SENTENCIA DE 10.6.2010 — ASUNTO C-262/08

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (sala tercera)
de 10 de junio de 2010*

En el asunto C-262/08,

que tiene por objeto una peticién de decisién prejudicial planteada, con arreglo al ar-
ticulo 234 CE, por el Ostre Landsret (Dinamarca), mediante resolucién de 13 de junio
de 2008, recibida en el Tribunal de Justicia el 19 de junio de 2008, en el procedimiento
entre

CopyGene A/S

Skatteministeriet,

* Lengua de procedimiento: danés.
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EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera),

integrado por el Sr. ].N. Cunha Rodrigues, Presidente de la Sala Segunda en funciones
de Presidente de la Sala Tercera, y la Sra. P. Lindh y los Sres. A. Rosas, A. O Caoimh
(Ponente) y A. Arabadjiev, Jueces;

Abogado General: Sra. E. Sharpston;
Secretaria: Sra. R. Seres, administradora;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 14 de mayo
de 2009;

consideradas las observaciones presentadas:

— en nombre de CopyGene A/S, por los Sres. A. Hedetoft y M. Andersen, advoka-
ter;

— en nombre del Gobierno danés, por la Sra. B. Weis Fogh, en calidad de agente, y
el Sr. D. Auken, advokat;

— en nombre del Gobierno helénico, por los Sres. K. Georgiadis, I. Bakopoulos y
G. Kanellopoulos y la Sra. I. Pouli, en calidad de agentes;

— en nombre de la Comisién de las Comunidades Europeas, por los Sres. H. Stgvl-
baek y D. Triantafyllou, en calidad de agentes;
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oidas las conclusiones de la Abogado General, presentadas en audiencia publica el
10 de septiembre de 2009;

dicta la siguiente

Sentencia

La peticién de decision prejudicial tiene por objeto la interpretacion del articulo 13,
parte A, apartado 1, letra b), de la Directiva 77/388/CEE del Consejo, de 17 de mayo
de 1977, Sexta Directiva en materia de armonizacién de las legislaciones de los Es-
tados miembros relativas a los impuestos sobre el volumen de negocios — Sistema
comun del impuesto sobre el valor afiadido: base imponible uniforme (DO L 145, p. 1;
EE 09/01, p. 54; en lo sucesivo, «Sexta Directiva»).

Esa peticion se ha presentado en el marco de un litigio entre CopyGene A/S (en lo
sucesivo, «CopyGene») y el Skatteministeriet (Ministerio de Hacienda), acerca de la
denegacidn por las autoridades fiscales danesas de la exencién del impuesto sobre el
valor anadido (en lo sucesivo, «<IVA») de los servicios ofrecidos por CopyGene, con-
sistentes en la extraccidn, el transporte, el andlisis y el almacenamiento de sangre del
cordén umbilical (en lo sucesivo, «sangre del cord6n»), para la utilizacién de células
progenitoras extraidas del cordén en un posible tratamiento médico futuro, ya sea
«autoélogo», o en su caso «alogénico».
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Marco juridico

El Derecho de la Unién

La Sexta Directiva

El articulo 2, apartado 1, de la Sexta Directiva sujeta al IVA «las entregas de bienes
y prestaciones de servicios realizadas a titulo oneroso en el interior del pais por un
sujeto pasivo que actiie como tal».

El articulo 13, parte A, apartado 1, letras b) y c), de la Sexta Directiva establece:

«Sin perjuicio de lo establecido en otras disposiciones comunitarias, los Estados
miembros eximirdn, en las condiciones por ellos fijadas y a fin de asegurar la apli-
cacién correcta y simple de las exenciones previstas a continuacién y de evitar todo
posible fraude, evasién o abuso:
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b) las prestaciones de servicios de hospitalizacién y asistencia sanitaria y las demds
relacionadas directamente con las mismas realizadas por Entidades de Derecho
publico o, en condiciones sociales comparables a las que rigen para estos ultimos,
por establecimientos hospitalarios, centros de cuidados médicos y de diagndstico
y otros establecimientos de la misma naturaleza legalmente reconocidos;

c) la asistencia a personas fisicas realizada en el ejercicio de profesiones médicas y
sanitarias definidas como tales por el Estado miembro de que se trate;

El articulo 13, parte A, apartado 2, letra a), de esa Directiva establece que los Estados
miembros podrdn subordinar, caso por caso, la concesién a organismos que no sean
de Derecho ptiblico de la exencién prevista en el apartado 1, letra b), del propio ar-
ticulo al cumplimiento de una o varias de las condiciones que enuncia.

El mismo articulo 13, parte A, apartado 2, letra b), dispone:

«Las prestaciones de servicios y las entregas de bienes estardn excluidas del beneficio
de la exencion prevista en las letras b), g), h), i), 1), m) y n) del apartado 1, si:

— no fueran indispensables para la realizacion de las operaciones exentas,
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— estuvieran esencialmente destinadas a procurar al organismo unos ingresos su-
plementarios por la realizacién de operaciones efectuadas en competencia di-
recta con las de las empresas comerciales sometidas al Impuesto sobre el Valor
Anadido.»

La Directiva 2004/23

A tenor del articulo 1 de la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de
seguridad para la donacién, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preser-
vacién, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos (DO L 102,
p. 48), dicha Directiva «establece normas de calidad y seguridad para las células y
tejidos humanos destinados a su aplicacién en el ser humano [...]».

El primer considerando de esa Directiva indica que el trasplante de células y tejidos
humanos «es un sector de la medicina que registra un fuerte crecimiento y entrana
grandes oportunidades para el tratamiento de enfermedades hasta ahora incurables».
El séptimo considerando precisa que dicha Directiva se debe aplicar a las células pro-
genitoras del cordén umbilical.

El articulo 3, letras p) y q), de la misma Directiva define el uso alogénico como la ex-
traccion de células o tejidos de una persona y su aplicacion a otra, y el uso autélogo
como la extraccién de células o tejidos de una persona y su aplicacién a la misma.
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Conforme al articulo 6, apartado 1, de la Directiva 2004/23, los Estados miembros
garantizardn que todos los establecimientos de tejidos en los que se realicen activida-
des de evaluacién, procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucién de
células y tejidos humanos destinados a aplicaciones en seres humanos sean acredita-
dos, designados o autorizados para llevar a cabo dichas actividades por una autoridad
competente.

La normativa nacional

Consta en el litigio principal que el articulo 13, apartado 1, punto 1°, de la Ley del IVA
(momsloven), debe interpretarse de conformidad con el articulo 13, parte A, aparta-
do 1, letra b), de la Sexta Directiva.

El Derecho danés se ha adaptado a la Directiva 2004/23 mediante la Ley de normas
de calidad y seguridad en la manipulacién de células y tejidos humanos (denominada
«veevsloven»).

