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Kiilfoldi vallalkozasok befizetési
kotelezettsége

Az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztarnak (,OEP") a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati
segédeszkdz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos
szabdlyairol sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény
(,Gybgyszergazdasagossagi Torvény”)
rendelkezései szerint 2007. mércius 10.
napjaig kellett megkildenie a fizetési
kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges
tamogatasi, illetve forgalmi adatokat a
gyogyszerforgalmazéassal foglalkoz6
tarsasdgoknak. Ennek alapjan a
gyogyszerforgalmazékra vonatkozé fizetési
kotelezettségrél 2007. aprilis 20. napjaig kell
addeldleget vallaniuk a fizetésre
kotelezetteknek. A kiiszébonallé hataridé
ellenére azonban ugy tinik, hogy a
torvényalkotas soran kell6képp nem valt
tisztazottd annak kérdése, ténylegesen kit is
terhel a fizetési kotelezettség, igy ez immar
kozvetlen, gyakorlati problémékat okoz.

A Gyftv. az addzas rendjérdl szolo 2003. évi
XCII. térvényre (,Art.”), mint mogottes
jogszabalyra alapozva, feltételezi a fizetésre
kotelezettek ad6alanyként torténd
bejelentkezését.

Magyar cégek esetében ez nyilvanvaléan
nem okoz gondot, ugyanakkor a térvény
egyéltalan nem vette figyelembe, hogy a
gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultjai ma mar szamos
esetben (példaul az Un. centralizalt eljarasok
esetén, amikor az Uj gyogyszer
dokumentécidjanak értékelését az EMEA-
CHMP végzi, az engedélyt pedig az Eurdpai
Bizottsag adja ki) olyan kdilféldon bejegyzett
tarsasagok, amelyeknek Magyarorszagon
sem telephelye, sem kereskedelmi
képviselete nincsen, és gydgyszereik
kereskedelmi forgalmazéasat
Magyarorszagon kizarélag harmadik fél
vagy csoporton belili tarsvallalatuk végzi.

Ezen esetekben a Gyftv. ,addalany”
definiciéja a kulféldi személy részére
allapitana meg addkotelezettséget, amely
az adohatésag allaspontja szerint
megkdvetelné e cégek addalanyként térténd
regisztraciojat és egyben addészam
igénylését is, ugyanakkor kizarélag a Gyftv.
értelmében vett addalanyokka valnanak.

Payment obligation of foreign
companies

According to Act XCVIII of 2006 on the
General Rules for the Safe and
Economical Supply of Medicines and
Medical Equipment and the Distribution
of Medicines (“Medical Care Act”), by 10
March 2007 the National Health
Insurance Fund should have provided
companies involved in distributing
medicinal products with the necessary
information about the turnover and the
state subsidy necessary for the fulfillment
of their payment obligations. On this
basis, those who are subject to the tax
have to declare the advance liability
related to the payment obligations of
medical product distributors by 20 April
2007. Despite the imminent deadline, it
seems that when the law was drafted it
was not clarified who is liable for the
payment obligations, which has caused
immediate problems in practice.

Under Act XCII of 2003 on the Rules of
Taxation ("ART”), as a secondary right,
the Medical Care Act requires those who
are subject to the tax to be registered
taxpayers.

For Hungarian companies, registration
does not cause problems; on the other
hand, the legislation did not take into
consideration that in many cases
nowadays, the holders of marketing
authorization are foreign registered
companies (e.g. in case of the
centralized procedures where the
evaluation of the documentation for new
medicinal products is carried out by the
EMEA-CHMP and the authorization is
granted by the European Commission).
Such companies may have neither
permanent establishments nor
representative offices in Hungary and the
distribution of their medicinal products in
Hungary is carried out by a third party or
an affiliated company in the group.

In these cases, the definition of a
taxpayer in the Medical Care Act would
make such foreign companies subject to
the tax, which, according to the Tax
Authority, would require the companies to
register as taxpayers and apply for
Hungarian tax identification numbers,
although they would only become
taxpayers under the provisions of the
Medical Care Act.
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A bejelentési kotelezettség tehat nem jelenti
azt, hogy a kulfoldi thrsasag barmely méas
magyarorszagi adokotelezettségnek (példaul
tarsasagi adé vagy afa) is alanyava valna, igy
a tarsasagnak csak a gyogyszer-
gazdasagossagi torvényben el6irt
kotelezettségeket kell teljesitenie.

Az Art. 9. §-a alapjan az a kulfoldi tarsasag,
amely gazdasagi céll letelepedésre nem
koteles, magyarorszagi adokotelezettségei
teljesitésével pénzigyi képviselbt is
megbizhat, amely lehet akar a kulfoldi
cégcsoporthoz tartoz6 magyar leanyvallalat is.
Ennek alapjan a Gyftv. altal el8irt
kotelezettségek teljesitésével kapcsolatban a
kilfoldi tarsasag nevében pénziigyi képviseld
is eljarhat. A pénzugyi képviselének azonban
teljesitenie kell az Art-ban meghatérozott
eléirdsokat és a képviselt személlyel
egyetemlegesen felelés annak fizetési
kotelezettségeiért.

A vonatkoz6 adatok kiadasa ismereteink
szerint - nyilvanvaldan részben e tisztazatlan
kérdések miatt is - olykor késik. Egyes
esetekben pedig ezeket az adatokat az OEP
nem a Gyftv-ben meghatarozott adéalanynak
- mely a Gyftv. 36. § (1) és 42. § (1)
bekezdéseinek egyittes olvasata alapjan a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjaval azonosithat6 be - kildte meg,
hanem olyan cégeknek, amelyeket az adott
gyogyszer magyarorszagi forgalmazéaséaval
gazdasagi kapcsolatba tudott hozni.

