In der Senatssitzung am 4. November 2025 beschlossene Fassung

Die Senatorin fir Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz

29.10.2025

Vorlage fur die Sitzung des Senats am 04.11.2025

Viertes Abkommen zur Anderung des Abkommens iiber die Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der Arzneimitteluntersuchung

A. Problem

Im Hinblick auf die Gewahrleistung der Patient:innen- und Arzneimittelsicherheit besteht
eine gesetzliche Verpflichtung der Lander zur amtlichen Arzneimitteluntersuchung. Diese
gesetzliche Verpflichtung basiert auf den Vorgaben des Arzneimittelgesetzes (§ 64 AMG),
der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV §14) sowie der europai-
schen Richtlinie 2001/83EG (Artikel 111 Amtliche Kontrolle). Die Bundeslander kommen
dieser Verpflichtung nach, indem sie eigene amtliche Arzneimitteluntersuchungsstellen vor-
halten und die gesetzlich erforderlichen Arzneimitteluntersuchungen dort durchfuhren las-
sen.

Um Kosten und Ressourcen hierflir einzusparen, haben Ende 1995 die sogenannten Nord-
Iander (Bremen, Hamburg, Niedersachsen und Schleswig-Holstein) ein Landerabkommen
Uber die Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Arzneimitteliberwachung geschlossen und
ein gemeinsames amtliches Pruflabor mit Sitz in Bremen - seinerzeit unter dem Namen AMI
Arzneimitteluntersuchungsinstitut-Nord (AMI-Nord) GmbH - gegriindet.

Spater in 2001 bzw. in 2002 sind diesem Zusammenschluss die Bundeslander Hessen und
Saarland beigetreten. Es folgte Anfang 2013 eine Umfirmierung der AMI-Nord GmbH zum
Institut fir pharmazeutische und angewandte Analytik (InphA GmbH). Im Zuge dieser Um-
firmierung ging eine strategische Neuausrichtung des Instituts einher, die es der InphA
GmbH ermoglichte, das Leistungsspektrum auch Dritten anzubieten, sofern hiervon die In-
teressen der Gesellschafter nicht beeintrachtigt werden.

Zur Finanzierung der Geschaftstatigkeit der InphA GmbH entrichten die Gesellschafter Lan-
derbeitrage in die Kapitalricklage. Die Hohe der aktuellen Landerbeitrage ist im Dritten Ab-
kommen zur Anderung des Abkommens Uber die Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Arz-
neimitteluntersuchung vom 08.08.2023 festgeschrieben und ist nun im 4. Anderungsabkom-
men anzugleichen.

Die HOhe der Landerbeitrage basiert auf individuell vereinbarten Leistungen und Nutzun-
gen, so dass sich eine historisch gewachsene Relation der Landerbeitrage ergibt. Die ver-
einbarten Leistungen und Nutzungen umfassen insbesondere ein definiertes Kontingent an
Probenzahlen, aber auch beispielsweise die Teilnahme von analytischen Sachverstandigen
der InphA GmbH an Inspektionen.

Die Einstellungen in die Kapitalrlicklage betragen in 2025 insgesamt 2.627.441,00 €. Aus
dieser Kapitalrticklage werden durch die InphA GmbH Entnahmen zum Ausgleich des Jah-
resfehlbetrages getatigt.

Der Landerbeitrag fur Bremen beziffert sich in dem zugrundeliegenden Verteilschlissel auf
einen Anteil von 1,82 % der Beitragskosten. Zudem stellt Bremen als Sitzland der InphA
GmbH gem. § 3 des Abkommens Uber die Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Arzneimit-
teluntersuchung vom 1. Januar 2005 die Raumlichkeiten in der Emil-Sommer Stralle 7,



28329 Bremen unentgeltlich zur Verfugung. Daritber hinaus tbernimmt Bremen neben der
Miete die Kosten der bisherigen Instandhaltungspauschale. Die derzeitigen Miet- und In-
standhaltungskosten belaufen sich derzeit auf einen Gesamtbetrag von 67.549,20 € jahrlich.

