Szczecin, 2022.04.12

OPINIA PRAWNA
W KWESTII WYSOKOSCI STAWKI PODATKU OD TOWAROW | USLUG VAT
W PRZYPADKU SPRZEDAZY WYROBOW MEDYCZNYCH
LUB WYPOSAZENIA TAKIEGO WYROBU

Biorgc pod uwage stan prawny w dniu dzisiejszym oraz praktyke, sprzedaz
urzgdzenia wyczerpujgcego definicje wyrobu medycznego zawartg w ustawie o wyrobach
medycznych oraz spetniajgcego wymagania zasadnicze dla wyrobow medycznych lub
zakup wyposazenia takiego wyrobu medycznego, w tym urzgdzen i systemdw stuzgcych
do jego wykonania moze odbyc sie z zastosowaniem preferencyjnej stawki podatku VAT
w wysokosci 8%.

Szczegotowe informacje dotyczgce m.in. wymogow, jakie spetniaC musi  wyrob
medyczny znajdujg sie w dalszej czesci dokumentu.

Przyja¢ nalezy, ze wyrok z 26 czerwca 2019 r., sygn. akt Ill SA/Wa 8/19

Wojewoddzkiego Sadu Administracyinego w Warszawie uchylajacy interpretacje

indywidualnag Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej z 12 pazdziernika 2018 r.

w przedmiocie podatku od towardw i ustuqg, i oddalajacy jeqgo kasacje wyrok NSA svyq. |

FSK 2120/19 powinny by¢ traktowane jak Wigzaca Informacja Stawkowa i jako takie

powinny by¢ uznawane przez organy podatkowe.

Niestety, jak uczy doswiadczenie, praktyka stosowana przez organy panstwa
czesto, mocno rozmija sie z teorig i prawem.

Wysokos¢ stawki podatku VAT okresla podatnik wystawiajgcy fakture i do jego
obowigzkéw nalezy prawidtowy wybor jej wysokosci. W przypadku zakupu wyrobu
medycznego wyposazenia wyrobu medycznego, w tym konkretnym przypadku
urzgdzenia stuzgcego do produkcji wyrobu medycznego, kupujgcy moze ziozyc
sprzedajgcemu oswiadczenie o zasadnosci zastosowania stawki VAT w wysokosci 8%.
Stanowi¢ moze ono podstawe do wystawienia przez sprzedawce faktury z preferencyjna
stawkg podatku VAT 8%.

W oswiadczeniu powinno sie znalez¢ okreslenie wyrobu/wyposazenia/urzgdzenia,
podstawa prawna: art. 2 ust.1 pkt 33 i 36, art. 132 ustawy o wyrobach medycznych,
zatgcznik nr 3 do ustawy o podatku od towardw i ustug, wyroku NSA syg. | FSK 2120/19.

Oczywistym jest, ze podatnik wystawiajgcy fakture, dziatajgc we wiasnym
interesie, moze przyjg¢ stawke podatku VAT w wysokosci 23%, chcgc unikngé
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potencjalnych zarzutéw ze strony organdéw kontroli podatkowej, ktére mogg nie stosowac
sie do obowigzujgcych przepisow i ich wyktadni, i poniesienia z tego tytutu ewentualnych
konsekwencji finansowych, a zapewne czasochtonnego postepowania przed sgdem.

W interesie nabywcy jest przekonanie sprzedawcy do zastosowania preferencyjnej
stawki podatku VAT.

Ze wzgledu na ograniczong na rynku krajowym liczbe producentow i sprzedawcow
podobnych  wyrobow/wyposazenia/urzadzeh medycznych, realng wydaje sie
perspektywa przyjecia przez wszystkich praktyki obliczania stawki podatku VAT
w wysokosci 8% na ich sprzedaz.

Biorgc pod uwage wszystkie powyzsze argumenty, uczyni to zapewne fatwiejszym
wykazanie stusznosci i zgodnosci z prawem takiego postepowania przed organami

podatkowymi.

Szczegobtowe informacje

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

Art. 2. ust.1

33) wyposazenie wyrobu medycznego — artykut, ktéry, nie bedgc wyrobem medycznym,
jest specjalnie przeznaczony przez wytwérce do stosowania tgcznie z wyrobem
medycznym, w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie 2z przewidzianym
zastosowaniem;

38) wyréb medyczny — narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub
inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytwoérce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych
lub terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony przez
wytwoérce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw
urazu lub uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

d) regulacji pocze¢

— ktéry nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim
srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi Ilub metabolicznymi, lecz ktérego

dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami;



Art. 132. llekro¢ w przepisach odrebnych jest mowa o wyrobach medycznych, nalezy
przez to rozumie¢ wyroby medyczne, aktywne wyroby medyczne do implantacji, wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych, wyposazenie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz systemy i zestawy zabiegowe ztozone

z wyrobéw medycznych.

