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2019 se anunta un an cu multe provocari pentru jucatorii din Healthcare & Pharma.
Problemele industriei, de la modificari legislative cu impact major, pana la riscul
aplicarii unor amenzi uriage, radiografiate de avocatii Musat & Asociatii

Anul 2019 va aducemgueag’ hﬁ?@&m in domeniul farma, avocatii Musat & Asociatii anticipAnd
implementarea unor schimbari i:agislative, atét la nivelul Uniunii Europene cét si la nivel national. Toate
aceste schimbari vor afecta afacerile producatorilor si distribuitorilor de medicamente, dispozitive
Irledicale, suplimente alimentare, materiale sanitare, produse cosmetice si alte produse parafarmaceutice.
»,Incepand cu 1 ianuarie, Roméania a preluat Presedintia Consiliului Uniunii Europene, stabilind in aceasta
calitate urmatoarele teme prioritare in domeniul sanatatii: accesul pacientilor la medicamente, vaccinarea,
rezistenta anti — microbiana, mobilitatea pacientilor in UE si sanatatea digitala (eHealth).Conform agendei
Grupului de Lucru pentru Produse Farmaceutice §i Dispozitive Medicale al Consiliului Uniunii Europene, in
urmatoarele 6 luni vor fi dezbatute o serie de acte normative importante la nivelul Uniunii, inclusiv un nou

Regulament privind evaluarea tehnologiilor medicale care speram sa imbunatateasca accesul pacientilor la

produse farmaceutice”, a declarat pentru *“Lawyer Paul Buta, Deputy Managing Partner Musat &
Asociatii.

Jucatorii din industria farmaceutica si cea serviciilor medicale din Romaénia vor sa vada ce efecte vor interveni ca
urmare a infiingarii Agentiei Nationale de Informatizare a Sanatatii, care va avea o serie de competente pentru
dezvoltarea si implementarea sistemului informational din sanatate. Ei asteapta cu interes elaborarea legislatiei
secundare, pentru a intelege modul in care va functiona aceasta noua autoritate, in special in relatia cu Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate, si noile obligatii aplicabile furnizorilor de medicamente, dispozitive medicale
si produse sanitare, dar si spitalelor si centrelor medicale publice si private.

Provocarile anului 2019

Anul 1n curs este unul in care acest sector dinamic va avea de confruntat noi provocari. Paul Buta aminteste ca
legislatia clawback a fost modificata printr-o Ordonanta de Urgenta a Guvernului emisa la finalul anului 2018.
Actul normativ adoptat de Executiv prevede majorarea valorii bugetului aprobat trimestrial folosit pentru
calcularea taxei clawback si excluderea vaccinurilor achizitionate n cadrul programelor nationale de sanatate de la
obligatia de a plati aceasta taxa.

”Din pacate, modificarile legislative recente nu rezolva problemele semnalate de producatori in litigiile clawback,
precum lipsa de transparenta a datelor, erorile de raportare si includerea adaosurilor tertilor in valorile comunicate
de CNAS pentru calcularea taxei clawback”, atrage atentia avocatul.
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Descopera oportunitatile de recrutare de pe LegiTeam! GRATUIT.

In plus, Ministerul Sanatatii a anuntat intentia de a schimba metodologia de calcul a pretului medicamentelor.
”Avand in vedere ca procedura de corectie desfasurata la finalul anului 2018 in baza metodologiei actuale a avut
ca rezultat retragerea multor medicamente de pe piata locala, consideram ca dezbaterile pe marginea noii
metodologii ar trebui sa inceapa cit mai devreme, pentru a putea elabora un nou act normativ care sa solutioneze
problemele semnalate de companiile farmaceutice si sa permita accesul pacientilor roméni la tratament”, puncteaza
expertul Musgat & Asociatii.

Riscuri pot aparea si din alte zone. De exemplu, Guvernul a publicat recent un proiect de ordonanta de urgenta care
va permite Autoritatii pentru Protectia Consumatorului sa aplice amenzi de pana la 4% - 5% din cifra de afaceri.
Adoptarea unei astfel de hotarari poate afecta serior industria farma. “Avand 1n vedere interesul manifestat de
ANPC 1n domeniul dispozitivelor medicale, suplimentelor alimentare, produselor cosmetice, precum si al altor
produse si servicii medicale, exista riscul aplicarii unor amenzi deosebit de mari companiilor care activeaza in
aceste domenii, in anul 2019. In acest context, recomandam companiilor sa efectueze cu celeritate un audit de
conformitate cu privire la modul de comercializare, etichetare si prezentare a produselor si serviciilor, si in special
campaniile promotionale $i materialele publicitare, pentru a asigura respectarea legislatiei privind protectia
consumatorilor”, precizeaza Paul Buta.

