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2. Disposic¢des fiscais — Harmonizacao das legisla¢cées — Impostos sobre o volume de
negocios — Sistema comum do imposto sobre o valor acrescentado — Isen¢des previstas na Sexta
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[Directiva 2004/23 do Parlamento Europeu e do Conselho; Directiva 77/388 do Conselho, artigo
13.2, A, n.° 1, alinea b)]

1. O conceito de operacgdes «estreitamente conexas» com «a hospitalizacdo e [com] a
assisténcia médica» na acepcao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva, relativa a
harmonizacéo das legislagbes dos Estados?Membros respeitantes aos impostos sobre o volume
de negodcios, deve ser interpretado no sentido de que ndo abrange actividades que consistem na
colheita, transporte, analise de sangue do corddo umbilical e armazenamento das células
estaminais contidas nesse sangue, quando a assisténcia médica prestada em meio hospitalar,
com a qual estas actividades s0 eventualmente sdo conexas, ndo existe, ndo esta em curso nem
esta sequer planificada.

Com efeito, é dado assente que, independentemente dos valores exactos decorrentes do actual
estadio dos conhecimentos cientificos, na maior parte dos casos dos destinatarios das actividades
em causa no processo principal, ndo existe e provavelmente nunca existira uma prestacao
principal abrangida pelo conceito de «hospitalizacdo e [de] assisténcia médica» na acepcao do
artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva. S6 na dupla eventualidade de, em primeiro
lugar, o estadio da ciéncia médica permitir ou exigir uma utilizacao de células estaminais do
corddo no tratamento ou na prevencao de uma determinada doenca e de, em segundo lugar, esta



doenca se manifestar ou existir o risco de se manifestar num caso especifico € que existiria uma
conexao suficientemente estreita, por um lado, entre a hospitalizacdo e a assisténcia médica que
constituiriam a prestacao principal e, por outro, as actividades em causa no processo principal.
Nestas condi¢cdes, mesmo admitindo que as actividades em causa no processo principal nao
poderiam ter outra finalidade para além da utilizacdo das células estaminais do cordao assim
preservadas no ambito da assisténcia médica prestada em meio hospitalar e ndo poderiam ser
desviadas para outros fins, ndo se pode considerar que as actividades em causa no processo
principal sdo realmente efectuadas como prestacdes acessorias a hospitalizagdo dos
destinatarios ou a assisténcia médica por estes recebida e que constituem a prestagao principal.

(cf.n.° 47a 49, 52, disp. 1)

2. Quando as presta¢cfes dos bancos de células estaminais como as que estdo em causa no
processo principal sdo efectuadas por pessoal de salde autorizado, sendo certo que esses
bancos de células estaminais, apesar de serem autorizados pelas autoridades sanitarias
competentes de um Estado?Membro, no &mbito da Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e
seguranca em relacdo a dadiva, colheita, analise, processamento, preservacdo, armazenamento
e distribuicdo de tecidos e células de origem humana, a manipular tecidos e células de origem
humana, néo recebem apoio do regime publico de seguranca social e que a remuneracéo que
Ihes é paga néo esta coberta por esse regime, o artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva
77/388 relativa a harmonizacao das legislacées dos Estados Membros respeitantes aos impostos
sobre o volume de negadcios, ndo se opde a que as autoridades nacionais considerem que esse
banco de células estaminais ndo € «outro estabelecimento da mesma natureza [que 0s
estabelecimentos hospitalares, centros de assisténcia médica e de diagndstico] devidamente
reconhecido» na acepcéao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva 77/388. Contudo,
esta disposicao tdo?pouco pode ser interpretada no sentido de que exige, enquanto tal, que as
autoridades competentes recusem equiparar um banco privado de células estaminais a um
estabelecimento «devidamente reconhecido» para efeitos da isencdo em causa. Cabe ao 6rgéao
jurisdicional de reenvio, na medida do necessario, verificar se a recusa do reconhecimento para
efeitos da isencéo prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva 77/388 respeita o
direito da Unido e, em especial, o principio da neutralidade fiscal.

Com efeito, em principio, cabe ao direito nacional de cada Estado?Membro decretar as regras
segundo as quais esse reconhecimento prevista no artigo 13.°, .°, A, n.° 2, alinea a), da Sexta
Directiva 77/388 pode ser concedido aos estabelecimentos que o solicitarem. Quando um sujeito
passivo pede para beneficiar da qualidade de estabelecimento devidamente reconhecido na
acepcdo desse artigo, incumbe as autoridades competentes respeitar os limites do poder de
apreciacao que lhes é atribuido por esta ultima disposicéo respeitando os principios de direito da
Unido, em especial, o principio da igualdade de tratamento, que se traduz, em matéria de IVA, no
principio da neutralidade fiscal. A este respeito, para determinar os estabelecimentos que devem
ser «reconhecidos» na acepc¢ao da referida disposicéo, cabe as autoridades nacionais, em
conformidade com o direito da Unido e sob a fiscalizacédo dos orgaos jurisdicionais nacionais,
tomar em consideracéo varios elementos, entre os quais figuram o caracter de interesse geral das
actividades do sujeito passivo em causa, o facto de outros sujeitos passivos que tém as mesmas
actividades beneficiarem ja de um reconhecimento semelhante, bem como o facto de os custos
das prestacfes em questdo serem eventualmente assumidos em grande parte por caixas de
seguro de doenca ou por outros organismos de seguranca social.

A este respeito, o0 mero facto de se tratar de profissionais de saude qualificados ndo impede, em
si mesmo, as autoridades dinamarquesas de recusarem conceder a este sujeito passivo o
reconhecimento que lhe permitiria beneficiar da isencéo prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b),



da Sexta Directiva. Subsequentemente, as autoridades nacionais podem ter em consideracao o
facto de as actividades do sujeito passivo ndo receberem nenhum apoio do regime publico de
seguranca social e ndo estarem cobertas por esse regime para determinar se uma entidade deve
ser reconhecida. Contudo, isso nao significa que a isencao em causa deva ser sistematicamente
afastada quando as prestaces de servicos ndo sao reembolsadas pelas instituicbes de
seguranca social. Trata?se antes de um elemento que se deve ponderar e que pode ser
compensado, por exemplo, pela necessidade de assegurar a igualdade de tratamento. Com
efeito, se a situacdo de um particular for equiparavel a de outros operadores que efectuam as
mesmas prestacées em situagdes anélogas, a mera circunstancia de o custo dessas prestagcdes
nao ser inteiramente assumido pelas instituicbes de seguranca social ndo justifica uma diferenca
de tratamento entre prestadores no que se refere a sujei¢éo a IVA.. Por tltimo, o facto de um
sujeito passivo ter sido autorizado pelas autoridades sanitarias competentes a manipular células
estaminais do cord&do nos termos da legislacdo nacional que transpde a Directiva 2004/23, pode
constituir um elemento a favor de que este prestador seja, se for caso disso, «devidamente
reconhecido», na acepg¢éo do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva. Contudo, sob
pena de privar as autoridades nacionais do poder de apreciacéo que esta ultima disposicao lhes
confere, o simples facto de ter autorizado operacfes como as que estdo em causa no processo
principal, em aplicacdo de normas da Uniéo relativas a qualidade e a seguranga, impostas no
sector em causa, ndo pode, em si e de forma automatica, conduzir a um reconhecimento para
efeitos do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva. Com efeito, a obtencdo dessa
autorizacdo é uma condicdo necessaria para exercer a actividade de banco privado de células
estaminais. Contudo, a concessao dessa autorizacdo, em si, ndo é sinénimo de um
reconhecimento na acepc¢éao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva.

