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Bekanntmachung des Abkommens uber die Zentral-
stelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten

Vom 18. Oktober 1994

Der Landtag Nordrhein-Westfalen hat in seiner Sitzung am 22. September 1994 geman Artikel 66
Satz 2 der Landesverfassung dem Abkommen Uber die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten zugestimmt.

Das Abkommen wird nachfolgend bekanntgemacht.

Der Tag des Inkrafttretens des Abkommens nach seinem Artikel 7 wird gesondert bekanntge-
macht.

Der Ministerprasident
des Landes Nordrhein-Westfalen

Abkommen
tiber die Zentralstelle der Lander
fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Das Land Baden-Wirttemberg,
der Freistaat Bayern,
das Land Berlin,

das Land Brandenburg,
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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 Thiringen

- nachstehend ,,Lander" genannt -

schlieBen, vorbehaltlich der etwa erforderlichen Zustimmung ihrer gesetzgebenden Korper-
schaften, nachstehendes Abkommen Uber die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten:

Artikel 1
Allgemeines

Das Land Nordrhein-Westfalen errichtet die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) als eine dem fir das Gesundheitswesen zustandigen
Ministerium des Landes Nordrhein-Westfalen unterstehende Einrichtung in Bonn.

FuBnoten

Artikel 2, 4 und 5 geandert und Artikel 7 gestrichen, Artikel 8 wurde Artikel 7, durch Bek. d.
Abk. v. 9.2.1999 (GV. NRW. S. 54), Artikel 2, 4 und 5 geandert durch Bek. d. Abk. v.
5.7.2012 (GV. NRW. S. 278)

(1) Die ZLG nimmt Aufgaben der Lander im Medizinprodukte- und Arzneimittelbereich nach MaB-
gabe der Absatze 2 bis 6 wahr.
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(2) Die ZLG vollzieht im Bereich der Medizinprodukte die Aufgaben der Lander im Dritten Ab-
schnitt 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
Uber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vom 31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2625) in den jeweils gel-
tenden 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 Priiflaboratorien,

4. Benennung und Uberwachung von Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaaten,

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

»

. Anordnungen zur Beseitigung festgestellter oder zur Verhltung kunftiger VerstdBe,

N

. Begutachtung und Uberwachung im Rahmen von Akkreditierungsverfahren,

[00)

. Mitwirkung im Akkreditierungsausschuss.

(3) Die ZLG ist Geschaftsstelle flir den Erfahrungsaustausch der anerkannten Laboratorien und
Benannten Stellen. Sie nimmt teil am Erfahrungsaustausch auf der Ebene der Europaischen Uni-
on und an Konsultationen im Rahmen der Drittstaaten-Abkommen und arbeitet an vertrauensbil-
denden MaBnahmen und in Arbeitsgruppen der Gemischten Ausschisse mit.

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

1. Koordinierung der Weiterentwicklung des Qualitdtssicherungssystems der Medizinprodukte-
Uberwachung,

2. Koordinierung von Schwerpunkten fiir die Uberwachung auf Veranlassung der Europaischen
Union,

3. Koordinierung der Erstellung und Aktualisierung des sektorspezifischen Marktiberwachungs-
programms fiir Medizinprodukte, das der Europaischen Kommission, den Mitgliedsstaaten und
der Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen ist,

4. Koordinierung der Priifung und Bewertung der Uberwachungstatigkeit,
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5. nationale Kontaktstelle im Rahmen der Marktiberwachung zur Koordinierung des Informati-
onsaustausches zu den Marktiiberwachungsbehdérden der anderen Mitgliedstaaten, der Europai-
schen Kommission und Drittstaaten,

6. Prifung von Medizinprodukteangeboten und von -werbung im Internet sowie die Bereitstel-
lung entsprechenden speziellen Sachverstandes

7. nationale Kontaktstelle fur Amtshilfeersuchen anderer Mitgliedstaaten,

8. Koordinierung der Erstellung von Risikoprofilen fir die Zollbehérden.

(5) Die ZLG ist zentrale Koordinierungsstelle fiir den Arzneimittelbereich. Ihr obliegen insbeson-
dere folgende Aufgaben:

1. Pflege und Mitwirkung bei der Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagementsystems der Be-
horden der Lander sowie aktive Beteiligung daran im Rahmen der Allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes,

2. Mitwirkung bei der Vertretung der Lander auf europaischer und internationaler Ebene zu Fra-
gen der Arzneimittelliberwachung und -untersuchung einschlieBlich des Internethandels sowie
der Bekampfung von Arzneimittelfalschungen,

3. Sammlung, Aufbereitung und Bereitstellung von aktuellen Informationen zu nationalen, euro-
paischen und internationalen Entwicklungen im Arzneimittelbereich einschlieBlich der Bereitstel-
lung und Pflege eines Internetauftritts sowie der Sammlung von Entscheidungen zur Zulassungs-
oder Registrierungspflicht,

