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Mitteilung des Senats vom 13. September 2011

Abkommen zur Anderung des Abkommens (iber die Zentralstelle der Lander fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)

1. Der Senat iiberreicht der Biirgerschaft (Landtag) das Abkommen zur Anderung
des Abkommens uber die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) mit der Bitte um Zustimmung.

Die Chefinnen und Chefs der Staats- und Senatskanzleien der Lander haben
den Regierungschefinnen und Regierungschefs der Lander empfohlen dem Ab-
kommen tber die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten (ZLG) zuzustimmen und dieses zu ratifizieren.

Der ZLG obliegen folgende Aufgaben:

o Koordinierung der Weiterentwicklung des Qualitatssicherungssystems der
Medizinproduktetiberwachung,

o Koordinierung von Schwerpunkten fiir die Uberwachung auf Veranlassung
der Europaischen Union,

o Koordinierung der Erstellung und Aktualisierung des sektorspezifischen
Marktiuberwachungsprogramms fur Medizinprodukte, das der Europaischen
Kommission, den Mitgliedstaaten und der Offentlichkeit zur Verfiigung zu
stellen ist,

o Koordinierung der Priifung und Bewertung der Uberwachungstétigkeit,

o nationale Kontaktstelle im Rahmen der Marktiberwachung zur Koordinie-
rung des Informationsaustausches zu den Marktiiberwachungsbehérden der
anderen Mitgliedstaaten, der Europaischen Kommission und Drittstaaten,

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

o nationale Kontaktstelle fiir Amtshilfeersuchen anderer Mitgliedstaaten,
o Koordinierung der Erstellung von Risikoprofilen fur die Zollbehorden.

Die ZLG nimmt hoheitliche Aufgaben aller Lander im Bereich der Medizin-
produkte und koordinierende Aufgaben im Arzneimittelbereich wahr. Dazu ge-
héren u. a. die Anerkennung und Uberwachung der Priiflaboratorien, die Be-
nennung und Uberwachung von Konformitdtsbewertungsstellen fiir Drittstaaten,
die Begutachtung und Uberwachung im Rahmen von Akkreditierungsverfahren
und die Mitwirkung im Akkreditierungsausschuss. Die ZLG ist Geschaftsstelle
fir den Erfahrungsaustausch der anerkannten Laboratorien und zentrale Koordi-
nierungsstelle fur die Medizinproduktetiberwachung sowie fiir den Arzneimittel-
bereich.

2. Am 30. Juni 1994 wurde die ZLG durch Unterzeichnung des Abkommens durch
die Regierungschefinnen und Regierungschefs der Lander durch Nordrhein-
Westfalen als eine dem Gesundheitsministerium des Landes unterstehende Ein-
richtung in Bonn errichtet.

Eine erste Anderung dieses Abkommens haben die Regierungschefinnen und
Regierungschefs der Lander am 9. Juli 1998 in ihrer Sitzung unterzeichnet.
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3. Aufgrund von umfangreichen Neuregelungen bzw. Anderungen von europa-
und bundesrechtlichen Vorgaben und zur Umsetzung der Empfehlung der Fi-
nanzministerkonferenz vom 3. Marz 2011 zur Neuordnung von Zustandigkeiten
im Medizinproduktebereich ist eine erneute Anderung des ZLG-Abkommens
erforderlich.

Diese Anderung ist in den zusténdigen Fachministerkonferenzen abgestimmt.

4. Ausdem Abkommen zur Anderung des Abkommens ergibt sich fiir die beteilig-
ten Lander die Verpflichtung, sich an dem Finanzbedarf, soweit dieser nicht durch
Einnahmen gedeckt werden kann, gemaf Artikel 5 des Abkommens zu beteili-
gen.

