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Challenges and trends in the
pharmaceutical industry

Marketing stratégiak jogi es etikai
medfelelésége

A statisztikak szerint az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztar az év elsé négy honapjaban tébb mint 61 milliard
forinttal kéltott tobbet, mint amennyire fedezete van. A
tulkdltekezés részben abhdl fakad, hogy a tervezettnél
tobbet kellett kifizetnie a gyogyszerar-tamogatasokra. A
tulkoltekezés mérséklésében a generikus program
szélesitésén, a hatoanyag-alapu feliras bevezetésén, az
orvosi érdekeltségrendszer alkalmazasan tul szerepe lehet
a gyogyszerforgalom névekedését szigorian ellencrzé
intezkedéseknek is. Az orvosok vényirasi szokasait -
valamint kézvetve a gyodgyszer-gyartok gyogyszereik
felirasat 6sztonzo gyakorlatait - tobbek kozott az Orszagos
Egészségligyi Pénztar abbol a szempontbdl vizsgalhatja,
hogy megfelelnek-e ezek a szokdsok az iranyadé jogi és
etikai normaknak.

Erdemes hazon belill is atvilagitani a meglévé gyakorlatot, a
belsé déntési mechanizmusokat mielétt megteszi azt a
kdvetkezé szervek valamelyike: Gazdasagi Versenyhivatal,
Fogyasztovédelmi Féfelligyeldség, Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet, MAGYQOSZ - Innovativ Gydgyszergyartok Egyesiilete
Kommunikécios Etikai Bizottsaga, Orszagos Egészsegugyi
Pénztar, (vagy az orvosok oldalarol az Allami Népegészsegigyi
Szolgalat és a Magyar Orvosi Kamara). Az atvilagitas soran ki
kell térni a gyogyszer-gyartokra iranyadd
gyogyszer-reklamozasi, gyégyszer-promocios és marketing
stratégiara és adomanyozasi gyakorlatra.

Megvizsgalhato, hogy az orvosoknak, gyogyszerészeknek adott
ajandék és dsztbnzes, a cégek altal tamogatott rendezvények,
az Uzleti vendéglatas 6sszhangban van-e a
Gyogyszer-kommunikacios Etikai Kédex elirasaival, valamint
az ezeket ertelmezd 2005-ben és 2006-ban kiadott
Kommunikaciés Etikai Bizottsagi allasfoglalasokkal. Igy példaul,
az ajandékozasi gyakorlat kapcsolddik-e a szakma
gyakorlasahoz, a betegek ellatasadhoz; nyljt-e a cég személyes,
vagy reprezentacio céljat szolgald ajandékot; a tamogatott
rendezvényeken a szakmai elemeken tulmenéen vannak-e
szorakozasi célbdl szervezett események (pl. borkostols,
sport-rendezvények). Kérdésként merllhet fel, hogy az
adomanyok atadasara vonatkozo formai szabalyokat betartja-e
a cég (beleértve az adomanyok elosztasat és nagysagrendjét
szabalyozd belsé ddntési mechanizmusokat, az adomanyok
atvételere valo jogosultsagot, vagy az adomanyokrol készitett
bels6 adatbazisok adatvédelmi megfeleldsegét).
Adomanyozhato-e, példaul, a jogszabalyi és etikai keretek
kozott egészséglgyi intézmények részére szamitastechnikai
eszkdz vagy butor, illetve fizetheté-e, s ha igen, milyen keretek
kdzbtt az orvosok konferencian valo részvétele.

Megvizsgalhatd, hogy a beavatkozassal nem jaro vizsgalatokkal
kapcsolatos adatgyUjtési gyakorlat 6sszhangban van-e a
hatalyos adatvédelmi szabalyozassal vagy a Magyar Orvosi
Kamara Etikai Kodexenek orvosi titoktartasra vonatkozo
rendelkezéseivel. Ellenérizheté tovabba az is, hogy a
gyogyszerceg nevében és képviseletében alairt szerzédések
megfelelnek-e a képviseleti jogra, cégjegyzésre és a
meghatalmazasok formai kritériumaira eldirt kdvetelményeknek.