Las actividades de los bancos de células madres en Dinamarca estan reguladas en
particular por la Ley sobre prestaciones de servicios sanitarios con caracter oneroso
(lov om markedsfering af sundhedsydelser), la Ley de proteccién de datos de carac-
ter personal (persondataloven) y la Ley sobre los derechos de los pacientes (lov om
patienters retsstillning). De los autos resulta que esa ultima Ley fue objeto de preci-
siones mediante varias circulares administrativas, entre las que estdn las circulares
n° 83, de 22 de septiembre de 1998, sobre los biobancos en el sector de la salud: dere-
chos de los pacientes y prescripciones reglamentarias (Vejledning nr. 83 de 22 de sep-
tiembre de 1998 om biobanker inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder og
myndighedskrav).
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El litigio principal y las cuestiones prejudiciales

El @stre Landsret expone que las células progenitoras son células indiferenciadas
que pueden renovarse y diferenciarse en varios tipos de células especializadas en el
cuerpo. Esas células pueden ser extraidas de los embriones, de la sangre del cordén
umbilical, de la médula dsea o de la sangre periférica, y pueden utilizarse para tratar
enfermedades en las que las células especificas faltan o han sido destruidas. La reso-
lucién de ese tribunal indica que las células progenitoras procedentes de la sangre
del corddn (en lo sucesivo, «células progenitoras del cordén») se utilizan desde 1988.

Segtn el tribunal remitente, con el tiempo deberia ser posible utilizar las células pro-
genitoras en terapias contra la diabetes, la artrosis, el cancer, la enfermedad de Par-
kinson, la enfermedad de Alzheimer y la mucoviscidosis. Afiade que estdn en curso
investigaciones globales sobre nuevas aplicaciones terapéuticas. No obstante, de la
resolucién de remision resulta que no pueden tratarse todas las clases de enferme-
dades con cualquier clase de células progenitoras. En efecto, en algunos casos son
preferibles las células progenitoras del cordén.

En la resolucién de remision se describe a CopyGene como «el principal “biobanco”
de Escandinavia». Esa empresa ofrece a los futuros padres la extraccion, el transporte,
el andlisis y la conservacién de sangre del cordén extraida del recién nacido con obje-
to de utilizar las células progenitoras del cordén que dicha sangre contiene para tratar
al nifo en caso de enfermedad grave. Esas prestaciones de servicios no estdn cubier-
tas por el sistema publico del seguro de enfermedad danés, ni éste reembolsa su coste.

En primer lugar los futuros progenitores celebran un contrato con CopyGene para la
extraccion, el transporte y el andlisis de la sangre. La extraccion de la sangre se realiza
inmediatamente después del parto por personal sanitario autorizado que también ha
celebrado un contrato con CopyGene. A continuacidn la sangre es transportada al
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laboratorio de CopyGene y analizada para determinar si el nimero de células proge-
nitoras vivas es suficiente para poder conservarlas. Si es asi los padres pueden cele-
brar con CopyGene un contrato adicional renovable para la criopreservacion (conge-
lacién) y la conservacién de las células.

Las células progenitoras en cuestién sélo pueden utilizarse para la asistencia hos-
pitalaria. La sangre pertenece al nifo, representado por la madre. CopyGene no es
propietaria de las células progenitoras ni tiene derecho a utilizarlas con fines de in-
vestigacion, trasplante u otros fines.

Conforme a la Ley de normas de calidad y seguridad en la manipulacién de células y
tejidos humanos CopyGene ha sido autorizada para la manipulacién de células pro-
genitoras del cordén con objeto de su implante «autélogo». A raiz de la adquisicién
de otro biobanco danés que estd autorizado para manipular células progenitoras tan-
to para uso autélogo como alogénico, CopyGene inicié conversaciones con las autori-
dades danesas para unificar los sistemas de los dos bancos de células progenitoras de
modo que todas las muestras de células progenitoras, tanto las antiguas congeladas
como las nuevas, sean sometidas al mismo proceso de andlisis y puedan ser utilizadas
tanto para implante autélogo como alogénico. CopyGene ha indicado en sus obser-
vaciones escritas que espera obtener autorizacién para ello a lo largo del afio 2009.

Mediante resolucion de 1 de julio de 2004, el Told- og Skattestyrelsen (Administra-
cién de aduanas e impuestos) denegé una solicitud de exencién del IVA para los ser-
vicios objeto del litigio principal. La reclamacién interpuesta por CopyGene contra
esa resolucion fue desestimada el 21 de octubre de 2005 por el Landsskatteretten
(autoridad administrativa superior en materia fiscal).
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CopyGene interpuso un recurso ante el tribunal remitente contra la denegacién de
la exencion solicitada, alegando que sus prestaciones de servicios deben considerarse
«relacionadas directamente» con la hospitalizacion y asistencia sanitaria y por tanto
deben estar exentas del IVA, en aplicacidn del articulo 13, parte A, apartado 1, le-
tra b), de la Sexta Directiva.

En estas circunstancias, el @stre Landsret decidié suspender el procedimiento y plan-
tear al Tribunal de Justicia las siguientes cuestiones prejudiciales:

«1) ;Debe interpretarse el concepto de prestaciones “relacionadas directamente” con

prestaciones de servicios de hospitalizacion, enunciado en el articulo 13, parte A,
apartado 1, letra b), de la [Sexta Directiva], en el sentido de que implica un requi-
sito temporal, a saber, que las prestaciones de servicios de hospitalizacién con los
que la prestacién del servicio estd relacionada directamente tienen que ser reales
y haber finalizado, estar en curso o planificadas, o bien es suficiente que de for-
ma potencial la prestacidn del servicio esté relacionada directamente con futuras
prestaciones de servicios de hospitalizacion, ni efectivas ni ain planificadas, de
modo que las prestaciones de servicios por un banco de células progenitoras,
consistentes en la extraccidn, el transporte, el andlisis y el almacenamiento de
sangre del corddn de recién nacidos, destinada a implante autélogo, estén com-
prendidas en dicho concepto?

A este respecto, stiene incidencia el hecho de que las prestaciones antes descritas
sdlo puedan ejecutarse durante el parto?