Felhivjuk a figyelmet ugyanakkor arra, hogy
elvileg az érintett kilfoldi trsasagoknak a
Gyftv-ben el éirt kotelezettségek teljesitéséhez
sziikséges adohatosagi bejelentkezést, az
addszam igénylést vagy a pénziigyi képvisel 6
megbizasat 2007. aprilis 20. napjaig javasolt
lebonyolitaniuk, ugyanis az elsé adéeldleg
fizetési és bevallasi kotelezettség ekkor
esedékes.

Természetesen a Gyftv. gyakorlati
alkalmazasa az addalanyisag kérdésén
tulmenéen szamos egyéb problémat is felvet,
példaul a befizetési kotelezettségek dsszegére,
az OEP informacidszolgaltatas
megbizhatésagara vagy a szamviteli
elszamolasra vonatkozoan. E kérdésekben a
PricewaterhouseCoopers szakért6i készséggel
allnak rendelkezésre.

Consequently, as a result of registration, a
foreign company will not become a taxpayer
with any Hungarian tax obligations (e.g.
corporate income tax or value added tax)
will only have to fulfill the tax obligations
prescribed in the Medical Care Act.

Based on Section 9.1 of the ART, a foreign-
resident company which is not obliged to
settle for business purposes has the option
of engaging a financial representative which
can fulfill its tax obligations in Hungary. The
representative can be a Hungarian affiliated
company of the foreign group. According to
the above-mentioned Section of the ART, a
financial representative can act on behalf of
the foreign company with regard to the
obligations prescribed by the Medical Care
Act. However, only companies that meet all
the criteria established by the Tax
Administration Act can act as financial
representatives and have joint and several
liability with the foreign companies on
whose behalf they act to ensure that the
companies’ payment obligations are met.

It is our experience that the delivery of the
relevant information is sometimes late,
which is obviously due to unclarified
questions. In some cases, this information
was not sent to the taxpayers determined in
the Medical Care Act, which are the
marketing authorization holders under
Sections 36.1 and 42.1 of the Medical Care
Act, but to companies with which they have
business relationships as the latter are their
Hungarian distributors of the given
medicine.

It is to be noted that, theoretically,in order to
meet the requirements of the Medical Care
Act, the foreign companies concerned
should register with the Tax Authority, apply
for a tax registration number or assign a
financial representative by 20 April 2007,
because this is the due date for the first tax
advance payment and the first tax return.

Besides the question of liability for tax, the
practical application of the Medical Care Act
raises a number of other issues as well,
such as the amount of payment obligation,
the reliability of the National Health
Insurance Fund information services, and
the accounting treatment. Our professional
staff at PwC will be glad to help you with
these matters.
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Megjelent az Gj proméciés rendelet

Jelentds piaci varakozast kévetéen,

2007. marcius 14-én hatalyba Iépett a
biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszati segédeszkdz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos
szabdlyairol sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény
(,gyo6gyszergazdasagossagi torvény”)
felhatalmazaséan alapul6, a
gyogyszerpromaocio Uj részletszabalyait
tartalmazo végrehajtasi rendelet. Az emberi
felhasznalasra kerlil6 gyégyszerek és a
gyogyaszati segédeszkdzbk reklamozasarol
és ismertetésérél szol6 11/2007. (111.6.) EiM
rendelet, az Un. (j promdcids rendelet a
szabdlyozas tartalmat és szerkezetét
tekintve is koveti a korabbi rendeleti
szabalyrendszert, igyekszik azt a
gyogyszergazdasagossagi torvény altal
behozott valtozasokhoz igazitani.

Az 0j proméciés rendelet fenntartja a
gyogyszerismertetés és a gydgyszerreklam
fogalmanak érintett termékkor és
célkdzonség alapjan torténé elhatarolasat.

A lakossag felé iranyuld, jogszabalyi
feltételek altal behatarolt gyégyszerreklam
azon gyégyszereket érintheti, amelyek
orvosi diagnozis vagy rendelvény nélkil,
illetve a kezelés megfigyelése nélkil, adott
esetben gyégyszerész tanacsa alapjan
alkalmazhatok. Az dngyogyszerezés
szempontjabdl is fontos tartalmi korlat a
gyogyszerrekldamozasban, hogy a lakosséag
szamara kozreadott informaciok nem
lehetnek félrevezetdk és az ésszerl
felhasznalast kell elésegitenilik azéaltal, hogy
targyilagosan és tulzasok nélkil mutatjak be
az érintett gyogyszerek és a gydgyéaszati
segédeszk6zok tulajdonsagait, az azokbol
fakado elénydket.

A szakmai kdzonségnek, a jogszabalyi
megfogalmazas szerint ,a felirasra és
forgalmazéasra jogosultaknak” szél6,
szakmai célu gyoégyszerismertetés
megengedett, a gyégyszertarbdl kizarélag
orvosi rendelvényre kiadhato, a tb-
tamogatasban részesilé illetve a
forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd gyogyszerek és a th-
tamogatassal rendelhetd gyégyaszati
segédeszkdzok esetén.

New Promotion Decree in Effect

The greatly anticipated implementation
decree on pharmaceutical promotion
issued on the basis of the authorisation
granted in Hungary's Act XCVIII of 2006
on the General Rules of Safe and Cost-
Effective Supply of Medicinal Products
and Therapeutic Aids and of the
Distribution of Medicinal Products
(“CEMA") took effect on 14 March 2007.
Ministry of Health Care Decree No.
11/2007 on the Promotion and Detailing
of Medicinal Products and Therapeutic
Aids Designed for Human Use (“New
Promotion Decree”) is based on previous
policies and regulations both in terms of
its structure and content, and tries to
adapt them to the new requirements
introduced under the CEMA.

The New Promotion Decree upholds the
existing distinction between drug
detailing (i.e. information disclosure to
persons authorized to prescribe or
distribute pharmaceuticals) and drug
advertising on the basis of the products
promoted and the audience targeted.
Drug advertising is intended for the
general public and may promote
medicinal products that are available
without medical diagnosis, prescription or
medical supervision of the treatment, and
that are often purchased at the advice of
the pharmacist. Many restrictions apply
to drug advertising, including those
introduced to prevent drug overuse.
Under these restrictions, information
communicated directly to the public may
not be deceptive and must encourage
reasonable consumption by presenting
the characteristics of the relevant
medicinal products objectively and
without overstating their benefits.

