COPYGENE

ELEANOR SHARPSTON
FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2009. szeptember 10.!

1. A kozosségi HEA-szabalyok tébbek ko-
z6tt mentességet irnak el kérhazi és orvosi
gyogykezelés, valamint az ,ehhez szorosan
kapcsolédé” olyan tevékenységek esetében,
amelyeket kozintézmények, illetve az ilyen
kozintézményekkel szocidlis tekintetben ha-
sonlé feltételek mellett miikodé intézmények,
kérhazak, orvosi gyogykezelési és diagnoszti-
kai koézpontok, illetve ,egyéb hasonld jellegt
hivatalosan elismert intézmények” végeznek.

2. Az el6zetes dontéshozatal iranti jelen ké-
relemben az @stre Landsret (Dénia) annak
megallapitasat kéri, hogy vajon ez a mentes-
ség kiterjed-e a koldokzsindrvér levételére,
széllitdsara, elemzésére és tdrolasara lehet-
séges jovébeli terapids felhasznélas céljabdl,
amennyiben ezeket a szolgéltatdsokat egy
magandssejtbank végzi, amely hivatalos en-
gedéllyel rendelkezik koldokzsindrvérbél
nyert &ssejtek kezelésére.

1 — Eredeti nyelv: angol.

Az iranyad¢ kozosségi szabalyozas

HEA-szabdlyozds

3. Az alapeljéras 2007. el6tt nyujtott szolgdl-
tatdsokra vonatkozik, ezért a HEA-ra irdny-
ad6 kozosségi jogszabdly a hatodik irdnyelv.

4. Ezen irénxelv 13. cikke A. részének (1) be-
kezdése a HEA al6l mentességet dllapit meg

2 — A tagillamok forgalmi adéra vonatkozé jogszabalyainak
Osszehangoldsdrél — kozds hozzdadottértékadd-rendszer:
egységes addéalap-megéllapitasrol sz616, tobbszor médositott,
1977. méjus 17-i 77/388/EGK hatodik tandcsi irdnyelv (HL
L 145, 1. o; magyar nyelvi killonkiadés: 9. fejezet, 1. kotet,
23. 0.; a tovdbbiakban: hatodik irdnyelv). Az irdnyelvet 2007.
janudr 1-jei hatéllyal a koz6s hozzdadottértékado-rendszerrél
sz016, 2006. november 28-i 2006/112/EK tandcsi irdnyelv
(HL L 347., 1. 0.) véltotta fel, amely azonos rendelkezéseket
tartalmaz 4tdolgozott szerkezetben és szovegezéssel. Ezért a
2006/112 iranyelv rendelkezéseire torténd lenti kereszthivat-
kozasok nem jelentenek a hatodik irinyelv megfelelé rendel-
kezéseinek szovegével val6 azonossagot.
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»bizonyos kozhasznu tevékenységek” esetén.
Kilonosen igy rendelkezik:

»Az egyéb kozosségi rendelkezések sérelme
nélkil, az daltaluk meghatdrozott feltételek
mellett a tagéllamok mentesitik az ad6 alél
a kovetkezdket, annak érdekében, hogy biz-
tositsak az ilyen mentességek megfelel6 és
egyértelm(i alkalmazdsat, valamint, hogy
megakadalyozzak az addkijatszasokat, az ad6-
kikeriiléseket és az esetleges visszaéléseket:

[...]

b) a koérhazi és orvosi gydgykezelés, vala-
mint az ehhez szorosan kapcsolédé olyan
tevékenységek, amelyeket kozintézmé-
nyek, avagy az ilyen kozintézményekkel
szocialis tekintetben 0Osszehasonlithaté
feltételek mellett mikods intézmények,
kérhazak, rendelSintézetek, egészség-
ugyi ellatasi és diagnosztikai kozpontok
[helyesen: kérhazak, orvosi gyodgykeze-
1ési és diagnosztikai kézpontok] és egyéb
hasonlé jellegli hivatalosan elismert in-
tézmények végeznek;

c) azon egészségiigyi ellatdsok, amelyeket
az érintett tagillam éltal meghatédrozott
orvosi és paramedicindlis hivatdsok gya-
korléi fejtenek ki;

d) az emberi szerv, vér és anyatej adasa;

[.]"3

3 — Arendelkezéseket jelenleg a 2006/112 iranyelv 131. cikke és a
132. cikke (1) bekezdésének b)—-d) pontjai tartalmazzak.
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5. A 13. cikk A. része (2) bekezdésének
a) pontja szerint a tagdllamok nem kozin-
tézményeknek mindsiilé intézmények esetén
tobbek kozott a 13. cikk A. rész (1) bekez-
désének b) pontjdban eléirt adémentessé-
gek megadasat esetenként a kovetkez6 négy
feltétel legaldbb egyikének teljesitésétdl te-
hetik figgévé — lényegében, hogy ezen in-
tézmények alapvetéen nem torekedhetnek
rendszeres nyereség elérésére és/vagy alap-
vetGen Onkéntes alapon kell mtikodnitik, és/
vagy hatoségi drakat kell alkalmazniuk, illetve
olyanokat, amelyek alacsonyabbak a HEA ald
tartozo iizleti vallalkozasok hasonlé szolgal-
tatasainak araindl, és/vagy nem dllhat fenn a
verseny torzuldsdnak valdszin(isége az tzleti
vallalkozasokkal szemben.

6. A 13. cikk A. része (2) bekezdése b) pont-
janak elsé francia bekezdése alapjén a 13. cikk
A. része (1) bekezdésének b) pontjaban el6irt
mentesség nem vonatkozik tobbek kozott a
szolgéltatdsnyujtasra és a termékértékesités-

re, amennyiben az ,nem elengedhetetlen az

adomentes tevékenységekhez” *

4 — A 2006/112 iranyelv 134. cikkének a) bekezdése. Meg kell
jegyezni, hogy habér ezt a kérdést nem vetették fel és nem
tinik gy, hogy jelentdséggel bir a jelen tigyben, a kérhazak
altal végzett azon tevékenységek, amelyekre nem vonatko-
zik a 13. cikk A. része (1) bekezdésének b) pontja, tovédbbra
is mentességet élvezhetnek azon tagillamokban, amelyek
azokat 1978. januar 1. eldtt mentesitették (a hatodik irdnyelv
28. cikke (3) bekezdésének b) pontja, valamint (4) bekezdése
és ezzel Osszefiiggésben az F. melléklet, 10. pontja; a 2006/112
iranyelv 371. cikke és ezzel Osszefiiggésben a X. melléklet
B. részének 7. pontja).
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A szovetekrdl és sejtekrdl szolo irdnyelv

7. Az emberi szovetek és sejtek adomanyo-
zasara, gyljtésére, vizsgalatdra, feldolgoza-
sdra, meglrzésére, taroldsdra és elosztisira
vonatkozdé mindségi és biztonsagi el6irasokat
a szovetekrol és sejtekrdl szol6 irdnyelv® élla-
pitja meg, amelynek 1. cikke meghatdrozza,
hogy az irdnyelv az ,emberi felhasznaldsra
szant” szovetekre és sejtekre vonatkozik ,az
emberi egészség magas szintli védelmének
biztositasa érdekében”. Az irdnyelv preambu-
luma tovabba4 kifejti, hogy az emberi szovetek
és sejtek 4tiiltetése ,az orvostudomany gyor-
san fejl6dé teriilete, amely nagy lehetdségeket
nytdjt a jelenleg gydgyithatatlan betegségek
kezelésére” ((1) preambulumbekezdés) és
széles korben hivatkozik az orvosi és terapids
felhaszndlasra, amelyre az iranyelv vonatko-
zik. A (7) preambulumbekezdés kimondja,
hogy az irdnyelvet alkalmazni kell a koldok-
zsindr Gssejtjeire.

8. A szovetekrdl és sejtekrdl szol6 iranyelv
6. cikkének (1) bekezdése a kovetkez8képpen
rendelkezik:

»A tagallamok biztositjdk, hogy minden olyan
szovetfeldolgozo és -térold egységet, ahol az

5 — Az emberi szévetek és sejtek adomdnyozdsara, gyujtésére,
vizsgalatara, feldolgozdsdra, megérzésére, tarolasira és
elosztasdra vonatkozé mindségi és biztonsagi eléirdsok meg-
allapitdsarol sz6l6, 2004. marcius 31-i 2004/23/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 102., 48. o., magyar
nyelvii kiillonkiadas 15. fejezet, 8. kotet, 291. o.).

emberi felhasznalasra szant emberi szove-
tek és sejtek vizsgalatanak, feldolgozasanak,
megdrzésének, tarolasanak vagy elosztasanak
tevékenysége folyik, valamely illetékes hat6-
sdg e tevékenységek céljara akkreditdlt, kije-
lolt, felhatalmazott vagy engedélyezett”

A tényallas, az eljaras és az elézetes don-
téshozatalra eloterjesztett kérdések

9. Az el6zetes dontéshozatalra utal6 végzés
kifejti, hogy az Ossejtek éretlen sejtek, ame-
lyek képesek 6nmagukat reprodukalni, de a
szervezetben taldlhat6 mas, specializélt sejtek
megujitdsara is képesek. Az Gssejteket emb-
riékbdl, koldokzsindrvérbél, csontvelbol
vagy periférids (azaz keringé) vérbdl lehet
kivonni, és olyan betegségek kezelésére hasz-
naljak fel, amelyeknél egyes kiilonleges sejtek
hidnyoznak vagy elpusztultak. Ugyanakkor
nem hasznédlhaté valamennyi fajta éssejt va-
lamennyi fajta betegség kezelésére; egyes ese-
tekben a koldokzsindrvérbdl szarmazé Sssej-
tek (,koldokzsindréssejtek”) elényodsebbek.

10. A CopyGene A/S (a tovabbiakban:
CopyGene) Skandinavia legnagyobb magan-
tulajdonban 1évé 8ssejtbankja, amely koldok-
zsindrvér levételére, szallitasira, elemzésére
és taroldsdra irdnyuld szolgéltatast kindl szii-
16knek, annak érdekében, hogy az Gssejteket
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fel lehessen hasznalni gyermekiik kezelésére
bizonyos kés6bbi stlyos betegségek esetleges
el6forduldsa esetén. A ddn tirsadalombizto-
sitdsi rendszer nem fedezi és semmilyen mo-
don nem tériti meg ezeket a szolgéltatasokat.

11. A jovenddbeli sziil6k el8szor szerzédést
kotnek a CopyGene-vel a vér levételére, szal-
litasara és elemzésére. A vért felhatalmazott
egészségiigyi személyzet veszi le kozvetle-
nil a sziiletés utdn, akik szintén szerzGdést
kotottek a CopyGene-vel. A vért ezutan a
CopyGene laboratériumdba széllitjdk, és
elemzést készitenek annak megallapitasara,
hogy elegendé-e az él6 Gssejtek szama a to-
vabbi térolas indokoltsagahoz. Amennyiben
elegendd, a sziil6k egy tjabb, fagyasztasra és
tdroldsra vonatkoz6, meggjithaté szerzGdést
kotnek a CopyGene-vel.

12. A szdéban forgd 8ssejteket csak koérha-
zi gyogykezelés céljara lehet felhasznalni. A
koldokzsinérvér a gyermek tulajdona, akit
az anya képvisel. A CopyGene az &ssejtekre
vonatkozéan nem rendelkezik tulajdonjog-
gal, és nincs joga az Gssejtek kutatdsra, atiil-
tetésre vagy mas kereskedelmi célra térténd
felhaszndlasara.

13. Az elGzetes dontéshozatalra utalé vég-
zés megdllapitja, hogy koldokzsindrvérbol
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7

szdrmazd Gssejteket 1988 6ta hasznalnak tob-
bek kozott rak kezelésére és gyodgyitasara, és
hosszu tavon véarhaté, hogy 8ssejtek felhasz-
néldsa lehetséges lesz még tobb betegség ke-
zelésére. Akdr autolog, akér allogén felhasz-
naldsra szanjék®, ezeket a sejteket a sziiléskor
veszik le, és az esetek nagy tobbségében ha-
térozatlan idére lefagyasztjdk egészen addig,
amig terdpids célokra torténd felhasznalasuk-
ra sziikség lehet.

14. Az el6zetes dontéshozatalra utalé vég-
zés szintén ramutat, hogy a tudomény és az
4j technolégidk etikajaval foglalkoz6 Eurdpai
Csoport (a tovabbiakban: EGE) a koldokzsi-
norvér banki tevékenység etikai szempontja-
irél 2004. mércius 16-an kiadott véleményé-
ben’ tébbek kozott megéllapitotta: ,annak
valészintisége, hogy az Gssejteket a gyermek
autolog kezelésére fel lehet majd haszndlni,
elhanyagolhatd, a jovébeli terdpias lehetdsé-
gek nagyon feltételes jellegliek, és mostandig
nincs arra utald jel, hogy a jelenlegi kutatas
az ember sajat koldokzsindrvérsejtjeinek
meghatdrozott terdpids alkalmazasaihoz fog
vezetni” — ugyanakkor mds, 4j keletii tudo-
manyos szaklapok dgy vélik, hogy a jovébeli
lehetGségek valdszertibbek és jelentdsebbek.