;Debe interpretarse el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Di-
rectiva en el sentido de que comprende toda prestacién realizada con caréacter
preventivos, siendo asi que las prestaciones citadas se ejecutan antes de la hos-
pitalizacion o la asistencia sanitaria, y antes de que estas ultimas estén siquiera
previstas, tanto desde un punto de vista temporal como sanitario?
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;Debe interpretarse el concepto de “otros establecimientos de la misma natura-
leza legalmente reconocidos’, enunciado en el articulo 13, parte A, apartado 1,
letra b), de la Sexta Directiva, en el sentido de que comprende bancos privados
de células progenitoras, cuyas prestaciones —realizadas por personal sanitario
autorizado, a saber, enfermeras, matronas y técnicos sanitarios— consisten en la
extraccidn, el transporte, el andlisis y el almacenamiento de sangre del cordén
umbilical de un recién nacido con vistas a un implante autélogo que se realizara al
tiempo de una posible hospitalizacion futura, siendo asi que los referidos bancos
de células progenitoras no reciben ayuda alguna del sistema puiblico de seguridad
social, y la remuneracién que se les abona no es objeto de reembolso alguno por
ese sistema?

A este respecto, stiene incidencia el hecho de que, con arreglo a la legislacién na-
cional por la que se adapta el Derecho interno a la [Directiva 2004/23], un banco
privado de células progenitoras haya sido autorizado por las autoridades sanita-
rias competentes de un Estado miembro para manipular células y tejidos median-
te procedimientos de preparacién, conservacién y almacenamiento de células
progenitoras de sangre del cordén para implantes autélogos?

;Tiene incidencia en la respuesta a las cuestiones primera a tercera el hecho de
que las prestaciones de servicios se realicen con vistas a un posible implante alo-
génico por un banco privado de células progenitoras, autorizado por las autori-
dades sanitarias competentes de un Estado miembro para manipular células y
tejidos mediante procedimientos de preparacidn, conservacién y almacenamien-
to de células progenitoras de sangre del cordén para implantes alogénicos —con
arreglo a la ley nacional por la que se adapta el Derecho interno a la [Directiva
2004/23]-?»
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Sobre las cuestiones prejudiciales

Observaciones previas

La Sexta Directiva asigna al IVA un dmbito de aplicaciéon muy amplio al referirse en
el articulo 2, relativo a las operaciones imponibles, ademds de a las importaciones
de bienes, a las entregas de bienes y a las prestaciones de servicios realizadas a ti-
tulo oneroso en el interior del pais por un sujeto pasivo que actiie como tal (véanse
las sentencias de 21 de febrero de 2006, Halifax y otros, C-255/02, Rec. p. I-1609,
apartado 49; de 14 de diciembre de 2006, VDP Dental Laboratory, C-401/05, Rec.
p. I-12121, apartado 22, y de 11 de febrero de 2010, Graphic Procédé, C-88/09, Rec.
p- [-1049, apartado 15). No obstante, el articulo 13 de esa Directiva exonera del IVA
ciertas actividades.

Segtn la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, las exenciones contempladas en el
articulo 13 de la Sexta Directiva constituyen conceptos auténomos del Derecho de
la Unién que tienen por objeto evitar divergencias de un Estado miembro a otro a la
hora de aplicar el régimen del [IVA (véanse, en concreto, las sentencias de 25 de febre-
ro de 1999, CPP, C-349/96, Rec. p. [-973, apartado 15, y de 28 de enero de 2010, Eulitz,
C-473/08, Rec. p. [-907, apartado 25).

Ademis, de una reiterada jurisprudencia se desprende que la finalidad del articulo 13,
parte A, de la Sexta Directiva no es eximir del IVA todas las actividades de interés ge-
neral, sino iinicamente las que se enumeran y describen en dicho articulo de manera
muy detallada (véanse, en ese sentido, en concreto, las sentencias de 11 de julio de
1985, Comision/Alemania, 107/84, Rec. p. 2655, apartado 17; de 20 de noviembre de
2003, D’Ambrumenil y Dispute Resolution Services, C-307/01, Rec. p. I-13989, apar-
tado 54, y Eulitz, antes citada, apartado 26, y la jurisprudencia citada).
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Los términos empleados para designar las exenciones contempladas en el articulo 13
de la Sexta Directiva son de interpretacion estricta, dado que constituyen excepcio-
nes al principio general de que el IVA se percibe por cada entrega de bienes y cada
prestacion de servicios efectuadas a titulo oneroso por un sujeto pasivo. Sin embargo,
la interpretacion de esos términos debe ajustarse a los objetivos perseguidos por di-
chas exenciones y respetar las exigencias del principio de neutralidad fiscal inheren-
te al sistema comun del IVA. Por tanto, esta exigencia de interpretacién estricta no
significa que los términos empleados para definir las exenciones contempladas en el
citado articulo 13 hayan de interpretarse de tal manera que éstas queden privadas de
efectos (véanse en especial las sentencias de 14 de junio de 2007, Haderer, C-445/05,
Rec. p. I-4841, apartado 18 y la jurisprudencia citada, y Eulitz, antes citada, aparta-
do 27 y la jurisprudencia citada).

En lo que se refiere a las prestaciones sanitarias, resulta de la jurisprudencia que el
articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva exime todas las pres-
taciones de servicios realizadas en el marco hospitalario, mientras que la letra c) del
mismo apartado pretende eximir la asistencia médica prestada fuera de dicho dmbito,
tanto en las consultas privadas del prestador como en el domicilio del paciente o en
otro lugar (véase en ese sentido la sentencia de 10 de septiembre de 2002, Kiigler,
C-141/00, Rec. p. I-6833, apartado 36). De ello se deduce que el objeto de las letras b)
y ©), del articulo 13, parte A, apartado 1, de la Sexta Directiva, cuyos 4mbitos de apli-
cacion son distintos, consiste en regular la totalidad de las exenciones de los servicios
médicos en sentido estricto (véanse las sentencias Kiigler, antes citada, apartado 36, y
de 8 de junio de 2006, L.u.P.,, C-106/05, Rec. p. I-5123, apartado 26).

Por consiguiente, como el Tribunal de Justicia ya ha estimado, tanto el concepto de
«asistencia sanitaria», recogido en el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la
Sexta Directiva, como el de «asistencia a personas fisicas», comprendido en el mismo
apartado, letra c), abarcan las prestaciones que tienen por objeto diagnosticar, tratar
y, en la medida de lo posible, curar enfermedades o problemas de salud (véanse la
sentencias de 6 de noviembre de 2003, Dornier, C-45/01, Rec. p. [-12911, apartado 48
y la jurisprudencia citada, y L.u.P,, antes citada, apartado 27).

I - 5100



29

30

31

COPYGENE

Si bien la «asistencia sanitaria» y la «asistencia a personas fisicas» deben tener una
finalidad terapéutica, de ello no se desprende necesariamente que la finalidad tera-
péutica de un servicio deba entenderse en una acepcién particularmente restricti-
va (véanse las sentencias de 11 de enero de 2001, Comisién/Francia, C-76/99, Rec.
p. I-249, apartado 23, y de 20 de noviembre de 2003, Unterpertinger, C-212/01, Rec.
p- [-13859, apartado 40).

