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rzez Ministra Finanséw do wydanla Interpratacl Indywiduaine]
Crgan  wiadciwy dla wnioskodawey majgeege  misjsce  zamigszkania
4. El Dyrektor lzby pomorskim,  warmifisko-mazurskim, zachodnio-pomorskim - adres  do korespondenci
Skarbowsj w Bydgoszezy W Toruniu, ul. Sw, Jakuba 20, B7-100 Torur,
D majacege miejsce zamieszkania ub siedzibg w wojewadztwie: matopolskim, opolskim, podkarpackim,
15, LI Dyrektor 1zby Siaskim, Swietokrzyskim - adres d odatkows] w Bislsku-Biatej, ul. Traugutta 2a, 43-300

Organ whasciwy dla wnioskodawey
o korespendencjii organu: Biuro Krajowej Informacii P

Skarbowej w Katowicach  Bielsko-Biata
D Organ wiasciwy dia wnioskodawcy majgcego migjsce zamieszkania Iub siadzibg w  wojewddztwie: dolno$lgskim,
g Dyrektor lzby adras do korespendencji organu: Biuro Krajowej Informacii Podatkowsj w Lesznie, ul. Dekana 6, $4-100 Leszno.
karbowej w Poznaniu
Organ wigdciwy dla wnioskodawcy majacego miejsce zamieszkamia iub sledzibg w wojewddztwie: Ilubélskim, tédzkim, mazowieckim craz
7 LAl Dyrekdor 1zby wnioskedawty, léry ma miejsce zamieszkania lub siedzibg poza terylarium Rzsczypospolite] Polsiicj - adres do korespondendji organu: Biuro
karbowej w Warszawie  Krajowej Informacji Podatiowe] w Plocku, ul, 1 Maja 10, 05402 Plock.

lub  siedzibe w  wojewddztwie: kujawsko-pomorskim,  podiaskim,
organy:  Biuro  Krajowej Informacii Podatkowsj

Iubuskim, wielkopolskim -
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astka organizacyjna niemajaca osobowosci prawnej [_—_I 3. osoba fizyczna E] 4, inny

data urodzenla ™
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(dzferi - miestag - rok)

D 2, pratnik_ [ 12 inkasent [ I

27. Nrdomu 28, Nr {okaluy

25. Gmina 26, Ullca

29, Mle)scowosé 30. Kod pocztowy 31. Poczta

rbowego,

32 Naéwa | édnes' organdw podatkowych {Naczelnik Urzgdu Ska
Naczelnik Il Mazowieckiego Urzedu Skarbowego

R
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1) Wzér wniosku nie ma zastosowania do interpretacji indywidualnych wydawanych stosownie do
{prezydentow miast), starostéw Jub marszaikéw wojewddztw - zgodnie z art, 14j § 1 Ordynacji podatkowej.
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34. [X] zdarzenie przyszie
38. Liczba 2darzen przysziych

33, I:I zaistnialy stan faktyczny
35. Liczba zalstnlalych stanow faktycznych

Sciwe kwadraty): ’
37. E Podatek dochodowy od oséb prawnych 38, D Podatek dochodawy od osab fizycznych 39, D Podatek od towaréw i ustug

40. D Podatek akcyzowy 41, D Pedatek od czynnesci eywilnoprawnych 42, |:| Podatek od spadkéw i darowizn

|43, D Ordynacia podatkowsa

(G
rawnego do kazdego zaistnialego stanu faktycznego Jub

I 45. Przepisy prawa podatkowego (nalezy wskazaé oz
zdarzenia przysziego bez przytaczania tresci przepisow)
w art. 21, ustawy z dnia 15 lutego 1992 1. o podatku dochodowym od oséb prawnych (Dz. U, z 2000 r. Nr 54, poz.
654 z p6zn. zmianami), nazywana datej UCIT, w zwigzku z
# art. 12, uméw o unikaniu podwojnego opodatkowania (z wyjatkiem uméw z krajami, w kidrych

opodatkowanie naleznosci licencyjnych zostalo okresione w innym artykule umowy, tj; Indie {art 13), Rosja

