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Ce mandate au primit avocatii de Life Sciences de la Bondoc & Asociatii, firma
care are in portofoliu o treime din jucatorii de top in acest domeniu. De vorba cu
Lucian Bondoc despre proiectele si provocarile acestei perioade

B BONDOC & ASOCIATII

a urmare a crizei declangate de pandemia de COVID-19 au dus la o
accelerare a activitatii din cadrul practicii de Life Sciences a firmei Bondoc si Asociatii.Avocatii din echipa
s-au implicat in proiecte diverse, oferind consultanta de specialitate unui numar insemnat de clienti.Lucian
Bondoc, Partener Bondoc si Asociatii, apreciaza ca tipul de asistenta furnizata de avocati nu s-a schimbat in
mod fundamental.Totusi, criza medicala a dus la o diversificare a nevoilor clientilor, care au cerut sprijin
de specialitate in proiecte care vizeaza telemunca, de exemplu, sau numeroasele acte normative aparute in
aceasta perioada.

,»Aceasta diversificare a reflectat §i faptul ca Bondoc si Asociatii este activa cu privire la intreg spectrul sectorului
sanatatii. Or, pandemia nu a avut acelasi tip de impact pentru toate ramurile sectorului de sanatate. Unele activitati
au fost intensificate, altele interzise (de exemplu, exportul unor medicamente), iar altele incetinite (anumite tipuri
de servicii medicale) sau afectate de constrngeri suplimentare (de exemplu, activitati din cadrul unor programe de
sanatate curative)”, explica Lucian Bondoc.

Chiar daca pandemia de COVID-19 a generat incertitudine cu privire la valoarea unor afaceri si la perspectivele
acestora, cel putin pe termen scurt, sectorul sanatatii raméane unul in care este loc pentru consolidare si dezvoltare.
,,Credem ca va atrage in continuare capital si alte forme de investitii. Atat Tnainte de pandemie, cat $i in aceasta
perioada, am fost implicati in proiecte de consolidare sau de transfer de afaceri”, puncteaza expertul.

Mandate diverse

Avand 1n vedere ca echipa firmei de avocatura are expertiza pentru intreg spectrul sectorului sanatatii, mandatele
din aceasta perioada au fost diverse, atingand toate zonele acestui amplu domeniu: toate categoriile de
medicamente, servicii medicale, dispozitive medicale, studii clinice, activitatea medicala a profesionistilor din
domeniul sanatatii, legislatie relevanta per categorii etc. .

Partenerul Bondoc si Asociatii considera ca industria de medicamente s-a adaptat destul de rapid noii realitai
impuse de COVID-19, dar Intr-un context cu multiple constrngeri suplimentare si dificil de implementat. ,,Pe de o
parte, industria farma a fost si raméne unul dintre segmentele mai putin afectate de pandemie In ceea ce priveste
volumul activitatii. Pe de alta parte, cu exceptia unor evolutii pozitive, precum plafonarea claw-back,
constrangerile economice au devenit mai pregnante, costurile crescand, iar inflatia a pus o presiune suplimentara
pe mecanismul de stabilire a preturilor In Roménia. De asemenea, pandemia de COVID-19 a suprasolicitat atentia
autoritatilor in defavoarea altor problematici”, detaliaza avocatul.
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In acest context, noile tipuri de mandate legate de industria de medicamente, rezultate din necesitatile si
constrangerile impuse de pandemie, au constat in principal in asistenta acordata cu privire la numeroasele acte
normative emise In aceasta perioada si cu privire la modul in care masurile adoptate de autoritati au afectat
activitatea jucatorilor din industrie. Avocatii au avut in vedere adaptari in activitatea clientilor, mai ales in ceea ce
priveste migrarea unor activitati specifice catre mediul online, telemunca, semnarea contractelor la distanta,
obligatii noi de serviciu public, numeroase alte constrangeri noi etc.

,In rest, mandatele au fost cele oarecum uzuale, si au inclus asistenta cu privire la clarificari legislative, pregatirea
dosarelor de pret, procedura HTA, contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, aspecte legate de obligatiile
detinatorilor de autorizatie de punere pe piata, relatia cu distribuitorii si alti parteneri de afaceri, pregatirea
programelor de sprijin al pacientilor, sprijinirea unor proiecte din domeniul sanatatii, relatia cu profesionistii din
domeniul sanatatii, obligatii si raportari ale transferului de valoare, programe de co-plata, aspecte legate de
participarea la licitatii publice etc. Pe l1anga probleme foarte specifice sectorului sanatatii, primim foarte des si
intrebari de relevanta mai larga, precum cele care privesc legislatia de concurenta (cum ar fi cele legate de
constringerile de avut in vedere la implementarea unor modele de distributie/afaceri, licitatii publice, preturi,
exclusivitati), protectia datelor personale, dreptul muncii, aspecte de drept imobiliar, litigii etc”, completeaza
Lucian Bondoc.

