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Nový liek (molekula)

HAVELEX

 � Patentová prihláška 
 � Technologický transfer 

& licencia
  Predklinické skúšanie

Dodávky a používanie 
neregistrovaného lieku

 � Špecifický liečebný 
program 
(compassionate use)

 � Osobitné povolenie 
 � Úhrada z verejného 

zdravotného poistenia

Rozhodnutie 
o registrácii

 � Zmena a prevod 
registrácie

Klinické skúšanie
 � Zmluvné vzťahy: 

nemocnica & skúšajúci 
 � Zmluvná výskumná 

organizácia (clinical research 
organization)

 � Informovaný súhlas pacienta 
 � Poskytovanie lieku po 

ukončení klinických skúšok 
(post-trial access)

 � Regulatórne aspekty; 
osobné údaje

 � Náhrada škody na zdraví

Úhrada z verejného 
zdravotného poistenia

 � Konanie o úhrade 
 � Zmluvy sa zdravotnými 

poisťovňami (risk-sharing)
  Cenová regulácia 
 � Orphans & moderná 

terapia

Distribučný model

 � Tradičný distribučný model 
 � Priama distribúcia 

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

 � Komisionársky model
 � Súťažnoprávne a daňové 

posúdenie
 � Zmluva s logistickým 

partnerom
 � Smlouvy s distributory
  Správna distribučná prax 
 � Nakladanie s odpadmi

 � Zmluvy so zákazníkmi 
 � Všeobecné obchodné 

podmienky
 � Verejné obstarávanie 
 � Cenové schémy 

– bonusy a zľavy
 � Nastavenie e-shopu 
 � Ochrana spotrebiteľa

Obchodná stratégia
 � Reklama 

& marketingové 
kampane

 � Spotrebiteľské súťaže
 � Osvetové kampane

Komunikačná stratégiaCompliance

 � Interakcie s odborníkmi 
– konzultácie, účasť 
na školeniach

 � Sponzoring a granty
 � Programy na podporu pacientov 
 � Etické kódexy – lokálna asociácia 
 � Whistleblowing
 � Osobné údaje 
 � Compliance audit 

& due diligence

Zber a nákup dát

 � Neintervenčné štúdie 
 � Zdravotnícke registre 
 � Prieskum trhu

Appka pre pacientov
 � Vývoj softvéru 

– zazmluvnenie
  Regulatórne aspekty 
  Osobné údaje

Incidenty na ceste
 � Stiahnutie z trhu (recall) 
 � Zodpovednosť za škodu 

spôsobenú vadou  
(product liability)

 � Konanie začaté zo strany 
regulátorov

 � Hraničné konanie 
(tzv. borderline prípady) 

 � Vzťahy s konkurentmi, 
regulátormi a platcami

Poregistračná štúdia

 � Nová indikácia 
 � Štúdia iniciovaná 

skúšajúcim (investigator- 
initiated study)

Uplynutie patentovej ochrany
 � Vstup generík a biosimilars na trh 
 � Porušenie patentu alebo dodatkového 

ochranného osvedčenia (supplementary 
protection certificate)

 � Nová obchodná stratégia 
 � Prevod registrácie

Náš česko-slovenský tím zameriavajúci sa na farmaceutické a zdravotnícke právo je najpočetnejší na trhu a má unikátne, dlhodobo budované know-how – poznáme nielen právo, ale aj trhovú prax a sme 
pripravení pomôcť v akejkoľvek fáze. Vďaka zázemiu najväčšej nezávislej advokátskej kancelárie v regióne CEE sme schopní Vám komplexne pomôcť v akejkoľvek právnej oblasti – od regulatoriky, cez 
súťažné právo, verejné obstarávanie, IP/IT, osobné údaje až po dane. Na každodennej báze poskytujeme poradenstvo popredným svetovým farmaceutickým spoločnostiam. Úspešne nastavujeme nové 
distribučné modely a obchodné a komunikačné stratégie. V kategórii zdravotníckeho práva sme v roku 2021 a 2023 získali ocenenie Právnická firma roka pre Českú republiku a v roku 2023 pre Slovensko.
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