6 — A szovetekrdl és sejtekrdl szol6 irdnyelv 3. cikkének (p) és
(q) bekezdései tigy hatdrozzdk meg az allogén felhasznaldst,
amelynek sordn sejteket vagy szoveteket egyik személybél egy
masikba tiltetnek at, az autolég felhasznalas pedig sejtek vagy
szovetek felhasznaldsa ugyanazon a személyen.

7 — Elérhetd a http://ec.europa.eu/european_group_ethics/docs/
avis19_en.pdf oldalon.
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15. A szovetekrél és sejtekrol szol6 irdnyelvet
atiltet dan szabalyozds szerint a CopyGene
a koldokzsindérvérbdl szarmazé  Gssejtek
autolog felhaszndlas céljabol valé kezelésé-
re rendelkezett engedéllyel. A CopyGene
megvasarolt egy mésik dan 8ssejtbankot is,
amely engedéllyel rendelkezik az Gssejtek
mind autolég, mind allogén felhaszndlas cél-
jabdl valo kezelésére. A CopyGene kovetezés-
képpen jelenleg 2000, maga éltal begyijtott,
autoldég felhaszndldsra szolgdlé &ssejtmintat
és 1000, masik bank altal begydjtott, autolég
és allogén felhasznéldsra szolgald 8ssejtmintat
gondoz. A CopyGene tevékenységét tobbek
kozott az egészségligyi dgazatban miikods
biobankokra vonatkozé dén egészségiigyi mi-
nisztériumi irdnymutatasok szabdlyozzak.

16. Ez lényegében az a kornyezet, amelyben
a CopyGene alldspontja szerint a széban for-
g6 szolgaltatasoknak, mint kérhdzi és orvosi
gyogykezeléshez szorosan kapcsol6dé olyan
tevékenységeknek, amelyeket kdrhdzakhoz,
orvosi gyogykezelési és diagnosztikai koz-
pontokhoz hasonlé jellegli hivatalosan elis-
mert intézmény végez, mentesilnitk kellene
a HEA aldl. A Skatteministeriet (adéiigyi mi-
nisztérium) alldspontja szerint a szolgéltata-
sok HEA-kotelesek.

17. Az Ostre Landsret ezért el6zetes dontés-
hozatal irdnti kérelmet terjesztett be a kovet-
kezd kérdésekre vonatkozdan:

»1. A hatodik iranyelv 13. cikke A. része
(1) bekezdésének b) pontjidban szerepld
»szorosan kapcsolodo« tevékenységek
fogalmat ugy kell-e értelmezni, hogy az

id8beli feltételt is magaban foglal, azaz
a kérhazi gyégykezelésnek, amelyhez a
szolgéltatasnyujtas szorosan kapcsold-
dik, ténylegesen meg kellett torténnie,
illetve folyamatban vagy tervben kell len-
nie, vagy pedig elegendd, hogy a széban
forgd szolgéltatdsnyujtds minddssze szo-
ros kapcsolatban 4llhat valamely lehetsé-
ges korhazi gydgykezeléssel, amelyet még
nem végeztek el, és tervbe sem vettek,
aminek kovetkeztében e fogalom korébe
vonhaték az &ssejtbank szolgdltatasai,
amelyek az Ujsziilottek koldokzsindrvé-
rének autolég transzplantacié céljabol
torténd levételében, szallitdsdban, anali-
zisében és tarolasaban allnak?

Ebben a tekintetben jelentéséggel bir-e
az a tény, hogy a fent ismertetett szol-
géltatdsokat kizardlag a sziiletéskor lehet
nyujtani?

A hatodik iranyelv 13. cikke A. része
(1) bekezdésének b) pontjat agy kell-e ér-
telmezni, hogy ez a rendelkezés minden
megel6z6 jellegli szolgdltatdsra vonat-
kozik, még akkor is, ha azokat a kdrhazi
vagy orvosi gyégykezelés el6tt nyujtjak,
akdr még azel6tt is, hogy ez utébbiak
id8ben és orvosi szempontbdl egydltalan
felmeriilnének?
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A hatodik iranyelv 13. cikke A. része
(1) bekezdésének b) pontjaban szerepld
»egyéb hasonld jellegli hivatalosan elis-
mert intézmények« fogalmat ugy kell-e
értelmezni, hogy az magéban foglalja a
magandssejtbankokat, amelyek — enge-
déllyel rendelkez6 egészségiigyi személy-
zet, azaz polok, babak és bioanalitikusok
altal nyqjtott — szolgéltatdsai az Gjsziilot-
tek koldokzsinérvérének egy esetleges
jovébeni koérhazi gyédgykezelés soran
elvégzendd autolég transzplantacié cél-
jabdl torténé levételében, szallitasaban,
analizisében és taroldsdban éllnak, ha
az emlitett dssejtbankok egyaltaldn nem
részesililnek tdmogatasban a tarsadalom-
biztositdsi rendszer részérdl, és a résziik-
re fizetett dijat ez a rendszer egyaltalan
nem fedezi?

Ebben a tekintetben jelentdséggel bir-e
az a tény, hogy [a szovetekrdl és sejtekrdl
sz0lo irdnyelvet] &tiiltetd nemzeti jog-
szabdlyt alkalmazva valamely tagallam
hatéskorrel rendelkezé egészségiigyi ha-
tésdgai a magandssejtbank szdmdara en-
gedélyezik az emberi szovetek és sejtek
kezelését, ami abban all, hogy a koldok-
zsindrvérben taldlhato Gssejteket autolég
transzplantdcié céljabdl leveszik, tarto-
sitjak és taroljak?

Az els6é hirom kérdésre adandé vilasz
szempontjabdl jelent8séggel bir-e az
a tény, hogy a szolgiltatdsnydjtasokat
egy esetleges allogén transzplanticid
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céljabdl olyan magéandssejtbank teljesiti,
amelynek valamely tagéllam hataskorrel
rendelkezd egészségiigyi hatdsagai — [a
szovetekrdl és sejtekrdl szol6 irdnyelvet]
atilteté nemzeti jogszabdlyt alkalmaz-
va — engedélyezték az emberi szovetek és
sejtek kezelését?”

18. A CopyGene, a dan és a gorog kormdny,
valamint a Bizottsag nyujtott be irasbeli és
szbbeli észrevételeket.

Ertékelés

Elézetes megjegyzések

19. Mind az el6zetes dontéshozatalra utald
végzés, mind a Birdsaghoz benydujtott észre-
vételek felvetik a koldokzsinor-6ssejtbanki te-
vékenységre vonatkozé tudomadnyos és etikai
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kérdéseket, killonos tekintettel az autolog
felhasznalas céljabdl folyé magandssejtbanki
tevékenységre. Ez nem tiinik teljesen ellent-
monddasmentes teriiletnek.

20. A tudomanyos fenntartisok tobbek ko-
z6tt a kovetkezdk: az Gssejtek mindségének
bizonytalansdga a hosszas fagyasztési idésza-
kot kovetben; az alkalmanként levett sejtek
alacsony mennyisége; a csontvel6bél kivont
Ossejteknél alacsonyabb a sikeresség ara-
nya; korldtozott szdmu feltételek kezelésére
ténylegesen végrehajtott koldokzsinoréssejt-
atiiltetések alacsony szama. A fejlédés ugyan-
akkor folyamatos, és ezeket a fenntartdsokat
a korébbiakhoz képest gyakran kevésbé erd-
teljesen és széles korben fogalmazzik meg;
tovabbad a koldokzsinorbdl szarmazé éssejtek
levétele egyszertibb és kisebb beavatkozast je-
lent, mint a csontvel6bdl levett Gssejtek eseté-
ben, illetve bizonyos tipusu kezelések esetén
megfelelébbek. Mas tekintetben az autolég
kezelés céljara szolgal6 Gssejtbanki tevékeny-
ség kevésbé lehet hasznos, mint az, amely
allogén kezelési célokat szolgdl, mivel az j-
szilott sajat koldokzsindrvérébdl szarmazo

Gssejtek szdma korldtozott, és nem haszndl-
hatbak genetikai betegségek kezelésére. ®

21. A felmeriil6 etikai kérdések tobbek ko-
z6tt a kovetkez6k: annak lehetsége, hogy
a koldokzsinérvér levétele megzavarhatja a
sziilést, és a gyermek vagy az anya jélétét ve-
szélyeztetheti; annak kockazata, hogy a szii-
16ket végsd soron sziikségtelen szolgaltatasok
fizetésére veszik rd eltulzott igények alapjan;
allogén kezelés céljara dnzetleniil adomdnyo-
zott Gssejteket tarolo, dllamilag finanszirozott
bankok érdeme szemben a donor vagy csalad-
ja kezelésére szolgdld Gssejteket dijért tarold
magéanbankokkal; barmely életment6 lehet6-
ség elutasitasanak elfogadhatatlansaga; annak
a sziikségletnek a biztositasa, hogy az 8ssej-
tekhez valé hozzaférés ne etnikai csoportok
szerint véltakozzon.

22. Nem kivanok teljes, kiegyensulyozott és
részleteiben pontos képet nytjtani — szandé-
kom nem t6bb, mint a felvetett aggodalmak

8 — Az egyik forras szerint (Samuel et al., Umbilical cord blood
banking: public good or private benefit?, Medical Journal of
Australia, 188. kotet, 9. szam, 2008. méjus, 533. 0.) az autolég
felhasznalas valdszintsége a késébbi élet soran barmely egyén
esetében 1:20000 és 1:200000 kozé tehetd. Egy masik forrds
(Nietfeld et al., Lifetime probabilities of hematopoietic stem
cell transplantation in the U.S., Biology of Blood and Marrow
Transplantation, 14. kotet, 3. szdm, 2008. mdrcius, 316. 0.)
joval magasabbra teszi a val6szintiséget (de a csontvel6bél és
a periférids vérbdl szarmazé Gssejtek szintén felhasznalhaték
autolog kezelésre, ezért a val6szintiség kizarélag koldokzsi-
nérvérbél szdrmazé Gssejtek esetén alacsonyabb lehet).
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néhany tipusanak egyszert felvdzolésa.® Nem
foglalok éllaspontot ezen aggodalmakkal
kapcsolatban.

23. Kilonosképpen nem vagyok abban a
helyzetben, hogy értékeljem a tudoményos
ismeretek jelenlegi alldsat az 8ssejtek autolog
vagy autogén kezelés céljara torténd tarolasa-
nak valdszind hasznossagat illetéen.

24. Azt sem hiszem, hogy a Birdsig ilyen
helyzetben van, killonosen mivel a ,tudo-
manyos ismeretek jelenlegi édlldsa” allandé-
an, gyakran gyorsan alakul. Ennél fontosabb,
hogy nem a Birésig feladata az el6zetes
dontéshozatal irdnti eljardsban, hogy ilyen

9 — A teljesebb kép érdekében a 14. pontban és a 7. sz. lab-
jegyzetben fentebb hivatkozott EGE-véleményen, vala-
mint a 8. sz. lbjegyzetben hivatkozott cikkeken tdl utalok
kiilonosen a kovetkezékre: az Eurdépa Tandcs Miniszteri
Bizottsaganak 2004. méjus 19-i R (04) 8. ajénlésa az autolég
koldokzsindrvérbankokrél; Jennifer Gunning, Umbilical
cord cell banking: a surprisingly controversial issue, Ethics,
Law and Society, 2. kotet, 17. o.; M.B. Agarwal, Umbilical
cord blood transplantation: newer trends, Journal of the
Association of Physicians of India, 54. kétet, 2006. feb-
ruar, 143. o.; World Marrow Donor Association, Statement
on the utility of autologous or family cord blood unit storage,
elfogadva 2006. majus 25-én; Royal College of Obstetricians
and Gynaecologists, Umbilical cord blood banking, a tudo-
ményos tandcsadd bizottsag 2. véleménye, felilvizsgalva
2006 juniusaban; David Batty, Umbilical cord best treatment
for childhood leukaemia, Guardian, 2007. janius 8.; Haller et
al., Autologous umbilical cord blood infusion for type 1 diabe-
tes, Experimental Hematology, 36. kétet, 6. sz., 2008. junius,
710. o.; és a http://parentsguidecordblood.org/ honlap.
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természetl tényleges kérdésekrsl dontson —
és maga az el6terjeszt6 birdsag, amelynek fel-
adata, hogy e kérdésekrdl dontson, sem nyil-
vanitott ki semmilyen hatdrozott dlldspontot
a konkurald nézetek érvényességérol.

