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Gesetzentwurf

der Landesregierung

Entwurf eines Gesetzes zum Zweiten Abkommen zur Anderung des Abkom-
mens Uber die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten

Federfihrend ist das Ministerium fir Arbeit, Soziales und Gesundheit
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Entwurf eines Gesetzes

zum Zweiten Abkommen zur Anderung des Abkommens tiber die Zentralstelle
der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

A. Problem

Die Regierungschefinnen und die Regierungschefs der Lander haben im Rahmen
der Ministerprasidentenkonferenz am 15. Dezember 2011 das ,Zweite Abkommen
zur Anderung des Abkommens Uiber die Zentralstelle der Lander fir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten® nach der Vorunterrichtung der Lan-
desparlamente unterzeichnet.

Die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten (ZLG) wurde durch das Abkommen der Lander tber die Zentralstelle der Lan-
der fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten vom 30. Juni 1994
vom Land Nordrhein-Westfalen errichtet. Sie untersteht dem dort fur das Gesund-
heitswesen zustandigen Ministerium und nimmt hoheitliche Aufgaben aller Lander im
Bereich der Medizinprodukte und koordinierende Aufgaben im Arzneimittelbereich
wahr.

Aufgrund der Anderungen des Medizinproduktegesetzes (MPG), des Erlasses des
Akkreditierungsstellengesetzes (AkkStelleG) und der Verordnung (EG) 765/2008
uber Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung ist eine Anderung
des Abkommen der Lander Uber die Zentralstelle der L&nder fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten erforderlich.

Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und
Marktiiberwachung zwingt auf nationaler Ebene u. a. auch zu Anderungen in dem bis-
lang mit Akkreditierung, Anerkennung und Benennung bezeichneten Aufgabenbereich
der ZLG. Der Aufgabenumfang der ZLG als Befugnis erteilende Behérde hinsichtlich
Begutachtung und Uberwachung ist nach dem AkkStelleG jedoch unverandert geblie-
ben. Die hoheitlichen Aufgaben der ZLG nach dem MPG und dem AkkStelleG sind
deshalb neu zu ordnen und der europarechtlich gepragten Terminologie anzupassen.

Des Weiteren ergibt sich die Notwendigkeit der ZLG weitere Aufgaben in den Berei-
chen Koordinierung und Qualitatssicherung der Medizinprodukteliberwachung zu
Ubertragen. Neue Aufgaben im Bereich Medizinprodukte nach der Verordnung (EG)
765/2008, die nicht zwingend auf L&nderebene ausgefihrt werden missen und lan-
derUbergreifend anfallen, werden auf die ZLG Ubertragen. Die Koordinierungsaufga-
ben im Arzneimittelbereich werden aktualisiert.

Darlber hinaus sollen die bisherigen Aufgaben der Zentralstelle der Lander fur Si-
cherheitstechnik (ZLS) im Bereich der aktiven Medizinprodukte auf die ZLG Ubertra-
gen werden. Eine entsprechende Empfehlung hat die Haushaltkommission der Fi-
nanzministerkonferenz in ihrem Bericht 2004 ausgesprochen.
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Durch die zentrale Wahrnehmung dieser Aufgaben durch die ZLG wird ein wesentli-
cher Beitrag dazu geleistet, die rechtlichen Vorgaben effizienter umzusetzen. Zu-
gleich tragt es den Anderungen von europa- und bundesrechtlichen Vorgaben Rech-
nung.

B. LOsung

Damit das Anderungsabkommen ratifiziert werden kann, ist nach Artikel 30 Abs. 2
der Landesverfassung die Zustimmung des Landtages erforderlich. Dazu dient die-
ses Gesetzgebungsverfahren.

C. Alternativen

Keine.

D. Kosten und Verwaltungsaufwand

1. Kosten

Aus Artikel 5 des Abkommens der Lander tber die Zentralstelle der Lander fur Ge-
sundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ergibt sich flir die beteiligten
Lander die Verpflichtung, sich an dem Finanzierungsbedarf, soweit dieser nicht durch
Gebuhren gedeckt werden kann, zu beteiligen. Dartber hinausgehende Kosten der
ZLG werden unter Zugrundelegung des Konigsteiner Schlissels von den Landern
getragen.

