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Az Orszaggyllés 2008. december 15-
én fogadta el a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatas,
valamint a  gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairdl szélé 2006. évi
XCVIII. torvény (tovabbiakban:
,GYftv.”) modositasait.

A modositasok kovetkeztében
ismételten befizetési  kotelezettség
terheli az érintett tarsasagokat az
altaluk foglalkoztatott orvoslatogatok
utdn. A Dbefizetési kotelezettséget
Gjonnan el6ir6 mobdositas  2009.
februar 15-én lép hatalyba. Az
orvoslatogatok utan fizetendd dij
gyogyszer ismertetési tevékenység
esetén 416.000 Ft, gyogyaszati
segédeszkdz  ismertetése  esetén
83.000 Ft lesz havonta. A modositas
abban tér el a korabban
alkotmanyellenesnek nyilvanitott
rendelkezéstél, hogy a médositasban
tételesen felsorolt kortlmények
fenndllasa esetén az orvoslatogatok
utdn fizetendé dijat nem kell
medfizetni. llyen korilmény példaul ha
az orvoslatogaté tappénzen van,
gyermekgondozasi segélyben részesil
vagy fizetés nélkili szabadsagat tolti.

Tovabbi modositas, hogy az érintett

tarsasagok a befizetési
kotelezettségeik  legfeliebb  20%-ig
engedményt  kaphatnak  bizonyos

kutatas-fejlesztési raforditasaik utan,
amennyiben valamennyi Gyftv. altal
meghatarozott fizetési
kotelezettségeiknek eleget tettek. Azon
feltételeket, amelyeknek a kutatas-
fejlesztési raforditasoknak meg kell
felelnitk, a Kormany kilon rendeletben
allapitja meg.

A Gyftv. Altal el6irt befizetési

On 15 December 2008, the Hungarian
Parliament adopted legislation
amending Act XCVIII of 2006 on the
safe and economical supply of
medicinal products and medical
devices and the general rules on the
distribution of medicines (“Medical
Care Act”).

As a result of these legislative
changes, companies that distribute or
manufacture medicinal products are
again subject to a payment obligation
for each medical sales representative
they employ. The new payment
obligation will take effect on 15
February 2009. The monthly fee
payable will be HUF 416,000 for each
sales representative engaged in
promotional activities for medicinal
products and HUF 83,000 for medical
device sales representatives. The
existing provisions that the Hungarian
Constitutional Court declared
unconstitutional have been amended
to include the exemptions, which may
be applied if certain stated conditions
are met. For example, the fee may be
waived for medical sales
representatives if they are on
maternity/unpaid leave or are receiving
childcare benefit.

In addition, the companies in question
are entitled to receive a 20% fee
reduction against certain R&D-related
expenses, provided that they fulfil all of
their payment obligations determined
by the Medical Care Act. Requirements
pertaining to eligible R&D expenses
will be laid down in a separate
Government Decree.

The calculation and settlement of the
new payment obligation prescribed by
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kotelezettségek elszamolasaval,
értelmezésével kapcsolatban a térvény
2006. november 29-i kihirdetése oOta
szamos jogszabaly-ismertetés,
valamint allasfoglalas jelent meg,
azonban a kihirdetés utan 2 éwvvel is
meriilnek fel még tovabbi
megvalaszolatlan kérdések.

Részben tisztazatlan példaul tovabbra
is az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztarral (,OEP") kotott
tamogatasvolumen-szerzédések

(,Szerzédés”) alapjan teljesitett
befizetések levonhatésdga a 12%-os
befizetési kotelezettség alapjabol.

A Gyftv. ugyanis nem tartalmaz
részletes és egyértelmil szabalyozast
arra vonatkozéan, hogy a 12%-0s
befizetési kotelezettség alapjat milyen
moédon (termékre lebontva vagy a
telies  adoéalapbdl) csokkenti a
Szerz6dés alapjan teljesitett befizetés.

Tovabba 2008. januar elsejétél a
targyidészakra vonatkozo Szerzédés
alapjan teljesitett befizetés csokkenti a
12%-0s befizetési kotelezettség
alapjat, azonban a jogszabalyalkotok
nem vették figyelembe, hogy a
Szerz6dések hatadlya &ltalaban tobb
év, mig a 12%-os befizetési
kotelezettség havonta teljesitendd. igy
tisztazatlan egyelére, hogy
amennyiben a Szerz6dés alapjan a
befizetési kotelezettség nem havonta
keletkezik, hogyan szamolja el a
forgalomba hozatali engedély
jogosultja havonta a 12%-o0s befizetési
kotelezettséggel szemben.

