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Vorwort der 3. Auflage

Das Pharmarecht ist ein ebenso vielfältiges wie anspruchsvolles Rechtsgebiet, das
während der COVID-19-Pandemie wie kein anderes unter Beweis stellen durfte, ob und
inwieweit es in seinen einzelnen Bereichen den in dieser globalen Krise als existenziell
wahrgenommenen Herausforderungen gewachsen ist. Es beinhaltet Teile des klassischen
öffentlichen Rechts, wie zB das Arzneimittelrecht mit den Anforderungen an die Zu-
lassung und Verkehrsfähigkeit eines Arzneimittels, das Medizinprodukterecht mit dem
teilweise dem Zivilrecht zugeordneten Erfordernis einer Zertifizierung für Medizinpro-
dukte, aber auch wettbewerbsrechtliche Aspekte im Bereich der Bewerbung von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten, oder sozialrechtliche Fragestellungen von der Preisfest-
setzung bis zur Erstattung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, sowie vergabe-
rechtliche Vorgaben wie etwa die Ausschreibung von Arzneimittelrabattvereinbarungen
durch gesetzliche Krankenkassen. All diese Teilbereiche des Pharmarechts sind hoch-
komplex, gesetzgeberisch stark reguliert und größtenteils europarechtlich überlagert. Der
heutige Alltag von hiermit befassten Rechtsanwendern und Rechtsanwenderinnen ist
demgemäß durch die mannigfaltige Verknüpfung dieser sehr unterschiedlichen und äu-
ßerst speziellen Rechtsgebiete sowie eine in den letzten Jahren stetig gewachsene und
auch weiter steigende Regelungsdichte gekennzeichnet.
Ziel dieses nunmehr bereits in dritter Auflage erscheinenden Lehrbuchs ist es weiter-

hin, im Gesundheitsbereich und insbesondere in der Pharmabranche tätigen Juristen und
Juristinnen eine systematische, komprimierte und rechtsgebietsübergreifende Aufberei-
tung aller pharmaspezifischen Bereiche des regulatorischen Rechts zur Verfügung zu
stellen. Bereits die Einarbeitung in die einzelnen Teilrechtsgebiete ist für sich anspruchs-
voll und erfordert mitunter fachanwaltliche Spezialkenntnisse nicht nur im Medizin- und
Sozialrecht, sondern auch im gewerblichen Rechtsschutz, Verwaltungsrecht oder Ver-
gaberecht. Weitaus schwieriger ist aber, dass die vielen Querverbindungen der einzelnen
Bereiche zueinander häufig in Form eines „learning by doing“ erarbeitet werden müssen.
Dieser misslichen Situation abzuhelfen und eine ebenso praxisrelevante wie praktische
Hilfestellung anzubieten, war und ist Herausforderung und Ansporn für die Erstellung
dieses Lehrbuchs.
Alle Bereiche des Werks wurden insbesondere aufgrund der zahlreichen Aktivitäten

des europäischen und des deutschen Gesetzgebers seit der zweiten Auflage wiederum
zum Teil umfangreich aktualisiert. Im ersten und zweiten Teil wurden u.a. die gesetz-
geberischen Maßnahmen zur Bekämpfung der COVID-19-Pandemie im Bereich des
Pharmarechts adressiert. Im dritten Teil „Medizinprodukte“ haben das Inkrafttreten der
Medical Device Regulation (MDR) am 25.5.2017 mit Geltungsbeginn am 26.5.2021 und
damit verbunden das Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz (MPDG) eine ent-
sprechende Aktualisierung und Kommentierung erforderlich gemacht. Im vierten Teil
der „Bewerbung von Arzneimitteln und Medizinprodukten“ wurden insbesondere An-
passungen aufgrund den in den letzten vier Jahren erfolgten HWG- und UWG-Novellen
vorgenommen. Im fünften Teil zur gesetzlichen und privaten Krankenversicherung wur-
den die pandemiebedingten Rechtsentwicklungen ebenso berücksichtigt wie relevante
Einzelfragen zum Wettbewerb der Krankenkassen und der Digitalisierung. Der sechste
Teil schließlich wurde u.a. im Hinblick auf die in der Ausschreibungspraxis der GKV
immer populärer werdenden Open-House-Verfahren sowie die hochaktuellen Themen



der Substitution von Biosimilars und der Privilegierung innereuropäischer Arzneimittel-
produktion in Vergabeverfahren aktualisiert.
Die Neuauflage war in Anbetracht der mit der Corona-Pandemie einhergegangenen

Änderungen nicht einfach zu bewerkstelligen, konnte aber aufgrund der Freude und
Leidenschaft aller mitwirkenden Autoren an diesem Projekt sowie der Überzeugung des
Verlags von diesem Werk realisiert werden. Unser Dank gebührt wiederum allen, die bei
der Erstellung dieses Lehrbuchs durch Rat und Tat unterstützt haben. Danken möchten
wir insbesondere unseren Familien für ihr Verständnis hierfür. Besonderer Dank gilt nach
alledem dem Verlag C.H. BECK für die Unterstützung des speziellen Konzepts dieses
Werks sowie die engagierte und fachkundige Begleitung bei der Erstellung der dritten
Auflage.
Kommentare und Anregungen, seien sie kritisch oder wohlwollend, werden von den

Autoren und dem Verlag wertschätzend entgegen- und ernstgenommen.

München/Berlin, im April 2023

Alexander Meier Peter von Czettritz Marc Gabriel Marcel Kaufmann

Vorwort der 3. AuflageVI
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