COPYGENE

STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY
ELEANOR SHARPSTON
prednesené dne 10. z&fi 2009'

1. Pravidla Spolecenstvi tykajici se DPH sta-
novi mimo jiné osvobozeni od dané pro po-
skytovani nemocni¢ni a lékaiské péce a pro
»uzce souvisejici ¢innosti“ uskutecnované
vefejnopravnimi subjekty nebo za srovna-
telnych socidlnich podminek nemocnicemi,
lé¢ebnymi nebo diagnostickymi tstavy nebo
»dal$imi fddné uznanymi zafizenimi téze
povahy*

2. V projedndvané zadosti o rozhodnuti
o predbézné otdzce se Dstre Landsret (vy-
chodni oblastni soud), Dénsko, dotazuje, zda
se takové osvobozeni od dané muze vztaho-
vat na odbér, prepravu, vysetfeni a skladovani
pupecnikové krve pro mozné budouci 1éceb-
né vyuziti, jsou-li takové sluzby poskytovany
soukromou bankou pupeénikové krve, kterd
m4d uredni povoleni k nakladani s kmenovy-
mi bunkami ziskanymi z takové krve.

1 — Pavodni jazyk: angli¢tina.

Prislu$né pravo Spolecenstvi

Prdvni predpisy tykajici se DPH

3. Pavodni fizeni se tyka sluzeb poskyto-
vanych pred rokem 2007, takze prislusnym
pravnim predpisem Spolecenstvi v oblasti
DPH je Sestd smérnice?.

4, Clanek 13 ¢ast A odst. 1 uvedené smér-
nice obsahuje vycet osvobozeni od DPH

2 — Sestd smérnice Rady 77/388/EHS ze dne 17. kvétna 1977
o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych stata tykajicich
se dani z obratu — Spole¢ny systém dané z piidané hodnoty:
jednotny zéklad dané (UF. vést. L 145, s. 1; Zvl. vyd. 09/01,
s. 23, mnohokrat zménéng; déle jen ,$estd smérnice”), nahra-
zend s uc¢innosti od 1. ledna 2007 smérnici Rady 2006/112/ES
ze dne 28. listopadu 2006 o spolecném systému dané z pfi-
dané hodnoty (Uf vést. L 347, s. 1), kterd obsahuje totozna
ustanoveni, ale jeji znéni a struktura byly pfepracovany.
V duasledku toho nize uvedené odkazy na néktera ustano-
veni smérnice 2006/112 neznamenaji, Ze jejich znéni bude
totozné s odpovidajicimi ustanovenimi $esté smérnice
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pfriznanych ,urcitym c¢innostem ve verejném
zajmu”. Konkrétné stanovi:

»Aniz jsou dotceny jiné predpisy Spolecen-
stvi, osvobodi ¢lenské stity od dané nasle-
dujici plnéni, a to za podminek, které samy
stanovi k zajisténi spravného a jednoznac¢né-
ho uplatiovani téchto osvobozeni a k zame-
zeni jakychkoli danovych unikd, vyhybani se
danovym povinnostem ¢i zneuziti danového
rezimu:

b) poskytovani nemocni¢ni a lékatské péce
a s nim uzce souvisejici ¢innosti provadé-
né vefejnopravnimi subjekty nebo za so-
cidlnich podminek srovnatelnych s pod-
minkami vefejnopravnich subjektd, déle
nemocnicemi, lé¢ebnymi nebo diagnos-
tickymi ustavy a dal$imi fddné uznanymi
zafizenimi téZe povahy;

c) poskytovéni péce pti vykonu lékafskych
a nelékarskych zdravotnickych povoldni,
jak jsou vymezeny v doty¢ném clenském
staté;

d) dodavani lidskych organt, krve a mléka;

[.]%

3 — Ustanoveni jsou nyni obsazena v ¢ldnku 131 a ¢l. 132 odst. 1
pism. b) az d) smérnice 2006/112.
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5. Podle ¢l. 13 ¢asti A odst. 2 pism. a) mohou
¢lenské staty vazat v jednotlivych pripadech
osvobozeni stanovend mimo jiné v ¢l. 13 ¢asti
A odst. 1, pism. b) u jinych neZ vefejnoprav-
nich subjekt od dané na jednu ¢i vice ze ¢ty
podminek — takové subjekty musi byt v zasa-
dé neziskové nebo musi byt v zdsadé provo-
zovéany na zakladé dobrovolnosti nebo musi
uplatnovat ceny schvédlené vefejnymi urady
nebo alespon ceny, které jsou niz$i nezli ceny
uplatiované za podobné sluzby obchodnimi
podniky povinnymi k DPH, nebo osvobozeni
nesmi byt zptisobilé narusovat hospodarskou
soutéz ve vztahu k takovym podniktim.

6. Podle prvni odrazky ¢l. 13 casti A odst. 2
pism. b) je dodani zbozi vylouCeno z osvobo-
zeni od dané stanoveného zejména v ¢l. 13
¢asti A odst. 1 pism. b) tehdy, pokud neni
»hezbytné pro poskytnuti plnéni osvobozené-

x4

ho od dané“*.

4 — Clének 134 pism. a) smérnice 2006/112. Je rovnéz tieba uvést
— ackoliv tato otdzka nebyla uplatnéna a ani se v projednd-
vané véci nejevi jako relevantni — ze plnéni uskute¢néna
nemocnicemi, kterd vSak nespadaji do ¢l. 13 ¢asti A odst. 1
pism. b), mohou byt i nadéle ¢lenskymi stity, které je od
dané osvobodily pred 1.lednem 1978 [¢l. 28 odst. 3 pism. b)]
a odst. 4 Sesté smérnice ve spojeni s pfilohou F bodem 10;
¢lanek 371 smérnice 2006/112 ve spojeni s prilohou X, ¢ast
B, bod 7), osvobozena od dané.
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Smérnice o tkdnich a burikdch

7. Jakostni a bezpecnostni normy pro daro-
vani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzer-
vaci, skladovani a distribuci lidskych tkani
a bunék jsou stanoveny ve smérnici o tkdnich
a burikach®; jeji ¢lanek 1 stanovi, Ze se tykd
tkéni a bunék ,urcen[ych] k pouziti u ¢lovéka
s cilem zajistit vysokou troven ochrany lid-
ského zdravi“. Odivodnéni uvedené smérnice
krom toho vysvétluje, ze transplantace lid-
skych tkani a bunék ,je silné se rozvijejicim
odvétvim lékarstvi, které skytd velké prilezi-
tosti pro lé¢bu dosud nelécitelnych onemoc-
néni“ (bod 1 odivodnéni), a obsirné odka-
zuje na lékarské a 1é¢ebné vyuziti, kterym se
smérnice zabyvd. Bod 7 oddvodnéni uvadi,
Ze se smérnice pouzije na kmenové bunky
z pupecniku.

8. Clének 6 odst. 1 smérnice o tkdnich a bun-
kach stanovi:

»Clenské staty zajisti, aby tkanova zafizeni,
v nichz jsou provadény cinnosti souvisejici

5 — Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne
31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich
norem pro darovani, odbér, vysetfovani, zpracovani, konzer-
vaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék (Ut. vést.
L 102, s. 48; Zvl. vyd. 15/08, s. 291).

s vySetfovdnim, zpracovinim, konzervaci,
skladovdnim nebo distribuci lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka, byla pro
ucely téchto ¢innosti akreditovdna, jmenova-
na prislusnym orgdanem nebo aby jim pfislus-
ny organ udélil opravnéni nebo povoleni

Skutkové okolnosti, fizeni a predbéziné
otazky

9. Predklddaci usneseni objasiuje, Ze kme-
nové bunky jsou nezralé buiky, které jsou
schopné vlastni reprodukce a obnovy ostat-
nich specializovanych bunék v organismu.
Mohou byt ziskiany z embryi, pupecnikové
krve, kostni dfené nebo periferni (tedy cir-
kulujici) krve a pouzity k 1é¢eni onemocnéni,
pri kterych specializované burky chybi nebo
byly zni¢eny. Nicméné nikoliv v§echny druhy
kmenovych bunék mohou byt pouzity pro 1é-
¢eni vSech druhti chorob; v nékterych pripa-
dech jsou uprednostnovany kmenové bunky
z pupecnikové krve (ddle jen ,pupecnikové
kmenové bunky*).

10. Spole¢nost CopyGene A/S (dile jen ,,Co-
pyGene®), nejvétsi soukromd banka kmeno-
vych bunék ve Skandindvii, nabizi rodicim
sluzbu odbéru, prepravy, vysetfeni a sklado-
vani pupecnikové krve tak, aby pupeénikové
kmenové bunky mohly byt pouzity k lé¢bée
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jejich ditéte v pripadé urcitych pozdéjsich za-
vaznych onemocnéni. Takové sluzby nejsou
zadnym zptsobem hrazeny nebo proplaceny
z danského systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

11. Budouci rodi¢e nejprve podepisi se
spole¢nosti CopyGene smlouvu o odbéru,
prepravé a vySetfeni krve. Krev je odebrana
bezprostfedné po porodu opravnénymi zdra-
votnickymi pracovniky, ktefi téZ podepsali
smlouvu se spole¢nosti CopyGene. Krev je
poté prevezena do laboratofe spolecnosti
CopyGene a vysetfena tak, aby bylo mozné
stanovit, zda obsahuje dostatek zivych kme-
novych bunék vhodnych ke skladovéni. Je-li
tomu tak, rodice mohou podepsat dalsi ob-
novitelnou smlouvu se spole¢nosti CopyGe-
ne o kryokonzervaci (zmrazeni) a skladovani.

12. Dot¢ené kmenové bunky mohou byt
pouzity pouze pro nemocni¢ni 1é¢bu. Krev
je majetkem ditéte, zastoupeného matkou.
CopyGene kmenové bunky nevlastni a nema
pravo pouzit je pro vyzkum, transplantaci
nebo k jinym komer¢nim dGceltum.

13. Predkladaci usneseni uvadi, Ze pupeéni-
kové kmenové bunky jsou pouziviany od roku
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1988 mimo jiné pro lécbu rakoviny a ze se
v dlouhodobém horizontu oc¢ekava, ze budou
pouzivany i k lécbé dal$ich nemoci. Bez ohle-
du na to, zda jsou urceny pro autologni nebo
alogenni pouziti® odebiraji se takové buriky
v dobé porodu a ve velké vétsiné pripada se
zmrazuji na pfedem neurcenou dobu az do
doby, kdy by mohla vzniknout potfeba jejich
lé¢ebného pouziti.

14. Predkladaci usneseni rovnéz zdiraz-
nuje, ze Evropska skupina pro etiku ve védé
a novych technologiich (dale jen ,EGE®) ve
svém stanovisku o etickych aspektech bank
pupecnikové krve ze dne 16. bfezna 20047
mimo jiné uvedla, Ze ,pravdépodobnost, ze
by vzorek mohl byt pouzit k 1écbé ditéte, je
v soucasnosti zanedbatelnd, ze budouci Ié-
¢ebné moznosti jsou velmi hypotetické a ze
az dosud nejsou naznaky toho, ze soucasny
vyzkum povede ke konkrétnim 1écebnym vy-
uzitim vlastnich pupecnikovych krevnich bu-
nék” — ale ze jiné novéjsi védecké studie na-
znacuji, ze budouci moznosti jsou vice redlné
a vyznamné;jsi.

