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Komunikat dotyczgcy stawki podatku VAT

na wyroby medyczne objete procedurg okreslong w art. 97 MDR

W zwigzku z licznymi zapytaniami podatnikéw dotyczgcymi stawki podatku VAT na wyroby
medyczne objete procedura okreslong w art. 97 MDR informujemy, ze w odniesieniu do
takich towarow zastosowanie znajdzie stawka VAT w wysokos$ci 8%.

Od 26 maja 2021 r. wyroby medyczne podlegajg przepisom rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw
medycznych?! (zwanego rozporzadzeniem MDR), a od 26 maja 2022 r. wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro podlegajg przepisom rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro? (zwanego rozporzadzeniem IVDR).

Podmioty dziatajgce na rynku wyrobdw medycznych sygnalizujg trudnosci w uzyskaniu
nowych certyfikatéw wymaganych w zwigzku ze zmiang stanu prawnego w zakresie
wyrobow medycznych, tj. rozpoczecia stosowania rozporzgdzenia MDR.

Do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych wptywaja liczne wnioski podmiotéw zainteresowanych wprowadzeniem na
rynek polski wyrobédw medycznych, dla ktérych procedura okreslona w art. 97 MDR zostata
zastosowana przez organ wtasciwy ds. wyrobdw medycznych innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub w odniesieniu do ktdrych planujg wystgpic¢ do Prezesa
Urzedu o zastosowanie takiej procedury. Sg to wyroby, ktore co prawda nie przeszty oceny
zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem MDR, jednak ,, nie stwarzajq niedopuszczalnego ryzyka
dla zdrowia lub bezpieczeristwa pacjentdw, uzytkownikow lub innych oséb lub dla innych
kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego”.

Wyroby te byty wprowadzane na rynek europejski w okresie waznosci certyfikatow
wydanych w oparciu o poprzednio obowigzujgce przepisy unijne (tj. o dyrektywe
93/42/EWG3), nastepnie certyfikaty te utracity waznosé, a certyfikacja na zgodnosé
z rozporzgdzeniem MDR nie dobiegta jeszcze konca.

Wobec powyzszego powstata watpliwosé, czy do ww. towardw objetych procedurg na
podstawie art. 97 rozporzgdzenia MDR bedzie miata zastosowanie 8% stawka VAT.

W przypadku wyrobow medycznych stosowanie stawek obnizonych jest uzaleznione od
spetnienia przez towar okreslonych warunkow uregulowanych w przepisach branzowych.
W zwigzku z watpliwosciami w tym zakresie, przedstawiamy przepisy zawarte w ustawie
o VAT?, zwigzane z okreslaniem wysoko$ci stawki VAT dla towardéw bedacych wyrobami
medycznymi.



Stawka VAT 8%

» Stawka ta znajdzie zastosowanie dla wyrobu medycznego spetniajacego wymagania
nowych przepiséw unijnych (MDR lub IVDR), dopuszczonego do obrotu na
podstawie tych przepisow

W pozycji 13 zatgcznika nr 3 do ustawy o VAT wskazano bowiem: ,, Wyroby medyczne,
wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepisow
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG

i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z péZn. zm.), oraz wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu przepiséw rozporzqgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176,
Z pdzn. zm.), dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej” .

» Stawka ta znajdzie zastosowanie takze dla wyrobu medycznego spetniajgcego
wymagania uchylonej ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych®
(ustawa ta wdrazata postanowienia m.in. dyrektywy 93/42/EWG i 98/79/WE®),
dopuszczonego do obrotu na podstawie przepisow przejsciowych nowych
rozporzgdzen MDR lub IVDR

Zgodnie bowiem z trescig art. 145c ustawy o VAT, stawka podatku od towardéw i ustug
w wysokosci 8% objete sg réwniez:
e wyroby medyczne, o ktérych mowa w poz. 13 zatgcznika nr 3 do ustawy w brzmieniu
obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) — do dnia 27 maja 2025 r.

Z kolei poz. 13 zatacznika nr 3 do ustawy o VAT w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem
wejscia w zycie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych’ obejmowata:
e Wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

» Stawka ta znajdzie zastosowanie takze dla wyrobu medycznego objetego procedura
okreslong w art. 97 MDR

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych bedacy organem nadzoru nad wyrobami medycznymi dopuszcza mozliwos¢
wprowadzania do obrotu wyrobéw medycznych z zastosowang procedurg z art. 97 MDR

i wyroby takie mogg by¢ legalnie dostepne na rynku, zasadne wydaje sie wiec traktowanie
ich jako ,,dopuszczonych do obrotu” i objecie obnizong stawka podatku VAT w wysokosci
8%.




Celem skrdcenia czasu oczekiwania na WIS Krajowa Informacja Skarbowa prosi

o dotaczenie do wniosku o wydanie WIS — w odniesieniu do towaréw (wyrobow
medycznych) objetych procedura okreslong w art. 97 MDR - kopii dokumentu (wezwania)
potwierdzajacego mozliwos¢ wprowadzenia do obrotu danego produktu, wydanego przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych lub przez organ wtasciwy ds. wyrobow medycznych innego panstwa
cztonkowskiego UE.

Stawka VAT 23%

Stawka ta znajdzie zastosowanie dla wyrobu medycznego niespetniajgcego warunku
dopuszczenia do obrotu i nieobjetego procedura z art. 97 rozporzadzenia MDR.
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