Das nunmehr bereits seit knapp 30 Jahren bestehende Abkommen unterlag bereits drei
Anderungsverfahren. Es steht das vierte Abkommen zur Anderung des Abkommens Uber
die Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Arzneimitteluntersuchung an, da es einer Anpas-
sung der Finanzierungsbeitrage aus nachfolgend benannten Grinden bedarf:

1. Landerbeitrage

Die Landerbeitrage sind gem. dem Dritten Abkommen zur Anderung des Abkommens (iber
die Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Arzneimitteluntersuchung vom 08.08.2023 bis ein-
schlieRlich 2027 festgeschrieben. In diesem Anderungsabkommen ist bereits eine jahrliche
Steigerung der Héhe der Landerbeitrage aufgrund stetig steigender Kosten der InphA GmbH
vereinbart worden. Es ist vorgesehen, dass diese Dynamisierung der Landerbeitrdge ab
2028 auch zukinftig jahrlich mit 2,0 % fortgeschrieben wird. Die Héhe des jeweiligen Lan-
derbeitrages ergibt sich aus dem bisherigen Verteilungsschlissel.

2. Mietanpassung aufgrund eines neuen Mietvertrages

Am 23.04.2025 wurde nach grindlicher Abwagung und im Austausch mit allen Gremien zum
01.01.2026 ein neuer Mietvertrag zwischen der InphA GmbH und der Vermietungsgesell-
schaft (Wirtschaftsférderung Bremen GmbH /WfB) geschlossen, da der derzeitige Mietver-
trag bis Ende 2025 befristet ist.

Ab 2026 steigen die jahrlichen Mietkosten um ca. 69.000,00 € auf 136.500,00 €, so dass
sich bei einer Grundflache von 1.750,00 m? ein monatlicher Mietpreis von 6,50€/m? ergibt.
Aufgrund der vertraglich vereinbarten Kopplung der Miete an den Verbraucherpreisindex fir
Deutschland kénnen sich Mieterhdhungen ergeben, die auch riackwirkend geltend gemacht
werden kdénnen.

Gem. dem Beschluss des Aufsichtsrats vom 09.09.2024 konnte Bremen nunmehr eine De-
ckelung der seinerzeit zugesagten Ubernahme der Miet- und Instandhaltungskosten erwir-
ken. Bremen wird daher zukunftig nicht mehr die kompletten Miet- und Instandhaltungskos-
ten allein Gbernehmen, sondern nur noch einen gedeckelten Gesamtbetrag von 67.549,20
€ jahrlich. Die Ubrigen Lander Gbernehmen ab 2026 die jeweils verbleibenden Mietkosten nach
Abzug des bremischen Anteils aquivalent des Verteilungsschlissels an den Landerbeitragen.

Entsprechend der Dauer des Mietvertrages und der Modernisierungspauschale soll diese De-
ckelung fur zehn Jahre gelten.

3. Finanzierung einer neuen laborspezifischen Klima- und Liftungsanlage

Der Mietvertrag umfasst neben der gestiegenen Miete zudem die Kosten flr die Moderni-
sierung der laborspezifischen Klima- und Liftungsanlage in Hohe von 229.844,28 € jahrlich
fur einen vertraglich festgeschriebenen Zeitraum von 10 Jahren. Dies sind in der Gesamt-
summe somit rd. 2.298.442,80 €. In den Jahren 2026 und 2027 tragt die InphA GmbH diese
Kosten eigenstandig, fir Folgejahre ist eine Ubernahme der Kosten durch das Unternehmen
selbst jedoch wirtschaftlich nicht leistbar.

Ab 2028 sollen daher die Kosten zur Finanzierung der Modernisierungspauschale durch
erhohte Finanzierungsbeitrage der Lander anteilig gemal dem bisherigen Verteilungs-
schlissel der Landerbeitrage getragen werden. Die erwirkte Kostendeckelung fir Bremen



gilt auch bei der Finanzierung der laborspezifischen Klima- und Liftungsanlage, so dass
auch fur diesen Aspekt Bremen von einer Landerbeitragserhéhung ausgenommen wird.

B. Losung

Die Senatorin flr Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz soll zur Unterzeichnung des vier-
ten Abkommens zur Anderung des Abkommens Uiber die Zusammenarbeit auf dem Gebiet der
Arzneimitteluntersuchung durch den Senat ermachtigt werden.

Die im Entwurf des 4. Anderungsabkommens implementierten Lésungen ermdglichen dem
Land Bremen und den Ubrigen Mitgliedslandern, die gemeinsame Nutzung des amtlichen Un-
tersuchungslabors der InphA GmbH fortzufiihren und tragen dem Anderungsbedarf vollumfang-
lich Rechnung (vgl. Anlage 1).

