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Sectorul Healthcare, Pharma & Life Sciences este extrem de activ, iar
problematicile sunt intr-o evolutie permanenta, atat intern, la nivelul companiilor si
produselor pe care le dezvolta, cat si extern, venite din partea autoritatilor de
reglementare, spun avocatii biroului local DLA Piper, firma cu o practica puternica
s1 un portofoliu vast de proiecte. De vorba cu partenerele Alina Lacatus si Livia
Zamfiropol despre provocarile perioadei, modul in care lucreaza echipa si
proiectele sofisticate n care sunt implicati avocatii

in acest moment cu o serie de provocari ce
accesul pacientilor la servicii de calitate.
emplu, se simte nevoia de predictibilitate
edicale si achizitiei de medicamente astfel incat
g atentia asupra impactului semnificativ pe
titatilor care activeaza in acest sector

_ , tul minim pe cifra de afaceri).O alta provocare
o constituie implementarea integrala si concreta a Legii pentru prevenirea si combaterea cancerului.

In categoria provocarilor majore se incadreaza si implementarea legislatiei europene privind evaluarea
tehnologiilor medicale. Noul normativ va trebui cuplat cu procesul national de imbunatatire a acestei legislatii i
de permitere a unei evaluari mai rapide in vederea obtinerii rambursarii pentru medicamente.

De asemenea, se impune adaptarea si imbunatatirea mecanismelor de acces in rambursare a medicamentelor noi
dincolo de cele existente deja de cinci ani (contractele cost-volum si cost-volum-rezultat), astfel incat sa se tina
cont de evolutia stiintifica salvatoare de vieti, in beneficiul pacientilor, in conditii de sustenabilitate financiara atat
pentru companiile producatoare, cét si pentru buget.

Oportunitati si provocari, din perspectiva consultantei oferite clientilor

In acest context, in care jucatorii din industrie se confrunta cu o multitudine de provocari, DLA Piper Dinu SCA
vine in intAmpinarea clientilor din sectorul Healthcare, Pharma & Life Sciences cu o abordare a serviciilor
integrata si inovativa, care acopera atdt toate palierele de consultanta juridica, cat si pe cele de consultanta fiscala.
,,Proiectele in care suntem implicafi sunt extrem de variate si raspund sau chiar anticipeaza nevoile unei industrii
in evolutie constanta. Aceasta genereaza atit oportunitafi, cat si provocari din perspectiva nevoilor de consultanta
ale clientilor nostri”, precizeaza Alina Lacatus, Partener DLA Piper Dinu SCA.
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Descopera oportunitatile de recrutare de pe LegiTeam! GRATUIT.

Pe parcursul acestui an, echipa firmei de avocatura a fost implicata in proiecte complexe si sofisticate pentru mai
mult de jumatate din primii zece jucatori la nivel global 1n sectorul farmaceutic. ,,Proiectele In care am fost
implicati acopera o arie extrem de variata, de la zona de regulatory — inclusiv problematici privind preturile,
evaluarea tehnologiilor medicale, rambursarea — inclusiv analize strategice de obtinere a rambursarii, claw-back,
donatii, programe suport pentru pacienti, implicatii pe zona de distributie angro de medicamente inclusiv modele
de distributie, litigii — fie in zona de claw-back, rambursare, preturi sau de dreptul concurentei, M&A in aria de
servicii medicale sau studii clinice, protectia datelor cu caracter personal, dreptul concurentei. Am avut proiecte
interesante i in zona de suplimente alimentare si medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala,
inclusiv prin servicii de societate informationala, folosirea de social media etc.”, explica Alina Lacatus.

