AT

autoridade
tributaria e aduaneira

Diploma:

Artigo/Verba:

Assunto:
Processo:

Conteudo:

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 - Sistemas de Tomografia Computorizada, Sistemas de Mamografia
Computorizada, Sistemas de Ressonancia Magnética e softwares associados

30380, com despacho de 2026-06-17, do Diretor de Servicos da DSIVA, por
subdelegacgao

|- O PEDIDO

1. A Requerente vem, nos termos da alinea e) do n.° 3 do artigo 59.° e do n.° 2 do
artigo 68.°, ambos da Lei Geral Tributaria ("LGT"), requerer a emissdo de Informagao
Vinculativa, com carater de urgéncia, relativamente aos factos seguidamente
apresentados, cuja qualificagdo juridico-tributaria pretende ver apreciada, os quais
constam do Anexo Il a presente peticéo.

3°.

(...), no dmbito da sua atividade, a Requerente comercializa equipamentos médicos,
incluindo sistemas de Tomografia Computorizada (doravante também designados por
tomoégrafos ou dispositivos TAC), sistemas de Mamografia Computorizada (doravante
também designados por mamogrados) e sistemas de Ressonancia Magnética, bem
como softwares associados, destinados a prestagcéo de servicos médicos hospitalares e
clinicas.

4.°

Neste contexto, importa referir que, até a presente data, a Requerente tem vindo a
aplicar a taxa normal de IVA a transmissao onerosa dos dispositivos médicos, melhor
identificados infra.

5.

A deciséo pela aplicagao da taxa normal de IVA por parte da Requerente resulta de uma
posicao conservadora face a auséncia de uma clareza inequivoca do entendimento da
Autoridade Tributaria e Aduaneira (doravante designada por "AT") sobre a possibilidade
de aplicagdo da taxa reduzida de IVA, prevista na alinea a) da verba 2.5 da Lista |
anexa ao Cdédigo do IVA, aqueles dispositivos médicos.

(...)
7°.
Neste sentido, dada a extensa listagem dos equipamentos em questdo, a Requerente
apresenta em anexo (cfr. Documento 1), uma tabela com informagdo detalhada
relativamente aos dispositivos médicos por si comercializados (designadamente, a
referéncia, a designagdo do modelo, a Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos

Médicos ("NPDM") e a classe de risco), sobre os quais pretende que os Vossos
Servigos se pronunciem, tendo em consideracdo o respetivo enquadramento
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apresentado no presente Pedido de Informagéo Vinculativa.

(...)

18°.

Atendendo a NPDM, estdo em causa os seguintes dispositivos médicos - os quais,
conforme se pode comprovar no Documento 1, se inserem num conjunto de onze
categorias [integrando diferentes classes de risco), que, de forma genérica, comportam
as seguintes carateristicas:

A. Tomografos axiais computorizados - superior ou igual a 64 cortes (...)

Estes equipamentos séo sistemas digitais que permitem obter uma série de imagens
bidimensionais contiguas de volumes do corpo humano, sendo que, com os softwares
integrados adequados, conseguem obter-se reconstrugdes tridimensionais. Para esse
efeito, o sistema mesa-tubo radiogénico move-se de forma coordenada, permitindo um
varrimento, circular ou helicoidal.

No decurso desse varrimento, a partir dos niveis de intensidade de radiagao recebidos
pelos detetores, obtém-se os dados para o processamento digital subsequente, através
do qual sdo processados 64 ou um numero superior de cortes. Adicionalmente, podem
apresentar configuragdes mais complexas, com a adigdo de um segundo tubo
radiogénico, para acelerar os tempos de exame.

Estes equipamentos médicos integram a classe de risco IIlb (DM Classe IIB) - Médio
risco.

B. Tomografos axiais computorizados - superior ou igual a 16 cortes e inferior a 64
cortes (...)

Estes sdo sistemas digitais que permitem obter uma série de imagens bidimensionais
contiguas de volume do corpo humano, sendo que, com os softwares integrados
adequados, conseguem obter-se reconstrugdes tridimensionais. Para esse efeito, o
sistema mesa-tubo radiogénico move-se de forma coordenada, permitindo um
varrimento circular ou helicoidal.

No ambito desse varrimento, a partir dos niveis de intensidade de radiagédo recebidos
polos detetores, obtém-se os dados para o processamento digital subsequente, o qual
se baseia num numero de cortes igual ou superior a 16 e inferior a 64 (parcial ou corpo
inteiro).

Os equipamentos médicos desta categoria B integram a classe de risco IIb (DM Classe
IIb) - Médio risco.

C. Mamdégrafos digitais (...)

Estes equipamentos permitem a realizagdo de exames radiograficos a mama, utilizando
um sistema informatizado para a captagéo, visualizagao e arquivo das imagens, sendo
que a impressao é efetuada numa impressora lazer especifica para o efeito.
Consoante a sua configuragdo, na versdo portatil, desmontavel e amovivel, sao
utilizados para o rastreio mamografico em diferentes localizados dentro da area
geografica de interesse.

Por sua vez, na sua versao fixa, sado instalados numa sala prépria ou montados em
camides. Adicionalmente, na versdo adaptada para a bidpsia, devem ser utilizados com
um sistema de raios X, por forma a permitir a localizagdo da les&do ou calcificagao.

Os equipamentos médicos desta categoria C integram a classe de risco lIb (DM Classe
[IB) Médio risco.

D. Mamaografos - acessoérios software (...)
Estes equipamentos correspondem a programas informaticos necessarios ao
funcionamento dos mamadgrafos ou destinados a aumentar a sua funcionalidade em
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relacdo ao ambito do diagnéstico ou terapéutico /excluindo programas de gestdo ou
administrativos).

Os equipamentos médicos desta categoria D integram, no caso dos dispositivos "VV" e
"TT", a classe de risco IIb (DM Classe IIb) - Médio risco.

Por sua vez, o dispositivo "SS" integra a classe de risco lla (DM Classe lla) - Médio
risco.

E. Tomografos de magnete fechado com intensidade de campo superior a 0,5T e
inferior ou igual a 3,0T (...).

Estes equipamentos séo sistemas de Ressonancia Magnéticas Nucleares (RMN) que
produzem imagens tomograficas do corpo, explorando o principio da Ressonéncia
Magnética aplicado aos nucleos de hidrogénio, o que requer a presenga de um campo
magnético de elevada intensidade e de um sistema de emisséo e rece¢cdo de campos
de radiofrequéncia.

Neste contexto, iman fechado, com campo magnético superior a 0,5T e inferior ou igual
a 3,0T, pode ser permanente, resistivo ou supercondutor.

Os equipamentos médicos desta categoria E integram a classe de risco lla (DM Classe
[la) - Médio risco.

F. Tomografos para estudos especiais e investigagéo (intensidade de campo superior a
37) (...)

Estes equipamentos séo sistemas de Ressonancias Magnéticas Nucleares (RMN) que
produzem imagens tomograficas do corpo, explorando o principio da Ressonéncia
Magnética aplicado aos nucleos de hidrogénio, o que requer a presenga de um campo
magnético de elevada intensidade e de um sistema de emisséo e rece¢cdo de campos
de radiofrequéncia.

Neste contexto, o iman fechado, com campo magnético superior a 3T, pode ser
permanente, resistivo ou super condutor.

Os equipamentos médicos desta categoria F integram a classe de risco Ila (DM Classe
lla) - Médio risco.

G. Tomografos de magnete fechado com intensidade de campo inferior ou igual a 0,5T
(...)

Estes equipamentos sdo sistemas de Ressonancia Magnéticas nucleares (RMN) que
produzem imagens tomograficas do corpo, explorando o principio da Ressonéncia
Magnética aplicados nucleos de hidrogénio, o que requer a presenca de um campo
magnético de elevada intensidade e de um sistema de emisséo e rece¢cdo de campos
de radiofrequéncia.

Neste caso, o campo magnético produzido é inferior ou igual a 0,5T, sendo que o iman
fechado pode ser permanente, resistivo e supercondutor.

Os equipamentos médicos desta categoria G integram a classe de risco lla (DM Classe
[la) - Médio risco.

H. Instrumentos varios para medicina nuclear - outros (...)
Estes equipamentos correspondem a instrumentacao diversa para medicina nuclear nao
classificavel de outra forma em ramos terminais especificos.

Os equipamentos médicos desta categoria H integram a classe de risco lla (DM Classe
[la) - Médio risco.
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|. Estagdes de trabalho diagndsticas para imagens (...).

As estagdes de trabalho de diagnéstico computadorizadas (softwares) encontram-se
equipadas com terminais videograficos de alta resolugdo (diferentes em termos de
definicdo consoante a especialidade), sendo utilizadas para a elaboragéo de relatérios e
para o pos-processamento de imagens diagndsticas.

Os equipamentos médicos desta categoria | integram, no caso do dispositivo "CC", a
classe de risco lla (DM Classe lla) - Médio risco. Por sua vez, os dispositivos "DD" e
"EE" Integram a classe de risco IIb (DM Classe IlIb) - Médio risco.

J. Instrumentos varios para gestdo de biomagiologia digital - acessoérios software (...)
Estes equipamentos respeitam a programas de software necessarios ao funcionamento
dos instrumentos para gestdo de bioimagiologia digital ou destinados a aumentar a sua
funcionalidade em relagdo ao ambito diagndstico ou terapéutico (excluindo-se os
programas de gestdo ou administrativos).

Os equipamentos médicos desta categoria J integram a classe de risco IIb (DM Classe
[Ib) - Médio risco.

