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Akty prawa unijnego




Akty prawa unijnego

Dyrektywa 2001/20/WE PE i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich,

odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka

e Artykuty: 4, 5.

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan

klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE

e Artykuty: 31, 32, 33.




Rozporzadzenie PE i Rady (UE) nr 536/2014 - art. 31 (Badania
kliniczne z udziatem uczestnikdw niezdolnych do wyrazenia

zgody)
N

e 1. W przypadku uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody, ktérzy nie wyrazili lub
nie odmowili wyrazenia Swiadomej zgody przed tym, jak stali sie niezdolni do jej
wyrazenia, badanie kliniczne moze by¢ prowadzone jedynie w przypadku spetnienia,
oprécz warunkow okreslonych w art. 28, wszystkich nastepujacych warunkow: (...)

e d) wobec uczestnikdw lub ich wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli nie sg
stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe z wyjgtkiem rekompensaty za
poniesione koszty i utrate zarobkdw bezposrednio zwigzane z udziatem w badaniu

klinicznym:; (...)




Rozporzadzenie PE i Rady (UE) nr 536/2014 - art. 32 (Badania
kliniczne z udziatem matoletnich)

e 1. Badania kliniczne z udziatem matoletnich mogg by¢ prowadzone jedynie
w przypadku spetnienia, oprécz warunkow okreslonych w art. 28,
wszystkich nastepujgcych warunkow: (...)

e d) wobec uczestnika lub jego wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela nie stosuje sie zadnych zachet ani gratyfikacji
finansowych, z wyjgtkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate
zarobkdw bezposrednio zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym; (...)

J




Rozporzadzenie PE i Rady (UE) nr 536/2014 - art. 33 (Badania
kliniczne z udziatem kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia)

~

e Badania kliniczne z udziatem kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia
moga by¢ prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprécz
warunkow okreslonych w art. 28, nastepujgcych warunkoéw: (...)

J

~

e d) wobec uczestniczki nie s stosowane zadne zachety ani gratyfikacje
finansowe, z wyjgtkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate
zarobkow bezposrednio zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym.

J




Rozporzadzenie PE i Rady (UE) nr 536/2014 - art. 76
(Rekompensata z tytutu poniesionych szkéd — Odszkodowanie)

e 1. Panstwa cztonkowskie zapewniajg funkcjonowanie systemow odszkodowania za szkody poniesione przez
uczestnika wynikajgce z udziatu w badaniu klinicznym prowadzonym na ich terytorium w formie ubezpieczenia,
gwarancji lub podobnych rozwigzan rownowaznych pod wzgledem celu, ktéra jest odpowiednia do charakteru i
skali ryzyka.

e 2. Sponsor i badacz korzystajg z systemu, o ktdrym mowa w ust. 1, w formie odpowiedniej dla zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne.

e 3. Panstwa cztonkowskie nie mogg wymagac od sponsora jakiegokolwiek dodatkowego wykorzystania systemu, o
ktérym mowa w ust. 1, do celéw badan klinicznych o niskim stopniu interwencji, jezeli jakakolwiek potencjalna
szkoda, ktéra mogtaby wystgpic¢ u uczestnika, wynikajca ze stosowania badanego produktu leczniczego zgodnie z
protokotem danego badania klinicznego na terytorium tego panstwa cztonkowskiego, jest objeta majgcym
zastosowanie i obowigzujgcym juz systemem odszkodowan.



Zrodta prawa
polskiego




Art. 37e ustawy Prawo farmaceutyczne

W badaniach klinicznych, z wyjgtkiem badan klinicznych z
udziatem petnoletnich, ktorzy mogq wyrazi¢ samodzielnie

swiadomgq zgode, i zdrowych uczestnikow badania klinicznego,
stosowane Zadne zachety ani gratyfikacje
finansowe, z wyjgtkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

e gratyfikacja finansowa zwigzana z udziatem w badaniach klinicznych, w zaleznosci
od tego, czy jest przyznawana zdrowemu ochotnikowi czy tez pacjentowi (choremu
ochotnikowi), zgodnie z Prawem farmaceutycznym ma inny dozwolony zakres.



4 )

Z zakazu wytgczone zostaty osoby
petnoletnie, ktdre mogg wyrazié
samodzielnie sSwiadomg zgode, i

zdrowe.

