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Alkotmanybir6sag hatarozata

Az Alkotmanybirésag (,AB”) 2008.
junius 16-an hozott hatarozataval
megsemmisitette a biztonsagos és
gazdasagos gyoégyszer- és
gyégyaszati segédeszkoz-ellatas,
valamint a gyoégyszerforgalmazas
altalanos szabalyairdl szélé 2006.
évi XCVIII. térvény (, Gyftv.”) 36.8 (4)
bekezdését annak
alkotmanyellenességére hivatkozva.
Ez a szakasz rendelkezett a
gyogyszerismertetoket foglalkoztato
cégek havi négyszaztizenhatezer
forintos (EWE gyogyaszati

segédeszkozok ismertetése esetén
havi nyolcvanharomezer forintos)
befizetési kotelezettségrol.

Az AB indokolasaban kifejtette,
hogy a megsemmisités oka a
befizetési kotelezettségnek a
jogviszony  fenndllasdhoz  valé
kotése — az Alkotmany altal lehetévée
tett jovedelemszerzés helyett. A
rendelkezés megsemmisitése a
kozzététel napjan (2008. junius 18-
an) lép hatalyba, ezért a befizetésre
kotelezett tarsasagokat a 2008.
januar 1-tél 2008. junius 17-ig tartd
idészakra tovéabbra is terheli
befizetési kotelezettség a hatarozat
alapjan. A befizetési kotelezettség
megsziintetésérél a szikségessé
valt torvénymaodositas ettol
kedvezébben is rendelkezhet.

Megjegyezzik, hogy az AB a Gyftv.-
vel kapcsolatban beadott, egyéb
jogszabalyhelyre hivatkozo
kérelmek jelentés részét ugyanezen
hatarozataban elutasitotta.

Rem, ANTALL & Mapt LANDWELL

Ruling of the Constitutional Court

Section 36(4) of Act XCVIII of 2006
on the General Rules on the Safe
and Cost-Effective  Supply of
Medicinal Products and Medical
Aids and on the Distribution of
Medicinal Products (“Medical Care
Act”) was found unconstitutional
and repealed by a ruling handed
down by Hungary's Constitutional
Court (“Constitutional Court”) on 16
June 2008. This Section regulated
the HUF 416,000/month payment
obligation for companies employing
medical sales representatives
dealing in medicinal products (or
HUF 83,000/month for medical sales
representatives dealing in medical
aids).

In the commentary to its ruling, the
Constitutional Court explained that
the above Section was repealed
because the payment obligation was
effectively imposed on the legal
relationships between the
companies and their representatives
rather than on the income generated
through those relationships, and
while the Constitution allows the
latter, it prohibits the former. The
repeal is effective from the date of
its promulgation (18 June 2008).
Therefore, companies subject to
this payment obligation  will
continue to be required to make the
payment for the period between 1
January 2008 and 17 June 2008
according to the ruling. It is
possible that the necessary
amendment of the law will rule more
favourable.

We note that, in the same ruling, the

Constitutional Court dismissed
most of the petitions concerning
other provisions of the Medical Care
Act.

PRICEWATERHOUSE(QOPERS
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Magyarorszag egészségligyi szolgaltatoi,

korhdzai és orvosai szdmara a
koltségvetési  forrdsokon kivili  egyik
meghataroz6  pénzigyi forrast a
gyogyszerek  kifejlesztésében, klinikai
tesztelési folyamataban végzett
k6zremikodésért kapott 0sszegek

jelentik. E tevékenységek szervezésében,
lebonyolitasdban a klinikai vizsgalatokra

szakosodott cégek mellett, szamos
kalfoldi gyogyszergyar magyar
leanyvéllalata is tevékenyen

kdzremikodik.