(Folytatas a kévetkezd oldalon.)

*connectedthinking

Legal and ethical compliance of marketing
strategies

Statistics show that the National Health Insurance Fund
(NHIF) spent HUF 61 billion over its budget in the first four
months of this year alone. This overspend arose partly
because the NHIF had to pay more than expected in
subsidies for price-controlled drugs. It is envisaged that, in
addition to broadening the generic drug programme,
implementing active ingredient-based prescription and
using a system of incentives for physicians, strict measures
for monitoring the increasing use of prescription medicine
could help reduce overspending. For example, the NHIF
could review physicians’ prescription practice - and,
indirectly, the rewards offered by pharmaceutical
companies for prescribing their products - for compliance
with prevailing legal and ethical standards.

It is advisable to review existing practices and decision-making
mechanisms in-house before one of the following agencies do
s0: the Competition Authority, the Consumer Protection
Inspectorate, the National Pharmaceutical Institute, the
Communication Ethics Committee of the Hungarian
Pharmaceutical Manufacturers' Association and the Association
of Innovative Pharmaceutical Manufacturers (MAGYOSZ-IGY),
the National Health Insurance Fund (or, for physicians, the
National Public Health Authority and the National Medical
Association). The review must cover the advertising, promotion
and marketing strategies and gift-giving practices followed by
pharmaceutical companies.

It may be examined, for example, whether the gifts and
inducements provided to physicians and pharmacists as well as
manufacturer-sponsored events and hospitality are in line with
the provisions of the Code of Ethics for Pharmaceutical
Communication and the guidelines on their interpretation
published in 2005 and 2006 by the Communication Ethics
Committee. For example, it should be reviewed whether the
practice of gift-giving is related to the physicians practising their
profession and treating patients, whether a manufacturer
provides personal gifts or hospitality, whether there are
entertainment functions at company-sponsored events (e.g.
wine tasting, sports events). The question may arise of whether
the manufacturer complies with the formal requirements
concerning gift-giving (including internal decision-making
mechanisms for allocating and determining the extent of gifts,
physicians' eligibility to receive gifts and compliance of the
company's internal records on gifts with data protection
standards). For example, is it possible within applicable statutory
and ethical constraints to donate IT equipment or furniture to
medical institutions or to underwrite, and if so, under what terms,
the cost of attending conferences for physicians.

It could be examined whether data collection practices related to
checks requiring no medical intervention are in line with
applicable regulations on data protection and the provisions of
the Hungarian Medical Association's Code of Ethics on
physicians' confidentiality obligations. In addition, it may be
reviewed whether the contracts signed in the name and on
behalf of pharmaceutical companies comply with the
requirements concerning the right to represent, sign and act on
behalf of the company.

(Continued in the next page.)
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Marketing stratégiak jogi es etikai
megfelelésége

Az egyes gyogyszertarbol vény nélkul kiadhato gyogyszerek,
vagy gybgyszernek nem minésiilé gydgyhatasa készitmények
reklamjai, a tervezett marketing és promdcids stratégiak abbol a
szempontbdl vizsgalhatok, hogy azok a reklamjogi szabalyoknak
és a Gazdasagi Versenyhivatal, az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet, és esetlegesen a Fogyasztovédelmi Féfeligyelség
egyedi hatarozatokban foglalt déntéseinek, déntési
tendenciainak megfelelnek-e, felmertilhet-e megtéveszid,
tsszehasonlito jellegik a jelenlegi gyakorlat tiikrében.

A helyes reklamozasi és marketing gyakorlattal elkeriilhetéek az
etikai eljarasok, a kilonbdzo hatosagok altal kirdtt igen magas
birsagok, a birsagold hatarozatok nyilvanossagra hozatalaval a
cégek hirnevének esetlegesen okozott karok, extrém esetben a
gyogyszerek tamogatasbol valo kizarasa. A helyes reklamozasi
es promocios gyakorlat kialakitasahoz szlikséges az adott
gyogyszercég jelenlegi mechanizmusainak vizsgalata, az
esetleges hianyossagok feltarasa és a rizikok felmérése,
valamint a jogszabaélyi és etikai rendelkezések betartasahoz
szlkséges tovabbi iranymutatas.

