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LIFE SCIENCES

Na vanguarda do setor de Life Sciences ha mais de 60 anos, entendemos
profundamente os desafios enfrentados pelos clientes

Com uma equipe multidisciplinar altamente especializada em diversas préaticas juridicas, incluindo Direito regulatério, propriedade intelectual, Direito
publico, compliance, Direito civil, criminal, transacional e fiscal, assessoramos farmacéuticas, empresas de dispositivos médicos e outras companhias
do setor a entrar no mercado, crescer e obter excelentes resultados em uma ampla gama de assuntos, sempre antecipando tendéncias.

Temos grande experiéncia em transagoes corporativas complexas, registro de produtos regulados, precificacdo de medicamentos, elaboragdo de
contratos de licenciamento de tecnologia e definicGo de estratégias de acesso ao mercado. Ajudamos os clientes a lidar com regimes regulatérios
conflitantes e com os respectivos impactos decorrentes de estrategias de expansdo, fabricacdo e distribuicdo. Auxiliamos companhias a registrar e
proteger patentes, a conduzir testes clinicos para adquirir a aprovacdo de novas drogas e produtos, bem como a cumpprir com as regras relacionadas
A coleta, uso e tratamento de dados de pacientes.

Para tanto, atuamos fortemente perante a Agéncia Nacional de Vigil@ncia Sanitdria (ANVISA); a Comisséio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): o
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED); a Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS); o Ministério da Agricultura, Pecudria
e Abastecimento (MAPA); as Secretarias Estaduais de Salde; e as vigildncias sanitdrias municipdis.

Também temos forte atuagdo em litigios envolvendo responsabilidade pelo produto e concorréncia desleal, oferecemos suporte em temas de
compliance e digital health, participamos da elaboracéo de projetos de lei e regulamentos que afetam a industria, e auxiliamos Nossos clientes a
navegar o complexo regime tributdrio aplicvel ao setor de saude, de maneira a otimizar seus resultados.

Como podemos ajudar

® Consultoria em temas relacionados & regulacdo do setor de saude;
® Assessoria para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo;

® Consultoria em Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), Encomendas Tecnoldgicas (ETECs) e
demais modelos de parcerias inovadoras em saude;

® Acordos de transferéncia de tecnologiaq;

® Elaboracdo e revisdo de acordos relacionados & fabricagdo, distribuicdo, co-marketing, entre outros;

® Assessoria em questdes envolvendo ensaios clinicos perante o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);

® Assessoria em compras publicas e relacionamento com o Ministério da Saude;

® Defesas administrativas e recursos contra a ANVISA, o MAPA e as autoridades sanitdrias locais:

® Assessoria em questoes envolvendo a CMED, a ANS e a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologia (CONITEC);

® Assisténcia em transagoes corporativas relacionadas ao setor;
® Consultoria sobre programas de compliance em saude;

® Assessoria em questoes que envolvem a certificacdo de produtos regulados perante o Instituto Nacionall
de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO);

® Representacdo em contencioso envolvendo patentes e marcas de medicamentos, produtos para a saude
e outros produtos regulados.
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https://www.trenchrossi.com/area-de-atuacao/life-sciences/