With respect to prescription drugs that
are subsidised under the Hungarian
social security system, it is permitted to
provide technical information on drugs
(“detailing”) to medical professionals, or
as the regulations put it “persons
authorised to prescribe or distribute
pharmaceuticals”, regarding drugs that
have not been authorised for marketing
in Hungary and subsidised therapeutic
aids.
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A gybgyszergazdasagossagi torvény egyik
alapvet6 Gjdonséagat jelents, a promdcids
szabalyoknak egy Uj termékkorre, a
gyogyaszati segédeszkdzokre torténé
kiterjesztésével kapcsolatos szabalyokat az
Uj proméciés rendelet tovabb finomitja,
részletezi.

Mind a gy6gyszergazdasagossagi torvény,
mind pedig a promécids rendelet bizonyos
kérdésekben tovabbi értelmezésre,
tovabbgondolasra, mas jogszabalyokkal
torténd osszevetésre és tisztazasra szorul.

igy példaul, az tj promdcios rendelet
szamos, a napi gyakorlat soran felmeriilé
kérdésben nem nyuijt egyértelmi tAmpontot,
a kibéviilt jogszabalyi kérnyezet sem ad
vildgos elhatarolasi szempontrendszert az
ismertetés szempontjabdl jelentés
rendezvénytipusok, azaz a bemutato,
ismertetést segitd rendezvények és a
szakmai, tudomanyos célokat szolgalé
rendezvények elhatarolasat illetéen.

A gyogyszerismertetés soran kulénds
problémat jelent, hogy arra vonatkozéan
sem tarhato fel vildgos irdnymutatas, hogy a
kilénb6z6 tipusa — a termék-ismertetd
jelleg illetve a tudomanyos szakmai —
rendezvények tekintetében fennallé
bejelentési kotelezettség milyen eljarasrend
szerint teljesithetd.

A kockazatok felmérését pedig kiléndsen
megneheziti, hogy a szankciérendszer
cimzetti kére nem egyértelmiien rendelheté
hozzéa a jogk6vetkezményekhez, igy
kuléndsen fontos tisztazasra varo gyakorlati
kérdés az orvoslatogatok feleléssége a
jogsértd ismertetés esetén.

One of the most important new elements
introduced by the CEMA was the
extension of promotion rules to cover
therapeutic aids, and the New Promotion
Decree now provides more detailed
regulations in this area.

Both the CEMA and the New Promotion
Decree will require further interpretation,
reconsideration and clarification, as well
as harmonisation with other regulations.

For example, the New Promotion Decree
does not provide clear guidance in many
matters that are encountered by medical
professionals on a daily basis, or offer a
clear explanation as to how various
events used in detailing activities, such
as promotional meetings and
professional or scientific events, can be
distinguished.

Similarly, there is no clear guidance on
how the obligation to report such
promotional and scientific events should
be fulfilled.

Exposure to the risk of non-compliance is
especially difficult to anticipate because it
is not clear who is subject to the various
punitive sanctions specified in the
Decree.

Therefore, the liability of medical
representatives in the case of non-
compliant detailing activities is one of the
most important questions that must be
clarified.
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Engedélykotelessé valtak a
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok

2007. mércius 10-én hatalyba Iépett a
beavatkozéssal nem jaré vizsgalatokra
vonatkozo6 Uj szabalyozas, melynek mar
puszta létrejotte is rairanyitja a figyelmet e
specidlis, de a mindennapokban oly gyakran
el6éforduld vizsgalatok jelentéségére és
Osszetett nemzetkdzi és hazai szabalyozasi
hatterére.

Az 1/2007. (I. 24.) EUM rendelet az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrél szél6
23/2002. (V. 9.) EuM rendeletet hivatott
madositani akként, hogy ez utébbi 2007.
marcius 10-t6l hatéalyos szévege
(,Rendelet”) kildn fejezetben szabalyozza a
beavatkozassal nem jar6 vizsgélatokat,
melyekre az eddigiektdl eltéréen
engedélyeztetési kotelezettséget ir eld. Az
Uj szabalyok szerint minden, a Rendelet
hatélya al4 tartoz6 beavatkozassal nem jar6
vizsgélat tervét a sziikséges
dokumentécidval egyltt a regiondlis
kutatasetikai bizottsagokhoz kell benyujtani,
melyek azokat a klinikai vizsgélatok esetén
iranyad6hoz sokban hasonl6 eljarasban
biraljak el.

A vizsgalattipust az aladbbi elemek
hatérozzék meg: (1) a forgalomba hozatalra
engedélyezett gyégyszer rendelése nem a
vizsgélat céljabol torténik, (2) a gyégyszert a
klinikai gyakorlatban szokésos maédon, a
forgalomba hozatali engedély feltételeinek
megfeleléen rendelik ugy, hogy (3) a
betegnek egy adott kezelési stratégiaba valé
bevonasat nem hatarozzék meg elézetesen
egy vizsgalati tervben, hanem a gyégyszert
az aktudlis klinikai gyakorlatnak megfelel6
maodon rendelik és annak rendelése
vilagosan elvalik a betegnek a vizsgalatban
valé bevonasara vonatkoz6 dontéstél; (4) a
betegen kiegészitd diagnosztikai vagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak, és (5)
az adatok elemzése kizéarélag
epidemioldgiai modszerekkel térténik.

A Rendelet a beavatk ozassal nem jaré
vizsgélatokat a klinikai vizsgalatoktdl
elvalasztott, kuilon kategoriaként kivanja
meghatérozni, azonban — nyilvan a
szabalyozasi targy 0sszetettségébdl is
addddan — nem egyértelmiiek a
hatarvonalak.