Ha a fentiekkel kapcsolatban barmilyen kérdése merdil fel, a
Réti, Antall és Madl Ugyvedi Iroda szakeértdi készséggel allnak a
rendelkezésére.

IFRS temak:
Egyattmikddeés és stratégiai szbvetségek a
gyogyszeriparban

A sajat eréforrasokkal végzett kutatas-fejlesztési tevekenységen
kivil sok gyogyszergyartd cég kot egylttmikddési és stratégiai
szovetségi megallapodasokat mas szervezetekkel. Az ilyen
megallapodasok tébbsége elényt hordozhat. A biotechnoldgiai
cégek gyakran igéretes, fejlesztés alatt allo vegylletekkel
rendelkeznek, de szikséguk van pénzeszkdzokre, valamint
termelési és marketing tapasztalatokra. Ezért cserébe a
gyogyszeripari cégek termelési lehetéséghez jutnak. A két
gyogyszerceg kozotti ligyletek is gyakoriak, mivel a cégek a
legfontosabb terapias, illetve féldrajzi tertileteikre fokuszalnak,
és - a termelékenység, hatékonysag és innovacios képesség
novelése erdekében - értekesitik az ezen teriileteken kiviil es6
termékeiket.

Nemcsak az iparagi egyuttmikédések szama né azonban,
hanem azok komplexitasa is. Ezek altalaban kutatastamogatasi,
kézos fejlesztési, co-marketing és co-promocios, licencbeadasi,
tékebefektetési és/ivagy termékértekesitési, hitelezési s
termékcsere elemeket vagy ezek valamilyen kombinacidjat
tartalmazzak.

Az egyiittm(ikddési konstrukcioban résztvevé cégeknek kelld
figyelmet kell forditaniuk arra, hogy az ilyen tevekenységek
koltségeit illetve beveteleit hogyan szamoljak el és mutassak ki.
Minden egyes gazdasagi tranzakcio lényegét kell megtalalni,
ideértve a felek jogait és kételezettségeit, és ennek alapjan
elszamolni, betartva a vonatkozé szamviteli szabvanyokat,
kilonoés tekintettel a kutatasi kdltségekkel, immaterialis javakkal
és a bevétel elszamolassal kapcsolatos eléirasokat (IAS 18 és
38).

*connectedthinking

Legal and ethical compliance of marketing
strategies

Advertisements and planned marketing and promotion
strategies for certain non-prescription drugs and other medicinal
products can be scrutinised in terms of compliance with
advertising regulations as well as the rulings and general
practice of the Competition Authority, the National
Pharmaceutical Institution and, potentially, the Consumer
Protection Inspectorate, to establish whether such
advertisements and strategies qualify as misleading or
comparative in the light of current practice.

By adopting compliant advertising and marketing practices,
companies can avoid ethics procedures and the substantial
fines levied by various authorities, as well as damage to their
goodwill caused by the public disclosure of resolutions
establishing such fines and, in extreme cases, the exclusion of
their products from the government price control subsidy
scheme. To develop the correct advertising and promotion
practices, it is necessary to examine currently applied
mechanisms, identify shortcomings and assess risks, and
determine the additional guidance required for compliance with
legal and ethical regulations.

If you have any questions concerning the above, please contact
our experts at Reti, Antall and Mad| Landwell.

IFRS issues:
Cooperation and strategic alliances in the
pharmaceutical industry

In addition to research and development financed from their own
resources, pharmaceutical companies often enter into
cooperation agreements or establish strategic alliances with
other organisations. These agreements and alliances are usually
beneficial for both parties. Biotech companies that have
promising compounds still in the development phase often need
funding as well as manufacturing and marketing expertise. In
return for this, pharmaceutical companies receive the
opportunity to manufacture the productin question. Transactions
between two pharmaceutical companies are also frequent,
because companies tend to focus on their key therapeutic areas
or geographical locations, and in order to increase productivity
and efficiency and to improve innovative capabilities, they sell
products that do not fit these areas and locations.

