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A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer-
és gyogyaszatisegédeszkbz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairél szél6 2006. évi
XCVIII. térvény szerint a tarsasadgoknak
2008. marcius 20-ig kell teljesitenitik éves
bevallasi és befizetési kbtelezettségiiket a
12%-0s  befizetési és a  savos
visszafizetési kotelezettség tekintetében,
az évkdzben bevallott és befizetett
el6legek figyelembe vételével. Az OEP
2008. februar 10-ig az érintett tarsasagok
részére megkildi az éves befizetési
kotelezettség kiszamitasahoz sziikséges
adatokat.

A 2007. évi befizetési kotelezettségek
esetén, értelmezésiink szerint, még nem

alkalmazhat6 a 2008. januar 1-jén
hatalypa lépett azon rendelkezés,
miszerint irdsbeli megallapodassal a
forgalmazé atvallalhatja a

forgalombahozatali engedély jogosultjatol
a fizetési kotelezettségeket. Ezért,
amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultja kilfoldi tarsasag, a
2007 es bevallasi és befizetési
kotelezettség még 6t terheli.

A befizetési kotelezettségek atvallalasa
lehetséges pénzigyi képviseld utjan. A
pénziigyi képvisel6 bejelentése még
lehetséges a bevallasi és befizetési
kotelezettség esedékességének
hataridejéig, amennyiben a fizetési
kotelezettségek teljesitése még nem
megoldott a kilféldi forgalombahozatali
engedély jogosultja szamara.

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer-
és gyogyaszati segédeszkéz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairél szél6 2006. évi
XCVIII. térvény (,Gyftv.”) évente két

Under Act XCVIIl of 2006 on the
General Rules of Safe and Cost-
Effective Supply of Medicinal Products
and Medical Devices and of the
Distribution of Medicinal Products,
companies must meet their annual
fiing and payment obligations
concerning the 12% payment liability
and the bracketed payback liability by
20 March 2008, taking into account
advance taxes declared and paid
during the tax year. The National
Health Insurance Fund (OEP) provides
companies concerned with the data
required for calculating their annual
liability by 10 February 2008.

In our interpretation, the new provision,
effective from 1 January 2008, under
which distributors may agree in writing
with market authorisation holders on
taking over their payment obligations,
is not applicable to payment
obligations concerning 2007.
Accordingly, if the market authorisation
holder is a foreign company, it incurs
the tax filing and payment obligations
for 2007.

It is possible for the tax payment
obligations to be taken over by a
financial representative. If a foreign
market authorisation holder is not yet
able to meet these obligations, it may
register a financial representative
before the relevant due date.

Under Act XCVIIl of 2006 on the
General Rules of Safe and Cost-
Effective Supply of Medicinal Products
and Medical Devices and of the
Distribution of Medicinal Products
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alkalommal kotelezévé teszi a
gyogyszerek forgalmazéi, illetve a
gyogyaszati segédeszkozok gyartoi vagy
azok meghatalmazott képviseldi

szamara,hogy egyes promocios adatokrol
beszamoljanak az Egészségbhiztositasi
Felugyeletnek (,Felligyelet’). Minden év
oktéber 1. napjaig be kell jelentenitik a
kovetkez6  naptari  évre  tervezett
meghatarozott ajandékok és tamogatasok
listjat, valamint az erre forditandd
koltségek Osszegét. Az el6zd évi
tényleges adatokrél pedig februar 15-ig
kell dsszefoglal6 jelentést kuldeni a
Felligyeletnek. A Gyftv. a 14.8 (10)
bekezdésében ezen adatoknak a
Felligyelet honlapjan torténd kozzétételét
rendeli el.

A Felugyelet az el6irt bejelentési
kotelezettségek megtételéhez egy
formanyomtatvanyt hozott létre és tett
hozzéaférhetévé honlapjan. A
formanyomtatvany sajatossaga, hogy
annak alkalmazasarél jogszabaly nem
rendelkezik, tovadbba a formanyomtatvany
altal érintett adatok koére szélesebb, mint
a Gyftv. altal bejelentendének mindsitett
adatokeé.