5. Die Kosten fiir die zentrale Koordinierung im Medizinproduktebereich bei der
ZLG werden sich auf ca. 70 000 €, somit pro Prozentpunkt ,Konigsteiner Schlis-
sel” auf ca. 700 € jahrlich zu den bisherigen Kosten belaufen. Auf das Land
Bremen entféllt durch die Anderung des Abkommens entsprechend jahrlich ein
zusatzlicher Beitrag in Hohe von ca. 700 €.

6. Die Burgerschaft (Landtag) wird gemall Artikel 101 Absatz 1 Nummer 3 der
Bremischen Landesverfassung um Zustimmung zu dem Abkommen zur Ande-
rung des Abkommens tber die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten gebeten.

Abkommen zur Anderung des Abkommens iiber die Zentralstelle der Liander
fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Artikel I

Das Abkommen tiber die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten vom 30. Juni 1994, geandert durch das Abkommen
vom 9. Juli 1998, wird wie folgt geandert:

1. In Artikel 2 werden die Absatze 1 bis 6 wie folgt gefasst:

+(1) Die ZLG nimmt Aufgaben der Lander im Medizinprodukte- und Arznei-
mittelbereich nach Maflgabe der Absatze 2 bis 6 wahr.

(2) Die ZLG vollzieht im Bereich der Medizinprodukte die Aufgaben der Lander
im Dritten Abschnitt des Gesetzes uber Medizinprodukte (MPG) vom 2. August
1994 in der Neufassung vom 7. August 2002 (BGBL. I S. 3147) und die Aufgaben
der Befugnis erteilenden Behorde im Gesetz uber die Akkreditierungsstelle
(AkkStelleG) vom 31. Juli 2009 (BGBI. I S. 2625) in den jeweils geltenden Fas-
sungen. Der ZLG obliegen insbesondere folgende Aufgaben:

1. Benennung und Uberwachung der Benannten Stellen,
2. Bekanntmachung der deutschen Benannten Stellen,

3. Anerkennung und Uberwachung von Priiflaboratorien,
4

Benennung und Uberwachung von Konformitétsbewertungsstellen fiir Dritt-
staaten,

o

Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Benennung und Anerkennung,

Anordnungen zur Beseitigung festgestellter oder zur Verhiitung kunftiger
VerstoBe,

7. Begutachtung und Uberwachung im Rahmen von Akkreditierungsverfahren,
8. Mitwirkung im Akkreditierungsausschuss.

(3) Die ZLG ist Geschaftsstelle fiir den Erfahrungsaustausch der anerkannten
Laboratorien und Benannten Stellen. Sie nimmt teil am Erfahrungsaustausch
auf der Ebene der Europaischen Union und an Konsultationen im Rahmen der
Drittstaaten-Abkommen und arbeitet an vertrauensbildenden Mafinahmen und
in Arbeitsgruppen der Gemischten Ausschusse mit.

(4) Die ZLG ist zentrale Koordinierungsstelle fiir die Medizinproduktetber-
wachung 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 Marktuberwachung im Zusammenhang mit der Vermark-

92



tung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des
Rates vom 9. Juli 2008 (ABI. L 218 vom 13. August 2008, S. 30) ergebenden Auf-
gaben der Lander im Bereich der Marktiiberwachung. Ihr obliegen insbesondere

folgende Aufgaben:

1. Koordinierung der Weiterentwicklung des Qualitatssicherungssystems der
Medizinproduktetiiberwachung,

2. Koordinierung von Schwerpunkten fiir die Uberwachung auf Veranlassung
der Europaischen Union,

3. Koordinierung der Erstellung und Aktualisierung des sektorspezifischen
Marktiiberwachungsprogramms fiir Medizinprodukte, das der Européischen
Kommission, den Mitgliedstaaten und der Offentlichkeit zur Verfligung zu
stellen ist,

4. Koordinierung der Priifung und Bewertung der Uberwachungstétigkeit,

5. nationale Kontaktstelle im Rahmen der Marktiberwachung zur Koordinie-
rung des Informationsaustausches zu den Marktuberwachungsbehorden der
anderen Mitgliedstaaten, der Europaischen Kommission und Drittstaaten,

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

7. nationale Kontaktstelle fiir Amtshilfeersuchen anderer Mitgliedstaaten,

8. Koordinierung der Erstellung von Risikoprofilen fur die Zollbehorden.

(5) Die ZLG ist zentrale Koordinierungsstelle fir den Arzneimittelbereich. Ihr
obliegen insbesondere folgende Aufgaben:

1.

