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V?c C-262/08

CopyGene A/S

V.

Skatteministeriet

(zadost o rozhodnuti o p?edb?Zné otazce podana Jstre Landsret)

,Sesta sm?rnice o DPH — Osvobozeni — ?lanek 13 ?4st A odst. 1 pism. b) — Nemocni?ni a
léka?ska pé?e — Uzce souvisejici sluZzby — ?4dn? uznané za?izeni téZe povahy jako nemocnice,
|é?ebné a diagnostické Ustavy — Soukroma banka kmenovych bun?k — Sluzby odb?ru, p?epravy,
rozboru a skladovani pupe?nikové krve novorozenc? — P?ipadné autologni nebo alogenni pouziti
kmenovych bun?k*

Shrnuti rozsudku

1. Da?ova ustanoveni — Harmonizace pravnich p?edpis? — Dan? z obratu — Spole?ny systém
dan? z p?idané hodnoty — Osvobozeni od dan? stanovené Sestou sm?rnici — Osvobozeni
poskytovani nemocni?ni a Iéka?ské pé~?e, jakoZ i ?innosti s nimi Uzce souvisejicich, od dan?

[Sm?rnice Rady 77/388, ?I. 13 ?4ast A odst. 1 pism. b)]

2. Da?ova ustanoveni — Harmonizace pravnich p?edpis? — Dan? z obratu — Spole?ny systém
dan? z p?idané hodnoty — Osvobozeni od dan? stanovené Sestou sm?rnici — Osvobozeni
poskytovani nemocni?ni a leéka?ské pé~?e, jakoz i ?innosti s nimi Uzce souvisejicich, od dan?

[Sm?rnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23; sm?rnice Rady 77/388, ?I. 13 ?ast A odst. 1
pism. b)]

1. Pojem ,,?innosti Uzce souvisejici s nemocni?ni a léka?skou pé?i“ ve smyslu ?I. 13 ?asti A
odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice 77/388 o harmonizaci pravnich p?edpis? ?lenskych stat?
tykajicich se dani z obratu musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se nevztahuje na takové ?innosti,
jako jsou odb?r, p?eprava, rozbor a skladovani pupe?nikové krve, jakoz i skladovani kmenovych
bun?k obsaZzenych v takové krvi, pokud nemocni?ni |éka?ské& pé?e, se kterou takové ?innosti
souviseji pouze p?ipadn?, neni fakticky poskytovana, neprobiha ani neni dosud planovéana.

Je totiz nesporné, Ze — bez ohledu na p?esné udaje vyplyvajici ze sou?asného stavu v?deckého
poznani — v p?ipad? v?tSiny adresat? doty?nych ?innosti neni a pravd?podobn? nikdy nebude
hlavni sluzbou spadajici do pojmu ,nemocni?ni nebo Iéka?ska pé?e“ ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst.
1 pism. b) Sesté sm?rnice. Pouze za dvojiho p?edpokladu, Ze zaprvé stav v?deckého poznéni
umozni nebo bude vyZzadovat pouZziti kmenovych bun?k z pupe?niku pro 1é?bu nebo prevenci
konkrétniho onemocn?ni, a zadruhé, Ze se takova nemoc v konkrétnim p?ipad? vyskytuje nebo
jeji vyskyt hrozi, existuje dostate?n? Uzka vazba mezi nemocni?ni a Iéka?skou pé?i, ktera
p?edstavuje hlavni pIn?ni, a vySe uvedenymi ?innostmi. Za takovych podminek — i kdyby bylo
p?ipust?no, Ze tyto ?innosti nemohou mit jiny cil neZli pouZziti takto uchovanych kmenovych bun?k
z pupe?niku v ramci Iéka?ské pé?e poskytované v nemocnici a nemohou byt pouZity k jinym
U?el?m — |lze mit pouze za to, Ze tyto ?innosti jsou skute?n? poskytovany jako vedlejsi sluzby
souvisejici s poskytovanim nemocni?ni pé?e p?ijemc?m t?chto sluzeb nebo s Iéka?skou pé?i jimi



obdrZenou, jez p?edstavuji hlavni sluzbu.
(viz body 47-49, 52, vyrok 1)

2. Pokud jsou sluzby bank kmenovych bun?k poskytovany opravn?nymi zdravotnickymi
pracovniky, t?ebaZe takové banky kmenovych bun?k, a?koli maji povoleni p?islusnych
zdravotnickych organ? ?lenského statu v rdmci sm?rnice 2004/23 o stanoveni jakostnich a
bezpe?nostnich norem pro darovani, odb?r, vySet?ovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a
distribuci lidskych tkani a bun?k, k nakladani s lidskymi tkan?mi a bu?kami, nedostavaji podporu z
ve?ejného systému socialniho zabezpe?eni a Uhrady, které jim jsou odvad?ny, nejsou z
uvedeného systému hrazeny, ?l. 13 ?4ast A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice o harmonizaci
pravnich p?edpis? ?lenskych stat? tykajicich se dani z obratu nebrani tomu, aby vnitrostatni
organy byly toho nazoru, Ze takova banka kmenovych bun?k neni ,dalSim ?adn? uznanym
za?izenim téZe povahy [jako nemocnice, Ié?ebné nebo diagnostické Ustavy]“ ve smyslu ?I. 13
?4sti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice 77/388. Toto ustanoveni vS8ak nem?Ze byt vykladano ani v
tom smyslu, Ze jako takové vyZaduje, aby p?islusné organy odmitly postavit takovou soukromou
banku kmenovych bun?k narove? ,?adn? uznanému“ za?izeni pro U?ely dot?eného osvobozeni
od dan?. P?edkladajicimu soudu p?islusi, aby v nezbytném rozsahu ov??il, zda odmitnuti uznani
pro U?ely osvobozeni od dan? stanoveného v ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice
77/388 je v souladu s pravem Unie, a zejména se zasadou da?ové neutrality.

V zasad? totiZz vnitrostatnimu pravu kazdého ?lenského statu p?islusi, aby stanovilo pravidla,
podle kterych m?ze byt uznani stanovené v ?l. 13. ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice 77/388
p?iznano za?izenim, kterd o n? Zadaji. Pokud osoba povinna k dani Zada o p?iznani postaveni
?adn? uznaného za?izeni ve smyslu uvedeného ?lanku, p?islusi p?islusnym organ?m, aby
dodrZovaly meze posuzovaci pravomoci stanovené posledn? uvedenym ustanovenim tim, ze
uplatni zasady prava Unie, zejména zasadu rovného zachazeni, ktera je v oblasti DPH vyjad?ena
zasadou da?ové neutrality. V tomto ohledu pro U?ely ur?eni za?izeni, ktera musi byt ,uznana“ ve
smyslu uvedeného ustanoveni, vnitrostatnim organ?m v souladu s pravem Unie a pod kontrolou
vnitrostatnich soud? p?islusi, aby vzaly v Gvahu vice skute?nosti, mezi nimiz je obecna povaha
?innosti doty?né osoby povinné k dani, skute?nost, Ze jinym osobam povinnym k dani, které
vykonavaji stejné ?innosti, jiz sv?d?i podobné uznani, jakoz i skute?nost, Ze naklady doty?nych
sluzeb jsou p?ipadn? do zna?né miry p?evzaty zdravotnimi poji§?ovnami nebo jinymi organy
socialniho zabezpe?eni.

V tomto ohledu pouha skute?nost, Ze sluzby jsou poskytovany kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovniky, sama o sob? nebrani tomu, aby vnitrostatni organy odmitly p?iznat takové osob?
povinné k dani uznani, které by ji umoZznilo vyuzivat osvobozeni od dan? stanovené v ?I. 13 ?4sti
A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice. Vnitrostatni organy maji dale pravo vzit v Gvahu skute?nost, Ze
se na ?innosti osoby povinné k dani nevztahuje Zzadna podpora z ve?ejného systému socialniho
zabezpe?eni a jeji naklady nejsou p?evzaty takovym systémem, pro ur?eni, zda takova entita
musi byt uznana. Nicmén? to neznamena, Ze doty?né osvobozeni od dan? musi byt systematicky
vylou?eno, pokud poskytovani sluzeb neni hrazeno organy socialniho zabezpe?eni. Jedna se
spiSe o skute?nost, ktera musi byt vyvazena a ktera m?ze byt kompenzovana kup?ikladu
pot?ebou zajistit rovné zachazeni. Pokud je totiz situace osoby povinné k dani srovnatelna se
situaci ostatnich subjekt? poskytujicich stejné sluzby ve srovnatelnych situacich, pouha okolnost,
Ze néklady na takové sluzby nejsou pIn? p?evzaty organy socialniho zabezpe?eni, neod?vod?uje
rozdilné zachazeni mezi poskytovateli, pokud jde o povinnost k dani z p?idané hodnoty. Kone?n?
to, Ze osoba povinna k dani ma povoleni p?islusnych zdravotnickych organ? k nakladani s
kmenovymi bu?kami pupe?niku podle vnitrostatnich pravnich p?edpis? provad?jicich sm?rnici
2004/23, m?ze p?edstavovat skute?nost hovo?ici ve prosp?ch toho, aby takovy poskytovatel byl
p?ipadn? ,?adn? uznan“ ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice. Nema-li vSak



dojit k tomu, Ze vnitrostatni organy budou zbaveny prostoru pro uvazeni, ktery jim posledn?
uvedené ustanoveni p?iznava, pouha skute?nost, Ze povolily takové sluzby, jakymi jsou sluzby
dot?ené v p?vodnim ?izeni, za pouZiti jakostnich a bezpe?nostnich norem Unie, stanovenych v
doty?ném odv~?tvi, sama o sob? a automaticky nem?Ze vést k uznani z hlediska ?I. 13 ?asti A
odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice. Ziskani takového povoleni je totiz nezbytnou podminkou k vykonu
?innosti soukromé banky kmenovych bun?k. Vydani takového povoleni nicmén? samo o sob?
neni synonymem uznani ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice.