(cf. n.os 63, 65, 68, 69, 71, 74, 75, 81, disp. 2)

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccéo)
10 de Junho de 2010 (*)

«Sexta Directiva IVA — Isen¢des — Artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b) — Hospitalizagéo e assisténcia
médica — Operacdes estreitamente conexas — Estabelecimentos devidamente reconhecidos da
mesma natureza que os estabelecimentos hospitalares e os centros de assisténcia médica e de
diagndstico — Banco privado de células estaminais — Servi¢os de colheita, transporte, analise e
armazenamento de sangue do cordao umbilical dos recém?nascidos — Eventual aplicacdo
autologa ou alogénica das células estaminais»

No processo C?262/08,

gue tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 234.° CE, apresentado
pelo Pstre Landsret (Dinamarca), por decisédo de 13 de Junho de 2008, entrado no Tribunal de
Justica em 19 de Junho de 2008, no processo

CopyGene A/S



contra
Skatteministeriet,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccao),

composto por: J. n. Cunha Rodrigues, presidente da Segunda Seccéao, exercendo funcdes de
presidente da Terceira Seccéo, p. Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh (relator) e A. Arabadijiev, juizes,

advogada?geral: E. Sharpston,

secretario: R. ?ere?, administradora,

vistos 0s autos e apds a audiéncia de 14 de Maio de 2009,

vistas as observagbes apresentadas:

- em representacao da CopyGene A/S, por A. Hedetoft e M. Andersen, advokater,

- em representacao do Governo dinamarqués, por B. Weis Fogh, na qualidade de agente, e
D. Auken, advokat,

- em representacdo do Governo helénico, por K. Georgiadis, |. Bakopoulos, G. Kanellopoulos
e |. Pouli, na qualidade de agentes,

- em representacao da Comissédo das Comunidades Europeias, por H. Stavlbaek e D.
Triantafyllou, na qualidade de agentes,

ouvidas as conclusdes da advogada?geral na audiéncia de 10 de Setembro de 2009,
profere o presente
Acordao

1 O pedido de decisao prejudicial tem por objecto a interpretacdo do artigo 13.°, A, n.° 1,
alinea b), da Sexta Directiva 77/388/CEE do Conselho, de 17 de Maio de 1977, relativa a
harmonizacao das legislacbes dos Estados?Membros respeitantes aos impostos sobre o volume
de negocios — Sistema comum do imposto sobre o valor acrescentado: matéria colectavel
uniforme (JO L 145, p.1; EE 09 F1 p. 54; a seguir «Sexta Directiva»).

2 Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a CopyGene A/S (a seguir
«CopyGene») ao Skatteministeriet (Ministério das Financas), a propdésito da recusa das
autoridades fiscais dinamarquesas de isentarem do imposto sobre o valor acrescentado (a seguir
«IVA») os servicos oferecidos pela CopyGene, que consistem na colheita, transporte, analise e
conservacao de sangue do corddo umbilical (a seguir «sangue do corddo») com vista a utilizacao
de células estaminais colhidas do sangue do cordao para um eventual tratamento médico futuro,
tanto «autdlogo» como, se for caso disso, «alogénico».

Quadro juridico
Direito da Uniéao

Sexta Directiva



3 O artigo 2.°, n.° 1, da Sexta Directiva sujeita a IVA «[a]s entregas de bens e as prestacdes de
servigos, efectuadas a titulo oneroso, no territorio do pais, por um sujeito passivo agindo nessa
qualidade».

4 O artigo 13.°, A, n.° 1, alineas b) e c), da Sexta Directiva dispde:

«Sem prejuizo de outras disposicbes comunitarias, os Estados?Membros isentardo, nas condicdes
por eles fixadas com o fim de assegurar a aplicagao correcta e simples das isencfes a seguir
enunciadas e de evitar qualquer possivel fraude, evaséo e abuso:

[..]

b) A hospitalizacdo e a assisténcia médica, e bem assim as opera¢cdes com elas estreitamente
conexas, asseguradas por organismos de direito publico ou, em condi¢gdes sociais analogas as
que vigoram para estes Ultimos, por estabelecimentos hospitalares, centros de assisténcia médica
e de diagnostico e outros estabelecimentos da mesma natureza devidamente reconhecidos;

c) As prestacdes de servicos de assisténcia efectuadas no ambito do exercicio das actividades
médicas e paramédicas, tal como séo definidas pelo Estado?Membro em causa;

[...]»

5 O artigo 13.°, A, n.° 2, alinea a), desta directiva prevé que os Estados?Membros podem

fazer depender, caso a caso, da observancia de uma ou varias das condicdes nele previstas a
concessao da isencao prevista no n.° 1, alinea b), deste artigo a organismos que néo sejam de
direito publico.

6 Este mesmo artigo 13.°, A, n.° 2, alinea b), dispde:

«As prestacdes de servicos e as entregas de bens ficam excluidas do beneficio da isen¢éo prevista
nas alineas b), g), h), i), 1), m) e n) don.° 1, se:

— nao forem indispensaveis a realizacao das operacdes isentas;

- se destinarem, essencialmente, a obter para o organismo receitas suplementares mediante
a realizacéo de operacdes efectuadas em concorréncia directa com as empresas comerciais
sujeitas ao imposto sobre o valor acrescentado.»

Directiva 2004/23/CE

7 Nos termos do artigo 1.° da Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Marcgo de 2004, relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em
relacdo a dadiva, colheita, analise, processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicao
de tecidos e células de origem humana (JO L 102, p. 48), esta directiva «estabelece normas de
qualidade e seguranca para os tecidos e células de origem humana destinados a aplicagdes em
seres humanos [...]».

8 O primeiro considerando desta directiva refere que a transplantacéo de tecidos e células de
origem humana «é um campo da medicina em forte expansao que oferece grandes oportunidades
para o processamento de doencas até agora incuraveis». O sétimo considerando precisa que a
referida directiva deve aplicar?se igualmente as células estaminais do corddo umbilical.

9 O artigo 3.°, alineas p) e qg), da mesma directiva define o uso alogénico como a colheita de



células ou de tecidos numa pessoa e a sua aplicacdo noutra pessoa, e 0 uso autélogo como a
colheita de células ou de tecidos numa pessoa e a sua aplicacdo na mesma pessoa.

10  Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 1, da Directiva 2004/23, os Estados?Membros
devem assegurar que todos os servicos manipuladores de tecidos onde se realizem actividades
de analise, processamento, preservacao, armazenamento ou distribuicdo de tecidos e células de
origem humana destinados a serem aplicados em seres humanos sejam aprovados, designados,
licenciados ou autorizados para essas actividades por uma autoridade competente.

Legislagc&o nacional

11  E dado assente, no processo principal, que, o § 13, n.° 1, ponto 1, da Lei do IVA
(momsloven) deve ser interpretado em conformidade com o artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da
Sexta Directiva.

12 A Directiva 2004/23 foi transposta para o direito dinamarqués pela Lei que estabelece as
normas de qualidade e seguranca na manipulacéo de tecidos e células de origem humana (dita
«veaevsloveny).

13  Na Dinamarca, as actividades dos bancos de células estaminais sdo regulamentadas,
nomeadamente, pela Lei relativa as prestacfes de servicos de salde a titulo oneroso (lov om
markedsfaring af sundhedsydelser), a Lei relativa a proteccédo dos dados pessoais
(persondataloven) e a Lei relativa aos direitos dos pacientes (lov om patienters retsstilling).
Resulta dos autos que esta ultima lei foi objecto de precisdes através de diversas instrucoes
administrativas, entre as quais figuram as instrucfes n.° 83, de 22 de Setembro de 1998, sobre os
biobancos no dominio da saude: direitos dos pacientes e prescricdes regulamentares (Vejledning
nr. 83, de 22 de Setembro de 1998, om biobanker inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder
og myndighedskrav).

Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

14 O Qstre Landsret explica que as células estaminais sdo células indiferenciadas que podem
renovar?se a si proprias e dividir?se em diversos tipos de células especializadas do corpo. Podem
ser extraidas do embrido, de sangue do corddo, da medula éssea ou do sangue periférico e sdo
utilizadas para tratar doencas em que ha uma caréncia de células especificas ou em que estas
foram destruidas. Esta deciséo refere que as células estaminais colhidas do sangue do cordéao (a
seguir «células estaminais do cordéo») sao utilizadas desde 1988.

15  Segundo o 6rgéo jurisdicional de reenvio, est4 previsto que, a longo prazo, as células
estaminais possam ser utilizadas na terapia da diabetes, artrose, cancro, doenga de Parkinson,
doenca de Alzheimer e fibrose cistica. Acrescenta que estdo em curso investigagdes globais
sobre novas aplicagOes terapéuticas. Contudo, resulta da deciséo de reenvio que nem todos 0s
tipos de células estaminais podem ser utilizados para tratar todos os tipos de doencas. Com
efeito, em alguns casos, sao preferiveis as células estaminais do cordao.

16 A CopyGene é descrita na decisé@o de reenvio como sendo o «maior ‘biobanco’ privado de
células estaminais da Escandinavia». Esta empresa propde aos futuros pais a colheita,
transporte, analise e conservacao de sangue do cordao extraido do recém?nascido com vista a
utilizacao das células estaminais do cordéo no tratamento da crianca em caso de doenca grave.
Estas prestacOes de servicos ndo estdo cobertas nem sdo reembolsadas pelo sistema publico de
seguro de doenca dinamarqués.

17  Em primeiro lugar, os futuros pais celebram um contrato com a CopyGene para a colheita,



transporte e analise do sangue. O sangue é colhido imediatamente ap0s 0 nascimento, por
pessoal de saude autorizado, que esta igualmente vinculado por um contrato a CopyGene. O
sangue € posteriormente transportado para o laboratério da CopyGene e depois analisado para
determinar se o numero de células estaminais vivas € suficiente para poderem ser conservadas.
Se for esse 0 caso, 0s pais podem celebrar com a CopyGene um outro contrato renovavel para
criopreservacao (congelacao) e conservacao das células.

18  As células estaminais em questdo s6 podem ser utilizadas no ambito de tratamentos
hospitalares. O sangue é propriedade da crianga, representada pela mée. A CopyGene nao é
proprietaria das células estaminais e ndo tem o direito de as utilizar para investigagao,
transplantacao ou outros fins.

19 De acordo com a Lei que estabelece as normas de qualidade e seguranca na manipulacao
de tecidos e células de origem humana, a CopyGene dispde de uma autorizacao para

manipulacdo de células estaminais do corddo para fins de implantes «aut6logos». Na sequéncia da
aquisicdo de um outro biobanco dinamarqués autorizado a manipular células estaminais quer

para fins autélogos quer para fins alogénicos, a CopyGene encetou negocia¢cdes com as
autoridades dinamarquesas com vista a uniformizar os sistemas dos dois bancos de células
estaminais de modo a que todas as amostras de células estaminais, tanto as antigas e

congeladas como as novas, sejam objecto do mesmo processo de analise e possam ser

utilizadas em implantes tanto autélogos como alogénicos. Nas suas observacdes escritas, a
CopyGene referiu que esperava obter essa autorizacdo em 2009.

20  Por decisao de 1 de Julho de 2004, a Told? og Skattestyrelsen (Administracdo das
Alfandegas e Impostos) indeferiu um pedido de isencéo do IVA relativo aos servicos em causa no
processo principal. A reclamacédo apresentada pela CopyGene contra esta decisdo foi indeferida
pela Landsskatteretten (autoridade administrativa suprema em matéria fiscal) em 21 de Outubro
de 2005.

21 A CopyGene interp0s recurso para o orgao jurisdicional de reenvio do indeferimento da
isencédo requerida, alegando que as suas prestacdes de servigcos devem ser consideradas como
sendo «estreitamente conexas» com a hospitalizacdo e com a assisténcia médica e, portanto, nos
termos do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva, devem estar isentas de IVA.

22  Nestas condi¢des, o Jstre Landsret decidiu suspender a instancia e submeter ao Tribunal
de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) O conceito de operagdes ‘estreitamente conexas’ com a hospitalizagéo, que figura no artigo
13.°, A, n.° 1, alinea b), da [Sexta Directiva], deve ser interpretado no sentido de que esta ligado a
um requisito de tempo, de modo que a hospitalizagéo e a prestacdo com ela estreitamente

conexa devem ser reais e efectuadas, iniciadas ou prevista a sua realizacéo, ou basta que esta
prestacao seja simplesmente susceptivel de ser estreitamente conexa com uma possivel, mas
ainda nao real nem prevista, hospitalizacédo futura, pelo que as prestacdes fornecidas por um
banco de células estaminais e que consistem na colheita, transporte, analise e armazenamento

de sangue do cordéo [...] de recém?nascidos para [implantes autdlogos] estdo abrangidas por
aguele conceito?

A este propadsito, € [relevante] o facto de as prestacOes de servi¢os atras descritas ndo poderem
ser efectuadas num momento diferente do momento do parto?

2) Oartigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva deve ser interpretado no sentido de que
esta disposicao abrange quaisquer prestacdes preventivas gerais quando estas sejam fornecidas
antes de a hospitalizacdo ou a assisténcia médica se verificarem e antes de estas serem



necessarias tanto no plano temporal como no plano clinico?

3) O conceito de ‘outros estabelecimentos da mesma natureza devidamente reconhecidos’,
gue consta do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva, deve ser interpretado no sentido
de que abrange bancos [privados de células estaminais] se as prestacdes — efectuadas e
fornecidas por pessoal de saude qualificado, isto €, enfermeiras, parteiras e bioanalistas —
consistirem na colheita, transporte, analise e armazenamento de sangue do corddo umbilical de
recém?nascidos com vista [a implantes aut6logos] no quadro de uma eventual futura
hospitalizacédo, sendo certo que os referidos bancos de células estaminais [...] ndo recebem
nenhum apoio do seguro publico de saude e que as despesas com as prestacdes que foram
efectuadas por esses bancos de células estaminais néo estao cobertas pelo seguro publico de
saude?

Neste contexto, tem importancia o facto de, nos termos da legislacéo nacional que transpde a
[Directiva 2004/23], um banco [privado de células estaminais] ter obtido das autoridades de saude
competentes [de um Estado?Membro] autorizacao para a manipulacao de tecidos e células
[através de procedimentos] de preparacao, preservacao e armazenamento de células estaminais
de sangue do cordao [...] para [implantes autélogos]?

4)  Tem importancia, para a resposta a dar [a primeira e terceira questdes], o facto de as
prestacdes com vista a [eventuais implantes aldégenicos] serem efectuadas por um banco [privado
de células estaminais], que obteve das autoridades de salude competentes de um
Estado?Membro autorizacdo para a manipulacéo de tecidos e células [através de procedimentos
de preparacéo, preservacao e armazenamento de células estaminais de sangue do cordao para
implantes alogénicos] nos termos da legislacdo nacional que transpde a [Directiva 2004/23]?»

