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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)

Taxas-Dispositivos médicos-Sensores de indice Bispectral e Sensores de Oximetro de
Pulso

30557, com despacho de 2026-08-28, do Diretor de Servicos da DSIVA, por
subdelegacgao

| - QUESTAO COLOCADA
I.1 - "Sobre os sensores BIS"

1. "Os sensores de indice Bispectral (BIS) (...) foram concebidos para monitorizar a
atividade cerebral durante anestesia ou sedagido. Processam dados de EEG para
fornecer uma medigéo direta do nivel de consciéncia do paciente, ajudando os clinicos a
gerir a anestesia de forma eficaz. A tecnologia BIS refor¢ca a seguranga do paciente ao
garantir uma dosagem anestésica 6tima e reduzir o risco de complicagdes como
perturbagdes neurocognitivas pds-operatérias (POCD). Os sensores estdo disponiveis
em versdes adultas e pediatricas, adaptando-se a diversas necessidades dos
pacientes." (...).

2. "Os sensores BIS sao classificados pelo INFARMED como dispositivos médicos de
classe IIB." (...).

3.(...).
4.(..).
I.2 - "Sobre os sensores de Pulso Ox"

5. "Os Sensores de Oximetro de Pulso (...) fornecem monitorizagao precisa, fiavel e facil
de usar, tanto para pacientes neonatais como adultos.

Estes sensores sao concebidos para fornecer leituras rapidas, precisas e consistentes
de saturagédo de oxigénio (SpO2) a uma vasta gama de pacientes, incluindo aqueles
com baixa perfusdo ou condigdes fisioldgicas desafiantes.

Estes sensores sdo amplamente utilizados em cuidados criticos, blocos operatérios e
unidades neonatais, fornecendo aos clinicos dados fiaveis para tomar decisdes
atempadas.

Os sensores de Pulse Ox sao classificados pelo INFARMED como dispositivos médicos
de classe IIB." (...).
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6. (...).
7.(...)
[.3 - "Pergunta" e "Conclusao"

8. A Requerente questiona:

"Os sensores BIS e sensores de oxigénio de pulso qualificam-se para a taxa reduzida
de IVA (...), uma vez sao usados exclusivamente para fins terapéuticos e profilaticos na
monitorizacdo de doentes, sdo certificados CE-CE e classificados pela INFARMED?

(...

9. A Requerente considera que "o fornecimento dos sensores BIS e sensores de
oximetro pulso qualifica-se para a aplicagdo da taxa de IVA reduzida de 6%", porque:
"- sdo0 usados exclusivamente para fins terapéuticos e profilaticos na monitorizagao do
doente,

- sdo certificados CE-CE e

- sdo classificados pelo INFARMED" (...).

I.4 - Informacao adicional obtida junto da Requerente

10. Foi solicitada a Requerente: "Indicagdo do Coddigo de Dispositivo Médico do
INFARMED, dos dispositivos referidos no pedido de informagao".

11. Ao que a Requerente submeteu um mapa resumo, que inclui a seguinte informacao,
sobre 7 (sete) dispositivos, todos da marca “(...)", e da "Classe" "llb (DM Class llb)":

Dispositivo 1:
Referéncia: "(...)
Descrigao: "(...)" e "Four-electrode sensor for brain monitoring”
Grupo: "BIS Sensors"

Modelo: "(...)"

CDM: "(...)"

Dispositivo 2:

Referéncia: "(...)"

Descrigao: "(...)" e "Pediatric brain monitoring sensor"
Grupo: "BIS Sensors"

Modelo: "(...)"

CDM: "(...)"

Dispositivo 3:

Referéncia: "(...)"

Descrigdo: "(...)" e "Bilateral brain monitoring sensor"
Grupo: "BIS Sensors"

Modelo: "(...)"

CDM: "(...)"

Dispositivo 4:

Referéncia: "(...)"

Descrigao: "(...)" e "SpO2 sensor for newborns/adults"
Grupo: "Pulse Ox Sensors"

Modelo: "(...)"