6 — Clének 3 pism. p) a q) smérnice o tkénich a buiikich definuje
alogenni pouziti jako odbér bunék nebo tkéni jedné osobé
a jejich pouziti u jiné osoby, a autologni pouziti jako odbér
bunék nebo tkéni jedné osobé pro jejich pouziti u téze osoby.

7 — Dostupné na adrese http://ec.europa.eu/
european_group_ethics/docs/avis19_en.pdf.
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15. Podle déanskych pravnich predpisti pro-
vadeéjicich smérnici o tkdnich a bunkiach ma
spolecnost CopyGene povoleni k nakladani
s kmenovymi bunkami pro autologni pouziti.
Koupila rovnéz jinou danskou banku kmeno-
vych bunék, kterda ma povoleni k nakladani
s kmenovymi bunkami pro autologni i alo-
genni pouziti. V disledku toho nyni Copy-
Gene spravuje 2000 vzorkd kmenovych bu-
nék pro autologni pouziti, které shromazdila,
a 1000 vzorkd pro autologni i alogenni pou-
ziti, které byly shromdzdény druhou bankou.
Cinnosti spole¢nosti CopyGene jsou mimo
jiné regulovany smérnicemi danského mini-
sterstva zdravotnictvi o biobankéach ve zdra-
votnickém odvétvi.

16. To je v zasadé kontext, ve kterém Copy-
Gene tvrdi, Ze dotc¢ené sluzby maji byt osvo-
bozeny od DPH jako ¢innosti tizce souvisejici
s nemocni¢ni a 1ékarskou péci poskytovanou
fddné uznanymi zafizenimi téze povahy, jaky-
mi jsou nemocnice nebo lécebné ¢i diagnos-
tické ustavy. Skatteministerier (Ministerstvo
pro dané) soudi, Ze sluzby maji byt zdanény.

17. Proto @stre Landsret zad4 o rozhodnuti
o nésledujicich predbéznych otdzkach:

»1. Musi byt pojem ¢innost ,uzce souvisejici’
s nemocni¢ni péci uvedeny v ¢l. 13 ¢ésti

A odst. 1 pism. b) $esté smérnice vykla-
dén v tom smyslu, ze zahrnuje casovy
pozadavek, takze nemocni¢ni péce, s niz
takova sluzba tzce souvisi, musi existo-
vat nebo byt konkrétné poskytovana,
zahdjena nebo zamyslena, nebo postaci,
ze dand sluzba bude potencidlné tzce
souviset s moznou, ale dosud neexistu-
jici nebo neur¢enou budouci nemocni¢ni
péci, takze sluzby poskytované bankou
kmenovych bunék spocivajici v odbéru,
prepravé, vysetfeni a skladovani pupec-
nikové krve novorozenct pro autologni
pouziti do ni budou zahrnuty?

Je v této souvislosti relevantni skutec-
nost, ze popsané sluzby nemohou byt
poskytnuty pozdéji nez v dobé porodu?

Musi byt ¢l. 13 ¢ast A odst. 1 pism. b)
$esté smérnice vykladan v tom smyslu, ze
se vztahuje na obecné preventivni sluz-
by, jsou-li takové sluzby poskytnuty pred
zahdjenim nemocni¢ni nebo lékarské
péce, a dfive, nezli nastane potfeba této
nemocnic¢ni nebo lékarské péce, a to jak
v ¢asovém, tak i zdravotnim smyslu?
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Musi byt pojem ,dalsi radné uznand za-
Fizeni téze povahy’ obsazeny v ¢l. 13
Casti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice
vykldddn v tom smyslu, ze se vztahuje
na soukromé banky kmenovych bunék,
kde sluzby — které jsou provadény a po-
skytovany odbornymi zdravotnickymi
pracovniky, jimiz jsou zdravotni sestry,
porodni asistentky a bioanalytici — spoci-
vaji v odbéru, prepravé, vysetreni a skla-
dovani pupecnikové krve novorozencti
s cilem jejiho autologniho pouziti ve
spojitosti s budouci moznou nemocni¢ni
péci, kdy doté¢enym bankdm kmenovych
bunék neni poskytovana podpora z verej-
ného zdravotniho pojisténi a kdy vydaje
za sluzby poskytované témito bankami
kmenovych bunék nejsou hrazeny z ve-
fejného zdravotniho pojisténi?

Je v této souvislosti relevantni skute¢nost,
zda soukroma banka kmenovych bunék
obdrzela ¢i neobdrzela povoleni prislus-
nych zdravotnickych orgédnt ¢lenského
statu nakladat s tkinémi a bunkami — ve
formé zpracovani, uchovani a skladovani
kmenovych bunék z pupecnikové krve
pro autologni pouziti — podle vnitrostat-
nich pravnich predpisi, kterymi se pro-
vadi smérnice [o tkdnich a burikich]?

M4 na odpovéd na otdzky 1 az 3 vliv sku-
tecnost, Ze vyse uvedené sluzby jsou po-
skytovany s ohledem na mozné alogenni
pouziti, nebo skutec¢nost, Ze jsou posky-
tovany soukromou bankou kmenovych
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bunék, kterd obdrzela povoleni od pfi-
slusnych zdravotnickych organa clen-
ského statu nakladat s tkinémi a bunka-
mi — ve formé zpracovani, uchovdvani
a skladovani kmenovych bunék z pupe¢-
nikové krve pro autologni pouziti — podle
vnitrostatnich pravnich predpisi prova-
déjicich smérnici [o tkdnich a bunkach]?“

18. Pisemna a Gstni vyjadieni byla predloze-
na spole¢nosti CopyGene, danskou a feckou
vladou a Komisi.

Posouzeni

Uvodni pozndmky

19. Jak predkladaci usneseni, tak vyjadre-
ni predloZzend Soudnimu dvoru, uvadi vé-
decké a etické otazky souvisejici s bankami
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pupecnikovych kmenovych bunék, konkrét-
né se soukromymi bankami pro autologni po-
uziti. Zda se, zZe se jednd o oblast, kterd neni
zcela prosta polemik.

20. Védecké vyhrady se krom jiného tykaji:
nejistoty ohledné kvality kmenovych bunék
po dlouhych obdobich kryokonzervace; niz-
kého objemu kmenovych bunék odebranych
pri kazdé prilezitosti; nizsi irovné tspésnos-
ti nezli u pouziti kmenovych bunék z kostni
dfené a nizkého poctu transplantaci pupec-
nikovych kmenovych bunék, které byly sku-
te¢né provedeny k léceni omezeného poctu
onemocnéni. Nicméné je trvale dosahovano
pokroku a takové vyhrady jsou c¢asto méné
dtrazné a méné Siroce vyjadrovany nez v mi-
nulosti; odbér kmenovych bunék z pupecni-
ku je krom toho jednodussi a méné invazivni
nezli odbér kmenovych bunék z kostni dre-
né a takové buiiky jsou pro urcité typy lécby
vhodnéjsi. Na jiné trovni mize byt sklado-
vani pro autologni lé¢eni méné vhodné nelzi
pro alogenni 1é¢bu, jelikoz kmenové bunky
z vlastniho pupecniku ditéte jsou pocetné

omezené a nemohou byt pouzity pro 1é¢bu
genetickych onemocnéni®

21. Etické otazky se mimo jiné tykaji moz-
nosti, ze odbér pupec¢nikové krve miize zasa-
hovat do porodu a ohrozit dité nebo matku;
nebezpeci, ze rodice mohou byt presvédco-
vani k tomu, aby na zdkladé premrsténych
tvrzeni zaplatili za sluzby, které se nakonec
ukdzou jako zbytecné; podstaty vefejné fi-
nancovanych bank skladujicich altruisticky
darované kmenové bunky pro alogenni 1é¢bu
ve srovnani se soukromymi bankami vybiraji-
cimi thradu za skladovani kmenovych bunék
pro lécbu dirce nebo jeho rodiny; nepfija-
telnosti vylouceni moznosti zachranit Zivot,
a potreby zajistit, aby se dostupnost kmeno-
vych bunék nelisila podle etnickych skupin.

22. Tim netvrdim, Ze poskytnu dplny a ne-
stranny obraz, ktery bude pfesny v kazdém
detaily; mym zdmérem neni nic vice nez
poskytnout hruby ndaért nékterych typt

8 — Podle jednoho zdroje (Samuel a dalsi, Umbilical cord blood
banking: public good or private benefit?, Medical Journal of
Australia, sv. 188 ¢. 9, kvéten 2008, s. 533), byla pravdépo-
dobnost autologniho pouziti v dal$im Zivoté vypoctena jako
1z 20000 az 1 z 200000 pro jakéhokoliv jednotlivce. Jiny
zdroj (Nietfeld a dalsi, Lifetime probabilities of hematopo-
ietic stem cell transplantation in the U.S., Biology of Blood
and Marrow Transplantation, sv. 14 ¢. 3, brezen 2008, s. 316)
odhaduje, Ze takové pravdépodobnost je mnohem vyssi (ale
kmenové buiiky kostni dfené a periferni krve mohou téz byt
pouzity v autologni 1écbé, takze pravdépodobnost mize byt
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vyjadfenych pochybnosti®. A k zidné z ta-
kovych pochybnosti nebudu vyjadiovat sviij
nazor.

23. Konkrétné nemohu posuzovat soucasny
stav védeckého poznani tykajici se mozné
uzite¢nosti skladovani pupecénikovych kme-
novych bunék pro autologni nebo alogenni
1é¢bu.

24. Takovou moznost nema podle mého na-
zoru ani Soudni dvir, zejména proto, ze ,,sou-
Casny stav védeckého pozndani“se trvale, casto
rychle vyviji. A co je dalezitéjsi, neni Gtlohou
Soudniho dvora, aby v fizeni o rozhodnuti

9 — Pro detailnéjsi predstavu odkazuji — vedle stanoviska EGE
citovaného v bodé 14 a poznidmce pod carou 7 a ¢ldnka
citovanych v poznamce pod ¢arou 8 — zejména na: dopo-
ruc¢eni Rady Evropy Rec(2004)8 Vyboru ministra ¢lenskym
statim o autolognich bankdch pupec¢nikové krve, prijaté dne
19. kvétna 2004; Jennifer Gunning, ,Umbilical cord cell ban-
king: a surprisingly controversial issue®,Ethics, Law and Soci-
ety, sv. 2, 2006, s. 17; M.B. Agarwal, ,Umbilical cord blood
transplantation: newer trends", Journal of the Association of
Physicians of India, sv. 54, Gnor 2006, s. 143; World Marrow
Donor Association, Statement on the utility of autologous
or family cord blood unit storage, pfijaté dne 25. kvétna
2006; Royal College of Obstetricians and Gynaecologists,
Umbilical cord blood banking, Opinion paper 2 the Scientific
advisory committee (druhé stanovisko védeckého poradniho
vyboru), revidované v ¢ervnu 2006; David Batty, ,Umbilical
cord best treatment for childhood leukaemia®, Guardian,
8. cervna 2007; Haller dalsi, ,Autologous umbilical cord
blood infusion for type 1 diabetes”, Experimental Hemato-
logy, sv. 36 ¢. 6, ¢ervna 2008, s. 710; a internetova stranka
http://parentsguidecordblood.org/.
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o piedbézné otdzce rozhodoval o skutkovych
otazkach takové povahy — a sam predklada-
jici soud, jehoz ukolem je o takovych otaz-
kach rozhodnout, nevyjadruje zadny kone¢ny
postoj ohledné opodstatnénosti kolidujicich
nazorui.