C. Alternativen

Die gemeinsame Nutzung eines amtlichen Prflabors ist nach Einschatzung der Senatorin fir
Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz ein sehr guter Weg, um sowohl der gesetzlichen
Verpflichtung zur amtlichen Arzneimitteluntersuchung nachzukommen, als auch die anfallenden
Betriebskosten so gering wie moéglich zu halten. Dieser Weg hat sich seit nunmehr fast 30 Jah-
ren etabliert und bewahrt. Gleichermalen ist ein fachlicher Austausch zwischen den Mitglieds-
landern z.B. im Referentengremium und durch Fortbildungsveranstaltungen der InphA GmbH
sichergestellt. Das Aufbauen und Fuhren eines eigenen Arzneimittellabors stellt wirtschaftlich
gesehen keine Alternativiosung dar. Vielmehr ware es zur weiteren Kostenreduktion wun-
schenswert, dass noch zuséatzliche Bundeslander diesem Zusammenschluss beitreten wirden.
Diesbezuglich steht die InphA GmbH mit dem Bundesland Mecklenburg-Vorpommern bereits
im Austausch.

Sofern es nicht zum Abschluss dieses Anderungsabkommens kommen sollte, kdnnte das Lan-
derabkommen in dieser Form nicht mehr weiter bestehen. Dies hatte zur Folge, dass das Land
Bremen ein eigenstandiges amtliches Pruflabor vorhalten misste, was mit gravierenden finan-
ziellen und fachlichen Herausforderungen verbunden ware, da sowohl die Gebaude-, Ausris-
tungs- und Personalkosten allein getragen werden mussten. Die derzeitige hohe Qualitat bei
den Arzneimitteluntersuchungen kdnnte zudem in einem neuen eigenen Konstrukt nicht erreicht
werden.

Daher wird diese Alternative nicht vorgeschlagen.

D. Finanzielle und personalwirtschaftliche Auswirkungen / Genderprufung /
Klimacheck

Die Anpassung der Finanzierungsbeitrage sowie die Deckelung Bremens im Hinblick auf die
Miet- und Instandhaltungskosten der von der InphA GmbH genutzten Raumlichkeiten soll ab
2026 geltend gemacht werden. Da sich nunmehr auch die Ubrigen Mitglieder an den Miet- und
Modernisierungskosten gemall dem Lander-Verteilschlissel beteiligen werden, entspricht die
finanzielle Mehrbelastung fir Bremen trotz erheblich gestiegener Betriebskosten der InphA
GmbH (Inflation, gestiegene Personalkosten, stark erhdhte Mietkosten, Finanzierung der erfor-
derlichen laborspezifischen Klima- und Liftungsanlage etc.) nur der bereits im 3. Anderungs-
abkommen festgeschriebenen Dynamisierungskomponente von jahrlich 2,0 %. Es ist im 4. An-
derungsabkommen vorgesehen, dass diese Dynamisierung der Landerbeitrage ab 2028 auch
zukunftig jahrlich mit 2,0 % fortgeschrieben wird. Die Hohe des jeweiligen Landerbeitrags ergibt
sich aus dem bisherigen Verteilungsschlussel.



Der jahrliche Kostenbetrag fiir Bremen wird somit von 115.368 € in 2025 auf 117.281,20 € in
2026 und dann jahrlich weiter um jeweils weitere 2 % ansteigen. Dieser beinhaltet auch
bereits den gedeckelten Mietpreis von 67.550 €. Die Mittel sind im Rahmen der Haushalts-
vorentwirfe 2026/27 von der Senatorin fir Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz bei
der Hst. 0501.685 15-1 ,Zuschuss an das Institut fir pharmazeutische und angewandte Ana-
lytik (Inpha) innerhalb der beschlossenen Eck- und Orientierungswerte berucksichtigt und
veranschlagt worden.

Zur haushaltsrechtlichen Absicherung ist die Erteilung einer zusatzlichen Verpflichtungser-
machtigung auf der Hst. 0501.685 15-1 ,Zuschuss an das Institut fir pharmazeutische und
angewandte Analytik (Inpha) i.H.v. 478.220 € erforderlich mit Abdeckung in 2026 i.H.v.
117.285 €, in 2027 i.H.v. 119.270 €, in 2028 i.H.v. 120.305 € sowie in 2029 i.H.v. 121.360
€. Zum Ausgleich wird die veranschlagte Verpflichtungsermachtigung bei der Hst. 0995.971
11-9 ,Global veranschlagte Verpflichtungsermachtigung’ in gleicher Héhe nicht in Anspruch
genommen.

Die Erteilung der zusatzlichen Verpflichtungserméachtigung kann im Rahmen des § 10 Abs.
4 Nr. 4 Haushaltsgesetz durch den Senator fur Finanzen erfolgen.

