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FICHA DOUTRINARIA

Cddigo do IVA - Lista |

Verba 2.5 - Produtos farmacéuticos e similares e respectivas substancias activas a
seguir indicados: a) Medicamentos, especialidades farmacéuticas e outros produtos
farmacéuticos destinados exclusivamente a fins terapéuticos e profilacticos; b)
Preservativos; c) Pastas, gazes, algodao hidrdéfilo, tiras e pensos adesivos e outros
suportes analogos, mesmo impregnados ou revestidos de quaisquer substancias, para
usos higiénicos, medicinais ou cirurgicos; d) Plantas, raizes e tubérculos medicinais no
estado natural; e) Medidores e tiras de glicemia, de glicosuria e acetonuria, outros
dispositivos para medicdo analogos, agulhas, seringas e canetas para administracéo de
insulina, utilizados na prevengéo e tratamento da Diabetes mellitus; (Redagao da Lei n.°
42/2016, de 28/12) f) Copos menstruais. (Aditada pela Lei n°® 7-A/2016, de 30/03)

IVA - Resguardos - Verba 2.5 Lista | anexa ao Cdédigo do IVA

25574, com despacho de 2024-01-18, do Diretor de Servicos da DSIVA, por
subdelegacao

A presente informagédo vinculativa prende-se com o enquadramento em sede de
Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) das transmissdes de "mascaras cirurgicas";
"aventais"; "toucas/gorros"; e, "cobre sapatos".

| - Caracterizacdo da Requerente

1. A Requerente encontra-se registada em Sistema de Gestdo e Registo de
Contribuintes pelo exercicio da atividade CAE 86100 - Atividades dos Estabelecimentos
de Saude com Internamento. Em sede de IVA é sujeito passivo misto, com
enquadramento no regime normal de tributagao.

Il - Situagéo apresentada

2. Refere a Requerente que para a prossecugdo da sua atividade "() adquire
equipamentos hospitalares, dispositivos médicos, medicamentos e outros bens
consumiveis a fornecedores nacionais e comunitarios ()" e, "() equipamentos de
protecdo individual de uso hospitalar", onde se incluem as "() mascaras cirurgicas,
aventais, toucas/gorros e os cobre sapatos”, que "() sdo exclusivamente utilizados na
prestagdo de cuidados de saude, nomeadamente em procedimentos cirirgicos, em
exames, analises clinicas ou aquando da entrada de pessoas em unidades de
internamento com especial risco".

3. Refere ainda que "(e)stes equipamentos sdo utilizados para prevenir a exposi¢do da
pele e membranas mucosas do profissional, quando é previsivel a exposi¢do a sangue,
fluidos organicos, secregdes, excregdes, pele ndo integra ou mucosas, impedindo,
assim, contaminagdes cruzadas", garantindo "() assim a higiene e a protegdo de todos
os intervenientes no dmbito da prestagédo de cuidados de saude".

4. Indica ainda que "(0o)s produtos em analise no presente pedido sdo todos
impermeaveis e descartaveis, o que pode ser aferido "()" nas respetivas fichas técnicas
bem como declara¢des emitidas pelos fornecedores ()" que junta em anexo, sendo "()
que a vasta maioria dos bens se encontra classificada como dispositivo médico nos
termos da legislacdo europeia em vigor [Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017]".

5. Assim, "(p)elos motivos acima expostos e nos termos que constantes do documento
"Proposta de enquadramento tributaria", a Requerente pretende confirmar que:

Estes produtos devem ser tributados a taxa reduzida de IVA por enquadramento no
conceito de "resguardo” previsto na parte final da verba 2.5 da Lista | anexa ao CIVA; e
que,
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O incorreto enquadramento conferido até a data pelos fornecedores e pela Requerente
(quando efetua aquisi¢cdes intracomunitarias de bens) consubstancia um erro de direito,
dispondo estes de um prazo de 48 meses para proceder a corregao do IVA liquidado em
excesso, nos termos do artigo 98.°, n.° 2 do mesmo codigo".

6. Foram juntos a presente informacéao vinculativa os seguintes documentos: i) Anexo 1
- Manual de Procedimentos Internos Grupo Lusiadas; ii) Anexo 2 - Fichas Técnicas e

Declaragdes dos Fornecedores.