25. Kovetkezésképpen nem fogadndm el a
Bizottsag kiilonosen vilagosan megfogalma-
zott azon javaslatat, hogy a Birésdgnak a ha-
todik irdnyelv értelmezését kozvetleniil vagy
kozvetve a tudomanyos ismeretek jelenlegi
allasara kellene alapoznia.

26. Ugyanakkor az elGterjeszté birdsag 4l-
tal allitott és mind a CopyGene, mind a
dén hatdsagok altal elfogadott tény, hogy a
koldokzsinérvérbdl szarmazd Ossejtek at-
tltetésre torténd felhaszndldsa alapvetéen
1988-t6l keltezddik.® Ez relevéns lehet, ha
figyelembe vessziik, hogy a hatodik irdny-
elv 13. cikkében 1évé mentességek lista-
ja'' bizonyos értelemben egy korébbi kor
kovillete — a jelenlegihez képest kozel négy

10 — A datumot a 14. pontban és a 7. sz. ldbjegyzetben fen-
tebb hivatkozott EGE-vélemény tartalmazza. Ugyan a
csontveldssejtek dtiiltetése korabban kezd6dott, ugy tiinik,
hogy az sem ,indult be” igazédn az 1980-as évekig (lasd Fre-
derick R. Appelbaum, Hematopoietic-Cell Transplantation
at 50, New England Journal of Medicine, 357. kotet, 2007.
oktéber 11., 1472. 0.).

11 — Tovabba ténylegesen a 112/2006 irdnyelv 131. és soron
kovetkezd cikkeiben is.
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évtizeddel kordbbi tarsadalmi, gazdaségi és
tudomanyos kornyezetben fogadtik el, és
alapvetéen soha nem mddositottdk. Ezért
helytallé lehet, hogy a mentesség megfo-
galmazdsdnak értelmezésekor figyelembe
vegylik azokat a helyzeteket, amelyek 1977-
ben nem voltak el6re lathaték — mind az
orvosi fejlédés, mind az egészségiigyi szol-
galtatdsokkal kapcsolatos valtoz6 szemlélet-
mod tekintetében a kozben eltelt idében.

A 13. cikk A. része (1) bekezdése b) pontjdnak
szerkezete

27. Az el6terjesztett kérdések vizsgalatakor
fontosnak tlinik szdmomra, hogy vilagos fo-
galmunk legyen a hatodik irdnyelv 13. cikke
A. része (1) bekezdése b) pontjanak szerke-
zetérél, amely allaispontom szerint az aldbbi
moddon szemléltethetd:

mentesség a HEA alél, ha

A hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja szerint akkor 4ll fenn

a szolgdltato

a nyujtott szolgdltatds ES

korhazi | VAGY |kérha- szorosan
vagy zi vagy kapcsolé-
orvosi orvosi dé tevé-
gyogyke- gybgyke- kenység
zelés zeléshez

VAGY | kozintézményekkel szocidlis te-
kintetben 6sszehasonlithaté felté-
telek mellett nydjtja a szolgaltatast

ES
kérhdz, or- | VAGY |[hasonl6
vosi gyogy- jellegii
kezelési és intézmény
diagnoszti-
kai kézpont
ES
hivatalosan
elismert
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28. A jelen iigyben a ,szorosan kapcsolodo
tevékenység” meghatirozasa a széban forgé
kérdés az 1., 2. és 4. kérdésekben, valamint a
yhivatalosan elismert hasonld jelleg(i intéz-
mény” meghatarozasa a 3. és 4. kérdésekben.

29. Elényosebbnek tiinik szimomra, ha eze-
ket a kérdéseket a rendelkezés szerkezetét
figyelembe véve kozelitjiik meg, mintsem az
el6terjesztett kérdések szigora vdza alapjan.
Elséként a széban forgd szolgéltatasok jel-
lemzdit (1., 2. és 4. kérdés) vizsgilom, majd
a szolgdltatot (3. és 4. kérdés), mialatt igyek-
szem valamennyi kérdést attekinteni, amely-
re vonatkozdan a nemzeti birésdg irdnymu-
tatast kér.

A szolgdltatdsok jellemzdi (1., 2. és 4. kérdések)

A Birosag itélkezési gyakorlata

30. A Birdsag kovetkezetesen megdllapitotta,
hogy a hatodik iranyelv 13. cikkében foglalt
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mentességek a kozosségi jog autoném fogal-
mai. Az adémentességek leirdsdra hasznalt
kifejezéseket szigorian kell értelmezni, mivel
ezek kivételt jelentenek a f6szabalyhoz képest,
miszerint az ellenszolgaltatas fejében teljesi-
tett minden szolgéltatdsnyujtds utdn HEA-t
kell fizetni. Mindazonadltal ez nem jelenti azt,
hogy a kifejezéseket oly modon kell értelmez-
ni, hogy azok ne tudjak kifejteni hatasukat.
E kifejezéseket a hatteriikként szolgalé ossze-
fiiggések és a hatodik iranyelv céljai és rend-
szere fényében kell értelmezni, kiil6nos figye-
lemmel az adémentesség céljara. Ezenfeliil
a 13. cikk A. része nem valamennyi, hanem
kizarélag azon kozhaszni tevékenységeket
mentesiti a HEA alél, amelyeket az iranyelv
itt felsorol, és részletesen meghatdroz.

31. Ezen mentességek egy része olyan szol-
galtatdsra vagy tevékenységre vonatkozik,
amely a kozhasznuséagra tekintettel mentes-
ségben részesitett f@szolgaltatishoz esetle-
gesen vagy szorosan kapcsolddik vagy azzal
szoros kapcsolatban all. Altaldban véve a Bi-
résag allaspontja, hogy a f6szolgaltatashoz ja-
rulékosan kapcsolédé szolgaltatdsok osztjak
a f6szolgaltatids addjogi sorsit. Valamennyi
esetben ugy tekinti, hogy a szolgaltatds ab-
ban az esetben mindsiil esetleges, kapcsol6-
doé, vonatkoz6 vagy jarulékos szolgaltatasnak,

12 — Lasd legtjabban a C-253/07. sz., Canterbury Hockey Club
és Canterbury Ladies Hockey Club tigyben 2008. oktéber
16-4n hozott itélet (EBHT 2008., I-7821. 0.) 16—-18. pont-
jat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot. Jacobs f6ta-
nécsnok a ,szigord” és a ,megszoritd” értelmezés fogalmait
megkiilonbéztetve hasonléképpen megéllapitotta, hogy ,a
HEA al6li mentességeket szigorian kell értelmezni, de azok-
bdl nem szabad az értelmezés soran lefaragni. [...] Ennek
folyomanyaként a mentességekre vonatkozé korlatozaso-
kat nem szabad sziiken értelmezni, de a fogalmak kereteit
atlépve sem. Mind a mentességeket, mind az azokra vonat-
koz6 barmely korlatozast oly médon kell értelmezni, hogy
a mentesség arra vonatkozzon, amire alkalmazni széntak,
és nem tobbre” (A C-267/00. sz. Zoological Society of Lon-
don tigyben ismertetett inditvany [EBHT 2002., I-3353. o.]
19. pontja.)
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ha az tigyfél szdmara az nem 6nall6 célként
jelenik meg, hanem arra irdnyul, hogy a f6-
szolgéltatast a lehet6 legjobb feltételek mel-
lett lehessen igénybe venni.'* Ugyanakkor az
a szolgéltatds, amely nem elengedhetetlen a
fészolgaltatas céljanak megvaldsitasahoz, bar
igen hasznosnak tekinthet§, nem mindsiil
szorosan kapcsol4dé szolgaltatdsnak.

32. Ami kilonosen a kérhazi és orvosi
gyogykezeléshez szorosan kapcsol6dd tevé-
kenységeket illeti, az itélkezési gyakorlat sza-
mos tovabbi eligazitast nyujt.

33. El8szor is a 13. cikk A. része (1) bekez-
désének b) és c) pontjaban rogzitett adé-
mentességek kozos célja az egészségligyi
gyogykezelések koltségeinek csokkentése.
Az ,orvosi gybgykezelés” kifejezést mind-
két esetben azonosan kell értelmezni, mivel
e rendelkezések célja a sziik értelemben vett
orvosi szolgdltatdsokra vonatkozé ad6émen-
tesség teljes Lkorének szabdlyozdsa: olyan
szolgaltatasok, amelyek célja a betegségek és
az egészségligyi zavarok diagnosztizélasa, ke-
zelése és lehetdség szerint azok gydgyitdsa. '
Az orvosi gyogykezelés célja hatdrozza meg,

13 — Lasd példaul a C-394/04. és C-395/04. sz., Ygeia egyesitett
tigyekben 2005. december 5-én hozott itélet (EBHT 2005.,
1-10373. 0.) 19. pontjat, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlatot; és a C-425/06. sz. Part Service tigyben 2008.
februar 21-én hozott itélet (EBHT 2008., I-897. 0.) 52. pont-
jat, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot.

14 - Lasd a fent hivatkozott Ygeia-tigyben hozott itélet 27. és
28. pontjat.

15 — Lasd a C-106/05. sz. L.u.P.-ligyben 2006. junius 8-in hozott
itélet (EBHT 2006., I-5123. 0.) 25—27. pontjit és az ott hivat-
kozott itélkezési gyakorlatot; valamint az Ygeia-tigyben
hozott itélet 24. pontjat.

hogy adémentesnek mindsilljon-e; amennyi-
ben az 6sszefliggés azt mutatja, hogy f6 célja
nem az egészség védelme, meglrzése vagy
helyreallitasa, hanem valamilyen mas cél, ak-
kor nem alkalmazhaté mentesség. '

34. A szolgaltatasok csak abban az esetben
mindstilnek a koérhazi vagy orvosi gyogyke-
zeléshez szorosan kapcsol6dé tevékenysé-
geknek, ha azokat ténylegesen a cimzettek
koérhazi gyogykezeléséhez vagy a résziikre biz-
tositott orvosi dpoldshoz mint f8szolgéltatds-
hoz jarulékosan kapcsol6dé szolgaltatasként
nyujtjak, kizarélag ha a szolgaltatdsnyujtas
folyamatédban elengedhetetlenek a szolgdl-
tatasok dltal elérni kivant gyogyaszati célok
megval6sitasahoz, mert kizardlag az ilyen
szolgéltatdsok befolydsoljak az egészségiigyi
ellatasok koltségeit, amelyek adomentessége
elérhetévé teszi azokat.

35. Ugyanakkor a gyogyaszati cél fogalmat
nem szabad tdl szliken értelmezni. A meg-
el6z6 orvosi szolgéltatisok adémentesek le-
hetnek a 13. cikk A. része (1) bekezdésének
c) pontja alapjan. Ez 6sszhangban van az
egészségiigyi ellatdsok koltségeinek csok-
kentésére iranyul6 céllal, amely az ,orvosi

16 — Lasd a C-212/01. sz. Unterpertinger-iigyben 2003. novem-
ber 20-4n hozott itélet (EBHT 2003., I-13859. 0.) 42. pontjat.

17 — Lasd a fent hivatkozott Ygeia-ligyben hozott itélet 18. és
25. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot.
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gyogykezelés nyujtasa” fogalmaba beleérti a
vizsgalatokat vagy a megel6z6 orvosi kezelést,
még abban az esetben is, amikor az érintett
személyek nem szenvednek semmilyen be-
tegségben vagy egészségiigyi zavarban. '*

s

36. Az orvosi gyogykezelésnek mindsitett te-
vékenységek felolelik a kovetkez6ket: ambu-
lans szolgéltatds részeként szakképzett dpoloi
személyzet altal nyujtott terapids gyogykeze-
1és; " szakképzett pszicholégusok éltal nydj-
tott pszichoterdpias kezelés; munkaltatok
vagy biztositok megbizasdbol végzett orvosi
vizsgalatok, vérvétel vagy mds mintavétel va-
lamely betegség jelenlétének ellenérzése cél-
jabdl, vagy utazdsra vonatkozé egészségiigyi
alkalmassdg igazoldsa, amennyiben ezen szol-
galtatasok elsédleges célja az érintett személy
egészségének védelme; ! és dltalanos orvosok
altal elrendelt és a rendel6n kiviil, maganjogi
laboratdrium altal elvégzett orvosi laboratéri-
umi vizsgalatok, lehet6vé téve a betegek meg-
figyelését és vizsgdlatit, miel6tt még adott

18 — A fent hivatkozott Unterpertinger-iigyben hozott itélet
40. pontjat.

19 — A C-141/00. sz. Kiigler-igyben 2002. szeptember 10-én
hozott itélet (EBHT 2002., I-6833. 0.).

20 — A C-45/01. sz. Dornier-tigyben 2003. november 6-dn hozott
itélet (EBHT 2003, I-12911. o.).