Dla wyrobow medycznych obowigzuje stawka podatku VAT w wysokosci 8 %. Przy czym
trzeba doprecyzowac, ze zgodnie z ustawg o podatku od towarow i ustug opodatkowane
stawkg podatku VAT w wysokosci 8 % sg — bez wzgledu na CN — wyroby medyczne w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych dopuszczone do

obrotu na terytorium Polski.

Oznacza to, ze produkt objety stawkg VAT w wysokosci 8 %
powinien spetnia¢ definicie wyrobu medycznego zawartg w ustawie o wyrobach

medycznych oraz przejs¢ catg procedure wprowadzenia takiego produktu do obrotu.

Tym samym producent powinien przeprowadzi¢ proces oceny zgodnosci wyrobu
medycznego (z udziatem jednostki notyfikowanej — w przypadku wyzszych klas

wyrobéw), zakonczony wydaniem deklaracji_zgodnosci potwierdzajgcej, ze wykazano

spetnienie majgcych zastosowanie wymagan zasadniczych. Jezeli natomiast udziat
jednostki notyfikowanej byt wymagany w procesie oceny zgodnosci, dodatkowo do

wprowadzenia produktu na rynek konieczny jest certyfikat wydany przez takg jednostke.

Aby zgodnie z prawem wprowadzi¢ wyrdb na rynek, powinien by¢ on we wiasciwy
sposob oznakowany w tym znakiem CE (towaréw wprowadzanych na rynek Unii
Europejskiej) , ktéry umieszcza sie dopiero po przeprowadzeniu procesu oceny
zgodnosci) oraz powinna by¢ do niego dotgczona instrukcja uzycia. W drodze wyjatku nie
sg wymagane instrukcje uzywania dla wyrobéw medycznych klasy | i Il a, jezeli wyroby

takie mogg by¢ bezpiecznie uzywane bez takich instrukciji.

Dopiero spetnienie wszystkich ww. wymogéw bedzie stawito podstawe do

zastosowania stawki VAT w wysokosci 8 %.

Stawka VAT w wysokosci 8 % objete bedzie rowniez wyposazenie wyrobu medycznego,

czyli artykut, ktéry, nie bedgc wyrobem medycznym, jest specjalnie przeznaczony przez
wytwérce do stosowania tgcznie z wyrobem medycznym, w celu umozliwienia jego

uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.



Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych

Jest to zbior wymagan, ktore dotyczg sposobow projektowania i wytwarzania wyrobow
medycznych, aby podczas ich stosowania nie zagrazaty zdrowiu i bezpieczenstwu
pacjentow ani pracownikéw stuzby zdrowia.

Projektowanie i wytwarzanie wyroboéw medycznych

Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby:

chroni¢ pacjenta i uzytkownika przed urazami mechanicznymi,

zminimalizowac ryzyko:

zanieczyszczenia lub skazenia, na jakie mogg by¢ narazone wyroby podczas transportu
i przechowywania,

zakazenia 0sOb podczas uzywania wyroboéw medycznych (dotyczy to takze pacjentow),
narazenie pacjentow, uzytkownikow i innych oséb na promieniowanie byto mozliwie
najmniejsze dla przewidzianego zastosowania, jednak bez ograniczania stosowanych
poziomdéw promieniowania odpowiednich do celdw leczniczych i diagnostycznych.
Projektowanie i wytwarzanie aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
Aktywne wyroby medyczne do implantacji muszg byc:

zaprojektowane i wytworzone tak, aby eliminowaty lub zmniejszaty ryzyko urazu
fizycznego zwigzane z ich wtasciwosciami fizycznymi,

identyfikowalne, aby umozliwi¢ podjecie niezbednych dziatan w przypadku wykrycia
potencjalnego ryzyka zwigzanego z tymi wyrobami lub ich cze$ciami sktadowymi. Kod
uzyty do ich oznakowania musi umozliwia¢ szybkg i jednoznaczng identyfikacje wytworcy
i wyrobu, uwzglednia¢ jego typ oraz rok produkcji (odczytanie kodu nie powinno wymagac
zabiegu chirurgicznego).

Wprowadzenie wyrobéw medycznych do obrotu i do uzywania

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom, przed pierwszym wprowadzeniem wyrobu
medycznego do obrotu lub do uzywania wytwdérca musi go zgtosi¢ i zarejestrowac.
Przedtem jednak musi spetnic kilka warunkéw, ktore zostaty opisane ponize;.

Warunki wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu i uzywania

Zanim wyroby medyczne trafig na rynek po raz pierwszy, muszg przejs¢ procedure oceny
zgodnosci. Potwierdza ona, czy dany wyréb spetnia wszystkie wymagania zasadnicze,
ktore sie do niego odnosza.