Il - Proposta de enquadramento tributario
7. E entendimento da Requerente "() que os produtos objeto de analise do presente
pedido devem ser tributados a taxa reduzida de IVA, pelas razdées que se passam a
expor:

i. Das carateristicas e finalidades dos bens em anadlise
Conforme "()" indicado nas respetivas fichas técnicas / declaragbes emitidas pelos
fornecedores "()" os produtos sdo impermeaveis e descartaveis, sendo exclusivamente
utilizados no ambito da prestacdo de cuidados de saude, nomeadamente em
procedimentos cirdrgicos, em exames, analises clinicas ou aquando da entrada de
pessoas em unidades de internamento com especial risco."()" A sua Unica e exclusiva
finalidade é a de evitar a disseminagao de microrganismos na pele dos profissionais de
saude e dos pacientes, evitando contaminagdes cruzadas."()" Ou seja, todos os
produtos "()" se destinam exclusivamente a cuidados de salde e sao,
incontestavelmente, para a protecdo e higiene do corpo humano, reduzindo ou mesmo
evitando a propagacéao de infegcdes e doengas em meio clinico ou hospitalar, cumprindo
0 exposto no Oficio-Circulado n.° 25001/2023, de 25 de setembro de 2023.

ii. Da aplicagao da taxa reduzida de IVA
"() no contexto do ponto 4 do Anexo Ill da Diretiva, deve entender-se como estando
enquadrados na verba 2.5. os resguardos "de protecdo médicos () utilizados
normalmente em cuidados de saude. "()" o legislador portugués, na transposicdo do
ponto 4 do Anexo lll, optou por ndo condicionar a aplicagcdo da taxa reduzida ao
contexto de utilizagdo dos artigos. "()" Se o quisesse ter feito, nada obstaria, conforme ja
confirmado na jurisprudéncia do TJUE. "()" Mas se fosse esse o seu obijetivo, teria
recorrido a uma técnica legislativa mais restritiva, conforme aconteceu em outras
verbas. "()" Contudo, no que a transmissao de resguardos diz respeito, o legislador nao
o fez. "()" A utilizagao destes produtos para outros fins que nao o de cuidados de saude
revela-se demasiado dispendioso, desprovido de qualquer sentido econdmico. "()"
Acresce que, ainda que num cenario meramente hipotético, os produtos em anadlise
fossem utilizados para outros fins que ndo o de cuidados de saude, tal ndo seria
suscetivel de implicar que os mesmos nao pudessem beneficiar da taxa reduzida, uma
vez que, tal como constatado pelo TJUE no "()"processo C-597/17, de 27 de junho de
2019, tal condicdo se refere a utilizagdo normal dos produtos que visa e ndo a sua
utilizagdo concreta."()" Depreende-se, assim, que para efeitos de enquadramento na
verba 2.5 da Lista | anexa ao CIVA, ndo deve relevar o facto de determinado produto
poder ter multiplas finalidades de uso. E se relevasse, no caso em aprego, 0 uso &
exclusivo na prestacéo cuidados de saude. "()" Atendendo ao exposto, considerando as
fichas técnicas e as carateristicas destes produtos, é inegavel que estes configuram
"resguardos" na acegéo da parte final da verba 2.5, da lista | anexa ao CIVA, devendo
por isso ser tributados a taxa reduzida de imposto.

3 Do prazo para a corregao do imposto pago em excesso

"()" Sendo aplicavel a taxa reduzida de IVA aos equipamentos de protecdo individual em
analise, o que apenas num cenario hipotético é de afastar, cabe ainda confirmar que a
incorreta aplicagao da taxa normal de imposto pode ser corrigida pelos fornecedores:

Mediante a emissdo de uma nota de crédito (i) pelo diferencial do valor do IVA ou (ii)
anulando as faturas emitidas, procedendo-se, nesse caso, a emissdo de novas faturas
com a taxa reduzida; e,

Tal corregéo podera abarcar todas as faturas emitidas nos ultimos 4 anos.

"()" Tal entendimento decorre "()" de:
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- Um erro no enquadramento juridico-normativo em sede de IVA de uma operagéo
consubstanciar um erro de Direito (ndo € uma inexatiddo numa fatura);

- Os erros de direito ndo tém cabimento no artigo 78.°, n.° 3 do CIVA, sendo-lhes sim
aplicavel o artigo 98.°, n.° 2 do CIVA, o qual prevé que "o reembolso do imposto
entregue em excesso sO pode ser exercido até ao decurso de quatro anos apds o
nascimento do direito a deducdo ou pagamento em excesso do imposto,
respetivamente”.

IV - Ponto Prévio

8. Antes de mais importa referir que a presente informacgéo é elaborada tendo por base
as fichas técnicas apresentadas pela Requerente no Anexo 2.

