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Zwolnienie z podatku od towaréw
i ustug eksperymentéw medycznych

Streszczenie:

Eksperymenty medyczne majg ogromny wplyw na rozwdj wspolczesnej nauki. W pol-
skim systemie prawnym wyrézniamy eksperyment leczniczy, eksperyment badawczy
i badanie kliniczne. Podstawowy problem sprowadza si¢ do interpretacji gtéwnego celu
eksperymentu, poniewaz determinuje on mozliwo$¢ zwolnienia z podatku od towaréw
i ustug. Jednakze obecna ustawa nie precyzuje katalogu wymogoéw, ktére powinny by¢
osiagniete przez eksperyment medyczny. Wymogi te opierajg si¢ gtéwnie na doktrynie
i prawie Unii Europejskiej. W konsekwencji zwolnienie z podatku od towaréw i ustug
zalezy od wykladni dokonywanej przez sady. Majac na uwadze ten fakt, szczegétowych
informacji na temat mozliwosci zwolnienia eksperymentéw medycznych z opodatkowa-
nia podatkiem od towardéw i ustug dostarczy¢ moga jedynie przyklady z praktyki.

Stowa kluczowe: eksperyment medyczny, eksperyment leczniczy, badanie
kliniczne, podatek od towaréw i ustug, zwolnienie podatkowe

Wprowadzenie

Ochrona zdrowia stanowi przedmiot niekonczacej si¢ debaty publicznej, a funkcjono-
wanie systemu opieki zdrowotnej jest istotnym kryterium, w oparciu o ktére spoleczen-
stwo dokonuje oceny pracy rzadzacych. Majac na uwadze fundamentalne znaczenie
newralgicznej sfery zycia cztowieka jaka jest zdrowie, panstwo deklaruje réwny dostep

! Autor jest doktorantem w Katedrze Prawa Finansowego na Wydziale Prawa i Administracji Uniwer-
sytetu im. Adama Mickiewicza w Poznaniu.



Adam Rzetecki

do opieki medycznej*. Jednym z dziatan, ktére moze przyczyni¢ si¢ do urzeczywist-
nienia tego zamiaru, jest zaproponowanie przez ustawodawce korzystnych rozwigzan
w sferze fiskalnej, na przyklad w postaci zwolnien podatkowych dla ustug z zakresu
opieki medycznej. Zwolnienie to wigze si¢ z definitywnym wylaczeniem okreslonej ka-
tegorii podmiotéw lub przedmiotéw spod opodatkowania’. Sztandarowym przykladem
takiego dziatania jest art. 43 ust. 1 ustawy o podatku od towaréw i ustug®, przewidujacy
korzystne rozwigzania na przyklad dla ustug zwigzanych z ochrong zdrowia, potwier-
dzajac tym samym spoleczng funkcje zwolnien podatkowych’. W dobie gwaltownego
rozwoju medycyny, gdy nacisk kladzie si¢ na innowacyjnos$¢ zastosowanych rozwigzan,
wzrasta rola eksperymentu medycznego, ktory niejednokrotnie jest jedyng nadzieja dla
pacjentéw cierpiacych na rzadkie, pozornie nieuleczalne choroby. Wydaje si¢ jednak,
ze ustawodawca nie dostrzega specyfiki i znaczenia nowatorskich badan we wspdtcze-
snej nauce, a organy podatkowe oraz sagdy administracyjne pomijajg znaczenie ekspe-
rymentéw medycznych dla zdrowia pacjenta, co w konsekwencji prowadzi do trudnosci
z opodatkowaniem tych zdarzen podatkiem od towaréw i ustug. Badania eksperymen-
talne sg konieczne nie tylko dla postepu medycyny, ale w wielu przypadkach stanowia
jedyna szanse na uratowanie zdrowia pacjentéw. Warto zaznaczy¢, ze lekarze przygo-
towani do uczestniczenia w badaniach eksperymentalnych maja nie tylko prawo, ale
i moralny obowigzek ich przeprowadzania, jezeli jest to niezbedne w leczeniu®.

2. Zwolnienie ustug z zakresu opieki medycznej z opodatkowania
podatkiem od towardéw i uslug

2.1. Podstawa prawna dla zwolnienia ustug opieki medycznej z podatku
od towarow i ustug w Polsce

W obecnym stanie prawnym zwolnieniu z opodatkowania podatkiem od towarow
i ustug podlegaja te ustugi opieki medycznej, ktére stuzg profilaktyce, zachowaniu,
ratowaniu, przywracaniu, jak réwniez poprawie zdrowia’. Zwolnienie dotyczy ponadto
dostawy towar6w i §wiadczenia ustug $cisle zwigzanych z tymi czynnosciami®. Warto
w tym miejscu zaznaczy¢, ze ustawodawca wskazuje, iz ustugi te muszg by¢ swiad-
czone przez podmioty lecznicze’, ewentualnie na ich rzecz, na terenie ich zakladéw

2 M. Bartoszewicz, Art. 68 [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, https://sip.lex.pl/#/
komentarz/587599052/396492, 14.12.2016.

> A. Gomulowicz, J. Matecki, Podatki i prawo podatkowe, Warszawa 2013, s. 119.

* Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (t.j. Dz.U. 2016 poz. 710 z pézn. zm.).
> A.Buczek, H. Dzwonkowski, L. Etel, J. Gliniecka, J. Gluminska-Pawlic, A. Huchla, W. Miemiec, Z. Ofiar-
ski, J. Serwacki, M. Zdebel, Z. Zgierski, Prawo podatkowe, Warszawa 2006, s. 12, 21-23.

¢ S. Kornas, Czy wolno lekarzowi eksperymentowad na cztowieku?, http://www.mp.pl/etyka/medycyna_
eksperymentalna/38912,czy-wolno-lekarzowi-eksperymentowac-na-czlowieku#1, 12.12.2016.