CDM: "(...)"
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Dispositivo 5:

Referéncia: "(...)"

Descrigao: "(...)" e "SpO2 sensor for adults"
Grupo: "Pulse Ox Sensors"

Modelo: "(...)"

CDM: "(...)"

Dispositivo 6:

Referéncia: "(...)"

Descricdo: "(...)" e "Pediatric SpO2 sensor"
Grupo: "Pulse Ox Sensors"

Modelo: "(...)"

CDM: "(...)"

Dispositivo 7:

Referéncia: "(...)"

Descrigao: "(...)" e "SpO2 sensor for babies"
Grupo: "Pulse Ox Sensors"

Modelo: "(...)"

CDM: "(...)".

1.5 - Informacéo do Portal do Infarmed (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude I.P.)

12. Conforme pesquisa feita no Portal do Infarmed, em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/pesquisa-dispositivos, colocando os Cddigos de
Dispositivo Médico (CDM) fornecidos pela Requerente, dos 7 (sete) dispositivos a
analisar, obtivemos as informagbes abaixo descritas.

13. E desde ja se adianta que, no portal do Infarmed, em todos os 7 dispositivos, consta
como "Nao disponivel", a "Declaragdo" e o "Certificado", pelo que nao foi possivel
consultar a "declaragdo UE de conformidade" dos dispositivos (prevista na al. a) do n.° 2
do artigo 14.° do Regulamento (UE) 2017/745, analisado no capitulo Ill.1 desta
informacéo).

[.5.1 - Dispositivo 1 - CDM n.° (...) - "(...)" - DM Classe lIb

14. Este dispositivo médico (DM) consta com o "Nome": "Sensor de quatro electrodos
para monitorizacao cerebral".

15. Selecionando o ultimo item - "Detalhes", aparecem disponiveis para consulta:
"Rotulagem” e "Folheto Informativo".

16. No "Folheto Informativo", é devolvido um documento com 2 paginas, que inclui o
seguinte excerto:

"Indicacdes de utilizacao

O sensor BIS é aplicado diretamente na pele do paciente para permitir a gravagédo dos
sinais eletrofisiolégicos (como o EEG)." (...).

[.5.2 - Dispositivo 2 - CDM n.° (...)- "(...)" - DM Classe llb

17. Este dispositivo médico (DM) consta com o "Nome™ "Sensor pediatrico de
monitorizagdo cerebral".
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18. Selecionando o Uultimo item - "Detalhes", aparecem disponiveis para consulta:
"Rotulagem" e "Folheto Informativo".

19. No "Folheto Informativo", é devolvido um documento com 2 paginas, que inclui o
seguinte excerto:

"(...) Sensor Pediatrico". (cf. pag. 1).
1.5.3 - Dispositivo 3 - CDM n.° (...) - "(...)" - DM Classe IIb

20. Este dispositivo meédico (DM) consta com o "Nome": "Sensor bilateral de
monitorizacdo cerebral.

21. Selecionando o ultimo item - "Detalhes", aparecem disponiveis para consulta:
"Rotulagem" e "Folheto Informativo".

22. No "Folheto Informativo", é devolvido um documento com 2 paginas, que inclui os
seguintes excertos:

"Indicagbes de utilizagéo
O sensor BIS ¢é aplicado diretamente na pele do paciente para permitir a gravagédo dos
sinais eletrofisiolégicos (como o EEG)." (cf. pag. 1).

1.5.4 - Dispositivo 4 - CDM n.° (...) - "(...)" - DM Classe lIb

23. Este dispositivo médico (DM) consta com o "Nome": "Sensor de SpO2 para recém-
nascidos/adultos".

24. Selecionando o Uultimo item - "Detalhes", aparecem disponiveis para consulta:
"Rotulagem" e "Folheto Informativo".

25. No "Folheto Informativo", é devolvido um documento com (...) paginas, que inclui os
excertos abaixo indicados.

"(...)

Sensor de SpO2 para recém-nascidos/adultos (...)