IV - Enquadramento

9. A verba 2.5 da lista | anexa ao Codigo do Imposto sobre o Valor Acrescentado
(Cdédigo do IVA) tributa a taxa reduzida, a que se refere o n.° 1 do artigo 18.° do citado
Cddigo, os produtos farmacéuticos e similares e respetivas substancias ativas,
elencadas nas suas alineas a); b); ¢); d); e) e f), compreendendo-se, ainda, nesta verba,
os resguardos e fraldas.

10. Assim, de harmonia com o disposto na alinea a) da verba 2.5 da lista | séo
tributados a taxa reduzida os "(m)edicamentos, especialidades farmacéuticas e outros
produtos farmacéuticos destinados exclusivamente a fins terapéuticos e profilaticos".
11. 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, |.P. (INFARMED, I.P.).

12. Quando estiverem em causa produtos classificados como medicamentos ou
especialidades farmacéuticas é atribuida uma autorizagao especifica (AIM). Quando se
tratar de «Dispositivos Médicos» apenas €& emitido um certificado internacional de
autorizacdo no mercado (CE), legitimando-se, assim, para cada um deles a forma da
sua comercializagao.

13. Estabelece a alinea 1) do artigo 2.° 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: - diagndstico, prevengdo, monitorizagdo, previsao,
prognostico, tratamento ou atenuagdo de uma doenga, - diagnéstico, monitorizacao,
tratamento, atenuagdo ou compensacao de uma lesdo ou de uma deficiéncia, - estudo,
substituigdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou
patoldgico, - fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo dadivas de 6rgdos, sangue e tecidos, e cujo
principal efeito pretendido no corpo humano n&o seja alcangado por meios
farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada
por esses meios ()".

14. Assim, quando ndo for possivel alcancar, através de meios farmacoldgicos,
imunolégicos ou metabdlicos o diagndstico, a prevengéo, o controlo ou atenuagédo de
uma doencga, o «Dispositivo Médico» podera, eventualmente, substituir ou integrar as
funcbes atribuidas ao medicamento e as especialidades farmacéuticas.

15. Efetivamente, alguns «Dispositivos Médicos» tém exclusivamente fins terapéuticos
ou profilaticos da doencga. Ao invés, outros tém como fungédo apenas auxiliar ou apoiar
algumas patologias, n&o tendo agéo direta no tratamento da doenca.

16. Do exposto resulta que tem sido entendimento da AT que o enquadramento na
alinea a) da verba 2.5 da lista | anexa ao Cddigo do IVA inclui, 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 farmacolégico de uma patologia, isto €, que possuam fins terapéuticos ou
profilaticos, desde que disponham do certificado CE e se encontrem como tal
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classificados pelo INFARMED, I.P..

17. Na alinea c) da verba 2.5 da lista | anexa ao Cddigo do IVA enquadram-se "(p)astas,
gazes, algodao hidrdfilo, tiras e pensos adesivos e outros suportes analogos, mesmo
impregnados ou revestidos de quaisquer substancias, para usos higiénicos, medicinais
ou cirurgicos".

18. Assim, encontram-se abrangidos pela citada verba todos os bens expressamente
nela relacionados, bem como outros que em termos estruturais sejam semelhantes e
desenvolvam objetivamente as mesmas fungbes e finalidades de utilizagdo. Dai os
referidos produtos serem considerados como suportes analogos aos que se encontram
especificamente elencados na referida verba.

19. A "mascara de protegao respiratéria”, nomeadamente a "Mascara Cirurgica" nao se
encontra expressamente mencionada na alinea c) da verba 2.5 da lista | anexa ao
Cddigo do IVA e, ndo obstante configure um bem de uso Unico/descartavel, ndo reune
as mesmas fungodes e finalidades de utilizagdo dos bens nela elencados.

20. Nestes termos, a qualificacdo da "mascara de protegao respiratéria" como suporte
analogo, nomeadamente, as pastas, gazes, algodao hidrdfilo, tiras e pensos adesivos,
fica afastada.

21. Efetivamente, antes da pandemia do COVID19 a transmissdo de "mascaras de
protegao respiratoria" ndo era passivel de aplicagdo da taxa reduzida do imposto, pelo
que, revogadas que foram todas as normas respeitantes a pandemia do COVID19, a
transmissdo de qualquer tipo de "mascara de protegcao respiratéria" seria passivel de
IVA pela aplicagdo da taxa normal do imposto, com efeitos a 1 de janeiro de 2023.
22. Nao obstante, considerando que a utilizagdo da "mascara de protegao respiratoria”,
tanto pelos profissionais de saude, como por pessoas mais vulneraveis, nomeadamente
pessoas com doengas cronicas ou estados de imunossupressdo com risco acrescido de
contagio de infegdes, continua a ser uma importante medida de contengéo de diversas
patologias, parece comprovado o seu fim profilatico.