Non-Interventional Trials Now Require
Licensing

The new regulation regarding non-
interventional trials entered into force on
10 March 2007. The existence of such a
regulation draws our attention to the
importance of- and the complex national
and international regulatory background
of these specific, albeit often
encountered trials.

Ministry of Health Care Decree No.
1/2007 (I. 24.) on the investigation of
medicinal products on humans,
amending Ministry of Health Care Decree
No. 23/2002 (V. 9.), modifies the latter to
the effect that the Decree’s new text in
effect from 10 March 2007, (the
“Decree”) contains a separate chapter on
non-interventional trials. The Decree,
unlike earlier, now prescribes the
obligation of licensing for non-
interventional trials. According to the new
rules, the trial protocols of all non-
interventional studies within the scope of
the Decree, along with the underlying
documentation, should be submitted to
the regional ethical committees. The
ethical committees will deal with the
licensing requests in a procedure very
similar to the procedure for the licensing
of clinical trials.

The type of trials will be determined by
the following elements: (1) the medicinal
product authorized for marketing is not
prescribed for trial purposes, (2) the
medicinal product is prescribed in the
usual manner of clinical practice and in
accordance with the provisions of
marketing authorization, (3) the
assignment of the patient to a particular
therapeutic strategy is not decided in
advance by a trial protocol but falls within
the current practice, and the prescription
of the medicine is clearly separated from
the decision to include the patient in the
study, (4) no additional diagnostic or
monitoring procedures shall be applied to
the patients, (5) exclusively
epidemiological methods shall be used
for the analysis of the collected data.

The Decree intends to define non-
interventional studies as a separate
category from clinical trials, however the
borderlines, clearly stemming from the
Decree’s complex subject matter, are
blurred.
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A Rendelet ugyanis a fentebb idézett, 6t
konjunktiv feltétel altal korilhatarolt fogalom
ala tartozoé vizsgalatok mellett minden
emberen végzett, beavatkozassal jaréd
vizsgélat fogalma al4 nem tartoz6
orvostudomanyi kutatast is a
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok
gy(jtéfogalméaba sorol.

A beavatkozassal nem jar6 vizsgéalatok
fogalman belll a jogszabaly nyolc vizsgalati
alaptipust hataroz meg: a biztonsagossagi,
a farmadkonomiai, az életmin6ségi, az
epidemioldgiai, a compliance /
perzisztencia, az obszervacids kohorsz, a
retrospektiv esetkontroll, illetve egyéb
obszervéciés vizsgalatokat. A felsorolas
azonban csak példalézo, és mivel a
megnevezett nyolc vizsgalattipusra sem a

Rendelet maga, sem més jogszabaly nem
tartalmaz definiciot, csak a szakméaban
altalanosan elfogadott értelmezés és a
vizsgélat soran kifejtett tényleges
tevékenység az, ami irdnymutatast adhat
arra nézve, hogy egy adott vizsgalat miként
min&sithet6, és a Rendelet hatalya ala
tartozik-e.

Kérdéses lesz, hogy alakulnak a
gydgyszercégek promociods gyakorlatdban
széles korben alkalmazott kildnb6z 6
vizsgélatokra, az egyes gyogyszerek
alkalmazaséaval kapcsolatos
informaciogyijtésre, adatlapok kitdltésére,
stb. iranyul6, orvosokkal kétott szerz6dések
a jovében.

Vajon az Uj jogszabaly alapjan minden ilyen
szerz6déskotést engedélyeztetési
eljarasnak kell megel 6znie? Mekkora
kockazatot vallalnak a gydgyszercégek
azzal, ha sajat értelmezésiink alapjan az
egészségugyi szolgaltatas jellege alapjan
ugy itélik meg, hogy meghatarozott vizsgalat
nem tartozik a beavatkozassal nem jaré
engedélykoteles vizsgalatok korébe?

Amennyiben az egymésra utalé és
példalozé felsoroldsokkal tarkitott definicio-
Utvesztében a gyogyszercég eltéved, és
sajat értelmezése alapjan abban a
hiszemben k&t egyes szolgaltatasokra
szerz6déseket az orvosokkal, hogy az adott
tevékenységre nem kér engedélyt, az sulyos
szankcioknak nézhet elébe.

The Decree, in addition to the trials
defined by the five conjunctive criteria
mentioned above, considers all medical
research on humans that does not fall
within the definition of interventional
studies, to fall under the broadly
understood definition of non-
interventional studies.

The Decree defines eight sub-categories
within the notion of non-nterventional
trials: safety trials, pharma-economical
trials, life-quality trials, epidemiological
trials, compliance / persistency trials,
observation cohort, retrospective case
studies and other observational trials.

The above is, however, only a list of
examples. As neither the Decree itself
nor other legislative instruments contain
a definition for the mentioned eight trial
types, it is only the generally accepted
professional interpretation and the actual
trial pursued that give certain guidance
on whether a given trial falls within the
scope of the Decree or not.

It remains to be seen how contracts
concluded with healthcare professionals
for various trials, for information

collection on the application of certain
drugs, for the filling in of data forms, etc.,
widely used in the promotional practice of
pharmaceutical companies, will develop
in the future.

Will all contracts of this type to be
concluded require a licensing procedure?
What risks do pharmaceutical companies
undertake, if they interpret certain trials
based on the types of healthcare
services as not falling within the scope of
trials requiring licensing?

If a pharmaceutical company loses its
way in the definition-maze of
exemplificative lists and concludes
contracts for certain types of services
with healthcare professionals based on
its own interpretation of that such
contracts do not require a license, the
company might face severe sanctions.
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Gyogyaszati segédeszko6zok —
Uj termékkorre terjednek ki a
promacios szabalyok

A gyégyszergazdasagossagi torvény az
egészségre haté termékek egy U] korét
vonta be a korabban csak gyégyszerekre
vonatkozé promdcids szabéalyok
hatékorébe: a gyogyaszati
segédeszkozoket.

