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nFormalne dzielenie etapow badain nad powstaniem innowacyjnych lekow jest
calkowicie pozbawione podstaw. Innowacyjne procesy gospodarcze sa na tyle
skomplikowane, ze bardzo czesto kolejne etapy prac przenikaja sie¢ wzajemnie i sa
realizowane przez rozne wyspecjalizowane podmioty. Przy tak wysokiej specjalizacji
trudno przyjaé, by jeden podmiot realizowatl i gromadzil wszystkie potrzebne aktywa do
przeprowadzenia prac od poczatku do koifica trwania procesu bez zewnetrznego
wsparcia”.

Najwazniejsze fragmenty uzasadnienia wyroku

s|D]efinicje badan naukowych (badan podstawowych i badan aplikacyjnych) oraz prac
rozwojowych zawarte w ustawie prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce maja charakter
uniwersalny, co oznacza, ze wskazujg na dzialania i elementy, ktore musza wystapi¢ aby
mozliwe bylo uznanie okreslonych dzialan (czynnosci) za badania naukowe lub prace
rozwojowe. Istotne jest rowniez to, ze definicje te wzajemnie sie uzupetlniaja i przenikaja, gdyz
takie same lub podobne dzialania (czynnosci) wypelniaja zaréwno np. definicje badan
aplikacyjnych jak i definicje prac rozwojowych. Przykladem moga by¢ czynnosci testowania
(badania). Nie ma najmniejszych watpliwosci, ze czynnosci testowania (badania) zwiazane
z przeprowadzaniem réznego rodzaju badan sg immanentnym elementem badan naukowych
czy prac rozwojowych. Przy czym w zadnej z tych definicji nie wprowadzono kwantyfikatora
sbezposredniosci badan” czy ,pierwotnosci”. Takie kryterium jest zatem niedopuszczalne.
Zasadnie wiec Sad pierwszej instancji uznal, ze organ interpretacyjny nie miat zadnych
podstaw do rozdzielania i kwalifikowania opisanych we wniosku prac prowadzonych nad
powstaniem nowego leku jako badan bezposrednich czy posrednich i dokonywania ich oceny
pod tym katem.

(...) formalne dzielenie etapow badan nad powstaniem innowacyjnych lekow jest catkowicie
pozbawione podstaw. Innowacyjne procesy gospodarcze sa na tyle skomplikowane, ze bardzo
czesto kolejne etapy prac przenikajg sie wzajemnie i sa realizowane przez rozne
wyspecjalizowane podmioty. Przy tak wysokiej specjalizacji trudno przyjac¢ by jeden podmiot
realizowal i gromadzil wszystkie potrzebne aktywa do przeprowadzenia prac od poczatku do
konca trwania procesu bez zewnetrznego wsparcia.

Skarzaca zajmuje sie Swiadczeniem ushug dotyczacych badan klinicznych. Zakres
merytoryczny ushug realizowanych przez strone uzalezniony jest przede wszystkim od
charakteru wsparcia oczekiwanego przez podmiot na rzecz ktorego Swiadczone sa ushugi.
Dzialalnos¢ prowadzona przez spotke skupia sie na kompleksowej obstudze badan
klinicznych, co obejmuje niejednokrotnie udziatl pracownikéw strony na etapie opracowywania
(we wspolpracy z klientem oraz centralnymi zespotami grupy M (...)) strategii przeprowadzenia
badan klinicznych na poziomie regionalnym czy globalnym, zmierzajac do wypracowania
optymalnej metodyki prowadzenia tych badan. Powyzsze obejmuje analize kosztow
przeprowadzenia procedur, weryfikacje mozliwosci przeprowadzenia badan w wybranym kraju
(pod katem lokalnych wymagan regulacyjnych, wymagan dotyczacych doswiadczenia
i wyposazenia osrodkéw badawczych oraz dostepnosci wlasciwej populacji pacjentow, ktorzy
mogliby sie kwalifikowaé do badania) oraz wsparcie merytoryczne w zakresie najbardziej
adekwatnego sposobu przeprowadzenia badan. W toku samego procesu realizacji badan
klinicznych, strona odpowiedzialna jest m.in. za zbieranie i analize danych dotyczacych



przebiegu badania i jego wynikéw. Z analizy wniosku wynika takze, ze strona jest
odpowiedzialna za przeprowadzenie badan odpowiedniego uzycia, dawkowania itp. Dlatego
Sad pierwszej instancji prawidlowo uznal, ze dzialalno$¢ strony jest niezbedna do oceny
skutecznosci projektowanego nowego leku lub zwiazku lekéow. Bez przeprowadzenia analizy
empirycznej w oparciu o zebrane dane medyczne, statystyczne i inne nie jest mozliwe ustalenie
czy dana czasteczka - nowy lek dziala, przynosi zamierzony w badaniach teoretycznych skutek
i cel, a takze jak nowy lek powinien by¢ aplikowany.

