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A parlament altal 2009. jlnius 29-én
elfogadott, WA kozteherviselés
rendszerének atalakitasat célzo
torvénymaédositasokrél sz6lé 2009. évi

LXXVII.  térvény” modositotta a
.Biztonsagos és gazdasagos
gyogyszer- és gyogyaszati
segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos

szabalyairél szolo 2006. évi XCVIIL.
torvényt” (tovabbiakban: Gyftv.) s,
melynek (j rendelkezései 2011. januar

1-ién Iépnek hatalyba. A
torvénymadositassal kapcsolatos
jévébeni, valamint a  jelenlegi
szabalyozashoz kapcsolodo

részletszabalyokat a kozelmultban
megjelent, a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a  gyodgyszerforgalmazas
altalanos szabalyairél szo6l6 2006. évi
XCVIII. torvény szerinti
kutatasfejlesztési tevékenység utan
igénybe veheté engedményekre
vonatkozé részletes szabalyokrol sz6lo
162/2009. (VIII.3.) Korm. rendelet
tartalmazza.

A 2011. januér 1-jén hatalyba lép6
modositds  értelmében a 12%-o0s
befizetési kotelezettség és a
gyogyszerismerteték utan fizetendd dij
100%-ig csokkentheté a befizetési
kotelezettség a szamvitelrdl sz6lo
2000. évi C. torvény (tovabbiakban:
Sztv.) szerinti sajat éves
beszamoléban vagy az Sztv. szerinti
konszolidaciéba bevont érintett
véllalkozas beszamoléjaban kimutatott,
egészségligyi agazatot érintd, a

Frascati  Kézikbnyvnek  megfeleld
kutatas-fejlesztési raforditasok
0sszegével.

A kutatas-fejlesztésre forditott 6sszeg
azonban csak akkor vehet§ figyelembe
csokkentd  tételként, amennyiben

On 29 June 2009, Parliament
passed Act LXXVII of 2009 on the
amendment of certain acts for
restructuring  the  system  of
contributions to public revenues,
which amended 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"). The amendments in the
EMA will take effect on 1 January
2011. In addition, the Government
recently issued secondary
legislative measures to accompany
these future amendments and the
current regulations; these have
been included in Government
Decree 162/2009 (3 Aug) on the
detailed rules of the incentives
available in  connection  with
research and development activities
under the EMA.

Under the new rules effective
from 1 January 2011, the 12%
payment obligation and the medical
sales representatives’ fee may be
reduced effectively to zero by the
medical industry-related research
and development expenditure as
shown in the company's own
annual financial statements or as
shown in the annual financial
statements of a consolidated
undertaking as defined in Act C of
2000 on Accounting (“Accounting
Act”). The research and
development activities must meet
the requirements of the Frascati
Manual.

However, research and
development expenditure may only
be used as a decreasing item if it
exceeds 20% of the social security
subsidy  (proportional to the
distributor price) received by a
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annak  0sszege meghaladja a

forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal forgalmazott tAmogatott
gyogyszerek utan kifizetett

tarsadalombiztositasi tdmogatasbol a
jogosultra juté (termel6i arral aranyos)
részének 20%-at, és a kotelezett
valamennyi befizetési
kotelezettségének eleget tett.

Konszolidacidba bevont vallalkozasok
esetén az egymasnak nyujtott kutatas-
fejlesztési  szolgaltatasok  alapjan
elszamolt raforditdsok csak egyszer,
az egyik félnél vehet6ek figyelembe.
Tovabbda, az engedmény 6sszegének
meghatarozasakor figyelembe vett
kutatas-fejlesztési raforditasokat
szamos tétellel csokkenteni kell, mint
példaul a 1V. fazisu klinikai vizsgalatok,
illetve a beavatkozassal nem jard
vizsgalatok koltségeivel.

A modositds szamos kérdést vet fel,
mint példaul, hogy

a 20%-0s minimum
meghatarozasanal figyelembe
kell-e venni a tdmogatas-volumen
szerz6dés  alapjan  teljesitett
befizetéseket,

amennyiben a forgalomba hozatali
engedély jogosultia  kilféldon
bejegyzett tarsasag, aki nem az
Sztv.  szerint  késziti  éves
beszamolojat, vagy nem az Sztv.
szerinti konszolidaciéba bevont
érintett vallalkozas, igénybe tudja-
e venni a magyar tarsasagnal
elszamolt K+F réaforditdsok utan a
kedvezményt;

a hatalyos magyar, illetve Eurépai
Uniés szabalyozas hogyan
definialla a Kklinikai vizsgalatok
kilonb6z6 fazisait;

a Frascati Kézikényv
alkalmazasanak milyen gyakorlati
koévetkezményei lesznek.

Felhivjuk a figyelmet, hogy a jelenlegi
szabalyozas 2010. december 31-ig
hatalyban marad, igy a 12%-o0s
befizetési kotelezettség, a
gyogyszerismerteték utan fizetendd dij,
valamint a savos kockézatviseléshdl
eredd befizetési kotelezettség

marketing authorisation holder on
the subsidised medicinal products it
distributes and if the taxpayer has
fulfilled all its payment obligations.

In the case of consolidated
undertakings, the  expenditure
accounted for research and
development services provided by
one group entity to another may
only be taken into consideration by
one of the parties. Also, there are
certain types of costs that do not
qualify as research and
development expenditure items for
the purposes of the decreasing
item, such as the costs of phase IV
clinical trials or non-interventional
trials.

The amendments raise a number of
issues. For instance, it is uncertain

whether it is possible to take
the payments made under
volume agreements into
consideration at the
determination of the 20%
minimum limit;

whether the research and
development expenditures
related incentive shown in the
Hungarian company’s own
annual financial statements is
available for the holder of the
marketing authorization in case
it is a foreign registered
company, the annual financial
statements of which is not
prepared based on the
Accounting Act or not a
consolidated undertaking as
defined in the Accounting Act;

how the Hungarian and
European Union law define the
different phases of clinical
trials;

how the Frascati Manual will be
applied in practice.

We draw to the attention that the
current legislation is in force
until 31 December 2010 based on
which the 12% payment obligation,
the medical sales representatives’
fee and the overspend payback
obligation may be reduced by 20%
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20%-ig csokkenthetd a
kutatasfejlesztési raforditasok
Osszegével; azonban nem  kell

alkalmazni még a moédositas alapjan
eléirt, fent részletezett kutatas-
fejlesztési  raforditasok Osszegének
meghatarozasa soran alkalmazandé
csokkentd tételeket, illetve a 20%-0s
minimumot.

Amennyiben a fentiekkel kapcsolatban
barmilyen kérdése mertlne fel, kérjik
forduljon Balog Adamhoz (tel.:
+ 36 1 461 9703, e-mail:
adam.balog@hu.pwc.com).
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by the research and development
expenditures. At the same time, the
above detailed decreasing items
when calculating the research and
development expenditures and the
20% minimum limit introduced by
the new amendment are not
applicable yet.

If you have any questions regarding
the issue, please contact Adam
Balog (phone: +36 1 461 9703 or
e-mail: adam.balog@hu.pwc.com).
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