A Gyftv. azt sem veszi figyelembe,
hogy az OEP nem csak a forgalomba
hozatali engedély jogosultjaval kothet
Szerz6dést. Ebbél adéddan a legtdbb
esetben elvalik a 12%-os befizetési
kotelezettség alanya, és az a tarsasag,
amelyiknek levonasi joga keletkezne a
kotott Szerzédés alapjan teljesitett
befizetése kapcsan.
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the Medical Care Act have been the
subject of several legal explanations
and rulings since the publication of the
law on 29 November 2006.

However, several questions are still
unanswered, such as the deductibility
of payments made under the volume
subsidy agreement (“the Agreement”)
concluded with the National Health
Insurance Fund (“OEP”) in respect of
the 12% payment obligation.

The Medical Care Act makes no
detailed regulations as to how
payments made under the Agreement
may be deducted from the base of the
12% payment obligation (by product or
from the full tax base).

Furthermore, from 1 January 2008,
payments made under the Agreement
for a given period may be deducted
from the tax base. However, the
legislators have not taken into
consideration that the duration of the
Agreements is usually several years,
while the 12% payment obligation must
be met on a monthly basis. Therefore,
if no monthly payment obligation arises
from the Agreement, it is not clear how
the marketing authorization holder may
account for it against the 12%
requirement each month.

The Medical Care Act also does not
provide for the possibility that the OEP
may conclude agreements with parties
other than the market authorization
holder and in most cases the party
subject to the 12% payment obligation
is not the company that would
otherwise exercise the right to deduct
on the basis of payments made under
the Agreement.
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2009. februar 1-jétél valtozik a
cégautok addzasa. A szabdlyozas
kikeril a Személyi jovedelemadorol
sz6l6 1995. évi CXVII. torvénybdl
(tovabbiakban: ,Szja tv.") és ezt
kovetéen a gépjarmiadorél szélod
1991. évi LXXXII. térvény IV. szakasza
rendelkezik a  cégaut6  addval
kapcsolatos addkotelezettségekrol.

2009. januarra még a régi szabalyok
az irdnyaddak, azaz az Szja tv. 70. §-a
alapjan kell a cégauté adoét szamolni
és medfizetni, februar 1-jétél azonban
az Uj szabalyozas lép életbe.

A cégauté add a jovében az Szja tv.
szerinti személygépkocsi utan lesz
fizetend6, amely nem maganszemély
tulajdonaban &ll, tovabba az utan a
személygépkocsi utan, amivel
kapcsolatban a Szamviteli tv. szerint
koltséget, raforditast, illetve az Szja tv.
szerint tételes koltségelszamolassal
koltséget szamolnak el.

A cégautd adot pénzigyi lizing esetén
a lizingbe vevének kell megfizetni, mig

operativ  lizing esetén belf6ldrél
lizingelt személygépkocsiknal a
tulajdonosnak, kalfeldrél lizingelt

személygépkocsi  esetében  pedig
annak kell megfizetni, aki koltséget
szamol el a gépjarm{ utan. Tehat
flottaszerz6dések esetében operativ
lizingnél a lizingbe ad6é cégnek a
kotelezettsége megfizetni a cégautd
adét, annak ellenére, hogy a mostani
hirdetések tobbségében az szerepel,
hogy a dij nem tartalmazza a 2009.
februar 1-jét6l életbe 1épd cégautd ado
dijat.

A kordbbi szabaly alapjan eddig a
személygépkocsi beszerzési ara és
kora  alapul vételével savosan
allapitottdk meg a havi fizetend6 adé
mennyiségét, az Uj torvény alapjan
azonban a hengerdrtartalom, illetve
kamratérfogat alapjan két kategériaba
osztjak a gépkocsikat. Az 1600 cm®
hengerdiirtartalmat meg nem haladé
személygépkocsi esetén havi 7 000 Ft,
mig az e felettiekre havi 15 000 Ft adot
kell fizetni, melyet napokra
aranyositani nem lehet. Az adé

The taxation of company cars will
change from 1 February 2009. The
company car tax regulations will be
deleted from the Act CXVII of 1995 on
Personal Income Tax (“Personal
Income Tax Act”) and the new rules
will be included in Part IV of Act LXXXII
of 1991 on the Automobile Tax.

The previous regulations will apply until
the end of January 2009, which means
that the company car tax will still have
to be assessed and paid for January in
accordance with Section 70 of the
Personal Income Tax Act. The new
regulations will come into effect on
1 February.

