unui certificat medical sau a unui certificat
pentru detinere in scop medical. Cantitatea totald a substantelor sau preparatelor definute nu

poate depisi necesarul de tratamernit previzut in documentul prezentat.

18



Art. 30

(1) Modalitatea privind prescrierea Si eliberarea plantelor de canabis, substantelor $i
preparatelor farmaceutice ce contin canabis S$i modelul de formulare sunt prevazute in

normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Este interzisd definerea, in alt scop decét cel previzut de prezenta lege, a plantelor de
canabis, a substantelor gi a preparatelor ce contin canabis, In afard de cazul in care este
autorizati, potrivit prevederilor prezentei legi si ale normelor metodologice de aplicare a

acestela.

Art. 31

Universitatile de medicind si farmacie, facultatile de medicind veterinard, Agentia Nafionald
privind Canabisul , Ministerul S&nitdtii, Colegiul Medicilor din Roménia, Colegiul
Farmacistilor din Romaénia §i societitile profesionale ori stiintifice de specialitate §i alti
furnizori de formare profesionald vor lua mésuri pentru organizarea periodicd a unor cursuri
privind terapia adecvatd a durerii §i prescrierca, utilizarea §i regimul juridic al plantelor de

canabis, substantelor si preparatelor ce contfin canabis.

CAPITOLUL VIIL Dispozitii privind obligatiile persoanelor autorizate si efectueze

operatiuni cu plante de canabis, substante si preparate ce contin canabis
Art. 32

(1) Persoanele juridice autorizate si desfdsoare activititi de cultivare, producere, fabricare,
depozitare, import si export cu plante de canabis, substante §i preparate ce confin canabis, In

vederea utilizdrii in scop medical, sunt obligate si transmiti Agentiei Nalionale privind

Canabisul , urmatoarele documente:

(a) o situatie lunard a cantititilor de canabis din fiecare plantd, substantd §i / sau preparat,
cultivate, importate sau exportate, cu indicarea tirii expeditoare si a tirii destinatare, in

termen de cel mult 5 zile lucritoare de la sfarsitul fiecirei luni;
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(b) o situatie recapitulativd a datelor transmise conform lit. (a) privind anul calendaristic
trecut, inclusiv situatia stocului la data de 31 decembrie a acelui an, cel mai tirziu pani la data

de 15 februarie a flecirui an;

(c) situatia privind cantitdtile de canabis din fiecare plantd Si din fiecare substan{d si preparat

ce contin canabis, produse sau fabricate, in termenele previzute la lit. (a) i (b);

(d) sttuatia privind cantitatea de canabis din fiecare substantd utilizati pentru fabricare, in

termenele prevazute la lit. () si (b);

(¢} o situatie privind estimarea necesarului de plante de canabis, substante si preparate ce
contin canabis pentru anul calendaristic urmétor, conform formularelor previizute in normele

metodologice de aplicare a prezentei legi, cel mai tirziu la data de 15 mai a fiecirui an;

(1) o situatie trimestriald din partea producétorilor, a fabricantilor si a distribuitorilor, care sd
specifice miscarile cantititilor de plante, substanfe §i preparate ce confin canabis, la nivel

national, efectuate in aceastd perioadi.

{(2) La cererea Agentiei Nationale privind Canabisul , persoanele juridice autorizate sunt
obligate s& transmitd In cursul anulul situatii recapitulative dupi modelul formularelor

prezentate in normele metodologice de aplicare a prezentei legi. -

(3) Agenfia Nafionald privind Canabisul colecteazd, analizeazd §i comunici Agentiei
Nationale Antidrog, in vederea centralizarii gi transmiterii citre organismele intemnationale,
toate datele statistice pe care le defin In legiturd cu activititile reglementate de dispozitiile

prezentei legi.

