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ADVOGADOS

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Assessorar a industria farmacéutica exige uma atuacdo juridica
interdisciplinar. Este setor da industria pode abranger diferentes
areas do Direito, o que requer uma visdo completa dos negécios
do cliente. TozziniFreire é um escritério full-service e, portanto,
estd pronto para auxiliar empresas farmacéuticas, nacionais ou
internacionais, em todas as suas questdes juridicas. Seguem al-
guns exemplos dos servicos oferecidos por nosso time, compos-
to por sécios de diferentes areas.

Servicos

¢ Antitruste: assessoria em notificacdo de atos de concen-
tragdo e contratos associativos perante o CADE; revisdo
de politicas comerciais e de distribuicdo sob a dtica con-
correncial; defesa em processos e investigacoes de cartel e
conduta unilateral conduzidos pelo CADE.

¢ Questoes transacionais: assessoria juridica em incorpora-
¢Oes, fusdes, aquisicdes e projetos envolvendo empresas
da drea farmacéutica, com andlises e trabalho multidiscipli-
nar, incluindo criacdo de cronogramas e etapas especificas
com base em restricdes e condicdes regulatorias, alinhadas
a aspectos contratuais, negociais e societarios.

¢ Legislacio de medicamentos e aspectos contratuais: as-
sessoria em temas de vigilancia sanitaria e saide, como
questoes legais e regulatérias complexas relativas a mer-
cado e industria de medicamentos, com elaboragdo de
memorandos, pareceres e respostas a consultas. Também
auxiliamos em aspectos contratuais e negociais.

¢ Pesquisas clinicas e questoes envolvendo dados de satide: a
assessoria prestada contempla interpretacdo e implementa-
¢do de regras para realizacdo de ensaios clinicos, bem como
programas de acesso expandido e uso compassivo no Brasil e
seus respectivos contratos. Também auxiliamos com imple-
mentacdo e consultoria em protecdo de dados de pacientes e
interacdo da industria com profissionais de saude.

¢ Trabalhista: temos experiéncia em casos envolvendo con-
selhos profissionais e requisitos para o funcionamento dos
estabelecimentos pertencentes ao ramo farmacéutico.

o Compliance: assessoria a empresas, conselhos de adminis-
tracdo e comités independentes na prevencdo, identificacdo
e remediacdo de potenciais violagdes a legislacdo anticorrup-
¢do, fraudes e outros assuntos relacionados a compliance, com
abordagem personalizada e eficiente para farmacéuticas.

o Biodiversidade e ABS: nas atividades de Pesquisa e De-
senvolvimento (P&D), quando estas envolvem ativos da
biodiversidade brasileira, ha legislacdo ambiental especifi-
ca desde as fases iniciais de pesquisa até desenvolvimen-
to, registro e comercializacdo de novos produtos. Temos
amplo conhecimento do tema e experiéncia na assessoria
juridica consultiva estratégica e contenciosa.
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Projetos governamentais: assessoramos projetos com-
plexos envolvendo o fornecimento para érgdos publicos,
seja via processos licitatdrios tradicionais, seja via arranjos
envolvendo mecanismos de compensacao, como transfe-
réncia de tecnologia e compromissos de contetido local.

Aspectos de Direito do Consumidor e rastreabilidade: te-
mos experiéncia em assuntos de consumidor, bem como
em recolhimentos de medicamentos, com atuag¢do com-
binada perante ANVISA e SENACON, além de aspectos de
farmacovigilancia e rastreabilidade de medicamentos, in-
clusive regulacdo de distribuicdo de farmacos e notificagao
de eventos adversos.

Tributario, importacdo e exportacdo: analise das estruturas
e operacgoes especificas do setor de medicamentos, inclusive
classificacao fiscal e Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sa-
nitaria. Temos experiéncia em importacdo e exportacdo de
medicamentos, insumos farmacéuticos, bem como outros
produtos de interesse da industria farmacéutica. Nossa ex-
periéncia abrange também o contencioso tributario.

Consultas diversas, contencioso civel e arbitragem: atua-
mos em questdes consultivas e litigiosas envolvendo diver-
sos temas como, por exemplo, marcas e patentes, represen-
tacdo comercial e distribuicdo (canais de venda), bem como
em arbitragens comerciais e/ou envolvendo o poder publico.
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