A gyégyszergazdasagossagi torvény
szerint ebbe a termékkdrbe sorolanddk
mindazon termékek, melyek ,atmeneti
vagy végleges egészségkarosodassal,
fogyatékossaggal él6k természetes vagy
mesterséges testfelszini nyilassal
rendelkezé testiregeiben, testen vagy
nem testen viselt, egyedi méretvétel
alapjan készilt, sorozatgyartasu vagy
adaptiv diagnosztikus, terapias,
rehabilitacios, apolasi technikai eszkoz,
valamint kétszer, amely alkalmas arra,
hogy a szikséges mértékben elésegitse
az ezen 4llapotban Iévék mindennapi
életvitelét”. A termékkor bonyolult torvényi
meghatarozaséanak értelmezésénél
~hivelykujj-szabalyként” az emelhetd ki,
hogy itt az &tmeneti vagy végleges
egészségkarosodassal vagy
fogyatékossaggal él6 felhasznal6i kor
mindennapi életvitelét befolyasolo
eszkdzokrdl van sz4. Az idézett definicio
Osszetettsége azonban azt is eldrevetiti,
hogy az Uj termékkdr egyben (j
kérdéseket is felvet, mar a fogalmak
szintjén is.

Elsédlegesen felmerild és a promdcids
gyakorlatot is kézvetlenil érinté
probléma, hogy a jogszabalyi kdrnyezet
alapjan hogyan vezethet6 le a
gyogyaszati segédeszkdzoknek az
orvostechnikai eszkdzoktd! torténd
elhatérolasa, tovabba miként rendezhetd
ellentmondasmentesen a fogalmak
egymashoz és az uniés szabéalyozashoz
valé viszonya. A kérdés azért is fontos,
mert mig a gyogyaszati segédeszkdzok
reklamozéasara és ismertetésére a teljes
promocids jogszabalyrendszer
megfeleléen irdnyado (a gyogyaszati
segédeszkozok esetében a reklamozasi
€s az ismertetési tevékenység aszerint
kulénll el, hogy az érintett gydgyaszati
segédeszkdz rendelheté-e tb-
tamogatéassal vagy sem), addig az
orvostechnikai eszkdzokre jelenleg nem
vonatkoznak a promacids tiltasok,
korlatozasok.

Therapeutical aids — new ranges of
products involved in promotion
regulation

The Cost Effective Medicinal Products
Act (“CEMA”) has introduced its
promotional regulations, previously
applicable only to medicines, to a new
range of health care products:
therapeutical aids.

Under the CEMA, these products
include all “diagnostic, therapeutic,
rehabilitative or healthcare equipment
worn by persons with a temporary or
permanent medical condition or
disability, in a body cavity, with a
natural or artificial surface opening, on
the body or otherwise, whether made
to fit, mass produced or adaptive, and
bandages that are suitable to
adequately assist such persons in their
everyday life”. In interpreting the
complicated definition of the CEMA,
the most important rule to be
underlined is that the regulation
concerns products that influence the
quality of life of those living with
temporary or permanent health
damage or disability. The complexity of
the above-mentioned rule however
demonstrates that this new range of
products will raise several additional
questions regarding the definitions
themselves as well.

The first problem to be faced, affecting
promotional practice directly, is the
method of differentiation of
therapeutical aids and medical-
technical products, based on the
applicable regulations. Furthermore,
the unequivocal relationship between
the different definitions and the
definition’s correlation to EU-
regulations also has to be clarified. The
question is of importance, as the entire
promotional regulatory system is
applicable to the advertisement and
the medical sales representative
activity (detailing) of therapeutical aids
(in the case of therapeutical aids,
advertisements and detailing is
distinguished based on whether a
given therapeutical aid receives social
security system subsidization or not).
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A kérdést tovabb bonyolitja, hogy vannak
olyan eszkdzok, amelyek fogalmilag mind
a gyogyaszati segédeszkzok, mind
pedig az orvostechnikai eszkdzok
halmazéba beleesnek, mig masok csak
az egyes — eltéréen szabalyozott — kiilén
kategoériakba sorolhat6ak bele.

A promdéciés rendelet ezen tilmenden
gyakorlatilag a gyogyszerekével azonos
rendszerben kezeli a gyégyaszati
segédeszkozokre vonatkozd promaocios —
rekldmozési, ismertetési, mintaadasi,
adoményozasi sth. — szabalyokat, s arra
a kérdésre, hogy ez a rendszer a
gyogyaszati segédeszkdzok mint 6nallé
termékkdr sajatossagaira mennyiben
illeszkedik, a gyakorlat adhatja meg a
valaszt, melyben jelents szerepet
jatszanak majd a kiilénb6z6 hatésagok
(gybgyaszati segédeszkdz reklamozasa
esetén a Fogyasztovédelmi
Felugyel6ségek vagy az Egészséglgyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal,
gyogyaszati segédeszkdzok ismertetése
esetén az Egészségbhiztositasi
Fellgyelet) altal képviselt jogalkalmazoi
szempontok, azok 6sszehangolt
kialakitdsa és konzekvens képviselete az
eljarasok soran.

On the other hand, promotional
prohibitions and restrictions are
currently not applicable to medical-
technical products. The question is
furthermore complicated by the fact
that certain products qualify both as
therapeutical aids and as medical-
technical products, while other
products fall under other, diversely
regulated categories.

The promotional regulation furthermore
provides the promotional provisions —
advertisement, detailing, sampling,
donation, etc. — applicable to
therapeutical aids practically the same
treatment as those of medicines. The
questions of whether this regulatory
system takes account of specificities of
therapeutical aids as an independent
range of products, will have to be
answered by how it is put into practice.
Aspects of application of the
regulations by the competent
authorities (for the advertisement of
therapeutical aids the Consumer
Protection Authority or the Office of
Health Authorization and
Administrative Procedures and for the
detailing of therapeutical aids the
Health Insurance Inspectorate) and the
coordinated and coherent procedures
of these authorities will have an
important role in forming the
responses.
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Informatikai és adatbiztonsag a
gyogyszeriparban

A gyogyszeripari vallalatok az elmalt
években novekvd figyelemmel kezelik az
informatikai és adathiztonsag kérdéseét,
egyrészt a torvényi megfelelés elérése,
masrészt a piaci versenyben nagy értéket
képvisel6 Uzleti informacidk védelmének
novelése érdekében.