Als Sitzland der ZLG hat Nordrhein-Westfalen die mit dem Anderungsabkommen
einhergehen Kosten (Personal- und Sachkosten) ermittelt. Danach entstehen bei der
ZLG durch das Anderungsabkommen Mehrkosten in H6he von 70.000 Euro pro Jahr,
die nicht Gber Gebuhren refinanziert werden kénnen.

Unter Zugrundelegung des Kdnigsteiner Schlissels (Stand 2011) bedeutet dies fir
das Land Schleswig-Holstein anteilige Mehrkosten in Ho6he von 2.360 Euro pro Jahr.
Die Zuschisse des Landes Schleswig-Holstein zur ZLG sind bei Kapitel 1002-01-
68505 veranschlagt. Die Neuregelung wird bei der Haushaltsplanaufstellung
2013/2014 berucksichtigt.

2. Verwaltungsaufwand

Beim Land Schleswig-Holstein entsteht kein zusatzlicher Verwaltungsaufwand.

E. Information des Landtages nach Artikel 22 der Landesverfassung

Der Prasident des Schleswig-Holsteinischen Landtages ist mit Schreiben vom 15. Sep-

tember 2011 gemaR § 3 Parlamentsinformationsgesetz (P1G) tiber das Anderungsab-
kommen unterrichtet worden.
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Entwurf eines Gesetzes

zum Zweiten Abkommen zur zweiten Anderung des Abkommens (ber die
Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten

Vom
Der Landtag hat das folgende Gesetz beschlossen:

§1
(1) Dem am 15. Dezember 2011 zwischen dem Land Baden-Wirttemberg, dem Frei-
staat Bayern, dem Land Berlin, dem Land Brandenburg, der Freien Hansestadt Bre-
men, der Freien und Hansestadt Hamburg, dem Land Hessen, dem Land Mecklen-
burg-Vorpommern, dem Land Niedersachsen, dem Land Nordrhein-Westfalen, dem
Land Rheinland-Pfalz, dem Saarland, dem Freistaat Sachsen, dem Land Sachsen-
Anhalt, dem Land Schleswig-Holstein und dem Freistaat Thiringen abgeschlossenen
Abkommen zur zweiten Anderung des Abkommens tiber die Zentralstelle der Lander
fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten vom 30. Juni 1994
(GVOBI. Schl.-H. S. 111), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 14. April 1999 (GVOBI.
Schl.-H. S. 110), wird zugestimmt.

(2) Das Abkommen wird nachstehend verdéffentlicht.
§2
(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach seiner Verkindung in Kraft.
(2) Der Tag, an dem das Abkommen nach seinem § 2 in Kraft tritt, wird vom Ministe-

rium fUr Arbeit, Soziales und Gesundheit im Gesetz- und Verordnungsblatt fir
Schleswig-Holstein bekanntgemacht.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und ist zu verktinden.

Kiel,
Peter Harry Carstensen Dr. Heiner Garg
Ministerprasident Minister flr Arbeit, Soziales und Gesundheit
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Zweites Abkommen
zur Anderung des Abkommens

iiber die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

Das Land Baden-Wurttemberg,

der Freistaat Bayern,

das Land Berlin,

das Land Brandenburg,

die Freie Hansestadt Bremen,

die Freie und Hansestadt Hamburg,
das Land Hessen,

das Land Mecklenburg-Vorpommern,
das Land Niedersachsen,

das Land Nordrhein-Westfalen,

das Land Rheinland-Pfalz,

das Saarland,

der Freistaat Sachsen,

das Land Sachsen-Anhalt,

das Land Schleswig-Holstein,

der Freistaat Thuringen

- nachstehend ,Lénder" genannt —

schlie®en, vorbehaltlich der etwa erforderlichen Zustimmung ihrer gesetzgebenden
Kérperschaften, nachstehendes Abkommen (iber die zweite Anderung des Abkommens (ber
die Zentralstelle der Lander fiirr Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten.

