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OCENA SKUTKÓW REGULACJI 
1. Jaki problem jest rozwiązywany? 

Wprowadzane projektowanym rozporządzeniem zmiany wiążą się ze zmianami w przepisach dotyczących wyrobów 

medycznych, w szczególności z uchwaloną 7 kwietnia 2022 r. ustawą o wyrobach medycznych (ustawa czeka na 

publikację 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 której odwołują się obecnie obowiązujące przepisy ustawy o podatku od towarów i usług, dalej „ustawa 

o VAT”, w zakresie określenia właściwej stawki podatku stosowanej do dostawy wyrobów medycznych (poz. 13 w zał. 

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 załącznika nr 3 

do ustawy o VAT jest utrzymanie dotychczasowego zakresu przedmiotowego preferencji, tj. zasadniczo takiego samego 

katalogu tych wyrobów objętych stawką obniżoną (8%).  

 

Z uwagi na zmiany w ustawie o VAT wprowadzane art. 117 ww. ustawy o wyrobach medycznych istnieje konieczność 

odpowiedniego dostosowania przepisów rozporządzenia z dnia 25 marca 2020 r. w sprawie towarów i usług, dla których 

obniża się stawkę podatku od towarów i usług, oraz warunków stosowania stawek obniżonych, dalej „rozporządzenie z 

dnia 25 marca 2020 r.”, które obecnie przewidują stawkę 8% dla określonych kategorii produktów z grupy wyrobów 

medycznych. Od 26 maja 2022 r. stawka 8% dla tych towarów będzie wynikała z ustawy o VAT. 

2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt 

Dostosowanie przepisów rozporządzenia z dnia 25 marca 2020 r. do zmian w ustawie o VAT wprowadzanych ustawą z 

dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych wymaga uchylenia następujących pozycji w załączniku do 

rozporządzenia z dnia 25 marca 2020 r.: 

▪ poz. 6, w której wymienione zostały wyroby medyczne, wyposażenie wyrobów medycznych, systemy i zestawy 

zabiegowe, w rozumieniu przepisów rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 

kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej, 

▪ poz. 7, w której wymienione zostały usługi napraw i konserwacji wyrobów z poz. 6 (bez względu na PKWiU), 

▪  poz. 8, w której wymienione zostały usługi udzielenia licencji lub inne usługi o podobnym charakterze w 

stosunku do wyrobów, o których mowa w poz. 6 (bez względu na PKWiU).  

Ww. towary i usługi zostały dodane do rozporządzenia z dnia 25 marca 2020 r. rozporządzeniem Ministra Finansów z 

dnia 29 października 2021 r. zmieniającym rozporządzenie w sprawie towarów i usług, dla których obniża się stawkę 

podatku od towarów i usług, oraz warunków stosowania stawek obniżonych1. Celem tych zmian było zapewnienie 

jednolitego opodatkowania podatkiem od towarów i usług wyrobów medycznych.  

3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE?  

Państwa członkowskie mogą określać zakres stosowania obniżonych stawek w oparciu o przepisy dyrektywy Rady 

2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspólnego systemu podatku od wartości dodanej (Dz. Urz. UE L 347 

z 11.12.2006, s. 1, z późn. zm.). 

 

4. Podmioty, na które oddziałuje projekt 

1/Podatnicy podatku od Proponowane Hurtownia danych SPR wg Pewność co do zasad 

                                                           
1 Dz. U. poz. 2013 r. 
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towarów i usług w liczbie 

ok. 1 939 940 czynnych 

podmiotów na dn. 

31.12.2021 r. 

 

2/Konsumenci ostateczni 

(obywatele, gospodarstwa 

domowe) 

rozwiązanie może 

dotyczyć głównie 

podatników podatku od 

towarów i usług 

związanych z ochroną 

zdrowia, tj. ok. 13 tys. 

podmiotów wg stanu na 

31.12.2020 r. 

stanu na dzień 01.03.2022 r. opodatkowania wyrobów 

medycznych i wskazanych 

usług związanych z tymi 

wyrobami. Utrzymanie 

dotychczas stosowanej stawki 

obniżonej.  