De esta forma, el Tribunal de Justicia ya ha afirmado que a la asistencia prestada con
fines de prevencion puede aplicérsele una exencién en virtud del articulo 13, parte A,
apartado 1, letras b) o c¢), de la Sexta Directiva. En efecto, aun en el caso de que re-
sulte que las personas que son objeto de reconocimientos o de otras intervenciones
médicas de caracter preventivo no sufren ninguna enfermedad o problema de salud,
la inclusion de tales servicios en el concepto de «asistencia sanitaria» y de «asistencia
a personas fisicas» es conforme con el objetivo de reduccion del coste de la asistencia
médica, que es comun tanto a la exencién prevista en el articulo 13, parte A, aparta-
do 1, letra b), de la Sexta Directiva como a la prevista en el mismo apartado, letra c)
(véase en ese sentido la sentencia L.u.P, antes citada, apartado 29 y la jurisprudencia
citada). Por lo tanto, los servicios médicos prestados con la finalidad de proteger,
mantener o restablecer la salud de las personas quedan cubiertos por la exencién
prevista en el articulo 13, parte A, apartado 1, letras b) y ¢), de dicha Directiva (véanse
en ese sentido las sentencias antes citadas Unterpertinger, apartados 40 y 41, asi como
D’Ambrumenil y Dispute Resolution Services, apartados 58 y 59).

Se ha de responder a las cuestiones planteadas a la luz de esas consideraciones en
particular.
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Sobre las cuestiones primera y segunda en relacion con la cuarta

Mediante sus cuestiones primera y segunda en relacién con la cuarta el tribunal re-
mitente trata de determinar en sustancia si la extraccion, el transporte, el analisis y
la conservacién de sangre del cordén con vistas a la posible utilizacién de las células
progenitoras extraidas de dicha sangre a efectos de un futuro tratamiento médico
aut6logo pueden incluirse en la exencion del IVA prevista en el articulo 13, parte A,
apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva, como prestacién «relacionada directamen-
te» con la «hospitalizacién y asistencia sanitaria» en el sentido de dicha disposicién.

En ese contexto, mediante su primera cuestion el tribunal remitente pregunta en
esencia si el concepto de prestaciones «relacionadas directamente» con la «hospi-
talizacién y asistencia sanitaria» a los efectos del articulo 13, parte A, apartado 1, le-
tra b), de la Sexta Directiva debe interpretarse en el sentido de que puede comprender
prestaciones como las que son objeto del litigio principal, siendo asi que la posible
hospitalizacién de que se trata no es necesariamente efectiva, ni estd en curso ni ain
se ha planificado. La segunda cuestién pretende saber en sustancia, mds en concre-
to, si el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva abarca, como
prestaciones realizadas con cardcter preventivo, actividades como las que son objeto
del litigio principal. La cuarta cuestién se refiere ademads, en particular, a la posible
incidencia en la respuesta a esas dos primeras cuestiones de la posibilidad de que un
sujeto pasivo, como CopyGene, sea autorizado a realizar prestaciones con vistas a
posibles implantes tanto autélogos como alogénicos.

Ante todo, en lo que ataiie al aspecto, planteado en la segunda cuestién, de si el ar-
ticulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva abarca, como prestacio-
nes realizadas con cardcter preventivo, actividades como las que son objeto del litigio
principal, ya se deduce del apartado 30 de la presente sentencia que la asistencia pres-
tada con fines de prevencion puede incluirse en el concepto de «asistencia sanitaria»
en el sentido de dicha disposicion.
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No obstante, en el presente asunto ni el tribunal remitente ni ninguna de las partes
que han presentado observaciones al Tribunal de Justicia ha sugerido que las activi-
dades objeto del litigio principal se incluyan por si mismas en el concepto de «asis-
tencia sanitaria» en el sentido del articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta
Directiva.

En cualquier caso, aun si el descubrimiento de una enfermedad puede ser ciertamen-
te una de las posibles finalidades que motivan la extraccién de células progenitoras
del cordén, de los autos parece deducirse que las prestaciones que CopyGene lleva a
cabo sdlo tratan de garantizar que esté disponible un recurso especifico con vistas a
un tratamiento médico en el supuesto incierto de que éste llegue a ser necesario, pero
no constituyen, como tales, actividades que pretendan impedir, evitar o prevenir una
enfermedad, una lesiéon o un problema de salud, o detectar enfermedades latentes
o incipientes. Si asi fuera, lo que corresponde comprobar, de ser preciso, al tribunal
remitente, las actividades como las que son objeto del litigio principal no podrian
considerarse por si mismas de cardcter preventivo.

En cambio, si el tribunal remitente concluyera que el andlisis de la sangre del cordén
pretende efectivamente permitir la elaboracion de un diagndstico médico, y no sélo
forma parte de los tests que permiten determinar si las células progenitoras son via-
bles, deberia concluirse que existe una prestacion de servicios de diagndstico apta
para incluirse en la exencién que prevé el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de
la Sexta Directiva, siempre que concurrieran los demds requisitos establecidos por
dicha disposicién y por la citada Directiva.

A continuacién, en lo que atafie al concepto de prestaciones «relacionadas directa-
mente» con la «hospitalizacién y asistencia sanitaria» a los efectos del articulo 13,
parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva, del propio tenor de esta disposicién
se desprende que no se aplica a prestaciones que no guarden ninguna relacién con la
hospitalizacién de los destinatarios de estas prestaciones ni con la asistencia sanitaria
que puedan recibir (véanse las sentencias Dornier, antes citada, apartado 33, y de
1 de diciembre de 2005, Ygeia, C-394/04 y C-395/04, Rec. p. 1-10373, apartado 17).
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En consecuencia, el Tribunal de Justicia ha estimado que las prestaciones sélo estan
comprendidas en el concepto de «prestaciones [...] relacionadas directamente» con
servicios de hospitalizacion o asistencia sanitaria a que se refiere el articulo 13, par-
te A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva si se dispensan efectivamente como
prestaciones accesorias a la hospitalizacion de los destinatarios o a la asistencia sa-
nitaria recibida por éstos, que constituyen la prestacion principal (véase la sentencia
Ygeia, antes citada, apartado 18).

En ese aspecto, de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia se desprende que una
prestacion puede ser considerada accesoria de una prestacion principal cuando cons-
tituye no un fin en si, sino el medio de disfrutar en las mejores condiciones del ser-
vicio principal del prestador (véanse las sentencias Comisién/Francia, antes citada,
apartado 27; Dornier, antes citada, apartado 34, Ygeia, antes citada, apartado 19, y
de 14 de junio de 2007, Horizon College, C-434/05, Rec. p. I-4793, apartado 29 y la
jurisprudencia citada). Respecto a las prestaciones sanitarias, el Tribunal de Justicia
ha precisado que, habida cuenta del objetivo de la exencién prevista en el articulo 13,
parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva, sélo las prestaciones de servicios
que se inscriben légicamente en el marco de la prestacidn de servicios de hospitaliza-
cién y asistencia sanitaria y que constituyen una etapa indispensable en el proceso de
prestacidn de estos servicios para alcanzar los objetivos terapéuticos perseguidos por
ellos pueden considerarse «prestaciones [...] relacionadas directamente» en el sentido
de esta disposicion (véase en ese sentido la sentencia Ygeia, antes citada, apartado 25).

