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Cosi si detraeil dispositivo
medico acquistato online

Un contribuente acquista online un dispositivo
medico, con la marcatura Ce (conformita euro-
pea).ll venditore & una societa aresponsabilita
limitata, con sede a San Marino, e non & presente
nell'elenco delle farmacie o esercizi commerciali
autorizzati dal ministero della Salute.

Il contribuente pud detrarre l'acquisto sullabase
dellafatturarilasciata dalla societa, a prescinde-
re dalla modalita di pagamento, oppure puo fruire
delladetrazione soltanto seil pagamento é avve-
nuto in maniera tracciabile?

Fermo restando che, ovel'acquisto avvengaonline,
edifficile immaginare un pagamento con mezzinon
tracciabili, la modalita di pagamento non e condi-
zione legale di detraibilita delle spese perl'acquisto
di dispositivi medici.

Dall'anno d'imposta 2020, la detrazione dall'impo-
stalorda, nellamisuradel 19 per cento, delle spese
sanitarie spetta a condizione che I'onere sia soste-
nuto con versamento bancario o postale, oppure
mediante altri sistemi di pagamento “tracciabili”,
mafanno eccezione - trale altre - le spese sostenu-
te per I'acquisto di medicinali e didispositivi medici
(articolo 1, commi 6879 e 680, della legge
160/2019, di Bilancio peril 2020).
L'autorizzazione del ministero della Salute perla
vendita online riguarda solamente il commercio
elettronico di medicinali(articolo 112-quater del
Dlgs 219/2006), e non di dispositivi medici, libe-
ramente vendibili se conformi ai regolamenti
unionali (regolamento Ue 2017 /745, per tuttiidi-
spositivi, e 2017 /7486, per i dispositivi medico-
diagnostici in vitro).

Per fruire della detrazione, & necessario che, dalla
certificazione fiscale (scontrino fiscale o fattura),
risultino chiaramente la descrizione del prodotto
acquistato e il soggetto che sostiene laspesa. Per-
tanto, non possonoessere considerativalidiido-
cumenti (scontrino fiscale o fattura) cheriportino
semplicementel'indicazione «dispositivo medico»
(circolare 20/E/2011, risposta 5.16); il documento
dispesadeve, infatti, contenere anchel'esatta de-
scrizione del prodotto. E condizione per la detrazio-
neanche lapresenzadi marcatura Ce: per gliacqui-
stifattiin Italia, latrasmissione al Sistematessera

sanitaria (Sts), con codice "AD" da parte del rivendito-
re (quando siatenuto a taleinvio), esime dall'onere
della prova della conformita.

Lacircolare 14/E/2023 (i cui contenuti sonoripro-
dotti nella «Guida alle agevolazioni fiscali», pubbli-

catadall'agenziadelle Entrate nel 2025) ha preci-
satoche, seilrivenditore non trasmettei dati al Si-
stema tessera sanitaria:

- per i dispositivi medici compresinell’elencoin-
dicato nellamedesimacircolare e nellacircolare
20/E/2011 (per esempio, aghi, siringhe, termo-
metri), & necessario conservare la documentazio-
ne dalla qualerisulti che il prodotto acquistato ha
la marcatura Ce (per esempio, la confezione o la
scheda tecnica);

- peridispositivi medici non compresiintaleelen-
co, invece, occorre cheil dispositivo stesso riporti,
oltre allamarcatura Ce,anche la conformita ai rego-
lamenti Ue/2017 /745 e Ue /2017 /746.

il rivenditore pud assumere su disé I'onere diindi-
viduare i prodotti che danno diritto alladetrazio-
ne, integrando le indicazioni da riportare sullo
scontrino/fattura con la dicitura «prodotto con
marcatura Ce», e, per i dispositivi diversi da quelli
diuso comune, elencatiin allegato alla citatacir-
colare 20/E/2011, il numero del regolamento eu-
ropeo diriferimento.

Lacircolare 14/E/2023 precisa, altresi, chele spe-
semediche sostenute all'estero seguonolo stesso
regime previsto per quelle sostenutein Italia; anche
per queste spese &, quindi, necessaria una docu-
mentazione dalla quale sia possibile ricavare le me-
desimeindicazionirichieste per le spese sostenute
inltalia. Traleregole italiane applicabili alle spese
estere, vié pure quellarelativaalla tracciabilita del
pagamento, che, dunque, non érichiestanemmeno
peridispositivi acquistati all'estero.

Pertanto, nel caso prospettato, il contribuente pud
detrarre, nellamisuradel 19 per cento,come spesa
sanitaria,eanchein assenza dipagamento traccia-
bile (per esempio, pagamentoin contrassegno), la
fatturaper l'acquisto del dispositivo dallasocieta
diSan Marino, sein tale fatturasonoriportate ladi-
citura «dispositivo medico con marcatura Ce»,
I'esatta descrizione del prodotto e, qualora sirenda
necessario per la tipologia del dispositivo, la dichia-
razione di conformitaairegolamentiUe/2017/745
e Ue/2017/746.
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