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Mandate provocatoare, solutii creative si multe proiecte cu un caracter profund de
noutate In practica de Pharma & Life Sciences de la Guia Naghi si Partenerii | De
vorba cu Manuela Guia (managing partner) si Tudor Nacev (managing associate)
despre modul in care lucreaza echipa, proiectele in care avocaftii actioneaza ca
parteneri strategici ai clientilor si provocarile cu care s-ar putea confrunta jucatorii
din acest sector
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si Partenerii gi-a con§fruf imii doi ani, in sectorul de Pharma & Life Sciences, un
1ectelor variat, in care i “.de,’la;ﬁandate de tip regulatory cu privire la medicamente gi
j ale, péna la proiecte 0 abordare interdisciplinara in arii precum concurenta,
la, M&A, litigii, ersonale.Echipele dedicate dezvolta cu grija fiecare
dintre proiecte, avocatii fiind in permanenta orlentatl catre gasirea de solutii creative, adaptate mediului de
business, dar care in acela§1 timp sa se inscrie in parametrn dictati de cadrul legal. ,,Pragmatismul in
identificarea nevoilor mediului de business este alaturat creativitatii in interpretarea legislatiei
“aglomerate”, specifice domeniului Pharma, cele doua elemente aparent antitetice stind, complementar, la
baza oferii clientului a unei asistente si reprezentari personalizate §i temeinic fundamentate din punct de
vedere juridic”, puncteaza Manuela Guia, Managing Partner Guia Naghi si Partenerii.

Ultimii doi ani au adus pe masa de lucru a expertilor Guia Naghi si Partenerii multe mandate care au avut un
caracter profund de noutate. ,,Acest caracter este datorat sau cauzat de diverse elemente, precum evolutiile
tehnologice, stiintifice $i medicale, care testeaza in diferite feluri sistemul reglementar actual (uneori anacronic),
de evolutii ale cadrului reglementar care, mai nou, propun unele schimbari majore de paradigma (cu privire la care
este totugi necesara actualizarea suplimentara semnificativa a legislatiei), sau de interpretari ale autoritatilor, care
uneori, pentru a rupe monotonia, vin cu interpretari creative, care pun la incercare capacitatile de reactie ale
jucatorilor din piata, inclusiv ale avocatilor nostri”, explica Manuela Guia.

Pandemia de COVID-19 a produs schimbari semnificative in sectorul medical, iar aceste schimbari se simt gi in
activitatea consultatilor din zona de Pharma & Life Sciences.

Tudor Nacev, Managing Associate Guia Naghi si Partenerii, aminteste faptul ca, In aceasta perioada dificila, s-a
creat o infrastructura pe care se va construi intens in domeniul de Pharma & Life Sciences. El da ca exemplu
serviciile de telemedicina. ,,Desi asteptarea era ca dezvoltarea tehnologica sa conduca la aparitia si extinderea
acestor servicii, acest proces a fost accelerat de catre pandemie. Separat de evolutiile determinate de pandemia de
COVID-19, nu putem sa nu remarcam faptul ca exista interes pentru dezvoltarea unor alte proiecte inovatoare, spre
exemplu care implica extinderea legislatiei actuale Tn sensul introducerii de noi institutii care sa permita accesul
mai rapid si mai facil la medicamente noi”, completeaza avocatul.
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Descopera oportunitatile de recrutare de pe LegiTeam! GRATUIT.

Proiecte diverse, in care dominanta este noutatea

Specialistii Departamentului de Pharma & Life Sciences din cadrul GNP s-au implicat in toata aceasta perioada in
dosare diverse, in care domina noutatea. Ei s-au ocupat de numeroase proiecte care au presupus obtinerea
autorizatiilor / aprobarilor necesare de la autoritatile relevante (precum Ministerul Sanatatii, Agentia Nationala a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia sau Casa Nationala de Asigurari de Sanatate), oferind
asistenta juridica unor mari producatori de medicamente in parcurgerea tuturor pasilor necesari includerii de
medicamente inovative in rambursare (precum includerea in Nomenclator, aprobarea pretului in Canamed si in
Catalogul Public, evaluarea HTA, negocierea contractelor cost-volum, includerea medicamentelor in listele de
rambursare, aprobarea protocoalelor terapeutice etc.).