K. Tomografos axiais computorizados (TAC) - acessoérios software (...)

Estes equipamentos respeitam a programas de software necessarios ao funcionamento
dos tomografos axiais computorizados ou destinados a aumentar a sua funcionalidade
em relagdo ao ambito diagnostico ou terapéutico (ficam excluidos os programas de
gestdo ou administrativos).

Os equipamentos médicos desta categoria K integram, no caso dos dispositivos "FF", a
classe de risco lla (DM Classe lla) - Médio risco.

Por sua vez, o dispositivo "GG" integra a classe de risco Ilb (DM Classe llb) - Médio
risco.

19°.

Apds um breve sumario das principais carateristicas dos equipamentos médicos em
analise, a Requerente passara a descrever, com detalhe, as indicagdes de utilizagao
desses equipamentos, relativamente aos quais pretende a Vossa confirmagao sobre a
possibilidade de |lhes ser aplicada a taxa reduzida de IVA prevista na alinea a) da verba
2.5 da Lista | anexa ao Cddigo do IVA.

20°.

Sistemas de Tomografia Computorizada (tomoégrafos) - Categoria A e B

Os tomografos axiais computorizados - superior ou igual a 64 cortes -, como € o caso
dos modelos NN ou, por exemplo, do modelo SE, e os tomégrafos axiais
computorizados- superior ou igual a 16 cortes e inferior a 64 cortes, como &, por
exemplo, o caso do modelo SG, destinam-se a gerar e processar imagens transversais
de doentes por reconstrugdo computorizada de dados de transmisséo de raios X.

As imagens produzidas pelo sistema podem ser utilizadas por pessoal especializado
como auxilio no diagnéstico, tratamento e planeamento de radioterapia, bem como em
intervengdes diagnodsticas e terapéuticas. Este sistema de Tomografia Computorizada
("TC" ou "TAC") pode se utilizado para rastreio do cancro do pulm&o com baixa dose em
populagdes de alto risco.

Os modelos em apreco (NN e SG) sdo equipamentos com uma funcionalidade
terapéutica e diagnéstica propria da TAC, permitindo diagnosticar, preparar ou planear
diferentes indicacdes ou tratamentos.
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Neste contexto, modelos, como é o caso do "SG" e "SG.P", embora também possam
ser utilizados no diagndstico de doencgas, foram especificamente concebidos para o
planeamento de tratamentos de radioterapia, constituindo instrumentos indisponiveis a
definigdo das doses, volumes-alvo e parametros, técnicos a aplicar nos tratamentos
fracionados. Com efeito, a execugdo de qualquer plano radioterapéutico exige a
obtencgéo prévia de imagens TAC que permitam caracterizar a densidade dos tecidos,
delinear com rigor a area anatdmica a tratar e proceder as recalibragdes que sao
necessarias ao longo dos ciclos terapéuticos, especialmente em doentes oncolégicos
sujeitos a variagdes morfolégicas relevantes.

Por sua vez, o modelo "SG.0O" é um equipamento especificamente desenhado para o
diagnéstico de Acidentes Vasculares Cerebrais ("AVC"). Trata-se de um equipamento
que tanto pode ser utilizado em unidades moéveis (variante MSU) - ambulancias - como
pode ser utilizado em diferentes departamentos de um hospital ou centro de cuidados
médicos, face ao seu carater portatil (variante ICU). De notar que este equipamento
pode ser usado no interior de uma unidade de cuidados intensivos, com equipamento
de monitorizacdo sensivel e drenos de linhas de fluidos, ou no interior de uma sala de
cirurgia, permitindo a imediata adogéo do tratamento do AVC. Assim, este equipamento
permite o diagnédstico e antecipagéo do tratamento adequado em contexto hospitalar.
Relativamente aos modelos NN, estes sdo tomografos computorizados (TC) de ultima
geracao, que integram uma tecnologia inovadora, designada por "PC CT" (1) , a qual
permite uma produgao de imagens resolugao espacial significativamente superior (por
comparagao com a Tomografia Computorizada convencional), bem como uma redugao
das doses de radiagdo. Estes equipamentos sdo utilizados em diversas areas da
medicina, como sejam:

A cardiologia (e.g. avaliagédo de artérias coronarias);

A oncologia (detegdo e caraterizacdo de tumores) - neste caso, este tipo de
equipamentos permite detetar, numa fase mais precoce (por comparagdo com o0s
tomodgrafos convencionais) lesdes oncoldgicas e, assim, permitir a aplicagéo terapéutica
adequada ao tratamento dessas lesdes. A este propdsito, importa notar que os modelos
NAEOTOM possuem a capacidade de diferenciar materiais dentro dos tecidos,
identificando precocemente alteragbes de vascularizagdo sempre que exista uma
formacgao tumoral, capacidade que se demonstra crucial para a determinacéo atempada
da terapéutica a ser aplicada para o tratamento de lesbes tumorais; e,

A neurologia [analise detalhada do cérebro].

21.°

Sistemas de Mamografia Computorizada (mamaografos) - Categoria C

Estes equipamentos sdo sistemas de raios X que geram imagens de mamografia digital
de campo inteiro, bem como imagens de tomossintese para diversos procedimentos, e
destinam-se a ser utilizados para exames de mamografia, rastreio, diagndstico, bidpsias
e procedimentos de energia dupla, sob supervisdo de profissionais de saude. As
imagens de mamografia podem ser interpretadas quer em suporte fisico (pelicula), quer
numa estacdo de trabalho de visualizagdo digital (cfr. Software infra referente a
categoria ).

Estes sistemas sdo adequados para uma grande variedade de visualizagao clinicas, tais
como a visualizagdo de tecido mamario, vasos e tecidos moles, a visualizagdo de
mastectomias e amostras de tecido mamario, a visualizagdo de agulhas de bidpsia e a
visualizacdo de marcadores ou clips.

Os modelos MM possuem ainda a funcionalidade "I" que possui a opgado de biodpsia,
destinando-se a fornecer imagens digitais de raios X de amostras de bidpsias por "c",
por forma a permitir a verificacdo rapida de que o tecido correto foi retirado durante o
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procedimento de bidpsia.

22.°
Sistemas de Ressonancia Magnética (categoria E, F, G e H) e bobinas associadas

Sistemas de Ressonancia Magnética (Categoria E, F e G)

Os sistemas de Ressonancia Magnética, classificados como dispositivos médicos, de
classe lla (DM Classe lla), sdo equipamentos de diagnosticos que utilizam campos
magnéticos e ondas de radio.

Neste sentido, produzem imagens espectroscopias, transversais, sagitais, coronais e
obliquas que mostram, dependendo das bobinas nos locais opcionais que que tenham
sido configuradas com o sistema, a estrutura interna e/ou a fun¢do da cabecga, do corpo
ou das extremidades.

Podem igualmente ser produzidos outros parametros fisicos derivados das imagens ou
dos espectros. Dependendo da regido de interesse, podem ser utilizados agentes de
contraste. Estas imagens ou espectros, bem como os parametros fisicos deles
derivados, quando interpretados por um médico especializado, fornecem informacdes
que podem auxiliar no diagnéstico.

Para além, disso, os sistemas MM também podem ser utilizadas para imagiologia
durante procedimentos intervencionistas, quando realizados com dispositivos
compativeis com os de Ressonancia Magnética, tais como monitores instalados na sala
e agulhas de biépsia .

A Magnetic Resonance Imaging (VHM) - Imagiologia por Ressonancia Magnética) é
uma técnica ndo invasiva utilizada para a imagiologia de diagnéstico. A Ressonancia
Magnética, com a sua funcionalidade de contraste dos tecidos moles, permite ao
utilizador com formacéo diferenciar entre diversos tecidos moles, por exemplo, gordura,
agua e musculos, mas também discriminar entre varias estruturas ésseas. Isto permite a
visualizagdo de detalhes anatomicos e pode oferecer uma maior sensibilidade e
especificidade na detegdo de certas anomalias, em comparagdo com outras
modalidades da imagiologia, quando a leitura e interpretagdo é realizada por pessoal
com formagao. De modo geral, é o prestador de cuidados de saude quem decide em
que se baseia o procedimento de diagndstico adequado, por exemplo, os exames
fisicos e o historial médico do paciente.

A Ressonancia Magnética pode ser utilizada para a aquisi¢do de imagens de regides
anatébmicas como cérebro, espinhal medula, figado, préstata e sistema
musculoesquelético. Pode também ajudar a visualizar o fluxo do sangue através dos
vasos e das artérias (imagiologia de angiografia).

O uso de Ressonancia Magnética pode ajudar os prestadores de cuidados de saude a
obterem informacgdes uteis acerca de varias condigbes do paciente e, assim, ajudar no
diagnéstico quando interpretadas por pessoal com formagéo. Para além da utilizagédo de
Ressonancia Magnética na Imagiologia de diagnostico, a Ressonéncia Magnética
também pode ser utilizada para ajudar em procedimentos de intervengédo dedicados.

Com efeito, a Ressonancia Magnética assume um papel absolutamente determinante
na avaliagdo de tecidos moles, complementando as capacidades dos tomodgrafos e,
consequentemente, revelando-se como fulcral para o diagndstico de doengas e
determinagcao das terapéuticas a serem administradas aos pacientes.
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Em patologias como o cancro da préstata, a Ressonancia Magnética permite, por
exemplo, a identificagdo direta da lesédo intra-prostatica, a determinagcdo da sua
extensdo e a avaliagdo de eventual extravasamento capsular - elementos esses que
ndo sdo alcangaveis mediante imagem TAC. Deste modo, a Ressonancia Magnética
constitui um instrumento essencial para a correta delimitacdo anatémica da area a
tratar, sendo utilizada em conjugagdo com os sistemas TAC para efeitos de
planeamento radioterapéutico, através da fusdo de imagens que permitem a localizagéo
precisa do volume alvo. Esta complementaridade confirma que a Ressonancia nao
substitui as restantes modalidades de imagiologia, integrando-se num processo
terapéutico mais abrangente e clinicamente exigente.