Artikel |

Das Abkommen Uber die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten vom 30. Juni 1994, geéndert durch das Abkommen vom 9. Juli 1998, wird wie
folgt geéndert:

1. In Artikel 2 werden die Absétze 1 bis 6 wie folgt gefasst:
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,(1) Die ZLG nimmt Aufgaben der Lander im Medizinprodukte- und Arzneimittelbereich nach
MaRgabe der Abséatze 2 bis & wahr.

(2) Die ZLG volizieht im Bereich der Medizinprodukte die Aufgaben der Lander im Dritten
Abschnitt des Gesetzes tber Medizinprodukte (MPG) vom 02. August 1994 in der Neufassung
vom 07. August 2002 (BGBI. | S. 3147) und die Aufgaben der Befugnis erteilenden Behérde im
Gesetz Uber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vom 31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2625) in den
jeweils geltenden Fassungen. Der ZLG obliegen insbesondere folgende Aufgaben:

1. Benennung und Uberwachung der Benannten Stellen,

2. Bekanntmachung der deutschen Benannten Stellen,

3. Anerkennung und Uberwachung von Priflaboratorien,

4. Benennung und Uberwachung von Konformitétshewertungsstellen fur Drittstaaten,
5. Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Benennung und Anerkennung,

6. Anordnungen zur Beseitigung festgesteliter oder zur Verhttung kunftiger VerstoRe,
7. Begutachtung und Uberwachung im Rahmen von Akkreditierungsverfahren,

8. Mitwirkung im Akkreditierungsausschuss.

(3) Die ZLG ist Geschéftsstelle fur den Erfahrungsaustausch der anerkannten Laboratorien und
Benannten Stellen. Sie nimmt teil am Erfahrungsaustausch auf der Ebene der Européischen
Union und an Konsultationen im Rahmen der Dritistaaten-Abkommen und arbeitet an
vertrauensbildenden MaBnahmen und in Arbeitsgruppen der Gemischten Ausschiisse mit.

(4) Die ZLG ist zentrale Koordinierungsstelle fir die Medizinproduktelberwachung und fur die
sich aus der Verordnung (EG) 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im
Zusammenhang mit der Vermarktung van Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 339/93 des Rates vom 09. Juli 2008 (ABIl. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) ergebenden
Aufgaben der Lander im Bereich der Marktiberwachung. Ihr obliegen insbesondere folgende
Aufgaben:

1. Koordinierung der Weiterentwicklung des Qualitatssicherungssystems  der
Medizinproduktetiberwachung,

2. Koordinierung von Schwerpunkten fir die Uberwachung auf Veranlassung der
Européischen Union,

3. Koordinierung der Erstellung und Aktualisierung des sektorspezifischen Markt-
iberwachungsprogramms fir Medizinprodukte, das der Europdischen Kommission,
den Mitgliedsstaaten und der Offentlichkeit zur Verfligung zu stellen ist,
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7.

8.

Koordinierung der Prifung und Bewertung der Uberwachungstatigkeit,

nationale Kontaktstelle im Rahmen der Marktiberwachung zur Koordinierung des
Informationsaustausches zu den Marktiberwachungsbehérden der anderen
Mitgliedstaaten, der Europaischen Kommission und Drittstaaten,

Prufung von Medizinprodukteangeboten und von -werbung im Internet sowie die
Bereitstellung entsprechenden speziellen Sachverstandes

nationale Kontaktstelle fiir Amtshilfeersuchen anderer Mitgliedstaaten,

Koordinierung der Erstellung von Risikoprofilen fur die Zollbehérden.

(5) Die ZLG ist zentrale Koordinierungsstelle fur den Arzneimittelbereich. Ihr obliegen

insbesondere folgende Aufgaben:

1.

