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HEALTH CARE

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 ausldndische Unter-
nehmen sowie die 6ffentliche 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 Informati-
ons- und Kommunikationstechnologie sowie die Mittelstandsberatung.

KERNKOMPETENZ: HEALTH CARE

KLEINER RECHTSANWALTE berit und vertritt Unternehmen, die im Gesundheitsmarkt titig
sind, in allen Rechtsfragen rund um ihre jeweiligen Produkte und Funktionen. Zu unseren Mandan-
ten zihlen pharmazeutische Unternehmen jeglicher Grofle, Unternehmen der Medizinproduktebran-
che sowie Hersteller von Nahrungserginzungsmitteln, didtetischen Lebensmitteln, Novel Food, Kos-
metika und Biozidprodukte. Wir beraten iiberdies Unternehmen in simtlichen Vertriebsstufen
(GroBhindler, Apotheken, Reformhduser und Drogerien) sowie Lohnhersteller, CRO und weitere
Dienstleister der Branche.

Mitglieder unserer Fachgruppe sind in verschiedenen branchennahen Vereinigungen titig, wie dem
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), dem Bundesverband der pharmazeutischen
Industrie e.V. (BPI) und dem Bund fiir Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde e. V. (BLL). Sie ver-
offentlichen regelmifBig Fachbeitrige und halten Vortrige zu aktuellen Rechtsfragen des Gesund-
heitsmarktes.

MARKTEINFUHRUNG UND RELAUNCH

KLEINER RECHTSANWALTE bietet bei der Markteinfithrung und dem Relaunch von Produkten
u. a. folgende Leistungen:

e Einstufung von Borderline-Produkten in die Kategorien Arzneimittel, Medizinprodukte,
Lebensmittel (Nahrungsergdnzungsmittel, didtetische Lebensmittel, Novel Food), Kosmetika
oder Biozide und Darstellung der Einstufung gegeniiber Behérden, Wettbewerbsverbianden und
Wettbewerbern

e  Uberpriifung der Produktkennzeichnung

e  Wettbewerbs- und heilmittelwerberechtliche Beratung und Vertretung im Rahmen der Neuein-
fithrung oder des Relaunch von Produkten insbesondere bei zu erwartenden oder aktuellen
Auseinandersetzungen mit Wettbewerbsverbinden oder Wettbewerbern

e  Gestaltung von Vertriebsvertrigen im Gesundheitsmarkt

e  Beratung zum Vertriebsweg und zum Abgabestatus der Produkte (Rezeptpflicht, Apotheken-
pflicht, Freiverkiduflichkeit)

e  Beratung zu Fragen des Grof3- und Einzelhandels im Gesundheitsmarkt

e  Begleitung von Konformitidtsbewertungsverfahren und Darstellung der Klassifizierung gegen-
iber Behorden und Wettbewerbern
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ENTWICKLUNG, HERSTELLUNG UND EINFUHR
KLEINER RECHTSANWALTE berit und vertritt Unternehmen in Bezug auf:

e  Beratung bei der Produktentwicklung

e  Planung und Durchfiihrung klinischer Priifungen und Anwendungsbeobachtungen
e  Auditierungen

e  Erteilung und Aufrechterhaltung der Herstellungs- bzw. Grohandelserlaubnis

e  Erteilung und Beibehaltung der Einfuhrerlaubnis

e  Vorgaben der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

e  Priifung der Zulissigkeit von Inhaltsstoffen in Lebensmitteln und Kosmetika

e  Ordnungswidrigkeiten und strafrechtliche Verfolgung, auch bei BtMG-Problemen

MARKTZUGANGSBERECHTIGUNG

KLEINER RECHTSANWALTE unterstiitzt Mandanten in Verfahren und vor den Gerichten bei
Rechtsfragen der Marktzugangsberechtigung in folgendem Umfang:

e  Nationale und europiische Zulassung sowie Nachzulassung von Arzneimitteln

e  Orphan-Drug-Ausweisung

e  Registrierung von homdopathischen und traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln

e Konformititsbewertungsverfahren

e Arzneimittel fiir neuartige Therapien

ERSTATTUNGSFAHIGKEIT
KLEINER RECHTSANWALTE berit und vertritt Unternehmen zu Fragen der Erstattungsfihig-

keit ihrer Produkte im Rahmen sozialer Sicherungssysteme:

e  Off-Label-Use von Arzneimitteln

e  Compassionate-Use von Arzneimitteln

e  Erstattungsfihigkeit von OTC-Arzneimitteln

e  Festbetragsgruppenbildung und Nutzenbewertung von Arzneimitteln

e Kostentragung im Rahmen klinischer Priifungen

PRODUKTHAFTUNG

KLEINER RECHTSANWALTE berit und vertritt Unternehmen bei produkthaftungsrechtlichen
Problemen:

e  Abwehr von Haftungsanspriichen

e  Uberpriifung des Versicherungsschutzes



