PARLAMENTUL ROMANIEI
SENAT

LEGE

privind regimul juridic al plantei canabis, al substantelor si preparatelor
ce contin canabis, utilizate in scop medical

Senatul adopta prezentul proiect de lege
CAPITOLUL I. Dispozitii generale

Art.1

Prezenta lege stabileste regimul juridic privind cultivarea, producerea,
fabricarea, depozitarea, comertul, distributia, transportul, detinerea, oferirea,
transmiterea, intermedierea, achizitio'naréa,' utilizarea si tranzitul pe teritoriul
nafional, in scop medical, ale plantelor de canabis si ale substantelor preparate pe
baza acestor plante, in conformitate cu anexa care face parte integranti din
prezenta lege. '

Art.2

Prin prezenta lege, se infiinjeazi Agentia Nationald privind utilizarea
plantelor de canabis, substantelor si preparatelor ce contin canabis in scop medical,
denumitid in continuare Ageritié Nationald privind Canabisul, in subordinea
Ministerului S&natatii. Atributiile precum si modalitatea de organizare si
functionare a Agentiei Nationale privind Canabisul se stabilesc prin normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.



Art.3

In intelesul prezentei legi, termenii si expresiile utilizate au urmitoarea
semnificatie:

(a) prescriptie medicald - document scris, semnat si parafat de un medic, care
recomandd tratamentul medical pacientului identificat si care autorizeaza
eliberarea de citre farmacist a unei cantititi 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, substane si preparate ce contin canabis, autorizati pentru o
singurd operatiune de transport de plante de canabis, substante §i preparate ce
contin canabis;

(c) transportator - persoana fizicd sau juridicd autorizata in scopul efectudrii
transportului de plante, substante si preparate ce conin canabis;

(d) uz medical - utilizarea pe bazid de prescriptie medicalda licitd a
medicamentelor, preparatelor sau substantelor care confin canabis, prevazute in
anexa prezentei legi,

(e) preparat - o solutie sau un amestec, oricare ar fi starea lui fizica, contindnd
canabis; acest termen desemneazd, de asemenea, una ori mai multe substante ce
contin canabis, divizate in unititi de administrare ori utilizate in analizele de
laborator;

(f) abuz - consumul de canabis, de medicamente, substante si preparate ce
contin canabis in afara unei prescriptii medicale, In alt scop dect cel medical;

(g) fabricare - toate operatiile, altele decat producerea, care permit obfinerea
de canabis, inclusiv purificarea si transformarea substantelor ce contin canabis in
alte substante psihotrope sau stupefiante; acest termen cuprinde, de asemenea,
fabricarea preparatelor, altele decét cele care sunt efectuate pe baza de prescriptie
medicali 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; '

(1) planta de canabis - toate speciile din genul Canabis;

(j) canabis - varful florifer sau fructifer al canabisului (exceptand semintele si
frunzele care nu sunt insotite de varfurile ramurilor) si a cérui risina n-a fost
extrasa, oricare ar fi intrebuintarea lor;

(k) cultivare ilegald de canabis - actiunea de a cultiva planta de canabis fard a
avea autorizatia si avizul prevdzute de prezenta lege si fara a indeplini conditiile
impuse de aceasta.



Art.4 \

Cultivarea, producerea, fabricarea, depozitarea, comertul si distributia,
transportul, detinerea, oferirea, transmiterea, intermedierea, achizitionarea,
utilizarea, importul, exportul si tranzitul pe teritoriul national, in scop medical, ale
plantelor de canabis, substantelor si preparatelor din canabis prevazute in anexa
sunt permise numai in conditiile prevdzute de prezenta lege si de normele
metodologice de aplicare, precum si in conformitate cu reglementérile nationale si
europene in materie.

CAPITOLUL I1. Dispozitii privind cultivarea

Art.S .

Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale, in colaborare cu Agentia
Nationald privind Canabisul in scop medical, stabilesc, prin ordin comun,
conditiile de cultivare a plantei de canabis si criteriile privind calitatea culturilor.

Art.6

(1) Cultivarea fard autorizatie a plantelor de canabis, indiferent dacid se
urmaéregte sau nu un scop medical, este interzisa.

(2) Este permisa cultivarea plantelor de canabis numai in conditiile in care
prelucrarea se realizeazd in vederea utilizarii in scop medical si/sau in scop de
cercetare stiintificd, numai cu autorizarea Ministerului Agriculturii si Dezvoltérii
Rurale, prin directiile pentru agriculturd si dezvoltare rurald judetene sau a
municipiului Bucuresti si cu avizul Agentiei Nationale privind Canabisul, in
conformitate cu dispozitiile prezentei legi si In baza normelor metodologice de
aplicare a acesteia.

(3) Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale emite autorizatia pentru
termen de 30 de zile de la primirea solicitarii.

(4) In baza autorizatiei emise de Ministerul Agriculturii si Dezvoltirii Rurale,
Agentia Nationala privind Canabisul emite avizul in vederea cultivarii plantelor de
canabis in scop medical, intr-un termen ce nu poate depasi 30 de zile de la
depunerea documentatiei in baza céreia a fost emisd autorizatia si a autorizatiei
emise de catre Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale, in conformitate cu
prevederile art. 8.

(5) Proprietarul, posesorul sau detindtorul cu orice titlu al unui teren cu
destinatie agricold sau cu orice altd destinatie are obligatia sd distrugd plantele
previzute la alineatul (1) care ar putea creste spontan pe terenul respectiv.
Costurile distrugerii plantelor spontane si a culturilor neautorizate sunt suportate de
citre proprietarul, utilizatorul sau detinatorul terenului, dupa caz.