En el presente caso, de los autos parece deducirse que, a causa en particular de la
normativa danesa pertinente asi como del contrato celebrado entre CopyGene y los
padres clientes, las células progenitoras del cordén, objeto de las actividades conside-
radas en el asunto principal, inicamente pueden utilizarse para tratamientos sanita-
rios, a saber, implantes, con exclusién de cualesquiera otros fines, como por ejemplo
la investigacion.

De los autos se deduce que esos tratamientos implican la realizacién de intervencio-
nes sanitarias complejas, que usualmente, si no siempre, tendrian lugar en un medio
hospitalario. Como resulta del apartado 28 de la presente sentencia, en cuanto dichos
tratamientos tengan por objeto tratar y en la medida de lo posible curar enfermeda-
des o problemas de salud, se incluyen en el concepto de «asistencia sanitaria», enun-
ciado en el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva.
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No obstante, los Gobiernos danés y griego y la Comisién de las Comunidades Euro-
peas alegan en sustancia que las actividades de las que se trata en el litigio principal
presentan en el estado actual de los conocimientos cientificos un nexo tan remoto e
hipotético con una posible hospitalizacién futura de las personas afectadas que no
cabe calificarlas como prestaciones relacionadas directamente con la hospitalizaciéon
y la asistencia sanitaria en el sentido del articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de
la Sexta Directiva.

Al respecto, hay que recordar que, como resulta del apartado 24 de la presente sen-
tencia, las exenciones contempladas en el articulo 13 de la Sexta Directiva constitu-
yen conceptos auténomos del Derecho de la Unién Por tanto, en el presente caso no
se debe basar de forma principal la interpretacion del articulo 13, parte A, apartado 1,
letra b), de esa Directiva en el estado «actual» de los conocimientos cientificos, tanto
menos cuando resulta de los autos que el estado de los conocimientos cientificos en
el dmbito objeto de esta remision prejudicial se encuentra en constante evolucion. Es
dificil que los 6rganos jurisdiccionales puedan evaluar ese estado con seguridad en
un ambito como el que es objeto del litigio principal.

Por otra parte, la exencién prevista en el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la
Sexta Directiva no establece lo que el tribunal remitente califica en su primera cues-
tiébn como un «requisito temporal». Ni la finalidad de esa exencién ni el sistema de la
Sexta Directiva obligan a interpretar esa disposiciéon como si estableciera tal requisi-
to. Asi pues, la posibilidad, resaltada en esa cuestion, de que pueda haber una separa-
cién temporal importante entre la extraccion de las células progenitoras del cordén
de las que se trata y su posible utilizacién para una hospitalizacién o una asistencia
sanitaria no se opone, por si misma, a que actividades como las que son objeto del
litigio principal puedan incluirse en la exencidn prevista por esa ultima disposicion,
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tanto mdas cuando es imposible extraer la sangre que contiene las células progenitoras
del cordén en un momento distinto del parto, como subraya el tribunal remitente en
la segunda parte de su primera cuestién.

No obstante, de ello no se deduce que las actividades de las que se trata en el litigio
principal puedan considerarse como prestaciones «relacionadas directamente» con
«la hospitalizacién y la asistencia sanitaria», en el sentido del articulo 13, parte A,
apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva.

Al respecto, consta que, sean cuales sean las cifras exactas derivadas del estado ac-
tual de los conocimientos cientificos, en el caso de la mayoria de los destinatarios
de las actividades objeto del litigio principal no hay ni probablemente habrd nunca
una prestacion principal comprendida en el concepto de «hospitalizaciéon y asisten-
cia sanitaria», en el sentido del articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta
Directiva. Asi pues, la primera cuestion se basa en la premisa de que, al tiempo de la
ejecucién de las prestaciones objeto del litigio principal, en la mayoria de los casos no
existe hospitalizacién ni asistencia sanitaria realizada, en curso, necesitada o planifi-
cada, o siquiera prevista en sus principales caracteristicas.

En efecto, sélo si se cumpliera la doble hipétesis de que, en primer lugar, el estado de
la ciencia médica permita o exija la utilizacidn de las células progenitoras del cordén
para el tratamiento o la prevencién de una enfermedad determinada, y de que, en
segundo lugar, surja o pueda surgir esa enfermedad en un caso especifico, existirfa
una relacion suficientemente directa entre la hospitalizacion y la asistencia sanitaria
que constituirian la prestacion principal, por una parte, y las actividades de las que se
trata en el asunto principal, por otra parte.

I - 5106



49

50

51

52

COPYGENE

En esas circunstancias, incluso si se reconociera que las actividades de las que se trata
en el asunto principal sélo podrian tener la finalidad de utilizar las células progenito-
ras del cordén asi conservadas en el marco de la asistencia sanitaria dispensada en un
medio hospitalario, y que no podrian desviarse hacia otros fines, no cabria considerar
que las actividades objeto del litigio principal se realizan efectivamente como presta-
ciones accesorias de la hospitalizacidn de los destinatarios o de la asistencia sanitaria
dispensada a éstos, y que constituyen la prestacion principal.

Por tanto, esas actividades no se incluyen en el concepto de prestaciones «relacio-
nadas directamente» con la «hospitalizacion y asistencia sanitaria» en el sentido del
articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva. En efecto, en la medida
en que la hospitalizacion y la asistencia sanitaria no son efectivas, ni estdn en curso,
ni adn se han planificado, las actividades como las que son objeto del litigio principal
s6lo pueden tener potencialmente una relacion directa con la asistencia sanitaria dis-
pensada en un medio hospitalario, si se cumplen ciertas hipétesis.

Por dltimo, en lo que ataiie al supuesto aludido en la cuarta cuestion, a saber, que se
proyecte utilizar esas células progenitoras del cordén con vistas a un implante alogé-
nico en lugar de un implante autélogo, basta sefalar que esa circunstancia no tiene
en principio incidencia en las conclusiones expuestas en los apartados 34 y 50 de la
presente sentencia.