De altfel, la nivel international, domeniul de Life Sciences este unul dintre sectoarele prioritare in cadrul DLA
Piper. ,,Lucrand in peste 50 de jurisdictii, combinam experienta juridica si de reglementare cu o cunoastere
aprofundata a sectorului, inclusiv a produselor farmaceutice, a dispozitivelor medicale, a biotehnologiilor, a
tehnologiilor medicale, a serviciilor de cercetare clinica i a celor mai recente inovatii terapeutice. Ne-am ocupat,
de asemenea, de aspecte recente de inovatie in domeniul stiintelor vietii, cum ar fi primele vaccinuri cu ARNm,
chestiuni care implica noi terapii celulare si genetice si dezvoltarea de aplicatii inovatoare pentru sectorul
HealthTech. DLA Piper a dezvoltat, de asemenea, cu contribufia noastra locala, produse la nivel global pentru
companii active In sectorul de Life Sciences and Healthcare, cum ar fi Ghidul privind telemedicina sau Ghidul
global privind interactiunile cu profesionistii in domeniul sanatatii ”, subliniaza Livia Zamfiropol, Partener DLA
Piper Dinu SCA.

Si la nivel national, DLA Piper Dinu SCA are o practica dedicata sectorului de Life Sciences, in care cunoagterea
profunda a problematicilor specifice acestui sector si faptul ca asistenta pe care avocatii o ofera trece dincolo de
analiza juridica formala le permite specialistilor sa fie nu doar consultanti pentru clientii firmei, ci parte a echipelor
lor interne.

,»Sectorul de sanatate este un sector de interes public major, extrem de reglementat, dar si intr-o continua evolutie
stiintifica i tehnologica. Prin raportare la proiectele pe care le-am gestionat anul acesta — atit de consultanta
juridica extrem de variata, cat si de consultanta fiscala — sectorul este unul extrem de activ, iar problematicile sunt
intr-o evolutie permanenta, atat intern, la nivelul companiilor si produselor pe care le dezvolta, cat si extern —
venite din partea autoritatilor de reglementare”, mai spune Livia Zamfiropol.

La nivel local, coordonatorul practicii de Life Sciences este Alina Lacatug, Partener, care are o experienta dubla
atat 1n sectorul de Life Sciences, cat si in Dreptul concurentei.

Practica beneficiaza de experienta vasta §i implicarea constanta a Liviei Zamfiropol, Partenerul care a stabilit
aceasta practica la nivelul DLA Piper Dinu SCA, si a lui Tudor Nedelea, Partener si coordonatorul practicii de
taxe, DLA Piper Tax, care are o experienta specifica In problematicile fiscale aferente sectorului farmaceutic.

Echipa care lucreaza constant in aceasta practica, In functie de aspectele specifice care sa raspunda nevoilor
clientilor, este formata din opt avocati si consultanti dintre care mentionam pe Irina Macovei (Counsel), cu o
specializare bogata pe zona de protectia datelor, studii clinice, interactiuni cu profesionistii In domeniul sanatatii,
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implicatii de reglementare in zona de fabricatie, import i distributie angro; Amalia Musat (Counsel), specializata
pe zona de rambursare si acces pe piata pentru medicamente, aspecte care tin de OTC-uri si suplimente alimentare,
precum si in asistenta pentru asociatii de industrie In ceea ce priveste imbunatatirea legislatiei; Razvan Pele (
Counsel), cu experienta in dreptul concurentei, aplicat pe domeniul farmaceutic; Diana Nedelcu (Senior Tax
Manager), avand experienta de consultanta fiscala pe toate aspectele incidente sectorului, dar cu o arie de interes in
zona de TVA; Roxana Sfetcu (Managing Associate), parte din echipa care este specializata in protectia datelor cu
caracter personal, dar si membru al echipei care acorda consultanta in aspectele care tin de studiile clinice;
Jasmine Boti§ (Associate), cu experienta mai ales pe zona de donatii de medicamente, contracte comerciale;
Roxana Pascu (Junior Associate), cu o dubla experienta atit pe proiecte care tin de Dreptul concurentei.

