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FICHA DOUTRINARIA

CIVA
al. ¢) don.© 1 do art. 18.°
Taxas — Produtos farmacéuticos - "Solucdo anticoagulante ACD-A (Citrat-

Dextrose Solution)™”

n® 12744, por despacho de 29-03-2018, da Diretora de Servi¢cos do IVA, (por
subdelegacéao)

Conteudo:

Tendo por referéncia o pedido de informagé&o vinculativa solicitada, ao abrigo
do art® 68° da Lei Geral Tributéaria (LGT), presta-se a seguinte informacao.

A presente informacdo vinculativa prende-se com o enquadramento em sede
de Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) do produto "Solucédo
anticoagulante ACD-A (Citrat-Dextrose Solution)"”, comercializada em sacos de
500 ou 1000 ml.

1. A requerente registada pela exercicio da atividade de: "Comércio por grosso
de produtos farmacéuticos" - CAE 46460, enquadra-se, em sede de IVA, no
regime normal com periodicidade mensal.

2. Refere que comercializa, entre outros, "(..) Bolsas com Solucéo
Anticoagulante ACD-A (CITRAT-DEXTROSE SOLUTION)".

3. Assim, pretende "(...) saber se este tipo de produtos esté isento de IVA, por
se enquadrar na verba 2.5 da Lista | do CIVA. Para o efeito anexa a "ficha
técnica do produto”

4. De harmonia com o disposto na alinea a) da verba 2.5 da lista | anexa ao
CIVA séao tributados a taxa reduzida os "(m)edicamentos, especialidades
farmacéuticas e outros produtos farmacéuticos destinados exclusivamente a
fins terapéuticos e profilaticos".

5. Tem sido orientacdo 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).

6. Quando estiverem em causa produtos classificados como medicamentos ou
especialidades farmacéuticas € 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 comercializacdo.

7. 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
servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e respetivos
acessorios e transpfe para a ordem juridica interna a Diretiva n.© 2007/47/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro.

8. Na alinea t) do artigo 3.°© do citado diploma ¢é definido como "(...)
«Dispositivo médico» qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacdo, incluindo o
software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para
fins de diagnéstico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom
funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo
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humano néo seja alcancado por meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios,
destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de: i)
Diagndstico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca; ii)
Diagnoéstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesédo
ou de uma deficiéncia; iii) Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de
um processo fisiolégico; iv) Controlo da concepc¢ao”.

9. Assim, quando néao for possivel alcancar, através de meios farmacoloégicos,
o diagndstico, a prevencdo, o controlo ou atenuacdo de uma doenga, O
dispositivo médico podera, eventualmente, substituir ou integrar as funcdes
atribuidas ao medicamento e as especialidades farmacéuticas.

10. De salientar que alguns produtos classificados como "dispositivos
meédicos"” tém como funcdo apenas auxiliar ou apoiar algumas patologias, néo
tendo acéo direta no tratamento da doenca. Assim se classificam os
dispositivos médicos da classe lla, onde se encontram as seringas, agulhas, os
sistemas de administracdo de sangue, etc.

11. Contudo, alguns "dispositivos médicos” tém exclusivamente fins
terapéuticos ou profilaticos da doenca, como sejam os "dispositivos médicos"
de classe 111, que incorporam, como parte integrante, um produto considerado
medicamento.

12. Tem sido entendimento da Area de Gestdo Tributaria - IVA que tém
enquadramento na alinea a) da verba 2.5 da lista | anexa ao CIVA, néo
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, desde
que disponham do certificado internacional de autorizacdo de introduc¢do no
mercado (CE), e se encontrem como tal classificados pelo INFARMED.

13. De acordo com a analise da ficha técnica do produto, constata-se que a
"Solucdo anticoagulante ACD-A (Citrat-Dextrose Solution)", é um dispositivo
meédico que dispbe de certificado (CE), cuja utilizacdo em maquinas de aférese

permite a preservacao do sangue, para obtencdo de componentes sanguineos.

14. Deste modo, nao obstante o dispositivo médico aqui em apreciacao ser de
utilizacdo em procedimentos médicos ndo tem por fim a prevengdo ou o
tratamento direto de uma doencga, pelo que se conclui que a sua transmisséo é
tributada a taxa normal (23%), por falta de enquadramento na citada verba
2.5 da lista I anexa ao CIVA, ou noutra das diferentes verbas das listas anexas
ao Cadigo.
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