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Activitate intensa in practica de Healthcare, Pharma & Life Sciences de la Tuca
Zbarcea & Asociatii, cu un tablou al proiectelor divers si complex, ce solicita
constant experienta pluridisciplinara a echipelor de avocati $1 consultanti fiscali |
De vorba cu Silvana Ivan, (partner) si Dominic Morega (managing associate)
despre modul in care lucreaza echipa, mandatele complexe In care actioneaza
pentru jucatori-cheie, atat locali, cat si internationali $i provocarile cu care se
confrunta clientii din acest sector

r important de mandate care au legatura cu

icru a avocatilor se afla un mix de proiecte ce

solutii inovatoare pentru piata din Romania.

g area Diviziei OTC a unui important

’IZZN desmedieamen ] egocierea contractelor de distributie
e6aFatiii farmac istenta juridica privind obtinerea unor

1 dispozitivelor medicale, asigurarea protectiei

drepturilor de proprietate intelectuala sau a exclusivitatii datelor de care beneficiaza o serie de produse

inovative, dar si un numar de 18 dosare si proceduri litigioase din domeniile administrativ, fiscal, comercial

sau insolvente, aflate in diverse faze procesuale”, mentioneaza Dominic Morega, Managing Associate al

Tuca Zbdrcea & Asociatii, specializat in dreptul aplicabil industriei farmaceutice, biotehnologie, dispozitive

medicale, suplimente alimentare si produse cosmetice (Pharma & Life Sciences) si coordonator al acestei arii

de practica.

Portofoliul de clienti detinut de Tuca Zbdrcea & Asociafii in domeniul Pharma & Life Sciences include cu
precadere companii majore internationale ori filialele locale ale acestora, dar si unele companii roméanesti
importante, bine pozitionate pe piata interna. ,,Clientii carora le acordam consultanta curenta (on a daily basis)
apeleaza la noi pentru proiecte din toate ariile de drept relevante industriei, incluzand aspecte de regulatory /
regulatory compliance, concurenta, proceduri corporativ-societare, protectia datelor personale, contracte speciale,
dreptul muncii, taxe, litigii si proceduri administrative sau comerciale, aspecte fiscale, etc., iar anul 2023 nu s-a
abatut de la aceasta regula”, mentioneaza Dominic Morega.

Totodata, avocatii firmei au fost si sunt implicati si in proiecte distincte de M&A, analiza si implementarea
regulilor impuse de legislatia locala ori asigurarea protectiei unor medicamente in baza brevetelor si certificatelor
suplimentare de protectie ori a exclusivitatii datelor.

De asemenea, in baza raporturilor de colaborare pe care Tuca Zbdrcea & Asociatii le are cu diverse firme
internationale de avocatura, experfii roméni au fost solicitati §i in contextul unor mandate punctuale, de obicei
transfrontaliere.
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Descopera oportunitatile de recrutare de pe LegiTeam! GRATUIT.

,,Ca urmare, $i In acest an tabloul proiectelor este divers si complex, implicind constant experienta

pluridisciplinara a echipelor noastre de avocati si consultanti fiscali”, nuanteaza interlocutorul **Lawyer.

in domeniul Pharma & Life Sciences, mandatele de asistenta legate de autorizarea medicamentelor, suplimentelor
alimentare ori a activitatii de comercializare a medicamentelor si dispozitivelor medicale sunt relativ uzuale. , li
sprijinim astfel pe clientii nostri din industria farmaceutica pe parcursul intregii proceduri de autorizare, de la
emiterea autorizatiei de punere pe piata, avizarea preturilor maximale de catalog (proces in care pot aparea unele
diferende cu Ministerul Sanatatii) sau a preturilor de decontare, pina la parcurgerea procedurii de evaluare a
tehnologiilor medicale (HTA), precum i in cadrul negocierilor privind incheierea unor contracte cost-volum
privind compensarea unor medicamente de ultima generatie si includerea finala a medicamentului in Lista DCI
compensate”, explica Dominic Morega.