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

Proiecte cu implicatii in mai multe practici

Proiectele care vizeaza domeniul medical au atingeri In mai multe arii de practica. De exemplu, biroul local al
firmei internationale de avocatura ofera in mod frecvent asistenta companiilor implicate n studii clinice, cum ar fi
sponsori sau organizatii de cercetare prin contract. Asistenta acopera pregatirea contractelor sau adaptarea
contractelor de grup In baza legislatiei aplicabile din Romania, inclusiv cea fiscala, reglementarea interactiunilor
sponsorilor cu investigatorii si alti profesionisti implicati in studii clinice, reprezentarea in fata autoritatilor.

Totodata, DLA Piper Dinu SCA acorda consultanta in mod constant companiile din Healthcare, Pharma & Life
Sciences cu privire la aspectele de protectia datelor. ,,Avem o foarte buna intelegere a aspectelor specifice
industriei §i a modului in care functioneaza grupurile de companii, a modului in care sarcinile si atributiile sunt
distribuite intre departamente $i companii. In ce priveste protectia datelor, oferim consultanta companiilor cu
privire la stabilirea rolului partilor din perspectiva protectiei datelor (operatori, operatori asociati, persoane
imputernicite), redactarea notelor de informare $i a formularelor de consimamant, aspecte care {in de retentia
datelor. DLA Piper a pregatit $i un ghid multijurisdictional cu privire la aspectele de protectia datelor in studii
clinice. DLA Piper Cross-border Guide to Clinical Trials and Privacy. Am acordat asistenta juridica specifica
privind protejarea drepturilor de proprietate intelectuala in contextul studiilor clinice. Acest lucru a inclus asistarea
clientilor in ce priveste protectia brevetelor, asigurarea protectiei pentru materiale cum ar fi protocoalele de studiu
si rapoartele de cercetare si redactarea si negocierea contractelor care stabilesc drepturile asupra rezultatelor
studiilor, inclusiv acorduri de confidentialitate si proprietate intelectuala cu partenerii de cercetare. Obiectivul
nostru principal a fost asigurarea ca descoperirile si inovatiile in cadrul studiilor clinice sunt protejate prin mijloace
contractuale adecvate”, detaliaza Livia Zamfiropol.

In plus, portofoliul de clienti al firmei include companii care gi-au consolidat prezenta in Romania, iar asistenta
oferita de avocati Tn aceste situatii a constat, in principal, in implementarea unor programe de compliance intern cit
mai performante, proceduri de selectie riguroasa a principalilor parteneri contractuali, sprijin in obtinerea
rambursarii pentru produsele strategice.

,»Am acordat asistenta Tn proiecte de fuziuni si de divizari la nivelul unora dintre companiile farmaceutice din
Romania, ca parte a unor procese fie locale, fie globale — imbinand atit partea de asistenta corporate, cit si cea din
zona specifica de reglementare de la nivelul autoritatilor specifice acestei industrii, si de FDI (Foreign Direct
Investments), cat si de project management pentru asigurarea coordonarii proiectului Intr-un mod rapid si eficient.
Am fost implicati, de asemenea, in proiecte regionale de M&A in zona de servicii pentru studii clinice. Echipa de
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consultanta fiscala, DLA Piper Tax, coordonata de Tudor Nedelea, este implicata in mod frecvent in proiecte de
M&A 1n sectorul de servicii medicale, oferind asistenta fiscala atat pe parcursul procesului de due diligence cat si
cu privire la structurarea tranzactiilor. Doar 1n anul 2023, echipa a fost implicata Tn peste cinci tranzactii care au
vizat societai de servicii medicale”, arata Alina Lacatus.

Cei doi avocati parteneri ai DLA Piper Dinu SCA sunt de parere ca exista un numar limitat de facilitati fiscale si un
cadru fiscal impredictibil care, din pacate, limiteaza atractivitatea Romaniei pentru atragerea de mari proiecte de
investitii din partea grupurilor internationale.