IndicagGes / contra-indicagbes

O sensor de SpO2 para recém-nascidos/adultos (...), modelo (...), esta indicado para
utilizacdo num Unico paciente quando houver necessidade de monitorizagado continua
ndo invasiva da saturac&do de oxigénio arterial e da pulsacdo para recém-nascidos com
peso inferior a 3 kg ou para adultos com peso superior a 40 kg." (...).

[.5.5 - Dispositivo 5 - CDM n.° (...) - "(...)" - DM Classe IIb
26. Este dispositivo médico (DM) consta com o "Nome": "Sensor de SpO2 para adultos".

27. Selecionando o ultimo item - "Detalhes", aparecem disponiveis para consulta:
"Rotulagem" e "Folheto Informativo".

28. No "Folheto Informativo", & devolvido um documento (...), que inclui os excertos
abaixo indicados.

"(...)
Sensor de SpO2 para uso adulto (...)
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Indicagbes/Contraindicagbes

O sensor de SpO2 para uso adulto da (...), modelo (...), deve ser usado em um unico
paciente quando houver necessidade de monitorar a frequéncia de pulso e a saturagao
de oxigénio arterial de modo continuo e ndo invasivo para pacientes com peso acima de
30 kg." (cf. pag. 33).

1.5.6 - Dispositivo 6 - CDM n.° (...) - "(...)" - DM Classe IIb
29. Este dispositivo médico (DM) consta com o "Nome": "Sensor pediatrico de SpO2".

30. Selecionando o ultimo item - "Detalhes", aparecem disponiveis para consulta:
"Rotulagem" e "Folheto Informativo".

31. No "Folheto Informativo", é devolvido um documento com 64 paginas, que inclui os
excertos abaixo indicados.

"(...)
Sensor pediatrico de SpO2 (...)

Indicagbes / Contra-indicagdes

O sensor de SpO2 para uso pediatrico (...), esta indicado para utilizagdo num unico
paciente quando houver necessidade de monitorizagdo continua ndo invasiva da
saturacao de oxigénio arterial e da pulsagéo para pacientes com peso entre 10 e 50 kg."

(...).
[.5.7 - Dispositivo 7 - CDM n.° (...) - "(...)" - DM Classe lIb
32. Este dispositivo médico (DM) consta com o "Nome": "Sensor de SpO2 para bebés".

33. Selecionando o dultimo item - "Detalhes", aparecem disponiveis para consulta:
"Rotulagem” e "Folheto Informativo".

34. No "Folheto Informativo", é devolvido um documento (...), que inclui os excertos
abaixo indicados.

"(...)
Sensor de SpO2 para bebés (...)

Indicacdes/Contra-indicagdes

O sensor de SpO2 para bebés (...), modelo (...), esta indicado para utilizagdo num unico
paciente quando houver necessidade de monitorizagdo continua nao invasiva da
saturagao de oxigénio arterial e da pulsagéo para pacientes com peso entre 3 e 20 kg."

(..).
Il - ELEMENTOS FACTUAIS

35. A Requerente exerce as atividades correspondentes aos Cdédigos de Atividade
Econdmica: 46460 - "COMERCIO POR GROSSO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
E MEDICOS" (Principal); 74992 - "OUTRAS ATIVIDADES DE CONSULTORIA,
CIENTIFICAS, TECNICAS E..." (Secundario 1), e 47730 - "COMERCIO A RETALHO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS" (Secundario 2).

36. Em sede de Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA), a Requerente encontra-se
enquadrada no regime normal mensal, registada como praticando operagdes que
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conferem o direito a dedugéo do IVA suportado nas suas aquisi¢des.
Il - ANALISE DA QUESTAO

[ll.1 - Sobre o Regulamento (UE) 2017/745, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
5 de abril de 2017, "relativo aos dispositivos médicos"

37. 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 2021/05/26, cf. n.° 2 do respetivo
artigo 1.°], 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, prevencao, monitorizagdo, previsao, prognéstico, tratamento ou atenuagéo
de uma doenga,

diagnéstico, monitorizagéo, tratamento, atenuacdo ou compensacéo de uma lesdo ou
de uma deficiéncia,

estudo, substituicdo 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 6rgaos, 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.".