In the future, the company car tax will
be payable on passenger cars (as
defined in the Personal Income Tax
Act) that are not owned by a private
individual and on passenger cars in
connection with which costs and
expenses as defined in the Accounting
Act are accounted, or costs are
accounted using the itemised cost
accounting method specified in the
Personal Income Tax Act.

If a company car is the object of a
financial lease, the lessee will be
required to pay the company car tax,
while in the case of operating leases,
the lessor will be obliged to comply
with the tax liability. If a passenger car
is leased from abroad, the tax will have
to be paid by the person that accounts
for costs in connection with the vehicle.
This means that in vehicle fleet
agreements, the lessor company will
be required to pay the company car tax
in the case of operating leases,
although current advertisements
generally claim that the fees payable to
the leasing company will not include
company car tax from
1 February 2009.

The previous regulations defined tax
brackets on the basis of the original
purchase price and the age of the
vehicle. Instead, under the new rules
vehicles will be put into two categories
according to their engine capacity. A
monthly tax of HUF 7,000
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Osszege a legtobb autdmarka esetében
kedvezéen véltozik.

Az adokotelezettség a nem
maganyszemély tulajdonaban allé6 vagy
altala pénzigyi lizingbe vett, hatésagi
nyilvantartasban szereplé gépkocsi utan a
tulajdonszerzést, lizingbevételt kovetd
hénap 1. napjan, mig a maganszemély
tulajdonaban allé vagy éltala pénziigyi
lizingbe vett, hatdsagi nyilvantartasban
szerepld gépkocsi utan az
adokotelezettség azon hoénap 1. napjan
keletkezik, amelyet megel6z6 hdnapban a
személygépkocsi utan koltséget
szamoltak el.

Osszegzésképpen megallapithatd, hogy
az orvoslatogatok altal hasznalt
személygépkocsik vonatkozasaban a
cégautd add fizetési  kotelezettség
felmerdl:

a cég tulajdonaban lévé autdk utan;

a pénzilgyi lizing szerzédés alapjan

Uzemeltetett autok utan;

a kulféldrél bérelt autdk hasznalata

esetén, ha koéltségelszamolas
torténik;

az orvoslatogatok tulajdonaban Iévé
autok hasznalatakor, ha a
maganszemély a kapott
koltségtéritéssel szemben tételes

koltségelszamolast alkalmaz.

will be payable on cars with a cylinder
capacity of less than 1,600 cm?®, and
HUF 15,000 on passenger cars with a
cylinder capacity of more than
1,600 cm®. In cases when the period
the tax is payable after only includes a
fraction of a month, the taxpayer still
must pay the tax for the whole month.
For most car models, the tax rate will
be more favourable for taxpayers.

The tax liability will arise on the first
day of the month following the month
the ownership of an officially registered
passenger car that is not owned or
leased by a private individual is
acquired, or on the first day of the
month following the month such a
passenger car is leased. However, in
the case of an officially registered
passenger car that is owned or leased
by a private individual, the tax liability
will arise on the first day of the month
following the month in which costs
were accounted with regard to the car.

In conclusion, the liabilty to pay
company car tax may arise in
connection with passenger cars used
by medical sales representatives:
on cars owned by companies;
on cars operated under a financial
leasing contract;
on cars leased from abroad
(if costs are accounted for by the
lessee);
on cars owned and used by
medical sales representatives if
the private individual accounts
itemised costs in connection with
reimbursement received for the
costs.



Pharmaceutical
Newsletter

Az Eurépai Bizottsag honlapjan
kozzétette a gydgyszeripart  érintd
vizsgalat elézetes jelentését (El6zetes
Jelentés). Az agazati vizsgalat felvetései
kézul kulénosen jelentdések a szabadalmi
oltalmak targyi és id6beli terjedelmét
érintéek, tekintettel arra, hogy
Magyarorszagon a kovetkezd években
szamos gyogyszer szabadalma lejar, és
a forgalmat tekintve a generikus
készitmények mind jelentésebb piaci
részesedést szereznek.
Osszehasonlitasként, az agazati
vizsgalat altal alapul vett mintaban
szereplé gyogyszerek mintegy felének
akadt generikus  versenytarsa a
szabadalom lejarta utani évben, a lejarat
évében szamolt forgalmi  értéken
kifejezve e gyogyszerek az eladasok
74%-at képviselik.