Quanto as questdes prejudiciais
Observacdes preliminares

23 A Sexta Directiva atribui um ambito de aplicagdo muito amplo ao IVA ao visar, no artigo 2.°,
relativo as operacdes tributaveis, para além das importacdes de bens, as entregas de bens e as
prestacdes de servicos efectuadas a titulo oneroso no interior do pais por um sujeito passivo
agindo nessa qualidade (v., designadamente, acérdaos de 21 de Fevereiro de 2006, Halifax e o.,
C?255/02, Colect., p. 1?1609, n.° 49; de 14 de Dezembro de 2006, VDP Dental Laboratory,
C?401/05, Colect., p. 1712121, n.° 22; e de 11 de Fevereiro de 2010, Graphic Procéde, C?88/09,
ainda nao publicado na Colectanea, n.° 15). Contudo, o artigo 13.° desta directiva isenta do IVA
algumas actividades.

24  Segundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, as isen¢des previstas no artigo 13.° da
Sexta Directiva constituem conceitos autbnomos do direito da Unido que tém por objectivo evitar
divergéncias na aplicacéo do regime do IVA de um Estado?Membro para outro (v.,
designadamente, acérdaos de 25 de Fevereiro de 1999, CPP, C?349/96, Colect., p. 1?7973, n.° 15,
e de 28 de Janeiro de 2010, Eulitz, C?473/08, ainda ndo publicado na Colectanea, n.° 25).

25  Além disso, resulta de jurisprudéncia assente que as iseng¢des previstas no artigo 13.°, A,
da Sexta Directiva ndo se destinam a isentar de IVA quaisquer actividades de interesse geral,
mas unicamente as que ai sdo enumeradas e descritas de maneira muito detalhada (v.,
designadamente, acordaos de 11 de Julho de 1985, Comissao/Alemanha, 107/84, Recuell, p.
2655, n.° 17; de 20 de Novembro de 2003, D’Ambrumenil e Dispute Resolution Services,
C?307/01, Colect., p. 1713989, n.° 54; e Eulitz, ja referido, n.° 26 e jurisprudéncia referida).

26  Os termos usados para designar as isencdes previstas no artigo 13.° da Sexta Directiva sao



de interpretacéo estrita, dado que constituem excepc¢des ao principio geral da tributacdo em IVA
de cada prestacao de servicos efectuada a titulo oneroso por um sujeito passivo. Todavia, a
interpretacdo desses termos deve ser feita em conformidade com os objectivos prosseguidos
pelas referidas isencdes e respeitar as exigéncias do principio da neutralidade fiscal inerente ao
sistema comum do IVA. Assim, esta regra da interpretacao estrita ndo significa que os termos
utilizados para definir as isencdes previstas no referido artigo 13.° devam ser interpretados de
maneira a priva?las dos seus efeitos (v., designadamente, acordao de 14 de Junho de 2007,
Haderer, C?445/05, Colect., p. 1?4841, n.° 18 e jurisprudéncia referida, e acordao Eulitz, ja
referido, n.° 27 e jurisprudéncia referida).

27  Relativamente as presta¢fes de natureza meédica, resulta da jurisprudéncia que o artigo
13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva visa as prestacoes efectuadas no meio hospitalar, ao
passo que a alinea c) deste numero visa as prestacdes medicas fornecidas fora desse ambito,
tanto no domicilio privado do prestador como no domicilio do paciente, ou em qualquer outro lugar
(v., neste sentido, acérdao de 10 de Setembro de 2002, Kugler, C?141/00, Colect., p. 176833, n.°
36). Daqui resulta que as alineas b) e c) do artigo 13.°, A, n.° 1, da Sexta Directiva, cujos ambitos
de aplicacdo sao distintos, tém por objectivo regulamentar a totalidade das isencdes das
prestacdes médicas em sentido estrito (v. acérddos Kiigler, ja referido, n.° 36, e de 8 de Junho de
2006, L.u.P., C?106/05, Colect., p. 175123, n.° 26).

28  Por consequéncia, como o Tribunal de Justica ja declarou, o conceito de «assisténcia
meédica» que figura no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva e o de «prestacdes de
servigcos de assisténcia» pessoal que figura no mesmo namero, alinea c), visam ambos
prestacdes que tenham por finalidade diagnosticar, tratar e, na medida do possivel, curar doencas
ou anomalias de saude (v. acérdao de 6 de Novembro de 2003, Dornier, C?45/01, Colect., p.
1712911, n.° 48 e jurisprudéncia referida, e acérddo L.u.P., ja referido, n.° 27).

29 Embora a «assisténcia médica» e as «prestacfes de servicos de assisténcia» pessoal devam
ter uma finalidade terapéutica, dai ndo decorre necessariamente que a finalidade terapéutica de
uma prestacéo deva ser compreendida numa acepcao particularmente restritiva (v. acordaos de

11 de Janeiro de 2001, Comisséo/Franca, C?76/99, Colect., p. 17249, n.° 23, e de 20 de

Novembro de 2003, Unterpertinger, C?212/01, Colect., p. 1713859, n.° 40).

30 Assim, o Tribunal de Justica ja declarou que as prestacfes médicas efectuadas para fins de
prevencao podem beneficiar de uma isencéo ao abrigo do disposto no artigo 13.°, A, n.° 1, alineas
b) ou c), da Sexta Directiva. Com efeito, mesmo nos casos em que as pessoas que se submetem
a exames ou a outras intervencdes médicas de caracter preventivo ndo sofrem de nenhuma
doenca ou anomalia de saude, a inclusdo das referidas prestacdes nos conceitos de «assisténcia
médica» e de «prestacdes de servicos de assisténcia» pessoal € conforme com o objectivo de
reducdo do custo dos cuidados de saude, que € comum tanto a isengao prevista no artigo 13.°, A,
n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva como a prevista no mesmo numero, alinea c) (v., neste
sentido, acordao L.u.P., ja referido, n.° 29 e jurisprudéncia referida). Portanto, as prestacdes
meédicas efectuadas com a finalidade de proteger, incluindo manter ou restabelecer, a saude das
pessoas beneficiam da isengao prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alineas b) e c), da referida
directiva (v., neste sentido, acordaos, ja referidos, Unterpertinger, n.os 40 e 41, e D’Ambrumenil e
Dispute Resolution Services, n.os 58 e 59).

31 E nomeadamente & luz destas consideracdes que se deve responder as questées
submetidas.

Quanto a primeira e segunda questdes, lidas em conjugacdo com a quarta questao

32 Com as duas primeiras questdes, lidas em conjugacdo com a quarta questéao, o 6rgao



jurisdicional de reenvio pretende, no essencial, que se determine se a colheita, transporte, analise
e conservacao de sangue do corddo com vista a utilizacao eventual das células estaminais
extraidas desse sangue num futuro tratamento médico autélogo podem estar abrangidos pela
isencdo de IVA prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva, como operacao
«estreitamente conexa» com «a hospitalizacdo e [com] a assisténcia médica» na acepcao desta
disposicao.

33  Neste contexto, com a primeira questao, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, no
essencial, se o conceito de operagdes «estreitamente conexas» com «a hospitalizagao e [com] a
assisténcia médica» na acepc¢ao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva deve ser
interpretado no sentido de que pode abranger opera¢cées como as que estdo em causa no
processo principal, mesmo quando a possivel hospitalizacdo em causa néo existe
necessariamente, ndo esta em curso nem esté sequer planificada. A segunda questédo destina?se
especialmente a saber, no essencial, se o artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva
abrange, como prestagdes preventivas, operacbes como as que estdo em causa no processo
principal. A quarta questao refere?se, além disso, nomeadamente, a eventual incidéncia na
resposta a dar as duas primeiras questdes da possibilidade de um sujeito passivo como a
CopyGene estar autorizado a efectuar prestagcdes com vista a eventuais implantes, tanto
autologos como alogénicos.

