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Gesetzentwurf der Landesregierung
Entwurf eines,Gesetzes zu dem
Abkommen zur Anderung des Abkommens iiber die Zentralstelle
der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten

- A, Problem:
Der Schleswig-Holsteinische Landtag hat dem Gesetz zu dem Abkommen iiber die
Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten vom 28.02.1995
(GVOBIL. Schl.-H. S. 111) und damit der Griindung dieser Einrichtung mit Sitz in Bonn
zugestimmt. Seither ist die Zentralstelle zustindig fur die Akkreditierung von Priiflaboratorien,
Zertifizierungsstellen und Sachverstandigen. Es ergibt sich nunmehr die Notwendigkeit, der
Zentralstelle weitere Aufgabenbereiche (Aufgaben im Rahmen von Drittlandabkommen,
Aufgaben einer Zentralen Koordinierungsstelle fiir den Arzneimittelbereich) zu iibertragen.
Das Landerabkommen ist daher zu ergéanzen. o
Die Regierungschefs der Liander haben dem Abkommen zur Anderung des Abkommens iiber
die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten am 09.07. 1998
zugestimmt und das Anderungsabkommen unterzeichnet.
Nach Artikel 30 Abs. 2 Satz 2 der Landesverfassung ist die Zustimmung des Landtages durch
- Gesetz erforderlich.

B. Losung: |

Verabschiedung des arﬂjegehd als Entwurf beigefiigten Gesetzes durch &en Landtag.
C. Alternativen: | | | |
Keine

D. Direkte Kosten mid Verwaltungsaufwand:

Die'zuséitzlichen Kosten sollén durch Gebiihreneinnahmen gedeckt werden. Die nicht

gebithrengedeckten Ausgaben werden nach Abzug einer Sitzlandquote in enger Anlehnung
an den , Konigsteiner Schliissel” auf die Lander verteilt. ‘

Der Vollzug des Medizinproduktegesetzes und des Arzneimittelgesetzes Werdén durch die
Ubertragung der Aufgaben erleichtert. :

E. Federfiihrung:

" Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales.



Entwurf
eines Gesetzes zu dem Abkommen zur Anderung des Abkommens .
iber die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten
‘ Vom 1998 '

Der-Landté,g hat das folgende Gesetz beschlossen:

§1

~ (1) Dem Abkommen vom 9. Juli 1998 zur Anderung des Abkommens iiber die Zentralstelle der
Linder fir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten vom 30. Juni 1994 (GVOBL Schl.-H.
1995 S.111) wird zugestimmt. . :

(2) Das Anderungsabkommen wird nachstehend veroffentlicht. : Anl.

§2
Der Tag, an dem das Anderungsabkommen in Kraft tritt, ist vom Ministerium fur Arbeit,

Gesundheit und Soziales im Gesetz- und Verordnungsblatt fur Schleswig-Holstein
bekanntzumachen.

§3
. Dieses Gesetz tritt am Tage nach seiner Verkiindung in Kraft.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und ist zu verkiinden.

Kiel, 1998
Heide Simonis Heide Moser
Ministerpréisidentin v S ' Ministerin :

fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales



Begriindung

des Gésetzes zu dem Abkommen zur Anderung des Abkommens
iiber die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten

1. Allgemeiner Teit -+ -~

Mit dem Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG) vom 02.08.1994
(BGBIL. I S.1963) wurde den Lindern neben der Durchfithrung der Uberwachung auch die
Zustindigkeit fiir die Akkreditierung von Priiflaboratorien, Zertifizierungsstellen und
Sachverstindigen tibertragen. . '
Mit dem Abkommen iiber die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei
Medizinprodukten vom 30.06.1994 haben die Lander die Wahrnehmung der vorg. Aufgaben
auf die Zentralstelle iibertragen. R
~ Das Abkommen regelt insbesondere die Errichtung und die Organisation der Zentralstelle, die
Mitwirkungsrechte der Lander, die Finanzierung, die Kiindigung des Abkommens sowie in
einem dem Abkommen als Anlage beigefligten Schiedsvertrag das Verfahren bei
Rechtsstreitigkeiten aus dem Abkommen. ’ '
Der Schleswig-Holsteinische Landtag hat dem Abkommen iiber die Zentralstelle der Lander fur
Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten durch Gesetz vom 28.02.1995. (GVOBI. Schl.-H. S. -
111) zugestimmt. | o _
Das Abkommen ist am 01.01.1997 in Kraft getreten (Bekanntmachung iber das Inkrafttreten
des Abkommens iiber die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten
vom 30.01.1997 - GVOBL Schl.-H. S. 70). . :