. /

Art. 37e ustawy Prawo farmaceutyczne

Tylko zdrowi i petnoletni uczestnicy
badania klinicznego (posiadajacy
petng zdolnos¢ do czynnosci
prawnych) moga pobierac
wynagrodzenie za udziat w badaniu

na podstawie odrebnie
\ zawieranych umoéw. /

-

Wobec pozostatych uczestnikow
badan klinicznych nie wolno
stosowaé zadnych zachet ani

gratyfikacji finansowych. Majg oni
jedynie prawo do zwrotu kosztow

poniesionych w zwigzku z
\ udziatem w badaniu. /




Komisja bioetyczna

Komisja bioetyczna to niezalezne i interdyscyplinarne ciato spotecznej
kontroli eksperymentu medycznego.

Komisja bioetyczna jest powotywana przy okregowej izbie lekarskiej,
wyzszej uczelni medycznej albo wyzszej uczelni z wydziatem medycznym
oraz przy medycznej jednostce badawczo-rozwojowe;.

Zasadniczym zadaniem komisji bioetycznych w Swietle obowigzujacych
przepisow jest wyrazanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

W mysl art. 37r ust. 2 pkt 10 pr. farm. wysokos¢ zachety lub gratyfikacji
finansowej musi byC przedstawiona komisji bioetycznej




Kontrowersje

Kwestig sporng w judykaturze jest charakter opinii komisji bioetycznych. Postanowienie
NSA z dnia 18 kwietnia 2007 r., Il OSK 1112/06, daje nam podstawy do uznania, ze
opinia komisji bioetycznej jest decyzjg administracyjng organu administracji publiczne;.

Jednoczesnie jednak WSA w Warszawie w postanowieniu z dnia 21 marca 2012, VII SA/Wa 2665/11,
wskazuje, ze: "opinia komisji oparta na wiedzy i doswiadczeniu jej cztonkéw (lekarzy, etykow) jest
zatem aktem wiedzy, nie jest natomiast oswiadczeniem organu administracyjnego stanowigcym
rozstrzygniecie sprawy.

Nie jest decyzjg administracyjng ani w materialnym ani w procesowym ujeciu, bowiem nie jest
witadczym, jednostronnym oswiadczeniem woli, okreslajgcym sytuacje prawng konkretnie wskazanego
adresata w indywidualnie oznaczonej sprawie. Nie jest tez aktem rozstrzygajgcym co do istoty
indywidualng sprawe




Sktad komisji

Komisje bioetyczne mogg liczy¢ od 11 do 15 cztonkow.

Ich cztonkami sg lekarze specjalisci oraz po jednym przedstawicielu innego zawodu,
w szczegolnosci: duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta, pielegniarka ...

... ktérzy posiadajg co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie.



Opinie Komisji — wynagrodzenie

~N

e Zadaniem Komisji jest ...

J

e ... 0cena, czy oferowane wynagrodzenie lub rekompensata nie sg zbyt
wysokie i nie bedg zachecaty do udziatu w badaniu klinicznym
wytgcznie z pobudek finansowych w momencie istnienia
przeciwwskazan do udziatu w badaniu.




PODSTAWOWE MODELE WYNAGRADZANIA UCZESTNIKOW — kwestia sporna: w

jaki sposob mozna zdecydowac jaka kwote nalezy zaptaci¢ badanemu za udziat w
badaniu

Model rynkowy

Opiera sie na zasadzie podazy i popytu, ktéra decyduje o tym, kiedy i co nalezy zaptaci¢ badanym za dane badanie w okreslonej
lokalizacji. Rekompensata jest wyptacana przedmiotom za studia, ktdre przynoszg niewielkie korzysci lub nie dajg zadnych korzysci,
lub za studia, w przypadku ktérych trudno jest dotrze¢ do grupy docelowej. Oznacza to rowniez, ze w przypadku studidw, ktére
oferujg Swiadczenia lub majg duzg populacje docelowg, rekompensata jest niewielka lub nie jest ona wyptacana.

Zalety Wady

szybka rekrutacja; wysokie koszty rekompensat gdy prdba jest ograniczona;

moze doprowadzi¢ do ryzyka nieuzasadnionej zachety i

remia za ukoriczenie badania; . . S ; . .
P ‘ niepotrzebnie komercjalizowaé udziat w badaniach;

wysoka optata - uczestnicy mogg nie zwraca¢ uwagi na
ryzyko zwigzane z badaniem, mozliwe ukrycie waznych

niskie koszty rekompensat przy szerokiej probie.
danych uznanych za niekwalifikujgce sie do badania.




