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Gesetz zu dem Zweiten Abkommen 
zur Änderung des Abkommens über die

Zentralstelle der Länder für Gesund -
heitsschutz bei Arzneimitteln 

und Medizinprodukten

Der Landtag hat am 10. Oktober 2012 das folgende Ge-
setz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz zu dem Zweiten Abkommen zur 
Änderung des Abkommens über die Zentralstelle 

der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln 
und Medizinprodukten

Dem am 15. Dezember 2011 unterzeichneten Zweiten
Abkommen zwischen den Ländern der Bundesrepublik
Deutschland zur Änderung des Abkommens vom 30.
Juni 1994 über die Zentralstelle der Länder für Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, zu-
letzt geändert durch das Abkommen vom 9. Juli 1998,
wird zugestimmt. Das Abkommen wird nachstehend ver -
öffentlicht.

Artikel 2

Inkrafttreten, Bekanntmachungen

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

(2) Der jeweilige Tag, an dem die Vorschriften des Än-
derungsabkommens nach Artikel 1 dieses Gesetzes nach
Artikel II des Änderungsabkommens in Kraft getreten
sind, ist im Gesetzblatt bekanntzugeben.
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Zweites Abkommen
zur Änderung des Abkommens

über die Zentralstelle der Länder für 
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln 

und Medizinprodukten

Das Land Baden-Württemberg, 
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-Anhalt, 
das Land Schleswig-Holstein, 
der Freistaat Thüringen

– nachstehend „Länder“ genannt –

schließen, vorbehaltlich der etwa erforderlichen Zustim-
mung ihrer gesetzgebenden Körperschaften, nachstehen-
des Abkommen über die zweite Änderung des Abkom-
mens über die Zentralstelle der Länder für Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten.

Artikel I

Das Abkommen über die Zentralstelle der Länder für
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten vom 30. Juni 1994, geändert durch das Abkom-
men vom 9. Juli 1998, wird wie folgt geändert:

1. In Artikel 2 werden die Absätze 1 bis 6 wie folgt ge-
fasst:

„(1) Die ZLG nimmt Aufgaben der Länder im Medi-
zinprodukte- und Arzneimittelbereich nach Maßgabe
der Absätze 2 bis 6 wahr.

(2) Die ZLG vollzieht im Bereich der Medizinproduk-
te die Aufgaben der Länder im Dritten Abschnitt des
Gesetzes über Medizinprodukte (MPG) vom 2. Au-
gust 1994 in der Neufassung vom 7. August 2002
(BGBl. I S. 3147) und die Aufgaben der Befugnis er-
teilenden Behörde im Gesetz über die Akkreditie-
rungsstelle (AkkStelleG) vom 31. Juli 2009 (BGBl. I
S. 2625) in den jeweils geltenden Fassungen. Der
ZLG obliegen insbesondere folgende Aufgaben:

1. Benennung und Überwachung der Benannten
Stellen,

2. Bekanntmachung der deutschen Benannten Stellen,

3. Anerkennung und Überwachung von Prüf labo -
ratorien,

4. Benennung und Überwachung von Konformi -
tätsbewertungsstellen für Drittstaaten,

5. Rücknahme, Widerruf und Ruhen der Benennung
und Anerkennung,

6. Anordnungen zur Beseitigung festgestellter oder
zur Verhütung künftiger Verstöße,

7. Begutachtung und Überwachung im Rahmen von
Akkreditierungsverfahren,

8. Mitwirkung im Akkreditierungsausschuss.

(3) Die ZLG ist Geschäftsstelle für den Erfahrungs-
austausch der anerkannten Laboratorien und Benann-
ten Stellen. Sie nimmt teil am Erfahrungsaustausch
auf der Ebene der Europäischen Union und an Kon-
sultationen im Rahmen der Drittstaaten-Abkommen
und arbeitet an vertrauensbildenden Maßnahmen und
in Arbeitsgruppen der Gemischten Ausschüsse mit.

(4) Die ZLG ist zentrale Koordinierungsstelle für die
Medizinprodukteüber wachung und für die sich aus
der Verordnung (EG) 765/2008 des Europäischen Par-
laments und des Rates vom 9. Juli 2008 über die Vor-
schriften für die Akkreditierung und Marktüber -
wachung im Zusammenhang mit der Vermarktung
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) ergebenden Aufga-
ben der Länder im Bereich der Marktüberwachung.
Ihr obliegen insbeson dere folgende Aufgaben:

1. Koordinierung der Weiterentwicklung des Qua-
litätssicherungssystems der Medizinprodukteüber-
wachung,

2. Koordinierung von Schwerpunkten für die Über-
wachung auf Veranlassung der Europäischen
Union,

3. Koordinierung der Erstellung und Aktualisierung
des sektorspezifischen Marktüberwachungspro-
gramms für Medizinprodukte, das der Europä -
ischen Kommission, den Mitgliedstaaten und der
Öffentlichkeit zur Verfügung zu stellen ist,

4. Koordinierung der Prüfung und Bewertung der
Überwachungstätigkeit,

5. nationale Kontaktstelle im Rahmen der Markt -
überwachung zur Koordinierung des Informa -
tionsaustausches zu den Marktüberwachungsbe -
hörden der anderen Mitgliedstaaten, der Euro pä -
ischen Kommission und Drittstaaten,
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6. Prüfung von Medizinprodukteangeboten und von
-werbung im Internet sowie die Bereitstellung ent-
sprechenden speziellen Sachverstandes,

