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Referitor la propunerea legislativa privind regimul juridic al plantei canabis,
al substantelor si preparatelor ce contin canabis, utilizate in scop medical (Bp.
348/2019), inregistrati la Senat pentru dezbatere, va comunicdm urmatoarele:

1.in conformitate cu -dispozitiile art. 2 din Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum §i pentru modificarea unor acte normative: "

?Domeniul de activitate al ANMDMR consid in:

a) autorizarea medicamentelor de uz wman, a unitdfilor de producfie si
distributie angro a medicamentelor de uz uman,

b) supravegherea unitdfilor de productie, distributie angro gi a calitdfii
medicamentelor in piatd §i controlul in utilizare al medicamentelor de uz uman,

¢) inspectia de supraveghere a activitdfii in farmacii comunitare, oficine locale
de distributie, farmacii cu circuit inchis i drogherii cel pufin o datd la 5 ani sau ori
de cdte ori este nevoie;”.

Astfel, propunerea legislativd reglementeaza atribufii pentru Agentia Nationala
privind Canabisul, care intrd in domeniul de activitate al ANMDMR:

Cultivarea in sere (“green-house”) a canabisului trebuie sid se realizeze cu
respectarea prevederilor Ghidului privind bunele practici agricole si de recoltare
pentru plante medicinale (GACP - Good Agricultural and Collecting Practice),
autoritatea competenti in acest domeniu flind Ministerul Agriculturii, potrivit
prevederilor art. 2 din Legea nr. 491/2003 privind plantele medicinale si
aromatice, precum §i produsele stupului.

in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (5) din Legea nr. 491/2003
“Introducerea pe piatd si supravegherea produselor finite pe bazd de plante
medicinale, aromatice si produse ale stupului, care se incadreazd in_ definitia
previzutd in titlul XVII - Medicamentul, art. 695 pct. | din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sdndtdtii, cu_modificdrile si completdrile ulterioare, se fac in
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conformitate cu prevederile acesteia.”. Astfel, ANMDMR, in calitate de autoritate
competentd, supravegheazi de asemenca, respectarea Ghidului privind bunele
practici agricole si de recoltare pentru plante medicinale, precum si a Ghidului
privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman (Good
manufacturing practices - GMP).
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Potrivit dispozitiilor art. 761' din Legea 95/2006 privind reforma fn
domeniul sindtitii, ANMDMR ia toate misurile necesare conform atributiilor prin
inspectii §i activitdti de control, pentru a se asigura ci operatiunile de fabricatie,
inclusiv a medicamentelor de uz uman pentru canabis flos (produsul vegetal mdruntit)
si pentru celelalte preparate din propunerea legislativd (extracte, tincturi etc.) sunt
realizate de catre fabricanti in acord cu buna practicd de fabricatie si cu autorizatia de
fabricatie.

2.0 deficientdi majord a proiectului de lege il constituie nereglementarea
controlului calititii canabisului. Analizele de laborator privind calitatea
medicamentelor de uz uman in procesul de autorizare si supraveghere a calitatii se
efectueazd In laboratoarele acreditate ale ANMDMR, de catre experti specializatt,
conform prevederilor art. 4 alin. (3) pet. 6 din Legea 134/2019.

De asemenea, expertii ANMDMR verificd respectarea criteriilor si standardelor
de calitate a produselor din plante si efectueazi analizele de laborator privind
calitatea medicamentului, conform cerintelor Directoratului European pentru
Calitatea Medicamentului (EDQM), ale ghidurilor Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA) si a Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman
(CHMP).

in concluzie, intrucit propunerea legislativdi nu se incadreazi in sistemul
legislativ existent, pentru un regim juridic clar definit i pentru motivele mentionate
anterior, propunem infiintarea unei structuri organizatorice in cadrul ANMDMR care
sd aibd atributiile stabilite in proiectul de lege pentru Agentia Nationald privind
Canabisul in domeniul canabisului, si nu sustinem adoptarea propunerii legislative
privind regimul juridic al plantei canabis al substantelor si preparatelor ce
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contin canabis, utilizate in scop medical in forma propusd de initiatori (Bp.
348/2019).

Cu stima,
PRESEDINTE,
Marius Daniel SISU

Sef Departament Juridic,

Cristina GAVRILA
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