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Screening al investitiilor in sanatate — OUG 46/2022

OUG 46/2022 implementeaza in Romania mecanismul UE de verificare a investitiilor straine directe (FDI)
cu impact asupra securitatii nationale. Pentru firmele medicale private, aceasta inseamna ci anumite
tranzactii relevante — nu doar achizitii de companii (M&A, mergers & acquisitions) si intriri de
investitori, ci si investitii noi (de tip greenfield/extinderi), reorganizari in grup, joint-venture-uri si
achizitii de active sensibile (asset deals) — nu pot fi implementate inainte de autorizare. Dosarul de
notificare trebuie pregatit nu doar din perspectiva financiard/juridica, ci si din cea a securitatii
(infrastructuri critice, date pacienti, lanturi critice). Documentatia se depune la Secretariatul CEISD
(Consiliul Concurentei), iar nerespectarea regimului atrage amenzi de pani la 10% din cifra de afaceri
globala sau 10—50 milioane lei pentru firme noi, precum si nulitate de drept a tranzactiei neautorizate.

Ce este legea si de ce conteaza

OUG 46/2022 (in vigoare) transpune in legislatia nationald Regulamentul (UE) 2019/452 privind
screening-ul investitiilor straine directe in UE. Scopul este protejarea securitatii nationale si ordinii
publice. In termeni practici: daci o tranzactie intrd in sfera screening-ului, nu se poate implementa
inainte de autorizare. Mecanismul este orientat citre evaluarea riscurilor de securitate
(infrastructuri critice, tehnologii esentiale, date sensibile, lanturi de aprovizionare strategice), nu doar
asupra criteriilor economice sau concurentiale. Pentru sectorul medical, acest cadru aduce in prim-plan
investitiile din sanatate si farmaceutice (R&D, productie, distributie) si biotehnologii, care sunt
considerate domenii sensibile.

Cand devine relevanta pentru o firma medicala

Obligatia de notificare apare in general cand o tranzactie depaseste un prag valoric si are impact
in domenii sensibile. Pragul de referinta este 5.000.000 EUR (curs BNR, ultima zi a exercitiului financiar
anterior). Chiar si sub prag, tranzactia poate fi examinatd dacd, din natura sa, afecteaza securitatea: de
exemplu, implicd date sensibile de pacienti, infrastructura medicala critici, capabilitati de productie
pharma, biotehnologii strategice etc.

Exemple medicale tipice: achizitia unei retele de clinici sau laboratoare (infrastructurd sinitate),
preluarea unui producator/distribuitor de medicamente, cumpérarea unei platforme cu date de pacienti
sau a unui portofoliu de IP/know-how biotech. Oricare astfel de tranzactie — chiar daci este sub 5 mil. EUR
— necesita verificare a riscurilor de securitate inainte de implementare.

Ce tranzactii intra in analiza

Sfera OUG 46/2022 acopera orice investitie care creeaza o legatura durabila si influenta efectiva
(participare semnificativd in administrare/control) intre investitor si intreprinderea romaneasca. Nu e
nevoie de pachet majoritar; drepturile de veto sau accesul la decizii cheie sunt suficiente pentru a contabiliza
tranzactia.

Categorii vizate:

- M&A (achizitii de companii): preluare de participatii sau actiuni intr-o firma medicala, chiar si
minoritare, daci investitorul dobandeste influenti reald. Daca se schimbai ,,controlul efectiv” (asa cum se
intelege in dreptul concurentei), notificarea este obligatorie, chiar dacd nu e concentrid de piatad in sens
concurential.

