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FICHA DOUTRINARIA

Cddigo do IVA - Lista |

Verba 2.6 - Aparelhos ortopédicos, cintas médico-cirirgicas € meias medicinais,
cadeiras de rodas e veiculos semelhantes, acionados manualmente ou por motor, para
deficientes, aparelhos, artefactos e demais material de protese ou compensagéo
destinados a substituir, no todo ou em parte, qualquer membro ou 6rgdo do corpo
humano ou a tratamento de fraturas e as lentes para corregao de vista, bem como
calgado ortopédico, desde que prescrito por receita médica, nos termos regulamentados
pelo Governo. (Redacéo da Lei n.° 82-B/2014, de 31/12)

Taxa de iva a aplicar na transmissao de "desfibrilhadores” - VERBA 2.5 E 2.6 DA LISTA
| do CIVA

27989, com despacho de 2025-04-24, do Diretor de Servicos da DSIVA, por
subdelegagao

| - O PEDIDO

1. A Requerente vem, nos termos do disposto nos artigos 59.°, n.° 1 e 3, alineas c) e f)
do artigo 67.%, n.° 1, alinea c) e artigo 68.°, n.° 1 da Lei Geral Tributaria (LGT) solicitar
informacgéo vinculativa sobre a taxa de IVA a que deve ser sujeita a transmissédo dos
"desfibrilhadores” nomeadamente se é passivel de aplicacdo da taxa reduzida por
enquadramento na verba 2.6 da Lista anexa ao Cdédigo do IVA (CIVA).

Sobre os factos relevantes na apresentagao do pedido a Requerente refere:
ll( )

30
Para a prossecucgao da sua atividade, adquire, a fornecedores nacionais € comunitarios,
equipamentos hospitalares, dispositivos médicos, medicamentos, entre outros.

40°

Entre esses bens, incluem-se os desfibrilhadores.

50

Os desfibrilhadores tém como finalidade interromper a fibrilagdo ventricular(1) ou
taquicardia ventricular(2), provocando um choque elétrico que estimula e reanima o
coragéo, restabelecendo o ritmo e batimento cardiaco normal e funcional do doente.
6°.

Ou seja, os desfibrilhadores constituem um suporte vital e, ao serem utilizados durante
paragens cardiorrespiratdrias, permitem reanimar pacientes em estado critico, que se
encontram entre a vida e a morte, substituindo ou compensando a fungédo cardiaca
exercida pelo coragao do paciente.

70

Para um maior detalhe sobre o produto em questdo, a Requerente apresenta com o
presente pedido a ficha técnica do produto XXX.

(.)"
Il- ENQUADRAMENTO E ANALISE

2. Em sede de IVA, a Requerente é um sujeito passivo misto, enquadrada no regime
normal, de periodicidade mensal, registada para o exercicio das atividades, principal
"Atividades dos Estabelecimentos de Saude com Internamento” a que corresponde o
CAE 086100 e das seguintes 2 atividades secundarias:

- "Atividades de Pratica Clinica Geral" - CAE (1) 086210, e,
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- "Arrendamento e Exploracdo de Bens Imobiliarios Préprios ou em Locagéao" - CAE (2)
068200.

3. O CIVA prevé na alinea c) do n.° 1 do artigo 18.° a aplicacdo da taxa normal do
imposto a generalidade das importagdes, transmissdes de bens e prestacdes de
servicos. Em derrogacédo a esta regra, aplicam-se as taxas reduzida e intermédia do
IVA, aos bens e servigos elencados, respetivamente, nas Listas | e Il, anexas ao
Cadigo.

4. Resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE) que as
disposi¢cdes que permitem a aplicagdo de uma taxa reduzida de IVA, por serem
derrogagbes ao principio de que € aplicavel a taxa normal, devem ser objeto de
interpretacao estrita.

5. Nestes termos, beneficiam da aplicagdo da taxa reduzida de imposto, conforme o
disposto na alinea a) do n.° 1 e n.° 3 do artigo 18.° do referido Cddigo, os bens e
prestacdes de servicos que se encontram elencados nas diferentes verbas da Lista |
anexa ao CIVA.

