Tax & Legal Alert

Az Orszaggydlés 2011. junius 27-én elfogadta
T/3357 szamon beterjesztett, az egyes
egészségugyi targyl torvények modositasardl
sz0616 torvényjavaslatot.

On 27 June 2011 the Parliament passed Bill No.

T/3357 on the modification of healthcare-related

acts that, among other things, amends 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
(“EMA”) with an effective date of 1 July 2011.
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Modosulnak a gyégyszerado, és az abbol igénybe vehet6

K+F kedvezmény szabalyai

Rules on medical taxes and the R&D allowance for medical

tax purposes to change tive
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Az Orszaggy(ilés 2011. junius 27-én
elfogadta T/3357 szdmon beterjesztett, az
egyes egészségiligyi targyt torvények
modositasarol  szold  térvényjavaslatot,
amely tobbek kozott tartalmazza a
biztonsagos és gazdasagos gyogyszer-és
gybgydszatisegédeszkoz- ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos
szabdlyairél sz6l6 2006. évi XCVIII.
torvény (,,Gyftv”) rendelkezéseinek 2011.
junius 1-i hatéallyal életbe 1ép6 modositasait
tartalmazza. A véltozas egyrészt
nagymértékben megnovelte a befizetési
kotelezettségek mértékét, tovabba érinti a
K+F kedvezmény igénybe vételének
szabélyait.

Befizetési kotelezettségek

A modositis értelmében 2011. jalius 1-i
hatéllyal a forgalombahozatali engedély

jogosultjat a kozfinanszirozasban
részesiild, gyogyszertarban forgalmazott
gyogyszere,  tapszere utan - a
Gyftv-ben  meghatarozott  gyobgyszerek
kivételével — a targyhavi vényforgalmi
adatok alapjan adodo

tarsadalombiztositasi tamogatasnak a
termel6i arral aranyos részére 20%-0s
befizetési kotelezettség terheli a korabbi
12% helyett.

Szintén jelentfs mértékben emelkedik az
ismertetési tevékenységet végz4 személyek
utan teljesitendd befizetési kotelezettség,
amelynek mértéke a modositas értelmében
gyogyszerismertetés  esetén  havonta
nyolszazharminckétezer forintra
emelkedik. A kis-és kozépvallalkozasok
esetében ugyanakkor bevezeti a mddositas
a kedvezményes, havi nyolcvanharomezer

forintos fizetési kotelezettséget,
amennyiben a KKV t6bb egyiittes
feltételnek megfelel.

On 27 June 2011 the Parliament passed
Bill No. T/3357 on the modification of
healthcare-related acts that, among other
things, amends 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 (“EMA”) with an effective date
of 1 July 2011. The Bill increases the scale
of medical taxes and affects the rules on
applying the R+D allowance for medical
tax purposes.

Medical taxes

According to the Law,, from 1 July 2011 the
holder of the marketing authorization is
obliged to pay 20%, instead of the earlier
12%, on the producer price or import price
of all its medicinal products and dietary
supplements sold in pharmacies with
public financing - with the exception of
medicinal products specified in the EMA -
based on and consistent with the amount
of social security subsidies recorded under
prescription sales for the month.

The sales representatives’ fee will also be
significantly increased; it will be raised to
eight hundred thirty-two thousand forints
per month in the case of medical
promotion. However, in the case of small-
and medium-sized enterprises, the Bill
introduces a beneficial payment obligation
of eighty three thousand forints per month
if the SME meets several requirements.
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K+F kedvezmény

A 2010. december 17-én kihirdetésre
keriilt a Gyftv-t 2011. januar 1-i hatallyal
modositoé 2010. évi CLIIL térvény, amely a
12%-0s befizetési kotelezettségbdl,
valamint a gyogyszerismertet6k utin
fizetend6 dijb6l a K+F kedvezmény
érvényesithetGségét befolyasolta azaltal,
hogy az ,engedmény” kifejezést a Gyftv.
36.8 ()] bekezdése tekintetében
sjuttatasra” modositotta, tovabba
beillesztette a torvényszovegbe azt, hogy a
juttatdss nem  vehet6 igénybe az
Egészségiigyi Alap terhére. A fenti
modositas egyértelmiien kedvezétleniil
érintette a kedvezmény cimzettjeit, mivel a
K+F kedvezmény igénybevételének maddja
és forrasa kérdésessé valt.

A jelenlegi mddositas a fenti problémakat
orvosolta azaltal, hogy visszaillesztette az
sengedmény” Kkifejezést, tovabba torolte
azt a kitételt, hogy az nem vehetd igénybe
az Egészségiigyi Alap terhére.

A fentiek mellett ugyanakkor jelentds
mértékben  4talakul a  kedvezmény
rendszere. Differencidltta valik, és a
kedvezmény igénybevételének lehetésége
valamint mértéke a felmeriilt egészségiigyi
agazatot érint6 K+F raforditas, illetve a
termel6i  4rral ardnyos  tdmogatas
aranyatél valik fiiggévé. Igy az 1j
rendszerben a K+F kedvezmény a 2010.
naptari évre vonatkozdan teljesitett
befizetési kotelezettség 100%-4ig
terjedhet, ha a K+F raforditds meghaladja
a kifizetett tAmogatis 70%-4t, 50%-4ig ha
meghaladja a 30%-4t, és 20%-aig, ha
meghaladja a kifizetett timogatas 20%-at.
Ugyanakkor amennyiben a 2010-ben
kezd6d6 tlizleti évben felmeriilt K+F
raforditas Osszege nem éri el a termeldi
arral  ardnyos  tamogatis  20%-at,
kedvezmény ezen a cimen nem vehetd
igénybe.

A Gyftv. alapjan igénybe vehet§ K+F
kedvezmény igénybevételére vonatkozo
részletes szabalyokat tovidbbra is a
162/2009. (VIIL.3.) Kormany rendelet
tartalmazza, amelynek moédositasa szintén
varhato.

R&D allowance

Act CLII of 2010, which was announced
on 17 December 2010, modified the rules
of EMA on R&D deductibility from the
12% payment obligation and the medical
sales representatives’ fee with an effect of
1 January 2011 by changing the term
"allowance" (“engedmény” in Hungarian)
to "allocation" (“juttatas” in Hungarian).
The rules were also amended by the
statement that the allocation should not
be financed from the Health Fund. These
modifications were unambiguously
disadvantageous for the beneficiaries of
the R&D deduction, as both the way of
applying the allowance and also the source
of the allowance became questionable.

The current modification solves the above
problems by resettling the term
“allowance” and annulling the phrase that
the allowance should not be financed from
the Health Fund. However, the
modification significantly changes the
regime of the allowance, it will become
differential and the scale of the allowance
will depend on the ratio of the R&D
expenditures and the social security
subsidy proportional to the producer
price. In the new regime the R&D
allowance is available up to 100% of the
payment obligations fulfilled in 2010 if the
R&D expenditures exceed 70% of paid
social security subsidy, up to 50% if they
exceed 30%, and up to 20% if they exceed
20%. If the R&D expenditures are less
than 20% of the subsidy proportional to
the producer price, no R&D allowance is
applicable.

Government Degree 162/2009 (VIIL.3.)
contains the detailed rules of the R&D
allowance of the EMA, the modification of
the Decree is also expected.
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