(art. 11), Srf Lanka (art. 10}, USA (art. 13) oraz art. 12 Modelowej Konwencji OECD w sprawie podatku od
dochodu i majgtku.
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y liczb z poz.35 i 35)
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46. Kwo
75

{47. Sposob ulszczenia oplaty (zaznaczy¢ wiasciwy kwadrat), |48, Kserokepla dowadu ulszczenia oplaty (zaznaczyé wiasciwy kwadrat):

D 1. gotdwka 2. na rachunek 1. dofaczona do wniosku [:I 2. zostanie przestana w terminie 7 dni od dnia ziozenia wriosku
: 49, Numer konta hankowego na ktry wnoszona jest oplata (zazraczyt wiasciwy kwadral w przypadku zaznaczenia kwadratu nr 2 w poz.47):
: D Izba skarbowa w Bydgoszezy, nr konta bankowego 52 1010 1078 0040 6622 31 00 0000
| I:f IzSa skarbowa w Katowicach, nr konta bankowegeo 63 1010 1212 0010 3622 31 00 0000
D Izba skarbowa w Poznaniu, nr konta bankowego 29 1010 1469 0032 6122 3100 0000

nr konta bankowago 31 1010 1010 0166 4922 3100 0000

X Opls S v\}faktycznycl;). e’g;(zd;meﬁ‘ brzysz i:h}
Spétka jest podmiotem zajmujacym sie produkcjg i dystrybucig produktéw leczniczych (dalej ,lekow”). Warunki sprzedazy
lekow regulujg liczne przepisy szczegotowe, w tyrmn ustawa Prawo Farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 3 te] ustawy sprzedaz produktéw leczniczych moze dotyczyé tych lekow, kidre uzyskaty decyzje o pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, wydawane przez Ministra Zdrowia (dalej Jrejestracja leku”). Decyzje o dopuszczeniu do obrotu
sg wydawane na wniosek podmiotu ubiegajgcego si¢ o dopuszczenie do obrotu.

Zgodnie z art. 10 Prawa Farmaceutycznego, wniosek obejmuje m.in;

a) nazwe leku

b) szczegdlowe dane ilosciowe i jakosciowe substanciji czynnej

€) opis wytwarzania produkty leczniczego;

d) opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania

e) informacje dotyczace spegjainych wymagan co do sposobu przechowywania leku, wydawania
pacjentom oraz unieszkodliwiania;

f)  wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badari farmaceutycznych {fizykochemicznych, biologicznych
lub mikrobiologicznych), nieklinicznych (farmakologicznych i toksykologicznych), klinicznych

g) opis systemu monitorowania dzialan niepozadanych i/lub opis systemu zarzadzania ryzykiem

2) W razie nieuiszezenia oplaty w terminie 7 dni od dnia zloZenia wniosku, wniosek pozostawla si¢ bez rozpatrzenia, bez uprzedniege wezwania do
uiszczenia oplaty (art. 149 § 2 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. Qrdynacja podatkowa),

| ORD-INy, | 2, |
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h) Charakterystyke Produktu Leczniczego;
i) wzory opakowar bezposrednich i zewnetrznych przedstawicne w formie opisowej i graficznej oraz
ulotke, wraz z raportem z badania jej czyteinosci.

it
?
i

Zespdt danych i opracowan, niezbednych w procesie rejestracii leku jest okreslany jako ,dossier” tego leku. Unifikacja
przepisow w zakresie rejestracii lekow migdzy poszczegdinymi krajami powoduje, ze dossier uzyte do rejestracii leku w
ednym kraju moze by¢ uzyte, po niewielkich dostosowaniach, do rejestraciji tego leku w innym kraju. Z tego wzgledu dossier
est przedmiotem obrotu migdzy przedsigbiorcami. Powszechng praktyka jest to, iz podmiot, ktéry opracowat dossier,
przedaje je innym podmiotom do wykorzystania w okre$lonym kraju {krajach). SprzedaZ dossier oznacza, iz nabywajgcy ma
|prawo do jego jednorazowego wykorzystania w danym kraju. Spétka nabywa i zamierza nabywac dossier od podmiotéw

| zagranicznych, bedacych oscbami prawnymi, nie powigzanymi kapitalowo ze Spotka, w celu rejestracji iekéw w Polsce oraz
I|lw innych krajach.

