Tax & Legal Alert

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer-
és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas,
valamint a gyégyszerforgalmazas altalanos
szabalyair6l sz6l6 torvény kihirdetése ota
szamos, a torvény  értelmezésével
kapcsolatos kérdés merdilt fel.

raised in

Many questions have been
connection with the interpretation of Act on
the General Rules of Safe and Cost-
Effective Supply of Medicinal Products and
Medical Aids and of the Distribution of
Medicinal Products since its promulgation.
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Gyogyszeradok — csak torvény-
modositas lehet a megoldas?

Taxes on medicinal products —is
amending the legislation the only

solution?

A  biztonsdgos és  gazdasagos
gyogyszer- és gyogyaszati
segédeszkoz-ellatés, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos

szabdlyairél sz6l6 2006. évi XCVIII.
térvény  (,Gyogyszer-gazdasagossagi
torvény”) kihirdetése oOta szamos, a
térvény értelmezésével kapcsolatos
kérdés merdilt fel.

A kilfoldi illetdségl addalanyok esetén

bizonytalansdg van a  befizetési
kotelezettség teljesitését illetben. A
Gyogyszer-gazdasagossagi térvény
ugyanis  meghatarozza, hogy a
térvényben meghatarozott befizetési

kotelezettségek alanya a forgalomba
hozatali engedély jogosultja, azonban
arra nem tér ki, hogy az addalany
miként tudja teljesiteni befizetési
kotelezettségét, ha kilfoldi illetdségl.

A kllfoldi  illetéségli  addalanyok
esetében tovabbra is kérdéses, hogy
milyen moédon lehetne figyelembe venni
a befizetési kotelezettségeket a kettés
adoztatas elkeruilését szolgald
egyezmények tekintetében. A tdrvény
ugyanis abbdl a vélelembdl indul ki,
hogy a gyogyszer magyarorszagi
forgalmazédsabdl szarmaz6é  anyagi
elénydk a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultjanal
realizdlédnak, mikdézben az esetek
tébbségében a valésagban a
magyarorszagi forgalmazasbdl
szarmazo nyereséget a
véllalatcsoporthoz tartoz6 mas tarsasag
szerzi meg. Ennek kovetkeztében
azokban az esetekben, amikor nem a
kalfoldi adoalany a tényleges
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Many questions have been raised in
connection with the interpretation of
Act XCVIII of 2006 on the General
Rules of Safe and Cost-Effective
Supply of Medicinal Products and
Medical Aids and of the Distribution of
Medicinal Products (“CESMA”) since
its promulgation.

Uncertainty surrounds the payment
liabilities of foreign-resident taxpayers.
The CESMA states that the holder of a
marketing authorisation is liable to pay
the liabilities that are levied under the
act, but it does not determine how such
payments should be made if the
taxpayer is not a Hungarian resident
entity.

It remains questionable how these
payment liabilites can be used by
foreign-resident taxpayers for tax treaty
purposes. The CESMA is based on the
assumption that the profits derived
from the distribution of a medicinal
product in Hungary is realised by the
holder of the relevant marketing
authorisation, where in reality, the
profits are mostly realised by another
entity in the company group. Therefore,
in cases where not the foreign tax
resident is the beneficial owner, the
deductibility of the Hungarian tax as
expenditure can be problematic in its
country of residence.

The interpretation of the CESMA is
also problematic with respect to the
determination of the actual amount of
payment and refund liabilities.
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haszonhdzé, az illetdsége szerinti
allamban problémakat okozhat a magyar
adé raforditasként torténd elszamolasa.

Tovabbi értelmezési probléméat vet fel a

befizetési, illetve a  visszafizetési
kotelezettség Osszegének
meghatarozasa. Ugyan az OEP

honlapjan mar jelent meg iranymutatas a
kotelezettségek  kiszamitdsi  mddjara
vonatkozdan, azonban a kiadott szamitasi
maédszer szamos kérdésre tovabbra sem
ad vélaszt. igy példaul  az
adokotelezettség egészét tekintve

Iényeges eltéréseket okozhat, hogy a
fizetési  kotelezettségeket az egyes
véllalatok szintign vagy az egész

véllalatcsoport szintjén kell meghatarozni.

Az adatszolgaltatas folyamataval
kapcsolatosan  felvetédik, hogy a
helytelen adatok miatti téves

kotelezettség-teljesités okan kit  sujt
szankci6. A kotelezettség kiszamitasahoz
szikséges adatokat ugyanis az OEP
szolgaltatja a tarsasagok szamara, ezért
tovabbra is kérdéses, hogy amennyiben
az OEP é&ltal az addalany rendelkezésére
bocsatott adatok hibasak, és ennek
kovetkeztében az  addalany nem
megfeleld dsszegben teljesiti
kotelezettségét, ki viseli ennek
kovetkezményeit.

A Gydbgyszer-gazdasagossagi torvény
egyes rendelkezéseivel kapcsolatban
megalapozott alkotmanyossagi aggalyok
is felmerulhetnek. A tbrvény ugyanis
vélhetéen tébb ponton is sérti az aranyos
kozteherviselés elvét, valamint a hianyos,
pontatlan szabalyozasi rend miatt nem
teszi lehetévé az addalanyok szamara a
jogkdvetd magatartast.

Az ismertetett problémakkal
Osszefliggésben mér tdbbszor nyujtottunk
be hivatalos allasfoglalas irdnti
kérelmeket, ezért egyes értelmezési
kérdésekkel kapcsolatban a hivatalos
allaspont mar ismert. Osszességében
azonban az emlitett gondokat jogszabaly-
értelmezés Utjdn nem lehet megoldani,
ezért gy gondoljuk, hogy a torvény tobb
rendelkezése tovabbra is maddositasra
szorul.

(“OEP”) has published guidelines on
the calculation of the liabilities on its
website, but this calculation method
leaves a number of questions
unanswered. For example,
considerable differences can result in
the overall tax liability if the payment
liabilities are calculated at the level of
each company separately or at the
level of the company group.

In another contentious issue, it is
questionable who should be subject to
punitive sanctions if due to incorrect
information the tax liabilities are not
fulfilled properly, The figures required
to calculate the payment liabilities are
supplied by the OEP to the taxpayer,
and it remains uncertain who will be
held responsible if the OEP’s figures
are incorrect and taxpayers do not pay
the correct amount as a result.

There can also be legitimate concerns
about the constitutionality of certain
provisions in the CESMA. The act is
presumably in breach of the principle
of equitable taxation in several cases,
and its inadequate and inaccurate
wording in certain cases prevents
taxpayers from complying with it.

We have submitted several ruling
requests to the relevant authorities in
connection with these problems, and
therefore the official position is known
in connection with some of the above
interpretation issues. We believe,
however, that the majority of these
problems cannot be solved with the
interpretation of the wording of the
CESMA and many of its provisions
must be amended.



