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Ismertet6i engedély versus ismertetdi
nyilvantartasba vétel

Az Uj gyogyszerpiaci szabalyok szerint 2007. julius elsejét
kovetden a gyogyszer forgalmazoja ismertett tevékenységet
kizarolag engedély birtokaban folytathat. Az engedélyeket a
forgalmazok legkésébb 2007. julius 1. napjaig kotelesek
megkérni - a késdbbiekben felallitando - az engedélyek
kiadasara jogositott egészségbiztositasi felligyeleti hatdsagtal.
Az engedélyezesi eljaras részletes szabalyait és a fizetendd
igazgatasi dij mertekét a varhatdlag meg december folyaman
kozzétett vegrehajtasi szabalyok tartalmazzak majd.

A tényleges ismertetd tevékenység megkezdésének tovabbi
feltétele, hogy az ismertetd személyt az egészségbiztositasi
fellgyeleti hatdsag nyilvantartasba vegye és ismertetd
igazolvannyal lassa el. Azt a kérdést, hogy be kell-e kilén
jelentkeznitk az ismertetést végzéknek az egészségbiztositasi
felugyeleti hatosag altal vezetett 4j nyilvantartasba, vagy a
hatdsag atveszi-e az OGYI-tdl a jelenlegi nyilvantartast, szintén
a térveny végrehajtasi rendelete fogja rendezni. Varhatoan a
gyakorlatban a nyilvantartott szemelyeknek rovid hataridén bell
meg kell majd erdsitenilk, hogy tovabbra is kivannak ismertetd
tevekenységet folytatni.

A tdrveny egy Uj befizetési kdtelezettséget is megallapit: az
engedellyel rendelkez6 forgalmazoét minden altala
munkavegzeésre iranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott
ismertetd szemeély tevekenysége utan evenkent
gyégyszerismertetés esetén 6tmillié forint, gydgyaszati
segedeszkoz ismertetése esetén egymillio forint 6sszegl
befizetés terheli. Evkdzben keletkezett vagy megsziint
jogviszony esetén ezen 6sszeg naptari idészakra vetitett
idGaranyos reszet kell kifizetni. Az ismertetdt alkalmazo
szemeélynek a fenti fizetési kdtelezettséget a targyév december
31. napjaig az allami adéhatdsaghoz kell bevallania és
teljesitenie.

Az engedélyezési eljarasra, a nyilvantartasba-vételre és a
befizetési kbtelezettségre vonatkozé szabalyok rendszerébdl
megallapithatd, hogy mivel a gyégyszerismertetés csupan 2007 .
julius 1-tél engedélyhez kotétt - bar az engedélyre és a
nyilvantartasra vonatkozé szabalyok 2007. januar 1-én, az
ismertetdk utan fizetendd dijat érintd rendelkezések 2007. januar
15-én |épnek hatalyba -, az értelemszeriien az erre a feltételre
epll6 tovabbi rendelkezésekkel is csak a jové év masodik feletdl
kell szamolnunk.
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License for promotion of prescription
medicines versus registration of medical
sales representatives

Under the new pharmaceutics market rules, after July 1, 2007
distributors of medicinal products may engage in medical sales
representative activity solely in possession of a license.
Distributors are bound to apply for the licenses by no later than
July 1, 2007, from the health insurance supervisory authority to
be created in the future, and which will have the right to issue
licenses. The execution rules which are expected to be
published during December will contain the detailed rules of the
licensing procedure, along with the amount of the payable
administrative fee.

The health insurance supervisory authority registering medical
sales representatives, and issuing a medical sales
representative's certificate are further criteria for commencing
promotion of prescription medicines through medical sales
representative activity. The act's execution decree will also settle
the question as to whether or not medical sales representatives
will have to register in the new records kept by the health
insurance supervisory authority separately, or if the authority
would take over the existing records from the National Institute
of Pharmacy. In practice one may expect the need for registered
individuals to confirm their intent to continue their activities as
medical sales representatives within a short time.

The act also established a new payment obligation: distributors
that hold a license will have to pay a lump sum for the activity of
every individual they employ as medical representatives in an
employment relationship, amounting to five million Forints in the
case of pharmaceutics related medical sales representative
activity, and one million Forints in that of the same for medical
devices. The time proportional part of these amounts projected
to the calendar period will need to be paid in the case of legal
relationships created or terminated during the year. Entities
employing medical sales representatives must file their returns
to the state tax authority for, and perform the above payment
liability until December 31 of the subject year.