Pflege und Mitwirkung bei der Weiterentwicklung des Qualitadtsmanagementsystems
der Behérden der Lander sowie aktive Beteiligung daran im Rahmen der Aligemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes,

Mitwirkung bei der Vertretung der Lénder auf europdischer und internationaler Ebene
zu Fragen der Arzneimittellberwachung und -untersuchung einschlieRlich des
Internethandels sowie der Bekampfung von Arzneimittelfélschungen,

Sammlung, Aufbereitung und Bereitstellung von aktuellen Informationen zu nationalen,
europsischen und internationalen Entwicklungen im Arzneimittelbereich einschlieRlich
der Bereitstellung und Pflege eines Internetauftritts sowie der Sammlung von

Entscheidungen zur Zulassungs- oder Registrierungspflicht,

zentraler Informationsaustausch als nationale Kontaktstelle mit europ&ischen
Uberwachungseinrichtungen, solchen staatlichen Stellen, mit denen eine gegenseitige
Anerkennung von pharmazeutischen Inspektionen vereinbart ist, und Behdrden
weiterer Drittstaaten,

Koordinierung und fachliche Unterstiitzung von Gremien und Expertenfachgruppen,

Prifung von Arzneimittelangeboten und von Arzneimittelwerbung im Internet sowie die
Bereitstellung entsprechenden speziellen Sachverstandes,

Koordinierung von l&nderiibergreifenden MaBnahmen und von Inspektionen im
zentralen Zulassungsverfahren,
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8. Koordinlerung der Aktivitdten der Arzneimitteluntersuchungsstellen der Léander
einschlieRlich deren Berichterstattung und Koordinierung des zentralen Probenzugs
von Arzneimitteln im Auftrag des Europsischen Direktorates fur die Qualitat von

Arzneimitteln,

9. Aufbereitung von Informationen und Entscheidungen von lénderlbergreifender
Relevanz und Koordinierung einer abgestimmten Haltung fir nationale, europaische
und internationale Gremien, Behérden und sonstige Akteure,

10. Mitwirkung bei der Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken
einschlieBlich Koordinierung der erforderlichen Mafinahmen zur Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit auch beim grenziberschreitenden Verkehr mit Arzneimitteln,
Wirkstoffen und anderen Stoffen mit pharmakologischer Wirkung.

(6) Die zentralen Koordinierungsstellen werden tétig im Auftrag der Lander oder eigeninitiativ in
Abstimmung mit den Lé&ndern. Sie arbeiten mit anderen, in den oben genannten

Aufgabengebieten Tatigen zusammen.”

2. In Artikel 4 werden die Satze 1 und 2 wie folgt gefasst:

,Bei der ZLG koénnen Sektorkomitees gebildet werden. Die Sektorkomitees kénnen bei der
Erarbeitung von Anforderungen mitwirken, die an Priflaboratorien und Benannte Stellen zu
stellen sind."

3. In Artikel 5 wird Absatz 1 wie folgt gefasst:

(1) Die ZLG erhebt fur ihre Tatigkeit im Rahmen der Benennung, Uberwachung und
Anerkennung kostendeckende Gebihren und Auslagen. Fur ihre Tatigkeiten im Rahmen des
Gesetzes Uber die Akkreditierungsstelle macht die ZLG den kostendeckenden Aufwand bei der
nationalen Akkreditierungsstelle geltend."

Artikel 11
Inkrafttreten

Dieses Abkommen tritt am ersten Tag des Monats in Kraft, der dem Monat folgt, in dem die
letzte Mitteilung der vertragsschlieenden Lénder, dass die innerstaatlichen Voraussetzungen
fur das Inkrafttreten des Abkommens erfilllt sind, dem fur das Gesundheitswesen zustandigen

Ministerium des Landes Nordrhein-Westfalen zugeht.
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Fur das Land Baden-Wiurttemberg:

Z'u'(/“‘:‘/ den AL, Aoy

Fur den Freistaat Bayern:

Far das Land Berlin:
BM——: den /ﬂ""l-&)“

Fir das Land Brandenburg:

Fur die Freie Hansestadt Bremen:

Z&“ ....,den /J’,,Q,Zp//

Fur die Freie und Hansestadt Hamburg:
@ '}'V* ., den . 5 /h ’l‘

Far das Land Hessen:

i&"z,den //'/2‘//

5/7
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Fur das Land Mecklenburg-Vorpommern:
ﬂ/\"{"\ den AV:A2.(d#4

Fur das Land Niedersachsen:

/2”" den //{ 1. A1

Fir das Saarland:

yf‘a" den ’{fﬁ'{’/

Far den Freistaat Sachsen:

6/7
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Fur das Land Schleswig-Holstein:
%CM. den /{JT(Z.&{{ /@/Law(