34  Antes de mais, relativamente a matéria visada na segunda questao, isto €, saber se o artigo
13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva abrange, como prestacdes preventivas, intervencées
como as que estdo em causa no processo principal, resulta desde logo do n.° 30 do presente
acordao que as intervencdes meédicas de caracter preventivo se podem incluir no conceito de
«assisténcia meédica» na acepc¢ao desta disposicao.

35 Contudo, no caso em apreco, nem o orgao jurisdicional de reenvio nem nenhuma das
partes que apresentaram observacdes ao Tribunal de Justica sugeriram que as actividades em
causa no processo principal sdo elas préprias abrangidas pelo conceito de «assisténcia médica»
na acepcgao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva.

36 Em qualquer caso, embora a detec¢céo de uma doenca possa realmente ser um dos
objectivos possiveis gue motivam a colheita de células estaminais do cordao, parece resultar dos
autos que os servicos prestados pela CopyGene visam unicamente assegurar que um recurso
especial esteja disponivel com vista a um tratamento médico na hipotese incerta de este vir a ser
necessario, mas ndo constituem, enquanto tal, actividades destinadas a impedir, evitar ou
prevenir uma doenga, uma lesdo ou anomalias de saude, ou a detectar doengas latentes ou
incipientes. Se assim fosse, facto que incumbe, se tal for necessario, ao 6rgao jurisdicional de
reenvio verificar, as actividades como as que estdo em causa no processo principal ndo poderiam
ser consideradas como tendo, elas proprias, caracter preventivo.

37  Em contrapartida, se o referido 6rgéo jurisdicional decidir que a analise do sangue do
cordao visa efectivamente permitir estabelecer um diagnéstico médico e néo faz simplesmente
parte dos testes que permitem determinar a viabilidade das células estaminais, tera entdo de se
concluir pela existéncia de uma prestacao de cuidados diagndésticos susceptivel de ser abrangida
pela isencao prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva, sem prejuizo da
observancia de outras condi¢cdes impostas por essa disposicao e pela referida directiva.

38  Seguidamente, no que se refere ao conceito de operagdes «estreitamente conexas» com «a
hospitalizacdo e [com] a assisténcia médica» na acepcédo do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da
Sexta Directiva, dos préoprios termos desta disposi¢ao resulta que esta ndo visa prestacdes que
nao apresentem nenhuma conexdo com a hospitalizacdo dos destinatarios dessas prestacdes
nem com a assisténcia médica eventualmente recebida por estes (v. acordaos Dornier, ja referido,



n.° 33, e de 1 de Dezembro de 2005, Ygeia, C?394/04 e C?395/04, Colect., p. 1710373, n.° 17).

39 O Tribunal de Justica declarou que, por isso, as prestacdes sO sdo abrangidas pelo
conceito de «operacoes [...] estreitamente conexas» com a hospitalizacdo ou a assisténcia médica
que figura no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva quando forem efectivamente
fornecidas como prestacdes acessorias da hospitalizacdo dos destinatarios ou da assisténcia
médica recebida por estes e que constituem a prestacao principal (v. acérdao Ygeia, ja referido,
n.° 18).

40 A este proposito, resulta da jurisprudéncia que uma prestacao pode ser considerada
acessoria de uma prestagao principal quando constitua, ndo um fim em si, mas um meio de
beneficiar, nas melhores condi¢fes, do servigo principal do prestador (v. acérdaos
Comisséao/Franca, ja referido, n.° 27; Dornier, ja referido, n.® 34; Ygeia, ja referido, n.° 19; e de 14
de Junho de 2007, Horizon College, C?434/05, Colect., p. 1?4793, n.° 29 e jurisprudéncia
referida). Relativamente as prestacdes médicas, o Tribunal de Justica precisou que, tendo em
conta o objectivo prosseguido pela isencao prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta
Directiva, s6 as prestacdes de servicos que se inscrevem logicamente no ambito do fornecimento
dos servicos de hospitalizacdo e de assisténcia médica e que constituem uma etapa
indispensavel no processo de prestacao desses servi¢os para atingir as finalidades terapéuticas
prosseguidas por estes sao susceptiveis de constituir «operacodes [...] estreitamente conexas» na
acepcao dessa disposicao (v., neste sentido, acérdao Ygeia, ja referido, n.° 25).

41  No caso vertente, parece resultar dos autos que, devido, nomeadamente, a legislacao
dinamarquesa pertinente, bem como ao contrato celebrado entre a CopyGene e o0s pais clientes,
as células estaminais do cordao abrangidas pelas actividades em causa no processo principal
apenas podem ser utilizadas em tratamentos médicos, a saber, em implantes, excluindo
guaisquer outros fins, por exemplo, de investigacao.

42  Resulta dos autos que esses tratamentos implicam a realizacao de intervencdes médicas
complexas que sdo normalmente, ou mesmo sempre, efectuadas em meio hospitalar. Esses
tratamentos, na medida em que se destinam a tratar e, dentro do possivel, a curar doencas ou
anomalias de saude, sdo abrangidos, como resulta do n.° 28 do presente acérdao, pelo conceito
de «assisténcia médica» referido no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva.

43  Todavia, os Governos dinamarqués e grego, bem como a Comissédo das Comunidades
Europeias, alegam, no essencial, que as actividades em causa no processo principal apresentam,
no actual estadio dos conhecimentos cientificos, um nexo tédo remoto e hipotético com uma
possivel futura hospitalizacdo das pessoas em causa que ndo podem ser equiparadas a
operacdes estreitamente conexas com a hospitalizacdo e com a assisténcia médica na acepcao
do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva.

44 A este proposito, recorde?se que, como decorre do n.° 24 do presente acordao, as
isencdes previstas no artigo 13.° da Sexta Directiva constituem conceitos autonomos do direito da
Unido. Consequentemente, no caso em apreco, ndo se deve basear a interpretacéo do artigo
13.°, A, n.° 1, alinea b), desta directiva principalmente no «actual» estadio dos conhecimentos
cientificos, tanto mais que resulta dos autos que, no dominio a que este reenvio prejudicial diz
respeito, o estadio dos conhecimentos cientificos esta em constante evolucéo. E muito dificil para
0s 6rgaos jurisdicionais avaliar esse estadio com confianca num dominio como o que esta em
causa no processo principal.

45  Além disso, a isencdo prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva ndo
imp&e o que o orgdo jurisdicional de reenvio qualifica, na primeira questdo, de «requisito de
tempo». Nem o objectivo dessa isencdo nem a economia da Sexta Directiva obrigam a interpretar



esta disposicdo como se esse requisito existisse. Assim, a possibilidade, posta em evidéncia
nesta questdo, de poder decorrer bastante tempo entre a colheita das células estaminais do
corddo em causa e a sua eventual utilizacdo para fins de uma hospitalizacdo ou de assisténcia
médica ndo obsta, s6 por si, a que as actividades como as que estdo em causa no processo
principal possam ser abrangidas pela isencao prevista nesta Ultima disposicéo, tanto mais que,
como observa o 6rgéo jurisdicional de reenvio na segunda parte da primeira questao, €
impossivel colher o sangue que contém as células estaminais do corddo noutro momento que nao
seja 0 do nascimento.

46  Contudo, isso néo significa que as actividades em causa no processo principal possam ser
consideradas como sendo prestacdes «estreitamente conexas» com «a hospitalizacéo e [com] a
assisténcia médica» na acepc¢ao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva.