Exista i alte acte normative importante, pe care jucatorii din sector le asteapta In anul 2019. In aceasta categorie,
avocatul Mugat & Asociatii nominalizeaza, printre altele: legea de aprobare a bugetului de stat, esentiala pentru
finantarea costurilor cu medicamente si dispozitive medicale si a serviciilor medicale publice si private, inclusiv
pentru a permite CNAS sa incheie noi contracte cost - volum pentru compensarea medicamentelor inovative;
normele pentru autorizarea farmaciilor in vederea comercializarii on-line a medicamentelor; elaborarea unei liste a
dispozitivelor medicale compensate; norme pentru reglementarea telemedicinei, etc.

»Musat & Asociatii asista numeroase companii internationale si locale din industria farmaceutica si din sectorul
medical, reprezentindu-le in fata autoritatilor de reglementare (i.e., Ministerul Sanatatii, CNAS, ANMDM), a
Consiliului Concurentei si a altor autoritati competente precum ANPC, ANSPDCP, ANSVSA, precum si a
instantelor de judecata. Companiile ce activeaza pe piata locala sunt afectate de instabilitatea legislativa, finantarea
insuficienta a sistemului national de asigurari de sanatate att n ceea ce priveste serviciile medicale, cat si
medicamentele si dispozitivele medicale, procedurile administrative dificile pentru desfasurarea studiilor clinice si
pentru includerea medicamentelor in lista produselor compensate, reducerea preturilor medicamentelor din
Romania la nivelul cel mai mic din Europa, taxa clawback, §i nu in ultimul rand, schimbarile frecvente din
legislatia fiscala.”

Paul Buta, Deputy Managing Partner Musat & Asociatii

O practica dinamica
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Portofoliul de clienti detinut de Musat & Asociatii include nume importante din aceasta industrie ampla. Astel ca
avocatii asista in mod frecvent fonduri de investitii si alti clienti internationali Tn tranzactii multijurisdictionale in
domeniul sanatatii, spre exemplu in legatura cu aspecte tranzactionale si de reglementare, din perspectiva
legislatiei locale si a legislatiei Uniunii Europene.

Printre aceste mandate ample, au existat §i proiecte in care Mugat & Asociatii a coordonat echipele de avocati ale
unor firme de avocatura din diverse jurisdictii, in legatura cu tranzactii de referinta care aveau atat componenta
locala cit §i elemente internationale.

~Musat & Asociatii a acordat asistenta, de-a lungul anilor, unui portofoliu extins de furnizori de servicii medicale,
producatori si distribuitori de medicamente, dispozitive medicale, suplimente alimentare $i produse cosmetice,
inclusiv companii farmaceutice internationale renumite precum Abbott, Abbvie, Astellas, Lilly, Roche, Servier si
Shire, si asociatii din industrie precum Asociatia Roména a Producatorilor Internationali de Medicamente
(ARPIM)”, arata Deputy Managing Partner-ul Musat & Asociatii.

Mai mult, echipa de concurenta din cadrul Mugat & Asociatii ofera in mod constant i integrat cu echipa de Life
Sciences, la nivelul departamentului Healthcare & Pharma, asistenta juridica si reprezentare societatilor din
sectorul farmaceutic. “O parte a activitatii are insa in vedere fazele pre-investigative, obiectivul nostru fiind de a ne
mentine clientii in afara vizorului autoritatii de concurenta, prin intensificarea caracterului preventiv al activitatii
noastre. De aceea suntem chemati sa analizam de multe ori diverse solutii comerciale sau de distributie alternative,
pentru a garanta alegerea de catre clientii nostri a masurilor care corespund in cel mai nalt grad regulilor de
concurenta $i practicii nationale i UE 1n materie. Am oferit sprijin de asemenea in formularea unor opinii sau
observatii privitoare la rapoartele prin care autoritatea a finalizat investigatiile privind piata farmaceutica, acest
instrument fiind unul dintre cele mai simple si mai utile aflate la dispozitia diverselor societati interesate de
clarificari si sprijin din partea Consiliului Concurentei. Departamentul nostru a reprezentat de asemenea de-a
lungul timpului clienti si In proceduri investigative in fata Consiliului Concurentei, dintre care unele s-au finalizat
cu inchiderea procedurii fara aplicarea niciunei sanctiuni. In alte cazuri, am sustinut clientii in contestarea in
instanta a deciziilor autoritatii, In vederea anularii lor in intregime sau a reducerii amenzii”, detaliaza Paul Buta.