. Participarea avocatilor GNP in cadrul acestor proiecte functioneaza ca un parteneriat. Fiecare proiect are
specificul sau. In vederea aducerii unei valori adaugate clientilor nostri, avocatii GNP, alaturi de clienti, analizeaza
situatia fiecarui medicament, In vederea identificarii parcursului cel mai potrivit pentru acesta (e.g., pentru
evaluarea HTA a medicamentului, care se poate realiza pe baza a diferite proceduri si criterii). Avocatii GNP nu se
limiteaza a la pregati argumente legale pentru sustinerea unei proceduri sau pentru urgentarea acesteia, ci de cele
mai multe ori actioneaza ca parteneri strategici ai clientilor, in vederea identificarii acelor solutii care se potrivesc
fiecarui client si fiecarui proiect”, subliniaza Tudor Nacev.

De altfel, Guia Naghi si Partenerii a contribuit, prin asistenta juridica oferita, la punerea pe piata a unor diverse
medicamente inovative, avocatii firmei dobandind experienta in reglementarile aplicabile principalelor arii
terapeutice, precum diabet, oncologie, boli cardiovasculare, boli pulmonare, boli rare, asistand, de asemenea,
clienti in vederea punerii pe piata a unor vaccinuri importante, in cadrul programelor nationale de sanatate.

Mai mult, firma a asistat clienti pe diverse tipuri de contracte speciale (sponsorizari, donatii de medicamente,
contracte de distributie, de fabricatie la comanda). ,,in acest sens, am fost implicati Intr-un proiect, pe perioada
pandemiei de COVID-19, ce a presupus donatia de medicamente de catre un important producator direct catre
Ministerul Sanatatii, demers care necesita, la acel moment, modificarea cadrului legislativ, intrucat, conform legii,
nu era permisa decat donatia directionata catre spitale”, mentioneaza Manuela Guia.

Alte proiecte au vizat analiza pentru producatori de medicamente a optiunilor pentru transferuri de valoare, in baza
legislatiei pharma, In colaborare cu consultanti fiscali. Serviciile au vizat inclusiv revizuirea sau redactarea
contractelor.

De asemenea, echipa de experti a asistat producatorii de medicamente in demararea programelor de suport pentru
pacienti, prin care acestia se angajau sa suporte o parte din costurile terapiei sau a analizelor pacientilor. ,,Aceste
programe au devenit mai dificil de implementat ca urmare a unei decizii emise de Consiliul Concurentei la finalul
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anului 2019, astfel incat trebuie acordata o atentie sporita contextului in care se afla medicamentul, precum si
mecanismului de implementare”, atrage atentia Managing Partner-ul Guia Naghi si Partenerii.

In tot acest timp, Intreaga echipa GNP a fost activa in mentinerea comunicarii fata de clienti, participand sau
organizand webinarii pentru mediul de afaceri.

Opiniile unor profesionisti care ocupa pozitii de  top 1n departamentele juridice ale unor companii
importante, pe platforma www.in-houselegal.ro. Urmareste temele dezvoltate de avocati sau membri  ai
comunitatii /n-houseLegal $i propune  subiecte.

O abordare interdisciplinara

Avand 1n vedere complexitatea proietelor, abordarea GNP este una interdisciplinara. Astfel, pentru aceste proiecte,
sunt implicati avocati GNP din alte departamente, care datorita colaborarii cu echipa dedicata Pharma & Life
Sciences, cunosc si au experienta in acest domeniu. In acest sens, avocatii specializati in GDPR sunt implicati in
proiecte precum implementarea unor programe de suport pentru pacienti sau a unor campanii de educare
desfasurate de companiile farmaceutice.

,.Pentru a identifica si unele tipuri de proiecte cu caracter de noutate, punctam ca, alaturi de echipa specializata In
digital si GDPR din cadrul firmei, echipa de Pharma & Life Sciences a asistat clienti care dezvolta platforme IT in
domeniu, precum intermediere de servicii de asistenta medicala la domiciliu si sau intermediere servicii de
telemedicina. Asistenta GNP a constat in redactarea tuturor documentelor contractuale pentru implementarea
modelului de afaceri. Firma noastra a fost cooptata i in cadrul proiectelor privind studii clinice, inclusiv pentru
redactare si actualizare acorduri de prelucrare a datelor cu caracter personal ale pacientilor implicati in studii
clinice, impreuna cu echipa de GDPR a GNP, sau stabilirea si implementarea modelului de distributie pentru
medicamentele din studii clinice”, argumenteaza Manuela Guia.