4. zentraler Informationsaustausch als nationale Kontaktstelle mit europaischen Uberwachungs-
einrichtungen, solchen staatlichen Stellen, mit denen eine gegenseitige Anerkennung von phar-
mazeutischen Inspektionen vereinbart ist, und Behdérden weiterer Drittstaaten,

5. Koordinierung und fachliche Unterstiitzung von Gremien und Expertenfachgruppen,

6. Prifung von Arzneimittelangeboten und von Arzneimittelwerbung im Internet sowie die Bereit-
stellung entsprechenden speziellen Sachverstandes,

7. Koordinierung von landerubergreifenden MaBnahmen und von Inspektionen im zentralen Zu-
lassungsverfahren,

8. Koordinierung der Aktivitaten der Arzneimitteluntersuchungsstellen der Lander einschlieBlich
deren Berichterstattung und Koordinierung des zentralen Probenzugs von Arzneimitteln im Auf-
trag des Europaischen Direktorates fir die Qualitat von Arzneimitteln,

9. Aufbereitung von Informationen und Entscheidungen von landeriibergreifender Relevanz und
Koordinierung einer abgestimmten Haltung fir nationale, europaische und internationale Gremi-
en, Behdrden und sonstige Akteure,
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10. Mitwirkung bei der Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken ein-
schlieBlich Koordinierung der erforderlichen MaBnahmen zur Gewahrleistung der Arzneimittelsi-
cherheit auch beim grenziiberschreitenden 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 Landern. Sie arbeiten mit anderen, in den oben genannten Aufgabengebie-
ten Tatigen zusammen.”

(7) Die Landesregierungen werden ermachtigt, der ZLG durch Verwaltungsabkommen weitere
Aufgaben zu Ubertragen.

Artikel 3
Beirat

(1) Zur Beratung der ZLG sowie als Instrument zur Mitwirkung der Lander wird ein Beirat einge-
richtet.

(2) Jedes Land entsendet ein Mitglied in den Beirat. Das Beiratsmitglied wird von dem fiir den
Gesundheitsschutz zustandigen Ministerium bestellt.

(3) Der Beirat ist Uber die Tatigkeit der ZLG zu informieren. Zu diesem Zweck erstellt die ZLG
spatestens bis zum 31. Marz des laufenden Jahres einen Jahresbericht Uber das Vorjahr. Auf
Verlangen sind dem Beirat Unterlagen unter Beachtung der datenschutzrechtlichen Bestimmun-
gen zur Verflgung zu stellen.

(4) Der Beirat erarbeitet Richtlinien fir die Tatigkeit der ZLG. Die ZLG legt diese Richtlinien ihrer
Tatigkeit zugrunde.

(5) Der von der ZLG erstellte Haushaltsentwurf wird vom Beirat vorberaten.

(6) Jedes Mitglied des Beirates hat eine Stimme. Der Beirat ist beschluBfahig, wenn mindestens
die Halfte der Mitglieder anwesend ist. Er faBt seine Beschllisse mit einfacher Mehrheit der Stim-
men der anwesenden Mitglieder. Bei Stimmengleichheit gilt der Antrag als abgelehnt.

(7) Die Bundesministerien haben ein Gast- und Rederecht, soweit ihre fachspezifischen Belange
berlhrt sind.

(8) Eine schriftliche BeschluBfassung ist mdglich, wenn nicht mehr als drei Mitglieder widerspre-
chen; Absatz 6 gilt entsprechend.

(9) Der Beirat wahlt aus seiner Mitte ein Mitglied, das fir die Dauer von zwei Jahren den Vorsitz
flhrt. Ebenfalls durch Wahl wird eine Person bestimmt, die die Stellvertretung wahrnimmt. Der
Beirat gibt sich eine Geschaftsordnung.

(10) Der Beirat tritt mindestens einmal jahrlich zu einer ordentlichen Sitzung zusammen. Auf An-
trag von mindestens drei Mitgliedern muf er zu einer auBerordentlichen Sitzung zusammentre-
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ten. Das vorsitzfihrende Mitglied beruft die Sitzung ein und leitet sie; die Tagesordnung wird
von ihm aufgestellt.

Protokollnotiz zu Artikel 3 des Abkommens:

Der Beirat soll zu gegebener Zeit priifen und gegentiber der Gesundheitsministerkonferenz
(GMK) und der Finanzministerkonferenz (FMK) eine empfehlende Stellungnahme dariiber abge-
ben, zu welchem Zeitounkt und unter welchen Voraussetzungen die ZLG durch Anderung des
Abkommens in die Rechtsform einer Anstalt des offentlichen Rechts (bergefiihrt werden soll.

