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Schutzrechte (Pharma)

* Patent
— 20 Jahre ab Anmeldung

— Zulassungsverfahren kostet oft halbe
Laufzeit oder mehr
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Schutzrechte (Pharma)

e Erganzendes Schutzzertifikat (SPC)
— Eigenes Schutzrecht

— Kompensation fur

e ,verlorene” Zeit zwischen Pat Anmeldung u.
erster Marktzulassung

* minus 5 Jahren

— max. Dauer 5 Jahre
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Bsp. SPC

 Zulassungsverfahren 8 Jahre:

e SPC 3 Jahre (8-5)

e Effektiver Schutz: Pat 12 + SPC 3 = 15)
 Zulassungsverfahren 10 Jahre:

e SPC5 Jahre (10-5)

e Effektiver Schutz: Pat 10 + SPC 5 = 15)
 Zulassungsverfahren 12 Jahre:

e SPC5 Jahre (12-5=7, aber max. 5)
e Effektiver Schutz: Pat 8 + SPC5 = 13J
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Padiatrische Laufzeitverlangerung

* SPC wird um 6 Mo verlangert
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Woflr gibt es Patentschutz?

 Fur Erfindungen auf allen Gebieten der
Technik

— Sofern sie neu sind

— Fur den Fachmann nicht in naheliegender
Weise aus dem Stand der Technik ergeben

—[...]

=> Veroffentlichungen vor Patentanmeldung
daher ,todlich”
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Bsp. Erfindungen (Pharma)

e Neuer Wirkstoff

e Neue Indikation
* Neue Wirkstoffkombination
* Neues Dosierungsregime

* Neue Formulierung
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/wickmuhle

* Meldet Patentinhaber zu fruh an, riskiert
er, dass das Patentamt die Erfindung
nicht fur , plausibel” halt.

* Meldet er zu spat an, riskiert er, dass
Erfindung nicht mehr neu ist.
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Geheimhaltung

* Wenn moglich Patentanmeldung mit
praklinischen Daten!

e Geheimhaltungsklausel (NDA) in
Studienvertragen

e Muss an samtliche Mitarbeiter
weitergereicht werden

e Publikationsklausel



GASSAUER-FLEISSNER

RECHTSANWALTE - ATTORNEYS AT LAW

Zuteilung der Rechte

* Wer hat Erfindung gemacht?

— Wessen Mitarbeiter haben Erfindung
gemacht?

— Rechteeinraumung von Mitarbeitern
beachten!
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Bsp fur Varianten

 Sponsor Initiated Clinical Trial /Auftragsforschung:
— |IP Rechte bei bei Pharmaunternehmen
— Uni: Drittmittel, nicht exklusive Lizenz fiir Forschung
 |nvestigator Initiated Clinical Trial / Sonstige Research
Collaborations:

— Wer hat’s erfunden? Nur Uni, nur Pharma, beide
gemeinsam?

— Nur Uni: IP Rechte nur bei Uni + nicht exklusive Lizenz fir
Pharma oder exklusive Lizenz gegen zusatzliches Entgelt

e Research Grants

— Rechte bei Uni

— Pharma Uberstitzt Projekt finanziell, bekommt Einsicht in
Daten
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Danke fur lhre Aufmerksamkeit!
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