7 M. Jaworowski, K. Zakolski, VAT w ochronie zdrowia, Przeglad Podatkowy 11/2013, s. 36-37.

8 J. Budziszewski, Podatki w praktyce, Doradztwo Podatkowe 12/2014, s. 61-63.

° J. Martini, Zakres zwolnienia z VAT ustug medycznych, Jurysdykcja Podatkowa 2/2011, s. 5-7.
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leczniczych albo w ramach zawodéw wymienionych w art. 43 ust. 1 pkt. 19 ustawy
o podatku od towaréw i ustug:

a) lekarza i lekarza dentysty,
b) pielegniarki i poloznej,

¢) medycznych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pdzn. zm.),

d) psychologa®.

Wynika stad jednoznacznie, zZe zwolnienie ustug medycznych z podatku od towaréw
i ustug ma charakter podmiotowo - przedmiotowy. Aby zrozumie¢ istote problemu
zwigzanego z zastosowaniem opisanego zwolnienia w odniesieniu do eksperymentéw
medycznych, nalezy zastanowic si¢, w jakim stopniu spetniaja one te przestanki. Nie
ulega watpliwosci, iz leczenie eksperymentalne, bez wzgledu na jego rodzaj, realizu-
je przestanke podmiotowg. Opisywane dzialania, z uwagi na swoja specyfike, musza
by¢ bowiem wykonywane przez podmioty lecznicze lub tez na ich rzecz!'. Wynika
to z faktu, iz obecnos¢ lekarza (lub innego podmiotu okreslonego w ustawie) jest nie-
zbedna dla zapewnienia wlasciwego przebiegu prowadzonych badan, a takze wigze
sie z koniecznoscig zapewnienia wlasciwej opieki pacjentom w nim uczestniczacym.
Trudnym zadaniem jest natomiast jednoznaczne ustalenie, czy ustugi te kazdorazowo
realizujg przestanke przedmiotows, tzn. stuzg profilaktyce, przywracaniu, zachowaniu,
ratowaniu oraz poprawie zdrowia. Wynika to z réznorodnosci form eksperymentéw
medycznych, ktére w zaleznosci od ich istoty, daza do osiggniecia odmiennych celéw.
Jednak gdy wzgledy terapeutyczne nie stanowig gléwnego impulsu dla podjecia badan,
a s3 jedynie elementem uzupelniajgcym, wowczas niemozliwe staje si¢ skorzystanie
ze zwolnienia takiej ustugi z podatku od towaréw i ustug. Ustalenie celu eksperymentu,
w sposob niebudzgcy kontrowersji, jest zadaniem trudnym i obarczonym duzg odpo-
wiedzialnoscig, dowodem czego jest zmiana podejscia sgdéw administracyjnych oraz
organéw podatkowych do analizowanej problematyki, jak réwniez niejednoznaczna
ocena poszczegdlnych ustug zwigzanych z ochrong zdrowia przy zastosowaniu inno-
wacyjnych metod leczniczych.

2.2. Wplyw dyrektywy 2006/112/WE na polskie regulacje prawne zwolnienia
ustug medycznych z opodatkowania podatkiem od towarow i ustug

Przytoczone wcze$niej przepisy ustawy o podatku od towarow i ustug stanowig imple-
mentacje'? do polskiego porzadku prawnego przepisu art. 132 ust. 1 lit. ¢ dyrektywy

10" Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug. Art. 43 ust. 1 pkt 19. (t,j. Dz.U. 2016
poz. 710 z pdzn. zm.).

' M. Czarkowski, J. Rézyniska, Swiadoma zgoda na udzial w eksperymencie medycznym. Poradnik dla
badacza, Warszawa 2008, s. 13.

2 D. Dominik-Oginska, Ustugi medyczne zwolnione z VAT [w:] Wykladnia i stosowanie prawa podat-
kowego. Weztowe problemy, red. B. Brzezinski, Warszawa 2013, s. 322.
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2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku od war-
tosci dodanej (Dz.Urz. UE L 347 z 11.12.2006, s. 1, z p6zn. zm.)”’. Wynika z niej, iz
zwolnione od tej daniny sg $wiadczenia z zakresu opieki medycznej, wykonywane
w ramach zawodow medycznych, jak réwniez paramedycznych okreslonych przez za-
interesowane panstwo czlonkowskie'. Opierajac si¢ na ugruntowanym stanowisku
TSUE, zwolnienia, o ktérych mowa w art. 132 dyrektywy 2006/112/WE, stanowig
autonomiczne pojecia prawa wspolnotowego, ktérych gtéwnym zadaniem jest zapo-
bieganie rozbieznosciom w ich stosowaniu w panstwach czlonkowskich (m.in. wyrok
TSUE z dnia 18 listopada 2010 r. w sprawie C-156/09 Finanzamt Leverkusen v. Verigen
Transplantation Service International AG)". Dotychczasowe orzecznictwo TSUE jed-
noznacznie wskazuje, zZe pojecie swiadczenia opieki medycznej nie obejmuje swiadcze-
nia realizowanego w innym celu niz, na przyktad, diagnozowanie, udzielenie pomocy
medycznej, leczenie chordb czy zaburzen zdrowotnych'é, dowodem czego jest poglad
wyrazony w wyroku TSUE z dnia 20 listopada 2003 r. C-307/01 Peter d’Ambrumenil
¢ Dispute Resolution Services Ltd v. Commissioners of Customs & Excise: ,A zatem,
to cel ustugi medycznej decyduje o tym, czy powinna ona by¢ zwolniona z podatku
od towaréw i ustug. Dlatego tez, jesli kontekst, w jakim taka ustuga jest wykonywana,
pozwala ustali¢, Ze jej gtéwnym celem nie jest ochrona zdrowia, (...) zwolnienie nie
ma zastosowania do takiej ustugi””’. Ustawodawca krajowy, implementujac przepisy
dyrektywy 2006/112/WE, okredlil, iz zwolnienie od opodatkowania podatkiem od to-
warow i ustug nie przystuguje kazdej ustudze swiadczonej w ramach opieki medycznej,
a jedynie takiej, ktora jest realizowana w ramach profilaktyki, ratowania, zachowania,
przywracania oraz poprawy zdrowia. Zatem wykladnia przepiséw prawa podatkowe-
go jest zalezna od oceny konkretnego przypadku, a konieczno$¢ okreslenia, czy dana
usluga powinna by¢ opodatkowana albo zwolniona, stanowi wyzwanie dla organéw
podatkowych i sadéw administracyjnych.