21 — A C-307/01. sz, D’Ambrumenil és Dispute Resolution
Services tigyben 2003. november 20-an hozott itélet
(EBHT 2003., I-13989. 0.).
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esetben sziikségessé valna valamely betegség
diagnosztizalasa, kezelése vagy gydgyitasa. >

s

37. A nem orvosi gyégykezelésnek mindsitett
szolgaltatasok tobbek kozott: apasag megilla-
pitasa érdekében orvos altal végzett genetikai
vizsgalat; * 4ltaldnos gydgykezelés és haztar-
tdsi segitségnyqjtds ambuldns szolgéltatds
részeként; > valamely személy egészségi élla-
potardl sz6l6 orvosi jelentés hadi vagy rok-
kantsagi nyugdijigény vagy személyhez ftiz6-
dé jogok megsértése targydban folyo jogvita
céljabol. »

38. Az itélkezési gyakorlatban kevesebb pél-
da taldlhaté olyan szolgaltatasokra, amelyeket
»szorosan kapcsolédd tevékenységek[nek]”
mindsitettek, vagy ekként vetettek el olyan
esetben, amikor a fészolgdltatds a 13. cikk
A. része (1) bekezdésének b) pontja ala tarto-

26 kérhazi vagy orvosi gyogykezelés.

39. Egyfeldl a Birdsag ugy itélte meg, hogy
amennyiben engedéllyel rendelkezd egész-
ségiigyi dolgozé diagnosztikai célbol és
gyogyészati szandékkal minta vizsgélatat irja
el6, a minta atadasa, amely sziikségszertien
a mintavétel és a vizsgalat elvégzése kozott

22 — A fent hivatkozott L.u.P.-iigy.

23 — A C-384/98. sz. D-tigy (EBHT 2000., I-6795. 0.).

24 — A fent hivatkozott Kiigler-iigy.

25 — A fent hivatkozott Unterpertinger-iigy, D’Ambrumenil-iigy
és Dispute Resolution Services tigy.
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torténik, a vizsgdlathoz szorosan kapcsold-
dik, ezért HEA-mentes.*

40. Masfeldl, ha a 13. cikk A. része (1) bekez-
désének b) pontja ald tartozd kérhaz vagy mas
intézmény telefon-, illetve televizidkésziilék
kérhazban gyogykezelt személyek részére
torténd biztositasara, illetve bérbeadasdra,
valamint e személyek kiséréi részére agy vagy
étkezés biztositasara irdnyulé szolgaltatast
nyutjt, azok nem mindsiilnek a kérhdzi és
orvosi gyogykezeléshez szorosan kapcso-
16d6 tevékenységeknek, kivéve, ha i) elen-
gedhetetlenek a gydgykezelések gydgyaszati
céljainak eléréséhez, és ii) azok alapvetéen
nem arra szolgilnak, hogy kiegészit6 bevé-
teleket szerezzenek olyan tevékenységeken
keresztiil, amelyek kozvetleniil versenyeznek
a hozzdadottértékad6-koteles iizleti vallalko-
zésok tevékenységeivel.

A jelen tigyre val6 alkalmazas

— 1. kérdés

41. Mindenekel6tt sem az el6terjeszt bird-
sag, sem az észrevételeket benygjto felek nem
vélték ugy, hogy a széban forgé szolgaltatasok
énmagukban HEA alél mentes orvosi gyégy-
kezelésnek mindsithetSk.

26 — A C-76/99. sz., Bizottsag kontra Franciaorszag tigyben 2001.
januar 11-én hozott itélet (EBHT 2001., I-249. 0.) 24. és azt
kévetd pontjai.

27 — Ygeia-ligy.

42. Ez helytdlld szemléletnek tiinik. Az el§-
zetes dontéshozatalra utalé végzésbdl nyil-
vanvald, hogy a koldokzsindrvérbél szairmazéd
Ossejtek levételének, szallitdsanak, elemzésé-
nek és taroldsdnak — oly médon, ahogy azt a
CopyGene végzi — nem kozvetlen célja beteg-
ség vagy egészségiigyi zavar diagnosztizalasa,
kezelése vagy gyogyitasa, illetve az egészség
védelme, megbrzése vagy helyredllitasa.

43. Ugyanakkor ez nem zarja ki sziikkségkép-
pen annak lehetéségét, hogy mas korilmé-
nyek kozott a koldokzsindrvér levételének és
elemzésének (és ehhez kapcsoléd6 barmiféle
szdllitdsanak és tarolasdnak) lehet olyanfajta
diagnosztikai célja, amelyet a Birésag az or-
vosi gyégykezelés fogalmdaba tartézénak foga-
dott el. A CopyGene ugyvédje a targyaldson
jelezte, hogy amennyiben a donor csaladjaban
ismert orokletes betegség fordul el6, a min-
tét e betegség el6forduldsara vonatkozdan is
szlirhetik. Ennek eldontése természetesen a
nemzeti birdsag feladata — mint ahogy annak
a kérdésnek az eldontése is, vajon a szlirésnek
van-e barmilyen tényleges diagnosztikai célja,
vagy épp ellenkezdbleg, csupdn a sejtek életké-
pességére vonatkoz6 ellendrzés részét képezi.

44. Ezért az alapvetd kérdés az, hogy a sz6-
ban forgd szolgaltatdsok koérhazi vagy orvosi
gyogykezeléshez ,szorosan kapcsol6dd” tevé-
kenységek mindsiilnek-e.
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45. Az el6zetes dontéshozatalra utald végzés
kifejezetten utal arra, hogy a szolgaltatasok-
kal érintett &ssejteket csak kérhazi gyogy-
kezelés céljara lehet felhaszndlni, kutatdsra
nem.” A szakirodalombdl tovabbd nyilvdn-
vald, hogy mig bizonyos kezelések valtozhat-
nak, az Gssejtek orvosi felhasznélasa, beleért-
ve a koldokzsindréssejteket, szisztematikusan
atiltetést von maga utan azzal a céllal, hogy
a valamilyen mddon hibés sejteket felvaltsa.
Nem lehet kétség afelSl, hogy ez a felhaszna-
las betegség vagy egészségligyi zavar kezelése
vagy gyogyitdsa, vagy az egészség helyredlli-
tasa fogalmaba tartozik, és csekély a valoszi-
nilisége, hogy ezt barhol mashol végezzék el,
mint egy kérhdzban.

46. Egyértelm parhuzam vonhaté a vér-
atomlesztéssel és a szervitiiltetéssel. Igaz,
hogy az emberi vér és szervek addsa egy ma-
sik kiilonds mentesség ald tartozik a hatodik
irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
d) pontja alatt. Ezért lehetséges ugy érvelni,
hogy ezek a szolgaltatasok a korhdzi vagy or-
vosi gyogykezeléshez szorosan kapcsol6dé
tevékenységektdl eltéré kategériaba esnek.
Az emberi szovetek és sejtek addsanak kiha-
gyasabdl arra is lehetne kovetkeztetni, hogy a

28 — Ezt a korldtozést a CopyGene sziil6kkel kotott szerzédései
lathat6an tartalmazzék. Mind a CopyGene tigyvédje, mind a
dén kormany el6adta a targyaldson, hogy ezt a ddn szabalyo-
z4s is el6irja. Természetesen nem lehet elutasitani, hogy mas
koriilmények kozott koldokzsindrvért tudomanyos kutatas
céljabol vagy més célokbdl levehessenek, ami nem mindsiil
kérhdzi vagy orvosi gyégykezelésnek. Amikor a cél nem kap-
csolddik ilyen gydgykezeléshez, a széban forgé mentesség
természetesen nem alkalmazhatd.
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szovetek és sejtek addsat szandékosan kizdr-
tdk az adémentességbdl.

47. Ugyanakkor nem tartom elképzelhetd-
nek, hogy a Birdsdg a 13. cikk A. része (1) be-
kezdésének d) pontja hidnydban dtomlesztés
céljabdl vér levételét, szdllitdsit, elemzését
és tarolasat, vagy dtiiltetés céljabol szervek
levételét, szdllitasat, elemzését és taroldsat
barmi mdasnak mindsitette volna, mint kér-
hazi vagy orvosi gydgykezeléshez szorosan
kapcsolédonak.

48. Ezenfelil a hatodik irdnyelv 13. cikké-
ben szabdlyozott mentességek listdjat kozel
négy évtizeddel ezel6tt fogadtik el.” Nem
valészintitlen, hogy amennyiben az embe-
ri sejtek terapids célra torténé felhasznaldsa
olyan j6l meghonosodott gyakorlat lett volna
az 1970-es években, mint a szervatiiltetéseké
és a vératomlesztésé, akkor a 13. cikk A. része
(1) bekezdésének d) pontjaban a sejtek adasa
is szerepelt volna.

49. Ezért véleményem szerint amikor speci-
lis emberi sejteket, a koldokzsinoréssejteket
beleértve, levesznek, széllitanak, elemeznek
és tarolnak olyan célbdl, amely nem iranyul-
hat masra, mint betegség vagy egészségiigyi

29 — Lésd a fenti 26. pontot.
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zavar kezelésére vagy gyogyitdsara, vagy az
egészség helyredllitasara, a széban forgé szol-
géltatdsoknak szorosan kapcsolédniuk kell
ahhoz a kérhazi vagy orvosi gydgykezeléshez,
amely ezt a célt torekszik megvaldsitani. Ami-
kor a sejteket ilyen célra hasznaljak, akkor az
logikusan részét képezi a széban forgd gyogy-
kezelés nydjtasanak.

50. A nemzeti birésig utal egy lehetséges
sid6beli feltételre” Ugyanakkor nem tlinik
szamomra lehetségesnek annak figyelembe-
vétele, hogy a széban forgé sejtek levétele és
azok orvosi felhasznalasa kozott eltelt idStar-
tam befolydsolhatja az értékelést. Az idGtar-
tam nyilvan valtozhat — vér, szervek, éssejtek
vagy mas szovet esetében —, és nagyban fiigg
a felhasznalas lehetéségének gyakorisagatol, a
donor és a recipiens kozotti 6sszeférhetdség
fokatdl, valamint az érintett anyag konzer-
valhatésagatdl. Ugyanakkor barmilyen el6irt
korlat csak 6nkényes lehet.

51. A jogban sziikség lehet 6nkényes korla-
tok el6irasira — példaul id6beli korlatokra,
korhatdrokra vagy sebességkorlatokra —, de
ez a jogalkotd feladata, és nem az igazsag-
szolgéltatdsé.* Ugyanigy semmi olyan nem
szerepel a kérhazi vagy orvosi gydégykeze-
léshez szorosan kapcsol6dé szolgaltatiasokra
vonatkozé mentesség hatteréill szolgal6 osz-
szefliggésekben vagy céljaban, vagy a hatodik

30 — Lésd tovébba a Birésag el6tt folyamatban levé C-402/07. és
C-432/07. sz., Sturgeon and Bock and Lepuschitz egyesitett
tigyekben el6terjesztett inditvdnyom 93. és 94. pontjat.

iranyelv céljaiban és rendszerében, ami 6nké-
nyes kiillonbségtételt kivain meg kizarélag az
eltelt id6 alapjan azon szolgaltatdsok kozott,
amelyek kérhdazi vagy orvosi gydgykezeléshez
szorosan kapcsolédnak, és amelyek nem.

52. Kovetkezésképpen, amikor emberi sz6-
vetet vagy sejteket vesznek le, szallitanak,
elemeznek és tarolnak olyan célokra, amelyek
nem mindsiilhetnek mdsnak, mint kérhazi
vagy orvosi gydgykezelés céljanak, magaval
a ténnyel, hogy elég szamottevé idé telhet el
addig, amig az anyag e célokra tényleges fel-
hasznélasra keril, alldispontom szerint nem
kérdgjelezhetd meg az a tény, hogy ezek a
szolgaltatasok a széban forgé gyogykezelés-
hez szorosan kapcsol6déak. Ez barmely eset-
ben igy lenne, de bizonyosan igaz abban az
esetben, ha fizikailag lehetetlen az Gssejteket
tartalmazé vért a sziiletés id6pontjatol eltérd
barmely mas idében levenni.

53. A nemzeti birésag kiillonosen azt kérdezi,
vajon a kdrhazi gydgykezelésnek, amelyhez
a szolgaltatasnyujtas szorosan kapcsolédik,
ténylegesen meg kellett-e torténnie, illetve fo-
lyamatban vagy tervben kell-e lennie ahhoz,
hogy a mentesség vonatkozzon ra.

54. Mig igaz, hogy a Birésag csak abban az
esetben itélte korhazi vagy orvosi gyogyke-
zeléshez szorosan kapcsoléddnak a szolgdl-
tatasokat, ha azokat ,ténylegesen” az ilyen
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gyogykezeléséhez jarulékosan kapcsolodo
szolgaltatasként nyujtjdk,® gy vélem, olyan
helyzetben, amikor a szolgaltatasokat tényle-
gesen nyujtjak, és az semmilyen mds célt nem
szolgalhat, mint hogy kérhazi vagy orvosi
gyogykezeléshez sziikségszeriien jarulékosan
kapcsolédjon, eleget tesz e feltételnek.

