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INFORMACAO VINCULATIVA

FICHA DOUTRINARIA

CIVA

al a) da verba 2.5 da lista I, anexa ao CIVA; al. a) do n.° 1 e 0 n.° 3, ambos
do art. 18.0

Taxas - taxa de IVA a aplicar a transmissdo de diversos produtos
oftalmoldgicos.

n° 15068, por despacho de 2019-03-20, da Diretora de Servigos do IVA, (por
subdelegacao)

Tendo por referéncia o presente pedido de informacdo vinculativa, solicitado
ao abrigo do artigo 68.° da Lei Geral Tributaria (LGT), cumpre informar:

A presente informacdo vinculativa prende-se com a taxa do Imposto sobre o
Valor Acrescentado (IVA), a aplicar na transmissdao de diversos produtos
oftalmoldgicos.

CARACTERIZAGCAO DA REQUERENTE

1. A requerente encontra-se registada em Sistema de Gestdo e Registo de
Contribuintes pelas atividades de: "Comércio por grosso de produtos
farmacéuticos" - CAE 46460; "Outro comércio por grosso de bens de
consumo, N.E." - CAE 46494, e "Comércio por grosso de outras maquinas e
equipamentos" - CAE 46690. Em sede de IVA, enquadra-se no regime normal
de tributagdao com periodicidade mensal.

SITUAGCAO APRESENTADA

2. Refere a requerente que "(n)o ambito da sua atividade de comércio por
grosso de produtos farmacéuticos (...) comercializa medicamentos oftalmicos
(...)" liguidando IVA a taxa normal do imposto.

3. Porém, porque considera que os referidos produtos tém como finalidade o
tratamento de uma patologia visando o olho seco, que representa uma
condicdo anormal da lubrificacdo da superficie do olho que se manifesta
guando é produzido pouco fluido lacrimal ou pela alteracdo da composicdo do
filme lacrimal e, possui "(...) uma finalidade comum com o soro fisiolégico (...)
igualmente utilizado para limpeza e hidratacao ocular (...)" visando em ambos
os casos "(...) colmatar uma insuficiente lubrificacao natural do globo ocular,
substituindo deste modo a lagrima, de forma artificial", tendo "(...) certificado
internacional de autorizaggo no mercado (CE) (..) e encontram-se
classificados pelo INFARMED, como dispositivos médicos (...)". Conclui que
"(..) o IVA incorrido em excesso com referéncia a comercializacdo dos
produtos (...) constituiu um efetivo custo (...) por comparagdo com outras
entidades a si analogas que tem liquidado IVA a taxa reduzida (..) em
produtos semelhantes (...)". Pelo que "(..) tem "prescindido" de parte
substancial do preco praticado na comercializacao dos mesmos em virtude da
aplicacao de uma taxa substancialmente superior".

4. Assim, pelas razdes aduzidas vém solicitar informagdo com carater urgente
do enquadramento juridico/tributario de dez produtos que elenca num quadro,
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com as designagbes: " A... gel oftdlmico lubrificante"; " A... ultra plus
hidratacdo gotas oftalmicas lubrifcantes"; A.... ultra plus hidratacdo ud gotas
oftalmicas lubrificantes; " A.... balance gotas oftalmicas lubrificantes"; "
A...ultra ud gotas oftdlmicas lubrificantes"; " A... ultra gotas oftalmicas
lubrificantes; " .A... Complete"; " C.. naturale II"; "D... Gel"; e " D.... Gotas".

5. Contudo, foram anexadas ao pedido de informacao vinculativa as fichas
informativas (bulas) de 9 produtos (duas correspondem ao mesmo produto - "
A ... ultra ud") com a designacao: " A ... gel drops"; "A ... ultra plus"; " A ...
ultra ud"; " A ... balance"; " A .... ultra"; " A ... Complete"; " C ... naturale II";
"D ...Gel"; e " D... Gotas".

6. Assim, a presente informacdo vinculativa irda incidir apenas sobre os
dispositivos médicos cujas fichas informativas (bulas) se encontram anexas ao
presente pedido de informacao vinculativa, designadamente: " A ... gel drops";
" A .. ultra plus"; " A ... ultra ud"; " A .. balance"; " A ... ultra"; " A ..
Complete"; " C... naturale II"; " D... Gel"; e "D... Gotas"

ENQUADRAMENTO

7. De harmonia com o disposto na alinea a) da verba 2.5 da lista I anexa ao
Codigo do Imposto sobre o Valor Acrescentado (CIVA) sdo tributados a taxa
reduzida a que se refere a alinea a) do n.° 1 do artigo 18.° do referido Codigo
os "(m)edicamentos, especialidades farmacéuticas e outros produtos
farmacéuticos destinados exclusivamente a fins terapéuticos e profilaticos".

8. Tem sido orientagdo da Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT) que os
produtos abrangidos pela citada verba devem ser classificados como
medicamentos ou especialidades farmacéuticas, pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED).