Niniejsze zapytanie dotyczy tych zakupow dossier, ktdre dotyczg wylgcznie Spotki, tj. nie zawierajg prawa dla Spélki do
| dalszego odprzedawania dossier, w szczegoinosci bez zaplaty sprzedajacemu odrebnego wynagrodzenia z tytutu dalszej
|odprzedazy dossier przez Spétke.

| Spotka zamierza nabywacé dossier od oséb prawnych, bedacych przedsigbiorcami posiadajacymi swoja siedzibe w krajach, z
ktorymi Polska zawarta umowy o unikaniu podwéjnego opodatkowania {dalef te umowy bedg nazywane jako UPO).

Rejestracja, w oparciu o dossier, Jest niezbedna do prowadzenia sprzedazy lekéw w danym kraju, Stad w istocie zakup
dossier oraz rejestracja leku w oparciu o dossier oznacza, ze podmiot nabywajacy uzyskuje prawo do dystrybucji danego
leku w kraju, ktérego dotyczy rejestracja. To jeden z istotniejszych czynnikow, ksztaltujacych cene dossier.

Opis wytwarzania produkiu leczniczego stanowigcy element dossier, jest opisem sporzadzonym w cely rejestracji lekdw,
stad opis ten, ze wzgledu na brak specyficznych, technicznych danych nie pozwala na uruchomienie produkcii.

Zy przychody podmiotow zagranicznych tmajacych sisdzibe w krajach z ktorymi Polska zawarta umowy o unikaniu

[ podwdjnego opodatkowania wynikajace z wyptacanego przez Spolike wynagrodzenia za nabycie od tych podmiotow
{dokumentacii niezbednej do dopuszezenia do obrotu danego leku w Polsce (dossier) podlegajg opodatkowaniu podatkiem

| dochodowym od 0s6b prawnych w Polsce i ¢zy w zwigzku z tym na Spélce spoczywa obowigzek uiszczenia tzw. ,podatku u
|Zrodia” z tego tytutu?

L_ORD-INyy, [ 3, |
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;;ytﬁnla (pytan) puedstéwlonago w poz.51

Uﬁraga! Tekst przypiséw w 2alaczniku ORD-INA nr 2/2

Opodatkowanie wyplacanych przez podmioty polskie naleznosci uzyskiwanych przez podmioty zagraniczne, z tytutu tzw.
naleznosci licencyjnych wynika z art. 21 UCIT. W przypadku gdy podmiot zagraniczny uzyskujgcy tego rodzaju dochody ma
miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie, z ktérym Polska ma podpisang umowe o unikaniu podwdijnego

1| Wszystkie zawarte przez Poiske UPO zawierajg definicje naleznosci licencyjnych, ktora okresla, ze naleznosci licencyjne to
Hwszelkiego rodzaju naleznosci ptaccne za:

w  uzytkowanie lub prawo do uzytkowania wszelkich praw autorskich do:

® dziela literackiego, artystycznego lub naukowego, wigcznie z filmami dla kin oraz z filmami lub tagmami
dla radia lub telewizji,

@ do: patentu, znaku towarowego lub handiowego, rysunku lub modelu, planu, tajemnicy lub techhologii
produkcyjne;j,

% jak rowniez za uZzytkowanie lub prawo do uz kowania urzadzenia przemystowege, handlowego lub
naukowego. Istnieja jednak umowy, w ktorych tego zapisu nie ma.

dodatkowo, niektére z uméw o unikaniu podwéjnego opodatkowania, przewidujg, ze opodatkowaniu w Panstwie, w ktérym
powstajg moga podlegaé oplaty za informacje dotyczace doswiadezenia w dziedzinie przemystowe;], handlowej lub naukowej
{ten zapis znajduje sie w 55 umowach o unikaniu podwdjnego opodatkawania, podobny w 6 umowach, pozostate 10 uméw
wprowadza inne zapisy w tym zakresie, lub tez nie reguluje opodatkowania tego rodzaju naleznosci).

). Zgodnie z Komentarzem, naleznoéci za
wykorzystanie patentéw i innych podobnych débr oraz inne podobne oplaty stanowig dochéd o charakterze dzierzawy”.
Dalsza cze$t Komentarza OECD odnoszaca sig do naleznosci licencyjnych stanowi rozwinigcle tej zasady.

