
 

SCHLESWIG-HOLSTEINISCHER LANDTAG Drucksache 17/2250 

17. Wahlperiode 07.02.2012 

Gesetzentwurf 
 

der Landesregierung 
 

Entwurf eines Gesetzes zum Zweiten Abkommen zur Änderung des Abkom-
mens über die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten 

Federführend ist das Ministerium für Arbeit, Soziales und Gesundheit  
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Entwurf eines Gesetzes 

 

zum Zweiten Abkommen zur Änderung des Abkommens über die Zentralstelle 

der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten 

 

 

A. Problem  
 
Die Regierungschefinnen und die Regierungschefs der Länder haben im Rahmen 
der Ministerpräsidentenkonferenz am 15. Dezember 2011 das „Zweite Abkommen 
zur Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder für Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten“ nach der Vorunterrichtung der Lan-
desparlamente unterzeichnet.  
 
Die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten (ZLG) wurde durch das Abkommen der Länder über die Zentralstelle der Län-
der für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten vom 30. Juni 1994 
vom Land Nordrhein-Westfalen errichtet. Sie untersteht dem dort für das Gesund-
heitswesen zuständigen Ministerium und nimmt hoheitliche Aufgaben aller Länder im 
Bereich der Medizinprodukte und koordinierende Aufgaben im Arzneimittelbereich 
wahr. 
 
Aufgrund der Änderungen des Medizinproduktegesetzes (MPG), des Erlasses des 
Akkreditierungsstellengesetzes (AkkStelleG) und der Verordnung (EG) 765/2008 
über Vorschriften für die Akkreditierung und Marktüberwachung ist eine Änderung 
des Abkommen der Länder über die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz 
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten erforderlich. 
 
Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 über die Vorschriften für die Akkreditierung und 
Marktüberwachung zwingt auf nationaler Ebene u. a. auch zu Änderungen in dem bis-
lang mit Akkreditierung, Anerkennung und Benennung bezeichneten Aufgabenbereich 
der ZLG. Der Aufgabenumfang der ZLG als Befugnis erteilende Behörde hinsichtlich 
Begutachtung und Überwachung ist nach dem AkkStelleG jedoch unverändert geblie-
ben. Die hoheitlichen Aufgaben der ZLG nach dem MPG und dem AkkStelleG sind 
deshalb neu zu ordnen und der europarechtlich geprägten Terminologie anzupassen. 
 
Des Weiteren ergibt sich die Notwendigkeit der ZLG weitere Aufgaben in den Berei-
chen Koordinierung und Qualitätssicherung der Medizinprodukteüberwachung zu 
übertragen. Neue Aufgaben im Bereich Medizinprodukte nach der Verordnung (EG) 
765/2008, die nicht zwingend auf Länderebene ausgeführt werden müssen und län-
derübergreifend anfallen, werden auf die ZLG übertragen. Die Koordinierungsaufga-
ben im Arzneimittelbereich werden aktualisiert.  
 
Darüber hinaus sollen die bisherigen Aufgaben der Zentralstelle der Länder für Si-
cherheitstechnik (ZLS) im Bereich der aktiven Medizinprodukte auf die ZLG übertra-
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 trägt es den Änderungen von europa- und bundesrechtlichen Vorgaben Rech-
nung. 
 
 
B. Lösung  
 
Damit das Änderungsabkommen 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 Länder über die Zentralstelle der Länder für Ge-
sundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ergibt sich für die beteiligten 
Länder die Verpflichtung, sich an dem Finanzierungsbedarf, soweit dieser nicht durch 
Gebühren gedeckt werden kann, zu beteiligen. Darüber hinausgehende Kosten der 
ZLG werden unter Zugrundelegung des Königsteiner Schlüssels von den Ländern 
getragen. 
 
Als Sitzland der ZLG hat Nordrhein-Westfalen die mit dem Änderungsabkommen 
einhergehen Kosten (Personal- und Sachkosten) ermittelt. Danach entstehen bei der 
ZLG durch das Änderungsabkommen Mehrkosten in Höhe von 70.000 Euro pro Jahr, 
die nicht über Gebühren refinanziert werden können.  
 
Unter Zugrundelegung des Königsteiner Schlüssels (Stand 2011) bedeutet dies für 
das Land Schleswig-Holstein anteilige Mehrkosten in Höhe von 2.360 Euro pro Jahr. 
Die Zuschüsse des Landes Schleswig-Holstein zur ZLG sind bei Kapitel 1002-01-
68505 veranschlagt. Die Neuregelung wird bei der Haushaltsplanaufstellung 
2013/2014 berücksichtigt.  
 
