- EXPUNERE DE MOTIVE -

Prezenta propunere legislativa instituie regimul juridic privind cultivarea, producerea,
fabricarea, depozitarea, comertul, distributia, transportul, detinerea, oferirea, transmiterea,
intermedierea, achizitionarea, utilizarea si tranzitul pe teritoriul national, in scop medical, ale
plantelor de canabis Si ale substantelor preparate pe baza acestor plante. Intrucét instituirea
regimului juridic in vederea legalizarii canabisului in scop medical echivaleaza 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 domeniul 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 cand, in 1961, aceasta planta Si derivatele sale
au fost incluse in Conventia unicd a ONU asupra stupefiantelor din 30.03.1961, fiind
clasificate drept ,,medicamente fara uz medical”.

in ciuda acestei reglementiri, in ultimii 20 de ani, scena internationald s-a caracterizat
prin renaSterea interesului atat al pacientilor, cat Si al medicilor in utilizarea canabisului Si a
canabinoidelor pentru a trata o varietate de boli Si afectiuni, inclusiv durerea cronica, durerea
provocatd de cancer, depresia, tulburdrile de anxietate, tulburarile de somn Si tulburarile

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

! Pentru mai multe detalii, a se vedea National Academies of Sciences, Engineering, 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.



Concomitent cu interesul deosebit manifestat deopotrivi de pacienti Si medici,
inceputul anilor 90 s-a caracterizat printr-un interes Stiintific reinnoit in ceea ce priveSte
utilizarea medicala a substantelor prezente in fabricile de canabis, Si anume canabinoidele.
Astfel, a fost descoperit un sistem endocanabinoid in creierul Si corpul uman, implicat in
controlul unor functii biologice importante, cum ar fi cunoaSterea, memoria, durerea, somnul
Si functionarea imuna. Din pacate, insa, clasificarea canabisului ca medicament fara utilizare
medicald a facut dificila desfaSurarea cercetarilor Stiintifice din domeniul medicinei.

La mijlocul anilor 1990, cetatenii 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 similara a fost adoptatd mai tarziu in multe alte state
din SUA. In 1999, Canada a introdus un program pentru utilizarea canabisului in scop
medical, care s-a extins in deceniile urmatoare, ca urmare a deciziilor judecatoresti.

La inceputul anilor 2000, Israel (2001) si Tarile de Jos (2003), Si, mai tarziu, alte
tari precum Elvetia (2011), Cehia (2013), Australia (2016) Si Germania (2017) au autorizat
utilizarea in scopuri medicale a canabisului, in limita unor conditii specifice. Tot in anii 2000,
studiile bazate pe cercetari Stiintifice 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 multipla Si care, in prezent, este utilizat in 17 state membre ale UE.

La nivelul UE, majoritatea tarilor permit, in prezent, sau intentioneaza s permitd
utilizarea in scopuri medicale a canabisului sau canabinoizilor sub o anumita forma. Cu toate
acestea, abordarile adoptate variaza foarte mult in ceea ce priveSte atat produsele permise, cat
Si cadrele legislative care le reglementeaza.

In ultimii ani, literatura Stiintifici a oferit dovezi concludente Si substantiale privind
efectele terapeutice ale utilizdrii canabisului in domeniul medical; astfel, prin utilizarea
substantelor Si preparatelor pe bazd de canabis, se pot trata durerile cronice la adulti, pot fi
ameliorate stdrile de greatd Si voma provocate de chimioterapie Si, totodata, pot fi ameliorate
simptomele spasticitdtii in cazul pacientilor cu sclerozd multiplda. De asemenea, la nivel
mondial, existd dovezi care demonstreazd ca planta canabis sau canabinoidele ar putea fi
eficace pentru creSterea apetitului Si reducerea pierderii in greutate asociate cu HIV/SIDA,

atenudnd simptomele tulburdrilor mintale cum ar fi psihoza Si sindromului Tourette Si



simptomele epilepsiei, dar Si ale bolii Alzheimer, artritei, astmului, cancerului, bolii Crohn Si
glaucomului, contribuind, totodtd, la reducerea riscului de diabet Si obezitate Si la atenuarea
durerilor menstruale.

Organizatia Mondiald a Sandtatii a recomandat, oficial, in decembrie 2017, ca cel
putin una dintre componentele canabisului, canabidiolul (CBD), s nu mai fie considerati la
nivel international ca substanti coﬁtrolaté. Un singur medicament pe bazd de canabis a fost
autorizat prin procedura de recunoaStere reciprocd Si comercializat in 17 state membre ale
UE, insa in niciun stat membru nu este autorizat fumatul canabisului in scopuri medicale,

avand in vedere riscurile fumatului pentru sénatate.
2. Reglementari existente la nivelul UE Si la nivelul statelor membre

(2a) Reglemetari existente la nivelul Uniunii Europene

La nivelul UE, problema utilizérii canabisului terapeutic este adesea asociatd cu
utilizarea canabisului ca drog recreativ, iar aceasta din urma ar trebui consideratd o chestiune
separata, care nu face obiectul prezentei propuneri de act normativ. Mediul de reglementare al
canabisului ca alternativd medicinald cunoaSte o evolutie rapida, atat in UE, cét Si la nivel
mondial.