38. Relevam-se ainda as seguintes definigbes do artigo 2.° do Regulamento (UE)
2017/745:

"12) «Finalidade prevista», a utilizagdo a que um dispositivo se destina, de acordo com
as indicacgdes fornecidas pelo fabricante no rétulo, nas instrugdes de utilizagdo ou em
materiais ou declaragdes promocionais ou de venda, e tal como especificada pelo
fabricante na avaliagdo clinica;

13) «Rotulo», as informagdes escritas, impressas ou graficas que constam quer do
préprio dispositivo, quer da embalagem de cada unidade, quer da embalagem de varios
dispositivos;

14) «Instru¢des de utilizagdo», as informagdes prestadas pelo fabricante para informar o
utilizador acerca da finalidade prevista de um dispositivo, da sua utilizagado correta e das
eventuais precaugdes a tomar;

15) «ldentificagdo unica do dispositivo» (UDI, sigla inglesa de Unique Device Identifier),
uma sequéncia de carateres numéricos ou alfanuméricos criada através de normas de
identificacao e codificagdo de dispositivos aceites internacionalmente que permita a
identificacao inequivoca de dispositivos especificos presentes no mercado;

(..)

23) «Risco», a combinacdo da probabilidade de ocorréncia de dano e a severidade
desse dano;

()

27) «Disponibilizagdo no mercado», o fornecimento de um dispositivo, com excegao dos
dispositivos experimentais, para distribuicdo, consumo ou utilizagdo no mercado da
Unido no ambito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

Processo: 30557



AT

autoridade
tributaria e aduaneira

INFORMAGCAO VINCULATIVA

28) «Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizagdo de um dispositivo, com
excegao dos dispositivos experimentais, no mercado da Uniao;

(..)

40) «Avaliagdo da conformidade», o processo que demonstra se foram cumpridos os
requisitos estabelecidos no presente regulamento em relacdo a um dispositivo;

(.)

43) «Marcagédo CE de conformidade» ou «marcagao CE», a marcagéo através da qual
um fabricante atesta que um dispositivo estda em conformidade com os requisitos
aplicaveis estabelecidos no presente regulamento e na restante legislacdo de
harmonizagdo da Unido aplicavel em que seja prevista a respetiva aposicao;

(.)

52) «Desempenho clinico», a capacidade de um dispositivo para, em resultado dos
eventuais efeitos médicos diretos ou indiretos decorrentes das suas caracteristicas
técnicas ou funcionais, incluindo as de diagndstico, alcangar a sua finalidade prevista tal
como reivindicada pelo fabricante, produzindo assim um beneficio clinico para os
doentes, quando usado tal como previsto pelo fabricante;

53) «Beneficio clinico», o impacto positivo de um dispositivo na saude de uma pessoa,
expresso em termos de resultados clinicos significativos, mensuraveis e relevantes para
0 doente, incluindo resultados relacionados com o diagndstico ou com um impacto
positivo na gestdo dos doentes ou na saude publica".

39. Nos termos do n.° 1 do artigo 5.° ("Colocagc&do no mercado e entrada em servigo"):

"Os dispositivos s6 podem ser colocados no mercado ou entrar em servico se
cumprirem o disposto no presente regulamento, quando devidamente fornecidos e
corretamente instalados, mantidos e utilizados de acordo com a finalidade prevista.".

40. Determinam os n.°s 1 e 2 do artigo 10.° ("Obrigagbes gerais dos fabricantes"):

"1. Os fabricantes asseguram que os dispositivos que colocam no mercado ou que
fazem entrar em servico foram concebidos e fabricados em conformidade com os
requisitos do presente regulamento.

2. Os fabricantes estabelecem, documentam, aplicam e mantém um sistema de gestéao
de risco tal como descrito no anexo |, secgéo 3.".