PODSTAWOWE MODELE WYNAGRADZANIA UCZESTNIKOW

Model ptacowy

Opiera sie na zatozeniu, ze uczestnictwo w badaniach wymaga niewielkich lub zadnych umiejetnosci, ale obejmuje uwzglednienie
czasu i wysitku osoby badanej, a takze dyskomfortu, z jakim borykajg sie uczestnicy. Obowigzuje zasada egalitaryzmu. Model ten
sugeruje, ze osoby zaangazowane w podobng dziatalno$é otrzymujg podobne wynagrodzenie. Tak wiec, tutaj przedmioty sg
optacane na skale rownolegta do niewykwalifikowanej, ale niezbednej pracy.

Zalety Wady

L . . . moze powodowac trudnosci z rekrutacja uczestnikow do
minimalizacja problemu nieuzasadnionego naktfaniania; badania:
’

zmniejszona konkurencja miedzy badaniami, co réwniez e e e e e T S

] Sfmﬁ?;cgl_lzowama ZWIgzanego z pracownika niewykwalifikowanego (stygmatyzacja);

zapobieganie dyskryminacji miedzy grupami o wysokich i
niskich dochodach poniewaz uczestnicy tego samego zwykle przycigga populacje o niskich dochodach.
badania otrzymujg réwne wynagrodzenie.




PODSTAWOWE MODELE WYNAGRADZANIA UCZESTNIKOW

Model refundacji

Model ten sugeruje, ze rekompensata powinna jedynie odzyskaé koszty poniesione przez podmiot za udziat w badaniu. Rowniez
czas spedzony poza pracg moze by¢ refundowany proporcjonalnie do ich mozliwosci zarobkowych.

Zalety Wady

model ten do pewnego stopnia pomaga w
rozwigzaniu problemu nieuzasadnionego
WEISERIERIER

uczestnicy sg mniej sktonni do ukrywania Za tg samg ,prace” rézne osoby dostang inng
informacji lub pomijania zagrozen zwigzanych z rekompensate w zaleznosci od tego jakie maja
badaniem.; mozliwosci finansowe (problem dyskryminac;ji).

model zmniejsza rowniez finansowe poswiecenie
badanych.

Zrédto: artykutu Pandya, M. i Desai, C. (2013). ‘Compensation in clinical research: The debate continues’.
Perspectives in Clinical Research, 4(1), 70-74 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3601710/



Gratyfikacja
finansowa




Gratyfikacja finansowa moze miec:

*i moze obejmowacd jedynie zwrot kosztow przejazdu
do i z osrodka badan klinicznych, w ktorym bedzie
WE;)S k| 73 kres przeprowadzane badanie oraz zwrot kosztow positkdw
(diete) za czas przebywania w podrdozy do i z oSrodka

badan klinicznych oraz w osrodku badan klinicznych

ei oprocz zwrotu kosztow moze obejmowac
rekompensate za czas poswiecony na uczestnictwo w
: badaniu i wyrazenie przez zdrowego ochotnika zgody
SzerOkI Zakres na dokonywanie na jego organizmie okreslonych w
dokumencie swiadomej zgody procedur medycznych




Zwrot kosztow

Dotyczy wszelkich kosztow poniesionych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym.
Otrzymujg go wszyscy uprawnieni uczestnicy lub ich prawni przedstawiciele. Zostaje to
udokumentowane przed rozpoczeciem badania (np. biletami lub za pomoca tzw. kilometréwki w
przypadku przyjazdu samochodem prywatnym).

Zwrot
kosztow
moze
pokrywac:

Koszty podrézy i zakwaterowania

Utrate przychodow

Positki



Modele gratyfikac;ji i
sposoby
opodatkowania




Podstawowgq zasadg obowigzujgcg w przepisach ustawy z dnia
26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od oséb fizycznych
jest...

... zasada powszechnosci opodatkowania

e \W mysl tej zasady, wyrazonej w tresci art. 9 ust. 1 ww.
ustawy, opodatkowaniu podatkiem dochodowym
podlegajg wszelkiego rodzaju dochody, z wyjatkiem
dochodow wymienionych w art. 21, 52, 52a i 52c oraz
dochoddéw, od ktorych na podstawie przepisow Ordynacji
podatkowej zaniechano poboru podatku.