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

10. O Decreto-lei n.° 145/2009, de 17 de junho, estabelece as regras a que
devem obedecer a investigacdo, o fabrico, a comercializacdo, a entrada em
servigo, a vigildncia e a publicidade dos dispositivos médicos e respetivos
acessorios e transpde para a ordem juridica interna a Diretiva n.°© 2007/47/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro.

11. Na alinea t) do artigo 3.9 do citado diploma é definido como "(...)
«Dispositivo médico» qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinagdo, incluindo o
software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para
fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom
funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano ndo seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
metabodlicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios,
destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de: i)
Diagnéstico, prevengdo, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma doenga; ii)
Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensagdo de uma lesdo
ou de uma deficiéncia; iii) Estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de
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um processo fisioldgico; iv) Controlo da concepgao".

12. Assim, quando nao for possivel alcancar, através de meios
farmacologicos, o diagndstico, a prevengdo, o controlo ou atenuacdo de uma
doenca, o dispositivo médico podera, eventualmente, substituir ou integrar as
funcdes atribuidas ao medicamento e as especialidades farmacéuticas.

13. De salientar que alguns produtos classificados como "dispositivos
médicos" tém como funcdo apenas auxiliar ou apoiar algumas patologias, ndo
tendo acao direta no tratamento da doenca. Assim se classificam os
dispositivos médicos da classe IIa, onde se encontram as seringas, agulhas, os
sistemas de administracao de sangue, etc.

14. 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.

15. Tem sido 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, desde
gue disponham do certificado internacional de autorizacdo de introducdao no
mercado (CE), e se encontrem como tal classificados pelo INFARMED.

16. Atendendo a que a requerente faz a analogia dos produtos aqui em
apreciacdo com o "Soro fisioldgico" importa, ainda referir que as instrugbes
administrativas vertidas através do Oficio-Circulado n.°© 30.119, de
2010.08.12, esclarecem que o "soro fisioldgico", enquanto dispositivo médico
que, pela sua natureza e caracteristicas, se destina a integrar ou substituir o
tratamento farmacolégico de uma patologia, desde que subordinado ao
cumprimento dos procedimentos previstos no Decreto-Lei n.© 145/2009, de 17
de junho, para a sua colocacao no mercado, enquadra-se na verba 2.5 da lista
I anexa ao CIVA, beneficiando da aplicacdao da taxa reduzida.

ANALISE

17. A sindrome do olho seco, também conhecida como ceratoconjuntivite
sicca ou sindrome da disfungdo lacrimal, € uma doenga ocular multifatorial.
Deve-se essencialmente a diminuicdo da producdo da lagrima ou ao aumento
da sua evaporacao, o que diminui a lubrificacdo do olho. Sdo sintomas da
doenca, entre outros o desconforto, secura, ardor, lacrimejo, vermelhidao,
visdo desfocada, sensacdo de areia ou corpo estranho, sensibilidade
aumentada a luz (fotofobia).

18. De acordo com os elementos apresentados pela requerente,
designadamente as fichas informativas (bulas) os produtos aqui em
apreciacdo sdo dispositivos médicos classificados pelo INFARMED, que
possuem certificado internacional de autorizagdo no mercado (CE) e tém as
seguintes caracteristicas:

1." A.... gel drops" é um gel oftdlmico lubrificante que estd indicado para
utilizacdo diurna e noturna, proporcionando alivio dos sintomas moderados a
graves associados ao olho seco (desconforto, ardor e irritagdao). A sua
formula [solugdo estéril que contém polietilenoglicol 400, propilenoglicol,
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hidroxipropil guar, sorbitol, aminometilpropanol, acido bdrico, cloreto de
potassio, cloreto de sédio, edetato dissddico e ..... ® (cloreto de polidrénio)
0,001% como conservante)] foi especificamente concebida para lubrificar e
restabelecer a superficie ocular, protegendo-a de lesbes.

2."A..... ultra plus" sdo gotas oftdlmicas lubrificantes de hidratacdo. A sua
formula [solugdo estéril que contém hialuronato de sddio, polietilenoglicol
400, propilenoglicol, hidroxipropil guar, sorbitol, aminometilpropanol, acido
borico, borato de sddio, EDTA dissédico, citrato de sddio, cloreto de potassio,
cloreto de sodio e ----- * (cloreto de polidrénio) 0,001% como conservante]
possibilita o tratamento para o olho seco e alivio temporario do ardor e
irritacdo provocados pela secura ocular. Pode ser usado para lubrificar e
humedecer diariamente as lentes de contacto moles (hidréfilas) e de silicone-
hidrogel, descartaveis e de uso prolongado. Contudo, ndo esta indicado para
ser utilizado como produto de limpeza ou de desinfecdo de lentes de
contacto.

3."A ..... ultra ud" sdo gotas oftadlmicas lubrificantes. A sua férmula [solucdo
estéril que contém polietilenoglicol 400, propilenoglicol, hidroxipropil guar,
sorbitol, aminometilpropanol, acido bdrico, cloreto de potassio e cloreto de
sbédio], estd indicada para o tratamento para o olho seco para o alivio
temporario do ardor e irritagdo provocados pela secura ocular associado ao
uso de lentes de contacto, instilando as gotas antes de colocar as lentes de
contacto e depois de retira-las.

