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E. SHARPSTON

F?TANACSNOK INDITVANYA

Az ismertetés napja: 2009. szeptember 10.(1)

C?262/08. sz. ugy

CopyGene A/S

kontra

Skatteministeriet

(Az Dstre Landsret [Dania] altal benyuijtott el?zetes dontéshozatal iranti kérelem)

,HEA — Mentességek — Korhazi és orvosi gyogykezeléshez szorosan kapcsolodo tevékenységek,
amelyeket korhdzakhoz vagy orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kézpontokhoz hasonlo jelleg?
hivatalosan elismert intézmények végeznek — Koldokzsindrvér levétele, szallitasa, elemzése és
tarolasa”

1. A kozOsségi HEA?szabalyok tobbek kozott mentességet irnak el? korhazi és orvosi
gyogykezelés, valamint az ,ehhez szorosan kapcsoldédd” olyan tevékenységek esetében,
amelyeket kdzintézmények, illetve az ilyen kdzintézményekkel szocialis tekintetben hasonlé
feltételek mellett m?kod? intézmények, korhazak, orvosi gyogykezelési €s diagnosztikai
kézpontok, illetve ,egyéb hasonlo jelleg? hivatalosan elismert intézmeények” végeznek.

2. Az el?zetes dontéshozatal iranti jelen kérelemben az @stre Landsret (Dania) annak
megallapitasat kéri, hogy vajon ez a mentesseég kiterjed?e a koldokzsinérvér levételére,
szallitaséara, elemzésére és tarolasara lehetséges jov?beli terapias felhasznalas céljabal,
amennyiben ezeket a szolgaltatdsokat egy magan?ssejtbank végzi, amely hivatalos engedéllyel
rendelkezik kéldokzsinorverb?l nyert ?ssejtek kezelésére.

Az iranyadé k6zb6sségi szabalyozas
HEA?szabalyozéas

3. Az alapeljaras 2007. el?tt nydjtott szolgaltatasokra vonatkozik, ezért a HEA?ra iranyadé
k6zOsségi jogszabaly a hatodik iranyelv.(2)

4. Ezen iranyelv 13. cikke A. részének (1) bekezdése a HEA aldl mentességet allapit meg
,bizonyos kdzhasznu tevékenyséegek” esetén. Kuléndsen igy rendelkezik:

Az egyéb kdzosségi rendelkezések sérelme nélkil, az altaluk meghatarozott feltételek mellett a
tagallamok mentesitik az ado aldl a kovetkez?ket, annak érdekében, hogy biztositsak az ilyen
mentességek megfelel? és egyértelm? alkalmazasat, valamint, hogy megakadalyozzak az



adokijatszasokat, az adokikertléseket és az esetleges visszaéléseket:

[..]

b) akodrhazi és orvosi gydgykezelés, valamint az ehhez szorosan kapcsol6do olyan
tevékenységek, amelyeket kdzintézmények, avagy az ilyen kdzintézményekkel szocialis
tekintetben dsszehasonlithat6 feltételek mellett m?kod? intézmények, kérhazak, rendel?intézetek,
egészségugyi ellatasi és diagnosztikai kdzpontok [helyesen: kérhazak, orvosi gyogykezelési és
diagnosztikai kozpontok] és egyéb hasonl6 jelleg? hivatalosan elismert intézmények végeznek;

C) azon egészségugyi ellatdsok, amelyeket az érintett tagallam altal meghatarozott orvosi és
paramedicinalis hivatasok gyakorloi fejtenek ki;

d) az emberi szerv, vér és anyatej adasa; [...]"(3)

5. A 13. cikk A. része (2) bekezdésének a) pontja szerint a tagallamok nem
kdzintezmeényeknek min?sil? intézmények esetén tébbek kozoétt a 13. cikk A. rész (1)
bekezdésének b) pontjdban el?irt adomentességek megadaséat esetenként a kbvetkez? négy
feltétel legaldbb egyikének teljesitését?l tehetik fligg?vé — lényegében, hogy ezen intézmények
alapvet?en nem térekedhetnek rendszeres nyereség elérésére és/vagy alapvet?en dnkéntes
alapon kell m?kodnilk, és/vagy hat6sagi arakat kell alkalmazniuk, illetve olyanokat, amelyek
alacsonyabbak a HEA ala tartozo (izleti vallalkozasok hasonl6 szolgéltatasainak arainal, és/vagy
nem allhat fenn a verseny torzulasanak valoszin?sége az uzleti vallalkozasokkal szemben.