55. Amikor példdul dtomlesztés céljabol vért
vesznek egy donortdl, ezt a vért bizonyos
esetekben kifejezetten egy meghatdrozott
recipiensnek szanjak bizonyos folyamatban
1év6, megkezdett vagy tervben 1évé kezelés
keretében, de a legtobb véradomanyt altala-
ban a vérvétel id6pontjdban még nem ismert
vészhelyzetekre szdnjak. Nem latok okot arra,
hogy a két helyzet kozotti killonbségnek mi-
ért kellene eltér6 HEA-kezeléshez vezetnie
kérhazi vagy orvosi gyogykezelés céljat szol-
galé vér vagy barmely mds szovet vagy sejtat-
iltetés esetén.

56. A nemzeti birdsag els6 kérdése altal felve-
tett dont6 szempont, hogy az Gssejtek korhazi
vagy orvosi gyogykezelés keretében torténd
tényleges felhaszndldnak bizonytalansiga be-
folyasolhatja-e a széban forgd szolgaltatasok
HEA-kezelését.

31 — A fent hivatkozott Dornier-iigyben hozott itélet 35. pontja;
és a Ygeia-ligyben hozott itélet 18. pontja.
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57. Ismételten nem latom okdat annak, hogy
mindez miért szamitana. Az orvosi gyogyke-
zelés céljabol levett vér, szervek, szovet vagy
sejtek természetébdl fakad, hogy bizonyos
mintdkat a legkiilonb6zébb okokbdl soha
nem fognak felhaszndlni. Szdmomra ugy ti-
nik, hogy az a tény bir jelentdséggel, hogy
a szolgaltatdsokat gydgyaszati céllal kellett
nyGjtani, és azok semmilyen mds célra nem
térithetéek el. Az el6zetes dontéshozatalra
utald végzés szerint Ggy tlinik, hogy ez a hely-
zet az alapeljdrasban a széban forgé szolgdl-
tatdsokra nézve. Tovabb4d, sosem bizonytalan
a fészolgaltatast (koldokzsinordssejteket fel-
haszndl6 orvosi gyogykezelés) és a jarulékos
szolgaltatds kozotti viszony.

58. Osszehasonlits végezhetd a Birésag itél-
kezési gyakorlatdval abban az értelemben,
hogy a felhasznalt addzott termékek és szol-
galtatasok, amelyeket adékoteles termékér-
tékesitésekhez vagy szolgéltatisnyujtasokhoz
szdndékoznak felhaszndlni, még akkor is ad6-
levonasi jogot keletkeztetnek, ha az utébbi
termékértékesitésekre vagy szolgaltatasnyij-
tésokra val6jaban soha nem keriil sor.* Még
akkor is, ha a mentesség és a levonds eltéré
fogalmak, nyilvdnvald, hogy a kozosségi jog a
HEA-kezelést fészabalyként nem teszi sziik-
ségszertien a végs6 felhasznalastdl fiiggbvé.

32 — Lasd példaul a C-110/94. sz. INZO-iigyben 1996. februdr
29-én hozott itéletet (EBHT 1996., [-857. 0.) és a C-37/95. sz.
Ghent Coal Terminal tigyben 1998. januér 15-én hozott ité-
letet (EBHT 1998.,1-1. 0.).
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59. A dén és a gorég kormdny, valamint a
Bizottsag altal felhozott tovabbi kérdések:
el6szor is, a széban forgé szolgéltatasokat ki
kell-e zarni a mentesség aldl arra tekintettel,
hogy nem elengedhetetlenek a mentességet
élvezd korhazi vagy orvosi gyogykezelések-
hez; mésodszor, kizdrand6ak-e a mentesség
alél amiatt, mert a mentesség nem csokken-
tené az egészségiigyi elldtasok koltségeit; és
harmadszor, kizdranddak-e a mentesség aldl
amiatt, mert nem egy orvos vagy mds enge-
déllyel rendelkezd egészségiigyi dolgozé ren-
delte el.

60. Igaz, hogy a hatodik irdnyelv 13. cikke
A. része (2) bekezdésének b) pontja szerint
abban az esetben nem adémentesek a 13. cikk
A. rész (1) bekezdésének b) pontja szerint a
szolgéltatasok, ha nem elengedhetetlenek a
mentességet élvezd termékértékesitésekhez
vagy szolgéltatdsnyujtdsokhoz, és a Birdsag
ugy itélte meg, hogy a szolgéltatdsok nem
tekinthet6ek elengedhetetlennek, amennyi-
ben csak ,igen hasznosnak” tekinthet6k az
adémentes fészolgéltatds céljanak megvaldsi-
tasdhoz. * Ugyanakkor nyilvdnvalénak téinik
szdmomra, hogy amennyiben G§ssejtterdpiat
végeznek, az Gssejtek elérhet6sége elenged-
hetetlen az ilyen terdpidhoz, és nem csupan
sigen hasznos” Hasonl6képpen az sem sza-
mithat, hogy mdas 0ssejtforrdsok (csontve-
16b6l vagy periférids vérb6l vagy egy mdsik
donortdl) is rendelkezésre &allhatnak; nem
fordulhat el8, hogy alternativak puszta léte-
zése kovetkezetesen kizdrja a mentességet.

33 — Lasd a C-287/00. sz., Bizottsag kontra Németorszag ligyben
2002. janius 20-4n hozott itélet (EBHT 2002., I-5811. o.)
48. és 49. pontjit és az Ygeia-tigyben hozott itélet 26. és
27. pontjat.

Tovabbd az elterjeszté birdsag kifejezetten
azt dllitotta, hogy csontvel6bél és periférids
vérbdl szarmazé ssejteket nem lehet felhasz-
ndlni bizonyos fajta rendellenességek ese-
tében. Ezért ugy gondolom, hogy a 13. cikk
A. része (2) bekezdésének b) pontja alapjan
nincs ok az adémentesség kizarasara.

61. Azisigaz, hogy a Bir6sag kovetkezetesen
hangstlyozta, hogy a hatodik iranyelv 13. cik-
ke A. része (1) bekezdésének b) és c) pontjai-
ban foglalt mentességek célja az egészségiigyi
ellatasok koltségeinek csokkentése. A dan és a
gorog kormdany ugy érvel, hogy a széban for-
g6 szolgdltatisok mentessége ez esetben nem
csokkentené ezeket a koltségeket, 1ényegében
azért, mert nem kapcsolédnak tényleges ke-
zeléshez. Ugyanakkor dgy tiinik szamomra,
hogy amennyiben koldokzsinéréssejtek or-
vosi gydgykezelésben felhasznalhaték (mér-
pedig nem vitatott, hogy felhaszndlhatdk),
akkor ennek a felhaszndldsnak a koltsége
csokkeni fog azaltal, hogy a sejtek elérhetd-
ségéhez sziikséges el6készité szolgéltatdsok
mentesiilnek a HEA al6l. Tovébba tgy vélem,
hogy mig valéban az egészségiigyi ellatasok
koltségeinek csokkentése az addmentesség
célja, a mentesség nem azon mulik, hogy
minden egyes egyedi szolgaltatis esetében
ilyen csokkenés megval6suljon.

62. A dan kormdny felhivja a figyelmet arra
a tényre, hogy a CopyGene szolgdltatdsait
nem orvos vagy hivatasos egészségiigyi dol-
gozé rendeli el, ellentétben a Bizottsag kont-
ra Franciaorszdg tigyben szerepld helyzettel,
amikor a Birésag hangsulyozta a tényt, hogy

I - 5073



SHARPSTON FOTANACSNOK INDITVANYA - C-262/08. SZ. UGY

a vizsgélatot hivatalos engedéllyel rendelke-
26 egészségiigyi dolgozo irta elS. Ez az Osz-
szehasonlitds ugyanakkor nem tiinik teljesen
helytéllénak. Abban az iigyben a f6szolgal-
tatds a vizsgalat volt, ami az orvosi gyogy-
kezelés fogalmaba tartozik, a minta 4taddsa
az ahhoz ,szorosan kapcsolédé szolgéltatds”
volt, amelyet 6nmagdban nem kifejezetten
ir el6 egy egészségiigyi dolgozd, hanem az a
vizsgalat sziikséges jarulékat képezi. A jelen
igyben nem tlinik lehetségesnek annak meg-
kérddjelezése, hogy az orvosi gydgykezelést,
amely fészolgaltatast képez, és az egyetlen
cél, amelyre a CopyGene szolgaltatasai fel-
hasznalhatdk, kizardlag akkor fogjak nyujta-
ni, ha azt orvos rendeli el vagy hagyja jéva (és
valéban majdnem biztosan teljesiti).

63. Ezért arra az alldspontra jutottam, hogy
az ilyen jellegli szolgaltatasok a hatodik
irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontja értelmében kérhdzi vagy orvosi
gyogykezeléshez szorosan kapcsol6dé szol-
galtatast képeznek.

— 2. kérdés

64. A nemzeti birésag azt kérdezi, hogy a ha-
todik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdé-
sének b) pontja vonatkozik-e a kérhdzi vagy
orvosi gyogykezelés felmeriilése el6tt nydjtott
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dltaldnos jellegli megel6zd jellegii szolgalta-
tdsra. Alldspontom szerint e kérdés roviden
megvdlaszolhaté.

65. Az itélkezési gyakorlatbdl nyilvanvaléan
kittinik, hogy a megel6z6 jellegli szolgalta-
tasokat megilleti a hatodik iranyelv 13. cikke
A. része (1) bekezdésének b) és c) pontjaban
rogzitett addmentesség, sét ezek nem csupan
szorosan kapcsolédé szolgéltatasok, hanem
részét képezik maganak a kérhdzi vagy orvosi
gyogykezelésnek.**

66. Ugy tlinik ugyanakkor, hogy ennek
nincs kilonosebb jelentésége a jelen eset-
ben. Egyetértek a Skatteministeriet altal az
alapeljarasban dllitélag kifejtett allasponttal,
miszerint nem Ggy tlinik, hogy a széban for-
g6 szolgaltatdsoknak az adott leiras alapjan
barmilyen megel6z6 célja van. A fogalom
természetszeri jelentése szerint megel6z6
jellegli orvosi szolgaltatisok azok, amelyek
betegség, sériilés vagy egészségi problémdk
elharitasat, elkertilését vagy megel6zését, il-
letve lappangé vagy kezdeti feltételek észle-
1ését szolgaljak annak érdekében, hogy korai
kezelést lehessen végezni. A CopyGene dltal
nygjtott szolgaltatdsok ugyanakkor azt igye-
keznek biztositani, hogy a kezeléshez elérhe-
t6ek legyenek bizonyos forrasok, amennyiben
kezelés valik sziikségessé. Semmilyen modon
nem szolgdljak egészségiigyi zavar el6fordu-
lasanak az elharitasat, elkeriilését vagy meg-
el6zését, vagy ilyen zavar észlelését lappangé
vagy kezdeti dllapotban. Még akkor is, ha
ilyen észlelés a koldokzsindrdssejtek levételé-
nek lehetséges masik célja lehetne, az el6zetes

34 — Lasd példdul az Unterpertinger-, a D’Ambrumenil és
Dispute Resolution Services, valamint a L.u.P.-iigyeket.
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dontéshozatalra utalé végzésbdl kitiinik,
hogy nem ez a CopyGene célja a széban forgéd
szolgéltatdsok vonatkozésaban. **

67. A CopyGene azzal érvel, hogy ha az
Ossejteket sziiletéskor leveszik és taroljik,
azokat fel lehet hasznalni, amint fontos be-
tegséget észlelnek, ily modon segit annak
megel6zésében, hogy a betegség silyosabb
vagy akar halalos dllapotot érjen el. Ugy tii-
nik szdmomra ugyanakkor, hogy ez a f4- és
jarulékos szolgéltatdsok Osszetévesztése. A
kezelés, amelyre az Gssejteket felhasznaljak,
megel6z6 jellegli vagy gydgyhatasu lehet, de
ez nem befolydsolja a sejtek levételének, szal-
litdsanak, elemzésének és tarolasanak a jelle-
gét. Ezeknek a tevékenységek 6nmagukban
nem irdnyulnak megel6zésre.

— 4. kérdés

68. A nemzeti birdsig tudni kivanja, va-
jon az érintett szolgdltatdsok besoroldsa
szempontjabdl alapjdban véve jelentdség-
gel bir-e az a tény, hogy a széban forgo
koldokzsinordssejtek tervbe vett felhasznald-
sa inkabb allogén, mint autoldg.

