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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Wprowadzane projektowanym rozporzadzeniem zmiany wigza si¢ ze zmianami w przepisach dotyczacych wyrobow
medycznych, w szczegdlnosci z uchwalong 7 kwietnia 2022 r. ustawg o wyrobach medycznych (ustawa czeka na
publikacje w dzienniku ustaw).

Zgodnie z art. 148 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, do ktorej odwotuja sie obecnie obowiazujace przepisy ustawy o podatku od towardéw i ustug, dalej ,,ustawa
0 VAT”, w zakresie okreslenia wlasciwej stawki podatku stosowanej do dostawy wyrobéw medycznych (poz. 13 w zat.
nr 3 do ustawy o VAT), utraci moc z dniem 26 maja 2022 r.

Zgodnie z uzasadnieniem do projektu ustawy o wyrobach medycznych celem zmiany brzmienia poz. 13 zatacznika nr 3
do ustawy o VAT jest utrzymanie dotychczasowego zakresu przedmiotowego preferencji, tj. zasadniczo takiego samego
katalogu tych wyrobow objetych stawka obnizong (8%).

Z uwagi na zmiany w ustawie o VAT wprowadzane art. 117 ww. ustawy o wyrobach medycznych istnieje koniecznos¢
odpowiedniego dostosowania przepiséw rozporzadzenia z dnia 25 marca 2020 r. w sprawie towarow i ustug, dla ktorych
obniza si¢ stawke podatku od towarow i ustug, oraz warunkdéw stosowania stawek obnizonych, dalej ,,rozporzadzenie z
dnia 25 marca 2020 r.”, ktore obecnie przewiduja stawke 8% dla okre§lonych kategorii produktow z grupy wyrobow
medycznych. Od 26 maja 2022 r. stawka 8% dla tych towardéw bedzie wynikata z ustawy o VAT.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Dostosowanie przepisow rozporzadzenia z dnia 25 marca 2020 r. do zmian w ustawie o VAT wprowadzanych ustawg z
dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych wymaga uchylenia nastepujacych pozycji w zalaczniku do
rozporzadzenia z dnia 25 marca 2020 r.:

* poz. 6, w ktorej wymienione zostalty wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i zestawy
zabiegowe, w rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

= poz. 7, w ktorej wymienione zostaty ustugi napraw i konserwacji wyrobow z poz. 6 (bez wzgledu na PKWil),

= poz. 8, w ktérej wymienione zostaly ustugi udzielenia licencji lub inne ustugi o podobnym charakterze w
stosunku do wyrobow, o ktorych mowa w poz. 6 (bez wzgledu na PKWiU).

Ww. towary i ustlugi zostaly dodane do rozporzadzenia z dnia 25 marca 2020 r. rozporzadzeniem Ministra Finansow z
dnia 29 pazdziernika 2021 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie towarow i ustug, dla ktorych obniza si¢ stawke
podatku od towaréw i ustug, oraz warunkow stosowania stawek obnizonych!. Celem tych zmian bylo zapewnienie
jednolitego opodatkowania podatkiem od towarow i ustug wyrobéw medycznych.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Panstwa czlonkowskie moga okresla¢ zakres stosowania obnizonych stawek w oparciu o przepisy dyrektywy Rady
2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku od wartosci dodanej (Dz. Urz. UE L 347
211.12.2006, s. 1, z p6zn. zm.).

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

1/Podatnicy podatku od | Proponowane | Hurtownia danych SPR wg | Pewnos¢ co do zasad

1Dz.U.poz. 2013 r.
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towardw i ustug w liczbie rozwigzanie moze | stanu na dzien 01.03.2022 r. opodatkowania wyrobow

ok. 1 939 940 czynnych dotyczy¢ glownie medycznych i wskazanych

podmiotoéw na dn. podatnikow podatku od ustug zwigzanych z tymi

31.12.2021 r. towarow i ushig wyrobami. Utrzymanie
zwigzanych z ochrong dotychczas stosowanej stawki

2/Konsumenci  ostateczni | zdrowia, tj. ok. 13 tys. obnizone;j.

(obywatele, gospodarstwa | podmiotow wg stanu na

domowe) 31.12.2020 r.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji oraz
przekazany do uzgodnien i konsultacji. Projekt zostanie przekazany do partneréow spotecznych, takich jak np.: Business
Centre Club, Fundacja Rozwoju Rachunkowosci w Polsce, Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych,
Konfederacija LEWIATAN, Polska Izba Bieglych Rewidentow, Krajowa Izba Gospodarcza, Krajowa Izba Doradcéw
Podatkowych, Krajowa Izba Radcow Prawnych, Naczelna Rada Adwokacka, Naczelna Rada Zrzeszen Handlu i Ustug,
Stowarzyszenie Ksiggowych w Polsce, Polska Izba Handlu, Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji, Polska Rada
Biznesu, Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, Zwigzek Przedsigbiorcow i Pracodawcoéw, Zwiazek Przedsiebiorstw
Finansowych w Polsce, Narodowy Instytut Lekow.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2020 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mIn zi]
2022 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 Lgcznie (0-10)

Dochody ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Wydatki ogoltem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet pafistwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Brak wplywu na sektor finansow publicznych (dochody i wydatki), w tym budzet panstwa i
budzety JST

Zrbodta finansowania

Dodatkowe informacje, | Rozporzadzenie formalizuje utrzymanie dotychczasowego zakresu stosowania stawki podatku
w tym wskazanie w wysokosci 8% na wybrane wyroby medyczne i ustugi i nie wptynie na zmiang dochodow

zrédet danych i :
przyjetych do obliczer budzetowych z tytutu podatku VAT.

zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na
rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych i




pieni¢znym $rednich

(w mln zt, przedsigbiorstw

ceny stale z rodzina, obywatele oraz

...... r.) gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienieznym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Z uwagi na charakter projektowanych przepisow rozporzadzenia, nie przewiduje si¢ wpltywu
projektu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie
przedsigbiorcéw, ani tez na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe, w tym takze osoby
niepelnosprawne i osoby starsze.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Woprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli ] |_1ie
zgodnosci). X nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuZenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: []inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo wptywu na rynek pracy z uwagi na charakter zaproponowanych zmian.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne

] demografia (] informatyzacja

[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 26 maja 2022 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ze wzgledu na przedmiot projektu rozporzadzenia nie przewiduje si¢ ewaluacji efektow projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.