Az El6zetes Jelentés ramutatott, hogy a
szabadalom, mint jogintézmény fontos
mozgatérugdja a gyogyszerpiac
mikddésének nem csupan a kutatas-
fejlesztési  raforditasok  megtérilése
szempontjabol, hanem a szabadalom
altal biztositott kizardlagossag kezelése
szempontjabol is.

A szabadalmi oltalom révén az agazati
vizsgdlat elézetes megallapitasai szerint
a piaci szereplék tdébb modszerrel is

igyekeznek  kiaknazni az  ezaltal
biztositott elényoket versenybeli
helyzetik er@sitésére. Gyakorlati
példaként felhozhatd, hogy egyazon

gyogyszerre vonatkozéan halmozottan
tobb szabadalom benyujtasaval
megakadalyozhaté mas gyogyszerek
szabadalmazhatésaga és ezaltal piacra
lIépése az adott szabadalmak
érvényessége alatt.

Az El6zetes Jelentés ismerteti azt a
tendenciat, hogy a mintdban szerepl6,
2000 és 2007 kozott kizarélagossagukat
vesztd gyogyszerek tobb mint
egyharmadanak esetében az innovativ
gyarték atlagban 17 hoénappal az elsé
generacios termékre vonatkozé
szabadalom lejarta el6tt forgalomba
hoztdak masodik generaciés, Un. kdvetd
termékeiket. A vizsgalat hatokérébe vont

The European Commission has
published a Preliminary Report on its
website in  connection with the
Pharmaceutical Sector Inquiry it has
conducted. Of the observations
published in the Preliminary Report,
those related to the length and the
scope of patent protection are highly
significant because a large number of
pharmaceutical patents are expected
to expire in Hungary in the next few
years. In comparison to the medicines
in the sample that were investigated in
the sector inquiry, about half faced
generic entry within the first year after
their exclusivity lapsed. Measured in
value terms, these  medicines
represent about 74% of sales.

The Preliminary Report made it clear
that patent protection as a legal
institution has a key role in the
pharmaceuticals market from the
perspectives of both the return on
research and development
investments and the exclusivity
granted by patents.

The Preliminary Report claims that
market players tend to use various
methods to exploit the advantages
available under patent protection and
thus enhance their competitive
position. A practical example is the
commonly applied strategy of filing
numerous patents for the same
medicine. In this way, other medicines'
patentability and market entry may be
blocked during the patent protection
period.

The Preliminary Report also describes
the trend involving more than a third of
the medicines in the sample which lost
exclusivity between 2000 and 2007,
when the originator companies
launched so-called second brand
medicines seventeen months on
average before
the  patent protection  expired.
Additionally, more than half of the
patent-related litigation cases
examined in the inquiry concern
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eseteknél felmerllt szabadalmi peres
tigyek tébb mint fele olyan gyogyszereket
érintett, melyeknél masodik generaciés
termék keriilt a forgalomba. A képet még
Osszetettebbé teszik a kovetd termékek
bevezetéséhez altaldban kapcsolodd
intenziv promécios aktivitas esetleges
versenyjogi kdvetkezményei.

A vizsgalat azonban nem csupan az
innovativ-generikus  viszonylatban  vél
szabadalmi alapu ellentéteket felfedezni.
Az innovativ gyartok kozoétti  verseny
problémajat elsésorban az un. defenziv

szabadalmi stratégiakbdl vezetik le,
melyek a versenytars vallalkozasok
aj, versenyképes gyogyszereinek

kifejlesztését kivanjak megakadalyozni.

Az é&gazati vizsgalatnak nem feltétlendl
célia, hogy — akar konkrét versenyjogi
eljarasok formajaban megvalésuldé -
kovetkeztetéseket vonjon le, sokkal
ink&bb arra iranyul, hogy feltarja egy adott
ipardg sajatossagait, belsé konfliktusait,
melyekre esetlegesen az eurdpai vagy a
nemzeti  jogalkotas feladata lehet
megfeleld megoldast talalni. Az El6zetes
Jelentésbdl a szabadalmak
vonatkozdsaban els6sorban az a
kovetkeztetés szlrheté le, hogy a
jogalkalmazasi egységesség érdekében
szilkség van kozdsségi szabadalomra
(a jelenleg az Eurépai Szabadalmi Hivatal
altal létrehozott Un. eurdpai szabadalmak
helyett). Sziikség van tovabba olyan
birésagra vagy mas kbézbsségi
vitarendezé férumra, mely a kdzodsségi
szabdlyok alapjan képes és jogosult
eldonteni a szabadalmi jogvitakat.