Es érgibt sich nunmehr die Notwendigkeityder Zentralstelle weitere Bereiche zu iibertragen:

* Aufgaben im Rahmen der Drittlandabkommen und ,
* Aufgaben einer Zentralen Koordinierungsstelle fir den Arzneimittelbereich.

Notwendig ist die Ubertragung dieser Aufgaben vor dem Hintergrund der Verhandlungen, die
die EG mit verschiedenen Drittstaaten iiber bilaterale Abkommen zur gegenseitigen
Anerkennung von Konformitatsbewertungen fiihrt, von denen auch nicht-energetisch
betriebene Medizinprodukte betroffen sein konnen. Die Priifung der Qualifikation der
Konformititsbewertungsstellen (Akkreditierung) ist Angelegenheit der Lander und soll - in
Weiterentwicklung der bisher der Zentralstelle ibertragenen Aufgaben - von dort
wahrgenommen werden. - : ,



Auch die zusitzliche Ubertragung von Aufgaben einer Zentralen Koordinierungsstelle fiir den
Arzneimittelbereich ist notwendig. Zu diesen Aufgaben gehoren insbesondere die
Koordinierung der Spezialisierung der Uberwachungsbeamtinnen und -beamten, die
Koordinierung der Uberwachungsschwerpunkte, die Koordinierung der erforderlichen
MaBnahmen zur Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit auch beim grenziiberschreitenden
Verkehr mit Arzneimitteln, die Koordinierung internationaler UberwachungsmafBinahmen in
'Deutschland sowie die Koordinierung der Nutzung externer Untersuchungskapazititen fur
Spezialuntersuchungen. :

IL. Besonderer Teil

Zu§l:

Absatz 1 beruht auf Artikel 30 Abs. 2 Satz 2 der Landesverfassung. In Absatz 2 wird das
Abkommen als Anlage zum Bestandteil des Gesetzes bestimmt. ‘

Zu§2:

‘Regelungen fiir das Inkrafttreten des Abkommens zur Anderung des Abkommens uber die
Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz fir Medizinprodukte trifft Artikel Il des
Anderungsabkommens ' ' T
Zu §3:

Notwendige Regelung fiir das Inkrafttreten des Gesetzes.

\



: i-'.Abkommen zur Anderung des Abkommens e
. uber dre Zentralstelle der Lander '

fdr Gesundheltsschutz ber Medlzmprodukten

A'rtilkel [~ .'; T

Das Abkommen uber dle Zentralstelle der Lander fur Gesundhe:tsschutz bei
Medlzmprodukten vom 30. Junl 1994 wrrd wie folgt geandert

1. ln der Uberschnft der Emleltung und- in Artlkel 1 werden Jeweﬂs nach den
Worten "Gesundhertsschutz be dle Worte "Arznelmrtteln und" elngefugt

2. Artikel 2, 4 und 5 erhalten folgende Fassung

Artikel 2 -
Aufgaben '

(1):Die ZLG nimmt Aufgaben der Lander im Berelcn der Medrzmprodukte undr
Koordmxeruncsfunktlonen im Arznexmlttelberelch wahr

(2) Im Bereich der Medizinp’rodUkte hat‘die Tétigkeit der ZLG-u.a. zum Ziel, den in
der Bundesrepublik Deutschland erreichten Stand an Qualitdt und Sicherheit von
Medizinprodukten im Rahmen und auf der Grundlage der Richtlinien 93/42/EWG des
Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte, 90/385/EWG des Rates vom 20.
* Juni 1990 fur aktive implantierbare medizinische ‘Geréte und der zukinftigen EU-
Richtlinie fur In-vitro-Diagnostika,. des Medizinproduktegesetzes in der jeweils
- gultigen Fassung und der hlerzu erlassenen Rec:htsverordnungen zu halten und zu

verbessern



' 'Akkredltlerung von Zertlt” znemngsstellen fur Personal

* Akkreditierung:im Bereich- In-vitro-Diagnostika, - :

.. Mitwirkung bei der Akkredmerung von Pruﬂaboratonen und Zertxf' zxerungsstellen
fur aktive Mednzmprodukte ' : : ~ : .

