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Popescu & Asociatii accelereaza cresterea practicii de Healthcare, Pharma & Life
Sciences pana la 25% din economia firmei, pe fondul unui portofoliu complex de
mandate si al efervescentei legislative din sectorul farmaceutic | De vorba cu Dana
Bivol (Partener) despre modul in care lucreaza echipa, proiectele importante si
provocarile convergente din Sanatate in aceasta perioada

Practica de Healthcare, Pharma
consolidare accelerata, cu un ok

[Popescu & Asociatii traverseaza o faza de

e de la 15% la 25% din economia totala a societatii
inBOEEﬁ@UlQlABﬂ@%BH ener) gestioneaza un portofoliu diversificat de
mandate, de Ia auforizarea pui elor, creionarea gi implementarea unor strategii
de conformitate, pana la litigii privind taxa clawback in care firma a obtinut rezultate notabile pentru unul
dintre cei mai importanti producatori de plasma umana la nivel european.

Modelul de lucru al firmei se bazeaza pe o arhitectura multidisciplinara care reunegte avocati specializati Tn
reglementare farmaceutica, drept administrativ, fiscalitate, concurenta si protectia datelor, sub o coordonare
strategica unitara. Dintre proiectele aflate in derulare, se remarca analiza impactului suprapunerii dintre taxa de
solidaritate $i mecanismul de clawback, precum gi monitorizarea initiativelor legislative privind infiintarea unei
banci nationale de sange, plasma umana si celule stem prin formule de parteneriat public-privat.

Activitatea firmei acopera si segmentele dispozitivelor medicale, al achizitiilor publice din sanatate si al
digitalizarii sectorului medical, domenii In care presiunile normative europene si nationale impun o supraveghere
juridica permanenta.

Investitia in formarea noii generatii de avocati specializati in legislatia farmaceutica completeaza o strategie care
vizeaza transformarea acestei arii Intr-un pilon central al identitatii profesionale a societatii Popescu & Asociatii.

Citeste si

— Popescu & Asociatii ramine un reper de seriozitate si profunzime, cu o cultura care privilegiaza
calitatea, consecventa si_responsabilitatea | De vorba cu Adrian Chirvase (Partener) despre 2025 ca an de
consolidare: portofoliu diversificat, retentie ridicata, tehnologie folosita pragmatic si o echipa unita,
pregatita pentru mandate transfrontaliere

page 1/10


https://www.bizlawyer.ro/stiri/piata-avocaturii/popescu--asociatii-ramane-un-reper-de-seriozitate-si-profunzime-de-vorba-cu-adrian-chirvase-partener-despre-2025-ca-an-de-consolidare
https://www.bizlawyer.ro/stiri/piata-avocaturii/popescu--asociatii-ramane-un-reper-de-seriozitate-si-profunzime-de-vorba-cu-adrian-chirvase-partener-despre-2025-ca-an-de-consolidare
https://www.bizlawyer.ro/stiri/piata-avocaturii/popescu--asociatii-ramane-un-reper-de-seriozitate-si-profunzime-de-vorba-cu-adrian-chirvase-partener-despre-2025-ca-an-de-consolidare
https://www.bizlawyer.ro/stiri/piata-avocaturii/popescu--asociatii-ramane-un-reper-de-seriozitate-si-profunzime-de-vorba-cu-adrian-chirvase-partener-despre-2025-ca-an-de-consolidare

. www.bizlawyer.ro
Blzlawyer Un proiect al Bullet Media & 648 Group
e 2026-05-01 19:05:49

Activitate, mandate reprezentative si autorizari

Sectorul Healthcare, Pharma & Life Sciences traverseaza, la nivel national, o perioada marcata de o dinamica
intensa, alimentata deopotriva de transformarile legislative si de presiunile concurentiale si tehnologice specifice
industriei. Firma Popescu & Asociatii a inregistrat un flux consistent de solicitari din partea operatorilor economici
activi in acest domeniu, solicitari care acopera arii diverse — de la conformitatea cu legislatia in vigoare i
achizitiile publice si private, pana la protectia datelor cu caracter personal si proiectele de investitii de amploare.
Amplificarea ritmului de lucru se explica, din perspectiva juridica, prin intensificarea reglementarilor si a
supravegherii sectoriale, prin transpunerea $i implementarea unor pachete legislative europene, dar i prin apetitul
tot mai pronuntat pentru tehnologii si solutii medicale digitale. ,,Aceste aspecte au condus la o crestere vizibila a
volumului de munca in aria de practica Healthcare, Pharma & Life Sciences, att in ceea ce priveste asistenta de zi
cu zi a clientilor, cat si Tn proiectele strategice pe termen mediu si lung", a explicat Dana Bivol.