Art. 33

(1) Orice achizitie, transmitere, operatiune de comert, export, import de plante de canabis,
substanfe Si preparate ce conlfin canabis, in vederea utilizirii in domeniul medical, se
inregistreaz, in momentul efectuirii operatiunii, in conformitate cu dispozitiile prezentei legi
si cu cele ale normelor metodologice de aplicare a acesteia. Toatd documentatia se pistreazi

tinp de 5 ani.
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(2} Comenzile Si facturile care vizeazd plante de canabis, susbstante $i preparate ce contin
canabis, in vederea utilizarii In scop medical, se efectuezi pe formulare separate, in condifiile

previzute de normele metodeologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 34

(1) Orice persoand juridica autorizati care detine plante de canabis, substante si preparate ce
confin canabis in vederea utilizdrii in domeniul medical este obligatd s& asigure conditii de
pastrare si depozitare conform prevederilor prezentei legi Si normelor metodologice de

aplicare a acesteia.

{2) Orice persoand autorizatd care define plante de canabis Si substante sau preparate ce
contin canabis, In vederea utilizarii in scop medical, este obligatd s3 ia misuri de pazi pentru
prevenirea sustragerii acestora, in conformitate cu prevederile prezentei legi Si ale normelor

metodologice de punere n aplicare a acesteia.

Art. 35

(1) Plantele de canabis, substanfele Si preparatele ce conlin canabis, destinate utilizarii in scop
medical se pun in circulatie numai in ammbzlaje adecvate, inchise §i etichetate, In conformitate
cu reglementérile legislatiei in vigoare in materia medicamentelor 5i cu prevederile normelor

metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Ambalajele exterioare ale coletelor de expeditie nu trebuie sd contind nici o altd indicatie

in afara numelui §i adreselor expeditorului si destinataruloi, precum si marca expeditorului.

(3) Eticheta sub care un preparat ce confine canabis este pus In vanzare trebuie si contina in
mod obligatoriu denumirea, cantitatea si concentratia de substante active, daca este certificat
ecologic conform normelor europene Si nationale in vigoare, numirul seriei de fabricatie,

numele unititii producitoare si termenul de valabilitate.

{4) Efichetele si alte suporturi informationale, cum sunt prospectele ce insotesc conditiongrile
pentru distributia en-detail, indicd modul de utilizare, precum si precautiile ce trebuie luate si
atentiondrile ce sunt necesare pentru siguranta utilizatorului, in conditille previzute de

normele metodologice de aplicare a prezentei legi.
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(5) Orice publicitate cu privire la substantele si preparatele ce contin canabis este interzisd, in
afard de publicatiile stiintifice sau profesionale, recunoscute pe plan national, destinate

cercetdtorilor sau profesionigtilor.

(6) Prin exceptie de la dispozitiile alin.(5) nu sunt asimilate publicitatii actiunile Si activitatile
desfiSurate de universititile de medicind si farmacie, facultitile de medicind veterinar,
Agentia National3 privind Canabisul , Ministerul Sanatatii, Colegiul Medicilor din Roménia,
Colegiul Farmacistilor din Roménia i societitile profesionale ori stiintifice de specialitate si
ale altor furnizoti de formare profesionald, in vederea desfaSuririi campanﬁlor de informare 51" |
organizirii cursurilor privind terapia adecvatd a durerii §i prescrierea, utilizarea si regimul

juridic al plantelor de canabis, substantelor §i preparatelor ce contin canabis.

Art. 36

Distrugerea plantelor de canabis, a substantelor Si preparatelor ce confin canabis identificate
ca fiind necorespunzitoare calitativ de citre persoana juridicd autorizatd sau de cétre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, dupi caz, cu termen de valabilitate
expirat ori care au fost refumate, se efectueazi de citre o societate autorizati, .in baza
aprobirii de distrugere emise de Ministerul Sanatitii §i in prezenta unei comisii a Agentiei
Nationale privind Canabisul, constituite in conditiile previzute in normele metodologice de

aplicare a prezentei legi.

CAPITOLUL IX. Dispozitii privind sané!:iuiﬁle'
Art. 37

(1) In cazul iIn care existd sau se presupune in mod justificat ci existd un nisc iminent §i grav

pentru sindtate, autorittile sanitare vor adopta mésurile de precautie, care pot consta in:

(a) blocarea mérfii, retragerea de pe piatd §i interzicerea utilizini specialititilor farmaceutice,
formulelor magistrale, precum si suspendarea activititilor, publicitétii si inchiderea provizorie

a centrelor sau serviciilor;

(b) suspendarea elaborfrii, prescrierii, eliberfrii §i furnizdrii de preparate in faza de cercetare -

clinicd sau pentru cercetare pe animale.
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(2) In cazul incilcHrii repetate a prevederilor art. 32 alin. (1) §i (2), Ministerul Sanétatii poate
suspenda autorizatia pentru desfdsurarea activititilor de producere, fabricare, depozitare,
comert, intermediere, detinere si distribuire, in vederea utilizirii in domeniul medical a
pléntelor de canabis, a substantelor si a preparatelor ce contin canabis pentru o pericadd de 1-

3 luni.