Az afa, mint adénem alapvetéen a
fogyasztast terheli, és nem a termeld,
szolgaltaté vallalkozasokat sUjtia. Az
Adohatésag mindennapos gyakorlata az
elmult években azonban nagymértékben
elbizonytalanitotta az érintett feleket,
hiszen a fenti szolgaltatasok lehetséges
addvonzatai teljesen ellentmondasosak.
Alapvet6 kérdés az érintett szolgaltatasok
teljesitési  helyének  meghatarozasa,
hiszen ez hatarozza meg, hogy a magyar
szolgaltaté szamit-e fel afat a kulfoldi
megbizék  felé. Ha  tudomanyos
munkanak tekintjuk a tevékenységet, a
szolgaltatasi hely Magyarorszag, igy
magyar afa terheli. Ha a szakmai
tanacsadast, az adatok dsszegy(jtését és
informéacié feldolgozasat emeljik ki,
mégpedig ebben a szakaszban tébbnyire
mar nem a gyogyszer kifejlesztését
igényld Osszetett tudomanyos munkarol
van sz0, akkor a teljesitési hely kilféldre
esik, és a szolgaltatast végzének nem kell
aféat felszamitania. Ez utébbi
megkozelités terjedt el az Eurdpai
KozOsség nyugati felében és néhany
olyan kelet-eurdpai orszagban is, amely

az  érintett  szolgaltatdsok  piacan
kozvetlenil hazank versenytarsanak
tekinthetd.

Kozosségen kivili, példaul amerikai cég
esetében a megfizetett afa nem térithetd
vissza, igy az elvégzett vizsgalatok
koltségeit illetéen az &afa Osszegével,
egyotodével noveli meg a gydgyszerek
hazankban végzett klinikai vizsgalatanak
raforditasait. Ugyanakkor a magyar afas
szolgaltatason felszamitott ad6t mas
tagallambeli megrendeld is legalabb fél

Apart from budgetary sources, one of
the major sources of revenue for
Hungary’'s health care service
providers, hospitals and physicians is
participating in the development and
clinical testing of medicinal products. In
addition to companies that specialise in
clinical trials, the subsidiaries of
several foreign-based pharmaceutical
companies are actively involved in
organising and conducting clinical
trials.

VAT, as a tax category, is essentially a
tax levied on consumption rather than
on businesses involved in
manufacturing goods or providing
services. In recent years, however,
parties involved in this field of business
were greatly confused by Tax Authority
practice because the potential tax
implications arising for companies
providing such services have been
quite contradictory. Determining the
place of supply of the services
concerned is an essential matter, as it
determines whether a Hungarian
service provider needs to charge VAT
to its foreign customer. If clinical trials
are regarded as scientific work, the
place of supply is in Hungary, and they
are therefore subject to VAT in
Hungary. If, however, the emphasis is
placed on the professional advisory,
data collection and information
processing aspects of the work, given
that the clinical trials’ phase does not
really involve complex scientific work
required for the development of a
medicinal product, the place of supply
is abroad, and the service provider is
not required to charge VAT. This latter
approach is more widespread in the
western part of the European Union, as
well as in some Eastern European
countries that directly compete with
Hungary on the clinical trials market.

In the case of companies based in a
third country, for example in the US,
the VAT paid cannot be recovered, and
therefore the cost of clinical studies
performed in Hungary is increased by
20%, i.e. the VAT expense.
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évig kényszerilt finanszirozni, mig jé
esethen visszaigényelhette a magyar
allamtol. Az adodhatésag gyakorlataban
azonban ezt az afa-visszafizetést egyre
tbbbsz6r megtagadta, mégpedig az
alternativ megkdzelitést alkalmazva, afa
kordn kivilinek mindsitve a szolgaltatast.

Az elmalt években a
Pénzigyminisztérium  részérél  egyre
tobbszor kiadasra keriltek olyan nem
kotelezé jellegl allasfoglalasok, amelyek
az adozok részére kedvezdbb, a magyar
afa hatalya ala nem tartozé
szolgaltatasként  kezelték a  klinikai
vizsgalatok végzését, szervezését. Ennek
nyoman a koézelmdltban mar az
Adéhatésag gyakorlataban is ez a nézet
kezd meghatarozéva valni, ugyanakkor a
koradbban indult és még folyé lgyekben
az Addhatésag nem hajlandé maodositani
korabbi allaspontjan, annak ellenére,
hogy mar ellenkezé kimenetelli birésagi
itéletek is szllettek.

