. www.bizlawyer.ro
Blzlawyer Un proiect al Bullet Media & 648 Group
oo T 90051126 16:56:22

Sectorul farmaceutic sub lupa: Ce semnale transmit cazurile recente din Roménia si
UE pentru conformitatea farmaceutica

Autoritatile de concurenta si reglementare din intreaga Europa isi intensifica vigilenta fata de sectorul
farmaceutic, un domeniu marcat de intersectia dintre legislatia concurentei, cadrele de reglementare,
protectia consumatorilor i proprietatea intelectuala. Cazurile recente ilustreaza ca investigatiile in acest
sector devin tot mai complexe si bazate pe precedent, oferind ghidaj valoros asupra modului in care
autoritatile evalueaza comportamentele comerciale.

Cazul Sun Wave Pharma — Consiliul Concurentei din Roménia dezvaluie practici de concurenta neloiala

In mai 2025, Consiliul Concurentei din Roméania (CCR) a anuntat finalizarea investigatiei asupra Sun Wave
Pharma S.R.L., un jucator important pe piata suplimentelor alimentare din Roménia. Ancheta s-a concentrat pe
acuzatiile ca Sun Wave Pharma ar fi presat fabricantul sau, Geltec Private Ltd., sa opreasca livrarile catre
concurentul Bleu Pharma.

Cazul a fost initiat in 2024, Tn urma unei plangeri depuse de Bleu Pharma, o companie mai noua pe piata, activand
pe aceeasi piata de distributie. Ambele companii achizitionasera anterior produse de la Geltec. In cadrul
investigatiei, CCR a constatat ca decizia Geltec de a intrerupe relatia comerciala cu Bleu Pharma a fost brusca si
fara motive economice legitime. Avand in vedere dovezile unei relatii tensionate intre cei doi distribuitori,
autoritatea a concluzionat ca ruptura contractuala a fost rezultatul unei presiuni ilegale exercitate de Sun Wave
Pharma.

CCR a ordonat Sun Wave Pharma sa inceteze imediat practicile de concurenta neloiala identificate, avertizand ca
neconformarea ar putea duce la amenzi. Pe baza deciziei autoritatii, Bleu Pharma ar putea solicita daune in
instanta.

Dincolo de consecintele imediate, acest caz stabileste un precedent semnificativ pentru evaluarile viitoare ale
comportamentului comercial din sectoarele farmaceutic i suplimente alimentare din Romania. Sublineaza
importanta respectarii normelor de concurenta neloiala, care sunt concepute pentru a asigura un teren de joc
echitabil, a proteja accesul pe piata al noilor jucatori si a stimula inovatia.

Investigatia se aliniaza $i cu o tendinta mai larga la nivelul UE: autoritatile de reglementare analizeaza mai atent
strategiile de preturi, distributie si marketing din sectorul farmaceutic, incercand sa gaseasca un echilibru intre

concurenta corecta si realitatile economice ale industriei.

Decizia CJUE in cazul DocMorris: perspectiva UE asupra publicitatii farmaceutice
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La nivelul Uniunii Europene, Curtea de Justitie a Uniunii Europene (CJUE) a pronuntat in februarie 2025 o decizie
importanta in cazul C-517/23 (DocMorris). Hotardrea ofera ghidaj interpretativ esential asupra publicitatii
produselor medicamentoase, atingdnd si aspecte legate de protectia consumatorilor, proprietatea intelectuala si
libera circulatie a bunurilor $i serviciilor.

Cazul a implicat o serie de campanii de marketing desfasurate de DocMorris NV, o farmacie online din Olanda
care furnizeaza atat medicamente pe baza de prescriptie (,,RX”), cét si medicamente fara prescriptie (,,0TC”)
consumatorilor din Germania. Campaniile ofereau clientilor reduceri, vouchere sau recompense banesti legate de
depunerea sau utilizarea prescriptiilor.

Instantele germane au solicitat CJUE sa clarifice (i) daca astfel de campanii pot fi considerate ,,publicitate pentru
produsele medicamentoase” conform Directivei 2001/83 si (ii) daca dreptul UE impiedica statele membre sa
interzica campaniile care promoveaza achizitionarea de produse RX nespecificate prin stimulente legate de
achizitionarea altor produse, inclusiv OTC.

In primul rand, CJUE a subliniat conceptul larg de ,,publicitate pentru produsele medicamentoase” conform
Directivei 2001/83, aratand ca aceasta include ,,orice forma de informare la domiciliu, activitate de stringere de
semnaturi sau inducere destinata promovarii prescrierii, furnizarii, vanzarii sau consumului de produse
medicamentoase.”

Astfel, CJUE a reconfirmat ca definitia publicitatii include orice activitate destinata promovarii prescrierii,
furnizarii, vanzarii sau consumului de produse medicamentoase, indiferent daca un produs specific este mentionat
sau nu.

in al doilea rand, CJUE a facut distinctia intre stimulentele pentru produsele RX si OTC, adica campaniile care
recompenseaza depunerea unei prescriptii medicale i campaniile care ofera vouchere pentru OTC-uri sau alte
produse non-medicamentoase.

Avand 1n vedere distinctia de mai sus, CJUE a stabilit ca legislatia UE nu impiedica o interdictie nationala asupra
strategiilor de publicitate care incurajeaza achizitionarea de produse RX nespecificate prin oferirea de beneficii
care pot fi folosite pentru OTC-uri sau alte bunuri. Masurile de acest tip pot avea ca scop legitim prevenirea
utilizarii excesive sau irationale a medicamentelor si, astfel, pot servi obiectivelor de protectie a sanatatii publice.

Decizia ofera un cadru structurat pentru evaluarea proportionalitatii si legalitatii campaniilor de marketing
farmaceutic gi subliniaza spatiul de reglementare comun intre autoritatile UE si nationale.

Privind in viitor: impactul asupra pachetului farmaceutic european

Atét decizia in cazul Sun Wave Pharma, ct si hotardrea CJUE in cazul DocMorris vor influenta dezbaterile in curs
din Romania referitoare la pachetul farmaceutic european ce urmeaza sa fie adoptat, care vizeaza modernizarea
regimului de reglementare, pastrand 1n acelasi timp competitivitatea si asigurand siguranta pacientilor.

Pe masura ce activitatea de aplicare a legislatiei se intensifica, companiile din sectorul farmaceutic ar trebui sa isi
reanalizeze programele de conformitate, strategiile de marketing si aranjamentele de distributie pentru a anticipa o
mai mare atentie din partea autoritatilor de reglementare nationale $i europene.
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