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Kedves Ugyfeliink!

Adb és Jogi Hirleveliinkben a biztonsagos
és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos

szabalyaira szeretnénk felhivni a figyelmet.

Dear Clients!

In our Tax & Legal Alert we would like to
inform you about the safe and economical
supply of medicinal products and medical
devices and the general rules of medicine
distribution (“EMA”).
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Jogszabaly-ismertetések a
gyogyszer-gazdasagossagi torvénnyel

kapcsolatban

Legislative commentaries
concerning the Act on the Economical
Supply of Medicinal Products

Az AdG és Ellenérzési Ertesité 2007.
aprilis 20-i szaméaban (XIX. évfolyam 5.
szam) megjelent egy, a biztonsagos és

gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkdz-ellatas,
valamint  a gyogyszerforgalmazas

altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi

XCVill. térvény (,gyogyszer-
gazdasagossagi térvény”)
rendelkezéseivel kapcsolatos
tajékoztatd.

A tajékoztatas részletesen leirja, hogy a
kiilénbozé, a gyogyszer-
gazdasagossagi torvény altal eléirt ()
befizetési és bevallasi
kotelezettségeket, mely addézoknak és
milyen hatarid6kon beldl kell
teljesitenilik, azonban tovabbra sem ad
valaszt a gyakorlatban felmerilt néhany
tovabbi kérdésre. Id6kézben azonban a
Pénziigyminisztérium egy (egyelére
nem nyilvanos) jogszabaly-ismertetés
keretében részletesebb tajékoztatast is
adott a torvénnyel kapcsolatos egyes
kérdésekrol.

A nyilvanos allasfoglaldas nem ad
iranymutatast arra vonatkozéan sem,
hogy milyen bejelentkezési és egyéb
kapcsolédo kotelezettségei meriilnek fel
azoknak a gyoégyszerforgalmazassal,

gyogyszergyartassal foglalkozo
cégeknek, amelyek esetében a
gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének  jogosultia  kilfélddn

The 20 April 2007 issue of the Tax
Authority Gazette (vol. XIX, No. 5)
includes a legislative commentary on
the provisions of Act XCVIII of 2006 on
the safe and economical supply of
medicinal  products and medical
devices and the general rules of
medicine distribution (“EMA”).

The commentary offers detailed rules
on the range of taxpayers subject to,
and the due dates for meeting, the new
payment and filing  obligations
prescribed by the EMA. It (fails,
however, to address a number of
practical issues. In the meantime, the
Finance Ministry has also prepared
another commentary (which has yet to
be published) addressing some of
those issues in more detail.

The commentary that has been
published does not cover registration
or other obligations for companies
engaged in the distribution or
manufacturing of medicinal products
where the marketing authorisation
holder is a foreign-registered company.
On the other hand, the Ministry’s other,
as yet unpublished commentary clearly
states that the new taxes (the 12% tax
and the zonal clawback obligation) are
always payable by the holder of the
marketing authorisation. Accordingly, if
the holder of the marketing
authorisation is a foreign-registered
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bejegyzett cég. Ezzel szemben a még
nem nyilvanos) jogszabdly-ismertetés
egyértelm{ allaspontja az, hogy minden
esetben a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultjat kell az Uj adok
(a 12 szazalékos mértéki ado és a sadvos
visszafizetési kotelezettség) alanyanak
tekinteni. Ennek alapjan, ha a gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja kulféldi székhelyl cég, akkor
az koteles bejelentkezni az allami
addhatésaghoz.

A nyilvanos éallasfoglalas nem tisztazta a
pénzigyi képviseld megbizdsanak
kérdését sem, mint a kilféldon bejegyzett
cégek Magyarorszagon torténd
bejelentkezési kotelezettségének
alternativajat. Ezzel szemben a (még
nem nyilvanos) jogszabdly-ismertetés
kimondja, hogy példaul egy kulfoldi cég
magyarorszagi fioktelepe nem lehet egy
masik kilfoldi cég pénzigyi képviselgje,
azaz nem teljesitheti a masik kilféldi cég
(a forgalomba hozatali engedély
jogosultja) adokotelezettségeit
Magyarorszagon. Természetesen egy
magyar gazdasagi tarsasag (példaul a
forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak magyarorszagi
leanyvallalata, kapcsolt vallalkozdsa) a

toérvényi feltételek teljesitése esetén
eljarhat a kulfoldi cég pénzigyi
képviselbjeként.

A megjelent (nyilvdnos) tajékoztaté nem
ad gyakorlati atmutatast arra a kérdésre

sem, hogyan kell az 0j
adokotelezettségekhez kapcsolédo
adoalapot, illetve magat az adét

meghatarozni. Az  (egyel6re) nem
nyilvanos A&llasfoglalas ezzel szemben
azonban méar utal a 12 sz4zalékos
mértékli  adofizetési kotelezettség-alap
megallapitasanak, valamint a savos
visszafizetési kotelezettség 6sszegének
kiszamitasanak maodjara.