6. A 13. cikk A. része (2) bekezdése b) pontjanak els? francia bekezdése alapjan a 13. cikk A.
része (1) bekezdésének b) pontjaban el?irt mentesség nem vonatkozik tébbek kdzott a
szolgaltatasnyujtasra é€s a termékértékesitésre, amennyiben az ,nem elengedhetetlen az
adomentes tevékenységekhez”.(4)

A szovetekr?l és sejtekr?l sz0l6 iranyelv

7. Az emberi szbvetek és sejtek adomanyozaséra, gy?jtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,
meg?rzésére, tarolasara és elosztasara vonatkoz6 min?ségi és biztonsagi el?irdsokat a
szovetekr?l és sejtekr?l sz616 iranyelv(5) allapitja meg, amelynek 1. cikke meghatarozza, hogy az
iranyelv az ,emberi felhasznélasra szant” szovetekre és sejtekre vonatkozik ,az emberi egészség
magas szint? védelmének biztositasa érdekében”. Az iranyelv preambuluma tovabba kifejti, hogy
az emberi szovetek és sejtek atultetése ,az orvostudomany gyorsan fejl?d? terllete, amely nagy
lehet?ségeket nyljt a jelenleg gyogyithatatlan betegségek kezelésére” ((1) preambulumbekezdés)
és széles korben hivatkozik az orvosi és terapias felhasznaldsra, amelyre az irdnyelv vonatkozik.
A (7) preambulumbekezdés kimondja, hogy az iranyelvet alkalmazni kell a kdldokzsinér
?ssejtjeire.

8. A szovetekr?l és sejtekr?l sz6l6 irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése a kévetkez?képpen
rendelkezik:

A tagéllamok biztositjak, hogy minden olyan szévetfeldolgozé és -tarolé egységet, ahol az emberi
felhasznalasra szant emberi szévetek és sejtek vizsgalatanak, feldolgozasanak, meg?rzésének,
tarolasanak vagy elosztasanak tevekenysége folyik, valamely illetékes hatdsag e tevékenyseégek
céljara akkreditalt, kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett.”

A tényallas, az eljaras és az el?zetes dontéshozatalra el?terjesztett kérdések

9. Az el?zetes dontéshozatalra utalé végzes kifejti, hogy az ?ssejtek éretlen sejtek, amelyek
képesek 6nmagukat reprodukalni, de a szervezetben talalhatd mas, specializalt sejtek



megujitasara is képesek. Az ?ssejteket embridkbadl, koldokzsinérvérb?l, csontvel?b?l vagy
periférias (azaz kering?) vérb?l lehet kivonni, és olyan betegségek kezelésére hasznaljak fel,
amelyeknél egyes kilénleges sejtek hidnyoznak vagy elpusztultak. Ugyanakkor nem hasznalhat6
valamennyi fajta ?ssejt valamennyi fajta betegség kezelésére; egyes esetekben a
koldokzsinorvérb?l szarmazoé ?ssejtek (,koldokzsindr?ssejtek”) el?nydsebbek.

10. A CopyGene A/S (a tovabbiakban: CopyGene) Skandinavia legnagyobb magéantulajdonban
lév? ?ssejtbankja, amely koldokzsindrvér levételére, szallithsara, elemzésére és tarolasara
irAnyulo szolgaltatast kinal szil?knek, annak érdekében, hogy az ?ssejteket fel lehessen
hasznalni gyermekik kezelésére bizonyos kés?bbi sulyos betegségek esetleges el?fordulasa
esetén. A dan tarsadalombiztositasi rendszer nem fedezi és semmilyen médon nem tériti meg
ezeket a szolgaltatdsokat.