A fentiek kapcsan a
forgalmazdk és
segédeszkdz-gyartok
gyakorlati  kérdés
példaul, hogy

gyogyszer-
gyogyaszati
részérl szamos
merilhet fel, igy

az adatszolgaltatasi kotelezettségiik
teliesitése  soran  kotelez6-e a
Felugyelet altal kozzétett és a
jogszabalyban foglaltaknal szélesebb
kora adatszolgaltatast el6iré
formanyomtatvany alkalmazasa?

amennyiben ragaszkodnak a Gyftv-

ben foglalt, ott tételesen
meghatarozott adatok
szolgaltatdsahoz (ami gyakorlatilag a
formanyomtatvany mell6zését
jelenti), agy ennek rajuk nézve van-e,
lehet-e barmilyen hatranyos
jogkovetkezménye?

hogyan alkalmazza a Felugyelet az
adatkezelésre és -tarolasra hogyan
alkalmazza a vonatkoz6 szabalyokat
azon adatok
tekintetében, melyek bejelentését a
Gyftv-ben meghatarozott kéron felll
kérte?

A Feliigyelet ezen év januar végén

(“MPA”), distributors of pharmaceutical
products and manufacturers of medical
devices or their duly authorised
representatives are required to supply
certain promotion-related information
to the Health Insurance Supervisory
Authority (“Authority”). By 1 October
of each year, a report including a list of
gifts and sponsorship planned for the
following calendar year and the
amount of  anticipated related
expenditure must be submitted to the
Authority. Another summary report on
the previous year’s actual figures must
be filed with the Authority by 15
February of each year. Section 14(10)
of the MPA prescribes that the above
information must be published on the
Authority’s website.

To facilitate the discharging of the
above reporting obligations, the
Authority has prepared a form and
made it available for downloading from
its website. It should be pointed out,
however, that there are no regulations
governing the application of this form,
and the range of information to be
included is broader than what is
prescribed in the MPA.

A number of practical questions could
be raised by distributors  of
pharmaceutical products and
manufacturers of medical devices in
connection with the above, such as:

whether use of the form published
by the Authority, which demands
more information than what is
statutorily required, is mandatory
for  meeting the reporting
obligation;

whether a company insisting on
supplying only the information set
out in the MPA (i.e. refusing to use
the form) will or could face any
negative consequences.

how the Authority applies the rules
on data control and storage with
respect to information requested in
addition to what is prescribed in
the MPA.

The Authority has recently published
the information reported by the
companies on its website, and
therefore this information is available to
the public and no longer constitutes a
trade secret. The breakdown and detall
in which such information was provided
differed from company to company.
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kozzétette honlapjan a cégek altal
bejelentett adatokat, igy azok a jovében
nyilvdnosan hozzaférhetéek, és Uzleti
titkot nem képeznek. Az ilyen médon
elérhet6vé tett adatok bontasa, illetve a

kozzététel részletessége az egyes
cégeknél eltér6. Mig egyes piaci
szereplék esetében az ajandékokra,

illetve a szakmai és tudomanyos célokat
szolgal6 rendezvények tadmogatasara,
vagy az ilyen rendezvényeken valé
részvétel tamogatasara szant 6sszeget
O0sszevontan tlintették fel, addig masoknal
tételenként (rendezvényenként) kildn-
kilon lebontva. Az utobbi cégek esetében
azok Uzleti mUkodésérél és promaocios

terveirl a  versenytarsak jelentés
tébbletinformaciéhoz jutottak -
tulajdonképpen a kozzététel révén.

Mindezek fényében kérdésként merulhet
fel, hogy nem keril-e versenyhatranyba
az a cég, amely az adatszolgéltatasi
kotelezettséget masoknal részletesebb
bontasban teljesitette a Felligyelet felé?

A gyolgyszerpromdciora vonatkozo, 2006
végén hatalyba Iépett jogszabalyok
gyakorlati alkalmazasa még szamos
ponton kiegészitheti, formalhatja a tételes
rendelkezések érvényesulését. Ebben
meghatarozé szerepe van annak, hogy a
Felligyelet milyen eljarasi metddust
vélaszt tevékenysége soran. Az mar most
megallapithaté, hogy az adatszolgéltatasi
kotelezettséggel, és az adatok
bejelentésével kapcsolatban a
gyogyszercégek részére sziikségesnek
tinhet a meglévé promaocios stratégiajuk,
valamint a jelenlegi és a jovGbeni
kommunikaciéjuk médositasa.