23. Assim, tem sido entendimento da AT que a transmissdo da "mascara de protecao
respiratéria” que cumpra o requisito de ser classificada pelo INFARMED, I|.P., como
«Dispositivo Médico» e disponha, como tal, de certificado CE, nomeadamente a
"Mascara Cirurgica do Tipo IIR", retne condicbes de enquadramento na alinea a) da
verba 2.5 da lista | anexa ao Cdédigo do IVA.

24. No que respeita aos "resguardos" a AT sempre entendeu que o0s bens
comercializados como ‘"resguardos", caracterizados por serem impermeaveis,
absorventes e descartaveis, concebidos para serem usados no corpo humano, para sua
protecdo e higiene, beneficiam do enquadramento na verba 2.5 da Lista |, ainda que
ndo se encontrem classificados como «Dispositivos Médicos».

25. No entanto, apesar do consistente entendimento histérico na aplicacdo da verba, a
AT veio a proferir recentemente informagdes vinculativas, dando um contexto e uma
interpretagdo diferentes ao termo "resguardos”, que ndo consta da norma legal e
desvirtua o seu racio, ao considerar, por analogia, que batas cirdrgicas e outros
produtos com determinadas caracteristicas, para fins medicinais ou cirirgicos, nao
sendo resguardos nem sendo comercializados como tal, cumpririam uma funcgao
andloga a estes.

26. No entanto, atendendo ao contexto historico e evolutivo da verba, bem como ao seu
elemento literal, ndo se afigura que o termo "resguardos" possa incluir esse tipo de
produtos, sendo que esse entendimento, erréneo, rapidamente conduziu a uma
desregulagdo na aplicagdo da verba que, no limite, conduziria a aplicagdo da taxa
reduzida a uma disparidade de bens que, objetivamente, ndo se encontram ali
contemplados. Acresce ainda que a AT esta vedada uma extensao por analogia onde a
norma legal ndo o permite, como é o caso em aprego.

27. Neste sentido, consciente do lapso cometido e das suas potenciais consequéncias
na administragdo do imposto, a AT emitiu instru¢des administrativas vertidas no Oficio-
Circulado n.° 25001/2023, de 25 de setembro de 2023, da Area de Gest&o Tributaria -
IVA, o qual esclarece que, no contexto da verba 2.5 da Lista | anexa ao Cdédigo do IVA,
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a expressao "resguardos" ali mencionada abrange apenas os bens comercializados
como "resguardos", caracterizados por serem produtos impermeaveis e absorventes, de
uso pessoal, destinados a protecdo e higiene do ser humano.

28. Determina também o referido oficio-circulado que se consideram revogadas todas
as orientagdes produzidas pela AT que contrariem aquelas instrugdes.

29. Sendo certo que a prolagao de informacdes vinculativas pela AT a vincula nos seus
termos, mas apenas aos seus destinatarios, ndo podendo os seus efeitos ser por si
revogados durante o periodo de um ano, afigura-se que, atenta a eventual
desconformidade de informagdes vinculativas com as instrugbes divulgadas pelo oficio-
circulado n.° 25001, as mesmas caducardo necessariamente findo aquele periodo,
ficando os respetivos sujeitos passivos requerentes obrigados a aplicar a taxa normal do
imposto a partir desse momento, aos bens que ndo reinam as condi¢des de inclusao na
verba 2.5, atento o conceito de "resguardo” e o racio da norma.

V - Analise

30. Foram apresentadas no Anexo 2, a presente informacgdo vinculativa as fichas
técnicas dos seguintes produtos:

A) - i) Avental Plastico - Referéncia: 1326200440PT; ii) Touca de enfermeira - verde
com duplo elastico - Referéncia 751032; iii) Cobre sapatos de plastico azul - Referéncia
359000; iv) Cobre sapatos em plastico (CPE) - Referéncia 730016; v) Cobre sapatos de
tecido ndo tecido - Referéncia 359010; vi) Touca clip em polipropileno branco-
Referéncia 4122; vii) Touca clip Referéncia Batist: 1326002748;
1326002749;1326002750; e, vii) Cobre sapatos descartavel - Referéncia:
912DDT550M001;

B) - i) Mascara cirurgica - Referéncia: 1320100629; ii) Mascara Cirurgica Tipo IIR Extra
Protecdo, com Fitas de atar e Visor Antiembaciante, Azul - Referéncia 4232; e, iii)
Mascara Cirurgica Tipo IIR Referéncia MASCO0003.