7. nationale Kontaktstelle für Amtshilfeersuchen an -
derer Mitgliedstaaten,

8. Koordinierung der Erstellung von Risikoprofilen
für die Zollbehörden.

(5) Die ZLG ist zentrale Koordinierungsstelle für den
Arzneimittelbereich. Ihr obliegen insbesondere fol-
gende Aufgaben:

1. Pflege und Mitwirkung bei der Weiterentwick-
lung des Qualitätsmanagementsystems der Behör-
den der Länder sowie aktive Beteiligung daran im
Rahmen der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
zur Durchführung des Arzneimittelgesetzes,

2. Mitwirkung bei der Vertretung der Länder auf eu-
ropäischer und internationaler Ebene zu Fragen
der Arzneimittelüberwachung und -untersuchung
einschließlich des Internethandels sowie der Be -
kämpfung von Arzneimittelfälschungen,

3. Sammlung, Aufbereitung und Bereitstellung von
aktuellen Informationen zu nationalen, europä -
ischen und internationalen Entwicklungen im
Arzneimittelbereich einschließlich der Bereitstel-
lung und Pflege eines Internet auftritts sowie der
Sammlung von Entscheidungen zur Zulassungs-
oder Registrierungspflicht,

4. zentraler Informationsaustausch als nationale Kon -
taktstelle mit europä ischen Überwachungseinrich-
tungen, solchen staatlichen Stellen, mit denen eine
gegenseitige Anerkennung von pharmazeutischen
Inspektionen vereinbart ist, und Behörden weiterer
Drittstaaten,

5. Koordinierung und fachliche Unterstützung von
Gremien und Expertenfachgruppen,

6. Prüfung von Arzneimittelangeboten und von Arz-
neimittelwerbung im Internet sowie die Bereitstel-
lung entsprechenden speziellen Sachverstandes,

7. Koordinierung von länderübergreifenden Maß-
nahmen und von Inspektionen im zentralen Zulas-
sungsverfahren,

8. Koordinierung der Aktivitäten der Arzneimittel-
untersuchungsstellen der Länder einschließlich
deren Berichterstattung und Koordinierung des
zentralen Probenzugs von Arzneimitteln im Auf-
trag des Europäischen Direktorates für die Qua-
lität von Arzneimitteln,

9. Aufbereitung von Informationen und Entscheidun-
gen von länderübergreifender Relevanz und Koor-
dinierung einer abgestimmten Haltung für nationa-
le, europäische und internationale Gremien, Be -
hörden und sonstige Akteure,

10. Mitwirkung bei der Beobachtung, Sammlung und
Auswertung von Arzneimittelrisiken einschließ-
lich Koordinierung der erforderlichen Maßnah-
men zur Gewährleistung der Arzneimittelsicher-
heit auch beim grenzüberschreitenden Verkehr
mit Arzneimitteln, Wirkstoffen und anderen Stof-
fen mit pharmakologischer Wirkung.

(6) Die zentralen Koordinierungsstellen werden tätig
im Auftrag der Länder oder eigeninitiativ in Abstim-
mung mit den Ländern. Sie arbeiten mit anderen, in
den oben genannten Aufgabengebieten Tätigen zu-
sammen.“

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

„Bei der ZLG können Sektorkomitees gebildet wer-
den. Die Sektorkomitees können bei der Erarbeitung
von Anforderungen mitwirken, die an Prüflaborato -
rien und Benannte Stellen zu stellen sind.“

3. In Artikel 5 wird Absatz 1 wie folgt gefasst:

„(1) Die ZLG erhebt für ihre Tätigkeit im Rahmen der
Benennung, Über wachung und Anerkennung kosten-
deckende Gebühren und Auslagen. Für ihre Tätigkei-
ten im Rahmen des Gesetzes über die Akkreditie-
rungsstelle macht die ZLG den kostendeckenden Auf-
wand bei der nationalen Akkreditierungsstelle gel-
tend.“

Artikel II 

Inkrafttreten

Dieses Abkommen tritt am ersten Tag des Monats in
Kraft, der dem Monat folgt, in dem die letzte Mitteilung
der vertragsschließenden Länder, dass die innerstaat -
lichen Voraussetzungen für das Inkrafttreten des Ab-
kommens erfüllt sind, dem für das Gesundheitswesen
zuständigen Ministerium des Landes Nordrhein-West -
falen zugeht.
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Für das Land Baden-Württemberg:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Winfried Kretschmann

Für den Freistaat Bayern:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Horst Seehofer

Für das Land Berlin:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Klaus Wowereit

Für das Land Brandenburg:

Potsdam, den 15. Dezember 2011

Matthias Platzeck

Für die Freie Hansestadt Bremen:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Jens Böhrnsen

Für die Freie und Hansestadt Hamburg:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Olaf Scholz

Für das Land Hessen:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Volker Bouffier

Für das Land Mecklenburg-Vorpommern:

Berlin, den 15. Dezember 2011 

Erwin Sellering

Für das Land Niedersachsen:

Berlin, den 15. Dezember 2011

David McAllister

Für das Land Nordrhein-Westfalen:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Hannelore Kraft

Für das Land Rheinland-Pfalz:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Kurt Beck

Für das Saarland:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Annegret Kramp-Karrenbauer

Für den Freistaat Sachsen:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Stanislaw Tillich

Für das Land Sachsen-Anhalt:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Dr. Reiner Haseloff

Für das Land Schleswig-Holstein:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Peter Harry Carstensen

Für den Freistaat Thüringen:

Berlin, den 15. Dezember 2011

Christine Lieberknecht



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (None)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 524288
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments false
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Preserve
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth 8
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 600
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 600
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /SyntheticBoldness 1.000000
  /Description <<
    /DEU ()
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [1200 1200]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice


