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Geleitwort

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Gassner,

es ist mir eine besondere Freude, Ihnen namens des Bundesministeriums
fir Gesundheit zu dieser eindrucksvollen Festschrift aus Anlass Thres 65.
Geburtstages grofSen Dank und herzliche Glickwiinsche zu Gbermitteln.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat von Threm Lehrstuhl wesent-
liche Anregungen zur wissenschaftlichen Durchdringung des Medizinpro-
dukterechtes und insbesondere zu den Querbeziehungen zwischen Fragen
der AuSenhandelspolitik und der Medizinproduktesicherheit erhalten; der
Austausch — und auch der enge Kooperationsverbund sowie der aufeinan-
derfolgende berufliche Einsatz von Nachwuchswissenschaftlerinnen und
—wissenschaftlern zwischen Universitit Augsburg und Bundesregierung -
hat es erlaubt, neue Ansitze zu erproben und ressortiibergreifende Politi-
ken zu formulieren.

Das Medizinprodukterecht steht historisch im Schatten des Arzneimit-
telrechts, hat aber ganz eigene Instrumente entwickelt, um die Balance
zwischen Innovationsforderung, Gewihrleistung eines hohen Sicherheits-
niveaus und ausreichender Versorgung zu schaffen. Diese Instrumente und
ihre funktionalen Unterschiede zum behordlichen Zulassungsverfahren
far Arzneimittel stellten in den zuriickliegenden Jahren insbesondere wih-
rend des EU-Gesetzgebungsverfahrens zur Medizinprodukteverordnung
einen Schwerpunkt Threr wissenschaftlichen Arbeit und den politischen
Fokus der Debatte in Brissel, Berlin und den Landeshauptstidten dar.
Die rechtlichen Grundlagen der Medizinproduktesicherheit haben sich
zweifellos verbessert, allerdings um den Preis einer enormen Erhohung
der Komplexitit. Es bedarf — unter Einbeziehung von Sachkunde anderer
Wissenschaftszweige — noch genauer Analysen zu der Frage, inwieweit das
fir die Binnenmarktgesetzgebung angewandte Kodezionsverfahren zwar
einerseits interinstitutionell zwischen Kommission, Rat und Europiischen
Parlament ausgewogene Ergebnisse durch verbesserte Verfahren sichert,
aber andererseits auch in der Dynamik der Verhandlungen die Komple-
xitat der Regelungen tberproportional erhoht und zu strukturellen Um-
setzungsdefiziten fihrt. Es war in meiner kiarzlich beendeten Titigkeit
an der Stindigen Vertretung der Bundesrepublik Deutschland bei der
Européischen Union jedenfalls eindrucksvoll zu beobachten, dass die sich
abzeichnenden Umsetzungsdefizite von MDR und IVDR in einigen Ge-
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setzgebungsverfahren wie z.B EU-HTA als mahnendes Beispiel angespro-
chen wurden, wenn es um komplexititssteigernde Mechanismen ging.
Es sollte bemerkt werden, dass die EU-Institutionen diesen Einwianden
in einigen Punkten durchaus im interinstitutionellen Trilog entsprechen
konnten. Ein stindiges Dazulernen im engen Dialog mit Wissenschaft und
Praxis bleibt notwendig.

Die Corona-Krise hat den politischen Fokus sodann im Frahjahr 2020
grundlegend gewandelt. Gesundheit als Politikbereich war in Briissel zu-
vor immer in der unteren Hilfte der informellen politischen Priorisie-
rungsskala angesiedelt, sicherlich wesentlich mitbedingt durch die sehr
zogerliche Bereitschaft insbesondere der groflen und alten Mitgliedstaa-
ten der EU, hier echte Systemsteuerungskompetenzen nach Brissel zu
tberfiihren. Die Corona-Krise zeigte die aulserhalb des Produktsicherheits-
rechtes bestehenden Defizite schonungslos auf und schuf eine politische
Rahmenlage, in der - teilweise innerhalb von zehn Werktagen abgeschlos-
sene — Rechtsetzungsverfahren im Kodezisionsbereich moglich wurden,
die zuvor keine Chance im Rat gehabt hitten. Besonders weitgehende
Instrumente wie die EU-Optionsvertrige fiir noch nicht zugelassene Impf-
stoffen erschlossen durchaus mit guten Erfolgen und eigenstindigen recht-
lichen Konstruktionen neues Terrain fiir die européische Gesundheitsko-
operation; allerdings reichte der Kompetenzrahmen der EU-Institutionen
nicht aus, um die Beschaffung in der EU rechtlich abzuwickeln, so dass
eine intergouvernementale Kooperation der KOM mit den Mitgliedstaaten
geschaffen werden musste.