69. Szamomra ugy tlinik, hogy a felhasz-
nélas fajtai kozotti kilonbség csak annak

35 — Lésd ugyanakkor a fenti 43. pontot.

valdszintisége tekintetében bir jelentSséggel,
hogy a széban forgé éssejteket fel fogjak hasz-
ndlni. A Bizottsag és a dan kormadny kiillénosen
hangstlyozza a rendkiviil alacsony valészintG-
ségét annak, hogy a koldokzsindrdssejteket
valaha is autolég kezelésre hasznaljék.
A valdszintség szitkségképpen magasabb az
allogén felhasznilds esetében, mivel a lehet-
séges recipiensek szdma nagyon nagy lehet —
ez olyan tényezd, amely lecsokkenti a levétel
és a felhaszndlds kozotti atlagos idtartamot.
Még olyan esetekben is, amikor a tervezett
felhaszndlas egy csalddi korre korlatozédik,
szamos lehetséges recipiens lehet, mig ami az
autoldg felhaszndlast illeti, fogalmilag csak
egy recipiens lehetséges.

70. Ugyanakkor megitélésem szerint, ha a
felhasznélds valdszintiségének pontos mér-
téke nem relevans, mindaddig, amig a szé-
ban forgé szolgaltatisokat gyogyaszati célra
nyqjtjak, és semmilyen mas célra nem térithe-
téek el, *® az autolog és az allogén felhasznélds
kozotti megkiilonboztetés sem lesz relevans.
Csupén azt mondanam, hogy ha — és nem 4l-
litom, hogy a jelen iigyben errél van szé — a
(killonosen autol6g) felhasznélas ismert valé-
szinlisége olyan elenyész8en alacsony lenne,
ami a nemzeti birésagot arra a kovetkezte-
tésre juttatnd, hogy a széban forgé szolgalta-
tasok célja nem tekinthetd olyannak, amely
lehetséges orvosi kezelés céljabdl elérhetévé
tesz sejteket, hanem inkébb a sziil6k félel-
meinek és reményeinek kizsdkmanyoldsaval
torténd pénzkeresetre iranyul, akkor ezeket

36 - Lasd afenti 57. pontot.
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a szolgaltatasokat nem lehet koérhdzi vagy
orvosi gyogykezeléshez szorosan kapcsolédé
szolgédktatasokként meghatdrozni.

e

71. Ami a megel6z6 orvosi szolgaltatds-
ként torténd lehetséges besoroldst illeti, a
koldokzsinéréssejteknek mind az autoldg,
mind az allogén felhasznélasa nyilvanvaléan
6nmagdban a hatodik irdnyelv szerinti orvosi
gybgykezelésnek mindsil. Kovetkezéskép-
pen, feltéve hogy valamely jéarulékos szolgal-
tatds ,szorosan kapcsolodik” az ilyen gyogy-
kezeléshez, a gydgykezelés pontos jellege nem
befolydsolja, hogy a szolgdltatds megel6z6
vagy mas jelleglinek mindsiil-e.

A szolgdltatd jellemzdi (3. és 4. kérdés)

A Birosag itélkezési gyakorlata

72. A Dornier-tigyben a Birésagtdl 1ényegé-
ben arra a kérdésre vartak valaszt, hogy az
»egyéb hasonl6 jellegli hivatalosan elismert
intézmények” fogalma feltételez-e alakszerti
elismerési eljarast, illetve az elismerés szar-
mazhat-e abbdl a ténybél is, hogy a tarsada-
lombiztositasi hatdsagok a kezelés koltségét
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vallaljak, vagy ellenkezéleg, az a tény, hogy e
hatésagok nem vallaljak a kezelés koltségét,
indokolja-e a mentesség kizdrasat.*’

73. A Birésag els6ként arra mutatott rd, hogy
a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) be-
kezdésének b) pontja semmilyen feltételt vagy
elismerési eljarast nem ir elé. Ezért alapvets-
en a tagdllamok feladata a megfelelé szaba-
lyok elfogadasa. A hatodik irdnyelv 13. cikke
A. része (2) bekezdésének a) pontja szerint a
tagallamok nem kozintézményeknek mind-
stlé intézmények esetén a 13. cikk A. része
(1) bekezdésének b) pontjdban eldirt ado-
mentességek megaddsat meghatdrozott fel-
tételek teljesitésétdl tehetik fiiggévé. Ugyan-
akkor nincs kovetelmény ennek megtételére,
és az intézmény még abban az esetben is elis-
merhetd, ha a tagdllam nem élt e lehet3séggel.
A hatodik irdnyelvben semmi nem koveteli
meg, hogy az elismerést alakszer eljards sze-
rint kell megadni, vagy hogy errél a nemzeti
addjogi rendelkezéseknek kifejezetten rendel-
kezniiik kell. *®

74. A Birésag tovabba szamos olyan pontot
elfogadott, amelyet a Kiigler-iigyben a karita-
tiv intézménynek valé elismerés tekintetében
a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekez-
désének g) pontjaban eldirt adémentességek
szempontjédbdl megallapitott.* Kiilonosen
annak eldontésénél, hogy mely intézmények

37 — Lasd az itélet 52. pontjat.

38 — Ugyanott 64—67. pont.

39 — Ami a ,szocidlis gondozassal és szocidlis biztonsdggal szo-
rosan Osszefiiggd szolgaltatdsok és termékértékesitések,
beleértve a szocidlis otthonok, kozintézmények vagy egyéb,
az érintett tagdllam dltal karitativ jellegtinek elismert intéz-
mények szolgaltatasait és termékértékesitéseit” mentesiti.
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ismerhet6k el, a nemzeti hatésigoknak szd-
mos tényez6t kell figyelembe venniiik, bele-
értve a kovetkezdket: az addalany tevékeny-
ségeinek kozérdekd jellege; az ugyanazon
tevékenységet végzé adodalanyok részesiil-
tek-e hasonlé elismerésben; a koltségeket
milyen mértékben viselik egészségpénztarak,
illetve mas tarsadalombiztositasi szervezetek.
Ezen tényezOk értékelésekor a hatdsagoknak
a mérlegelési jogkoriiket a kozosségi jog szab-
ta hatdarokon beliil kell gyakorolniuk, kiilonos
tekintettel az egyenlé banasmodd elvére. Ha
példdul valamely adoéalany helyzete 6sszeha-
sonlithat6 az azonos szolgaltatasokat nyujté
osszehasonlithat6 helyzetekben levé mas gaz-
dalkoddk helyzetével, 6nmagéaban az a tény,
hogy ezeknek a szolgaltatasoknak a koltségeit
a tarsadalombiztositasi hatésagok nem fede-
zik teljes mértékben, nem indokolja a szolgal-
tatok eltérd kezelését a HEA tekintetében. Az
elismerés megtagaddsakor a nemzeti birésig
feladata annak eldontése valamennyi relevans
tény figyelembevételével, hogy az addalanyt
mindazonaltal e rendelkezés értelmében vett
yhivatalosan elismert” intézménynek kell-e
tekinteni. *°

75. Megjegyzem, az az elemzés nem vizsgal-
ja meg vildgosan a hatodik iranyelv 13. cikke
A. része (1) bekezdésének b) pontjdban sze-
repld feltétel mindhirom agat — nevezetesen,
hogy a szolgdltatdst a kozintézményekkel szo-
cidlis tekintetben Osszehasonlithaté feltéte-
lek mellett kell nytjtani, és az intézménynek

40 — A Dornier-tigyben hozott itélet 69. pontja, valamint
72-76. pontja és a Kiigler-tigyben hozott itélet 56—58. pontja.

kérhdzakhoz, orvosi gyédgykezelési és diag-
nosztikai koézpontokhoz hasonlé jellegtinek
kell lennie, és ,hivatalosan elismert[nek]” kell
lennie.*" Természetesen az ambuldns intéz-
mény ,hasonlé jellege” ebben az esetben nem
volt kérdés. Ugyanakkor nem volt teljesen
vildgos, vajon a Birdsig a tarsadalombiztosi-
tdsi vonzatot az elismerés formdajanak tekinti,
vagy annak jeleként, hogy a szolgdltatast szo-
cidlis tekintetben 6sszehasonlithat¢ feltételek
mellett nyujtottak.

A jelen tigyre valé alkalmazas

76. A 3.kérdésben a nemzeti birésdg arra vo-
natkozéan kér allaspontot, vajon a CopyGene
tekinthet$-e kérhdzakhoz, orvosi gyégykeze-
1ési és diagnosztikai kézpontokhoz hasonléd
jellegi hivatalosan elismert intézménynek.
Ennek megitéléséhez a kovetkezd tényeket
tekinti valéban relevansnak: ia CopyGene
szolgéltatdsait engedéllyel rendelkezd egész-
ségligyi személyzet, azaz apoldk, babak és
bioanalitikusok nyujtjak, ii. ezek a szolgalta-
tasok egyéltalain nem részesiilnek tdmogatds-
ban vagy fedezetben a tarsadalombiztositdsi
rendszer részérdl, és iii. a hataskorrel ren-
delkez egészségiigyi hatosagok a CopyGene

41 - Lasd szintén a fenti 27. pont alatti tdblazatomat.
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szdmara engedélyezték az emberi szovetek
és sejtek kezelését a szovetekrdl és sejtekrol
sz616 tanacsi iranyelvet 4tiilteté nemzeti jog-
szabdlyt alkalmazva. A 4. kérdésben a nem-
zeti birdsag lényegében arra vér valaszt, hogy
a dontés szempontjabdl jelentséggel bir-e az
a tény, hogy a szolgaltatasnydjtasokat autolég
vagy allogén felhaszndlds céljabdl teljesiti.

77. Megjegyzem, hogy Dania nem dallapi-
tott meg a hatodik irdnyelv 13. cikke A. ré-
sze (1) bekezdésének b) pontjat atiltetd
kiillonleges szabalyokat vagy eljarast azok-
ra a szolgdltatékra vonatkozdan, amelyek
nem kozintézmények®”. A ddn adohats-
sagoknak ezért mérlegelési jogkoriik van,
amelyet mindazonaltal a kozosségi jognak
megfelelden kell gyakorolniuk. Allaspon-
tom szerint e tekintetben nem Ilényeges,
ahogy azt a tdrgyaldson a CopyGene iigy-
védje is el6adta, hogy szdmos mads tagallam

42 — Minden szempont figyelembevétele érdekében emlékeztetek
arra, hogy a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (2) bekezdé-
sének a) pontja lehetévé teszi, hogy kozintézménynek nem
mindsilé intézmények esetén az adémentesség megadasat
feltétel teljesitésétdl tegyék fiiggévé (lasd a fenti 5. pontot).
A targyaldson a dén kormany eléadta, hogy a Dan kiralysag
nem alkalmazta e rendelkezést. Mindazonaltal az egyéb
tagéllamokban a CopyGene-hez hasonlé szolgaltatdsokat
nyujté laboratériumok ezen egy vagy tobb feltétel miatt
adott esetben kizdrhatok a hataly alol. Nem szabad megfe-
ledkezni arrél sem, hogy a tagallamok feltételeket szabhat-
nak a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésében
eléirt mentességek megfelel6 és egyszerii alkalmazasa, vala-
mint az adékijétszds és az adokikeriilés és az esetleges visz-
szaélések elkeriilése érdekében.
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kovetkezetesen = mentességben  részesiti
a magantulajdonban 1évé koldokzsinér-
dssejtbankok szolgaltatasait.

78. Ugyanakkor mind az el6zetes dontés-
hozatalra utal6é végzésb6l, mind a dan kor-
many észrevételeibdl kittinik, hogy az adé-
hatésdgok olyan kozigazgatdsi gyakorlatot
alakitottak ki, amely szerint az egészségiigyi
szolgaltatasokat akkor kell adémentességben
részesiteni, ha a szolgaltatast felhatalmazott
egészségiigyi személyzet nyujtja felhatalma-
zdséaval 6sszhangban, vagy ha az éllami egész-
ségbiztositasi rendszerbdl igényelhetd a keze-
1és koltségeinek megtéritése. Mas esetekben
adémentesség akkor adhat6, ha a kezelésre
orvosi vagy kdrhazi beutal6 alapjan keril sor.
Azon szolgéltatdsok, amelyek nem teljesitik
a fenti feltételek egyikét sem, vélhetéen nem
részesiilnek adémentességben.

79. Feltételezve, hogy a dan hatésigok arra
vonatkozé dontése, hogy nem biztositanak
elismerést a CopyGene-nek, 6sszhangban
van a sajat megszilardult gyakorlatukkal, az a
kérdés meril fel, hogy a kozosségi jog, amely
semmilyen pozitiv feltételt nem ir el6, amely
alapjan kotelezé az elismerés biztositdsa, ele-
ve kizdrja-e bdrmilyen mddon ennek a gya-
korlatnak a jelen iigyben valé alkalmazdsdt.
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80. A fentiek figyelembevételével fogom
megvizsgalni az itélkezési gyakorlatban és az
el6terjesztd birdsdg kérdésében hivatkozott
kiilonbo6z6 tényezdket. A vizsgalat soran ko-
vetni fogom a hiaromdagu szerkezetet, amely
értelmezésem szerint a feltételben rejlik.

