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Ce mandate au primit avocatii TZA 1in practica de Healthcare & Pharma si cum vad
anul 2021. Contextul actual ofera oportunitafi pentru viitoare tranzactii de tip
M&A. Exista premise pentru accelerarea tendintei de consolidare a pietel

UCA ZBARCEA
)Lﬁﬁ@thi[ﬁbll pent utica locala, in conditiile unor informatii
. , e rhocatsTm Y < tlune 51 evolutlel, necunoscute mca, a
pandemiei COVID- 19 ale carei consecmte influenteaza deopotrlva activitatea economica a producatorilor
de medicamente, politicile guvernamentale si nevoia de tratament a populatiei. ,,Este posibil astfel ca unele
companii farmaceutice ce actioneaza pe plan local sa sufere unele contractii in termeni de volum de
activitate i livrari de medicamente, in timp ce alte companii, indeosebi cele ce vor oferi tratamente
salvatoare impotriva SARS-Cov-2 sa performeze major. Chiar si in aceste conditii, se pare ca industria
farma in ansamblu nu va fi afectata in aceeagi masura ca alte sectoare economice”, atrage atentia Dominic
Morega, Managing Associate Tuca Zbdrcea & Asociatii, specializat in dreptul aplicabil industriei de
medicamente (Pharmaceuticals/Life Sciences).

Legea bugetului de stat pe anul 2021, legislatia programelor nationale de sanatate si Contractul-cadru pe anul
2021, normele privind stabilirea pretului medicamentelor, dar si liniile directoare din Programul Operational
Sanatate (POS) 2021-2027 sau Programul ,,UE pentru sanatate” vor influenta in mod deciziv evolutia sectorului
farmaceutic.

Nici anul 2020 nu a fost unul usor pentru acest domeniu. Silvana Ivan, Partener al Tuca Zbdrcea & Asociatii,
specializat in dreptul aplicabil serviciilor medicale (Healthcare), explica faptul ca nu a intélnit situatii in care
anumite proiecte incepute Tn domeniul medical sa fie stopate/temporizate pe fondul pandemiei, dar nici nu au fost
semnificative proiecte noi. ,,Nu a fost o schimbare fundamentala a tipului de asistenta solicitata, principalele
mandate gestionate au privit aspecte de regulatory compliance; e drept, insa, ca au fost i probleme cu caracter de
noutate generate de pandemie”, nuanteaza avocatul.

,,intr—adevar, nu am constat o modificare substantiala in activitatea avocatilor din domeniul Pharma sau cu privire
la mandatele incredintate de clientii relevanti. Normal, au existat unele schimbari legate de modul de interactiune
cu clientii si autoritatile de resort ca urmare a procedurilor de remote work/work from home, pe de alta parte
acestea nu au fost majore ori greu de implementat, cita vreme si inainte de declansarea pandemiei obignuiam sa
utilizam preponderent mijloace electronice de comunicare. Surprinzator i imbucurator deopotriva, am reusit in
ultimele luni sa ne vedem cu clientii nostri mai des decit Tnainte, ca urmare a utilizarii asidue a platformelor
audio-video 1n locul clasicelor conferinte telefonice. Cu exceptia unei usoare reduceri a apetentei clientilor pharma
de a initia noi proceduri contencioase, nu am constat schimbari semnificative ori de durata nici in privinta
substantei sau formatului mandatelor incredintate. In primele 5-6 saptamani de la declangarea pandemiei, am
primit o multitudine de solicitari, punctuale si urgente privind subiecte din activitatea imediata a clientilor (vizand
inclusiv aspecte de dreptul muncii, protectia datelor personale, regulile speciale de autorizare a medicamentelor si
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dispozitivelor medicale utilizate in legatura cu pandemia COVID-19, conformarea cu politicile interne ale
companiilor dar si cu noile masuri restrictive instituite de autoritati, etc.). Ulterior, formatul si natura mandatelor
primite a intrat pe un fagas normal, cu un trend crescator in privinta volumului de munca. In prezent, ne aflam la
un nivel al mandatelor usor mai ridicat decat cel din toamna lui 2019, asteptand cu motoarele turate inclusiv o
importanta tranzactie M&A pe piata farma”, detaliaza Dominic Morega.

Descopera oportunitatile de recrutare de pe LegiTeam! GRATUIT.