25. V dtsledku toho nesouhlasim s tvrzenim
vyjddfenym obzvlasté ztetelné Komisi, aby
Soudni dvur zalozil sviij vyklad $esté smérni-
ce, vyslovné nebo implicitné, na souc¢asném
stavu védeckého pozndni.

26. Nicméné skute¢nosti uvedenou predklé-
dajicim soudem a akceptovanou spolec¢nosti
CopyGene i danskymi orgény je, Ze se poca-
tek pouzivani pupecénikovych kmenovych bu-
nék pro transplantace v zdsadé datuje k roku
1988 '°. To miize byt relevantni, pokud se vez-
me v uvahu, Ze seznam osvobozeni od dané
v ¢lanku 13 $esté smérnice’ je svym zpi-
sobem fosilii z dfivéjsi doby — byl schvalen

10 — Datum uvedené ve stanovisku EGE citovaném v bodé 14
a poznamce pod ¢arou 7. Ackoliv transplantace kmenovych
bunék kostni dfené zacaly diive, jevi se, Ze i ty ,neodstar-
tovaly” dfive nezli v 80. letech 20. stoleti (viz Frederick R.
Appelbaum, ,Hematopoietic-Cell Transplantation at 50
New England Journal of Medicine, sv. 357, 11. tijna 2007,
s. 1472).

11 — Ktery je ve skutecnosti naddle uvedeny v ¢ldnku 131 a nasl.
smérnice 2006/112.
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v socidlnim, hospodarském a védeckém kontex-
tu, ktery je nyni stary témér Ctyricet let a nikdy
nebyl podstatnym zptisobem zménén. Muze
tedy byt vhodné vzit pfi vykladu znéni osvobo-
zeni od dané v uvahu situace, které v roce 1977
nebyly predviddny, jak pokud jde o pokrok 1é-
karské védy, tak pokud jde o ménici se pristupy
ke zdravotni péci v pozdéjsich letech.

Struktura ¢l. 13 ¢dsti A odst.1 pism. b)

27. Povazuji za dulezité, aby pfi zkoumdni
predlozenych otdzek existovala jasné predsta-
va o struktufe ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b)
$esté smérnice, kterd podle mého néazoru
muze byt zobrazena takto:

Osvobozeni od dané podle ¢l. 13 ¢ésti A odst. 1 pism. b) $esté smérnice existuje tehdy,

pokud:
poskytovana sluzba A poskytovatel sluzby
je ne- NEBO |¢innosti je NEBO | poskytuje sluzbu za socidl-
mocni¢n{ Uzce sou- verejno- nich podminek srovnatelnych
nebo visejici pravnim s podminkami vefejnopravnich
1ékarskou $ nemoc- subjek- subjektt,
péci ni¢ni tem

nebo

lékarskou

péci

A
je nemoc- | NEBO |je zafi-
nici nebo zenim
lé¢ebnym podobné
nebo povahy
diagnos-
tickym
ustavem
A
je radné
uznany
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28. Definici pojmu ,uzce souvisejici ¢innos-
ti“ se v projednavané véci zabyvaji otazky 1,
2 a 4 a definici pojmu ,faddné uznané zarizeni
téze povahy“ otazky 3 a 4.

29. Povazuji za vhodnéjsi zabyvat se témito
otdzkami ve svétle struktury ustanoveni, a ni-
koliv ve striktnim ramci predlozenych otazek.
Posoudim zaprvé povahu dotéenych sluzeb
(otdzky 1, 2 a 4) a zadruhé poskytovatele slu-
zeb (otdzky 3 a 4), a zdroven se budu snazit
o zodpovézeni vech otdzek, o jejichz reseni
vnitrostatni soud usiluje.

Povaha sluzeb (otdzky 1, 2 a 4)

Judikatura Soudniho dvora

30. Podle ustédlené judikatury Soudniho dvo-
ra jsou osvobozeni uvedena v ¢lanku 13 Sesté
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smérnice autonomnimi pojmy prava Spole-
Censtvi. Pouzité vyrazy je tfeba vykladat re-
striktivné jakozto vyjimky z obecné zasady,
podle niz je DPH vybirdna za kazdé aplatné
poskytnuti sluzeb. To v$ak neznamend, ze
by mély byt vykladédny zptsobem, ktery by
je zbavil jejich zamysleného ucinku. Je tfeba
je vykladat v kontextu a ve svétle systemati-
ky smérnice, pric¢emz zvlastni zietel musi byt
brdn na ratio legis kazdého osvobozeni od
dané. Krom toho ¢lanek 13 ¢ast A nestanovi
osvobozeni od dané pro vSechny cinnosti ve
vefejném zdjmu, nybrz pouze pro ty, které
jsou v ném uvedeny a podrobné popsany '*.

31. Rada takovych osvobozeni se tyka zbo-
i nebo sluzeb, které jsou vedlejsi nebo tzce
spojené nebo souvisejici s hlavnim plnénim,
které je od dané osvobozeno ve vefejném za-
jmu, Obecnéji, Soudni dvir rozhodl, ze sluz-
by, které jsou vedlejsi k hlavni sluzbé, sdili da-
nové zachazeni takové hlavni sluzby. V obou
pripadech ma za to, Ze vedlejsi, spojené, sou-
visejici nebo doprovodné plnéni je to, které

12 — Viz nejnovéji rozsudek ze dne 16. fijna 2008, Cantenbury
Hockey Club a Cantenbury Ladies Hockey Club (C-253/07,
Sb. rozh. s. 1-7821, body 16 az 18), jakoZ i tam uvedend
judikatura; ve stejném smyslu generalni advokét Jacobs, sta-
véjici do protikladu pojmy ,striktni“ a ,restriktivni®, uvedl,
Ze ,osvobozeni od dané musi byt pfedmétem striktniho
vykladu, ale bez toho, aby je takovy vyklad oslaboval. [...]
V dusledku toho nema byt vyklad omezeni osvobozeni od
dané vykladan uzce, ale ani nem4 jit nad jejich ramec. Jak
osvobozeni od dang, tak jejich omezeni musi byt vykladdna
takovym zptisobem, Ze se osvobozeni od dané pouzije na
ptipad, pro ktery bylo zamysleno, a nikoliv déle“ [stano-
visko generdlniho advokata Jacobse ve véci Zoological Soci-
ety of London (rozsudek ze dne 21. bfezna 2002, C-267/00,
Recueil, s. I-3353, bod 19)].
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pro zékazniky nepredstavuje cil sdm o sobé,
nybrz prostredek k lep$imu vyuzivani hlavni
poskytované sluzby . Nicméné plnéni, které
neni zdsadni pro dosazeni cile hlavni sluzby,
i kdyby mohlo byt povazovéno za velmi uzi-
te¢né pro takovou sluzbu, nebude povazova-
no za tzce souvisejici .

32. Pokud jde konkrétnéji o ¢innosti dzce
souvisejici s nemocnic¢ni a 1ékarskou péci, ju-
dikatura poskytuje radu dalsich voditek.

33. Predevsim osvobozeni v ¢l 13 casti
A odst. 1 pism. b) a ¢) maji za cil sniZeni na-
kladd lékarské péce. Pojem ,lékarska péce”
musi byt vyklddan stejnym zptisobem v obou
ustanovenich, jelikoz jsou urcena k regulaci
vSech osvobozeni lékarskych sluzeb od dané
ve striktnim smyslu: téch, jejichz tcelem je
diagnostikovat, 1é¢it a v co nejsirsi mife vy-
lé¢it nemoci nebo zdravotni obtize'®. Ucel

13 — Viz napriklad rozsudek ze dne 1. prosince 2005, Ygeia
(C-394/04 a C-395/04, Sb. rozh. s. 1-10737, bod 19), jakoz
itam uvedend judikatura; a rozsudek ze dne 21. inora 2008,
Part Service (C-425/06, Sb. rozh. s. I-897, bod 52), jakoz
i tam uvedend judikatura.

14 — Viz vyse uvedeny rozsudek Ygeia, body 27 a 28, jakoz i tam
uvedena judikatura.

15 — Rozsudek ze dne 8. ¢ervna 2006, L.u.P. (C-106/05, Sb. rozh.
s.1-5123, body 25 az 27), jakoz i tam uvedena judikatura; viz
rovnéz vyse uvedeny rozsudek Ygeia, bod 24.

lékarské sluzby urcuje, zda by méla byt osvo-
bozena od dané; pokud kontext ukazuje, Ze
hlavnim cilem nenf ochrana, zachovani nebo
obnova zdravi, nybrz jiny cil, osvobozeni od
dané se nepouzije .

34. Sluzby tzce souviseji s nemocni¢ni nebo
lékarskou péc¢i pouze tehdy, pokud jsou ve
skutec¢nosti poskytovény jako vedlejsi sluzby
k takové péci poskytované pacientim jako
hlavni sluzba, pokud logicky néalezi do ram-
ce poskytovani takové péce a pokud predsta-
vuji nezbytnou etapu v procesu poskytovani
takové péce k dosazenti jejich 1écebnych cild,
protoze jen takové sluzby mohou ovlivnit
ndklady zdravotni péce, jejichz osvobozeni
umoziyje, aby tato péce byla dostupna .

35. Nicméné pojem ,lécebny tcel* nesmi
byt chdpdn prili§ Gzce. Preventivni lékarské
sluzby mohou byt osvobozeny od dané na za-
kladé ¢l. 13 casti A odst. 1 pism. ¢). S cilem

16 — Rozsudek ze dne 20. listopadu 2003, Unterpertinger
(C-212/01, Recueil, s. I-13859, bod 42).

17 — Vyse uvedeny rozsudek Ygeia, body 18 a 25, jakoz i tam uve-
denad judikatura.
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snizovani nakladd 1é¢ebné péce je v souladu
zahrnuti vySetfeni nebo preventivni 1ékarské
péce do ,poskytovani lékarské péce®, i kdyz
dotcené osoby zjevné netrpi zadnou nemoci
nebo zdravotnimi obtizemi '®.

36. Cinnosti, které jsou povazovany za sou-
cast lékarské péce, zahrnuji: lécebnou péci
jako soucast ambulantni sluzby poskytované
kvalifikovanym oSetfovatelem '’; psychote-
rapie poskytovand kvalifikovanymi psycho-
logy%; provddéni lékaiskych vysetfeni nebo
odbér krve nebo jinych vzorki k testovani
pritomnosti nemoci v zdjmu zaméstnavate-
I nebo pojistitelds, nebo ovéreni zdravotni
zpusobilosti k cestovani, pokud jsou tako-
vé sluzby primarné urceny k ochrané zdravi
dotc¢ené osoby?; a lékaiskd vysetfeni, kterd
umozni, aby byl pacient sledovin a vyset-
fen jesté predtim, nezli bude nezbytné, aby
byl diagnostikovan, oSetfovan nebo lécen
pro moznou nemoc, které byly predepsany

—_—

18 — Vyse uvedeny rozsudek Unterpertinger, bod 40.