Industry cooperation is growing, not only in terms of the number
but also in terms of the complexity of the deals. These deals
typically involve R&D, joint development, co-marketing and
co-promotion, licensing, capital investments and/or product
sales, lending and product-switch arrangements, or a
combination of these.

Companies entering into a cooperation deal or an alliance must
pay attention to the treatment and recording of the costs and
revenues associated with the related activities. They have to
identify the essential components of each transaction, including
the rights and obligations of the parties. The accounting
treatment of the transactions then must be determined on the
basis of such essential components and in line with the relevant
accounting regulations, particularly the rules on the treatment of
research costs, intangible assets and revenues (IAS 18 and 38).
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Forgotdke menedzsment a gyogyszeriparban

A globalis sikergyogyszerekbdl szarmazé bevételek
cstkkenésével, a piaci verseny erésodésével, a
gyogyszerarképzes fokozodo nehézségeivel, valamint a
kutatas-fejlesztés koltségeinek emelkedésével a gyogyszeripari
vallalatok szamara egyre inkabb kritikus kérdésse valik a
péenzlgyi hatékonysag javitasa. A gyogyszeripar az eddig
jellemzd - tipikusan a nehany "vive" termék altal generatt -
kiemelked6 jovedelmezdség lecsengésére szamit, és ezeért
egyre inkabb elétérbe kertiinek a pénzlgyi hatékonysag
javitasanak eddig nem igazan fokuszban lévé teriletei, igy
példaul a forgétéke menedzsment. A megfeleld forgotoke
menedzsment mellett felszabadithaté pénzallomany a nehezedd
gazdalkodasi kérilmeények hatasatlegalabb részben
kompenzalva hozzajarulhat hozza a tulajdonosi értéek
megtartasahoz, illetve annak néveléséhez.

A nagy gyogyszercégek ma tipikusan magasabb forgotékével
dolgoznak, mint 6t évvel ezeldtt, és e forgotdke allomany
jelentésen kedvezétlenebb, mint a legtébb fogyasztéi cikkeket
gyarté (FMCG) cég esetében. Természetesen ennek a
hatékonysag-kilonbségnek egy része a gyogyszeripar
gazdalkodasi sajatossagai miatt all fenn. A hosszabb gyartasi
atfutasi és atallasi idék, valamint a révid tava
gyogyszerfogyasztas eldrejelzésének bizonytalansaga miatt a
biztonsagi készletek stratégiai fontossaggal birnak, és tipikusan
magasabbak, mint a fogyasztoi termékeket gyartd cégeke.
Ugyanakkor iparagi szakemberek szerint megis jelentds javulas
erheto el a készletszintben peldaul a nagykereskeddkkel valo
egylttmikodés fejlesztése, a szallitdi lanc modernizalasa (pl.
VMI -Vendor-managed Inventory rendszer bevezetése) altal. A
csomagolasi folyamat optimalizalasaval, a marketing és
termelesi tertilet jobb kommunikacidjaval tovabbi lathatd
eredményeket lehet elérni.

A tipikusan magas vevéallomany egyes vevétipusok (pl.
korhazak) hagyomanyosan rossz fizetési gyakorlataval
magyarazhato. A vevdallomany csGkkentése nehezen
megoldhato feladat - a kérhazak jo alkupozicigja miatt kevés
esély van eme fizetési gyakorlat javulasara, és a
gyogyszercégek szamara nehéz dontést jelent egy-egy rosszul
fizetd vevd visszautasitasa a készpénz menedzsment javitasa
érdekében.

Az informaciés rendszerek, a vallalati folyamatok, a szervezeti
strukturak és a teljesitmény menedzsment rendszerek a multban
olyan moédon epiltek ki, amely kevéssé tamogatja az optimalis
forgotéke menedzsmentet. Aforgotéke optimalizalasa komplex
kerdés, a fent emlitett megoldasokon tul a megfeleléen
kialakitott teljesitmény célok meghatarozasa is a legfontosabb
feladatok k&zé tartozik. A terileti értékesitési vezetok feladata
példaul nagyon gyakran az értékesités maximalizalasa,
fuggetlenil a pénzbehajtas gyorsasagatol és
eredményességétdl.

