LIFE SCIENCES E SAUDE

NOSSA AREA DE LIFE SCIENCES E SAUDE ATUA PARA FACILITAR NEGOCIOS E INOVAGOES NO SETOR
DE SAUDE. COM EXPERTISE EM QUESTOES REGULATORIAS, TRANSACIONAIS, CONTRATUAIS E DE
CONTENCIOSO, SOMOS O PARCEIRO ESTRATEGICO IDEAL PARA AJUDAR SUA EMPRESA A PROSPERAR
NO CENARIO COMPLEXO E DINAMICO DO SETOR.

Somos especialistas em uma ampla gama de produtos regulados, desde medicamentos, terapias
avancadas e biotecnologia até dispositivos médicos, softwares, cosméticos, alimentos e cannabis
medicinal. Atendemos também a diferentes tipos de instituigcdes de saude, como hospitais, clinicas,
laboratédrios, farmacias e drogarias, planos de salde, seguradoras e empresas de telessaiude.

No segmento de sadde digital, fornecemos apoio estratégico para investidores e startups, como
healthtechs, biotechs e medtechs, que crescem impulsionadas por inovagdes tecnoldgicas e uma
demanda cada vez maior por solugdes juridicas para adequagado dos modelos de negdcio as legislagdes
vigentes.

ATUAGAO EM LIFE SCIENCES E SAUDE

REGULATORIO PRE E POS-MERCADO

Atuacdo consultiva e contenciosa em questdes envolvendo regulagdes do Ministério da Saude (MS),
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS),
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (Conitec), conselhos profissionais de salde (medicina, farmacia, nutrigao,
psicologia, enfermagem, fisioterapia, medicina veterinaria, entre outros), Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga (CTNBio), Ministério da Agricultura e Pecuéria (Mapa) e outros.

CONTRATOS

Elaboracido e negociacdo de contratos tipicos do setor, como de fabricagdo e fornecimento,
distribuicdo, pesquisa e desenvolvimento, licenciamento e transferéncia de tecnologia, parcerias de
desenvolvimento produtivo (PDPs), Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local (PDIL), encomendas
tecnoldgicas (ETECS), aliangas estratégicas e projetos de cooperagio, contratos de compartilhamento
de risco, programas de paciente, gestdo por Organizagdo Social de Saude (OSS), parcerias pUblico-
privadas (PPPs), terceirizagdo e prestacdo de servigos regulados.

ESTRATEGIAS DE LICENCIAMENTO E INCORPORAGAO

Estratégias para incorporagao de tecnologias no SUS e na ANS, bem como fixagdo de precgos de
medicamentos e apoio para obtengdo de alvaras, autorizagdes de funcionamento, certificados de boas
praticas e licencas operacionais, registro e pds-registro de produtos regulados.

PESQUISA CLINICA

Machado PORTAL INTELIGENCIA JURIDICA
M Nossa visdo para as questdes que impactam os seus negdcios
eye I xovosanos Acesse nosso conteddo: www.machadomeyer.com.br/pt/inteligencia-juridica/publicacoes-ij



Atuacdo em aprovagdes éticas e regulatdrias, protocolos, contratos e termos de consentimento de
pesquisa clinica, bem como adequagdo a nova lei de pesquisa com seres humanos (Lei n° 14.874/2024).

COMPLIANCE

Investigagdes corporativas relacionadas a alega¢gdes ou denuncias de violagdes envolvendo regulagdes
do setor e adequacgao de politicas internas 3s regras setoriais de trasparéncia.

M&A

Atuaciao em fusoes e aquisigdes, rodadas de investimentos (private equity, venture capital e corporate
venture capital), transacdes health data-driven, operagdes de compra e venda de carteira de plano de
saude, licenciamento de ativos regulados, joint ventures e investimentos estrangeiros no setor.

SAUDE DIGITAL

Assessoria para elaboracdo de modelos juridicos inovadores envolvendo investimentos ou estruturagao
de healthtechs, medtechs e biotechs, incluindo telemedicina, software médico (software as a medical
device - SaMD), inteligéncia artificial (IA), venda remota de medicamentos, blockchain, big data e
analytics, dispositivos médicos sob medida, impressio 3D, prontudrios e registros eletrénicos de saude,
Internet das Coisas (loT), programas de descontos e novos modelos de pagamento.

DADOS DE SAUDE

Apoio em demandas envolvendo adequagéo a regulagdes éticas, sanitarias, de salde suplementar e de
protecdo de dados de saude, viabilizagdo de negdcios impulsionados por dados, prevengao e gestao
de incidentes de seguranga, interagdo com autoridades fiscalizadoras, termos de uso e politicas de
privacidade.

SAUDE SUPLEMENTAR

Elaboragdo e negociagdo de contratos para oferecimento de beneficios de seguro ou plano de saude,
assisténcia médico-hospitalar ou odontoldgica, inclusive via administradoras de beneficios e
estipulantes. Além disso, prestamos assessoria em processos de fixagdo de pregos, estruturagido de
redimensionamento de rede assistencial, direc3o fiscal, diregdo técnica, liquidagdo extrajudicial e venda
compulsdria ou transferéncia de carteiras de planos de saude. Atuamos também na adequacgéo
econdmico-financeira e em processos de anuéncia prévia perante a ANS para transferéncia de controle
ou carteira.

RELAGOES INSTITUCIONAIS E GOVERNAMENTAIS

Consultoria juridica para mapeamento de oportunidades setoriais de engajamento com entes federais,
estaduais ou locais, além de entidades associativas.

RECALLS

Suporte em procedimentos que envolvem avaliagdo e estratégias para recolhimento dos produtos
regulados pela Anvisa ou Mapa.

PLANTAS, SEMENTES E OGMS

Consultoria para acesso a patrimdnio genético brasileiro e conhecimento tradicional associado com
reparticdo de beneficios, além de atuagdo no Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGEN) e
assessoria na protegdo e exploracdo de cultivares e novas variedades vegetais.

PROPRIEDADE INTELECTUAL

Protecgdo, registro e manutencido de ativos, incluindo marcas, patentes, desenhos industriais, nomes de
dominio, software, variedades de planta (cultivares), entre outros. Elaborag3o e revisdo de politicas de

Machado PORTAL INTELIGENCIA JURIDICA
M Nossa visdo para as questdes que impactam os seus negdcios
eye I xovosanos Acesse nosso conteddo: www.machadomeyer.com.br/pt/inteligencia-juridica/publicacoes-ij



propriedade intelectual. Assessoria sobre criagdes e invengdes de empregados e contratados.
Assessoria trabalhista, tributaria e contenciosa.

Clique aqui para ler noticias sobre Life Sciences e Saude ou fale com nossos especialistas.

ANA KARINA E. DE SOUZA

Sécia / Sdo Paulo

+55 11 3150-7000
anakarinasouza@machadomeyer.com.br
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Socia / Sao Paulo
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