Artikel 4
Sektorkomitees

FuBnoten zu Artikel 4 Sektorkomitees

Artikel 2, 4 und 5 geandert und Artikel 7 gestrichen, Artikel 8 wurde Artikel 7, durch Bek. d.
Abk. v. 9.2.1999 (GV. NRW. S. 54), Artikel 2, 4 und 5 geandert durch Bek. d. Abk. v.
5.7.2012 (GV. NRW. S. 278)

Bei der ZLG kdnnen Sektorkomitees gebildet werden. Die Sektorkomitees kdnnen bei der Erar-
beitung von Anforderungen mitwirken, die an Priflaboratorien und Benannte Stellen zu stellen
sind. Hierzu gehért auch die vergleichende Aufbereitung der Rechtsvorschriften der Drittstaaten
mit den europaischen Bestimmungen. Den Sektorkomitees kdnnen Sachverstandige aus den Be-
horden der Lander und des Bundes sowie aus den Bereichen Wissenschaft, Wirtschaft und aus
der Arzte-, Zahnarzte- und Apothekerschaft sowie aus dem Krankenhausbereich und den Ver-
braucherverbanden angehdoren.

Artikel 5
Finanzierung

FuBnoten zu Artikel 5 Finanzierung

Artikel 2, 4 und 5 geandert und Artikel 7 gestrichen, Artikel 8 wurde Artikel 7, durch Bek. d.
Abk. v. 9.2.1999 (GV. NRW. S. 54), Artikel 2, 4 und 5 geandert durch Bek. d. Abk. v.
5.7.2012 (GV. NRW. S. 278)

(1) Die ZLG erhebt fiir ihre Tatigkeit im Rahmen der Benennung, Uberwachung und Anerkennung
kostendeckende Gebuhren und Auslagen. Fir ihre Tatigkeiten im Rahmen des Gesetzes Uber die
Akkreditierungsstelle macht die ZLG den kostendeckenden Aufwand bei der nationalen Akkredi-
tierungsstelle geltend.
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(2) Soweit die ZLG dariber hinaus Aufgaben wahrnimmt, die Gebihrentatbestanden und
-schuldnern nicht konkret zugerechnet werden kénnen, wird im Rahmen der jahrlichen Haus-
haltsverhandlungen ein Pauschalbetrag bestimmt und zwischen den Landern aufgeteilt. Das
Sitzland tragt vorweg eine Sitzlandquote. Diese betragt zehn von Hundert des ungedeckten Fi-
nanzbedarfs nach Satz 1. Der vom Beirat vorberatene Haushaltsentwurf bedarf ab dem Haushalt
1994 der Zustimmung der Finanzministerinnen und -minister, -senatorinnen und -senatoren der
Lander mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der Stimmen. Das Sitzland verpflichtet sich, den
Haushalt der ZLG entsprechend dem BeschluB der Finanzministerinnen und -minister, -senato-
rinnen und -senatoren der Lander in seinen Haushaltsplan aufzunehmen.

(3) Das Anteilsverhaltnis unter allen Ldndern wird zu zwei Dritteln nach dem Verhaltnis ihrer
Steuereinnahmen und zu einem Drittel nach dem Verhaltnis ihrer Bevdlkerungszahl errechnet.
Die Steuereinnahmen erh6hen und vermindern sich um die Betrage, welche die Lander im Rah-
men eines allgemeinen Finanzausgleichs von anderen Landern erhalten oder an andere Lander
abfihren. Als Steuereinnahmen gelten die im Landerfinanzausgleich zugrunde gelegten Steuer-
einnahmen der Lander. MaBgebend sind die Steuereinnahmen des dem Haushaltsjahr zwei Jah-
re vorhergehenden Haushaltsjahres und die vom Statistischen Bundesamt fir den 30. Juni des-
selben Jahres festgestellte Bevélkerungszahl.

(4) Die Beitrage der Lander werden im Laufe eines jeden Haushaltsjahres zum 31. Mai nach den
Ansitzen des Haushaltsplanes fallig. Uber- und Minderzahlungen gegeniiber dem sich nach der
Jahresrechnung ergebenden Finanzbedarf werden im ersten der Abrechnung folgenden Haus-

haltsjahr ausgeglichen.

Artikel 6
Schiedsklausel

Streitigkeiten aus diesem Abkommen werden durch ein Schiedsgericht entschieden. Es gilt der
als Anlage beigefligte Schiedsvertrag, er ist Bestandteil des Abkommens.

Artikel 7
SchluBvorschriften

FuBnoten zu Artikel 7 SchluBvorschriften

4 N\
Artikel 2, 4 und 5 geandert und Artikel 7 gestrichen, Artikel 8 wurde Artikel 7, durch Bek. d.
Abk. v. 9.2.1999 (GV. NRW. S. 54), Artikel 2, 4 und 5 geandert durch Bek. d. Abk. v.

