Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 264/2003, de 24 de Outubro

Decreto-Lei n.° 264/2003, de 24 de Outubto

Aprova o regime de taxas sobre a comercializacabspesitivos medicos
implantaveis activos e outros dispositivos médaxis/os

A taxa sobre a comercializagdo de dispositivos cosdimplantaveis activos e outros dispositivos r@Esliactivos viu o
seu regime estabelecido pelo artigo 47.° da LeB2+B/2002, de 30 de Dezembro, que, simultaneamenterizou o Governo a
regular a sua aplicacao.

As contrapartidas pelo pagamento da taxa, a assegelo Instituto Nacional de Saude Dr. Ricard@ddiNSA) e pelo
Instituto Nacional da Farméacia e do MedicamentoFARMED), estdo a ser reforcadas em resultado des dsstitutos se
encontrarem dotados de mais e melhores meios paegwarem o sistema global de garantia de quelidad referidos
dispositivos médicos, no &mbito do qual os servigestados e a correspondente taxa se incluem.

Assim, no uso da autorizagéo legislativa concepl@a artigo 47.° da Lei n.° 32-B/2002, de 30 dedb@zo, e nos termos
das alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 198.° datdwigdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Taxa

1 - As entidades responséveis pela colocagdo ncan@ide dispositivos meédicos
implantaveis activos e outros dispositivos médiamtivos ficam obrigadas ao
pagamento de uma taxa de 0,4% sobre a sua conracsal.

2 - A taxa referida no numero anterior constituntcapartida do adequado
controlo dos respectivos dispositivos, com a ex@eule accdes inspectivas de caracter
aleatério e subsequente controlo laboratorial daslyios colocados no mercado,
visando garantir a qualidade e seguranca da w@fiwalos mesmos, bem como da
realizacdo das accoes de informacao e formacavisgm a proteccao da saude publica
e dos utilizadores, a assegurar pelo Instituto dvedi de Salude Dr. Ricardo Jorge
(INSA) e pelo Instituto Nacional da Farmécia e deditamento (INFARMED).

3 - Para efeitos do disposto nos numeros anteriosestaxa sobre a
comercializacdo dos dispositivos médicos implanshaetivos e outros dispositivos
médicos activos incide sobre o montante do volumeahdas dos mesmos produtos,
deduzido o imposto sobre o valor acrescentados itidades responsaveis pela sua
colocagcao no mercado.

Artigo 2.°
Cobranca

1 - A taxa incidente sobre os dispositivos médaxis/os constitui receita propria
do Instituto Nacional da Farmécia e do Medicam¢éiN6ARMED).

2 - A cobranca das taxas é feita mensalmente, thas declaracbes de vendas
mensais fornecidas pelos sujeitos obrigados agagamento, a exarar em impresso
proprio aprovado pelo INFARMED.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de Marco. O texto original era o seguinte:

! Nos termos do n.° 2, do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 76/2006, de 27 de Marco, as referéncias
feitas ao INSA ou, simultaneamente, ao INSA e ao INFARMED devem entender-se feitas ao INFARMED
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3 - A cobranga das taxas é feita mensalmente, com base nas declaracdes de vendas mensais
fornecidas pelos sujeitos obrigados ao seu pagamento, a exarar em impresso proprio aprovado pelo
INSA.

4 - Ao INSA cabe-lhe fazer a entrega da cobranca da taxa prevista no n.° 2, até 60 dias apos o final
de cada trimestre.

Artigo 3.°
Contra-ordenagdes

1 - A falta de registo dos sujeitos passivos contalades responsaveis pela sua
colocacdo no mercado, a ndo apresentacdo dos dauosneleclaragcbes e demais
elementos considerados necessarios para o apumadeetdxa, a sua apresentacdo com
dados incorrectos ou 0 ndo pagamento atempado dmantaxa sdo considerados
contra-ordenacdes puniveis com coima de € 1003&4€ ou a € 44891, consoante 0
agente seja pessoa singular ou colectiva.

2 - A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

3 - S&o ainda consideradas contra-ordenacOes ;@ estabelecidas nos
termos e com as coimas previstos no artigo 10Pelreto-Lei n.° 273/95, de 23 de
Outubro, com a alteracao introduzida pelo Decredonl® 30/2003, de 14 de Fevereiro,
e no n.° 1 do artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 78,7 de Abril, conjugado com o
Decreto-Lei n.° 136/2002, de 16 de Maio.

4 - Compete ao INSA a instrucdo dos respectivosgasns e a aplicacado das
respectivas coimas.

Artigo 4.°
Articulacao

1 - O INSA pode determinar, em articulagcdo comspéccao-Geral de Financgas,
a realizacdo das inspec¢des ou outras accdes gquaoseem necessarias, com 0
objectivo de verificar e fiscalizar a correc¢cao étmmentos, documentos e declaragoes
fornecidos para a determinacéo da taxa devidaemows deste diploma.

2 - Os sujeitos passivos deverdao conservar devigdamerquivados e em boa
ordem, durante 10 anos, os documentos, declaragdemais elementos considerados
necessarios pelo INSA para o apuramento da taxdalev

3 - O INSA devera articular-se com o0s servigos cetemtes do Ministério das
Financas e do Ministério da Justica na area dcsteegio inicio da actividade de
empresas que criem o0s canais de informacédo adexjaafikralizacdo do cumprimento
deste diploma.

Artigo 5.°
Intervencédo do INSA

No ambito das contrapartidas a prestar, o INSA dawgar aos obrigados ao
pagamento da taxa as conclusdes dos estudos efdamacdes recolhidas sobre os
dispositivos médicos implantaveis activos e outlizpositivos médicos activos, que
forem objecto de estudo, na sequéncia das amossrageealizar em cada ano, bem
como das demais accoes referidas no n.° 2 do drfigo
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Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 4 eterSbro de 2003. José
Manuel Durdo Barroso - Maria Manuela Dias Ferreitaite - Maria Celeste Ferreira
Lopes Cardona - Luis Filipe Pereira.

Promulgado em 10 de Outubro de 2003.
Publique-se.

O Presidente da RepublicEDRGE SAMPAIO
Referendado em 15 de Outubro de 2003.

O Primeiro-Ministro José Manuel Dur&o Barroso
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