Din perspectiva reglementarii la nivelul UE, Parlamentul European este institutia care,
in ultimul timp, Si-a manifestat preocuparea pentru promovarea utilizarii canabisului In scop
medical Si, in special, pentru modul in care aceasta poate fi realizatd prin intermediul
legislatiei unionale.

Astfel, in toamna anului 2018, Parlamentul European a adresat Comisiei o intrebare cu
solicitare de raspuns oral’, in temeiul cireia a solicitat executivului european si prezinte
madsurile intreprinse In vederea sprijinirii cercetarii de calitate In domeniul medicamentelor pe
bazid de canabis, precum Si actiunile viitoare in acest domeniu. In acelaSi document se
sublinia ingrijorarea vis-a-vis de cadrul legislativ existent in unele state membre in ceea ce
priveSte canabisul terapeutic — ,,Chiar Si In statele membre in care canabisul terapeutic este
legal, conditiile de acces, prescrierea, cumpdrarea, stabilirea pretului, rambursarea, pe langa
nivelul de cunoStinte in rdndul 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 hitp://www. europarl.europa.eu/doces/document/0-8-2018-
000122 RO.htmi.




Parlamentul a sugerat executivului european s pund la dispozitie instrumente in vederea
imbunatatirii accesului pacientilor la canabisul utilizat in scopuri medicale. Totodata,
legislativul european atrage atentia asupra necesitatii stabilirii, la nivel comunitar, a limitei
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 utilizarii extractelor din aceasta
plantd in domeniul medical. in acest sens, Parlamentul 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 componenta psihoactivd a canabisului, iar
CBD nu are proprietati ebriante Si nu creeazd dependenti. De asemenea, pe baza cercetérilor
din domeniu, legislativul european evidentiazd faptul cd multe componente ale canabisului
(precum  canabicromenul, canabinolul, acidul canabidiolic, canabigerolul  Si
tetrahidrocanabivarinul) pot contribui la scdderea in intensitate a anumitor simptome care {i
afecteaza pe pacienti, precum durerea cronicd, inflamatiile, infectiile bacteriene, Si pot
stimula creSterea osoasa.

Foarte importantd este precizarea referitoare la conventiile ONU Si la dreptul
international, potrivit cdreia acestea nu impiedica utilizarea canabisului sau a produselor pe
bazd de canabis in tratarea anumitor afectiuni. Din pacate, insd, interpretarea in statele
membre nu este unitar valabila in aceastd privintd, chiar Si Roménia considerand, pe baza
legislatiei existente pand in prezent, ca dispozitiile cuprinse in dreptul international ar
impiedica o utilizare a substantelor Si 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 exista o terminologie unanim
acceptati a sintagmei ,,canabis utilizat in scopuri medicale”. In Rezolutia anterior mentionat3,
Parlamentul subliniaza cd o eventuald denumire a termenilor de ,,canabis utilizat in scopuri
medicale” ar trebui distinsd de medicamentele pe baza de canabis care au fost supuse unor
studii clinice Si sunt aprobate de o autoritate de reglementare.

In ciuda legalizirii canabisului in scop medical in unele tiri membre ale UE, existd

inca uriaSe diferente intre cadrele normative ale statelor membre, mai ales in ceea ce priveSte

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



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

Una dintre barierele in calea legalizarii consumului de canabis strict in scop medical
este interpretarea eronati a legislatiei internationale Si europene in materie. De exemplu, la
nivel national (inclusiv in Romania), autoritatile inci prezintd confuzie cu privire la, pe de o
parte, legalizarea canabisului In scopuri recreative Si, pe de altd parte, necesitatea de a permite
accesul licit Si in condifii de maxima securitate la canabis in scopuri medicale tuturor
pacientilor.

De exemplu, in Romaénia, se considerd, in mod eronat, faptul cd Regulamentul (UE)
Nr. 1307/2013 al Parlamentului European Si al Consiliului din 17 decembrie 2013 de stabilire
a unor norme privind platile directe acordate fermierilor prin scheme de sprijin in cadrul
politicii agricole comune Si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 637/2008 al Consiliului Si
a Regulamentului (CE) nr. 73/2009 al Consiliului impune o limitd de cultivare a canabisului
care implicd o concentratie de maximum 0,2% de tetrahidrocabinol. De fapt, aceastad
reglementare la nivel unional prevede - numai ca eligibilitate pentru schema de plata de
baza - ca tetrahidrocanabinol din soiurile utilizate si nu depaSeascd 0,2%, procent fiind
dependent doar de sprijinul acordat de UE fermierilor, ceea ce inseamna cd, de fapt, UE nu
limiteaza cultivarea, producerea sau fabricarea cu un nivel de 0,2% THC, ci numai sprijinul
pentru aceasta.

In linii mari, in ceea ce priveSte utilizarea canabisului in domeniul medical,
Parlamentul European atrage atentia, in Rezolutia mentionatd anterior, asupra necesitatii de a
incuraja cercetarea Stiintifica 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 Si alte canabinoide din planta de canabis care circuld
Si sunt utilizate pe piata internd, precum Si asupra importantei instituirii unei reglementéri la
nivel unional cu privire la introducerea pe piatd a medicamentelor pe baza de canabis (care sd
armonizeze aborddrile existente la nivelul diferitelor state membre). Desigur, se apreciaza
necesar ca toate acestea si fie abordate in paralel cu reglementarea dispozitiilor referitoare la
dependenta Si a procedurilor privind monitorizarea Si combaterea practicilor ilegale.