- Investitii noi (greenfield/brownfield): inaugurarea de noi capacitati (clinica, laborator, unitate
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R&D) sau extinderi majore. In sine nu presupune notificare daci e ficuti din fonduri proprii, insi devine
vizatd daca un investitor strain/UE furnizeazi finantare ce genereazi control sau influentd externa.
- Reorganizari intragrup: nuantat — daci o restructurare (ex. transfer de actiuni intre filialele UE) nu
schimbd controlul final (UBO) si finantarea rimane intre entitdti UE/OCDE, nu obligd la notificare. In
schimb, orice  transfer care duce la  control extern  declanseazi  obligatia.
- Achizitii de active (asset deals): caz distinct, introdus clar de modificari recente. Importuri de baze
de date pacienti, software/EMR, IP/know-how biotech, echipamente medicale esentiale etc. pot intra in
screening chiar fird vAnzarea companiei. In sectorul medical, acest aspect creeazi o ,zoni rosie”: se pune
accent pe activele si informatiile critice (ex. date sanitare, linii de productie pharma).

Nota terminologica: ,investitor” (termen din lege) se aplicd si firmelor romanesti/UE care sunt
controlate din afara UE. De exemplu, o societate infiintatd in Romania cu fonduri striine poate fi
considerat investitor striin. In plus, daci o tranzactie este si o concentrare economici, trebuie depuse in
paralel si notificérile la Concurent si FDI.

Ce NU intra (de regula)

Legea excepteaza expres investitiile de portofoliu (fird niciun control in companie). De asemenea,
investitiile interne ordinare nu necesita notificare: de exemplu, o clinici care isi extinde laboratoarele
sau cumpira echipament medical din fonduri proprii nu intra in obligativitate, atata vreme cat nu intervine
un nou investitor cu influenta externa.

Atentie: chiar si o participatie minoritard poate fi echivalata cu o investitie cu control daca vine cu
drepturi de veto sau de numire in management. In sinitate, unde protectia datelor si continuitatea
serviciilor sunt vitale, astfel de tranzactii ,,sublimitd” merita analizate atent.

Reorganizari intragrup: sunt de obicei exceptate daca raman in interiorul UE/OCDE si nu schimbi
UBO sau controlul efectiv. De pilda, mutarea de participatii medicale intre firme din acelasi grup european
nu declanseazi notificare atata timp cat structura de control riméane neschimbati.

Criterii care conteaza in analiza

Autoritatea de FDI verifici factorii de risc specifici, nu doar valoarea. In sectorul medical, cele mai
importante aspecte sunt:

¢ Infrastructura medicala critica: spitale, retele de clinici, laboratoare majore (mai ales cele care
deservesc populatii largi). Investitii in astfel de entititi sunt automat in zona de risc.

¢ Date sensibile: datele pacientilor (EMR/DOS), date de cercetare clinicd. Controlul asupra unor
platforme de telemedicini, baze de date sdnitate sau hosting de date medicale se incadreazi aici.

e Tehnologii critice — biotech: cercetare-dezvoltare medicala avansati, baze de know-how si
patente pentru terapii/vaccinuri, tehnologii cu potential militar/strategic.

e Lanturi de aprovizionare: orice influentd asupra productiei sau distributiei de
medicamente/dispozitive. Daca o tranzactie ar putea intrerupe accesul la substante active esentiale,
aceasta ridicd semne de intrebare.

e Profilul investitorului: analiza include screening de securitate extins. Se verifica legaturile
investitorului (guvern, finantiri publice semnificative) si istoricul de activititi dubioase. O
investitie de citre statul strdin sau de cétre un grup cu risc reputational este analizati mai stringent.
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Procedura pe scurt (cine notifica, unde, termene)

Cine depune: Obligatia primard revine investitorului (persoand juridicd din UE sau din afara UE care
preia sau dobandeste control). In cazul fuziunilor, fiecare parte implicata trebuie sa notifice. Daci se intra
sub incidenta de cealalta parte (de ex. un SPV roméanesc controlat din exterior), si aceasta va notifica.