Art.7

(1) Autorizarea pentru cultivarea plantelor de canabis, In vederea utilizarii in
domeniul medical, se emite anual de catre Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii
Rurale, prin directiile pentru agriculturd judetene si a municipiului Bucuresti.
Modelul autorizatiei este prevazut in normele metodologice de aplicare a prezentei
legi.

(2) Directiile pentru agriculturd judetene si a municipiului Bucuresti
comunica, pand la data de 15 mai, directiei de specialitate din cadrul Ministerului
Agriculturii si Dezvoltérii Rurale situatia centralizatoare a autorizatiilor pentru
cultivarea plantelor de canabis in scop medical, emise pentru anul in curs.

(3) Pana la data de 15 mai, directiile pentru agriculturd judetene si a
municipiului Bucuresti comunicd situatia centralizatoare prevazutd la alin.(2)
organismului specializat din cadrul Inspectoratului General al Politiei Romaéne.

(4) Pentru eliberarea autorizatiei pentru cultivarea plantelor de canabis, in
vederea utilizarii in domeniul medical si/sau In domeniul cercetarii stiintifice,
cultivatorii trebuie sd depund la directiile pentru agriculturd si dezvoltare rurald
judetene sau a municipiului Bucuresti o cerere, al cérei model este prevdzut in
normele metodologie de aplicare a prezentei legi. Cererea trebuie sa fie insotita de
urmatoarele documente, in original si copie: ' o

(a) actul constitutiv al persoanei juridice;

(b) titlul de proprietate sau, dupa caz, procese-verbale/adeverinte de
punere In posesie sau alte acte doveditoare ale utilizarii 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 condititlor de cultivare a plantei de
canabis si a criteriilor privind calitatea culturilor, in conformitate cu prevederile
art. 5;

(e) documente care atestd ca solicitantul, persoana juridica, desfasoara o
activitate stiintificd in domeniul cercetérii medicale, in situatia cultivérii plantelor
de canabis in vederea utilizarii iIn domeniul stiintific ori tehnic.

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

(6) Pentru situatia in care, datoritd naturii activitdfii solicitantului, este
necesara autorizarea pentru mai multe activitati dintre cele previzute la alin. (4), se
vor anexa la cerere, dupa caz, documentele corespunzitoare fiecarei situatii.

(7) Dupa inregistrarea si verificarea cererilor, precum si a autenticitatii
documentelor prezentate pentru autorizare, de catre reprezentantii directiilor pentru
agriculturd judetene si a municipiului Bucuresti, se elibereazéd autorizatiile pentru



cultivarea plantelor de canabis.

(8) Autorizatiile pentru cultivare se elibereaza intr-un termen de 30 de zile de
la solicitare.

(9) Dupa emiterea autorizatiet pentru cultivare, Ministerul Agriculturii si
Dezvoltarii Rurale inainteazd documentatia previdzutd la alin.(4), impreund cu
autorizatia pentru cultivare citre Agentia Nationalad privind Canabisul, in vederea
avizarii.

Art. 8

(1) Agentia Nationald privind Canabisul analizeazi documentatia primitd de
la Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale, in special raportul privind
indeplinirea conditiilor de cultivare a plantei de canabis si a criteriilor privind
calitatea culturilor, in conformitate cu prevederile art.5, precum si cu normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Agentia Nationald privind Canabisul emite avizul privind cultivarea
canabisului in termen de 30 de zile de la primirea documentatiei de la Ministerul
Agriculturii si Dezvoltarii Rurale.

(3) Daca apreciaza ca este necesar pentru avizare, Agentia Nationald privind
Canabisul poate solicita documente suplimentare de la persoana juridica interesata
de cultivare. in aceastd situatie, avizul se emite intr-un termen de 30 de zile de la
primirea documentelor suplimentare.

(4) Modalitatea de avizare si modelul avizului sunt prevdzute in normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 9

(1) Péana la data de 15 mai a fiecdrui an, Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii
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 urmator, in
conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Agentia Nationala privind Canabisul, dupd consultari cu Ministerul
Sanatatii, inainteazd estimarea necesarului anual de plante de canabis din culturi
interne si import organului international de control.
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CAPITOLUL III. Dispozitii privind controlul respectirii operatiunilor cu
plante de canabis, substante si preparate ce contin canabis

Art.10

(1) Orice persoana fizica sau juridica ce desfdsoard o operatiune cu plante de
canabis, substante si preparate ce contin canabis, in scop medical, se afld sub
controlul §i supravegherea Agentiei Nationale privind Canabisul, in conditiile
stabilite prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Controlul si supravegherea de cétre Agentia Nationald privind Canabisul
se exercitd prin verificarea documentelor si prin inspectit, in conditiile stabilite prin
normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), cultivarea plantelor de canabis in
vederea utilizérii In domeniul medical se afld sub controlul si supravegherea
Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Rurale, prin directiile pentru agricultura
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, a Autoritdtii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, precum si sub controlul si
supravegherea Agentiei Nationale privind Canabisul. Inspectia culturilor de plante
de canabis se efectueaza de citre personalul imputernicit cu atributii de inspectii
tehnice din cadrul Ministerului Agriculturii si Dezvoltédrii Rurale si structurilor
teritoriale ale acestuia, precum si de cétre personalul imputernicit cu atributii de
inspectii tehnice din cadrul Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor si de céatre personalul responsabil de control din cadrul
Agentiei Nationale privind Canabisul, dupa caz, in conditiile stabilite prin normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

