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Activitate intensa in practica de Healthcare, Pharma & Life Sciences de la
Kinstellar, cu un tablou al proiectelor divers si complex, ce solicita constant
experienta pluridisciplinara a echipelor de avocati | De vorba cu Luiza Bedros
(Partener) si Marc Barabas (Associate) despre modul in care lucreaza echipa,
mandatele complexe in care actioneaza pentru jucatori-cheie si provocarile cu care
se confrunta clientii din acest sector

elor de reglementare. Practica este definita de
juridica se impleteste cu o viziune clara asupra

de business ale clientilor.Coor edros, echipa este apreciata pentru capacitatea
de a gestiona dosare hibride, care acopera de la mari tranzactii M&A péna la conformarea tehnica la
standarde precum MDR sau IVDR.

Sinergia eficienta cu departamentele de Tax, Corporate M&A sau Concurenta permite firmei sa ofere strategii
integrate pentru provocari complexe, de la mecanismele taxei clawback la notificarile FDI. Totodata, adaptarea
rapida la tendintele de digitalizare si la cerintele de securitate cibernetica NIS2 demonstreaza agilitatea echipei in
fata noilor frontiere ale medicinei moderne. Kinstellar reuseste astfel sa ofere un suport juridic de nalta calitate,
asigurand predictibilitatea necesara investitorilor intr-un mediu de reglementare aflat in continua transformare.

Dinamica pietei i parcursul autorizarii sub noul pachet farmaceutic european

Piata serviciilor de sanatate din Roménia se mentine Intr-o zona de efervescenta constanta, alimentata de
necesitatea alinierii la standardele comunitare si de un aflux de capital orientat catre infrastructura de productie.
Rolul consultantului juridic a devenit fundamental in arhitectura oricarui proiect din sanatate, iar cresterea
constanta a volumului de activitate demonstreaza ca mandatele actuale necesita o expertiza tehnica mult mai
profunda si o gestionare mult mai minutioasa a riscurilor reglementare. ,,Din perspectiva solicitarilor primite in
ultimele luni, putem spune ca sectorul Healthcare, Pharma & Life Sciences ramane unul dintre cele mai dinamice

segmente ale pietei juridice din Roméania”, a declarat pentru Bz awyer Luiza Bedros, Partener Kinstellar.
Aceasta intensitate este rezultatul unor procese ample, determinate de noile directive de la Bruxelles, dar si de
dorinta investitorilor de a dezvolta capacitati locale noi. ,,Volumul de lucru a crescut ca urmare a mai multor
factori: intensificarea proceselor de reglementare si reautorizare in contextul alinierii continue la normele
europene/noul EU Pharma Package, cresterea investitiilor in noi facilitati de productie si proiecte de R&D”, a
punctat Luiza Bedros.

Arhitectura juridica a lansarii unui produs pe piata este un proces laborios, care reclama o coordonare perfecta
intre rigoarea stiintifica $i conformitatea administrativa. Indiferent de natura substantei, parcursul de autorizare
este marcat de etape critice care conditioneaza succesul comercial pe termen lung. ,,Am asistat clientii Tn multiple
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proceduri de punere pe piata a produselor, fie ca este vorba de medicamente, suplimente alimentare, medicamente
de uz veterinar sau dispozitive medicale”, a confirmat Luiza Bedros. Aceasta asistenta debuteaza cu o analiza fina
a naturii produsului, urmata de un dialog institutional proactiv pentru obtinerea avizelor necesare. ,,Pasii tipici
parcursi includ evaluarea cadrului de clasificare - medicament, supliment, dispozitiv medical, software medical etc
- pregatirea dosarului HTA si interactiunea cu ANMDMR pentru avizare $i autorizare”, a detaliat ea. Dincolo de
momentul obtinerii autorizatiei, mentinerea produsului in circuitul terapeutic impune o monitorizare continua si o
gestionare etica a comunicarii comerciale. ,,Asistenta vizeaza obligatii post-APP: farmacovigilenta, modificari de
variatii, raportari periodice $i, nu n ultimul rdnd, conformitate in publicitate, marketing si relatia cu HCP”, a
precizat Luiza Bedros.

