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Podatek VAT w badaniach klinicznych

Kwadratura kota

Do konca ubiegtego roku

ustugi medyczne Swiadczone
przez zaktady opieki zdrowotnej
uczestniczace w badaniach
klinicznych traktowano jako
ustugi w zakresie ochrony zdrowia
gdzie indziej niesklasyfikowane
(PKWiU 85.14.18-00.00).

W mysl obowigzujgcych wowczas
przepisdw ustugi w zakresie
ochrony zdrowia byty zwolnione

z podatku VAT niezaleznie od celu
ich Swiadczenia. Diametralna
zmiana nastapita od 1styc2nia_
2011 r, gdy w zycie weszta ustawa
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Ustawa uchylila zalacznik 4., zawierajacy wykaz ustug

Wojciech Masetbas

gami zwigzane, wykonywane przez ZOZ-y. Zwolnieniem

zwolnionych z podatku VAT. Uregulowania dotyczace objete sa réwniez ustugi w zakresie opieki medycznej stu-

zwolnien przeniesiono do tresci tego aktu prawnego, od-
stepujac przy tym od identyfikacji ustug za pomocg kla-
syfikacji statystycznej. Na mocy art. 43 ust. 1 pkt. 18 usta-
wy z podatku VAT zwalnia si¢ ustugi stuzace profilaktyce,

zace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu
i poprawie zdrowia $wiadczone przez lekarzy i lekarzy den-
tystow, pielegniarki i potozne, osoby wykonujace inne za-
wody medyczne oraz psychologéw. Z powyzszych prze-

zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia  piséw wynika, ze o naliczaniu badz nienaliczaniu VAT ma

oraz dostawe towardw i $wiadczenie ustug $cisle z tymi ushu-

50 menedzer zdrowia

decydowac cel $wiadczenia danej ustugi.
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badania kliniczne

Praktyka badan klinicznych

W zdecydowanej wiekszosci wypadkéw pacjenci
uczestniczacy w badaniach klinicznych sa wezesniej przyj-
mowani do szpitala jako osoby wymagajace udzielenia
niezbednego $wiadczenia medycznego, ktére ma stuzy¢
profilaktyce, ratowac zycie lub zdrowie, shuzy¢ jego za-
chowaniu badZ przywracaniu. Dopiero po uzyskaniu §wia-
domej zgody na udzial w badaniu i potwierdzeniu kry-
teriéw kwalifikujacych opisanych w protokole badania
zapada decyzja o wlaczeniu chorego do testéw. Bada-
nie kliniczne jest przy tym zwykle prowadzone obok stan-
dardowego zakresu hospitalizacji i podstawowego pro-
cesu leczenia. Podanie badanego leku i ocena efektéw
jego dziatania stanowi niejako dodatek do procesu dia-
gnostyczno-terapeutycznego mieszczacego sie w ramach
gwarantowanych §wiadczen medycznych finansowanych
z funduszy publicznych. Przy czym niektére $wiadcze-
nia, np. badania diagnostyczne, za ktére szpital otrzy-
muje wynagrodzenie od sponsora, oprdcz oceny dziata-
nia i bezpieczefistwa badanych produktéw leczniczych
stuzg réwniez profilaktyce, zachowaniu czy nawet po-
prawie zdrowia. A zatem istnieja argumenty za zwol-
nieniem takich ustug z VAT.

