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jednoznacznq interpretacje prawng zagadnienia dotyczacego omaczama sem i daty :
waznosci wyrobow medycznych. Py R

Otrzymujemy informacje, ze jednostki prowadzace obrét wyrobami médycznymi stojgq
na stanowisku, ze nie maja obowigzku umieszczania na fakturze VAT numeru serii i
daty waznosci dostarczanych wyrobow medycznych.

" Powolujg sie na udiyienie rozpo:zadzenié MZiOS z dnia 26 marca 1993 r.w spraWie

obowigzkéw wytworcy i importera lekdw w zakresie wprowadzania -do obrotu
$rodkéw farmaceutycznych i materiatéow medycznych oraz ich kontroli seryjnej (Dz.
U. Nr 30, poz. 139), ktére nakiadato na wytworce i importera wyrobow medycznych ,
obowigzek zaopatrzenia w numer kazdej wyprodukowanej serii- matenalu o
medycznego. . '
Réwnoczesnie tmerdza, 2e rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 g:udma 2002 r.

w sprawie kontroli seryjnej wstepnej nie ma zastosowania do wyrobow n\edycznycl": L

jako, Ze ww rozporzqcteme dotyczy wytqczme produktow Ieczn«zych

ayG .nalMa;a oboquek umseszczama na-

Jednoczesnle zgodme z § 12 ust.1 pkt 1c rozpomadzemaﬁwtnlsuaz
pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw*fpr 2
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Nr 187 poz. 1565), kontrola przyjmowanych do apteki produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych (...) obejmuje: sprawdzenie, czy stan faktyczny dostarczonych
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych jest zgodny z informacjami zawartymi
w dokumencie przewozu lub dokumentacji zakupu produktu leczniczego i wyrobu
medycznego, obejmujacymi w szczegolnosci: numer serii i termin waznosci.

VA przytoczbnego powyzej przepisu wynika, ze numer serii i data waznosci wyrobu
medycznego powinny znalez¢ sie na dokumencie zakupu — fakturze VAT, ktéry jest
przeciez podstawowym dokumentem zakupu.
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Nawigzujgc do p!'rzedstawionych powyzej stanowisk i wigzacych sie z tym watpliwosci
uprzejmie prosze o wyjasnienie i jednoznaczng interpretacje‘prawng wspomnianego - |
problemu. |
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Dotyczy: umieszczania na fakturze VAT numeru serii i daty waiznosci wyrobéw
medycznych
- SZW uw-;. /’M p"f 1etle ;

W odpowiedzi na pismo L.dz. 1407/2004 z 21.09.2004 r. w sprawie umieszczania na
fakturze VAT numeru serii i daty wazno$ci wyrobéw medycznych otrzymane od Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego 23.11.2004 r. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych informuje, ze:

1. zgodnie z wymaganiami zasadniczymi zawartymi w Rozporzadzeniach Ministra
Zdrowia /Dz.U. 2004, nr 251 poz. 2514, 2515, 2516/ etykiety wyrobéw medycznych powinny
- zawieraé m. in. nastgpujace elementy: kod partii lub serii, numer serii lub numer fabryczny

- oraz, gdy ma to zastosowanie, oznaczenie daty przed uptywem ktorej wyréb medyczny moze
byé bezpiecznie uzywany.

2. zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia /Dz.U. 2002, nr 187, poz. 1565/ w
sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia aptek sprawdzanie stanu faktycznego
dostarczonych wyrobéw medycznych moze nastapi¢ w oparciu ¢ dokument przewozu lub
dokumentacje zakupu; faktura VAT nie jest okreslona w tym przepisie jako jedyny dokument;

3. zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Finanséw w sprawie zwrotu podatku.....,
zasad wystawiania faktur.... / Dz.U. 2004, nr 97, poz. 971/ nie ma obowiazku umieszczania
na fakturze VAT numeru serii i daty waznosci wyrobu medycznego ale tez nie ma
przeszkody prawnej aby te dane umiesci¢ na fakturze.

Nalezy zatem przyja¢, ze numery serii i daty waznosci wyrobéw medycznych moga
by¢ wpisywane do faktur lub innych dokumentow zakupu i dokumentéw przewozowych
stanowigcych podstawe kontroli.

Do wiadomosci:
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
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