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

(5) In unitatile medico-farmaceutice de productie ori in alte locuri autorizate
unde se desfdsoard operatiuni licite cu canabis, atunci cdnd existd indicil de
incédlcare a activitatii legale cu acesta, specialistii din cadrul organismului
specializat din cadrul Inspectoratului General al Politiei Roméne se adreseazi
specialistilor din cadrul Agentiei Nationale privind Canabisul care exercitd astfel
de atributii, potrivit legii, in vederea verificarii situatiilor sesizate. Verificérile se
realizeazi in comun, de catre reprezentantii celor doua institutii, in conformitate cu
normele metodologice de aplicare a prezentei legi.
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CAPITOLUL 1V. Dispozitii privind producerea, fabricarea, depozitarea
si distributia plantelor de canabis, substantelor si preparatelor ce contin
canabis

Art. 11

(1) Activitatile de producere, fabricare, depozitare, comert, intermediere,
detinere si distribuire, in vederea utilizarii in domeniul medical, a plantelor de
canabis, substantelor si preparatelor ce contin canabis sunt interzise fara autorizatia
eliberatd de Ministerul S&natatii, iIn conformitate cu dispozitiile prevazute de

prezenta lege si de nomele metodologice de punere in aplicare a acesteia.
' (2) Eliberarea autorizatiei pentru desfasurarea activitafilor prevazute la
alin.(1) se face intr-un termen de cel mult 30 de zile, dupa verificarea spatiului,
personalului si mijloacelor tehnice destinate desfasurarii operatiunilor solicitate, in
conditiile si In forma stabilite prin normele metodologice de aplicare a prezentei
legi.

(3) Incetarea activitatii, precum si orice modificare a situatiei care a justificat
eliberarea autorizatiei se notifica autoritdfii emitente, inainte de a fi efectuatd, in
termenul si in conditiile stabilite prin normele metodologice de aplicare a prezentei
legi.

(4) Valabilitatea autorizatiei pentru desfigurarea activititilor previzute la
alineatul (1) nu poate depasi termenul autorizatiei de functionare.

(5) Autorizarea, de cétre Ministerul Sanatitii, a operatiunilor prevazute la
alineatul (1) se realizeaza daca utilizarea plantelor de canabis, a substantelor si a
preparatelor ce contin canabis este limitatd in vederea utilizarii In domeniul
medical si/sau In domeniul cercetdrii stiintifice. Modelele autorizatiilor sunt
previzute in normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(6) Dupa autorizare, Ministerul Sanatitii inainteazd documentafia in baza
cireia s-a obtinut autorizatia, impreund cu autorizatia catre Agentia Nationald
privind Canabisul, in conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei
legi.

Art. 12
(1) Pentru activitatile de producere a substantelor ce con{in canabis in vederea
utilizarii in domeniul medical, cererea trebuie si fie insofitd de urmdtoarele
documente, in original si copie:
(a) actul constitutiv al persoanei juridice;
(b) lista de substante care urmeazd a fi produse si/sau fabricate,
mentionandu-se pentru fiecare cantitatea si destinatia;
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(c) curriculum vitae al persoanei responsabile si actul de studii care
conferd competenta in acest domeniu;

(d) cazierul judiciar al persoanei responsabile;

(e) memoriul tehnic;

(f) declaratie referitoare la masurile de protectie fizicd a substantelor ce
contin canabis.

(2) Dupa 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, dupi caz, de la
completarea dosarului, se programeaza inspectia pentru verificarea spatiului,
personalului si mijloacelor tehnice destinate desfasurarii operatiunilor solicitate a fi
autorizate.

(4) In baza raportului favorabil de inspectie, intr-un termen de 30 zile,
Ministerul S&natatii emite autorizatia pentru producerea substantelor ce contin
canabis In vederea utilizérii in domeniul medical, in doud exemplare, dintre care
unul se inmaneaza solicitantului.

Art. 13

(1) Pentru activitatile de fabricare a preparatelor ce contin canabis in vederea
utilizdrii in domeniul medical, cererea trebuie sd@ fie insotitd de urmdtoarele
documente, in original si copie:

(a) actul constitutiv al persoanei juridice;

(b) autorizatia de fabricatie emisa de Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu dispozitiile previzute de normele
metodologice de aplicare a prezentei legi;

(c) curriculum vitae al farmacistului sau medicului responsabil pentru
activitatea cu substante ce contin canabis si diploma de licent3;

(d) cazierul judiciar al farmacistului sau medicului responsabil pentru
activitatea cu substante ce contin canabis;

(e) lista preparatelor pe baza de canabis ce urmeaza a fi fabricate;

(f) declaratie referitoare la masurile de protectie fizicd a substantelor ce
contin canabis.

(2) In maximum 30 de zile de la inregistrarea cererii sau, dupi caz, de la
completarea dosarului, Ministerul Sanatdtii emite autorizatia pentru fabricarea
preparatelor ce confin canabis, in doud exemplare, dintre care unul se inmaneaza
solicitantului. |

(3) Autorizatia de fabricare prevazuta la alineatul (1) se elibereazad anual, in
limita cantitatii aprobate de Ministerul Sanatafii.