11.  Ajovend?beli szul?k el?szor szerz?dést kétnek a CopyGene?vel a vér levételére,
széllitasara és elemzésére. A vért felhatalmazott egészségugyi személyzet veszi le kdzvetlendl a
sziletés utan, akik szintén szerz?dést kotottek a CopyGene?vel. A vért ezutan a CopyGene
laboratoriumaba szallitjak, és elemzést készitenek annak megallapitasara, hogy elegend??e az
él? ?ssejtek szdma a tovabbi tarolas indokoltsagdhoz. Amennyiben elegend?, a szil?k egy Ujabb,
fagyasztasra és tarolasra vonatkoz06, megujithato szerz?dést kotnek a CopyGene?vel.

12. A szoban forgo ?ssejteket csak korhazi gyogykezelés céljara lehet felhasznalni. A
koldokzsinorvér a gyermek tulajdona, akit az anya képvisel. A CopyGene az ?ssejtekre
vonatkozoan nem rendelkezik tulajdonjoggal, €s nincs joga az ?ssejtek kutatasra, attltetésre vagy
mas kereskedelmi célra tortén? felhasznalasara.

13. Az el?zetes dontéshozatalra utalé végzés megallapitja, hogy kéldokzsinorvérb?l szarmazé
?ssejteket 1988 6ta hasznalnak tdbbek kozoétt rak kezelésére és gydgyitasara, és hosszu tavon
varhato, hogy ?ssejtek felhasznalasa lehetséges lesz még tobb betegség kezelésére. Akar
autolég, akar allogén felhasznalasra szanjak(6), ezeket a sejteket a szlléskor veszik le, és az
esetek nagy tobbségében hatarozatlan id?re lefagyasztjak egészen addig, amig terapias célokra
tortén? felhasznaldsukra szikség lehet.

14. Az el?zetes dontéshozatalra utald végzés szintén ramutat, hogy a tudomany és az (j
technologiak etikajaval foglalkozé Eurdpai Csoport (a tovabbiakban: EGE) a koldokzsinorvér banki
tevékenység etikai szempontjair6l 2004. marcius 16?an kiadott véleményében(7) tobbek kozott
megéllapitotta: ,annak valészin?sége, hogy az ?ssejteket a gyermek autolog kezelésére fel lehet
majd hasznélni, elhanyagolhat0, a jov?beli terdpias lehet?ségek nagyon feltételes jelleg?ek, és
mostandig nincs arra utald jel, hogy a jelenlegi kutatds az ember sajat kdldokzsinorvérsejtjeinek
meghatéarozott tergpias alkalmazésaihoz fog vezetni” — ugyanakkor mas, Uj kelet? tudomanyos
szaklapok ugy vélik, hogy a jov?beli lehet?ségek valdszer?bbek és jelent?sebbek.

15. A szOvetekr?l és sejtekr?l sz06l6 irAnyelvet atultet? dan szabalyozas szerint a CopyGene a
koldokzsindrvérb?l szarmazo ?ssejtek autoldg felhasznalas céljabdl vald kezelésére rendelkezett
engedéllyel. A CopyGene megvasarolt egy masik dan ?ssejtbankot is, amely engedéllyel
rendelkezik az ?ssejtek mind autolog, mind allogén felhasznalas céljabdl valé kezelésére. A
CopyGene kovetezésképpen jelenleg 2 000, maga altal begy?jtott, autoldg felhasznalasra szolgalo
?ssejtmintat és 1 000, masik bank altal begy?jtétt, autoldg és allogén felhasznalasra szolgald
?ssejtmintat gondoz. A CopyGene tevekenységét tobbek kozott az egészséglgyi agazatban
m?k6d? biobankokra vonatkozé dan egészségugyi minisztériumi iranymutatasok szabalyozzak.