41. Conforme artigo 14.° ("Obrigagdes gerais dos distribuidores"):

"2. Antes de disponibilizarem um dispositivo no mercado, os distribuidores verificam se
foram cumpridos todos os seguintes requisitos:

a) O dispositivo ostenta a marcagado CE e foi emitida a declaracao UE de conformidade
do dispositivo;

b) O dispositivo esta acompanhado das informagdes a fornecer pelo fabricante (...)

d) Se for caso disso, o fabricante atribuiu uma UDI.

(..)

6. A pedido de uma autoridade competente, os distribuidores facultam-lhe toda a
informagdo e documentacdo que tenham a sua disposicdo e que seja necessaria para
demonstrar a conformidade do dispositivo.

42. Nos termos do n.° 1 do artigo 19.° ("Declaracdo UE de conformidade"):
"A declaragdo UE de conformidade atesta que foram cumpridos os requisitos
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estabelecidos no presente regulamento em relagédo ao dispositivo a que diz respeito. O
fabricante atualiza continuamente a declaracédo UE de conformidade.".

43. Dispde o artigo 20.° ("Marcacédo CE de conformidade"):

"1. Os dispositivos, com excecado feitos por medida ou experimentais, considerados
conformes com os requisitos do presente regulamento ostentam a marcagdo CE de
conformidade, tal como apresentada no anexo V.

(..)

3. A marcacdo CE é aposta de modo visivel, legivel e indelével no dispositivo (...) A
marcagao CE é igualmente aposta em quaisquer instrugbes de utilizagdo e em qualquer
embalagem comercial.

4. A marcacgéo CE é aposta antes de o dispositivo ser colocado no mercado. (...)".
44. Conforme artigo 51.° ("Classificagéo dos dispositivos"):

"1. Os dispositivos s&o integrados nas classes |, lla, llIb e lll, atendendo a sua finalidade
prevista e aos seus riscos intrinsecos. A classificagcao é efetuada em conformidade com
o anexo VIII.".

45. Nos termos dos n.°s 1 e 2 do artigo 52.° ("Procedimentos de avaliagao da
conformidade"):

"1. Antes de colocarem um dispositivo no mercado, os fabricantes procedem a uma
avaliacdo da conformidade desse dispositivo, de acordo com os procedimentos de
avaliacdo da conformidade aplicaveis estabelecidos nos anexos IX a XI.

2. Antes da entrada em servigo de um dispositivo que ndo se encontra colocado no
mercado, os fabricantes procedem a uma avaliagdo da conformidade desse dispositivo,
de acordo com os procedimentos de avaliagdo da conformidade aplicaveis
estabelecidos nos anexos IX a XI"

46. Relativamente aos Anexos ao Regulamento (UE) 2017/745, para efeitos da presente
informagao, destacam-se os seguintes:

- "Anexo IV" - "Declaracdo UE de conformidade" (refere as informagbes que devem
constar na "Declaracdo EU de conformidade");

- "Anexo V" - "Marcagao CE de conformidade” (indica o aspeto grafico da "Marcagédo CE
de conformidade”), e

- "Anexo VIII" - "Regras de classificagao" (a seguir analisado mais em pormenor), e

- "Anexo XII" - "Certificados emitidos pelos organismos notificados".

47. Sobre o "ANEXO VIII" - "REGRAS DE CLASSIFICACAQ", releva-se o respetivo
"CAPITULO Ill" - "REGRAS DE CLASSIFICACAQ", subdividido da seguinte forma:
-"4. DISPOSITIVOS NAO INVASIVOS";

- "5. DISPOSITIVOS INVASIVOS";

- "6. DISPOSITIVOS ATIVOS", e

-"7. REGRAS ESPECIAIS".

[ll.2 - Sobre o Decreto-Lei n.° 29/2024, de 5 de abril, que assegura a execugao, na
ordem juridica portuguesa, do Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos dispositivos
médicos
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48. O Decreto-Lei n.° 29/2024, de 5 de abril, "assegura a execugdo, na ordem juridica
interna, do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
abril de 2017, na sua redacao atual, relativo aos dispositivos médicos [Regulamento
(UE) 2017/745]" (cf. artigo 1.° do DL 29/2024).