Convergenta factorilor regulatorii cu cei tehnologici contureaza astfel un context in care consilierea juridica nu
mai este un instrument punctual, ci o componenta permanenta a strategiei de business a companiilor din sector.

Privind structura mandatelor gestionate in cursul acestui an, preponderenta revine proiectelor de analiza si
implementare a cerintelor de reglementare si conformitate legislativa, urmate de tranzactii si restructurari, in vreme
ce litigiile cu componenta de proprietate intelectuala detin o pondere comparativ mai redusa. Segmentul
finantarilor — in special al proiectelor sustinute din fonduri europene — se dovedeste, la rAndul sau, unul deosebit de
activ. Cu titlu de exemplu, echipa firmei a desfagurat activitati constante de evaluare a impactului si de conturare a
strategiei de conformare 1n contextul modificarilor legislative introduse prin Legea nr. 163/2025, un act normativ
cu reverberatii semnificative In piata.

,,Un element central 1l reprezinta modificarea OUG nr. 77/2011 prin instituirea unei noi contributii trimestriale
temporare de solidaritate, cu impact direct asupra modelelor financiare si a strategiilor comerciale adoptate de
catre operatorii economici din domeniul Healthcare, Pharma & Life Sciences", a subliniat Dana Bivol.

Mandatele de acest tip au necesitat o abordare eminamente interdisciplinara, la intersectia dreptului fiscal cu
reglementarile din domeniul sanatatii $i dreptul administrativ, reflectdnd complexitatea structurala a noilor
obligatii si impactul lor direct asupra sustenabilitatii actorilor din piata farmaceutica. Aceasta suprapunere de
paliere normative demonstreaza ca strategia juridica in sectorul farmaceutic nu mai poate fi compartimentata, ci
reclama o viziune integrata capabila sa anticipeze efectele de sistem ale fiecarei noi reglementari.

Pe palierul punerii pe piata a medicamentelor, firma a acordat asistenta constanta operatorilor economici atit in
etapa de autorizare propriu-zisa, cét si in fazele ulterioare de comercializare si supraveghere post-autorizare. in
cazul medicamentelor de uz uman, consilierea a vizat stabilirea strategiei de autorizare si parcurgerea procedurilor
aplicabile la nivel national — de la pregatirea si depunerea documentatiei pana la obtinerea si eliberarea autorizatiei
de punere pe piata de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. Asistenta a cuprins,
totodata, analiza cadrului normativ relevant, revizuirea documentelor din cuprinsul dosarului de autorizare, precum
si suportul acordat in interactiunea cu autoritatile competente pe durata procesului de evaluare. ,,Ulterior obtinerii
autorizatiei de punere pe piata, am acordat suport privind variatiile, stabilirea $i aprobarea pretului, includerea in
listele de compensare si implementarea obligatiilor", a precizat Dana Bivol.

Interventia firmei a avut, si in aceste mandate, un caracter transversal, combinand analiza reglementarilor legale cu
evaluarea implicatiilor fiscale si comerciale, pentru a asigura o lansare pe piata conforma si sustenabila din toate
perspectivele relevante. Aceasta abordare integrata confirma faptul ca autorizarea unui medicament depaseste cu
mult simpla procedura administrativa, transformandu-se intr-un proces strategic care angajeaza simultan
competente juridice din mai multe arii de practica.

Cat priveste studiile clinice, firma nu acopera in mod curent acest segment — respectiv relatia operatorilor
economici cu spitalele implicate in derularea cercetarilor —, practica fiind orientata preponderent spre
reglementarea si conformitatea legislativa in domeniul Healthcare, Pharma & Life Sciences. Sprijinul acordat
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clientilor In aceasta zona are un caracter punctual, vizind cu precadere analiza cadrului normativ aplicabil,
evaluarea riscurilor de conformitate si alinierea procedurilor interne la exigentele legale incidente. ,,Mai specific,
activitatea noastra este orientata spre asigurarea conformitatii activitatii desfagurate de catre operatorii economici
din domeniul farmaceutic cu cerintele legale si reducerea riscurilor de natura administrativa sau sanctionatorie", a
detaliat Dana Bivol.

Aceasta delimitare clara a ariei de interventie reflecta optiunea strategica a firmei de a se concentra acolo unde
poate genera cea mai mare valoare adaugata, si anume pe conformitatea regulatorie de ansamblu.

In ansamblu, practica de Healthcare, Pharma & Life Sciences a Popescu & Asociatii se contureaza ca una cu un
volum 1n crestere, alimentata de efervescenta legislativa si de complexitatea tot mai mare a cerintelor de
conformitate. Mandatele gestionate acopera un spectru larg — de la autorizarea punerii pe piata a medicamentelor
pana la strategii de adaptare la noi sarcini fiscale sectoriale —, toate beneficiind de o abordare interdisciplinara care
imbina reglementarea sanitara cu dreptul fiscal, administrativ si comercial. Aceasta configuratie confirma ca firma
si-a consolidat pozitionarea pe un segment unde expertiza juridica de nisa devine un factor diferentiator esential.