Habida cuenta de lo antes expuesto, procede responder a las cuestiones primera,
segunda y cuarta, relacionadas entre si, que el concepto de prestaciones «relacio-
nadas directamente» con la «hospitalizacién y asistencia sanitaria» a los efectos del
articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva debe interpretarse en
el sentido de que no comprende actividades como las que son objeto del litigio prin-
cipal, consistentes en la extraccion, el transporte, el analisis de sangre del cordén asi
como el almacenamiento de las células progenitoras, cuando la asistencia sanitaria
dispensada en un medio hospitalario, con el que esas actividades sélo estén relacio-
nadas de forma potencial, no es efectiva, ni estd en curso ni atn se ha planificado.
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Sobre la tercera cuestion, puesta en relacién con la cuarta cuestion

La tercera cuestion trata de determinar en sustancia si, en circunstancias como las
del litigio principal, las autoridades nacionales pueden licitamente considerar que un
sujeto pasivo como CopyGene no es «otro establecimiento de la misma naturaleza
[que los establecimientos hospitalarios, centros de cuidados médicos y de diagnosti-
co] legalmente reconocido» en el sentido del articulo 13, parte A, apartado 1, letra b),
de la Sexta Directiva.

En ese contexto el tribunal remitente pregunta en particular si, cuando las prestacio-
nes de los bancos de células progenitoras como las que son objeto del litigio principal
se realizan por personal sanitario autorizado, siendo asi que los referidos bancos de
células progenitoras, aun estando autorizados por las autoridades sanitarias compe-
tentes de un Estado miembro, en el marco de la Directiva 2004/23, para manipular
células y tejidos humanos, no reciben ayuda alguna del sistema ptblico de seguridad
social, y la remuneracién que se les abona no es objeto de reembolso alguno por ese
sistema, el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva se opone a
que las autoridades nacionales consideren que un sujeto pasivo como CopyGene no
es «otro establecimiento de la misma naturaleza [que los establecimientos hospita-
larios, centros de cuidados médicos y de diagnoéstico] legalmente reconocido», en el
sentido del articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva.

La cuarta cuestidn se refiere en particular a la posible incidencia en la respuesta a la
tercera cuestidn de la posibilidad de que un sujeto pasivo como CopyGene sea autori-
zado para realizar prestaciones con vistas a posibles implantes tanto aut6logos como
alogénicos.

I - 5108



56

57

58

59

COPYGENE

A tenor del articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva los Estados
miembros eximiran del IVA las prestaciones previstas por esa disposicién cuando las
mismas sean «realizadas por Entidades de Derecho ptblico o, en condiciones sociales
comparables a las que rigen para estos ultimos, por establecimientos hospitalarios,
centros de cuidados médicos y de diagndstico y otros establecimientos de la misma
naturaleza legalmente reconocidos».

A este respecto, procede recordar que las reglas de interpretacidn de las exenciones
contempladas en el articulo 13 de la Sexta Directiva, mencionadas en el apartado 26
de la presente sentencia, se aplican a los requisitos especificos exigidos para disfrutar
de estas exenciones y, en particular, a los que se refieren a la condicién o a la identidad
del operador econémico que realiza las prestaciones cubiertas por la exencidn (véase
la sentencia Eulitz, antes citada, apartado 42 y la jurisprudencia citada).

En cuanto al articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva, de la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia resulta que esta disposicidn se refiere a los es-
tablecimientos legalmente reconocidos que tienen finalidades sociales, como la pro-
teccién de la salud humana (véase en ese sentido la sentencia Dornier, antes citada,
apartado 47).

Con caracter previo, en lo que se refiere al concepto de «otro establecimiento de la
misma naturaleza [que los establecimientos hospitalarios, centros de cuidados médi-
cos y de diagnostico] legalmente reconocido» en el sentido del articulo 13, parte A,
apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva, los Gobiernos danés y griego alegan que
CopyGene no puede ser equiparada a los establecimientos hospitalarios, centros de
cuidados médicos y de diagndstico.
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En cuanto sea preciso, incumbe al tribunal remitente apreciar si un operador como
CopyGene es «de la misma naturaleza» que los establecimientos hospitalarios, cen-
tros de cuidados médicos y de diagnéstico. Debe recordarse al respecto que, como
el Tribunal de Justicia ya ha afirmado, puesto que los andlisis clinicos se integran,
dada su finalidad terapéutica, en el concepto de «asistencia sanitaria», previsto en
el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva, debe considerarse
que un laboratorio de Derecho privado que realiza tales anlisis constituye un esta-
blecimiento «de la misma naturaleza» que los «establecimientos hospitalarios» y los
«centros de cuidados médicos y de diagndstico» a efectos de dicha disposicién (véase
la sentencia L.u.P, antes citada, apartados 18 y 35). Ahora bien, en el presente asunto,
CopyGene, preguntada en la vista ante el Tribunal de Justicia, manifest6 en sustancia
que normalmente analiza las células progenitoras del cordén sélo a fin de saber si
existen suficientes células «viables» para justificar la conservacién de la muestra en
cuestion.

Por lo que se refiere al concepto de «establecimientos [...] legalmente reconocidos», a
saber, el tinico elemento de los requisitos recordados en el apartado 56 de la presente
sentencia que ha sido abordado con detalle tanto en las observaciones presentadas
al Tribunal de Justicia como en la resolucién de remision, de la jurisprudencia re-
sulta que el reconocimiento de un establecimiento a efectos del articulo 13, parte A,
apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva no presupone un procedimiento formal de
reconocimiento y que este Gltimo no debe resultar necesariamente de disposiciones
nacionales de cardcter fiscal (véase en ese sentido la sentencia Dornier, antes citada,
apartados 64, 65, 67 y 76).

Por tanto, el hecho de que el Reino de Dinamarca no haya ejercitado la facultad, pre-
vista en el articulo 13, parte A, apartado 2, letra a), de la Sexta Directiva, de subordi-
nar, caso por caso, la concesién a organismos que no sean de Derecho ptblico de las
exenciones previstas en el apartado 1, letra b), del propio articulo al cumplimiento
de una o varias de las condiciones que enuncia a continuacién dicho apartado 2, no
afecta a la posibilidad de reconocer un establecimiento a efectos de la concesién de la
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exencidn prevista en el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva
(véase por analogia la sentencia Dornier, antes citada, apartado 66).

Por consiguiente, en principio corresponde al Derecho nacional de cada Estado
miembro establecer las normas conforme a las cuales puede concederse dicho reco-
nocimiento a los establecimientos que lo soliciten. Los Estados miembros disponen
de una facultad de apreciacion a este respecto (sentencia antes citadas Dornier, apar-
tados 64y 81, y L.u.P, apartado 42).