From the system of rules applicable to the licensing procedure,
registration, and the payment obligation one may establish that
since medical sales representative activity for pharmaceutics is
only linked to a license from July 1, 2007 additional by-laws built
around this criteria will only have to be taken into consideration
from the second half of next year, although the rules pertaining
to licensing and registration will become effective on January 1,
2007, and those impacting the fees to be paid because of
medical sales representatives on January 15, 2007.
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Reklamozas, ismertetés, adomanyozas -
szabalyrendszer és végrehajtas

A gyogyszerek, gydgyhatasl termékek és gydgyaszati
segédeszkdzok reklamozasara, ismertetésere,
adomanyozasara vonatkozo szabalyokat jelenleg t6bb
térvény, miniszteri rendelet és etikai szabaly tartalmazza.

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati
segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol szolo torveny 2007. januar elsejével
hatalyon kivll helyezi a reklamtérvény azon rendelkezését,
amely felhatalmazast adott a részletszabalyok
64/2003.(X.31.) ESzCsM rendeletben tértené
megalkotasara. A felhatalmaz6 norma hatalyon kivdl
helyezése azonban nem jelenti azt, hogy maga a
hivatkozott ESzCsM rendelet is automatikusan hatalyon
kivil helyezédne az Gj térvény hatalybalépésével
egyidejlleg.

Ezen ESzCsM rendeletet Uj, immar a gyogyszerpiaci
térvényen alapulé végrehajtasi szabalyok fogjak majd
felvaltani - a jogalkoto feltehetd szandeka szerint - a
gyogyszerpiaci torvény hatalybalépésével egyidejlleg.

Ennek megfeleléen Uj miniszteri rendelet fogja szabalyozni
a gyogyszerek és gyogyaszati segede szkézok
reklamozasara, az ismertetd tevékenységre és az
ismertettk nyilvantartasara vonatkozo részletes
szabalyokat, a gyogyszerek adomanyozasara vonatkozo
szabalyokat, s kildn kormanyrendelet allapitja majd meg a
gyogyszerreklamokhoz és az ismertetésekhez kapcsolodo
jogsértések esetén a felligyeleti hatésagok altal kiszabhatd
birsagok mértékére vonatkozoé rendelkezéseket.

Addig is azonban, mig ezen végrehajtasi szabalyok
elfogadasra és kihirdetésre nem kerulnek, a jelenlegi
reszletszabalyok tovabbra is iranyaddak. lgy peldaul az
ESzCsM rendelet gydgyszerek adomanyozasara
vonatkozd szakaszai mindaddig alkalmazandoak, amig az
erre vonatkoz6 végrehajtasi rendelet esetlegesen a maitol
eltéré szabalyokat nem allapit meg.

Azon kérdéseknek a vizsgalatara, hogy a cegek
adomanyozasi gyakorlatat modositani kell-e az esetleges (j
szabalyozas tikrében, valamint hogy a belsd rendszereket,
adatbazisokat az ismertett tevékenységre és az ismertettk
nyilvantartasara vonatkozo Uj rendelkezések miatt at kell-e
alakitani, a végrehajtasi rendeletek nyilvanossagra
hozatala utan kerilhet sor.

Ha a fentiekkel kapcsolatban barmilyen kérdéese mertil fel,
akkor a Reti, Antall és Madl Ugyvedi Iroda szakertdi

készséggel allnak a rendelkezésére.

*connectedthinking

Advertising, medical sales representative
activity, donations - system of rules and
execution

Rules applicable to advertising and donating
pharmaceutics, medicinal products, and medical devices,
along with those on medical sales representatives’ activity
are currently found in several laws, ministerial decrees, and
codes of conduct.

The act on the general rules safe and economic
pharmaceutics and medical device production, and
pharmaceutics marketing will annul the provision of the act
on advertising which authorised the creation of rules on the
details through Minister of Health, Social and Family Affairs
Decree no. 64/2003. (Oct. 31.) ESzCsM as of January 1st,
2007. The annulment of the authorisation norm, however,
does not mean that the cited MHSFA decree would also be
annulled automatically simultaneously with the new act's
coming into effect.

The above MHSFA decree is going to be replaced by new
execufion rules based on the act on the pharmaceutics
market, simultaneously - according to the legislator's intent,
one would assume - with the pharmaceutics act becoming
effective.

Accordingly there is going to be a new ministerial decree to
regulate the detailed rules on advertising drugs and
medical devices, the activities and the registration of
medical sales representatives, the rules on donating drugs,
moreover a separate Government Decree will specify the
stipulations applicable to the extent of fines that may be
levied by supervisory authorities in the case of
infringements connected to advertising pharmaceuticals, as
well as the promotion of prescription medicines.