A korabbi id6szakok magas jdvedelmezésege mellett a
gyogyszeripari cégek kevésbé indultak még el azon az uton,
amelyre a fogyasztoi termékek gyartoit a szlk profitratak és az
intenziv verseny mar jo ideje rakenyszeritették. A pénzigyi
hatékonysag javitasanak lehetéségeiben és médszereiben ezért
érdemes tanulni az ezen cégek nyujtotta leckékbdl, és
fokozatosan atvenni a pénzlgyi iranyitasban az altaluk
kialakitott legjobb gyakorlatot.

*connectedthinking

Working capital management in the
pharmaceutical industry

Falling revenues from global 'hit drugs', growing market
competition, increased drug-pricing difficulties and escalating
R&D costs are making improved financial efficiency an
increasingly critical issue for pharmaceutical companies. The
industry anticipates a downturn in the previous trend of high
profitability, which was typically generated by a few high-growth
products, and accordingly, formerly overlooked areas with the
potential to improve financial efficiency, such as working capital
management, are receiving more and more attention. Cash
resources that can be freed up by proper working capital
management could help maintain, and even increase,
shareholder value by at least partially offsetting the effects of an
increasingly difficult business environment.

Today, large pharmaceutical companies typically operate with
higher working capital than five years ago, and this capital is
significantly more unfavourable than in the case of
manufacturers of fast-moving consumer goods (FMCG).
Naturally, part of the difference in efficiency is due to the special
nature of the pharmaceutical industry. Due to longer production,
product-to-market and changeover times and the uncertainty in
forecasting short-term drug consumption trends, buffer
inventories have a strategic importance and are typically larger
than those maintained by FMCG manufacturers. At the same
time, industry professionals argue that significant improvements
can be achieved in inventory levels through developing
cooperation with wholesale traders and modernising supply
chains (implementing the Vendor-Managed Inventory model). By
optimising packaging processes and improving communications
in marketing and production, further visible results are
achievable.

The high trade receivables typical in the industry can be
explained by the traditionally low payment morale of certain
customer groups (e.g. hospitals). Reducing trade receivables is
a difficult task, as the strong bargaining position of hospitals
makes it unlikely that their payment behaviour will improve. In
addition, pharmaceuticals are reluctant to reject customers with
poor payment records to improve cash management.

In the past, information systems, corporate processes,
organisational structures and performance management
systems have been set up in such a way that they hardly
facilitate optimal working capital management at all. Working
capital optimisation is a complex issue. In addition to the
solutions referred to above, setting accurately-defined
performance goals is one of the most important tasks. For
example, area sales managers are often required to maximise
sales regardless of the speed and efficiency of payment
collection.

As pharmaceutical companies have previously enjoyed long
periods of high profitability, they are only now starting to
consider the measures that FMCG manufacturers have long
been forced to take due to narrowing profit margins and
intensifying competition. Accordingly, pharmaceuticals should
consider the lessons offered by these companies with respect to
the opportunities and methods for improving financial efficiency
and gradually adopt their best financial management practices.
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Klinikai vizsgalatok addkezelése

Magyarorszagon az iparagi szereplék kdzil sokan foglalkoznak
klinikai vizsgalatokkal, amelyek megrendel&i tébbnyire kilfoldi
vallalatok. A szerzédésekben foglalt tevékenységek komplex
jellege bonyolultta teszi ezen tevékenységek afa szempontt
besorolasat. Ebben a vonatkozasban a kdzponti kérdés jelenleg
ugyanaz, mint a korabbi években, vagyis hogy a szolgaltatas
teljesitési helyének mit tekintsiink. Ha ugyanis a teljesitési hely
Magyarorszagon van, akkor a szolgaltatast nyudjté cégnek afat kell
felszamitania szamlaiban; ugyanakkor, ha a teljesitési hely
kulfoldon talalhato, akkor nincsen afa-teher.