Art. 14

Pentru evidenta producéatorilor si a fabricantilor de substante si preparate ce
contin canabis in vederea utilizérii In domeniul medical si a cultivatorilor de plante
de canabis In scop medical, Agentia Nationald privind utilizarea plantelor de
canabis, substantelor si preparatelor ce confin canabis in scop medical elaboreaza
Registrul National Unic al acestora, in baza datelor transmise de Ministerul
Sanatatii si de Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale. Registrul National
Unic se publicd pe site-ul Agentiei Nationale privind Canabisul. Structura si
cuprinsul Registrului National Unic al producitorilor si fabricantilor de substante
si preparate ce confin canabis in vederea utilizdrii In domeniul medical sunt
prevazute in normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 15

(1) Pentru activitdtile de depozitare si distribuire a plantelor de canabis, a
substantelor si a preparatelor ce contin canabis in vederea utilizérii in domeniul
medical, cererea trebuie sd fie Insotita de urmatoarele documente, in original si
copie:

(a) actul constitutiv al persoanei juridice;

(b) autorizatia de functionare a depozitului;

(c) curriculum vitae al farmacistului sau medicului responsabil pentru
activitatea cu substante ce contin canabis si diploma de licenta;

(d) cazierul judiciar al farmacistului sau medicului responsabil pentru
activitatea cu substante ce contin canabis; '

(e) declaratie referitoare la méasurile de protectie fizica a substantelor ce
contin canabis.

(2) Autorizatia de depozitare si distribuire a plantelor de canabis, a
substantelor si preparatelor ce confin canabis are valabilitate 5 ani, la expirarea
céreia se poate solicita reinnoirea acesteia pe perioade succesive de cite 5 ani.

3) In situatia in care autorizatia de functionare a solicitantului a fost eliberata
pe o perioadd determinata, valabilitatea autorizatiei prevazuta la alin. (1) nu poate
depasi termenul autorizatiei de functionare.

Art. 16

(1) Orice modificare a situatiei care a justificat eliberarea autorizatiei se
notifica Inainte cu 15 zile autoritatii emitente.

(2) In acelasi termen se notifica si incetarea activitatii, precum si situatia si
destinatia stocului de plante de canabis si de substante si preparate ce contin
canabis. ’
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(3) In cazul incetdrii activitatii solicitantului, autorizatia originald se depune,
in termen de 15 zile de la notificare, autorititii emitente. '

(4) Eliberarea unei noi autorizatii in caz de pierdere sau distrugere este
conditionatd de dovada publicarii anunfului intr-un cotidian de circulatie nationala
si de prezentarea documentatiei prevazute de dispozifiile prezentei legi.

Art. 17

(1) Ministerul Sanatatii, dupid consultarea Agentiei Nationale privind
Canabisul in scop medical si In baza datelor colectate de aceasta, aprobd pentru
fiecare an cantitdtile estimate din plantele de canabis si din diferitele substante si
preparate ce contin canabis pe care orice cultivator, producitor, fabricant,
distribuitor, importator sau exportator autorizat are dreptul sd le cultive, s le
produca, sa le fabrice, sd le importe ori sd le exporte, in vederea utilizarii in
domeniul medical. Aceste limite pot fi modificate, dacd este necesar, in cursul
anului, in conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei legt.

(2) Orice producator, fabricant sau importator autorizat are dreptul si
producd, sa fabrice si, respectiv, sd importe numai cantititile de substante si
preparate necesare operatiunii aprobate si limitate la utilizarea in domeniul medical
si/sau al cercetarii stiintifice.

(3) In vederea aprobirii previzute la alineatul (1), producatorii, fabricantii si
importatorii transmit anual Agentiei Nationale privind Canabisul estimarile
cantitafilor diferitelor substanfe si preparate pe care le produc, le fabrica sau le
importa, in vederea utilizérii In domeniul medical.

Art. 18

(1) Ministerul Sanatati, prin Agentia Nationald privind Canabisul |,
achizitioneaza toatd productia internd de plante de canabis, substante si preparate
ce confin canabis si asigurd distribuirea acestora citre persoanele autorizate
conform legii, potrivit dispozitiilor cuprinse in normele metodologice de aplicare a
prezenteti legi.

(2) Agentia Nationala privind Canabisul stabileste, anual, pretul de achizitie
pentru plantele de canabis, substantele si preparatele prevézute la alineatul (1), in
conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi.
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CAPITOLUL V. Dispozitii privind importul si exportul substantelor si
preparatelor ce contin canabis

Art. 19

(1) Importurile si exporturile substantelor si preparatelor ce contin canabis In
si din Romania cu incélcarea prevederilor prezentei legi si a legislatiei nationale si
europene in materie sunt interzise. o

(2) Importurile si exporturile substantelor si preparatelor ce contin canabis se
realizeazd 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 vaméa sau de transport, precum si
alte documente de expediere trebuie s indice numele substantelor asa cum acestea
figureaza in tabelele conventiilor internationale si, dupa caz, denumirea comerciala
a preparatelor, cantitatilor exportate de pe teritoriul national sau care urmeaza a fi
importate, numele si adresele exportatorului, ale importatorului si cele ale
destinatarului.

Art. 21

(1) Toate transporturile care intrd sau ies de pe teritoriul Romaéniei sunt
insotite de autorizatiile prevazute in normele metodologice de aplicare a prezentei
legi.

(2) Transporturile ce intrd sau ies de pe teritoriul Romaéniei fara a fi insotite
de autorizatiile prevazute la alineatul (1), precum si cele care nu sunt conforme
autorizatiilor sunt retinute de autoritdfile competente, pand la justificarea
legitimitatii transportului sau pana la raimanerea definitiva si irevocabild a hotérarit
judecétoresti prin care se dispune confiscarea transportului respectiv.

