18. Wahlperiode

HESSISCHER LANDTAG

Gesetzentwurf
der Landesregierung

fiir ein Gesetz zum Zweiten Abkommen zur Anderung
des Abkommens iiber die Zentralstelle der Linder fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Die Landesregierung legt mit Schreiben vom 19. Mérz 2012 den nachste-
henden, durch Kabinettsbeschluss vom 19. Mirz 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 fiihrt auf nationaler Ebene u.a. zu
Anderungen in dem bislang mit Akkreditierung, Anerkennung und
Benennung bezeichneten Aufgabenbereich der Zentralstelle der Lan-
der fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG). Die Entscheidung iiber die Akkreditierung im AuBenverhélt-
nis ist aufgrund des Akkreditierungsstellengesetzes zum 01.01.2010
auf die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkkS) tibergegan-
gen. Der Aufgabenumfang der ZLG als Befugnis erteilende Behorde
hinsichtlich Begutachtung und Uberwachung ist nach dem Akkreditie-
rungsstellengesetz jedoch unverdndert geblieben. Ihr sind diese Auf-
gaben kraft Gesetzes iibertragen worden. Der ZLG werden die ho-
heitlichen Vollzugsaufgaben der Benennung und Anerkennung nach
dem Medizinproduktegesetz und die Aufgaben der Befugnis erteilen-
den Behorde nach dem Akkreditierungsstellengesetz iibertragen. Die-
ser Neuordnung wurde mit dem Zweiten Abkommen zur Anderung
des Abkommens iiber die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten im vorliegenden Ab-
kommen Rechnung getragen. Dariiber hinaus sind redaktionelle An-
derungen zur Anpassung an die europarechtlich gepriagte Terminolo-
gie erfolgt.

B. Losung

Der geédnderte Aufgabenzuschnitt der ZLG musste in den bestehenden
Staatsvertrag ibernommen werden, sodass ein Abkommen zur Ande-
rung des Abkommens iiber die Zentralstelle der Lander fiir Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten notwendig war.

Die Ministerprasidentenkonferenz hat die Anderung des Abkommens
am 15.12.2011 beschlossen. In Hessen kann das Abkommen zur An-
derung des Staatsvertrages nur durch die Zustimmung des Landtags
gemdB 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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Alternativen

Keine.

Finanzielle Auswirkungen

1. Auswirkungen auf die Liquiditéts- oder Ergebnisrechnung

Liquiditit Ergebnis

Ausgaben | Einnahmen Aufwand Ertrag
Einmalig im - - - -
Haushaltsjahr
Einmalig in kiinfti- - - - -
gen Haushaltsjahren
Laufend ab 65.000 € - - -
Haushaltsjahr 2013

2. Auswirkungen auf die Vermdgensrechnung

Keine.

3. Bertiicksichtigung der mehrjahrigen Finanzplanung

Fiir die Zuweisung dieser zentralen Koordinierungsaufgabe entfal-
len auf das Bundesland Hessen nach dem "Kénigsteiner Schliissel”
Kosten von voraussichtlich 65.000 €.

4. Auswirkungen fiir hessische Gemeinden und Gemeindeverbinde
Keine.

Unmittelbare oder mittelbare Auswirkungen auf die Chancen-

gleichheit von Frauen und Méinnern

Keine.

Besondere Auswirkungen auf behinderte Menschen

Keine.
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Der Landtag wolle das folgende Gesetz beschlieBlen:

Gesetz
zum Zweiten Abkommen zur Anderung des Abkommens
iiber die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Vom

§1

Dem am 15. Dezember 2011 unterzeichneten Zweiten Abkommen zur An-
derung des Abkommens fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten vom 30. Juni 1994 (GVBI. 1995 I S. 413), gedndert durch
Abkommen vom 9. Juli 1998 (GVBI. 1999 I S. 436), wird zugestimmt. Das
Abkommen wird nachstehend mit Gesetzeskraft veroffentlicht.

§2
(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Der Tag, an dem das Abkommen nach seinem Artikel II in Kraft tritt, ist
im Gesetz- und Verordnungsblatt bekannt zu geben.

Begriindung

A. Allgemeines

Der Gesetzentwurf basiert auf dem derzeit aktuellen Gesetz zu dem Ab-
kommen zur Anderung des Abkommens iiber die Zentralstelle der Lénder
fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten vom 16. November 1999
(GVBL. I S. 436)

Die Anlage basiert auf dem anldsslich der Ministerprasidentenkonferenz am
15.12.2011 in Berlin unterzeichneten Zweiten Abkommen zur Anderung des
Abkommens iiber die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).

