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INFORMAGCAO VINCULATIVA

FICHA DOUTRINARIA

Cddigo do Imposto sobre o Valor Acrescentado
Art.18° - Taxas do imposto .
IVA - Contrato de Locagao Financeira - Dispositivo Médico e servigos de manutencgéo

28324, com despacho de 2025-07-22, 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) do "Contrato de Locagdo Financeira"
respeitante a Dispositivos Médicos, bem como os servigos de manuten¢do dos mesmos.

| - Caracterizacdo da Requerente

1. A Requerente encontra-se registada em Sistema de Gestdo e Registo de
Contribuintes pelo exercicio das atividades: CAE 86993 - "Outras atividades de saude
humana, diversas, N.E." e, CAE 86912 - "Atividades dos servigos de diagndstico por
imagem". Em sede de IVA é sujeito passivo misto com enquadramento no regime
normal de tributagdo com periodicidade trimestral.

Il - Situagao Apresentada

2. Refere a Requerente que "(n)o dmbito da sua atividade, procedeu a celebragéo de
contratos de locagéo financeira dos seguintes equipamentos:

a. Camara Gama NM Discovery NMCT 850 GE ("Cémara Gama") classificado pelo
INFARMED como dispositivo médico de classe Ilb (dois b). Trata-se de um equipamento
hibrido de imagem molecular e tomografia computadorizada (SPECT/CT), capaz de
combinar imagens funcionais, que mostram processos metabdlicos, com imagens
anatémicas detalhadas, permitindo diagndsticos precisos. Utiliza tecnologia avangada,
como detetores CZT para alta resolugéo, algoritmos de redugao de dose e softwares de
andlise 3D. E amplamente utilizado no diagnéstico e monitorizagdo de doencas
cardiacas, oncolégicas, neuroldgicas e Osseas, auxiliando na prevencdo e no
tratamento dessas condigbes. "(...)".

b. PET Discovery IQ GE. No de serie 5224423 ("PET Discovery"), classificado pelo
INFARMED como dispositivo médico de classe Ilb (dois b). Trata-se de um equipamento
de tomografia por emissdo de positrdes (PET) avangado, projetado para imagens
metabdlicas de alta precisdo. Utiliza detetores digitais e algoritmos de reconstrugéo para
otimizar a sensibilidade e a qualidade das imagens, com menor dose de radiagdo. E
amplamente utilizado no diagndstico e monitoramento de cancro, doengas neurolégicas
e cardiacas, contribuindo para a detegdo precoce e a avaliagdo da resposta ao
tratamento "(...)".

Muito sucintamente, os dispositivos médicos referidos sao utilizados nos seguintes
procedimentos:

a. Na detegdo e monotorizagdo de varias tipologias de cancro e outras patologias
clinicas, permitindo uma avaliagdo de precisdo através de metodologias com menores
doses de radiagao;

b. Avaliagdo e monitorizacdo do tratamento nomeadamente na determinacdo das
dosagens em uso, uma vez que, apos as sessdes de quimioterapia ou radioterapia
estes equipamentos s&o necessarios para analisar os resultados obtidos e definir as
terapéuticas seguintes".

3. Refere ainda que "(a)dicionalmente, em alguns casos "(...)" encontra-se obrigada, de
um ponto de vista regulamentar, a contratar servico de manutencdo preventiva ao
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fabricante dos equipamentos, a ser executado de acordo com a periodicidade por este
definida para cada equipamento. Esta manutencdo tem como objetivo garantir o correto
e eficiente desempenho de cada um dos dispositivos, permitindo a sua utilizagdo nas
condigdes necessarias.

Regra geral, estes contratos de manutengdo contemplam um pagamento trimestral
respeitante ao servigco a prestar pelo fornecedor, do qual se excluem eventuais pecgas
que sejam necessarias substituir no decorrer da verificagdo do equipamento.

Assim, entendemos que estes servicos configuram uma operagédo acessoéria a locagéo
das referidas maquinas e por isso devem beneficiar do mesmo enquadramento em IVA.
E de destacar que os dispositivos médicos que constituem o objeto do presente pedido
ndo sao comercializados ao publico em geral, sendo exclusivamente fornecidos a
clinicas a cuja atividade se destina, de forma exclusiva, a prestagdo de servicos de
tratamento oncoldgico.

