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IVA - Taxas - Verba 2.5 da Lista I

n.° 24022, por despacho de 2023-01-25, da Diretora de Servigos do IVA (por
subdelegacao)

I- O PEDIDO

1. A Requerente, Nif (...) vem nos termos e para os efeitos do artigo 68.° da
Lei Geral Tributaria (LGT) solicitar informacdo vinculativa sobre a taxa de IVA
a aplicar na transmissao do dispositivo médico "(...)", nomeadamente, se tem
enquadramento na verba 2.5, alinea a) da Lista I anexa ao Cdodigo do IVA
(CIVA) e assim, sujeito a taxa reduzida de imposto (6%) em harmonia com a
alinea a) do n.° 1 do artigo 18.2, do referido cddigo, remetendo em anexo
elementos(1) para esclarecimento adicional.

2. Da informacao disponibilizada pela Requerente, é possivel aferir que o "O
(...) € um dispositivo médico, Classe III, Fabricado pela (...). e distribuido e
comercializado, em Portugal, pela Requerente. (...) é uma solucao estéril ndo
pirogénica de Hialuronato de Sddio. Cuja composicdo consiste em "Uma
seringa (...) contém 2,5 ml duma solugdo de 1% de Hialuronato de Sédio,
assim, como, cloreto de sédio, hidrogenofosfato de sddio, di-hidrogeno fosfato
de sddio e agua para injetaveis."

Estando indicado (...) (...) como suplemento viscoelastico para o liquido
sinovial nas articulacbes do joelho e do ombro. As acbes do produto séo de
lubrificagdo e suporte mecénico e é adequado para o tratamento dos sintomas
da osteoartrose (cfr. cit. Doc. 2).

(...)

As carateristicas essenciais do tratamento da osteoartrose através do (...) (...):
Melhoria na qualidade do liquido sinovial através de uma injegdo intra-articular
de hialuronato de sdédio como melhoria das suas propriedades viscoelasticas;
Aumento da lubrificacdo;, Acdo absorvente de choques;, Redugdo da
sobrecarga mecénica de articulacdo; Alivio da dor e a melhoria da mobilidade
articular (cfr. cif. Doc.2)."

II - ENQUADRAMENTO DO PEDIDO

3. Em sede de IVA, a Requerente é um sujeito passivo, enquadrada no regime
normal, de periodicidade mensal, registada para o exercicio das atividades,
principal "Comércio por Grosso de Produtos Farmacéuticos" a que corresponde
o CAE 46460 e secundaria "Comércio Retalho Produtos Alimentares, Naturais e
Dietéticos, Estabelecimentos. Especializados" com o CAE 047292.
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4. De harmonia com o disposto na alinea a) da verba 2.5 da Lista I, anexa ao
CIVA, sdo tributados a taxa reduzida, a que se refere a alinea a) do n.° 1 do
artigo 18.2© do referido Coddigo, os "(m)edicamentos, especialidades
farmacéuticas e outros produtos farmacéuticos destinados exclusivamente a
fins terapéuticos e profilaticos".

5. Tem sido orientacdo da Autoridade Tributdria e Aduaneira (AT) que os
produtos abrangidos pela verba 2.5 da Lista I devem ser classificados como
medicamentos ou especialidades farmacéuticas, pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED).

6. Quando estiverem em causa produtos classificados como medicamentos ou
especialidades farmacéuticas é atribuida uma autorizagdo especifica (AIM).
Porém, quando se tratar de "dispositivos médicos", como no caso, apenas é
emitido um certificado internacional de autorizacao no mercado (CE)
legitimando-se, assim, para cada um deles a forma da sua comercializagao.

7. Estabelece a alinea 1) do artigo 2.9 do Regulamento (UE) 2017/745, do
Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017, que entrou em vigor
26 de maio de 2021, que sao Dispositivos Médicos "(...) qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material ou outro
artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado, isolada ou conjuntamente, em
seres humanos, para um ou mais dos seguintes fins médicos especificos: -
diagnéstico, prevengao, monitorizagdo, previsao, progndstico, tratamento ou
atenuacdao de uma doenca, - diagndstico, monitorizacdo, tratamento,
atenuacdo ou compensacao de uma lesdao ou de uma deficiéncia, - estudo,
substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisioldgico
ou patoldgico, - fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo dadivas de érgaos, sangue
e tecidos, e cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja
alcangado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a
sua fungao possa ser apoiada por esses meios (...)".

8. Assim, quando nao for possivel alcancar, através de meios farmacoldgicos,
imunoldgicos ou metabdlicos o diagndstico, a prevencdo, o controlo ou
atenuacdao de uma doenca, o dispositivo médico poderd, eventualmente,
substituir ou integrar as fungbes atribuidas ao medicamento e as
especialidades farmacéuticas.

9. De salientar que alguns produtos classificados como "dispositivos médicos"
tém como funcdo apenas auxiliar ou apoiar algumas patologias, ndao tendo
acao direta no tratamento da doenca. Assim se classificam os dispositivos
médicos da classe II a, onde se encontram as seringas, agulhas, os sistemas
de administragdo de sangue, etc.
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10. Contudo, alguns 'dispositivos médicos" tém exclusivamente fins
terapéuticos ou profilaticos da doenca, como sejam os "dispositivos médicos"
de classe III, que incorporam, como parte integrante, um produto considerado
medicamento.

11. E entendimento da Area de Gestdo Tributaria - IVA que tém
enquadramento na alinea a) da verba 2.5 da lista I 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 farmacoldgico de uma patologia, isto &,
gue possuam fins terapéuticos ou profilaticos, desde que disponham do
certificado internacional de autorizacao de introducao no mercado (CE), e se
encontrem como tal classificados pelo INFARMED, I.P..

III- ANALISE E CONCLUSAO

12. De acordo com os elementos apresentados, e que constam em anexo, o
produto/dispositivo médico "(..)" dispde de um Certificado EC de
Conformidade de 19/02/2020, certificado internacional de autorizacao no
mercado (CE) e estd classificado pelo INFARMED como Dispositivo Médico da
Classe III [cfr. Certificado emitido pelo Infarmed].

13. Trata-se, atendendo a informacdo disponibilizada, de um dispositivo
médico indicado "(...) como suplemento viscoelastico para o liquido sinovial
nas articulagdes do joelho e do ombro. As acdes do produto sdo de lubrificacao
e suporte mecanico e é adequado para o tratamento dos sintomas da
osteoartrose [cfr. cit. Doc. 2]".

14. Deste modo, sendo certo que ndo compete a "Area de Gestdo Tributéaria -
IVA" avaliar as carateristicas intrinsecas dos produtos
produzidos/comercializados pelos sujeitos passivos, porém em face das
carateristicas essenciais do produto/dispositivo médico "(...)", afigura-se que a
sua utilizacdo tem subjacente fins terapéuticos ou profildticos conforme o
disposto na a) da verba 2.5 da lista I anexa ao CIVA e, como tal, a sua
transmissdo é passivel de IVA pela aplicagdo da taxa reduzida do imposto
(6%), de acordo com o previsto na alinea a) do n.° 1 do artigo 18.° do citado
Cddigo.

Nota (1) - Em anexo sdo enviados: Doc. 1 -Certiddao Permanente, Doc. 2
Folheto informativo do (...), Doc. 3 -EC Certificate G7 - (...) de (...), Doc. 4 -
Declaration of Conformity de (...), Doc. 5 - Cartonagem (...) distribuicao pela
(...), Doc. 6 - Certificado emitido pelo Infarmed
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