B. Zu den einzelnen Vorschriften
Zu§1

Die Anderung des Abkommens ist notwendig aufgrund der Anderung des
Medizinproduktegesetzes, des Erlasses des Akkreditierungsstellengesetzes
und des Inkrafttretens der Verordnung (EG) 765/2008 zur Akkreditierung
und Marktiiberwachung.

So zwingt die Verordnung (EG) 765/2008 auf nationaler Ebene u.a. zu An-
derungen in dem bislang mit Akkreditierung, Anerkennung und Benennung
bezeichneten Aufgabenbereich der ZLG. Die Entscheidung iiber die Akkre-
ditierung im AuBlenverhéltnis ist aufgrund des Akkreditierungsstellengesetzes
zum 01.01.2010 auf die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS)
ibergegangen. Der Aufgabenumfang der ZLG als Befugnis erteilende Be-
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hoérde hinsichtlich Begutachtung und Uberwachung ist nach dem Akkreditie-
rungsstellengesetz jedoch unverindert geblieben. Ihr sind diese Aufgaben
kraft Gesetzes iibertragen worden. Der ZLG werden die hoheitlichen Voll-
zugsaufgaben der Benennung und  Anerkennung nach dem
Medizinproduktegesetz und die Aufgaben der Befugnis erteilenden Behorde
nach dem Akkreditierungsstellengesetz iibertragen. Dieser Neuordnung wird
im vorliegenden Abkommen Rechnung getragen.

Zudem sind durch die Verordnung (EG) 765/2008 zur Akkreditierung und
Marktiiberwachung zum 01.01.2010 neue, von den Lindern zu vollziehende
Aufgaben im Bereich der Medizinprodukteiiberwachung zu koordinieren. Es
ist zweckméBig und kostengiinstig, dass diese neuen Aufgaben von der ZLG
wahrgenommen werden. Mit der Ubertragung dieser Koordinierungsaufga-
ben wird ein wesentlicher Beitrag zur effizienten Umsetzung der Verord-
nung (EG) 765/2008 beziiglich des Sektors Medizinprodukte in Deutschland
geleistet.

Neben den Koordinierungsaufgaben im Medizinprodukte- und Arzneimittel-
bereich soll die ZLG auch die Weiterentwicklung der Qualititssicherung der
Medizinprodukteliberwachung der Léander zentral tibernechmen. Dariiber
hinaus sind redaktionelle Anderungen zur Anpassung an die europarechtlich
gepragte Terminologie erforderlich.

Weiterhin sollen die Zustindigkeiten im Bereich der nicht aktiven und akti-
ven Medizinprodukte neu geordnet und bei einer Behorde - der ZLG - ge-
biindelt werden.

Zu §2

Das Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft. Der Staatsvertrag
kann erst in Kraft treten, wenn zuvor von allen vertragschliefenden Landern
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. Mirz 2012

Der Hessische Ministerprésident Der Hessische Sozialminister
Bouffier Griittner

Anlage



Zweites Abkommen

zur Anderung des Abkommens

iiber die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimittein und

Das Land Baden-Wiirttemberg,

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-Anhailt,

das Land Schleswig-Holstein,

der Freistaat Thuringen

— nachstehend ,Lander‘ genannt —

Medizinprodukten

schlieRen, vorbehaltlich der etwa erforderlichen Zustimmung ihrer gesetzgebenden
Kérperschaften, nachstehendes Abkommen (iber die zweite Anderung des Abkommens Uber
die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten.

Artikel |

Das Abkommen Uber die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten vom 30. Juni 1994,

folgt geandert:

geandert durch das Abkommen vom 9. Juli 1998, wird wie

1. In Artikel 2 werden die Absatze 1 bis 6 wie folgt gefasst:
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,(1) Die ZLG nimmt Aufgaben der Lander im Medizinprodukte- und Arzneimittelbereich nach
MaRgabe der Absétze 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 02. August 1994 in der Neufassung
vom 07. August 2002 (BGBI. | S. 3147) und die Aufgaben der Befugnis erteilenden Behorde im
Gesetz tber 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 Konformitatsbewertungsstellen fur Drittstaaten,
5. Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Benennung und Anerkennung,

6. Anordnungen zur Beseitigung festgestelliter oder zur Verhutung kunftiger Verstdlle,
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 Europaischen
Union und an Konsultationen im Rahmen der Drittstaaten-Abkommen und arbeitet an
vertrauensbildenden MaRnahmen und in Arbeitsgruppen der Gemischten Ausschiisse mit.

