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INFORMAGCAO VINCULATIVA

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)

Taxa de IVA - Dispositivo médico "H. 360.° MD AK Fluid " - Verba 2.5 alinea a) da Lista |
anexa ao CIVA

27108, com despacho de 2024-12-16, do Diretor de Servicos da DSIVA, por
subdelegacgao

|- O PEDIDO

1. A Requerente vem, nos termos do disposto no artigo 68.° da Lei Geral Tributaria,
solicitar informagdo vinculativa sobre a taxa de IVA a aplicar na transmissdo do
dispositivo médico, designado de "H 360° MD AK Fluid" cuja ficha técnica envia em
anexo, nomeadamente se €& passivel de aplicagdo da taxa reduzida de IVA por
enquadramento na alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao Cédigo do IVA [CIVA).

2. Sobre o Dispositivo Médico de Classe | designado por "H 360.° MD AK Fluid" &
indicado para a prevengdo e tratamento protetor adjuvante das queratoses actinicas e
outras formas de cancro de pele ndo melanoma.

Note-se que, a queratose actinia € uma forma precoce de carcinoma de células
escamosas manifestando-se através de lesGes rosadas, asperas e escamosas na pele,
causadas pela acumulagao dos danos solares resultantes da exposi¢do a radiagdo UV
ao longo da vida, e que, no caso de nao sejam adequadamente tratadas, podem evoluir
para um cancro cutaneo.

O referido Dispositivo Médico apresenta as seguintes propriedades (diferenciadoras da
sua agao):

Fernblock: com intensa atividade antioxidante e eficacia na reparagao dos danos do
ADN;

GenoRepar Complex: combinacédo de enzimas reparadoras (endonuclease, glicosilase
e fotoliase) que favorece a prevengdo e reparagdo dos danos actinicos, ao
reconhecerem e removerem as lesbes do ADN induzidas pela radiagdao UV.
Sulforafano (Lepidium Sativum Sprout Extract): responsavel por prevenir a mutagdo do
ADN e aumentar a expressao genes supressores da carcinogénese.

Em anexo ¢é enviada a seguinte documentagéo de suporte:

I. Rotulagem (cartonagem e rétulo);

II. Folheto informativo;

lll. Declaracéao de Conformidade CE.;

IV. Comprovativo de notificagdo na plataforma do INFARMED I.P (SIDM); e,
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V. Bibliografia.

3. Adicionalmente, para além da informacao disponibilizada pelo Requerente €, ainda,
possivel aferir (1) que o "H 360° MD AK Fluid"é um dispositivo médico que apresenta
uma cobertura ampla e uma fotoimunoprotegdo muito elevada. A sua textura fluida,
suave e cremosa, facil de aplicar e rapidamente absorvida, forma um filme protetor
sobre a superficie da pele, que a protege contra a radiagao solar. Este protetor solar
esta indicado na prevencgado e como adjuvante no tratamento das queratoses actinicas
(AK) e outras formas de cancro de pele ndo melanoma (NMSC).
E composto por: Fernblock+; GenoRepair Complex; Sulforafano; Melanina Biomimética
Fracionada; OTZ-10; Physavie; Vitamina C; Vitamina E; Vederine; Arginina; Filtros
Fisicos e Quimicos.
A Tecnologia Fernblock ajuda a reparar os danos provocados pelo Sol na pele.

"O GenoRepair Complex favorece a prevencéao e reparacao dos danos solares.

Os Filtros Fisicos e Quimicos, a Melanina Biomimética Fracionada e o OTZ-10
protegem a pele contra a radiagdo UVB, UVA, IV-A e Visivel.

As Vitaminas C e E, gracas as suas propriedades antioxidantes, ajudam a prevenir o
fotoenvelhecimento cutaneo.”

[I- ENQUADRAMENTO

4. Em sede de IVA, a Requerente € 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 as
seguintes trés atividades secundarias:

- "Comeércio por Grosso de Outros Produtos Alimentares, N.E." - CAE 046382;

- "Comércio por Grosso de Perfumes e de Produtos de Higiene" - CAE 046450;e,

- "Agentes Espec. do Comércio por Grosso Outros Prod" - CAE 046180.

