% Bundesinstitut
flir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Hinweise zur Beantragung einer
Erlaubnis nach § 4 Medizinal-Cannabisgesetz (MedCanG) zum
Anbau von Cannabis zu medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken

Von der antragstellenden Person ist auf einem Kopfbogen der Firma/der Einrichtung ein
Erlaubnisantrag mit folgenden Angaben bzw. Unterlagen einzureichen:

o Ausgefilltes Antragsformblatt

o  Ablichtung des aktuellen und vollstindigen Handelsregisterauszuges, alternativ Satzung oder
Gesellschaftervertrag (entbehrlich bei universitaren Einrichtungen)

o Raum- oder Lagepldne der Anbauflichen

o Fiir die Benennung der verantwortlichen Person fiir den Medizinalcannabisverkehr sind
erforderlich:

o das ausgefiillte Erklarungsformblatt zur Benennung der verantwortlichen Person

o der Nachweis der Sachkenntnis nach § 7 Abs. 3 MedCangG, der erbracht werden kann durch
durch das Zeugnis iber eine nach abgeschlossenem wissenschaftlichem
Hochschulstudium der Biologie, der Chemie, der Pharmazie, der Human- oder der
Veterindrmedizin abgelegte Priifung

o Nachweis liber die Beantragung eines Fiihrungszeugnisses zur Vorlage bei einer Behérde fiir
alle Personen der Geschiftsfithrung und jede der verantwortlichen Personen. Hierzu
beantragen Sie ein Fiihrungszeugnis zur Vorlage bei einer Behdrde nach § 30 Absatz 5 des
Bundeszentralregistergesetzes (Adressat: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Betreff: MedCanG, Anbau, Firmenname, MedCan-Nr. (sofern bereits
vorhanden))

o Eine Auflistung der jeweiligen Arten an Cannabis zu medizinisch-wissenschaftlichen
Zwecken (z.B. Cannabisbliiten/-pflanzen/-pflanzenteile, Referenzstandards), mit denen
umgegangen werden soll?

o Angabe der Verkehrsart (z.B. Anbau, Herstellung, Erwerb, Abgabe, Einfuhr, Ausfuhr)

o Ausfiihrliche Darstellung des medizinisch-wissenschaftlichen Forschungsvorhabens (Angabe
des Forschungsziels, geplante Versuche, zu untersuchende Parameter und Analysemethoden
unter Bezugnahme auf einschliagige wissenschaftliche Literatur)

o Informationen zur Art der Vermehrung und Anzucht (z. B. Nutzung von Samen oder
Stecklingen und Angabe der jeweiligen Bezugsquelle)

Zusatzlich bei geplanter Einfuhr von Cannabisstecklingen:

Nachweis gemif? § 2 Nr. 1 MedCanG, dass der Anbau unter staatlicher Kontrolle und zu
medizinischen Zwecken erfolgt (z.B. in Form einer staatlichen Anbaulizenz, ggf. auch in
englischer oder deutscher Ubersetzung).

o Angabe, ob eine Keimreduktion Teil der Herstellung ist und falls ja, welches Verfahren zur
Keimreduktion Anwendung finden soll.

Die Kosten fiir die Erteilung oder Anderung einer Erlaubnis nach § 4 MedCanG errechnen sich
nach § 1 Bundesgebiihrengesetz (BGebG) in Verbindung mit Abschnitt 15 der Anlage zu
§ 2 Absatz 1 Besondere Gebiihrenverordnung BMG (BMGBGebV).

!Anmerkung: Jede Sorte an Cannabisbliiten ist als eigene Art an Cannabis zu medizinischen oder medizinisch-
wissenschaftlichen Zwecken zu beantragen und wird entsprechend berechnet.

Bundesopiumstelle - MedCanG Hinweise Anbau Cannabis medizinisch-wissenschaftlich, Seite 1 von 2 (Stand 11/25)


https://www.bfarm.de/SharedDocs/Formulare/DE/Bundesopiumstelle/Medizinisches_Cannabis/Formblatt_Antrag_Anbau_med_wiss_Cannabis.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Formulare/DE/Bundesopiumstelle/Medizinisches_Cannabis/Erklaerung_wiss_MedCanG.pdf?__blob=publicationFile
http://www.gesetze-im-internet.de/bgebg/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/bmgbgebv/index.html

Den unterschriebenen Antrag (Anschreiben) auf Erteilung einer Erlaubnis nach § 4 MedCanG
tibersenden Sie bitte auf dem Postweg an das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
- Bundesopiumstelle -

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Alle weiteren Unterlagen (Anlagen) sowie eine eingescannte Version des unterzeichneten
Anschreibens konnen Sie gerne per E-Mail senden an anbau-medcan@bfarm.de.
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