Nu in cele din urma, legislativul european a subliniat faptul ca ,reglementarea globala

bazata pe dovezi a medicamentelor pe bazd de canabis ar crea resurse suplimentare pentru



autoritatile publice, ar limita piata neagra, ar asigura calitatea Si o etichetare exactd in vederea
exercitarii controlului asupra punctelor de vanzare, ar limita accesul minorilor la aceastd
substanta Si ar asigura securitate juridicd Si acces sigur pacientilor in cazul utilizérii medicale,
cu asigurarea de precautii speciale pentru tineri Si femeile insdrcinate™, aspecte deja
demonstrate in cazul majoritatii statelor care au reglementat legalizarea canabisului in vederea

utilizdrii in domeniul medical.

(2b) Reglementari existente la nivelul statelor membre

Astfel cum afirmam anterior, o serie de state membre ale UE au introdus in legislatia
nationald posibilitatea utilizérii 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 medicala pe baza
de canabis pot utiliza substanta sau preparatul ce contine canabis in baza acesteia. Din pacate,
insd, costul exorbitant al acestor substanfe sau preparate nu este acoperit de asigurarile
nationale de sdnatate din Portugalia.

O alté tara care permite utilizarea in scop de tratament a canabisului este Olanda, in
care, incepand cu 2001, functioneaza Oficiul Canabisului Medicamental (OMC), agentia
guvernului olandez ce detine monopol pe piata furnizarii canabisului medical la farmacii Si
medici de familie, in conformitate cu prevederile Conventiei ONU din 1961. Producétorii
sunt autorizati de guvernul olandez Si trebuie sd vanda toate produsele OMC, care urmeaza a
distribui, ulterior, farmaciilor. OMC ofera soiuri de canabis medical, cu diferite niveluri de
THC (variind de la mai putin de 1% péna la aproximativ 22%) Si CBD (variind de la mai
putin de 1% pana la aproximativ 9%), o concentratie mult mai ridicata decét cea prevazuta in
dispozitiile Regulamentului din cadrul Politicii Agricole Comune, mentionat anterior in
sensul interpretarii eronate a dispozitiilor sale. In Olanda, costurile sunt de aproximativ 45 de
euro pentru 5 grame pentru pacienti. Substantele pe bazd de canabis se utilizeaza pentru:
ameliorarea simptomelor care apar din scleroza multipla, HIV / SIDA, cancer, durere
neurogena pe termen lung Si ticuri asociate cu sindromul Tourette. La fel ca in celelalte state
membre, fumatul nu este recomandat de producétor, iar metodele preferate de utilizare includ

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

* A se vedea pct. 16 din Rezolutia Parlamentului European din 13 februarie 2019 referitoare la utilizarea
canabisului in scopuri medicale (2018/2775(RSP)).



,Cannabis legislation in Europe — An overview”, in martie 2015, aproximativ 1 200 de
pacienti iSi utilizau canabisul medical, prin intermediul unei retete de la medicul lor, prin
farmacie, fard a beneficia de o rambursare totald din sistemul national de asistentd medicala,
dar cu posibilitatea existentei unei rambursdri partiale din asigurarea de sadnatate
suplimentara.

Un alt exemplu de stat membru UE in care este legalizatd utilizarea canabisului in
domeniul medical este Republica Ceha, care a infiintat Agentia 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, insa un registru special in acest
sens a functionat abia cu incepere din 2014. In Cehia, utilizarea produselor medicamentoase
pe baza de canabis este posibild numai in conformitate cu Comunicarea ministeriald din 2013,
iar prescriptia 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 lund, dar acestea au fost ridicate la
180 de grame pe luni in octombrie 2015. In prezent, numai 16 medici specializati, cum ar fi
oncologii Si psihologii, sunt autorizati sa prescrie canabisul Si doar 26 de farmacii il pot
elibera. Legislatia cehd prevede ca pacientii sd aibd varsta de peste 18 ani. Prima recoltd
internd a fost distribuitd farmaciilor in martie 2016, pretul final fiind de aproximativ 3,70
EUR / gram (pretul mediu al canabisului ilicit din Republica Cehd era de aproximativ 7,40
EUR / gram in 2014)°.

Alt stat membru care cuprinde, in legislatia sa nationald, posibilitatea de tratament pe
baza de canabis este Italia, In care Ministerul Sanatatii este organismul coordonator pentru
canabisul medical. Din noiembrie 2015, ministerul poate emite permise de cultivare,
productie, detinere Si utilizare, iar plantele de canabis pot fi prescrise pe baza 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 traditionale. Ca eligibilitate pentru prescrierea substantelor sau
preparatelor ce contin canabis, evidentiem, in special, spasticitatea, durerea cronica, greata
din chimioterapie sau tratamentele cu HIV, pierderea apetitului din cauza cancerului sau

SIDA, glaucomul Si sindromul Gilles de la Tourette. Fermierii licentiati livreaza 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, Luxembourg, 2018.