(viz body 63-65, 68-69, 71, 74-75, 81, vyrok 2)

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (t?etiho senétu)

10. ?ervna 2010(*)

,Sesta sm?rnice 0 DPH — Osvobozeni — ?lanek 13 ?4st A odst. 1 pism. b) — Nemocni?ni a
léka?ska pé?e — Uzce souvisejici sluzby — ?4dn? uznané za?izeni téze povahy jako nemocnice,
lé?ebné a diagnostické ustavy — Soukroma banka kmenovych bun?k — Sluzby odb?ru, p?epravy,

rozboru a skladovani pupe?nikové krve novorozenc? — P?ipadné autologni nebo alogenni pouziti
kmenovych bun?k®

Ve v?ci C?262/08,

jejimz p?edm?tem je zadost o rozhodnuti o p?edb?zné otadzce na zaklad? ?lanku 234 ES, podana
rozhodnutim @stre Landsret (Dansko) ze dne 13. ?ervna 2008, doSlym Soudnimu dvoru dne 19.
?ervna 2008, v ?izeni

CopyGene A/S

proti

Skatteministeriet,

SOUDNI DV?R (t?eti senat),

ve sloZeni J. N. Cunha Rodrigues, p?edseda druhého senatu a zastupujici p?edseda t?etiho
senatu, P. Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh (zpravodaj) a A. ArabadZev, soudci,

generalni advokéatka: E. Sharpston,

vedouci soudni kancela?e: R. ?ere?, rada,

s p?ihlédnutim k pisemné ?asti ?izeni a po jednani konaném dne 14. kv?tna 2009,
s ohledem na vyjad?eni p?edloZené:

- za CopyGene A/S A. Hedetoftem a M. Andersen, advokater,



- za danskou vladu B. Weis Fogh, jako zmocn?nkyni, a D. Aukenem, advokat,

- za ?eckou vladu K. Georgiadisem, |. Bakopoulosem, G. Kanellopoulosem a I. Pouli, jako
zmocn?nci,

- za Komisi Evropskych spole?enstvi H. Stgvlbaekem a D. Triantafyllouem, jako zmocn?nci,
po vyslechnuti stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 10. z4?i 2009,

vydava tento

Rozsudek

1 Zadost o rozhodnuti 0 p?edb?Zné otazce se tyka vykladu ?I. 13 ?4sti A odst. 1 pism. a)
Sesté sm?rnice Rady 77/388/EHS ze dne 17. kv?tna 1977 o harmonizaci pravnich p?edpis?
?lenskych stat? tykajicich se dani z obratu — Spole?ny systém dan? z p?idané hodnoty: jednotny
zéklad dan? (U?. v?st. L 145, s. 1; Zvl. vyd. 09/01, s. 23, dale jen ,3esta sm?rnice®).

2 Projednavand Zadost byla p?edloZzena v ramci sporu mezi spole?nosti CopyGene A/S (dale
jen ,CopyGene*) a Skatterministerier (ministerstvo financi) ve v?ci odmitnuti danskych finan?nich
organ? osvobodit od dan? z p?idané hodnoty (dale jen ,DPH") sluzby nabizené spole?nosti
CopyGene, spo?ivajici v odb?ru, p?eprav?, rozboru a skladovani krve z pupe?niku (dale jen
~pupe?nikova krev*) pro G?ely pouziti z ni odebranych kmenovych bun?k pro p?ipadnou Ié?bu v
budoucnosti, a to bu? pro ,autologni“ pouZiti, nebo p?ipadn? pro pouZiti ,alogenni*.

Pravni ramec
Pravo Unie
Sesta sm?rnice

3 Podle ?I. 2 bodu 1 Sesté sm?rnice podléhaji DPH ,dodani zboZi nebo poskytovani sluzeb za
protipIn?ni uskute?n?na v tuzemsku osobou povinnou k dani, ktera jedna jako takova®“.

4 ?lanek 13 ?ast A odst. 1 pism. b) a c) Sesté sm?rnice stanovi:

»ANiZ jsou dot?eny jiné p?edpisy Spole?enstvi, osvobodi ?lenské zem? od dan? nasledujici
pIn?ni, a to za podminek, které samy stanovi k zajist?ni spravného a jednozna?ného uplat?ovani
t?chto osvobozeni a k zamezeni jakychkoli da?ovych unik?, vyhybani se da?ovym povinnostem ?i
zneuZiti da?oveého rezimu:

[..]

b)  poskytovani nemocni?ni a Iéka?ské pé?e a s nim Gzce souvisejici ?innosti provad?né
ve?ejnopravnimi subjekty nebo za socialnich podminek srovnatelnych s podminkami
ve?ejnopravnich subjekt?, dale nemocnicemi, Ié?ebnymi nebo diagnostickymi Ustavy a dalSimi
?a4dn? uznanymi za?izenimi téZe povahy;

c) poskytovani pé?e p?i vykonu Iéka?skych a neléka?skych zdravotnickych povolani, jak jsou
vymezeny v doty?ném ?lenském stat?;

[

5 ?lanek 13 ?ast A odst. 2 pism. a) této sm?rnice uvadi, Ze ?lenské staty mohou vazat v



jednotlivych p?ipadech osvobozeni jinych nez ve?ejnopravnich subjekt? od dan? podle odst. 1
pism. b) uvedeného ?lanku na jednu ?i vice podminek.

6 Tyz ?1. 13 ?4st A odst. 2 v pism. b) stanovi:

~Poskytovani sluzeb nebo dodani zboZi nebude osvobozeno od dan? podle odst. 1 pism. b), g),
h), i), I), m) a n) tohoto ?lanku, jestlize:

- neni nezbytné pro poskytnuti pin?ni osvobozeného od dan?,

- jejich zakladnim U?elem je ziskani dodate?ného p?ijmu pro subjekt poskytovanim pin?ni,
ktera jsou v p?imém sout?zZnim vztahu s pln?nimi poskytovanymi obchodnimi podniky povinnymi k
[DPH].“

Sm?rnice 2004/23/ES

7 Podle ?lanku 1 sm?rnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. b?ezna
2004 o stanoveni jakostnich a bezpe?nostnich norem pro darovani, odb?r, vySet?ovani,
zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bun?k (U?. v?st. 102, s. 48; Zvl.
vyd. 15/08, s. 291) tato sm?rnice ,stanovi jakostni a bezpe?nostni normy pro lidské tkan? a bu?ky
ur?ené k pouZiti u ?lov?ka[...]"

8 Prvni bod od?vodn?ni uvedené sm?rnice uvadi, Ze transplantace lidskych tkani a bun?k ,je
siln? se rozvijejicim odv?tvim Iéka?stvi, které skyta velké p?ilezitosti pro 1é?bu dosud
nelé?itelnych onemocn?ni.“ Sedmy bod od?vodn?ni up?es?uje, Zze se uvedena sm?rnice musi
pouzit rovn?Z na kmenové bu?ky z pupe?nikové krve.

9 ?lanek 3 pism. p) a q) téze sm?rnice definuji alogenni pouziti jako odb?r bun?k nebo tkani
jedné osob? a jejich pouziti u jiné osoby, a autologni pouziti jako odb?r bun?k nebo tkani jedné
osob? a jejich pouZiti u téZe osoby.

10  Vsouladu s ?I. 6 odst. 1 sm?rnice 2004/23 ?lenské staty zajisti, aby tka?ova za?izeni, v
nichz jsou provad?ny ?innosti souvisejici s vySet?ovanim, zpracovanim, konzervaci, skladovanim
nebo distribuci lidskych tkani a bun?k ur?enych k pouZziti u ?lov?ka, byla pro t?ely t?chto ?innosti
akreditovana, jmenovana p?islusnym organem nebo aby jim p?islusny organ ud?lil opravn?ni
nebo povoleni.