6. Assim, no ambito da questao colocada a referenciada verba 2.6 da Lista | do CIVA
prevé o enquadramento e consequente a aplicagdo da taxa reduzida do imposto na
transmissdo de "(A)parelhos ortopédicos, cintas médico-cirirgicas e meias medicinais,
cadeiras de rodas e veiculos semelhantes, acionados manualmente ou por motor, por
deficientes, aparelhos, artefactos e demais material de protese ou compensagéo
destinados a substituir, no todo ou em parte, qualquer membro ou 6rgdo do corpo
humano ou a tratamento de fraturas e as lentes para corregao de vista, bem como
calgado ortopédico, desde que prescrito por receita médica, nos termos regulamentados
pelo Governo".

7. Todavia a aplicagdo do constante na verba 2.6 € muito estrita, uma vez que os
equipamentos, maquinas e objetos devem ser utilizados por pessoas deficientes ou
serem destinados a substituir, no todo ou em parte, qualquer membro ou érgao do corpo
humano ou a tratamento de fraturas e, as lentes para corregcao de vista, bem como
calgado ortopédico, desde que prescrito por receita médica.

8. Ademais, no que concerne a aplicacdo da referida verba podera, ainda, apelar-se
para o constante no Despacho Conjunto n.° 26026 de 2006 de 22/12 Il Série n.° 245 no
qual sdo elencados diversos utensilios, aparelhos e objetos que ali tem enquadramento.

9. Sobre os desfibrilhadores, para além da informacgéo disponibilizada pela Requerente
é ainda, possivel verificar que, em particular, o Desfibrilhador Automatico Externo
(DAE)(3) € um equipamento utilizado na paragem cardiorrespiratéria (PCR) e que tem
como fungéo aplicar uma carga elétrica no térax. A desfibrilhagdo consiste na aplicagéo
de uma corrente elétrica numa vitima em paragem cardiorrespiratéria através de um
desfibrilhador automatico externo, tendo como obijetivo reverter a paragem cardiaca. Em
consequéncia, o0 coragdo volta a contrair e bombear sangue para o corpo,
nomeadamente, para o cérebro e coragao.

10. Note-se que, a utilizagdo do desfibrilhador é feita em qualquer tipo de pessoas em
paragem cardiorrespiratéria, ndo €, como se refere na aplicagdo da verba 2.6, dirigida
apenas as pessoas com deficiéncia. Trata-se de um equipamento utilizado em conjunto
com as manobras de suporte basico de vida, i.e., utilizado na realizagdo de um
procedimento com o objetivo de reverter a paragem de um 6rgéo, no caso o coragao e
nao a sua substituicdo, no todo ou em parte.
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11. Deste modo, considerando que os equipamentos enquadraveis na verba 2.6 sédo
apenas os que se destinam a ser utilizados por deficientes devendo estes constar da
lista a que se refere o supracitado Despacho Conjunto n.° 26026 de 2006, ou os que
tenham como objetivo substituir, no todo ou e parte, um 6rgédo do corpo humano,
afigura-se que os "desfibrilhadores", ndo podem ter enquadramento na verba 2.6 da
Lista | anexa ao CIVA.

12. Nao obstante, a verba 2.5, alinea a) da Lista | anexa ao CIVA, prevé, ainda, que
seja tributada a taxa reduzida, a que se refere a alinea a) do n.° 1 do artigo 18.° do
referido Cddigo, a transmissao de "(m)edicamentos, especialidades farmacéuticas e
outros produtos farmacéuticos destinados exclusivamente a fins terapéuticos e
profilaticos".

13. 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, I.P. (INFARMED).

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

15. A alinea 1) do artigo 2.° do Regulamento (UE) 2017/745, do Parlamento Europeu e
do Conselho de 5 de abril de 2017, que é aplicavel desde 26 de maio de 2021, define
Dispositivo Médico como "(...) 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, prevengdo, monitorizagdo, previsdo, prognéstico, tratamento ou
atenuacdo de uma doenga;

- Diagndstico, monitorizagao, tratamento, atenuagdo ou compensagéo de uma leséo ou
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 érgaos, sangue e tecidos, e cujo
principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcangado por meios
farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungéo possa ser apoiada
por esses meios (...)".