Citeste si

—  Un an de M&A cu provocari tehnice si tactice reale, in care  strategia, anticiparea si controlul fin al
cerintelor de conformare aparute recent au facut diferenta pentru Popescu & Asociatii | Anca  Simeria
(Partener): “Practica noastra a ramas constanta, profilul mandatelor noastre fiind, in general, mai putin
influentat de piata. Pare o afirmatie banala ca am asistat clienti in ‘mandate complexe’, dar _situatia
este indubitabil aceasta”

Sprijin in extinderea pe piata, tranzactii, investitii si reprezentare in litigii
b 9 b 9

Firma Popescu & Asociatii a fost implicata in mandate destinate operatorilor economici din sectorul Healthcare,
Pharma & Life Sciences care desfasoara o activitate intensa, fiind angrenati intr-un proces continuu de dezvoltare
si consolidare a prezentei pe piata roméaneasca. Consilierea oferita de echipa a vizat cu precadere aspectele de
reglementare si conformitate legislativa aferente demersurilor de expansiune economica, incluzand analiza
cadrului legal aplicabil si identificarea autorizatiilor necesare pentru operarea pe piata farmaceutica. Totodata,
procedurile interne ale clientilor au fost aliniate la cerintele impuse de autoritatile competente, asigurindu-se astfel
o baza solida pentru cregterea operatiunilor.

,»Am oferit sprijin in evaluarea relatiilor contractuale cu partenerii comerciali, precum si in legatura cu respectarea
standardelor de compliance, protectia datelor §i responsabilitatea corporativa. In ansamblu, abordarea si viziunea
noastra urmareste sa faciliteze extinderea sustenabila gi conforma a operatorilor economici, clienti ai societatii
noastre, fara o ingerinta directa in operatiunile privind resursele umane," a explicat Dana Bivol.

Aceasta viziune reflecta o filosofie de consiliere centrata pe construirea unui cadru juridic stabil care sa permita
companiilor din domeniul sanatatii sa se dezvolte organic, fara a-si asuma riscuri de neconformitate ce ar putea
compromite intreaga strategie de extindere.

Dinamica tranzactiilor i a finantarilor in sectorul sanatatii, farmaceutic si al stiintelor vietii a fost una sustinuta,
oglindind apetitul crescand al investitorilor pentru activele din acest ecosistem, de la tehnologii medicale la servicii
conexe. Desi firma nu acorda consultanta directa in structuri de fuziuni sau achizitii, analizele recente ale pietei de
M&A releva o activitate sustinuta in perioada 2024-2025, cu un volum semnificativ de tranzactii a caror valoare
depaseste nivelurile anterioare pandemiei. Cu toate acestea, gradul de transparenta privind valorile individuale ale
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tranzactiilor raméne limitat.

»Sectoarele Healthcare, Pharma & Life Sciences s-au situat printre cele mai active 1n prima jumatate a anului
2025, cu o crestere notabila a volumului de tranzactii fata de 2024. In ansamblu, evolutiile de fuziune si achizitii in
piata roméneasca ne indica o activitate solida, cu o implicare tot mai mare a investitorilor strategici i a capitalului
extern", a subliniat Dana Bivol. Intr-un astfel de context de efervescenta a capitalului, monitorizarea atenta a
implicatiilor legale si de conformitate asociate fiecarei tranzactii devine un instrument esential pentru clientii care
doresc sa navigheze cu succes printr-un peisaj investitional din ce In ce mai complex.

Pe segmentul investitiilor in capacitati de productie, mandatele Popescu & Asociatii sunt orientate preponderent
catre companiile farmaceutice axate pe fabricarea si comercializarea de medicamente, fara a oferi consultanta
directa investitorilor care dezvolta sau relocheaza facilitati de productie. Pe piata locala se observa un interes
consistent pentru extinderea capacitatilor existente, inclusiv prin modernizarea liniilor de fabricatie §i prin iniierea
unor proiecte noi, integrate in strategii mai ample de consolidare si competitivitate. Aceasta dinamica este
alimentata de factori precum cerintele de reglementare stricte, obligatiile privind conformitatea produselor,
monitorizarea post-market i integrarea in lanturile valorice regionale.

,»Obstacolele identificate de noi ca fiind Intalnite in mod frecvent de catre investitori includ complexitatea
procedurilor de autorizare, alinierea la reglementarile nationale si europene in domeniul farmaceutic, respectarea
cerintelor de mediu i sanatate i gestionarea conformitatii in relatia cu autoritatile competente. In aceste conditii,
succesul proiectelor de investitie, extindere si modernizare depinde de evaluarea atenta a cadrului legal si de
implementarea politicilor solide de compliance," a detaliat Dana Bivol.