Avocatul mai spune ca expertii fimei au fost implicati inclusiv in proiecte de proprietate intelectuala, care au vizat
brevete pentru medicamente. ,,Spre exemplu, am fost cooptati pentru a analiza in ce masura activitati
premergatoare procesului de comercializare a unor medicamente generice ar constitui incalcare a brevetului
medicamentului inovativ, si in ce conditii. Cu toate acestea, dorim sa subliniem ca GNP ofera servicii de asistenta
juridica att producatorilor de medicamente inovative, cat si producatorilor de medicamente generice, care si
acestia au proiecte ce {in de promovarea medicamentelor sau de sponsorizari, pentru care avocatii GNP au fost
cooptati. Nu in ultimul rdnd, precizam ca am asistat clienti inclusiv in proceduri de achizitii publice, atit in ceea ce
priveste pregatirea ofertelor si contractarea, cat si in ceea ce priveste asistenta si reprezentarea in faza
contestatiilor. in acest sens, identificam un proiect recent in care am asigurat asistenta si reprezentarea unui
distribuitor angro de medicamente in cadrul unei proceduri de achizitii publice din cadrul programelor nationale de
sanatate publica”, nuanteaza liderul GNP.

Galeria de proiecte include si dosare care au avut in prim-plan clienti care au urmarit extinderea unor activitati pe
piata din Romania, in multiple formule. ,,Spre exemplu, am asistat producatori de medicamente stabiliti in afara
Romaéniei 1n procesul de includere a unor medicamente in sistemul de rambursare national. Pe de alta parte, am
asistat i distribuitori angro de medicamente din Romaénia in procesul de extindere a activitatii acestora, prin
incheierea de parteneriate cu producatori de medicamente din afara Romaniei, pentru punerea medicamentelor
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acestora pe piata din Roménia §i pentru a actiona in calitate de reprezentanti ai producatorilor (denumiti in
limbajul specific — detinatori ai autorizatiilor de punere pe piata). Acestea reprezinta unele din proiectele
complexe, care vizeaza atit conturarea si implementarea modelului de afaceri, cét si componenta de regulatory ce
tine de includerea medicamentelor in rambursare”, precizeaza Tudor Naceyv.

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

In plus, in ultimul an au existat multiple tranzactii pe piata, GNP fiind implicata in astfel de proiecte. Mandatele
din aria de M&A au fost diverse, echipa de specialisti a firmei de avocatura oferind consultanta in preluarea unei
companii specializate in import de medicamente din Roménia de catre un producator de medicamente din afara
Spatiului Economic European, dar si n proiecte de fuziuni intra-grup, precum si in proiecte de divizare intra-grup.
Este vorba despre proiecte complexe, in care s-a lucrat in echipe extinse, fiind implicati si avocatii GNP
specializati Tn M&A care asigura, alaturi de avocatii specializati in Pharma & Life Sciences, asistenta pe toata
durata tranzactiei sau in etape cheie.

,.Experienta ne-a aratat ca tranzactiile din aceasta industrie au un anumit specific, care este dat de regimul de
autorizare §i de reglementarile insuficiente care acopera situatia unui astfel de transfer (ne referim in principal la
fuziuni sau la transferuri de intreprindere). Pe scurt, in cadrul industriei, orice activitate si orice produs sunt supuse,
intr-un fel sau altul, unei obligatii de autorizare sau de avizare, iar majoritatea reglementarilor nu contin prevederi
privind situatia unui transfer. In aceste conditii, asigurarea continuitatii activitatii reprezinta o adevarata
provocare”, sustine Manuela Guia.

Avocatii firmei asista clienti care lucreaza la extinderea capacitatilor de productie de medicamente, dispozitive
medicale si suplimente alimentare Tn Roménia, iar aceasta activitate vizeaza atat productia produselor proprii §i
setarea unui sistem de distributie pentru comercializarea acestora in Uniunea Europeana, cit §i productia la
comanda a unor alte medicamente, dispozitive medicale sau suplimente, serviciile juridice pentru care GNP a fost
cooptata viznd conturarea si implementarea modelului de afaceri, prin redactarea Intregului cadru contractual.