In diesem Projekt sind wertvolle Erfahrungen gesammelt worden, die
nunmehr in intensiven Debatten dber gesetzgeberische und organisatori-
sche Mafinahmen fir zukinftige Herausforderungen einmiinden werden.
Die politischen Erwartungen richten sich dabei zunehmend auf die Ver-
sorgungssicherheit knapper Gesundheitsgiiter und werden damit auch den
Medizinproduktebereich voll erfassen. Mit einer vollen Harmonisierung
von Versorgungsaspekten ist angesichts der verbleibenden System- und Ni-
veauunterschiede der Gesundheitssysteme in den Mitgliedstaaten nicht zu
rechnen. Aber wir kénnen eine Neujustierung der Kompetenzabgrenzun-
gen erwarten — der Beitrag des akademischen Raumes und insbesondere
auch der Forschungsstelle fiir Medizinprodukterecht an der Universitat
Augsburg ist hier sehr willkommen. Ich wiinsche mir, dass auch Sie sich
hier personlich weiter engagieren werden!

Herzlichen Gruf§
Ortwin Schulte
Ministerialrat, Leiter des Referates fiir Medizinproduktesicherheit im BMG



Vorwort der Herausgeber

1957 begann das Zeitalter der Raumfahrt: mit dem Satelliten ,,Sputnik 1¢
brach der erste sowjetische kinstliche Satellit zur Reise auf seiner Umlauf-
bahn um die Erde auf. Im gleichen Jahr begab sich ein Wissenschaftler auf
seine Reise auf der Erde, die die juristische Welt ebenso beeinflussen sollte:
Ulrich M. Gassner.

Aus Anlass des 65.Geburtstages von Ulrich M. Gassner verdffentlichen
die Herausgeber diese Festschrift. Damit ehren wir einen wunderbaren
Menschen, hochgeschatzten Kollegen und Projektpartner, bewunderns-
werten Mentor und Lehrer sowie einen herausragenden Wissenschaftler
zu seinem Jubildum.

Ulrich M. Gassner wurde am 25. Mirz 1957 in Freiburg im Breisgau ge-
boren. Nach dem Abitur schloss sich 1977 bis 1979 ein Studium der Wirt-
schaftswissenschaften an der Universitit Bremen an und anschliefend die
Ausbildung fiir den gehobenen Krankenkassendienst. Von 1983 bis 1987
folgte die Immatrikulation an die Juristische Fakultit der Eberhard-Karls-
Universitat Tibingen. Den anschliefenden Vorbereitungsdienst leistete er
im OLG-Bezirk Stuttgart mit Stationen u.a. beim Verwaltungsgerichtshof
Baden-Wirttemberg (Mannheim) ab. Nach der zweiten juristischen Staats-
prifung 1990 arbeitete Ulrich M. Gassner als Rechtsanwalt und Wissen-
schaftlicher Mitarbeiter an der Ruprecht-Karls-Universitit Heidelberg und
der Eberhard-Karls-Universitit Tibingen. Bei letzterer erfolgte 1994 die
Promotion und 1995 bei Thomas Oppermann die Habilitation mit der Ve-
nia Legendi fir Offentliches Recht (einschl. Europarecht). Zeitgleich
schloss er sein Studium der Verwaltungswissenschaften an der Deutschen
Universitat fir Verwaltungswissenschaften in Speyer zum Magister rerum
publicarum ab. Von 1995 bis 1996 folgte ein Postgraduiertenstudium an
der University of Oxford zum M. Jur. (Oxon.). Den anschliefenden Ruf
auf die Professur fir offentliches Recht an der Juristischen Fakultit der
Universitit Augsburg nahm Gassner 1997 an, wo er bis heute lehrt und
forscht.