2. Verwaltungsaufwand 
Beim Land Schleswig-Holstein entsteht kein zusätzlicher Verwaltungsaufwand. 
 
 
E. Information des Landtages nach Artikel 22 der Landesverfassung 
 
Der Präsident des Schleswig-Holsteinischen Landtages ist mit Schreiben vom 15. Sep-
tember 2011 gemäß § 3 Parlamentsinformationsgesetz (PIG) über das Änderungsab-
kommen unterrichtet worden. 
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Entwurf eines Gesetzes 

 

zum Zweiten Abkommen zur zweiten Änderung des Abkommens über die 

Zentralstelle der Länder für 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-Württemberg, 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 Thüringen abgeschlossenen 

Abkommen zur zweiten Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder 

für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten vom 30. Juni 1994 

(GVOBl. Schl.-H. S. 111), zuletzt geändert durch Gesetz vom 14. April 1999 (GVOBl. 

Schl.-H. S. 110), wird zugestimmt. 

 

(2) Das Abkommen wird nachstehend veröffentlicht. 

 

§ 2 

 

(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach seiner Verkündung in Kraft. 

 

(2) Der Tag, an dem das Abkommen nach seinem § 2 in Kraft tritt, wird vom Ministe-

rium für Arbeit, Soziales und Gesundheit im Gesetz- und Verordnungsblatt für 

Schleswig-Holstein bekanntgemacht. 

 

 

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und ist zu verkünden. 

 

 

Kiel, 

 

 

 

 

Peter Harry Carstensen   Dr. Heiner Garg 

Ministerpräsident    Minister für Arbeit, Soziales und Gesundheit 
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Begründung: 
 
1. Allgemeines 
 
Die Regierungschefinnen und die Regierungschefs der Länder haben im Rahmen 
der Ministerpräsidentenkonferenz am 15. Dezember 2011 das „Zweite Abkommen 
zur Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder für Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten“ nach der Vorunterrichtung der Lan-
desparlamente unterzeichnet. Damit das Änderungsabkommen ratifiziert werden 
kann, ist eine Zustimmung der Landtage erforderlich. Dazu dient dieses Gesetzge-
bungsverfahren. 
 
Die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten (ZLG) wurde durch das Abkommen der Länder über die Zentralstelle der Län-
der für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten vom 30. Juni 1994 
vom Land Nordrhein-Westfalen errichtet. Sie untersteht dem dort. für das Gesund-
heitswesen zuständigen Ministerium und nimmt hoheitliche Aufgaben aller Länder im 
Bereich der Medizinprodukte und koordinierende Aufgaben im Arzneimittelbereich 
wahr. 
 
Aufgrund der Änderungen des Medizinproduktegesetzes (MPG), des Erlasses des 
Akkreditierungsstellengesetzes (AkkStelleG) und der Verordnung (EG) 765/2008 
über Vorschriften für die Akkreditierung und Marktüberwachung ist eine Änderung 
des Abkommen der Länder über die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz 
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten erforderlich. 
 
Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 über die Vorschriften für die Akkreditierung und 
Marktüberwachung zwingt auf nationaler Ebene u. a. auch zu Änderungen in dem bis-
lang mit Akkreditierung, Anerkennung und Benennung bezeichneten Aufgabenbereich 
der ZLG. Der Aufgabenumfang der ZLG als Befugnis erteilende Behörde hinsichtlich 
Begutachtung und Überwachung ist nach dem AkkStelleG jedoch unverändert geblie-
ben. Die hoheitlichen Aufgaben der ZLG nach dem MPG und dem AkkStelleG sind 
deshalb neu zu ordnen und der europarechtlich geprägten Terminologie anzupassen. 
 
Des Weiteren ergibt sich die Notwendigkeit der ZLG weitere Aufgaben in den Berei-
chen Koordinierung und Qualitätssicherung der Medizinprodukteüberwachung zu 
übertragen. Neue Aufgaben im Bereich Medizinprodukte nach der Verordnung (EG) 
765/2008, die nicht zwingend auf Länderebene ausgeführt werden müssen und län-
derübergreifend anfallen, werden auf die ZLG übertragen. Die Koordinierungsaufga-
ben im Arzneimittelbereich werden aktualisiert.  
 
Darüber hinaus sollen die bisherigen Aufgaben der Zentralstelle der Länder für Si-
cherheitstechnik (ZLS) im Bereich der aktiven Medizinprodukte auf die ZLG übertra-
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 trägt es den Änderungen 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 trägt es den Änderungen von europa- und bundesrechtlichen Vorgaben Rech-
nung. 
 
 
2. Zu den einzelnen Bestimmungen:  
 
a) Zu § 1 
 
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 § 2 
 
Abs. 1 enthält die notwendige Regelung zum Inkrafttreten des Gesetzes. 
Abs. 2 regelt das Inkrafttreten des Abkommens. 
 
 