,,Putem mentiona ca, n aceasta faza de implementare a PNRR, proiectele vizeaza preponderent dezvoltarea
sectorul public. In fapt, termenele de implementare a proiectelor se intind pe mai mulfi ani, astfel Incat autoritatile
cu rol in sanatate publica se afla inca in faza incipienta de elaborare a proiectelor incluse in PNRR - Componenta
de Sanatate. Echipa de Pharma & Life Sciences a GNP este preponderent axata pe asistarea clientilor din mediul
privat”, aminteste avocatul.

La randul sau, Tudor Nacev subliniaza faptul ca GNP a reprezentat §i reprezenta clienti din industria pharma in
litigii, in investigatii ale autoritatii de concurenta si in contestarea unor decizii ale autoritatilor de reglementare.

,In primul rand, mentionam ca am asistat unul din principalii producatori de medicamente in doua dintre
investigatiile desfagurate de Consiliul Concurentei care sunt de referinta pentru intreaga industrie, finalizate la
sfarsitul anului 2019. Continuam serviciile noastre si In cadrul litigiilor impotriva acestor decizii. Ne putem astepta
ca finalizarea acestui caz sa aiba un impact in intreaga industrie, avand in vedere ca, printre altele, instanta este
investita sa stabileasca daca modalitatea de definire a pietei relevante in respectivele cazuri a fost corecta.in ceea ce
priveste contestarea unor decizii ale autoritatilor de reglementare, se poate observa o reticenta a producatorilor n a
declansa proceduri litigioase impotriva autoritatilor (poate cu exceptia litigiilor care privesc taxa clawback, care
sunt recurente). Cu toate acestea, putem afirma ca avem mandate prin care acordam asistenta si reprezentare
producatorilor de medicamente in sustinerea unor actiuni legale impotriva deciziilor autoritatilor de reglementare.
Ca si exemple recente, subliniem asistenta si reprezentare in fata Agentiei Nationale a Medicamentului si a
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Dispozitivelor Medicale din Roménia in procedura in contestare a deciziilor de evaluare HTA, sau asistenta si
reprezentare in fata Ministerului Sanatatii si a instantelor in procedura de anulare i suspendare a deciziilor de
aprobare a preturilor in Canamed. Putem identifica si alte proceduri similare, dar care sunt specifice industriei. De
exemplu, Tn baza contractelor incheiate de farmacii cu casele de asigurari (pentru decontarea medicamentelor),
solutionarea disputelor privind rambursarea medicamentelor se face in baza unei proceduri specifice de arbitraj,
fiind 1n acest sens constituita o comisie de arbitraj la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate. Putem
mentiona ca acordam servicii juridice de asistenta si reprezentare si in cadrul unor astfel de proceduri. In ceea ce
priveste aceste proiecte, facem mentiunea ca exemplele indicate sunt In curs de desfagurare, astfel incit nu putem
oferi la acest moment informatii privind rezultatul. Totusi, pentru remedierea unor decizii de evaluare HTA emise
de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau pentru remedierea unor decizii de preturi
emise de Ministerul Sanatatii, mentionam ca am asistat si reprezentat clienti cu succes”, detaliaza expertul.

Intra pe platforma Dispute.Resolution.Center

0 Cat costa un arbitraj comercial. Taxe, cheltuieli administrative, volum de munca si onorarii platite avocati
0 INTERVIU | Media tarifelor orare pentru firmele roméanesti se situeaza intre 100 si 250 de euro/ora. Avoc
renumiti  in domeniu pot ajunge sa perceapa si o rata de 1.000 euro/ora

Experienta profesionistilor GNP in sectorul de Pharma & Life Sciences este una complexa, avocatii fiind implicati
in numeroase proiecte interesante, de anvergura, printre acestea fiind incluse proiectele care au avut ca obiect
asistenta juridica In aprobarea campaniilor de educare a populatiei cu privire la anumite boli (de exemplu,
encefalita, meningita), sau proiecte care au presupus creionarea i implementarea unor modele de distributie
specifice pentru anumite medicamentele inovative. ,,in general, proiectele in care suntem implicati sunt complexe
si se Intind pe o perioada mai lunga de timp, astfel incat cele mai multe dintre proiectele incepute in anul 2022 sunt
inca in desfagurare, anul acesta fiind finalizate proiecte incepute in anii precedenti, precum asistenta in cadrul
evaluarii HTA pentru medicamente noi, asistenta in vederea actualizarii unor programe nationale de sanatate,
asistenta n vederea actualizarii protocoalelor terapeutice, s.a.m.d.”, precizeaza Manuela Guia.