Vnitrostatni pravni Uprava

11 Ve v?civ p?vodnim ?izeni je nesporné Ze § 13 odst. 1, 1°) zakona o DPH (momsloven)
musi byt vykladdan v souladu s ?l. 13 ?4sti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice.

12  Sm?rnice 2004/23 je do danského prava provedena zdkonem o stanoveni jakostnich a
bezpe?nostnich norem pro nakladani s lidskymi tkan?mi a bu?kami (nazvanym ,veevsloven®).

13  V Dansku jsou ?innosti bank kmenovych bun?k upraveny zejména zdkonem o poskytovani
zdravotnickych sluzeb za dplatu (lov om markedsfgring af sundhedsydelser), zdkonem o ochran?
osobnich udaj? (persondataloven) a zakonem o pravech pacient? (lov om patienters retsstilling).
Ze spisu vyplyva, Ze posledn? uvedeny zakon byl up?esn?n n?kolika spravnimi pokyny, mezi nimi
pokynem ze dne 22. z4?i 1998 ?. 83 o biobankéch v odv?tvi zdravotnictvi: prava pacient? a
regulace (Vejledning nr. 83 om biobanker inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder og
myndighedskrav ze dne 22. z4?i 1998).



Spor v p?vodnim ?izeni a p?edb?zné otazky

14  @stre Landsret vysv?tluje, Ze kmenové bu?ky jsou nezralé bu?ky, které jsou schopné
vlastni reprodukce a obnovy ostatnich specializovanych bun?k v organismu. Mohou byt ziskany z
embryi, pupe?nikové krve, kostni d?en? nebo periferni krve a pouzity k 1é?eni onemocn?ni, p?i
kterych specializované bu?ky chybi nebo byly zni?eny. Uvedené rozhodnuti zmi?uje, Ze kmenové
bu?ky pochéazejici z pupe?nikové krve (dale ,kmenové bu?ky z pupe?niku“) jsou vyuzivany od
roku 1988.

15 Podle p?edkladajiciho soudu by kmenové bu?ky m?ly byt vyuzitelné v |€?b? cukrovky,
artrozy, rakoviny, Parkinsonovy nemoci, Alzheimerovy nemoci a mukoviscid6zy. Dodav4, ze
probih& globalni vyzkum novych zp?sob? [é?ebného pouZiti. Z p?edkladaciho rozhodnuti nicmén?
vyplyva, Ze nelze vylé?it veSkeré nemoci libovolnym druhem kmenovych bun?k. V n?kterych
p?ipadech jsou totiz vhodn?jSi kmenové bu?ky z pupe?niku.

16  CopyGene je v p?edklddacim rozhodnuti popséana jako ,p?edni ,biobanka' ve Skandindvii“.
Budoucim rodi??m nabizi odb?r, p?epravu, rozbor a skladovani pupe?nikové krve odebrané
novorozenc?m pro odb?r kmenovych bun?k z pupe?niku, které obsahuje, aby jimi mohlo byt dit?
lé?eno v p?ipad? vdZného onemocn?ni. Takové sluzby nejsou hrazeny nebo proplaceny z
danského systému ve?ejného zdravotniho pojist?ni.

17  Budouci rodi?e nejprve podepiSou se spole?nosti CopyGene smlouvu o odb?ru, p?eprav? a
vySet?eni krve. Odb?r krve se uskute??uje bezprost?edn? po porodu opravn?nymi zdravotnickymi
pracovniky, kte?i jsou téz vazani smlouvou se spole?nosti CopyGene. Krev je poté p?evezena do
laborato?e spole?nosti CopyGene a vySet?ena tak, aby bylo mozné stanovit, zda obsahuje
dostatek Zivych kmenovych bun?k vhodnych ke skladovani. Je-li tomu tak, rodi?e mohou
podepsat jinou obnovitelnou smlouvu se spole?nosti CopyGene o kryokonzervaci (zmrazeni) a
skladovani bun?k.

18 Dot?ené kmenové bu?ky mohou byt pouzity pouze v ramci nemocni?ni pé?e. Krev je
majetkem dit?te zastoupeného matkou. CopyGene kmenové bu?ky nevlastni a nema pravo pouZit
je pro vyzkum, transplantaci nebo k jinym u?el?m.

19 V souladu se zakonem o stanoveni jakostnich a bezpe?nostnich norem pro nakladani s
lidskymi tkan?mi a bu?kami m& CopyGene povoleni k nakladani s kmenovymi bu?kami z
pupe?niku pro U?ely ,autolognich” transplantaci. V navaznosti na akvizici jiné danské biobanky,
kterd méa povoleni k nakladani s kmenovymi bu?kami pro autologni i alogenni pouZiti, CopyGene
zahajila jednéni s danskymi organy za G?elem sjednoceni systém? obou bank kmenovych bun?k
tak, aby vSechny vzorky kmenovych bun?k — jak d?iv?j8i a zmrazené, tak nové — podléhaly
stejnym vySet?ovacim postup?m a mohly slouzit k autolognim i alogennim transplantacim.
CopyGene ve svém pisemném vyjad?eni uvedla, Ze zamyslela ziskat takové povoleni v pr?b?hu
roku 2009.

20  Rozhodnutim ze dne 1. ?ervence 2004 Told- og Skattestyrelsen (sprava cel a dani) zamitla
zadost o osvobozeni od DPH, ktera se tykala sluzeb dot?enych v p?vodnim ?izeni. Namitky
podané CopyGene proti uvedenému rozhodnuti zamitl dne 21. kv?tna 2005 Landsskatteretten
(nejvysSSi spravni organ pro da?ové zalezitosti).



21  CopyGene podala proti odmitnuti poZadovaného osvobozeni od dan? Zalobu k
p?edkladajicimu soudu s tvrzenim, Ze jeji sluzby musi byt povazovany za ?innosti ,Uzce
souvisejici“ s nemocni?ni a [éka?skou pé?i, a v d?sledku toho musi byt osvobozeny od DPH na
zaklad? ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice.

22  Zat?chto podminek se @stre Landsret rozhodl p?erusit ?izeni a polozit Soudnimu dvoru
nasledujici p?edb?zné otazky:

»,1)  Musi byt pojem ,?innost »Uzce souvisejici« s nemocni?ni pé?i‘ uvedeny v ?l. 13 ?asti A odst.
1 pism. b) [Sesté sm?rnice] vykladan v tom smyslu, Ze zahrnuje podminku ?asu, a sice Ze
nemocni?ni pé?e, s niz takova sluzba Gzce souvisi, musi byt skute?néa a ukon?ené, musi probihat
nebo musi byt planovand, nebo k tomu, aby do tohoto pojmu byly zahrnuty sluzby banky
kmenovych bun?k spo?ivajici v odb?ru, p?eprav?, vySet?eni a skladovani pupe?nikové krve
novorozenc? pro autologni pouziti, posta?i, aby takova sluzba pouze mohla Gzce souviset s
moznou, ale dosud neposkytovanou nebo neplanovanou nemocni?ni pé?i?

Ma v této souvislosti vliv skute?nost, Ze vySe popsané sluzby nemohou byt poskytnuty jindy neZli
p?i porodu?

2)  Musi byt ?I. 13 ?ast A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice vykladan v tom smyslu, Ze se
uvedené ustanoveni vztahuje na veSkeré sluzby poskytované preventivn?, jsou-li takové sluzby
poskytovany p?ed nemocni?ni nebo lIéka?skou pé?i, a d?ive nezli takova nemocni?ni nebo
leka?ské pé?e bude v?bec p?ipadat v Gvahu, a to jak z hlediska ?asu, tak i z hlediska
leka?skeho?

3) Musi byt pojem ,dalSi ?adn? uznana za?izeni téze povahy‘ uvedeny v ?I. 13 ?asti A odst. 1
pism. b) Sesté sm?rnice vykladan v tom smyslu, Ze se vztahuje na soukromé banky kmenovych
bun?k, jejichZ sluzby — poskytované opravn?nymi zdravotnickymi pracovniky, a to zdravotnimi
sestrami, porodnimi asistentkami a laboranty — spo?ivaji v odb?ru, p?eprav?, vySet?eni a
skladovani pupe?nikové krve novorozenc? za U?elem autolognich transplantaci, které by se
uskute?nily p?i p?ipadné budouci hospitalizaci, i kdyZ uvedenym bankdm kmenovych bun?k neni
poskytovana podpora z ve?ejného systému socialniho zabezpe?eni a Uhrady, které jim jsou
zaplaceny, nejsou uvedenym systémem hrazeny?

Ma v tomto ohledu vliv skute?nost, Ze soukroma banka kmenovych bun?k obdrZela na zaklad?
vnitrostatniho zakona, kterym byla provedena [sm?rnice 2004/23], povoleni p?islusnych
zdravotnickych organ? ?lenského statu nakladat s lidskymi tkan?mi a bu?kami formou odb?ru,
uchovéani a skladovani kmenovych bun?k z pupe?nikové krve pro autologni transplantace?