16. Ezlényegében az a kérnyezet, amelyben a CopyGene allaspontja szerint a széban forgo
szolgéltatasoknak, mint korhazi és orvosi gyogykezeléshez szorosan kapcsolédd olyan
tevékenységeknek, amelyeket korhdzakhoz, orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kozpontokhoz



hasonlo jelleg? hivatalosan elismert intézmény végez, mentesulniiik kellene a HEA alol. A
Skatteministeriet (adougyi minisztérium) allaspontja szerint a szolgaltatasok HEA?kotelesek.

17. Az QOstre Landsret ezért el?zetes dontéshozatal iranti kérelmet terjesztett be a kvetkez?
kérdésekre vonatkozodan:

»L. A hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl? ,szorosan
kapcsolodo” tevekenységek fogalmat ugy kell?e értelmezni, hogy az id?beli feltételt is magaban
foglal, azaz a kérhazi gyégykezelésnek, amelyhez a szolgaltatasnyujtas szorosan kapcsolodik,
ténylegesen meg kellett torténnie, illetve folyamatban vagy tervben kell lennie, vagy pedig
elegend?, hogy a szdban forgod szolgaltatasnyujtas minddssze szoros kapcsolatban allhat
valamely lehetséges koérhazi gyogykezeléssel, amelyet még nem végeztek el, és tervbe sem
vettek, aminek kovetkeztében e fogalom kérébe vonhatdk az ?ssejtbank szolgaltatasai, amelyek
az Ujszulottek koldokzsinorvérének autoldg transzplantacio céljabdl tortén? levételében,
széllitasaban, analizisében és tarolasaban allnak?

Ebben a tekintetben jelent?séggel bir?e az a tény, hogy a fent ismertetett szolgéaltatasokat
kizarblag a szlletéskor lehet nyujtani?

2. A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjat ugy kell?e értelmezni, hogy
ez a rendelkezés minden megel?z? jelleg? szolgaltatasra vonatkozik, még akkor is, ha azokat a
korhazi vagy orvosi gyogykezelés el?tt nyujtjak, akar még azel?tt is, hogy ez utdbbiak id?ben és
orvosi szempontbdl egyaltalan felmeriinének?

3. A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl? ,egyéb
hasonlo jelleg? hivatalosan elismert intézmények” fogalméat agy kell?e értelmezni, hogy az
magaban foglalja a magan?ssejtbankokat, amelyek — engedéllyel rendelkez? egészségugyi
szemeélyzet, azaz apoldk, babak és bioanalitikusok altal nyujtott — szolgaltatasai az Ujszulottek
koldokzsinérvérének egy esetleges jov?beni kdrhazi gyogykezelés soran elvégzend? autoldg
transzplantacio céljabdl tortén? levételében, széllitAsaban, analizisében és tarolasaban allnak, ha
az emlitett ?ssejtbankok egyaltalan nem részesllnek tamogatasban a tarsadalombiztositasi
rendszer részér?|, és a részikre fizetett dijat ez a rendszer egyaltalan nem fedezi?

Ebben a tekintetben jelent?séggel bir?e az a tény, hogy [a szovetekr?l és sejtekr?| sz6l6
irAnyelvet] atultet? nemzeti jogszabalyt alkalmazva valamely tagéllam hataskorrel rendelkez?
egészségugyi hatdsagai a magan?ssejtbank szamara engedélyezik az emberi szovetek és sejtek
kezelését, ami abban all, hogy a koldokzsindrvérben talalhatd ?ssejteket autoldg transzplantacio
céljabdl leveszik, tartositjak es taroljak?

4. Az els? harom kérdésre adando valasz szempontjabdl jelent?séggel bir?e az a tény, hogy a
szolgaltatasnyujtasokat egy esetleges allogén transzplantacioé céljabdl olyan magan?ssejtbank
teljesiti, amelynek valamely tagéllam hataskdrrel rendelkez? egészségligyi hatésagai — [a
szovetekr?| és sejtekr?l szG4l6 iranyelvet] atlltet? nemzeti jogszabalyt alkalmazva — engedélyezték
az emberi szbvetek és sejtek kezelését?”