Art. 22

(1) Birourile vamale de frontierd si birourile vamale de interior pentru
importul sau exportul de substante ori preparate ce contin canabis, In vederea
utilizarii in domeniul medical, sunt stabilite de autoritatea vamala competenti si se
publicd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, in termen de 30 de zile de la
publicarea normelor metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Dispozitiile prezentei legi privind importul si exportul substantelor si
preparatelor ce contin canabis in vederea utilizarii in domeniul medical se
completeaza cu normele care reglementeaza importul si exportul la nivel national
sl european.
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CAPITOLUL VI. Dispozitii privind transportul plantelor de canabis, al
substantelor si preparatelor ce contin canabis

Art. 23
(1) Unitatile autorizate si transportatorii autorizati de catre Ministerul
Transporturilor sunt obligati s& ia masuri corespunzétoare pentru a preveni
deturnarea din circuitul legal a plantelor, substantelor si preparatelor prevdzute de
prezenta lege.
(2) Transportul se efectueaza cu indeplinirea urméatoarelor obligatii:
(a) este insotit de documentele prevazute de lege, in conditiile previzute
in normele metodologice de aplicare a prezentei legi;
(b) plantele de canabis si preparatele ce contin canabis sunt transportate in
containere cu sigilii nefalsificabile si care sd permitd controlul;
(c) orice circumstante care ar permite traficul ilegal trebuie comunicate
autoritatilor competente In cel mai scurt timp.

CAPITOLUL VII. Dispozitii privind achizitionarea, utilizarea si
distribuirea plantelor de canabis, substantelor si preparatelor ce contin
canabis

Art. 24

'(1) In conformitate cu prevederile art. 18 Ministerul Sanatatii, prin Agentia
Nationala privind Canabisul, achizifioneazi toatd productia internd de plante de
canabis, substante si preparate ce contin canabis si asigura distribuirea acestora
cdtre persoanele juridice autorizate, potrivit dispozitiilor art. 10.

(2) Persoanele juridice autorizate conform prezentei legi pot sa achizifioneze
plante de canabis, substante si preparate ce contin canabis numai prin intermediul
Agentiei Nationale privind Canabisul, la pretul prestabilit, in conformitate cu
dispozitiile prezentei legi si cu cele cuprinse in normele metodologice de aplicare a
acesteia.

(3) Farmaciile cu circuit deschis si farmaciile cu circuit inchis isi desfdsoara
activitatea cu plante de canabis, substante si preparate ce contin canabis, in baza
autorizatiei de functionare, conform prevederilor prezentei legi si a legislatiei in
vigoare la nivel national si european.

(4) Farmaciile, unitatile sanitare, cabinetele medicale, spitalele care
desfasoara activitdfi cu plante de canabis, substante si preparate care contin
canabis, In baza autorizatiei de functtonare, trebuie sa asigure evidenta si conditiile
de protectie fizica a acestor substante si preparate, in conformitate cu dispozittile
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prezentei legi si ale normelor metodologice de aplicare.
(5) In unitatile previzute de dispozitiile alineatelor (3) si (4), activitatea cu
plantele de canabis, substantele si preparatele ce contin canabis se desfisoara de

catre farmacistul sau medicul specialist anume desemnat ori de inlocuitorul
acestuia.

Art. 25

(1) Plantele de canabis, preparatele si substantele ce contin canabis pot fi
utilizate In scop medical numai pe baza prescriptiilor medicale, in conformitate cu
dispozitiile prezentei legi si cu cele ale normelor metodologice de aplicare a
acesteia.

(2) Prescrierea plantelor de canabis, substantelor si 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 si ale
normelor metodologice de aplicare a prezentei legi. |

(3) Eliberarea plantelor de canabis, substantelor si preparatelor ce contin
canabis fard prescriptie medicala este interzisa.

Art. 26

(1) Prescriptia medicala pentru plantele de canabis, substantele si preparatele
ce contin canabis poate fi emisd, pentru tratamentul in ambulatoriu, de medicii
specialisti sau, dupd caz, medici veterinari, in scop medical, oricarui pacient in
legdtura cu care medicul specialist considerd necesar preparatul respectiv ca
tratament.

(2) Responsabilitatea pentru aprecierea necesitatii si legitimitatii utilizarii in
actul medical a acestor preparate, precum si pentru prescrierea lor corespunzatoare
revine in totalitate medicului specialist care face prescrierea.

(3) Prescriptia medicald pentru plantele de canabis si preparatele ce confin
canabis se emite in patru exemplare, destinate pacientului, farmaciei si, dupa caz,
casei de asigurdri de sanitate; un exemplar raméne in carnetul de prescriptii al
- medicului specialist care a completat prescriptia.

(4) In situatia in care plantele de canabis sau preparatele se prescriu contra
cost, exemplarul destinat casei de asigurdri de sdnitate se anuleazi si riméne in
carnetul de prescriptii al medicului specialist care a completat prescriptia.

(5) Prescriptiile se completeaza in mod integral si lizibil.

(6) Orice modificare a continutului prescriptiei trebuie confirmatd prin
semnitura si stampila medicului specialist emitent. Modificérile pot fi efectuate cu
conditia neafectdrii lizibilitatii prescriptiei. O prescriptie medicald nu poate
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cuprinde mai mult de doud 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 prescrierii. In cazul neprezentirii prescriptiei in termenul mentionat, plantele
sau preparatele nu mai pot fi ridicate din farmacie decét in baza altei prescriptii.