Potrivit interlocutoarei **Lawyer, rolul avocatului este important pe tot parcursul ,.ciclului de viata” al unui
medicament, in special Tn zona farmacovigilentei. Echipa Kinstellar a asistat constant clientii in implementarea
sistemelor interne de raportare a reactiilor adverse, in cadrul auditurilor relevante si in relatia cu ANMDMR,
inclusiv in gestionarea riscurilor de conformare $i a masurilor corective.

In paralel, sectorul cercetarii fundamentale aduce in prim-plan complexitatea studiilor clinice, unde protectia
subiectilor si securitatea datelor devin prioritati absolute. Structurarea raporturilor contractuale intre sponsori si
centrele de cercetare necesita o viziune multidisciplinara, capabila sa armonizeze interesele tuturor partilor
implicate. ,,Din perspectiva studiilor clinice, asistenta juridica este mai complexa si acopera mai multe arii de
practica, cu focus pe regulatory si pe protectia datelor cu caracter personal in cadrul procesului, respectiv
structurarea relatiei cu CRO, investigatorii sau site-urile de cercetare”, a explicat Marc Barabas, Associate
Kinstellar. O componenta esentiala a acestui sprijin consta in calibrarea documentatiei internationale la rigorile
legislatiei locale, asigurand un cadru de protectie solid pentru marii sponsori globali. ,,Exemple recurente sunt
revizuirea si adaptarea la legislatia locala a templateurilor globale (tripartite sau bipartite) ale marilor companii
pharma, in calitate de sponsori”, a amintit Marc Barabas. Totodata, digitalizarea forteaza o evolutie a cercetarii
catre solutii hibride, unde noile tehnologii redefinesc modul in care este colectata si prelucrata informatia
medicala. ,,Noile teme precum implementare Al 1n activitatea de R&D atrag din ce in ce mai multe mandate cu
extindere in arii precum e-health si tech”, a punctat Marc Barabas.

Dincolo de componenta de dezvoltare, atentia autoritatilor s-a focalizat asupra eticii comerciale si a corectitudinii
mecanismelor de stabilire a preturilor, impunand companiilor un control intern mult mai riguros. Supravegherea
este mult mai stricta in ceea ce priveste comunicarea cu publicul si interactiunile profesionale cu medicii, orice
abatere putind genera riscuri de concurenta majore. ,,Se observa o accentuare a controalelor pe zone sensibile,
respectiv preturi, publicitate, relatia cu profesionistii din domeniul sanatatii (HCP) si respectarea regulilor de
concurenta”, a subliniat Luiza Bedros. Aceste tendinte au determinat o crestere constanta a cererii pentru servicii
juridice, atat pe zona de tranzactii, cét si in procesele de reglementare, autorizare si conformare.

Punerea pe piata a unei molecule sau a unui dispozitiv medical este astazi condifionata de ceea ce avocatii numesc
'documentatie impecabila’ — un set de probe tehnice indiscutabile care, sustinute de o comunicare transparenta cu
ANMDMR, asigura o trecere fluida prin toate etapele de autorizare. Avocatii joaca un rol activ in clasificarea
corecta a produselor, de la medicamente de uz uman la suplimente sau software medical, asigurand totodata
respectarea obligatiilor de raportare post-autorizare. ,In acest an, mandatele au avut o pondere importanta in zona
de reglementare, autorizare si conformare - inclusiv publicitate si relatia ca HCP, urmate de tranzactii”, a
mentionat Marc Barabas. Managementul dosarelor include acum si o componenta solida de contencios, necesara
atunci cand deciziile administrative impacteaza introducerea pe piata a unor molecule noi. , Litigiile si
contenciosul administrativ au avut o prezenta constanta, in special in relatia cu autoritatile de reglementare, iar
componenta de proprietate intelectuala apare recurent in legatura cu introduceri pe piata locala de noi molecule si
administrarea portofoliilor de produse”, a explicat Marc Barabas.