3. Cel eksperymentu medycznego a stosowanie przepisow prawa podatkowego

Prawidlowe rozstrzygnigcie dotyczace mozliwoéci zwolnienia danej ustugi medycz-
nej z opodatkowania podatkiem od towaréw i ustug nie zawsze moze zapas¢ jedynie
w oparciu o przepisy ustawy podatkowej. W przypadku ustug zwigzanych z szeroko
rozumianymi eksperymentami medycznymi, niezbedne jest zrozumienie pojg¢ me-
dycznych, ktorych definicje legalne zawarte s3 w ustawie o zawodach lekarza i lekarza

* Dyrektywa 2006/112/WE Rady z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku
od wartosci dodanej. Art. 132 ust. 1 lit. ¢ (Dz. Urz. UE L 347 z 11.12.2006 z pézn. zm.).

" D. Dominik-Oginska, op.cit., s. 325-326.

5 Wyrok TSUE z dnia 18 listopada 2010 r. Finanzamt Leverkusen v. Verigen Transplantation Service
International AG, C-156/09 (ZOTSiS 2010/11B/1-11733-11760).

' A. Bartosiewicz, Efektywnos¢ prawa wspélnotowego w Polsce na przykladzie VAT, Warszawa 2009,
s. 345.

7 Wyrok TSUE z dnia 20 listopada 2003 r. Peter dAmbrumenil i Dispute Resolution Services Ltd
v. Commissioners of Customs & Excise, C-307/01 (ECR 2003/11B-/1-13989).
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dentysty'® oraz ustawie prawo farmaceutyczne'. Dopiero poznanie ich specyfiki i za-
dan, ktore realizujg, umozliwia ustalenie skutkéw podatkowych na gruncie ustawy
o podatku od towaréw i ustug.

3.1. Eksperyment medyczny

Art. 21 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty traktuje o podziale ekspe-
rymentéw medycznych na lecznicze oraz badawcze®, jednakze nie definiuje wprost jak
nalezy rozumie¢ pojecie wyjsciowe. Zrekonstruowanie tej definicji musi zatem odbywac
sie w oparciu o regulacje miedzynarodowe oraz krajowe. Eksperymentem medycznym
nalezy okresli¢ dzialanie badawcze, ktdre jest prowadzone w zgodzie przyjetymi reguta-
mi badan naukowych?. W trakcie trwania eksperymentu stosuje si¢ te same procedury
diagnostyczne jak przy zwyklym leczeniu. Jego przeprowadzenie moze by¢ zarazem
jednym z etapow badan naukowych, jak réwniez procesu wprowadzenia do masowej
produkeji srodkow leczniczych. Motywacja do podjecia dziatan w ramach tych eks-
perymentéw czesto opiera si¢ rowniez na dazeniu do poprawy zdrowia przy uzyciu
nowatorskiej terapii, ale ,powinna ona by¢ uzasadniona aktualnym stanem wiedzy
medycznej, (...), by¢ poprzedzona staranng oceng ryzyka zwigzanego z danym bada-
niem”**. Z punktu widzenia prawa podatkowego istotna role odgrywa wprowadzony
przez ustawodawce podzial wspomnianych eksperymentéw na lecznicze i badawcze.
Zrozumienie ich specyfiki i odrebnosci pozwala bowiem odczytac cel, ktéry im przy-
$wieca (,,test moze by¢ przeprowadzany w celu osiagniecia korzysci zdrowotnych u pro-
banta i wowczas ma miejsce eksperyment leczniczy [ust. 2] albo jest on priorytetowo
ukierunkowany na rozszerzenie wiedzy medycznej. W takim wypadku kwalifikuje si¢
go jako eksperyment badawczy”)*, a w konsekwencji odpowiedzie¢ na pytanie, w ja-
kim stopniu wypelniaja one przestanke przedmiotowg zawartg w art. 43 ust. 1 ustawy
o podatku od towarow i ustug. Bezposredni cel dziatan eksperymentatora stanowi
bowiem gléwne kryterium, w oparciu o ktére polskie prawo wyréznia dwa rodzaje
eksperymentow medycznych*.

8 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. 2015 poz. 464
z pdzn. zm.).

19 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2016 poz. 2142).

» Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Art. 21 ust. 1 (t.j. Dz.U. 2015
poz. 464 z pozn. zm.).

2 A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim w prawie miedzynarodo-
wym i europejskim, Warszawa 2004, s. 28-37.

22 M. Nesterowicz, Eksperyment medyczny w swietle prawa (podstawy prawne, odpowiedzialnos¢, ubez-
pieczenia), Prawo i Medycyna, wyd.spec./2004, s. 29 i nast.

# R. Kubiak, Warunki prawne dopuszczalnosci eksperymentow medycznych - wagtpliwosci dotyczgce regu-
lacji w $wietle konwencji biomedycznej [w:] Temida w dobie rewolucji biotechnologicznej, red. O. Nawrot,
A. Wnukiewicz-Kozlowska, Gdansk 2015, s. 133-134.

2 M. Czarkowski, J. Rozyniska, op.cit., s. 14.
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3.2. Eksperyment leczniczy

Zgodnie z art. 21 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty eksperymentem
medycznym ,jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo wyprobo-
wanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ nie
jest wystarczajaca”®.