Flr den Freistaat Thiringen:

LIl von ASI ) D97 Yo Tl
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Begriindung:

1. Allgemeines

Die Regierungschefinnen und die Regierungschefs der Lander haben im Rahmen
der Ministerprasidentenkonferenz am 15. Dezember 2011 das ,Zweite Abkommen
zur Anderung des Abkommens Uber die Zentralstelle der Lander fur Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten® nach der Vorunterrichtung der Lan-
desparlamente unterzeichnet. Damit das Anderungsabkommen ratifiziert werden
kann, ist eine Zustimmung der Landtage erforderlich. Dazu dient dieses Gesetzge-
bungsverfahren.

Die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten (ZLG) wurde durch das Abkommen der Lander tber die Zentralstelle der Lan-
der fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten vom 30. Juni 1994
vom Land Nordrhein-Westfalen errichtet. Sie untersteht dem dort. fur das Gesund-
heitswesen zustandigen Ministerium und nimmt hoheitliche Aufgaben aller Lander im
Bereich der Medizinprodukte und koordinierende Aufgaben im Arzneimittelbereich
wahr.

Aufgrund der Anderungen des Medizinproduktegesetzes (MPG), des Erlasses des
Akkreditierungsstellengesetzes (AkkStelleG) und der Verordnung (EG) 765/2008
uber Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung ist eine Anderung
des Abkommen der Lander Uber die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten erforderlich.

Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und
Marktiiberwachung zwingt auf nationaler Ebene u. a. auch zu Anderungen in dem bis-
lang mit Akkreditierung, Anerkennung und Benennung bezeichneten Aufgabenbereich
der ZLG. Der Aufgabenumfang der ZLG als Befugnis erteilende Behérde hinsichtlich
Begutachtung und Uberwachung ist nach dem AkkStelleG jedoch unverandert geblie-
ben. Die hoheitlichen Aufgaben der ZLG nach dem MPG und dem AkkStelleG sind
deshalb neu zu ordnen und der europarechtlich gepragten Terminologie anzupassen.

Des Weiteren ergibt sich die Notwendigkeit der ZLG weitere Aufgaben in den Berei-
chen Koordinierung und Qualitatssicherung der Medizinproduktelberwachung zu
Ubertragen. Neue Aufgaben im Bereich Medizinprodukte nach der Verordnung (EG)
765/2008, die nicht zwingend auf L&nderebene ausgefuhrt werden missen und lan-
derUbergreifend anfallen, werden auf die ZLG Ubertragen. Die Koordinierungsaufga-
ben im Arzneimittelbereich werden aktualisiert.

Darlber hinaus sollen die bisherigen Aufgaben der Zentralstelle der Lander fur Si-
cherheitstechnik (ZLS) im Bereich der aktiven Medizinprodukte auf die ZLG Ubertra-
gen werden. Eine entsprechende Empfehlung hat die Haushaltkommission der Fi-
nanzministerkonferenz in ihrem Bericht 2004 ausgesprochen.

Durch die zentrale Wahrnehmung dieser Aufgaben durch die ZLG wird ein wesentli-
cher Beitrag dazu geleistet, die rechtlichen Vorgaben effizienter umzusetzen. Zu-
gleich tragt es den Anderungen von europa- und bundesrechtlichen Vorgaben Rech-
nung.
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Durch die zentrale Wahrnehmung dieser Aufgaben durch die ZLG wird ein wesentli-
cher Beitrag dazu geleistet, die rechtlichen Vorgaben effizienter umzusetzen. Zu-
gleich tragt es den Anderungen von europa- und bundesrechtlichen Vorgaben Rech-
nung.

2. Zu den einzelnen Bestimmungen:

a) Zusg§l

Abs. 1 beruht auf Art. 30 Abs. 2 S. 2 der Landesverfassung.
Abs. 2 bestimmt das Abkommen als Anlage zum Bestandteil des Gesetzes.

b) Zu 8?2

Abs. 1 enthalt die notwendige Regelung zum Inkrafttreten des Gesetzes.
Abs. 2 regelt das Inkrafttreten des Abkommens.
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