— Kozintézményekre alkalmazandé feltéte-
lekhez hasonlé szocidlis feltételek

81. Sem az elézetes dontéshozatalra utald
végzés, sem egyetlen benyujtott észrevétel
nem emliti meg kifejezetten ezt a feltételt,
amelynek az értelme rdaddsul nem egészen
vilagos.

82. Ez nem szerepelt a hatodik irdnyelvre
vonatkozd eredeti inditvanyban, amely men-
tességben részesitette volna a ,kérhdzi vagy
orvosi szolgéltatdsok nyujtasit, és az azok-
hoz tartozé termékértékesitéseket, amelye-
ket i) kozintézmények; vagy ii) non-profit
szervezetek; vagy iii) magantulajdonban 4ll6
karitativ szervezetek dltal mikodtetett orvosi
intézmények nyujtanak”* Tudomdsom sze-
rint nincs dokumentalt indoka a ,szocidlis
tekintetben Osszehasonlithaté feltételek[re]”
vonatkozd feltételnek az irdnyelv elfogadott
végleges szovegébe torténd foglaldsanak. *

43 — HL 1973. C 80., 1.0., a 14. cikk A. része (1) bekezdésének
b) pontja.

44 — Lasd B.J.M. Terra és J. Kajus, A Guide to the Sixth VAT
Directive, IBFD 1991., A. kétet, 587. o.

83. Ugyanakkor 1983-ban a Bizottsig a ha-
todik iranyelvr6l sz6l6 els§ jelentésében®
kifejtette, hogy nehézséget okozott meghiz-
ni a hatdrt a szolgaltatdsaikat a kozintézmé-
nyekkel szocialis tekintetben Osszehasonlit-
hato feltételek mellett nytjté intézmények és
més intézmények kozétt, illetve hogy a HEA-
bizottsag e kérdésrdl folytatott vitdja sem vit-
te el6rébb a dolgokat.

84. A 19. irdnyelvre vonatkoz6 1984. évi in-
ditvdny* teljes egészében kivette volna az
»amelyeket kozintézmények, avagy az ilyen
kozintézményekkel szocidlis tekintetben 9sz-
szehasonlithat¢ feltételek mellett mi{ikodé in-
tézmények” szoveget a 13. cikk A. része (1) be-
kezdésének b) pontjabdl, oly médon, hogy a
mentesség korhdzi és orvosi gydgykezelésre,
valamint az ehhez szorosan kapcsolédé olyan
tevékenységekre vonatkozott volna, amelyet
valamennyi kérhdz, orvosi gyégykezelési és
diagnosztikai kozpont és egyéb hasonlo jelle-
gl hivatalosan elismert intézmény végez. Ezt
a javaslatot ugyanakkor sohasem fogadtdk el,
majd 1993-ban véglegesen visszavontdk.

85. Elképzelhetd, hogy a szandék az volt, hogy
a mentességbdl kizarjak azokat a tevékenysé-
geket, amelyeket teljesen kereskedelmi profit-
orientdlt alapon mukodtetett magantestiile-
tek végeznek, amelyeket semmilyen médon
nem illesztettek be valamilyen kozegészség-
tigyi szolgalatba vagy tarsadalombiztositdsi

45 — A COM(83) 426 végleges bizottsigi hatdrozat 44. és
45. pontja.

46 — COM(84) 648 végleges bizottsagi hatdrozat (HL 1984.
C347,5.0.).
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rendszerbe, illetve amelyeket ez utébbiak
egyéltalan nem fedeznek. Ugyanakkor azon-
ban ez nem csupan egy feltevés, amit nem
vitattak meg a jelen birésagi eljarasban, de
helyénvald lehet szamot vetni annak (véltozd)
mértékével is, ahogy az egészségiigy finanszi-
rozasa eltolédott a tarsadalombiztositastdl a
magdanbiztosités irdnydba 1977 ta. ¥’

86. Mindazondaltal a Birdsdg relevansnak
itélte azt a tény, hogy valamely gazdilkod6
szolgdltatdsait nem tdmogatja vagy fedezi a
tarsadalombiztositdsi rendszer. A dén ha-
tésagok gyakorlata ezért jogosnak tiinik e
tekintetben, és ugy tlinik, nincs ok kétségbe
vonni a jelen tigyre torténé alkalmazdsat. Ez
ugyanakkor nem jelenti azt, hogy el kell utasi-
tani a mentességet, amikor a szolgaltatasokat
a tarsadalombiztositasi hatésagok nem téritik
meg; ez inkdbb egy olyan tényezsd, amelyet
mérlegelni kell, és amelyet ellensilyozhat
példaul az egyenld banasmdd biztositdsanak
sziikségessége. *®

87. Ennek a feltételnek egy masik oldala lehet
a jelen tigyben a dan kormany altal kifejezett

47 — Lasd a fenti 26. pontot.
48 — Lasd analégia utjan a Dornier-iigyben hozott itélet
75. pontjat.
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kétely®, amely az 6nzetlen adomdnyokkat
kezelé koztulajdonti &ssejtbanki tevékeny-
ség tarsadalmi kivanatossigara vonatkozik,
az egyéni vagy csalddi érdekekre korlatozo-
dé magdnbanki tevékenységgel szemben. Ha
ezeket a kételyeket médszeres kozigazgatasi
gyakorlatban alkalmazott feltételként konk-
rét forméaba ontik, akkor &lldspontom sze-
rint ezek is jogalapot képezhetnek a hatodik
irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontja alapjdn valé mentesség biztositasa-
nak elutasitdsara.

88. Hangsulyozni kell, hogy mindkét szem-
pont beletartozik a széban forgé adéalany
tevékenysége Lkozérdekiségének fogalmdba
is, amelyet a Birésdgnak a Dornier-iigyben ®
hozott itélete alapjan figyelembe kell venni.

— Hasonlo jellegti intézmény

89. Ez egy masik szempont, amelynek fon-
tossdgat nem vizsgaltak meg teljesen az ész-
revételekben, de amelyre a goérég kormany
kitért a beadvanyaban, miszerint a ,hivatalo-
san elismert” azt jelenti, hogy ,hivatalosan el-
ismert az egészségiigyi hatdsagok dltal, mint
kérhazhoz, orvosi gyogykezelési és diagnosz-
tikai kézponthoz hasonld jellegti intézmény”.

49 — Amelyet a szakirodalom szintén széles korben kifejezésre
juttat (lisd tobbek kozott a fenti 8. és 9. ldbjegyzetekben sze-
replé hivatkozasokat).

50 — A fent hivatkozott itélet 72. pontja.
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90. Akér igy van, akir nem, tény, hogy az
intézménynek széban forgéd hasonldsigot
kell mutatnia ahhoz, hogy jogosult legyen a
mentességre.

91. A végsé dontés nyilvanvaléan a nemzeti
birdsdgra tartozik, de az el6zetes dontéshoza-
talra utal6 végzésbdl, valamint a CopyGene és
adan kormany észrevételeibdl ugy tlinik, hogy
a magandssejtbank nem osztja a kdérhazak
vagy az orvosi gyégykezelési kozpontok — vé-
leményem szerint — meghatdrozé jellemzéjét,
hogy betegeket fogad sebészi és/vagy orvosi
kezelés és/vagy gydgykezelés nyujtasa cél-
jabdl. Az Gssejtbank hasonlatosabbnak téin-
het a diagnosztikai kézponthoz, amely nem
sziikségképpen fogad betegeket, és amelynek
a tevékenysége magdban foglalhatja a sej-
tek életképességének az ellenérzését, vagyis
olyan tevékenységet, amelyet a CopyGene is
végez. Ugyanakkor tgy tlinik az eljéras ira-
taibdl, hogy legaldbbis Gssejtbanki mindsé-
gében a CopyGene nem végez diagnosztikai
tevékenységet (amelyen olyan tevékenységet
értek, ami egészségiigyi zavar el6forduldsat
vagy hidnyat vagy sudlyossdgdnak mértékét
torekszik kideriteni), és amennyiben ez igy
van, Ggy vélem, nem konnyen tekintheté di-
agnosztikai kozponthoz hasonlénak.*!

51 — Lasd ugyanakkor a fenti 43. pontot.

— Hivatalosan elismert intézmény

92. A 3. kérdés f6ként arra irdnyul, hogy
bizonyos tényez6k (engedéllyel rendelke-
26 egészségiligyi személyzet alkalmaza-
sa, tdrsadalombiztositdsi fedezet hidnya és
koldokzsinordssejtek  kezelésére vonatkozéd
engedély) — egyiittesen vagy killon — szik-
ségszerlien azzal jarnak-e, hogy a nemzeti
birésdgnak a CopyGene-t a hatodik irdnyelv
13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja
szempontjabol ,hivatalosan elismertnek” kell
tekintenie.

93. Elészor is e tekintetben az itélkezési
gyakorlatbdl nyilvanvaléan kitlinik, hogy
bizonyos f8szolgaltatdsok, amelyeket egész-
ségligyi személyzet végez, a rendelkezés
szempontjabol kieshetnek az ,orvosi gyégy-
kezelés” fogalma al6l®. Ezért nincs okunk
annak feltételezésére, hogy ilyen személyzet-
nek a ,szorosan kapcsol6dd” szolgéltatdsok
végzésére valé alkalmazdsa az ket alkalmazd
intézmény automatikus elismeréséhez kell,
hogy vezessen. Ezért gy tiinik szdmomra,
hogy a dadn hatésigok jogosan alkalmaz-
hatnak azon alapul6 ismérvet, hogy vajon a
szolgéltatasokat felhatalmazott egészségiigyi
személyzet nyijtja-e felhatalmazdsdval ossz-
hangban. Kovetkezésképpen, feltéve hogy
az ismérvet kovetkezetesen alkalmazzdak, és

52 — Lésd a fenti 37. pontot, valamint a 23. és 25. labjegyzetet.
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hogy a CopyGene engedéllyel rendelkezé
egészségligyi személyzete nem felel meg en-
nek az ismérvnek, mikoézben a széban forgd
szolgaltatdsokat nydjtja, akkor 6nmagdban az
a tény, hogy szakképzett egészségligyi szak-
emberek, nem zarja ki, hogy a dan hatésagok
elutasitsdk a CopyGene mentesség szem-
pontjabol valo elismerését.

94. Tovébbd, amint azt mér megjegyeztem *,
az a tény, hogy valamely gazdalkodé szolgal-
tatdsait nem téritik meg (teljes mértékben)
a tarsadalombiztositdsi hatésagok, olyan té-
nyez6, amely a Birdsagnak a Dornier-tigyben
hozott itélete alapjan jelentéséggel bir. A
»szocidlis  tekintetben  Osszehasonlithaté
feltételek[re]” vonatkozé feltétel Gsszefiiggé-
sében megallapitottam, hogy ez olyan ténye-
z6, amely indokolhatja a mentesség megtaga-
dasat. Ugyanezen kovetkeztetésre jutok, ha a
kérdést az intézmény hivatalos elismerésének
sziilkségessége szempontjabol vizsgalom.

95. A hatodik irdnyelv 13. cikke A. része
(1) bekezdése b) pontjanak egyszerdi olva-
sata szerint az tlinik ,hivatalosan elismert”
intézménynek, amelyet adémentesnek mi-
ndsitettek. Amikor nem létezik a nemzeti jog
altal kifejezetten a HEA tekintetében el&irt
mechanizmus ilyen elismerésre, mint a jelen
tigyben, a jog més rendelkezéseit kell meg-
vizsgdlni — amint azt a Birésag a Dornier-
tigyben megéllapitotta, nem sziikséges, hogy
az elismerés a nemzeti ad6jogi rendelkezé-
sekbdl szarmazzon. Kovetkezésképpen az az

53 — Lésd a fenti 74. és 86. pontot.
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intézmény, amely szolgaltatdsainak koltségét
a tarsadalombiztositds fedezi, joggal tekint-
hetd ,hivatalosan elismert” intézménynek —
azzal a folyomannyal, hogy az az intézmény,
amely szolgdltatasainak koltségét a tarsada-
lombiztositids nem fedezi, jogosan tekinthetd
nem elismerendd intézménynek.

96. Vizsgalni kell tovabbd, hogy a CopyGene
a szovetekrdl és sejtekrdl szO16 iranyelvet at-
tltet6 nemzeti jogszabély alapjan engedéllyel
rendelkezik-e ssejtek kezelésére.

97. Vajon a szovetekrdl és sejtekrdl szélé
irdnyelv szempontjabol adott engedély azt
jelenti-e, hogy az érintett intézményt a HEA-
ol sz616 hatodik iranyelv szempontjabdl ,hi-
vatalosan elismertnek” kell tekinteni?