Mandatele primite in aceasta perioada

O analiza a dosarelor solutionate in acest timp evidentiaza faptul ca mandatele generate de pandemie in domeniul
serviciilor medicale au privit aspecte juridice in legatura cu adaptarea furnizorilor privati la contextul actual,
precum punerea la dispozitie de servicii de tipul telemedicinei si homecare. De asemenea, avocatii firmei au
acordat asistenta in legatura cu restructurarea relatiei de colaborare cu medicii, in vederea
fidelizarii/retentiei/motivarii suplimentare a acestora.

Jin plus, In aceasta perioada, firma noastra a acordat asistenta pro bono catre personalul medical dintr-un
important spital public, precum si unor asociatii profesionale in legatura cu anumite probleme de raspundere a
personalului medical generate de implementarea masurilor impuse 1n contextul pandemiei (ex: reorganizarea
rapida a fluxurilor de activitate i a prioritatilor de tratament, alocarea de medici din alte specialitati in tratarea
pacientilor COVID-19, intreruperea unor tratamente ca urmare a prevederilor legale ce impun suspendarea
internarilor/consultatiilor care nu prezinta urgenta, acordarea asistentei medicale in conditiile lipsei de
echipamente adecvate de protectie), precum si oferirea de solutii in vederea protectiei juridice a medicilor in acest
context”, aminteste Silvana Ivan.

De altfel, clientii din domeniul Pharma le-au incredintat avocatilor, in ultima perioada, un mix variat de proiecte,
atat din tematica clasica de regulatory (reglementarile aplicabile domeniului farmaceutic ori dispozitivelor
medicale), cat si din tematici conexe ce au implicat o abordare pluridisciplinara, cu elemente din domeniul
concurentei (conformarea cu regulile de concurenta si asistenta in cadrul procedurilor de furnizare de informatii
solicitate de Consiliul Concurentei), protectiei datelor personale (in special legate de relatia cu personalul propriu
si comunicarea la distanta cu profesionistii din domeniul sanitar), dreptului muncii, litigii administrative si
comerciale, proprietate intelectuala ori proceduri corporative (cele mai recente privind preponderent analiza,
identificarea i declararea beneficiarilor reali ai companiilor locale).

,In sectorul Pharma, clientii Tuca Zbéarcea & Asociatii, preponderent producatori internationali de medicamente
si companiile locale afiliate, s-au adaptat rapid si eficient la noile realitati, asigurand livrarea In conditii
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corespunzatoare a tratamentelor necesare populatiei; am constat totodata eforturile suplimentare depuse de
companiile farmaceutice pentru a veni in ajutorul autoritatilor sanitare $i pacientilor prin furnizarea unor
medicamente necesare in tratamentul COVID-19, atat prin identificarea unor cantitati suplimentare de
medicamente autorizate pe plan local, cét si prin alocarea unor medicamente nou incluse in schema de tratament
specific, livrate in baza unor autorizatii de nevoi speciale. De asemenea, au fost initiate recent $i avizate de
ANMDMR studii clinice privind tratamente inovatoare, intens mediatizate pe plan mondial, destinate
tratamentului impotriva SARS-CoV-2”, mentioneaza Dominic Morega.

Intra pe portalul de concurenta pentru mai multe articole referitoare la proiectele avocatilor din aceasta arie de pr:

Clienti traditionali, dar i multi clienti noi

In toate aceste demersuri, avocatii Tuca Zbarcea & Asociatii, specializati in domeniul Pharma, dar si in ariile de
practica conexe, au stat alaturi de clientii traditionali §i noii clienti, asigurand eficient serviciile de asistenta si
reprezentare juridica necesare indeplinirii obiectivelor legitim urmarite.

In 2020, echipa Tuca Zbarcea & Asociatii s-a implicat In mai multe proiecte vizand autorizarea, evaluarea sau
protectia unor tratamente inovative de ultima generatie. Dominic Morega da ca exemplu mandatele in care a asistat
si reprezentat doua reputate companii farmaceutice internationale in privinta negocierii si incheierii cu autoritatile
competente a unor contracte cost-volum ce au permis furnizarea unor tratamente inovative si relativ costisitoare
catre pacientii din Romania, cu costuri zero pentru acestia.

,In primavara, am asistat unul dintre principalii nostri clienti si companiile afiliate acestuia In demersurile de
furnizare, la solicitarea autoritatilor medicale, a unor importante cantitati de medicamente inovative, utilizate in
tratamentul COVID-19 si puse pe piata din Roménia in baza unei autorizatii de nevoi speciale emise de
ANMDMR. Ulterior, am asistat si reprezentat un important producator international in cadrul procedurilor de
contestare administrativa a rezultatelor evaluarii tehnologiilor medicale (HTA) aplicate unui tratament inovator,
disponibil In mai multe tari europene. In fine, recent am asigurat consilierea locala a unui renumite companii
farmaceutice din Statele Unite cu privire la documentatia depusa la ANMDMR pentru autorizarea unor studii
clinice vizand unul dintre cele mai promitatoare tratamente impotriva SARS-CoV-2”, detaliaza avocatul.