Amennyiben kérdése, észrevétele van,
kérjik forduljon Tenczer Zsolthoz a
+36 (1) 461 9622-es telefonszamon vagy
a zsolt.tenczer@hu.pwc.com e-mail
cimen.

Ahogy arr6l mar egy korabbi adé
hirleveliinkben beszamoltunk (-A
Gyogyszer-gazdasagossagi torvény
modositasa’, 2007. november 26), a
biztonsdgos és gazdasagos gyogyszer-
és gyogyaszatisegédeszkodz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairdl sz6l6
2006. évi XCVIII. térvényt
(,Gyogyszer-gazdasagossagi  torvény”)
2008. januar 1-jével tdbb ponton is
moddositotta az egyes adotdrvények
modositasarol szold 2007. évi CXXVI.
torvény. Az egyik leglényegesebb
véaltozas, hogy amennyiben a forgalomba
hozatali engedély jogosultia nem végez

forgalmazasi tevékenységet belféldén
(tovabbiakban: “kulfoldi”), a belfoldi
forgalmazé  teljesitheti a  12%-os
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At the same time, customers based in
other EU Member States have also
been required to finance the VAT
incurred on services subject to
Hungarian VAT for at least six months,
until they could recover the tax from
the Hungarian Tax Authority, if at all. In
practice, the Tax Authority has
increasingly refused to refund such
VAT, applying the alternative approach
of regarding such services as outside
the scope of the Hungarian VAT Act.

In recent years, the Ministry of Finance
has issued a number of non-binding
rulings under which, more favourably
for  taxpayers, organising and
conducting clinical trials are treated as
services that are not subject to
Hungarian VAT. The Tax Authority has
likewise started to adopt this approach
in practice recently. In procedures that
were started previously and are still
pending, however, the Tax Authority
has refused to alter its earlier position,
despite the fact that court rulings
opposing it have been handed down.

If you have any questions in
connection with the above, please
contact Zsolt Tenczer, on
+36 (1) 461 9622, or at the e-mail
address zsolt.tenczer@hu.pwc.com.

As reported in one of our previous tax
News Alerts (‘Amendment of the
Medical Care Act’, dated 26 November
2007) several provisions of Act XCVIII
of 2006 on the General Rules for the
Safe and Cost-Effective Supply of
Medicinal Products and Medical Aids
and of the Distribution of Medicinal
Products (“Medical Care Act”) were
amended by Act CXXVI of 2007 on the
Amendment of Certain Tax Legislation,
with effect from 1 January 2008. One
of the most important changes was
that for marketing authorisation holders
not engaged in distribution in Hungary,

their 12% payment obligation and
bracketed payback obligation
(“payment  obligations”) could be
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befizetési, illetve a savos visszafizetési
kotelezettségeket (tovabbiakban:
"befizetési kotelezettségek”), azaz a
belfoldi forgalmazé valhat a befizetési
kotelezettségek alanyava. A
torvénymaédositas szerint ugyanis abban
az esetben, ha a forgalomba hozatali

engedély jogosultja kalfoldi, a
forgalmazéval kotétt és az  allami
adohat6sag altal jévahagyott
megallapodas alapjan a belfoldi
forgalmazoé valik a befizetési
kotelezettségek alanyava.

A Gyogyszer-gazdasagossagi torvény

nem tartalmaz részletes szabalyozast a
megallapodas jévahagyasanak eljarasjogi
kérdéseivel kapcsolatban. Ugyanakkor a
térvénymaodositas kihirdetése és
hatalybalépése kozott eltelt id6 rovidsége
miatt sem a forgalmazoknak, sem az
adohatésagnak nem allt elég id6
rendelkezésére az Uj el6irdsokra vald
felkészilésre. igy az addéhatésag nem
tudott a megallapodas jovahagyasaval
kapcsolatban érdemi tajékoztatast adni,
valamint a hozza intézett adminisztrativ
kérdésekre vélaszolni.

A korilményekbdl adoddan a
megallapodasok valamint a sziikséges
tovabbi dokumentumok elkészitése illetve
benyljtasa a vartnal toébb id6t vett
igénybe, igy a forgalmazék nem tudték a
fenti megallapodasokat 2008. januar 1-jei
jévahagyasra benyujtani.

