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Vorwort

Als das Vertragshandbuch Pharma und Life Sciences bereits nach wenigen Monaten ver-
griffen war, stellte sich schnell die Frage nach einer zweiten Auflage. Wir hielten es für
richtig, die regulatorischen und rechtlichen Initiativen des Gesetzgebers eine Weile zu beo-
bachten, um dann mit einer umfangreichen Überarbeitung des Werks auf die Veränderun-
gen einzugehen.

Von diesen gab es in den vergangenen sechs Jahren viele: Die Europäische Union hat mit
der Datenschutzgrundverordnung, der Fälschungsschutzrichtlinie und mit ihr einherge-
henden Serialisierung sowie mit der Medical Device Directive (MDD) die rechtlichen und
regulatorischen Rahmenbedingungen erheblich verschärft. Hinzu kamen weitere relevante
Rechtsänderungen auf den Gebieten des Arzneimittel- und des Medizinprodukterechts
(u.a. GSAV, Eudamed-Datenbank), des Gesundheitsrechts (u.a. GKV-VSG, HHVG, Kran-
kenhausstrukturG) sowie des Kartellrechts (9. GWB-Novelle) und der Health Care Com-
pliance im Lichte der neuen Strafvorschriften zur Bestechlichkeit bzw. Bestechung im Ge-
sundheitswesen (§§ 299a, 299b StGB).

Die Vielzahl neuer Vorschriften führte dazu, dass die ohnehin schon hohe regulatorische
Komplexität der Branche weiter zugenommen hat. Damit geht ein steigender Kostendruck
einher, sowohl bei der Forschung und Entwicklung als auch bei Produktion und schließlich
der Vermarktung von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Parallel zu alledem sehen wir
eine öffentliche Diskussion über Lieferengpässe, Qualitätsprobleme und Umweltschäden,
die im Zusammenhang mit der Produktion von Arzneimitteln und insbesondere von Anti-
infektiva geführt wird. Der COVID-19-Ausbruch hat diese Diskussion nicht ausgelöst
aber intensiviert. Dies lässt erahnen, dass ein Ende der regulatorischen Initiativen noch
nicht erreicht ist, sondern mit weiteren Maßnahmen bis hin zu staatlichen Eingriffen ge-
rechnet werden muss.

Die Herausgeber danken einmal mehr allen Autoren, die sich mit hohem Anspruch und
großem Engagement der umfassenden Überarbeitung oder auch zum Teil gänzlichen Neu-
verfassung ihrer Abschnitte gewidmet haben. Neben den erwähnten Gesetzesänderungen
gab es eine Fülle neuer Rechtsprechung, die sowohl Einfluss auf die Vertragstexte als auch
auf die umfassende Kommentierung derselben gehabt haben. Gemeinsam mit allen Auto-
ren freuen wir uns, eine umfassend überarbeitete und aktualisierte zweite Auflage unseres
Vertragshandbuchs vorlegen zu können, und mit dieser qualitativ hochwertig kommen-
tierten Mustersammlung einen Beitrag zur Verfestigung des Rechtsverständnisses in der
Zukunftsbranche Pharma und Life Sciences leisten zu dürfen.

München und Bad Homburg, im Januar 2021  Marco Stief
Boris Bromm
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