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Vorwort der 2. Auflage

Das Pharmarecht ist ein vielfiltiges und anspruchsvolles Rechtsgebiet: Es beinhaltet
Teile des 6ffentlichen Rechts, wie zB das Arzneimittelrecht mit den Anforderungen an
die Zulassung und Verkehrsfahigkeit eines Arzneimittels oder das Medizinprodukterecht
mit dem, teilweise dem Zivilrecht zugeordnetem Erfordernis einer Zertifizierung fiir
Medizinprodukte, aber auch wettbewerbsrechtliche Fragestellungen im Bereich der Be-
werbung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, sozialrechtliche Fragestellungen von
der Preisfestsetzung bis zur Erstattung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln,
sowie vergaberechtliche Fragestellungen wie die Ausschreibung von Rabattvertrigen
durch Krankenkassen. Der heutige Alltag eines mit diesen Materien befassten Rechts-
anwenders ist durch die mannigfaltige Verkniipfung dieser Rechtsbereiche und eine in
den letzten Jahren stetig gewachsene und auch weiter steigende Regelungsdichte gekenn-
zeichnet.

Ziel dieses nun in der zweiten Auflage erscheinenden Lehrbuchs ist es, einem in der
Pharmabranche titigen Juristen eine systematische, komprimierte und rechtstibergreifen-
de Aufbereitung der pharmaspezifischen Bereiche des regulatorischen Rechts zur Ver-
fiigung zu stellen. Bereits die Erarbeitung der einzelnen Rechtsbereiche fiir sich gestaltet
sich nicht immer einfach. Weitaus schwieriger ist aber, dass die Querverbindungen der
einzelnen Rechtsbereiche zueinander hiufig in Form eines ,learning by doing® erarbeitet
werden miissen. Dieser Situation ein Ende zu bereiten, war Herausforderung und An-
sporn zugleich fir die Erstellung dieses Lehrbuches, und dem stellten sich die Autoren
nun auch in der zweiten Auflage mit Freude und Leidenschaft.

Alle Bereiche des Lehrbuches wurden insbesondere aufgrund der Tatigkeiten des
europiischen und deutschen Gesetzgebers seit der ersten Auflage zum Teil umfangreich
aktualisiert. Im ersten Teil wurden u.a. die Auswirkungen des BREXIT auf das Pharma-
recht adressiert. Im zweiten Teil ,, Arzneimittel“ wurde insbesondere die zwischenzeitlich
in Kraft getretene und voraussichtlich im zweiten Halbjahr 2019 giltig werdende EU-
Verordnung zu klinischen Priifungen aufgenommen als auch der Zugang zu klinischen
Studiendaten, der in den letzten Jahren eine zunchmende Bedeutung erlangt hat. Im
dritten Teil ,Medizinprodukte“ hat das Inkrafttreten der Medical Device Regulation
(MDR) am 25.5.2017 mit Geltungsbeginn am 26.5.2020 eine entsprechende Aktualisie-
rung und erste Kommentierung erforderlich gemacht. Im vierten Teil der ,Bewerbung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten® wurden insbesondere auch Anpassungen an
die in den letzten vier Jahren erfolgten HWG- und UWG-Novellen vorgenommen. Im
fiinften Teil zur gesetzlichen und privaten Krankenversicherung wurden u.a. die Neue-
rungen des GKV-Versorgungsstirkungsgesetzes aus dem Jahre 2017 zu den Wirtschaft-
lichkeitspriifungen und zum Apothekenabschlag berticksichtigt und die sich entwickeln-
de Praxis zur friihen Nutzenbewertung ausgewertet. Der sechste Teil war aufgrund der
im April 2016 in Kraft getretenen deutschen Vergaberechtsreform umfassend zu aktuali-
sieren, da die Vergaberechtsmodernisierung durch VergRModG und VergRModVO
weitreichende Anderungen in den meisten vergaberechtlichen Regelwerken bewirkte.

Uber vier Jahre nach dem Erscheinen der ersten Auflage ist die Begeisterung der
mitwirkenden Autoren und auch des Verlags C. H.BECK an diesem Projekt ungebro-
chen. Daher sind wir froh, nunmehr die zweite Auflage dieses durchweg an den Bediirf-
nissen der Praxis orientierten Lehrbuches realisiert zu haben.



VI Vorwort der 2. Auflage

Danken mochten wir wieder allen, die uns bei der Erstellung des Lehrbuches durch
Rat und Tat unterstiitzt haben. Unser Dank gilt insbesondere unseren Familien fir ihr
Verstindnis hierfiir. Besonderer Dank gilt schlieffilich dem Verlag C.H.BECK fiir die
Unterstiitzung des Konzepts sowie die durchweg verstandnisvolle und hilfreiche Beglei-
tung bei der Erstellung der zweiten Auflage.

Fir Anregungen, weiterfiihrende Hinweise und Kritik sind die Autoren und der Verlag
C.H.BECK dankbar.

Amsterdam/Miinchen/Berlin, im Juni 2018

Alexander Meier Peter von Czettritz Marc Gabriel Marcel Kaufmann
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