In plan financiar, investitiile sunt directionate strategic catre extinderea spatiilor logistice si a unitatilor industriale,
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reflectdnd o maturizare a sectorului de distributie. ,,Finantarile au fost mai degraba punctuale, asociate proiectelor
de investitii in noi fabrici de productie sau extindere capacitati de depozitare”, a adaugat avocatul. Acest tablou al
activitatii este completat de implicarea firmei in programe vaste de audit intern pentru marii producatori, asigurand
o conformitate deplina in faza de fabricatie si comercializare.

Citeste si

— Fiscalitate Litigii Fiscale - Practica de Taxe a Kinstellar functioneaza ca un ,,hub” integrat intre
drept, fiscalitate si finante, ce contureaza un parcurs procedural previzibil, din faza de control al
documentelor pana la solutiile finale ale instantei. Clientii beneficiaza de pregatire proactiva, probatoriu
robust si o echipa calibrata pentru litigii sofisticate | De vorba cu Theodor Artenie (Counsel) si Raluca
Botea (Counsel) despre tendintele ultimului an, preventie, timing si modul de lucru al unei echipe
recunoscute de directoarele internationale

Provocari sistemice §i ni§a veterinara

Potrivit avocatilor intervievati de By awyer, sistemul de sanatate in ansamblu se confrunta cu sincope majore, de
la criza medicamentelor pentru boli rare pana la presiunea financiara uriasa exercitata de mecanismul taxei
clawback. ,,Printre principalele provocari se numara deficitul de medicamente, In special pentru patologii rare,
intreruperile in lantul de aprovizionare, presiunea taxei clawback - care genereaza, de multe ori, un volum ridicat
de litigii) si cresterea importului paralel”, a punctat Marc Barabas. Aceste blocaje sistemice si intensificarea
comertului paralel au generat un volum semnificativ de munca in zona de contencios administrativ si reglementare,
fortdnd companiile sa isi recalibreze strategiile comerciale pentru a supravietui acestor presiuni.

Pe de alta parte, o zona de nisa care atrage din ce In ce mai mult atentia este cea a farmaceuticelor veterinare, un
domeniu care, desi mai putin vizibil decét cel uman, ridica provocari juridice de o complexitate aparte. Lipsa unor
detalii procedurale in cadrul normativ actual obliga avocatii sa devina parteneri de dialog tehnic cu autoritatile,
pentru a gasi solutii care sa permita progresul comercial fara riscuri de reglementare. ,,Un proiect deosebit de
interesant 1l reprezinta asistenta in domeniul farmaceutic veterinar. In practica, cadrul normativ este, in anumite
zone, mai putin detaliat dect In segmentul uman, ceea ce presupune o analiza atenta i, uneori, solutii calibrate
prin dialog tehnic cu autoritatile competente”, a punctat Marc Barabas. Dificultatea acestor mandate rezida in
necesitatea de a adapta strategiile de marketing si etichetare la un peisaj legislativ aflat Intr-o continua
transformare, unde specificul produselor pentru animale trebuie tratat cu aceeasi rigoare ca cel pentru uz uman.
Consultanta in acest domeniu devine astfel un exercitiu de pionierat legislativ. ,,Complexitatea vine din necesitatea
de a alinia cerintele de etichetare, publicitate si conformare la specificul produselor veterinare, intr-un cadru
normativ in evolutie”, a nuantat avocatul.