4)  Mé na odpov?? na otazky 1 aZz 3 vliv skute?nost, Ze sluzby jsou poskytovany s ohledem na
p?ipadné alogenni transplantace soukromou bankou kmenovych bun?k, kterd ma povoleni
p?islusnych zdravotnickych organ? ?lenského statu nakladat s tkan?mi a bu?kami formou odb?ru,
uchovani a skladovani kmenovych bun?k z pupe?nikové krve pro autologni transplantace podle
vhitrostatniho zdkona provad?jiciho sm?rnici 2004/237?"

K p?edb?znym otazkam
Uvodni poznamky

23  Sesta sm?rnice p?iznava velmi Sirokou p?sobnost DPH tim, Ze v ?lanku 2, ktery se tyka
zdanitelnych pIn?ni, odkazuje krom? dovozu zboZzi na dodani zbozZi a poskytovani sluzeb za
protipln?ni uskute?n?né v tuzemsku osobou povinnou k dani, ktera jedna jako takova (viz zejména



rozsudky ze dne 21. Unora 2006, Halifax a dalSi, C?255/02, Sb. rozh. s. 1?1609, bod 49; ze dne
14. prosince 2006, VDP Dental Laboratory, C?401/05, Sb. rozh. s. 1712121, bod 22, a ze dne 11.
unora 2010, Graphic Procédé, C?88/09, Sb. rozh. s. 1?0000, bod 15). ?lanek 13 této sm?rnice
nicmén? n?které ?innosti od DPH osvobozuje.

24  Podle judikatury Soudniho dvora osvobozeni od dan? uvedena v ?lanku 13 Sesté sm?rnice
p?edstavuji autonomni pojmy prava Unie, jejichZ G?elem je zabranit rozdil?m v pouZivani rezimu
DPH mezi jednotlivymi ?lenskymi staty (viz zejména rozsudky ze dne 25. tnora 1999, CPP,
C?349/96, Recuell, s. 17973, bod 15, a ze dne 28. ledna 2010, Eulitz, C?473/08, Sb. rozh. s.
170000, bod 25).

25  Z ustélené judikatury mimoto vyplyva, Ze se osvobozeni uvedend v ?I. 13 ?asti A Sesté
sm?rnice netykaji vSech ?innosti ve ve?ejném zajmu, ale pouze t?ch ?innosti, které jsou zde
vyjmenovany a velmi podrobn? popsany (viz zejména rozsudky ze dne 11. ?ervence 1985,
Komise v. N?mecko, 107/84, Recueil, s. 2655, bod 17; ze dne 20. listopadu 2003, D’Ambrumenil a
Dispute Resolution Services, C?307/01, Recueil, s. 1713989, bod 54, jakoZ i vySe uvedeny
rozsudek Eulitz, bod 26 a citovana judikatura).

26  Vyrazy pouZité k vymezeni osvobozeni uvedenych v ?lanku 13 Sesté sm?rnice je t?eba
vykladat restriktivn?, jelikoZ p?edstavuji vyjimky z obecné zasady, podle nizZ DPH podléha kazdé
uplatné poskytnuti sluzeb uskute?n?né osobou povinnou k dani. Vyklad t?chto vyraz? vSak musi
byt v souladu s cili sledovanymi uvedenymi osvobozenimi a musi spl?ovat poZadavky zasady
da?ové neutrality, ktera je vlastni spole?nému systému DPH. Toto pravidlo restriktivniho vykladu
tak neznamena, Ze by m?ly byt vyrazy pouzité k vymezeni osvobozeni uvedenych v ?lanku 13
vykladany zp?sobem, ktery by vylou?il G4?inky t?chto osvobozeni (viz rozsudek ze dne 14. ?ervna
2007, Haderer, Sbh. rozh. s. 1?4841, bod 18 a citovana judikatura, jakoZ i vySe uvedeny rozsudek
Eulitz, bod 27 a citovana judikatura).

27  Pokud jde o sluzby Iéka?ské povahy, z ustalené judikatury vyplyva, Ze se ?l. 13 ?ast A odst.
1 pism. b) Sesté sm?rnice vztahuje na sluzby poskytované v nemocnicich, zatimco se pismeno c)
téhoz ustanoveni vztahuje na Iéka?ské sluzby poskytované mimo takovy ramec jak v bydlisti
poskytovatele sluzeb, tak v bydlisti pacienta nebo na jiném mist? (viz vtomto smyslu rozsudek ze
dne 10. za?i 2002, Kugler, C?141/00, Recueil, s. 1?6833, bod 36). Z toho vyplyva, Ze pismena b) a
c) ?I. 13 ?asti A odst. 1, jejichz p?sobnost je odliSn4, maji za cil upravit vSechna osvobozeni
|éka?skych sluzeb ve striktnim smyslu od dan? (viz vySe uvedeny rozsudek Kiigler, bod 36, a
rozsudek ze dne 8. ?ervna 2008, L.u.P., C?106/05, Sb. rozh. s. 1?5123, bod 26).

28  Jak jiz Soudni dv?r rozhodl, jak pojem ,léka?ska pé?e” uvedeny v ?I. 13 ?asti A odst. 1
pism. b) Sesté sm?rnice, tak pojem ,poskytovani [l€ka?ské] pé?e” uvedeny v pismeni c) téhoz
odstavce se tedy tykaji sluZzeb, které maji za cil diagnostikovat, |€?it a v co nejv?tSim mozném
rozsahu uzdravovat nemoci nebo zdravotni obtiZe (viz rozsudek ze dne 6. listopadu 2003, Dornier,
Recueil, s. 1712911, bod 48 a citovand judikatura, jakoZ i vySe uvedeny rozsudek L.u.P., bod 27).

29 | kdyz ,leka?ska pé?e” a ,poskytovani [leka?ské] pé?e* musi mit terapeuticky u?el,
nevyplyva z toho nutn?, Ze terapeuticky G?el sluzby musi byt chapan v obzvlast? tzkém pojeti (viz
rozsudky ze dne 11. ledna 2001, Komise v. Francie, C?76/99, Recueil, s. 17249, bod 23, a ze dne
20. listopadu 2003, Unterpertinger, C?212/03, Recueil, s. 1713859, bod 40).

30  Soudni dv?r jiz rozhodl, Ze Iéka?ské sluzby poskytované za U?elem prevence mohou byt
osvobozeny na zaklad? ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) nebo c) Sesté sm?rnice. | v p?ipadech, kdy
osoby, které jsou p?edm?tem vySet?eni nebo jinych Iéka?skych zasah? preventivni povahy, netrpi
Zadnou nemoci nebo zdravotni obtiZi, je zahrnuti t?chto sluzeb do pojm? ,|éka?ska pé?e” a
,poskytovani [Iéka?ské] pé?e“ v souladu s cilem sniZzovani naklad? na zdravotni pé?i, ktery je



spole?ny jak osvobozeni od dan? stanovenému v ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b), tak osvobozeni
od dan? stanovenému v pismeni c) téhoZ odstavce (viz v tomto smyslu vySe uvedeny rozsudek
L.u.P., bod 29 a citovana judikatura). Na Iéka?ské sluzby poskytnuté s cilem chranit, zachovat
nebo obnovit zdravi osob se tedy vztahuje osvobozeni od dan? stanovené v ?I. 13 ?asti A odst. 1
pism. b) a ¢) uvedené sm?rnice (viz v tomto smyslu vySe uvedené rozsudky Unterpertinger, body
40 a 41, jakoz i D’Ambrumenil a Dispute Resolution Services, body 58 a 59).

31 Prav? ve sv?tle uvedenych Gvah je t?eba odpov?d?t na p?edloZené otazky.
K prvni a druhé otazce ve spojeni se ?tvrtou otazkou

32  Podstatou prvnich dvou otazek ve spojeni se ?tvrtou otdzkou p?edkladajiciho soudu je, zda
odb?r, p?eprava, vySet?eni a skladovani pupe?nikové krve za ?elem p?ipadného pouZziti z ni
odebranych kmenovych bun?k pro budouci autologni Ié?bu mohou byt osvobozeny od DPH na
zaklad? ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice jakoZto pln?ni ,Uzce souvisejici“ s

z

.-nemocni?ni a [éka?skou pé?i“ ve smyslu uvedeného ustanoveni.