.Uben/vachung -der akkredltlerten Sté!len _ : ’
' Erarbe:tung von Vorschnften Uber die. Anforderungen dle bel Prufung und Zertl-

fizierung zu beachten sind,

" Erstellung von Gutachten auf Antrag im Emzelfall und
' Akkredltlerung, Benénnung und Uberwachung ‘von - Konformltatsbewertungs-

-stellen im Rahmen von Abkommen der Europaischen Gemeinschaft mit dritten

Staaten ' oder Orgamsatxonen gem.. Artlkel 228 EG-Vertrag (Drittland-

Abkommen)

(4) Die ZLG ist- Geschaftsstelle fur den Erfahrungsaustausch der akkredltlerten

Stellen. Sie nimmt teil am Erfahrungsaustausch ‘auf der Ebene der Europaischen
‘Union und an Konsultationen im Rahmen der Drittland-Abkommen und arbeitet an

. vertrauensbxldenden MaBnahmen und in Arbertsgruppen der Gemischten Aus-

schusse mlt

(5) Die ZLG ist zentrale Koordlnlerungsstelle fur den Arzneimittelbereich. Ihr obhegt

msbesondere die Koordmlerung

1.

der Speznahsuerung der. Uberwachuncsbeamtinnen und -beamten, Bildung eines
"Pools” von Spezialisten bei den Uberwachungsbehorden und. der l&ndertber-
greifenden Zusammenarbeit der Uberwachungsbehérden, ¢
der Einbezjehung externer Sachverstandiger einschlieBlich - von Sachverstan-
digen auf kriminalistischem Gebiet auf nationaler und internationaler Ebene,

von Schwerpunkten fir die Uberwachung und vergleichende Untersuchungen

zur Qualitdt auf Veranlassung der EU, des EWR des Europarates und der

Pharmazeutischen lnspektlonskonventlon (PIC),

- von nationalen Aktivitaten zur Uberwachung multlzentnscher khnlscher Prufun- |

gen im Rahmen der EU, des EWR sowie mit Drittlandern,
der erforderlichen MaRnahmen- zur Gewahrieistung der Arznelmlttels:cherhent
auch beim grenziiberschreitenden Verkehr  mit Arznelmltteln Wirkstoffen und

- anderen Stoffen mit pharmakologischer Wirkung,

von internationalen UberwachungsmaRnahmen in Deutschland
der Nutzung externer Untersuchungskapazitaten fur Spezxaluntersuchungen ‘

~von Ringversuchen, auch auf européischer Ebene,

der Aktivitaten der Arznelmltteluntersuchungsstellen der Lander (OMCL)

. der Arznexmltteluntersuchv.mg im Falle des grenzuberschrextenden Verkehrs mxt

Arznelmltteln



i e Koordiitungestlls d Forinbiling da
en’ Gebiéten” der Arzneimitteliiberwachung -und - -unter-

o OUalitéfééi(:héﬁjﬁé ~auf’

- suchung. Siev'W_erﬁtéf-".d'igv.;;!héh'résbérichte’ zur Arzneimitteliberwachung und -unter-- .-
" suchung aus' und e‘_rs_tellt-ein‘e’-Zusamme'nf_as'sun'g.;.Die‘ ZLG erhdlt die Befugnis, =~ -

: Arzneimitte'!untérsuCh:Ungsstéllen zu akkreditieren.. :
(6)-Die -zént_rale'Koord'ihiemrj'gs's',t'el.le wird tatig im Auftrag der Lander oder eigen-

. initiativ in Abstimmung mit den-Landern. Sie arbeitet mit. anderen, in den.oben.
genannten Aufgabengebieten Tatigen zusammen: L o

'(7) .Die_-_i;andesregieru:ngen-\)'Vevrd_e"n'ﬁ; errhébhtigt, ‘der ZLG durc;h VerwaltU‘ngsab-"
kommen weitere Aufgaben zu Gbertragen. o |