19 — Rozsudek ze dne 10. zafi 2002, Kiigler (C-141/00, Recueil,
s. 1-6833).

20 — Rozsudek ze dne 6. listopadu 2003, Dornier (C-45/01, Recu-
eil, s. [-12911).

21 — Rozsudek ze dne 20. listopadu 2003, D’Ambrumenil a Dis-
pute Resolution Services (C-307/01, Recueil, s. I-13989).
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praktickymi lékafi a provedeny externi sou-
kromou laboratofi*.

37. Mezi sluzbami, které nejsou povazovany
za sluzby predstavujici 1ékarskou péci, jsou:
geneticky test provedeny lékarem k urceni
otcovstvi %% obecna péce a domdci pomoc po-
skytovand jako soucdst ambulantni sluzby?,
a lékarska zpréava o zdravotnim stavu osoby
pro ucely zadosti o dichod valecného vete-
rdna nebo invalidni dichod nebo pro ucely
sporu o Gjmé na zdravi .

38. V judikatufe tykajici se plnéni, o nichz
bylo rozhodnuto, Ze jsou ¢i nejsou ,izce sou-
visejicimi ¢innostmi®, pokud je hlavni sluz-
bou nemocni¢ni nebo 1ékarska péce upravend
v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b), existuje méné
priklada.

39. Soudni dvir mél na jedné strané za to,
Ze pokud radné uznany zdravotnicky pracov-
nik predepiSe vysetfeni pro ucely diagndzy
a s lé¢cebnym cilem, preddni pacientova vzor-
ku, které se logicky uskute¢ni mezi odbérem

22 — Vyse uvedeny rozsudek L.u.P.

23 — Rozsudek ze dne 14. zafi 2000, D. (C-384/98, Recuelil,
s.1-6795).

24 — Vyse uvedeny rozsudek Kiigler.

25 — Vyse uvedené rozsudky Unterpertinger a D’Ambrumenil
a Dispute Resolution Services.
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vzorku a samotnym vySetfenim, Gzce souvisi
s vy$etfenim, a tudiZ je osvobozeno od DPH *.

40. Na druhé strané, pokud nemocnice nebo
jiny subjekt, na ktery se vztahuje ¢l. 13 ¢ast
A odst. 1 pism. b), poskytuje telefonni sluzby
nebo pronajima televizni prijimace hospitali-
zovanym pacientim nebo poskytuje lizka c¢i
stravu osobam, které je doprovazeji, nejedna
se o c¢innosti Gzce souvisejici s nemocni¢ni
a lékarskou péci, pokud (i) nejsou nezbytné
k dosaZeni lé¢ebnych cili péce a (ii) jejich
zakladnim tGcelem neni ziskani dodate¢ného
prijmu uskute¢novanim plnéni v pfimé sou-
tézi s plnénimi poskytovanymi obchodnimi
podniky povinnymi k DPH?.

Pouziti na projednavanou véc

— Otdzka 1

41. Zaprvé, ani predkladajici soud, ani zadny
ze zuclastnénych, ktefi predlozili vyjadreni,
netvrdi, Ze dotcené sluzby mohou byt samy
o sobé klasifikovany jako lékarska péce osvo-
bozend od DPH.

26 — Rozsudek ze dne 11. ledna 2001, Komise v. Francie
(C-76/99, Recuell, s. 1-249, bod 24 a nisl.).
27 — Vyse uvedeny rozsudek Ygeia.

42. To sejevi jako spravny pristup. Z predkla-
daciho usnesenti je zjevné, ze odbér, preprava,
vySetfeni a skladovani pupec¢nikovych kme-
novych bunék zptasobem provadénym spo-
le¢nosti CopyGene nema jako sviyj primy ticel
skute¢nou diagnostiku, osetfeni nebo 1é¢bu
nemoci nebo zdravotnich obtizi ¢i skute¢nou
ochranu, zachovéni nebo obnovu zdravi.

43. To v$ak nutné nevyluc¢uje moznost, ze za
jinych okolnosti miize mit odbér a vysetfeni
(a jakdkoliv souvisejici preprava a skladovani)
pupecnikové krve diagnosticky dcel takového
druhu, ktery Soudni dvir akceptuje jako tcel
spadajici do pojmu ,lékarska péce”. Poradce
spole¢nosti CopyGene pfi jedndni uvedl, ze
pokud je v rodiné dérce zndmda dédi¢nd ne-
moc, lze vzorek vyS$etfit na pritomnost takové
nemoci. Vnitrostatnimu soudu pochopitelné
prislusi, aby rozhodl o otdzce, zda screening
m4d skutec¢ny diagnosticky ucel, ¢i zda je na-
opak pouhou soucasti vysetieni zivotaschop-
nosti bunék.

44. Zasadni otdzkou tedy je, zda dotcené
sluzby mohou ,uzce souviset“ s nemocnic¢ni
nebo lékarskou péci.
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45. V predkladacim usneseni je vyslovné
uvedeno, Ze kmenové bunky dotcené takovou
sluzbou mohou byt, s vyjimkou vyzkumu,
pouzity pouze pro nemocni¢ni pééi*®. Dile
je z literatury zfejmé, ze zatimco se jednot-
livé druhy 1é¢by mohou lisit, 1ékarské pouzi-
ti kmenovych bunék, véetné pupecnikovych
kmenovych bunék, systematicky zahrnuje
transplantaci s cilem nahradit bunky, které
jsou urcitym zptsobem poskozené. Neni po-
chyb o tom, zZe takové pouziti spada do pojmu
osetfeni nebo 1écby nemoci nebo zdravotnich
obtizi ¢i obnovy zdravi a jevi se jako malo
pravdépodobné, ze bude provadéno jinde
nezli v nemocnici.

46. Lze vést zretelnou paralelu s krevni
transfuzi nebo transplantaci organu. Je prav-
da, ze doddvani lidské krve a orgdnt je upra-
veno jinym vyslovnym osvobozenim od dané
v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. d) Sesté smér-
nice. Lze tedy tvrdit, Ze takové dodavani je
v jiné kategorii nez ¢innosti tizce souvisejici
s nemocni¢ni nebo lékarskou péci. Z nezara-
zeni dodéni lidskych tkdni a bunék je rovnéz

28 — Takové omezeni je ziejmé obsazeno ve smlouvé spole¢nosti
CopyGene s rodici. Poradci spole¢nosti CopyGene i dan-
ské vlady pri jednani uvedli, ze to rovnéz pozaduji danské
pravni predpisy. Nelze pochopitelné vyloucit, Ze za jinych
okolnosti mize byt pupec¢nikové krev odebirdna pro tcely
védeckého vyzkumu nebo pro jiny tcel, ktery neni nemoc-
ni¢ni nebo lékafskou péci. Pokud tcel nema vazbu k takové
péci, nelze samoziejmé osvobozeni od dané uplatnit.
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mozné dovodit, Ze takova dodani byla z osvo-
bozeni od dané vynata imyslné.

47. Pokud by vsak ¢l. 13 ¢ést A odst. 1 pism. d)
neexistoval, nepovazuji za predstavitelné, aby
Soudni dvir povazoval odbér, prepravu, vy-
$etfeni nebo skladovéni krve pro transfuze
nebo orgdni pro transplantace za néco jiného
nez za plnéni tzce souvisejici s nemocnicni
nebo 1ékarskou péci.

48. Vycet osvobozeni od dané v clanku 13
$esté smérnice byl krom toho prijat bezmala
pred ¢tyficeti lety . Neni nepravdépodobné,
ze pokud by bylo pouziti lidskych bunék pro
lécebné ucely uskutecniovano v sedmdesatych
letech dvacatého stoleti stejné jako organové
transplantace a transfuze krve, bylo by do-
ddni bunék v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. d)
uvedeno.

49. Jsou-li tedy specifické lidské bunky vcet-
né pupecnikovych kmenovych bunék odebi-
rany, pfepravovany, vysetfovany a skladovany
pro ucel, ktery nemuze byt jiny nezli osetfeni
nebo 1é¢ba nemoci nebo zdravotnich obtizi
nebo obnova zdravi, dot¢ena sluzba musi po-
dle mého nézoru tizce souviset s nemocnicni

29 — Viz bod 26 vyse.
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nebo lékarskou péci, kterd o dosazeni takové-
ho cile usiluje. Jsou-li pouzity pro takovy dcel,
jsou logickou soucasti poskytovani dotéené
péce.

50. Vnitrostatni soud odkazuje na moz-
ny ,Casovy pozadavek® Nepovazuji vSak za
mozné mit za to, Ze Cas, ktery uplyne mezi
odbérem a lékarskym vyuzitim takovych bu-
nék, mize ovlivnit posouzeni. Cas se zajisté
muze rGznit — pro krev, organy, kmenové
buriky nebo jiné tkdné — a do zna¢né miry
zavisi na Cetnosti prilezitosti pro pouziti, na
stupni slucitelnosti mezi ddrcem a prijemcem
a na moznosti uchovavat takovy material. Ja-
kykoliv stanoveny limit vSak muze byt pouze
arbitrarni.

51. V pravu muze byt nezbytné stanovit arbi-
trarni limity — napriklad ¢asové, vékové nebo
rychlostni — ale to je tkolem pro zakonodar-
ce, a nikoliv pro soudy®. V kontextu nebo
zdkladnim tGcelu osvobozeni sluzeb tzce sou-
visejicich s nemocni¢ni nebo lékafskou péci
od dané nebo v systematice $esté smérnice
se rovnéz neobjevuje nic, co by vyzadovalo

30 — Viz rovnéz mé stanovisko ve spojenych vécech Sturgeon
a Bock (C-402/07 a C-432/07, Sb. rozh. s. 1-10923, body 93
a94).

arbitrdrni rozliSovani na zdkladé pouhého
uplynuti ¢asu mezi sluzbami, které tzce sou-

viseji s nemocnic¢ni nebo lékarskou péci, a se
sluzbami, které takto izce nesouviseji.

52. Jsou-li tedy odebirany, prepravovany,
vySetfovany a skladovany lidské tkiané nebo
buriky pro tcely, které nemohou byt jiné nez-
li Gcely nemocniéni nebo lékarské péce, ne-
muze byt skuteCnost, ze takové sluzby tzce
souviseji s dotcenou péci, podle mého nézoru
zpochybnéna pouze tim, Ze muze uplynout
podstatna doba predtim, nezli bude materidl
skute¢né pro takové ucely pouzit. Tak tomu
bude v kazdém pripadé, ale tim spise, je-li
fakticky nemozné odebrat krev obsahujici
kmenové bunky jindy, nezli v dobé porodu.

53. Vnitrostatni soud se konkrétné dotazuje,
zda nemocnicni péce, se kterou sluzba dzce
souvisi, musi existovat nebo byt vyslovné po-
skytnuta, zahdjena nebo predpoklddana, aby
doslo k uplatnéni osvobozeni od dané.

