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1. A exponente tem com actividade principal a fabricacdo e comercializacdo de
produtos farmacéuticos, nas areas da oftalmologia e dermatologia.

2. Nesse ambito, fabrica e distribui um produto, caracterizado por um
dispositivo médico, designado comercialmente por ESTHELIS.

z

3.0 referido dispositivo médico é caracterizado por um "produto estéril, sem
conservantes, limpido e visco-elastico, que tem como principal funcdo actuar
como implante injectavel indicado para o aumento de volume de tecido
cutaneo, que permite corrigir as depressfes pouco profundas da face, de
origem acidental ou ligadas a idade"

4. O ESTHELIS apresenta-se na forma farmacéutica comom um gel de
hialuronato de sédio a 22,5 mg/ml, em seringa de vidro de 1 ml.

5. Assim, questiona a exponente qual a taxa a aplicar na transmissdo do
referido produto, tendo em conta as caracteristicas profilacticas do mesmo.

6. De harmonia com o disposto na alinea a) da verba 2.4 da Lista | anexa ao
CIVA, sédo passiveis da taxa de 5%, as transmissdes de "medicamentos,
especialidades farmacéuticas e outros produtos farmacéuticos destinados
exclusivamente a fins terapéuticos e profilacticos".

7. Tem sido orientacdo destes Servicos que, 0s produtos abrangidos pela
citada verba devem ser classificados como medicamentos ou especialidades
farmacéuticas, pelo INFARMED.

8. Aos produtos que devam ser classificados como medicamentos ou
especialidades farmacéuticas € atribuida uma autorizacdo especifica (AIM),
sendo que, para os "dispositivos médicos" apenas € emitido um certificado
internacional de autorizacdo no mercado (CE), legitimando-se assim, para
cada um deles, a forma de os mesmos poderem ser comercializados.

9. De acordo com o conceito estabelecido pelo art. 3° do DL 273/95, de 23 de
Outubro, ‘"dispositivo médico - €& qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, material ou artigo utilizado isoladamente ou combinado ,
incluindo os suportes l6gicos necessarios para o seu bom funcionamento, cujo
principal efeito pretendido no corpo humano nédo seja alcancado por meios
farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser
apoiada por esses meios e seja destinado pelo fabricante a ser utilizado em
seres humanos para fins de diagnéstico, prevencdo, controlo, tratamento ou
atenuacdo de uma doenca, de uma lesdo ou de uma deficiéncia, estudo,
substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiolégico e controlo
de concepcéao".

10. Fica, assim, a conviccdo de que, quando ndo for possivel alcancar, através
de meios farmacolégicos, o diagnéstico, a prevencgao, o controlo ou atenuacao
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de uma doenca, o dispositivo médico, podera, eventualmente, substituir ou
integrar as funcdes atribuidas ao medicamento e as especialidades
farmacéuticas.

11. Existem alguns produtos classificados como "dispositivos médicos" que
tém como funcdo apenas auxiliar ou apoiar algumas patologias, ndo sendo a
sua accado directa no tratamento da doenca, como € o caso dos dispositivos
meédicos da classe lla, onde se encontram as seringas, agulhas, os sistemas

de administracdo de sangue, etc.

12. De notar, no entanto, que existem também outros produtos classificados
como "dispositivos médicos" que, apesar de assim serem classificados, tém
exclusivamente fins terapéuticos ou profilacticos da doenca, como é o caso
dos "dispositivos médicos" de classe I11l, que incorporam como parte

integrante um produto considerado medicamento.

13. Assim, é entendimento destes Servigos, enquadrar na alinea a) da verba
2.4 da Lista | anexa ao CIVA, ndo somente os medicamentos ou
especialidades farmacéuticas, como também os "dispositivos médicos" que,
pela sua natureza ou caracteristicas se destinem a integrar ou substituir o
tratamento farmacoldégico de uma patologia, devendo obviamente este
enquadramento estar subordinado a atribuicdo para os "dispositivos médicos",
e no ambito da sua comercializacdo, do certificado internacional de
autorizacdo de introducdo no mercado (CE).

14. Deste modo, porque se nos afigura que o produto ESTHELIS, enquanto
"dispositivo médico", no ambito da sua aplicacdo, se destina, apenas, a apoiar
ou auxiliar uma patologia, consubstanciada no aumento de volume de tecido
cutaneo, e, permitindo a correccdo de depressdes pouco profundas, quer de
origem acidental ou ligadas a idade, e nao expressamente no tratamento
directo de uma doenca, as suas transmissfes ndo beneficiam do
enquadramento na citada verba 2.4 da Lista | anexa ao CIVA, ou noutra das
diferentes verbas das Listas anexas ao CIVA, sendo, consequentemente,
passiveis da taxa de 21%.
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