A szabadalmi oltalom és a szabadalmi
jogeszkdzok tehat stratégiai
jelentéségliek a gyogyszeriparban, azok
jogszeri alkalmazasanak kérdéseit
minden korabbinal dominansabban veti

fel az El6zetes Jelentés - ezaltal
0sztbnozve a nemzeti piacokon
is a szabadalmak kezelésének

Ujragondolasara mind a piaci szerepléket,
mind a jogalkotékat.

7

medicines for which a second
generation product has been
introduced onto market. The issue is
made even more complex by the fact
that the large-scale promotional
activities that are commonly used in
connection with the introduction of
second brand medicines may have
competition law.

Other controversial issues have been
identified besides the originator-
generic connection. The findings of the
inquiry suggest that the competition
between originator companies results
in so-called defensive patent strategies
which are aimed at blocking the
development of new, competing
products.

The Preliminary Report does not seek
to draw any conclusions regarding
competition law or to initiate
procedures on the basis of these

findings. Its purpose is rather to
describe the characteristics and
controversies of the industry in

question; the problems identified in the
Report may have to be solved by
national or EU legislation. The patent-
related findings in the Preliminary
Report suggest that, in the interest of
the uniform application of the relevant
legislation, the so-called European
patents granted by the European
Patent Organisations should be
replaced by a single Community
patent. A court or Community dispute
resolution forum whose remit is to
decide patent cases is also required.

Patent protection and remedies are
therefore of strategic importance
in the pharmaceutical industry. The
Preliminary Report accentuates the
significance of the fair and legal
application of patent protection and
remedies, and it also urges market
players and legislators alike to rethink
the method of using patents at a
national level.
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2008. december 15-én szamos
egészségligyi targya torvény, koztik a
biztonsdgos és gazdasagos gyogyszer-
és gyogyaszatisegédeszkodz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairél szolo6 2006. évi
XCVIII. térvény  (,Gyftv.”) egyes
rendelkezéseinek madositasarol dontott
az Orszaggydlés. A modositasok jelent6s
része 2009. januar 1-jén Iépett hatalyba,
az orvoslatogatoi dijra vonatkozd (j
rendelkezések  kivételével,  melyeket
20009. februar 15-t6l kell alkalmazni.

A tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatra vonatkoz6 kozOsségi
szabdlyozassal valo harmonizacio
megteremtése érdekében a
térvénymaodositas bevezeti a
gyogyszerpromécio fogalmi rendszerébe
a kereskedelmi gyakorlat fogalmat. A
Gyftv. 3. 8§ ) pontja szerint kereskedelmi
gyakorlatnak mindsil barmely olyan
tajékoztatas, tevékenység, megjelenitési
maod, marketing vagy egyéb kereskedelmi
kommunikacié, amely gyogyszer, ill.
gyogyaszati segédeszkdz rendelésének,
beszerzésének, értékesitésének vagy
fogyasztasanak elémozditasara iranyul.
Ezzel a jogalkotd egyfel6l potolta a
kordbban hianyz6 egységes fogalom-
meghatarozast a gyogyszerpromaocio

tartalmara nézve, masfelél pedig
kiszélesitette az e fogalom korébe
vonand6 tevékenységek, gyakorlatok
korét.

Az 0] fogalmi rendszerben — a korabbi elvi
felosztashoz hasonléan — kulén-kilén
alcim ald rendezetten jelennek meg a
szakmai szerepléknek sz0l6 ,ismertetés”,
valamint a fogyasztoknak sz6lo
Jfogyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlat” szabalyai, melyek elé azonban
a torvénymoédositas kozos, altalanos
szabdlyokat vezetett be. Ezen &ltalanos
szabdalyok azonban a korabbi meglévd
alapelvek logikailag megfelelébb
Ujrarendezésén tul Gjat nem mondanak.

On 15 December 2008, Parliament
amended a number of health-related
Acts of Parliament, including Act
XCVIIlI of on the General Provisions
Relating to the Reliable and Cost-
effective Supply of Medicinal Products
and Medical Aids and on the
Distribution of Medicinal Products
(“Medical Care Act”). The
amendments came into effect
on 1 January 2009, except for the
regulations on fees payable after
medical sales representatives’, which
will only have to be applied
from 15 February 2009.

For the purpose of harmonising
national law with the EC regulations on
unfair commercial practices, the
amendments added a new term
(“commercial practice”) to the
terminology of pharmaceutical
promotion. Section 3 (j) of the Medical
Care Act defines commercial practices
as the provision of information and also
activities, marketing efforts or any
other commercial communication or
representation aimed at the promotion

of sale, prescription, purchase or
supply of a medicinal product or
therapeutic aid. By adding this

provision to the Act, the legislators on
the one hand defined what the exact
content of pharmaceutical promotion is
and on the other hand broadened the
scope of activities and practices this
concept covers.

