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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)

IVA - Dispositivo médico

28943, com despacho de 2025-10-31, 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) da transmissao do «Dispositivo Médico» para
tratamento de doencas cutaneas.

| - Caracterizacdo da Requerente

1. A Requerente, encontra-se registada no Sistema de Gestdo e Registo de
Contribuintes pelo exercicio das seguintes atividades: CAE 046460 - Comércio por
grosso de produtos farmacéuticos e médicos; CAE 046380 - Comércio por grosso de
outros produtos alimentares; CAE 046450 - Comércio por grosso de perfumes e de
produtos de higiene; e, CAE 046180 - Atividades dos agentes do comércio por grosso
de outros produtos. Em sede de IVA encontra-se enquadrada no regime normal com
periodicidade mensal.

Il - Situagédo Apresentada

2. Vem a Requerente requerer "(i)nformacado Vinculativa relativamente a atribuicdo da
taxa de IVA de 6% ao dispositivo médico (XXXXXXX) (...)" informando que o mesmo
tem as seguintes caracteristicas:

- E "(...) especifico para o tratamento da xerose, dermato-heliose e dermatose
pigmentar";

- "(...) apresenta-se na forma de um gel e a sua composi¢cdo permite uma atuacdo a
diversos niveis, concretamente: Alcool Polivinilico (0,2%): mimetiza o efeito da
epiderme integra através de uma acgado filmogénica. Adicionalmente, impede a
evaporagao excessiva da agua transepidérmica (TEWL), o que atenua o eritema e o
prurido. Acido Glicdlico (4%) e Acido Retindico (0,02%): favorecem a rapida melhoria
da xerose e o desaparecimento das hiperpigmentagdes. O acido retindico tem um papel
fundamental na redugcdo da espessura do estrato cérneo, na regulagdo da
melanogénese e comprovada atividade antiinflamatéria. Por sua vez, o acido glicélico
promove o aumento do turnover epidérmico, normalizada a Jungdo Dérmica Epidérmica
e estimula o metabolismo de fibroblastos. Em conjunto, estes componentes atuam na
renovagao celular e na redugdo da coesdo das células da camada cutdnea mais
superficial. De realgar que as propriedades desta associacdo de componentes foram
confirmadas num estudo clinico que avaliou a eficacia e tolerabilidade desta formulagao.
Para além de uma comprovada adesdo a terapéutica, permitiu concluir a sua
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importancia na melhoria das estruturas dérmicas e epidérmicas e redugcdo marcada das
pigmentacdes e inflamagéo, bem caracteristicas nas patologias acima mencionadas;

- E classificado como "(d)ispositivo médico de classe IlI";

- Apresenta-se em "(e)mbalagem de 30ml".

3.Foram anexados ao presente pedido de informagdo vinculativa os seguintes
elementos: i) Cartonagem; ii) Folheto informativo; iii) Certificado internacional de
autorizagdo no mercado (CE); iii) Declaragdo do Fabricante; iv) Comprovativo de
notificagdo na plataforma da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I.P. (INFARMED, I.P.).

[ll - Enquadramento

4. A verba 2.5 da lista | anexa ao Cdédigo do Imposto sobre o Valor Acrescentado
(Cdédigo do IVA) tributa a taxa reduzida, a que se refere o n.° 1 do artigo 18.° do
mencionado Cdédigo, 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.

5. Na alinea a) da referida verba 2.5, encontram-se enquadrados os "(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 citada verba devem ser classificados como medicamentos ou
especialidades farmacéuticas, pelo INFARMED, I.P..

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

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: - diagndstico, prevengdo, monitorizagdo, previsao,
prognostico, tratamento ou atenuagdo de uma doenga, - diagndstico, 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
patolégico, - fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo dadivas de érgdos, sangue e tecidos, e cujo
principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcancado por meios
farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada
por esses meios (...)".

9. Assim, quando nido for possivel alcangar, 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.

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

11. Do exposto resulta que tem sido entendimento da AT que o enquadramento na
alinea a) da verba 2.5 da lista | anexa ao Cdodigo 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..
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IV- Analise e Conclusao

12. Da analise aos elementos apresentados pela Requerente, mencionadas no ponto 3
da presente informacao vinculativa, constata-se que o «Dispositivo Médico» aqui em
apreciacdo detém certificado (CE), foi notificado ao INFARMED, e reune pelas suas
particularidades e caracteristicas uma fungéo terapéutica e profilatica nas patologias da
pele, entre outras: i) na xerose (pele seca e aspera, resultante da falta de agua e lipidios
na camada superior da pele); ii) na dermato heliose (envelhecimento precoce da pele
causado pela exposi¢ao cronica e cumulativa a luz solar); e, iii) na dermatose pigmentar
(alteragbes na cor da pele, devido a hemorragias superficiais na pele, designadamente
doenga de Schamberg).

13. Nestes termos, afigura-se que o «Dispositivo Médico» aqui em apreciagéo relne as
necessarias condi¢des terapéuticas e profilaticas para beneficiar de enquadramento na
alinea a) da verba 2.5 da lista | anexa ao Cddigo do IVA, sendo-lhe aplicavel na sua
transmissao a taxa reduzida do imposto a que se refere a alinea a) do n.° 1 do artigo
18.° do referido Cadigo.
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