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



ministerului, care il aloca apoi pentru productie. Farmacistul cumpard substanta activd din
minister cu vouchere Si pregéteSte in mod corespunzator preparate magistrale. Medicii trebuie
sd prescrie tulpina geneticd cea mai potrivitd, cantitatea de dozare St metoda de consum
(vaporizatd sau infuzatd numai in apa calda) pentru fiecare pacient.

Datele disponibile arata faptul cd, avand o populatie de 740 de milioane de cetateni, o
Uniune Europeani cu canabis legalizat in scop medical este estimati a avea o valoare globali

a comertului cu canabis medical de peste 50 de miliarde de dolari pana in 2025.
3. Motivele si obiectivele propunerii

Prezenta propunere de completare a legislatiei existente in materie se intemeiazi pe
concluziile cercetdrilor Stiintifice In domeniul utilizarii canabisului in scop medical, potrivit
carora existd dovezi concludente Si substantiale privind efectele terapeutice ale utilizarii
canabisului in domeniul medical; astfel, prin utilizarea substantelor Si preparatelor pe baza de
canabis, se pot trata durerile cronice la adulti, pot fi ameliorate starile de greatd Si voma
provocate de chimioterapie Si, totodatd, pot fi ameliorate simptomele spasticitatii in cazul
pacientilor cu sclerozd multipld. De asemenea, la nivel mondial, existd dovezi care
demonstreaza cd planta canabis sau canabinoidele ar putea fi eficace pentru creSterea
apetitului Si reducerea pierderii in greutate asociate cu HIV/SIDA, atenuind simptomele
tulburarilor mintale cum ar fi psihoza Si sindromului Tourette Si simptomele epilepsiei, dar Si
ale bolii Alzheimer, artritei, astmului, cancerului, bolii Crohn Si glaucomului, contribuind,

totodata, la reducerea riscului de diabet Si obezitate Si la atenuarea durerilor menstruale.

(3a) Recomandiiri ale Asociatiei Medicale Mondiale (din care face parte Si Colegiul
Medicilor din Rominia) ‘

In 2017, Asociatia Medicald Mondiali a oferit membrilor sai explicatii Si recomandari
privind utilizarea canabisului in scop medical, pornind de la beneficiile acestei plante.

In acest sens, se explicd ce sunt canabinoizii, reflectdnd faptul ci aceStia reprezinti
constituenti chimici ai speciei Cannabis sativa, care contfin caracteristici structurale similare;
unii dintre constituentii chimici actioneazi asupra celulelor receptorilor umani de canabinoizi.
Conceptual, canabinoidele care activeaza aceSti receptori: (1) apar natural in organismul

uman ca Si alti neurotransmititori endogeni (endocannabinoizi); (2) apar in mod natural in



planta de canabis (fitocannabinoide); sau (3) sunt preparate farmaceutice care contin fie
canabinoide sintetice (de exemplu, delta9 tetrahidrocanabinol [dronabinol, Marinol ™] sau un
compus inrudit, nabilone [Cesamet ™] sau extracte de fitocannabinoide (nabiximolii [Sativex
T™]). Printre fitocannabinoide, se numara Cannabis sativa, delta-9-tetrahidrocanabinol (THC),
principalul canabinoid bioactiv Si principalul constituent psihoactiv, in timp ce canabidiolul
(CBD) este al doilea cel mai abundent. CBD nu are proprietati psihoactive semnificative, dar
poate avea proprietéti analgezice Si antisezice.

Asociatia Medicala Mondiald constatd cd sistemul endocannabinoid uman mediaza
efectele psihoactive ale canabisului Si este implicat intr-o varietate de procese fiziologice,
incluzind apetitul, senzatia de durere, starea de spirit Si memoria. Totodatd, Asociatia a
reiterat faptul c@ potentialul terapeutic medical Si farmacologic semnificativ de influentare a
sistemului endocannabinoid a fost recunoscut pe scard largd, punind accentul pe concluziile
literaturii Stiintifice referitoare la beneficiile utilizarii canabisului in diverse boli Si afectiuni
(astfel cum am mentionat anterior).

Ca recomanddri pentru statele care legalizeaza utilizarea canabisului in scop medical,
Asociatia Medicala 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 ci instalatiile de canabis indeplinesc cerintele
de calitate adecvate pentru creStere Si standardizare. Produsele din plante de canabis trebuie
sd aiba o indicatie specificd (interval) a ingredientelor, inclusiv confinutul de delta-9-
tetrahidrocanabinol (THC) Si cannabidiol (CBD) Si indicarea concentratiei acestora.

(c) Normele privind prescrierea Si distribuirea canabisului in scopuri medicale trebuie
sd respecte urmatoarele cerinte: (1) preparatul sau substanta ce contine canabis trebuie
prescrise de un medic / medic autorizat in conformitate cu cele mai bune dovezi Si cadre de
reglementare ale tarii, (2) se recomanda ca, mai intii, sa se incerce tratament cu medicamente
conventionale aprobate Si, ulterior, produsele de canabis sa fie utilizate pentru tratament, (3)
fiecare medic individual trebuie sd 1Si asume responsabilitatea Si sd ia o decizie cu privire la
tratamentul cu produsele de canabis, in conformitate cu cele mai bune dovezi disponibile Si

indicatiile inregistrate specifice fiecarei tari, (4) canabisul in scopuri medicale trebuie eliberat



numai la farmacii sau la dozatoare autorizate In conformitate cu cadrele de reglementare ale
tarii, (5) trebuie luate masuri eficiente de control pentru a impiedica utilizarea ilicitd a
canabisului medical, (6) sunt necesare sistemele de supraveghere a sanatatii publice pentru

monitorizarea prevalentei consumului de canabis Si a tendintelor in modelele de utilizare.