Complexitatea stratificata a obstacolelor — de la procedurile de autorizare pana la cerintele de mediu — contureaza
un tablou in care investitorii nu pot separa ambitiile industriale de rigoarea juridica, cele doua dimensiuni fiind
indisolubil legate in ecuatia succesului pe piata farmaceutica romaneasca.

Pe palierul contencios, firma asista i reprezinta diverse societati active in sectorul farmaceutic atat in chestiuni de
natura litigioasa, cat si In cadrul procedurilor administrative care vizeaza decizii ale autoritatilor competente.
Aceasta reprezentare include formularea de propuneri cu privire la actele normative aflate in curs de adoptare, in
domenii sensibile precum aprobarea si modificarea preturilor medicamentelor de uz uman pentru CANAMED si
Catalogul Public, includerea medicamentelor in listele de compensare, precum si clasificarea medicamentelor in
vederea calcularii taxei clawback.

,»Am acordat asistenta juridica unuia dintre cei mai importanti producatori de plasma umana la nivel european, cu
privire la modalitatea de calculare a taxei claw back pentru produsele pe care le furnizeaza, iar rezultatele obtinute

in cadrul litigiilor privind taxa claw back au fost in mare parte satisfacatoare", a exemplificat interlocutoarea 5%
Lawyer.

Rezultatele favorabile obtinute in litigiile privind taxa clawback confirma capacitatea firmei de a gestiona cu
eficacitate cele mai tehnice si sensibile aspecte ale reglementarii farmaceutice, oferind clientilor nu doar aparare
procedurala, ci si argumente juridice care rezista In fata instantelor.

Practica Popescu & Asociatii Tn zona extinderii pe piata, a tranzactiilor, investitiilor si litigiilor din sectorul
Healthcare, Pharma & Life Sciences se distinge prin abordarea integrata a conformitatii legislative cu strategiile
de crestere ale clientilor. Desi firma nu intervine direct in structurarea fuziunilor sau in consilierea investitiilor
greenfield, expertiza sa in reglementare, autorizare $i contencios farmaceutic fi permite sa ofere un suport juridic
complet 1n etapele critice ale dezvoltarii operatorilor din domeniu. Rezultatele obtinute, in special in litigiile legate
de taxa clawback, valideaza aceasta orientare si consolideaza pozitia firmei ca partener de incredere pentru
companiile care navigheaza complexitatea pietei farmaceutice roméanesti.
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Citeste si

— Cum lucreaza avocatii firmei Popescu & Asociatii in proiectele care vizeaza accesarea ajutoarelor de
stat, ce servicii integrate asigura clientilor si care sunt strategiile pentru maximizarea sanselor de
succes | Loredana Popescu (Partener): ’Rezultatele noastre includ un numar semnificativ de aplicatii
acceptate, cresterea rentabilitatii si succesul pe termen lung al afacerilor clientilor”

Concurenta, proiecte de referinta i inifiative in derulare

Practica de Healthcare, Pharma & Life Sciences a firmei Popescu & Asociatii isi concentreaza activitatea cu
precadere pe aspectele de reglementare si conformitate legislativa, un domeniu in care rigurozitatea si actualizarea
permanenta a procedurilor interne constituie premisele esentiale ale unei functionari fara riscuri. Pentru companiile
active 1n sectorul farmaceutic si al serviciilor de sanatate, relatia cu spitalele, medicii si distribuitorii ridica
provocari specifice, ce necesita o atentie deosebita in materie de concurenta, protectie a datelor si participare la
achizitiile publice. Prevenirea incalcarilor presupune, in primul rand, un efort sistematic de pregatire i revizuire
periodica a politicilor interne, calibrat pe riscurile concrete ale fiecarui model de business.

,»Pentru a evita incalcari ale legislatiei, recomandam, 1n principal, pregatirea si revizuirea periodica a politicilor
interne, astfel incat sa asigure conformarea cu cerintele legale aflate ntr-o continua schimbare si sa fie adaptate
riscurilor specifice industriei, practicii si modelului concret de business", a explicat Dana Bivol.

Aceasta abordare configureaza un spectru larg de instrumente — de la mecanisme de compliance concurential si
protocoale de prelucrare a datelor personale, pana la proceduri structurate pentru participarea la licitatii publice si
cadre de guvernanta a relatiei cu unitatile spitalicesti — reflectdnd convingerea ca preventia eficienta presupune nu
doar respectarea normelor in vigoare, ci $i anticiparea schimbarilor de reglementare.