47 A este proposito, € dado assente que, independentemente dos valores exactos decorrentes
do actual estadio dos conhecimentos cientificos, na maior parte dos casos dos destinatarios das
actividades em causa no processo principal, ndo existe e provavelmente nunca existira uma
prestacao principal abrangida pelo conceito de «hospitalizacdo e [de] assisténcia médica» na
acepcdo do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva. Assim, a primeira questao
baseia?se na premissa de que, no momento em que sao efectuadas as prestacdes como as que
estdo em causa no processo principal, na maior parte dos casos, ndo ha hospitalizacdo ou
assisténcia meédica prestadas, iniciadas ou planificadas, ou mesmo previstas, nas suas grandes
linhas.

48  Com efeito, s6 na dupla eventualidade de, em primeiro lugar, o estadio da ciéncia médica
permitir ou exigir uma utilizacao de células estaminais do cordao no tratamento ou na prevencao
de uma determinada doenca e de, em segundo lugar, esta doenca se manifestar ou existir 0 risco
de se manifestar num caso especifico € que existiria uma conexao suficientemente estreita, por
um lado, entre a hospitalizacédo e a assisténcia médica que constituiriam a prestacéao principal e,
por outro, as actividades em causa no processo principal.

49  Nestas condi¢cdes, mesmo admitindo que as actividades em causa no processo principal
ndo poderiam ter outra finalidade para além da utilizacdo das células estaminais do corddo assim
preservadas no ambito da assisténcia médica prestada em meio hospitalar e ndo poderiam ser
desviadas para outros fins, ndo se pode considerar que as actividades em causa no processo
principal sdo realmente efectuadas como prestacdes acessorias a hospitalizagdo dos
destinatarios ou a assisténcia médica por estes recebida e que constituem a prestagéo principal.

50 Consequentemente, essas actividades nao séo abrangidas pelo conceito de operacoes
«estreitamente conexas» com «a hospitalizacdo e [com] a assisténcia médica» na acepc¢ao do artigo
13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva. Com efeito, na medida em que a hospitalizacdo e a
assisténcia médica ndo existem, ndo estdo em curso nem estéo sequer planificadas, as

actividades como as que estdo em causa no processo principal s6 podem ser estreitamente
conexas com a assisténcia médica prestada em meio hospitalar se se verificarem determinadas
eventualidades.

51  Por ultimo, relativamente a eventualidade evocada no ambito da quarta questao, ou seja,
ponderar a utilizacdo dessas células estaminais do corddo num implante alogénico em vez de
num implante autélogo, basta referir que essa circunstancia ndo tem, em principio, incidéncia nas
conclusdes enunciadas nos n.os 34 e 50 do presente acordao.

52 Em face do exposto, ha que responder a primeira, segunda e quarta questdes submetidas,
interpretadas conjuntamente, que o conceito de operacdes «estreitamente conexas» com «a
hospitalizacdo e [com] a assisténcia médica» na acepcéao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da



Sexta Directiva deve ser interpretado no sentido de que néo abrange actividades como as que
estdo em causa no processo principal, que consistem na colheita, transporte, andlise de sangue
do corddo e armazenamento das células estaminais contidas nesse sangue, quando a assisténcia
médica prestada em meio hospitalar, com a qual estas actividades s6 eventualmente sédo
conexas, nao existe, ndo esta em curso nem esta sequer planificada.

Quanto a terceira questao, lida em conjugacdo com a gquarta questao

53 Aterceira questdo visa, no essencial, determinar se, em circunstancias como as que estéo
em causa no processo principal, as autoridades nacionais podem legitimamente considerar que
um sujeito passivo como a CopyGene nao € «outro estabelecimento da mesma natureza [que 0s
estabelecimentos hospitalares, centros de assisténcia médica e de diagndstico] devidamente
reconhecido» na acepg¢do do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva.

54  Neste contexto, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em especial, se, quando as
prestacdes dos bancos de células estaminais como as que estdo em causa no processo principal
sao efectuadas por pessoal de saude autorizado, sendo certo que esses bancos de células
estaminais, apesar de estarem autorizados pelas autoridades sanitarias competentes de um
Estado?Membro, no &mbito da Directiva 2004/23, a manipular tecidos e células de origem
humana, ndo recebem nenhum apoio do regime publico de seguranca social e que a
remuneracao que lhes € paga ndo esta coberta por esse regime, o artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b),
da Sexta Directiva se opde a que as autoridades nacionais considerem que um sujeito passivo
como a CopyGene nao € «outro estabelecimento da mesma natureza [que os estabelecimentos
hospitalares, centros de assisténcia médica e de diagndstico] devidamente reconhecido» na
acepcao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva.

55 A quarta questédo diz respeito, nomeadamente, a eventual incidéncia na resposta a dar a
terceira questado da possibilidade de um sujeito passivo como a CopyGene ser autorizado a
efectuar prestacées com vista a eventuais implantes tanto autélogos como alogénicos.

56  Nos termos do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva, os Estados?Membros
devem isentar de IVA as prestagOes abrangidas por essa disposi¢do quando essas prestacdes
sdo «asseguradas por organismos de direito publico ou, em condi¢des sociais analogas as que
vigoram para estes Ultimos, por estabelecimentos hospitalares, centros de assisténcia médica e
de diagndstico e outros estabelecimentos da mesma natureza devidamente reconhecidos».

57 A este respeito, ha que lembrar que as regras de interpretacao das isencdes previstas no
artigo 13.° da Sexta Directiva referidas no n.° 26 do presente acordao sao aplicaveis as condi¢des
especificas que sao exigidas para se beneficiar dessas isencdes e, em particular, as condi¢cdes
relativas a qualidade ou a identidade do operador econémico que efectua prestacdes abrangidas
pela isencao (v. acordao Eulitz, ja referido, n.° 42 e jurisprudéncia referida).

58 Relativamente ao artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva, decorre da
jurisprudéncia do Tribunal de Justica que esta disposicao visa o0s estabelecimentos devidamente
reconhecidos com fins sociais como a salvaguarda da saude humana (v., neste sentido, acordao
Dornier, ja referido, n.° 47).

59  Attitulo preliminar, relativamente ao conceito de «outros estabelecimentos da mesma
natureza [que os estabelecimentos hospitalares, centros de assisténcia médica e de diagnostico]»
na acepcao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva, os Governos dinamarqués e
grego alegam que a CopyGene nédo pode ser equiparada aos estabelecimentos hospitalares e
aos centros de assisténcia médica e de diagnéstico.



60 Cabe ao 6rgéo jurisdicional de reenvio, se tal for necessario, verificar se um operador como
a CopyGene € da «mesma natureza» que 0s estabelecimentos hospitalares e os centros de
assisténcia médica e de diagnostico. Recorde?se, a este respeito, que, como o Tribunal de
Justica ja declarou, uma vez que as analises clinicas sdo abrangidas, tendo em conta a sua
finalidade terapéutica, pelo conceito de «assisténcia médica» previsto no artigo 13.°, A, n.° 1,
alinea b), da Sexta Directiva, um laboratério de direito privado que efectua essas analises deve
ser considerado um estabelecimento da «mesma natureza» que 0s «estabelecimentos hospitalares»
e 0s «centros de assisténcia médica e de diagndstico» na acepcao dessa disposicéo (v. acérdao
L.u.P., ja referido, n.os 18 e 35). Ora, no caso vertente, interrogada na audiéncia no Tribunal de
Justica, a CopyGene declarou, no essencial, que normalmente analisa as células estaminais do
corddo apenas para saber se existem suficientes células «viadveis» que justifiqguem a conservagao
da amostra em questéo.

