A SRS Advogados é uma Sociedade de Advogados full-service, que
presta aos seus clientes, nacionais e internacionais, servicos juridicos
de exceléncia nas multiplas areas do Direito.

Focada nas necessidades dos clientes, a equipa de Advogados da SRS
conta com uma vasta experiéncia na assessoria juridica a empresas,
instituicdes financeiras e do sector publico, nacionais e internacionais.

A Sociedade esta organizada por sectores e areas de pratica, o que
permite uma maior especializagdo. Cada grupo de trabalho tem
um conhecimento profundo do respectivo sector de actividade,
acrescentando valor ao servigo prestado aos seus clientes.

A equipa de Ciéncias da Vida da SRS Advogados presta assisténcia a
industria farmacéutica e biotecnolégica em todas as etapas do ciclo de
vida dos medicamentos, bem como aos dispositivos médicos e produtos
de salide e cosméticos, bem como a industria de alimentos para fins
especiais.

A equipa também presta assisténcia a bancos de células e tecidos, tendo
cada vez mais adquirido e desenvolvido conhecimentos nesta area.

Os advogados que integram a equipa de Ciéncias da Vida possuem uma
ampla experiéncia e especializagdo na prestacdo de assessoria juridica a
empresas farmacéuticas e de biotecnologia desde o estabelecimento da
estrutura em Portugal, a assessoria a fase de investigacdo &
desenvolvimento, de ensaios clinicos, designadamente no respeita os
pedidos de autorizagdo para a realizagdo de ensaios clinicos e o
estabelecimento de acordos com institui¢des e centros de ensaio e com
investigadores, incluindo ainda a protecgdo de direitos de procedimentos
regulatdrios necessarios a obtencdo de AIM e de outros licenciamentos,
designadamente de producdo, e ainda no acompanhando de todas as
questdes de direito regulatério que se levantam ao longo da vida do
medicamento.

Anossa especializacdo abrange também:

>Assisténciajuridica para proteger os direitos de PI, marcas e patentes, e
todos os procedimentos regulamentares necessarios para obter uma
autorizagdo de comercializagdo e outros procedimentos de
licenciamento e, em geral, todas as questdes regulamentares
relacionadas com o ciclo de vida dos medicamentos

>Precos de medicamentos, comparticipacdo dos precos pelo Estado e o
estabelecimento de circuitos de distribuicdo, bem como no
aconselhamento juridico sobre praticas comerciais, designadamente
descontos, promogdes, eventos e sobre a regulamentacdo e
comercializagdo de medicamentos em geral, seja no mercado hospitalar
ouambulatério

>Licenciamento de células humanas e bancos de tecidos e actividades
relacionadas com a doagdo, recolha, criopreservagdo, armazenamento e
utilizagdo de células estaminais e tecidos humanos

> Prestagdo de assessoriajuridica a university spin-outs e ao processo de
financiamento de projectos nestas areas

> Aconselhar, mediar e gerir arelagdo entre os nossos clientes e todas as
entidades reguladoras e autoridades locais

A equipa de Ciéncias da Vida e Saude presta os seus servicos em total
complementaridade com a administracdo, a direccdo clinica, a direccdo
de compliance e de regulatério, bem como, com a direc¢do comercial das
empresas suas clientes, com vista a:

ADVOGADOS

CIENCIAS DA VIDA E SAUDE

>Aconselhar e implementar os projectos das empresas suas clientes na
area de Ciéncias da Vida em todas suas vertentes

>Assegurar a defesa rapida e eficaz em eventuais procedimentos que
envolvam as empresas suas clientes

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

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

No dmbito da criagdo da SRS Global (Angola, Brasil, Macau, Malta,
Mocambique, Portugal e Singapura), e ainda através de uma forte rede
de contactos internacionais, o nosso principal objectivo tem sido o de
alargar a nossa experiéncia e conhecimento face as cada vez mais
complexas questdes juridicas que se impdem a um nivel global.

AREAS DE ACTUACAO
>Circulacdo dentro da UE, importagdes e exportagbes para palses

terceiros, regras aplicaveis as importacdes paralelas

>Ensaios clinicos, preparacdo e revisdo de documentacdo, incluindo
consentimentos informados e acordos com centros de ensaio e
investigadores

>Estabelecimento de canais de distribuicdo, preparacdo de
documentacdo, acordos e graficos de precos e condi¢des gerais de venda

>Financiamento de projetos de ciéncias da vida

>Auditorias legais e conferéncias de formacdo juridica, preparacdo de
manuais internos com informagdes legais e procedimentos relativos a
questdes juridicas

>Aconselhamento sobre dados de Saude, biobancos e projectos de
células estaminais em Portugal ou com individuos portugueses

>Procedimentos sobre pregos, revisdo de precos, reembolsos de precos e
acordos de reembolso

>Procedimentos relativos ao ciclo de vida dos medicamentos nos
mercados hospitalares, procedimentos de contratagdo publica para
selecionar fornecedores e procedimentos portugueses do SNS para
fornecer produtos aos mercados hospitalares

>Contratos de licenca de producdo, contratos de servicos relativos a
produgdo e fornecimento de substancias activas

>Promoc0es, amostras, publicidade e eventos

>Comité de proteccdo

>Proteccdo de direitos de propriedade industrial (marcas e patentes)
>Procedimentos regulamentares, MA e outras autorizacdes

>Revisdo da documentacdo relativa a promogdo e marketing
>Aconselhar e desenvolver projetos de Satide Digital (ehealth e mhealth)

>Aconselhar e desenvolver projetos de alimentos especiais para fins
medicinais, alegac8es nutricionais e alimentos para bébés

>Alegacdes de salide em projetos de produtos alimenticios e cosméticos

>Aconselhamento e desenvolvimento de Projetos de Dispositivos
Meédicos e implementagdo de novos Regulamentos

>Transparéncia e regras e procedimentos de divulga¢do



CONTACTS

The Curricula of the contacts can be seen in www.srslegal.pt

CESAR SAESTEVES ANA MENERES

DIANA ABEGAO PINTO
SOCI0 SOCIA ASSOCIADA
E: cesar.esteves@srslegal.pt E: ana.meneres@srslegal.pt E: diana.pinto@srslegal.pt
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INES LALANDA
ASSOCIADA

E:ines.lalanda@srslegal.pt
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