98. Nem gondolom, hogy ennek automati-
kusan ilyen hatésa lehet, bar ez nyilvanval6an
olyan tényezd, amely az elismerést timogatja.
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99. A HEA-rél sz6l6 hatodik irdnyelv alta-
lanos megfogalmazasa és az orvostudomany
alland¢ fejlédése alapjan indokolt ugy tekin-
teni, hogy az orvosi gyogykezelés és az ahhoz
szorosan kapcsol6do tevékenységek megha-
tarozasai nem éllandéak, hanem azokat dina-
mikusan kell értelmezni.** Az értelmezésiiket
nem lehet 6nkényes ismérvekre alapozni, he-
lyesebb elismerni a bekovetkezett kornyezeti
valtozdsokat.

100. Az akkreditdlds, kijelolés, felhatalmazas
vagy engedélyezéslényege a szovetekrdl és sej-
tekrél sz6l6 iranyelv 6. cikkének megfeleléen
annak biztositdsa, hogy emberi felhasznaldsra
szént emberi szovetek és sejtek vizsgalata, fel-
dolgozasa, megbrzése, tarolasa vagy elosztasa
meghatdrozott mindéségi és biztonsagi el-
irdsoknak megfeleléen torténjen. A széban
forgé emberi felhasznédlds® tulnyoméan az
orvosi gyégykezelés természete és a hatodik
irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) vagy c) pontja alapjan mentes a HEA aldl.
Amennyiben ez igy van, indokoltnak ttinik
ugy tekinteni, hogy ha valamely intézmény
szovetek és sejtek vizsgdlatara, feldolgozasd-
ra, meglrzésére, tarolasara vagy elosztisara
vonatkozé hivatalos engedéllyel rendelke-
zik, azt a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része

54 — Lésd a fenti 48. pontot.

55 — A 3. cikk (1) bekezdésének definiciéja szerint ,egy reci-
piens ember testén vagy testében, illetve testen kiviili”
felhaszndlds.

(1) bekezdésének b) pontja szempontjabdl hi-
vatalosan elismertnek kell tekinteni.

101. A szovetekrdl és sejtekrdl szélo irdny-
elvet az orvostudoméanyban bekovetkezett
yjitasok és fejlédés figyelembevételével fo-
gadtdk el, amelynek bizonydra hatasa volt az
orvosi gyégykezelés fogalmara, igy a fogalom
barmely meghatdrozdséra is. E korilmények
kozott annak ténye, hogy a CopyGene szol-
galtatasai engedélyezettek és a szovetekrdl és
sejtekrdl szol6 iranyelv alapjan szabalyozot-
tak voltak, azzal jar, hogy a CopyGene a hi-
vatkozott irdnyelv preambulumbekezdésében
leirt, orvosi gyogykelezéshez kapcsol6dé te-
vékenységeket folytat.

102. Ugyanakkor alldispontom szerint ez 6n-
magaban nem elegend6 ahhoz, hogy auto-
matikusan és kotelezé jelleggel megadjuk a
yhivatalosan elismert” jogallast. Nyilvdnvald,
hogy a tagallamok jelentés mértékd mérlege-
1ési jogkorrel birnak az intézmények elisme-
rése tekintetében a hatodik irdnyelv 13. cikke
A. része (1) bekezdéseének b) pontja szem-
pontjabol, ezért nem helyes arra a kovetkez-
tetésre jutni, hogy a szovetekrél és sejtekrdl
sz6l6 irdnyelv szerinti elismerésnek minden
esetben a HEA szempontjabél torténé elis-
meréshez kell vezetnie. Az a fontos, hogy az
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ad6hatésagok hozzdallasa kovetkezetes le-
gyen az 0sszehasonlithaté és versenyzg intéz-
mények esetében.

103. E tekintetben a CopyGene iigyvéd-
je a targyaldson megerdsitette, hogy Da-
nidban nincs masik magandssejtbank. Ko-
vetkezésképpen nem meriilhet fel, hogy a
CopyGene hatrdnyos megkiilonboztetést
szenvedett, mert mas Osszehasonlithat6 te-
vékenységet végz6 intézményt is ,hivatalosan
elismert[nek]” tekintettek a mentesség szem-
pontjabol. Ugyanakkor, ha 6sszehasonlithaté
helyzetben levé azonos szolgéltatasokat nyuj-
té mas gazdalkoddkat ezek a hatésagok ,hi-
vatalosan elismertek” volna, a kozosségi jog
alapjan a hatranyos megkiilonboztetés tilalma
elvben megkivanta volna, hogy a CopyGene
azonos elismerést kapjon.

104. Kovetkezésképpen az az alldspontom,
hogy a szovetekrdl és sejtekrdl szo6ld irany-
elvet 4tiiltetd nemzeti szabdlyok szerint a
CopyGene engedélye nem akadalyozza meg
automatikusan és dnmagaban, hogy a dan
addhatdsagok elutasitsdk, hogy a CopyGene-t
a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) be-
kezdésének b) pontja szempontjabdl hivata-
losan elismertnek tekintsék.
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105. Igy arra a kovetkeztetésre jutottam,
hogy a Birésag itélkezési gyakorlataban vagy a
kérdést el6terjesztd birdsag éltal felhozott té-
nyezd6k kozott — akdr elkiilonitve, akér egyiit-
tesen nézziik — kimondottan semmi nem aka-
dédlyozza meg, hogy a ddn addhatésagok ugy
dontsenek, hogy a CopyGene nem tekinthe-
t6 a széban forgd mentesség szempontjabdl
yhivatalosan elismertnek” Ugyanakkor ilyen
iranyu dontést nem kivan ezek tényezok egyi-
ke sem, habér a ,szocidlis tekintetben 0sz-
szehasonlithat6 feltételek[re]” és a ,hasonld
jelleg[re]” vonatkozd ismérvek tovabbi vizs-
galatot igényelhetnek.

106. Ilyen korillmények kozott a végsé elem-
zés maganak a nemzeti birésagnak a feladata.
Meg kell dllapitania minden egyes relevans
tényezd sulyat, és ellendriznie kell, hogy az
elismerés elutasitisa megegyezik-e a meg-
hatdrozott kozigazgatdsi gyakorlattal és az
Osszehasonlithaté  teriileteken elfogadott
mads gyakorlattal, tekintettel kiillondsen a
paramedicindlis intézmények helyzetére és a
HEA-mentességekre.

— 4. kérdés

107. Alldspontom szerint a tervezett kezelés
természetének — autolég vagy allogén — nem
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szabad befolydsolnia a 3. kérdésre adandé
vélaszt. Ez nem 4&ll osszefiiggésben valamely
intézménynek a koérhdzakhoz, orvosi gyogy-
kezelési és diagnosztikai kozpontokhoz valé
hasonlésagaval, vagy ,hivatalosan elismert”
jogallasaval vagy annak hidnyaval. Ugyanak-
kor tisztdban vagyok azzal, hogy ez a kérdés
nem irrelevins a koztulajdont &ssejtbank
tevékenységnek a maganbanki tevékeny-
séggel szembeni kivdnatossagara vonatkozé
aggodalmak tekintetében, amivel fentebb
foglalkoztam *, és ezért mérlegelésre szorul6
tényez6 lehet annak megitélésében, vajon a
szolgéltatasokat a kozintézményekkel szoci-
alis tekintetben Osszehasonlithatd feltételek
mellett nydjtjak-e.

Zdrd megjegyzés

108. A jelen tigy elemzésekor alapvetéen ugy
tekintettem, hogy a CopyGene szolgéltata-
sai koldokzsinorvér levételére, szallitasara,
elemzésére és tdroldsira egyetlen Osszetett
szolgaltatast képeznek, amelyet a HEA szem-
pontjabdl egységesen kell kezelni.

109. Tudomdsom van arrdl, hogy a VAT
and Duties Tribunal (Manchester) 4ltal a

56 — Lésd a 87. pontot.

kozelmdltban benyujtott el6zetes dontésho-
zatal irdnti kérelem *” arra vonatkozé kérdése-
ket tesz fel, vajon a koldokzsinorvér levétele,
szallitdsa, elemzése és tarolasa, valamint a
koldokzsinérvér és az abban levd Sssejtek el-
érhet6vé tétele mint Osszolgaltatas kiilonféle
alkotéelemeit HEA szempontbél kiilénallo
szolgaltatdasoknak kell-e tekinteni, amelyek
elképzelhetben eltéré eredményre vezetnek a
mentességet illetGen.

110. Mivel az az iigy az eljaras korai szaka-
szdban volt akkor, amikor a jelen tigyben ki-
tlzték a targyaldst, a két tigyet nem egyesitet-
ték, vagy nem foglalkoztak vele egyiittesen.

111. Kovetkezésképpen a Birdsag a jelen
tigyben nem kapott olyan észrevételt, amely
Osszefuiggésben allna a killonall6 kezelés kér-
désével. Az Ostre Landsret sem kért irdanymu-
tatast ebben a kérdésben. Ennek megfelel6en
tartézkodtam attél, hogy a jelen inditvanyban
barmilyen médon foglalkozzam ezzel a kér-
déssel, habdr tisztdban vagyok azzal, hogy a
valasz befolydsolhatja a CopyGene szolgalta-
tasainak a HEA szempontjabol valé kezelését.

57 — A C-86/09. sz. Future Health Technologies tigy.
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Végkovetkeztetések

112. A fenti megallapitasok figyelembe vételével javaslom a Birésagnak, hogy a ko-
vetkez6képpen vilaszoljon az @Ostre Landsret altal el6zetes dontéshozatalra elSter-
jesztett kérdésekre:

(1)

(2)

(3)

Az a szolgaltatas, amely koldokzsindrvér levételére, szallitasara, elemzésére és
tarolasara vonatkozik, akkor tekintheté a tagallamok forgalmi adéra vonatkozé
jogszabdalyainak 6sszehangolasarol — k6zos hozzaadottértékadd-rendszer: egysé-
ges ad6alap-megallapitasrol sz616, 1977. méjus 17-1 77/388/EGK hatodik tanacsi
iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében kérhazi vagy
orvosi gyogykezeléshez szorosan kapcsol6do szolgéltatasnak, ha a levett vér fel-
hasznalhat6 ilyen gydgykezelés céljara, erre a célra vették le, és semmilyen mas
célra nem hasznalhato. E tekintetben nem bir jelentéséggel az, hogy a szolgalta-
tas nydjtasanak idépontjaban kifejezetten tervezik-e ilyen gydgykezelés végzését.

Az a szolgdltatds, amely nem szolgilja egészségiigyi zavar el6forduldsanak az el-
haritasat, elkertilését vagy megel6zését, vagy ilyen zavar lappangé vagy kezdeti
dllapotban valé észlelését, nem a hatodik tanacsi iranyelv 13. cikke A. része (1) be-
kezdésének b) pontja altal szabalyozott megel6z6 jellegli orvosi szolgéltatis.

Ahhoz, hogy nem koézintézményeknek mindsiilé intézmény a hatodik iranyelv
13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjdban biztositott mentességre jogosult
legyen,

— szolgdltatdsait a kozintézményekre alkalmazando feltételekhez hasonlé szo-
cidlis feltételek mellett kell nydjtania;

—  kérhazakhoz, orvosi gydgykezelési és diagnosztikai kézpontokhoz hasonlé
jellegiinek kell lennie; és
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— e célra hivatalosan elismertnek kell lennie.

A nemzeti hatésigok azon dontését, hogy nem biztositanak ilyen elismerést,
nem zarja ki eleve

— azatény, hogy a szolgéltatasokat, mint a koldokzsindrvér levételét, szallita-
sat, elemzését és tarolasat engedéllyel rendelkezd egészségiigyi személyzet
végzi, vagy

— azatény, hogy a széban forgd intézmény az emberi szovetek és sejtek adoma-
nyozasara, gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasira, megbrzésére, tirolasara
és elosztisara vonatkoz6 mindségi és biztonsagi el6irdsok megallapitisarol
52616, 2004. marcius 31-i 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irany-
elvet atiiltetd nemzeti jogszabdlyt alkalmazva ssejtek kezelésére vonatkozé
engedéllyel rendelkezik,

aldtdmasztja azonban az a tény, hogy az intézmény tevékenységeit nem fedezi a
tarsadalombiztositasi rendszer.

(4) Az els6 harom kérdésre adand¢ valasz szempontjabdl nem bir jelentéséggel az a
tény, hogy a szolgaltatdsokat autoldég vagy allogén felhaszndlas céljabdl nyujtjak.

I - 5087



	Eleanor Sharpston
	Az irányadó közösségi szabályozás
	HÉA-szabályozás
	A szövetekről és sejtekről szóló irányelv

	A tényállás, az eljárás és az előzetes döntéshozatalra előterjesztett kérdések
	Értékelés
	Előzetes megjegyzések
	A 13. cikk A. része (1) bekezdése b) pontjának szerkezete
	A szolgáltatások jellemzői (1., 2. és 4. kérdések)
	A Bíróság ítélkezési gyakorlata
	A jelen ügyre való alkalmazás

	A szolgáltató jellemzői (3. és 4. kérdés)
	A Bíróság ítélkezési gyakorlata
	A jelen ügyre való alkalmazás

	Záró megjegyzés

	Végkövetkeztetések