Separat, avocatii monitorizeaza procesul de autorizare a unor anumite medicamente apartinand unor terte
companii, spre a se asigura ca nu sunt incalcate drepturile de proprietate intelectuala sau cele legate de
exclusivitatea datelor, pe care clientii Tuca Zbdrcea & Asociatii le detin cu privire la medicamentul inovativ de
referinta. ,,In fine, avocatii nostri specializati, deseori cu sprijinul consultantilor fiscali din cadrul Tuca Zbdrcea &
Asociatii Tax ori al unor experti tehnici independenti, consiliaza unii clienti care intentioneaza sa obtina autorizatia
de distributie de medicamente sau dispozitive medicale in legatura cu aspectele de reglementare implicate de
dosarul de autorizare, stabilirea si negocierea cadrului contractual aferent sau determinarea optima a fluxurilor
comerciale si financiare”, completeaza avocatul.

Nevoile cliengilor sunt diverse

La randul sau, Silvana Ivan, Partener al Tuca Zbdrcea & Asociatii, specializata in dreptul aplicabil serviciilor
medicale (Healthcare) si coordonator al acestei arii de practica, subliniaza faptul ca, In domeniul Healthcare,
specialistii firmei de avocatura au fost solicitati sa acorde asistenta atit cu privire la respectarea cadrului normativ
special, dar si in diverse teme conexe, specifice derularii afacerii: redactarea pachetului contractual-cadru in relatia
cu clientii pentru clinici medicale (inclusiv pentru interventii chirurgicale), implementarea cerintelor din legislatia
privind protectia drepturilor pacientului, finantari bancare si inter-company, cereri de despagubiri fata de
asiguratori, aspecte de dreptul muncii, proceduri corporativ-societare etc. ,,De asemenea, am avut clienti interesati
de reorganizari corporative $i de business, in vederea separarii diverselor activitati pe societati distincte, dedicate
fiecarei arii de practica acoperita, precum si clienti interesati de reorganizarea interna a grupului prin fuziune, in
vederea eficientizarii activitatii i procesului de coordonare administrativa”, adauga Partenerul Tuca Zbdrcea &
Asociatii.

In ultimii doi ani, avocatii s-au implicat si in proiectele unor clienti interesati de piata echipamentelor medicale.
Aceste companii au vizat extinderea in Romania a ariei de acoperire a Grupului prin preluarea unor firme locale
sau regionale mai mici.
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Totodata, echipa coordonata de Silvana Ivan a asistat cu succes institutii de credit in procesul de due diligence si
de analiza juridica aferenta In tranzactii de finantare a unor clinici si spitale cu acoperire zonala, din afara
Bucurestiului. ,,Provocarile unui astfel de proiect constau in identificarea zonelor de vulnerabilitate din perspectiva
conformarii cu cerintele de autorizare si a eventualelor nereguli care pot afecta fluxul de venit mai ales din partea
CNAS, precum si eventualele riscuri atrase de contractele uzitate Tn relatia cu pacientii $i cu personalul medical,
precum si gradul de acoperire a riscurilor prin polite de asigurare eficace”, detaliaza avocatul.

Mandate interesante au rezultat $i din domeniul studiilor clinice, In cadrul carora avocatii au acordat asistenta mai
multor clienti cu privire la aspecte legate de relatia contractuala cu investigatorii i institutiile, posibilitatea de a
furniza medicamentul la domiciliul pacientilor, autorizarea propriu-zisa a studiilor clinice si observationale
(inclusiv in contextul intarzierilor ivite in cursul anului 2022). ,,Pe de alta parte, anul trecut am finalizat cu succes
o importanta tranzactie cu componenta transfrontaliera, in care Tuca Zbdrcea & Asociatii a actionat ca lead
counsel si care a implicat preluarea de catre clientul nostru Optimapharm a afacerilor din mai multe jurisdictii a
unui grup regional de companii de cercetare pe baza de contract (contract research organization), cu activitati
importante inclusiv in Romania. Din perspectiva conformarii cu regulile GDPR, mandatele vizeaza de regula
revizuirea documentelor contractuale in functie de fluxul real al datelor personale prelucrate si rolul partilor
implicate, accesarea, transmiterea si folosirea unor baze de date personale, comunicarea la distanta cu profesionisti
din domeniul sanitar, verificarea si ajustarea documentelor specifice website-urilor etc. Mentionam asistenta si
reprezentarea a doua companii internationale din domeniul farmaceutic — biotehnologie cu sediul in Europa si
SUA 1n vederea asigurarii protectiei conferite in baza brevetelor de inventie, certificatelor suplimentare de
protectie, respectiv in temeiul exclusivitatii datelor. Mandatele au vizat in esenta monitorizarea procesului de
autorizare locala a unor produse concurente si explicarea cadrului normativ local si a cailor judiciare ce pot fi
urmate, respectiv interventii punctuale atunci cand drepturile clientilor puteau fi nelegitim prejudiciate. Mandatele
relevante au inclus, intre altele si asistenta acordata unor operatori in domeniul suplimentelor alimentare, in scopul
protejarii pe plan local a drepturilor detinute in temeiul licentelor de marci si al certificatului de notificare”,
precizeaza Dominic Morega.