(8) Prescriptia medicala poate cuprinde o cantitate de plante de canabis sau
preparate ce contin canabis necesara tratamentului pentru cel mult 30 de zile.

(9) La cererea pacientului, cantitatea de plante sau preparate poate fi eliberata
fractionat, in cel mult 3 trange, 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 fractionatd este determinata de
lipsa plantelor sau preparatului din farmacie, aceasta este obligati si procure
preparatul in cel mult doua zile lucratoare.

(10) Pentru acelasi pacient, o noua prescriptie medicald poate fi emisa inainte
de cele 30 de zile de catre medicul specialist, in conditiile in care, in timpul
tratamentului, apar modificdri in starea de sdnitate a pacientului, care impun
schimbarea dozei sau a preparatului.

(11) In cazul diminuarii dozei sau schimbirii preparatelor ce contin canabis,
respectivele preparate se returneazi la farmacia care le-a eliberat, in baza unui
proces-verbal de predare-primire, intocmit In trei exemplare, cu urmaitoarea
destinatie: un exemplar riméne la farmacie, un exemplar, la persoana care a
returnat plantele sau medicamentele si un exemplar Insoteste plantele sau
medicamentele pana la distrugerea acestora.

(12) Persoanele care detin formulare pentru prescrierea plantelor de canabis,
preparatelor si/sau substantelor ce contin canabis au obligatia de a asigura protectia
fizica a acestora, precum si a exemplarelor completate, in conformitate cu
dispozitiile prezentei legi s1 ale normelor metodologice de aplicare a acesteia.

(13) Orice sustragere, pierdere sau distrugere accidentald de formulare se
anuntd imediat de catre medicul specialist la directia de sandtate publica de la care
a ridicat formularele, care comunicd acest fapt Colegiului Farmacistilor din
Romania, si, dupd caz, Colegiului Medicilor Veterinari din Romaénia, pentru a
informa farmaciile.

Art. 27
(1) Plantele de canabis, substantele si preparatele ce contin canabis pot fi
prescrise pacientilor, in conformitate cu prevederile prezentei legi, de catre:
(a) medicii specialigti titulari ai autorizatiei de libera practicd, in
conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi;
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(b) medicii veterinari titulari ai autorizatiei de liberd practicd, in
conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Pacientii aflafi in tratament cu plante de canabis, preparate sau substante
ce confin canabis pot detine cantitatea prescrisi numai in baza prescriptiei
medicale.

(3) Plantele de canabis si medicamentele care contin substante sau preparate
ce contin canabis, obtinute pe bazi de prescriptie medicala, ramase 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 substantelor ce confin canabis se face pe baza iInscrierii in
condicile de prescriptii medicale sau in condicile de aparat, destinate exclusiv
acestui scop, in conditiile prevazute de normele metodologice de aplicare a
prezentei legi.

(2) Personalul mediu sanitar care manipuleazd sau administreaza plante de
canabis, preparate si/sau substante ce contin canabis inregistreaza zilnic in registrul
de evidenta al sectiei, pe baza de semnaturad, miscarea plantelor, preparatelor si/sau
substantelor care au fost administrate pacientilor. Administrarea plantelor de
canabis, preparatelor si/sau substantelor ce contin canabis se face in prezenta
medicului specialist sau a unui alt cadru medical desemnat de acesta, care va
contrasemna registrul de evidentd al sectiei, in conditiile previzute de normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

(3) Unitatile sanitare care nu au farmacii proprii $i care se aprovizioneaza prin
unitdfi farmaceutice autorizate pot procura plante de canabis, preparate si/sau
substante ce contin canabis numai pe bazi 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, substanfe sau preparate ce contin canabis,
detinutd de calatorii internationali pentru tratamentul personal nu se considera
export/import.

(2) Persoanele fizice aflate pe teritoriul Romaéniei care, in baza unei
prescriptii medicale, au nevoie de tratament pe baza de plante de canabis, preparate
sau substante ce contin canabis si doresc sa calatoreascd in alt stat trebuie si
solicite medicului specialist emiterea unui certificat pentru detinerea plantelor de
canabis, preparatelor sau substantelor respective in scop terapeutic, in conditiile
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stabilite de normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(3) Solicitantul are obligatia de a prezenta certificatul mentionat la alineatul
(2) autoritatii vamale la iesirea din tara.

(4) Emiterea certificatului mentionat la alineatul (2) se face de cétre medicul
specialist intr-un termen ce nu poate depdsi 2 zile lucrdtoare, in conditiile
prevazute de normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(5) Cantitatea totald a plantelor de canabis, produselor sau substantelor ce
contin canabis si care pot fi previzute este cea necesara pe durata célatoriei, dar nu
mai mult de 30 de zile.

(6) Modelul certificatului medical previzut la alineatul (2) se emite de catre
Ministerul Sanatatii, in conformitate cu normele metodologice de punere in
aplicare a prezentei legi.

(7) Persoanele prevazute la alineatul (1), care intrd pe teritoriul Romaniei cu
substante sau preparate ce contin canabis au obligatia de a face dovada ci le detin
in mod legal, prin prezentarea unei prescriptii medicale valabile, a unui certificat
medical sau a unui certificat pentru detinere in scop medical. Cantitatea totald a
substantelor sau preparatelor definute nu poate depdsi necesarul de tratament
prevazut in documentul prezentat.

