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Mitteilung

der Landesregierung

Bericht der Landesregierung zu einem Beschluss des Landtags;
hier: Denkschrift 2008 des Rechnungshofs zur Landeshaus-
haltsrechnung von Baden-Wiirttemberg fiir das Haus-
haltsjahr 2006
— Beitrag Nr. 7: Leitstelle Arzneimittelitberwachung

Landtagsbeschluss

Der Landtag hat am 30. Juli 2009 folgenden Beschluss gefasst (Drucksache
14/4860 Ziffer 2):

Die Landesregierung zu ersuchen,

iiber die Umsetzung des Landtagsbeschlusses vom 4. Dezember 2008 (vgl.
Drucksache 14/3507 Abschnitt IT) bis 31. Mérz 2010 erneut zu berichten.

(Der angefiihrte Landtagsbeschluss vom 4. Dezember 2008 hatte folgenden
Wortlaut:

Die Landesregierung zu ersuchen,

1. sicherzustellen, dass der Leitstelle fiir Arzneimitteliiberwachung beim Regie-
rungsprasidium Tiibingen das Personal entsprechend dem Ministerratsbe-
schluss vom 18. Januar 2000 zur Verfiigung gestellt wird;

2. vor einer Entscheidung iiber zusdtzliche Personalstellen im héheren
Dienst die internen Arbeitsabliufe der Leitstelle zur Geschdftsprozessopti-
mierung zu tiberpriifen und den fiir die Aufgabenerledigung notwendigen
Personalbedarf zu ermitteln;

3. die Einnahmepotenziale bei der Leitstelle entsprechend den Empfehlungen
der Finanzkontrolle auszuschopfen und dabei auch Personal- und Sachkosten
produktorientiert und vollstindig zu erfassen;

4. Dienstreisen der bei der Leitstelle beschdftigten Mitarbeiter so abzuwickeln
und abzurechnen, dass das Risiko unerlaubter Vorteilsgewdhrung minimiert
wird;

5. dem Landtag tiber das Veranlasste beziiglich Ziffer 4 bis zum 31. Dezem-
ber 2008 und beziiglich Ziffern 1 bis 3 bis zum 30. Juni 2009 zu berichten.)

Eingegangen: 19. 03. 2010 / Ausgegeben: 26. 03. 2010 1

Drucksachen und Plenarprotokolle sind im Internet
abrufbar unter: www.landtag-bw.de/Dokumente
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Bericht

Mit Schreiben vom 17. Méarz 2010 Nr. I 0451.1 berichtet das Staatsministe-
rium nach den Mitteilungen vom 18. Dezember 2008 (Drucksache 14/3829)
und vom 25. Juni 2009 (Drucksache 14/4752) wie folgt:

Zu Ziffer 1 und 2:
Aktuelle Entwicklung der Personalsituation

Zum Ende des Jahres 2008 sind ein Mitarbeiter des hoheren Dienstes beim
Dienstsitz Stuttgart und zum 1. beziehungsweise 31. Juli 2009 zwei weitere
Mitarbeiterinnen des hoheren Dienstes aus der Leitstelle Arzneimitteliiber-
wachung bei den Dienstsitzen Freiburg und Tiibingen ausgeschieden. Die
Wiederbesetzung freiwerdender Stellen wird beim Dienstsitz Tiibingen vor-
genommen. Zwei Stellen des hoheren Dienstes wurden zum 1. November
2009 wieder besetzt. Die dritte frei gewordene Stelle konnte bisher nicht be-
setzt werden, weil sie fiir die Erbringung der Effizienzrendite bendtigt wird.
Fiir die Nachbesetzung steht im Jahr 2010 eine Einstellungskorridorstelle zur
Verfugung, da nur so eine sachgerechte Aufgabenwahrnehmung bei der Leit-
stelle Arzneimitteliiberwachung gewahrleistet werden kann. Das Innenminis-
terium wird entsprechend dem Bericht an den Landtag vom 1. Juli 2009 im
Rahmen der stellenméfBigen Moglichkeiten versuchen, vakante Inspektoren-
stellen sobald wie moglich wiederzubesetzen.

Die aktuelle Entwicklung wurde zum Anlass genommen, die zeitnahe Uber-
tragung der Sachbearbeiterstellen von den anderen Regierungsprésidien zum
Regierungsprisidium Tiibingen erneut zu priifen. Da am Regierungsprisi-
dium Freiburg nun kein Mitarbeiter des hoheren Dienstes der Leitstelle mehr
titig ist, wird auch eine Ubertragung der noch dezentral angesiedelten 0,5 Stelle
gD vom Regierungsprasidium Freiburg zum Regierungspréasidium Tiibingen
im Laufe des Jahres 2010 erfolgen. Fiir den Bereich des gehobenen Dienstes
wird eine 0,5 Stelle A 9 vom Regierungsprésidium Stuttgart mit sofortiger
Wirkung dem Regierungsprasidium Tiibingen zur Bewirtschaftung iibertra-
gen. Die bei den Regierungsprésidien Stuttgart und Karlsruhe noch verblei-
benden je 0,5 Stellen gD werden spéitestens bei Ausscheiden der dort noch
vorhandenen Mitarbeiter des hoheren Dienstes auf das Regierungsprasidium
Tiibingen iibergehen. Die Verfahrensabwicklung (z. B. Ausstellung von Zer-
tifikaten oder Gebiihren- und Verwaltungsbescheiden) kann kiinftig effekti-
ver gestaltet werden, wenn zwei 0,5 Stellen, die bisher dezentral angesiedelt
waren, der Leitstelle direkt in Tiibingen zur Verfiigung stehen. Diese Verstar-
kung des Verwaltungsbereiches wird zu einer teilweisen Entlastung der Inspek-
toren sowie zu einer weiteren Optimierung der Verwaltungsabldufe fithren.