Descopera oportunitatile de recrutare de pe LegiTeam! GRATUIT.

Asistenta juridica complexa

Firma de avocatura s-a implicat si in proiecte care au vizat acordarea de asistenta juridica pentru punerea pe piata a
unor tratamente inovative, inclusiv in ceea ce priveste medicamente folosite in tratamentul COVID-19. De
asemenea, a oferit asistenta legata de furnizarea, In scopul tratamentului pentru COVID-19, a unor medicamente
deja existente pe piata.

,In plus fata de aspectele uzuale pe care le implica astfel de mandate, asistenta noastra a acoperit i actele
normative referitoare la pandemie si toate masurile care au fost luate de autoritati in aceasta perioada. In ceea ce
priveste aspecte legate de GDPR, studii clinice, proprietate intelectuala, am continuat sa acordam asistenta uzuala
clientilor nostri, desigur raportat si la evolutiile legislative din aceasta perioada”, precizeaza avocatul.

De altfel, echipa Bondoc si Asociatii asista clientii In legatura cu toata gama de aspecte juridice, numeroase
companii depunand eforturi importante pentru a se asigura ca intreg personalul intelege si respecta regulile in
vigoare.
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,»o1 In anul 2020 am continuat sa asistam clientii nostri din domeniul farma (lucram regulat cu aproximativ 35%
din top 20 producatori prezenti pe piata roméaneasca) cu privire la aspecte de dreptul concurentei. Un exemplu pe
care putem sa-1 mentionam public vizeaza investigatia sectoriala cu privire la OTC-uri si suplimente alimentare,
declangata de catre Consiliul Concurentei. In ceea ce priveste taxa clawback, continuam sa reprezentam clientii in
instanta in dosarele care sunt inca in curs (majoritatea dosarelor clawback fiind deja finalizate) si cu privire la
diverse interactiuni cu autoritatile publice pe acest subiect”, mai spune Lucian Bondoc.

De asemenea, echipa de avocati a fost implicata in mod regulat in discutii cu privire la realizarea de proiecte in
parteneriat public-privat.

In plus, profesionistii Bondoc i Asociatii continua sa lucreze in proiecte care implica consultanta juridica cu
privire la diverse aspecte de conformitate cu cadrul de reglementare in domeniul farma, oferita unor clienti din alte
state membre UE (de exemplu, Germania sau Polonia).

La nivelul firmei de avocatura, exista o echipa de baza formata din aproximativ zece persoane care se ocupa
predominant de problemele legate de industria medicala. In functie de particularitatile fiecarui proiect pot fi
angrenati si numerosi alti colegi (de exemplu, de la departamentele de drept societar, dreptul muncii, drept
imobiliar, achizitii publice, litigii, protectia datelor personale, dreptul concurentei, drept financiar, ajutor de stat,
IT&C etc). Departamentul de Healthcare & Pharma este coordonat de Lucian Bondoc cu sprijinul Ralucai
Voinescu si, in functie de tipul de proiect, acestia beneficiaza de sprijinul altor parteneri si, desigur, de sprijinul
intregii echipe.

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

O industrie cu potential mare

Partenerul Bondoc si Asociatii este de parere ca Sanatatea este un segment cu potential. ,In primul rand, sectorul
sanatatii este evident necesar Intr-o perioada de pandemie precum cea pe care o traversam. Acest fapt a fost deja
preluat intr-o agenda politica, strategica si bugetara la nivelul UE. Vor fi si perdanti, nu doar castigatori, precum si
linii care pot crea distorsiuni artificiale in piata, dar, pe ansamblu, sunt numeroase premise pentru numeroase
proiecte noi, inclusiv in Roméania. Va depinde de fiecare tara in parte intr-o masura importanta sa faca alegerile
cele mai bune si sa nu piarda din vedere nici ansamblul si nici nevoia de echilibru,” explica avocatul.

In ceea ce priveste anul care bate la usa, 2021 se anunta unul complicat pentru industria farmaceutica. Presiunea
bugetara, pe care avocatii o anticipeaza raportata la natura activitatilor industriei farma, continuarea pandemiei si
constrangerile aferente, nevoia unor investitii mari in interactiuni digitale precum si inflatia prognozata vor
reprezenta un cocktail dificil de gestionat.

