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wszystkie firmy CRO

4. (contrach research orga-

nisation) prowadzace wimieniu

. sponsoréwbadaniaklinicznew

Polsce. Teraz watpliwosci po-

datkowe ~ dotycza kolejnego

podmiotu zaangazowanege w

badania Kliniczne - szpitala,
czyli odrodka badawczego.

- ~geak Waine jest zagadnie- ,
: m nie podatku VAT, wiedzg

. Fiskus klasyfikuje
- Do tej pory o$rodki badaw-
‘cze stosowaly zwolniong stawke

anmzé VAT. Pojawiaja sie su-,

" gestie, Ze postepowanie takie
jest Emmmoanm z prawenn, Cale

- zamieszanie woké opodatko-
". - 'waniabadan spowodowane jest
przekonaniem czesci instytucji,

7e szpitale jedynie wynajmuja -
" powierzchnie doich prowadze- -
nia. Skoro zatem jest to umowa .

. najmu, powinna by¢. objeta
stawka 22 proc.

Urzedy skarbowe podjety “

karkolomng prébe ustalenia,
czym zajmuja sie szpitale wba-
daniach klinicznych. Problem
thkwijednak w tym, ze to nie or-
gany podatkowe, lecz Osrodek
Standardow - Emm%n&&ar
Urzedu StatystycznegowEodzi
jest odpowiedzialny za klasyfi-

kacje ushug. Urzad Statystyczny

© - wydal za$ kilka opinii stwier-

.dzajacych, ze jesli osrodek ba- -
- dawczy (szpital) wspohiczesini-
cZy w realizacji $wiadczen na
rzecz prowadzonego badania
klinicznego, ushugi’ powinien
" Klasyfikowa¢ . jako PKWiU
85.14.18-00,00, tj. ushugi w za-
kresie ochrony zdrowia ludz-
 kego pozostale, gdzie indziej :

niesklasyfikowaneizwohione z.

opodatkowania.

Trzeba pamietad, Ze ewentu-
ane, chod watpliwe, nalezno$ei
podatkowe zwigzane z toczacy-
mi sie lub zakoriczonymi bada-

niami cbcigzad beda tylko bu--

dzety ZOZ. Umowy zostaly juz
podpisane i raczej nalezaloby

- szukad dobrych rozwigzani na
© przyszlogé,

Szpital, czyli osrodek

badawczy :

* - Na prozno szukaé regulacji
prawnych odnoszacych sie do
ofrodkéw badawcezych (szpita-

‘li}. Zaréwno prawo farmaceu-
{yczne, jakirozporzadzenie mi-
nistra zdrowia z 11 marca 20057,
w sprawie szczegdlowych wy-
magan Dobrej Praktyki Klinicz-
nej (PPK) nie wskazujg wprost,
CZYID powinien sie zajmowac
ofrodek badawczy.

‘Wedlug art. 37aust. 2 prawa
farmaceutycznego badanie kli-
niczne jest eksperymentem
medycznym -przeprowadza-
nym naludziach wrozumieniu

ustawy o zawodzie lekarzaile-

karza dernitysty. Z kolei z usta-
wowej definicji (art. 2 pkt 2) wy-
nika, Ze badanie kliniczne to

kazde badanie prowadzone z:

udziatem ludziw celu odkrycia
b potwierdzenia skutkow
dzialania produktéw leczni-
- ezych. Logiczne jest, 2e ustawo-

-dawca, ze wzgledu na charak-’

ter badan dotykajacy sfery
zdrowia i zycia, musiat przypi-
sa¢ podstawows odpowie-
dzialnoéé lekarzowi - badaczo-
wi. Tak tez stanowi Good Clini-
cal Practice (GCP) - dokument
bedacy $wiatowym wyznaczni-
kiem standardéw badan kli-
nicznych. S¢kw tym, Ze osoba
prowadzaca badanie (badacz)
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| opodatkowanie wystawianych przez szpifale

| faktur. Jak zwykle chaos informacyiny pogtebiaja
~skrajnie rozne interpretacje - pisza dokfor nauk
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- pozycji ofrodka Um&minwmmo

1 podatkowy m:_o&

jest w wiekszosci pracowni-
kiem - szpitala-osrodka. Jed-
nakie GCP podobny zakzes

‘czynnosci przypisuje w czesci

postanowien zaréwno do ba-
dacza, jaki do ofrodka. Mimo
ze badanie kliniczne prowadzi

badacz, szpital jest podmiotem -

wspbluczestniczacym. Choé
czynnosci musza byd wykony-
wane przez badacza, to czesé
ustug pomocniczych jest reali-
zowana przez szpital. Gdyby
szpital uZyczal jedynie po-
wierzchni, réwnie dobrze ba-
danie mozna by Huwoim&ﬁn np.
whotelu.