Organisatorische Mafinahmen zur Optimierung der Uberwachungstitigkeit

Die Leitstelle ist um eine weitere Geschéftsprozessoptimierung der von zahl-
reichen qualitéitssichernden Vorgaben geprigten Uberwachung bemiiht. Durch
das tiberarbeitete Gebiihrenmodell und dessen Umsetzung in die Praxis konn-
ten bereits Verbesserungen hinsichtlich der Kosteneffizienz erzielt werden.
Weitere Verbesserungen konnen durch die Entlastung der Inspektoren von
Verwaltungsarbeit ebenso wie durch weitere Mallnahmen zu Verbesserungen
der Organisationsstruktur und der damit verbundenen Verwaltungsabldufe
erreicht werden. Hierzu ist jedoch eine ausreichende Ausstattung vor allem
beim Verwaltungspersonal bzw. die Neuzuordnung der dezentralen Sachbear-
beiterstellen, wie oben beschrieben, erforderlich.

Der Empfehlung des Rechnungshofes hinsichtlich einer erweiterten produkt-
orientierten Erfassung von Personal- und Sachkosten wird insoweit Rech-
nung getragen, als — neben der Inspektionstitigkeit — weitere Produkte fiir die
Uberwachungsbeamten definiert werden und dann {iber die beim Regierungs-
prasidium Tiibingen bereits eingefiihrte ,,Produktbezogene Stundenverteilung



Landtag von Baden-Wiirttemberg Drucksache 14 / 6053

(PSV)“ bebuchbar sind. Die Ubereinstimmung der internen Arbeitsabliufe
der Leitstelle mit den Vorgaben des bundeseinheitlichen Qualititssicherungs-
systems fiir pharmazeutische Inspektorate wurde zuletzt durch ein externes
Qualitdtsaudit am 17./18. Juli 2008 bestétigt.

Zu Ziffer 3:
Das neue Gebiihrenmodell der Leitstelle Arzneimitteliiberwachung

Das neue Gebiihrenmodell der Leitstelle Arzneimitteliiberwachung Baden-
Wiirttemberg, das in Abgrenzung zu frilheren Verfahren die Bezeichnung
»QGebiihrenkalkulation 2007 trigt, wurde unter Beachtung der Empfehlun-
gen des Rechnungshofes iiberarbeitet und ist seit dem 12. Dezember 2008 in
Kraft. Ziel des iiberarbeiteten Gebithrenmodells ist neben einer nachhaltig
hohen Kostendeckung sowie einer verbesserten Transparenz und Gebiihren-
gerechtigkeit der Berechnungsgrundlage insbesondere die Optimierung der
Effizienz der verwaltungsinternen Abléaufe.

Das neue Gebiihrenmodell umfasst im Wesentlichen folgende Elemente:

* Berticksichtigung der Kosten der Inspektion vor Ort in Hohe der tatsdchlich
angefallenen Aufwendungen;

* Anrechnung einer Pauschale fiir die Kosten der An- und Abreise in Hohe
des landesweit durchschnittlichen Zeitaufwands fiir die An- und Abreise zu
Inspektionen nach § 64 AMG;

* Anrechnung jeweils einer Pauschale fiir die Vor- und Nachbereitung einer
Inspektion, fiir eventuelle Folgeinspektionen sowie fiir die Erstellung des
Gebiihrenbescheids auf der Grundlage bestehender Erfahrungswerte;

* Beriicksichtigung der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit einer Firma in
Form einer gestaffelten Umsatzpauschale bei gleichzeitiger Einfithrung einer
begrenzten Hochstgebiihr fiir wirtschaftlich sehr schwache Unternehmen
(Deckelung).

Nach den bisherigen Erfahrungen in der Praxis wird das neue Gebiithrenmo-
dell diesen Erwartungen gerecht. Insbesondere hinsichtlich der Effizienz der
verwaltungsinternen Ablaufe konnten gegeniiber dem fritheren Verfahren bereits
Verbesserungen festgestellt werden.

Zu Ziffer 4:

Erfahrungen mit der neuen Dienstanweisung fiir Auslandsinspektionen

Die Genehmigung von Auslandsreisen ist seit 1. Oktober 2008 in einer neuen
Dienstanweisung geregelt. Im Jahr 2009 wurden fiinf Auslandsdienstreisen

durchgefiihrt. Gegeniiber den Angaben zu Ziffer 4. der Drucksache 14/4752
vom 1. Juli 2009 haben sich keine neuen Erkenntnisse ergeben.
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