33 Vtakovém kontextu je podstatou prvni otazky p?edkladajiciho soudu to, zda pojem ,sluzby
,uzce souvisejici‘ s ,nemocni?ni a Iéka?skou pé?i* “ ve smyslu ?l. 13 ?4sti A odst. 1 pism. b) Sesté
sm?rnice musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se vztahuje na takova pIn?ni, jakymi jsou pIn?ni
dot?ena v p?vodnim ?izeni, a?koliv dot?end moZzna nemocni?ni pé?e nutn? nebyla poskytnuta,
neprobiha ani neni planovana. Podstatou druhé otazky konkrétn? je, zda ?l. 13 ?4st A odst. 1
pism. b) Sesté sm?rnice zahrnuje, jakozto sluzby poskytované preventivn?, takové sluzby, o jaké
se jedna v p?vodnim ?izeni. ?tvrta otazka se mimoto tyka eventualniho dopadu moznosti, Ze by
takova osoba povinna k dani, jakou je spole?nost CopyGene, m?la povoleni poskytovat sluzby za
U?elem p?ipadnych autolognich i alogennich transplantaci, na odpov??, ktera ma byt poskytnuta
na prvni dv? otazky.

34  Pokud jde nejprve o problém, kterym se zabyva druha otazka, tedy zda ?l. 13 ?ast A odst. 1
pism. b) Sesté sm?rnice zahrnuje jakozZto preventivni sluzby takova pIn?ni, jakymi jsou pln?ni
dot?ena v p?vodnim ?izeni, jiz z bodu 30 tohoto rozsudku vyplyva, Ze I€éka?ské sluzby
poskytované preventivnh? mohou spadat do pojmu ,léka?ské pé?e” ve smyslu uvedeného
ustanoveni.

35 V projednavané v?ci nicmén? p?edkladajici soud i zi?astn?ni, kte?i Soudnimu dvoru
p?edloZili vyjad?eni, pouze tvrdili, Ze ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni samy o sob? spadaji do
pojmu ,léka?ské pé?e” ve smyslu ?I. 13 ?4sti A odst. 1 psim. b) Sesté sm?rnice.

36  Odhaleni onemocn?ni sice m?Ze byt v kazdém p?ipad? jednim z moznych u?el?
od?vod?ujicich odb?r kmenovych bun?k z pupe?niku, avSak ze spisu se zda vyplyvat, Ze sluzby
poskytované spole?nosti CopyGene jsou ur?eny pouze k zajist?ni toho, Ze bude k dispozici
specificky zdroj pro U?ely [€?by za nejistého p?edpokladu, Ze se stane nezbytnou; jako takové ale
nep?edstavuji ?innosti majici za cil odvraceni, zabran?ni nebo p?edejiti vyskytu onemocn?ni,
Urazu nebo zdravotnich obtiZi nebo o odhaleni onemocn?ni v latentnim nebo po?ate?nim stadiu.
Kdyby tomu tak bylo, coz p?ipadn? p?islusi ov??it p?edkladajicimu soudu, nemohly by byt takové
?innosti, jako jsou ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni, samy o sob? povazovany za ?innosti
majici preventivni povahu.

37  DosSel-li by naopak uvedeny soud k zav?ru, Ze rozbor pupe?nikové krve ma skute?n?
umoznit stanoveni Iéka?ské diagnozy a neni pouhou sou?asti vySet?eni umoz?ujiciho ov??it, zda
jsou kmenové bu?ky Zivotaschopné, bylo by t?eba dosp?t k zav?ru, Ze se jedna o poskytovani
diagnostické pé?e, ktera m?Ze byt osvobozena od dan? podle ?I. 13 ?ast A odst. 1 pism. b) Sesté
sm?rnice, s vyhradou spIn?ni ostatnich podminek stanovenych timto ustanovenim a uvedenou



sm?rnici.

38 Pokud jde dale o pojem ,, ,?innosti Uzce souvisejici* s poskytovanim nemocni?ni a léka?ské
pé?e” ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice, ze samotného zn?ni tohoto
ustanoveni vyplyva, Ze se nevztahuje na sluzby, které nemaji Zzadnou souvislost s poskytovanim
nemocni?ni pé?e p?ijemc?m t?chto sluzeb ani s Iéka?skou pé?i jimi p?ipadn? obdrZzenou (viz
vySe uvedeny rozsudek Dornier, bod 33, jakozZ i rozsudek ze dne 1. prosince 2005, Ygeia,
C?394/04 a C?395/04, Sb. rozh. s. 1710373, bod 17).

39  Soudni dv?r tudiz rozhodl, Ze sluzby spadaji pod pojem ,, ,?innosti Uzce souvisejici' s
poskytovanim nemocni?ni a Iéka?ské pé?e” uvedeny v ?I. 13 ?4sti A odst. 1 pism. b) Sesté
sm?rnice, pouze pokud jsou ve skute?nosti poskytovany jako vedlejSi sluzby souvisejici s
poskytovanim nemocni?ni pé?e p?ijemc?m t?chto sluzeb nebo s Iéka?skou pé?i jimi obdrzenou,
které p?edstavuji hlavni sluzbu (viz vySe uvedeny rozsudek Ygeia, bod 18).

40 V tomto ohledu z judikatury vyplyva, Ze pIn?ni m?Ze byt povazovano za vedlejsi k pIn?ni
hlavnimu, pokud je nikoliv samotnym cilem, nybrZ prost?edkem k poZivani hlavniho pln?ni
poskytovatele sluzeb za nejvyhodn?jSich podminek (viz vySe uvedené rozsudky Komise v.
Francie, bod 27; Dornier, bod 34; Ygeia, bod 19, jakoz i rozsudek ze dne 14. ?ervna 2007, Horizon
College, C?434/05, Sb. rozh. s. 1?4793, bod 29 a citovana judikatura). Pokud jde o |éka?ské
sluzby, Soudni dv?r up?esnil, ze vzhledem k cili sledovanému osvobozenim od dan? stanovenym
v ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice pouze poskytovani sluzeb, které logicky nalezi do
ramce poskytovani Iéka?ské a nemocni?ni pé?e a které p?edstavuje nezbytnou etapu v procesu
poskytovani t?chto sluzeb k dosazeni 1é?ebnych cil? sledovanych posledn? uvedenymi, je
zp?sobilé byt ,[...] Uzce souvisejicimi ?innostmi* ve smyslu tohoto ustanoveni (viz v tomto smyslu
vySe uvedeny rozsudek Ygeia, bod 25).

41  V projednavané v?ci patrn? ze spisu vyplyva, Ze zejména z d?vodu relevantnich danskych
pravnich p?edpis?, jakoZ i ze smlouvy uzav?ené mezi spole?nosti CopyGene a rodi?i-zakazniky,
kmenové bu?ky z pupe?niku, jichZ se tykaji ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni, mohou byt
pouzity vylu?n? pro [€?bu, a sice transplantaci, a jiné vyuziti, nap?iklad vyzkum, je vylou?eno.

42  Ze spisu vyplyva, Ze takova Ié?ba zahrnuje provedeni komplexnich lIéka?skych zakrok?,
které se obvykle — dokonce vzdy — uskute??uji v nemocnici. Vzhledem k tomu, Ze takové postupy
spadaji, jak vyplyva z bodu 28 tohoto rozsudku, do pojmu ,léka?ska pé?e”, uvedeného v ?I. 13
?4sti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice.

43  Danska a ?ecka vlada, jakoz i Komise Evropskych spole?enstvi nicmén? v podstat? tvrdi,
Ze ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni za sou?asného stavu v?deckého poznani p?edstavuji
natolik vzdalenou a hypotetickou vazbu s moznou budouci hospitalizaci doty?nych osob, Ze nelze
hovo?it o pIn?nich Gzce souvisejicich s nemocni?ni a [éka?skou pé?i ve smyslu ?I. 13 ?4sti A
odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice.

44V tomto ohledu je t?eba p?ipomenout, Ze z bodu 24 tohoto rozsudku vyplyva, ze
osvobozeni od dan? uvedena v ?lanku 13 Sesté sm?rnice p?edstavuji autonomni pojmy prava
Unie. Proto neni v projednavané v?ci vhodné zakladat vyklad ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b)
uvedené sm?rnice zejména na ,sou?asném* stavu v?deckého poznani, tim spiSe Ze ze spisu
vyplyva, Ze v oblasti dot?ené projednavanou p?edb?Znou otazkou se stav v?deckého poznani
neustale vyviji. Pro soudy je velmi obtizné takovy stav spolehliv? vyhodnotit v oblasti, o jakou se v
projednavané v?ci jedna.

45  Osvobozeni od dan? stanovené v ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice ostatn?



nestanovi to, co p?edkladajici soud v prvni otdzce ozna?uje jako ,podminku ?asu“. Ani (?el
uvedeného osvobozeni od dan?, ani systematika Sesté sm?rnice nevyzaduji, aby uvedené
ustanoveni bylo vykladano tak, jako by uvedena podminka existovala. MoZnost zd?razn?na v
uvedené otazce, Ze m?ze existovat vyznamny ?asovy odstup mezi odb?rem kmenovych bun?k z
pupe?niku a jejich p?ipadnym pouzitim pro G?ely nemocni?ni a Iéka?ské pé~?e, tak sama o sob?
nebrani tomu, aby takové ?innosti, jakymi jsou ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni, mohly byt
osvobozeny od dan? na zaklad? posledn? uvedeném ustanoveni, tim spiSe Ze — jak zd?raznil
p?edkladajici soud ve druhé ?asti prvni otdzky — je nemozné odebrat krev, kterd obsahuje
kmenoveé bu?ky z pupe?niku, jindy neZzli p?i porodu.