Az er6s0d6 figyelem oka a kdvetkezd
tényezdékben keresendé:

» A gyogyszercégek altal gyjtott és
tarolt, kutatasokkal, piaci informéaciokkal,
vevékkel, betegekkel, sth. kapcsolatos
adatok és informaciok mennyiségének
jelentés névekedése

» Az elektronikus (online) adatgy(jtés és
adatszolgaltatas elterjedése, sokszor
orszaghatarokon til terjed 6en

» Az EU és a globalis adatbiztonsagi
szabalyozasnak illetve ajanlasoknak vald
megfelelés igénye

A fentiek eredményeképpen a
gyogyszeripari vallalatoknak olyan médon
kell az informatikai és adatbiztonsaggal
kapcsolatos belsé szabéalyozast,
folyamatokat megoldasokat kialakitaniuk,
hogy a megfelel6 biztonsagi szint elérése
ne a mikddés novekvd Uzleti, vagy
vevokkel, betegekkel kapcsolatos
informacidigénye karara térténjen.

Az altalanos adatbiztonsagon felll az
Eurdpai Bizottsag egy ajanlasa
(,Utmutato a gydgyszerek és vizsgalati
gyogyszerek helyes gyogyszergyari
gyakorlatadhoz” cim( irdnymutatas 11.
szamu melléklete) a Helyes gyartasi
gyakorlat (GMP) teriiletén kulon kitér az
informatikai eszk6z6k hasznalatanak
biztonsagi kérdésére.

Alapelvi kdvetelmény az informatikai
rendszerek tekintetében az, hogy
bevezetésik a gyartasi szinvonalat ne
befolyasoljak, megfeleljenek a
minéségligyi rendszernek. A hatékony
mukddtetés alapfeltételeként részben
személyi feltételek megvalésulasat
iranyozza el6: a kulcsemberek és a
szamitégépes szakemberek
egyluttmikddését, illetve a felhasznaldk
és a folyamatok feleléseinek
felkésziltségét a rendszerek
mikodtetésére nézve.
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Information and Data Security in the
Pharmaceutical Industry

Pharmaceutical organizations have
intensified their focus on privacy,
security and information risk
management within the last several
years to avoid regulatory risk and to
use personal information for
competitive advantage.

The main factors contributing to this
heightened awareness include:

» Increased volume of collected and
stored information related to research,
markets, customers, patients, etc.

» Increased use, collection and supply
of electronic records frequently
crossing national borders

» European Union and global data
protection directive and Guide
requirements for security and privacy

As a result, healthcare and
pharmaceutical companies face unique
challenges as they develop a strong
privacy culture that ensures
information security without impeding
the necessary exchange business or
patient information.

Expanding the general question of
information security, the secure
implementation and use of information
systems is in the focus of a guide
issued by the European Commission
(Annex 11. to The EU Guide to Good
Manufacturing Practice)

The basic requirement against any
information system is that their
implementation and use may not have
an adverse effect on the manufacturing
processes in terms of reliability and
product quality. The Guide calls for
specific policies to ensure users and
process personnel possess the
sufficient skills, and there are effective
communication processes among key
users and IT personnel involved.



Pharmaceutical
Newsletter

Az Utmutaté eldirja tovabba a
folyamatosan frissitett rendszerleirdsok,
az adatok helyes bevitelének és
feldolgozésanak beépitett ellenérzési
kovetelményeinek sziikségességét, kitér
a parhuzamos mikddésre (Uj rendszer
bevezetésekor), a hozzaférési
jogosultsagi szabalyok, valamint
jelszopolitika kialakitasanak
sziikségességére, napldzasi,
véltozaskezelési, kiegészitd
ellendrzésekkel és biztonsagi
masolatokkal kapcsolatos el6éirasokra. A
hibaelemzés, az Gizemeltetési
szerz8dések kialakitdsa, valamint a
rendelkezésre allashoz igazodé alternativ
rendszerek |étrehozas szintén az
Utmutat6 altal érintett teriletek kdzé
sorolhaté.

Az informatikai és adatbiztonsag kérdését
ma Magyarorszagon még nem mindenhol
kezelik a véllalatok a sziikséges sullyal. A
nemzetkdzi irAnyvonal ugyanakkor az,
hogy a fenti kérdések és témakdrok nem
megfeleld szintl kezelésének jelentés
Uzleti — és a varhat6an erésodé térvényi
megfelelési — kockézatait a
gyogyszeripari vallalatok ndvekvé
mértékben ismerték, ismerik fel, és emiatt
ez a témakor egyre inkabb a fels §vezetdi
figyelem kdzéppontjaba kerdil.

Tanacsaddéink atfogo segitséget
nyUjtanak a magas biztonsagi
kovetelményekkel rendelkez 6
koérnyezetekben a kontrollok
tervezésében és kialakitasaban. Az
informatikai biztonsag megfelel6 szinten
tartasa folyamatos odafigyelést igényel,
igy a tervezés és kialakitas mellett az
informatikai biztonségi kontrollok
rendszeres tesztelése is szilkséges a
hasonl6 kérnyezetekben, melyben
Tanacsadoéink szintén nagy tapasztalattal
rendelkeznek.
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The guide also calls for a continuously
updated system descriptions and the
need for systems-based controls to
ensure error-free data entry and data
manipulation, the parallel run of
systems upon new implementations,
the development of access rights and
password policy, logging, change
management, supplementary audits
and backups. Error monitoring, the
introduction of IT service level
agreements, and the establishment of
alternative systems based on system
availability are also topics addressed
by the Guide.

