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Nový lék (molekula)

HAVELEX

  Patentová přihláška
  Technologický transfer 

& licence
  Preklinické hodnocení

Dodávky a používání 
neregistrovaného léku

  Specifický léčebný 
program 
(compassionate use)

  Zvláštní povolení
  Úhrada z veřejného 

zdravotního pojištění

Rozhodnutí 
o registraci

  Změna a převod 
registrace

Klinické hodnocení
  Smluvní vztahy: 

nemocnice & zkoušející
  Smluvní výzkumná 

organizace (clinical research 
organization)

  Informovaný souhlas pacienta
  Poskytování léku po ukončení 

klinického hodnocení 
(post-trial access)

  Regulatorní aspekty; 
osobní údaje

  Náhrada újmy na zdraví

Úhrada z veřejného 
zdravotního pojištění

  Úhradové řízení
  Smlouvy se zdravotními 

pojišťovnami (risk-sharing)
  Cenová regulace
  Orphans & moderní 

terapie

Distribuční model

  Tradiční distribuční model
  Přímá distribuce 

(direct-to-pharmacy / 
direct-to-hospital)

  Komisionářský model
  Soutěžněprávní a daňové 

posouzení
  Smlouva s logistickým 

partnerem
  Smlouvy s distributory
  Správná distribuční praxe
  Nakládání s odpady

  Smlouvy se zákazníky
  Všeobecné obchodní 

podmínky
  Veřejné zakázky
  Cenová schémata 

– bonusy a slevy
  Nastavení e-shopu
  Ochrana spotřebitele

Obchodní strategie

  Reklama 
& marketingové 
kampaně

  Spotřebitelské soutěže
  Osvětové kampaně

Komunikační strategieCompliance

  Interakce s odborníky 
– konzultace, účast 
na školeních

  Sponzoring a granty
  Programy na podporu pacientů
  Etické kodexy – lokální asociace
  Whistleblowing
  Osobní údaje
  Compliance audit 

& due diligence

Sběr a nákup dat

  Neintervenční studie
  Zdravotnické registry
  Průzkum trhu

Appka pro pacienty
  Vývoj software 

– zasmluvnění
 Regulatorní aspekty
 Osobní údaje

Incidenty na cestě
  Stahování z trhu (recall)
  Odpovědnost za újmu 

způsobenou vadou 
(product liability)

  Řízení zahájená ze strany 
regulátorů

  Hraniční řízení 
(tzv. borderline případy)

  Vztahy s konkurenty, 
regulátory a plátci

Poregistrační studie

  Nová indikace
  Studie iniciovaná 

zkoušejícím (investigator-
initiated study)

Vypršení patentové ochrany
  Vstup generik a biosimilars na trh
  Porušení patentu nebo dodatkového 

ochranného osvědčení (supplementary 
protection certificate)

  Nová obchodní strategie
  Převod registrace

Náš česko-slovenský tým zaměřující se na farmaceutické a zdravotnické právo je nejpočetnější na trhu a má unikátní, dlouhodobě budované know-how – známe nejen právo, ale i tržní praxi a jsme 
připraveni pomoci v jakékoliv fázi. Díky zázemí největší nezávislé advokátní kanceláře v regionu CEE jsme schopni Vám komplexně pomoci v jakékoli právní oblasti – od regulatoriky, přes soutěžní 
právo, veřejné zakázky, IP/IT, osobní údaje až po daně. Na každodenní bázi radíme předním světovým farmaceutickým společnostem. Úspěšně nastavujeme nové distribuční modely a obchodní 
a komunikační strategie. V kategorii zdravotnického práva jsme v roce 2021 a 2023 získali ocenění Právnická firma roku pro Českou republiku a v roce 2023 pro Slovensko.
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