Strategii de expansiune §i managementul riscului in tranzactiile sectoriale

Performanta Kinstellar in mandate de inalta vizibilitate este validata de rolul strategic asumat in tranzactiile de
referinta ale sectorului farmaceutic roménesc, definitorii pentru dinamica pietei in ultimele douasprezece luni.
Aceste mandate demonstreaza capacitatea echipei de a naviga prin procese complexe de achizitie, unde auditul de
reglementare se intalneste cu interesele investitorilor globali. ,,Exemple reprezentative includ asistenta juridica in
cadrul celor mai mari tranzactii pharma de anul trecut, respectiv preluarea Stada de catre CapVest si a Zentiva de
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catre GTCR, precum si asistenta In cadrul programelor de conformare ale unor companii farmaceutice si in
procesul de autorizare productie/distributie”, a reliefat Luiza Bedros.

Interesul pentru Romania ramane ridicat, manifestindu-se atat prin intrarea unor noi jucatori, cit i prin
diversificarea activitatilor celor deja prezenti pe piata. Strategia de asistenta este una holistica, incepand de la
primele decizii de amplasare a unei fabrici §i pana la gestionarea raporturilor de munca si obtinerea licentelor de
functionare. ,In ultimii doi ani, am consiliat atat companii care au intrat pe piata romaneasca, cit si companii care
s-au extins sau si-au diversificat portofoliul”, a aratat Luiza Bedros. Aceasta abordare de tip "one-stop-shop"
permite clientilor sa beneficieze de expertiza imobiliara, dar si de suport in accesarea fondurilor publice destinate
co-finantarii proiectelor industriale. ,,Mandatele au fost de tip green sau brownfield si asistenta noastra este
integrata, fiind implicati inca din faza de proiect, e.g. in procesul de alegere a locatiei pentru viitoarea fabrica,
activitati specifice in aria de real estate, subsecvent asistenta in obtinerea ajutoarelor de stat pentru co-finantarea
investitiilor, organizare HR si pana la inregistrare si autorizare ANMDMR?”, a detaliat Luiza Bedros.

Pe de alta parte, dinamica achizitiilor locale s-a concentrat pe consolidarea retelelor de servicii medicale si a
laboratoarelor, unde nevoia de integrare tehnologica este maxima. ,,Pe 1anga marile miscari ale fondurilor
mondiale de investitii, tranzactiile locale au fost active in special in zona lanturilor de clinici si centre medicale, in
randul producatorilor de medtech si laboratoarelor de analize, precum si In zona achizitiilor de active/portofolii de
medicamente”, a observat Marc Barabas. Consultanta tranzactionala este sustinuta de o viziune multidisciplinara,
care include evaluari riguroase de concurenta si asistenta post-implementare pentru a asigura o tranzitie lina a
operatiunilor comerciale. ,,Practica noastra de M &A este strans legata de cele de Life Sciences, Competition si
State Aid, astfel incét clientii pot beneficia de consultanta integrata de-al lungul Intregului proiect, chiar $i dupa
implementare prin consultanta asupra activitatilor zilnice - comerciale, HR, regulatory etc.”, a precizat Marc
Barabas.

Tendinta de relocare a productiei catre spatiul roménesc este evidenta, In special In segmentul dispozitivelor
medicale, insa succesul acestor proiecte depinde de depasirea unor bariere administrative persistente. ,,Observam o
tendinta de relocare in/catre Romania, In special In zone ca productia de dispozitive medicale sau ambalare
secundara / reambalare”, a semnalat Marc Barabas. in astfel de proiecte, investitorii se confrunta adesea cu
proceduri complexe de autorizare la nivelul ANMDMR si DSP, aspecte urbanistice si de mediu (avize, PUZ,
autorizatii de construire) sau insuficienta predictibilitate a sistemului de impozitare.