,»Vor fi si o serie de oportunitati, legate inclusiv de strategia UE, dar nu trebuie pierdut din vedere ca — pe langa
faptul ca anul acesta o serie de dezechilbre nu au fost corectate Inca (este cazul unor programe curative), anul 2021
va prezenta nevoi bugetare crescute pentru sectorul de sanatate pentru 12 luni, nu ,,doar” pentru aproximativ 9,5
luni, cum a fost in 2020; si sunt numeroase alte aspecte care pot duce la dezechilibre de finantare si de atentie intre
diversele componente ale sistemului de sanatate, inclusiv in cadrul industriei farma. Aspectele legate de calibrarea
corecta si echitabila a necesarului de resurse, de alocarea resurselor financiare, telemedicina, HTA, mecanismul de
formare a preturilor, serializare, achizitiile publice in sector, nevoia de digitalizare intr-un context GDPR,
nediscriminarea unor programe sau activitati, precum si tentatiile de implicare emotionala din partea unor autoritati

page 3/5


https://www.concurenta.ro
https://www.concurenta.ro
https://www.concurenta.ro

. www.bizlawyer.ro
Blzlawyer Un proiect al Bullet Media & 648 Group
e 2020-12-14 09:20:12

publice sunt printre cele care vor necesita o atentie sporita”, sustine Lucian Bondoc.

Cele mai mari probleme cu care s-au confruntat jucatorii din aceasta industrie

Pornind de la analiza proiectelor in care avocatii au oferit asistenta de specialitate, firma Bondoc si Asociatii a facut un top
mari probleme cu care s-au confruntat jucatorii din aceasta industrie. Astfel, principalele probleme existente pe piata din Ro
inclus, in primul rind, numeroasele modificari adoptate si constrangerile legislative implicate de pandemia in sine. In acest
desfagurarea activitafii cu protejarea sanatatii, schimbarea multor reguli, nevoia de proiecte de comunicare electronica, oblig
suplimentare de serviciu public, presiunile cu privire la programul de lucru si aspectele de logistica, interactiunile cu autorit
context, afectarea comunicarii din cauza restrictiilor de contact fizic etc.

Alte probleme au rezultat din numarul mare de initiative normative necorelate si potential distructive care au necesitat atenti
timp util pentru a evita sau reduce numarul de erori adoptate; absenta unei finantari suficiente a consumului de medicament
semnificative in aprobarea dosarelor pentru evaluarea tehnologiilor medicale $i ceea ce tine de aceasta (acces la unele medi
eforturi pentru a evita discriminari, contracte cost-volum sau cost-volum-rezultat).

Au intervenit si probleme legate de aprobarea dosarelor de pret (in special mecanismul care genereaza destul de des un mini
intarzierile Tn aprobarea documentatiei de preturi in cadrul procedurii anuale de corectie si erorile/omisiunile din Canamed).

De asemenea, a aparut o serioasa problema de resurse umane creata in timp, la nivelul unor departamente cheie din cadrul i
publice competente (desi, pe ansamblu, comunicarea si modul de reactie al multor institutii publice si departamente au fost

Cele mai interesante proiecte ale anului 2020

Avocatii Bondoc si Asociatii lucreaza pe o gama larga de proiecte interesante. Printre acestea se remarca: asistarea
mai multor companii in legatura cu punerea pe piata a unor medicamente noi in zone cu mare deficit In materie;
asistarea unui producator international in legatura cu implementarea in Romania a preluarii unui portofoliu de
medicamente la nivel global; asistarea mai multor companii in vederea schimbarii modelului de distributie si
selectiei unui numar restrans de distribuitori; asistenta juridica pentru diferite proiecte legate de sustinerea
tratamentului impotriva COVID-19; asistarea mai multor companii in legatura cu programe pentru pacienti (Patient
Support Program), prin care companiile farma asigura pacientilor diverse teste/analize medicale Tn mod gratuit,
acestea nefiind rambursate prin sistemul national de sanatate; asistarea mai multor companii cu privire la litigii cu
autoritatile fiscale legate de problematica clawback; asistarea mai multor companii in legatura cu intarirea
politicilor de etica; asistarea mai multor companii in legatura cu investigatia sectoriala a Consiliul Concurentei cu
privire la OTC-uri §i suplimente alimentare.

Toate aceste proiecte au necesitat implicarea intregului departament de Life Sciences, precum si sprijinul unor
colegi din alte departamente.
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