Activitatea recenta a firmei include mai multe mandate complexe, reprezentative pentru dinamica sectorului. Unul
dintre proiectele de referinta a vizat consilierea unei entitati de pe piata de distributie farmaceutica, recunoscuta
pentru contributia sa substantiala la importul si distributia medicamentelor la nivel national. Asistenta oferita a
acoperit evaluarea implicatiilor legislative si a modificarilor recente din sfera fiscalitatii aplicabile domeniului, cu
instrumentarea de solutii de compliance si sprijin in recalibrarea procedurilor interne la noile cerinte.

,,Un al doilea proiect de referinta a vizat o companie activa in productia si furnizarea de medicamente bazate pe
proteine umane, parte dintr-un lan international de producatori, pentru care am analizat impactul reglementarilor
europene si nationale privind importul, distributia si notificarea produselor, conturand o strategie de conformitate
cu cerintele de reglementare specifice domeniului”, a detaliat avocata firmei Popescu & Asociatii.

Complexitatea unor astfel de mandate ilustreaza necesitatea corelarii simultane a mai multor paliere normative —
european si national, fiscal si sectorial — intr-un context in care operatorii din industria farmaceutica se confrunta
cu un volum din ce in ce mai mare de obligatii de raportare i conformare.

Un al treilea mandat semnificativ a constat in reprezentarea unui furnizor de servicii de sanatate privata, activ n
domeniul stomatologiei si al tehnologiilor medicale conexe. Consilierea a vizat cadrul legal aplicabil clinicilor
medicale private, inclusiv problematica autorizatiilor de functionare, protectia datelor cu caracter personal n
contextul prestarii serviciilor medicale si obligatiile de conformitate continua.

,»,Pentru aceste mandate, echipa societatii noastre axata in domeniul Healthcare, Pharma & Life Sciences a fost
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organizata in mod multidisciplinar, implicAnd avocati specializati atit In ceea ce priveste reglementarile
farmaceutice, In drept administrativ, in domeniul protectiei datelor cu caracter personal, astfel Incét sa acoperim
toate dimensiunile juridice relevante si de impact pentru clientii nostri", a subliniat Dana Bivol.

Coordonarea a revenit avocatilor seniori cu experienta in sectorul healthcare, sustinuti de profesionisti din ariile de
practica adiacente, intr-o formula menita sa asigure o abordare integrata, cu efect direct asupra operatiunilor
economice ale clientilor firmei.

Dintre proiectele aflate in derulare, unul dintre cele mai relevante are ca obiect modificarile fiscale recente, in
special introducerea taxei de solidaritate, care functioneaza in paralel cu mecanismul existent al taxei de clawback.
Aceasta reforma se inscrie intr-un ansamblu mai amplu de masuri fiscal-bugetare, orientate spre extinderea bazei
de contribuabili si ajustarea instrumentelor de finantare, pe fondul constrangerilor bugetare cu care se confrunta
statul.

,»Dificultatea si caracterul inovator al acestui proiect deriva din mai multe aspecte, respectiv din interferenta intre
regimurile fiscale si reglementarile specifice sectorului farmaceutic, cat si lipsa de claritate in definirea
aplicabilitatii si a bazei impozabile", a remarcat Dana Bivol.

Evaluarea impactului acestei suprapuneri normative presupune o analiza aprofundata a efectelor asupra fluxurilor
de numerar, asupra politicilor de pret practicate de operatorii economici, dar $i asupra modului in care companiile
se conformeaza cerintelor administrative impuse de autoritatile fiscale si de Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate — un exercitiu care solicita o expertiza transversala, la intersectia dintre fiscalitate si reglementarea
sectoriala.

Un alt proiect de anvergura, aflat in faza de monitorizare si consultanta strategica, se refera la diversele forme de
parteneriate public-private legate de infiintarea unei banci nationale de singe, plasma umana si celule stem.
Monitorizarea presupune urmarirea evolutiei legislative, a initiativelor guvernamentale si a ghidurilor de
implementare, precum si elaborarea de opinii de specialitate si scheme normative destinate operatorilor interesati
de implicarea ntr-un proiect de infrastructura de aceasta amploare.

,,In ansamblu, proiectele pe care societatea noastra le gestioneaza reflecta nu doar complexitatea legislatiei si
reglementarilor in sectorul Healthcare, Pharma & Life Sciences, ci si necesitatea unei abordari juridice sofisticate,
care sa integreze fiscalitatea, reglementarea sectoriala $i structurile contractuale pe termen lung, intr-un mediu de

afaceri efervescent”, a concluzionat avocata intervievata de B “Lawyer.

Portofoliul de mandate al firmei Popescu & Asociatii In sectorul healthcare confirma un model de practica in care
preventia si conformitatea sistematica prevaleaza asupra interventiei reactive, iar complexitatea mandatelor in
derulare — de la reforma taxei de clawback pana la infrastructura nationala de plasma umana — demonstreaza
capacitatea echipei de a opera simultan pe mai multe paliere de reglementare. Intr-un peisaj legislativ marcat de
instabilitate i suprapuneri normative, abordarea multidisciplinara adoptata de firma se dovedeste nu doar
oportuna, ci indispensabila pentru operatorii din industria farmaceutica si a serviciilor de sanatate.