Kinstellar a gestionat in ultimul an un mix impresionant de proiecte, de la asistenta cotidiana pe zona de HR si
conformitate, pAna la monitorizarea unor investitii industriale masive care repozitioneaza Roméania pe harta
productiei europene. “Pe langa marile proiecte M&A de anul trecut, ca diversitate mai putem mentiona asistenta
noastra continua pentru operatiunile locale ale Bristol-Myers Squibb (fie ca este vorba despre concurenta, HR,
compliance sau regulatory), extinderea activitatii diviziei de medicamente veterinare a Boehringer Ingelheim,
continuarea procesului de autorizare a fabricii de medicamente de la Turda a STADA, analiza contractelor de
studii clinice pentru Seagen sau Odyssey Therapeutics, asistenta referitoare la market access pentru BioCryst
Pharmaceuticals, sau analiza de conformitate a programelor Lost-to-Follow-Up ale Arcus Biosciences

impementate pentru studiile lor clinice din Romania”, au enumerat avocatii intervievati de ““Lawyer.

Citeste si

— Avocatii Kinstellar spun ca semnalul cel mai pregnant din ultima perioada e dat de proiectele de
reorganizare si apreciaza ca va creste numarul companiilor care fac disponibilizari masive. Clientii sunt
interesati de consolidarea politicilor privind prevenirea si combaterea hartuirii la locul de munca,
precum si de regindirea modului de organizare a muncii, pe fondul unei tendinte de crestere a volumului
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de cauze privind litigiile de munca | Activitate intensa in practica de Employment, evidentiata de
ghidurile juridice internationale, cu mandate diverse si o echipa expusa la proiecte cu un caracter
multidisciplinar

Portofoliul de proiecte si coordonarea echipei

Dincolo de cifre si statistici, forta unei practici de Healthcare se masoara In densitatea si diversitatea mandatelor
care ii trec pragul, reflectdnd capacitatea de a acoperi Intreg spectrul de nevoi ale gigantilor farma. Kinstellar a
gestionat Tn ultimul an un mix impresionant de proiecte, de la asistenta cotidiana pe zona de HR si conformitate,
péna la monitorizarea unor investitii industriale masive care repozitioneaza Romania pe harta productiei europene.
,,Pe langa marile proiecte M&A de anul trecut, ca diversitate mai putem mentiona asistenta noastra continua pentru
operatiunile locale ale Bristol-Myers Squibb — fie ca este vorba despre concurenta, HR, compliance sau regulatory,
extinderea activitatii diviziei de medicamente veterinare a Boehringer Ingelheim, continuarea procesului de
autorizare a fabricii de medicamente de la Turda a STADA”, a enumerat Luiza Bedros.

Gestionarea acestor fluxuri complexe de lucru necesita o arhitectura interna bazata pe echipe care pot interactiona
rapid intre discipline juridice diferite, de la dreptul muncii la proprietate intelectuala. Liderul practicii vegheaza la
armonizarea acestor resurse pentru a oferi clientilor o viziune unitara asupra riscurilor operationale.

Un accent deosebit a fost pus pe zona de cercetare clinica, unde analiza contractelor si a programelor de
conformitate pentru jucatori inovatori precum Seagen, Odyssey Therapeutics sau Arcus Biosciences a solicitat un
grad ridicat de specializare. ,,Analiza contractelor de studii clinice pentru Seagen sau Odyssey Therapeutics,
asistenta referitoare la market access pentru BioCryst Pharmaceuticals, sau analiza de conformitate a programelor
Lost-to-Follow-Up ale Arcus Biosciences implementate pentru studiile lor clinice din Roménia reprezinta alte
repere importante ale activitatii noastre”, a admis Luiza Bedros.

Departamentul Healthcare, Pharma & Life Sciences este condus de Luiza Bedros, Partener Kinstellar, care a
coordonat echipe multidisciplinare pentru deservirea mandatelor susmentionate.