In Augsburg entfaltete Ulrich M. Gassner ein exzeptionelles rechtswis-
senschaftliches Wirken. Vor diesem Hintergrund ist der Titel des /iber
amicorum ,Medizinprodukterecht im Wandel“ aus drei Griinden bewusst
gewihlt. Zunichst ist die immense Schaffenskraft von Ulrich M. Gassner
auf dem Gebiet des Medizinprodukterechtes maffigebend. Es bildet den
wichtigsten Schwerpunkt seiner Arbeit, wovon ein umfangreiches wissen-
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schaftliches Publikationsverzeichnis zeugt. So hat er dieses Rechtsgebiet
bereits in den 2000er Jahren in sein Blickfeld gerticke, intensiv bearbeitet
und schlieflich auch geprigt. Zudem hat er zahlreiche Promotionsvor-
haben in diesem Gebiet betreut, welche tiberwiegend in der von ihm
herausgegebenen Schriftenreihe ,,Augsburger Schriften zum Arzneimittel-
und Medizinprodukterecht® beim Shaker Verlag veroffentlicht wurden.
Es ist daher nicht verwunderlich, dass seine Expertise beim nationalen
Gesetzgeber, bei den zentralen Verbinden der Medizinprodukte- und In-
Vitro Diagnostika-Branche sowie bei der DiGA-Schiedsstelle und beim
DigiMed Bayern tberaus gefragt war und nach wie vor ist. Gutachten und
zahlreiche Drittmittelprojekte, wie beispielsweise die Untersuchung der
Handlungsmoglichkeiten zum Abbau technischer Handlungshemmnisse
fir Medizinprodukte in Drittstaaten, sowie Beratertitigkeiten bei renom-
mierten Kanzleien sind Zeugnisse seiner Expertise. Insofern kann man
Ulrich M. Gassner unstrittig als einen Doyen auf diesem Rechtsgebiet
bezeichnen, auch wenn er dies — in seiner bescheidenen Art — nie zuge-
ben wiirde. Dabei hat er das Medizinprodukterecht nie isoliert, sondern
in einem normativen Gesamtkontext betrachtet. Hierzu gehoren beispiels-
weise das Verfassungsrecht, Europarecht, Krankenversicherungsrecht und
die Rechtsvergleichung. Zahlreiche Beitrige bilden diese Rechtsgebiete
tbergreifende Perspektive ab.

Ein weiterer Grund fiir die Auswahl des Titels ist die Verordnung (VO)
2017/475 vom S. April 2017 (MDR/MP-VO). Mit der Ablosung der seit
1993 bestehenden Richtlinien wurde ein ginzlich neues Kapitel im Be-
reich der Medizinprodukte aufgeschlagen und folglich ein Wandel einge-
lautet. Da die MDR/MP-VO erst ab dem 26. Mai 2021 ihre Gultigkeit er-
langt hat, geht mit der Medizinprodukte-Regulatorik auch die Komponen-
te der Aktualitit und Praxisrelevanz einher. Beide Aspekte ziehen sich wie
ein roter Faden durch Ulrich M. Gassners Wirken. Beispielhaft sei hier die
von ihm 2005 gegrindete Forschungsstelle fiir Medizinprodukterecht
(FMPR) sowie die 2015 gegrindete Forschungsstelle fiir E-Health-Recht
(FEHR) an der Juristischen Fakultidt der Universitit Augsburg genannt.
Einrichtungen, die in dieser Art in Europa nach wie vor einzigartig sind.
Die Forschungsstellen sind zudem Vehikel fiir einen Theorie-Praxis-Trans-
fer, der iiber die Grenzen der Universitit Augsburg reicht. Hierzu zihlen
unter anderem die Weiterbildungsangebote zu ,Medical Device Regulato-
ry Affairs“ bzw. ,Drug Regulatory Affairs“ sowie das mittlerweile in 17.
Auflage stattfindende ,Augsburger Forum fiir Medizinprodukterecht®, bei
dem tberregionale gefragte Experten aus dem Medizinproduktebereich re-
gelmafig referieren (so Rechtsanwilte aus mafSgeblichen Medizinrechts-
kanzleien, Experten aus der Industrie sowie Syndikusanwalte). Mit zuletzt
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tiber 480 registrierten Teilnehmenden ein fester Termin im Kalender inter-
essierter Kreise. Insofern kann man Ulrich M. Gassner unstrittig als einen
rechtswissenschaftlichen ,Influencer” bezeichnen.

