Agenzia delle Entrate

DIREZIONE CENTRALE NORMATIVA E CONTENZIOSO

Risoluzione del 11/03/2003 n. 59

Qgget t o:
| stanza di interpello - Applicazione dell'aliquota |VA agevolata
prevista al n. 30 della Tabella A, parte Il, allegata al D.P.R 26

ottobre 1972, n. 633 - Protesi oculistiche - Societa' "XZ S.r.|."

Si ntesi:

La risoluzione, sollecitata da un'istanza d' interpello, fornisce chiarinenti
innmerito all'esatta applicazione dell'aliquota |VA agevolata del 4 per
cento, prevista al n. 30 della Tabella A parte 11, allegata al DPR 26
ottobre 1972, n. 633, con riferinento alle cessioni riguardanti un prodotto
utilizzato nel trattanento chirurgico del distacco della retina.

L' Agenzia ritiene che |e cessioni del prodotto in esane debbano rientrare
nell"anmbito del trattanento fiscale riservato alle protesi, non rilevando |a

circostanza che il prodotto in questione abbia una consistenza fisica
differente (costituendo "sostanza") rispetto agli altri prodotti che possono
piu' agevol nente definirsi "strumenti". Pertanto il prodotto rientra fra gl
"oggetti ed apparecchi di protesi oculistica", di cui al citato n. 30 della
Tabella A, Parte 11, allegata al DPR n. 633 del 1972, e le relative cessioni
sono da assoggettare all'aliquota IVA ridotta del 4 per cento.

Test o:

Con i stanza d'interpello, concernente | "esatta appl i cazi one
dell"aliquota | VA agevolata del 4 per cento, prevista al n. 30 della Tabella
A parte 1l, allegata al D.P.R 26 ottobre 1972, n. 633, e' stato esposto i
seguent e

Quesito

La societa' "XZ S.r.l." ha chiesto di conoscere quale sia |'aliquota
IVA da applicare alle cessioni riguardanti il prodotto denom nato "Omia
Fluid Biosil", wutilizzato nel trattamento chirurgico del distacco della
retina.

Sol uzione interpretativa prospettata dal contribuente

L'istante ritiene applicabile al suddetto prodotto |'aliquota |IVA del
4 per cento, prevista dal n. 30 della Tabella A parte Il, allegata al
D.P.R 26 ottobre 1972, n. 633, in quanto si tratterebbe nel caso specifico
di una protesi oculistica.

Atali fini I'istante ha evidenziato che |a sostanza in questione
svolge le funzioni proprie di un "inpianto oculare, destinato a rinpiazzare
| "urmor vitreo nell'occhio (...), funzioni precedentenente svolte da bande
siliconiche applicate esternanente al bul bo ocul are"

In merito la parte ha fatto presente che il prodotto rappresenta "un
di spositivo invasivo inplenentabile per inpianto oculare, appartenente alla
classe IIB, in base alla regola n. 8 dell'allegato IX della Drettiva
93/ 42", trasnettendone | a certificazione rilasciata dal |l e autorita

conpetenti in nateria.

Parere dell' Agenzia delle Entrate

Il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, di attuazione della
direttiva conunitaria 93/42/CEE, all'art. 1, lettera a), qualifica come
"di spositivo nedico" ogni apparecchio, strunento, sostanza, o altro prodotto
che sia wutilizzato a scopo di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o
attenuazione di una nmlattia, e che non eserciti |a sua azione principale
con nmezzi farmacol ogici o inmunol ogici ne' nediante processo netaboli co.

Tale qualificazione di "dispositivo nedico" non e', tuttavia, di per
se' sufficiente per | " appl i cazi one alla fattispecie dell"aliquota |VA
agevol at a.
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Infatti, il citato n. 30 della Tabella A parte 1I, allegata al
DP.R n. 633 del 1972, indica, tragli altri, quali beni da assoggettare
all"aliquota VA agevolata del 4 per cento, gli "(...) oggetti ed apparecch

di protesi (...) oculistica ed altre; (...) altri apparecchi da tenere in
mano, da portare sulla persona o da inserire nell'organi sno, per conpensare
una deficienza o una infermta'"

Al fine di verificare, pertanto, se fra i suddetti beni possa
rientrare il prodotto in questione, occorre analizzare caratteristiche e
funzioni svolte da quest'ultino.