Zgodnie z art. 11 ust. 1 ustawy o PIT, co do zasady
przychodami sg otrzymane lub postawione do
dyspozycji podatnika w roku kalendarzowym

pienigdze i wartosci pieniezne oraz wartos¢
otrzymanych swiadczen w naturze i innych
nieodptatnych swiadczen.

Przychdd powstaje w sytuacji uzyskania przez
podatnika przysporzenia majatkowego lub w
sytuacji, kiedy w wyniku otrzymania danego
Swiadczenia, majatek podatnika nie zostat
uszczuplony.

Przychadd



Nieodptatne swiadczenie — orzecznictwo sadowe

: I\_“eOdpfe_‘tnyr_n e ktorych nastepstwem jest uzyskanie korzysci kosztem

Swiadczeniem jest innego podmiotu, lub te wszystkie zdarzenia prawne i
kazde zdarzenie prawne gospodarcze, ktorych skutkiem jest nieodptatne, to jest
i zjawisko gospodarcze, niezwigzane z kosztami lub inng forma ekwiwalentu,

przysporzenie majgtku
danej osobie, majgce
konkretny wymiar
finansowy.

e Przysporzenie to moze polega¢ na zwiekszeniu majatku
(aktywow) badz uniknieciu jego pomniejszenia
(zaoszczedzenie wydatkéw).




Nieodptatne swiadczenie — wyrok TK

Kwestia "nieodptatnego swiadczenia” byta przedmiotem wyroku TK z dnia 8 lipca 2014 r., sygn. akt K 7/13, w ktérym
dokonano ustalenia, jakie kryteria decydujg o zakwalifikowaniu nieodpfatnego swiadczenia jako przychodu pracownika
z tytutu stosunku pracy. TK wskazat, ze za przychdd pracownika mogg by¢ uznane takie swiadczenia, ktére:

zostaty spetnione za zgoda pracownika (skorzystat z nich w petni dobrowolnie),

zostaty spetnione w jego interesie (a nie w interesie pracodawcy) i przyniosty mu korzys¢ w postaci
powiekszenia aktywow lub unikniecia wydatku, ktéry musiatby poniesé,

korzys¢ ta jest wymierna (rowniez w postaci zaoszczedzenia wydatku) i przypisana indywidualnemu
pracownikowi (nie jest dostepna w sposdb ogdlny dla wszystkich podmiotéw).

Ustawowe pojecie nieodptatnych swiadczen musi by¢ zawsze interpretowane w
konkretnym kontekscie, a nie w oderwaniu od niego z pominieciem okolicznosci
realizacji pewnych uprawnien, zjawisk gospodarczych i zdarzen prawnych.




Diety i inne naleznosci za czas — ustawa PIT

Zgodnie z art. 21 ust. 1 ustawy PIT wolne od podatku dochodowego s3a:

16) diety i inne naleznosci za czas:

a) podrézy stuzbowej pracownika,

b) podrdézy osoby niebedacej pracownikiem

- do wysokosci okreslonej w odrebnych ustawach lub w przepisach wydanych przez ministra wtasciwego do spraw pracy w
sprawie wysokosci oraz warunkéw ustalania naleznosci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub

samorzgdowej jednostce sfery budzietowej z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze kraju oraz poza granicami kraju, z
zastrzezeniem ust. 13.

W art. 21 ust. 13 ustawy PIT : ,,przepis ust. 1 pkt 16 lit. b stosuje sie, jezeli otrzymane Swiadczenia nie zostaty zaliczone do kosztow
uzyskania przychoddw i zostaty poniesione:

. w celu osiggniecia przychodow lub
. w celu realizacji zadan organizacji i jednostek organizacyjnych dziatajgcych na podstawie przepiséw odrebnych ustaw, lub

. przez organy (urzedy) wiadzy lub administracji paristwowej albo samorzadowej oraz jednostki organizacyjne im podlegte lub
przez nie nadzorowane, lub

. przez osoby petnigce funkcje obywatelskie, o ktérych mowa w art. 13 pkt 5, w zwigzku z wykonywaniem tych funkcji”




Gratyfikacja finansowa moze przyjac€ jeden z trzech ponizszych
modeli:

ryczattowa, okreslona jedng kwota rekompensata za udziat w
badaniu (w ktorej ujeta jest rekompensata za poswiecony czas
oraz zwrot kosztow dojazdow do i osrodka badawczego oraz
positkow);

rekompensata oraz osobno zwrot faktycznie poniesionych
kosztow dojazdu do i z osSrodka badawczego oraz zwrot
faktycznie poniesionych kosztow wyzywienia;

rekompensata oraz ryczattowy zwrot kosztéw dojazdu do i z
osrodka badawczego oraz kosztow wyzywienia.