Cuando un sujeto pasivo solicita que se le reconozca la condicién de establecimiento
legalmente reconocido a efectos del articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la
Sexta Directiva, corresponde a las autoridades competentes observar los limites de
la facultad de apreciacién que les otorga esa disposicion aplicando los principios del
Derecho de la Unidn, en particular el principio de igualdad de trato, que, en materia
de IVA, se traduce en el principio de neutralidad fiscal (véanse, en este sentido, las
sentencias antes citadas Dornier, apartado 69, y L.u.P, apartado 48).

En ese aspecto, para determinar los organismos a los que debe «reconocerse» con
arreglo a la citada disposicidn, las autoridades nacionales deben tomar en considera-
cién varios elementos, de acuerdo con el Derecho de la Unidn y bajo el control de los
6rganos jurisdiccionales nacionales. Entre dichos elementos, es preciso mencionar el
cardcter de interés general de las actividades del sujeto pasivo de que se trate, el hecho
de que otros sujetos pasivos que desarrollen las mismas actividades disfruten ya de
un reconocimiento similar, asi como la posibilidad de que seguros de enfermedad u
otros organismos de seguridad social se hagan cargo, en gran parte, del coste de las
prestaciones en cuestion (véanse en ese sentido las sentencias antes citadas Kigler,
apartados 57 y 58; Dornier, apartados 72y 73, y L.u.P,, apartado 53).
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En el presente caso, consta que el Reino de Dinamarca no ha establecido ninguna nor-
ma ni procedimiento especifico para la adaptacidn al articulo 13, parte A, apartado 1,
letra b), de la Sexta Directiva que sea aplicable a los prestadores de servicios que no
sean entidades de Derecho publico. Ahora bien, en contra de lo que CopyGene dio a
entender en la vista, el mero hecho de que varios Estados miembros hayan exonerado
sistemdticamente las prestaciones de servicios de los bancos privados de células pro-
genitoras del corddn no puede tener incidencia en la respuesta a la tercera cuestion
planteada. En efecto, como resulta de los apartados 63 y 64 de la presente sentencia,
las autoridades danesas disponen de un margen de apreciacién en la materia, a reser-
va de la observancia del Derecho de la Unidn, incluido en particular el principio de
neutralidad fiscal.

De la redaccion de la tercera cuestion resulta que los elementos que el tribunal remi-
tente considera que pueden ser pertinentes en este aspecto incluyen, en particular,
los hechos de que las prestaciones que CopyGene provee se realizan por personal
sanitario autorizado, en primer lugar, que esas prestaciones no se benefician de nin-
guna ayuda del sistema publico de seguridad social ni son objeto de reembolso por
ese sistema, en segundo lugar, y que CopyGene ha sido autorizada por las autoridades
sanitarias competentes para manipular células progenitoras del cordén en virtud de
la legislacién nacional adoptada para la adaptacion a la Directiva 2004/23, en tercer
lugar.

Ante todo, en lo que atane al hecho de que las prestaciones proporcionadas por Co-
pyGene en el marco de los contratos celebrados por ésta se realicen por personal
sanitario autorizado, a saber, enfermeras, matronas y técnicos sanitarios, de los autos
no se deduce para qué actividades esta «autorizado» ese personal por la normativa
nacional pertinente, cuyo contenido tampoco se desprende de los autos. Siendo asi,
hay que senalar que, en cualquier caso, el mero hecho de que se trate de profesionales
sanitarios cualificados no impide por si mismo que las autoridades danesas denie-
guen la concesidn a un sujeto pasivo como CopyGene del reconocimiento que le per-
mitiria disfrutar de la exencion prevista en el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b),
de la Sexta Directiva.
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A continuacién, respecto al hecho de que las actividades de CopyGene de las que se
trata en el litigio principal no se beneficien de ninguna ayuda del sistema publico de
seguridad social ni sean objeto de reembolso alguno por dicho sistema, de la juris-
prudencia citada en el apartado 65 de la presente sentencia resulta que las autorida-
des nacionales estdn facultadas para tomar en consideracion ese elemento a fin de
determinar si una entidad debe ser reconocida a los efectos del articulo 13, parte A,
apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva.

Ese mismo hecho es ademds un elemento que merece considerarse al determinar si
un sujeto pasivo realiza sus prestaciones «en condiciones sociales comparables a las
que rigen para» las «entidades de Derecho publico» en el sentido de la misma dispo-
sicidn, aspecto que no ha sido objeto de la presente peticion de decisiéon prejudicial.

Debe precisarse no obstante que las consideraciones expuestas en los apartados 69
y 70 de la presente sentencia no significan que la exencién prevista por el articulo 13,
parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva debe excluirse sistemdticamente
cuando las instituciones de seguridad social no reembolsan el coste de las presta-
ciones de servicios. Se trata antes bien de un elemento que debe ponderarse, y que
puede compensarse, por ejemplo, por la necesidad de asegurar la igualdad de trato.
En efecto, de la jurisprudencia también se deduce, por ejemplo, que si la situacién de
un sujeto pasivo es comparable a la de otros operadores que prestan los mismos ser-
vicios en situaciones comparables, el solo hecho de que las instituciones de seguridad
social no se hagan cargo de la totalidad del coste de estas prestaciones no justifica una
diferencia de trato entre prestadores por lo que respecta a la sujecion al IVA (véase en
ese sentido la sentencia Dornier, antes citada, apartado 75).

Ademas, en contra de lo que da a entender el Gobierno griego, el mero hecho de que
un sujeto pasivo como CopyGene sea un establecimiento de Derecho privado no tie-
ne como consecuencia automatica que las actividades de ese sujeto pasivo no puedan
incluirse en la exencion prevista en el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la
Sexta Directiva En efecto, cuando el legislador comunitario ha querido reservar la
atribucién de las exenciones previstas en el articulo 13, parte A, apartado 1, de la Sex-
ta Directiva a ciertas entidades sin dnimo de lucro o carentes de caricter comercial, lo
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ha indicado expresamente, como resulta de esta disposicion, letras 1), m) y q) (véase la
sentencia de 26 de mayo de 2005, Kingscrest Associates y Montecello, C-498/03, Rec.
p. [-4427, apartado 37).

Por otra parte, es preciso puntualizar que, habida cuenta en especial del principio de
neutralidad fiscal, el criterio adoptado por las autoridades fiscales cuando examinan
establecimientos comparables y competidores debe ser coherente. En ese aspecto, el
abogado de CopyGene confirmé en la vista que no existe en Dinamarca ningtn otro
banco privado de células progenitoras.

Por dltimo, en lo que respecta al hecho de que CopyGene haya sido autorizada por las
autoridades sanitarias competentes para manipular células progenitoras del cordén
en virtud de la legislacion nacional para la adaptacién del Derecho interno a la Direc-
tiva 2004/23, es verdad que en cierto grado ese hecho tiende a sugerir que CopyGene
ejerce actividades relacionadas con la hospitalizacion y la asistencia sanitaria. Por
tanto, esa autorizacion puede constituir un elemento que aboga a favor de que ese
prestador sea considerado en su caso como «legalmente reconocido», en el sentido
del articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva.