18. A CopyGene, a dan és a gorog kormany, valamint a Bizottsag nyujtott be irasbeli és szobeli
eszrevéeteleket.

Ertékelés
El?zetes megjegyzések

19. Mind az el?zetes dontéshozatalra utalé végzés, mind a Birésaghoz benyujtott észreveételek



felvetik a kdldokzsindr??ssejtbanki tevékenységre vonatkozé tudomanyos és etikai kérdéseket,
kulonds tekintettel az autolég felhasznalas céljabdl folyd magan?ssejtbanki tevékenységre. Ez
nem t?nik teljesen ellentmondasmentes teruletnek.

20.  Atudomanyos fenntartasok tobbek kozott a kdvetkez?k: az ?ssejtek min?ségének
bizonytalansaga a hosszas fagyasztasi id?szakot kdvet?en; az alkalmanként levett sejtek
alacsony mennyisége; a csontvel?b?l kivont ?ssejteknél alacsonyabb a sikeresség aranya;
korlatozott szamu feltételek kezelésére ténylegesen végrehajtott koldokzsindr?ssejt?atiltetések
alacsony szama. A fejl?dés ugyanakkor folyamatos, és ezeket a fenntartasokat a kordbbiakhoz
képest gyakran kevésbeé er?teljesen és széles kdrben fogalmazzak meg; tovabba a
koldokzsinérbdél szarmazo ?ssejtek levétele egyszer?bb és kisebb beavatkozast jelent, mint a
csontvel?b?l levett ?ssejtek esetében, illetve bizonyos tipusu kezelések esetén megfelel?bbek.
Mas tekintetben az autoldg kezelés céljara szolgald ?ssejtbanki tevékenység kevésbe lehet
hasznos, mint az, amely allogén kezelési célokat szolgél, mivel az Gjszulott sajat
koldokzsinorvéréb?l szarmazo ?ssejtek szama korlatozott, €és nem hasznélhatéak genetikai
betegségek kezelésére. (8)

21. A felmerll? etikai kérdések tobbek kdzott a kovetkez?k: annak lehet?sége, hogy a
koldokzsinorvér levétele megzavarhatja a szilést, és a gyermek vagy az anya jolétét
veszélyeztetheti; annak kockazata, hogy a szil?ket végs? soron sziikségtelen szolgaltatasok
fizetésére veszik ra eltulzott igények alapjan; allogén kezelés céljara 6nzetlenil adomanyozott
?ssejteket tarold, allamilag finanszirozott bankok érdeme szemben a donor vagy csaladja
kezelésére szolgald ?ssejteket dijért tarol6 maganbankokkal; barmely életment? lehet?ség
elutasitasanak elfogadhatatlansaga; annak a szikségletnek a biztositasa, hogy az ?ssejtekhez
valé hozzaférés ne etnikai csoportok szerint valtakozzon.

22.  Nem kivanok teljes, kiegyensulyozott és részleteiben pontos képet nydjtani — szandékom
nem tébb, mint a felvetett aggodalmak néhany tipusanak egyszer? felvazolasa.(9) Nem foglalok
allaspontot ezen aggodalmakkal kapcsolatban.

23.  Kulénésképpen nem vagyok abban a helyzetben, hogy értékeljem a tudomanyos ismeretek
jelenlegi allasat az ?ssejtek autoldg vagy autogén kezelés céljara tortén? tarolasanak val6szin?
hasznossagat illet?en.

24. Azt sem hiszem, hogy a Birdsag ilyen helyzetben van, kilonésen mivel a ,tudomanyos
ismeretek jelenlegi allasa” allanddan, gyakran gyorsan alakul. Ennél fontosabb, hogy nem a
Bir6séag feladata az el?zetes dontéshozatal iranti eljaradsban, hogy ilyen természet? tényleges
kérdésekr?l dontson — és maga az el?terjeszt? birésdg, amelynek feladata, hogy e kérdésekr?l
dontson, sem nyilvanitott ki semmilyen hatarozott alldspontot a konkural6é nézetek
érvényességeér?l.