A korabbi afa-térvény szerint kézcélu
adomanynak minésilt a kdzhasznu és

kiemelkedéen  kozhasznl  szervezet
részére, valamint a kdzérdeki
kotelezettségvallalas teljesitése
érdekében juttatott természetbeni

adomany (amennyiben azt a tarsasagi
adordl és osztalékadordl szold torvény
addalapot csokkents tételnek mindsiti).
Amennyiben a fenti feltételnek megfelelt a
természetbeni adomany, akkor az
atadason afat felszamitani nem kellett,
viszont az ehhez kapcsol6dod bejové afa
levonhaté volt.

4

While some companies provided
consolidated figures on gifts and
sponsorship for organising or attending
professional and scientific events,
others provided data separately for
each item or event. In the case of the
latter, competitors were able to, in
effect, gain significant insight into the
business operations and promotional
plans of these companies, as a result
of the disclosure. In the light of the
above, the question may arise whether
companies providing more detailed
information than others are put at a
competitive disadvantage.

Practical application of the provisions
of the regulations on pharmaceutical
promotion, which came into force at
the end of 2006, may yet affect or
modify the implementation of these
regulations in a number of areas. The
procedural methods adopted by the
Authority will play a critical role in this
matter. What is clear already is that
pharmaceutical companies may need
to adjust their existing promotional
strategies and current or future
communications in connection with
meeting the reporting obligation.

Under the previous VAT Act, products
provided free of charge to charitable
organisations and “important”
charitable organisations or offered as
part of social responsibility initiatives
qualified as charitable donations (if
they were deductible for corporate tax
purposes). If the donation of a product
met the above criterion, it was not
subject to VAT and the related input
VAT was deductible.

This rule allowed pharmaceutical
companies to deduct the input VAT
charged to them in connection with
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E  torvényhely  alkalmazasaval a

gyogyszerkereskedd cégeknek
lehet6ségik volt a kozérdeki
kotelezettségvallalas keretében
korhazaknak, rendeléintézeteknek,

valamint k6zhasznl szervezetek részére,
a sajat termékekbdl juttatott adomanyok
esetében levonni a termékekhez
kapcsolodd  bejové  afat, mig e
termékatadasaikat afa nem terhelte.

Az éltalanos forgalmi adérél szolé 2007.
éevi CXXVII. térvény (,0j afa-torvény”) a

kozcéld adomanyt mar kiveszi azon
tgyletek korébal, amelyek nem
mindéstilnek afa szempontbdl
termékértékesitésnek, igy ezentdl mar

csak az aruminta és a kis érték{ ajandék
kezelhet6 kedvezményesen. Ez a
véltozas azt eredményezi, hogy a
k6zhasznu szervezetek részére és a
kozérdekl kotelezettségvallalas
keretében ingyen megvalosuld
termékatadas 2008. januar 1. napjatol
ellenérték fejében teljesitett
termékértékesitésnek mindésil, mivel az
adoalany a terméket vallalkozasabdl
véglegesen kivonva, mas tulajdonaba
ingyenesen atengedi.

Ez a valtozds a hatalyos joggyakorlat
alapjan azt jelenti, hogy amennyiben az

ingyenesen atadott termékekhez
kapcsolédo bejové afat a
gyogyszerkereskedé cég levonasba

helyezte, mert példaul a beszerzéskor
még nem volt tudatdban a kés6bbi
atadasi célnak, akkor az ingyenes
atadason immar afat kell fizetni. Abban az
esetbhen, ha a tarsasag nem helyezi
levonéasba az adott termékek
beszerzéséhez kapcsolédo afat, akkor a
viszont az ingyenes atadas sem afas. A
negativ afa-valtozas mellett ezen ligyletek
tarsasagi ado-kezelése valtozatlan
maradt.

