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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 4373 Pana Posta Grzegorza Adama Ptaczka, w
sprawie konsekwencji finansowych dla szpitali publicznych zwigzanych z
prowadzonymi kontrolami celnoskarbowymi u wykonawcéw biorgcych udziat w

przetargach publicznych, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Zgodnie z art. 2 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany

dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz.

UEL117z05.05.2017, str. 1, ze zm., dalej: rozporzadzenie 2017/745) wyrob

medyczny oznacza ,narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant,

odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania

- pojedynczo lub tgcznie - u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych

szczegblnych zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,
leczenie lub tagodzenie choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu
lub niepetnosprawnosci,

— badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu

lub stanu fizjologicznego lub chorobowego,
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— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych z
organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzadéw, krwi i tkanek,

i ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami

farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na

nim, ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami”.

Zdarza sie niekiedy, ze producent okreslajac przeznaczenie produktu btednie
zinterpretuje je jako medyczne. Na przyktad fartuchy okreslane czesto przez
producentéw jako ,medyczne jednorazowego uzytku” przeznaczone do ochrony
personelu medycznego przed czynnikami zakaznymi pochodzacymi od pacjentéw
nie spetniaja definicji wyrobu medycznego, poniewaz sg przeznaczone do ochrony
noszacych je 0séb przed zagrozeniami zwigzanymi ze szkodliwymi czynnikami
biologicznymi, ktére mogg miec bardzo powazne konsekwencje, takie jak Smierc
lub nieodwracalne szkody na zdrowiu. Takie fartuchy nie sg wyrobem medycznym,
lecz moga by¢ $rodkiem ochrony indywidulanej (SOI) kategorii |1l zgodnie z
zatacznikiem | do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425
zdnia 9 marca 2016 r. w sprawie $Srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia
dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz. Urz. UE L 81z 31.03.2016, str. 51).

Fartuchy okreslane czesto przez producentéw jako ,medyczne jednorazowego
uzytku” przeznaczone do noszenia przez odwiedzajacych, nie beda spetniaty
definicji wyrobu medycznego, poniewaz odwiedziny pacjenta nie sg celem
medycznym. Réwniez fartuchy okreslane czesto przez producentéw jako
»,medyczne jednorazowego uzytku”, przeznaczone do noszenia przez personel
medyczny w celu zapobiegania przenoszenia czynnikéw zakaznych od jednego
pacjenta do drugiego pacjenta, nie bedg spetniaty definicji wyrobu medycznego,
poniewaz ich przeznaczenie wskazuje, ze sg utylizowane po kazdym kontakcie z
danym pacjentem, a wiec nie chronig one w zaden sposéb pacjenta, ktéremu

personel medyczny ubrany w takie fartuchy udziela Swiadczen zdrowotnych.

Stanowisko w sprawie odziezy medycznej zostato przedstawione w komunikacie
Prezesa Urzedu z dnia 24 maja 2024 r. w sprawie zasad okreslania statusu

regulacyjnego odziezy medycznej https://www.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-
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https://www.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-24-maja-2024-r-w-sprawie-zasad-okre%C5%9Blania-statusu-regulacyjnego

urz%C4%99du-z-dnia-24-maja-2024-r-w-sprawie-zasad-okre%C5%9Blania-

statusu-regulacyjnego.

Nalezy zaznaczyé, ze zdanie Prezesa Urzedu w tej kwestii nie zmienito sie wraz z
wejsciem w zycie przepisow rozporzadzenia 2017/745. Organ zdecydowat sie na
wystosowanie komunikatu ze wzgledu na wzrost liczby zapytan i wnioskow
Urzedéw Celno-Skarbowych kierowanych do Prezesa Urzedu, w szczegdélnosci w
okresie wystgpienia wirusa SARS-CoV-2 oraz w zwigzku z weryfikacjg wsteczng
stawki VAT dla dokonanych odpraw celnych produktéw, takich jak fartuchy, czepki,
spddniczki ginekologiczne, spodenki stosowane przy badaniach kolonoskopii, ktére
nie maja przeznaczenia medycznego, a jedynie higieniczne.

W zwiazku z powyzszym Prezes Urzedu ma prawo zakwestionowaé spetnienie
przez dany produkt definicji wyrobu medycznego, poniewaz niedopuszczalna jest
sytuacja, w ktoérej na rynku oferowane sa jako wyroby medyczne produkty

niemajace przewidzianego zastosowania medycznego.

Nalezy zwrdci¢ uwage rowniez na fakt, iz zgtoszenie wyrobu medycznego lub
ztozenie powiadomienia o wyrobie medycznym nie oznacza, ze dany produkt zostat
poprawnie zakwalifikowany jako wyrdb medyczny. Zostato to wyjasnione w
komunikacie Prezesa Urzedu z dnia 27 wrzes$nia 2023 r. w sprawie statusu
zgtoszen i powiadomien o wyrobach medycznych
https://www.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-27-
wrze%C5%9Bnia-2023-r-w-sprawie-statusu-zg%C5%820sze%C5%84-i-
powiadomie%C5%84-0 .

Zatem, jak wyjasniono w tym komunikacie, zgtoszenia i powiadomienia maja
wytacznie charakter informacyjny i nie nadajg ani nie potwierdza statusu danego

produktu jako wyrobu medycznego.

Zgodnie z art. 32 uchwaty Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 1992 .
Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (t.j. M.P. z 2022 r. poz. 990):

ust. 1 ,Inicjatywa ustawodawcza przystuguje postom, Senatowi, Prezydentowi i
Radzie Ministrow, a takze grupie co najmniej 100.000 obywateli majacych prawo

wybierania do Sejmu.”
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ust. 2 ,Poselskie projekty ustaw moga by¢ wnoszone przez komisje sejmowe lub co

najmniej 15 postéw podpisujacych projekt.”.

Wobec tego ustawodawca moze rozwigzac problem wysokich kosztéw
ponoszonych przez szpitale za m.in. produkty higieniczne czy srodki ochronnych
indywidualnej, poprzez zaproponowanie zmian w przepisach np. poprzez
ustanowienie obnizonej stawki VAT na wszystkie produkty do zaopatrzenia
szpitali. Nieuprawnione jest oczekiwanie, ze z powodu probleméw finansowych
stuzby zdrowia Prezes Urzedu przestanie realizowac swoje ustawowe obowiazki,

do ktoérych zostat powotany.

Btedne uznanie danego produktu za wyrdb medyczny nie niesie za soba ryzyka dla
uzytkownikow i nie stwarza koniecznosci gruntownego kontrolowania przez
organy krajéw cztonkowskich Unii Europejskiej. Ponadto kazdy rzad kraju
cztonkowskiego Unii Europejskiej indywidualnie decyduje o rodzaju i wysokosci
danego podatku VAT i nie oznacza to, ze brak natozenia podatku VAT na wyroby
medyczne w danym kraju Unii Europejskiej skutkuje odmiennym zdaniem co do
klasyfikacji danego produktu. Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze choé rozporzadzenie
2017/745 obowiagzuje we wszystkich krajach cztonkowskich Unii Europejskiej, to
nie odbiera ono niezaleznosci danego kraju do wtasnej opinii na temat statusu

regulacyjnego produktu.

Z wyrazami szacunku

Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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