The Act has been rearranged so that
the regulations on information
disclosure activites for medical
professionals are placed in a different
section of the Act than those that apply
to “business-to-consumer commercial
practices”. This solution is similar to
that of the previous regulations. The
amendment also introduced new
general provisions that apply to both
the information provided to
professionals and to
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Az (j fogalmi rendszer mégsem teszi
kénnyebben értelmezhetévé a promécios,
illetve kereskedelmi gyakorlat korébe
tartozd szabalyokat. A tdrvény ugyanis a
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlatra vonatkozé szabalyok (a 17.8)
szbvegezésében megtartotta a ,reklam”

kifejezést, melyet a 3.  8-ban
0j fogalomként szerepeltet, annak
meghatarozasanal a gazdasagi
reklamtevékenységre vonatkozé
jogszabaly altal alkalmazott - a
kereskedelmi gyakorlat
meghatarozasahoz nem teljesen

illeszkedé — definicidra utalva vissza. A
17. § kordbbi (7) bekezdését, mely azon
eseteket sorolta fel, melyekben a
reklamkorlatozé rendelkezéseket nem
kellett alkalmazni, a torvényalkotd
hatadlyon kivil helyezte, és annak
tartalmat csak részben helyezte at
kivételként a 3. § ,reklam” fogalom-

meghatarozasaba. Mindennek
eredményeként a korabbinal is
nehezebbé valt a torvény reklamra

vonatkozoé rendelkezéseinek értelmezése.

A gyogyszerismertetés kordbban szamos
gyakorlati probléméat felveté szabdlyaira
vonatkozd modositdsok kozil elsésorban
a 14. 8 (4) bekezdésének pontositdsa

érdemel emlitést, mely a szakmai
rendezvényeken, tanfolyamokon vald
részvétel természetbeni tdmogatasa

kérében az adhaté juttatdsok eddig
taxativnak tlin6 felsorolasat egyértelmiien
példalézéva véltoztatta. A 14. § (3)
bekezdésében a szakmai, tudomanyos
célokat szolgalé programokon folytathatd
ismertet6 tevékenység formai koézil
azonban kivette a térvénymédositas a
hirdetések kdzzétételét.

Jelentés valtozas tovabba, hogy 2009.
januar 1-jétél megszint a 14. § (5)-(6)
bekezdéseiben foglalt korabbi
kotelezettség, mely a nydjtani tervezett
ajandékok és természetbeni tamogatasok
éves szintl, az Egészségbiztositasi
Fellugyeletnek valé elézetes, valamint a
ténylegesen nyujtott ajandékok és
tamogatasok Osszegének és formajanak
utélagos bejelentésére vonatkozott.
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business-to-consumer (B2C)
commercial practices. Although the
new general regulations set out the
well-known principles more logically,
they include no essentially new
principles or provisions.

The new terminology will not make the
regulations on product promotion
activites or, as termed now, on
commercial  practices easier to
interpret. This is because the Act still
uses the term “advertisement” in the
regulations on B2C commercial
practices (Section 17), which has a
new definition introduced by the
amendment in Section 3. The definition
itself, however, is not included in the
Medical Care Act; the Act refers to the
term “advertisement” defined in the
separate regulations on business
advertisements but this definition does
not correspond with the definition of
commercial practice in the Medical
Care Act. The former Section 17 (7) of
the Medical Care Act, which listed the
cases that restrictions on advertising
did not apply to, has been repealed
and only some of these exceptions
have been transferred to the new
definition in Section 3 of the Medical
Care Act. As a result, it has become
even more difficult to find the correct
and valid interpretation of the statutory
provisions that apply to advertising.

From the modifications of those
provisions that caused problems earlier
due to their ambiguity, the amendment
of Section 14 (4) is one that is worth
mentioning.  Previously, this rule
defined an exhaustive list of the
benefits-in-kind that could be provided
in connection with attendance at
professional events and courses. The
new rule, however, is no longer an
exhaustive list that it used to be. Now,
it only provides examples of benefits-
in-kind that may be granted, therefore
there may be additional forms of
benefits-in-kind that are not specified in
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Jelentés és a jovében varhatéan
gyakorlati problémakat felvetdé valtozas az
Uj, felelésségi szabalyokat régzité 18. §
beiktatasa. Az (] szakasz ugyanis
feltehetéen azon jo szandéktdl vezérelve,
hogy potolia az egyes promocios
szabalyok esetén azt a hianyt, hogy az
egyes tiltott magatartasokért ki vonhat6
ténylegesen felelésségre, uagy rogziti a
felel6sségtelepités alapveté elveit, hogy
azt egyidejlileg nem hozza 6sszhangba
sem a promociés tényallasok, sem a
vonatkozé szankciés szabalyok alanyi
korének meghatarozasaval, sem a

megbizottért valo felelésségre
vonatkozé — tovabbra is hatalyban
tartott — 16. § szabalyaival, sem pedig a
polgari jog altalanos felelésségi
fogalomrendszerével.