54. Je sice pravda, ze Soudni dvir povazu-
je sluzby za tdzce souvisejici s nemocni¢ni
nebo lékarskou péci pouze tehdy, pokud jsou
»skute¢né“ poskytovany jako sluzby vedlejsi
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k takové péci®, avsak zastdvam ndzor, Ze situ-
ace, ve které jsou sluzby skute¢né poskytova-
ny a nemohou slouzit jinému tcelu nezli jako
nezbytny doplnék nemocnic¢ni nebo lékarské
péce, takovy pozadavek spliuje.

55. Je-li napriklad dérci odebrana krev pro
transfuzi, maze byt v urcitych ptipadech ur-
¢ena pro konkrétniho prijemce v kontextu
konkrétni existujici, zahdjené nebo predpo-
kladané 1é¢by, ale vétsina darovani krve je za-
myslena pro dosud nezndmé naléhavé situace.
Nevidim davod, pro¢ by rozdil mezi takovy-
mi dvéma situacemi mél vést k odlisnému za-
chdzeni z hlediska DPH, at jiz v ptipadé krve
nebo jiné tkanové ¢i bunécné transplantace
pro Gcely nemocnic¢ni nebo lékarské péce.

56. Posledni aspekt prvni otazky vnitrostat-
niho soudu se tyka toho, zda nejistota ohled-
né skute¢ného pouziti kmenovych bunék pro
nemocni¢ni nebo lékarskou péci mize ovliv-
nit zachdzeni s dot¢enymi sluzbami z hledis-
ka DPH.

31 — Vyse uvedeny rozsudek Dornier, bod 35; vyse uvedeny roz-
sudek Ygeia, bod 18.
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57. Opét nevidim davod, pro¢ by mél ja-
kykoliv rozdil existovat. Povahou krve, or-
gana ¢i tkdni odebranych pro tcely léceni
je, ze nékteré vzorky nebudou nikdy z rady
ddvodd pouzity. Zda se mi, ze rozhodujici
je — zejména vzhledem k tomu, Ze jsou od
dané osvobozeny uzce souvisejici ¢innosti,
nikoliv specifickd doddni —Ze sluzba m4 byt
poskytovana s léCebnym zdmérem a nemuiize
byt pfesmérovana k jinému tcelu. Tak tomu
podle predklddactho usneseni je v pripadé
dotcenych sluzeb v ptvodnim fizeni. Krom
toho, kdykoliv je poskytovana hlavni sluzba
(lécba vyuzivajici pupecnikovych kmenovych
bunék), vazba mezi ni a vedlejsi sluzbou neni
Zaddnym zpUisobem nejistd.

58. Na tomto misté je mozné provést srov-
nani s judikaturou Soudniho dvora, podle
které zdanéné vstupy, které jsou urceny pro
pouziti ke zdanitelnym plnénim na vystupu,
vedou vzdy ke vzniku ndroku na odpocet,
i kdyz k pozdéji uvedenym plnénim nikdy ve
skute¢nosti nedojde®. I kdyz osvobozeni od
dané a odpocet dané jsou odlisnymi pojmy, je
zfejmé, ze pravo Spolecenstvi necini zachdze-
ni v oblasti DPH obecné nutné zavislym na
konec¢ném pouziti.

32 — Viz napiiklad rozsudek ze dne 29. tnora 1996, INZO
(C-110/94, Recuell, s. 1-857), a rozsudek ze dne 15. ledna
1998, Ghent Coal Terminal (C-37/95, Recuelil, s. I-1).
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59. Jiné otazky byly uplatnény danskou a fec-
kou vlddou a Komisi: zaprvé, zda dotcené
sluzby musi byt vylouceny z osvobozeni od
dané, protoze nejsou nezbytné pro nemocnic-
ni nebo lékarskou péci osvobozenou od dang;
zadruhé, zda by mély byt vylouceny proto, zZe
by osvobozeni od dané nesnizovalo ndklady
na léc¢ebnou pédi, a zatteti, zda by mély byt
osvobozeny, protoze nejsou predepsany léka-
fem nebo jinym opravnénym zdravotnickym
pracovnikem.

60. Je pravda, ze podle ¢l. 13 ¢asti A odst. 2
pism. b) Sesté smérnice nebude dodani zbo-
7i osvobozeno od dané podle ¢l. 13 ¢&asti
A odst. 1 pism. b) tehdy, pokud neni nezbytné
pro plnéni osvobozend od dané, a Ze Soudni
dvtr rozhodl, ze sluzby nebudou povazovany
za nezbytné, pokud jsou pouze ,vyznamnou
pomoci“ pfi dosahovéni cile hlavniho plnéni
osvobozeného od dané®. Nicméné povazuji
za ziejmé, Ze provadi-li se terapie kmenovymi
burikami, musi byt dostupnost kmenovych
bunék povazovdna za nezbytnou k takové
1é¢bé, a nikoliv pouze za vyznamnou pomoc.
Nezalezi ani na tom, Ze mohou byt dostupné
jiné zdroje kmenovych bunék (z kostni dre-
né nebo periferni krve nebo od jiného dérce);
neni mozné, aby pouhd existence alternativ

33 — Rozsudek ze dne 20. ¢ervna 2002, Komise v. Némecko
(C-287/00, Recueil, s. I-5811, body 48 a 49); vyse uvedeny
rozsudek Ygeia, body 26 a 27.

systematicky vylucovala osvobozeni od dané.
Predkladajici soud nadto vyslovné uvadi, ze
kmenové bunky z kostni dfené a periferni
krve nemohou byt pouzity pro urcité druhy
onemocnéni. Soudim proto, Ze neni davod
vyloucit osvobozeni od dané na zdkladé ¢l. 13
C¢ésti A odst. 2 pism. b).

61. Je rovnéz pravda, Ze Soudni dvar trvale
zdirazivuje, ze osvobozeni od dané uvedena
v ¢l 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) a ¢) Sesté smér-
nice maji za cil snizovani ndkladd 1écebné
péce. Danska a fecka vlada tvrdi, Ze osvobo-
zeni dotcenych sluzeb od dané by zde takové
néklady nesnizovalo, v zasadé proto, ze ne-
souvisi s vlastni lé¢bou. Nicméné se mi zd4,
Ze je-li mozné pouzivat pupecnikové kmeno-
vé bunky v 1ékarské péci (a je obecné znamo,
ze to mozné je), pak budou niklady takové
péce snizeny osvobozenim piipravnych slu-
Zeb nezbytnych pro to, aby takové bunky byly
dostupné, od DPH. Nadto jsem toho nazoru,
ze i kdyz snizovani naklada léc¢ebné péce je
zajisté cilem osvobozeni od dané, osvobozeni
od dané nezavisi na dosazeni takového snize-
ni v ptipadé kazdého individudlniho plnéni.

62. Danska vldda upozornuje na skute¢nost,
ze sluzby spolec¢nosti CopyGene nejsou pre-
depisovany lékafem nebo zdravotnickym
pracovnikem, na rozdil od situace ve véci
Komise v. Francie, kde Soudni dvir zdtraznil
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skute¢nost, Ze vySetfeni bylo predepsano
opravnénym zdravotnickym pracovnikem.
Takové srovnani se nezda byt zcela presné.
Hlavni sluzbou v uvedené véci bylo vysetie-
ni, které spadd do pojmu lékarské péce; ,dzce
souvisejici ¢innosti“ bylo predani vzorku,
tedy sluzba, kterd sama o sobé nebyla nafi-
zena zdravotnickym pracovnikem, ale tvorila
nezbytny doplnék vysetreni. V projednavané
véci zfejmé nelze pochybovat o tom, Ze 1ékat-
skd péce, kterd tvori hlavni sluzbu a je Gcelem,
pro ktery mohou byt vyuzity sluzby spolec-
nosti CopyGene, bude poskytnuta pouze teh-
dy, pokud bude predepséna nebo schvélena (a
zajisté témef zcela jisté provedena) lékafem.

63. Dosla jsem tedy k ndzoru, zZe sluzby po-
psaného druhu predstavuji c¢innosti tzce
souvisejici s nemocni¢ni nebo lékarskou péci
ve smyslu ¢l. 13 ¢dsti A odst. 1 pism. b) Sesté
smérnice.

— Otdzka 2

64. Vnitrostatni soud se ptd, zda ¢l. 13 ¢ast
A odst. 1 pism. b) upravuje obecné preven-
tivni sluzby poskytované predtim, nezli je
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potfebnd nemocni¢ni nebo lékarska péce.
Podle mého ndzoru je mozné odpovédét
strucné.

65. Z judikatury je zrejmé, Ze preventivni
sluzby mohou tézit z osvobozeni od dané
v ¢l. 13 ¢ésti A odst. 1 pism. b) a c) a Ze do-
konce tvofi soucdst samotné nemocni¢ni
nebo 1ékarské péce a nejsou pouhymi tzce
souvisejicimi ¢innostmi®*.

66. To vsak zde nemd zvlastni relevanci.
Souhlasim s ndzorem, ktery zjevné vyjadrilo
Skatteministeriet v pivodnim fizeni — dotce-
né sluzby ztejmé podle poskytnutého popisu
nemaji zadny preventivni tcel. V obvyklém
smyslu tohoto pojmu jsou preventivnimi 1é-
¢ebnymi sluzbami takové sluzby, které slouzi
k odvraceni, zamezeni nebo predejiti one-
mocnéni, zranéni nebo zdravotnim obtiZim
nebo k odhaleni latentnich nebo poc¢ate¢nich
stadii tak, aby mohla byt poskytnuta v¢asna
lécba. Sluzby poskytované spole¢nosti Co-
pyGene vsak usiluji o to, aby byl pro lécbu
k dispozici ur¢ity zdroj, pokud takova lécba
bude nezbytnd. Neusiluji zddnym zpisobem
o odvréceni, zabranéni nebo predejiti vyskytu
zdravotnich obtizi nebo o odhaleni takovych
obtizi v latentnim nebo pocate¢nim stadiu.
I kdyby takové odhaleni mohlo byt jinym
moznym Gcelem odbéru pupecénikovych
kmenovych bunék, predkladaci usneseni

34 — Viz napfiklad vyse uvedené rozsudky Unterpertinger,
D’Ambrumenil a Dispute Resolution Services a L.u.P.
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naznacuje, Ze to neni cilem spolec¢nosti Co-
pyGene, pokud jde o dotéené sluzby ™.

67. CopyGene tvrdi, Ze pokud jsou pfi poro-
du odebirany a ukladany pupec¢nikové kme-
nové bunky, mohou byt pouzity tehdy, jakmi-
le je relevantni onemocnéni diagnostikovano,
¢imz se napomdhd tomu, aby nemoc nepo-
krocila do zédvaznéjsiho ¢i dokonce smrtelné-
ho stadia. To vSak podle mého ndzoru je smé-
$ovanim hlavnich a vedlejsich sluzeb. Lécba,
pro kterou jsou bunky pouziviny, mize mit
preventivni nebo léCebnou povahu, ale to
neovliviiuje povahu odbéru, prepravy, vyset-
feni a skladovani bunék. Tyto ¢innosti samy
o sobé nemaji zadné rysy prevence.