A fenti torvényvaltozas miatti kedvezétlen
kovetkezmények kikiiszobolése
érdekében felmertilhet, hogy a jovében
esetleg a promocios szabalyok keretei
kozo6tt megvaldsithatd engedmény vagy
egyéb kedvezmény forméjaban
juttassanak a  gyogyszerforgalmazok
termékeikbd kozvetlenul a kérhazaknak,
rendel6intézeteknek. Ez azonban a
jelenlegi magyar joggyakorlat alapjan
csak e partnerek részére megvaldsult

olyan kordbbi értékesitések esetén
mikddéképes, amelyben nem
szerepeltek kozvetitd kereskedbk.

Ugyanakkor az EurOpai Birdsag egyes
korabbi  itéleteit figyelembe  véve,

their own products that they offered to
hospitals, health clinics and charitable
organisations, while the donation was
not subject to tax.

Under Act CXXVII of 2007 on Value
Added Tax (“New VAT Act"),
charitable  donations have been
removed from the category of
transactions that do not qualify as
product supplies for VAT purposes,
and therefore the beneficial treatment
applicable to this category is now
restricted to product samples and
small-value gifts. As a result, the
provision of products to charitable
organisations or as part of social
responsibility initiatives free of charge
has qualified as a for-consideration
product supply since 1 January 2008,
because such products are deemed to
be “removed from the taxpayers’
business operations and handed over
to others free of charge”, a transaction
taxable under the general rules.

Under the current practice applied by
the Hungarian authorities and courts,
this change means that if a
pharmaceutical company has deducted
the input VAT on donated products, for
example because the decision on the
donation was not made at the time of
the deduction, the donation will be
subject to VAT. On the other hand, if
the input VAT is not deducted, the
donation will not be subject to VAT.
Apart from this negative VAT
development, the corporate tax
treatment of these transactions has not
changed.

In order to eliminate the negative
effects of the above change,
pharmaceutical companies might give
consideration to  providing their
products to hospitals and clinics in the
form of discounts or other benefits
allowed by promotion regulations.
Under current Hungarian practices,
however, this would only be feasible in
the case of recipients to whom a
company has made sales without the
involvement of a retailer. However, in
the light of certain judgments of the
European Court of Justice, discounts
or other sales promotions offered to
hospitals may qualify for beneficial
VAT treatment, subject to certain
conditions, even if previous sales to
such hospitals were not made directly
but through retailers.
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még akkor is, amennyiben a kérhazaknak

nem kozvetlenil, hanem kozvetit
keresked6n keresztiil értékesitett a
tarsasag, bizonyos feltételekkel mégis
kedvezményesen  elszamolhaté  afa
szempontbdl a kodzvetlendl nydujtott
engedmény.

Ismeretes, hogy a biztonsagos és

gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati

segédeszkéz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos
Sszabalyairél sz6l6 2006. évi XCVIII

térvény (,Gyftv.”) a korabbiakhoz képest
szigorl szabalyokat vezetett be a
gyogyszerek és gyogyaszati
szabalyok megtartdsanak ellenérzésére
is.

A Gyftv. 14. szakasza tartalmazza a
gyogyszerismertetés kereteit
meghataroz6  rendelkezéseket. Ezek
megtartasanak ellenérzésére az
Egészségbiztositasi Fellgyelet
(,Felugyelet”) rendelkezik hataskorrel. A
Felugyelet eljarasai soran tobbek kozott

azt vizsgalja, hogy az ismertetd
tevékenységet végzé Altal  atadott
ajandékok, az ismertetést segitd

rendezvényeken biztositott vendéglatas,

valamint a szakmai és tudomanyos
célokat szolgalo rendezvények
tAmogatasanak mértéke nem haladta-e
meg a torvényben meghatarozott
korlatokat, illetve, hogy mindezeket a
Felligyelet részére a  valdséaggal
mindenben megegyezéen jelentették-e
be.