Por outro lado, importa também notar a relevancia da Ressonancia Magnética no
diagnéstico e na monitorizagdo da terapéutica aplicavel a doenga de Alzheimer. Neste
caso particular, a Ressonancia Magnética exclui outras causas de deméncia, deteta a
doenga de Alzheimer precocemente, permitindo intervengdes mais rapidas para retardar
o declinio cognitivo e, por outro lado, integra o processo terapéutico, na medida em que
ajuda os médicos a entender se as intervengdes terapéuticas (medicamentos ou de
reabilitagdo) estdo a ter impacto na estrutura cerebral dos pacientes. Na pratica, apds
um exame PHT(2) de diagnéstico, os pacientes devem realizar exames de Ressonancia
Magnética, com carater de regularidade.

Sistemas de Ressonancia Magnética (Categoria H)

No caso da categoria H, o modelo BB corresponde ao um sistema combinado de
PFT/IRM (Tomografia por Emissdo de Pdsitrons/Ressonancia Magnética), o qual se
carateriza por ser uma modalidade de imagem hibrida avangada que integra, num unico
exame e equipamento, a alta resolugao de contraste dos tecidos moles da Ressonancia
Magnética (RM) com a sensibilidade metabdlica funcional do PET. Esta tecnologia
permite uma avaliacdo biolégica e anatémica precisa, especialmente relevante em
oncologia, neurologia e cardiologia.

A IRM pode ser utilizada para a aquisicdo de imagens de regides anatémicas como
cérebro, espinal medula, coragdo, mama, sistema musculoesquelético e corpo, como o
térax, o figado e préstata. Pode também ajudar a visualizar o fluxo do sangue através
dos vasos e das artérias (imagiologia de angiografia), o movimento de fluxos
(imagiologia de difusdo) e pode dar mais informagdes acerca da composi¢gdo quimica
dos tecidos (espectroscopia) ou areas de ativagéo dentro do cérebro. O sistema de PET
mede e apresenta a distribuicdo dos radiofarmacéuticos de PET no corpo humano, para
ajudar o médico na determinacdo das diferentes fun¢des metabdlicas (moleculares) e
fisiolégicas no corpo humano para a avaliagdo de doengas e perturbagdes.

O sistema combinado de PET/IRM utiliza RM para mapas de corregdo de atenuacgdo
sem radiagdo para os estudos de PET. O sistema fornece uma referéncia anatémica
para as imagens de PHT e RM fundidas, devido a sistemas de coordenadas de imagens
de RM e PET alinhadas com preciséo.

O uso da combinagédo do PET/RM pode ajudar os prestadores de cuidados de saude a
obterem informacgdes Uteis acerca de varias condigbes do paciente e, assim, ajudar no
diagnéstico quando interpretadas por pessoal com formagao (por exemplo, médico
qualificado). Para além da utilizacdo de PET/IRM na imagiologia de diagndstico, a
PET/IRM também pode ser utilizada para ajudar em procedimentos de intervengéo
dedicados.

Bobinas associadas aos sistemas de Ressonancia Magnética.
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As bobinas - vulgarmente designadas por "antenas" - sdo componentes acessoérias de
radiofrequéncia especificamente concebidas para funcionar em articulagdo com os
equipamentos de Ressonéncia Magnética, contribuindo para a captagéo e recegéo do
sinal de radiofrequéncia necessario a obtengédo das imagens.

Em termos funcionais, as bobinas sdo destinadas a obtengdo de imagens de
determinadas regides anatdémicas, assumindo especial relevancia na qualidade do sinal
captado, na resolugdo da imagem e na adequada cobertura anatdémica da area em
exame.

Importa, ainda, referir que as bobinas ndo correspondem a equipamentos auténomos de
imagiologia, nem desempenham, isoladamente, uma fungcdo de diagndstico
independente do sistema de Ressonancia Magnética a que se encontram
intrinsecamente associadas.

Com efeito, as bobinas sao componentes essenciais para emitir receber sinais de
radiofrequéncia que, assim, permitem o funcionamento do equipamento de Ressonéncia
Magnética, sendo indispenséaveis para que este produza imagens de diagndstico. Por
conseguinte, as bobinas sdo partes fundamentais do sistema de Ressonancia
Magnética, garantido que o equipamento [de Ressonancia Magnética] gere um campo
magnético e sinais de radio apropriados, capture as informagdes dos tecidos e produza
e imagens de alta qualidade para diagnoéstico.

Importa referir que a Requerente fornece bobinas fabricadas pela XX, as quais séo
acessorios/parte integrante dos equipamentos de Ressonancia Magnética, estando
incluidos na sua certificagdo e, consequentemente, no seu registo no INFARMED.

No entanto, a Requerente também comercializa bobinas de outros fabricantes, as quais
se encontram individualmente classificadas como dispositivos médicos e tém o seu
proprio registo no INFARMED. A titulo exemplificativo, junta-se em anexo, como
Documento 4, copia de Declaracdo de Conformidade CE e do folheto informativo da
bobina "yy" comercializada pela Requerente, mas cujo fabricante é a "YY".

23°.

Softwares associados aos diversos sistemas supra elencados - Categorias D, I, J e K
Adicionalmente, importa referir que a Requerente comercializa softwares associados
aos equipamentos acima referidos, os quais se qualificam, ao abrigo do Regulamento
(UE) 2017/145, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, como
dispositivos especificamente destinados a fins médicos como o diagndstico, prevencéo
ou tratamento.

Estes softwares constituem uma componente inseparavel do dispositivo médico em que
se aplicam, sem a qual as funcionalidades de diagndstico do dispositivo ndo sao
disponibilizadas ao utilizador.

No caso em aprego, a Requerente comercializa as seguintes softwares, registados no
INFARMED como dispositivos médicos, os quais dispdem da respetiva Declaragdo de
Conformidade CE:

Softwares associados exclusivamente aos tomografos (Categoria K)

Relativamente aos softwares que se encontram associados aos tomografos axiais
computorizados (TAC), estes permitem a andlise de imagens para avaliagdo de
conjuntos de dados de Tomografia Computorizada.

O modelo "SC.A" é um softwares de processamento de imagens nativo baseado no "sc"
para visualizar, manipular, avaliar e analisar imagens de TC. Este pacote de software foi
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concebido para apoiar os radiologistas e meédicos em medicina de emergéncia,
cuidados especializados, cuidados urgentes e clinica geral, como, por exemplo, no caso
de avaliacao da perfusao de do tecido miocardio.

O modelo "SC.AA" é um software que proporciona um sistema de classificagao
quantitativa reprodutivel em exames de TC a cabeca que podem ajudar na detecido de
alteracOes isquémicas visiveis em pacientes suspeitos de terem enfarte relacionado
com a oclusdo da circulagdo. Este destina-se a avaliagdo de cérebro em caso de
acidente vascular isquémico.

Os modelos "SC" s&o aplicagbes de software de péds-processamento dedicado
destinadas a serem utilizadas na analise de imagens de angiografia por TC da cabega.
Estes suportam a triagem assistida por computador e abordam interrupgdes vasculares
na angiotomografia computorizada do cérebro, comummente referida como ocluséo de
vaso de grande dimenséo (LVO).

O modelo "SC.C" é utilizado para uma inspecdo facil e eficientes da superficies do
célon, facilitando a detecéo e o diagnostico de lesdes. A gestdo de workflow assegura
que os dados e ferramentas necessarios estejam disponiveis, de acordo com as
fungbes e tarefas do utilizador. Deste modo, trata-se de um workflow de pos-
processamento clinico para a colonoscopia virtual basica, tendo sido concebido para
suportar diversas técnicas de reconstrugao de imagens, nomeadamente a reconstrugéao
multiplanar (MPR).

O modelo "SC.E" foi concebido para ser utilizado com imagens de TC baseadas em
dois espectros de raios X diferentes. Os varios materiais de uma regido de interesse
anatomica tém diferentes coeficientes de atenuacdo, que dependem de energia
utilizada. Estas diferengcas fornecem informagdo sobre a composi¢do quimica das
regides anatdmicas examinadas. Para visualizar essa informagéao, este modelo combina
imagens adquiridas com espectros de alta e baixa energia.

O modelo "SC,I" é uma aplicagdo de software médica de visualizagdo, manipulagéo,
visualizagdo 3D e 4D e comparacgdo de imagens médicas obtidas a partir de multiplas
modalidades de imagiologia, permitindo o registo de imagens e fornecendo ferramentas
para ajudar o utilizador a identificar volumes, regides e pontos de interesse na area
anatomica do paciente. A aplicagdo também permite a criagdo de planos geométricos
simples e pode ajudar na preparagdo do planeamento do tratamento da radioterapia.

Softwares associados simultaneamente aos tomodgrados e aos sistemas de
Ressonancia Magnética (Categoria | e J)

Relativamente aos softwares das categorias | e J, podemos distinguir entre (i) as
estagdes de trabalho de diagnostico computorizadas (ii) e os softwares para gestdo de
bioimagiologia digital.

No caso dos primeiros, os modelos 3mensio Workstation e CAAS Workstation 8.5.7
encontram-se associados aos tomdégrafos, € 0 modelo cvi42 encontra-se associado aos
sistemas de Ressonancia Magnética.

Por sua vez, no ambito dos segundos, o modelo AA encontra-se associado aos
tomdégrafos, e o modelo SC.A encontra-se associado aos sistemas de Ressonancia
Magnética.