Model 1. — sposdb opodatkowania

Gratyfikacja finansowa, obejmujgca zarowno rekompensate przyznang
za czas poswiecony na badanie jak rowniez zwrot kosztow przejazdu do
i z osrodka badan klinicznych, w ktoérym bedzie przeprowadzane
badanie oraz zwrot kosztéw positkdw (diete) za czas przebywania w
podrozy do i z osrodka badan klinicznych oraz w osrodku badan
klinicznych bedzie stanowito nieodpfatne swiadczenie, ktore nalezy
zakwalifikowac do przychoddéw, o ktorych mowa w art. 20 ust. 1 ustawy
o podatku dochodowym od oséb fizycznych, tj. do przychodéw z
innych Zrodet.

(IPPB4/4511-1435/15-2/MP - PIT w zakresie opodatkowania przychodu uzyskanego w zwigzku z udziatem w badaniach
klinicznych)



Model 1. — sposdb opodatkowania

W zaleznosci od modelu, w jakim zostanie wyptacona gratyfikacja finansowa,
kwota ta bedzie w catosci badz w czesci podlega¢ opodatkowaniu podatkiem
dochodowym od osob fizycznych.

W modelu 1., a wiec w przypadku gratyfikacji finansowej wyptacanej w
sposob ryczattowy, okreslony jedng kwotg rekompensaty za udziat w badaniu
(w ktorej ujeta bedzie rekompensata za poswiecony czas oraz zwrot kosztéow
dojazdow do i osrodka badawczego oraz positkdw) cata kwota rekompensaty
za udziat w badaniach klinicznych bedzie stanowi¢ przychdéd podlegajacy
opodatkowaniu podatkiem dochodowym od osdb fizycznych, gdyz kwota
rekompensaty stanowi wynagrodzenie uczestnika za udziat w badaniach.

(IPPB4/4511-1435/15-2/MP - PIT w zakresie opodatkowania przychodu uzyskanego w zwigzku z udziatem w badaniach klinicznych)



Model 2. — sposdb opodatkowania

W sytuacji wyptaty osobno rekompensaty za udziat w badaniach klinicznych oraz
osobno zwrotu faktycznie poniesionych kosztow dojazdu oraz wyzywienia,
kwota rekompensaty stanowi¢ bedzie przychdd podlegajgcy opodatkowaniu,
natomiast kwota dotyczgca zwrotu faktycznie poniesionych kosztow stanowic
bedzie przychod, do ktorego ma zastosowanie zwolnienie wynikajace z art. 21
ust. 1 pkt 16 ustawy o podatku dochodowym od osdb fizycznych.

(IPPB4/4511-1435/15-2/MP - PIT w zakresie opodatkowania przychodu uzyskanego w zwigzku z udziatem w badaniach
klinicznych)



Model 3. — sposdb opodatkowania

W sytuacji wyptaty osobno rekompensaty za udziat w badaniach klinicznych
oraz ryczattowo zwrotu kosztow dojazdu oraz wyzywienia, kwota
rekompensaty stanowi¢ bedzie przychdd podlegajagcy opodatkowaniu,
natomiast kwota ryczaftowego zwrotu kosztow stanowic bedzie przychod, do
ktorego ma zastosowanie zwolnienie wynikajgce z art. 21 ust. 1 pkt 16 ustawy
o podatku dochodowym od o0sdb fizycznych.

