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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)

"Testes de bioquimica destinados a animais de companhia"

25639, com despacho de 2024-02-29, do Diretor de Servicos da DSIVA, por
subdelegacao

I- O PEDIDO

1.A Requerente apresentou um pedido de informacgao vinculativa nos termos do artigo
68.° da Lei Geral Tributaria (LGT), no qual questiona se a comercializagao de "testes de
bioquimica destinados a animais de companhia", cujas fichas técnicas envia em
anexo(1), estdo sujeitos a IVA e qual a taxa ou, ao invés, a sua comercializagao pode
ser isenta de imposto.

2.De acordo com a informagéo disponibilizada, os testes de bioquimica/dispositivos
podem conter reagentes ou substrato quimico no qual é depositada a amostra de
sangue ou soro sanguineo do animal, sendo que esse dispositivo é posteriormente
introduzido num equipamento com tecnologia de fotometria que ira efetuar a leitura de
paradmetros biolégicos como por exemplo creatinina, ureia, glucose, entre outros.
Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados exclusivamente em animais de
companhia. Sao clientes desta empresa, clinicas/hospitais veterinarios, distribuidores
por grosso e a retalho, exploragbes agricolas, entre outros.

Il - ENQUADRAMENTO

3.Em sede de Imposto sobre o Valor Acrescentado, a Requerente esta enquadrada no
regime normal, com periodicidade mensal, registada para o exercicio da atividade
principal "Comeércio por Grosso de Produtos Farmacéuticos" com o CAE 46460 e das
seguintes dezasseis atividades secundarias:

"Comércio Retalho outros Prod. Novos,Estab. Espec., n.e." - CAE (1) 047784;
"Atividades Veterinarias" - CAE (2) 075000;

"Atividades de Desinfecao, Desratizagao e Similares" - CAE (3) 081291;

"Comércio por Grosso de Outras Maquinas e Equipamentos" - CAE (4) 046690;
"Comércio por Grosso de Outros Produtos Alimentares, N.E." - CAE (5) 046382;
"Comércio por Grosso de Produtos Quimicos" - CAE (6) 046750;

"Comeércio por Grosso de Mobiliario de Escritério” - CAE (7) 046650;

"Comércio por Grosso de Maquinas e Equipamentos, Agricolas" - CAE (8) 046610;
"Comércio Retalho Produtos Farmacéuticos, Estabelecimentos Especializados." - CAE
(9) 047730;
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"Comércio Retalho Animais Comp. e Respect. Alimentos, Estab. Espec." - CAE (10)
Of}ézngércio Retalho Produtos Médicos e Ortopédicos, Estab. Espec." - CAE (11)
Ong;%rcio Retalho Out. Estab. N.E.,s/Pred.Prod.Alim.,Bebidas Tabaco" - CAE (12)
Ofg;razé,rcio Retalho Flores, Plantas, Sementes e Fertilizantes, Est.Esp." - CAE (13)
q"|1:7a7b?i1cégéo Material Ortopédicos Préteses Instrumentos Médico-Cirurgicos" - CAE (14)
q‘?:zaf)?i%:;agéo de Equipamento de Protecdo e Seguranga" - CAE (15) 032994; e,
"Comeércio por Grosso de Alimentos para Animais" - CAE (16) 046211.

4.De harmonia com o disposto na alinea a) da verba 2.5 da Lista |, anexa ao Cédigo do
IVA (CIVA), sao 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".

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

6.Quando estiverem em causa produtos classificados como medicamentos ou
especialidades farmacéuticas é atribuida uma autorizagéo especifica (AIM). Porém,
quando se ftratar 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 comercializagao.

7.Estabelece a alinea 1) do artigo 2.° do Regulamento (UE) 2017/745, do Parlamento
Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017, o qual 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, monitorizagao,
tratamento, atenuagdo ou compensagao de uma lesdo ou de uma deficiéncia, - estudo,
substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou
patolégico, - 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 ndo seja alcancado por meios
farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua fungéo possa ser apoiada
por esses meios ()".

8.Contudo, quando n&o for possivel alcangar, através de meios farmacologicos,
imunoldgicos ou metabdlicos o diagndstico, a prevengéo, o controlo ou atenuagédo de
uma doenga, o dispositivo médico podera, eventualmente, substituir ou integrar as
fungdes atribuidas ao medicamento e as especialidades farmacéuticas.