5. O Cadigo do IVA (CIVA) determina de harmonia com o disposto na alinea a) da verba
2.5 da Lista I, que é tributada a taxa reduzida, a que se refere a alinea a) do n.° 1 do
artigo 18.° do referido Cddigo, a transmissdo de "(m)edicamentos, especialidades
farmacéuticas e outros produtos farmacéuticos destinados exclusivamente a fins
terapéuticos e profilaticos".

6. 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).

7. 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 € emitido um
certificado internacional de autorizagdo no mercado (CE) legitimando-se, assim, para
cada um deles a forma da sua comercializagao.

8. 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:

- Diagnéstico, prevencdo, monitorizagdo, previsdo, progndstico, tratamento ou
atenuagcdo de uma doenga;

- Diagndstico, monitorizagao, tratamento, atenuagdo ou compensagédo de uma lesdo ou
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de uma deficiéncia;

- Estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiologico
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 ndo seja alcangado por meios
farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada
por esses meios (...)".

9. Assim, quando nao for possivel alcangar, através de meios farmacoldgicos,
imunolégicos 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.

10. Por sua vez, os dispositivos sédo integrados nas seguintes quatro classes de risco,
atendendo a sua finalidade prevista e aos seus riscos intrinsecos:

- Dispositivos de classe | - baixo risco;

- Dispositivos médicos de classe lla - médio risco;

- Dispositivos médicos classe |lIb - médio risco; e,

- Dispositivos médicos classe Il - alto risco.

11. De salientar que alguns produtos classificados como "dispositivos médicos" tém
como fungdo apenas auxiliar ou apoiar algumas patologias, ndo tendo acéo direta no
tratamento da doenga. Contudo, alguns "dispositivos médicos" tém exclusivamente fins
terapéuticos ou profilaticos da doenga.

12. 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 €, 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..

Il - ANALISE E CONCLUSAO

13. Da anadlise aos elementos enviados pela Requerente, é possivel verificar que o
dispositivo médico objeto do presente pedido de informagdo vinculativa detém o
certificado internacional de autorizagéo de introdu¢do no mercado (CE(2)) e encontra-se
classificado pelo INFARMED como dispositivo médico(3) .

14. Assim, sendo certo que ndo compete a "Area de Gestao Tributaria - IVA" avaliar as
carateristicas intrinsecas dos produtos produzidos/ comercializados pelos sujeitos
passivos, porém em face das carateristicas essenciais do dispositivo médico
apresentado, afigura-se que aquele tem fins terapéuticos, uma vez quem como refere a
Requerente, é util na melhoria do campo de cancerizagdo, sendo recomendado o
tratamento precoce para evitar a progressdo da doenga para carcinoma de células
escamosas. E tem, também, caracteristicas profilaticas uma vez que previne o
desenvolvimento de novas queratoses actinicas.

15. Deste modo, atendendo que & determinante para a aplicagdo da alinea a) da verba
2.5 da Lista I, do CIVA que, os dispositivos médicos disponham do certificado CE, se
encontrem como tal classificados pelo INFARMED, I.P, como no caso, e,
adicionalmente se destinem exclusivamente a fins terapéuticos ou profilaticos da
doenca, , afigura-se que o dispositivo médico,"H 360.° MD AK Fluid" pode ter ali
enquadramento e assim, na sua transmissao deve ser aplicada a taxa reduzida de IVA -
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6 %, de acordo com o previsto no artigo 18.°, n.° 1, alinea a), do CIVA.

Notas:

(1) - https://www.farmaciasaude.com.pt/pt/loja-online/produto/heliocare-360-md-ak-fluid-
fps-100-
50mI?srsltid=AfmBOootFKIKAvghW5mXqJVhW7Qnjgp405tm2nnGQZdDQ7s3woP81ab
F

(2) - A marcagcao CE é um pré-requisito para colocar no mercado e permitir a livre
circulagdo dos dispositivos médicos, constituindo uma garantia de que estes produtos
estdo em conformidade com os requisitos gerais de seguranga e desempenho que lhes
sao aplicaveis.

Esta marcagédo tem um grafismo proprio e deve ser aposta pelo Fabricante de forma
legivel, visivel e indelével em todos os dispositivos médicos, exceto nos feitos por
medida ou nos dispositivos experimentais, em conformidade com o artigo 20 do
Regulamento (UE) 2017/745, de 05 de abril.
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