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Usługi świadczone przez szpitale na rzecz sponsora badań klinicznych nie podlegają zwolnieniu od

podatku, gdyż nie są usługami o jakich mowa w art. 43 ust. 1 pkt 18 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o

podatku od towarów i usług.

Pytanie zawarte we wniosku o indywidualną interpretację prawa podatkowego dotyczyło czynności

pomiędzy sponsorem prowadzącym badania kliniczne a szpitalem. (…) wynagrodzenie wypłacane jest z

tytułu usługi świadczonej przez szpital na rzecz sponsora, będącego firmą farmaceutyczną, prowadzącego

te badania. Definicję ustawową pojęcia "badania kliniczne", o którym mowa we wniosku o interpretacje

zawiera art. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, który stanowi, że w rozumieniu tej ustawy badaniem

klinicznym jest każde badanie prowadzone z udziałem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia

klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutków działania jednego lub wielu

badanych produktów leczniczych, lub w celu zidentyfikowania działań niepożądanych jednego lub

większej liczby badanych produktów leczniczych, lub śledzenia wchłaniania, dystrybucji, metabolizmu i

wydalania jednego lub większej liczby badanych produktów leczniczych, mając na względzie ich

bezpieczeństwo i skuteczność.

Zatem z powyższej definicji wynika jednoznacznie, że zasadniczym celem tych badań nie jest

sprawowanie opieki medycznej służącej profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie

zdrowia. Owe badania kliniczne w istocie stanowią ostatni etap wdrożenia do obrotu produktów

leczniczych. Prace nad lekami są bowiem złożone. Najpierw przeprowadzane są badania laboratoryjne.

Później wykonywane są badania na zwierzętach. Na końcu zaś produkty te testowane są na ludziach w

ramach tak zwanych badań klinicznych, szczegółowo uregulowanych w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Jest to etap ostatni, ale konieczny i niezbędny. W istocie więc owe badania kliniczne przeprowadzane na

ludziach są częścią długotrwałego procesu wprowadzania do produkcji i sprzedaży produktów

leczniczych. Są to więc czynności ściśle związane z działalnością gospodarczą sponsora, który jest

przedsiębiorcą z branży farmaceutycznej.
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