Mit dem medizinprodukterechtlichen Wandel geht — als dritter Grund
fur die Titelwahl - eine erhohte Multidisziplinaritit einher. Neben juristi-
schen Kenntnissen werden insbesondere technisches, medizinisches und
okonomisches Know-How im Rahmen der Medizinprodukte-Regulatorik
wichtiger. Ulrich M. Gassner pflegt den multidisziplindren Austausch mit
Kolleginnen und Kollegen, z.B. als Mitbegrinder und Co-Direktor des
seit 2007 bestehenden Instituts fir Bio-, Gesundheits- und Medizinrecht
(IBGM), als Fakultatsmitglied des Munich Intellectual Property Law Cen-
ters und als Mitherausgeber nationaler und internationaler Fachzeitschrif-
ten (MPR, MPJ, StoffR, EPLR). Nicht wenige seiner Doktoranden waren
daher Mediziner, Gesundheitsokonomen oder Pharmazeuten.

Hierbei kommt Ulrich M. Gassner seine unpratentiose Art zugute. Wer
ihn personlich erlebt, ist vor allem von seiner souverinen Gelassenheit,
inneren Ruhe, Geduld und Humor beindruckt. Seinen Standpunkt vertritt
er mit Uberzeugung, klaren Argumenten und stets mit Respekt. Diese
Eigenschaften haben ihm eine grofe Integrationskraft verliechen. So ver-
wundert es nicht, dass er auch in der wissenschaftlichen Welt mit zahlrei-
chen wichtigen Amtern betraut wurde: Dekan der Juristischen Fakultat
(2010-2011 und 2014-2015), Prodekan (seit 2016), Mitglied der Erweiterten
Universititsleitung und des Universititsrates (2011-2013), Datenschutzbe-
auftragter der Universitit Augsburg (seit 2011), Vorsitzender der Kommis-
sion zur Untersuchung wissenschaftlichen Fehlverhaltens (seit 2016) sowie
Mitglied im Leistungsgremium des ZWW der Universitit Augsburg (seit
2016). Der sportliche Ausgleich, insbesondere Marathon- und Ultramara-
thonlidufe und die Geborgenheit in der Familie haben viel dazu beigetra-
gen, ihm fiir dieses vielfaltige Engagement die notwendige Kraft zu geben.
So hoffen die Herausgeber dieser Festschrift, dass die Stimme des Jubilars
noch viele Jahre in Wissenschaft und Rechtspraxis zu horen sein wird: ad
multos annos, lieber Ulrich M. Gassner!

Die Fertigstellung eines so umfangreichen Projektes wie einer Fest-
schrift bedarf zahlreicher Unterstitzung und Unterstitzer, ohne die ihr
Zustandekommen nicht moglich gewesen ware. Die Herausgeber moch-
ten sich an dieser Stelle bei den Autoren fiir die fristgemifle Abgabe bei
einem strengen Zeitplan und die interessanten Beitrige bedanken, welche
das Werk tiberaus lesenswert machen.
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Daneben gebtihrt ein groer Dank dem Nomos-Verlag und namentlich
Herrn Dr. Marco Ganzhorn fir die Unterstiitzung und Realisierung des
Werkes. Ein ebenso grofSes Dankeschon fiir die finanzielle Unterstitzung
der Herausgabe geht an die Mitglieder des Vereins zur Forderung der
Forschung auf dem Gebiet des Medizinprodukterechts an der Universitat
Augsburg e.V. Dem Jubilar wiinschen wir viel Freude bei der Lektiire!

Roman Grinblat / Sibylle Scholtz / Sophy Stock
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