Isza cze$¢ uzasadnienia i przypisy w zalgcznikach ORD-IN/A

e

1| Oswiadczam, ze elementy stanu fakiycznego objete wnioskiem o wydanie interpretacji w dniu zlozenia wniosku nie s3 przedmiotem foczgcego
ie postepowania podatkowego, kontroli podatkowej, postepowania kontralnego organu kontroli skarbowe] oraz ze w tym zakresie sprawa nie
ostala rozstrzygnieta co do jej Istoty w decyzji lub postanowieniu organu podatkowego iub organu kentroli skarbowej.

SRl e

skiem wystepuje osoba upowazniona nalezy dolaczyé pelnomocnictwo lub inny dokument, z ktarego wynika prawo do
wystepowania w imieniu wnioskodawcy z wnioskiem o inferpretacie przepiséw prawa podatkowego.

| ORD-INy, [ 4, |
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126. Pytanie (pytania) do stanu fakdyeznogo lub zdarzenla przyszlego przedstawlonego w poz.50 wnlosku ORD-IN

przedstaw:one w druku ORD-IN

i| 7. Stanowisko wnloskodawcy plzyporza_dkuwane do pytania (pytaﬁ) pnedstawlonego w poz.51 wniosku ORD-IN
iag dalszy argumentacfi z w druku ORD-IN

godnie z pkt. 13 Komentarza OECD do art. 12 ust.2 Konwencji®, opodatkowane naleznosci licencyjne powstaja
wiedy, kiedy optata dotyczy praw do wykorzystania licencji w celu jej dalsze] odprzedazy lub dopracowania.
|Optata ponoszona w zwigzku z nabyciem przez ostatecznego uzytkownika prawa do korzystania z licencji ha
tasny uzytek powinna by¢ traktowana jako dochéd handlowy opodatkowany w kraju siedziby otrzymujgcego
tatnosé®,

omentarz do polskich uméw o unikaniu podwojnego opodatkowania® (nazywany dalej ,Komentarz UPO")

1| wskazuje rowniez na taki kierunek wykiadni. Zgodnie z tym Komentarzem, zaptata za przeniesienie wiasnosci
||danego prawa nie moze by¢ uwazana jako nalezno$¢ licencyjna w rozumieniu UPO, gdyz tego rodzaju ptatnosci
podlegaja, co do zasady, opodatkowaniu wedtug zasad ogélnych jako zyski z dzialalnosci gospodarczej lub

yski kapitatowe (tj. w kraju siedziby podmiotu otrzymujacego dang piatnosc)

W tym kontekscie ponoszone przez Spotke wydatki na nabycie dokumentacji pozwalajacej na rejestracie
produktu, stanowig wydatki na zakup sktadnika majgtku, jakim jest dokumentacja oraz zwigzane z nig prawa, a
| nie wydatki zwigzane z uzywaniem tych praw. Z tego wzgledu nalezy uznac, ze ponoszone przez Spdlke

: lwydatki z tego tytutu nie stanowig wydatkéw na uZytkowanie lub prawo uzytkowania. Dla otrzymujacych
tatnosci podmiotow zagranicznych oznacza to iz ofrzymujg wynagrodzenie za sprzedaz prawa, ktére powinna
y¢ opodatkowane na zasadach ogolnych, {j, wylgcznie w kraju siedziby tego zagranicznego podmiotu. Z tego
tez wzgledu te wynagrodzenia nie moga by¢ przedmiotem opodatkowania podatkiem u Zrodta w Polsce.