Citeste si
— In spatele scenei, alaturi de echipa de Investigatii interne & Audit penal de la Popescu & Asociatii |
De vorba cu partenerii Adrian Chirvase si Adina Vlaicu despre mecanismele din spatele succesului
reputat in aceasta arie si modul in care echipa sprijina organizatiile in mentinerea unor standarde inalte
de integritate. Expertiza de top si_rigoarea procedurala devin instrumente de gestionare a riscurilor
comerciale
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Provocari sectoriale, preturi, achizitii publice si dispozitive medicale

Industria farmaceutica si, In sens mai larg, Intregul sector al sanatatii s-au confruntat de-a lungul timpului cu
provocari de o complexitate considerabila, care au marcat att operatiunile curente, cét si nivelul de conformitate
legala al actorilor din domeniu, pe plan intern si international. Cu toate acestea, capacitatea de adaptare a
sectorului a ramas remarcabila, companiile investind eforturi semnificative pentru a se alinia cerintelor in continua
evolutie ale pietei si pentru a-si eficientiza procesele de distributie si cele operationale. Cadrul normativ aplicabil
se transforma permanent, iar reglementarile devin din ce in ce mai exigente, ceea ce impune ajustari frecvente din
partea companiilor.

,»Lipsa unor medicamente de uz uman i intreruperile in lantul de aprovizionare genereaza riscuri pentru pacienti $i
obligatii suplimentare fata de autoritatile competente. In acest sens, asistenta juridica in acest sector nu mai este
doar un instrument corectiv, ci un element esential in prevenirea si gestionarea riscurilor," a subliniat Dana Bivol.

Aceasta reconfigurare a rolului consultantei juridice — de la interventia reactiva la functia de preventie strategica —
reflecta maturizarea Intregului ecosistem regulatory si comercial din sectorul farmaceutic, unde fiecare
vulnerabilitate Tn lantul de aprovizionare poate genera consecinte in cascada, atat pentru pacienti, cat si pentru
operatorii economici.

Pe palierul stabilirii prefurilor medicamentelor de uz uman, practica firmei acopera integral ciclul procedural, de la
intocmirea documentatiei necesare aprobarii preturilor $i pina la monitorizarea actelor normative emise de
Ministerul Sanatatii in acest sens. Asistenta oferita include, de asemenea, formularea de observatii si propuneri de
modificare a proiectelor de ordin, precum §i urmarirea intrarii In vigoare a acestora, astfel Incét clientii sa dispuna
in permanenta de o imagine completa si actualizata a cadrului aplicabil.

,»Acordam, de asemenea, asistenta juridica clientilor in pregatirea dosarelor pentru evaluarea tehnologiilor
medicale, dar si in negocierea contractelor de tip cost—volum-rezultat, asigurandu-ne ca prevederile sunt conforme
cu legislatia nationala si europeana si protejeaza interesele legitime ale clientului,” a explicat Dana Bivol.

Totodata, echipa monitorizeaza in mod constant orice noutati legislative referitoare la obligatiile impuse
participantilor din sectorul farmaceutic, cu scopul de a asigura conformitatea neintrerupta a clientilor si de a
preveni eventualele blocaje de natura operationala. Aceasta abordare proactiva in materie de pricing $i rambursare
evidentiaza faptul ca, Intr-un cadru normativ aflat in permanenta miscare, doar o supraveghere juridica sistematica
si anticipativa poate garanta protejarea intereselor comerciale ale companiilor farmaceutice.

In materia achizitiilor publice din domeniul sanatatii, specificul procedurilor presupune o dubla dimensiune —
juridica si comerciala — care necesita o coordonare riguroasa intre consilierul extern si echipele interne ale
clientului. Practica firmei asigura aceasta sinergie pe intreaga durata a procesului, de la examinarea documentatiei
de atribuire si pana la formularea contestatiilor, acolo unde situatia o impune. Colaborarea stransa cu structurile
operationale ale clientului constituie un factor determinant pentru eficienta demersurilor juridice in cadrul
licitatiilor publice.

,,Ce putem spune cu certitudine din activitatea recenta este faptul ca succesul intr-un astfel de proces depinde nu
doar de aspectele de conformitate, ci si de nivelul de cooperare si coordonare dintre toate partile implicate", a
remarcat Dana Bivol.
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Lectia pe care experienta recenta o consolideaza este aceea ca, in achizitiile publice din sanatate, dimensiunea
procesuala si cea strategico-comerciala sunt inseparabile, iar rezultatul favorabil presupune o munca de echipa
sustinuta, 1n care fiecare actor — intern sau extern — contribuie cu o perspectiva complementara.