Az Adbdhatdsag egészen a kdzelmultig azt az allaspontot foglalta
el, hogy a klinikai kutatdsokat, vizsgalatokat vegzé, illetve
szervezd cégeknek fel kell szamitaniuk a magyar afat, mivel
tevékenységik az Afa tv. 15.§ (1) ala esik, igy a teljesités helyéta
szolgaltatast ny(jté székhelye hatérozza meg, jelen esetben ez
tehat Magyarorszagon van. Ezt az allaspontot a
PricewaterhouseCoopers részeérdl tébb izben is kifogasoltuk mar
az Unids csatlakozast megel6zéen, de az Adéhatdsag allaspontja
rendithetetlennek mutatkozott.

Az utébbi idében szamos jel utal arra, hogy jelentds elmozdulas
torténik az APEH hozzaallasaban. Ismeriink mar olyan eseteket,
ahol az Adohatosag arra az allaspontra helyezkedett, hogy a
gyogyszerekre vonatkozoan kereskedelmi cég altal szervezett
klinikai kutatas/tesztelés adatok és informaciok feldolgozasanak,
vagy szaktanacsadasnak minésdil, igy a teljesités helye
afa-szempontbdl kulféldén van, tehat a magyar vallalat tévesen
allitott ki afas szamlat.

Ha ez az értelmezés valna az Addhatosagnal egydntetiivé, az
nem csupan a klinikai kutatasokat kilféldi megrendeld részére
nyUjté cegeknek jelentene kdnnyitést. Ez ugyanis azt is jelentené,
hogy a régebbi tagallamok gyakorlatanak megfeleléen jarna el az
APEH, amely afa-besorolas végsé soron a klinikai vizsgalatok
hazai végzését a nemzetkdzi versenyben kéltségszempontbol
jelentésen javitana.

Jelenleg tehat egyelére az APEH kilénb6zé igazgatosagai
egymassal ellentetes allaspontot foglalnak el. Remélhetdleg ezt
az atmeneti idoszakot hamarosan egy egységes allaspont
kialakitasa fogja kévetni. Addig azonban a klinikai teszteléseket
végzd, illetve szervez® cégek szamlazasi gyakorlatukat illetéen
folyamatos bizonytalansagban lesznek. Ha ugyanis afa nélkil
allitanak ki szamlakat, akkor az a veszély fenyegeti 6ket, hogy az
Addhatésag addhianyt fog megallapitani €s birsagot szab ki a
cégre. Ha pedig afat tartalmazé szamlakat bocsatanak ki, akkor
az Adcohatdsag a kilféldi megrendeld afa-visszatéritési kérelmét
megtagadhatja, ami az &fa idékézbeni finanszirozasa miatt
jelentés mértekd, atmenetileg lekotott pénzeszkozt eredményez
az érintett cégeknek, megrendeléknek. Tovabbi kérdésként merdl
fel, hogy a térvényszdveg valtozatlansaga ellenére modosulo
adbhatosagi értelmezés milyen utdlagos hatast gyakorol majd a
korabbi években addellenérzések soran alkalmazott gyakorlatra.

Tarsasagi adé szempontbél figyelemmel kell lenni a
transzferarakkal kapcsolatos el6irasokra, amennyiben a klinikai
vizsgalatokat a kulfoldi megrendelé magyar kapcsolt
vallalkozasan keresztlll végezteti el. Amennyiben magyar
tarsasag veszi igénybe a klinikai kutatasi szolgaltatast - bizonyos
feltételek fennallasa esetén - lehetdség van a tarsasagi adéalap,
iletve az innovacios jarulek csokkentésre a szolgaltatas ertekével.

Ha a magyar tarsasag a kilféldi megrendelének tovabbszamlazott
szolgaltatast kozvetitett szolgaltatasként kezeli, akkor a megfelel
formai és tartalmi kritériumok megléte esetén csokkentheté az

ipariizési adé alapja a tovabbszamlézott szolgaltatasok értékével.

Ha a fentiekkel kapcsolatban barmilyen kérdése meriil fel, akkor a
PwC szakertsi készséggel allnak a rendelkezésére.