Klldnésen szembetind problémanak

tinik az ismertetési tevékenység kapcsan
alkotott felel6sségi szabdly, mely a
felelésséget ahhoz a személyhez telepiti,
aki az adott ténydllas alanyaként a
térvényben szerepel. E szabalyozasi
megoldas nincs tekintettel egyfeldl arra,
hogy egyes ténydllasokat — bar azok
alanya az ,ismertet6 tevékenységet
végz8” — sokszor nemcsak az ismertetést
ténylegesen végz6 személyre, hanem
nyilvanvaléan az 6t megbizé
gyogyszercégre kell alkalmazni, masfeldl
pedig egyes tényallasok alanyi korét a
Gyftv. elmulasztja megjeléini.

A térvénymaodositas az eljarasi
szabdalyokat is  megreforméalta. A
fogyasztdékkal szembeni kereskedelmi
gyakorlat kapcsan Ujabb, a korabban
is meglehetdésen bonyolult
hataskdérmegosztast atalakito
rendelkezéseket vezetett be.

A gyogyszerismertetés
szankciorendszere és a fellgyeleti
beavatkozasok szabalyozasat néhany
sziikséges pontositason kivil Iényegesen
nem maédositotta, eltekintve attél, hogy az
egészségbhiztositasi felligyeleti hatdsag
eljarasaban bevezette az ideiglenes
intézkedés intézményét, melynek alapjan
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the Act. Furthermore, the new Section
14 (3) no longer allows publishing
advertisements as a form of
representational activities to be used at
professional and scientific events.

Before 1 January 2009, the gifts and
benefits-in-kind the pharmaceutical
company intended to provide had to be
reported to the Health Insurance
Supervisory  Authority and  the
company was also obliged to submit a
report to the same Authority on the
value of gifts and benefits-in-kind
yearly (according to Section 14 (5) and
(6) of the Medical Care Act). From 1
January 2009, the companies are no
longer required to provide such
reports.

Another key modification is the new
regulations on liability in Section 18.
This is also expected to cause
difficulties in application. The new
Section 18 regulates the basic
principles of deciding who is liable for
any illegal practices. By this, the
legislator intended to make it certain
who is responsible for each practice
specified in the Act. In spite of these
good intentions, the general liability
rules are not in line with the statutory
definitons of whom the individual
product promotion activities apply to
and whom the relevant sanctions may
be imposed on, or with the still-
effective rule in Section 16 on
companies’ vicarious liability for their
agents or with the general terminology
of tort law.

It is a particularly surprising solution in
the Act that the liability in connection
with  representational activities is
automatically borne by the person that
is the grammatical subject of the
sentence in the statutory definition of
the given activity. This solution in the
Act does not take into consideration
that although the subject of certain
activities defined in the Act is the
“medical sales representative”, this
should very often include the
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a hatésag az Ugydont6 hatarozat
meghozatalaig terjedd id6tartamra
elrendelheti a jogseérté allapot

megsziintetését, ha Ggy itéli meg, hogy
arra halaszthatatlanul sziikség van.

A Gyftv. 2009. januéari modositasaval
egyidejlileg az emberi felhasznalasra
kerll6 gyogyszerek és a gyodgyaszati
segédeszk6zok reklamozasarol és
ismertetésérdl szolé 11/2007. (111.6.) EG4M
rendelet (,Promocios Rendelet”)
moddositasara nem  kerllt sor. Az
Egészségiigyi Minisztérium azonban mar
elkészitette azt a rendelet tervezetet,
mely a Gyftv. fogalmi rendszerének a
rendeleti szintre vald atvételét és a