(3b) Reglementarea canabisului in Romania Si modificari propuse

Incd din 2013, Romaénia este consideratd a fi a zecea tard europeand care legalizeaza

canabisul medicinal (hitps://en.wikipedia.org/wiki/Timeline of cannabis law), 1nsid, in

practica, niciun medic nu emite, in prezent, in tara noastra, o prescriptie medicala pe baza de
canabis; cu atidt mai mult, o farmacie. Totodatd, inca din 2013, presa roména evidentia
Romania ca stat ce legalizat terapiile cu canabis, in ciuda faptului ca farmaciile romane nu
comercializeaza inca substante ce contin canabis.

Desi legislatia existentd in prezent in Romania ar permite bolnavilor sa se trateze cu
canabis, la momentul actual, statul ridici o adevarati barierd birocraticd intre aceStia Si
sdnjtatea 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 Si
Legea nr. 339 din 29 noiembrie 2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope.

Potrivit dispozitiilor cuprinse in Legea 143, substanta psihoactivad din canabis, THC,
recunoscutd ca fiind legald Si avand proprietati curative in alte state membre ale UE, apartine
tabelului I din Anexa, destinat drogurilor de mare risc, aldturi de heroini Si cocaind. Aceasta
inseamna cd vanzarea, cumpdrarea, transportul, detinerea, consumul sau orice operatiune cu
substanfele din aceasti categorie este incrimnatd cu detentie. Din dispozitiile Legii 143
rezultd cd aceasta nu interzice planta de canabis per se, ci substanta sa psihoactiva (THC).

in temeiul Legii 339, existi posibilitatea cultivarii in Romania a unor soiuri de canabis
cu continut scazut de THC, cum ar fi canepa industriald, utilizata, indeosebi, pentru productia
fibrelor lungi 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 e industrial, medical
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sau Stiintific. In fapt, aceasti lege instituie obligatia autorizirii de citre Ministerul
Agriculturii Si Dezvoltarii Regionale pentru a avea calitatea de cultivator de canabis,
indiferent de scop. Dacd obiectivul este unul medical, se impune in lege necesitatea
autorizatiei Si a Ministerului Sanatitii. In conformitate cu prevederile Legii 339, THC-ul este
plasat in categoria substantelor psihotrope Si stupefiante interzise, adicd ,/ipsite de interes
recunoscut in medicind”, blocand utilizarea sa in tratamentele medicale.

Mai mult decat atat, 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, exceptind semintele sau frunzele care nu sunt insotite de varfurile
ramurilor, a carui rasind nu a fost extrasa, oricare ar fi intrebuintarea acestuia”), neavind
niciun efect asupra speciei sativa, de exemplu (legald in majoritatea statelor membre UE),
fiind contrara definitiei oferite canabisului din Conventia ONU din 1961. Potrivit definitiilor
termenilor din lege, termenul de canabis inseamna ,,varful florifer sau fructifer al speciei
Canabis indica”, contravenind definitiei din Conventia ONU din 1961, care defineSte
canabisul ca reprezentind ,,varful florifer sau fructifer al cannabisului (exceptand semintele si
frunzele care nu sunt insotite de vérfurile ramuﬁlor) si a cdrui rasina n-a fost extrasa, oricare
ar fi Intrebuintarea lor”.

AceeaSi lege din Romaénia prevede faptul ci ,planta de canabis = toate speciile din
genul Canabis”, acesta fiind singurul loc din text in care apare expresia de ,plantd de
canabis”. In tot cuprinsul textului, referirile la canabis folosesc doar termenul ,,canabis”, nu
,,planta de canabis”, aSadar, se refera strict la Canabis indica.

Din interpretarea legislatiei in vigoare, in prezent, in Romania, speciile de canabis
sativa Si cele care sunt cultivate in scop medicinal raméan nereglementate.

Prin urmare, ca terorie, putem interpreta faptul cd, in Romaénia, se poate cultiva
canabis sativa cu procent mare de THC, daca scopul este tratamentul medical, in conformitate
cu lacunele legislative existente in prezent pe teritoriul tarii noastre.

Mai mult decat atét, reiteram faptul cd Asociatia Medicala Mondiald a publicat un
punct de vedere oficial prin care recomanda guvernelor sa sustind cercetarea in domeniul
canabisului medical Si sd creeze un cadru legislativ prin care bolnavii s aiba acces la aceste
tratamente in siguranta’.

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

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

7 Pentru mai multe detalii, a se vedea hitps://www.wma.net'policies-post/ wima-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 teritoriul 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 urmareSte instituirea unui cadru legislativ
national necesar, eficient, favorabil Si decent, care reglementeaza operatiunile de cultivare a
plantei canabis, precum Si cele de producere, fabricare, depozitare, comert, distributie,
transport, detinere, oferire, transmitere, intermediere, achizitionare, utilizare §i tranzit pe
teritoriul national, in scop medical, a substantelor Si preparatelor ce contin canabis, in
conformitate cu reglementarile europene in materie.