25. Kovetkezésképpen nem fogadnam el a Bizottsag kuléndsen vilagosan megfogalmazott
azon javaslatat, hogy a Birdsagnak a hatodik iranyelv értelmezését kdzvetlenll vagy kdzvetve a
tudomanyos ismeretek jelenlegi allasara kellene alapoznia.

26.  Ugyanakkor az el?terjeszt? birdésag altal allitott és mind a CopyGene, mind a dan
hatosagok altal elfogadott teény, hogy a kdldokzsinérvérb?l szarmazo ?ssejtek atiltetésre tortén?
felhasznalasa alapvet?en 1988?10l keltez?dik.(10) Ez relevans lehet, ha figyelembe vesszik, hogy
a hatodik iranyelv 13. cikkében 1év? mentességek listaja(11) bizonyos értelemben egy korabbi kor
kovilete — a jelenlegihez képest kdzel négy évtizeddel korabbi tarsadalmi, gazdasagi és
tudomanyos kérnyezetben fogadtak el, és alapvet?en soha nem maodositottak. Ezért helytallo
lehet, hogy a mentesség megfogalmazasanak értelmezésekor figyelembe vegyik azokat a
helyzeteket, amelyek 1977?ben nem voltak el?re lathatok — mind az orvosi fejl?dés, mind az



egeészségugyi szolgaltatadsokkal kapcsolatos valtozo szemléletmad tekintetében a kbzben eltelt
id?ben.

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

27. Az el?terjesztett kérdések vizsgalatakor fontosnak t?nik szamomra, hogy vilagos fogalmunk
legyen a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontjanak szerkezetér?l, amely
allaspontom szerint az alabbi médon szemléltethet?:

A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja szerint akkor all fenn
mentesség a HEA aldl, ha

a nyujtott szolgéltatas

ES

a szolgaltaté

korhazi vagy orvosi gyégykezelés

VAGY

korhazi vagy orvosi gyogykezeléshez szorosan kapcsolédo tevékenység

VAGY

kozintézményekkel szocidlis tekintetben dsszehasonlithaté feltételek mellett nydjtja a

szolgaltatast

ES

ES

korhaz, orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kbzpont
VAGY

hasonlo jelleg? intézmény

ES

hivatalosan elismert

28. Ajelen tugyben a ,szorosan kapcsolodo tevékenység” meghatarozasa a szoban forgo
kérdés az 1., 2. és 4. kérdésekben, valamint a ,hivatalosan elismert hasonlo jelleg? intézmény”



meghatarozasa a 3. és 4. kérdésekben.

29.  ElI?ny6sebbnek t?nik szamomra, ha ezeket a kérdéseket a rendelkezés szerkezetét
figyelembe véve kozelitjuk meg, mintsem az el?terjesztett kérdések szigoru vaza alapjan. Els?ként
a szoban forgo szolgaltatasok jellemz?it (1., 2. és 4. kérdés) vizsgalom, majd a szolgaltatét (3. és
4. kérdés), mialatt igyekszem valamennyi kérdést attekinteni, amelyre vonatkoz6an a nemzeti
birésag iranymutatast kér.

A szolgaltatasok jellemz?i (1., 2. és 4. kérdések)
A Birésag itélkezési gyakorlata

30. A Birésag kovetkezetesen megallapitotta, hogy a hatodik iranyelv 13. cikkében foglalt
mentességek a k6zdsségi jog autondm fogalmai. Az adémentességek leirdsara hasznalt
kifejezéseket szigoruan kell értelmezni, mivel ezek kivételt jelentenek a f?szabalyhoz képest,
miszerint az ellenszolgaltatas fejében teljesitett minden szolgaltatasnyuijtas utan HEA?t kell fizetni.
Mindazonaltal ez nem jelenti azt, hogy a kifejezéseket oly médon kell értelmezni, hogy azok ne
tudjék kifejteni hatasukat. E kifejezéseket a hatterikként szolgalo dsszefiiggések és a hatodik
irdnyelv céljai és rendszere fényében kell értelmezni, killénds figyelemmel az adomentesség
céljara. Ezenfelul a 13. cikk A. része nem valamennyi, hanem kizarélag azon kézhasznu
tevékenységeket mentesiti a HEA aldl, amelyeket az iranyelv itt felsorol, és részletesen
meghataroz.(12)

