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Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Hinweise fiir universitire Einrichtungen
zur Beantragung und Anderung einer

Erlaubnis zur Teilnahme am Medizinalcannabisverkehr nach § 4 MedCanG

Von der antragstellenden Einrichtung ist auf einem Kopfbogen ein originalunterschriebener,
formloser Antrag mit folgenden Angaben bzw. Unterlagen auf dem Postweg einzureichen:

O

Angabe der genauen Bezeichnung und Anschrift der am Medizinalcannabisverkehr
teilnehmenden Einrichtungen (sofern vorhanden mit Gebdaudenummer/-bezeichnung) sowie
Angabe der Ansprechpersonen mit Telefonnummer und E-Mail-Adresse. Neuantrige sind
von der Klinik- bzw. Institutsleitung und der fiir den Medizinalcannabisverkehr
verantwortlichen Person zu unterschreiben.

Eine Auflistung der benétigten Arten an Cannabis zu medizinisch-wissenschaftlichen
Zwecken:

¢ Angabe der Stoffe unter Verwendung der im MedCanG aufgefiihrten
Bezeichnungen

¢ Bei Cannabisbliiten die Angabe der vollstindigen Bezeichnung und der
Bezugsquelle

o Beifliissigen Zubereitungen, welche keine medizinischen Cannabisextrakte sind
(z.B. Referenzstandards), Angabe der vollstindigen Bezeichnung sowie der
enthaltenen Stoffe und ihrer Gehalte

¢ Bei Cannabisextrakten die Angabe der vollstindigen Bezeichnung und der
Bezugsquelle
Benennung der verantwortlichen Person fiir den Medizinalcannabisverkehr:

o Das ausgefiillte Erkldrungsformblatt fiir verantwortliche Personen bei wissenschaftlichen
Einrichtungen inkl. Unterschrift der verantwortlichen Person und einer mit der
Geschiftsfihrung beauftragten Person

e Nachweis der Sachkenntnis nach § 7 Abs. 3 MedCanG, der u.a. erbracht werden kann durch
das Zeugnis iber eine nach abgeschlossenem naturwissenschaftlichen Hochschulstudium
der Biologie, Chemie, Pharmazie, Human- oder Veterinirmedizin abgelegte Priifung (bitte
Ablichtung beifiigen)

Nachweis iber die Beantragung eines Fiilhrungszeugnisses zur Vorlage bei einer Behorde fiir
jede der verantwortlichen Personen. Hierzu beantragen Sie ein Fiihrungszeugnis zur Vorlage
bei einer Behorde nach § 30 Absatz 5 des Bundeszentralregistergesetzes (Adressat:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Betreff: MedCanG, universitire
Einrichtung, Bezeichnung der Einrichtung, MedCan-Nr. (sofern bereits vorhanden))

Detaillierte wissenschaftliche Begriindung fiir die Verwendung der beantragten Arten an
Cannabis zu medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken

Die Art des Verkehrs (Erwerb, Abgabe, Ein- oder Ausfuhr). Im Fall der - sehr selten
erforderlichen - Ein- oder Ausfuhr von Cannabis zu medizinisch-wissenschaftlichen
Zwecken durch eine wissenschaftliche Einrichtung ist das Erfordernis in jedem Einzelfall
detailliert zu begriinden

Bundesopiumstelle Hinweise fiir universitire Einrichtungen MedCangG, Seite 1 von 2 (Stand 04/24)


https://www.bfarm.de/SharedDocs/Formulare/DE/Bundesopiumstelle/Medizinisches_Cannabis/Erklaerung_wiss_MedCanG.pdf?__blob=publicationFile

o Kopie der Tierversuchsgenehmigung(en), sofern die beantragten Arten von Cannabis zu
medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken im Rahmen von Tierversuchen verwendet werden
sollen

Wichtig: Anderungen in der Lage der Betriebsstitte sind rechtzeitig vor dem Umzug unter
Angabe der MedCan-Nummer anzuzeigen, da die Erlaubnis mit dem Umzug der Betriebsstitte
erlischt.

Anderungsantrige sind grundsitzlich formlos auf dem Kopfbogen der jeweiligen Einrichtung
und unterschrieben von der verantwortlichen Person fiir den Betdubungsmittelverkehr auf dem
Postweg einzureichen.

Die Kosten fiir eine Erlaubnis errechnen sich nach § 1 Bundesgebiihrengesetz (BGebG) in
Verbindung mit Abschnitt 15 der Anlage zu § 2 Absatz 1 Besondere Gebiihrenverordnung BMG
(BMGBGebV).

Den Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis nach § 4 MedCanG tibersenden Sie bitte zusammen mit
dem Erklarungsformblatt auf dem Postweg an das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
- Bundesopiumstelle -

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
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http://www.gesetze-im-internet.de/bgebg/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/bmgbgebv/index.html
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