Art. 30

(1) Modalitatea privind prescrierea si eliberarea plantelor de canabis,
substantelor si preparatelor farmaceutice ce contin canabis si modelul de formulare
sunt previzute in normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Este interzisa detinerea, in alt scop decat cel prevazut de prezenta lege, a
plantelor de canabis, a substantelor si a preparatelor ce contin canabis, in afard de
cazul in care este autorizatd, potrivit prevederilor prezentei legi si ale normelor
metodologice de aplicare a acesteia.

Art. 31

Universitatile de medicind si farmacie, facultdtile de medicind veterinari,
Agentia Nationala privind Canabisul , Ministerul Sanatatii, Colegiul Medicilor din
Romania, Colegiul Farmacistilor din Romaénia si societétile profesionale ori
stiintifice de specialitate si alti furnizori de formare profesionald vor lua masuri
pentru organizarea periodicd a unor cursuri privind terapia adecvatd a durerii si
prescrierea, utilizarea si regimul juridic al plantelor de canabis, substantelor si
preparatelor ce contin canabis.
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CAPITOLUL VIII Dispozitii privind obligatiile persoanelor autorizate
si efectueze operatiuni cu plante de canabis, substante si preparate ce contin
canabis

Art. 32

(1) Persoanele juridice autorizate sa desfdsoare activitafi de cultivare,
producere, fabricare, depozitare, import si export cu plante de canabis, substante si
preparate ce confin canabis, in vederea utilizarii in scop medical, sunt obligate si
transmitd Agentiei Nationale privind Canabisul, urmitoarele documente:

(a) o situatie lunard a cantitatilor de canabis din fiecare planti, substanta
si/sau preparat, cultivate, importate sau exportate, cu indicarea tarii expeditoare si a
térii destinatare, in termen de cel mult 5 zile lucratoare de la sfarsitul fiecarei luni;

(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 tarziu pana la data de 15 februarie a fiecarui an;

(c) situatia privind cantitatile de canabis din fiecare planta si din fiecare
substantd si preparat ce confin canabis, produse sau fabricate, in termenele
prevazute la lit. (a) si (b);

(d) situatia privind cantitatea de canabis din fiecare substantd utilizata
pentru fabricare, in termenele prevézute la lit. (a) si (b);

(e) o situatie privind estimarea necesarului de plante de canabis, substante
si preparate ce contin canabis pentru anul calendaristic urmadtor, conform
formularelor previzute in normele metodologice de aplicare a prezentei legi, cel
mai tarziu la data de 15 mai a fiecérui an;

(f) o situatie trimestriald din partea producétorilor, a fabricantilor si a
distribuitorilor, care sd specifice miscarile cantitafilor de plante, substante si
preparate ce contin canabis, la nivel national, efectuate 1n aceasta perioada.

(2) La cererea Agentiei Nationale privind Canabisul , persoanele juridice
autorizate sunt obligate s@ transmitd in cursul anului situatii recapitulative dupa
modelul formularelor prezentate in normele metodologice de aplicare a prezentei
legi.

(3) Agentia Nationala privind Canabisul colecteazd, analizeazd si comunica
Agentiei Nationale Antidrog, in vederea centralizarii $i transmiterit catre
organismele internationale, toate datele statistice pe care le detin in legaturd cu
activitatile reglementate de dispozitiile prezentei legi.
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Art. 33

(1) Orice achizitie, transmitere, operatiune de comert, export, import de
plante de canabis, substante si preparate ce contin canabis, in vederea utilizérii in
domeniul medical, se Inregistreazi, in momentul efectudrii operatiunii, in
conformitate cu dispozitiile prezentei legi si cu cele ale normelor metodologice de
aplicare a acesteia. Toatd documentatia se pastreaza timp de 5 ani.

(2) Comenzile si facturile care vizeazd plante de canabis, substante si
preparate ce contin canabis, In vederea utilizarii in scop medical, se efectueaza pe
formulare separate, in conditiile prevazute de normele metodologice de aplicare a
prezentei legi.

Art. 34

(1) Orice persoand juridica autorizata care define plante de canabis, substante
si preparate ce contin canabis in vederea utilizarii in domeniul medical este
obligatd sa asigure conditii de péstrare si depozitare conform prevederilor prezentei
legi si normelor metodologice de aplicare a acesteia.

(2) Orice persoana autorizatd care detine plante de canabis si substante sau
preparate ce contin canabis, in vederea utilizarii in scop medical, este obligata sd ia
masuri de pazd pentru prevenirea sustragerii acestora, in conformitate cu
prevederile prezentei legi si ale normelor metodologice de punere in aplicare a
acesteia.

Art. 35

(1) Plantele de canabis, substantele si preparatele ce contin canabis, destinate
utilizarii in scop medical se pun 1n circulatie numai in ambalaje adecvate, Inchise si
etichetate, in conformitate cu reglementarile legislatiei in vigoare in materia
medicamentelor si cu prevederile normelor metodologice de aplicare a prezentei
legi. ,

(2) Ambalajele exterioare ale coletelor de expeditie nu trebuie sa contind nici
o alta indicatie in afara numelui si adreselor expeditorului si destinatarului, precum
si marca expeditorului.

(3) Eticheta sub care un preparat ce contine canabis este pus In vanzare
trebuie si contind in mod obligatoriu denumirea, cantitatea si concentratia de
substante active, dacd este certificat ecologic conform normelor europene si
nationale in vigoare, numarul seriei de fabricatie, numele unitatii producatoare si
termenul de valabilitate.