 

    

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

 

Projekt rozporządzenia zostanie udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji oraz 

przekazany do uzgodnień i konsultacji. Projekt zostanie przekazany do partnerów społecznych, takich jak np.: Business 

Centre Club, Fundacja Rozwoju Rachunkowości w Polsce, Ogólnopolska Izba Gospodarcza Wyrobów Medycznych, 

Konfederacja LEWIATAN, Polska Izba Biegłych Rewidentów, Krajowa Izba Gospodarcza, Krajowa Izba Doradców 

Podatkowych, Krajowa Izba Radców Prawnych, Naczelna Rada Adwokacka, Naczelna Rada Zrzeszeń Handlu i Usług, 

Stowarzyszenie Księgowych w Polsce, Polska Izba Handlu, Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji, Polska Rada 

Biznesu, Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, Związek Przedsiębiorców i Pracodawców, Związek Przedsiębiorstw 

Finansowych w Polsce, Narodowy Instytut Leków. 

 

6.  Wpływ na sektor finansów publicznych 

(ceny stałe z 2020 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł] 

2022 2023  2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 Łącznie (0-10) 

Dochody ogółem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

budżet państwa 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 

pozostałe jednostki 

(oddzielnie) 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Wydatki ogółem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

budżet państwa 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 

pozostałe jednostki 

(oddzielnie) 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Saldo ogółem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

budżet państwa 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 

pozostałe jednostki 

(oddzielnie) 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Źródła finansowania  

Brak wpływu na sektor finansów publicznych (dochody i wydatki), w tym budżet państwa i 

budżety JST 

 
 

Dodatkowe informacje, 

w tym wskazanie 

źródeł danych i 

przyjętych do obliczeń 

założeń 

Rozporządzenie formalizuje utrzymanie dotychczasowego zakresu stosowania stawki podatku 

w wysokości 8% na wybrane wyroby medyczne i usługi i nie wpłynie na zmianę dochodów 

budżetowych z tytułu podatku VAT. 

7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na 

rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe  

Skutki 

Czas w latach od wejścia w życie zmian  1 2 3 5 10 Łącznie (0-10) 

W ujęciu duże przedsiębiorstwa        

sektor mikro-, małych i        



pieniężnym 

(w mln zł,  

ceny stałe z 

…… r.) 

średnich 

przedsiębiorstw 

rodzina, obywatele oraz 

gospodarstwa domowe 

       

(dodaj/usuń)        

W ujęciu 

niepieniężnym 

duże przedsiębiorstwa  

sektor mikro-, małych i 

średnich 

przedsiębiorstw 

rodzina, obywatele oraz 

gospodarstwa domowe  

 

(dodaj/usuń)  

Niemierzalne (dodaj/usuń)  

(dodaj/usuń)  

 

Dodatkowe 

informacje, w tym 

wskazanie źródeł 

danych i przyjętych do 

obliczeń założeń  

Z uwagi na charakter projektowanych przepisów rozporządzenia, nie przewiduje się wpływu 

projektu na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie 

przedsiębiorców, ani też na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe, w tym także osoby 

niepełnosprawne i osoby starsze.  

8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu 

 X nie dotyczy 

Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie 

wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli 

zgodności). 

 tak 

 nie 

X nie dotyczy 

 zmniejszenie liczby dokumentów  

 zmniejszenie liczby procedur 

 skrócenie czasu na załatwienie sprawy 

 inne:       

 zwiększenie liczby dokumentów 

 zwiększenie liczby procedur 

 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy 

 inne:       

 

Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich 

elektronizacji.  

 tak 

 nie 

X nie dotyczy 

 

Komentarz: 

 

9. Wpływ na rynek pracy  

Wejście w życie rozporządzenia nie będzie miało wpływu na rynek pracy z uwagi na charakter zaproponowanych zmian.  

 

10. Wpływ na pozostałe obszary 

 

 środowisko naturalne 

 sytuacja i rozwój regionalny 

 inne:       

 

 demografia 

 mienie państwowe 

 

 informatyzacja 

X   zdrowie 

Omówienie wpływu  

11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego 

Rozporządzenie wejdzie w życie z dniem 26 maja 2022 r.  

 

12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane? 

Ze względu na przedmiot projektu rozporządzenia nie przewiduje się ewaluacji efektów projektu. 

 

13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.)  

 

Brak. 

 



 