Os modelos "EE" sdo softwares auténomos de imagiologia biomédica para diagnéstico
e destinam-se a medir e a visualizar as estruturas cardiovasculares. Estes dispositivos
permitem a visualizagdo avancadas e a medi¢cdo das estruturas do coragdo e vasos
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sanguineos, revelando-se essenciais para o diagnostico e/ou a assisténcia durante o
tratamento de doencas cardiovasculares.

O modelo "CC" destina-se a ser utilizado para a visualizagdo, o pds-processamento e a
avaliagdo qualitativa e quantitativa de imagens de Ressonancia Magnética
cardiovasculares e imagens de Tomografia Computorizada cardiovasculares num
formato padrdo de comunicagédo de imagens digitais em medicina (Digital imaging and
Communications in Medicine - "DICOM"). Permite, designadamente, suportar o
diagndstico clinico através da analise qualitativa de imagens de Ressonéancia Magnética
e de Tomografia Computorizada cardiacas utilizando funcionalidades de visualizagao,
tais como o deslocamento panoramico, a visualizagao de janelas, utilizacado de zoom,
navegagao através de séries/cortes e fases, reconstrugdo 3D das imagens, incluindo
reconstrugdo multiplanares das imagens.

O modelo "BB" destina-se a auxiliar o médico na avaliacdo da Thoracic CT na area
clinica do pulmao, do coragao, a aorta e da coluna vertebral. Trata-se de um software
de processamento de imagens que fornece analises quantitativas e qualitativas das
imagens DICOM de Tomografia Computorizada previamente adquiridas para apoio a
radiologistas e médicos de cuidados especializados e de clinica geral.

O modelo "SC.s" é uma software de pds-processamento baseado no "ss" para
visualizar, manipular e avaliar imagens RM, RM-PE, TAC, PET, TAC-PET e espectro de
RM.

Este proporciona os beneficios clinicos da simplificagdo da realizagdo dos diagndsticos
com uma grande variedade de aplicagbes dos principais campos clinicos que apoiam a
imagiologia de varias modalidades com aplicagbes clinicas inovadoras e de ponta para
casos que vao desde os de rotina aos avancados, sendo mais ajustados para
utilizadores da modalidade de Ressonancia Magnética.

Softwares associados exclusivamente aos mamagrafos (Categoria D)
Relativamente aos softwares associados a sistemas de Mamografia Computorizada,
salientando-se os modelos "MM" e "SS".

Os modelos "MM" fornecem suporte workflow, leitura e elaboracdo de relatérios sobre
imagens clinicas. Estes sao ambientes de revisdo eletrénicos dedicados para
mamografias de rastreio e de diagndstico, assim como para tomossintese digital da
mama.

A sua interface do utilizador e workflow foram otimizados por forma a ajudar revisores
especializados em mamografia e tomossintese na leitura de rastreio e de diagndstico. A
eficiéncia e a qualidade da leitura sdo suportadas por varias fungdes especiais. Estes
softwares oferecem ferramentas de visualizagdo e de realce de imagens para ajudar um
radiologista qualificado na revisdo de conjuntos de dados de mamografia e da
tomossintese digital da mama bem como outras modalidades de imagens da mama.

O modelo "ST" destina-se a apoiar os profissionais de saiude na detecdo e diagndstico
de lesdes mamarias ou na avaliacdo da densidade mamaria e do risco de cancro da
mama utilizando imagens radiolégicas da mama. Este software é instalado como um
servidor de processamento auténomo com uma interface de utilizador restrita. Para
cada regido de interesse que o sistema deteta, é calculada uma pontuagéo que indica a
probabilidade de o cancro estar presente na regido de interesse.

Os radiologistas podem solicitar interactivamente que estas pontuagbes sejam
apresentadas quando avaliam estes resultados. O sistema também correlaciona os
resultados em diferentes vistas, o que ajuda a tornar o fluxo de trabalho interativo mais
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eficiente para radiologistas.

24°,

De acordo com os factos apresentados, importa destacar que os dispositivos médicos
acima referidos foram concebidos para fornecer aos profissionais de saude informacgéao
imprescindivel ndo s6 para o tratamento, como para a prevengao e desenvolvimento de
uma enfermidade, ou seja, detém uma influéncia direta no diagndstico, no tratamento
e/ou na prevencdo de uma patologia.

25°,

Neste sentido, e conforme detalhado no Anexo lll, a Requerente considera que se
encontram preenchidas as condi¢gdes necessarias para que estes dispositivos sejam
enquadrados na alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao Cédigo do IVA.

26°.

Face ao exposto, vem a Requerente solicitar os esclarecimentos dos Vossos Servigos
quanto a correta determinacdo da taxa de imposto a aplicar nas transmissdes dos
equipamentos médicos acima identificados.

27°.

Mais concretamente, a Requerente solicita a Vossa confirmagao sobre a aplicagao da
taxa reduzida de IVA a transmissdo dos referidos dispositivos médicos, em
conformidade com a alinea a) do n.° 1 do artigo 18.°, por via da alinea a) da verba 2.5
da Lista | anexa ao Cédigo do IVA.

28°.

E, bem assim, a conformidade de que a Requerente, tendo cometido um erro de direito
quanto ao incorreto enquadramento na aplicagdo da taxa normal de IVA a transmissao
dos dispositivos médicos em apreco, podera proceder a corregdo e regularizacado do
imposto liquidado a seu favor, mediante a emissdo de uma nota de crédito pelo valor do
imposto liquidado em excesso considerando o periodo temporal de quatro anos previsto
pelo n.° 2 do artigo 98.° do Cdédigo do IVA.

29°,

Para tal, a Requerente apresenta, num documento auténomo e que faz parte integrante
do presente Pedido de Informagao Vinculativa, designado por Anexo lll, a Proposta de
Enquadramento juridico-tributario aos factos ora descritos e documentalmente
suportados para Vossa analise.

()

2. O artigo 68.° da LGT prevé a possibilidade de serem requeridas informacdes
vinculativas sobre a situacédo tributaria dos sujeitos passivos, as quais podem, mediante
solicitacao justificada, ser prestadas com carater de urgéncia. Nestes termos, o
presente pedido é apresentado com carater de urgéncia, invocando-se para o efeito,
conforme consta do Anexo |, a seguinte justificagcao:

"(...)

2.°

Atendendo aos factos descritos no Anexo I, bem como a respetiva proposta de
enquadramento juridico-tributario fundamentada no Anexo lll, a Requerente pretende
confirmar o correto enquadramento, em sede de IVA, da comercializagdo dos
dispositivos médicos registados com a Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos
Médicos ("NPDM"), designadamente Tomdgrafos axiais computorizados- superior ou
igual a 64 cortes (...), Tomoégrafos axiais computorizados - superior ou igual a 16 cortes
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e inferior a 64 cortes (...); Mamoégrafos digitais (...), Mamografos - acessorios software
(...), Tomoégrafos de magnete fechado com intensidade de campo superior a 0,5T e
inferior ou igual a 3,0 T(...), Tomdgrafos para estudos especiais e investigacao
(intensidade de campo superior a 3T) (...), Tomégrafos de magnete fechado com
intensidade de campo inferior ou igual a 0,5T (...), instrumentos varios para medicina
nuclear - outros (...), Esta¢des de trabalho, diagnésticas para imagens (...), instrumentos
varios para gestdo de bioimagiologia digital - acessoérios software (...) e Tomodgrafos
axiais computorizados (TAC) - acessoérios software (...).

3.0

A titulo prévio, importa informar que a Requerente tem vindo, até a presente data, a
liquidar IVA, a taxa normal, na transmissao dos dispositivos médicos acima referidos e
melhor descritos nos Anexos Il e lll, adotando uma posi¢cdo conservadora face a
auséncia de uma clareza inequivoca do entendimento da Autoridade Tributaria e
Aduaneira ("AT") sobre a possibilidade de aplicagdo da taxa reduzida de IVA, prevista
na alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao Cddigo do IVA, aqueles dispositivos
médicos.

()

8.°

De notar que os clientes finais dos equipamentos comercializados pela Requerente sao,
essencialmente, estabelecimentos hospitalares e clinicas que, pela natureza dos
servigos prestados, i.e., servicos médicos, estdo limitados a deduzir o IVA incorrido com
as aquisicdes de bens e servigos.

(..)

15.°

Em resumo, a urgéncia no esclarecimento solicitado prende-se com a necessidade de,
por um lado, a Requerente evitar o risco de comprometer comercialmente a venda dos
dispositivos médicos aos seus clientes por razbes que se prendem com o errado
enquadramento fiscal, com todas as consequéncias financeiras que dai advém e,
igualmente, salvaguardar que o correto tratamento quanto a taxa de IVA é
uniformemente aplicado pelo mercado, evitando distor¢des de concorréncia, e, por outro
lado, caso os Vossos Servigos confirmem a aplicagdo da taxa reduzida de IVA na
transmissao dos dispositivos médicos em questdo (melhor descritos nos Anexos Il e lll),
permitir uma reducdo do custo deste imposto na esfera dos estabelecimentos
hospitalares e clinicas que possa, assim, contribuir para uma melhor gestao financeira
dos recursos que estas entidades carecem para a realizacdo de servigos médicos.

16.°

Adicionalmente, a urgéncia prende-se também com a necessidade de corrigir, com a
maior amplitude temporal possivel, as faturas que possam ter sido erradamente
emitidas pela ora Requerente, caso os Vossos Servicos venham a confirmar que os
dispositivos médicos (objeto de esclarecimento no presente Pedido de Informagéao
Vinculativa) reinem as condigdes necessarias para serem transmitidos a taxa reduzida
de IVA.