No obstante, el mero hecho de haber autorizado prestaciones como las que son ob-
jeto del litigio principal, en aplicacién de las normas de la Unidn sobre calidad y se-
guridad prescritas en el sector considerado, no puede conducir por si mismo y de
manera automatica a un reconocimiento conforme al articulo 13, parte A, apartado 1,
letra b), de la Sexta Directiva, pues de ser asi se privaria a las autoridades nacionales
de la facultad de apreciacién que esa tltima disposicion les atribuye. En efecto, como
alega el Gobierno danés, la obtencion de esa autorizacion es una condicién necesaria
para ejercer la actividad de banco privado de células progenitoras. No obstante, la
concesion de esa autorizacién no es por si misma sinénimo de reconocimiento a los
efectos del articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva.
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Asi es también en lo que se refiere a las demds disposiciones de la normativa danesa
sobre los bancos privados de células progenitoras citadas por CopyGene, que se men-
cionan en el apartado 13 de la presente sentencia.

De ello resulta que el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva no
se opone por tanto a que las autoridades danesas rehtisen equiparar a CopyGene con
un establecimiento «legalmente reconocido» a efectos de la exencién controvertida
en el litigio principal.

No obstante, esa disposicién tampoco puede interpretarse en el sentido de que exi-
ja que las autoridades competentes rehiisen equiparar a un sujeto pasivo como Co-
pyGene con un establecimiento «legalmente reconocido» a efectos de esa exencidn.

Siendo asi, corresponderia al tribunal remitente, si fuera preciso, comprobar que la
denegacién de reconocimiento a efectos de la exencion prevista en el articulo 13, par-
te A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva se ajusta a las exigencias de la jurispru-
dencia expuesta en los apartados 63 a 65 de la presente sentencia, y en particular al
principio de neutralidad fiscal. A tal efecto, seria preciso considerar, por ejemplo, la
practica administrativa establecida y las demds practicas adoptadas acerca del estatu-
to de los establecimientos sanitarios y las exenciones del IVA en sectores comparables
al que es objeto del litigio principal.

En lo que se refiere a la cuarta cuestion, basta sefalar que la naturaleza del tratamien-
to proyectado, autélogo o alogénico, carece de incidencia en la respuesta a la tercera
cuestion.
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Por lo antes expuesto, procede responder a las cuestiones tercera y cuarta, examina-
das conjuntamente, que cuando las prestaciones de los bancos de células progenito-
ras como las que son objeto del litigio principal se realizan por personal sanitario au-
torizado, siendo asi que esos bancos de células progenitoras, aun cuando autorizados
para manipular tejidos y células humanas por las autoridades sanitarias competentes
de un Estado miembro, en el marco de la Directiva 2004/23, no disfrutan de ninguna
ayuda del sistema publico de seguridad social ni éste reembolsa la remuneracién que
se les abona, el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva no se
opone a que las autoridades nacionales consideren que un sujeto pasivo como
CopyGene no es «otro establecimiento de la misma naturaleza [que los establecimi-
entos hospitalarios, centros de cuidados médicos y de diagndstico] legalmente reco-
nocido» en el sentido del articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Direc-
tiva. Sin embargo, esa disposicion tampoco puede interpretarse en el sentido de que
exige que las autoridades competentes rehisen equiparar a un banco privado de célu-
las progenitoras con un establecimiento «legalmente reconocido» a los efectos de la
exencion de la que se trata. En la medida necesaria, corresponde al tribunal remitente
comprobar que la denegacién de reconocimiento a efectos de la exencién enunciada
en el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva se ajusta al Dere-
cho de la Unién y en particular al principio de neutralidad fiscal.

Costas

Dado que el procedimiento tiene, para las partes del litigio principal, el caricter de
un incidente promovido ante el érgano jurisdiccional nacional, corresponde a éste re-
solver sobre las costas. Los gastos efectuados por quienes, no siendo partes del litigio
principal, han presentado observaciones ante el Tribunal de Justicia no pueden ser
objeto de reembolso.
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En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Tercera) declara:

1)

2)

El concepto de prestaciones «relacionadas directamente» con «la hospitali-
zacion y la asistencia sanitaria» a los efectos del articulo 13, parte A, apar-
tado 1, letra b), de la Directiva 77/388/CEE del Consejo, de 17 de mayo de
1977, Sexta Directiva en materia de armonizacion de las legislaciones de los
Estados miembros relativas a los impuestos sobre el volumen de negocios —
Sistema comun del impuesto sobre el valor afiadido: base imponible unifor-
me, debe interpretarse en el sentido de que no comprende actividades como
las que son objeto del litigio principal, consistentes en la extraccidn, el trans-
porte, el anilisis de sangre del cordén umbilical asi como el almacenamiento
de las células progenitoras contenidas en esa sangre, cuando la asistencia
sanitaria dispensada en un medio hospitalario, con el que esas actividades
solo estan relacionadas de forma potencial, no es efectiva, ni estd en curso ni
aan se ha planificado.

Cuando las prestaciones de los bancos de células progenitoras como las que
son objeto del litigio principal se realizan por personal sanitario autoriza-
do, siendo asi que esos bancos de células progenitoras, aun cuando autoriza-
dos para manipular tejidos y células humanas por las autoridades sanitarias
competentes de un Estado miembro, en el marco de la Directiva 2004/23/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al
establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacidn, la ob-
tencidn, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento
yla distribucion de células y tejidos humanos, no disfrutan de ninguna ayuda
del sistema publico de seguridad social ni éste reembolsa la remuneracion
que se les abona, el articulo 13, parte A, apartado 1, letrab), de la Sexta Direc-
tiva 77/388 no se opone a que las autoridades nacionales consideren que un
sujeto pasivo como CopyGene A/S no es «otro establecimiento de la misma
naturaleza [que los establecimientos hospitalarios, centros de cuidados mé-
dicos y de diagnéstico] legalmente reconocido» en el sentido del articulo 13,
parte A, apartado 1, letra b), de la Sexta Directiva 77/388. Sin embargo, esa
disposicion tampoco puede interpretarse en el sentido de que exige que las
autoridades competentes rehisen equiparar a un banco privado de células
progenitoras con un establecimiento «legalmente reconocido» a los efec-
tos de la exencidn de la que se trata. En la medida necesaria, corresponde al
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tribunal remitente comprobar que la denegacion de reconocimiento a efec-
tos de la exencion enunciada en el articulo 13, parte A, apartado 1, letra b),

de la Sexta Directiva 77/388 se ajusta al Derecho de la Unién y en particular
al principio de neutralidad fiscal.

Firmas
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