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.

In general, tranzactiile M&A pe piata Pharma & Life Sciences pentru care avocatii Tuca Zbdrcea & Asociatii
acorda asistenta au o componenta transfrontaliera, existdnd putine tranzactii efectuate exclusiv intre companii
locale.

Referindu-se la intrarea unor jucatori pe piata din Roménia, avocatul aminteste ca, in 2022, Tuca Zbdrcea &
Asociatii a asistat Optimapharm, importanta companie CRO europeana cu privire la finalizarea tranzactiei prin
care a preluat afacerile grupului GTC din domeniul studiilor clinice derulate in cinci tari europene, inclusiv
Romania.

Mandatul a fost unul complex, avocatii fiind implicati In toate fazele tranzactiei, de la etapa de due diligence si
péna la negocierea, incheierea si autorizarea tranzactiei. In plus, au actionat ca lead counsel pentru echipele de
avocati straine care au asistat clientul in celelalte jurisdictii. Echipa a fost coordonata de Catalin Baiculescu,
avocat asociat, secondat de Dominic Morega, Managing Associate, cu privire la aspectele de reglementare privind
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studiile clinice / observationale si contractele aferente.

De asemenea, in 2023, o echipa coordonata de Catalin Baiculescu si Dominic Morega a asistat o importanta
companie franceza cu privire la aspectele juridice legate de implementarea tranzactiei prin care a preluat un
important portofoliu de medicamente i suplimente alimentare al altei companii franceze, precum si activele,
contractele si salariatii din cadrul filialei locale a vanzatorului. Suportul expertilor a vizat in principal aspectele de
reglementare si logistice legate de transferul portofoliului de produse, precum si de autorizarea filialei locale a
clientului pentru initierea $i derularea activitatilor de comercializare $i marketing. Expertii sunt pregatiti sa
consilieze clientul si in etapele urmatoare, closing-ul tranzactiei fiind prevazut pentru trimestrul 1 2024.

,,Ca regula, finantarile din domeniul Pharma de care beneficiaza clientii nostri cu sediul in Roménia se acorda
intra-grup, implicarea noastra fiind mai redusa, indeosebi sub aspect corporativ-societar ori fiscal. Pe de alta parte,
clientii din domeniul Healthcare sunt mai activi in acest segment si acceseaza fonduri din surse externe. Astfel, am
asistat cea mai importanta retea privata de clinici specializate in radioterapie si tratament oncologic in legatura cu
finantarea curenta si operatiuni de leasing financiar de tip sale and lease back. De asemenea, am continuat sa
furnizam asistenta juridica specializata sindicatului de banci care a acordat Medlife o facilitate suplimentara de
50,7 de milioane de euro (valoarea creditului sindicalizat ajungand la 228 milioane de euro), necesara consolidarii
si eficientizarii activitatii”, adauga Dominic Morega.

Cele doua proiecte au fost coordonate de Gabriela Anton si Mihai Dudoiu, avocati asociati si lideri ai practicii de
Banking & Finance.

O paleta larga de litigii

Echipa Tuca Zbdrcea & Asociatii asista $i reprezinta clienti din domeniul Pharma & Life Sciences, respectiv
Healthcare intr-o paleta larga de litigii, cum ar fi litigii administrative privind taxa clawback (in prezent, doua
dosare aflate in recurs, in curs de finalizare), contestarea unor ordine sau avize de pref pentru medicamente,
proceduri de insolventa a unor debitori din domeniul distributiei de medicamente sau dispozitive medicale (Tuca
Zbarcea & Asociatii actionand de partea creditorilor), litigii comerciale privind plata unor sume datorate sau
pretinse clientilor de unii distribuitori angro (in diverse faze procesuale) sau litigii administrative privind
contestarea unor decizii ITO incorect emise de autoritatea vamala n privinta unor suplimente alimentare (dosare
aflate pe fond).