Po przeprowadzeniu oceny zgodnosci wytwoérca sporzadza deklaracje zgodnosci.

Potwierdza w niej, ze wyrdb spetnia odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze.



Certyfikat zgodnosci potwierdza, ze wyrdb spetnia odnoszgce sie do niego wymagania
zasadnicze. Wydaje go jednostka notyfikowana i zawiera:

Nazwe i numer jednostki notyfikowane;.

Numer identyfikacyjny certyfikatu.

Nazwe i adres wytworcy.

Dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego wyrobu lub projektu.

Okreslenie procedury oceny zgodnosci.

Whnioski z oceny zgodnosci.

Warunki waznosci i date wydania certyfikatu.

Piecze¢ i podpis osoby uprawnionej do podpisania certyfikatu.

Oznakowanie i instrukcja uzywania

Wyroby medyczne, ktére trafig na polski rynek, muszg mie¢ oznakowania i instrukcje
uzywania w jezyku polskim lub muszg by¢ one wyrazone za pomocg zharmonizowanych
symboli lub rozpoznawalnych kodéw. Wyroby dostarczane $wiadczeniodawcom, za ich
pisemng zgodg, mogg mie¢ oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim
(nie dotyczy to informacji przeznaczonych dla pacjenta).

Zgtoszenie wyrobu medycznego do prezesa URPL

Przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu w UE poprzez rynek polski wyréb medyczny
musi zosta¢ zgtoszony do prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych —w terminie 14 dni.

Prezes URPL moze zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania (na wniosek
Swiadczeniodawcy, konsultanta w dziedzinie medycyny, prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych Ilub prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia) wyrobu
medycznego, dla ktérego nie zostala wykonana procedura oceny zgodnosci, w
nastepujgcych przypadkach:

jesli jest on niezbedny do celdw profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych,
jesli jego uzycie jest uzasadnione koniecznoscig ratowania zycia lub zdrowia pacjenta lub

ochrony zdrowia publicznego.

Podatek od towaréw i ustug VAT

Podatnik VAT ma obowigzek wystawia¢ faktury dokumentujgce wykonane przez siebie
ustugi. Faktura opiewa na kwote netto. Jednakze konieczne jest jej uzupetnienie o
wartos¢ naleznego podatku. Ta musi zostac ustac ustalona wedtug stawki wtasciwej dla

danego swiadczenia. Krotko méwigc, przedsiebiorca obowigzany jest okresli¢ wtasciwg



stawke do wykonanych przez siebie czynno$ci. Ustalenie btednej stawki VAT przez

Swiadczeniodawce wigze sie z okreslonymi konsekwencjami z tego tytutu.
Wiazaca Informacja Stawkowa

Podatnik w przypadku trudnosci w samodzielnym ustaleniu stawki VAT, moze wystgpi¢ z
wnioskiem do Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej o wydanie Wigzgcej Informacji

Stawkowej (WIS). Moze to uczynic:

1. podatnik posiadajgcy NIP, w tym podatnik zwolniony podmiotowo z VAT, ktory np.
dokonuje lub planuje dokonacC krajowej dostawy towaru, importu lub WNT, jak
rowniez zobowigzany do rozliczenia podatku podatnik nabywajgcy towary od
podatnika nieposiadajgcego siedziby dziatalnosci gospodarczej lub statego miejsca

jej prowadzenia w Polsce,

2. zamawiajgcy w rozumieniu ustawy — Prawo zamodwien publicznych, w zakresie
majgcym wptyw na sposob obliczenia ceny w zwigzku z udzielanym zamowieniem

publicznym.

Wiazaca Informacja Stawkowa ma podobny do interpretacji indywidualnej charakter,
jednakze jej zakres ograniczony jest do okreslenia wtasciwej stawki VAT i chroni
podatnika wytgcznie w tym zakresie. Wskazuje ona stawke wiasciwg dla towaru, ustugi
badz tez Swiadczenia kompleksowego. Ma ona forme decyzji administracyjnej, od ktore;j

przystuguje odwotanie w terminie 14 dni od doreczenia do organu jg wydajgcego.

Organ podatkowy nie bedzie mégt zakwestionowaé wysokosci stawki VAT stosowanej
przez podatnika w oparciu o0 WIS. W przypadku zmiany albo uchylenia WIS podmiot, dla
ktérego decyzja zostata wydana bedzie mogt bez szkody dla siebie zastosowac sie
wydanej dla niego informacji do kohca okresu rozliczeniowego nastepujgcego po okresie
rozliczeniowym, w ktéorym doreczono zmiane albo uchylenie WIS albo doreczono
organowi podatkowemu odpis orzeczenia sgdu administracyjnego uchylajgcego WIS ze

stwierdzeniem jego prawomocnosci.
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