— Otdzka 4

68. Podstatou otazky predkladajiciho soudu
je, zda ma na klasifikaci doty¢nych sluzeb vliv,
pokud je predpokladanym pouzitim dotce-
nych pupeénikovych kmenovych bunék alo-
genni, a nikoliv autologni pouziti.

69. Zd4 se mi, Ze rozdil mezi témito typy po-
uziti ovlivni pouze pravdépodobnost, Ze do-
téené kmenové bunky budou pouzity. Komise

35 — Nicméné viz bod 43 vyse.

a zejména danska vlada zddraznuji extrémné
nizkou pravdépodobnost, Ze pupedénikové
kmenové bunky viibec budou pro autologni
lé¢bu pouzity. Takové pravdépodobnost bude
nutné vys$si v pripadé alogenniho pouziti, je-
likoZ pocet potencidlnich pfijemct muze byt
velmi velky — coz je faktor, ktery rovnéz snizi
pramérnou dobu, kterd uplyne mezi odbérem
a pouzitim. Dokonce i v pripadech, kdy je za-
my$lené pouziti omezeno na rodinu, mize
existovat fada moznych prijemcd, zatimco
autologni pouziti se — per definitionem — tyka
jediného prijemce.

70. Nicméné pokud, jak soudim, neni pres-
ny stupen pravdépodobnosti relevantni za
predpokladu, Ze jsou dotcené sluzby posky-
tovany s lé¢ebnym zamérem a nemohou byt
vyuzity k jakémukoliv jinému téelu*, nebude
ani rozliSovdni mezi autolognim a alogennim
pouzitim relevantni. Uvedla bych pouze, ze
pokud — a netvrdim, Ze tomu tak v projed-
ndvané véci je — by zndma pravdépodobnost
(zejména autologniho) pouziti byla natolik
zanedbatelnd, aby dovedla vnitrostatni soud
k zavéru, ze Gcel dotcenych sluzeb nemize
byt rozumné povazovan za zpfistupnéni bu-
nék pro moznou 1éc¢bu, ale spise za ziskavani
penéz vyuzivinim obav a nadéji rodi¢d, pak
by takové sluzby nemohly byt popsdny jako

36 — Viz bod 57 vyse.
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sluzby tizce souvisejici s nemocni¢ni nebo 1é-
karskou péci.

71. S ohledem na moznou klasifikaci coby
preventivnich l1écebnych sluzeb predstavuje
autologni i alogenni pouziti pupeénikovych
kmenovych bunék lékarskou péci ve smyslu
$esté smérnice. V dusledku toho, za predpo-
kladu, Ze vedlejsi sluzba ,uzce souvisi“ s ta-
kovou péci, skute¢nd povaha péce neovlivni
hodnoceni sluzby jako sluzby preventivni ¢i
jiné.

Vlastnosti poskytovatele sluzby (otdzky 3 a 4)

Judikatura Soudniho dvora

72. Ve véci Dornier byl Soudni dvar v zdsadé
tdzan, zda pojem ,dal$i fadné uznané zari-
zeni téze povahy“ predpoklada postup for-
malniho uznani, ¢i zda se mize dovodit téz
ze skutecnosti, ze orgény socidlniho zabez-
peceni prevezmou ndaklady 1é¢by, a naopak,
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zda skutecnost, Ze takové organy tyto naklady
neprevezmou, odiivodiuje vylouceni z osvo-
bozeni od dané?.

73. Soudni dvar zaprvé zdaraznil, ze ¢l. 13
¢ast A odst. 1 pism. b) nestanovi zadné pod-
minky nebo postupy pro uznani. V zdsadé tak
kazdému clenskému statu prislusi, aby stano-
vil pfislusné pravidla. V souladu s ¢l. 13 ¢4sti
A odst. 2 pism. a) mohou ¢lenské staty pod-
fidit osvobozeni jinych nezli vefejnopravnich
subjekt od dané podle ¢l. 13 ¢asti A odst. 1
pism. b) jedné ¢i vice stanovenym podmin-
kéam. Nicméné neexistuje pozadavek, aby tak
ucinily a aby subjekt byl uznan, i kdyz ¢lensky
stat takovou moznost neuplatnil. Zadné usta-
noveni Sesté smérnice také nepozaduje, aby
bylo uznani pfiznano v souladu s formalnim
postupem nebo aby bylo vyslovné stanoveno
ve vnitrostatnich dafiovych predpisech *.

74. Soudni dvur dale formuloval fadu bodd,
které uvedl ve véci Kiigler ohledné uznani
charitativni povahy subjektu pro ucely ¢l. 13
¢asti A odst. 1 pism. g) Sesté smérnice™.

37 — Vyse uvedeny rozsudek Dornier, bod 52.

38 — Vyse uvedeny rozsudek Dornier, body 64 az 67.

39 — Které umoznuje osvobodit od dané ,poskytovani sluzeb
a doddni zbozi tGzce souvisejici se socialni pé¢i nebo soci-
alnim zabezpecenim vcetné sluzeb poskytovanych domovy
dichodct, vefejnopravnimi subjekty nebo jinymi subjekty,
které dotycné clenské stity uzndvaji za subjekty socidlni
povahy*.
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Konkrétné, pri urcovani, které subjekty maji
byt uznany, musi vzit vnitrostatni organy
v Gvahu radu faktord, véetné: vefejného za-
jmu na ¢innostech osoby povinné k dani; zda
jiné osoby povinné k dani uskuteénujici stej-
né ¢innosti jiz podobné uznani maji, a roz-
sah, ve kterém jsou naklady hrazeny systémy
zdravotniho pojisténi nebo jinymi organy
socidlniho zabezpeceni. Pfi posuzovani ta-
kovych faktord musi organy vykonavat svou
posuzovaci pravomoc v mezich stanovenych
pravem Spolecenstvi, zejména zasadou rov-
ného zachdzeni. Pokud je napiiklad situace
osoby povinné k dani srovnatelna se situaci
jinych subjektti poskytujicich stejné sluzby ve
srovnatelnych situacich, pouha skute¢nost, ze
néklady takovych sluzeb nejsou plné hrazeny
organy socidlniho zabezpeceni, neodivodnu-
je rozdilné zachdzeni s poskytovateli sluzeb
pro ucely DPH. Pokud nebylo uznani poskyt-
nuto, vnitrostatnimu soudu pfislusi, aby ve
svétle vSech relevantnich skutkovych okol-
nosti ur¢il, zda osoba povinna k dani pfesto
musi byt povazovéana za ,fadné uznanou” ve
smyslu uvedeného ustanoveni®.

75. Je tfeba poznamenat, ze takovy rozbor
vyslovné nezkouma vSechny tfi ¢ésti podmin-
ky stanovené v ¢l. 13 casti A odst. 1 pism. b)
$esté smérnice — jmenovité, Ze sluzba musi
byt poskytovdna za socidlnich podminek
srovnatelnych s podminkami vefejnoprav-
nich subjekti a subjekt musi byt podobné

40 — Vyse uvedeny rozsudek Dornier, bod 69 a body 72 az 76;
rozsudek Kiigler, body 56 az 58.

povahy jako nemocnice nebo lécebny ¢i dia-
gnosticky ustav a musi byt ,fadné uznan“*.
O ,podobnou povahu ambulantniho zafize-
ni se v uvedené véci pochopitelné nejedna-
lo. Neni v$ak zcela zfejmé, zda Soudni dvir
povazoval ucast socidlniho zabezpeceni za
formu uzndni ¢i za ukazatel toho, Ze sluzba
byla poskytovéana za srovnatelnych socidlnich
podminek.

Pouziti na projednavanou véc

76. Vnitrostatni soud v otazce 3 zadd o ob-
jasnéni, zda muze byt spole¢nost CopyGene
povazovana za radné uznané zafizeni po-
dobné povahy jako nemocnice nebo léceb-
ny ¢i diagnosticky ustav. SkuteCnosti, které
povazuje za pripadné relevantni k takovému
urcenti, jsou: (i) sluzby spole¢nosti CopyGene
jsou vykondviny odbornym zdravotnickym
persondlem, napftiklad sestrami, porodnimi
asistentkami a bioanalytiky; (ii) tyto sluzby

41 — Viz téZ moje tabulka v bodé 27 vyse.
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nejsou zadnym zplisobem podporovény c¢i
hrazeny ze systému vefejného zdravotniho
pojisténi, a (iii) spole¢nost CopyGene ma
k naklddéni s pupecnikovymu kmenovymi
burnikami povoleni pfislusnych zdravotnic-
kych organd podle vnitrostatnich pravnich
predpistt provadéjicich smérnici o tkdnich
a bunkach. Podstatou otazky 4 v zasadé je,
zda je takové urceni ovlivnéno skutec¢nosti, ze
sluzby jsou poskytovany pro autologni nebo
alogenni pouziti.

77. Je tfeba poznamenat, ze Dénsko nesta-
novilo zddnd konkrétni pravidla nebo postup
provadéjici ¢l. 13 ¢ast A odst. 1 pism. b) Sesté
smérnice pro poskytovatele sluzeb, ktefi ne-
jsou vefejnopravnimi subjekty 2. Dénské da-
nové organy tudiz disponuji zna¢nou mirou
uvazeni, kterd presto musi byt uplatiiovina
v souladu s pravem Spolecenstvi. V takovém
ohledu podle mého ndzoru neni vyznamné,
ze — jak uvedl poradce spole¢nosti CopyGe-
ne pri jednani — rada dalsich c¢lenskych stata

42 — V zajmu dplnosti pfipominam, Ze ¢l. 13 ¢ast A odst. 2
pism. a) Sesté smérnice umoziiuje, aby jinym nezli vefej-
nopravnim subjektim byly stanoveny urcité podminky (viz
bod 5 vyse). Danska vlada pfi jednani uvedla, Ze Dansko
tohoto ustanoveni nevyuzilo. V jinych ¢lenskych stitech
vsak mohou byt laboratofe poskytujici sluzby srovnatelné
se sluzbami spole¢nosti CopyGene vyloud¢eny z plisobnosti
osvobozeni od dané z divodu jedné ¢i vice takovych pod-
minek. Je tfeba mit rovnéz na mysli, Ze ¢lenské staty mohou
stanovit podminky za ticelem zajisténi fédného a primo-
¢arého pouzivani vsech osvobozeni od dané uvedenych
v ¢l 13 ¢asti A odst. 1 a k zamezeni jakymkoliv moznym
danovym unikim, vyhybani se danovym povinnostem ¢i
zneuzitim danového rezimu.
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systematicky osvobodila sluzby soukromych
bank kmenovych bunék od dané.

78. Nicméné se z predkladactho usneseni
a vyjadfeni danské vlady jevi, Ze danové or-
gany zavedly spravni praxi, podle které maji
byt zdravotnické sluzby osvobozeny od dané
tehdy, pokud jsou poskytovany opravnény-
mi zdravotnickymi pracovniky, ktefi jednaji
v rdmci svého povoleni, nebo pokud léc¢ba
muize byt hrazena z vefejného zdravotniho
pojisténi. V jinych pripadech mize byt osvo-
bozeni od dané pfizndno, pokud lécba nava-
zuje na doporuceni lékafe nebo nemocnice.
Sluzby, které nesplnuji zadné z takovych kri-
térii patrné od dané osvobozeny nejsou.