10.

Pflege und Mitwirkung bei der Weiterentwicklung des Qualitdtsmanage-
mentsystems der Behorden der Lander sowie aktive Beteiligung daran im
Rahmen der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arz-
neimittelgesetzes,

Mitwirkung bei der Vertretung der Lander auf europdischer und internatio-
naler Ebene zu Fragen der Arzneimitteliberwachung und -untersuchung
einschlieBlich des Internethandels sowie der Bekampfung von Arzneimittel-
falschungen,

Sammlung, Aufbereitung und Bereitstellung von aktuellen Informationen
zu nationalen, europdischen und internationalen Entwicklungen im Arz-
neimittelbereich einschlieBlich der Bereitstellung und Pflege eines Internet-
auftritts sowie der Sammlung von Entscheidungen zur Zulassungs- oder
Registrierungspflicht,

zentraler Informationsaustausch als nationale Kontaktstelle mit europaischen
Uberwachungseimichtungen, solchen staatlichen Stellen, mit denen eine
gegenseitige Anerkennung von pharmazeutischen Inspektionen vereinbart
ist, und Behorden weiterer Drittstaaten,

Koordinierung und fachliche Unterstiutzung von Gremien und Experten-
fachgruppen,

Prufung von Arzneimittelangeboten und von Arzneimittelwerbung im In-
ternet sowie die Bereitstellung entsprechenden speziellen Sachverstandes,

Koordinierung von landertibergreifenden MafBnahmen und von Inspektio-
nen im zentralen Zulassungsverfahren,

Koordinierung der Aktivitaten der Arzneimitteluntersuchungsstellen der
Lander einschlieBlich deren Berichterstattung und Koordinierung des zen-
tralen Probenzugs von Arzneimitteln im Auftrag des Europaischen Direkto-
rates fiir die Qualitat von Arzneimitteln,

Aufbereitung von Informationen und Entscheidungen von landertber-
greifender Relevanz und Koordinierung einer abgestimmten Haltung fur
nationale, europaische und internationale Gremien, Behorden und sonstige
Akteure,

Mitwirkung bei der Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arz-
neimittelrisiken einschlieBlich Koordinierung der erforderlichen MaBnah-
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men zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit auch beim grenziiber-
schreitenden Verkehr mit Arzneimitteln, Wirkstoffen und anderen Stoffen
mit pharmakologischer Wirkung.

(6) Die zentralen Koordinierungsstellen werden tatig im Auftrag der Lander oder
eigeninitiativ in Abstimmung mit den Landern. Sie arbeiten mit anderen, in den
oben genannten Aufgabengebieten Tatigen zusammen.*

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

,Bei der ZLG konnen Sektorkomitees gebildet werden. Die Sektorkomitees
koénnen bei der Erarbeitung von Anforderungen mitwirken, die an Priiflabo-
ratorien und Benannte Stellen zu stellen sind.

In Artikel 5 wird Absatz 1 wie folgt gefasst:

.(1) Die ZLG erhebt fiir ihre Tatigkeit im Rahmen der Benennung, Uberwa-
chung und Anerkennung kostendeckende Gebtiihren 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 vertragsschlieBenden Lander, dass die innerstaatlichen
Voraussetzungen fir das Inkrafttreten des Abkommens erfillt sind, dem fir das Ge-
sundheitswesen zustandigen Ministeriums des Landes Nordrhein-Westfalen zugeht.