Until such time, however, when these execution rules are
accepted and promulgated, the existing detail rules will
continue fo prevail. Thus, for example, the clauses of the
MHSFA Decree pertaining to the donation of pharmaceutics
have to be applied for as long as any applicable execution
order potentially establishes rules other than what we have
today.

Questions about whether or not the donation practice of
companies needs to be modified in view of potential new
regulation, moreover if internal systems and databases
need to be transformed because of any new provisions
pertaining to medical sales representatives' activities and
registration will be possible to investigate after the
execution orders are published.

Should you have any questions concerning the above

mentioned, experts from Réti, Antall and Madl Law Firm will
be happy to provide assistance.
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A gyogyszerkeret tullépeséhez kapcsolodo
visszafizetési kbtelezettség

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- s
gyogyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a
gyoégyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 térvény altal
bevezetett (j adénemek kézll talan a gydgyszertdmogatasi
elbiranyzat tullépéséhez kapcsolddd visszafizetési kotelezettség
a legklléndsebb.

Elsé sajatossagat az okozza, hogy mar maganak az ado
targyanak a meghatarozasa is nehézségbe (tkozik, mivel a
térveny nem az adozo szemelyéhez, hanem egy rajta kivdl allo
kérilményhez (az eléiranyzat tallépéséhez) kéti az adofizetési
kotelezettség keletkezéset. Az adonem masodik sajatos vonasa,
hogy az adé alapja nem az addéfizetésre kotelezett jGvedelmi
vagy vagyoni viszonyaihoz igazodik, hanem csak egy kulsé
korilmény (az eléiranyzat tullépésének dsszege) alapjan lehet
meghatarozni. Az emlitett jellemzdk kévetkezteben joggal mertdil
fel a kérdés, hogy az uj adonem dsszhangban all-e az
alkotmany rendelkezéseivel, amelyek elsésorban az adéalanyok
vagyoni és jovedelmi viszonyaival aranyos kézteherviselési
kotelezettséget irnak eld.

Sajnos nem teljesen egyértelm(i az adéalanyok meghatarozasa
sem. Azokban az esetekben ugyanis, amikor a forgalomba
hozatali engedély jogosultja kulféldi személy, az
adokotelezettségek teljesitésének gyakorlati Iépései nem
egyértelmiek, tovabba nem megfelel6 teljesitésik esetében az
adohatésagi végrehajtas gyakorlati megvaldsitasa
mindenképpen nehézségekbe Utkdzik. Az adofizetési
kotelezettseég mertékét meghatarozé rendelkezés sem teljesen
egyértelm(, mivel a térvény kihirdetett szévege alapjan tébbfajta
értelmezés is elkepzelhetd. Az emlitett bizonytalansagok
mindenképpen szuksegessé teszik nyilvanos minisztériumi,
adohatésagi jogszabaly-ismertetések kiadasat, amelyek
azonban - mint azt az Alkotmanybirosag mar tébb
hatérozataban kijelentette - nem min&siilnek kételez6
jogforrasnak, ezért a joghizonytalansag végleges
megszintetésére nem alkalmasak.

A tarsadalombiztositasi tamogatas termeldi
arral aranyos részére fizetendé 12%-o0s
fizetési kotelezettség

A gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat
valamennyi kézfinanszirozasban részesuld, gyégyszertarban
forgalmazott gyégyszere utan a targyévi forgalmi adatok alapjan
adodo tarsadalombiztositasi tamogatasnak a termel6 arral vagy
importbeszerzesi arral aranyos részére 12%-0s befizetési
kotelezettség terheli.

Nem keletkezik befizetési kitelezettség azon meghatarozott (fix)
csoportban lév6 gyogyszerek utan kapott tarsadalombiztositasi
tamogatas utan, amelyek termel6 ara a referenciagyogyszer
termel6i aranal legalabb 15%-kal alacsonyabb, a kilénkeretes
gyogyszerekre kifizetett tamogatas 6sszeg utan, illetve az
egyedi méltdnyossag alapjan tamogatott gyogyszerek esetén a
rajuk iranyado tarsadalombiztositasi tamogatasi mérték felett
kapott tamogatas utan. A tarsadalombiztositasi tamogatasban
részesllo gyogyszerek termel6i aranak csékkentése esetén,
bizonyos feltételek mellett a fizetési kdtelezettség meértéke
aranyosan csékken.