A Gyftv. 14. szakaszaban rogzitett

rendelkezések megtartasat a Feliigyelet

helyszinen t6rténé adatgyljtéssel is
ellenérizheti. A gyogyszerismertetéssel
Osszefiiggd helyszini vizsgalati

cselekmények egyik tipusa az elbzetes
értesités nélkiili helyszini vizsgélat. Ezen
esetben az intézkedés megkezdésérdl
kizarélag a helyszinen, az érintettel valo
kozléssel tajékoztat a hatésag. Az ilyen,
leginkdbb a versenyjogbdl ismert, an.
Lshajnali  rajtalitések™hez (,dawn raid”)
hasonlé6 adatgy(ijtések meglehetésen
szigord és er6s hatésagi eszkdzok,
melyek soran a Feliigyelet tébbek kdzott
az alabbi jogositvanyokkal rendelkezik:

Act XCVIIl of 2006 on the General
Rules of Safe and Cost-Effective
Supply of Medicinal Products and
Medical Devices and of the Distribution
of Medicinal  Products (“MPA")
introduced considerably stricter rules
than previous legislation with respect
to various issues, including the issue of
monitoring compliance with
promotional rules.

Section 14 of the MPA includes the
general rules that apply to
pharmaceutical detailing, and the
Health Insurance Supervisory Authority
(“Authority”) has the power to monitor
compliance with these rules. In its
audits, the Authority mainly focuses on
whether the value of gifts presented by
pharmaceutical representatives,
hospitality provided during events
aimed at promotional drug detailing
and sponsorship offered to
professional and scientific events
remains within the statutory limits, and
whether such values are reported to
the Authority truthfully.

The Authority can review compliance
with Section 14 in on-site data
collection procedures. One of the
forms of on-site audits of
pharmaceutical detailing activities is
known as the on-site review without
advance notice, in which the Authority
announces the start of the review on
the site. The procedure, similar to the
“dawn raids” mostly applied under
competition law, is a very aggressive
practice in which the Authority has the
following rights and powers:

may search any location, such as
offices, file rooms, storage areas
and other rooms;

may enter any premises with or
without the permission of any
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barmely helyszint atkutathat, igy
példaul irodat, irattarat, raktart, egyéb
helyiségeket;

barmely helyszinre 6nhatalmulag,
akar a tulajdonos, birtokos vagy ott
tartdzkodo személyek akarata
ellenére is beléphet, e célbdl lezart
teriletet, épliletet, helyiséget
felnyithat;

a rend&rség kdzremikodését
igényelheti, és a rendérség a részére
jogszabalyokban megallapitott
kényszeritd intézkedéseket,
eszkdzoket alkalmazhatja;

barmely személyt vagy szervezetet
kotelezhet, hogy a kezelésében Iévd
adatokat, illetve birtokdban [1évo
iratok masolatat a Fellgyelet részére
olvashaté6 és masolhaté formaban
atadja;

barmely személy birtokaban 1évé
adathordozérdl fizikai tikérmasolatot
készithet, mely tukormasolat
felhasznalasaval az adathordozoén
tarolt adatokat atvizsgalhatja.

Az elbzetes értesités nélkuli helyszini
vizsgalat lefolytatdsanak két elsédleges
korlatja van: a célhoz koétottség, valamint
az el6zetes bir6i engedély. A célhoz
kététtség révén rajtaiités-jellegl hatésagi
cselekmény kizarélag a Gyftv. 14.
szakaszaban foglalt, a gydgyszerek
ismertetésére vonatkoz6 magatartasok
ellenérzése érdekében folytathaté le. Az
el6zetes birdi engedélynek feltétele, hogy
az ilyen vizsgalat szlikségességét a
Felugyelet val6szinlsitse a torvényi
irAnymutatdsnak megfeleléen.