Berlin, den

Fur das Land Baden-Wirttemberg
Fir den Freistaat Bayern
Fur das Land Berlin
Fir das Land Brandenburg
Fur die Freie Hansestadt Bremen
Fur die Freie und Hansestadt Hamburg
Fur das Land Hessen
Fur das Land Mecklenburg-Vorpommern
Fur das Land Niedersachsen
Fur das Land Nordrhein-Westfalen
Fur das Land Rheinland-Pfalz
Fir das Saarland
Fur den Freistaat Sachsen
Fir das Land Sachsen-Anhalt
Fir das Land Schleswig-Holstein

Fur den Freistaat Thuringen

Begriindung

A.

Allgemeiner Teil

Das Abkommen zur Anderung des Abkommens dient vornehmlich der Ausfiih-
rung des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom
29. Juli 2009 (BGBL. I S. 2326), des Gesetzes Uber die Akkreditierungsstelle vom
31. Juli 2009 (BGBI. I S. 2625) und der Verordnung (EG) 765/2008 des Europai-
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schen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fiir die
Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermark-
tung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des
Rates vom 9. Juli 2008 (ABL. L 218 vom 13. August 2008, S. 30). Damit einherge-
hend sollen die Zustandigkeiten im Bereich der nichtaktiven und der aktiven
Medizinprodukte neu geordnet und bei einer Behorde (ZLG) gebuindelt wer-
den. Dartuiber hinaus werden die Koordinierungsaufgaben im Arzneimittelbereich
aktualisiert.

Besonderer Teil
Zu Artikel I (Anderung des Abkommens)
Zu Nummer 1 (Aufgaben)

Aufgrund der umfangreichen Neuregelungen bzw. Anderungen von bundes-
und europarechtlichen Vorschriften ist eine Neufassung der Aufgaben und Zu-
standigkeiten der ZLG erforderlich.

Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiber-
wachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Auf-
hebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates schafft nicht nur zum ers-
ten Mal einen konkreten und verbindlichen Rechtsrahmen fiir eine gemeinschaft-
liche Marktiiberwachung, sondern zwingt auf nationaler Ebene auch zu An-
derungen in dem bislang mit Akkreditierung, Anerkennung und Benennung
bezeichneten Aufgabenbereich der ZLG. In formaler Hinsicht, das heif3t hinsicht-
lich der Entscheidung tiber die Akkreditierung im AufBenverhaltnis, ist diese mit
dem Gesetz uber die Akkreditierungsstelle (Akkreditierungsstellengesetz vom
31. Juli 2009, BGBIL I S. 2625) auf die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkkS
GmbH) tibergegangen. Der Aufgabenumfang der ZLG als Befugnis erteilender
Behérde hinsichtlich Begutachtung und Uberwachung ist nach dem Akkreditie-
rungsstellengesetz jedoch unverandert geblieben. Ihr sind diese Aufgaben kraft
Gesetzes ubertragen worden. Dieser Neuordnung wird im vorliegenden Abkom-
men Rechnung getragen. Dariiber hinaus sind redaktionelle Anderungen zur
Anpassung an die europarechtlich gepragte Terminologie erforderlich.

Im Bereich der Medizinprodukte soll die Zentralstelle der Lander fiir Sicherheits-
technik (ZLS) ihre bisherigen Aufgaben an die ZLG tbertragen. Eine entspre-
chende Empfehlung hat die Haushaltskommission der Finanzministerkonferenz
in ihrem Bericht vom 16. November 2004 zur Evaluation der von den Landern
finanzierten Einrichtungen im Auftrag der Finanzministerkonferenz vom 4. De-
zember 2003 ausgesprochen. Dieser Empfehlung haben sich der Beirat der ZLS
mit Beschluss vom Marz 2005 sowie der Beirat der ZLS mit Beschluss vom
24. Marz 2006 angeschlossen.