Tres¢ przytoczonego przepisu wskazuje, ze eksperyment leczniczy nakierowany
jest na osiggniecie pozytywnych skutkéw zdrowotnych u pacjenta, gdyz to wlasnie
one stanowia element konstrukcyjny definicji. Natomiast walor badawczy podejmo-
wanych dziatan odgrywa drugorzedna role dla ustawodawcy. M. Filar wyjasnia®, iz
zwrot ,,.bezposrednia korzys¢ dla zdrowia osoby leczonej”, powinno si¢ interpretowac
szeroko, gdyz korzys¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do poprawy zdrowia, ale réwniez
powstrzymania postepdw choroby lub zmniejszenia cierpien chorego, czym nawigzu-
je do doktrynalnego pojecia celu leczniczego. Zatem eksperyment leczniczy realizuje
przestanke przedmiotowa dla zwolnienia z opodatkowania podatkiem od towarow
i ustug, bowiem zgodnie z trescig art. 43 ust. 1 pkt. 18 ustawy o podatku od towardéw
i ustug sg to ,ustugi w zakresie opieki medycznej, stuzace profilaktyce, zachowaniu,
ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia, oraz dostawe towarow i §wiadczenie
ustug $cisle z tymi ustugami zwigzane™.

3.3. Eksperyment badawczy

Eksperyment badawczy jest ukierunkowany w sposéb priorytetowy na rozszerzanie
wiedzy medycznej*. Art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty sta-
nowi, iz: ,,3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak i zdrowych.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy uczest-
nictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozo-
staje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu”?.
Wrynika stad jednoznacznie, ze cel stanowi tu w najwiekszym stopniu rozwéj nauki,
natomiast pozytywne skutki zdrowotne dla pacjenta nie s3 w tym przypadku najistot-
niejsze. Zdanie to potwierdza opinia A. Zolla, ktéry stwierdza, ze: ,,Eksperyment ba-
dawczy (...) nie moze by¢ przeprowadzany w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla
zdrowia osoby leczonej, gdyz bytby wtedy eksperymentem leczniczym™°. Nie ma zatem

» Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Art. 21 ust. 2 (t.,j. Dz.U. 2015
poz. 464 z pdin. zm.).

% M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakéw 2000, s. 154-155.

¥ Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug. Art. 43 ust. 1 pkt 17 (t.j. Dz.U. 2016
poz. 710 z pdzn. zm.).

8 R. Kubiak, op.cit., s. 133-134.

» Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Art. 21 ust. 3 (t.,j. Dz.U. 2015
poz. 464 z pdin. zm.).

% A. Zoll, Granice legalnosci zabiegu medycznego, Prawo i Medycyna 1/1999, s. 29-39.
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watpliwosci, ze opierajac sie na tresci powyzszego przepisu, nalezy wykluczy¢ mozli-
wos¢ zastosowania zwolnienia z podatku od towaréw i ustug w odniesieniu do ustug
$wiadczonych w ramach eksperymentu badawczego, bowiem ich gléwng intencja nie
jest pomoc pacjentowi.

3.4. Badanie kliniczne

Szczegdlnym rodzajem eksperymentéw medycznych, w $wietle polskiego prawa, s ba-
dania kliniczne®. Pod tym pojeciem kryja si¢ eksperymenty badawcze, a takze leczni-
cze dotyczace wyrobow medycznych lub produktéow leczniczych. ,Badanie kliniczne
produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym prowadzonym z udzialem ludzi
w zamiarze odkrycia lub potwierdzenia skutkéw oddziatywania produktéw leczni-
czych, celem mozliwie najpelniejszego zidentyfikowania niepozadanych dziatan pro-
duktéw leczniczych”.

4. Podejscie organow podatkowych i sadéw administracyjnych
do mozliwosci zwolnienia eksperymentéw medycznych z opodatkowania
podatkiem od towardéw i ustug

4.1. Zrdoznicowane opinie organdéw podatkowych

Podejscie organéw skarbowych do kwestii zwolnienia z podatku od towaréw i ustug
eksperymentéw medycznych ulegalo zmianom na przestrzeni lat. W poczatkowym
okresie organy podatkowe, w wydawanych przez siebie interpretacjach podatkowych,
staly na stanowisku, iz zwolnienie z podatku od towardw i ustug przystuguje, jesli
eksperyment medyczny ma charakter eksperymentu leczniczego. Wychodzily bo-
wiem z zalozenia, ze jego nadrzednym celem jest dobro pacjenta. Takie podejscie
nie wykluczalo, co oczywiste, dazenia do osiggniecia réwniez korzysci poznawczej,
jednak w pierwszej kolejnosci uwzgledniano interes osoby poddanej wspomnianemu
badaniu. Potwierdza to tres¢ indywidualnej interpretacji podatkowej z 2011 roku;
por. interpretacja Dyrektora Izby Skarbowej w Warszawie z 3 sierpnia 2011 r.,
nr IPPP1/443-744/11-3/AP:

Kazde badanie kliniczne prowadzone z udzialem pacjentéw Centrum jest niepo-
wtarzalng szansg na choc¢by czesciowa poprawe zdrowia jego pacjentéw. Badane
produkty lecznicze dostarczane sa przez sponsora badania klinicznego generalnie
za darmo. W rzeczywistosci jego jedyng wymierng korzyscig jest wlasnie mozliwo$¢
zaproponowania pacjentom (uczestnikom badania klinicznego) alternatywnego le-
czenia, ktore jest szansg na poprawe ich zdrowia. Biorac zatem pod uwage majace za-
stosowanie w przedmiotowej sprawie przepisy prawa, (...), badania kliniczne majace
charakter eksperymentu leczniczego, prowadzone na osobach chorych, korzystaja

31 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Art. 37a ust. 2 (t.j. Dz.U. 2016 poz. 2142).
32 R. Staszewski, M. Urbaniak, Badania kliniczne, czyli prawny i podatkowy supet, Rzeczpospolita — Prawo
co dnia 9/2009, s. 15.
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ze zwolnienia od podatku od towardw i ustug na podstawie art. 43 ust. 1 pkt 18
ustawy o podatku od towardw i ustug®.