Desta forma, estd plenamente garantida a sua afetacdo ao tratamento de doengas
oncoldgicas. Atendendo ao impacto significativo que o IVA representa na estrutura de
custos da Requerente foi iniciada uma revisao do enquadramento fiscal conferido aos
dispositivos médicos adquiridos para o tratamento de doengas oncoldgicas.

No ambito da presente analise e tendo em conta a finalidade dos produtos destinados
ao tratamento de doencas oncoldgicas, a Requerente vem por este meio solicitar a
confirmagado de que a locagdo dos bens assim como aos servigos de manutengéo é
aplicavel a taxa reduzida de IVA, prevista na verba 2.5, alinea a) da Lista | anexa ao
Cddigo do IVA".

[l - Ponto prévio

4. Antes de mais importa referir que a proposta de enquadramento juridico/tributario no
pedido de informagéo vinculativa é prerrogativa da informagéo vinculativa solicitada com
caracter urgente, ndo sendo este o caso.

5. Nao tendo sido apresentadas nem as fichas técnicas dos equipamentos nem os
contratos de locacdo foram os mesmos solicitados a Requerente que posteriormente
anexou ao presente pedido de informagdo vinculativa os seguintes documentos:

- "Séries NM800 e NM600 Sistemas de imagiologia em medicina nuclear - Descrigdo do
sistema e manual de seguranga para operadores";

- "Contrato de Locagéao Financeira - Referencia 2021046022";

- "Contrato de Arrendamiento de Bienes Muebles - nimero P06";

- "Discovery 1Q" manual do utilizador;

6. Nestes termos, a presente informacgao vinculativa vai ser elaborada tendo por base os
elementos apresentados pela Requerente.

IV - Enquadramento

Prestacao de servigos de locagao financeira

7. Nos termos do n.° 1 do artigo 4.° do Cdédigo Imposto sobre o Valor Acrescentado
(Cdédigo do IVA) sdo consideradas prestacbes de servigos as operagoes efetuadas a
titulo oneroso que ndo constituem transmissdes, aquisigbes intracomunitarias ou
importagbes de bens.

8. Assim, as operagdes subjacentes a um "Contrato de Locagao Financeira" configuram
prestagdes de servicos sujeitas a IVA, determinando o n.° 5 do artigo 18.° do Cddigo do
IVA que "(...) o imposto & aplicado com a mesma taxa que seria aplicavel no caso de
transmissao dos bens dados em locagao financeira.".

Transmissao de Dispositivo Médico

9. A verba 2.5 da lista | anexa ao Codigo do Imposto sobre o Valor Acrescentado
(Codigo do IVA) tributa a taxa reduzida, a que se refere o n.° 1 do artigo 18.° do
mencionado Cadigo, os produtos farmacéuticos e similares e respetivas substancias
ativas, elencadas nas suas alineas a); b); c); d); e) e f), compreendendo-se, ainda, nesta
verba, os resguardos e fraldas.
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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
autorizagdo 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 meédicos especificos: - diagndstico, prevengdo, monitorizagdo, previsao,
prognostico, tratamento ou atenuagdo de uma doencga, - diagnéstico, monitorizacao,
tratamento, atenuagdo ou compensacao de uma lesdo ou de uma deficiéncia, - estudo,
substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo ou estado fisioldégico ou
patologico, - 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 n&o seja alcangado por meios
farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungédo possa ser apoiada
por esses meios (...)".

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

15. Efetivamente, alguns «Dispositivos Médicos» tém exclusivamente fins terapéuticos
ou profilaticos da doenca. Ao invés, outros tém como fungdo apenas auxiliar ou apoiar
algumas patologias, nao tendo acgéo 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 farmacoldgico de uma patologia, isto €, que possuam fins terapéuticos ou
profilaticos, desde que disponham do certificado CE e se encontrem como tal
classificados pelo INFARMED, I.P..