Die barmittelmaRige Abdeckung erfolgt auf der Hst. 0501.68515-1 ,Zuschuss an das Institut
fur pharmazeutische und angewandte Analytik (InphA) ‘ innerhalb der beschlossenen Eck-
und Orientierungswerte 2026 bis 2029 sowie deren Fortschreibung im PPL 51.FUr die Haus-
haltsjahre 2026/27 sind bei der vorgenannten Haushaltsstelle bereits ausreichende Mittel im
Rahmen des Haushaltsentwurfs 2026/2027 veranschlagt worden (119.270 € p.a.), die zu-
nachst auch in den Orientierungswerten fir die Jahre 2028/2029 in gleicher Héhe fortge-
schrieben worden sind. Die Uber den Haushaltsansatz 2026/27 hinaus ausgewiesenen Kosten
vonrd. 1-2 T € p.a. in 2028/2029 werden innerhalb der Orientierungswerte der Senatorin fir
Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz im Rahmen der Haushaltsaufstellung 2028/29 be-
reitgestellt und stehen innerhalb des zugehérigen Deckungsrings zur Verfiigung.

Personalwirtschaftliche Auswirkungen entstehen durch den Entwurf der Anderungsverwal-
tungsvereinbarung nicht.
Menschen jeglichen Geschlechts sind von dem Entwurf in gleicher Weise betroffen.

Die Beschlisse in der Senatsvorlage haben, auf Basis des Klimachecks, voraussichtlich keine
Auswirkungen auf den Klimaschutz.
E. Beteiligung/ Abstimmung

Die Vorlage ist mit der Senatskanzlei und dem Senator fir Finanzen abgestimmt.

F. Offentlichkeitsarbeit / Veréffentlichung nach dem Informationsfreiheitsgesetz

Einer Veroffentlichung nach dem Informationsfreiheitsgesetz steht nichts entgegen.

G. Beschluss

1. Der Senat erméchtigt die Senatorin fur Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz zur
Unterzeichnung des vierten Abkommens zur Anderung des Abkommens Uber die Zusammen-
arbeit auf dem Gebiet der Arzneimitteluntersuchung.



2. Der Senat stimmt zur Absicherung Kostenbetrage der Erteilung einer zusatzlichen Ver-
pflichtungsermachtigung i.H.v. 478.220 EUR bei der Haushaltsstelle 0501.685 15-1 ,Zuschuss
an das Institut fur pharmazeutische und angewandte Analytik (InphA)‘mit Abdeckung in 2026
i.H.v. 117.285 EUR, in 2027, i.H.v. 119.270 EUR, in 2028 i.H.v. 120.305 EUR sowie in
2029 i.H.v. 121.360 EUR zu. Zum Ausgleich wird die bei der Hst. 0995/971 11-9, global ver-
anschlagte Verpflichtungserméachtigung, in gleicher Hohe nicht in Anspruch genommen.



Entwurf Stand 22.10.2025

Viertes Abkommen zur Anderung des
Abkommens uber die Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der Arzneimitteluntersuchung
vom 27.07.2005

Gemal} Artikel 3 und 4 des Abkommens Uber die Zusammenarbeit auf verschiedenen Ge-
bieten des Gesundheitswesens in Norddeutschland vom 23. Januar 1995 in der Fassung
des Anderungsabkommens vom 7. September 2001 (im Folgenden ,Staatsvertrag®),
schliel3en

die Freie Hansestadt Bremen,
vertreten durch den Senat,
dieser vertreten durch die Senatorin fur Gesundheit,
Frauen und Verbraucherschutz,

die Freie und Hansestadt Hamburg,
vertreten durch die Behorde
fir Justiz und Verbraucherschutz,

das Land Hessen,
vertreten durch den Ministerprasidenten,
dieser vertreten durch die Ministerin fir Familie, Senioren, Sport, Gesundheit und
Pflege,

das Land Niedersachsen,
vertreten durch
den Niedersachsischen Ministerprasidenten,
dieser vertreten durch den
Niedersachsischen Minister
fur Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung,

das Saarland,
vertreten durch die Ministerprasidentin,
diese vertreten durch den Minister fir
Arbeit, Soziales, Frauen und Gesundheit

und

das Land Schleswig-Holstein,
vertreten durch den Ministerprasidenten
des Landes Schleswig-Holstein,
dieser vertreten durch
das Ministerium fur Justiz und Gesundheit