Az adohatésag gyakorlata 2008 elsé
negyedévében tébbé-kevésbé kialakult,
igy tisztazodtak tbbbek kozoétt az illetékes
adohatdsaggal, a sziikséges
dokumentumokkal és a megallapodasok
jévahagyasara rendelkezésre allé idével
kapcsolatban felmeriilt kérdések.

Tapasztalataink szerint azonban az
illetékesség szerinti adohatésagok
gyakorlata tovabbra is eltérhet, példaul
abban, hogy a forgalmazé illetékessége
szerinti adéhatésag 2008. januar 1-jére
visszahaté hatéallyal hagyja-e jova a
megallapodasokat. Tobb igazgatdsag
ugyanis — a fent emlitett tényezéket
mérlegelve — a 2008. aprilis 20-aig — azaz
a 2008. januar hoénapra vonatkozé
adoeléleg esedékességéig — benyujtott

5

discharged by  their  domestic
distributors. Accordingly, the domestic
distributor can become the taxable
entity with respect to the payment
obligations because, under the above
legislative amendment, if the marketing
authorisation holder is a foreign-
resident entity, the domestic distributor
will, on the basis of an agreement
concluded with the foreign-resident
marketing authorisation holder and
approved by the Hungarian Tax
Authority, be subject to the payment
obligations.

The Medical Care Act does not contain
detailed provisions on the procedural
aspects concerning the approval of
such agreements. At the same time,
neither the distributors nor the Tax
Authority were able to prepare
adequately for applying the new
provisions in the short time available
between the promulgation and the
entering into force of this legislative
amendment. The Tax Authority could
not provide proper guidance regarding
the approval of such agreements or
answer the questions it received
concerning administrative matters.

Due to these circumstances, the
preparation and fiing of the
agreements and the required additional
documents took more time than
expected, and thus the distributors
were not able to file the agreements for
approval by 1 January 2008.

The Tax Authority’s practice
concerning this matter was largely
established in the first quarter of 2008,
and the issues concerning the relevant
tax offices, the required documents
and the deadline for approving the
agreements were clarified.

In our experience, however,
differences could still occur in the
practice followed by the various tax
offices, concerning, for example,
whether the tax office with jurisdiction
over the distributor's registered office
approves the agreements retroactively
to 1 January 2008. Several Tax
Authority Directorates — in view of the
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megallapodasokat visszamendleges
hatéllyal jovahagyta, azzal a feltétellel,
hogy az ad6z6 dontésének és
felelésségének tekintette az esetleges
hatranyos jogkdvetkezményeket.

Az igazgatésagok eltéré6 gyakorlata miatt
kétséges azonban, hogy a
2008. aprilis 20-at kovetéen benyujtott
megallapodasok milyen idészakra
vonatkozéan  kerlilnek  jovahagyasra,
ebbdl adoddéan pedig szoba kerilhet a
befizetési  kotelezettségek  esetleges
megosztasa a kiilféldi forgalomba hozatali
engedély jogosultja, valamint a magyar
forgalmazdé kdzott.

Tisztdzatlan kérdés tovdbbra is a
befizetési  koételezettségek  szamuviteli,
valamint koltségként valo
elszamolhatésaga, illetve a 12%-0s
befizetési kotelezettség helyi iparlizési
adobdl vald levonhatésaga, ami a
2008. januar 1-jei modositasok

kovetkeztében Uj problémaként merilt fel
a hazai forgalmazék kdrében.

Amennyiben kérdése, észrevétele van,
kérjik forduljon Timar Eszterhez a
+36 (1) 461 9481-es telefonszamon vagy
az eszter.timar@hu.pwc.com e-mail
cimen.