79. Za predpokladu, Ze rozhodnuti din-
skych organii neuznat spolecnost CopyGene
je v souladu s jejich vlastni ustdlenou praxi,
je pak otdzkou, zda prdvo Spolecenstvi, které
nestanovi zadné pozitivni kritérium, na jehoz
zdakladé musi byt osvobozeni od dané poskyt-
nuto, v projedndvané véci jakymkoliv zpiiso-
bem vylucuje pouziti takové praxe.



COPYGENE

80. V takovém svétle budu zkoumat razné
faktory, na které bylo poukidzano v judika-
ture a otdzce predklidajiciho soudu. Pritom
budu sledovat tridilnou strukturu, ktera
je podle mého ndzoru pro tuto podminku
charakteristicka.

— Socialni podminky srovnatelné s podmin-
kami vefejnopravnich subjektt

81. Ani predklddaci usneseni, ani predlozena
vyjadreni tuto podminku — jejiz vyznam nad-
to neni zcela jasny — vyslovné neuvadéji.

82. Nebyla obsazena v ptivodnim navrhu $es-
té smérnice, ktery od dané osvobozoval ,po-
skytovani nemocnicnich a lékarskych sluzeb
a dodani zbozi k nim ur¢eného, zdravotnic-
kymi zafizenimi provozovanymi: (i) vefej-
nopravnimi subjekty; nebo (ii) neziskovymi
organizacemi, nebo (iii) soukromymi chari-
tativnimi organizacemi“*. Pokud vim, nee-
xistuje zdokumentovany divod pro zahrnuti
kritéria ,srovnatelnych socialnich podminek”
do smérnice, kterd byla nakonec schvalena*.

43 — Ut. vést. 1973 C 80, s. 1, ¢l. 14 ¢4st A odst. 1 pism. b).
44 — Viz Terra, B.J.M. aKajus, J., ,A Guide to the Sixth Directive®,
IBFD, sv. A, s. 587.

83. V roce 1983 vsak Komise ve své prvni
zpravé o Sesté smérnici®® uvedla, Ze je ob-
tizné stanovit hranici mezi zafizenimi, ktera
poskytuji své sluzby za socidlnich podminek
srovnatelnych s podminkami vefejnoprav-
nich subjektd, a jinymi zafizenimi, a Ze dis-
kuse Vyboru pro DHP ohledné tohoto bodu
nevedly k pokroku.

84. Névrh 19. smérnice z roku 1984* mél
z ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) zcela odstranit
slova ,vefejnopravnimi subjekty nebo za so-
cialnich podminek srovnatelnych s podmin-
kami verejnopravnich subjektd” tak, aby se
osvobozeni od dané vztahovalo na nemocnic-
ni a lékarskou péci a uzce souvisejici ¢innosti
poskytované vSemi nemocnicemi, lé¢ebnymi
nebo diagnostickymi tstavy a dal$imi radné
uznanymi zafizenimi téze povahy. Takovy n4-
vrh v8ak nikdy nebyl schvalen a nakonec byl
v roce 1993 vzat zpét.

85. Je mozné, ze cilem bylo vyloudit z osvo-
bozeni od dané ¢innosti uskutec¢nované sou-
kromymi subjekty, které jsou plné provozo-
vany na komer¢nim, ziskovém zdkladé, které
nejsou zadnym zpusobem integrovany do slu-
zeb verejného zdravotnictvi nebo verejného

45 — KOM(83) 426 v kone¢ném znéni, s. 44 a 45.
46 — KOM(84) 648 v kone¢ném znéni (Ut vést. C 347, s. 5).
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systému zdravotniho pojisténi nebo z nich
hrazeny. Nejen, Ze se jednd o dohad, ktery
v projednavané véci nebyl pfedmétem disku-
si, ale maze byt vhodné vzit v ivahu (odli$ny)
rozsah, ve kterém se financovani lé¢ebné péce
od roku 1977 odklonilo od verejného k sou-
kromému zdravotnimu pojisténi *’.

86. Bez ohledu na to Soudni dvir rozhodl,
ze skutecnost, Ze sluzby subjektu nejsou pod-
porovany nebo hrazeny ze systému vefejného
zdravotniho pojisténi, je relevantnim fakto-
rem. Praxe ddnskych orgdnti se tedy v tomto
ohledu jevi jako legitimni a nezda se, Ze exi-
stuje diivod, ktery by jeji pouziti v projedna-
vané véci zpochybnoval. To v§ak neznamens,
ze osvobozeni od dané musi byt vylouceno
kdykoliv, kdy sluzby nejsou propliceny orgd-
ny socidlniho zabezpeceni; jde spise o faktor,
ktery musi byt zvizen — a muze byt napfi-
klad kompenzovan potifebou zajistit rovné
zachédzeni®.

87. Jinym aspektem této podminky miize
v projedndvané véci byt obava vyjadfena

47 — Viz rovnéz bod 26 vyse.
48 — Viz obdobné vyse uvedeny rozsudek Dornier, bod 75.
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danskou vladou ®, jez souvisi se socidlni vhod-
nosti vefejnych bank kmenovych bunék s al-
truistickymi dary, na rozdil od soukromych
bank, omezenych na individudlni nebo rodin-
né zajmy. Pokud takové obavy ziskaji konkrét-
ni formu kritéria pouzitého v systematické
spravni praxi, mohou téz podle mého nazoru
tvorit legitimni zaklad pro to, aby osvobozeni
od dané podle ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b)
$esté smérnice nebylo pfiznano.

88. Lze zduraznit, Ze oba takové aspekty rov-
néz spadaji do pojmu verejného zajmu na ¢in-
nostech dotyc¢né osoby povinné k dani, které
Soudni dvir ve véci Dornier® povazoval za
faktor, jenz ma byt vzat v ivahu.

— Zarizeni téze povahy

89. Jde o dalsi aspekt, jehoz relevantnosti se
vyjadreni plné nevénuji, ackoliv feckd vlada
jej okrajové zminila ve svém tvrzeni, ze ,iad-
né uznané“ znamend ,zdravotnickymi organy
faddné uznané za zarizeni podobné nemocnici
nebo lécebnému ¢i diagnostickému astavu®

49 — Rovnéz obsirné vyjadrené ve védecké literatufe (viz napfi-
klad odkazy uvedené v pozndmkach pod ¢arou 8 a 9 vyse).
50 — Vyse uvedeny rozsudek Dornier, bod 72.
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90. Bez ohledu na to, zda tomu tak je ¢i ni-
koliv, faktem zUstava, ze zarizeni musi vyka-
zovat dotéenou podobnost, aby mohlo mit
prospéch z osvobozeni od dané.

91. Konec¢né rozhodnuti pochopitelné prislu-
$1 vnitrostatnimu soudu, ale z predkladaciho
usneseni a vyjadreni spole¢nosti CopyGene
a danské vlady je patrné, ze soukromd ban-
ka kmenovych bunék nesdili s nemocnicemi
nebo 1é¢ebnymi tstavy — podle mého nézo-
ru — urdujici vlastnost prijimani pacientti pro
Ucely poskytovéni lékarské nebo 1é¢ebné péce
¢i oSetfeni. Banka kmenovych bunék se spise
muze vice podobat diagnostickému dstavu,
ktery nutné nemusi prijimat pacienty a jeho
¢innosti mohou zahrnovat vysetfovani Zivo-
taschopnosti bunék, tedy ¢innost, kterd je téz
provozovana spolec¢nosti CopyGene. Ze spi-
su se vsak jevi, Ze CopyGene, prinejmensim
ve svém postaveni banky kmenovych bunék,
neprovadi zZddnou diagnostickou ¢innost (tim
rozumim ¢innost usilujici o ovéfeni pritom-
nosti ¢i neexistenci nebo stupné zavaznosti
zdravotnich obtizi), a pokud tomu tak je, sou-
dim, ze nemiize byt jednoduse povazovana za
zafizeni podobné diagnostickému tstavu®'.

51 — Viz véak bod 43 vyse.

— Radné uznané zarizeni

92. Ohniskem otazky 3 je, zda urcité fakto-
ry (zaméstndvani odborného zdravotnické-
ho persondlu, neexistence thrad z verejného
zdravotniho pojisténi a povoleni k nakladani
s kmenovymi bunkami) nutné implikuje —
spole¢né ¢i samostatné — Ze spole¢nost Copy-
Gene musi (¢i nesmi) byt vnitrostatnim sou-
dem pro ucely ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b)
$esté smérnice povazovana za ,faddné uznané”
zarizeni.

93. Zaprvé je v tomto ohledu z judikatury
ziejmé, ze nékteré hlavni sluzby poskytova-
né zdravotnickymi pracovniky mohou spa-
dat mimo definici ,lékarské péce“ pro tcely
uvedeného ustanoveni®. Neni tedy davod
domnivat se, ze pouziti takovych pracovni-
kd k poskytovani ,uzce souvisejicich sluzeb
musi vést k automatickému uznéni zafize-
ni, které je zaméstnavd. Zda se mi tudiz, ze
dénské orgdny mohou legitimné pouzivat
kritérium zaloZené na tom, zda jsou sluzby
poskytovany oprdvnénymi zdravotnickymi
pracovniky jednajicimi v rdmci svého oprdv-
néni. V disledku toho, za predpokladu, ze
kritérium je pouzivino konzistentné a Zze

52 — Viz bod 37 a pozndmky pod ¢arou 23 a 25 vyse.
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»odborni zdravotnicti pracovnici“ spolecnos-
ti CopyGene jej pii poskytovani dotéenych
sluzeb nespliuji, pak pouhd skute¢nost, Ze
jsou odbornymi zdravotnickymi pracovniky,
nevylucuje, aby dénské organy odmitly uznat
CopyGene pro tcely osvobozeni od dané.

94. Dile jsem jiz uvedla®, Ze skute¢nost, ze
sluzby subjektu nejsou (plné) hrazeny orgd-
ny socidlniho zabezpeceni, je faktorem, kte-
ry Soudni dvir ve véci Dornier uvedl jako
relevantni. V kontextu podminky tykajici se
»srovnatelnych socidlnich podminek” jsem
zaujala nazor, ze byl faktorem, ktery mohl
byt diivodem pro to, aby osvobozeni od dané
nebylo pfiznano. Nemohu pti jeho zkoumdani
z hlediska nélezitého uznani dojit k jinému
nazoru.

95. Pfi obvyklém vykladu ¢l 13 ¢asti
A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice by ,fadné
uznanym®“ zafizenim zfejmé bylo zafize-
ni, které bylo uzndno pro ucely osvobozeni
od dané. Pokud, jako je tomu v projednéva-
né véci, neexistuje mechanismus stanoveny
vnitrostatnim pravem pro takové uznani ve
specifickém kontextu DPH, musi byt zkou-
many dalsi pravni predpisy — jak Soudni dvar
rozhodl ve véci Dornier, uznani nemusi byt

53 — Viz body 74 a 86 vyse.
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dovozeno z vnitrostdtnich danovych predpi-
st.. V dasledku toho zafizeni, jehoz naklady
na sluzby jsou hrazeny z verejného zdravotni-
ho pojisténi, mtize byt pravem povazovano za
»Faddné uznané” — s logickym dusledkem, Ze je
legitimni takto neuznat zafizeni, jehoz sluzby
hrazeny nejsou.