Totodatd, pentru asigurarea unui sistem caracterizat prin legalitate, transparenta,
garantarea controlului corespunzator, se infiinteazd Agentia Nationald privind utilizarea
plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical.

Prezentul proiect normativ introduce:

(1) norme privind cultivarea

(2) norme privind controlul respectarii regimului juridic

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

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

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

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

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

(8) norme privind sanctiuni

(9) norme tranzitorii Si finale.
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(1) Normele privind cultivarea

in conformitate cu prevederile prezentului act normativ, orice operatiune de cultivare
fara drept a plantelor de canabis, indiferent daca se urmareSte un scop medical, este interzisa.
Potrivit prevederilor propuse, este permisd cultivarea plantelor de canabis numai daca
prelucrarea se realizeaza in vederea utilizarii in scop medical Si in scop de cercetare Stiintifica
S1 numai cu autorizarea Ministerului Agriculturii Si Dezvoltdrii 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 contin
canabis in scop medical. Autorizatia pentru cultivarea plantelor de canabis (in vederea
utilizarii in domeniul medical) se emite in 30 de zile de la primirea solicitarii. De asemenea,
avizul Agentiei Nationale privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor
ce contin canabis in scop medical se emite tot intr-un termen de 30 de zile. Pentru a nu
ingreuna activitatea agentilor economici, legea prevede ca Ministerul Agriculturii Si
Dezvoltarii Rurale si fie cel care transmite documentatia autorizatad citre Agentia Nationala,
in vederea avizarii.

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

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

Totodatd, pentru a nu contraveni dispozitiilor actului normativ, orice proprietar,
posesor sau detinator al unui teren cu destinatie agricold sau cu orice altd destinatie are
obligatia sa distruga plantele de canabis care ar putea creste spontan pe terenul respectiv, fard
a exista o autorizatie in acest sens. Costurile distrugerii plantelor spontane si a culturilor
neautorizate se suportd de catre proprietarul, utilizatorul sau detinitorul terenului, dupa caz.

Pe langa prevederile specifice privind procesul de autorizare Si avizare in vederea
cultivarii (cuprinse In prevederile actului normativ Si in normele metodologice ce vor fi emise
dupa adoptarea acestuia), proiectul de act normativ insistd asupra termenului de 30 de zile,
durata maxima in care poate fi emisa autorizatia Si, ulterior (alte 30 de zile), avizul, in vederea
evitdrii birocratiei excesive.

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

estimarea necesarului de plante de canabis din productia interna pentru anul ce urmeaza.
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(2) Normele privind controlul respectirii regimului juridic

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

Controlul operatiunilor cu canabis este foarte important. De aceea, Agentia Nationala
privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop
medical este delegata sd supravegheze Si sa controleze activititile de producere Si fabricare
prin intermediul verificirilor periodice Si a inspectiilor. In vederea asiguririi securitatii
cetatenilor, Agentia Natlionald privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si
preparatelor ce contin canabis in scop medical este cea care efectueaza controale Si asupra
truselor de prim ajutor care contin substante Si preparate ce confin canabis, aflate in
ambulante sau in mijloacele de transport aerian sau naval.

Avand In vedere necesitatea ca plantele de canabis si fie cultivate In cele mai sigure
conditii Si cu un inalt nivel calitativ, controlul Si supravegherea cultivarii plantelor de canabis
se realizeaza prin intermediul Ministerului Agriculturii Si Dezvoltérii Rurale, prin intermediul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare Si pentru Siguranta Alimentelor Si prin intermediul
Agentiei Nationale privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce
confin canabis in scop medical, prin inspectii periodice asupra culturilor de plante, in
conformitate cu normele metodologice de punere in aplicare.

in cazul in care, in unititile medico-farmaceutice de productie ori in alte locuri
autorizate unde se desfdsoard operatiuni licite cu canabis, existd indicii de iIncédlcare a
activitatii legale, specialistii din cadrul formatiunii specializate In prevenirea i combaterea
traficului si consumului ilicit de droguri din cadrul Inspectoratului General al Politie1 Roméne
se adreseaza specialistilor din cadrul Agentiei Nationale privind utilizarea plantelor de
canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical care exercita astfel de
atributii, potrivit legii, in vederea verificarii situatiilor sesizate. Verificdrile se realizeaza in
comun, de catre reprezentantii celor doua institutii, in conformitate cu normele metodologice

de aplicare a prezentei legi.
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(3) Norme privind producerea, fabricarea, depozitarea si distributia plantelor de

canabis, substantelor si preparatelor ce contin canabis

In vederea asigurarii securititii Si a unor operatiuni controlate cu canabisul, activitatile
de producere, fabricare, depozitare, comert, intermediere, detinere si distribuire, In vederea
canabis sunt interzise fard autorizatia eliberatd de Ministerul Sanatatii, in conformitate cu
dispozitiile prevazute de prezenta lege Si de nomele metodologice de punere in aplicare a
acesteia. Eliberarea autorizatiei pentru aceste operatiuni se realizeaza in 30 de zile de la
verificarea conditiilor desfaSurarii operatiunilor.