V - Anélise

17. De acordo com o informado pela Requerente (ndo foram apresentados elementos
nesse sentido) os equipamentos aqui em apreciagdo descritos no ponto 2 da presente
informacéo vinculativa sao Dispositivos Médicos notificados ao INFARMED, |.P. (classe
lIb).

18. Da analise aos elementos apresentados observa-se que ambos os Dispositivos
Médicos:

- Detém certificados CE, de acordo com os manuais de utilizagao;

- Foram concebidos para fornecem aos profissionais de saude informacao
imprescindivel ndo s6 para o tratamento, como para a prevengao e desenvolvimento de
uma enfermidade, ou seja, detém uma influéncia direta no diagnostico no tratamento
elou prevengao de uma patologia, nomeadamente da doenga oncoldégica.

19. Deste modo, face as suas caracteristicas especificas encontrando-se classificados
pelo INFARMED, |.P. como Dispositivos Médicos, dispondo certificado CE, estao
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reunidas as necessarias particularidades terapéuticas e profilaticas que permitem o seu
enquadramento na verba 2.5 da lista | anexa ao Cddigo do IVA, sendo-lhes aplicavel na
sua transmissdo a taxa reduzida do imposto a que se refere a alinea a) do n.° 1 do
artigo 18.° do mencionado Cédigo.

20. Quanto as prestacdes de servigcos respeitantes & manutencdo dos referidos
Dispositivos Médicos, ndo obstante tais servicos se encontrem previstos e acordados
entre a Requerente e o fornecedor, por falta de enquadramento em qualquer verba das
listas anexas ao Cadigo do IVA a sua tributagdo é passivel de IVA pela aplicacdo da
taxa normal do imposto a que a alinea c) do n.° 1 do artigo 18.° do mencionado Cédigo.
21. Nao se encontra contemplada na verba 2.5 da lista | anexa ao Cdédigo do IVA
qualquer tipo de prestagdo de servigos.

22. Contudo, verifica-se que foi efetuado um "Contrato de Locagédo Financeira -
Referéncia 2021046022", relativamente ao Dispositivo Médico "Camara Gama NM
Discovery NMCT 850 GE" cuja copia foi anexada a presente informagéo vinculativa.
23. Assim sendo, atendendo ao enquadramento do referido Dispositivo Médico na verba
2.5 da lista | anexa ao Cddigo do IVA (ponto 19), nas prestagdes de servigos inerentes
ao referido "Contrato de Locagao Financeira" conforme o disposto no n.° 5 do artigo 18.°
do Cdédigo do IVA deve ser aplicada a taxa reduzida do imposto a que se refere a alinea
a) do n.° 1 do artigo 18.° do mesmo Cadigo.

24. No que respeita ao "Contrato de Arrendamiento de Bienes Muebles - nimero P06",
redigido em na lingua espanhola sem tradugdo para portugués, ndo é mencionada
qualquer aluséo ao tipo de bens a que o mesmo respeita, simplesmente é utilizada a
indicagdo que se trata de «Material» descrito nas "Condiciones Particulares".

25. Todavia, na redagdo do documento nao existe nenhum campo com aquelas
condi¢des, nem foi apresentado qualquer Anexo ao referido documento que identifique
o "Material", por esse facto ndo é possivel identificar os bens a que o0 mesmo respeita.

VI - Concluséao

26. Pelas razbes aduzidas na presente informagdo vinculativa a taxa do imposto a
aplicar no:

- "Contrato de Locagao Financeira" respeitante ao Dispositivo Médico "Camara Gama
NM Discovery NMCT 850 GE" é a reduzida por conjugagao da alinea a) don.° 1 e do n.°
5 ambos do artigo 18.° do Cédigo do IVA;

- "Contrato de Arrendamiento de Bienes Muebles - nimero P06" n&o foram fornecidos
elementos que permitam proceder ao enquadramento do mesmo em sede de IVA;

- Servico de manutengdo dos Dispositivos Médicos aqui em apreciagdo é a normal a
que a se refere a alinea c) do n.° 1 do artigo 18.° do Cédigo do IVA.
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