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ARZNEIMITTELRECHT

KLEINER RECHTSANWALTE ist eine im nationalen und internationalen Wirtschaftsrecht titige
Anwaltssozietdt mit Standorten in Stuttgart, Mannheim, Diisseldorf und Singapur. Unser Team von
derzeit 25 Rechtsanwilten und einer Patentanwiltin berit und vertritt in- und auslindische Unter-
nehmen sowie die offentliche Verwaltung. Schwerpunkte sind neben dem Arznei- und Lebensmittel-
recht der gewerbliche Rechtsschutz und das Wettbewerbsrecht, das Handels- und Gesellschaftsrecht,
das Transport- und Vertriebsrecht, das Arbeitsrecht, das Luftverkehrsrecht, das Recht der Infor-
mations- und Kommunikationstechnologie sowie die Mittelstandsberatung.

UNSERE LEISTUNGEN IM ARZNEIMITTELRECHT

KLEINER RECHTSANW ALTE berit und vertritt Unternehmen der pharmazeutischen Industrie in
allen Rechtsfragen von der Produktentwicklung tiber Produktherstellung bis zur Vermarktung der
Priparate. Zu unseren Mandanten zdhlen nationale und internationale Unternehmen jeglicher Grofe.
Dartiber hinaus sind wir fur Priiflabore, Lohnhersteller und sonstige Dienstleister der pharmazeuti-
schen Industrie titig. Aufgrund unserer patentrechtlichen Expertise erstellen wir zudem fiir unsere
Mandanten Patent- und Gebrauchsmusteranmeldungen und fithren patentrechtliche Anmeldeverfah-
ren und Patentverletzungsstreitigkeiten durch.

Durch unsere Mitgliedschaft in branchennahen Vereinigungen wie dem Bundesverband der Arznei-
mittelhersteller e.V. (BAH), dem Bundesverband der pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) sind wir
bei der Anwendung und Fortentwicklung des Arzneimittelrechts aktiv beteiligt. Die Mitglieder un-
serer Fachgruppe Arzneimittelrecht veroffentlichen regelmifBig Fachbeitrige und halten Vortrige zu
aktuellen Rechtsfragen aus dem Bereich des Arzneimittelrechts.

ENTWICKLUNG UND HERSTELLUNG VON ARZNEIMITTELN

KLEINER RECHTSANWALTE bietet bei der Entwicklung und der Herstellung von Arzneimitteln
u.a. folgende Leistungen an:

e Beratung bei der Produktentwicklung (Priparatezusammensetzung, Planung und Durch-
fithrung klinischer Priiffungen und Anwendungsbeobachtungen)

e  Beratung bei der Produkteinstufung in die Kategorien Arzneimittel, Medizinprodukte, Lebens-
mittel, Kosmetika oder Biozide (Borderline-Produkte)

e Erteilung und Aufrechterhaltung der Herstellungserlaubnis, Einfuhrerlaubnis und GrofBhan-
delserlaubnis

e  Begriindung und Durchsetzung gewerblicher Schutzrechte (Patente, Marken und Lizenzen)
e  Qualitdtssicherung

e  GMP, GCP, GLP, GSP



ARZNEIMITTELRECHT

MARKTZUGANGSBERECHTIGUNG

KLEINER RECHTSANWALTE unterstiitzt Mandanten bei allen Rechtsfragen der Marktzugangs-
berechtigung und deren Aufrechterhaltung. Dazu zihlen u.a.:

e Nationale und europiische Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel

e  Orphan-Drug-Ausweisung

e  Nachzulassung von Arzneimitteln

e  Registrierung von homoéopathischen und traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
e Anderungsanzeigen und Variations

e  Verlingerung und Aufrechterhaltung von Zulassungen

e  Arzneimittel fiir neuartige Therapien

° Tierarzneimittel

MARKTEINFUHRUNG UND VERMARKTUNG VON ARZNEIMITTELN

KLEINER RECHTSANWALTE berit und vertritt Unternehmen der pharmazeutischen Industrie
bei der Markteinfithrung und der Vermarktung ihrer Produkte. Einen Schwerpunkt bilden hierbei
Generika. Im einzelnen:

Rechtliche Begleitung der Markteinfithrung von Generika
e  Beratung bei der Werbung fiir Arzneimittel und der Produktkennzeichnung

e  Wettbewerbs- und heilmittelwerberechtliche Beratung und Vertretung, insbesondere bei Aus-
einandersetzungen mit Wettbewerbsverbinden oder Wettbewerbern

e  Gestaltung von (Mit-)Vertriebsvertrigen und (Mit-)Vertriebskonzepten im In- und Ausland
e  Gestaltung von Lohnherstellungsvertrigen und -priiffungsvertrigen fiir Arzneimittel
e  Qualitdtssicherungsvereinbarungen fiir Ausgangsstoffe

e  Prozessvertretung gegeniiber Behdrden, Wettbewerbsverbinden und Wettbewerbern

WEITERE BEREICHE

KLEINER RECHTSANWALTE berit und vertritt Unternehmen im Sinne einer Rund-um-Bera-
tung auch in simtlichen anderen arzneimittelrechtlich relevanten Rechtsgebieten, wie etwa hinsicht-
lich der pharmazeutisch verantwortlichen Personen, der Apotheken- und Verschreibungspflicht
sowie Freiverkduflichkeit von Arzneimitteln, Uberwachungsverfahren, straf- und ordnungswidrig-
keitenrechtlichen Beratung und Vertretung, Festbetragsverfahren, Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln, Produkthaftung, Pharmakovigilanz, Stufenplanverfahren, Parallelimport von Arzneimitteln.