vorbehaltlich der etwa erforderlichen Zustimmung ihrer verfassungsmafig berufenen Or-
gane, nachstehendes Abkommen uUber die Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Arznei-
mitteluntersuchung:
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1. Das Abkommen vom 27.07.2005 wird in Verbindung mit dem 1. Anderungsabkom-
men vom 27.11.2012, dem 2. Anderungsabkommen vom 21.12.2020 und dem 3. An-
derungsabkommen vom 08.08.2023 wie folgt geandert:

a) § 2 Abs. 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

(2) Die Lander stellen der Gesellschaft fur die Arzneimitteluntersuchungen ab dem 1.
Januar 2026 insgesamt 2.800.087,20 EUR, ab dem 1. Januar 2027 insgesamt
2.909.389,20 EUR, ab dem 1. Januar 2028 insgesamt 3.191.887,15 EUR, ab dem 1.
Januar 2029 insgesamt 3.249.860,69 EUR und ab dem 1. Januar 2030 insgesamt
3.308.993,70 EUR zur Verfigung. Ab dem Jahr 2028 bis einschlief3lich 2037 enthalt
der jahrliche Beitrag die auf die Lander umgelegten Anteile fur eine Modernisierungs-
pauschale fur das Gebaude Emil-Sommer-Stralte 7, 28329 Bremen in Héhe von

229.844,28 EUR.

(3) Die Beitrage der Lander werden wie folgt festgelegt:

ab dem 1. Januar 2026
Bremen 117.281,20 EUR
Hamburg 298.120,00 EUR
Hessen 1.055.306,00 EUR
Niedersachsen 673.024,00 EUR
Saarland 266.696,00 EUR

Schleswig-Holstein

389.660,00 EUR

ab dem 1. Januar 2027
Bremen 119.270,20 EUR
Hamburg 310.045,00 EUR
Hessen 1.097.519,00 EUR
Niedersachsen 699.945,00 EUR
Saarland 277.364,00 EUR

Schleswig-Holstein

405.246,00 EUR

ab dem 1. Januar 2028
Bremen 120.304,62 EUR
Hamburg 341.321,93 EUR
Hessen 1.208.235,27 EUR

Niedersachsen

770.554,53 EUR
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Saarland 305.344,12 EUR
Schleswig-Holstein 446.126,68 EUR

ab dem 1. Januar 2029

Bremen 121.359,73 EUR
Hamburg 347.646,85 EUR
Hessen 1.230.624,66 EUR
Niedersachsen 784.833,41 EUR
Saarland 311.002,34 EUR
Schleswig-Holstein 454.393,70 EUR

ab dem 1. Januar 2030

Bremen 122.435,94 EUR
Hamburg 354.098,27 EUR
Hessen 1.253.461,84 EUR
Niedersachsen 799.397,86 EUR
Saarland 316.773,73 EUR
Schleswig-Holstein 462.826,06 EUR

b) § 3 erhalt folgende Fassung:

Die Freie Hansestadt Bremen tragt jahrlich einen Anteil an den Miet- und Modernisie-
rungskosten ohne Nebenkosten in Hohe von insgesamt 67.549,20 EUR fur das je-
weils von der Gesellschaft genutzte Gebaude. Der auf die Freie Hansestadt Bremen
entfallende Anteil der Modernisierungspauschale wird auf diesen Anteil an den Miet-
kosten angerechnet. Die nach Satz 1 und Satz 2 errechneten Anteile sind in den in §
2 Absatz 3 aufgefiihrten Landerbeitragen enthalten.

Dieses Abkommen tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2026 in Kraft.
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Fir die Freie Hansestadt Bremen Freie und Hansestadt Hamburg,
Fir den Senat vertreten durch die Behorde
Senatorin fur Gesundheit, fur Justiz und Verbraucherschutz

Frauen und Verbraucherschutz

Bremen, den Hamburg, den

FUr das Land Hessen FiUr das Land Niedersachsen

Fur den Ministerprasidenten FUr den Niedersachsischen

Die Ministerin fur Familie, Senioren, Sport, = Ministerprasidenten

Gesundheit und Pflege Der Niedersachsische Minister fur

Soziales, Arbeit, Gesundheit und
Gleichstellung

Wiesbaden, den Hannover, den

Fir das Saarland Fir das Land Schleswig-Holstein

Fur die Ministerprasidentin FuUr die Ministerprasidentin

Minister fur Arbeit, Soziales, Ministerium fur Justiz und Gesundheit

Frauen und Gesundheit

Saarbricken, den Kiel, den
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