Promdciés Rendelet korabbi
pontatlansagainak vagy hibainak
kikiiszébolését célozza. A jelen sorok
frasakor a  Minisztérium  honlapjan
kozzétett rendelettervezet azonban nem a
Promdciés Rendelet megfeleld
mddositasaval, hanem (j rendelet

alkotasaval kivanja e célt megvalositani,
melynek oka nem vilagos, hiszen az (j
rendelet tartalmilag érdemben alig tér el a
korabbitél. A rendelettervezet jelenlegi
formaja  egyebekben maris  felvet
bizonyos harmonizaciés és értelmezési
problémakat, hiszen agy tlnik, a
kereskedelmi gyakorlatot nem a Gyftv.
modositasaban  megfigyelheté6  atfogo
fogalomként, hanem a reklam
helyettesitéjeként belépd elnevezésként
hasznalja, mellyel még homalyosabba
teszi a Gyftv. modositasaval mar-mar
atlathatatlanna valt fogalmi rendszert.
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pharmaceutical company that has
hired the sales representative. Also,
the Medical Care Act does not define
the subjects of certain activities.

The amendments have also changed a
number of procedural regulations.
Although these regulations were
relatively complex in the past, they
have not been simplified under the new
rules; the amendment has simply
redistributed the authorities’ scope of
powers in connection with B2C
commercial practices.

The legal consequences of illegal
representational activities and the rules
of supervisory measures have been
made slightly more specific (this was
necessary) but no major changes have
been introduced with the exception that
the  supervisory authority  may
introduce temporary measures in
pending procedures if it is absolutely
necessary and thus may order the
parties concerned to stop the
infringement before a final decision is
made.

Interestingly, Decree no. 11/2007 of
the Minister of Health on the Promotion
of and Representational Activities in
connection with Medicinal Products
and Medical Aids Designed for Human
Use (“the Promotion Decree”) was not
modified when the January 2009
amendments to the Medical Care Act
were passed. However, the Ministry of
Health has drafted a new decree to
harmonise the Promotion Decree's
terminology with that of the Medical
Care Act and to correct certain
inaccuracies and errors in the
Promotion Decree. However, the
Ministry now seems to have decided to
adopt the draft new decree, not to
modify but to replace the Promotion
Decree. It is unclear why the Ministry
has chosen this path, as the draft new
decree is quite similar in content to the
Promotion Decree. However, the
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PRICEWVATERHOUSE(QOPERS

MEGHIVO

A gyoégyszeripart érinté
jogszabalyvaltozasok

A PricewaterhouseCoopers és a
Réti, Antall és Madl Landwell
Ugyvédi Iroda eziton tisztelettel
meghivia Ont ,A gyogyszeripart
érinté jogszabalyvaltozasok” cimi
gyogyszeripari szakmai
rendezvényeére.

A rendezvény alkalmaval értesiilhet a
GyoOgyszer-gazdasagossagi torvény és
a kapcsolodé agazati jogszabalyok
legUjabb valtozasairdl, a cégautokkal
kapcsolatos szabalyozas valtozasairol,
valamint a gyogyszeripari vallalatok
altal elérhetd tamogatasi
lehetéségekrol.

Idépont: 2009. februar 13., 9.00-14.00
Helyszin: PwC konferencia terem
Az el6adas nyelve: magyar

Tovabbi informéciot a csatolt
meghivéban talal. Kérjuk, részvételi
szandékat a mellékelt jelentkezési lap
faxon torténd visszakildésével jelezze.

Amennyiben a szeminariummal
kapcsolatban tovabbi kérdése meril
fel, kérem, keresse Fileky Agit
a +36 1 461-9309-es telefonszamon.
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current draft of the new decree already
raises harmonisation and interpretation
issues as it uses the term ‘commercial
practice’ in the sense of advertising
and not as a broad and general
concept as defined in the Medical
Care Act, and thus makes the already
quite vague terminology of the Medical
Care Act even more ambiguous.

Dr. Judit Firniksz
Manager
Réti, Antall & Madl Landwell Law Firm

INVITATION

Current issues of law changes in the
Pharma Industry

PricewaterhouseCoopers cordially
invites you to our next seminar on
“Current issues of law changes in
the Pharma Industry”.

In our seminar we will introduce recent
changes in the Medical Care Act and
the related statutory regulations. We
will also discuss taxation issues
connected with company cars and the
available  non-refundable  subsidy
opportunities for pharmaceutical
companies.

Date: 13 February 2009, 9.00 - 14.00
Venue: PwC Conference Room
Language: Hungarian

If you are going to attend our seminar,
please confirm you participation by
returning the enclosed application form
to us by telefax.

Please find further information in the
attached invitation. If you have any
questions please contact Agi Fiileky on
+36 1 461-9309.

Rem, ANTALL & Map. LANDWELL