46  Ztoho vSak nevyplyva, Ze ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni mohou byt povaZzovany za
sluzby, které ,0zce souviseji“ s ,nemocni?ni a Iéka?skou pé?i“ ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1
pism. b) Sesté sm?rnice.

47  V této souvislosti je nesporné, Ze — bez ohledu na p?esné Udaje vyplyvajici ze sou?asného
stavu v?deckého poznani — v p?ipad? v?tSiny adresat? ?innosti dot?enych v p?vodnim ?izeni
neni a pravd?podobn? nikdy nebude hlavni sluzbou spadajici do pojmu ,nemocni?ni nebo
léka?ska pé?e” ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice. Prvni otazka je tak
zaloZzena na p?edpokladu, Ze v dob? poskytnuti takovych sluzeb, o které se jedna ve v?ci v
p?vodnim ?izeni, nej?ast?ji nejde o nemocni?ni nebo lIéka?skou pé?i, ktera je poskytovana,
probihd, je nutna ?i zamyslena.

48  Pouze za dvojiho p?edpokladu, Ze zaprvé stav v?deckého poznani umozni nebo bude
vyzadovat pouziti kmenovych bun?k z pupe?niku pro I€?bu nebo prevenci konkrétniho
onemocn?ni, a zadruhé, Ze se takova nemoc v konkrétnim p?ipad? vyskytuje nebo jeji vyskyt
hrozi, existuje dostate?n? Uzka vazba mezi jednak nemocni?ni a Iéka?skou pé?i, ktera
p?edstavuje hlavni pIn?ni, a jednak ?innostmi dot?enymi v p?vodnim ?izeni.

49  Zatakovych podminek — i kdyby bylo p?ipust?no, Ze ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni
nemohou mit jiny cil neZli pouZziti takto uchovanych kmenovych bun?k z pupe?niku v ramci
léka?ské pé?e poskytované v nemocnici a nemohou byt pouZzity k jinym G?el?m — nelze mit za to,
Ze ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni jsou skute?n? poskytovany jako vedlejSi sluzby souvisejici
s poskytovanim nemocni?ni pé?e p?ijemc?m t?chto sluZzeb nebo s Iéka?skou pé?i jimi obdrZzenou,
jez p?edstavuji hlavni sluzbu.

50 Proto takové ?innosti nespadaji do pojmu ,pIn?ni ,uzce souvisejicich' s ,nemocni?ni a
léka?skou pé?i* “ ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice. Jestlize nemocni?ni a
léka?ska pé?e neni poskytovana, neprobiha ani neni dosud planovana, mohou byt takové
?innosti, jakymi jsou ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni, Uzce spojeny s nemocni?ni a léka?skou
pé?i, pouze pokud nastanou n?které skute?nosti.

51 Kone?n?, pokud jde o moznost uplat?ovanou v rdmci ?tvrté otazky, podle které je pouziti
takovych kmenovych bun?k z pupe?niku p?edpokladano pro alogenni transplantaci, a nikoliv
transplantaci autologni, posta?i uvést, Ze takova okolnost v zasad? nema dopad na zav?ry
uvedené v bodech 34 a 50 tohoto rozsudku.



52 S ohledem na vySe uvedené skute?nosti je t?eba odpov?d?t spole?n? na prvni, druhou a
?tvrtou otazku tak, Ze pojem ,pln?ni Gzce souvisejicich s nemocni?ni a Iéka?skou pé?i* ve smyslu
?1. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se nevztahuje
na takové ?innosti, jakymi jsou ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni, které spo?ivaji v odb?ru,
p?eprav?, rozboru a skladovani pupe?nikové krve, jakoz i ve skladovani kmenovych bun?k
obsazenych v této krvi, pokud nemocni?ni Iéka?ska pé~?e, se kterou takové ?innosti souviseji
pouze p?ipadn?, neni fakticky poskytovana, neprobiha ani neni dosud planovana.

Ke t?eti otazce ve spojeni se ?tvrtou otazkou

53  TP?eti otazka se v zdsad? tykd ur?eni, zda za takovych okolnosti, jakymi jsou dot?ené
okolnosti v projednavané v?ci, mohou mit vnitrostatni organy legitimn? za to, Ze takova osoba
povinna k dani, jakou je CopyGene, neni ,dalSim ?4dn? uznanym za?izenim téZze povahy [jako
nemocnice, lé?ebné nebo diagnostické Ustavy]“ ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté
sm?rnice.

54  Vtomto kontextu se p?edkladajici soud v zasad? tdZze, zda — pokud jsou takové sluzby bank
kmenovych bun?k, jakymi jsou sluzby dot?ené v p?vodnim ?izeni, poskytovany opravn?nymi
zdravotnickymi pracovniky, t?ebaZe takové banky kmenovych bun?k, by? maji povoleni
p?islusnych zdravotnickych organ? ?lenského statu v rdmci sm?rnice 2004/23 k nakladani s
lidskymi tkan?mi a bu?kami, nedostavaji podporu z ve?ejného systému socialniho zabezpe?eni a
uhrady, které jim jsou odvad?ny, nejsou z uvedeného systému hrazeny — ?I. 13 ?ast A odst. 1
pism. b) Sesté sm?rnice brani tomu, aby vnitrostatni organy m?ly za to, Ze takova osoba povinna k
dani, jakou je CopyGene, neni ,dalSim ?adn? uznanym za?izenim téze povahy [jako nemocnice,
lé?ebné nebo diagnostické Ustavy]“ ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice.

55  ?tvrtd otdzka se tyka zejména p?ipadného dopadu moznosti, Ze by takova osoba povinna k
dani, jakou je spole?nost CopyGene, m?la povoleni poskytovat sluzby za G?elem p?ipadnych
autolognich i alogennich transplantaci, na odpov??, ktera ma byt poskytnuta na t?eti otazku.

56  Podle ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice musi ?lenské staty osvobodit od DPH
sluzby, které spadaji do uvedeného ustanoveni, pokud jsou ,provad?né ve?ejnopravnimi subjekty
nebo za socialnich podminek srovnatelnych s podminkami ve?ejnopravnich subjekt?, dale
nemocnicemi, [€?ebnymi nebo diagnostickymi Ustavy a dalSimi ?adn? uznanymi za?izenimi téze
povahy*.

57 Vtomto ohledu je t?eba p?ipomenout, Ze pravidla pro vyklad osvobozeni stanovenych
?lankem 13 Sesté sm?rnice, uvedenda v bod? 26 tohoto rozsudku, se vztahuji na specifické
podminky, jeZ jsou vyZadovany pro to, aby tato osvobozeni od dan? mohla byt uplatn?na, a
zvlast? na podminky tykajici se postaveni nebo totoZnosti hospoda?ského subjektu, ktery pin?ni,
na n?z se osvobozeni od dan? vztahuje, uskute??uje (viz vySe uvedeny rozsudek Eulitz, bod 42 a
citovana judikatura).

58  Pokud jde o ?I. 13 ?ast A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice, z judikatury Soudniho dvora
vyplyva, ze se uvedené ustanoveni vztahuje na ?adn? uznana za?izeni, ktera maji socialni u?el,
jako je ochrana lidského zdravi (viz v tomto smyslu vySe uvedeny rozsudek Dornier, bod 47).

59  Pokud jde ivodem o pojem ,dalSi ?adn? uznana za?izenimi téZe povahy [jako nemocnice,
lé?ebné nebo diagnostické Ustavy]“ ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice,
danska a ?ecka vlada uvad?ji, Ze CopyGene nem?Ze byt postavena na rove? nemochicim,
lé?ebnym a diagnostickym Ustav?m.



60 V p?ipad? pot?eby p?islusi p?edkladajicimu soudu, aby posoudil, zda takovy subjekt, jakym
je spole?nost CopyGene, ma ,tutéZ povahu” jako nemocnice, 1é?ebné a diagnostické Ustavy. V
tomto ohledu je t?eba p?ipomenout, Ze — jak jizZ Soudni dv?r rozhodl — jestlize |€ka?ské
diagnostické rozbory nalezi s p?ihlédnutim ke svému terapeutickému u?elu do pojmu ,léka?ska
pé?e” stanoveného v ?I. 13 A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice, musi byt soukroma laborato?, ktera
takové rozbory provadi, povaZzovana za za?izeni ,téZe povahy“ jako ,nemocnice" a ,|1é?ebné a
diagnostické ustavy“ ve smyslu tohoto ustanoveni (viz vySe uvedeny rozsudek L.u.P. body 18 a
35). Spole?nost CopyGene na dotaz Soudniho dvora v projednavané v?ci p?i jednani v zasad?
uvedla, Ze obvykle provadi rozbor kmenovych bun?k vylu?n? za U?elem zjist?ni, zda existuje
dostatek ,Zivotaschopnych” bun?k pro uchovani dot?eného vzorku.