9.De salientar que alguns produtos classificados como "dispositivos médicos" tém como
fungdo apenas auxiliar ou apoiar algumas patologias, ndo tendo agédo direta no
tratamento da doencga. Ao invés, existem outros que se destinam exclusivamente fins
terapéuticos ou profilaticos da doenca.
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10.E entendimento da Area de Gestdo Tributaria - IVA que tém enquadramento na
alinea a) da verba 2.5 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
farmacolégico de uma patologia, isto é, que possuam fins terapéuticos ou profilaticos,
desde que disponham do certificado internacional de autorizagdo de introdugdo no
mercado (CE), e se encontrem como tal classificados pelo INFARMED, I.P..

11.Porém, os dispositivos médicos a que se refere a alinea 1) do artigo 2.° do
Regulamento (UE) 2017/745, do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de
2017, restringe a sua aplicagdo ao "uso humano" afastando, assim, aqueles que se
destinam ao uso animal, como é o caso.

12.Ja "os medicamentos sado substancias ou composicdes de substancias que possuam
propriedades curativas ou preventivas das doencas e dos seus sintomas, do homem ou
do animal, com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou a restaurar, corrigir ou
modificar as suas fung¢des. Para ser comercializado, conforme referido, o medicamento
precisa de obter a respetiva autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM). Esta
autorizagado é concedida pelo INFARMED, I.P., apés avaliagao, por peritos e técnicos
especializados, da documentagdo que comprova a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento. Os critérios utilizados para a concessdo da AlIM s&o os constantes nas
disposi¢des legais nacionais € nos normativos comunitarios."(2).

13.Por sua vez o Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de julho estabelece o Regime juridico de
medicamentos de uso veterinario farmacolégicos e define no artigo 2.°, alinea b)
Medicamento veterinario: todo o medicamento destinado aos animais.

14.No que respeita a aplicacdo da taxa de IVA, no Oficio-circulado n.° 30105 de
2008.09.08, do Gabinete do Subdiretor-geral da Area de Gestao Tributaria do IVA, é
prevista que, de harmonia com o direito comunitario, a possibilidade de também ser
aplicada a taxa reduzida de IVA, conferida pelo ponto 3) do anexo lll da Diretiva
2006/112/CE, do Conselho, de 28 de novembro de 2006 (Diretiva do IVA), aos
medicamentos de ambito exclusivamente veterinario.

15.Assim, consideram-se abrangidas pela alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao
CIVA, as transmissbes de medicamentos para uso exclusivo em medicina humana, os
medicamentos para uso exclusivo em medicina veterinaria, bem como os medicamentos
para uso comum aos dois fins, ndo sendo, no entanto, abrangidos outros produtos para
uso humano ou animal nao inseridos no conceito de "medicamentos, especialidades
farmacéuticas e outros produtos farmacéuticos destinados a fins terapéuticos e
profilaticos."

Il - ANALISE E CONCLUSAO

16.Do anteriormente descrito e atendendo a informacgdo disponibilizada pela
Requerente, sendo certo que ndo compete a "Area de Gestdo Tributaria - [VA" avaliar
as carateristicas intrinsecas dos produtos produzidos/comercializados pelos sujeitos
passivos, porém, da analise da ficha técnica dos produtos objeto do presente pedido de
informacéao vinculativa, "testes de bioquimica destinados a animais de companhia" e a
qualidade dos destinatarios, afigura-se que ndo sdo medicamentos.

17.Atendendo a qualidade dos seres destinatarios (animais de companhia), os testes
em aprego nao integram a definicdo de dispositivos médicos a que se refere a alinea 1)
do artigo 2.° do Regulamento (UE) 2017/745, do Parlamento Europeu e do Conselho de
5 de abril de 2017.
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18.Assim, e em resposta a questdo colocada, os "testes de bioquimica destinados a
animais de companhia" nao podem ter enquadramento da verba 2.5, alinea a) da Lista |
ou em qualquer das verbas das Listas anexas ao CIVA pelo que a sua transmissao ¢é
sujeita a taxa normal de IVA, 23%, constante da alinea c), do n.° 1, do artigo 18.° do
CIVA.

Notas:(1) - Foi enviada informagdo de 2 fabricantes X e a Y. Todavia, segundo a
Requerente, relativamente aos produtos do fabricante Y sdo enviados os rétulos de
embalagem e respetivas fichas técnicas, mas para o fabricante X apenas lhe foi
disponibilizada a informagdo da embalagem.

No entanto, segundo refere, todos eles s&o identificados como "dispositivos médicos
para diagnostico in vitro".

(2) - https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-area
transversal/medicamentos_uso_humano
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