61 Relativamente ao conceito de «estabelecimentos [...] devidamente reconhecidos», ou seja, 0
anico elemento das condi¢es recordadas no n.° 56 do presente acérdao que foi abordado em
pormenor tanto nas observagdes submetidas ao Tribunal de Justica como na deciséo de reenvio,
decorre da jurisprudéncia que o reconhecimento de um estabelecimento na acepcéo do artigo

13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva ndo pressupde um procedimento formal e que esse
reconhecimento ndo deve necessariamente decorrer das disposi¢cdes nacionais de caracter fiscal
(v., sentido, acordao Dornier, ja referido, n.os 64, 65, 67 e 76).

62  Consequentemente, o facto de o Reino da Dinamarca nao ter exercido a faculdade, prevista
no artigo 13.°, A, n.° 2, alinea a), da Sexta Directiva, de submeter, caso a caso, a concessao, a
organismos que nao sao de direito publico, de cada uma das isen¢des previstas no n.° 1, alinea
b), desse artigo a observancia de uma das condicfes enumeradas na sequéncia do referido n.° 2
nao afecta a possibilidade de reconhecer um estabelecimento para efeitos de concesséo da
isencéo prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva (v., por analogia, acérdao
Dornier, ja referido, n.° 66).

63  Cabe, portanto, em principio, ao direito nacional de cada Estado?Membro decretar as
regras segundo as quais esse reconhecimento pode ser concedido aos estabelecimentos que o
solicitarem. Os Estados?Membros dispdem de poder de apreciacdo a esse respeito (acérdaos, ja
referidos, Dornier, n.os 64 e 81, e L.u.P., n.° 42).

64  Quando um sujeito passivo pede para beneficiar da qualidade de estabelecimento
devidamente reconhecido na acepcao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva,
incumbe as autoridades competentes respeitar os limites do poder de apreciacdo que lhes é
atribuido por esta ultima disposi¢céo respeitando os principios de direito da Unido, em especial, 0
principio da igualdade de tratamento, que se traduz, em matéria de IVA, no principio da
neutralidade fiscal (v., neste sentido, acordaos, ja referidos, Dornier, n.° 69, e L.u.P., n.° 48).

65 A este respeito, para determinar os estabelecimentos que devem ser «reconhecidos» na
acepcao da referida disposicao, cabe as autoridades nacionais, em conformidade com o direito da
Unido e sob a fiscalizacdo dos 6rgaos jurisdicionais nacionais, tomar em consideracao varios
elementos, entre os quais figuram o caracter de interesse geral das actividades do sujeito passivo
em causa, o facto de outros sujeitos passivos que tém as mesmas actividades beneficiarem ja de
um reconhecimento semelhante, bem como o facto de os custos das prestacfes em questao
serem eventualmente assumidos em grande parte por caixas de seguro de doenca ou por outros
organismos de seguranca social (v., neste sentido, acordaos, ja referidos, Kigler, n.os 57 e 58;
Dornier, n.os 72 e 73; e L.u.P., n.° 53).

66  No caso vertente, € dado assente que o Reino da Dinamarca ndo adoptou quaisquer



normas ou procedimentos especificos para transpor o artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta
Directiva, que seriam aplicaveis aos prestadores de servi¢cos que nao fossem organismos de
direito publico. Ora, contrariamente ao que a CopyGene deu a entender na audiéncia, o simples
facto de outros Estados?Membros terem sistematicamente isentado as prestacdes de servicos
dos bancos privados de células estaminais do corddo nao pode ter incidéncia na resposta a
terceira questdo submetida. Com efeito, como decorre dos n.os 63 e 64 do presente acérdao, as
autoridades dinamarquesas dispdem de margem de apreciacdo na matéria, sem prejuizo do
respeito do direito da Unido, incluindo, nomeadamente, o principio da neutralidade fiscal.

67 Resulta da redaccao da terceira questdo que os elementos que o 6rgédo jurisdicional de
reenvio considera eventualmente relevantes a este respeito, incluem, em particular, o facto de,
em primeiro lugar, as prestacoes fornecidas pela CopyGene serem efectuadas por pessoal de
saude autorizado, em segundo lugar, essas prestacdes ndo receberem nenhum apoio do regime
publico de seguranca social e ndo serem cobertas por esse regime e, em terceiro lugar, a
CopyGene ter sido autorizada pelas autoridades sanitarias competentes a manipular células
estaminais do cordado nos termos da legislacdo nacional que transpde a Directiva 2004/23.

68  Antes de mais, relativamente ao facto de as prestacdes fornecidas pela CopyGene serem
efectuadas, no ambito de contratos celebrados com esta, por pessoal de saude autorizado, a
saber, enfermeiras, parteiras e técnicos de saude, ndo resulta dos autos quais as actividades para
as quais este pessoal esta «autorizado» pela legislacdo nacional pertinente, cujo conteddo também
nao resulta dos autos. Dito isto, importa observar que, em qualquer caso, o0 mero facto de se

tratar de profissionais de saude qualificados nédo impede, em si mesmo, as autoridades
dinamarquesas de recusarem conceder a um sujeito passivo como a CopyGene o

reconhecimento que lhe permitiria beneficiar da isencdo prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b),
da Sexta Directiva.

69  Seguidamente, no que respeita ao facto de as actividades da CopyGene em causa no
processo principal ndo receberem nenhum apoio do regime publico de seguranca social e nao
estarem cobertas por esse regime, resulta da jurisprudéncia referida no n.° 65 do presente
acordao que as autoridades nacionais podem ter em consideracao este elemento para determinar
se uma entidade deve ser reconhecida na acepcédo do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta
Directiva.

70  Este mesmo facto é, de resto, também um elemento que pode ser tido em conta quando se
trata de saber, o que néo foi objecto do presente pedido de deciséo prejudicial, se um sujeito
passivo efectua prestacfes «em condi¢cdes sociais analogas as que vigoram para» 0S «0organismos
de direito publico» na acepcéo desta mesma disposicao.

71  Deve, contudo, precisar?se que as consideragdes expostas nos n.os 69 e 70 do presente
acordao nao significam que a isencao prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta
Directiva deva ser sistematicamente afastada quando as prestacfes de servigcos ndo sao
reembolsadas pelas instituicdes de seguranca social. Trata?se antes de um elemento que se
deve ponderar e que pode ser compensado, por exemplo, pela necessidade de assegurar a
igualdade de tratamento. Com efeito, resulta também da jurisprudéncia que, se, por exemplo, a
situacdo de um sujeito passivo for equiparavel a de outros operadores que prestam 0s mesmos
servicos em situacdes analogas, a mera circunstancia de o custo dessas prestacdes nao ser
inteiramente suportado pelas instituicdes de seguranca social ndo justifica uma diferenca de
tratamento entre prestadores no que se refere a sujeicao a IVA (v., neste sentido, acordao
Dornier, n.° 75).

72  Além disso, contrariamente ao que o Governo grego da a entender, o simples facto de um
sujeito passivo como a CopyGene ser um estabelecimento de direito privado n&o tem como



consequéncia automatica que as actividades desse sujeito passivo ndo possam ser abrangidas
pela isencao prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva. Com efeito, quando o
legislador comunitario quis reservar a concessao das isencdes previstas no artigo 13.°, A, n.° 1,
da Sexta Directiva a determinadas entidades que néo prosseguem fins lucrativos ou ndo tém um
caracter comercial, indicou?o de maneira expressa, como resulta das alineas I), m) e g) desta
disposicéao (v. acordao de 26 de Maio de 2005, Kingscrest Associates e Montecello, C?498/03,
Colect., p. 174427, n.° 37).