Unde si cum: Cererea se depune la Secretariatul CEISD (sediul Consiliului Concurentei), in limbile
romana si engleza, in format scris (suport hartie si/sau electronic). Documentele (statut, acte constitutive,
SPA/antecontract, plan de afaceri, evaluari, licente) se ataseazi fie ca original, fie ca copii conforme.
Imputernicirile (mandat din partea companiei) pot fi ficute prin avocat. (Regulamentul CEISD
mentioneazi respectarea termenelor legale si protectiei datelor)

Taxi: In forma adoptati recent, contributia la depunere este de 5.000 EUR (calcul in lei la curs BNR).

Termene: In practici, dupi depunere, Secretariatul verifici completitudinea dosarului. Legea prevede un
termen de 60 zile de la data completirii pentru emiterea avizului. In caz de necesitate, CEISD poate cere
completari (termen tipic 30 zile plus 15 zile suplimentare pentru raspuns). Daca dosarul rimane incomplet,
procedura se inchide (dar se poate relua printr-o noui cerere). Daci situatia o impune (in special risc major
de securitate/CSAT), se poate declansa cercetare detaliatd cu consultarea CSAT (panid la 9o zile
suplimentare).

Impact practic pentru CFO si management

Pentru firmele medicale, screening-ul FDI trebuie considerat un pas standard in planificarea oricirei
tranzactii relevante. In termeni practici: trebuie inclus ca conditie suspensiva in contract, iar echipa
financiard trebuie sid rezerve timp (2—5 luni) in calendarul tranzactiei. Verificarea FDI incepe dupi
finalizarea negocierilor (pret, structuri de plata, parti implicate) si devine necesar inainte de closing. Daca
sunt necesare actiuni pentru obtinerea autorizatiei, acestea se planificd din timp (ex. analiza de risc
cibernetic pentru date pacienti, pregitirea raportirilor de continuitate). in concluzie, screening-ul nu este
doar o formalitate: ea poate afecta termenele de executare, bugetul (studii suplimentare) si structura
tranzactiei (clauze de garantie, divestire).

Riscuri si sanctiuni
Nerespectarea regimului este sanctionata sever:

e Amenzi: pana la 10% din cifra de afaceri globald a anului precedent sanctionarii. Pentru firme
nou-infiintate (fara CA istoric), amenda este intre 10.000.000 si 50.000.000 lei.

¢ Nullitatea tranzactiei: orice angajament, contract sau clauzi prin care se realizeaza investitia
este de drept nuld, daca aceasta s-a ficut fird autorizare valabild. Implementarea fortata (la
distanta de notificare) este interzisa.

¢ Risc reputational si contractual: neincluziunea screening-ului in due diligence poate duce la
blocaje judiciale sau obligatii de remediere (divestire/disolutie).

Prin urmare, un CFO trebuie sd considere screening-ul FDI la fel de important ca due diligence
financiar/juridic, din cauza impactului major asupra legalititii si continuititii operatiunilor.

Concluzie si recomandari practice

Concluzia este clard: nu toate tranzactiile medicale ridica probleme FDI, dar cele care le ridica
trebuie tratate cu maxima seriozitate. Recomandim:
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1. Evaluare preliminara (test rapid): inainte de finalizarea oricarei tranzactii (vanzare, fuziune,
investitie), puneti intrebirile-cheie: intrd un investitor cu control (da/nu)? Se transferd
date/infrastructura criticd (da/nu)? Depaseste 5 mil. EUR sau mécar este semnificativ (da/nu)?
Daci la oricare raspuns e ,DA”, solicitati opinia unui avocat specializat si pregatiti notificarea.

2. Planificarea tranzactiei: includeti screening-ul ca pas formal in proces (intocmirea dosarului)
si prevederi contractuale (clauza suspensivi, obligatii post-closing de conformare).

3. Colectati documentele din timp: pregititi statul de faptuire, structura actionariat, plan de
afaceri, studii de securitate, IP/data maps inci din faza de due diligence.

Aplicand aceste bune practici, firmele medicale pot evita intarzieri costisitoare si riscuri legale majore si pot
obtine eficient autorizatiile necesare.