The issue of systems and information
security has not been handled with
sufficient focus by all players of the
industry in Hungary. The international
trends however clearly indicate that
most companies now realize the
business - and the expectedly
tightening regulatory compliance - risk
of not giving the right focus to the
questions and issues addressed
above. Now more and more
companies have raised systems and
information security to be a
management board level concern.

Our consultants help you in every
aspect of designing and implementing
the necessary controls in an
environment with high security
requirements. Keeping information
security on the adequate level requires
constant attention, thus beside the
design and implementation it is
important to test the information
security controls on a regular basis and
our consultants are also highly
experienced in testing.
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A HR menedzsment hatékonysaganak
mérése és 0sszehasonlitasa

A szabdlyozéas kozelmdltban tortént
szigoritasa ravetiti a figyelmet nemcsak
az orvoslatogatdk, hanem az egész
szervezet humén eréforrasai hatékony
menedzselésének fontossagara.

A szervezetek human eréforras
menedzsment stratégiajanak két markans
irAnyvonala rajzolédik ki napjainkban. Az
elsd, széles korben elterjedt a
koltségminimalizalasra torekvé modell.
Erre a vallalat kilbnb6z6 feladatkoreinek
koltségtudatos megszervezése jellemzd,
legfontosabb célja pedig a feladatok
lehet6 legolcsobb, de még megfeleld
szint( ellatdsanak biztositasa.

A masodik, az Uzleti hatas (business
impact) modell inkdbb piacvezetd
véllalatoknal gyakori. Ebben a piacvezet6
szerepre tdérekedve Ugy szervezik meg a
feladatkoroket, hogy a hozzaadott értékre
és nem feltétlenul a
koltségminimalizalasra torekedve
tAmogassa és segitse a céget
célkitlizései és Uzleti eredményei
elérésében.

Ezeket a piacvezetd tendenciédkat fontos,
hogy dsszekapcsoljuk a mérhetd
eredményekkel.

A kildnbségek kimutatasanak egyszeri
médja a mérészdmok hasznélata és
kommunikéacidja. A pénziigyben,
gyartasban és szamos egyéb terileten
mar régota hasznélnak mérészamokat,
mig a human eréforrds menedzsment
terliletén ezek kevésbé elterjedtek és
féleg kevesebb a lehetd ség az egyéb
cégekkel valé 8sszehasonlitdsukra.

A gyorsan valtoz6 hazai piacon érdemes
kitekinteni a versenytarsak altal elért
eredményekre, és dsszehasonlitani sajat
véllalatuk HR menedzsment
rendszereinek hatékonysagat és
eredményességét mas vallalatok hasonlé
eredményeivel.
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Measuring and Comparing
Effectiveness of HR Management

Recent changes in regulations draw
the attention to effective human
resource management of not only
sales representatives, but also of the
company’s whole human capital.

There are two major HR strategies in
these days. The first, most often
applied one is the cost minimalisation
model. Cost constious organisation of
work force is characteristic in this
model with the main aim of providing a
still acceptable work quality with the
least possible cost.

The other HR strategy, the business
impact model is mainly applied by
market leading companies. In this
model, work force is organised in a
way focusing much more on value
added with a less emphasis on cost
reduction in order to support the
company in achieving its business
aims and results.

These major HR strategies and
tendencies need to be compared with
measurable results.

A simple way of higlighting the
differencies is using and
communicating measures. Several
indicators are already used in finance,
manufacturing and other areas, while
in human resource management
measures and indicators are less wide-
spread and used and there are far less
possibilities to compare them with
other companies’ similar indicators.

On the quickly changing local market, it
is worth to have a look on results
achieved by competitors and compare
results and effectiveness of their HR
management systems with your
company’s own results.
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Erre kindl lehetéséget a
PricewaterhouseCoopers altal idén
majus-juniusban els6 alkalommal
Osszedllitandé HR Benchmarking
Felmérés, mely a nemzetkozileg elismert
Saratoga modszertanon alapszik és a
kovetkezd teruleteket dleli fel:

» Pénziigyi eredmények és HR stratégia

» A HR rendszer hatékonysaga
(munkaer6-toborzés, javadalmazés,
képzés és fejlesztés, magatartas a
szervezetben)

» Teljesitménymenedzsment
Tovabbi informacio:

Szildgyi G. Andrea

Karécsonyi Katalin

Human Eréforras Szolgaltatasok
Tel.: 461-9674, 461-9186
E-mail:
andrea.szilagyi@hu.pwc.com
katalin.karacsonyi@hu.pwc.com
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The HR Benchmarking Survey to be
prepared by PricewaterhouseCoopers
the first time in May-June 2007
according to the Saratoga
methodology will enable you to make
this comparison. The HR
Benchmarking Survey will cover the
following major areas:

» Financial results and HR strategy

» Effectiveness of the HR system
(recruitment, remuneration, training
and development, behaviour in an
organisation)

» Performance management
Further information:

Andrea G. Szilagyi

Katalin Karacsonyi

Human Resource Services
Phone: 4619674, 461-9186
E-mail:
andrea.szilagyi@hu.pwc.com
katalin.karacsonyi@hu.pwc.com
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Szolgaltatasaink gyogyszeripari cégek
szamara

A PricewaterhouseCoopers és
egyuttmikoédd Ugyvédi irodaja, a Réti,
Antall és Madl Landwell évek 6ta aktivan
foglalkozik a gyégyszeriparral
kapcsolatos tgyekkel.

Szolgéltatasaink atfogoan lefedik a
véllalatiranyitast meghatéroz6 és az
azokhoz kapcsol6do teriileteket.

Az egyes szolgaltatdsok terén kulon
munkacsoportokkal allunk ugyfeleink
rendelkezésére. A csoportokban
tevékenykedd szakérté k mély
ismeretekkel rendelkeznek az iparag
specifikumairdl.