In segmentul dispozitivelor medicale, firma gestioneaza in prezent mai multe mandate care imbina componenta de
reglementare cu cea de implementare operationala a procedurilor impuse de cadrul european. Echipa ofera
asistenta importatorilor si distribuitorilor si vizeaza o paleta ampla de aspecte normative, cu precadere revizuirea
contractelor din lantul de distributie $i administrarea eficienta a relatiei dintre client $i autoritatea competenta.
Atentia echipei este indreptata Tn mod prioritar catre identificarea si remedierea punctelor critice din relatiile
contractuale cu distribuitorii.

,Punctele sensibile cel mai frecvent intalnite se regasesc in contractele cu distribuitorii, unde identificam constant
vulnerabilitafi care vizeaza obligatiile asumate $i mecanismele de alocare a responsabilitatii de-a lungul lantului de
aprovizionare," a semnalat Dana Bivol.

Aceasta observatie confirma ca, pe masura ce regulile europene devin mai stricte in materia dispozitivelor
medicale, riscurile juridice migreaza din zona pur regulatorie catre arhitectura contractuala a lantului de distributie,
unde claritatea obligatiilor si trasabilitatea responsabilitatii reprezinta conditii esentiale pentru conformitate.

Privind in ansamblu acest capitol, se contureaza imaginea unui sector supus unor presiuni convergente — de la
penuria de medicamente §i fragmentarea langurilor de aprovizionare, la exigentele tot mai ridicate ale
reglementarilor europene in materia dispozitivelor medicale si la complexitatea procedurilor de achizitii publice.
Practica Popescu & Asociatii raspunde acestor provocari printr-o abordare care combina monitorizarea legislativa
continua cu interventia strategica punctuala, iar experienta acumulata demonstreaza ca, in acest domeniu, succesul
juridic este indisociabil de calitatea coordonarii cu dimensiunea comerciala si operationala a clientilor.

Citeste si

— Un fond de investitii isi pregateste exitul. Urmeaza o tranzactie de referinta, sub indrumarea unei
banci de investitii internationale | Procesul, aflat intr-o faza incipienta de structurare, beneficiaza de
coordonarea unei firme internationale de consultanta financiara, semnalind un interes major pentru atragerea de
capital strategic in vederea consolidarii pozitiei de lider a companiei vizate.

— Urmeaza inca o tranzactie majora in sectorul medical rominesc. Doua fonduri isi pregatesc exit-ul,
banca de investitii Jefferies va coordona procesul de vanzare | Pregatirea procesului de vanzare prin
intermediul Jefferies sugereaza ca tranzactia ar putea atrage atat investitori strategici, cat si mari administratori de
capital international.

— Urmeaza o tranzactie mare in IT&C. Un fond de investitii a angajat consultant pentru a-si face
exit-ul dintr-o platforma romineasca | Una dintre cele mai puternice platforme romanesti de tip SaaS
(,,software ca serviciu”) pentru comercianti online este vizata Intr-un  proiect de vanzare initiat de actionarul
majoritar, un fond de  investitii. Informatiile privind derularea procesului - inclusiv  mandatul de consultanta
si organizarea unei proceduri competitive - au  fost comunicate presei internationale de profil de un reprezentant
al  investitorului.

Digitalizare, structura echipei si strategia de dezvoltare
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Transformarile digitale din sectorul medical, impreuna cu cerintele tot mai complexe in materia proprietatii
intelectuale si a farmacovigilentei, au generat un volum semnificativ de munca juridica in cadrul firmei Popescu &
Asociatii. Echipa dedicata acestui domeniu a fost solicitata cu precadere in zona de politici interne si mecanisme
de conformitate, menite sa raspunda presiunilor normative asociate digitalizarii §i supravegherii post-autorizare a
medicamentelor. Elaborarea i revizuirea acestor documente interne au vizat, in egala masura, aspectele legate de
protectia datelor cu caracter personal si cele referitoare la drepturile de proprietate intelectuala.

,In ultima perioada, activitatea echipei noastre s-a axat pe partea de elaborare si revizuire a politicilor interne care
sa asigure conformitatea continua cu aspecte ce vizeaza digitalizarea sectorului, aspecte de proprietate intelectuala,
precum si cu cele ce vizeaza siguranta medicamentelor dupa autorizare", a declarat Dana Bivol.

La nivelul societatii Popescu & Asociatii, practica de Healthcare, Pharma & Life Sciences functioneaza pe baza
unei arhitecturi organizationale bine conturate, conceputa sa raspunda specificului unui sector definit prin
reglementare densa si expunere reputationala ridicata. Coordonarea intregii practici revine Danei Bivol, care
asigura directia strategica, relatia cu clientii i supervizarea fiecarui mandat. Alaturi de aceasta activeaza doi
avocati specializati in zona de compliance, Loredana Popescu si Anca Simeria, cu experienta consistenta in
implementarea si auditarea programelor de conformitate din industria farmaceutica.