Il prodotto "Omia Fluid Biosil" e una sostanza a base di olio di
silicone, utilizzato, secondo quanto riportato nel foglio illustrativo della
confezione, nel "tanmponanmento prolungato post-chirurgico per grave distacco
della retina, in particolare con rottura gigante, con proliferazione di
retinopatie vitree, distacco della retina traumatico".

L'evento "distacco della retina", in base a quanto rappresentato, e
inmputabile in via generale ad wun foro creatosi, per vari notivi, nella
menbrana (della retina), all'interno del quale penetra |'unor vitreo
presente nell' occhi o, causando col suo peso nolecolare un progressivo
distacco di questa dal globo oculare, distacco che porta alla dinmnuzione
della vista quando e' parziale, alla cecita' quando diviene definitivo.

~ Durante il trattanento chirurgico |'olio di silicone viene iniettato
all"interno del globo oculare e, grazie al suo elevato peso specifico,
spi nge fuori | uror vitreo i mpropriament e infiltratosi nel foro,

ricollocando | a menbr ana della retina nella sua sede naturale, cioe'
i nducendol a ad adagiarsi sulla parete del suddetto gl obo ocul are; solo dopo
il chirurgo puo' intervenire con le varie tecniche, tra cui quelle "a
| aser”, per la riduzione del foro della nenbrana.

L' aspetto del prodotto sotto forma di sostanza, piuttosto che di
"strunento" (come lo sono |e "bande siliconiche"), circostanza che |o rende
materi al nente individuabile solo nella fase chirurgica, non pone secondo |a
scrivente particolari problenmi di qualificazione della fattispecie cone
"oggetto" di protesi

In nmerito, avuto riguardo al neccanisnb di azione del prodotto in
esane, puo' ritenersi che esso presenti le caratteristiche ele finalita
proprie degli oggetti di protesi, atteso che Ila sonmnistrazione della
sostanza e' destinata ad elimnare una deficienza dell'apparato visivo,
anche se |'utilizzo e' strunentale alla sola fase chirurgica.

Infatti, solo dopo che detta sostanza ha integrato |'unor vitreo
presente nel soggetto affetto da retinopati a, Si rende possi bil e
["intervento di cura del distacco della retina.

A conferma dell'azione puranmente "neccanica" svolta dalla sostanza
esam nata, al pari di quella di una protesi ordinaria, puo' rilevarsi che il
prodotto, una volta somministrato nel corpo umano, svol ge un'azione curativa
di carattere non farnmacologico o conunqgue non netabolico, secondo quanto
di scende dalla stessa definizione del prodotto cone "dispositivo medico";
infatti, la conmponente base (il silicone) del prodotto rappresenta una
materia chi m canente i nerte, che per sua natura, secondo informazioni
assunte presso gli organi del Mnistero della Salute, non interagisce con i
tessuti unani e, proprio per queste proprieta', e stato in passato
utilizzato nella costruzione delle protesi in genere.

Al riguardo si rileva che con decreto del 12 agosto 1994, recante

nodi fiche al decreto del 3 settenbre 1993, il Mnistero della Sanita' ha
riconosciuto I'utilita' del | " appl i cazi one di tale materiale in canpo
oculistico, disponendo, nell'art. 1, che sia "(...) proibito |l'uso iniettivo
dei siliconi I'iquidi (oli e sospensi oni) tranne che in chirurgia
vitreoretinica".

C o prenesso, la scrivente ritiene che 1le cessioni di prodotto
"Omia Fluid Biosil"™ debbano rientrare nell'anmbito del trattanmento fiscale
riservato alle protesi, non rilevando l|a circostanza che il prodotto in
questione abbia una consistenza fisica differente (costituendo "sostanza")
rispetto agli altri prodotti che possono piu' agevolnente definirs
"strunmenti”.

Sulla base delle considerazioni sopraesposte, si ritiene, quindi, che
il prodotto "Omia Fluid Biosil" sia da farsi rientrare fra gli "oggetti ed
apparecchi di protesi oculistica", di cui al citato n. 30 della Tabella A,
Parte Il, allegata al D.P.R n. 633 del 1972, e le relative cessioni
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pertanto, siano da assoggettare all'aliquota |VA ridotta del 4 per cento.

La risposta fornita con la presente risoluzione, sollecitata con
istanza di interpello presentata alla Direzione Regionale ...... , Vviene resa
dalla scrivente ai sensi dell'articolo 4, comma 1, ultino periodo del D.M
26 aprile 2001, n. 209.
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