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Assunto: Enquadramento - Prestacdes de servico decorrentes de "Ensaios clinicos",
realizados em Centro Hospitalar Universitario

Processo: n® 12379, por despacho de 2017-09-22, da Diretora de Servicos do IVA, por
subdelegacgao da Diretora Geral da Autoridade Tributaria e Aduaneira - AT.

Conteudo:

No presente pedido de informacdo vinculativa o Requerente vem, ao abrigo
do artigo 68.° da Lei Geral Tributaria (LGT), solicitar esclarecimento sobre a
aplicabilidade da isencdo prevista na alinea 2) do artigo 9.2 do Cdédigo do IVA
(CIVA), na prestacdo de servigos que se consubstanciam na elaboracdao de
"ensaios clinicos".

O PEDIDO

1. O requerente é um centro hospitalar que se encontra registado com a
atividade que tem por base o CAE 86100 - "Atividades dos estabelecimentos
de saude com internamento".

2. Tendo declarado exercer operacdes que conferem direito a deducdo do
imposto e operacgbes isentas que ndo conferem esse direito (artigo 9.9 do
CIVA) constitui-se, para efeitos de IVA, um sujeito passivo misto que, pelo
exercicio das atividades tributadas, se encontra enquadrado no regime de
tributacdo, com periodicidade mensal, desde 2013.07.01.

3. Tendo por base protocolos estabelecidos com outras entidades,
nomeadamente, farmacéuticas, o requerente procede a realizagdo de estudos
de investigacdo, denominados por "ensaios clinicos" que se destinam a dar
resposta a questdes cientificas e a encontrar melhores formas de tratar ou
prevenir doengas.

4. A efetivagdo destes ensaios clinicos tem por base a Lei n.° 46/2004, de 19
de agosto, que estabelece o regime juridico da realizacdo de ensaios clinicos
em seres humanos com a utilizacdo de medicamentos de uso humano.

5. De acordo como que refere o Requerente, todos os medicamentos entram
na pratica clinica através de ensaios com validacdo do conceito, estudos de
pequena escala concebidos para obter uma leitura antecipada sobre a
seguranca e eficacia de um medicamento e para ajudar a encontrar e a
prosseguir com os candidatos, para medicamentos mais promissores.

6. O financiamento dos custos, quer diretos, quer indiretos, para a instituicao
hospitalar onde sdo realizados os ensaios clinicos, é efetuado mediante
celebragdo de acordo financeiro, nos termos do disposto na alinea c) do n.° 2
do artigo 9.9 e do artigo 12.9 da citada Lei n.° 46/2004.

7. Este apoio financeiro, que integra o protocolo de realizacdo do ensaio,
assegura a compensacdao da instituicdo pelos encargos decorrentes da
execugdo do ensaio clinico.
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8. Atendendo a necessidade de proceder a uma analise rigorosa dos custos
envolvidos para que se encontre garantido o total ressarcimento das
despesas necessarias a concretizagdo do ensaio clinico e assegurar que se
encontram reunidas todas as condigdes para a sua efetivacdo, o Requerente
vem solicitar esclarecimento sobre a possibilidade destas operacdes
merecerem acolhimento na isencdo prevista na alinea 2) do artigo 9.2 do
CIVA ou, sendo sujeitos a tributagcao, qual a taxa a aplicar.

ENQUADRAMENTO LEGAL

9. A alinea 2) do artigo 9.9 do CIVA isenta de imposto "As prestacboes de
servicos médicos e sanitarios e as operacdoes com elas estreitamente conexas
efetuadas por estabelecimentos hospitalares, clinicas, dispensarios e
similares”.