16. Destarte, quando nao for possivel alcancar, através de meios farmacoldgicos,
imunoldgicos ou metabdlicos o diagndstico, a prevengéo, o controlo ou atenuagédo de
uma doenga, o dispositivo médico podera, eventualmente, substituir ou integrar as
fungbes atribuidas ao medicamento e as especialidades farmacéuticas.

17. Por sua vez os dispositivos sdo 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 llIb - médio risco; e,

- Dispositivos médicos classe Il - alto risco.

18. De salientar que alguns produtos classificados como "dispositivos médicos" tém
como fungdo apenas auxiliar ou apoiar algumas patologias, ndo tendo acdo direta no
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tratamento da doenga. Contudo, alguns "dispositivos médicos" tém exclusivamente fins
terapéuticos ou profilaticos da doenga, como sejam os "dispositivos médicos" de classe
[ll, que incorporam, como parte integrante, um produto considerado medicamento.

19. 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..

lIl - CONCLUSAO

20. Atendendo a que os desfibrilhadores sédo dispositivos médicos e o referido pela
Requerente desfibrilhadores modelo XXX detém o certificado internacional de
autorizagdo de introdugdo no mercado (CE (5)) e encontra-se classificado pelo
INFARMED como dispositivo médico (6) atentando porém que, ndo compete a "Area de
Gestdo Tributaria - IVA" avaliar as carateristicas intrinsecas dos produtos
produzidos/comercializados pelos sujeitos passivos, contudo em face das suas
carateristicas essenciais afigura-se que aqueles nao tem fins profilaticos, uma vez que
ndo ajudam na prevengdo ou protecao do aparecimento de doengas nem fins
terapéuticos uma vez que também nao se destinam a diagnosticar, prevenir ou tratar e,
na medida do possivel, curar as doengas ou anomalias de saude fisicas e/ou psiquicas
mas, ao invés, sdo equipamentos que se destinam principalmente ao auxilio na
realizacdo de procedimentos de socorro e salvamento.

21. Por conseguinte, uma vez que é determinante para o enquadramento na 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 e se destinem
exclusivamente a fins terapéuticos ou profilaticos da doenca, afigura-se que os
"desfibrilhadores" em particular o modelo XXX identificado pela Requerente, ndo podem
ter ali enquadramento, bem como na verba 2.6 referida ou em qualquer outra das
verbas da Lista | anexa ao CIVA.

22. Assim, e em resposta a questdo colocada, a transmissao de "desfibrilhadores" &
passivel de IVA, sujeita a aplicagdo da taxa normal de harmonia com o previsto no
artigo 18.°, n.° 1, alinea c), do CIVA.

Notas:

(1) - De acordo com o Manual (...), a fibrilagdo ventricular € uma série potencialmente
fatal de contragdes descoordenadas, ineficazes e muito rapidas dos ventriculos
(cAmaras inferiores do coracdo) causadas por multiplos impulsos elétricos cadticos.
Informagado disponivel em: https://www.(...)manuals.com/pt/casa/dist%C3%BArbiosdo-
cora%C3%A7%C3%A30-e-dos-vasos-sangu%C3%ADneos/arritmias-
card%C3%ADacas/fibrila%C3%A7%C3%A30-ventricular.

(2) - De acordo com o Manual (...), a taquicardia ventricular € um ritmo cardiaco iniciado
nos ventriculos (camaras inferiores do coragéo) e produz uma frequéncia cardiaca de
pelo menos 120 batimentos por minuto (a frequéncia cardiaca normal costuma ser de
60 a 100 batimentos por minuto). Informacgao disponivel em:
https://www.(...)manuals.com/pt/casa/dist%C3%BArbios-do-cora%C3%A7%C3%A30-e-
dos-vasos-sangu%C3%ADneos/arritmias-
card%C3%ADacas/taquicardiaventricular?query=taquicardia%20ventricular.
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(3) - https://www.sns24 .gov.pt/tema/doencas-do-coracao/paragem-
cardiorrespiratoria/suporte-basico-de-vida-com-desfibrilhador-automatico-externo/#o-
que-e-um-desfibrilhador-automatico-externo

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

Esta marcagdo 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.

(5) - https://www.infarmed.pt/web/infarmed/pesquisa-dispositivos
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