31. Assim, relativamente aos bens descritos na alinea A) do ponto anterior constata-se
que os mesmos configuram produtos classificados como «Dispositivos Médicos», uns
apenas impermeaveis (com repeléncia para poeiras e liquidos em certos casos), todos
de uso pessoal, descartaveis e destinados a protecdo e higiene do ser humano,
normalmente utlizados em meio hospitalar, conforme é referido nas fichas técnicas,
ainda que possam ser utilizados para outros fins (veja-se o caso do "Avental de plastico”
que, segundo o fornecedor, é adequado para uso em aplicagbes nao perigosas, como
limpeza, manutengéo e alimentos em processamento). As fichas técnicas ndo permitem
aferir da caracteristica de absorvéncia, embora seja certo que a maioria dos produtos
nao a possui. Em qualquer caso, ndo ha nenhuma indicagdo naqueles documentos que
permita aferir que sdo comercializados como "resguardos".

32. Nestes termos, face as instrugdes administrativas vertidas no Oficio-Circulado n.°
25001/2023, de 25 de setembro de 2023, da Area de Gestdo Tributaria - IVA, os
referidos bens ndo cumprem as necessarias condicdes de enquadramento na ultima
parte da verba 2.5 da lista | anexa ao Cdédigo do IVA.

33. No que respeita aos bens descritos no ponto B) do n.° 30 da presente informacgao
vinculativa, constata-se que se tratam de "Mascaras Cirurgicas" classificadas como
«Dispositivos Médicos», encontram-se em conformidade com a norma harmonizada EN
14683 - Tipo IIR., e detém certificado CE. Deste modo, afigura-se que cumprem os
requisitos de enquadramento na alinea a) da verba 2.5 da lista | anexa ao Cdédigo do
IVA.

34. Assim, relativamente as «Mascaras Cirurgicas do tipo IIR» a confirmar-se que na
sua transmisséo foi liquidado imposto a taxa normal, afigura-se que tais operagdes
podem ser regularizadas, desde que cumprido o previsto no n.° 5 do artigo 78.° do
Cdédigo do IVA.

35. A ser assim, em virtude da aplicagdo incorreta da taxa de IVA, tal situagdo pode ser
corrigida desde que decorra no prazo de 4 anos, previsto no artigo 98.°, n.° 2 do Cadigo
do IVA.

VI - Conclusao

36. Pelas razdes aduzidas na presente informagdo vinculativa conclui-se que na
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transmissao dos produtos:

- i) Avental Plastico - Referéncia: 1326200440PT; ii) Touca de Enfermeira - verde com
duplo elastico - Referéncia 751032; iii) Cobre Sapatos de plastico azul - Referéncia
359000; iv) Cobre Sapatos em Plastico (CPE) - Referéncia 730016; v) Cobre sapatos de
tecido ndo tecido - Referéncia 359010; vi) Touca Clip em Polipropileno Branco-
Referéncia 4122; vii) Touca clip Referéncia Batist: 1326002748;
1326002749;1326002750; e, viii) Cobre sapatos descartavel - Referéncia:
912DDT550M001, deve ser aplicada a taxa normal do imposto a que se refere a alinea
c) do n.° 1 do artigo 18.° do Cadigo do IVA,;

- i) Mascara cirurgica - Referéncia: 1320100629; ii) Mascara Cirurgica Tipo |IR Extra
Protecdo, com Fitas de atar e Visor Antiembaciante, Azul - Referéncia 4232; e, iii)
Mascara Cirurgica Tipo IR Referéncia MASCO0003, deve ser aplicada a taxa reduzida do
imposto a que se refere a alinea a) do n.° 1 do artigo 18.° do Cdédigo do IVA.

37. A verificar-se que foi liquidado imposto a mais nas faturas, por aplicacao indevida da
taxa normal, as operagdes podem ser regularizadas, desde que cumprido o previsto no
n.° 5 do artigo 78.° do Cédigo do IVA. Configurando a aplicagéo incorreta da taxa de
IVA, a situacéo pode ser corrigida desde que ocorra dentro do prazo de 4 anos, previsto
no n.° 2 do artigo 98.° do Cadigo do IVA.
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