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

Aufgaben:

1. Koordinierung der Weiterentwicklung des Qualitatssicherungssystems der

Medizinproduktetberwachung,

2. Koordinierung von Schwerpunkten fir die Uberwachung auf Veranlassung der

Europaischen Union,

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

8.

Koordinierung der Priifung und Bewertung der Uberwachungstétigkeit,

nationale Kontaktstelle im Rahmen der Marktilberwachung zur Koordinierung des
Informationsaustausches zu den Marktiberwachungsbehérden der anderen

Mitgliedstaaten, der Europdischen Kommission und Drittstaaten,

Prufung von Medizinprodukteangeboten und von -werbung im Internet sowie die

Bereitstellung entsprechenden speziellen Sachverstandes
nationale Kontaktstelle fir 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 Qualitdtsmanagementsystems
der Behérden der Lander sowie aktive Beteiligung daran im Rahmen der Aligemeinen

Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes,

Mitwirkung bei der Vertretung der Lander auf européischer und internationaler Ebene
zu Fragen der Arzneimitteliberwachung und -untersuchung einschlieBlich des

Internethandels sowie der Bekampfung von Arzneimitteifdlschungen,

Sammlung, Aufbereitung und Bereitstellung von aktuellen Informationen zu nationalen,
europaischen und internationalen Entwicklungen im Arzneimittelbereich einschlieflich
der Bereitstellung und Pflege eines Internetauftritts sowie der Sammiung von

Entscheidungen zur Zulassungs- oder Registrierungspflicht,

zentraler Informationsaustausch als nationale Kontakistelle mit européischen
Uberwachungseinrichtungen, solchen staatlichen Stellen, mit denen eine gegenseitige
Anerkennung von pharmazeutischen Inspektionen vereinbart ist, und Behorden
weiterer Drittstaaten,

Koordinierung und fachliche Unterstitzung von Gremien und Expertenfachgruppen,

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

Koordinierung von landeriibergreifenden MaRnahmen und von Inspektionen im
zentralen Zulassungsverfahren,
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8. Koordinierung der Aktivititen der Arzneimitteluntersuchungsstellen der Lé&nder
einschlieBlich deren Berichterstattung und Koordinierung des zentralen Probenzugs
von Arzneimitteln im Auftrag des Europaischen Direktorates fir die Qualitat von

Arzneimitteln,

9. Aufbereitung von Informationen und Entscheidungen von landeribergreifender
Relevanz und Koordinierung einer abgestimmten Haltung fiir nationale, europaische

und internationale Gremien, Behérden und sonstige Akteure,

10. Mitwirkung bei der Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken
einschlieRlich Koordinierung der erforderlichen MaRnahmen zur Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit auch beim grenziberschreitenden 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 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 kénnen 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 Gebilhren und Auslagen. Fur ihre Tatigkeiten im Rahmen des
Gesetzes Uber die Akkreditierungsstelle macht die ZLG den kostendeckenden Aufwand bei der

nationalen Akkreditierungsstelle geltend.”

Artikel |l
Inkrafttreten

Dieses Abkommen ftritt am ersten Tag des Monats in Kraft, der dem Monat folgt, in dem die
letzte Mitteilung der vertragsschlieRenden Lander, dass die innerstaatlichen Voraussetzungen
fur das Inkrafttreten des Abkommens erfiillt sind, dem fur das Gesundheitswesen zusténdigen

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

W den Ir'/L'M (n«ﬁ«%ZM

B ase mes was amw A

Fir den Freistaat Bayern:

Ji@"'den 7512 . Loy :\T*‘

Fir das Land Berlin:

Fir das Land Brandenburg:

Fir die Freie Hansestadt Bremen:

Fur die Freie und Hansestadt Hamburg:

(g'}'\”‘ den A’SAAQ,JZ‘M (/4

Far das Land Hessen:
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Fir das Land Mecklenburg-Vorpommern:
3/\’{:\ den AN A2.LId#

Fur das Land Niedersachsen:

/24"(“", den //{4"-/{/{

Fur das Land Nordrhein-Westfalen:

..........................

Far das Land Rheinland-Pfalz:

3"-"4’[“"\ den A8 AL A

Flr das Saarland:

Bf‘a" den '{j‘/ﬁ”d

FUr den Freistaat Sachsen:

Flr das Land Sachsen-Anhalt:

(Bm‘” den /ig'/i?,Zoyu @ .
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Fur das Land Schleswig-Holstein:
%&M den /(J4{Z~&/{

Fur den Freistaat Thiringen:

M"\l den ﬂg\/ﬂej

"