Litigiul administrativ si frontiera digitala

fn zona contenciosului, avocatii firmei au obtinut rezultate notabile prin contestarea unor masuri administrative
care impactau direct viabilitatea economica a produselor farma. Disputele privind taxa clawback sau includerea pe
listele de compensare raman puncte critice, unde interventia instantei este adesea singura solutie pentru restabilirea
unui echilibru. ,,Am reprezentat clienti in numeroase litigii, dintre care mentionam cele privind includerea sau
excluderea de la compensare, taxa clawback ori contestatii impotriva sanctiunilor ANMDMR — comunicare,
publicitate, mostre, programe de ajutor pacienti”’, a mentionat avocata. Actiunile juridice au vizat suspendarea unor
acte viciate si fortarea autoritatilor sa reanalizeze corectitudinea sanctiunilor aplicate companiilor. ,,Rezultatele au
inclus, dupa caz, suspendarea actelor administrative, anularea sau recalibrarea unor sanctiuni sau obligarea
autoritatii la reevaluarea dosarelor”, a nuantat Luiza Bedros.

Digitalizarea forteaza o evolutie a consultantei catre zona de "Tech", unde inovatia in e-health trebuie protejata
prin mecanisme solide de securitate cibernetica. Implementarea directivei NIS2 a devenit o prioritate pentru
jucatorii din farma, necesitind o colaborare stransa intre expertii in protectia datelor si cei in tehnologie. ,In cadrul
firmei noastre avem o practica dezvoltata care se ocupa cu ceea ce noi in mod natural denumim drept TECH”, a
afirmat Luiza Bedros. "Lucram indeaproape cu colegii nostri experti in protectia datelor cu caracter personal si
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cybersecurity - mai ales din perspectiva implementarii NIS2 companiilor pharma”, a adaugat avocata intervievata

de "*Lawyer. Aceasta convergenta de competente este esentiala pentru a echilibra inovatia aplicatiilor pentru
pacienti cu necesitatea unui consimtamant informat si securizat.

Pe planul conformitatii concurentiale, supravegherea sectorului farmaceutic a atins cote maxime, fortand
companiile sa adopte protocoale stricte pentru interactiunile cu asociatiile profesionale. ,.In colaborare cu echipa de
concurenta, am asistat clienti in proiecte ce au implicat acorduri verticale cu distribuitorii, gestionarea schimbului
de informatii sensibile in cadrul asociatiilor profesionale ori evaluari de risc si practici comerciale privind pozitii
dominante pe anumite segmente”, a ilustrat Marc Barabas. in acest climat, respectarea normelor de concurenta este
vitala pentru evitarea investigatiilor care ar putea viza strategiile comerciale de pret sau pozitiile de monopol pe
anumite nige terapeutice. ,,Observam ca, in ultimii ani, Consiliul Concurentei gi-a concentrat o parte semnificativa
a activitatii pe supravegherea sectorului pharma, astfel incat conformarea cu regulile de concurenta ramane
cruciala pentru societatile care activeaza in aceasta industrie”, a subliniat avocatul.

Pentru a minimiza expunerea juridica, expertii recomanda adoptarea unor reguli interne foarte clare privind accesul
la datele strategice si efectuarea unor instruiri recurente pentru echipele comerciale. O documentare temeinica a
fiecarui pas tranzactional §i revizuirea periodica a contractelor de distributie sunt elemente de baza in
managementul riscului. ,,Ca bune practici recomandam politici clare de interactiune cu HCP i HCO, reguli interne
privind accesul la informatiile sensibile (inclusiv preturi/strategii comerciale), documentarea riguroasa a deciziilor
comerciale, instruiri periodice pentru echipele relevante si revizuirea periodica a sistemelor si a contractelor de
distributie”, a rezumat Marc Barabas.