Art. 38
(1) Constituie contraventii Si se sanctioneazi, dupd cum urmeaza:

(a) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (5), art. 25 alin (2) ~ (3), art. 34, §i ale art. 35 alin (1)
— (4), cu amendd de 1a 200 lei (RON) 1a 1000 lei (RON);

(b) nerespectarea prevederilor art. 11 alin (3), art. 35 alin (5) $i ale art. 36, cu amenda de la
1.000 lei (RON) 1a 5.000 lei (RON);

(¢) nercspectarea prevederilor art. 32 alin (1) — (2) §i ale art. 33, cu amendi de la 5000 lei
(RON) 1a 20.000 lei (RON).

(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac de céfre personalul anume
tmputernicit din cadrul Ministerului S&nitatii si al Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii
Rurale, Directiei Generale de Combatere a Criminalititii Organizate si Antidrog si Ageniiei
Nationale Antidrog.

(3) Dispozitiile referitoare la contraventiile previzute la alin. (1) si (2) se completeazi cu
prevederile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor,
aprobati cu modificn i completdri prin Legea nr. 180/2002, cu modificirile si completarile

ujterioare.
Art. 39

Prevederile prezentului capitol se completeazd , dupd caz, cu dispozitiile Legii nr.286/2009

privind Codul Penal, cu modificdrile §i completarile ulterioare.
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CAPITOLUL X. Dispozitii tranzitorii si finale
Art. 40

Prezenta lege infrd in vigoare la 3 luni de la data publicirii in Monitorul Oficial al Roméniei,

Partea 1.

Art. 41

In termen de 3 luni de la data publicirii prezentei legi In Monitorul Oficial al Roméniei,
Partea ], Ministerul Sandtatii va elabora normele metodologice de aplicare a acesteia, care vor

fi aprobate prin hotirire a Guvernului.

Aceasti Jege a fost adoptatd de Parlamentul Roméniei, cu respectarea prevederilor

art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Roméniei, republicati.

PRESEDINTELE CAMERE! DEPUTATILOR : ' ' PRESEDINTELE SENATULU!

fon Marce! CIOLACU Célin-Anton POPESCU TARICEANU
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ANEXA
1. Principalele componente ale canabisului ”, destinate a fi utilizate in scop medical, sunt:

(a) Canabis, rezind de canabis, extracte §i tincturi de cannabis, inclusiv cele care asigurd

inhalarea Si infuzia, dacd aceste proceduri sunt prescrise de medic ca fiind cele mai eficiente;

(b} Tetrahidrocanabinol, izomerii urmétor si variantele lor stereochimice, care sunt necesare

pentru tratarea bolilor / afectiunilor din domeniul medical.
2. Cantit&ti admise a principalelor componente:
a) tetrahidrocanabimolul ( THC ) — maximum 20 % ;

b) canabidiol (CBD) — se stabileste pm ordin al ministralui sindtatii.

*)

Prezenta lege se referd, in special, la componente precum canabicromenul, canabinolul, acidul
canabidiolic, canabigerolul Si tetrahidrocanabivarinul, care pot avea efecte neuroprotectoare,
pot contribui la sciderea In intensitate a anumitor simptome care Ii afecteazd pe pacienti,
precum durerea cronicd (in special in caz de cancer), pot determina creSterea apetitului Si
reducerea pierderii in greutate asociate cu HIV/SIDA, atenudnd simptomele tulburdrilor
mintale cum ar fi psihoza Si sindromutui Tourette 5i simptomele epilepsiei sau ale bolii
Parkinson, dar Si ale bolii Alzheimer, arfrifei, astmului, cancerului, bolii Crohn $i

glaucomului, contribuind, totodats, la reducerea riscului de diabet $i obezitate Si la atenuarea

durerilor menstruale.
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