Junius soran fogadja el az Orszaggylés
az Eurdpai Uni6é Bizottsaga altal 2005-
ben megalkotott, a tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlatrél sz6l6 iranyelvet
a magyar jogrendbe atiilteté jogszabalyt.
A fogyasztd tajékoztatasat, valamint a
fogyaszt6i dontéshozatal és a vasarlas
szabadsaganak er@sitését célzo
szabdlyozas hatalybalépése utan
bizonyos marketing stratégiak folytatasa
esetén eleve marasztalasra szamithatnak
majd a kereskeddk. Az iranyelv tartalmaz
ugyanis egy listdt, mely azon
kereskedelmi magatartasokat és hirdetési
gyakorlatokat sorolja fel tételesen, melyek
mérlegelés  nélkil tisztességtelennek
mindsitendéek a hatésagok altal. A fenti
jogszabaly-médositas - az  OTC-
gyogyszerekre vonatkozd reklamozasi
gyakorlatuk révén — a gyogyszeripari
szerepl6k promécids gyakorlatat is
jelentésen érintheti.

the above - retroactively approved
agreements filed by 20 April 2008, i.e.
the due date for advance tax payments
for January 2008, with the proviso that
the taxpayers take all responsibility for
any negative tax consequences.

Given the non-uniform practice of the
Tax Authority’s Directorates, it is
guestionable what period agreements

filed after 20 April 2008 will be
approved for. Consequently, the
possibility of allocating payment

obligations between foreign-resident
marketing authorisation holders and
their domestic distributors may arise.

The treatment of the payment
obligations for accounting purposes, as
well as the deductibility of the 12%
payment obligation for local business
tax purposes, raised as a new issue by
domestic distributors, remain issues
that require clarification.

If you have any questions or comments
regarding the above, please contact
Eszter Timar on +36 (1) 461 9481,
or at the e-mail address
eszter.timar@hu.pwc.com.

In June, Parliament is expected to
adopt the law transposing the EC
Unfair Commercial Practices Directive,
adopted by the Council in 2005. Once
the regulations on consumer
information and on facilitating
consumers’ decision-making ability and
freedom of choice come into force,
traders can expect to face automatic
sanctions if they pursue certain
prohibited marketing strategies. The
Directive includes a list of commercial
and advertising practices that the
authorities must regard as unfair in all
circumstances. This legislative
amendment, with respect to advertising
practices related to OTC drugs, may
significantly impact the sales promotion
practices of companies involved in the
pharmaceuticals sector.
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Az implementaciét megvaldsito jogalkotas
jelentés késésben van, hiszen majdnem
egy évvel az elGirt datumot koévetden,
jelenleg a Parlament elétt az altalanos
vitanal tart.

A jogszabalycsomagban szerepl6
javaslatok  koézil a  reklamtdrvény
modositasa a B2B  (,business to
business”, piaci szereplék kozti) esetek
szabdlyozasara iranyul. A fogyasztokkal
szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmaval kapcsolatos
modositas szabalyozza a B2C (,business
to consumer”, véllalkozasok és
fogyasztok kozotti) eseteket.

Az Uj jogszabdlycsomag — mely négy
torvény modositasat tartalmazza -
haromszinti szabalyozast (ltet at a
gyakorlatba. A szabalyozas els§ szintje
altalanos tilalmat fogalmaz meg a
tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatokkal szemben. A masodik szint
a megtévesztd kereskedelmi
tevékenységeket, illetve az agressziv
magatartasi formakat tartalmazza. Ide
tartoznak egyebek kozott a hirdetések
bizonyos formai is, igy példaul, ha a
fogyasztok  tajékoztatdsara  szolgald
informaciok kozll hianyzik néhany fontos
adat, amelyet a kereskedd elhallgat,
habar azok az aru  tényleges
tulajdonsagainak megitéléséhez
nyljtananak jelentés segitséget. A
harmadik  szint tételes feketelistat
tartalmaz arra nézve, mely meghatarozott
esetekben (itkdzik egy-egy kereskedelmi
tevékenység a jogszabaly -el6irasaiba,
amelynek megval6sitasa ezaltal kilon
mérlegelés nélkul is jogsértés
megallapitasat vonja maga utan.

