
 

Gesetzentwurf 

der Landesregierung 

für ein Gesetz zum Zweiten Abkommen zur Änderung  

des Abkommens über die Zentralstelle der Länder für  

Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten 
 
 
 
Die Landesregierung legt mit Schreiben vom 19. März 2012 den nachste-
henden, durch Kabinettsbeschluss vom 19. März 2012 gebilligten und fest-
gestellten Gesetzentwurf dem Landtag zur Beschlussfassung vor. Der Ge-
setzentwurf wird vor dem Landtag von dem Sozialminister vertreten. 
 
 
 
A. Problem 

 Die Verordnung (EG) 765/2008 führt auf nationaler Ebene u.a. zu 
Änderungen in dem bislang mit Akkreditierung, Anerkennung und 
Benennung bezeichneten Aufgabenbereich der Zentralstelle der Län-
der für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten 
(ZLG). Die Entscheidung über die Akkreditierung im Außenverhält-
nis ist aufgrund des Akkreditierungsstellengesetzes zum 01.01.2010 
auf die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) übergegan-
gen. Der Aufgabenumfang der ZLG als Befugnis erteilende Behörde 
hinsichtlich Begutachtung und Überwachung ist nach dem Akkreditie-
rungsstellengesetz jedoch unverändert geblieben. Ihr sind diese Auf-
gaben kraft Gesetzes übertragen worden. Der ZLG werden die ho-
heitlichen Vollzugsaufgaben der Benennung und Anerkennung nach 
dem Medizinproduktegesetz und die Aufgaben der Befugnis erteilen-
den Behörde nach dem Akkreditierungsstellengesetz übertragen. Die-
ser Neuordnung wurde mit dem Zweiten Abkommen zur Änderung 
des Abkommens über die Zentralstelle der Länder für Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten im vorliegenden Ab-
kommen Rechnung getragen. Darüber hinaus sind redaktionelle Än-
derungen zur Anpassung an die europarechtlich geprägte Terminolo-
gie erfolgt. 

 
B. Lösung 

 Der geänderte Aufgabenzuschnitt der ZLG musste in den bestehenden 
Staatsvertrag übernommen werden, sodass ein Abkommen zur Ände-
rung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder für Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten notwendig war.  

 
 Die Ministerpräsidentenkonferenz hat die Änderung des Abkommens 

am 15.12.2011 beschlossen. In Hessen kann das Abkommen zur Än-
derung des Staatsvertrages nur durch die Zustimmung des Landtags 
gemäß Artikel 103 Abs. 2 der Verfassung des Landes Hessen wirk-
sam werden. Es bedarf daher der vorliegenden gesetzlichen Rege-
lung.   

 
C.  Befristung 

 Das Gesetz soll unbefristet gelten, da auch der Staatsvertrag keiner 
Befristung unterliegt. 
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D. Alternativen 

 Keine. 
 
E. Finanzielle Auswirkungen 

 1.  Auswirkungen auf die Liquiditäts- oder Ergebnisrechnung 
 

 Liquidität Ergebnis 

 Ausgaben Einnahmen Aufwand Ertrag 

Einmalig im 

Haushaltsjahr 

- - - - 

Einmalig in künfti-

gen Haushaltsjahren 

- - - - 

Laufend ab  

Haushaltsjahr 2013 

65.000 € - - - 

 
 2.  Auswirkungen auf die Vermögensrechnung 

  Keine. 
 
 3.  Berücksichtigung der mehrjährigen Finanzplanung 

  Für die Zuweisung dieser zentralen Koordinierungsaufgabe entfal-
len auf das Bundesland Hessen nach dem "Königsteiner Schlüssel" 
Kosten von voraussichtlich 65.000 €. 

 
 4.  Auswirkungen für hessische Gemeinden und Gemeindeverbände 

  Keine. 
 
F. Unmittelbare oder mittelbare Auswirkungen auf die Chancen-

gleichheit von Frauen und Männern 

 Keine. 
 
G. Besondere Auswirkungen auf behinderte Menschen 

 Keine. 
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D e r  L a n d t a g  w o l l e  d a s  f o l g e n d e  G e s e t z  b e s c h l i e ß e n :  

 
Gesetz 

zum Zweiten Abkommen zur Änderung des Abkommens  
über die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz  

bei Arzneimitteln und Medizinprodukten 
 

Vom 
 
 

§ 1 
 
Dem am 15. Dezember 2011 unterzeichneten Zweiten Abkommen zur Än-
derung des Abkommens für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten vom 30. Juni 1994 (GVBl. 1995 I S. 413), geändert durch 
Abkommen vom 9. Juli 1998 (GVBl. 1999 I S. 436), wird zugestimmt. Das 
Abkommen wird nachstehend mit Gesetzeskraft veröffentlicht. 
 