10. A citada norma legal transpGe para a ordem juridica interna a alinea b)
do n.° 1 do artigo 132.° da Diretiva 2006/112/CE do Conselho, de 28 de
novembro (Diretiva IVA), que prevé que os Estados membros devem isentar
"A hospitalizacdo e a assisténcia médica, e bem assim as operagdes com elas
estreitamente relacionadas, asseguradas por organismos de direito publico
ou, em condicdes sociais analogas as que vigoram para estes ultimos, por
estabelecimentos hospitalares, centros de assisténcia médica e de
diagnodstico e outros estabelecimentos da mesma natureza devidamente
reconhecidos", conjugada com a alinea 7) da parte B do Anexo X da mesma
Diretiva, que prevé que Portugal possa aplicar a isengcdo as operacoes
efetuadas pelos estabelecimentos hospitalares ndo referidos na alinea b) do
n.%° 1 do artigo 132.9,

11. A isengdo prevista na alinea 2) do artigo 9.° do CIVA integra, assim, os
servicos médicos e sanitarios e as operagdes com eles estreitamente
conexas, efetuados no ambito hospitalar, por estabelecimentos hospitalares,
clinicas, dispensarios e similares. Ou seja, isenta as prestacdes de servicos
de assisténcia efetuadas no meio hospitalar, pelas entidades referidas,
incluindo as operacgbes estreitamente conexas, pressupondo que, a par dos
servicos de assisténcia médica, também possam proporcionar, quando
necessario, a possibilidade de internamento.

12. Quanto a determinacédo do tipo de cuidados abrangidos pela alinea b) do
n.° 1 do artigo 132.° da Diretiva IVA [alinea 2) do artigo 9.0 do CIVA]
importa fazer referéncia a jurisprudéncia comunitaria, nomeadamente ao
Acorddo de 14 de setembro de 2000, proferido no Processo C-384/98 e ao
Acérdao de 21 de marco de 2013, proferido no Processo C-91/12 que, no que
respeita ao conceito de prestacdes de servicos médicos, consideram como
tais, as que consistam em prestar assisténcia a pessoas, diagnosticando e
tratando uma doencga ou qualquer anomalia de saude.

13. Neste sentido, os servigos relacionados com os cuidados de saude devem
ser entendidos como uma terapéutica necessaria e com um proposito de
prevengdo, tratamento e, se possivel, cura das doengas ou outros distlrbios
de saude.

14. As prestagdes de servigos cujo objetivo ndo vise aquele propdsito
terapéutico estdo excluidas do ambito de aplicacdo da isencdo prevista na
alinea 2) do artigo 9.2 do CIVA.
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CONCLUSAO

15. No caso concreto, estdo em causa operagbes efetuadas no ambito da
investigacao médica, suportada financeiramente por entidades
farmacéuticas, no dmbito da qual, sdo realizados ensaios clinicos em seres
humanos. Estas investigacdes tém como finalidade descobrir ou verificar os
efeitos clinicos, farmacologicos ou outros, de determinados medicamentos,
antes da sua introdugdo no mercado.

16. Deste modo, e atento o conceito de "prestacdes de servicos médicos"
previsto nos citados Acérddos do TJUE, afigura-se que os servicos aqui em
analise, denominados "ensaios clinicos", ndo merecem acolhimento na
isencdo prevista na alinea 2) do artigo 9.2 do CIVA.

17. De facto, e ndo obstante poder decorrer, da investigacdo médica,
beneficios na area da salde pela posterior introducdo no mercado de
determinados medicamentos que sdo testados previamente em pessoas, as
operagdes em causa ndo constituem, na fase em que estdo a ser realizadas,
prestacbes de servicos de assisténcia, de elaboracdo de diagndstico ou
mesmo de tratamento da doenga, configurando antes, servigos efetuados em
laboratdrio, tendo em vista a disponibilizacdo futura de um medicamento.

18. Face ao exposto, afigura-se que os servicos realizados pelo Requerente
no dmbito da investigacdo médica ("ensaios clinicos"), porque extravasam o
ambito de aplicagdo da alinea 2) do artigo 9.° do CIVA, configuram
operacdes sujeitas a imposto e dele ndo isentas, passiveis de tributacdo a
taxa normal prevista no artigo 18.° do CIVA.
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