49. O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
(INFARMED, I. P.), é designado como autoridade nacional competente para efeitos do
Regulamento (UE) 2017/745 (cf. artigo 3.°, n.° 1).

50. No ambito especifico de execugao e aplicagdo do Regulamento (UE) 2017/745, as
atribuigbes do INFARMED, I. P. incluem:

"a) Adotar todas as medidas necessarias para garantir a protecdo da saude e da
seguranga ou o respeito por imperativos de saude publica;

b) Administrar e operar os sistemas de informacdo nacionais relativos as obriga¢des
decorrentes do Regulamento (UE) 2017/745 e do presente decreto-lei, aplicaveis aos
dispositivos e seus operadores economicos" [cf. alineas a) e b) do n.° 3 do artigo 3.°].

[11.3 - Sobre a legislacdo em sede de IVA aplicavel aos dispositivos médicos

51. Nos termos do artigo 98.° da Diretiva 2006/112/CE do Conselho, de 28 de novembro
de 2006 (Diretiva IVA):

"1. Os Estados-Membros podem aplicar um maximo de duas taxas reduzidas.

As taxas reduzidas sao fixadas numa percentagem do valor tributavel que ndo pode ser
inferior a 5 % e aplicam-se apenas as entregas de bens e as prestagbes de servigos
constantes da lista do Anexo Ill. (...)".

52. O Anexo lll da Diretiva 2006/112/CE trata-se de "LISTA DAS ENTREGAS DE BENS
E PRESTACOES DE SERVICOS A QUE SE PODEM APLICAR AS TAXAS
REDUZIDAS E A ISENCAO COM DIREITO A DEDUCAO DO IVA PREVISTAS NO
ARTIGO 98.°", da qual fazem parte:

"3) Produtos farmacéuticos utilizados para fins médicos e veterinarios, incluindo
produtos contracetivos e de higiene feminina, e produtos de higiene absorventes;

4) Equipamentos, aparelhos, dispositivos, artigos, material auxiliar e equipamentos de
protegao médicos, incluindo mascaras de protegao sanitaria, utilizados normalmente em
cuidados de saude ou para uso das pessoas com deficiéncia, bens essenciais para
compensar e superar deficiéncias, bem como a respetiva adaptacéo, reparagéo, aluguer
e locagao".

53. Quanto a legislagado nacional, o Cédigo do IVA (CIVA) prevé na alinea c) do n.° 1 do
artigo 18.° a aplicagdo da taxa normal do imposto a generalidade das importagdes,
transmissdes de bens e prestagcdes de servigos.

54. Em derrogagao a esta regra, aplicam-se as taxas reduzida e intermédia do IVA, aos
bens e servigos elencados, respetivamente, nas Listas | e Il, anexas ao Cddigo.

55. Nestes termos, beneficiam da aplicacdo da taxa reduzida de imposto prevista na
alinea a) do n.° 1 e n.° 3 do artigo 18.° do referido Codigo, os bens e prestagdes de
servicos que se encontram elencados nas diferentes verbas da Lista | anexa ao CIVA.

56. Resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unidao Europeia (TJUE) que as
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disposi¢cdes que permitem a aplicagdo de uma taxa reduzida de IVA, por serem
derrogagbes ao principio de que € aplicavel a taxa normal, devem ser objeto de
interpretacao estrita [cf. Acorddo de 9 de margo de 2017, processo C 573/15, n.° 25).

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

58. Cumpre notar que a supracitada verba 2.5 resulta da faculdade concedida, pelo ja
citado artigo 98.° da Diretiva 2006/112/CE, de os Estados-Membros poderem aplicar
uma ou duas taxas reduzidas as transmissdes de bens e prestagcdes de servigos
elencadas no seu Anexo lll, designadamente a:

"3) Produtos farmacéuticos utilizados para fins médicos e veterinarios, incluindo
produtos contracetivos e de higiene feminina, e produtos de higiene absorventes".