A gyégyszeriparban — tdbbek kdzott — az
alabbi szolgéltatasokkal allunk az
Ugyfeleink rendelkezésére.

Jogi szolgaltatasok:

» A tervezett marketing és promoécios
stratégiak attekintése jogi-, illetve etikai
szempontbdl;

» Reklam- és promacids struktdra
megtervezése, kapcsolddo tandcsadas,
klénds tekintettel a karitativ
adomanyozasra;

» A tmogatott gydgyszerekkel
kapcsolatos artargyalasokban valo
tanacsadas;

» Engedélyezés és szabadalommal
kapcsolatos jogi szolgaltatasok;

» Szerz6dés-struktirak és szerzédési
feltételek tervezése, vizsgélata;

» A versenytarsak tevékenységével és az
azokra javasolt valaszlépésekkel
kapcsolatos jogi segitségnyuijtas;

» Magyar gyégyszeripari tArsasdgok
megalapitasaban vagy megszerzésében
valo jogi segitségnyujtas;

» Az Eurépai Unids joganyaggal valo
megfelelés teljes korl vizsgélata.

Koényvvizsgalati szolgaltatasok:

» Konyvvizsgalati szolgaltatasok;

» Sarbanes-Oxley szabdalyozassal
kapcsolatos tanacsadas;

» IFRS / US-GAAP szabalyozassal
kapcsolatos tanacsadas;

» Atalakulassal kapcsolatos szamviteli
problémak kezelése;

» Szamviteli atvilagitas.
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Our services to pharmaceutical
companies

PricewaterhouseCoopers and its
correspondent law firm, Réti, Antall &
Madl Landwell, have provided services
to pharmaceutical companies for many
years.

Our services cover the entire spectrum
of issues related to corporate
management. We operate with
specialist teams that focus on services
within their area of expertise. Our
specialists have a deep knowledge of
the specific features of the
pharmaceutical industry.

The services we offer to
pharmaceutical companies include the
following:

Legal services:

» Legal and ethics review of proposed
marketing and promotion strategies;

» Planning of marketing and promotion
arrangements and related advisory
services, with special emphasis on
charitable donations;

» Advice in price negotiations
concerning subsidised drugs;

» Obtaining licences and legal
services in connection with patents;

» Planning and review of contractual
structures and terms;

» Legal assistance in connection with
competitor operations and responses
to competitor actions;

» Legal assistance with the
establishment or acquisition of
Hungarian pharmaceutical companies;

» Review of compliance with EU
legislation.

Audit and assurance:

» Audit services;

» Advice on Sarbanes-Oxley issues;

» Advice on IFRS / US-GAAP issues;
» Treatment of accounting issues
associated with mergers and corporate
transformations;

» Accounting due diligence.
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Adotanacsadasi szolgaltatasok:

» Kilonboz6 juttatasok (termékmintak,
ajandékok, szolgaltatasok
orvosoknak/kdrhazaknak) térvényeknek
megfelelé adbtervezése;

» Klinikai kutatasok afa kezelésével
kapcsolatos ad6tanacsadas, hatosagok
el6tti képviselet;

» Gyogyszerek, gyogyhatasu
készitmények és alapanyagok tarifalis
besorolasaval kapcsolatos tanacsadas,
hatésagokkal torténé egyeztetés;

» Csomagolashoz kapcsol6do
kornyezetvédelmi termékdij és
hulladékhasznositasi kérdések;

» Magyarorszagon végzett K+F
tevékenységhez kapcsol6dd
adokedvezményekkel és allami
tdmogatasokkal kapcsolatos tanacsadas;

» Adohatésagi vizsgalatok soran nyujtott
tanacsadas;

» Transzferar-képzéssel kapcsolatos
atfogo tervezési és megfelelési
szolgéltatasok, biztositva, hogy ugyfeleink
véllalati szabéalyzatai 6sszhangban
legyenek a 2003-ban bevezetett magyar
szabalyokkal;

» Cafeteria rendszer, illetve dolgozéi
részvényopcios programok kidolgozasa.

Uzleti tanacsadas:

» Mlkddési hatékonysag vizsgalata,
kapcsol6do tanacsadas;

» Pénziigyi hatékonysag vizsgalata,
kapcsolédo tanacsadas;

» Véllalati szintli kockazatkezelési
tanacsadas;

» Informatikai hatékonysag vizsgalata,
kapcsol6do tanacsadas;

» Informatikai biztonsag vizsgélata,
kapcsol6do tanacsadas;

» Belsd ellendrzési szolgaltatasok —
internal audit;

» Uzletértékelési- és vallalatfelvasarlasi
szolgaltatasok;

» Allami tAmogatasok igénylésével
kapcsolatos atfogé tanacsadas;

» Atfogd pénziigyi- és jogi
véllalatatvilagitas.
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Tax advisory services:

» Tax planning of various inducements
(product samples, gifts and services to
physicians/hospitals) in compliance
with the relevant legislation;

» Advice on the VAT treatment of
clinical trials, representation before
authorities;

» Advice on the classification of drugs,
medicinal products and substances
under the appropriate Customs Tariff
heading, negotiation with authorities;

» Advice on issues related to waste
recycling and the environmental
product charge on packaging
materials;

» Advice on tax relief and state aid
available in connection with Hungarian
R&D activities;

» Advice during Tax Authority audits;

» Comprehensive transfer price
planning and compliance services to
ensure that the client's internal policies
comply with the Hungarian regulations
that were introduced in 2003;

» Developing cafeteria systems and
employee stock option plans.

Business advisory services:

» Review of and advice on operational
efficiencies;

» Review of and advice on financial
efficiencies;

» High-level risk management advice;

» Review of and advice on IT
efficiencies;

» Review of and advice on IT security;

» Internal audit services;

» Business and asset valuation, and
services related to mergers and
acquisitions;

» Comprehensive advice on
applications for state aid;

» Comprehensive financial and legal
due diligence reviews.