17.°

De ndo somenos importancia, a urgéncia do presente Pedido de Informagéo Vinculativa
é crucial para que, caso os Vossos Servigos confirmem a aplicagao da taxa reduzida de
IVA, a Requerente possa, com total certeza, implementar os procedimentos de
parametrizacdo necessarios, no seu sistema de faturacdo, para alterar a taxa de IVA
aplicavel a um numero consideravel de dispositivos médicos.

18.°
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Nestes termos, pelas razdes acima aduzidas, revela-se manifesta e plenamente
justificada a necessidade de obtengao de um esclarecimento cabal e urgente quanto ao
enquadramento juridico-tributario aplicavel aos factos e enquadramento expostos no
Anexo Il e Il

Tendo em consideragdo a exposigdo efetuada e, designadamente, os factos e o
enquadramento juridico-tributério constantes dos Anexos Il e Ill, a Requerente solicita
que seja conferido o carater de urgéncia ao presente Pedido de Informagao Vinculativa.

)

3. No que concerne ao disposto no n.° 2 do artigo 68.° da LGT, foi enviada pela
Requerente uma "PROPOSTA DE ENQUADRAMENTO JURIDICO-TRIBUTARIO" (cfr.
anexo lll), na qual relevam, como principais pontos para o enquadramento e analise dos
factos aqui em apreciacdo, os seguintes:

"I. Aplicagao da taxa reduzida de IVA prevista na alinea a) do n.° 3 do artigo 18.° por via
da alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao Cédigo do IVA.

1°.

De harmonia com o disposto na alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao Cdédigo do
IVA séao tributados a taxa reduzida os medicamentos, especialidades farmacéuticas e
outros produtos farmacéuticos destinados exclusivamente a fins terapéuticos e
profilaticos.

2°,

Tem sido orientagdo da Autoridade Tributaria e Aduaneira ("AT") que os produtos
abrangidos pela citada verba devem ser classificados como medicamentos ou
especialidades farmacéuticas e registados junto do INFARMED, I.P . Por outro lado, os
produtos classificados como medicamentos ou especialidades farmacéuticas sao objeto
de uma autorizagdo especifica (AIM) e os dispositivos médicos de um certificado
internacional de autorizacdo no mercado (i.e., Declaragcdo de Conformidade CE)
legitimando-se, assim, para cada um deles a forma da sua comercializagao.

3°.

No que respeita ao conceito de dispositivos médicos, importa referir que, de acordo com
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 em 26 de maio de 2021, séo
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
especificos: - diagndstico, prevengao, monotorizacao, previsdo, prognostico, tratamento
ou atenuacao de uma doenga, - diagndstico, monotorizagdo, tratamento, atenuagéo ou
compensagédo de uma lesdo ou de uma deficiéncia; - estudo, substituicdo ou alteragao
da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou patoldgico; - fornecimento de
informagdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano,
incluindo dadivas de 6rgaos, sangue e tecidos, e cujo principal efeito pretendido no
corpo humano, ndo seja alcangado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada por esses meios (...)"

4°,

Neste sentido, quanto ao ambito de aplicagdo da verba acima referida, tem sido
orientagdo da AT que a mesma inclui, ndo apenas medicamentos ou especialidades
farmacéuticas, como também dispositivos médicos que, pela sua natureza ou
caracteristicas, se destinem a integrar ou substituir o tratamento farmacoldgico de uma
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patologia, isto &, que possuam fins terapéuticos (de reagdo) ou profilaticos (de
prevencgéo), desde que disponham de um certificado internacional de autorizagdo no
mercado ("CE") e se encontrem como tal registados no INFARMED I.P.

5°.

De notar que a AT ndo tem sido completamente inequivoca quanto ao destino dos
dispositivos médicos considerado elegivel para efeitos de aplicagdo da taxa reduzida,
na medida em que:

a) Se, por um lado, considera elegiveis os dispositivos médicos destinados a" integrar
ou substituir o tratamento farmacoldgico de uma patologia", parecendo excluir aqueles
dispositivos médicos aptos a prevenir doengas;

b). Por outro, reconhece que deverao ser aceites os dispositivos médicos que cumpram
fins profilaticos, i.e., que tém como objetivo prevenir o aparecimento de uma doenga.

6°.

Porém, no que respeita aos dispositivos médicos, a AT sempre distinguiu:

(i) Dispositivos médicos que tém como fungdo apenas auxiliar ou apoiar algumas
patologias, ndo tendo acgdo direta no tratamento da doenca; de

(ii) Dispositivos médicos que tém exclusivamente fins terapéuticos ou profilaticos da
doenca.

7°.

Se os primeiros ndo se consideram elegiveis para efeitos de aplicacdo da taxa reduzida
do IVA, ja os segundos preenchem as condi¢des previstas pela alinea a) da verba 2.5
da Lista | anexa ao Cdédigo do IVA e, como tal, devem ser sujeitos a taxa reduzida.

8°.

Quanto a estes ultimos a AT tem considerado que os dispositivos médicos da classe lll,
que incorporam, como parte integrante, um produto considerado medicamento tém
indubitavelmente fins terapéuticos ou profilaticos da doenca e, por isso, deverdo ser
sujeitos a taxa reduzida (de acordo com a alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao
Cddigo do IVA).

9.

A este propdsito, importa notar que, ndo obstante a classe dos dispositivos nao construir
em si mesma um critério para determinar a finalidade dos mesmos, o facto é que estes
estao integrados em quatro classes de risco, atendendo a sua finalidade e aos seus
riscos intrinsecos.

(..)

13.°

Atenta a factualidade exposta, melhor detalhada evidenciada no Anexo Il do presente
Pedido de Informagéo Vinculativa, verifica-se que todos os dispositivos médicos em
aprecgo encontram-se registados como tal pelo INFARMED, |.P., bem como dispdem de
um certificado internacional de autorizagdo no mercado (i.e. Declaragdo de
Conformidade CE), legitimando-se, assim, para cada um deles, a respetiva forma de
comercializagdo (cfr. Documento 2 e Documento 4 junto com o Anexo Il do presente
Pedido de Informacao Vinculativa).

(.)

16.°

Sem prejuizo, a Requerente passara a identificar as carateristicas e indicagbes de
utilizacdo dos dispositivos médicos, por si comercializados, relativamente aos quais
pretende, através do Pedido de Informagdo Vinculativa, a Vossa confirmagédo sobre a
aplicagao da taxa reduzida de IVA prevista na alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao
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Cddigo do IVA.

17.°

Sistemas de Tomografia Computorizada (tomégrafos) - Categorias A e B

Os Tomodgrafos Axiais Computorizados - superior ou igual a 64 cortes -, com € o caso
dos AA ou, por exemplo, do modelo BB, e os tomoégrafos axiais computorizados -
superior ou igual a 16 cortes e inferior a 64 cortes, como &, por exemplo, o caso do
modelo CC destinam-se a gerar e processar imagens transversais de doentes por
reconstrugdo computorizada de dados de transmisséo de raio X.

As imagens produzidas pelo sistema podem ser utilizadas por pessoal especializado
com auxilio no diagndstico, tratamento e planeamento de radioterapia, bem como em
intervencgdes diagnodsticas e terapéuticas. Este sistema de Tomografia Computorizada
("TC" ou "TAC") pode ser utilizado para rastreio do cancro do pulmao com baixa dose
em populagdes de alto risco.

Os modelos em aprego (AA e BB) sao equipamentos com uma funcionalidade
terapéutica e diagnosticar, prepara ou planear diferentes indicagbes ou tratamentos.
Dos tecidos, identificando precocemente alteragcdes de vascularizagcdo sempre que
exista uma formacdo tumoral, capacidade que se demonstra crucial para a
determinagdo atempada da terapéutica a ser aplicada para o tratamento de lesdes
tumorais, e

A neurologia (analise detalhada do cérebro).

(.)

20.°

Porém, importa notar que a utilizagdo n&o integrada dos sistemas de Tomografia
Computorizada (sistemas CT) com os sistemas PET n&o afasta as fungcbes essenciais
que se verificam naqueles sistemas (CT), ou seja, no caso concreto, as fungdes que se
concretizam na agdo ou influéncia direta no diagndstico de uma doengca e no
planeamento do seu tratamento.

21.°

Neste sentido, a prépria AT reconhece, na Ficha Doutrinaria n.° 29167, que, de forma
genérica, os sistemas PET, se destinem a obteng¢do de imagens PET com atenuagao
corrigida por TC e com localizagao anatémica da distribuicdo de radiofadrmacos. Ainda,
refere a AT que estes sistemas também se destinam a obtengdo de imagens CT de
diagnéstico autdbnomo, podendo estas ser utilizadas pelos médicos no planeamento do
tratamento de radioterapia, na orientagdo da terapia, na monitorizacdo e em
procedimentos de radiologia de intervengao.

Neste contexto, modelos, como é o caso do "CC" e do "DD", embora também possam
ser utilizados no diagnéstico de doencgas, foram especificamente concebidos para o
planeamento de tratamentos de radioterapia, constituindo instrumentos indispensaveis a
definicdo das doses, volume-alvo e parametros técnicos a aplicar nos tratamentos
fracionados. Com efeito, a execugdo de qualquer plano radioterapéutico exige a
obtencéo prévia de imagens TAC que permitam caraterizar a densidade dos tecidos,
delinear com rigor a area anatémica a tratar e proceder as recalibragdes que séo
necessarias ao longo dos ciclos terapéuticos, especialmente em doentes oncoldgicos
sujeitos a variagées morfolégicas relevantes.