A  szabalyozds harmadik  szintjén
megjelend, tiltott kereskedelmi gyakorlatot
megtestesité ,feketelistas” esetekben a
hatésag mérlegelés nélkul
megallapithatja a jogsértést. A feketelista
alkalmazasabol szamos U] jogalkalmazasi
kérdés adodik, igy példaul felmeril a
tisztességtelen kereskedelmi
tevékenység célzatossaganak, azaz az
adott magatartds meghatarozott célra
iranyul6 szandékos megvalésitasanak
vizsgdlata. Az, hogy ezt a nehezen
megitélhetd, szubjektiv értékelési
szempontot a bizonyitasi gyakorlat
hogyan fogja kezelni, még kérdéses.
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The legislative process aimed at
implementing the provisions of the
Directive is running considerably late.
Nearly one year after the prescribed
date, Parliament is only conducting the
general debate on the required
amendments.

The proposals set out in the draft bill

before Parliament include an
amendment to the Act on Advertising,
aimed at regulating business-to-

business (“B2B”) scenarios. Another
amendment, related to the prohibition
of unfair commercial practices that
harm  consumers’ interests,  will
regulate business-to-consumer (“B2C")
scenarios.

The new legislative package, which
contains amendments to four laws,
introduces a three-level regulatory
regime. The first level sets out a
general prohibition against unfair
commercial practices. The second
level pertains to misleading acts and
omissions and aggressive commercial
practices, including certain forms of
advertising, such as when key items of
information concerning the main
characteristics of a product are omitted
from consumer information. The third
regulatory level sets out a ‘blacklist’ of
specific commercial practices that
violate a provision of the law, and
which, if pursued, will automatically be
regarded as illegal.

The authorities will have the power to
treat the blacklisted commercial
practices described at the third
regulatory level automatically (i.e.
without any deliberation) as illegal. The
application of the blacklist raises a
number of issues concerning the
implementation of the law, such as
examining whether an unfair
commercial practice was intentional,
i.e. whether it was pursued with the
intention of attaining a specific goal. It
is as yet unclear how this subjective
and difficult-to-judge consideration will
be taken into account in practice.

Under the legislative package, duties
and responsibilities arising from the
implementation of the Directive will be
shared by more than one authority.
Consumer protection matters  will
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A jogszabalycsomag tébb hatésag kozott
osztja meg az iranyelv végrehajtasabol
adédo  feladatokat.  Alapvetéen a
fogyasztévédelmi hatésag hataskorébe
tartoznak majd ezen Ugyek, a verseny
érintettsége esetén azonban
beavatkozasi jogositvannyal rendelkezik
a Gazdasagi Versenyhivatal is. A
fogyasztoi eligazodast a hatosagok kozott
tigyfélszolgalat mikodtetésével kivanjak
elésegiteni.

Nincs olyan véllalat a  magyar
gyogyszerpiacon, amely szamara
valamilyen formaban ne lenne id&szer(
téma a generikus verseny, illetve az
annak kovetkeztében felmertld piaci
jelenségek kérdéskoére. A versenyhelyzet
jogi oldalr6l szamos megkozelitési
lehetéséget és gyakorlati problémat vet
fel.

Az originalis készitmények gyartéit ez a
téma — az arverseny és a megtermelt
bevétel mellett — kuléndsen  két
szemponthdl, az iparjogvédelem és a
promocié  nézdépontjabol foglalkoztatja.
Iparjogvédelmi szempontbdl az originalis
gyarték igyekeznek megakadalyozni a
szabadalmaik ellen iranyuld esetleges
jogsértéseket. A taldlmanyok szabadalmi
oltalmardél sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény
alapjan a generikus terméknek nemcsak
a  szabadalom lejartdt megelézdé
forgalomba hozatala, de adott esetben
eléallitasa és raktarozdsa (1) is
jogsértésnek mindsilhet.
Kovetkezésképpen eléallhat az a helyzet,
hogy a jogsértés mar a generikus termék
forgalomba hozatala elétt is
megallapithato.