(Folytatas a kévetkezd oldalon.)

*connectedthinking

Repayment obligation associated with
exceeding the pharmaceutics allotment

Of the new tax types introduced in the acts on safe and
economic pharmaceutics and medical devices production, and
on the general rules of pharmaceutics marketing, the repayment
liability associated with exceeding the estimated amount of
budgeted pharmaceutics subsidisation is perhaps the most
peculiar one.

It is particular first of all because of the difficulty encountered in
defining the subject of the tax itself, since the actlinks the
arising of tax payment liability to a circumstance (exceeding the
budgeted amount) that falls outside influence of the tax payer,
rather than to them. The other peculiar characteristic of this tax
type is that the basis for tax is not aligned with the revenue or
asset situation of the party liable for its payment, instead it can
only be determined on the basis of an external circumstance
(the exceeding of the budgeted estimate). One may legitimately
ask as a consequence of the above mentioned characteristics,
whether or not the new tax type is in harmony with the
provisions of the Constitution, which primarily stipulate general
and proportionate tax sharing liability based on the asset and
revenue standing of tax subjects.

Unfortunately the definition of tax subjects is not completely
unambiguous either. Namely in cases when the eligible party
according to the marketing license is a foreign entity the
practical steps of performing tax liabilities are not unambiguous,
furthermore the practical implementation of tax authority
enforcement by all means faces difficulties in the case of their
improper performance. The provision specifying the extent of tax
payment liability is not completely unambiguous either, since its
interpretation is conceivable in several ways on the basis of the
act's promulgated text. The above mentioned uncertainties
necessitate the issuing of public purpose legal regulation
descriptions by the Ministry and the tax authority by all means,
which, however - and as declared by the Constitution Courtin
more than one of its resolutions - do not constitute a mandatory
legal source, and are therefore unsuitable for the final
elimination of legal uncertainty.

The 12% payment liability to be paid on the
part of social security subsidisation
proportional to the factory price

The party eligible as per the drug's marketing license is charged
with a payment liability of 12% for the part of social security
subsidies proportional to the factory price, or the import
procurement price on every one of its drugs that receive public
financing and are marketed in pharmacies, on the basis of
turnover data for the subject year.

Social security subsidies granted for medicinal products in the
defined (fix) group whose factory price is at least 15% less than
the reference medicinal product's factory price, the subsidies
disbursed for drugs in the separate allotment, moreover
subsidies granted in the case of drugs that are subsidised on the
basis of individual equity above the extent of social security
subsidies governing such are not subject to the payment liability.
In the case of the factory price of drugs receiving social security
subsidy being reduced, the extent of the payment liability is
decreased proportionally next to certain conditions.

(Continued in the next page.)
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A tarsadalombiztositasi tamogatas termeldi
arral aranyos részére fizetendd 12%-os
fizetési kotelezettség

Hasonlbéan a gyégyszerkeret tullépéséhez kapcsolédo
visszafizetési kbtelezettséghez, e fizetési kbtelezettség
esetében sem egyeértelmii, hogy kiilféldi forgalomba hozatali
engedély jogosultja milyen modon fogja teljesiteni
adokotelezettségeit.

Kérdéses tovabba a fizetési kételezettség alapjanak
meghatarozasa, mely a térvény szévege szerint az adott
gyogyszerre adodd tarsadalombiztositasi tamogatasnak a
termeldi arral aranyos része. Atérvény ugyanis nem részletezi,
hogyan kell meghatarozni a tarsadalombiztositasi tamogatast
(mely id6szakban mertilt fel, mi szamit felmeriilt tamogatasnak,
stb.), iletve az arany pontos szamitasat se mutatja be.

Az sem vilagos, hogy a fizetési kdtelezettség adénak minésil-g,
hiszen a térvény ezt explicite nem mondja ki, azonban az
adozas rendjérdl sz6lé térvényt rendeli alkalmazni
hattérjogszabalyként. Amennyiben adénak mindsil, felmertl a
kérdés, hogy forgalmi adénak minésilhet-e az Eurdpai
Kbézosségek Tanacsanak Hatodik Iranyelve (77/388/EGK)
értelmében, ez esetben ugyanis ellentétes lenne az iranyelv
rendelkezéseivel.