 

§ 2 
 
(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkündung in Kraft. 
 
(2) Der Tag, an dem das Abkommen nach seinem Artikel II in Kraft tritt, ist 
im Gesetz- und Verordnungsblatt bekannt zu geben. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Begründung 
 
 
A. Allgemeines 
 
Der Gesetzentwurf basiert auf dem derzeit aktuellen Gesetz zu dem Ab-
kommen zur Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder 
für Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten vom 16. November 1999 
(GVBl. I S. 436) 
 
Die Anlage basiert auf dem anlässlich der Ministerpräsidentenkonferenz am 
15.12.2011 in Berlin unterzeichneten Zweiten Abkommen zur Änderung des 
Abkommens über die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei 
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).  
 
 
B. Zu den einzelnen Vorschriften 
 
Zu § 1 
 
Die Änderung des Abkommens ist notwendig aufgrund der Änderung des 
Medizinproduktegesetzes, des Erlasses des Akkreditierungsstellengesetzes 
und des Inkrafttretens der Verordnung (EG) 765/2008 zur Akkreditierung 
und Marktüberwachung.  
 
So zwingt die Verordnung (EG) 765/2008 auf nationaler Ebene u.a. zu Än-
derungen in dem bislang mit Akkreditierung, Anerkennung und Benennung 
bezeichneten Aufgabenbereich der ZLG. Die Entscheidung über die Akkre-
ditierung im Außenverhältnis ist aufgrund des Akkreditierungsstellengesetzes 
zum 01.01.2010 auf die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) 
übergegangen. Der Aufgabenumfang der ZLG als Befugnis erteilende Be-
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hörde hinsichtlich Begutachtung und Überwachung ist nach dem Akkreditie-
rungsstellengesetz jedoch unverändert geblieben. Ihr sind diese Aufgaben 
kraft Gesetzes übertragen worden. Der ZLG werden die hoheitlichen Voll-
zugsaufgaben der Benennung und Anerkennung nach dem 
Medizinproduktegesetz und die Aufgaben der Befugnis erteilenden Behörde 
nach dem Akkreditierungsstellengesetz übertragen. Dieser Neuordnung wird 
im vorliegenden Abkommen Rechnung getragen.  
 
Zudem sind durch die Verordnung (EG) 765/2008 zur Akkreditierung und 
Marktüberwachung zum 01.01.2010 neue, von den Ländern zu vollziehende 
Aufgaben im Bereich der Medizinprodukteüberwachung zu koordinieren. Es 
ist zweckmäßig und kostengünstig, dass diese neuen Aufgaben von der ZLG 
wahrgenommen werden. Mit der Übertragung dieser Koordinierungsaufga-
ben wird ein wesentlicher Beitrag zur effizienten Umsetzung der Verord-
nung (EG) 765/2008 bezüglich des Sektors Medizinprodukte in Deutschland 
geleistet. 
 
Neben den Koordinierungsaufgaben im Medizinprodukte- und Arzneimittel-
bereich soll die ZLG auch die Weiterentwicklung der Qualitätssicherung der 
Medizinprodukteüberwachung der Länder zentral übernehmen. Darüber 
hinaus sind redaktionelle Änderungen zur Anpassung an die europarechtlich 
geprägte Terminologie erforderlich. 
 
Weiterhin sollen die Zuständigkeiten im Bereich der nicht aktiven und akti-
ven Medizinprodukte neu geordnet und bei einer Behörde - der ZLG - ge-
bündelt werden. 
 
Zu § 2 
 
Das Gesetz tritt am Tag nach der Verkündung in Kraft. Der Staatsvertrag 
kann erst in Kraft treten, wenn zuvor von allen vertragschließenden Ländern 
die Verfahren abgeschlossen sind und eine entsprechende Zuleitung der 
Mitteilung an das Sitzland der ZLG erfolgt ist. Der Tag des Inkrafttretens 
des Abkommens wird dann im Gesetz- und Verordnungsblatt bekannt gege-
ben.  
 
Wiesbaden, 19. März 2012  
 
Der Hessische Ministerpräsident Der Hessische Sozialminister  
Bouffier Grüttner 
 
 
 
 
Anlage 
