In plus, in domeniul concurentei, la finalul anului 2022 si inceputul acestui an, avocatii au asistat doi clienti, filiale
locale ale unor importanti producatori internationali de medicamente inovative, in legatura cu furnizarea
informatiilor solicitate de Consiliul Concurentei in contextul investigatiei sectoriale pentru cunoasterea pietei de
retail farmaceutic din Romania si a relatiilor comerciale a relatiilor comerciale specifice acesteia.

Cele mai importante proiecte

Tuca Zbarcea & Asociatii a finalizat, n ultima perioada, multe mandate relevante pentru piata din Romania.

De exemplu, in domeniul Pharma & Life Sciences, se remarca dosarul care vizeaza asistarea i reprezentarea unuia
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dintre cei importanti producatori internationali de medicamente, cu sediul in Statele Unite, in analiza chestiunilor
juridice si procedurile legale privind asigurarea protectiei la nivel local a drepturilor asupra unui medicament
inovativ, intemeiata pe exclusivitatea datelor. Acest proiect a fost coordonat de Dominic Morega, pe partea de
aspecte de reglementare si proceduri administrative implicand autoritatile din domeniul sanatatii, respectiv Ioana
Hrisafi, Partener, sub aspectul chestiunilor litigioase sau pre-litigioase relevante.

in aceeasi categorie intra si asistarea unui important producator si distribuitor de medicamente european in cadrul
tranzactiei globale privind preluarea diviziei de produse OTC a unei companii farmaceutice majore, cu sediul in
SUA. in proiect au fost implicati cinci avocati specializati Tn mai multe arii de drept, echipa fiind coordonata de
Catalin Baiculescu si Dominic Morega.

Un alt proiect important este cel care a avut in vedere revizuirea si implementarea noului cadru contractual global
(incluzand contractele privind interactiunile cu profesionistii i organizatiile din domeniul sanitar, precum si
contractele de distributie) utilizat de doua importante companii, filiale ale unor mari producatori internationali de
medicamente, in concordanta cu prevederile legale si standardele locale. Dosarul a fost coordonat de Dominic
Morega, cu ajutorul colegilor specializati in concurenta, protectia datelor personale si taxe.

De asemenea, un mandat relevant este cel in care se are in vedere asistenta si reprezentarea unuia dintre cei mai
importanti distribuitori de suplimente alimentare in legatura cu contestarea la autoritatea vamala i respectiv in

instanta a mai multor decizii ITO privind tarifarea eronata a unor suplimente. Proiectul este coordonat de Ioana
Hrisafi, secondata de Dominic Morega si Mihail Petcu, Senior Associate.

,,Un proiect interesant si care a readus in prim-plan o problema pe care o remarcasem demult in ceea ce priveste
activitatea furnizorilor de servicii medicale se refera la posibilitatea de a obtinere despagubiri din politele de
asigurare. Conform legii, atat clinicile medicale, cét si personalul medical sunt obligati sa fie asigurati prin polite
de asigurare pentru raspundere profesionala (malpraxis). In practica, o parte din excluderile prevazute in
contractele de asigurare care exista in piata in ceea ce priveste riscul acoperit (spre exemplu, sunt excluse riscurile
care atrag raspunderea penala — or, vatamarea corporala din culpa este un risc principal atras de actul medical, sau
sunt excluse riscuri din contaminari biologice, chimice, iradieri sau degajari gazoase) sau procedura de urmat
pentru a putea beneficia de acoperirea din polita (de exemplu, obligatia de a conserva starea de fapt de la
momentul producerii riscului — adica inclusiv neefectuarea de proceduri suplimentare asupra pacientului pana nu
se realizeaza investigatia situatiei de fapt de catre asigurator) fac extrem de dificil (uneori chiar imposibil) pentru
clinici si medici sa poata beneficia de asigurarea respectiva”, completeaza Silvana Ivan.