5.7.2012 (GV. NRW. S. 278)
GV. NW. 1998 S. 214.
GV. NRW. 2001 S. 84.
N 4

(1) Dieses Abkommen tritt am ersten Tag des Monats in Kraft, der dem Monat folgt, in dem die
letzte Mitteilung der vertragschlieBenden Lander, daB die innerstaatlichen Voraussetzungen fir
das Inkrafttreten des Abkommens erfullt sind, dem flr das Gesundheitswesen zustandigen Mi-
nisterium des Landes Nordrhein-Westfalen zugeht.
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(2) Dieses Abkommen gilt flir unbestimmte Zeit. Es kann von jedem Land durch schriftliche Er-
klarung gegeniiber dem fur das Gesundheitswesen zustandigen Ministerium des Landes Nord-
rhein-Westfalen unter gleichzeitiger Benachrichtigung der Gbrigen Lander zum SchluB des Ka-
lenderjahres mit einer Frist von einem Jahr gekiindigt werden, erstmals zum 31.Dezember 1995.

(3) Das kiindigende Land bleibt verpflichtet, zu dem Finanzbedarf der ZLG solange und insoweit
beizutragen, als der Finanzbedarf infolge seiner Beteiligung erforderlich geworden ist. Nach dem
Ausscheiden anfallende Kosten, die dem Zeitraum der Mitgliedschaft zuzurechnen sind, sind an-
teilig vom kindigenden Land zu Gbernehmen.

Berlin, den 30. Juni 1994

Fir das Land Baden-Wirttemberg
Erwin Teufel

Flr den Freistaat Bayern
Edmund Stoiber

Fir das Land Berlin
Eberhard Diepgen

Fir das Land Brandenburg
Hans Otto Brautigam

Fur die Freie Hansestadt Bremen
Klaus Wedemeier

Fir die Freie und Hansestadt Hamburg
Thomas Mirow

Fir das Land Hessen
Hans Eichel

Fir das Land Mecklenburg-Vorpommern
Gabriele Wurm

Fur das Land Niedersachsen
Gerhard Schroder

Fir das Land Nordrhein-Westfalen
Wolfgang Clement

Fur das Land Rheinland-Pfalz
Rudolf Scharping

Fir das Saarland
Oskar Lafontaine
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Fur den Freistaat Sachsen
Kurt Biedenkopf

Flr das Land Sachsen-Anhalt
Christian Bergner

FlUr das Land Schleswig-Holstein
Heide Simonis

Flr den Freistaat Thiringen
Bernhard Vogel

Vom 1. April 1998

Nachdem die letzte Mitteilung der vertragschlieBenden Lander, daB die innerstaatlichen Voraus-
setzungen fur das Inkrafttreten des Abkommens erflllt sind, beim Ministerium fir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales im Dezember 1996 eingegangen ist, ist das Abkommen Uber die Zentral-
stelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten (Bekanntmachung vom 18. Okto-
ber 1994, GV.NW.S.972) nach seinem Artikel 8 Abs.1am 1. Januar 1997 in Kraft getreten.

Der Ministerprasident
des Landes Nordrhein-Westfalen

Vom 6. Marz 2001

Nachdem die letzte Mitteilung der vertragschlieBenden Lander, dass die innerstaatlichen Vor-
aussetzungen fir das Inkrafttreten des Abkommens erfillt sind, beim Ministerium fir Frauen, Ju-
gend, Familie und Gesundheit im Januar 2001 eingegangen ist, ist das Abkommen Uber die Zen-
tralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten (Bekanntmachung vom 9. Fe-
bruar 1999, GV. NRW. S. 54 ) nach seinem Artikel Il am 1. Februar 2001 in Kraft getreten.

Disseldorf, den 6. Marz 2001

Der Ministerprasident
des Landes Nordrhein-Westfalen

WolfgangClement

Bekanntmachung
des Inkrafttretens
des Zweiten Abkommens zur Anderung des Abkommens
liber die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimittel und Medizinprodukten
(ZLG-Abkommen)

Vom 7. Mai 2013 (GV. NRW. S. 230)
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Nachdem am 28. Marz 2013 alle Ratifikationsurkunden beim Ministerium fiir Gesundheit, Emanzi-
pation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-Westfalen hinterlegt waren, ist der Staatsvertrag
geman seines Artikels Il am 1. April 2013 in Kraft getreten.

Dusseldorf, den 7. Mai 2013

Die Ministerprasidentin
des Landes Nordrhein-Westfalen

Hannelore Kraft
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Anlagen

Anlage 1 (Anlage zu Artikel 6)
URL zur Anlage [Anlage zu Artikel 6]
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