{ FOCUS MATTERS.

ADVOGADOS

O Departamento de Life Sciences da SRS Advogados presta
assessoria juridica a indUstria farmacéutica e a empresas de
biotecnologia em todas as fases do circuito do medicamento
para uso humano, e ainda a empresas que produzem e comercia-
lizam dispositivos médicos. Presta, também, assessoria a
bancos de tecidos e células de origem humana, tendo desenvol-
vido a sua experiéncia nessa drea.

Os advogados que integram o Departamento de Life Sciences
possuem uma ampla experiéncia e especializagao na prestacao
de assessoriajuri{dica a empresas farmacéuticas e de biotecno-
logia desde o estabelecimento da estrutura em Portugal, a
assessoria a fase de investigacdo & desenvolvimento, de
ensaios clinicos, designadamente no que respeita os pedidos
de autorizacao para a realizacao de ensaios clinicos e o estabe-
lecimento de acordos com instituicoes e centros de ensaios e
com investigadores, incluindo ainda a proteccao de direitos de
propriedade industrial, marcas e patentes, e no acompanhamen-
to de procedimentos regulatdrios necessarios a obtencao de
AIM e de outros licenciamentos, designadamente de producao,
e ainda no acompanhando de todas as questdes de direito
regulatdrio que se levantam ao longo da vida do medicamento.

O Departamento de Life Sciences da SRS tem desenvolvido
ainda uma forte especializagcdo no que respeita a precos de
medicamentos, comparticipacdo dos precos pelo Estado e o
estabelecimento de circuitos de distribuicao, bem como no
aconselhamento jur{dico sobre praticas comerciais, designada-
mente descontos, promogdes, eventos e sobre a regulamenta-
cao da comercializacdo de medicamentos em geral, seja no
mercado hospitalar ou ambulatdrio.

A nossa especializacdo abrange também o licenciamento de
bancos de tecidos e células e as actividades relacionadas com a
colheita, criopreservagao e armazenamento de células estami-
nais e arespectiva aplicagao.

Contamos ainda com experiéncia na prestacao de assessoria
jur(dica a university spin-outs e ao processo de financiamento
de projectos nestas areas.

O Departamento de Life Sciences presta os seus servicos em
total complementaridade coma Administracao, a Direc¢ao Clinica,
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a Direccao de Compliance e de Regulatério, bem como, com a
Direccao Comercial das empresas suas clientes, com vista a:

- Aconselhar e implementar os projectos das empresas suas
clientes na drea de Life Sciences em todas as suas vertentes;

- Assegurar uma permanente conformidade com as normas
legais que regulam os sectores abrangidos;

- Prevenir a ocorréncia de desconformidades com as normas
legais e regulamentares aplicaveis, contando para esse efeito
com o apoio dos restantes departamentos e especializagdes;

- Assegurar a defesa rapida e eficaz em eventuais procedimen-
tos que envolvam as empresas suas clientes.

Os nossos clientes podem contar com a experiéncia e know-how
de todos os restantes departamentos da SRS, designadamente
na area de contencioso, laboral e fiscal.

AS NOSSAS COMPETEN,CIAS ABRANGEM, NOMEADA-
MENTE, AS SEGUINTES AREAS E MATERIAS:

- Ensaios clinicos, preparacao e revisao de documentacao,
incluindo de consentimentos informados e acordos com
centros de ensaios cl{nicos e investigadores;

-Bases de dados pessoais incluindo de salide, preparacao de
documentacao de recolha e de consentimento, autorizacao ou
registo na CNPD;

-Protec¢do de direitos de propriedade industrial (marcas e
patentes);

- Financiamento de projectos de Life Sciences;

- Acompanhamento de procedimentos regulatérios, AIM e
outras autorizacoes;

- Acordos de licenciamento de producao, acordos de prestacao
de servicos de producao e de fornecimento de matérias-primas;

- Acompanhamento de procedimentos de fixacdo de precos,
revisdes de precos, comparticipacao de precos de medicamen-
tos e acordos de comparticipacao:
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