Fontos szempont, hogy ha a Felugyelet
valamely gyogyszercég elleni eljarasa
soran helyszini vizsgalatot foganatosit,

csak egyetlen olyan tipus( irat van,
amelyet a  Fellgyelet eljarasaban
bizonyitékként nem hasznélhat fel,

tartalmat nem vizsgalhatja meg, illetve az
iratot az eljarasban nem foglalhatja le. Ez
az lgyfél és megbizott ligyvédje kozotti
kommunikacié soran, illetve az ilyen
célbol valé felhaszndlds érdekében
keletkezett irat (,legal privilige”). Ezen
kivil minden dokumentum, feljegyzés,
adathordozén tarolt informaciéo — legyen
az barmely helyen, ahol az eljaras
targyanak  tisztazasadhoz  sziikséges
bizonyiték fellelheté — felhasznélhaté a
Felligyelet altal inditott eljarasban.

person or entity who owns or
holds possession of the premises
or is in the premises, and may
enter closed-off areas and open
closed buildings and rooms;

may request assistance from the
police, and the police may apply
all the powers statutorily available
to them, including the application
of force;

may instruct any person or
organisation to hand over data or
documents in a readable form that
also allows duplication;

may make a forensic copy of any
media held by any person and use
such forensic copy to examine the
data stored on such media.

There are two restrictions on the use of
on-site reviews without advance notice:
a review must be targeted and it
requires an advance court warrant.
The “targeted” standard requires that
the review focuses on compliance in
connection with detailing activities
specified in Section 14 of the MPA. On
the other hand, before an advance
warrant is issued by a court, the
Authority must present reasonable
cause that the review is necessary in
accordance with  the applicable
legislation.

It is important to note that there is only
one category of documents that cannot
be examined, seized or used as
evidence by the Authority in an on-site
audit of a pharmaceutical company.
This category includes documents that
are prepared in or for the purposes of
communication between an attorney
and his or her client and that are
therefore protected by legal privilege.
Other than these, any document and
memorandum, and any information
stored on any medium, no matter
where it is found, can be used in
procedures initiated by the Authority.

In the light of the above, it might be
advisable for pharmaceutical
companies to introduce awareness of
such dawn raids throughout their
organisation and prepare for them as
effectively as possible by instituting
appropriate policies, by exploring the
procedural guarantees and protections
available to them and by educating
their staff.
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Szikségesnek tinhet a fentiek
ismeretében a gyogyszercégek szamara,
hogy bels6 szabalyzatok megalkotasaval,
az eljarasi garanciak megismerésével, a
munkatarsak képzésével, 6sszességében
tehat egyfajta szervezeti tudatossaggal
minél hatékonyabban késziljenek fel a
hajnali rajtatitésekre.

A PricewaterhouseCoopers és
egyittm(kéd6é Ugyvédi irodaja, a Réti,
Antall és Madl Landwell évek 6ta aktivan
foglalkozik a gyogyszeriparral
kapcsolatos tgyekkel.

Szolgaltatasaink  atfogéan lefedik a
vallalatiranyitdst meghataroz6 és az
azokhoz kapcsol6da teriileteket.

Az egyes szolgaltatdsok terén kilon
munkacsoportokkal ~ allunk  ugyfeleink
rendelkezésére. A csoportokban
tevékenykedd szakérték mély
ismeretekkel rendelkeznek az iparag
specifikumairol.

A gyogyszeriparban — tobbek kdzétt — az
alabbi  szolgéaltatasokkal allunk az
Ugyfeleink rendelkezésére.

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

» Reklam- és  promocidés  struktira
megtervezése, kapcsolédd tanacsadas,
kilonds tekintettel a konferencian és
egyéb rendezvényen vald részvételre és
a karitativ adomanyozasra;

» Menedzsment tréning az irdnyado
marketing és promociés rendelkezések
értelmezése és végrehajtasa kapcsan;

» Tréning és tanacsadas az

Egészségbiztositasi Felligyelet és a
Gazdasagi Versenyhivatal eljarasaiban
alkalmazhat6 Gn. “hajnali rajtatités"
kapcsan;

» Jogi tanacsadas az Uj gyogyszeripari
szabalyokb6l ad6d6 bizonytalansagok
kapcsan, mely magaban foglalja a belsé
szabalyzatok, = mintaszerz6dések  és
egyéb belsé és kilsé dokumentumok
vizsgalatat;

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 and ethics review of proposed
marketing and promotion strategies;

» Planning of marketing and promotion
arrangements and related advisory
services, with special emphasis on
participation in conferences and other
events and on charitable donations;

» Management training on the
interpretation and implementation of
pharmaceutical, advertisement and
promotion-related issues;