31. Ezen mentességek egy része olyan szolgaltatasra vagy tevékenységre vonatkozik, amely a
k6zhasznusagra tekintettel mentesseégben részesitett f?szolgaltatashoz esetlegesen vagy
szorosan kapcsolédik vagy azzal szoros kapcsolatban all. Altalaban véve a Birosag allaspontja,
hogy a f?szolgaltatashoz jarulékosan kapcsol6do szolgaltatasok osztjak a f?szolgéaltatas adojogi
sorsat. Valamennyi esetben gy tekinti, hogy a szolgaltatas abban az esetben min?sil esetleges,
kapcsolddo, vonatkozé vagy jarulékos szolgaltatasnak, ha az tigyfél szaméara az nem 6nallé
célként jelenik meg, hanem arra irdnyul, hogy a f?szolgaltatast a lehet? legjobb feltételek mellett
lehessen igénybe venni.(13) Ugyanakkor az a szolgéltatas, amely nem elengedhetetlen a
f?szolgaltatas céljanak megvaldsitasahoz, bar igen hasznosnak tekinthet?, nem min?sil szorosan
kapcsolddo szolgaltatasnak.(14)

32.  Ami kulondsen a koérh&zi és orvosi gydgykezeléshez szorosan kapcsol6do tevékenysegeket
illeti, az itélkezési gyakorlat szamos tovabbi eligazitast nyujt.

33.  El?szoris a 13. cikk A. része (1) bekezdésének b) és c) pontjdban rogzitett
adomentességek kdz0s célja az egészséguigyi gydgykezelések koltségeinek csokkentése. Az
,0rvosi gyogykezelés” kifejezést mindkét esetben azonosan kell értelmezni, mivel e rendelkezések
célja a sz?k értelemben vett orvosi szolgaltatdsokra vonatkozé adomentesség teljes korének
szabdlyozasa: olyan szolgéltatdsok, amelyek célja a betegségek és az egészséglgyi zavarok
diagnosztizalasa, kezelése és lehet?ség szerint azok gydgyitasa.(15) Az orvosi gyogykezelés
célja hatarozza meg, hogy adomentesnek min?siljén?e; amennyiben az dsszefiiggés azt mutatja,
hogy f? célja nem az egészség vedelme, meg?rzése vagy helyredllitasa, hanem valamilyen mas
cél, akkor nem alkalmazhaté mentesség.(16)

34. A szolgaltatasok csak abban az esetben min?silnek a korhazi vagy orvosi
gyogykezeléshez szorosan kapcsolodo tevékenységeknek, ha azokat ténylegesen a cimzettek
korhazi gydgykezeléséhez vagy a résziikre biztositott orvosi apolashoz mint f?szolgéaltatashoz
jarulékosan kapcsolddo szolgaltatasként nyujtjak, kizardlag ha a szolgaltatasnyujtas folyamataban
elengedhetetlenek a szolgaltatasok altal elérni kivant gyogyaszati célok megvalédsitasahoz, mert
kizarolag az ilyen szolgaltatdsok befolyasoljak az egészségugyi ellatasok koltségeit, amelyek



adomentessége elérhet?vé teszi azokat.(17)

35. Ugyanakkor a gyogyaszati cél fogalmat nem szabad tal sz?ken értelmezni. A megel?z?
orvosi szolgaltatasok addmentesek lehetnek a 13. cikk A. része (1) bekezdésének c) pontja
alapjan. Ez 6sszhangban van az egészségigyi ellatasok koéltségeinek csokkentéseére iranyuld
céllal, amely az ,orvosi gyogykezelés nyljtasa” fogalmaba beleérti a vizsgalatokat vagy a
megel?z? orvosi kezelést, még abban az esetben is, amikor az érintett személyek nem
szenvednek semmilyen betegségben vagy egészségugyi zavarban.(18)