Gyodgyszerismertetd személy
tevékenységéhez kapcsolédo
adokotelezettség sziilési szabadsag
esetén

A gyogyszer-gazdasagossagi torvény
alapjdn az ismerteté tevékenység
végzésére engedéllyel rendelkezét az

company, it must register with the
Hungarian Tax Authority.

The Ministry’s published commentary
does not address the issue of the
engagement of a fiscal representative,
as an alternative to registration in
Hungary, by foreign-registered
companies. The unpublished
commentary, on the other hand, states
that the Hungarian branch office of a
foreign company cannot act as the
fiscal representative of another foreign
company, i.e. it cannot discharge the
Hungarian tax liabilities of another
foreign company (e.g. the holder of the
marketing authorisation). A Hungarian
company (e.g. a Hungarian subsidiary
or associated company of the holder of
the marketing authorisation) may, of
course, act as the foreign company’s
fiscal representative provided that the
relevant statutory requirements are
met.

The published commentary offers no
practical guidance on calculating the
tax base related to the new tax liability
or the new tax itself. The unpublished
commentary, on the other hand,
includes references to the method for
calculating the tax base for the 12%
tax as well as the amount of the zonal
clawback obligation.

Tax liability arising with respect to
medical sales representatives on
maternity leave

According to the EMA, holders of an
authorisation for the promotional
activites known as ‘detailing’ are
required to pay a lump sum of HUF 5
million for medical sales
representatives employed or otherwise
engaged for detailing medicinal
products and HUF 1 million for medical
sales representatives employed or
otherwise engaged for detailing
medical devices. Accordingly, two
requirements must be met for this
payment obligation to apply: (i) there
must be an employment or other work
arrangement between the holder of the
authorisation for detailing activities and
the medical sales representatives, and



Tax & Legal Alert

Legal Disclaimer: The material contained in this alert is
provided for general information purposes only and does
not contain a comprehensive analysis of each item
described. Before taking (or not taking) any action, readers
should seek professional advice specific to their situation
No liability is accepted for acts or omissionstaken in
reliance upon the contents of this alert

If you no longer wish to receive Tax & Legal Alert, please
write to the following e-mail address: tax.alert@hu.pwc.com

© 2007 PricewaterhouseCoopers Kft. All rights reserved.
“PricewaterhouseCoopers” refers to the Hungarian firm of
PricewaterhouseCoopers Kft. or, as the context requires,
the network of member firms of PricewaterhouseCoopers
International Limited, each of which is a separate and
independent legal entity.

altala munkavégzésre irdnyulo
jogviszony  keretében foglalkoztatott
gyogyszerismertetd  személy  esetén

otmillié forint, gyogyaszati segédeszkdz
ismerteté személy esetén egymillio forint
O0sszegl befizetési kotelezettség terheli.
A befizetési kotelezettség fennallasahoz
tehat két feltételnek egyittesen kell
teljesulnie: (i) az ismertetd tevékenység
végzésére engedéllyel rendelkezé és az
ismertet6 személy kozott
munkavégzésre iranyuld jogviszonynak
kell fennallnia, valamint (ii) az ismertetd
személy altal kifejtett tevékenység
megfeleljen azoknak a feltételeknek,
melyre az engedélyt megszerezték.

Vannak azonban olyan esetek, amikor
bar a Munka Torvénykbényve szerint a
munkavégzésre iranyuld  jogviszony
fenndll az adodalany és az ismertet6
tevékenységet végz6 személy kozott,
azonban ismertetési tevékenység
végzésére nem kerilhet sor. llyen eset
példaul, amikor a munkaviszony szinetel
a szllési szabadséag ideje alatt, vagyis a
munkavallal6 nem végezhet ismertetd
tevékenységet. Az ismertetett jogi
koérnyezetben elképzelhet6 olyan
értelmezés, hogy ezekben az esetekben
az adodalanynak nem  keletkezik
adokotelezettsége a szilési
szabadsagon lévé munkavallaléi utan.
Sajnos ezt a jogszabaly-ismertetést
egyelére sem a nyilvanos, sem egyéb
jogszabaly-ismertetés nem erdsiti meg.

(i) the activities performed by the
medical sales representatives must
conform to the terms of the relevant
authorisation.

There are, however, cases when,
according to the Labour Code, there is
an employment or other work
arrangement between the taxpayer
and the medical sales representative
yet the detailing activity cannot be
performed. Such cases include, for
example, when the employment or
other work arrangement is temporarily
suspended while the medical sales
representative is on maternity leave,
i.e. unable to perform detailing
activities. Under current regulations, an
interpretation of the law is possible
whereby the taxpayer would not incur a
tax liability with respect to employees
on maternity leave. Unfortunately, this
interpretation has so far not been
confirmed by any published or
unpublished legislative commentary.