(4) Etichetele si alte suporturi informationale, cum sunt prospectele ce
insotesc conditiondrile pentru distributia en-detail, indici modul de utilizare,
precum si precautiile ce trebuie luate si atentiondrile ce sunt necesare pentru
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siguranta utilizatorului, in conditiile prevazute de normele metodologice de
aplicare a prezentei legi.

(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 cercetatorilor sau profesionistilor.

(6) Prin exceptie de la dispozitiile alin.(5) nu sunt asimilate publicitatii
actiunile si activitdtile desfasurate de universititile de medicind si farmacie,
facultafile de medicind veterinard, Agentia Nationald privind Canabisul |,
Ministerul Sanatatii, Colegiul Medicilor din Romaénia, Colegiul Farmacistilor din
Romania si societdtile profesionale ori stiintifice de specialitate si ale altor
furnizori de formare profesionald, in vederea desfagurérii campaniilor de informare
si organizarii cursurilor privind terapia adecvati a durerii si prescrierea, utilizarea
si regimul juridic al plantelor de canabis, substantelor si preparatelor ce contin
canabis.

Art. 36

Distrugerea plantelor de canabis, a substantelor si preparatelor ce contin
canabis i1dentificate ca fiind necorespunzétoare calitativ de catre persoana juridicd
autorizatd sau de catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, dupa caz, cu termen de valabilitate expirat ori care au fost returnate, se
efectueazd de citre o societate autorizatd, in baza aprobarii de distrugere emise de
Ministerul Sanatdtii si in prezenta unei comisii a Agentiei Nationale privind
Canabisul, constituite in conditiile prevdzute in normele metodologice de aplicare a
prezentei legi.

CAPITOLUL IX. Dispozitii privind sanctiunile

Art. 37

(1) In cazul in care existd sau se presupune in mod justificat ci existd un risc
iminent §i grav pentru sanatate, autoritdfile sanitare vor adopta masurile de
precautie, care pot consta in: '

(a) blocarea marfii, retragerea de pe piatd si interzicerea utilizarii
specialitatilor farmaceutice, formulelor magistrale, precum si suspendarea
activitatilor, publicitatii si inchiderea provizorie a centrelor sau serviciilor;

(b) suspendarea elaborarii, prescrierii, eliberarii si furnizarii de preparate
in faza de cercetare clinica sau pentru cercetare pe animale.

(2) In cazul incalcirii repetate a prevederilor art. 32 alin. (1) si (2), Ministerul
Sanatatii poate suspenda autorizatia pentru desfasurarea activitatilor de producere,
fabricare, depozitare, comert, intermediere, detinere si distribuire, in vederea
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utilizérii In domeniul medical a plantelor de canabis, a substantelor si a
preparatelor ce contin canabis pentru o perioada de 1- 3 luni.

Art. 38

(1) Constituie contraveh‘;ii si se sanctioneaza, dupd cum urmeaza:

(a) nerespectarea prevederilor art.6 alin.(5), art.25 alin (2) - (3), art.34, si
ale art. 35 alin (1) - (4), cu amenda de la 200 lei (RON) la 1000 lei (RON);

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

(c) nerespectarea prevederilor art. 32 alin.(1) - (2) si ale art.33, cu amenda
de la 5000 lei (RON) la 20.000 lei (RON).

(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac de catre
personalul anume imputernicit din cadrul Ministerului Sanatatii si al Ministerului
Agriculturii si Dezvoltirii Rurale, Directiei Generale de Combatere a Criminalitatii
Organizate si Antidrog si Agentiei Nationale Antidrog.

(3) Dispozitiile referitoare la contraventiile previzute la alin.(1) si (2) se
completeazd cu prevederile Ordonantei Guvernului nr.2/2001 privind regimul
juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificdri si completari prin Legea
nr.180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare. .

Art. 39
Prevederile prezentului capitol se completeaza , dupa caz, cu dispozitiile Legii
nr.286/2009 privind Codul Penal, cu modificarile si completarile ulterioare.

CAPITOLUL X. Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 40
Prezenta lege intrd in vigoare la 3 luni de la data publicarii in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I. |

Art. 41

In termen de 3 luni de la data publicarii prezentei legi in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, Ministerul S&natatii va elabora normele metodologice de
aplicare a acesteia, care vor fi aprobate prin hotéarare a Guvernului.
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Acest proiect de lege se considera adoptat de Senat in forma initiali, in
conditiile articolului 7S alineatul (2) teza a III-a din Constitutia Romaniei,
republicata.

PRESEDINTELE SENATULUI

Teodor-Viorel Melescanu



ANEXA

1. Principalele componente ale canabisului ? destinate a fi utilizate in scop
medical, sunt:

(a) Canabis, rezind de canabis, extracte si tincturi de cannabis, inclusiv
cele care asigurd inhalarea si infuzia, dacé aceste proceduri sunt prescrise de medic
ca fiind cele mai eficiente;

(b) Tetrahidrocanabinol, izomerii urmatori si variantele lor stereochimice,
care sunt necesare pentru tratarea bolilor / afectiunilor din domeniul medical.

2. Cantitati admise a principalelor componente:
a) tetrahidrocanabinolul ( THC ) - maximum 20 % ;
b) canabidiol (CBD) - se stabileste pm ordin al ministrului sanatatii.

*)

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 afecteazi 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 tulburirilor mintale cum ar fi psihoza si
sindromului Tourette si simptomele epilepsiei sau ale bolii Parkinson, dar si ale bolii Alzheimer,
artritei, astmului, cancerului, bolii Crohn si glaucomului, contribuind, totodati, la reducerea riscului

de diabet si obezitate si la atenuarea durerilor menstruale.