W podobnym tonie wypowiedzial si¢ Dyrektor Izby Skarbowej w Poznaniu, ktéry
w interpretacji indywidualnej z 8 lipca 2011 r., nr ILPP1/443-643/11-4/MK wskazal,
ze: ,W przypadku eksperymentu leczniczego uwzglednia si¢ interes zbiorowy, dzigki
mozliwo$ci wzbogacenia wiedzy w danej dziedzinie, jednakze przede wszystkim liczy
sie interes indywidualny osoby poddawanej doswiadczeniu, gdyz otrzymuje ona szanse
na odzyskanie zdrowia™*.

Celem badania jest zatem dobro osoby poddanej doswiadczeniu, poniewaz otrzy-
muje ona szans¢ na poprawe lub odzyskanie zdrowia. W takim przypadku, ustugi
wykonywane w ramach badan klinicznych, mogtyby skorzysta¢ ze zwolnienia z opo-
datkowania podatkiem od towaréw i ustug.

Natomiast w odniesieniu do eksperymentu badawczego organy podatkowe jedno-
znacznie uznawaly, Ze jego zasadniczym celem jest rozszerzenie wiedzy medyczne;j.
W przywolanej juz interpretacji podatkowej Dyrektora Izby Skarbowej w Warszawie
Wyrazono opinie, iz:

eksperyment badawczy (wlasciwe okreslenie: kliniczne badanie eksperymentalne) -
to badanie naukowe, ktérego zasadniczym celem jest okreslenie skutecznosci oraz
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego (...). W kontekscie powyzszego,
zauwazy¢ nalezy, iz kliniczne badanie eksperymentalne nie stuzy bezposrednio
zdiagnozowaniu konkretnej osoby w procesie juz podjetej lub planowanej terapii.
Badania kliniczne nad juz stosowanymi lub nowymi lekami, (...) nie maja bez-
posredniego i rzeczywistego celu polegajacego na diagnozie, opiece oraz, w miare
mozliwosci, leczeniu choréb lub zaburzen zdrowia™.

Oweczesne stanowisko organéw podatkowych nalezaloby uzna¢ za prawidlowe, po-
niewaz uwzglednia ono brzmienie przepiséw ustawy o podatku od towaréw i ustug,
ktére odnoszg si¢ do przestanki przedmiotowej. Ich wykladnia powinna jednak by¢
dokonywana przez pryzmat pojec¢ zawartych w ustawach regulujacych kwestie prze-
prowadzania wspomnianych eksperymentéw. W konsekwencji nastepuje rozréznienie
eksperymentéw medycznych w oparciu o kryterium, jakim jest cel badania. W rezulta-
cie mozliwe staje si¢, zdaniem organu podatkowego, zastosowanie zwolnienia z podat-
ku od towardéw i ustug, gdy mozna ustali¢, ze gléwnym zadaniem eksperymentu jest
osiggniecie rezultatu terapeutycznego, a wiec wypelnienie przestanki z art. 43 ustawy
o podatku od towardéw i ustug.

Jednakze, wraz z kolejnymi interpretacjami podatkowymi, stanowisko organéw
podatkowych ulegalo zmianie na niekorzys¢ podatnikéw. Zaczeto odchodzi¢ od oceny

# Indywidualna interpretacja podatkowa Dyrektora Izby Skarbowej w Warszawie z 3 sierpnia 2011 r.,
nr IPPP1/443-744/11-3/AP.

* Indywidualna interpretacja podatkowa Dyrektora Izby Skarbowej w Poznaniu z 8 lipca 2011 r,,
nr ILPP1/443-643/11-4/MK.

% Indywidualna interpretacja podatkowa Dyrektora Izby Skarbowej w Warszawie z 3 sierpnia 2011 r.,
nr IPPP1/443-744/11-3/AP.
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eksperymentéw medycznych w oparciu o cel przez nie realizowany. Mozna zauwazy¢,
iz organy podatkowe zaczety dokonywac literalnej wykladni przepiséw, natomiast pro-
ba ich interpretacji przez prymat regulacji wyrazonych w Ustawie o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty byla podejmowana incydentalnie. Organy podatkowe, oceniajac
mozliwo$¢ zwolnienia z opodatkowania ustug swiadczonych w ramach badan klinicz-
nych, zaczety wskazywac, iz wspomniane ustugi podlegaja opodatkowaniu podstawo-
wa stawka podatku od towaréw i ustug. W ocenie organéw podatkowych decydujace
znaczenie ma cel wykonywania czynno$ci w ramach badania®*. Gdy bowiem oprzemy
sie wylacznie na regulacjach zawartych w art. 2 ust. 2 ustawy prawo farmaceutyczne,
gdzie badaniem klinicznym: ,,jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych (...) skutkéw dziatania jednego lub wielu bada-
nych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan (...)”¥, zauwazymy,
ze ustawodawca nie dostrzegl ich pozanaukowych walorow. Fakt, ze w zwigzku z pro-
wadzonymi badaniami istnieje mozliwo$¢ poprawy zdrowia pacjentéw, nie daje, zda-
niem organow skarbowych podstaw do uznania, ze ustugi te mogg korzystac ze zwol-
nienia z opodatkowania. Dyrektor Izby Skarbowej w Lodzi w interpretacji z 30 stycznia
2013 r., nr IPTPP1/443-945/12-2/RG stwierdza bowiem, ze:

przy okazji prowadzonych badan mozliwa jest poprawa zdrowia oséb uczestnicza-
cych w badaniu, jednak to nie daje podstaw do stwierdzenia, ze realizowana przez
Whnioskodawce na rzecz zleceniodawcy ustuga badawcza, korzysta ze zwolnienia
z podatku od towaréw i ustug. Badany produkt medyczny osiagga cel terapeutyczny
dopiero po przeprowadzeniu badan potwierdzajacych jego bezpieczenstwo i sku-
teczno$¢ w blizej nieokreslonej przysztosci i hipotetycznej sytuacji, nie zas w trakcie
przeprowadzania tych badan i w odniesieniu do jego uczestnikow?®.