(IPPB4/4511-1435/15-2/MP - PIT w zakresie opodatkowania przychodu uzyskanego w zwigzku z udziatem w badaniach
klinicznych)
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CASE STUDY

GI'AN FAKTYCZNY: \

Spotka jest przedsiebiorcg z branzy farmaceutycznej zaangazowanym w badania, rozwdj, produkcje i sprzedaz
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez ludzi (dalej: "Sponsor"). Spétka jest upowazniona
w imieniu Sponsora do prowadzenia badan klinicznych. Na mocy powyzszego upowaznienia Spotka rozpoczeta
wdrazanie pediatrycznych badan klinicznych z udziatem matoletnich pacjentow. Pomiedzy Spodtka, a
pacjentami (przedstawicielami ustawowymi) dziatajgcymi w imieniu pacjentdw nie bedzie zawierana umowa
na przeprowadzenie badan klinicznych, a takze nie istnieje zaden inny stosunek prawny wynikajacy z
jakiejkolwiek umowy cywilnoprawnej ani umowy o prace. Pacjenci biorgcy udziat w badaniu klinicznym przez
caty okres jego trwania beda pozostawali pod opiekg rodzicow lub opiekunéw prawnych. Wynika to z
niemoznosci dokonywania przez pacjentdéw samodzielnie szczegdlnych czynnosci prawnych, w tym wypadku
odnoszacych sie bezposrednio do stanu zdrowia pacjenta. Uczestnictwo w badaniach klinicznych wigze sie z
poniesieniem przez pacjentdw dodatkowych kosztéw, wynikajgcych z koniecznosci dojazdu na miejsce
wykonywania badan klinicznych, tj.: kosztow positkdw, noclegdw oraz przejazdow do i z osrodka badan

kklinicznych. /




CASE STUDY

~

PYTANIE SPOLKI:

Czy w zwigzku ze zwrotem kosztéw uczestnictwa w badaniach klinicznych organizowanych przez Spétke (tj.
positkéw, noclegdw oraz dojazdédw) z uwagi na uczestnictwo w badaniu klinicznym pacjentdw oraz ich
przedstawicieli ustawowych (ich obecnoscig podczas badan klinicznych) i osigganiem przez nich przychodu z
tego tytutu, Spodtka jako podmiot zobowigzany do przekazywania informacji o wysokosci przychoddow na
podstawie przepisu art. 42a ustawy z 26 lipca 1991 r. o PIT moze wytgczy¢ z ww. przychodéw kwoty diet
oraz/lub kosztow wydatkéw zwrdconych pacjentom oraz przedstawicielom ustawowym, bedacych
naleznosciami za czas podrdzy przystugujgcymi osobom nie bedacym pracownikiem a odbywajgcym podroz
na zasadach i do wysokosci okreslonych w Rozporzadzeniu Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z 29 stycznia
2013 r. w sprawie naleznosci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzgdowej
jednostce sfery budzetowej z tytutu podrdzy stuzbowej (zgodnie z art. 21 ust. 1 pkt 16 w zw. z art. 21 ust. 13
u.p.d.o.f.), i w konsekwencji, na skutek wytgczenia ww. przychodéw zgodnie z art. 21 ust. 1 pkt 16 w zw. z art.
21 ust. 13 u.p.d.o.f,, nie wystawia¢ informacji PIT-8C? /




CASE STUDY

~

STANOWISKO SPOLKI:

Na mocy art. 42a u.p.d.o.f. Spdtka nie ma obowigzku sporzadzania informacji PIT- 8C oraz
przekazywania tej informacji podatnikowi i wtasciwemu organowi podatkowemu w
odniesieniu do przychodéw z innych zrédet, o ktorych mowa w art. 20 u.p.d.o.f., a ktore
zostaty uzyskane przez podatnika w wyniku zwrotu przez Spotke na jego rzecz kosztow
poniesionych w zwigzku z uczestnictwem pacjenta w badaniu klinicznym oraz kosztéw
udziatu przedstawiciela ustawowego jako osoby towarzyszgcej matoletniemu, z uwagi na
majgce zastosowanie zwolnienie z podatku dochodowego od oséb fizycznych przychodu z
tytutu nieodpfatnych swiadczen na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 16 lit. b u.p.d.o.f. w zw. z
art. 21 ust. 13 u.p.d.o.f. oraz przy zachowaniu przestanek okreslonych w rozporzadzeniu.