In conditiile in care o persoani juridici avizati a desfiSura acest tip de operatiuni 1si
inceteaza activitatea sau iSi modifica una sau mai multe conditii in baza cérora a fost eliberata
autorizafia de catre Ministerul Sanatatii, este obligata ca, inainte de a efectua incetarea sau
modificarea, sd anunte autoritatea competentd. Normele metodologice de punere in aplicare a
prezentei legi vor stabili termenul Si conditiile.

Ministerul Sanatatii inainteazd documentatia in baza céreia s-a obtinut autorizatia,
impreuna cu autorizatia catre Agentia Nationald privind utilizarea plantelor de canabis,
substantelor 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, Agentia Nationald privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si
preparatelor ce contin canabis in scop medical elaboreaza Registrul National Unic al acestora,
in baza datelor transmise de Ministerul Sanéatatii Si de Ministerul Agriculturii i Dezvoltarii
Rurale. Registrul National Unic se publicd pe site-ul Agentiei Nationale privind utilizarea
plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical. Structura
Si cuprinsul Registrului National Unic sunt prevdzute In normele metodologice de punere in
aplicare a prezentei legi.

Prezentul act normativ cuprinde Si dispozitii specifice referitoare la autorizatiile pe
care diferilii operatori trebuie si le oblind pentru desfaSurarea activittilor respective, in

conformitate cu normele internationale in materie.
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Asigurarea unor operafiuni controlate a activitdtilor cu canabis este esentiald. De
aceea, prezenta lege prevede ca Ministerul Sanatatii (dupa consultarea Agentiei Nationale
privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop
medical Si in baza datelor colectate de aceasta) sd aprobe, pentru fiecare an, cantitdtile
estimate din plantele de canabis Si din diferitele substante si preparate ce confin canabis pe
care orice cultivator, producator, fabricant, distribuitor, importator sau exportator autorizat are

dreptul sa le cultive, sa le producd, si le fabrice, sd le importe ori sd le exporte, in vederea

......

anului. Aceasta inseamna ca orice producator, fabricant sau importator autorizat are dreptul sa
producd, sd fabrice sau sd importe numai cantititile de substante si preparate necesare
operatiunii aprobate Si limitate la utilizarea in domeniul medical Si al cercetarii Stiintifice. In
vederea aprobdrii cantitatilor, producétorii, fabricantii i importatorii transmit anual Agentiei
Nationale privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce contin
canabis in scop medical estimdrile cantitétilor diferitelor substante si preparate pe care le
produc, le fabrica sau le importd, In vederea utilizérii iIn domeniul medical.

In vederea garantirii securitatii operatiunilor cu plante de canabis, substante Si
preparate ce contin canabis, legea prevede ca statul, prin Agentia Roména privind Canabisul,
sa achizitioneze toatd productia interna de plante de canabis, substante Si preparate ce contin
canabis Si sa asigure distributia acestora catre persoanele autorizate conform legii, potrivit
dispozitiilor cuprinse in normele metodologice de punere in aplicare a prezentei legi.
Totodata, pentru o desfaSurare unitard Si organizata a acestor operatiuni, Agentia Nationala
privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop
medical stabileSte, anual, pretul de achizitie pentru plantele de canabis, substantele Si
preparatelor ce contin canabis, in conformitate cu normele metodologice de punere in aplicare

a prezentei legi.

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

In vederea garantirii securititii nationale, europene Si internationale, prezentul proiect
de act normativ instituie un cadru controlat al importurilor Si exporturilor cu substante Si

preparate ce contin canabis.
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Astfel, legea interzice importurile Si exporturile cu canabis In Si din Roménia cu
incdlcarea prevederilor prezentei legi Si a legislatiei nationale, europene Si internationale in
materie.

Avéand in vedere importanta operatiunilor cu plante de canabis, substante Si preparate
ce confin canabis, prezentul proiect de act normativ prevede ca importurile Si exporturile
substantelor Si preparatelor ce confin canabis sid se realizeaza 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 Si alte detalii referitoare 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 unitdtile autorizate §i transportatorii autorizati de catre Ministerul
Transporturilor sunt obligati s ia masuri corespunzitoare pentru a preveni deturnarea din
circuitul legal a substantelor si preparatelor prevazute de prezenta lege. De asemenea,
prezentul proiect de act normativ instituie obligatii pentru transport, in sensul cd acesta
trebuie sa fie insotit de documentele prevazute de lege, preparatele si fie transportate in
containere cu sigilii nefalsificabile, care sd permitd controlul, iar orice circumstante care pot
da curs unui trafic ilegal sa fie comunicate autorititilor competente. Totodatd, legea prevede
ca normele de punere in aplicare sd stabileascd reguli 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 Si utilizarea plantelor
de canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis.

In conformitate cu prevederile art. 18, statul, prin Agentia Nationala privind utilizarea
plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical,

achizifioneaza toatd productia internd de plante de canabis, substante Si preparate ce confin
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canabis Si asigurd distribuirea acestora catre persoanele juridice autorizate. Persoanele juridice
autorizate conform legii pot sd achizitioneze plante de canabis, substante Si preparate ce
contin canabis numai prin intermediul Agentiei Nationale privind utilizarea plantelor de
canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical, la preful prestabilit, in
conformitate cu dispozitiile prezentei legi Si cu cele cuprinse in normele metodologice de
punere in aplicare a acesteia.