W przytoczonej opinii stusznie podkreslono naukowy aspekt badania klinicznego
i charakterystyczny dla badan element niepewnosci co do skutkéw takiej terapii. Sko-
ro badanie ma za zadanie dopiero potwierdzi¢ dziatanie np. nowej metody leczenia,
trudno zatem juz w momencie jego rozpoczecia zalozy¢, ze musi ono przyczynic si¢
do poprawy zdrowia pacjenta. W zwigzku z powyzszym, badaniom klinicznym nie
mozna przypisac celu leczniczego jako gtéwnego impulsu podejmowanych dziatan.
Identyczne stanowisko wyraza Dyrektor Izby Skarbowej w Warszawie w interpretacji
indywidualnej z 9 marca 2012 r., nr IPPP3/443-1525/11-4/MK, gdzie stwierdza ze: ,kli-
niczne badanie eksperymentalne nie stuzy bezposrednio zdiagnozowaniu konkretnej
osoby (...). Badania kliniczne nad juz stosowanymi lub nowymi lekami, ktére wykony-
wane s3 w celu potwierdzenia ich skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania, nie maja

K. Figurska-Rudnicka, S. Raut, Jak sg opodatkowane badania kliniczne, http://www.mddp.pl/mddp-
audyt-publikacje/nasi-eksperci-w-mediach/ar t,1293,jak-sa-opodatkowane-badania-kliniczne.html,
16.12.2016.

7 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Art. 2 ust. 2 (t.,j. Dz.U. 2016 poz. 2142).

% Indywidualna interpretacja podatkowa Dyrektora Izby Skarbowej w Lodzi z 30 stycznia 2013 r.,
nr IPTPP1/443-945/12-2/RG.
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bezposredniego i rzeczywistego celu polegajacego na diagnozie, opiece oraz, w miare
mozliwosci, leczeniu chordb lub zaburzen zdrowia™.

4.2. Znaczenie orzecznictwa NSA

Odmienne opinie organéw podatkowych odno$nie mozliwosci zwolnienia z podatku
od towarow i ustug eksperymentéow medycznych $wiadczg, iz problem jest niezwy-
kle ztozony. Analizujac przywotane fragmenty interpretacji podatkowych, nie sposéb
oprzec sie wrazaniu, ze niebagatelny wplyw na ich tre$¢ miaty subiektywne opinie pod-
miotdw, ktore je wydaly. Przypisanie badaniom klinicznym charakteru eksperymentu
leczniczego wymagalo bowiem dostrzezenia pacjenta w tym procesie oraz wyjscia poza
tres¢ definicji badania klinicznego zawartej w ustawie prawo farmaceutyczne. Row-
niez sady administracyjne w swoich wyrokach sktanialy si¢ ku korzystnej, z punktu
widzenia podatnika, wykladni. WSA w Olsztynie w wyroku z 22 grudnia 2011 r., I Sa/
0Ol1/690/11 stwierdzi, ze:

badanie kliniczne nowego leku na oddziale chemioterapii szpitala, na pacjentach
ze zdiagnozowang chorobg nowotworowas, jest eksperymentem leczniczym w rozu-
mieniu art. 21 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Zdaniem sadu,
nie mozna przyja¢, ze badanie nowego leku nie ma wartosci terapeutycznych, a jego
celem jest przede wszystkim poszerzenie wiedzy medycznej, a zatem cel naukowy.
Badanie kliniczne produktu leczniczego realizuje cele lecznicze i badawcze, jednak
to cele lecznicze s3 dominujagcym elementem wykonywanych badan (...). W kon-
sekwencji, ustugi w zakresie badan klinicznych mogg korzysta¢ ze zwolnienia*.

Taka wykladnia przepisow prawa podatkowego zostata jednak zanegowana przez
NSA. Powyzszy wyrok WSA w Olsztynie zostal bowiem uchylony wyrokiem NSA
z 20 czerwca 2012 r., I FSK 406/12*'. NSA orzek}, iz ustugi $wiadczone przez szpitale
na rzecz sponsora badan klinicznych nie podlegaja zwolnieniu z podatku od towa-
réw i ustug. Wedtug NSA celem prowadzenia badan klinicznych nie jest sprawowanie
opieki medycznej stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu i po-
prawie zdrowia. Wynika to z faktu, ze badania kliniczne przeprowadzane na ludziach
stanowig etap procesu wprowadzania na rynek produktéw leczniczych. W rezultacie
nie sposéb zaprzeczy¢, ze wszystkie dzialania, podejmowane w ramach analizowa-
nych badan, wigzg sie Scile z realizacja celéw gospodarczych*?. W zwigzku z tym nie
mogg one korzystac¢ z preferencji podatkowych. Nalezy zauwazy¢, ze NSA w wyro-
ku z 2012 r. zauwazyt wplyw sponsora na inicjowanie i przebieg badan klinicznych.
Zgodnie z art. 2 pkt. 37a ustawy prawo farmaceutyczne ,,sponsorem jest osoba fizycz-
na, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,

% Indywidualna interpretacja podatkowa Dyrektora Izby Skarbowej w Warszawie z 9 marca 2012 r.,
nr IPPP3/443-1525/11-4/MK.