In plus, consilierea clientilor in domeniul conformarii cu prevederile GDPR este o activitate uzuala si recurenta,
vizand o varietate de aspecte, cum ar fi verificarea clauzelor contractuale in concordanta cu fluxul real al datelor
personale procesate si atributiile partilor, aspecte privind comunicarea la distanta cu profesionistii din domeniul
sanitar, asigurarea drepturilor si prerogativelor legitime ale persoanelor ale caror date sunt supuse colectarii $i
procesarii etc.

. Tot astfel, am asistat §i reprezentat constant mai multi producatori de medicamente inovative in scopul asigurarii
protectiei In baza brevetelor de inventie si certificatelor suplimentare de protectie, respectiv in baza exclusivitatii
datelor. In general, activitatile avocatiale au un caracter analitic si preventiv, Intr-un singur caz fiind initiat un
litigiu complex pentru asigurarea protectiei unui medicament biologic inovativ si anularea actelor administrative
privind clasificarea si autorizarea produsului similar”, mai spune Dominic Morega.

La randul sau, Silvana Ivan aminteste faptul ca, in aceasta perioada, in zona serviciilor medicale, firma de
avocatura a acordat consultanta pro bono privind potentialele probleme deontologice si de eventuala raspundere
juridica (inclusiv penala) la care ar putea fi expus personalul medical in contextul implementarii anumitor masuri
impuse sau al gestionarii de facto a unor situatii neprevazute/urgente generate de contextul actual.
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,In 2020, clientii din domeniul Pharma ne-au incredintat mai multe mandate vizand chestiuni de integritate si
conformare, ce au inclus asistenta acordata in cadrul unor verificari, anchete §i proceduri interne, revizuirea $i
completarea politicilor interne privind interactiunile locale cu profesionistii din domeniul sanitar si cu functionarii
publici (government officials) sau analize punctuale ale unor situatii concrete prezentate de clienti. Cu toate ca
sectorul farmaceutic nu este recunoscut, in general, pentru apetenta in domeniul procedurilor judiciare, avocatii
Tuca Zbércea & Asociatii au avut pe masa i in acest an mai multe dosare litigioase, in diverse faze de judecata i
care au vizat aspecte de ordin administrativ (anularea sau modificarea unor autorizatii administrative i acte
administrativ normative, respectiv anularea unor notificari emise Tn legatura cu taxa clawback), fiscal (anularea
unor rapoarte de inspectie fiscala si decizii de impunere privind vechea taxa clawback reglementata prin OUG nr.
104/2009), proprietate intelectuala (protectia asigurata in baza brevetului de inventie/certificat suplimentar),
comercial (cu precadere litigii cu fosti distribuitori) ori proceduri de insolventa. In general, activitatea in domeniul
disputelor si litigiilor a fost destul de intensa In acest an, In pofida perioadelor in care judecarea cauzelor a fost
suspendata sau limitata; am constatat totodata si un usor trend descendent al procedurilor de contencios
administrativ nou initiate de companiile farmaceutice pe care le reprezentam, comparativ cu anii precedenti”, arata
Dominic Morega.

Cu referire la mandatele noi primite in 2020, Managing Associate-ul Tuca Zbércea & Asociatii precizeaza ca
avocatii au acordat asistenta unei companii internationale producatoare de medicamente i a unui distribuitor local
de suplimente alimentare In legatura cu o serie de proceduri de furnizare de informatii, initiate de Consiliul
Concurentei in legatura cu analiza pietelor de productie si de comercializare a medicamentelor eliberate fara
prescriptie medicala, precum i a suplimentelor alimentare.

De asemenea, Tuca Zbarcea & Asociatii a consiliat o reputata companie farmaceutica internationala (compania
locala afiliata) cu privire la solicitarile de informatii adresate de Consiliul Concurentei in legatura cu punerea pe
piata in anul 2020 a unui important medicament inovativ, cu o larga adresabilitate. ,In toate aceste proceduri,
avocatii nostri specializati n Pharma si dreptul concurentei au analizat alaturi de clienti solicitarile adresate,
respectiv documentele si informatiile relevante, in scopul unei corecte si complete informari a Consiliului
Concurentei. Niciunul dinte clientii nostri din domeniul Pharma nu a fost supus vreunei sanctiuni aplicate de
autoritatea de concurenta”, sustine specialistul.