In Artikel 2 Absatz 2 werden der ZLG die hoheitlichen Vollzugsaufgaben der
Benennung und Anerkennung nach dem Medizinproduktegesetz (MPG) und
die Aufgaben der Befugnis erteilenden Behorde nach dem Akkreditierungs-
stellengesetz (AkkStelleG) iibertragen.

In Artikel 2 Absatz 3 wird die ZLG als Geschaftstelle fur den Erfahrungsaus-
tausch der Benannten Stellen und der nach § 15 Absatz 5 MPG anerkannten
Priflaboratorien bestimmt.

In Artikel 2 Absatz 4 wird die ZLG zur zentralen Koordinierungsstelle im
Rahmen des Qualitatssystems der Medizinprodukteiberwachung nach § 26
Absatz 2 a MPG in Verbindung mit § 37 a MPG und der sich aus Kapitel III
Abschnitt 2 der Verordnung (EG) 765/2008 ergebenden Aufgaben der Lander
bestimmt. Es handelt sich dabei insbesondere um Aufgaben nach Artikel 18 Ab-
satze 5 und 6, Artikel 24 Absdtze 1 und 2, Artikel 26 Absatz 1 und Artikel 29
Absatz 5 der Verordnung (EG) 765/2008. Die zentrale Koordinierung bietet die
Chance zu einer deutlichen Erhohung der Professionalitat in der Wahrnehmung
der horizontalen Aufgaben der Marktiiberwachung nach dem MPG. Gleichzei-
tig besteht dadurch die Moglichkeit, die finanziellen Belastungen der Lander
gleichmaBig auf alle Schultern durch Anwendung des Konigsteiner Schlissels
zu verteilen. Die zentrale Koordinierung erlaubt es auch, die staatlichen Gesamt-
kosten furdie Marktiberwachung in Deutschland durch Vermeidung von Dop-
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pelarbeit und Nutzung von Synergien zu reduzieren. Mit der Ubertragung die-
ser Aufgaben wird ein wesentlicher Beitrag zur effizienten Umsetzung der Ver-
ordnung (EG) 765/2008 in Deutschland geleistet.

In Artikel 2 Absatz 5 werden die Koordinierungsaufgaben im Arzneimittelbe-
reich aktualisiert. Dies tragt den internationalen, europdischen und nationalen
Entwicklungen im Arzneimittelbereich seit Anderung des Abkommens im Jahr
1998 Rechnung. Bisher benannte Aufgaben sind wegen zum Teil geringerer Re-
levanz in der Neufassung in wenigen Punkten konzentriert, an Bedeutung zu-
genommene Aufgaben insbesondere unter den Ziffern 2, 3, 6 und 9 aufgefihrt.
Neue Aufgaben sind die Koordinierung der Bekampfung von Arzneimittelfal-
schungen und die Prifung von Arzneimittelangeboten und von Arzneimittel-
werbung im Internet sowie die Bereitstellung entsprechender Expertise.

In Artikel 2 Absatz 6 wird klargestellt, dass die Koordinierungsstellen ihre Auf-
gaben in enger Abstimmung mit allen Landern wahrnehmen.

Zu Nummer 2 (Sektorkomitees)

Die bisher bei der ZLG gebildeten Sektorkomitees fur die Akkreditierung von
Priflaboratorien und Zertifizierungsstellen sind durch die Aufgabentbertragung
der Akkreditierung auf die deutsche Akkreditierungsstelle nicht mehr erforder-
lich. Sollte im Einzelfall fiir die Benennung und Anerkennung Anforderungen
erarbeitet werden mussen, erhalt die ZLG mit Artikel 4 die Moglichkeit, erfor-
derliche Sektorkomitees zu bilden.

Zu Nummer 3 (Finanzierung)

Redaktionelle Anpassung an die geanderten Aufgaben nach dem MPG und dem
AkkStelleG.

Zu Artikel II (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt den Zeitpunkt des Inkrafttretens des Abkommens zur An-
derung des Abkommens.

Druck: Anker-Druck Bremen