Por sua vez, o modelo "EE" é um equipamento especificamente desenhado para o
diagnostico de Acidentes Vasculares Cerebrais ("AVC"). Trata-se de um equipamento
que tanto pode ser utilizado em unidades moéveis (variante MSU) - ambulancias - como
pode ser utilizado em diferentes departamentos de um hospital ou centro de cuidados
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médicos, face ao seu carater portatil (variante ICU). De notar que este equipamento
pode ser usado no interior de uma unidade de cuidados intensivos, com equipamento
de monitorizagéo sensivel e drenos de linhas de fluidos, ou no interior de uma sala de
cirurgia, permitindo a imediata adog&o do tratamento de AVC. Assim, este equipamento
permite o diagndstico e antecipacao do tratamento adequado em contexto hospitalar.

Relativamente aos modelos "NN", estes sdo tomoégrafos computorizados (TC) de ultima
geragado, que integram uma tecnologia inovadora, designada por "PC" CT(3) , a qual
permite uma produgao de imagens resolugao espacial significativamente superior (por
comparagao com a Tomografia Computorizada convencional) bem como a redugao das
doses de radiacdo. Estes equipamentos sdo utilizados em diversas areas da medicina,
como sejam:

A cardiologia (e.g., avaliagao das artérias coronarias);

A oncologia (detegdo e caraterizagcdo de tumores) - neste caso, este tipo de
equipamento permite detetar, numa fase mais precoce (por comparagdo com
tomografos convencionais) lesdes oncoldgicas e, assim, permitir a aplicagao terapéutica
adequada ao tratamento dessas lesdes. (...)

24.°

Face ao exposto, quando um equipamento de Tomografia Computorizada (CT),
considerado isoladamente, reproduz a mesma fungdo diagndstica auténoma que a
prépria AT ja reconheceu a Tomografia CT integrada em sistemas PET/CT, a
inexisténcia da componente PET nao deve, s6 por si, afastar a aplicagdo da taxa
reduzida de IVA. Se a Tomografia CT, integrada em sistemas hibridos ja foi reconhecida
pela AT como apta a fornecer informagéao indispensavel ao diagnéstico, ao planeamento
do tratamento e a monitorizacao terapéutica, entdo, um sistema TC auténomo, quando
igualmente registado no INFARMED como dispositivo médico, com certificado CE e
destinado a fins terapéuticos e profilaticos, deverd necessariamente ser objeto de
idéntico enquadramento ao abrigo da alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao Codigo
do IVA.

25.°

Com efeito, outra conclusdo nédo se podera aplicar aos sistemas de Tomografia
Computorizada (sistemas CT) expostos no presente Pedido de Informagao Vinculativa,
na medida em que os mesmos foram concebidos para fornecer aos profissionais de
saude informagdo imprescindivel ndo sé para o tratamento, com também para a
prevencao e desenvolvimento de doencas, sendo inequivoca a sua acgao ou influéncia
direta, quer no diagndstico de uma doencga, quer no planeamento do seu tratamento.

26.°

Sistemas de Mamografia Computorizada (mamagrafos) - Categoria C

Estes equipamentos sdo sistemas de raios X que geram imagens de mamografia digital
de campo inteiro, bem como imagens de tomossintese para diversos procedimentos, e
destinam-se a ser utilizados para exames de mamografia, rastreio, diagndstico, bidpsias
e procedimentos de energia dupla, sobre supervisdo de profissionais de saude. As
imagens de mamografia podem ser interpretadas quer em suporte fisico (pelicula), quer
numa estacdo de trabalho diagndstica de visualizagdo digital (cfr. Software infra
referente a categoria ).

27.°

Com efeito, a semelhanca dos equipamentos anteriormente referidos, os sistemas de
Mamografia Computorizada (mamografos) foram concebidos para fornecedores aos
profissionais de saude informagdo imprescindivel ndo sé para o tratamento, como
também para a prevengao e desenvolvimento de doengas, sendo inequivoca a sua agao
ou influéncia direta, quer no diagnostico de uma doenga, quer no planeamento do
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seu tratamento.

(..)

29.°
Sistemas de Ressonancia Magnética (categorias E, F, G e H) e bobinas associadas

Sistemas de Ressonancia Magnética (Categoria E, F e G)

A Magnetic Resonance Imaging (MRI - imagiologia por Ressonancia Magnética) é uma
técnica ndo-invasiva utilizada para a imagiologia de diagndstico. A Ressonancia
Magnética, com a sua funcionalidade de contraste dos tecidos moles, permite ao
utilizador com formacgao diferenciar entre os diversos tecidos moles, por exemplo,
gordura, agua e musculos, mas também discriminar entre varias estruturas dsseas. Isto
permite a visualizagdo de detalhes anatomicos e pode oferecer uma maior sensibilidade
e especificidade na detecdo de certas anomalias, em comparacdo com outras
modalidades da imagiologia, quando a leitura e interpretagdo é realizada por pessoal
com formacdo. De modo geral, é o prestador de cuidados de saude quem decide em
que se baseia o procedimento de diagndstico adequado, por exemplo, os exames
fisicos e o historial médico do paciente.

O uso de Ressonancia Magnética pode ajudar os prestadores de cuidados de saude a
obterem informacdes uteis de varias condi¢des do paciente e, assim, ajudar no
diagnéstico quando interpretadas por pessoal com formagéo. Para além da utilizagédo de
Ressonancia Magnética na imagiologia de diagndstico, a Ressonéncia Magnética
também pode ser utilizada para ajudar em procedimentos de intervengédo dedicados.

Com efeito, a Ressonancia Magnética assume um papel absolutamente determinante
na avaliagcdo de tecidos moles, complementado as capacidades dos tomogrados e,
consequentemente, revelando-se como fulcral para o diagnéstico de doencas e
determinagdo das terapéuticas a serem administradas aos pacientes.

Em patologias como cancro da préstata, a Ressonancia Magnética permite, por
exemplo, a identificacdo direta da lesdo intra-prostatica, a determinagcdo da sua
extensdo e avaliagdo de eventual extravasamento capsular - elementos esses que néo
alcancaveis mediante imagem TAC. Deste modo, a Ressonancia Magnética constitui
um instrumento essencial para a correta para a correta delimitagido anatémica da area a
tratar, sendo utilizada em conjugagdo com os sistemas TAC para efeitos de
planeamentos radioterapéutico, através da fusdo de imagens que permitem a
localizagdo precisa do volume-alvo. Esta complementariedade confirma que a
ressonancia ndo substitui as restantes modalidades de imagiologia, integrando-se num
processo terapéutico mais abrangente e clinicamente exigente.

Por outro lado, importa também notar a relevancia da Ressonéancia Magnética no
diagnostico e na monotorizagao da terapéutica aplicavel a doenga de Alzheimer. Neste
caso particular, a Ressonancia magnética exclui outras causas de deméncia, deteta a
doenca de Alzheimer precocemente, permitindo interveng¢des mais rapidas para retardar
o declinio cognitivo e, por outro lado, integra o processo terapéutico, na medida em que
ajuda os médicos a entender se as intervengdes terapéuticas (medicamentosas ou de
reabilitagdo) entdo a ter impacto na estrutura cerebral dos pacientes.

Sistemas de Ressonancia Magnética (Categoria H)

No caso da categoria H, o modelo "HH" corresponde ao sistema combinado de
PET/IRM (Tomografia por Emissdo de Positrons/Ressonancia Magnética), o qual se
carateriza por ser uma modalidade de imagem hibrida avangada que integra, num unico
exame e equipamento, a alta resolugao de contraste dos tecidos moles da Ressonancia
Magnética (RM) com a sensibilidade metabdlica funcional do PET. Esta tecnologia

Processo: 30380
17



AT
autoridade

tributaria e aduaneira

INFORMAGCAO VINCULATIVA

permite uma avaliagdo biolégica e anatémica precisa, especialmente relevante em
oncologia, neurologia e cardiologia.

O uso da combinagdo de PET/RM ajuda os prestadores de cuidados de saude a
obterem informacgdes Uteis acerca de varias condigbes do paciente e, assim, ajudar no
diagnostico quando interpretadas por pessoal com formagao (por exemplo, médico
qualificado). Para além da utilizagdo de PET/IRM na imagiologia de diagndstico, a
PET/IRM também pode ser utilizada para ajudar em procedimentos de intervencao
dedicados.

Bobinas associadas aos sistemas de Ressonéncia Magnética

As bobinas sao componentes essenciais para emitir e receber sinais de radiofrequéncia
que, assim, permitem o funcionamento do equipamento de Ressonancia Magnética,
sendo indispensaveis para que este produza imagens de diagnéstico. Por conseguinte,
as bobinas sdo partes fundamentais do sistema de Ressonancia Magnética, garantindo
que o equipamento (de Ressonéncia Magnética) gere um campo magnético e sinais
apropriados, capture as informacgdes dos tecidos e produza imagens de alta qualidade
para diagndstico.

De notar que, independentemente de as bobinas serem comercializadas em conjunto
com equipamentos de Ressonancia Magnética. A este propésito, importa referir que,
para efeitos de IVA, uma prestagcdo de ser considerada acessoéria em relagdo a uma
prestagao principal e partilhar do regime (de IVA) desta "quando ndo constitua para a
clientela um fim em si, mas um meio de beneficiar nas melhores condigcbes do servigo
principal do prestador" - de acordo com a jurisprudéncia comunitaria, em particular,
patente nos acérdaos proferidos nos processos C-308/96 e C-94/97 (Madget and
Baldwin) e C-44/11 (Deustshe Bank).

30.°

Face ao exposto, conclui-se que, a semelhanga dos equipamentos anteriormente
referidos, os sistemas de Ressonancia Magnética e as bobinas (mesmo quando
comercializadas individualmente) foram concebidos para fornecer aos profissionais de
saude informagdo imprescindivel ndo sé pra o tratamento, como também para a
prevengao e desenvolvimento de doencgas, sendo inequivoca a sua agéo ou influéncia
direta, quer no diagndstico de uma doenga, quer no planeamento do seu tratamento.