Citeste si

— Pe fondul modificarilor in legislatia muncii de la finalul anului 2022, solicitarile clientilor firmei Tuca
Zbarcea & Asociatii au crescut considerabil. Echipa a fost implicata in mai multe proiecte care au vizat
atit restructurari cu impact asupra fortei de munca, cit si transferuri de intreprindere. Probabil ca una
dintre principalele provocari in domeniul dreptului muncii va raméine asigurarea conformitatii, in general,
cu legislatia in continua schimbare, spun avocatii

— _Intr-un audit solicitat de o companie care are nevoie de asistenta, intreaga echipa specializata in drept
penal de la Tuca Zbarcea & Asociatii participa conform ariei de competenta a fiecarui avocat. Manuela
Gornoviceanu, Managing Associate si unul dintre coordonatorii practicii de Drept penal al afacerilor: Nu
exista reguli, fiecare caz este unic, insa intotdeauna clientul este informat prin reprezentantii sai legali si
decide cum valorifica rezultatele activitatii noastre
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— Cum lucreaza si ce proiecte i-au tinut ocupati pe avocatii din practica de Dreptul concurentei de la
Tuca Zbarcea & Asociatii. De vorba cu Raluca Vasilache (partener) si Andreea Oprisan (partener) despre
actiunile autoritatii de concurenta si activitatea echipei pozitionate de ghidurile juridice internationale pe
primul palier al performantei

O industrie care se confrunta cu multe provocari

Avand 1n vedere multitudinea de provocari cu care se confrunta aceasta industrie, Departamentul Pharma &
Healthcare din cadrul Tuca Zbarcea & Asociatii cuprinde un numar de sapte avocati, din care cinci preponderent
implicati in activitatile specializate si este coordonat de Ciprian Dragomir — Partener, liderii practicilor relevante
fiind Dominic Morega — Managing Associate (Pharma, Biotechnology & Medical Devices) si Silvana Ivan —
Partener (Healthcare).

,In functie de specificitatea proiectelor, avocatilor dedicati din departament i se alatura alti avocati buni
cunoscatori ai specificitatilor industriei, specializati in principal in litigii, concurenta, proprietate intelectuala,
protectia datelor personale sau achizitii publice. De asemenea, facem deseori echipa excelenta cu ceilalti colegi,
specialisti Tn domeniul fiscal, din cadrul Juca Zbdrcea & Asociatii Tax”, subliniaza Silvana Ivan.

Expertii Tuca Zbarcea & Asociatii sunt de parere ca una dintre provocarile traditionale cu care se confrunta clientii
firmei din domeniul farmaceutic sau al dispozitivelor medicale priveste instabilitatea si impredictibilitatea
legislativa, care afecteaza semnificativ segmentele principale de business ale acestor companii. ,,LLegat de aceasta,
distinct de modificarea abrupta a regulilor fiscale ce va afecta majoritatea companiilor, un important element de
ingrijorare este intdrzierea semnificativa a emiterii unor importante acte normative referitoare la actualizarea listei
de medicamente compensate si a protocoalelor terapeutice relevante, masurile si politicile agreate in domeniul
combaterii cancerului, dar $i a normelor metodologice menite a detalia regimul suplimentelor alimentare sau al
publicitatii pentru dispozitivele medicale”, detaliaza Dominic Morega.

O alta provocare ce afecteaza constant atit domeniul farmaceutic, cat si pe cel al serviciilor medicale, acutizata
pregnant in ultimul trimestru al anului, consta in finantarea deficitara a sanatatii, ceea ce a condus, intre altele, la
sincope 1n negocierea sau renegocierea unor contracte cost-volum menite a asigura accesul pacientilor la terapii de
ultima generatie (pentru care CNAS a identificat partial unele solutii de avarie) sau Intrzieri semnificative in
rambursarea de catre autoritati a contravalorii medicamentelor si serviciilor suportate de furnizori.

,»91 In domeniul serviciilor medicale, modificarile legislative de la an la an si gradul de acoperire alocat prin
bugetul CNAS — decontarile aferente fiind, inca, principala sursa de venit a majoritatii furnizorilor de servicii
medicale private — reprezinta o provocare importanta pentru acestia din urma. Totodata, activitatea furnizorilor de
servicii medicale este, de asemenea, supusa acelorasi provocari existente in mediul de afaceri, cum ar fi rata
inflatiei, cresterile preturilor la utilitati, modificarile de cadru legal din zona fiscala si asa mai departe”, incheie
Silvana Ivan.
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