Gyakran merdl fel kérdésként az originalis
gyartéknal, hogy a szabadalom lejarta

utan a  gyokeresen  megvaltozott,
generikus versenytarsakkal kiegészilt
piaci helyzetre milyen modon lehet

felkészilni. Proméciés szempontbdl ez
elsésorban Uj stratégidk kidolgozasaval
valésithatd meg. Ezek a stratégiak
allhatnak a promociés eszkdzrendszer
megerdsitésébdl, szélesitésébdl, vagy Uj
termék (,me too” termék) forgalomba
hozatalabdl, illetve adott esetben akér
egy generikus versenytars vallalat

primarily fall within the jurisdiction of
the Consumer Protection Authority
(Nemzeti Fogyasztévédelmi Hat6sag),
but the Economic  Competition
Authority (Gazdasagi Versenyhivatal)
will also have the power to intervene in
cases involving competition matters. A
customer relations centre will be set up
to ensure that customers’ queries are
dealt with by the appropriate authority.

Generic competition and the market
phenomena it generates are topical
issues for every company in the
Hungarian pharmaceuticals market.
The current competitive environment
raises a number of possible legal
approaches and practical issues.

In addition to price competition and
revenues generated, the issue of
generics concerns original
manufacturers especially from two

aspects: trademark protection and
sales promotion. With regard to
trademark protection, original

manufacturers are anxious to prevent
any infringement of their patents.
Under Act XXXIII on the Protection of
Inventions by Patents, in addition to
the marketing of generics before the
expiry of patent protection for the
original product, the production or even
warehousing (!) of a generic product
may in some cases be regarded as an
infringement of the patent holder's
rights. Consequently, in some cases
the original manufacturer’s rights can
be violated even before competing
generics enter the market.

Original manufacturers are often faced
with the question of how to prepare for
a market environment that changes
drastically with the expiry of their
patents and the introduction of generic
competitors. From a sales promotion
aspect, this situation could be primarily
addressed by developing new
marketing  strategies, such as
reinforcing and broadening the range
of marketing tools used, introducing
‘me too’ products, or even acquiring
generic competitor companies.
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felvasarlasabol is. A helyes stratégia
kivalasztasa részben Uzleti, részben
Uzleti, részben pedig jogi megfeleléségi
kérdés, ezért gondos elékészitést igényel.

A fentieken kivil a generikus verseny
hatasai a generikus cégeknél t6bbek
kozott a promdcios teriileten allitott G
kihivasokban nyilvanulnak meg. Jelentés,
de nem  kizar6lagos eszkéz a
versenytarsakkal ~ szembeni  arelény
hangsulyozasa. A generikusok azonban
egyre kevésbé mell6zhetik egyes, a piac
sajatossagai révén eddig az originalisok
altal alkalmazott, rendkivil Osszetett és
gyakran kiemelten koltségigényes
proméciés eszkozok igénybevételét. A
Gyogyszer-gazdasagossagi torvény
ugyanakkor egyforman vonatkozik
minden gyogyszeripari szereplére. Ezért
az esetleges szankciok (pénzbirsagtol a
tarsadalombiztositasi tamogatashol
torténd kizarasig) megelézése érdekében
a generikus cégeknek is dsszhangba kell
hozniuk marketingstratégiajukat a szigoru
proméciés szabalyokkal.

A fent Osszegzett kérdéskorok és
gyakorlati problémak a dontéshozok
részérél alapos koriltekintést igényelnek.
A szakértelemmel elGkészitett iratok,
szerz6dések és promocios stratégiak
nagyban hozzajarulnak a kockazatok

csokkentéséhez és a hatékony
érdekérvényesitéshez.
A PricewaterhouseCoopers és

egylttmikédsé UGgyvédi irodaja, a Réti,
Antall és Madl Landwell évek 6ta aktivan
foglalkozik a gyogyszeriparral
kapcsolatos tigyekkel.

Szolgaltatasaink  atfogéan lefedik a
vallalatiranyitast meghataroz6 és az

azokhoz kapcsolédo terileteket.

Az egyes szolgaltatasok terén kilén

munkacsoportokkal  allunk  tgyfeleink
rendelkezésére. A csoportokban
tevékenykedd szakérték mély
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Selecting the right strategy is both a
business and a legal compliance
matter, and therefore requires careful
preparation.