()

32.°

Softwares associados aos diversos sistemas supra elencados - Categorias D, I, J e K
Adicionalmente, importa referir que a Requerente comercializa softwares associados
aos equipamentos em aprego, os quais se qualificam, ao abrigo do Regulamento
(EU)2017/745, do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017, como
dispositivos médicos especificamente destinados a fins médicos como o diagndstico,
prevencado ou tratamento.

Estes softwares constituem uma componente inseparavel do dispositivo médico em que
se aplicam, sem a qual as funcionalidades de diagnéstico do dispositivo ndo sao
disponibilizadas ao utilizador.

33.°

Com efeito, considerando que os dispositivos médicos que integram os softwares em
apreco qualificam para efeitos da aplicagao da taxa reduzida de IVA, na medida em que
cumprem uma finalidade terapéutica/profilatica e ttm uma influéncia direta na atividade
diagndstica e no planeamento clinico, outra conclusdo ndo se podera aplicar aos
softwares que garantem as funcionalidades plenas desses dispositivos médicos.
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36.°

Face ao exposto, a Requerente conclui que os dispositivos médicos por si
comercializados partilham com os dispositivos ja analisados pela AT (conforme
evidenciados nas fichas doutrinarias supra identificadas) das mesmas carateristicas e
prosseguem finalidades equivalentes, designadamente:

(i) Dispdem de certificados CE;

(i) Estdo devidamente classificados e registados no INFARMED como dispositivos
médicos, e

(i) Foram concebidos para fornecer aos profissionais de saude informagao
imprescindivel ndo sé para o tratamento, como para a prevenc¢éo e desenvolvimento de
uma enfermidade, ou seja, detém uma influéncia direta no diagnéstico, no tratamento
e/ou na prevencado de uma patologia.

37.°

Neste sentido, entende a Requerente que a carateristica diferenciadora que permite
concluir que um dispositivo médico se destina a fins terapéuticos ou profilaticos é a
seguinte: os dispositivos médicos tém uma influéncia direta no diagndstico, no
tratamento e/ou prevencdo de uma patologia, conforme supra demostrado.

38.°

Além disso, importa também realgar que os dispositivos médicos em causa foram
concebidos para fornecerem aos profissionais de saude informagao imprescindivel nao
s6 para o tratamento, como para a prevencao e desenvolvimento de uma enfermidade,
ou seja, estd comprovada a sua influéncia direta no diagnéstico, no tratamento e/ou
prevengdo de uma patologia.

39.°
Consequentemente (preenchidas as demais condigdes acima referidas), entende a
Requerente que os dispositivos médicos em causa devem ser sujeitos a taxa reduzida
de IVA, por enquadramento na alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao Caédigo do
IVA.

Il. Procedimento corretivo face ao erro de direito no enquadramento da taxa normal de
IVA

40.°

Considerando que os Vossos Servigos reconhecem a aplicacdo da taxa reduzida de IVA
na transmissao dos dispositivos médicos em causa, importa definir as consequéncias
praticas resultantes do facto de a Requerente ter vindo a aplicar, até ao presente, a taxa
normal de IVA.

41.°

Com efeito, a Requerente entende que, confirmando-se a aplicagdo da taxa reduzida,
atribuiu um incorreto enquadramento na aplicagao da taxa normal de IVA a transmissao
dos dispositivos médicos em aprego.

42.°

Neste sentido, o incorreto enquadramento consubstancia um erro de direito nos termos
do artigo 98.°, n.° 2 do Coddigo do IVA, o qual prevé que "o reembolso do imposto
entregue em excesso sO pode ser exercido até ao decurso de quatro anos apds o
nascimento do direito a deducdo ou pagamento em excesso do imposto,
respetivamente”.
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43.°

Estando em causa erros de direito, i.e., erros sobre o enquadramento juridico-tributario,
em sede de IVA, de uma determinada operacao, afastam-se os procedimentos e limites
temporais associados aos erros resultantes da inexatidao das faturas ou erros materiais
ou de calculo.

44 .°

Neste sentido, conforme jurisprudéncia assente do Supremo Tribunal Administrativo
("STA"), havendo erro de direito, do qual tenha resultado imposto pago em excesso,
afigura-se, "[slem prejuizo de disposi¢cées especiais, que o direito a dedugdo ou ao
reembolso do imposto entregue em excesso sé pode ser exercido até ao decurso de
quatro anos apos o nascimento do direito a dedugdo ou pagamento em excesso do
imposto, respetivamente", conforme previsto pelo n.° 2 do artigo 98.° do Cddigo do IVA.

()

48.°

Neste sentido, a Requerente solicita a Vossa confirmagédo de que, tendo cometido um
erro de direito quanto ao incorreto enquadramento na aplicagdo da taxa normal de IVA a
transmissao dos dispositivos médicos em aprego, podera proceder a correcéo e
regularizacao do imposto liquidado a seu favor, mediante a emissdo de uma nota de
crédito pelo valor do imposto liquidado em excesso, considerando o periodo temporal de
quatro anos previsto pelo n.° 2 do artigo 98.° do Cédigo do IVA.

[ll. Enquadramento tributario proposto - Conclusées

49.°

Em face dos argumentos expostos, a ora Requerente solicita a Vossa confirmacao
relativamente ao seguinte entendimento:

i. Os dispositivos médicos melhor identificados no Anexo Il do presente Pedido de
Informagao Vinculativa reinem as condigbes legalmente estabelecidas para efeitos de
enquadramento alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao Cadigo do IVA.

ii. Consequentemente, a Requerente devera aplicar a taxa reduzida de IVA, de acordo
com a alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao Cédigo do IVA, na transmissao dos
referidos dispositivos.

iii. Por fim, tendo a Requerente cometido um erro de direito quanto ao incorreto
enquadramento na aplicagdo da taxa normal de IVA a transmissdo dos dispositivos
médicos em apreco, podera proceder a corregéo e regularizagdo do imposto liquidado a
seu favor mediante a emissdo de uma nota de crédito pelo valor do imposto liquidado
em excesso, considerando o periodo temporal de quatro anos previsto no n.° 2 do artigo
98.° do Cddigo do IVA."

Il - ENQUADRAMENTO

4. Em sede de Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA), a Requerente encontra-se
enquadrada no regime normal de periodicidade mensal, estando registada para o
exercicio da atividade principal "Comércio por Grosso de Outras Maquinas e
Equipamentos, N.E.", com o CAE 46642, bem como das seguintes quatro atividades
secundarias:

- "Atividades de Contabilidade e Consultoria Fiscal" - CAE (1) 069201;

- "Reparagéo e Manutengédo de Equipamento Eletrénico e Otico" - CAE (2) 033130;

- "Comércio por Grosso de Produtos Farmacéuticos e Médicos" - CAE (3) 046460 e,

- "Outras Atividades de Servigos Rel Tecnologias da Informagéo e Informatica" - CAE
(4) 085591.

5. O Cadigo do IVA (CIVA) prevé na alinea c) do n.° 1 do artigo 18.° a aplicagao da taxa
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normal do imposto a generalidade das importagdes, transmissdes de bens e prestagcbes
de servigos. Em derrogacgéo a esta regra, aplicam-se as taxas reduzida e intermédia do
IVA aos bens e servigos elencados, respetivamente, nas Listas | e I, anexas ao Cddigo.

6. Resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE) que as
disposicdes que permitem a aplicagdo de uma taxa reduzida de IVA, por serem
derrogacbes ao principio de que €& aplicavel a taxa normal, devem ser objeto de
interpretacao estrita.

7. Nestes termos, beneficiam da aplicagdo da taxa reduzida de imposto, prevista na
alinea a) do n.° 1 e no n.° 3 do artigo 18.° do referido Cddigo, os bens e prestagdes de
servigos que se encontram elencados nas diferentes verbas da Lista | anexa ao CIVA.

8. No dmbito da questdo colocada, a verba 2.5 da Lista | do CIVA, que se refere a
"Produtos farmacéuticos e similares e respetivas substancias ativas", prevé, na alinea
a), o enquadramento e a consequente aplicacdo da taxa reduzida do imposto na
transmissdo de "(m)edicamentos, especialidades farmacéuticas e outros produtos
farmacéuticos destinados exclusivamente a fins terapéuticos e profilaticos".

9. Cumpre notar que a supracitada verba 2.5 decorre da faculdade concedida aos
Estados-Membros pelo artigo 98.° da Diretiva IVA (Diretiva 2006/112/CE do Conselho,
de 28/11) de poderem aplicar uma ou duas taxas reduzidas as transmissdes de bens e
prestagdes de servigos elencadas no seu Anexo lll, designadamente a:

«3) Produtos farmacéuticos do tipo normalmente utilizado em cuidados de saude, na
prevengdo de doengas e em tratamentos médicos e veterinarios, incluindo produtos
contracetivos e de higiene feminina;»

10. Sendo que, como afirmou o TJUE, «(...) os Estados-Membros (...) podem optar por
aplicar uma taxa reduzida de IVA a certos produtos farmacéuticos ou dispositivos
médicos especificos, de entre os mencionados nas alineas 3 e 4, e aplicar a taxa
normal a outros desses produtos ou dispositivos. Em todo o caso, os Estados-Membros
estdo obrigados a aplicar a taxa normal aos produtos que nao figuram no referido
anexo.»

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

12. Quando estiverem em causa produtos classificados como medicamentos ou
especialidades farmacéuticas é concedida uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
(AIM). Porém, 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 comercializagéo.