N\




CASE STUDY

STANOWISKO DYREKTORA KRAJOWEJ INFORMACIJI SKARBOWEI:

Dyrektor uznat stanowisko Wnioskodawcy za nieprawidtowe. Organ przyjat, ze podrdzg w sensie ogdlnym bedzie
wykonywanie zadania poza miejscowoscig, w ktérej znajduje sie state miejsce wykonywania zadan (badan) przez
uczestnikdw. Podrdz to zdarzenie incydentalne, tymczasowe i krotkotrwate w stosunku do zadania (tj. uczestnictwa w
badaniach klinicznych). Ponadto z powotanych przepiséw wynika, ze dla skorzystania ze zwolnienia konieczne jest
uzyskanie m.in. zwrotu kosztéw positkdw, noclegédw oraz przejazddéw przez osobe bedacg w podrdzy pod warunkiem,
ze wyptacone naleznosci nie zostaty zaliczone do kosztéw uzyskania przychoddéw oraz zostaty poniesione w celu
osiggniecia przychodoéw.

W zwigzku z powyziszym nie zachodzg przestanki dla zastosowania zwolnienia, gdyz wyptacane pacjentom i ich
przedstawicielom ustawowym naleznosci (zwrot kosztow positkdw, noclegdéw, przejazdéow do i z osrodka badan)
ponoszone s3 W zwigzku z uczestnictwem w badaniach klinicznych w osrodkach, ktére stanowig state miejsce
wykonywania zadan (badan) i nie majg charakteru incydentalnego (uczestnictwo w badaniach klinicznych stanowi
meritum zaleznosci miedzy podmiotami). W konsekwencji uzyskany zwrot wydatkéw stanowi¢ bedzie przychdd z tzw.
innych zrédet, ktéry ptatnik jest zobowigzany wykaza¢ w informacji PIT-8C.



CASE STUDY

ROZSTRZYGNIECIE SADU - Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego z dn. 10 wrzesnia 2019 r. (Il
SA/Wa2719/18):

Stanowisko organu, ze spotka bedzie zobowigzana do przekazywania informacji na podstawie art. 42a u.p.d.o.f. jest
prawidtowe.

Wydatki zwigzane z dojazdem do o$rodka badan, positkami i noclegami niewatpliwie nie zostaty poniesione przez
pacjentdw (ich przedstawicieli ustawowych) w celu osiggniecia przychoddéw, poniewaz w $wietle wniosku byto
oczywiste, ze celem poniesienia kosztdw dojazdu, noclegdw itd. jest udziat matoletniego pacjenta w badaniu, nie za$
osiggniecie jakiegokolwiek przychodu.

W zwigzku z tym dla wifasciwej definicji pojecia podrdzy, okreslajacej jej cechy istotne, przydatny moze okazaé sie
dorobek orzeczniczy dotyczacy podrézy stuzbowej. Warto w tym zakresie przywotaé¢ uchwale 7 sedzidow z 19 listopada
2008 r. sygn. akt Il PZP 11/08, w ktoérej Sgd Najwyzszy wskazat, odwotujgc sie do definicji podrdzy stuzbowej zawartej
w art. 775 § 1 k.p., ze "przepis ten odnosi sie jedynie do zadania rozumianego jako zdarzenie incydentalne w stosunku
do pracy uméwionej i wykonywanej zwykle w ramach stosunku pracy". W wyroku z 24 listopada 1999 r., sygn. akt
SA/Sz 1780/98 Naczelny Sad Administracyjny argumentowat, ze o podrézy stuzbowej oraz naleznych z tytutu jej
odbywania naleznosciach (dietach, kosztach podrdézy) decyduje to, ze okreslone zadanie w ramach swiadczonej pracy
jest wykonywane poza miejscem ustalonym w umowie o prace jako miejscem jej wykonywania.



Czeste pytania

Czy mozna dawac pacjentom karty prepaid?

Czy zwracane mogg byc jedynie koszty podrdzy w Polsce?

Czy dokumenty (np. klauzula poufnosci) nalezace do firm zewnetrznych
zajmujgcych sie zwrotem kosztéw muszg by¢ aprobowane przez RA i EC?




Czeste pytania

Czy mozna ptaci¢/dawaé drobne prezenty pacjentowi za np. wypetnianie
dzienniczkdw/kwestionariuszy?

Czy absencja w pracy w zwigzku z uczestnictwem w badaniach
klinicznych podlega pod poniesiony koszt?

Jak wyglgda kwestia informowanie o obowigzku zaptacenia podatku po
przekroczeniu progu zwrotu kosztow, kto wystawia PITa dla pacjenta?
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w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej
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