73  Além disso, deve precisar?se que, tendo em conta, nomeadamente, o principio da
neutralidade fiscal, a abordagem adoptada pelas autoridades fiscais quando examinam
estabelecimentos equiparaveis e concorrentes deve ser coerente. A este propdsito, o advogado
da CopyGene confirmou na audiéncia que ndo existia mais nenhum banco privado de células
estaminais na Dinamarca.

74  Por ultimo, relativamente ao facto de a CopyGene ter sido autorizada pelas autoridades
sanitarias competentes a manipular células estaminais do corddo nos termos da legislacao
nacional que transpde a Directiva 2004/23, é verdade que, em certa medida, este elemento pode
sugerir que a CopyGene exerce actividades que envolvem a hospitalizacéo e a assisténcia
médica. Tal autorizacdo pode, portanto, constituir um elemento a favor de que este prestador
seja, se for caso disso, «devidamente reconhecido», na acepc¢ao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b),
da Sexta Directiva.

75  Contudo, sob pena de privar as autoridades nacionais do poder de apreciacdo que esta
ultima disposicéo lhes confere, o simples facto de ter autorizado opera¢des como as que estédo
em causa no processo principal, em aplicacdo de normas da Unido relativas a qualidade e a
seguranca, impostas no sector em causa, ndo pode, em si e de forma automatica, conduzir a um
reconhecimento para efeitos do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva. Com efeito,
como alega o Governo dinamarqués, a obtencdo dessa autorizacdo € uma condi¢cado necessaria
para exercer a actividade de banco privado de células estaminais. Contudo, a concessao dessa
autorizagéo, em si, ndo é sinénimo de um reconhecimento na acepcao do artigo 13.°, A, n.° 1,
alinea b), da Sexta Directiva.

76 O mesmo se verifica com as outras disposi¢coes da legislacdo dinamarquesa relativa aos
bancos privados de células estaminais, citadas pela CopyGene e que séao referidas no n.° 13 do
presente acérdao.

77  Daqui resulta que o artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva ndo se opde, portanto,
em si, a que as autoridades fiscais dinamarquesas recusem equiparar a CopyGene a um
estabelecimento «devidamente reconhecido» para efeitos da isencdo em causa no processo
principal.

78  Dito isto, tAo?pouco esta disposicao pode ser interpretada no sentido de que exige,
enquanto tal, que as autoridades competentes recusem equiparar um sujeito passivo como a
CopyGene a um estabelecimento «devidamente reconhecido» para efeitos da referida isencéao.

79 Nestas condi¢des, cabe ao 6rgao jurisdicional de reenvio, se tal for necessario, verificar se
a recusa do reconhecimento para efeitos da isencéo prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da
Sexta Directiva respeita as exigéncias da jurisprudéncia enunciada nos n.os 63 a 65 do presente
acordao e, em especial, o principio da neutralidade fiscal. Para tal, ha que ter em consideracéao,
por exemplo, a pratica administrativa instituida assim como as outras praticas adoptadas sobre o
estatuto dos estabelecimentos paramédicos e as isencdes de IVA em sectores equiparaveis ao
gue estd em causa no processo principal.



80 Relativamente a quarta questéo, basta observar que a natureza do tratamento previsto,
autdlogo ou alogénico, ndo tem incidéncia na resposta a dar a terceira questao.

81 Em face do que antecede, ha que responder a terceira e quarta questdes submetidas,
interpretadas conjuntamente, que, quando as prestacdes dos bancos de células estaminais como
as que estdo em causa no processo principal sdo efectuadas por pessoal de salude autorizado,
sendo certo que esses bancos de células estaminais, apesar de serem autorizados pelas
autoridades sanitarias competentes de um Estado?Membro, no ambito da Directiva 2004/23, a
manipular tecidos e células de origem humana, ndo recebem nenhum apoio do regime publico de
seguranca social e que a remuneracgdo que lhes é paga ndo esta coberta por esse regime, o
artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva ndo se opde a que as autoridades nacionais
considerem que um sujeito passivo como a CopyGene ndo é «outro estabelecimento da mesma
natureza [que os estabelecimentos hospitalares, centros de assisténcia médica e de diagndstico]
devidamente reconhecido» na acepcao do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva.
Contudo, esta disposi¢éo tdo?pouco pode ser interpretada no sentido de que exige, enquanto tal,
que as autoridades competentes recusem equiparar um banco privado de células estaminais a
um estabelecimento «devidamente reconhecido» para efeitos da isencdo em causa. Cabe ao 6rgdo
jurisdicional de reenvio, na medida do necessario, verificar se a recusa do reconhecimento para
efeitos da isenc¢ao prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva respeita o direito
da Unido e, em especial, o principio da neutralidade fiscal.

Quanto as despesas

82  Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgéo jurisdicional nacional, compete a este decidir quanto as despesas. As
despesas efectuadas pelas outras partes para a apresentacao de observacdes ao Tribunal de
Justica ndo sao reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Terceira Seccédo) declara:

1) O conceito de operagbes «estreitamente conexas» com «a hospitalizagao e [com] a
assisténcia médica» na acepc¢do do artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva
77/388/CEE do Conselho, de 17 de Maio de 1977, relativa a harmonizacao das legislacdes
dos Estados?Membros respeitantes aos impostos sobre o volume de negécios — Sistema
comum do imposto sobre o valor acrescentado: matéria colectavel uniforme, deve ser
interpretado no sentido de que n&o abrange actividades como as que estdo em causa no
processo principal, que consistem na colheita, transporte, anélise de sangue do cordéo
umbilical e armazenamento das células estaminais contidas nesse sangue, quando a
assisténcia médica prestada em meio hospitalar, com a qual estas actividades sé
eventualmente sdo conexas, ndo existe, ndo estd em curso nem esta sequer planificada.

2) Quando as prestacdes dos bancos de células estaminais como as que estao em
causa no processo principal sdo efectuadas por pessoal de saude autorizado, sendo certo
gue esses bancos de células estaminais, apesar de serem autorizados pelas autoridades
sanitarias competentes de um Estado?Membro, no ambito da Directiva 2004/23/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marc¢o de 2004, relativa ao estabelecimento
de normas de qualidade e seguranca em relacdo a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservacao, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de origem
humana, a manipular tecidos e células de origem humana, ndo recebem apoio do regime
publico de seguranca social e que a remuneracédo que lhes € paga nédo esta coberta por
esse regime, o artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva 77/388 nédo se opde a que as
autoridades nacionais considerem que um sujeito passivo como a CopyGene A/S nao é
«outro estabelecimento da mesma natureza [que os estabelecimentos hospitalares, centros
de assisténcia médica e de diagnostico] devidamente reconhecido» na acepg¢ao do artigo



13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva 77/388. Contudo, esta disposi¢cdo tdo?pouco pode
ser interpretada no sentido de que exige, enquanto tal, que as autoridades competentes
recusem equiparar um banco privado de células estaminais a um estabelecimento
«devidamente reconhecido» para efeitos daisencdo em causa. Cabe ao 6rgéao jurisdicional
de reenvio, na medida do necessario, verificar se arecusa do reconhecimento para efeitos
daisencdo prevista no artigo 13.°, A, n.° 1, alinea b), da Sexta Directiva 77/388 respeita o
direito da Unido e, em especial, o principio da neutralidade fiscal.

Assinaturas

* Lingua do processo: dinamarqués.



