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23	 Gesetz Nr. 1801 
	 über die Zustimmung zum 
	 Zweiten Abkommen zur Änderung  
	des Abkommens über die Zentralstelle der Länder 
	 für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und  
	 Medizinprodukten

	 Vom 20. März 2013

Der Landtag hat folgendes Gesetz beschlossen, das 
hiermit verkündet wird:

Artikel 1
(1) Dem am 15. Dezember 2011 unterzeichneten Zwei-
ten Abkommen zur Änderung des Abkommens über 
die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz 
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten wird zuge-
stimmt.

(2) Das Abkommen wird nachstehend veröffentlicht.

Artikel 2
(1) Dieses Gesetz tritt am Tag nach seiner Verkündung 
in Kraft.

(2) Der Tag, an dem das Abkommen gemäß seinem Ar-
tikel II in Kraft tritt, wird durch das Ministerium für 
Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie im Amts-
blatt des Saarlandes bekannt gemacht.

Saarbrücken, den 20. März 2013

Die Ministerpräsidentin
Kramp-Karrenbauer

Der Minister für Soziales, Gesundheit, 
Frauen und Familie

Storm

Die Ministerin für Umwelt 
und Verbraucherschutz

Rehlinger

Anhang

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,
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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 Zu-
stimmung ihrer gesetzgebenden Körperschaften, 
nachstehendes Abkommen über die zweite Änderung 
des Abkommens über die Zentralstelle der Länder für 
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten.

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:

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 
(BGBI.  I S. 3147) und die Aufgaben der Befugnis 
erteilenden Behörden im Gesetz über die Akkreditie-
rungsstelle (AkkStelleG) vom 31. Juli 2009 (BGBI. 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 Prüfla- 
boratorien,

4.	 Benennung und Überwachung von Konformitäts-
bewertungsstellen 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 Erfahrungsaus-
tausch der anerkannten Laboratorien und Benannten 
Stellen. Sie nimmt teil am Erfahrungsaustausch auf der 
Ebene der Europäischen Union und an Konsultationen 
im Rahmen der Drittstaaten-Abkommen und arbeitet 
an vertrauensbildenden Maßnahmen und in Arbeits-
gruppen der Gemischten Ausschüsse mit.

(4) Die ZLG ist zentrale Koordinierungsstelle für die 
Medizinprodukteüberwachung und für die sich aus 
der Verordnung (EG) 765/2008 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 9.  Juli  2008 über die 
Vorschriften für die Akkreditierung und Marktüberwa-
chung im Zusammenhang mit der Vermarktung 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 Aufgaben der Län-
der im Bereich der Marktüberwachung. Ihr obliegen 
insbesondere folgende Aufgaben:

1.	 Koordinierung der Weiterentwicklung des Quali-
tätssicherungssystems der Medizinprodukteüber-
wachung,

2.	 Koordinierung von Schwerpunkten für die Überwa-
chung auf Veranlassung der Europäischen Union,

3.	 Koordinierung der Erstellung und Aktualisierung 
des sektorspezifischen Marktüberwachungspro-
gramms für Medizinprodukte, das der Europäi-
schen 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 Informations-
austausches zu den Marktüberwachungsbehörden 
der anderen Mitgliedstaaten, der Europäischen 
Kommission und Drittstaaten,

6.	 Prüfung von Medizinprodukteangebot und von 
-werbung im Internet sowie die Bereitstellung  
entsprechenden 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 folgen-
de Aufgaben:

1.	 Pflege und Mitwirkung bei der Weiterentwicklung 
des Qualitätsmanagementsystems der Behörden 
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,
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3.	 Sammlung, Aufbereitung und Bereitstellung von 
aktuellen Informationen zu nationalen, europä-
ischen und internationalen Entwicklungen im  
Arzneimittelbereich einschließlich der Bereitstel-
lung und Pflege eines Internetauftritts sowie der 
Sammlung von Entscheidungen zur Zulassungs- 
oder Registrierungspflicht,

4.	 Zentraler Informationsaustausch als nationale 
Kontaktstelle mit europäischen Überwachungsein-
richtungen, solchen staatlichen Stellen, mit denen 
eine gegenseitige Anerkennung von pharmazeuti-
schen 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 Arzneimittelun-
tersuchungsstellen der Länder einschließlich deren 
Berichterstattung und Koordinierung des zentralen 
Probenzugs von Arzneimitteln im Auftrag des Eu-
ropäischen Direktorates für die Qualität von Arz-
neimitteln,

9.	 Aufbereitung von Informationen und Entschei-
dungen von länderübergreifender Relevanz und 
Koordinierung einer abgestimmten Haltung für na-
tionale, europäische und internationale Gremien, 
Behörden 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 Stoffen 
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 zusam-
men.“

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 Prüflaboratorien 
und Benannte Stellen zu stellen sind.“

In Artikel 5 wird Absatz 1 wie folgt gefasst:

„(1) Die ZLG erhebt für die Tätigkeit im Rahmen der 
Benennung, Überwachung und Anerkennung kosten-
deckende Gebühren und Auslagen. Für ihre Tätigkei-
ten im Rahmen des Gesetzes über die Akkreditierungs-
stelle macht die ZLG den kostendeckenden Aufwand 
bei der nationalen Akkreditierungsstelle geltend.“

Artikel II
Inkrafttreten

Dieses Abkommen tritt am ersten Tag des Monats in 
Kraft, der dem Monat folgt, in dem die letzte Mittei-
lung der vertragsschließenden Länder, dass die inner-
staatlichen Voraussetzungen für das Inkrafttreten des 
Abkommens erfüllt sind, dem für das Gesundheitswe-
sen zuständigen Ministerium des Landes Nordrhein- 
Westfalen zugeht.

Für das Land Baden-Württemberg
Kretschmann

Für den Freistaat Bayern
Seehofer

Für das Land Berlin
Wowereit

Für das Land Brandenburg
Platzeck

Für die Freie Hansestadt Bremen
Böhrnsen

Für die Freie und Hansestadt Hamburg
Scholz

Für das Land Hessen
Bouffier

Für das Land Mecklenburg-Vorpommern
Sellering

Für das Land Niedersachsen
McAllister

Für das Land Nordrhein-Westfalen
Kraft

Für das Land Rheinland-Pfalz
Beck

Für das Saarland
Kramp-Karrenbauer

Für den Freistaat Sachsen
Tillich

Für das Land Sachsen-Anhalt
Haseloff

Für das Land Schleswig-Holstein
Carstensen

Für den Freistaat Thüringen
Lieberknecht