In plus, Musat & Asociatii asista furnizorii de servicii medicale private in cadrul inspectiilor desfagurate de
autoritatile de reglementare si de cele fiscale. ,,In cazul inspectiilor fiscale, implicam o echipa mixta formata din
avocati specializati din Departamentul Healthcare & Pharma si Departamentul Litigii $i din consultanti fiscali ai
Musat & Asociatii Tax Advisory, care au o experienta vasta In asistarea cu succes a clientilor in fata autoritagilor
fiscale si a instantelor competente. Conform declaratiilor publice ale reprezentatilor Ministerului de Finante,
autoritatile au Tn vedere emiterea unor noi reglementari cu privire la abonamentele medicale, care ar putea afecta in
mod negativ afacerile furnizorilor de servicii medicale private. in acest context, exista riscul ca acestia sa se
confrunte, Tn anul 2019, cu noi controale din partea autoritatilor competente”, mentioneaza avocatul.

Intra pe www.in-houselegal.ro pentru a vedea opiniile unor profesionisti care ocupa pozitii de top in
companii importante, urmareste temele dezvoltate de avocati sau membri  ai comunitatii in-house si propune
subiecte. Suntem alaturi de tine!
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Ce solicitari au clientii Mugat & Asociatii

In mod frecvent, clientii cu care colaboreaza Mugat & Asociatii solicita sprijinul avocatilor in legatura cu
redactarea si revizuirea procedurilor interne de conformitate, prin raportare la legislatia si reglementarile
aplicabile, precum si la cerintele din codurile etice adoptate de asociatii locale si internationale din industrie.

De asemenea, au nevoie de asistenta pentru conceperea si implementarea proiectelor pentru promovarea
medicamentelor, dispozitivelor medicale, suplimentelor medicale, produselor cosmetice si a altor produse
parafarmaceutice, catre doctori, pacienti §i consumatori.

Clientii solicita consultanta si in analiza informatiilor cuprinse in eticheta produselor si In materialele publicitare
(scrise si video), si 1n special a indicatiilor de folosinta si a mentiunilor care pot atrage raspunderea companiei din
perspectiva legislatiei privind publicitatea Ingelatoare, comparativa si a protectiei consumatorilor.

Au nevoie de ajutor i pentru revizuirea contractelor Incheiate cu doctorii i alti profesionisti in domeniul sanatatii,
precum §i cu organizatiile din domeniul sanatatii.

Musat & Asociatii primeste solicitari din parte clientilor in realizarea unor programe de instruire §i seminarii cu
privire la conflicte de interese, incompatibilitati, interactiunile cu functionarii publici, legislatia anti-coruptie,
reglementarile din domeniul concurentei, prelucrarea datelor cu caracter personal si aspecte de drept fiscal. In plus,
avocatii acorda consultanta in legatura cu diverse alte probleme de conformitate din activitatea de zi cu zi a
companiilor active In Roménia.

Atuurile echipei Musat & Asociatii

Echipa Musat & Asociatii care acorda consultanta clientilor ce activeaza In industria farmaceutica si industria
serviciilor medicale este formata din avocati specializati in aspecte de reglementare, in dreptul concurentei, in
proprietate intelectuala, in drept societar si fuziuni & achizitii, in dreptul muncii, din litiganti reputati, precum si
din consultanti fiscali si practicieni 1n insolventa. Astfel, 10 avocati sunt implicati constant in proiectele clientilor
din aceste domenii, in timp ce echipa extinsa cuprinde in jur de 20 de avocati, incluzand aici consilieri Tn
proprietate industriala, consultanti fiscali si practicieni 1n insolventa.

Departamentul Healthcare & Pharma al Mugat & Asociatii este coordonat de Paul Buta, Deputy Managing
Partner, secondat de Dan Minoiu (Managing Associate) pe aria de practica Life Sciences, Manuela Lupeanu
(Managing Associate) pe problemele de Dreptul Concurentei, si Adrian Cavescu si Julieta Sfecla (Managing
Associates) in domeniul Proprietatii Intelectuale.