,-Echipa multidisciplinara este completata si de alti trei avocati din arii de practica conexe, care se implica in mod
constant, asigurand o abordare integrata si adaptata specificului fiecarui mandat. Acestia provin din domeniul
dreptului concurentei, fiscalitate, corporate, M&A, precum si din zona litigiilor", a precizat Dana Bivol.

Prin aceasta configuratie, firma reuseste sa acopere spectrul larg de nevoi juridice ale actorilor din domeniul
sanatatii, fara a fragmenta mandatele intre echipe deconectate, ci pastrind o coerenta strategica unitara sub o
singura coordonare. Modelul de lucru adoptat este unul colaborativ, in care avocatul coordonator participa direct la
definirea strategiei juridice, iar resursele sunt alocate proportional cu natura i complexitatea fiecarui proiect.
Aceasta flexibilitate operationala se dovedeste esentiala intr-un domeniu supus unor modificari legislative
frecvente si unor standarde de conformitate care evolueaza rapid. Structura mixta a echipei confera nu doar rigoare
tehnica, ci $i capacitatea de a integra perspective multiple, de la dreptul concurentei la fiscalitate si litigii.

,»Aceasta forma mixta confera echipei nu doar o expertiza solida, ci si capacitatea de a aborda aspecte conexe
esentiale pentru actorii economici efervescenti din sectorul Healthcare, Pharma & Life Sciences", a subliniat Dana
Bivol.

Rezultatul este o practica juridica ce functioneaza ca un organism adaptabil, capabil sa ofere raspunsuri complete
acolo unde mandatele tipice din acest sector cer, de regula, interventia simultana a mai multor specializari.

Din perspectiva economica, practica de Healthcare, Pharma & Life Sciences reprezinta 1n prezent aproximativ
15% din economia totala a firmei, situdndu-se printre ariile strategice de dezvoltare ale societatii. Gradul de
sofisticare al mandatelor si contributia la cifra de afaceri plaseaza aceasta zona Intr-o faza de consolidare
accelerata, cu un potential de crestere care depaseste media altor practici traditionale. Volumul crescand al
mandatelor de conformitate, autorizare si punere pe piata, la care se adauga componentele de concurenta si
protectia datelor, a alimentat o extindere organica a acestei arii de practica.

,Pentru anul 1n curs, ne-am propus o majorare a ponderii acestei practici la aproximativ 25% din economia firmei,
obiectiv sustinut prin: consolidarea portofoliului de clienti activi in domeniul Pharma, extinderea serviciilor in
zona de regulatory, strategic advice si risk management, cat si dezvoltarea competentelor interdisciplinare -
regulatory-corporate-competition-white collar ", a evidentiat Dana Bivol.

O astfel de ambitie de crestere, de la 15% la un sfert din veniturile firmei intr-un singur an, semnaleaza nu doar o
oportunitate de piata exploatata la momentul potrivit, ci i o decizie strategica ferma de a transforma aceasta
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practica intr-un pilon central al identitatii profesionale a societatii.

Formarea noii generatii de avocati specializati in acest domeniu constituie un alt element definitoriu al strategiei
adoptate de Popescu & Asociatii. Avocatii stagiari sunt implicati in mod constant in proiecte cu componenta
regulatorie, beneficiind totodata de programe interne de training axate pe legislatia farmaceutica. Aceasta investitie
in capital uman asigura sustenabilitatea pe termen lung a practicii si transferul de cunostinte specializate.

,Practica Healthcare, Pharma & Life Sciences nu este doar o componenta relevanta din punct de vedere economic,
ci si o directie strategica de pozitionare pe termen lung a societatii noastre, intr-un domeniu caracterizat prin
complexitate normativa, sensibilitate reputationala si un nivel ridicat de specializare juridica", a concluzionat
Dana Bivol.

Privind in ansamblu, firma Popescu & Asociatii construieste in jurul practicii de Healthcare, Pharma & Life
Sciences un model care Tmbina profunzimea tehnica cu viziunea strategica, investind deopotriva in consolidarea
echipei existente i in formarea viitoarei generatii de specialisti. Cresterea de la 15% la 25% pondere in economia
firmei reflecta nu doar dinamica pietei, ci $i determinarea de a ocupa o pozitie de referinta intr-un sector in care
rigurozitatea juridica si capacitatea de adaptare fac diferenta. Abordarea interdisciplinara, dublata de angajamentul
pentru dezvoltarea continua a competentelor, contureaza premisele unei practici cu relevanta crescanda atat pentru
firma, cat $i pentru piata juridica din Roménia.
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