Interpretacja organéw skarbowych

W jednej z pierwszych interpretacji indywidualnych
wydanych po zmianie przepiséw dyrektor Izby Skarbo-
wej w Bydgoszczy (ITPP1/443-16/11/DM z 21 marca
2011 r.) uznal jednak, ze ustugi §wiadczone przez szpi-
tal kliniczny w ramach umowy na przeprowadzenie ba-
dania klinicznego nie moga by¢ zwolnione z VAT.
Stwierdzil, iz przeprowadzenie badan klinicznych jest ustu-
ga Swiadczong na rzecz sponsora, a wiec podmiotu od-
powiedzialnego za ich podjecie, prowadzenie i finansowanie.
Celem badan klinicznych jest za$ zgodnie z art. 2 pkt.
2 ustawy Prawo farmaceutyczne — ,odkrycie lub po-
twierdzenie skutkéw dziatania badanych produktéw
leczniczych i ocena ich bezpieczefistwa”. Dyrektor powotat
sie przy tym na orzecznictwo Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci, zgodnie z ktérym pojecia ,,opieka me-
dyczna” oraz ,$wiadczenia opieki medycznej” odnoszg sie
do diagnozy, opieki oraz w miare mozliwosci leczenia cho-
t6b lub zaburzeni zdrowia. Jezeli zatem gtéwnym celem
ustugi nie jest ochrona, utrzymanie badz przywrécenie
zdrowia, lecz np. stworzenie nowego produktu leczniczego,
to zwolnienie z VAT nie moze mie¢ zastosowania.

Czy NFZ zaptaci VAT?

Od 1 maja 2011 r. wraz z nowelizacja ustawy Pra-
wo farmaceutyczne nastapito doprecyzowanie zasad po-
krywania kosztéw $wiadczeni zdrowotnych dla uczest-
nikéw badan klinicznych. Obecnie sponsor zobowiazany
jest do finansowania $wiadczen zwigzanych z badaniem
i objetych protokotem badania klinicznego niemiesz-
czacych sie w zakresie $wiadczefi gwarantowanych, o kt6-
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JJ Istniejg mocne argumenty
za zwolnieniem badan klinicznych
z podatku VAT 1)

rych mowa w ustawie z 27 sierpnia 2004 r. o §wiad-

czeniach opieki zdrowotnej finansowanych z funduszy

publicznych. Z zastrzezeniem, ze $wiadczenia:

1) ktére sa niezbedne do usuniecia skutkéw pojawiaja-
cych si¢ powiktan zdrowotnych wynikajacych z za-
stosowania badanego produktu leczniczego,

2) ktérych konieczno$é udzielenia wyniknie z zastoso-
wania badanego produktu leczniczego,

3) oraz ktore sg niezbedne do zakwalifikowania pacjenta
do udziatu w badaniu klinicznym,

sponsor finansuje rowniez wtedy, gdy mieszczg sie w za-

kresie $wiadczei gwarantowanych.

Wynika z tego, ze uczestnik badania klinicznego jest
zaréwno beneficjentem §wiadczen finansowanych przez
narodowego platnika w ramach tzw. standardu poste-

1) Ptaci¢ VAT czy nie? Jesli powstang
spory, najprawdopodobniej znajdg
one rozwigzanie dopiero
w wyrokach sgdowych 1)

powania diagnostyczno-terapeutycznego, jak réwniez po-
nadstandardowych, za ktére placi sponsor badania. I cho¢
brzmi to paradoksalnie, w my$l zaprezentowanej wcze$-
niej interpretacji organéw skarbowych ta sama proce-
dura medyczna, np. badanie MRI, TK czy EKG, wy-
konywane u uczestnika badania klinicznego raz bedg
obcigzone podatkiem VAT (gdy ptatnikiem jest spon-
sor badania), a innym razem beda z niego zwolnione (je-
§li zostana wykonane w ramach $wiadczeni gwaranto-
wanych, ktérych finansowanie jest obowiazkiem NFZ).
Czym jednak rézni si¢ finansowanie przez Fundusz §wiad-
czeni stuzacych ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdro-
wia od finansowania przez sponsora $wiadczen nie-
zbednych do usunigcia skutkéw pojawiajacych sie
powiktan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania ba-
danego produktu leczniczego? Nalezy §ledzi¢, jakie bedg
dalsze rozstrzygniecia w tej kwestii, szczegdlnie gdy po-
wstang spory, ktére znajda rozwigzanie dopiero w wy-
rokach sadowych.
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