96. Zustava otazka povoleni spolec¢nosti
CopyGene naklddat s pupec¢nikovymi kme-
novymi bunkami na zdkladé vnitrostatnich
pravnich predpist provadéjicich smeérnici
o tkanich a bunkéch.

97. Znamena takové povoleni udélené pro
ucely uvedené smérnice, Ze doty¢né zarizeni
musi byt pro tGcely $esté smérnice o DPH po-
vazovano za ,fddné uznané“?

98. Nemyslim si, ze mize mit takovy auto-
maticky ucinek, ackoliv je zajisté faktorem,
ktery hovori ve prospéch uzndni.
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99. Vzhledem k obecnému znéni $esté smér-
nice o DPH a vyvijejici se povaze lékarské
védy je rozumné mit za to, Ze definice 1ékat-
ské péce a tizce souvisejicich ¢innosti nejsou
statické, ale musi byt vykladdny dynamicky **.
Takovy vyklad nemtze byt zalozen na arbit-
rarnich kritériich, ale naopak by mél zohled-
nit zmény kontextu, ke kterym mohlo dojit.

100. Ucelem akreditace, jmenovani, udélo-
vani opravnéni nebo povoleni podle ¢lanku
6 smérnice o tkanich a bunkach je zajisténi
toho, aby vySetfovani, zpracovani, konzerva-
ce, skladovani nebo distribuce lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka byly
provadény v souladu se stanovenymi stan-
dardy kvality a bezpecnosti. Dotcend pouziti
u ¢lovéka® maji do zna¢né miry povahu lé-
karské péce osvobozené od DPH na zékladé
¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérni-
ce o DPH. V rozsahu, v némz tomu tak je, se
jevi jako rozumné konstatovat, Ze zafizeni
majici povoleni k provddéni vedlejsich ¢in-
nosti testovani, zpracovani, konzervace, skla-
dovéni a distribuce tkani a bunék musi byt

54 — Viz rovnéz bod 48 vyse.
55 — Definované v ¢l. 3 pism. 1) jako ,pouziti [...] v téle nebo na
téle lidského pfijemce a mimotélni pouziti“.

povazovéano za fddné uznané pro ucely ¢l. 13
Casti A odst. 1 pism. b).

101. Smeérnice o tkanich a bukach byla pri-
jata ve svétle inovaci a vyvoje v 1ékarské véde,
které musi mit urcity dopad na pojem ,lékar-
ska péce, a tudiz na jakoukoliv definici toho-
to pojmu. V takovém kontextu skutecnost,
ze sluzby spole¢nosti CopyGene jsou povo-
leny a upraveny na zdkladé smérnice o tka-
nich a bunkdch, implikuje, Ze tato spole¢nost
provadi ¢innosti vztahujici se k lékarskému
odvétvi zpisobem popsanym v odtvodnéni
uvedené smérnice.

102. Nicméné to samo o sobé podle mého
ndzoru nepostacuje k prizndni statusu ,fadné
uznaného" zatizeni jako automatického a nut-
ného vysledku. Je zfejmé, Ze ¢lenské staty maji
znacny prostor pro uvazeni pfi uzndvani za-
Fizeni pro ucely ¢l. 13 ¢ésti A odst. 1 pism. b)
$esté smérnice, a tudiz neni namisté zavér, ze
uznani podle smérnice o tkdnich a bunkach
musi bezvyhradné vést k uznani pro uce-
ly DPH. Dtilezité je, aby pristup danovych
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organil byl konzistentni, jde-li o srovnatelna
a vzdjemné si konkurujici zarizeni.

103. V tomto ohledu poradce spole¢nosti
CopyGene pfi jednani potvrdil, Ze v Dansku
nejsou dalsi soukromé banky kmenovych bu-
nék. V dusledku toho neexistuje otdzka, zda
spole¢nost CopyGene byla diskriminovana
proto, Ze s jinym zfizenim uskutecnujicim
srovnatelné Cinnosti ve srovnatelnych situa-
cich bylo pro ucely osvobozeni od dané za-
chazeno jako s ,fadné uznanym® zafizenim.
Nicméné pokud by jiné subjekty poskytujici
stejné sluzby ve srovnatelnych situacich byly
takovymi organy ,fddné uzndny*, zdkaz dis-
kriminace v pravu Spolecenstvi by v zdsadé
pozadoval, aby se spole¢nosti CopyGene do-
stalo stejného uzndni.

104. V duisledku jsem toho nazoru, Ze po-
voleni udélené spolec¢nosti CopyGene podle
vnitrostatnich pravnich predpisd provadéji-
cich smérnici o tkdnich a bunkach automa-
ticky a samo o sobé nevylucuje, aby ji danské
danové orginy odmitly povazovat za radné
uznané zarizeni pro acely ¢l. 13 ¢4sti A odst. 1
pism. b) $esté smérnice.
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— Z4avér k otazce 3

105. Dosla jsem tedy k zavéru, ze nic v judi-
katute Soudniho dvora nebo ve skute¢nos-
tech uvedenych predkladajicim soudem — at
jiz samostatné nebo spole¢né — vyslovné ne-
vylucuje, aby danské organy rozhodly o tom,
7e nebudou spole¢nost CopyGene povazovat
za ,Fadné uznané“ zarizeni pro ucely dotce-
ného osvobozeni. Takové rozhodnuti vak ani
neni zddnym z téchto faktortt pozadovano
— ackoliv kritéria ,srovnatelnych socidlnich
podminek” a ,téze povahy“ mohou vyzadovat
dalsi zkoumani.

106. Za téchto okolnosti musi kone¢nd ana-
lyza prisluSet samotnému vnitrostatnimu
soudu. Musi urcit vahu, kterd ma byt prizna-
na kazdé z relevantnich skute¢nosti, a ovérit,
zda je odmitnuti uzndni v souladu se zavede-
nou spravni praxi a jinou praxi zavedenou ve
srovnatelnych odvétvich, zejména s ohledem
na status zdravotnickych zarizeni a na osvo-
bozeni od DPH.

— Otdzka 4

107. Povaha zamyslené 1é¢by — autologni
¢i alogenni — by podle mého ndzoru neméla
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ovlivnit odpovéd na otédzku 3. Nemd vliv na
podobnost zarizeni s nemocnici nebo 1éceb-
nym ¢i diagnostickym tstavem, ¢i na jeho sta-
tus ,fadné uznaného“ zarizeni. Nicméné jsem
si védoma toho, Ze tato otdzka nepostrada
vztah k pochybnostem tykajicim se vhodnosti
vefejnych, a nikoliv soukromych bank kme-
novych bunék, které jsem zkoumala vyse®,
a muze tedy byt faktorem, ktery ma byt zva-
Zen pri posuzovani, zda jsou sluzby poskyto-
vany za socidlnich podminek srovnatelnych
s podminkami pouzivanymi na subjekty re-
gulované vefejnym pravem.

Zdvérecnd pozndmka

108. Ve své analyze projedndvané véci jsem
v zdsadé povazovala sluzby spole¢nosti Copy-
Gene — odbér, prepravu, vysetreni a sklado-
vani pupecnikové krve — za jedinou slozenou
sluzbu, se kterou musi byt pro ucely DPH za-
chézeno jednotné.

109. Jsem si védoma toho, Ze neddvnd zZadost
o rozhodnuti o predbézné otdzce podand

56 — Viz bod 87.

VAT and Duties Tribunal Manchester ¥ vzna-
$i otazky ohledné toho, zda riizné slozky cel-
kové sluzby odbéru, prepravy, vySetreni, skla-
dovani a zpristupnovani pupecnikové krve
a kmenovych bunék, které obsahuje, musi byt
pro tcely DPH povazovany za oddélené sluz-
by s moznym odli$nym vysledkem, pokud jde
o osvobozeni od dané.

110. Vzhledem k tomu, Ze uvedend véc byla
v rané fazi fizeni v dobé, kdy bylo stanoveno
datum jednani v projedndvané véci, tyto dvé
véci nebyly spojeny nebo zkoumany spole¢né.

111. V dasledku toho Soudni dvir neobdrzel
7adné vyjadreni, kterd by mohla mit vliv na
otdzku oddéleného zachdzeni. Pstre Landsret
nadto nepozadoval odpovéd na takovou otdz-
ku. Proto jsem se touto otdzkou v tomto sta-
novisku nijak nezabyvala, ac¢koliv jsem si vé-
doma toho, ze odpovéd by mohla mit dopad
na zpusob, jakym je se sluzbami spolec¢nosti
CopyGene pro tcely DPH zachazeno.

57 — Véc Future Health Technologies (C-86/09).
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Zavéry

112. Ve svétle predchozich tivah navrhuji Soudnimu dvoru odpovédét na predbézné
otazky polozené @stre Landsret nasledovné:

»1) Takova sluzba, jakou je odbér, preprava, vySetfeni a skladovani pupecnikové

krve, musi byt povazovéna za Gizce souvisejici s nemocnic¢ni nebo lékarskou péci
ve smyslu ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice Rady 77/388/EHS ze dne
17. kvétna 1977 o harmonizaci pravnich predpisi ¢lenskych sttt tykajicich se
dani z obratu — Spole¢ny systém dané z pridané hodnoty: jednotny zéklad dané
tehdy, pokud odebrana krev muaze byt pouzita pro takovou péci, je pro takovy
ucel odebrdna a nemuze byt pouzita pro zadny jiny tcel. V tomto ohledu neni
relevantni, zda je takovd péce vyslovné zamyslena v dobé poskytovéni sluzby.

Sluzba, kterd nesmeérfuje k zabranéni, odvraceni nebo predejiti vzniku zdravot-
nich obtizi nebo k odhaleni takovych obtizi v latentnim nebo poc¢ate¢nim stadiu,
neni preventivni lékafskou sluzbou upravenou ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté
smérnice.

Aby bylo jinému nezli vefejnopravnimu subjektu pfiznano osvobozeni od dané
stanovené v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) $esté smérnice, musi

— poskytovat své sluzby za socidlnich podminek srovnatelnych s podminkami
pouzitelnymi na vefejnopravni subjekty;

— mit povahu podobnou nemocnici nebo lé¢ebnému nebo diagnostickému
ustavu; a
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— byt fadné uznén pro takovy tcel.

Rozhodnuti vnitrostatnich orgdnt neptiznat takové osvobozeni od dané nebrani

— skutecnost, Ze takové sluzby, jakymi jsou odbér, preprava, vySetreni a skla-
dovani pupecnikové krve, jsou poskytovany odbornymi zdravotnickymi
pracovniky, nebo

—  skutecnost, Ze dotcené zarizeni ziskalo povoleni k naklddani s kmenovymi
bunkami z takové krve podle vnitrostitnich pravnich predpist, které pro-
vadéji smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. brez-
na 2004 o stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro darovéni, od-
bér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych
tkani a bunék,

ale je podporovano skute¢nosti, Ze ¢innosti zarizeni nejsou hrazeny ze systému
verejného zdravotniho pojisténi.

Odpovédi na otdzky 1 az 3 nejsou dotéeny tim, zda jsou sluzby poskytovany pro
autologni nebo alogenni pouziti
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