1 Wyrok WSA w Olsztynie z 22 grudnia 2011 r., I Sa/O1/690/11 (,LEX” nr 966445).

1 Wyrok NSA z 20 czerwca 2012 r., I FSK 406/12 (POP 2012/4/390-393).

2 A. Bartosiewicz, Art. 43 [w:] VAT. Komentarz, wyd. X, https://sip.lex.pl/#/komentarz/587697679/
495119, 20.12.2016.
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odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktora
ma siedzibe na terytorium jednego z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej (...)".
Nalezy podkresli¢, ze w rzeczywisto$ci ustugi wykonywane w ramach badania kli-
nicznego s3 $wiadczone dla tego podmiotu**. Pacjent jest zatem sprowadzony niejako
do roli obiektu badawczego. Wprawdzie moze on osiggna¢ wymierne korzysci (cho-
ciazby w postaci powrotu do zdrowia), ale to nie on zleca wykonanie rzeczonych ustug.
Co wigcej, badanie kliniczne to eksperyment, ktéry jako ,dzialanie, ktore wigze sie
z pewnym niebezpieczenstwem i moze przynies¢ niekorzystne lub niepozadane skut-
ki™?, z definicji zawiera element ryzyka, a zatem nie mozna stwierdzi¢, ze musi stuzy¢
ratowaniu czy przywracaniu zdrowia.

Rozstrzygniecie z 2012 r. zostalo niejako potwierdzone wyrokiem NSA z 4 grudnia
2015 r., I FSK 1374/14*¢. NSA orzek}, ze ustugi swiadczone w ramach badan klinicznych,
bez wzgledu na ich charakter (tzn. bez wzgledu na to, czy stanowig eksperyment leczni-
czy albo badawczy), nie korzystajg ze zwolnienia i w konsekwencji podlegaja opodatko-
waniu podatkiem od towarow i ustug wedlug stawki podstawowej. NSA po raz kolejny
podkreslil, ze to cel wjakim podjeto zabiegi, decyduje o mozliwosci zastosowania zwol-
nienia podatkowego. Jesli caloksztalt okolicznosci wskazuje, ze przyczyna rozpoczecia
eksperymentu bylo badanie kliniczne skutecznosci lekéw, wowczas nie moze by¢ mowy
o zastosowaniu preferencji podatkowej, nawet w przypadku, gdy dochodzi do poprawy
stanu zdrowia pacjenta. Sad podkreslil, ze bez wplywu na rozstrzygniecie pozostaje
fakt, ze probanci, biorgcy udzial w badaniach, korzystaja z lekéw dostarczonych nie-
odplatnie przez sponsora. Nie ptaci on bowiem szpitalowi wynagrodzenia za leczenie
pacjentéw, lecz za badania kliniczne skutecznosci lekow.

W przywolanych wyrokach NSA mozna dostrzec charakterystyczny element wspdl-
ny, a mianowicie prébe uzasadnienia pozbawienia ustug z zakresu badan klinicznych
prawa do skorzystania ze zwolnienia z podatku od towaréw i ustug komercyjnym celem
ich przeprowadzenia. NSA w swoich orzeczeniach podkresla dominujacg role sponsora,
dla ktérego badania kliniczne sg jedynie koniecznym etapem na drodze do urzeczy-
wistnienia celéw biznesowych. Faktem jest, ze NIK sygnalizuje w swoich raportach,
iz zaledwie utamek ogoélnej liczby badan klinicznych stanowig badania niekomercyjne
(w latach 2011-2014 zarejestrowano 1657 badan klinicznych produktéw leczniczych,
w tym tylko 19 prowadzonych bylo przez sponsoréw niekomercyjnych)*. Jednak usta-
wodawca w zadnym z przepiséw ustawy podatkowej, czy tez regulujacej kwestie eks-
perymentéw medycznych nie wskazuje, iz nalezy odmiennie traktowaé sponsoréw
komercyjnych i niekomercyjnych. Stad tez uzasadnienia, majace za zadanie zanegowac

# Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Art. 2 pkt 37a (t.j. Dz.U. 2016 poz. 2142).

“ M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, 4.5.1. Sponsor [w:] Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2008,
s. 185-186.

5 Inny stownik jezyka polskiego PWN. P-Z, red. M. Bariko, Warszawa 2000, s. 530.

6 Wyrok NSA z 4 grudnia 2015 r., I FSK 1374/14 (,LEX” nr 1987741).

NIK niewielki procent bada# klinicznych stanowig badania niekomercyjne, http://www.zdrowie.abc.

com.pl/artykuly/nik-niewielki-procent-badan-klinicznych-stanowia-badania-niekomercyjne,2998.
html, 19.12.2016.
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leczniczy charakter badan faktem, iz stuza one realizacji intereséw, na przyklad fir-
my farmaceutycznej, nie powinno stanowic osi rozstrzygniecia analizowanej kwestii.
Owszem, finansowanie badania przez sponsora, ktérym jest przedsiebiorca, chcacy
wdrozy¢ nowatorskie metody leczenia, moze sugerowac ich badawczy charakter, ale nie
zawsze musi wyklucza¢ aspekt leczniczy. Uwazam, ze analizujac konkretny przypadek
pod katem skutkéw na gruncie podatku od towaréw i ustug, nalezy ustali¢ w pierwszej
kolejnosci, czy eksperyment medyczny ma charakter leczniczy, czy tez badawczy. Nato-
miast motywacja sponsora powinna odgrywac wylacznie role pomocniczg w ustaleniu
charakteru badania.