» Training and advisory services in
connection with the so-called "dawn-
raids" which can be used within the
procedures initiated by the Health
Insurance Supervisory Authority and
the Competition Office;

» Legal counselling on various
uncertainties stemming from the New
Drug Law, including revision of local
policies, sample contracts and other
internal and external documents;
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» Peres  képviselet és  munkajogi
tanacsadas a gyogyszerismerteték
specidlis statuszabdl ered6é nehézségek
kapcsan;

»A tamogatott gyogyszerekkel
kapcsolatos artargyalasokban valé
tanacsadas, beleértve  egy  adott
gyogyszerhez nyujtott tdmogatas
mértékeérdl sz0l6 hatarozat
megtamadasat is;

» Engedélyezés és  szabadalommal
kapcsolatos jogi szolgaltatasok;

» Szerz6dés-struktirak és
feltételek tervezése, vizsgélata;

» A klinikai és a beavatkozassal nem jaro
vizsgalatok szerz6édéses struktirainak
vizsgalata;

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

» Magyar gyoégyszeripari  tarsasagok
megalapitasaban vagy megszerzésében
valo jogi segitségnyujtas;

» Az Eurdpai Uniés joganyaggal valo
megfelelés teljes korl vizsgalata.

szerz6dési

» Kénywvizsgalati szolgéaltatasok;

» Sarbanes-Oxley szabélyozassal
kapcsolatos tanacsadas;
» IFRS/US-GAAP szabalyozassal

kapcsolatos tanacsadas;

» Atalakulassal kapcsolatos szamviteli
problémak kezelése;

» Szamviteli atvilagitas.

» Kilénbdz6
ajandékok,
orvosoknak/kérhazaknak)
megfelelé adotervezése;

juttatdsok (termékmintak,
szolgéltatasok
torvényeknek

» Klinikai  kutatdsok afa kezelésével
kapcsolatos adotanacsadas, hatdésagok
elétti képviselet;

» Gyogyszerek, gyogyhatasu

készitmények és alapanyagok tarifélis
besorolasaval kapcsolatos tanacsadas,
hatdésagokkal térténd egyeztetés;

» Csomagolashoz kapcsolédo
kdrnyezetvédelmi termékdij és
hulladékhasznositasi kérdések;

» Magyarorszagon végzett K+F
tevékenységhez kapcsol6do
adokedvezményekkel és allami

tamogatasokkal kapcsolatos tanacsadas;
» Adbhatdséagi vizsgalatok soran nyuijtott
tanacsadas; atfogé  tervezési és

9

» Litigation and employment law
related counselling in connection with
difficulties arising from the specific

status of the medical sales
representatives;
» Advice in price  negotiations

concerning subsidised drugs, including
challenging the resolution establishing

the actual subsidy for a given
pharmaceutical product;
» Obtaining licences and legal

services in connection with patents;

» Planning and review of contractual
structures and terms;

» Legal overview of the agreement
system governing clinical trials and
non-interventional studies;

» 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 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.

» 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;
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megfelelési szolgéltatdsok, biztositva,
hogy uUgyfeleink vallalati szabalyzatai
O0sszhangban legyenek a 2003-ban

bevezetett magyar szabalyokkal,
» Cafeteria rendszer, illetve dolgozoi
részvényopcios programok kidolgozasa.

» M(kddési  hatékonysag vizsgalata,
kapcsol6do tanacsadas;

» Pénzigyi hatékonysag vizsgélata,
kapcsolédo tanacsadas;

» Vallalati szint{ kockazatkezelési
tanacsadas;

» Informatikai hatékonysag vizsgalata,
kapcsolédo tanacsadas;

» Informatikai  biztonsag
kapcsolddo tanacsadas;

» Belsé ellendrzési szolgaltatasok —
internal audit;

» Uzletértékelési-
szolgaltatasok;
» Allami  tdmogatasok  igénylésével
kapcsolatos atfogé tanacsadas;
» Atfogé  pénziigyi- és jogi
atvilagitas.

vizsgalata,

és vdllalatfelvasarlasi

vallalat-
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» 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.

» 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.