Citeste si

— Mitel & Asociatii gestioneaza mandate de M&A de inalta complexitate in sectorul Healthcare &
Pharma, oferind solutii juridice integrate pentru pentru marile grupuri medicale in procese de
consolidare strategica. De vorba cu Madalina Mitel si Serban Suchea despre efervescenta din Sanatate si
capacitatea echipei de a oferi solutii juridice adaptate noilor realitati economice

Accesul pe piata si rigorile achizitiilor publice

Drumul unui medicament catre pacient este conditionat de succesul etapelor de evaluare HTA si de negocierea
contractelor de tip cost-volum, o zona de o tehnicitate extrema unde marja de eroare este practic inexistenta.
Avocatii sprijina actorii de pe intreg lantul valoric, de la companii de biotehnologie la marii distribuitori,
asigurdndu-se ca fiecare pas administrativ serveste obiectivului de acces la compensare. ,,Sprijinim clientii de pe
intreg lantul valoric — producatori de medicamente inovative si generice, companii de biotehnologie, distribuitori si
producatori de dispozitive medicale — In toate etapele procesului de stabilire a preturilor, evaluare HTA si acces la
compensare, inclusiv prin negocierea contractelor cost-volum/rezultat”, a detaliat Marc Barabas. Aceasta activitate
are un impact direct asupra calendarului de lansare, digitalizarea treptata a institutiilor precum CNAS sau
ANMDMR aducénd o accelerare a fluxurilor, dar si o nevoie de rigoare documentara fara precedent. ,,Activitatea
este una dintre cele mai tehnice zone de reglementare, cu impact direct asupra strategiei comerciale si calendarului
de lansare pe piata. Ca tendinte, observam digitalizarea treptata a procedurilor administrative, ceea ce poate
accelera unele fluxuri, dar impune o rigoare documentara sporita”, a explicat avocatul.
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In arena achizitiilor publice, succesul depinde de o strategie care sa anticipeze neconcordantele din caietele de
sarcini §i sa minimizeze riscurile comerciale inainte de depunerea ofertelor. Consultanta nu se opreste la pregatirea
documentatiei, ci se extinde 1n zona contestatiilor, unde jurisprudenta recenta devine principala arma de atac.
Luiza Bedros spune ca echipa ,,abordeaza achizitiile publice din sanatate printr-o strategie care imbina analiza
riguroasa a documentatiei de atribuire cu evaluarea riscurilor comerciale pentru fiecare client”. Experienta
mandatelor recente arata ca flexibilitatea autoritatilor este variabila, ceea ce impune un control strict asupra
criteriilor de calificare si a cererilor de clarificare. ,,Oferim consultanta atit in etapa de pregatire a ofertelor
(inclusiv clarificari i evaluarea criteriilor de calificare), cat i in procedurile de contestare, unde mizam pe
argumente tehnice solide si pe jurisprudenta recenta”, a reliefat avocata.

Totodata, managementul acordurilor-cadru a devenit o piesa critica pentru evitarea blocajelor 1n aprovizionare,
succesul fiind conditionat de anticiparea corecta a mecanismelor de alocare. ,In proiectele recente am observat ca
flexibilitatea autoritatilor contractante variaza considerabil, iar succesul depinde adesea de anticiparea
neconcordantelor din caietele de sarcini”, a mentionat Luiza Bedros. Ea a atentionat ca o atentie sporita trebuie
acordata mecanismelor de reinnoire si alocare, pentru a preveni orice intrerupere a furnizarii de medicamente sau
dispozitive catre spitale, asigurand astfel fluiditatea intregului proces de achizitie publica.

Standardele MDR/IVDR si protectia inovatiei medicale

Alinierea la regulamentele europene MDR si IVDR reprezinta cea mai mare provocare tehnica pentru segmentul
dispozitivelor medicale, impunénd o rigoare absoluta in documentatia de conformitate. Companiile se lovesc
frecvent de limitarile de capacitate ale organismelor notificate, ceea ce necesita o planificare juridica extrem de
precisa a lansarilor. ,in zona dispozitivelor medicale si a testelor de laborator, asistam clientii In alinierea la
Regulamente Europene aplicabile - in special Medical Devices Regulation - MDR si In Vitro Diagnostic Medical
Devices Regulation IVDR, cu accent pe documentatia tehnica, trasabilitate si verificarea responsabilitatilor
importatorilor si distribuitorilor”, a declarat Marc Barabas. Clasificarea corecta a acestor produse si supravegherea
continua a performantei lor dupa introducerea pe piata sunt elementele care decid viabilitatea comerciala a unui
proiect. ,,Cele mai sensibile puncte ramén clasificarea corecta a produselor, procedurile de evaluare a conformitatii