© Artikel4
. Sektorkomitees

Bei der ZLG werden Sektorkomitees gebildet. Die Sektorkomitees ‘haben die Auf-
gabe, bei der Erarbeitung von Anforderungen mitzuwirken, die an Priflaboratorien,
 Zertifizierungs- ‘und Konformitatsbewertungsstellen zu stellen sind. Hierzu. gehort
“auch die vergleichende Aufbereitung der Rechtsvorschriften der Drittstaaten mit den
europaischen Bestimmungen. Den Sektorkomitees kdnnen Sachverstandige aus den
Behérden der Lander und des Bundes sowie aus den Bereichen Wissenschatt,
Wirtschaft und aus.der ‘Arzte-, Zahnarzte- und Apothekerschaft sowie aus dem
" Krankenhausbereich und den Verbraucherverbanden angehdren. -

Artikel 5
-Finanzierung

- (1) Die. ZLG erhebt fur ihre Tatigkeit im Rahmen der Akkreditieruﬁg kostendeckende
Gebuhren und Auslagen nach Maflgabe des nordrhein-westfalischen Verwaltungs-
geblihrengesetzes. o ‘

(2) Soweit die ZLG dartiber hinaus ‘Aufgaben wahrnimmt, die Gebuhrentatbestanden
“und -schuldnern nicht konkret zugerechnet werden konnen, wird .im Rahmen der

jéhrlichen Haushaltsverhandlungen ein Pauschalbetrag bestimmt und zwischen den

Landern aufgeteilt. Das Sitzland trégt vorweg eine Sitzlandquote. Diese betragt zehn

von Hundert des ungedeckten Finanzbedarfs nach Satz 1. Der vom Beirat vorbe-

raténe Haushéltsentwurf.bedarf’ab dem Haushalt 1994 der Zustimmung der Finanz-
ministerinnen und -minister, -senatorinnen und -senatoren der L&nder mit einer

Mehrheit von zwei Dritteln der Stimmen. Das Sitzland verpflichtet sich, den Haushalt

der ZLG entsprechend dem Beschlufd der Finanzministerinnen und -minister, -sena-
. torinfien und -senatoren der Lander in seinen Haushaltsplan aufzunehmen. .



as Antellsverhaltms unter allen Landem wird .zu ‘zwei: Dritteln

Verhaltms ihrer Steueremnahmen und zu einem Drlttel nach dem Ve
: »Bevolkerungszahl errechnet. Die Steuerelnnahmen erhdhen und vermmderr; such uf

; die Betrage, welche die Lander im Rahmen eines allgememen Fmanzausglenchs von'j".i" E

. anderen Landern erhalten oder’an andere Lander abfuhren: Als Steuereinnahimien ™~ -

- gelten die im Landerfi nanzausglelch zugrundegelegten Steueremnahmen der" Lan- ’
~ der.-MaRgebend sind ‘die Steuereinnahmen des dem Haushalts;ahr zwei Jahre vor- -
hergehenden Haushaltsjahres und die vom Statlstlschen Bundesamt fur den 30 Jum_"'

'desselben Jahres festgestellte Bevolkerungszahl

'(4) Dle Beitrage der Lander werden im Laufe ‘eines. jeden Haushalts;ahres zum

31.'Mai nach den Ansétzen des Haushaltsplanes fallig. Uber- und Mmderzahlungen :

- gegeniiber "dem sich nach der Jahresrechnung ergebenden Finanzbedarf werden im
ersten der Abrechnung folgenden Haushaltsjahr ausgeghchen S : o

‘3. Artikel 7 wird gestrichen.

4. Artikel 8 wird Artikel 7.

" Artikel Il
lnkrafttreten :

Dieses Abkommen tritt am ersten Tag des Monats in Kraft, der dem Monat folgt, in .
dem die letzte Mitteilung der vertragschlieRenden Lander, daR die innerstaatlichen
Voraussetzungen fur das Inkrafttreten des Abkommens erfullt sind, dem fur das
Gesundheitswesen  zustandigen Mlmstenum des Landes Nordrhein-Westfalen

zugeht.

Bonn, 9. Juli 1998