Tax treatment of clinical trials

In Hungary, many companies in the pharmaceutical industry are
involved in clinical trials, mostly for foreign customers. The
complex nature of the activities set out in the clinical trial
agreements makes it difficult to classify these activities for VAT
purposes. In this respect, the central issue, as in previous years,
is what should be regarded as the place of supply. If the place of
supply is in Hungary, the service provider must charge VAT in its
invoices; while if the place of supply is abroad, no VAT burden
arises.

Until quite recently, the Tax Authority took the view that companies
conducting or arranging clinical trials must charge Hungarian VAT,
because their activities are subject to Section 15 (1) of the VAT
Act, and therefore the place of supply is determined by the centre
of the supplier's business activities, which in this case is in
Hungary. PricewaterhouseCoopers challenged this view on
several occasions before Hungary's EU accession, but the Tax
Authority seemed immovable in their views.

Recently, there have been a number of indications that the Tax
Authority's approach is undergoing a major shift. We have already
seen cases where the Tax Authority has taken the position that
clinical drug trials/tests arranged by a commercial entity qualify as
data and information processing or consulting, and therefore the
place of supply is abroad, i.e. the Hungarian company issued VAT
invoices in error.

If this interpretation prevails at the Tax Authority, it would also be
favourable for companies other those conducting or arranging
clinical trials for foreign customers. This would mean that the Tax
Authority has adopted the practice of the old Member States,
which would greatly increase the cost-competitiveness of
Hungary-based clinical frials.

At present, the various Tax Authority directorates take opposing
positions in the matter. Hopefully, this period will only be
transitional and will be followed by the adoption of a uniform
position within the Tax Authority. Until then, however, companies
conducting or arranging clinical trials will be in a state of
continuous uncertainty regarding their invoicing practice. If issuing
invoices without VAT, they will risk the Tax Authority establishing a
tax shortfall and levying a fine. If they issue invoices including
VAT, the Tax Authority may dismiss the VAT recovery request of
their foreign customer, while the companies involved will need to
tie up significant cash resources to finance the VAT. An additional
question concerns the impact that the Tax Authority's new
interpretation of the law - which itself remains unchanged - will
have odn the practice it established in the course of previous years'
tax audits.

For corporate tax purposes, the transfer pricing regulations must
be observed if the clinical frials are conducted through a
Hungarian related company of the foreign customer. If the
recipient of the clinical research services is a Hungarian company,
itis possible - subject to certain conditions being met - to reduce
the corporate tax base and innovation contributions by the cost of
the services.

If the Hungarian company treats the services recharged to the
foreign customer as resold services, it may, if it meets the relevant
requirements concerning form and content, deduct the cost of the
recharged services from its local business tax base.

If you have any questions in connection with the above, please
contact the experts of PricewaterhouseCoopers.
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Szolgaltatasaink gyogyszeripari cégek
szamara

A PricewaterhouseCoopers és egylttmikddd tgyvédi
irodaja, a Réti, Antall és Madl Landwell évek ota aktivan
foglalkozik a gyégyszeriparral kapcsolatos Ggyekkel.
Szolgaltatasaink atfogdan lefedik a vallalatiranyitast
meghatarozo és az azokhoz kapcsolodé terlleteket. Az
egyes szolgaltatasok terén kildn munkacsoportokkal
allunk Ggyfeleink rendelkezésére. A csoportokban
tevekenykedé szakérték mély ismeretekkel rendelkeznek
az iparag specifikumairél. A gydgyszeriparban —tdbbek
kdzétt — az alabbi szolgaltatasokkal allunk az Ugyfeleink
rendelkezésére.

Jogi szolgaltatasok:

» Atervezett marketing és promocios stratégiak
attekintése jogi-, illetve etikal szempontbdl;

» Reklam- és promécios struktura megtervezése,
kapcsol6dé tanacsadas, kilénds tekintettel a karitativ
adomanyozasra;

» Atémogatott gyogyszerekkel kapcsolatos
artargyalasokban vald tanacsadas;

» Engedélyezés és szabadalommal kapcsolatos jogi
szolgaltatasok;

» Szerzédés-struktirak és szerzédési feltételek
tervezése, vizsgalata;

» Aversenytarsak tevékenységével és az azokra javasolt
valaszlépésekkel kapcsolatos jogi segitségnyljtas;

» Magyar gyogyszeripari tarsasagok megalapitasaban
vagy megszerzésében valo jogi segitsegnyujtas;

» Az Europai Unids joganyaggal valé megfelelés teljes
kord vizsgalata.