Apar noi provocari

Sanatatea $i jucatorii care activeaza In aceasta industrie se vor confrunta in continuare cu provocari. Multe dintre
ele sunt noi si intervin ca urmare a contextului geopolitic. Tudor Nacev este de parere ca o posibila criza
economica va avea un impact negativ asupra acestui domeniu. ,,Una din consecintele pe care le poate avea o
potentiala criza economica este aceea a scaderii bugetului alocat sanatatii, ceea ce ar determina, la randul sau,
accesul Ingreunat al pacientilor la actualele medicamente rambursate”, arata avocatul.

Din analiza celor mai recente evolutii ale sistemului de sanatate (mai ales din PNRR, din Planul National de
Cancer si chiar din evolutia programelor nationale de sanatate), expertii GNP au observat o intentie de tranzitie
catre servicii medicale axate pe preventie, ceea ce ar trebui sa scada povara asupra bugetului, avind in vedere ca
tratarea bolilor este mai costisitoare. Tudor Nacev este de parere ca implementarea acestei schimbari de paradigma
poate reprezenta o provocare pentru sistemul medical, care nu pare Inca suficient de pregatit sa promoveze
preventia.

,In sfera celor care ar trebui sa se conformeze acestei noi viziuni includem atat medicii, in special din medicina
primara (medicii de familie), pe care, conform unora dintre actele normative specificate, cade sarcina gestionarii
predilecte a activitatilor de diagnostic precoce si preventie, ct si pacientii, care sunt obisnuiti sa mearga la medic
doar pentru tratament. Asadar, consideram ca una dintre provocarile ce va urma este asigurarea comunicarii si

page 5/6


http://www.Dispute-Resolution.Center
https://dispute-resolution.center/139-sponsored-4/856-costurile-unui-arbitraj-icc-cu-pretentii-de-50-mil-e-poate-depasi-1-mil-e-iar-al-unei-proceduri-icsid-poate-ajunge-la-2-mil-e-totul-despre-taxele-platite-cheltuielile-administrative-volumul-de-munca-si-onorariile-avocatilor.html
https://dispute-resolution.center/139-sponsored-4/856-costurile-unui-arbitraj-icc-cu-pretentii-de-50-mil-e-poate-depasi-1-mil-e-iar-al-unei-proceduri-icsid-poate-ajunge-la-2-mil-e-totul-despre-taxele-platite-cheltuielile-administrative-volumul-de-munca-si-onorariile-avocatilor.html
https://dispute-resolution.center/139-sponsored-4/856-costurile-unui-arbitraj-icc-cu-pretentii-de-50-mil-e-poate-depasi-1-mil-e-iar-al-unei-proceduri-icsid-poate-ajunge-la-2-mil-e-totul-despre-taxele-platite-cheltuielile-administrative-volumul-de-munca-si-onorariile-avocatilor.html

. www.bizlawyer.ro
Blzlawyer Un proiect al Bullet Media & 648 Group
e 2022-05-27 09:11:11

constientizarii. De altfel, am identificat in domeniul campaniilor de educare, In cadrul multiplelor proiecte in care
am asistat clientii pentru obtinerea aprobarii Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, o
deficienta pe care consideram ca legislatia specifica ar trebui sa o corecteze, anume interzicerea desfagurarii
acestora pe anumite canale, cum ar fi retelele de socializare. Realitatea este ca retelele sociale reprezinta nucleul
informational al majoritatii populatiei, iar necesitatea actualizarii legislatiei privind publicitatea la medicamente
(care reglementeaza si campaniile de educare) a fost confirmata si de alte autoritati relevante, precum Consiliul
Concurentei. Un alt aspect pe care il punctam este ca, recent, au fost aprobate multiple acte normative la nivel
primar care ar imbunatafi sistemul, dar pentru care normele de punere in aplicare nu au fost redactate si aprobate in
termenul legal. Aici punctam atit reglementari primare mai vechi (cum ar fi cazul telemedicinii), precum si
reglementari primare mai noi (cum ar fi cazul asistentei medicale mobile)”, argumenteaza avocatul intervievat de
Bzl awyer.

Intra pe LadyLawyer.ro si afla mai multe despre activitatea, preocuparile si proiectele doamnelor avocat din cele mai_importante firme de pe piata
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