Verwendete Mac Distiller 5.0.x Joboptions
Dieser Report wurde automatisch mit Hilfe der Adobe Acrobat Distiller Erweiterung "Distiller Secrets v1.0.5" der IMPRESSED GmbH erstellt.
Sie koennen diese Startup-Datei für die Distiller Versionen 4.0.5 und 5.0.x kostenlos unter http://www.impressed.de herunterladen.

ALLGEMEIN ----------------------------------------
Dateioptionen:
     Kompatibilität: PDF 1.3
     Für schnelle Web-Anzeige optimieren: Nein
     Piktogramme einbetten: Nein
     Seiten automatisch drehen: Nein
     Seiten von: 1
     Seiten bis: Alle Seiten
     Bund: Links
     Auflösung: [ 2400 2400 ] dpi
     Papierformat: [ 680.315 935.433 ] Punkt

KOMPRIMIERUNG ----------------------------------------
Farbbilder:
     Downsampling: Ja
     Berechnungsmethode: Durchschnittliche Neuberechnung
     Downsample-Auflösung: 120 dpi
     Downsampling für Bilder über: 225 dpi
     Komprimieren: Ja
     Automatische Bestimmung der Komprimierungsart: Ja
     JPEG-Qualität: Hoch
     Bitanzahl pro Pixel: Wie Original Bit
Graustufenbilder:
     Downsampling: Ja
     Berechnungsmethode: Durchschnittliche Neuberechnung
     Downsample-Auflösung: 120 dpi
     Downsampling für Bilder über: 225 dpi
     Komprimieren: Ja
     Automatische Bestimmung der Komprimierungsart: Ja
     JPEG-Qualität: Hoch
     Bitanzahl pro Pixel: Wie Original Bit
Schwarzweiß-Bilder:
     Downsampling: Ja
     Berechnungsmethode: Durchschnittliche Neuberechnung
     Downsample-Auflösung: 800 dpi
     Downsampling für Bilder über: 1200 dpi
     Komprimieren: Ja
     Komprimierungsart: CCITT
     CCITT-Gruppe: 4
     Graustufen glätten: Nein

     Text und Vektorgrafiken komprimieren: Ja

SCHRIFTEN ----------------------------------------
     Alle Schriften einbetten: Ja
     Untergruppen aller eingebetteten Schriften: Nein
     Wenn Einbetten fehlschlägt: Warnen und weiter
Einbetten:
     Immer einbetten: [ ]
     Nie einbetten: [ /Symbol /ZapfDingbats /Courier-BoldOblique /Helvetica-BoldOblique /Courier /Helvetica-Bold /Times-Bold /Courier-Bold /Helvetica /Times-BoldItalic /Times-Roman /Times-Italic /Helvetica-Oblique /Courier-Oblique ]

FARBE(N) ----------------------------------------
Farbmanagement:
     Farbumrechnungsmethode: Farbe nicht ändern
     Methode: Standard
Geräteabhängige Daten:
     Einstellungen für Überdrucken beibehalten: Nein
     Unterfarbreduktion und Schwarzaufbau beibehalten: Ja
     Transferfunktionen: Beibehalten
     Rastereinstellungen beibehalten: Nein

ERWEITERT ----------------------------------------
Optionen:
     Prolog/Epilog verwenden: Nein
     PostScript-Datei darf Einstellungen überschreiben: Nein
     Level 2 copypage-Semantik beibehalten: Ja
     Portable Job Ticket in PDF-Datei speichern: Nein
     Illustrator-Überdruckmodus: Ja
     Farbverläufe zu weichen Nuancen konvertieren: Ja
     ASCII-Format: Nein
Document Structuring Conventions (DSC):
     DSC-Kommentare verarbeiten: Ja
     DSC-Warnungen protokollieren: Nein
     Für EPS-Dateien Seitengröße ändern und Grafiken zentrieren: Ja
     EPS-Info von DSC beibehalten: Ja
     OPI-Kommentare beibehalten: Nein
     Dokumentinfo von DSC beibehalten: Ja

ANDERE ----------------------------------------
     Distiller-Kern Version: 5000
     ZIP-Komprimierung verwenden: Ja
     Optimierungen deaktivieren: Nein
     Bildspeicher: 524288 Byte
     Farbbilder glätten: Nein
     Graustufenbilder glätten: Nein
     Bilder (< 257 Farben) in indizierten Farbraum konvertieren: Ja
     sRGB ICC-Profil: sRGB IEC61966-2.1