W konsekwencji podejmowane przez strone czynnosci sg nakierowane na zwiekszenie zasobow
wiedzy oraz ich wykorzystanie do tworzenia nowych zastosowan. Na nierutynowy charakter
prowadzonej dzialalnosci spotki wskazuje fakt, ze w ramach realizowanych projektow
badawczo-rozwojowych pracownicy spotki staja przed zagadnieniami badawczymi, ktoérych
rozwiazanie pozwala na opracowanie czy to zupelnie nowych funkcjonalnosci, ktéore mozna
zaimplementowaé¢ w tworzonych produktach, czy tez na polaczenie istniejacych
funkcjonalnosci w innowacyjny sposéb, umozliwiajacy uzyskanie produktu o ulepszonych
cechach i sprawniejszym dziataniu. Prace realizowane przez spotke nie sg prowadzone na
schematach lub w sposob automatyczny, lecz maja zindywidualizowany charakter i sag
przygotowywane na potrzeby danego klienta. Prace te nie polegaja na wprowadzaniu
rutynowych, standardowych oraz okresowych zmian w produktach, procesach czy ustugach.
Nie maja w zadnym wypadku charakteru nasladowczego, a maja na celu wprowadzanie
istotnych zmian w istniejacych produktach czy wrecz utworzenia nowych. Ponadto prace nie
maja incydentalnego charakteru, lecz wykonywane sa w systematyczny sposéb. Dzialania te
stanowia istote funkcjonowania spoéiki i podejmowane sa w zaplanowany sposob poprzez
odpowiadanie na zapotrzebowanie klientow”.
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Przepisy
Ustawa o CIT (tekst jednolity: Dz. U. z 2022 r., poz. 2587, ze zm.)
Art. 18d wust. 1 Podatnik uzyskujacy podejmowana w sposéb systematyczny w

przychody inne niz przychody z zyskéow
kapitalowych  odlicza od  podstawy
opodatkowania, ustalonej zgodnie z art. 18,
koszty uzyskania przychodéw poniesione
na  dzialalno§¢  badawczo-rozwojowa,
zwane dalej "kosztami kwalifikowanymi".
Kwota odliczenia nie moze w roku
podatkowym przekracza¢ kwoty dochodu
uzyskanego przez podatnika z przychodow
innych niz  przychody z  zyskow
kapitalowych.

Art. 4a pkt 26 Ilekro¢ w ustawie jest mowa
o (...) dziatalnosSci badawczo-rozwojowej -
oznacza to dzialalnos¢ tworcza obejmujaca
badania naukowe lub prace rozwojowe,

celu zwigckszenia zasobow wiedzy oraz
wykorzystania
tworzenia nowych zastosowan.

zasobow  wiedzy  do

Art. 4a pkt 27 - 28 Ilekro¢ w ustawie jest

mowa o (...) badaniach naukowych -
oznacza to:
a) badania podstawowe w rozumieniu

art. 4 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i
nauce,

b) badania aplikacyjne w rozumieniu
art. 4 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i
nauce;



28) pracach rozwojowych - oznacza to
prace rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3

ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce.

Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (tekst jednolity:

Dz. U. z 2022 r., poz. 574, ze zm.)

Art. 4 ust. 2 Badania naukowe sg
dzialalno$cia obejmujaca;:

1) badania podstawowe rozumiane
jako prace empiryczne lub teoretyczne
majace przede wszystkim na celu
zdobywanie nowej wiedzy o podstawach
zjawisk 1 obserwowalnych faktow bez
nastawienia na bezposrednie zastosowanie
komercyjne;

2) badania aplikacyjne rozumiane
jako prace majace na celu zdobycie nowej
wiedzy oraz umiejetnosci, nastawione na
opracowywanie nowych produktow,
proceséw lub ushlug lub wprowadzanie do
nich znaczacych ulepszen.

Glowne problemy

Art. 4 wust. 3 Prace rozwojowe sa
dzialalnoscia  obejmujaca  nabywanie,
laczenie, ksztaltowanie i wykorzystywanie
dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosci,
w tym w zakresie narzedzi informatycznych
lub oprogramowania, do planowania
produkcji oraz projektowania i tworzenia
zmienionych, ulepszonych lub nowych
produktow, procesow lub ustug,
z wylaczeniem dzialalnosci obejmujacej
rutynowe i okresowe zmiany wprowadzane
do nich, nawet jezeli takie zmiany maja
charakter ulepszen.

1. Mozliwo$¢é uznania badan (klinicznych) prowadzonych na zlecenie za rodzaj dzialalnosci

badawczo-rozwojowe;j.

2. Zwiazek pomiedzy prowadzonymi badaniami oraz komercjalizacja wynikéow badan
i produkcja towaréw uwzgledniajacych te wyniki jako warunek zastosowania Ulgi B+R.

w

Kwalifikacja prac prowadzonych na zlecenie jako dziatalnosci badawczo-rozwojowe;j

4. Proinnowacyjny cel wprowadzenia przepisow o uldze podatkowej jako element ich

wykladni.

5. Aktywizm organow podatkowych w zakresie tworzenia nowych przestanek lub ograniczen

stosowania ulgi podatkowe;j.