13. A alinea 1) do artigo 2.° do Regulamento (UE) 2017/745, do Parlamento Europeu e
do Conselho de 5 de abril de 2017, 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, prevencdo, monitorizagdo, previsdo, progndstico, tratamento ou
atenuagcdo de uma doenga;

- Diagndstico, monitorizagao, tratamento, atenuagdo ou compensagao de uma lesdo ou
de uma deficiéncia;
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- 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 6rgéos, sangue e tecidos, e cujo principal efeito
pretendido no corpo humano ndo seja alcangado por meios farmacoldgicos,
imunolégicos ou metabolicos, embora a sua fungéo possa ser apoiada por esses meios

()"

14. Ademais, quando o diagndstico, a prevengao, o controlo ou a atenuagédo de uma
doenca ndo possam ser alcangados através de meios farmacoldgicos, imunolégicos ou
metabdlicos, o dispositivo médico podera, eventualmente, substituir ou integrar as
fungdes atribuidas ao medicamento e as especialidades farmacéuticas.

15. 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 de classe lla - médio risco;

- Dispositivos de classe Ilb - médio risco; e,

- Dispositivos de classe Il - alto risco.

16. 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, como sucede com os "dispositivos médicos" de
classe lll, que incorporam, como parte integrante, um produto considerado
medicamento.

17. N&o obstante, é entendimento da "Area de Gestdo Tributaria do IVA" que beneficiam
do enquadramento na alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao CIVA, ndo apenas os
"medicamentos ou especialidades farmacéuticas”", mas também os "dispositivos
meédicos" 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. Para o efeito, devem dispor do certificado internacional de autorizagao de
introdugéo no mercado (CE), e encontrar-se classificados como tal pelo INFARMED, |.P.

lIl - CONCLUSAO

18. Relativamente aos diversos equipamentos/sistemas objeto do presente pedido de
informacdo vinculativa, € possivel confirmar que se encontram classificados e
notificados pelo INFARMED(4) como dispositivos médicos, de classe lla e llb e que
detém o certificado internacional de autorizagdo de introdugdo no mercado (CE (5)).

19. Atendendo a informacgao disponibilizada pela Requerente, as fichas técnicas e ao
constante no sitio da Internet do INFARMED(6) , é possivel, através de uma analise
sucinta e genérica, verificar que:

19.1 Relativamente aos [categoria A, B, E, F, Ge K:

- "Tomdgrafos axiais computorizados - superior ou igual a 64 cortes" (...);

- "Tomografos axiais computorizados - superior ou igual a 16 cortes e inferior a 64
cortes" (...);

- "Tomografos de magnete fechado com intensidade de campo superior a 0,5T e inferior
ou igual a 3,0T" (...);

- "Tomografos para estudos especiais e investigagéo (intensidade de campo superior a
31)" (...);

- "Tomégrafos de magnete fechado com intensidade de campo inferior ou igual a 0,5T"
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(-.)e,

- "Tomdgrafos axiais computorizados (TAC) - acessorios software” (...),

diferem entre si, principalmente, quanto a tecnologia utilizada, a qualidade da imagem, a
velocidade, a capacidade diagnéstica e ao tipo de exame clinico realizado.

Tratam-se de equipamentos/dispositivos médicos que se dividem, essencialmente, entre
TAC/TC (Tomografia Axial Computorizada) a qual usa raios X e RM (Ressonancia
Magnética/MRI) que utiliza campos magnéticos e radiofrequéncias. Os equipamentos
TAC sao utilizados para diagnosticar e acompanhar diversas condigbes clinicas,
designadamente fraturas e traumatismos, AVC e hemorragias cerebrais; tumores,
infecOes, problemas pulmonares, doengas cardiovasculares, calculos renais, bem como
para planeamento cirdrgico e realizagdo de exames rapidos com a obtengdo de
imagens muito detalhadas.

A sua fungéo é predominantemente diagnéstica. Apenas de uma forma indireta podera
considerar-se uma fungao terapéutica ou profilatica, na medida em que fornecem
informacéo relevante para a realizacdo de tratamentos ou para a participagcdo em
rastreios preventivos.

19.2 Sobre os "Mamodgrafos digitais” (...) e "Mamadgrafos - acessorios software" (...)
[categoria C e D] sdo os equipamentos principais de mamografia digital, ou seja,
aparelhos de raios X especializados para exame das mamas; que capturam imagens
em formato digital (sem filme radiografico tradicional). Estes equipamentos sao
utilizados no rastreio, detecdo e apoio ao diagnéstico de alteragbes mamarias,
nomeadamente do cancro de mama.

Sao classificados principalmente como equipamentos e softwares de diagndstico por
imagem, ndo sendo por isso considerados equipamentos de fungao terapéutica.

19.3 As "estacdes de trabalho diagnésticas para imagens" (...). [categoria J] séo
computadores e softwares especializados usados por médicos, radiologistas e técnicos
para visualizar, analisar, processar e emitir relatérios de exames médicos digitais,
designadamente: raios X; tomografia (CT) ressonancia magnética (MRI); mamografia,
ultrassom e medicina nuclear. Estas "estac6es de trabalho" tém, por regra uma funcgao
diagndstica e de apoio a analise de imagens médicas, ndo desempenhando uma fungao
terapéutica nem profilatica direta.

Sao utilizadas, nomeadamente, para: visualizagdo e processamento de imagens
médicas; apoio ao diagnéstico clinico; planeamento e interpretagdo de exames; e,
arquivo e gestdo de imagens.

Embora possam contribuir indiretamente para a prevencao ou tratamento de doencas
por exemplo, permitindo a detecdo precoce de determinadas patologias -, a sua
finalidade principal ndo consiste na administragcao de tratamentos nem na prevencgao
direta de doengas, mas sim no exercicio de uma funcdo predominantemente
diagnostica.

19.4 Os "Instrumentos varios para medicina nuclear - outros" (...) [categoria H] A
designacao refere-se a equipamentos, acessoérios ou instrumentos usados em servigos
de medicina nuclear que n&o entram nas categorias principais especificas. Assim, o
termo "instrumentos varios" funciona como uma categoria residual ou genérica para
material técnico associado a medicina nuclear. Nao identifica um aparelho Unico
especifico, mas sim um conjunto de dispositivos especializados usados nessa area
clinica. A categoria "Instrumentos varios para medicina nuclear - outros (...)" €&
demasiado genérica para ser considerada automaticamente profilatica ou terapéutica.
Na medicina nuclear existem equipamentos com diversas finalidades, ainda que a
principal seja a diagndstica, mas, existem outros com finalidades terapéuticas e
ocasionalmente profilaticas/preventivas de forma indireta.

19.5 Por fim, os "Instrumentos Varios para Gestdo de Biomagiologia Digital - Acessorios
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Software" (...) [categoria J] consistem em solugdes informaticas destinadas ao
processamento, comunicagao, visualizagao, leitura e arquivo de dados médicos, com o
objetivo de apoiar e otimizar a gestao clinica. Estas solugdes ndo possuem fungdes de
diagnéstico, terapéutica ou profilaxia, limitando-se a disponibilizar ferramentas
tecnolégicas que permitem e facilitam a execucdo dessas atividades. Atuam no
processamento, reconstrucao e analise de dados pelo que a sua finalidade principal &
técnica e de suporte

20. Considerando que é determinante para a aplicagdo da alinea a) da verba 2.5 da
Lista I, do CIVA que os dispositivos médicos, cumulativamente, disponham do
certificado CE, se encontrem como tal classificados pelo INFARMED, I.P e que, a
semelhanga dos medicamentos, especialidades farmacéuticas e outros produtos
farmacéuticos referidos na verba, sejam principal ou exclusivamente destinados a fins
terapéuticos e profilaticos verifica-se que, no caso dos dispositivos médicos
identificados no ponto anterior (ponto 19, subpontos 19.1, 19.2, 19.3 e 19.5) aquelas
condi¢des ndo se encontram integralmente cumpridas, atendendo a que a sua principal
fungdo é a de diagnostico. Por conseguinte, em resposta a questdo colocada, a
respetiva transmissao é passivel de IVA e deve ser sujeita a taxa normal do imposto,
nos termos do artigo 18.°, n.° 1, alinea c), do CIVA.

21. Ja os "Instrumentos varios para medicina nuclear - outros" (...) [categoria H] (cfr.
ponto 19.4) séo dispositivos médicos utilizados na area clinica. Nao obstante, tratando-
se de uma categoria residual, esta pode abranger diversos instrumentos/equipamentos
com finalidades distintas, designadamente de diagndstico, terapéuticas ou até
profilaticas. Assim, embora a sua transmissao esteja sujeita a IVA, ndo é possivel
indicar a taxa de IVA aplicavel, uma vez que os diversos dispositivos abrangidos por
aquela categoria podem estar sujeitos a taxas diferentes.

22. Por fim, a Requerente vem ainda alegar que o incorreto enquadramento
consubstancia um erro de direito, nos termos do artigo 98.°, n.° 2 do CIVA, o qual prevé
que "o reembolso do imposto entregue em excesso s6 pode ser exercido até ao decurso
de quatro anos apds o nascimento do direito a dedugdo ou pagamento em excesso do
imposto, respetivamente". Contudo, face ao anteriormente exposto, ndo se verifica
qualquer incorrecdo no enquadramento atual dos dispositivos médicos identificados,
nem a existéncia de qualquer erro de direito.

Notas:

(1), (2) e (3) - E uma tecnologia que converte diretamente os fotdes de raios X em sinais
elétricos, permitindo contar fotdes individuais e medir a sua energia, em vez de medir o
depdsito total de energia

(4) - https://www.infarmed.pt/web/infarmed/pesquisa-dispositivos -" Consulta por Cédigo
NPDM (Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos)

(5) - A marcacao 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 marcagcédo 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

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