ENDE DES REPORTS ----------------------------------------

IMPRESSED GmbH
Bahrenfelder Chaussee 49
22761 Hamburg, Germany
Tel. +49 40 897189-0
Fax +49 40 897189-71
Email: info@impressed.de
Web: www.impressed.de

Adobe Acrobat Distiller 5.0.x Joboption Datei
<<
     /ColorSettingsFile ()
     /LockDistillerParams true
     /DetectBlends true
     /DoThumbnails false
     /AntiAliasMonoImages false
     /MonoImageDownsampleType /Average
     /GrayImageDownsampleType /Average
     /MaxSubsetPct 100
     /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
     /ColorImageDownsampleThreshold 1.875
     /GrayImageFilter /DCTEncode
     /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
     /CalGrayProfile ()
     /ColorImageResolution 120
     /UsePrologue false
     /MonoImageResolution 800
     /ColorImageDepth -1
     /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
     /PreserveOverprintSettings false
     /CompatibilityLevel 1.3
     /UCRandBGInfo /Preserve
     /EmitDSCWarnings false
     /CreateJobTicket false
     /DownsampleMonoImages true
     /DownsampleColorImages true
     /MonoImageDict << /K -1 >>
     /ColorImageDownsampleType /Average
     /GrayImageDict << /HSamples [ 2 1 1 2 ] /VSamples [ 2 1 1 2 ] /Blend 1 /QFactor 0.9 >>
     /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated (SWOP) v2)
     /ParseDSCComments true
     /PreserveEPSInfo true
     /MonoImageDepth -1
     /AutoFilterGrayImages true
     /SubsetFonts false
     /GrayACSImageDict << /VSamples [ 1 1 1 1 ] /HSamples [ 1 1 1 1 ] /Blend 1 /QFactor 0.4 /ColorTransform 1 >>
     /ColorImageFilter /DCTEncode
     /AutoRotatePages /None
     /PreserveCopyPage true
     /EncodeMonoImages true
     /ASCII85EncodePages false
     /PreserveOPIComments false
     /NeverEmbed [ /Symbol /ZapfDingbats /Courier-BoldOblique /Helvetica-BoldOblique /Courier /Helvetica-Bold /Times-Bold /Courier-Bold /Helvetica /Times-BoldItalic /Times-Roman /Times-Italic /Helvetica-Oblique /Courier-Oblique ]
     /ColorImageDict << /HSamples [ 2 1 1 2 ] /VSamples [ 2 1 1 2 ] /Blend 1 /QFactor 0.9 >>
     /AntiAliasGrayImages false
     /GrayImageDepth -1
     /CannotEmbedFontPolicy /Warning
     /EndPage -1
     /TransferFunctionInfo /Preserve
     /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
     /EncodeColorImages true
     /EncodeGrayImages true
     /ColorACSImageDict << /VSamples [ 1 1 1 1 ] /HSamples [ 1 1 1 1 ] /Blend 1 /QFactor 0.4 /ColorTransform 1 >>
     /Optimize false
     /ParseDSCCommentsForDocInfo true
     /GrayImageDownsampleThreshold 1.875
     /MonoImageDownsampleThreshold 1.5
     /AutoPositionEPSFiles true
     /GrayImageResolution 120
     /AutoFilterColorImages true
     /AlwaysEmbed [ ]
     /ImageMemory 524288
     /OPM 1
     /DefaultRenderingIntent /Default
     /EmbedAllFonts true
     /StartPage 1
     /DownsampleGrayImages true
     /AntiAliasColorImages false
     /ConvertImagesToIndexed true
     /PreserveHalftoneInfo false
     /CompressPages true
     /Binding /Left
>> setdistillerparams
<<
     /PageSize [ 595.276 841.890 ]
     /HWResolution [ 2400 2400 ]
>> setpagedevice


ARZNEIMITTELRECHT

Ihre Ansprechpartner fiir nihere Informationen zu unserem Titigkeitsgebiet Arzneimittelrecht sind:

Dr. J. Wilfried Kuigel Dr. Arnd Pannenbecker Dr. Matthias HeBhaus
Kleiner Rechtsanwilte Kleiner Rechtsanwilte Kleiner Rechtsanwilte
Alexanderstrafle 3 Alexanderstral3e 3 Neuer Zollhof 3

D-70184 Stuttgart D-70184 Stuttgart D-40221 Diisseldorf

Tel: + 49/7 11/60 17 08-0 Tel: + 49/7 11/60 17 08-0 Tel: +49/2 11/30 20 66-0
Fax: + 49/7 11/60 17 08-67  Fax: + 49/7 11/60 17 08-67 Fax: + 49/2 11/30 20 66-11
wkuegel@kleiner-law.com apannenbecker@kleiner-law.com  mhesshaus@kleiner-law.com
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