61 Pokud jde o pojem ,?a&dn? uznana za?izeni", tedy jediny prvek podminek uvedenych v bodu
56 tohoto rozsudku, ktery byl analyzovan podrobn? jak ve vyjad?eni p?edlozeném Soudnimu
dvoru, tak v p?edkladacim rozhodnuti, z judikatury vyplyva, Ze uznani za?izeni ve smyslu ?I. 13
?4sti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice nep?edpoklada formalni postup a Ze takové uznani
nemusi nutn? vyplyvat z vnitrostatnich pravnich p?edpis? da?ové povahy (viz v tomto smyslu vySe
uvedeny rozsudek Dornier, body 64, 65, 67 a 76).

62  Proto skute?nost, Ze Danské kralovstvi neuplatnilo mozZnost pod?idit v jednotlivych
p?ipadech p?iznani kazdého osvobozeni od dan? stanoveného v ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b)
Sesté sm?rnice jinym nez ve?ejnopravnim subjekt?m, stanovenou odst. 2 pism. a) uvedeného
?lanku, spin?ni jedné z podminek stanovenych dale v uvedeném odstavci 2, se nedotyka
moznosti uznat za?izeni pro U?ely p?iznani osvobozeni od dan? uvedeného v ?I. 13 ?asti A odst.
1 pism. b) Sesté sm?rnice (viz obdobn? vySe uvedeny rozsudek Dornier, bod 66).

63 V zasad? tedy p?islusi vnitrostatnimu pravu kazdého ?lenského statu stanovit pravidla,
podle kterych takové uznani m?ze byt ud?leno za?izenim, ktera o n?j pozadala. ?lenské staty v
tomto ohledu disponuji posuzovaci pravomoci (vySe uvedené rozsudky Dornier, body 64 a 81,
jakoz i L.u.P., bod 42).

64  Pokud ma osob? povinné k dani sv?d?it postaveni ?adn? uznaného za?izeni ve smyslu ?I.
13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice, p?islusi p?islusSnym organ?m, aby dodrzovaly meze
posuzovaci pravomoci stanovené posledn? uvedenym ustanovenim tim, Ze uplatni zasady prava
Unie, zejména zasady rovného zachazeni, ktera je v oblasti DPH vyjad?ena zasadou da?ové
neutrality (viz, v tomto smyslu, vySe uvedené rozsudky Dornier, bod 69, a L.u.P., bod 48).

65 Vtomto ohledu za U?elem ur?eni, kterd za?izeni musi byt ,uznana“ ve smyslu uvedeného
ustanoveni, vnitrostatnim organ?m v souladu s pravem Unie a za p?ezkumu vnitrostatnimi soudy
p?islusi, aby vzaly v Gvahu ?adu faktor?, mezi nimiz jsou povaha obecného zajmu na ?innostech
doty?né osoby povinné k dani, skute?nost, Ze jiné osoby povinné k dani uskute??ujici stejné
?innosti jiz podobné uznani maji, jakoz i skute?nost, Ze naklady dot?enych sluzeb jsou p?ipadn?
p?evazn? hrazeny zdravotnimi pojiS?ovnami nebo jinymi organy socialniho zabezpe?eni (viz v
tomto smyslu vySe uvedené rozsudky, Kugler, body 57 a 58, a Dornier, body 72 a 73, jakoz i
L.u.P., bod 53).



66 V projednavané v?ci neni sporu o tom, Ze Danské kralovstvi nestanovilo Zzadna konkrétni
pravidla nebo postup provad?jici ?l. 13 ?ast A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice pro poskytovatele
sluzeb, kte?i nejsou ve?ejnopravnimi subjekty. P?itom na rozdil od toho, co CopyGene navrhovala
p?i jednani, pouha skute?nost, Ze vicero ?lenskych stat? systematicky osvobozuje poskytovani
sluzeb soukromymi bankami kmenovych bun?k z pupe?niku, nem?ze mit vliv na t?eti poloZenou
otazku. Jak totiz vyplyva z bod? 63 a 64 tohoto rozsudku, danské organy maji v této oblasti prostor
pro uvazeni, dodrzuji-li pravo Unie, zejména v?etn? zadsady da?ové neutrality.

67  Za zn?ni t?eti otazky vyplyva, Ze poznatky, které p?edkladajici soud v této souvislosti
p?ipadn? povazZuje za relevantni, zahrnuji zejména skute?nosti, Ze zaprvé sluzby poskytované
spole?nosti CopyGene jsou provad?ny opravn?nymi zdravotnickymi pracovniky, zadruhé takové
sluzby nejsou podporovany z ve?ejného systému sociélniho zabezpe?eni a nejsou z takového
systému hrazeny a zat?eti CopyGene ma povoleni p?islusnych zdravotnickych orgdn? k
nakladani s kmenovymi bu?kami z pupe?niku podle vnitrostatnich pravnich p?edpis?, které
provad?ji sm?rnici 2004/23.

68  Pokud jde nejprve o skute?nost, Ze sluzby spole?nosti CopyGene jsou poskytovany v ramci
smlouvy uzav?ené s opravn?nymi zdravotnickymi pracovniky, tedy zdravotnimi sestrami,
porodnimi asistentkami a laboranty, ze spisu neni z?ejmé, pro které ?innosti maji takovi pracovnici
,opravn?ni“ na zaklad? relevantnich vnitrostatnich pravnich p?epis?, jejichz obsah nadto ze spisu
nevyplyva. Je tak t?eba v kazdém p?ipad? konstatovat, Ze pouha skute?nost, Ze se jedna o
kvalifikované zdravotnické pracovniky, sama o sob? nebrani tomu, aby danské organy odmitly
p?iznat takové osob? povinné k dani, jakou je spole?nost CopyGene, uznani, které by ji umoznilo
vyuZivat osvobozeni od dan? stanovené v ?l. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice.

69  Pokud jde dale o skute?nost, Ze ?innosti spole?nosti CopyGene dot?ené v p?vodnim ?izeni
nejsou podporovany ze systému ve?ejného socialniho zabezpe?eni a nejsou z takového systému
hrazeny, z judikatury citované v bodu 65 tohoto rozsudku vyplyva, Ze vnitrostatni organy jsou
opravn?ny vzit takovou skute?nost v Uvahu p?i ur?eni, zda takova entita musi byt uznana ve
smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice.

70  Stejna skute?nost je ostatn? prvkem, ktery je t?eba vzit v Gvahu p?i ur?eni — jez neni
p?edm?tem projednavané Zadosti o rozhodnuti o p?edb?Zné otazce — zda osoba povinna k dani
poskytuje své sluzby ,za socialnich podminek srovnatelnych s podminkami ve?ejnopravnich
subjekt?“ ve smyslu téhoz ustanoveni.

71  Jet?eba nicmén? uvest, Ze Uvahy uvedené v bodech 69 a 70 tohoto rozsudku nenazna?uji,
Ze osvobozeni od dan? stanovené v ?l. 13 ?4sti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice musi byt
systematicky vylou?eno, pokud sluzby nejsou hrazeny organy socialniho zabezpe?eni. Jedna se
spiSe o skute?nost, ktera musi byt vyvazena a kterd m?ze byt kompenzovana kup?ikladu
pot?ebou zajistit rovné zachazeni. Z judikatury rovn?Z vyplyva, Ze pokud je nap?iklad situace
osoby povinné k dani srovnatelna se situaci ostatnich subjekt? poskytujicich stejné sluzby ve
srovnatelnych situacich, pouha okolnost, ze naklady na takové sluzby nejsou pIn? p?evzaty
organy socialniho zabezpe?eni, neod?vod?uje rozdilné zachazeni mezi poskytovateli, pokud jde o
povinnost k DPH (viz v tomto smyslu vySe uvedeny rozsudek Dornier, bod 75).

72  Dale narozdil od toho, co nazna?uje ?ecka vlada, pouha skute?nost, Ze takova osoba
povinna k dani, jakou je spole?nost CopyGene, je soukromopravnim subjektem, nema
automaticky za nasledek, Ze ?innosti takové osoby povinné k dani nemohou byt osvobozeny od
dan? na zaklad? ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice. Pokud totiZ zakonodarce
Spole?enstvi zamysSlel omezit osvobozeni od dan? podle ?I. 13 A odst. 1 Sesté sm?rnice na ur?ité
neziskové organizace nebo organizace, které nemaji obchodni povahu, uvedl to vyslovn?, jak je



z?ejmeé z pismen ), m) a q) tohoto ustanoveni (viz rozsudek ze dne 26. kv?tna 2005, Kingscrest
Associates a Montecello, C?498/03, Sb. rozh. s. 1?4427, bod 37).