DPK nie zawiera definicjile- -

mm_bmu. osrodka badawczego, a
jego § 2 ust. 5, okreglajacy kata-
log pedmiotoéw prowadzacych
badania, ma charakter przykia-
dowy. Umozliwienie przepro-
wadzenia badania nie jest wy-
najmem 10 mkw. poradni czy
167ka szpitalnego. Szpital oferu-
je wiecej, jak np. dostep doin-

formacji medycznych, pagjen- -

téw, personelu, marki. Obo-

“wiazKkiem szpitala powinna by¢

gotowoié do zapewnienia ople-

- ki medycznej pod nadzorem

badacza, poniewaz badacz nie
jest w stanie samodzielnie jej
zagwarartowad mimo obowiaz-
ku wynikajacego z art. 37f pra-
wa farmaceutycznego oraz § 4
pkt7 DPK. Badania, majac cha-
rakter eksperymentulecznicze-
go, nierozerwalnie laczg sig bo-

wiem z realizacjg $wiadczen

‘medycznych. To dzigki osrod-
kowimozliwe jest wykonywanie
obowigzkow badacza. Osrodek
sprawuje piecze nad dokumen-

tacja medyczng stanowiaca.

podstawe do uzupeltnienia do-
kumentacji badania i prowadzi

nadzdér farmaceutyczny. We-

diug art. mm ust. 4 prawa mm.ﬁnm-
ceutycznego ma on réwniez

obowiazek ewidencjonowania.-

badanego produktu lecznicze-
£0. W czesci badan szpital wy-

konuje diagnostyke i swiadczy -

ustugihospitalizacii.

Wjednej z Klasyfikacji GUS
podaje czynnosci szpitala, be-
dace PKWiU 85.14.18-00.00:
umozliwienie przeprowadzenia
badania, gotowosé do zapew-
nienia opieki zdrowoinej
uczestnikom badania, prowa-

. dzenie archiwizacji dokumen-

tacji medycznej oraz- nadzér

farmaceutyczny. Wydaje sie, ze -

zakres ten stanowi¢ mégtby

podstawowe  zobowlgzania
Omuo&m. e
_..ﬁmnm_:ﬂv.omogo .

Polskieiunijne prawo podat-
kowe okresla, ze przedmiotem
opodatkowania jest ushiga, a
nie pojedyncze -czynnofci
wchodzace wiej sldad. Potwier-
dza to art. 8 ust. 1 ustawy z

11 marca 2004 I. 0 Uo&mma od -

ﬁcéwnoiEmEm
‘Przyjmujaczatozenie ﬁo%”m.

“wowych czynnoéd szpitala, nie

powinno sie ich dziclié pod
wzgledem podatkowyni. Orzecz-
nictwo Eurgpejskiego Trybunata

‘Sprawiedliwosci (ETS) potwier-

dza, zejezeli dwalubwiecejele-
mentow 53 ze soba tak zwiaza-

e, ze obiektywnie tworza jed-
‘ng transakcje, ktorej dzielenie

mialoby charakter sztuczny, to

wszystkie te elementy stanowia .

pojedyncza dostawe do celéw
stosowania podatku VAT. Skoro
zatem osrodek badawczy doko-
nuje czymmosci Em?ﬂ.&»@g
realizacje badanta, to nie powi-
nien mmomas_,mn oddzielnych sta-

wek podatkowych, np. 22, ﬁwon.
tytulem umozliwienia prowa-

dzenia badania, I np. stawki

zwolnionej za wykonanie mor-
fologii krwi. Ustalajac wlasciwa
stawke VAT, w szpitalunalezato-
by przyjmowadé jednolita staw-
ke prowadzacg doefektu okre-

§lonego umowa. Efektem tym
. jestprzeprowadzenie badaniaz

pomocaszpitala, ktorego celem
jest - funkcia terapeutyczna,

‘zwigzana z ochrong zdrowia.

Jesli wgre wchodza réine ele-
menty, frracjenaine byloby wy-
odrebnianie wszystkich czyn-

noéci ofrodka dla odrebnych -

stawek  podatkowych. Mozna

* bowiem doji¢ do paradoksu -

specyfikowania op. odwirowa-
nia. probowki z krwia. Jaka
stawky podatkows okreslic te
czynnosé? Czy jest to udostep-
nienie zasobow rzeczowych,
wynajem stolu, nakiérym lezy
wiréwka, czy tez pracy techni-

ka?

Umowa fréjstronna?