For generic manufacturers, the impact
of generic competition is manifested in,

among other things, the new
challenges they face in sales
promotion. Emphasising price

advantage over competitors may be a
major strategy, but by no means an
exclusive one. Generic manufacturers
can less and less afford to omit the use
of highly complex and often very costly
promotional tools that, due to the
nature of the market, have so far been
primarily applied by original
manufacturers. On the other hand,
Medical Care Act pertains to all
participants in the pharmaceuticals
market. Accordingly, generic
manufacturers must  bring their
marketing strategies into line with the
stringent rules pertaining to sales
promotion in order to avoid potential
sanctions (which range from fines to
the loss of reimbursable status for a
product).

The matters and practical issues
described above require due
consideration by decision-makers.
Documents, contracts and promotional
strategies prepared and developed
with proper expertise can contribute
greatly to reducing a company's
exposure and asserting its interests
efficiently.

PricewaterhouseCoopers and  its
correspondent law firm, Réti, Antall &
Mad| 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
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ismeretekkel rendelkeznek az
specifikumairdl.

iparag

A gyégyszeriparban — tdbbek kozétt — az
aldbbi  szolgaltatasokkal allunk az
Ugyfeleink rendelkezésére.

» A tervezett marketing és promécios
stratégiak attekintése jogi-, illetve etikai
szemponthbdl,

» Reklam- és  promécios  struktira
megtervezése, kapcsolodd tanacsadas,
kildnos tekintettel a konferencian és
egyéb rendezvényen vald részvételre és
a karitativ adomanyozasra;

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

» Tréning és tanacsadas az
Egészségbiztositasi Felligyelet és a
Gazdasagi Versenyhivatal eljarasaiban
alkalmazhaté dan. “"hajnali rajtaités"
kapcsan;

» Jogi tanacsadas az Uj gyégyszeripari
szabalyokbdl adodé bizonytalansagok
kapcsan, mely magaban foglalja a belsé

szabalyzatok, mintaszerzédések  és
egyéb belsd és kiilsé dokumentumok
vizsgalatat;

» 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
mértékeérol sz4l6 hatarozat
megtamadasat is;

» Engedélyezés és  szabadalommal

kapcsolatos jogi szolgaltatasok;

» Szerzddés-struktardk és szerzddési
feltételek tervezése, vizsgélata;

» A klinikai és a beavatkozassal nem jaro
vizsgalatok szerzddéses struktdrainak
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.
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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;

» 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.
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» Kényvvizsgalati szolgaltatasok;

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

kapcsolatos tanacsadas;

» Atalakulassal kapcsolatos szamviteli
problémak kezelése;

» Szamviteli atvilagitas.

» Kiilénboz6
ajandékok,
orvosoknak/kérhazaknak)
megfeleld adotervezése;

juttatdsok (termékmintak,
szolgéltatasok
térvényeknek

» Klinikai  kutatasok &fa kezelésével
kapcsolatos adotanacsadas, hatdésagok
el6tti képviselet;

» Gyogyszerek, gyogyhatésu

készitmények és alapanyagok tarifalis
besorolasaval kapcsolatos tanacsadas,
hatésagokkal térténé egyeztetés;

» Csomagolashoz kapcsolodo
kérnyezetvédelmi termékdij és
hulladékhasznositasi kérdések;

» Magyarorszagon végzett K+F
tevékenységhez kapcsolédo
adokedvezményekkel és allami

tamogatasokkal kapcsolatos tanacsadas;
» AdGhatdsagi vizsgalatok soran nydujtott
tanacsadas; atfogo tervezési és

» Transzferar-képzéssel kapcsolatos
megfelelési szolgaltatasok, biztositva,
hogy ugyfeleink vallalati szabalyzatai
Osszhangban legyenek a 2003-ban

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

» Mikodési  hatékonysag vizsgélata,
kapcsolddo tanacsadas;

» Pénzigyi hatékonysag vizsgélata,
kapcsolédo tanacsadas;

» Vallalati szintl kockazatkezelési
tanacsadas;

» Informatikai hatékonysag vizsgalata,
kapcsolédo tanacsadas;

» Informatikai  biztonsag
kapcsolédo tanacsadas;

» Bels6 ellen6rzési szolgaltatasok —
internal audit;

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

vizsgélata,

és vallalatfelvasarlasi

vallalat-
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» 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;

» 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.



