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Entwurf eines Verwaltungsabkommens iiber die Ubertragung von Aufgaben an die
Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten

Sehr geehrter Herr Landtagsprasident,

den beiliegenden Entwurf eines Verwaltungsabkommens uber die Ubertragung von Auf-
gaben an die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten (ZLG) tbersende ich zu lhrer Information. Das Verwaltungsabkommen be-
darf gemaR der Ermachtigung in Artikel 2 Absatz 7 des ZLG-Abkommens keiner erneuten
Zustimmung der Landesparlamente.

Die Zustandigkeiten der ZLG werden durch ein Verwaltungsabkommen der Lénder an den
neuen europaischen Rechtsrahmen fiirr Medizinprodukte und IVD angepasst. Das Land
Nordrhein-Westfalen als Sitzland der ZLG hat dazu den anliegenden Entwurf eines Ver-
waltungsabkommens iiber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander
fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten erarbeitet.

Durch das Verwaltungsabkommen werden die Aufgaben der fur Benannte Stellen zustan-
digen Behérde fiir die Einrichtung und Ausfiihrung der erforderlichen Verfahren fur die
Bewertung, Benennung und Notifizierung der Konformitétsbewertungsstellen sowie fur die
Uberwachung der Benannten Stellen gemaR MDR und IVDR auf die ZLG ubertragen.
Damit werden die Voraussetzungen fiir eine fristgerechte Umsetzung der neuen EU-
Verordnungen geschaffen. Neue Aufgabenbereiche werden der ZLG damit nicht tbertra-
gen.

Federfiihrend ist der Minister fiir Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren.

Minister
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) Verwaltungsabkommen
Uber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander
fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Die Landesregierungen

des Landes Baden-Wirttemberg,
des Freistaates Bayern,

des Landes Berlin,

des Landes Brandenburg,

der Freien Hansestadt Bremen,

der Freien und Hansestadt Hamburg,
des Landes Hessen,

des Landes Mecklenburg-Vorpommern,
des Landes Niedersachsen,

des Landes Nordrhein-Westfalen,
des Landes Rheinland-Pfalz,

des Saarlandes,

des Freistaates Sachsen,

des Landes Sachsen-Anhalt,

des Landes Schleswig-Holstein,

des Freistaates Thiringen

- nachstehend ,,Landesregierungen® genannt

schlieRen auf Grundlage von Artikel 2 Absatz 7 des Abkommens Uber die Zentralstelle der Lander
fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten nachstehendes Verwaltungsab-
kommen:

Artikel 1

Die Landesregierungen Ubertragen der ZLG die Aufgaben der fir Benannte Stellen zustédndigen
Behorde gemaR Kapitel 1V Artikel 35 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 05. April 2017 tiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der Européischen
Union vom 05. Mai 2017, 60. Jahrgang, L 117, Seite 1) und gemé&R Kapitel IV Artikel 31 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/746 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 05. April 2017
uber In-Vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der Européischen Union vom 05.05.2017, 60. Jahrgang,
L 117, Seite 176) in der jeweils geltenden Fassung.



Artikel 2

Dieses Verwaltungsabkommen tritt am 26. November 2017 in Kraft und gilt flir unbestimmte Zeit.
Es kann von jeder Landesregierung durch schriftliche Erklarung gegentber dem fiir das Gesund-
heitswesen zustdndigen Ministerium des Landes Nordrhein-Westfalen unter gleichzeitiger Benach-
richtigung der Ubrigen Landesregierungen zum Schluss des Kalenderjahres mit einer Frist von ei-
nem Jahr gekiindigt werden, erstmals zum 31. Dezember 2020.

Artikel 3

Die ubrigen Vorschriften des Abkommens tber die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten bleiben unberdhrt.

Dusseldorf, den XX. xxxxxx 2017



Verwaltungsabkommen uber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

far Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Landes Baden-Wirttemberg
der Minister fiir Soziales und Integration

Manfred Lucha



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Freistaates Bayern
die Staatsministerin fur Gesundheit und Pflege

Melanie Huml



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Landes Berlin
die Senatorin fir Gesundheit, Pflege und Gleichstellung

Dilek Kolat



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Landes Brandenburg
die Ministerin fir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie

Diana Golze



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung der Freien Hansestadt Bremen
die Senatorin fir Wissenschaft, Gesundheit und Verbraucherschutz

Prof. Dr. Eva Quante Brandt



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

far Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung der Freien und Hansestadt Hamburg
die Senatorin fir Gesundheit und Verbraucherschutz

Cornelia Prufer-Storcks



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Landes Hessen
der Staatsminister fiir Soziales und Integration

Stefan Grittner



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Landes Mecklenburg-Vorpommern
der Minister fir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit

Harry Glawe



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Landes Niedersachsen
die Ministerin flr Soziales, Gesundheit und Gleichstellung

Cornelia Rundt



Verwaltungsabkommen uber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Landes Nordrhein-Westfalen
der Minister flr Arbeit, Gesundheit und Soziales

Karl-Josef Laumann



Verwaltungsabkommen uber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Landes Rheinland-Pfalz
die Staatsministerin fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie

Sabine Bétzing-Lichtenthaler



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

far Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Saarlandes
die Ministerin fiir Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie

Monika Bachmann



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Freistaates Sachsen
die Staatsministerin fur Soziales und Verbraucherschutz

Barbara Klepsch



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Landes Sachsen-Anhalt
die Ministerin fur Arbeit, Soziales und Integration

Petra Grimm-Benne



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Landes Schleswig-Holstein
der Minister flr Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren

Dr. Heiner Garg



Verwaltungsabkommen tber die Ubertragung von Aufgaben an die Zentralstelle der Lander

fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Fur die Landesregierung des Freistaates Thiringen
die Ministerin fir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie

Heike Werner