Gyogyszer-promocié szabalyainak valtozasa

A biztonsagos és gazdasagos gyodgyszer- és gyogyaszati
segédeszkodz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas
altalanos szabalyairél szold térvény koncepcidjaban atrendezte
a gyoégyszer-promécié szabalyait. Mig eddig kilénbézé
jogszabalyokban elhelyezett tilalmak és korlatozasok adtak meg
a lehetseges mozgasteret, addig az (j térveny érteimében tilos a
torvenyben foglaltak kivételével minden, a tamogatassal
rendelhet6 gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz
népszerlsiteésére, a felhasznalas 6szténzésére iranyuld
barmilyen tevékenység.

Alapvetd valtozast jelent az is, hogy a reklamtérvénybdl
kikerlilnek az idevago szabalyok és az agazati szabalyozas
kérében nyernek elhelyezést a gyogyszerreklamozas kérdései,
valamint, hogy a szabalyozas a gyogyszerekével azonos
rendszerben helyezi el a gyogyaszati segédeszkézdkre
vonatkozo tajékoztatasi szabalyokat.

Nem maédosult viszont, hogy a vénykoteles kérben kizarolag a
gyogyszerek es gyogyaszati segedeszkdzok rendelésére és
forgalmazasara jogosult egészségligyi szakképesitéssel
rendelkezdknek sz6l6 gyogyszerismertetés megengedett, mig a
vény nélkul kiadhatd gyogyszerek és tamogatassal nem
rendelheté gyogyaszati segédeszkozok - a jogszabaly altal
kijelolt feltételrendszer mentén - reklamozhatéak. Még tovabb
szigorodott azonban az eddig is szigoru szabalyozas. A
rendezvényeken biztosithatd vendéglatas, valamint a szakmai
rendezvényekhez adhatd tamogatas mértéke - az ésszeri
mérték Ujradefinidlasa révén - az eddigi 6sszeg tizedére
csOkkent, teljes tilalom ala kertlt barmilyen pénzbeli juttatas és
elény biztositasa. A szabalyozas immar kiterjed arra is, hogy a
szakmai és tudomanyos programokon ismertet tevékenyséeg
csak oly médon folytathatd, ha ez a rendezvény programjaban
jol elktldndl.

(Folytatas a kévetkezé oldalon.)

*connectedthinking

The 12% payment liability to be paid on the
part of social security subsidisation
proportional to the factory price

Similarly to the repayment liability associated with the exceeding
of the pharmacedutics allotment, the manner in which foreign
eligible parties of marketing licenses are to perform their tax
payment obligations is likewise unclear with respect to this
payment liability.

The determining of the liability base is also a question,
according to the act's phrasing this is the part of the social
security subsidy given for the given drug proportional to the
factory price. The act does not provide any details as to how the
social security subsidy is to be determined (in which period did it
arise, what counts as subsidy that has arisen, etc.), moreover it
does not describe the exact calculation of the proportion either.

Whether or not the payment obligation constitutes a tax is not
clear either, since the act does not declare this explicitly,
although it decrees the application of the act on the order of
taxation as the underlying legal regulation. In the event it does
indeed constitute tax, that leads to the question as to whether or
not it constitutes tax according to Directive Six of the Council of
the European Communities (77/388/ECC), because in this case
it contradicts the stipulations of the directive.

Changes in pharmaceutics promotion rules

The act on safe and economic pharmaceutics and medical
device production, and the act on pharmaceutics marketing has
rearranged the rules of pharmaceutics promotion as a concept.
While up to now prohibitions and restrictions found in different
legal regulations defined the possible room to move, according
to the new law any activity whatsoever aimed at promoting
pharmaceutics and medical devices that can be prescribed with
subsidisation, as well as at providing incentives for use shall be
forbidden with the exception of those specified in the law.

The relevant rules being removed from the act on advertising
also constitutes a fundamental change, as pharmaceutics
advertising issues will be transferred to the scope of industry
regulation, add to this the fact that regulation will specify the
rules applicable to medical sales representatives' activity
connected to medical devices as belonging to the system used
for drugs.

No modification was made to pharmaceutics related medical
sales representative activities in the scope of prescription
products solely being allowed for those who are qualified to
prescribe and distribute medical products and devices, while
over-the-counter drugs and medical devices that cannot be
prescribed with subsidisation can be advertised, along the
system of criteria as designated by legislation. Regulation,
however, strict as it was up to now, has become even stricter.
The extent of hospitality that can be provided at events, as well
as of support that may be given for trade events has dropped to
a tenth of the previous amount - through the redefinition of
reasonable amount - and providing any kind of cash benefit and
favours is now completely proscribed. Regulation now also
extends to the activities of medical sales representatives
conducted at trade and scientific programs, which is only
allowed ifit is clearly segregated from the rest of the event
programs.

(Continued in the next page.)
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