4." A ..... balance" sdo gotas oftalmicas lubrificantes a base de lipidos para o
tratamento do olho seco que permitem lubrificar a superficie ocular,
complementar e estabilizar a camada lipidica da pelicula lacrimal e reduz a
evaporagdo lacrimal excessiva, proporcionando um alivio duradouro dos
sintomas do olho seco. Trata-se de uma emulsdo branca estéril que contém
propilenoglicol, guar  hidroxipropilico, 6leos minerais, dimiristoil
fosfatidilglicerol, estearato de polioxil 40, triestearato de sorbitano, acido
borico, sorbitol, edetato dissdédico e _ ® (cloreto de polidrénio) 0,001%
como conservante. Pode conter acido cloridrico e /ou hidréxido de sédio para
ajuste do pH.

5." A ... ultra" sdo gotas oftalmicas lubrificantes para tratamento para o olho
seco, para o alivio temporario do ardor e irritacdo devidos a secura ocular.
Pode ser usado para lubrificar e humedecer e hidratar as lentes de contacto
moles (hidroéfilas) e de silicone-hidrogel, descartaveis e de uso prolongado
reduzindo o incomodo associado a sua utilizagdo e ajuda a eliminar particulas
de material que podem causar irritacdo e/ou desconforto. Trata-se de uma
solucdo estéril contendo polietilenoglicol 400, propilenoglicol, hidroxipropil
guar, sorbitol, aminometilpropanol, acido bérico, cloreto de potassio, cloreto
de sodio e ® (cloreto de polidrénio) 0,001% como conservante.

6."A... Complete" sdo gotas oftalmicas lubrificantes para o tratamento do
olho seco e alivio temporario do ardor e irritagdo provocados pela secura do
olho. Trata-se de uma emulsdo branca estéril que contém propilenoglicol,
guar hidroxipropilico, 6leos minerais, dimiristoil fosfatidilglicerol, estearato de
polioxil 40, triestearato de sorbitano, acido bédrico, sorbitol, edetato
dissédico, Polyquad® (cloreto de polidréonio) 0,001 % como conservante e
agua purificada. Pode conter acido cloridrico e /ou hidréxido de soédio para
ajuste do pH.
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7."C.....naturale II" sao gotas lubrificantes indicadas no tratamento do olho
seco (alivio temporario do ardor e secura causados pela secura ocular).
Trata-se de uma solugdo estéril que contém dextrano 70, hidroxipropil
metilcelulose, cloreto de sédio, cloreto de potassio, borato de sédio e
Poliquad® (polyquaternium-1) 0,011%, como conservante.

8."D...... Gel" é um gel ocular lubrificante de longa duracdo para pessoas que
tenham sensagao de secura, fadiga ou desconforto ocular devido a agentes
irritantes ambientais. Trata-se de uma formulagdo aquosa em gel, estéril,
ligeiramente hipotdnica, contendo hipromelose 0,3% e ....... * como agente
gelificante, que contém um sistema conservante ...... ® [perborato de sddio e
acido fosfonico (*)], que produz niveis baixos de perdxido de hidrogénio
como agente germicida efetivo.

9."D.... Gotas" é solugdo oftalmica que lubrifica os olhos em pessoas que
tenham sensacao de secura, fadiga ou desconforto ocular devido a agentes
irritantes ambientais. Trata-se de uma formulacdo oftalmica aquosa estéril,
ligeiramente hipotdnica contendo hipromelose 0,3%, que contém o sistema
conservante ...... ® [perborato de sédio e acido fosféonico (*)], que produz
niveis baixos de perdxido de hidrogénio como agente germicida efetivo.

19. N3o cabe a AT pronunciar-se se os produtos aqui em apreciacdo tém a
mesma finalidade ou caracteristicas idénticas as do "soro fisioldgico",
conforme refere a requerente.

20. Constata-se, no entanto que os dispositivos médicos referidos no ponto
18, da presente informacdo vinculativa tém como finalidade ndo s6 a
prevengdo, como uma funcdo terapéutica na patologia do "Sindrome do olho
seco" uma vez que a sua administracao permite a lubrificagdo natural do globo
ocular (desajuste entre a quantidade/qualidade da secrecao lacrimal e as
necessidades da superficie ocular), substituindo deste modo a lagrima, de
forma artificial.

21. Nestes termos, conclui-se que, reunindo os dispositivos médicos com
designagao: " A .. gel drops"; " A .. ultra plus"; " A .. ultra ud"; " A ..
balance"; " A ... ultra"; " A ... Complete"; " naturale II"; " B... Gel"; e " B....
Gotas" caracteristicas terapéuticas e profilaticas, e dispondo certificado de
autorizagao (CE), podem beneficiar de enquadramento na alinea a) da verba
2.5 da lista I, anexa ao CIVA, sendo-lhe aplicavel na sua transmissdo a taxa
reduzida do imposto a que se referem a alinea a) do n.° 1 e o n.° 3, ambos do
artigo 18.9 do mencionado Cddigo.
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