In privinta taxei clawback, profesionistii firmei de avocatura asista actualmente trei reprezentanti locali/afiliati ai
unor producatori internationali majori de medicamente in cadrul litigiilor privind anularea mai multor notificari
emise sau reemise (dupa anulare) de catre CNAS, majoritatea litigiilor fiind in faza de recurs.

Putine proiecte M&A in 2020, dar multe oportunitati in 2021

in schimb, 1n 2020, firma de avocatura nu s-a implicat proiecte M&A notabile in domeniul serviciilor medicale,
clientii fiind focalizati preponderent pe adaptarea la noul context si conformarea cu cadrul legal.

Totusi, in domeniul farma, expertii Tuca Zbarcea & Asociatii au consiliat vanzatorul in cadrul procedurilor finale
post-closing derulate la inceputul anului in legatura cu vanzarea indirecta a Intregii participatii la capitalul social al
unuia dintre principalii distribuitori de medicamente din Roménia (tranzactie semnata in trimestrul IV 2019 si
avizata de Consiliul Concurentei).

De asemenea, profesionistii sunt mandatati sa actioneze ca avocati ai potentialului cumparator in bucla locala a
unei importante tranzactii M&A internationale, cu impact major si pe piata farmaceutica din Roménia. Continuarea
procesului de legal due diligence al entitatilor relevante din Romania este momentan supusa unor conditii ce fac
obiectul negocierilor dintre potentialul cumparator si reprezentatii corporatiei vanzatoare.
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,,Cred ca contextul actual ofera oportunitati pentru viitoare tranzactii de tip M&A in domeniul serviciilor medicale
si ca sunt premise pentru a se accelera tendinta din ultimii ani, $i anume de consolidare a pietei si de ,,inglobare” a
furnizorilor de dimensiuni mici-medii In grupuri/lanturi de furnizori de servicii medicale”, declara Silvana Ivan.

. Iraditional, sectoarele Pharma & Healthcare sunt dinamice $i inovative, solicitdnd totodata conformarea cu
numeroase reglementari speciale. Pe de alta parte, pandemia COVID-19 nu a afectat aceste sectoare Intr-o masura
semnificativa, comparabila cu alte industrii $i, mai mult, este de asteptat ca aceste doua sectoare sa furnizeze solutii
eficiente in lupta impotriva pandemiei in 2021. Implicit, acest lucru se va traduce in cat mai multe proiecte noi si
ambitioase pentru consultanti”, completeaza Dominic Morega.

Instabilitatea legislativa ramine cea mai mare problema

Siin 2020, una dintre cele mai dificile probleme cu care s-au confruntat jucatorii din industrie pleaca de la instabilitatea si
impredictibilitatea legislativa care, impreuna cu incertitudinea cauzata de actuala pandemie, afecteaza semnificativ segment
de business ale acestor companii.

Mai mult, derularea afacerilor in ritm optim este afectata de lipsa de raspuns sau Intirzierea semnificativa a raspunsului din
autoritatilor, uneori justificata si de lipsa de personal suficient, la diverse solicitari de avize absolut uzuale sau, dupa caz, la
clarificare a unor aspecte neclare sau insuficient tratate in legislatia aplicabila.

,In primele trei trimestre ale anului 2020, clientii farma au solicitat sprijinul avocatilor specializati ai Tuca Zbércea & Aso
privinta unui mix de probleme legate de preful medicamentelor, proceduri derulate de autoritatea de concurenta, proceduri
privind taxa clawback sau protectia unor medicamente inovative, proceduri si incidente de compliance sau chestiuni compl
reglementare. Desigur, o importanta parte a lucrarilor incredintate de clientii nostri vizeaza ,,day-to-day” business, incluzin
diverse alte arii de practica (dreptul muncii, corporate, protectia datelor personale, concurenta, taxe $i impozite, drept penal
publice, insolventa etc.)”, arata Dominic Morega.

Mandatele anului 2020 si proiectele aflate in derulare

Departamentul Healthcare & Pharma Law din cadrul Tuca Zbarcea & Asociatii cuprinde un numar de sapte
avocati, din care doi parteneri, un avocat colaborator coordonator (managing associate), doi avocati seniori (senior
associates) si doi avocati colaboratori (associates).

Departamentul de Pharma este coordonat de Ciprian Dragomir — Partener si Dominic Morega — Managing
Associate, In timp ce Silvana Ivan — Partener coordoneaza aria de practica Healthcare (servicii medicale).