si actualizarea continua a post market surveillance”, a completat interlocutorul Bz awyer.

In fata acestor dificultati, Kinstellar dezvolta strategii de conformare in trepte, ajutand investitorii sa gestioneze
incertitudinile operationale legate de termenele de autorizare. ,,Observam frecvent dificultati 1n relatia cu
organismele notificate, mai ales in contextul capacitatii lor limitate”, a remarcat Marc Barabas. Sprijinul juridic
este extins si catre zona studiilor clinice, unde revizuirea template-urilor globale trebuie sa respecte particularitatile
legislatiei romanesti, asigurand un cadru sigur pentru cercetare si dezvoltare. ”Sprijinim de asemenea clientii Tn
elaborarea strategiilor de conformare etapizata si in gestionarea riscurilor operationale asociate”, a adaugat
avocatul.

Protectia proprietatii intelectuale raméane un front activ, marcat de dispute privind brevetele in contextul lansarilor
de medicamente biosimilare sau generice. ,, Tipurile de conflicte frecvente includ: disputele privind brevetele in
contextul lansarilor de generice, aspecte legate de protectia datelor de testare (data exclusivity) si utilizarea
documentatiei, precum si litigii privind marcile pentru portofolii de dispozitive”, a evidentiat Marc Barabas.
Preventia acestor conflicte se bazeaza pe evaluari de risc efectuate cu mult timp Tnainte de lansarea comerciala si
pe mecanisme contractuale solide care sa protejeze know-how-ul. , Preventia include evaluarea riscurilor fnainte de
lansarea unui medicament generic sau biosimilar, precum $i mecanisme contractuale cu producatori, CRO si
distribuitori pentru protejarea know-how-ului si a drepturilor de proprietate intelectuala”, a reiterat Marc Barabas.

Aceasta structura de expertiza este sustinuta de o echipa echilibrata, care colaboreaza sinergic cu departamentele
de Tax & Finance si Corporate M&A pentru a oferi solutii complete. Echipa este coordonata de Luiza Bedros,
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avocat partener (cu peste 15 ani experienta in domeniul pharma) si mai include un avocat senior (cu 5 ani
experienta), respectiv alti doi avocati cu peste 2 ani de experienta. Integrarea cu echipa de concurenta este esentiala
mai ales 1n contextul noilor notificari privind investitiile straine directe (FDI), asigurand clientilor o viziune unitara
asupra riscurilor lor strategice.

Practica de Healthcare & Life Sciences ramane un motor de crestere pentru Kinstellar, beneficiind de un parcurs
ascendent sustinut de interdependenta dintre diversele arii de drept. ,,Practica are o contributie constanta in
portofoliul firmei ¢i a avut un ritm de crestere sustinut in ultimii ani”, a concluzionat Luiza Bedros. Dezvoltarea
viitoare a echipei va continua sa mizeze pe aceasta conectivitate organica intre consultanta tranzactionala, rigoarea
fiscala si protectia datelor, oferind investitorilor un parteneriat solid intr-o industrie definita prin inovatie si
reglementare stricta. ,,Vom continua cresterea organica, atrasa mai ales de interconectivitatea cu alte practici ale
firmei precum corporate/M&A, tax, concurenta si data privacy”, a incheiat coordonatoarea Departamentului
Healthcare, Pharma & Life Sciences din cadrul Kinstellar.
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