59. Sendo que, como preconizou 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 nos referidos pontos 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." [cf. Acordao de 9 de margo de 2017, processo C 573/15, n.° 26).

60. Neste sentido, tem sido entendimento da Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT) que
os produtos abrangidos pela alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao CIVA, devem ser
classificados como medicamentos, pela Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P. (INFARMED).

61. Quando estiverem em causa produtos classificados como medicamentos € atribuida
uma autorizagao especifica - "autorizagdo de introdugdo no mercado" (AIM).

62. Porém, quando se tratar de "dispositivos médicos", cf. informagdo do portal do
Infarmed, [em https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-area-
transversal/dm/marcacao-ce-e-aspetos-regulamentares/marcacao-ce]:

"A marcagdo CE é um pré-requisito para colocar no mercado dispositivos médicos e
permitir a sua livre circulagao, constituindo uma indicagao de que estes produtos estao
em conformidade com os requisitos gerais de seguranga e desempenho que lhes sdo
aplicaveis."

63. O que estd em consonancia, com o atras citado Regulamento (UE) 2017/745
[nomeadamente, no seu artigo 2.°, n.°s 40) 43), e artigo 5.°, n.° 1].

64. Tem sido entendimento da Area de Gest&o Tributaria - IVA que tém enquadramento
na alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao CIVA, os "dispositivos médicos" que, pela
sua natureza ou caracteristicas, possuam exclusivamente fins terapéuticos ou
profilaticos, desde que disponham de certificacdo CE, e se encontrem classificados pelo
INFARMED |.P. como "dispositivos médicos".

[11.4 - Sobre os dispositivos médicos concretos em analise

65. Relativamente aos dispositivos objeto do presente pedido de informacgao vinculativa,
foi possivel confirmar que (i) sdo considerados / classificados como "dispositivos

Processo: 30557 10



AT

autoridade
tributaria e aduaneira

INFORMAGCAO VINCULATIVA

médicos" pelo INFARMED, pese embora (ii) ndo tenha sido possivel consultar os
respetivos certificados da "Marcagdo CE de conformidade".

66. Resta entdo avaliar, se os referidos "dispositivos médicos", (iii) face a sua natureza
ou caracteristicas, possuem exclusivamente fins terapéuticos ou profilaticos - condicao
também necessaria para o eventual enquadramento na alinea a) da verba 2.5 da Lista |
anexa ao CIVA, cuja redagéo se relembra:

"2.5 - Produtos farmacéuticos e similares e respetivas substancias ativas a seguir
indicados:

a) Medicamentos, especialidades farmacéuticas e outros produtos farmacéuticos
destinados exclusivamente a fins terapéuticos e profilaticos".

67. Para o efeito importa considerar o que consta nos respetivos "Folhetos
Informativos", disponiveis para consulta no portal do Infarmed.

68. Cumpre relembrar terem sido transcritos alguns excertos desses "Folhetos
Informativos" ao longo do capitulo "I.5 - Informagao do Portal do Infarmed" da presente
informacéo.

69. Assim, da leitura dos folhetos informativos dos sete dispositivos, ndao se detetou
indicacdo que os mesmos tenham fins terapéuticos ou profilaticos. Nao se coloca em
causa a sua importancia para efeitos de monitorizacdo de pessoas necessitadas de
cuidados meédicos, mas, da leitura dos seus folhetos informativos, ndo foi detetada
indicagdo que a utilizagdo de tais dispositivos, por si sO, possibilite a prevencdo ou
tratamento de doencas.

70. Face ao que a alinea a) da verba 2.5 da Lista | anexa ao CIVA, ndo se aplica na
transmissdo dos dispositivos médicos elencados no presente pedido de informacao,
sendo aplicavel a taxa normal de imposto, nos termos da alinea c) do n.° 1 do artigo 18.°
do CIVA, por falta de enquadramento nas verbas das Listas | e Il anexas ao CIVA.
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