73  Mimoto je t?eba up?esnit, Ze s ohledem zejména na zasadu da?ové neutrality musi byt
p?istup da?ovych organ? p?i zkoumani srovnatelnych a konkurujicich si subjekt? soudrzny. V
tomto ohledu poradce spole?nosti CopyGene p?i jednéni potvrdil, Ze v Dansku neexistuje jina
soukroma banka kmenovych bun?k.

74  Kone?n?, pokud jde o skute?nost, Ze CopyGene m?la povoleni p?islusnych zdravotnich
organ? k nakladani s kmenovymi bu?kami z pupe?niku podle vnitrostatnich pravnich p?edpis?
provad?jicich sm?rnici 2004/23, je pravda, Ze v ur?itém rozsahu tato skute?nost sm??uje spise k
tomu, Ze spole?nost CopyGene provadi ?innosti, které souviseji s hospitalizaci a nemocni?ni pé?i.
Takové povoleni tak m?Ze p?edstavovat skute?nost hovo?ici ve prosp?ch toho, Ze takovy
poskytovatel sluZeb je p?ipadn? ,?4dn? uznan“ ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté
sm?rnice.

75  Nema-li v3ak dojit k tomu, Ze vnitrostatni organy budou zbaveny prostoru pro uvazeni, ktery
jim posledn? uvedené ustanoveni p?iznava, pouha skute?nost, Ze povolily takové sluzby, jakymi
jsou sluzby dot?ené v p?vodnim ?izeni, za pouziti jakostnich a bezpe?nostnich norem Unie,
stanovenych v doty?ném odv?tvi, sama o sob? a automaticky nem?ze vést k uznani z hlediska ?I.
13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice. Jak uvadi danska vlada, ziskani takového povoleni je
nezbytnou podminkou pro vykon ?innosti soukromé banky kmenovych bun?k. Vydani takového
povoleni nicmén? samo o sob? neni synonymem uznani ve smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b)
Sesté sm?rnice.

76  Totéz plati pro dalSi ustanoveni danské pravni Upravy o soukromych bankach kmenovych
bun?k, ktera cituje spole?nost CopyGene a jeZ jsou uvedena v bodu 13 tohoto rozsudku.

77  Vyplyva z toho, Ze ?I. 13 ?4st A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice tak sam o sob? nebrani
tomu, aby danské da?ové organy pro U?ely dot?eného osvobozeni od dan? v p?vodnim ?izeni
postavily spole?nost CopyGene narove? ,?adn? uznanému" za?izeni.

78  Uvedené ustanoveni tak — samo o sob? —nem?Ze byt dale vykladano v tom smyslu, ze
vyZaduje, aby p?islusné organy odmitly postavit takovou osobu povinnou k dani, jakou je
CopyGene, narove? ,?adn? uznanému" za?izeni pro U?ely dot?eného osvobozeni od dan?.

79  Zatakovych podminek p?edkladajicimu soudu p?ipadn? p?islusi, aby ov??il, zda odmitnuti
uznani pro u?ely osvobozeni od dan? stanoveného v ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté
sm?rnice je v souladu s poZzadavky judikatury uvedenymi v bodech 63 aZ 65 tohoto rozsudku a
zejména se zasadou da?ové neutrality. Pro takové U?ely bude nezbytné vzit v Gvahu nap?iklad
zavedenou spravni praxi a dalSi ustalené zvyklosti v souvislosti s postavenim neléka?skych
zdravotnickych za?izeni a osvobozeni od DPH v odv?tvich srovnatelnych s odv?tvim dot?enym v
p?vodnim ?izeni.

80  Pokud jde o ?tvrtou otazku, posta?i uvést, Zze povaha p?edpokladané autologni nebo
alogenni [é?by nema dopad na odpov??, kterd ma byt poskytnuta na t?eti otazku.

81 S ohledem na vySe uvedené skute?nosti je t?eba odpov?d?t na t?eti a ?tvrtou otazku
spole?n? tak, Ze pokud jsou takové sluzby bank kmenovych bun?k, jakymi jsou sluzby dot?ené v
p?vodnim ?izeni, poskytovany opravn?nymi zdravotnickymi pracovniky, t?ebaze takové banky
kmenovych bun?k, a?koli maji povoleni p?islusnych zdravotnickych organ? ?lenského statu v
ramci sm?rnice 2004/23 k nakladani s lidskymi tkan?mi a bu?kami, nedostavaji podporu z
ve?ejného systému socialniho zabezpe?eni a Uhrady, které jim jsou odvad?ny, nejsou z



uvedeného systému hrazeny, nebrani ?l. 13 ?ast A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice tomu, aby
vnitrostatni organy m?ly za to, Ze takova osoba povinna k dani, jakou je CopyGene, neni ,dalSim
?adn? uznanym za?izenim téZe povahy [jako nemocnice, |é?ebné nebo diagnostické Ustavy]“ ve
smyslu ?I. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice. Toto ustanoveni vSak nem?Ze byt vykladano
ani v tom smyslu, Ze jako takové vyZaduje, aby p?islusné organy odmitly postavit takovou
soukromou banku kmenovych bun?k narove? ,?adn? uznanému" za?izeni pro U?ely dot?eného
osvobozeni od dan?. P?edkladajicimu soudu p?islusi, aby v nezbytném rozsahu ov??il, zda
odmitnuti uznani pro U?ely osvobozeni od dan? stanoveného v ?l. 13 ?asti A odst. 1 pism. b)
Sesté sm?rnice je v souladu s pravem Unie, a zejména se zasadou da?ové neutrality.

K néklad?m ?izeni

82  Vzhledem k tomu, Ze ?izeni m4, pokud jde o U?astniky p?vodniho ?izeni, povahu
inciden?niho ?izeni ve vztahu ke sporu probihajicimu p?ed p?edkladajicim soudem, je k
rozhodnuti o nakladech ?izeni p?islusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé p?edloZenim jinych
vyjad?eni Soudnimu dvoru nez vyjad?eni uvedenych U?astnik? ?izeni se nenahrazuiji.

Z t?chto d?vod? Soudni dv?r (t?eti senéat) rozhodl takto:

1) Pojem ,?innosti Gzce souvisejici s nemocni?ni a Iéka?skou pé?i* ve smyslu ?I. 13
?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice Rady 77/388/EHS ze dne 17. kv?tna 1977 o
harmonizaci pravnich p?edpis? ?lenskych stat? tykajicich se dani z obratu — Spole?ny
systém dan? z p?idané hodnoty: jednotny zaklad dan? musi byt vykladan v tom smyslu, Ze
se nevztahuje na takoveé ?innosti, jakymi jsou ?innosti dot?ené v p?vodnim ?izeni, které
spo?ivaji v odb?ru, p?eprav?, rozboru a skladovani pupe?nikové krve, jakoz i ve
skladovani kmenovych bun?k obsazenych v takové krvi, pokud nemocni?ni léka?ska pé?e,
se kterou takoveé ?innosti souviseji pouze p?ipadn?, neni fakticky poskytovana, neprobiha
ani neni dosud planovana.

2) Pokud jsou takoveé sluzby bank kmenovych bun?k, jakymi jsou sluzby dot?ené v
p?vodnim ?izeni, poskytovany opravn?nymi zdravotnickymi pracovniky, t?ebaze takové
banky kmenovych bun?k, a?koli maji povoleni p?islusnych zdravotnickych organ?
?lenského statu v ramci sm?rnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31.
b?ezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpe?nostnich norem pro darovéani, odb?r,
vySet?ovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bun?k, k
nakladani s lidskymi tkan?mi a bu?kami, nedostavaji podporu z ve?ejného systému
sociélniho zabezpe?eni a thrady, které jim jsou odvad?ny, nejsou z uvedeného systému
hrazeny, nebrani ?l. 13 ?4st A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice tomu, aby vnitrostatni organy
m?ly za to, Ze takova osoba povinna k dani, jakou je CopyGene A/S, neni ,dalSim ?adn?
uznanym za?izenim téZe povahy [jako nemocnice, Ié?ebné nebo diagnostickeé Ustavy]“ ve
smyslu ?l. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice 77/388. Toto ustanoveni vSak nem?ze
byt vykladano ani v tom smyslu, Ze jako takové vyZaduje, aby p?isludné organy odmitly
postavit takovou soukromou banku kmenovych bun?k narove? ,?adn? uznanému*
za?izeni pro U?ely dot?eného osvobozeni od dan?. P?edkladajicimu soudu p?islusi, aby v
nezbytném rozsahu ov??il, zda odmitnuti uznani pro t?ely osvobozeni od dan?
stanoveného v ?1. 13 ?asti A odst. 1 pism. b) Sesté sm?rnice 77/388 je v souladu s pravem
Unie, a zejména se zasadou da?ové neutrality.

Podpisy.

* Jednaci jazyk: danstina.