Mai mult, legea prevede cd 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 in baza unor formulare speciale, securizate, sau in condici de
prescriptii medicale ori condici de aparat, destinate exclusiv prescrierii acestora, in cadrul
unitatilor sanitare umane sau veterinare, in conditiile prevazute in normele metodologice de
aplicare a prezentei legi.

Totodata, legea interzice eliberarea plantelor de canabis, substantelor si preparatelor ce
contin canabis fara prescriptie medicala.

In vederea garantirii securitatii Si legalitatii 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, oricarui pacient in legdturd cu care medicul specialist considera
necesar preparatul respectiv ca tratament. Totodatd, responsabilitatea pentru aprecierea
necesitatii si legitimitatii utilizarii in actul medical a acestor preparate, precum §i pentru

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

Pe langd detalii privind prescriptia medicald, modalitatea de administrare in
ambulatoriu, obligatii pentru personalul medical Si conditiile in care cetatenii pot calatori cu
un tratament pe bazd de canabis asupra lor, legea prevede cd medicamentele care contin
substante sau preparate ce contin canabis, obtinute pe bazd de prescriptie medicald, ramase
neutilizate, vor fi distruse conform procedurilor stabilite prin normele metodologice de

aplicare a prezentei legi.

De asemenea, in vederea incurajarii cercetarii Stiinfifice In domeniul medical,
prezentul proiect de act normativ prevede ca universitatile de medicind si farmacie, Ministerul

Sanatatii Publice, Agenfia nationald privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si
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preparatelor ce contin canabis in scop medical, Colegiul Medicilor din Romania, Colegiul
Farmacistilor din Roménia si societatile profesionale ori stiintifice de specialitate si alti
furnizori de formare profesionald vor lua masuri pentru organizarea periodicd a unor cursuri
privind terapia adecvata a durerii §t prescrierea, utilizarea si regimul juridic al substantelor si

preparatelor ce contin canabis.

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

In vederea consolidirii controlului, monitorizirii Si securitatii operatiunilor cu
canabis, legea prevede ca persoanele juridice autorizate sd transmitd Agentiei Nationale
privind utilizarea plantelor de canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop
medical
un set de documente, care sa reflecte situatia exactd a cantitdflor de plante, substante Si
preparate ce contin canabis. Agenfia Nationald privind utilizarea plantelor de canabis,
substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical colecteazd, analizeazd si
comunicd Agentiei Nationale Antidrog, in vederea centralizdrii §i transmiterii catre
organismele internationale, toate datele statistice pe care le detin in legaturad cu activitdtile
reglementate de dispozitiile prezentei legi.

Totodatd, legea prevede dispozitii referitoare la obligativitatea asigurdrii conditiilor
optime de pastrare, depozitare Si paza a plantelor de canabis sau, dupa caz, a substantelor sau
preparatelor ce contin canabis. De asemenea, legea prevede dispozitii referitoare la ambalaje,

etichetare, interzicerea publicitatii Si obligativitatea distrugerii in anumite circumstante.

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

completeaza cu dispozitiile penale in materie.
(9) Norme tranzitorii Si finale

Legea prevede ca, in termen de 3 luni de la data publicarii prezentei legi in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I, sa se infiinfeze Agentia Nationala privind utilizarea plantelor de
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canabis, substantelor Si preparatelor ce contin canabis in scop medical, de citre Ministerul
Sanatatii.

Totodata, legea prevede faptul ca, in termen de 3 luni de la data publicarii in Monitorul
Oficial al Romaéniei, Partea I, Ministerul Sanatatii va elabora normele metodologice de

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

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

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

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

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Prezentul proiect de act normativ va avea un puternic impact asupra mediului de
afaceri. Astfel, fermierii vor putea incepe sa 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 Romaénia, o adevératd industrie bazatd pe substante Si
preparate ce contin canabis.

Prezenta lege contribuie la crearea de locuri de munci noi, deopotriva in cadrul
culivarii, fabricarii, producerii Si in ceea ce priveSte depozitarea Si distributia.

Totodatd, prin dispozitiile prezentei legi, se faciliteazad turismul medical, in sensul
facilitarii accesului pacientilor la serviciile medicale din tara noastrd, care au la bazi

administrarea tratamentelor pe baza de canabis.

3. Impactul asupra mediului

Nu este cazul.
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4. Impactul asupra drepturilor fundamentale
Prezentul proiect de act normativ garanteaza consolidarea Si garantarea drepturilor
cetatenilor la sdnatate, la tratamente adecvate Si corespunzatoare, ale caror beneficii vor fi
cunoscute dupa intrarea in vigoare a cadrului normativ reglementand utilizarea canabisului in

domeniul medical Si, implicit, dupa implementarea acestuia.
5. Impactul macro-economic

Impactul macro-economic poate fi stabilit in functie de pretul pe medicament, in

functie de dinamica importurilor Si a exporturilor.

In numele initiatorilor,

Ileana Cristina Dumitrache
(

Conf.dr.Corneliu Florin Buicu

e
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