Adoétanacsadasi szolgaltatasok:

> Kilénboz6 juttatasok (termékmintak, ajandékok,
szolgaltatasok orvosoknak/korhazaknak) tdrvenyeknek
megfelel® adétervezése;

» Klinikai kutatasok afa kezelesével kapcsolatos
addtanacsadas, hatosagok el6tti képviselet;

» Gyobgyszerek, gyogyhatasu készitmények és
alapanyagok tarifalis besorolasaval kapcsolatos
tanacsadas, hatosagokkal torténd egyeztetés;

» Csomagolashoz kapcsolodd kérnyezetvedelmi
termékdij és hulladékhasznositasi kérdések;

» Magyarorszagon végzett K+F tevékenységhez
kapcsolodo adokedvezményekkel és allami
tamogatasokkal kapcsolatos tanacsadas;

» Adohatdsagi vizsgalatok soran nyujtott tanacsadas;

» Transzferar-képzéssel kapcsolatos atfogd tervezési és
megfelelési szolgaltatasok, biztositva, hogy lgyfeleink
vallalati szabalyzatai 6sszhangban legyenek a 2003-ban
bevezetett magyar szabalyokkal;

» Cafeteria rendszer, illetve dolgozoi részvényopcios
programok kidolgozasa.

(Folytatas a kévetkezd oldalon.)
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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.

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.

(Continued in the next page.)
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Szolgaltatasaink gyogyszeripari ceégek
szamara

Koénywvizsgalati szolgaltatasok:

» Koényvvizsgalati szolgaltatasok;

» Sarbanes-Oxley szabalyozassal kapcsolatos
tanacsadas;

» IFRS / US-GAAP szabalyozassal kapcsolatos
tanacsadas;

» Atalakulassal kapcsolatos szamviteli problémak
kezelése;

» Szamviteli atvilagitas.

Uzleti tanacsadas:

» Mikodesi hatékonysag vizsgalata, kapcsolodd
tanacsadas;

» Pénzlgyi hatéekonysag vizsgalata, kapcsolodo
tanacsadas;

» Vallalati szintl kockazatkezelési tanacsadas;

» Informatikai hatékonysag vizsgalata, kapcsolodd
tanacsadas;

» Informatikai biztonsag vizsgélata, kapcsol6dd
tanacsadas;

» Belsé ellenérzési szolgaltatasok —internal audit;

» Uzletértekelési- és vallalatfelvasarlasi szolgaltatasok;

» Allami thmogatasok igénylésével kapcsolatos atfogd
tanacsadas;
» Atfogo pénzigyi- és jogi vallalatatvilagitas.

Kapcsolat:

Szepeshazi Zsolt

Vezetd Menedzser
PricewaternouseCoopers
Koénywizsgalat és Uzleti Tanacsadas
Tel: +36 (1) 461-9476

Fax: +36 (1) 461-9101

E-mail: zsolt.sze peshazi@hu.pwc.com

Maklari-Papp Judit

Ugyved

Réti, Antall és Madl Landwell

Tel: +36 (1) 461-9416

Fax: +36 (1) 461-9898

E-mail: judit.maklari-papp @hu.landwellglobal.com
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Our services to pharmaceutical companies
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.

v

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.

Contact:

Zsolt Szepeshazi

Senior Manager
PricewaterhouseCoopers

Assurance & Advisory

Phone: +36 (1) 461-9476

Fax: +36 (1) 461-9101

E-mail: zsolt.sze peshazi@hu.pwc.com

Judit Maklari-Papp

Attorney

Reéti, Antall and Madl Landwell

Phone: +36 (1) 461-9416

Fax: +36 (1) 461-9898

E-mail: judit.maklari-papp @hu.landwellglobal.com

PRICEWATERHOUSE(COPERS