In functie de specificitatea proiectelor, avocatilor dedicati din Departamentul Healthcare & Pharma Law li se
alatura uzual alti avocati care cunosc bine specificul industriei farmaceutice si sectorul serviciilor medicale,
specializati Tn principal in litigii, concurenta, proprietate intelectuala, protectia datelor personale, M&A si achizitii
publice.

Silvana Ivan este de parere ca, in 2020, cel mai interesant mandat in domeniul serviciilor medicale a constat in
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identificarea de solutii juridice In vederea protejarii personalului medical si diminuarii riscului de raspundere
juridica pentru situatii generate de contextul actual, ca urmare a implementarii unor masuri impuse.

De altfel, anul 2020 a adus un numar insemnat de proiecte din domeniul Pharma.

Dintre acestea se remarca asistarea unei importante companii farmaceutice locale, parte a unui important grup
farmaceutic international cu sediul in Germania, in cadrul verificarilor succesive intreprinse de autoritatilor
medicale (ANMMDR, Ministerul Sanatatii), precum si de Consiliul Concurentei, cu privire la punerea pe piata a
unui important medicament inovativ, cu o larga adresabilitate. In acest mandat, echipa a fost coordonata de
Dominic Morega.

Un alt proiect interesant a vizat asistarea i reprezentarea unor companii farmaceutice, afiliate locale si
reprezentanti legali a trei companii farmaceutice internationale majore cu sediul in Elvetia si Germania in cadrul
unor litigii privind taxa clawback, aflate 1n diverse faze de judecata, avand ca obiect notificarile emise de CNAS
(inclusiv noi notificari reemise dupa ce notificarile initiale au fost definitiv anulate In instanta). In acest caz, echipa
de avocati a fost coordonata de Ioana Hrisafi, Avocat asociat si Dominic Morega.

De asemenea, echipa coordonata de Ciprian Dragomir, Avocat asociat, si Dominic Morega a consiliat doua
reputate companii farmaceutice internationale cu sediul in Marea Britanie $i Japonia in cadrul procedurilor de
negociere §i incheiere a contractelor cost-volum privind furnizarea §i decontarea unor medicamente inovative
pentru pacientii din Romania, respectiv in procedurile si operatiunile ulterioare de implementare a angajamentelor
specifice.

Un alt proiect interesant din anul 2020 a implicat asistarea a doua companii farmaceutice, afiliate locale ale unor
companii internationale majore cu sediul in Germania i Marea Britanie, precum si a unui distribuitor local de
suplimente alimentare in legatura cu procedurile de furnizare de informatii, iniiate de Consiliul Concurentei in
legatura cu analiza pietelor de productie si de comercializare a medicamentelor eliberate fara prescriptie medicala,
precum si a suplimentelor alimentare. In acest proiect, echipa a fost coordonata de Dominic Morega si Andreea
Oprisan, Managing Associate.

,Caregula, asistam clientii nostri, inclusiv mari firme internationale de avocatura, cu privire la aspecte de drept
intern sau, dupa caz, de dreptul Uniunii Europene cu incidenta locala. Am colaborat insa cu avocati specializati din
Germania si Elvetia cu privire la asistenta si reprezentarea cu succes a unei importante companii farmaceutice
internationale 1n litigiile initiate in cele doua tari impotriva unui fost distribuitor local; de asemenea, colaboram cu
acesti avocati In cadrul unui litigiu local si a procedurilor de exequatur”, subliniaza Dominic Morega.

In prezent, avocatii Tuca Zbarcea & Asociatii sunt implicati in derularea mai multor litigii administrative privind
taxa clawback, litigii si dispute comerciale vizand pretentii formulate de unii distribuitori, respectiv indreptate de
companiile farmaceutice impotriva acestora, precum si in doua proceduri de insolventa vizand recuperarea sumelor
datorate creditorilor.

Pe partea de consultanta, firma are in derulare mai multe proiecte vizand aspecte de reglementare si
negocierea/renegocierea unor contracte de distributie de medicamente, asigurarea protectiei unor medicamente
inovative Intemeiate pe brevet, respectiv pe exclusivitatea datelor, definitivarea si implementarea unor termeni $i
conditii standard privind comercializarea unor dispozitive medicale implantabile, respectiv un proces de M&A/due
diligence privind potentiala achizitie a companiilor locale apartindnd unui important grup farmaceutic european.

Intra__pe LadyLawyer.ro si afla mai multe despre activitatea, preocuparile si _proiectele doamnelor avocat __din___ cele
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mai importante firme depe piata locala
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