Si sfera litigiilor s-a diversificat

Ca urmarea a masurilor luate de autoritatile de reglementare, dar $i a masurilor fiscale, sfera litigiilor care vizeaza
industria Pharma s-a diversificat. Avocatii se asteapta la o intensificare a situatiilor in care companiile se vad
nevoite sa recurga la instante, ca ultim remediu disponibil, pentru a-si exercita si proteja drepturile legale.

»~Avem in curs proiecte de litigii care vizeaza masuri luate in sfera de preturi i de rambursare — cu impact pe zona
de acces a pacientilor la medicamente, precum si cu privire la taxa claw-back. De asemenea, suntem implicati,
pentru clienti internationali de Pharma, in dosare de anulare de decizii de sanctionare emise de autoritatea de
concurenta precum si in actiuni pentru obtinerea de despagubiri In baza deciziilor autoritatii de concurenta”,
aminteste Livia Zamfiropol.

»Asistam clienti atat in investigatii specifice derulate de catre autoritatea de concurenta, cat si In investigatii
sectoriale. Experienta noastra integrata in zona de reglementare a industriei farmaceutice i in dreptul concurentei,
pe aspecte care (in de asigurarea conformitatii diverselor initiative si modele cu regulile de concurenta, ne-au
permis o viziune mai larga asupra regiunii CEE, putind sa avem o abordare regionala a diverselor proiecte din
perspectiva regulilor de concurenta. Observam astfel ca, in acest sector, autoritatile de concurenta Incep sa aiba o
abordare mai adaptata pentru sanatatea publica §i sa recunoasca importanta primordiala pe care o are accesul
pacientilor la medicamente la momentul cand au nevoie de ele si acolo unde au nevoie de ele (cum ar fi autoritatea
din Cehia in cadrul analizei modelelor de distributie de medicamente sau, mai recent, autoritatea din Marea
Britanie cu privire la accesul la rambursare a combinatiilor de medicamente). Cea mai mare parte a activitatii
noastre in zona de dreptul concurentei este in zona de asigurare a compatibilitatii diverselor initiative si proiecte de
afaceri cu regulile de concurenta astfel incat clientii nostri sa fie competitivi si sa aduca beneficii sistemului de
sanatate si pacientilor”, completeaza Alina Lacatus.

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

Proiectele anului 2023

Aviand o practica atat de puternica, echipa DLA Piper Dinu SCA se remarca datorita proiectelor importante in care
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se implica. Anul acesta, pe masa de lucru a avocatilor s-au aflat multe mandate relevante.

In aceasta categorie se incadreaza strategia de continuare si extindere a rambursarii, Intr-un context bugetar
deficitar si imprevizibil, pentru un medicament inovativ intr-o arie terapeutica necesara salvarii de vieti, precum si
pentru terapii inovative privind boli infectioase. Avocatii implicati in proiect au fost: Alina Lacatug, coordonator
al proiectului impreuna cu Amalia Musat, Counsel; Livia Zamfiropol si Jasmine Botis, Associate.

De asemenea, trebuie amintite si proiectele de adaptare a sistemelor de distributie si comercializare de
medicamente la nevoia de asigurare a disponibilitatii $i accesului pacientilor — dintr-o perspectiva integrata juridica
si fiscala. In aceste mandate s-au implicat: Alina Lacatus; Livia Zamfiropol; Tudor Nedelea; Irina Macovei,
Counsel, si Razvan Pele, Counsel.

In plus, DLA Piper Dinu SCA a organizat workshop-uri dedicate de conformare cu legislatia specifica in domeniul
farmaceutic, penal, de concurenta — inclusiv studii de caz, grupuri de lucru. Avocatii implicati au fost: Alina
Lacatug; Livia Zamfiropol; Irina Macovei; Amalia Musat; Razvan Pele si Jasmine Botis.

Avocatii firmei au oferit si asistenta juridica privind implementarea Legii pentru prevenirea si combaterea
cancerului — inclusiv privind testarea genetica, tratamentele personalizate. In acest mandat s-au implicatati: Alina
Lacatug; Irina Macovei si Amalia Mugat.
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