%

. Niewatpliwie optaty za dossier nie stanowig optat za uzytkowanie lub prawo uzytkowania urzadzenia
'rzemysiowego handiowego lub naukowego.

akup dossier stanowi w istocie zakup dokumentacji pozwalajacej na rejestracje danego leku, co warunkuje
ystrybucje tege leku w danym kraju. Dossier, jako dokumentacja jest jedynie zbiorem dokumentdw, kitdre sg
dostepniane Spolce, po to, by Spdtka mogta przeprowadzic proces rejestracji produktu w celu jego dalszej
ystrybucji. Wyniki badan, opis procesu technologicznego sg opisami, kidre majg na celu udowodnienie
dpowiednim wiadzom, Zze produkt, ktéry ma by¢ przedmiotem rejestracji odpowiada standardom, ktore stawia
ig lekom. Konsekwencja wynalezienia lekuy, jako kombinacji substancji czynnej i substancji pomocniczych jest
przeprowadzenle okreslonych badan i analiz, udokumentowanych w formie dossier, bedacego przedmiotem
odprzedazy

| Z tego wzgledu wydatki na zakup dossier i wynikajapych k4 niego praw i informacji nie mozna utozsamiac z
wydatkaml na zakup know-how, czy tez wydatkami zwigzanymi z nabyciem informacji wynikajacych z
os$wiadczenia w dziedzinie przemystowej, handlowej, czy naukowej. Wydatki w tym zakresie sg wydatkami
limmanentnie zwiazanymi ze sprzedazg prawa do uzycia dokumentacji, jak i prawa do dystrybucii, kidre to
| |prawa sg istotg umowy zakupu dossier. Z tego tez wzgledu, oplaty z tego tytutu nie powinny podlegac

! podatkowaniu podatkiem u zrodia.

| Dodatkowo, w przypadku, gdy przedmiofem umowy jest peine przekazanie dokumentacji technologicznej
i lpozwalajgcej na uruchomienie produkcii, przekazanie tej dokumentacji odbywa sie na podstawie odrebnej

| umowy lub oerbnych postanowien, kidre wigza sie z dodatkowymi, w stosunku do dossier, oplatami
onoszonymi przez Spotke.

|Ponadto, optaty ponoszone przez Spéike z tytuiu nabycia opisu technologil wytwarzania leku w ramach dossier
|nie stanowig opfat o charakterze dzierzawy, co zgodnie z wezesniej przytaczanym pkt. 1.1. Komentarza OECD,
liest warunkiem uznania danej zaptaty jako naleznosci licencyjnej podlegajace] opodatkowaniu w panstwie
rodia. Spotka nabywa bowiem prawo do produkgeji danego leku w spostb ostateczny, staje sie w tym zakresie
tascicielem nabywanego prawa i ponoszone optaty nie stanowig optat o charakterze dzierzawy.

powyzszych wzgledow ponoszone przez Spdtke optaty za nabycie dossier nie moga by¢ podstawa do
aliczania podatku u Zrédia w Polsce, w przypadku, gdy optaty te sg uiszczane na rzecz podmiotdw
osiadajacych siedzibe w kraju, z ktorym Poiska zawarta UPQ.
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przedstawione w druku ORD-IN

26, Pytanie {pytanla) do stanu faktycznego iub zdarzenla przysziego przedstawlonego w poz.50 wnlosku ORD-IN
przedstawione w druku ORD-IN
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27. Stanowlsko wnloskodawcy przyporzqdkowane do pytanla (pytal‘i) przadstawionego w poz.51 wnlosku ORD-IN

| Przypisy do stanowiska wnioskodawcy wyrazonego na drukach ORD IN i ORD-IN/A

'Zgodnie z zaleceniami Rady OECD paristwa cztonkowskie, przy zawieraniu lub rewizji dwustronnych kenwencji powinny
stosowad sie do Modelowej Konwencji i do interpretacji zawartych w Komeniarzu do tej Konwencji — wstep do modelowej
Kenwengji OECD w sprawie podatku od dochodu i majatku — sir. 9, Modelowa Konwencja w sprawie Dochodu | majgtku —

{ttumaczenie na podstawie licencji Organizacji Wspoipracy Gospodarczej i Rozwoju, wyd KiK Konieczny i Kruszewski oddziat
4 PWP Warszawa, 2000 r. (dalej Komentarz OECD)

12 str 154 Komentarza OECD, pkt. 1.1.

str 158

- {pkt. 14 Komentarza OECD do art. 12 ust. 2, str. 158
h 5Jozef Banach ,Polskie umowy o unikaniu podwdéjnego opodatkowania”, wyd 2, C.H. Beck, Warszawa 2002.

0 zob str 249, 3 akapit oraz str. 257, 1 akapit Komentarza UPO.
"str.154 Komentarza CECD
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