,,Companiile farmaceutice internationale, furnizorii de servicii medicale private i alti actori importanti din
domeniul sanatatii aleg Musat & Asociatii in considerarea experientei vaste a casei noastre de avocatura in aceste
sectoare deosebit de reglementate. Profesionalismului echipei noastre formate din avocati specializati in Life
Sciences, in dreptul concurentei, 1n proprietate intelectuala, In drept societar si fuziuni & achizitii, in dreptul
muncii, in protectia datelor cu caracter personal, precum si din litiganti reputati, consultanti fiscali si practicieni in
insolventa, constituie un alt motiv pentru care suntem preferati de companiile mari locale si internationale”,
declara Paul Buta.

Musat & Asociatii ii propune ca In urmatorii ani sa dezvolte §i mai mult aceasta arie de practica, sa mareasca
echipa de avocati specializati in domeniul sanatatii si sa ITmbunatateasca In mod constant serviciile acordate
clientilor firmei.
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Proiecte cheie ale industriei poarta semnatura avocatilor Musat & Asociatii

Profesionigtii Mugat & Asociatii au fost implicati in cea mai importanta tranzactie din industria farmaceutica
finalizata Tn anul 2018. Este vorba despre tranzactia prin care Penta Investments si Dr. Max au preluat grupul
A&D Pharma, inclusiv distribuitorul Mediplus si lantul de farmacii Sensiblu.

Echipa Mugat & Asociatii care a asistat cumparatorii in aceasta tranzactie a fost coordonata de Gheorghe Musat,
Managing Partner, secondat de Razvan Stoicescu, Deputy Managing Partner si Adrian Danciu, Senior
Associate. In ceea ce priveste componenta de concurenta si life sciences a tranzactiei, echipa a fost coordonata de
Paul Buta, Deputy Managing Partner, alaturi de Dan Minoiu si Manuela Lupeanu, Managing Associates in
cadrul firmei.

“Musat & Asociatii a asistat fondul de investitii Penta Investments in procesul de achizitie a grupului farmaceutic
A&D Pharma de catre lantul international de farmacii Dr. Max, reprezentand una dintre cele mai importante
tranzactii din ultimii ani din Roménia. Clientii apeleaza la Mugat & Asociatii pentru implementarea cu succes a
unor asemenea proiecte complexe avand in vedere expertiza recunoscuta a firmei in domeniile fuziuni si achizitii,
drept societar, dreptul concurentei si drept fiscal, si experienta vasta a departamentului nostru Healthcare &
Pharma in probleme de reglementare, autorizare, avizare si transfer ale activitatilor din domeniile medical,
farmaceutic, dispozitive medicale, suplimente alimentare, produse cosmetice, etc”, subliniaza Paul Buta.

Un proiect deosebit de complex din 2018 il reprezinta transferul diviziei medicale locale a unui client
international, presupundnd transferul activelor, contractelor, angajatilor si autorizatiilor afiliatului local, inclusiv
cesionarea contractelor incheiate cu 42 de case de asigurari de sanatate $i cu mii de pacienti. Echipa de 10 avocati
implicata 1n proiect a fost coordonata de Paul Buta.

In cadrul unei alte tranzactii derulate in 2018, Musat & Asociatii a asistat un fond de investitii american in
preluarea unei divizii de dispozitive medicale a unei companii farmaceutice internationale, inclusiv in privinta
punerii pe piata, inregistrarii, etichetarii si compensarii unor dispozitive medicale inovative. Si In acest mandat,
Paul Buta a coordonat echipa de avocati.

De asemenea, Mugat & Asociatii a asistat cu succes o companie farmaceutica internationala cu privire la protectia
drepturilor de proprietate intelectuala aferente marcilor detinute in legatura cu anumite medicamente. Echipa
Musat & Asociatii, formata din sase avocati specializati In dreptul proprietatii intelectuale si drept farmaceutic a
fost coordonata de Paul Buta.

Referindu-se la proiectele pe care firma Mugat & Asociatii le are in derulare, avocatul nominalizeaza proiectul
care vizeaza implementarea unei tranzactii pentru preluarea anumitor autorizafii $i operatiuni de la o companie
internatioala din domeniul dispozitivelor medicale. Acest proiect este coordonat de echipa Healthcare & Pharma a
Musat & Asociatii, cu sprijinul colegilor specializati Tn drept societar si fuziuni & achizitii, in dreptul muncii, in
protectia datelor cu caracter personal, precum si al consultantilor fiscali ai Mugat & Asociatii Tax Advisory.
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