Dotychezas firmy farmaceu-
tyczne zawieraly dwie odrebne
umowy: jedng z ofrodkiem ba-
dawczym, drugg z badaczem.
Umowa o badanie klinicznejest
umows dwustronnie zobowia-
zujaca, majaca charakter umo-
wy o $wiadczenie ustug, Roz-
s:mNmEm w niej przyjete ma

' znaczenie Hoﬁummiwémmamnr

podatkowych.

Ostatnio'coraz wiecej odrod-
kéw cmawinm%nr dazy do za-
wierania umdow tréjstronnych,
wﬁod\% strong bedzie szpital,
sponsoribadacz. Umowy te po-

‘winny precyzyjnie okreéla¢ zo-

bowigzania wszystkich stron.
Ich celem jest takze prowadze-

.wola stroh. Swoboda siron nie
_ jest absolutna, poniewaz tresc

. rze) stosunku, ustawie ani zasa-

Ze Sponsor zawiera umowe w

- wychuméw dwustronnychjed-

‘czy majg czesto - charakter

- Jubzrezygnowac z jej zawarcia.
: .,...éumnﬁéﬁﬂoim&umimdoin&

- nie kliniczne Hm_“o_.d% akcentna-

-do zarejestrowanych lekéw po- |
“art. 2 ust. 2c wskazuje, ze bada-

- le moga kupié leki poréwnaw-

. dan, a w koricowym efekcie tak-
" ze pagjentéw. Oddzielanie za$

vl o7

niestalej’ kontrolinad badania-
i klinicznyrmni,

Podkreslié nalezy, ze W ra-
mach swobody ksztaltowania
stosunku zobowigzaniowego
(art. 353 1K.c.) strony moga za-
wrzed uniowe nienazwang i
ustalié tres¢ urnowy zgodnie z

lub ¢el umowy nie moze sig
sprzeciwiad wlasciwoéci (natu-

dom wspolzycia spolecznego.
Co prawda z § 19 DPK ‘wynika,

formie pisemnej, z badaczem i
oSrodkiem badawczym, h.mﬂ.
nakze postanowienie tonie stoi
w sprzecznoéci z moiliwoscia
zastepowania  dotychezaso-

naumowa tréjstronna.
Na marginesie: umowy za- |
wierane przez ofrodek badaw-

uméw adhezyjnych, w ktérych
najwazniejsze warunki okresla
sponsor, o czesto stawia osro-
dekbadawczy wsytuacji, wkto-
rej moze on zaakceptowad te
warunki iprzystapic¢ doumowy

rozwigzan unmsan: dotycza-
cychzawierania uméwnabada-

lezy Huowowuﬁn na wzmocnienie

poprzez precyzyjne unormo-
warnte jego vo%.&éos%% za-
dan.

Kto wypisze récepte

Badanta Kliniczne fo poteine
naklady, ale i sowite zyski dla
przemysiu farmaceutycznego.
Probujac wazy¢ miedzy racja-
mi réznych stron, nie moZna
pominaé korzysci wynikaja-
cych zrozwoju nauki oraz bez-
posrednich wartodei dla pa-
cjentéw otrzymujacych nowo-
czesne terapie lekowe, Tooczy-
widcie takze duzy zysk dla ba-
daczy, czesto niewspohmierny
do wynagrodzenia, ktére po-
winno byé udzialem szpitala.
Kwestia ta jest jednak mozliwa |
dorozwigzania przy wspoliym
dialogu i debrych Hmemn,_mnr
prawnych,

“Obecne nigjednoznaczne in-
terpretacje nie wroza dobrze
dia przyszlosc ofrodkéw ba-
dawczych. Dla przykladu: pra-
wofarmaceutyczne stanowi, Ze
badany lek dostarcza (a nie za-
pewnia) sponsor badania. W
przypadku nowych lekéw nie-
zarejestrowanych nie budzi to
watpliwosct, ale w odniesieniu |.

réwnawczych (referencyjnychy)
moze stanowié problem. Zkolei -

nym lekiem sg takze produkty
referencyjne. Czy zatem szpita-

cze (np. standardowq chemio-
terapie) przy finansowaniu ich
przezsponsora? .

Jesli szpitale nadal zmuszone
beda do blagdzenia we mgle,
takze w aspekcie niejedno-
znacznego stanowiska NFZ, to
stanie sie to ze szkodg dla ba-

badacza od osrodka badawcze-

go, znajdujace niestety swoje.
podstawy w obowiazujacym i

niedoskonalym prawie, moze

sprawic, ze polskie szpitale nie-

chetnie d@&m Umﬁ.mmm na dmam“

nia. Z pewnoscianie przyniesie

to takze korzyéci dla finanséw

publicznych. =