5. Wyjatki dopuszczajace zwolnienie leczenia eksperymentalnego z podatku
od towardw i ustug

Niekorzystne, z punktu widzenia podatnikéw, orzeczenia NSA radykalnie ograniczyty
mozliwos¢ zastosowania zwolnienia od podatku od towaréw i ustug w odniesieniu
do leczenia eksperymentalnego. Mimo to mozemy znalez¢ orzeczenia sagdéw admini-
stracyjnych, ktére je dopuszczaly. Dotyczyly one jednak wyjatkowych sytuacji. WSA
w Krakowie w wyroku z 21 pazdziernika 2015 r., I SA/Kr 1286/15, orzekt, ze w sytuacji
gdy: ,mamy do czynienia z niestandardowa, indywidualng terapig lecznicza, stuzaca
konkretnemu pacjentowi, nie za$ z badaniami klinicznymi majacymi na celu wprowa-
dzenie do powszechnego obrotu danego produktu leczniczego, to uzna¢ nalezy (...),
ustuga opisana we wniosku korzysta¢ powinna ze zwolnienia, o ktérym mowa w art. 43
ust. 1 pkt 18 ustawy o podatku od towardéw i ustug™®. Tym samym WSA w Krakowie na-
wigzal wyraznie do wyroku TSUE z 10 czerwca 2010 r. w sprawie C-86/09 Future Heath
Technologies Ltd, w ktérych zwolnienie z podatku od towaréw i ustug przewidziano
w sytuacji indywidualnej terapii pacjenta®. Warto zaznaczy¢, ze drugim argumentem,
na ktérym oparto wspomniany wyrok, byt fakt przeprowadzenia badania klinicznego
bez uczestnictwa sponsora, ktéry placitby placéwce medycznej za przeprowadzenie
badan zmierzajacych do zweryfikowania skutecznosci terapii. Wida¢ zatem oddziaty-
wanie wczesniejszych wyrokéw NSA na tres¢ orzeczenia. WSA w Krakowie, oceniajac
mozliwos$¢ zwolnienia ustugi z podatku od towaréw i ustug, wzial pod uwage brak
typowo komercyjnego celu tego eksperymentu. Swiadczy to, ze wedtug polskich sadéw
administracyjnych biznesowe motywacje dla badan klinicznych wykluczaja mozliwos¢
przypisania im charakteru leczniczego.

6. Podsumowanie

Zwolnienie eksperymentéw medycznych z opodatkowania podatkiem od towardw
i ustug stanowi zlozone zagadnienie prawne i nie ogranicza si¢ wylacznie do analizy
ustaw podatkowych. Nalezy bowiem postuzy¢ sie odwotaniami do tresci innych ustaw,

% Wyrok WSA w Krakowie z 21 pazdziernika 2015 r., I SA/Kr 1286/15 (,LEX” nr 1929053).
¥ Wyrok TSUE z 10 czerwca 2010 r. Future Heath Technologies Ltd, C-86/09 (ZOTSiS 2010/6A/I-
5215-5242).
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zeby zrozumiec ich istote, charakter i cel, a w rezultacie prawidtowo rozstrzygnac o kon-
sekwencjach fiskalnych. Eksperymenty medyczne nie korzystaja, w polskich realiach,
ze zwolnienia z opodatkowania podatkiem od towardéw i ustug, poniewaz organy po-
datkowe oraz sady administracyjne, w przewazajacej liczbie przypadkéw, wylaczaja
bowiem mozliwo$¢ objecia takich ustug zwolnieniem. Niepokojacym zjawiskiem jest
réwniez to, ze w interpretacjach podatkowych, czy w orzeczeniach, praktycznie nie
rozrdznia si¢ skutkéw podatkowych ze wzgledu na to, czy mamy do czynienia z ekspe-
rymentem leczniczym, czy badawczym. Zamiast tego organy podatkowe i sady admi-
nistracyjne, za przykladem NSA, koncentruja si¢ na potwierdzeniu lub zanegowaniu
komercyjnego charakteru badan. W efekcie mozliwo$¢ zastosowania zwolnienia z po-
datku od towardéw i ustug jest, w wickszosci przypadkéw, wykluczona. W swietle prze-
stanek wynikajacych z ustawy o podatku od towaréw i ustug, nawet gdy eksperyment
jest przeprowadzany z udzialem sponsora, lecz przyswieca mu gtéwnie cel terapeutycz-
ny, powinien by¢ zwolniony z opodatkowania. Stanowisko sadéw administracyjnych
moze by¢ przejawem skrajnie profiskalnego myslenia, ktore nie uwzglednia realiéw
wspoélczesnego $wiata, gdzie podmioty prywatne, kierujace si¢ dazeniem do osiggnigcia
zysku, stanowig site napedowa rozwoju nauki. Eksperymenty medyczne, bez wzgledu
na to, czy maja charakter leczniczy, czy tez badawczy, stanowig nieodzowny element
nowoczesnej medycyny. Dla pacjentéw cierpigcych na rzadkie lub nieuleczalne choroby
zastosowanie niekonwencjonalnych metod leczenia stanowi niekiedy ostatnig szanse
powrotu do zdrowia. Z tego wzgledu rozsadnym rozwigzaniem byloby dostrzezenie
pacjenta jako beneficjenta eksperymentu medycznego i umozliwienie zwolnienia nie-
ktoérych sposrdd tych ustug z opodatkowania podatkiem od towardw i ustug.

Exemption from a Goods and Services Tax for Medical Experiments’

Medical experiments have a huge influence on development of modern science. In Polish legal
system, we distinguish a therapeutic experiment, a research experiment and a clinical study.
The basic problem comes down to interpretation of the main goal of the experiment because
it determines the possibility of exemption from Goods and Services Tax. However, the present
act does not specify the catalogue of legal requirements, which should be achieved by medical
experiment. Those requirements are mainly based on doctrine and the European Union law.
As a consequence, the exemption from Goods and Services Tax depends on the interpretation
made by courts. Taking this fact into consideration, only practical examples may give some
detailed information about the possibility of exemption of medical experiments from Goods
and Services Tax.

Key words: medical experiment, therapeutic experiment, clinical study, a goods and
services tax, tax exemption
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