36. Az orvosi gyogykezelésnek min?sitett tevékenységek felblelik a kovetkez?ket: ambulans
szolgaltatas részeként szakképzett 4poloi személyzet altal nydjtott terapids gyogykezelés;(19)
szakképzett pszichol6gusok altal nydjtott pszichoterapias kezelés;(20) munkaltatok vagy biztositok
megbizasabdl végzett orvosi vizsgalatok, vérvétel vagy mas mintavétel valamely betegség
jelenlétének ellen?rzése céljabdl, vagy utazasra vonatkozé egészségugyi alkalmasség igazolasa,
amennyiben ezen szolgéltatdsok els?dleges célja az érintett személy egészségének védelme;(21)
és altalanos orvosok altal elrendelt és a rendel?n kivil, maganjogi laboratérium altal elvégzett
orvosi laborat6riumi vizsgéalatok, lehet?vé téve a betegek megfigyelését és vizsgalatat, miel?tt még
adott esetben sziikségessé valna valamely betegség diagnosztizalasa, kezelése vagy
gyOgyitasa.(22)

37. A nem orvosi gyogykezelésnek min?sitett szolgaltatasok tobbek kdzott: apasag
megallapitasa érdekében orvos altal végzett genetikai vizsgalat;(23) altalanos gyogykezelés és
haztartasi segitségnyujtas ambulans szolgaltatas részekeént;(24) valamely személy egészségi
allapotarol szol6 orvosi jelentés hadi vagy rokkantsagi nyugdijigény vagy személyhez f?z?d? jogok
megsértése targyaban foly6 jogvita céljabdl.(25)

38. Az itélkezési gyakorlatban kevesebb példa talalhatd olyan szolgaltatasokra, amelyeket
,Szorosan kapcsolodo tevékenységek[nek]” min?sitettek, vagy ekként vetettek el olyan esetben,
amikor a f?szolgaltatas a 13. cikk A. része (1) bekezdésének b) pontja ala tartozé kérhazi vagy
orvosi gyégykezelés.

39. Egyfel?l a Bir6sag ugy itélte meg, hogy amennyiben engedéllyel rendelkez? egészségigyi
dolgoz6 diagnosztikai célbdl és gyogyaszati szandékkal minta vizsgalatat irja el?, a minta atadasa,
amely szikségszer?en a mintavétel és a vizsgalat elvegzése kozott torténik, a vizsgélathoz
szorosan kapcsolodik, ezért HEA?mentes.(26)

40. Masfel?l, ha a 13. cikk A. része (1) bekezdésének b) pontja ala tartoz6 kérhaz vagy mas
intézmény telefon?, illetve televizidkészuilék kérhdzban gyodgykezelt személyek részére tortén?
biztositasara, illetve bérbeadésara, valamint e személyek kisér?i részére agy vagy étkezés
biztositdsara iranyul6 szolgaltatast nyudjt, azok nem min?siinek a kérhazi és orvosi
gyogykezeléshez szorosan kapcsolodo tevékenységeknek, kivéve, ha i) elengedhetetlenek a
gyogykezelések gybdgyaszati céljainak eléréséhez, és ii) azok alapvet?en nem arra szolgalnak,
hogy kiegészit? bevételeket szerezzenek olyan tevékenységeken keresztil, amelyek kdzvetlendl
versenyeznek a hozzaadottértékadd?koteles tzleti vallalkozasok tevékenységeivel.(27)

A jelen tgyre val6 alkalmazas
- 1. kérdés

41.  Mindenekel?tt sem az el?terjeszt? bir6sag, sem az észrevételeket benyujtd felek nem
vélték gy, hogy a szoban forgo szolgaltatasok dSnmagukban HEA alél mentes orvosi
gyogykezelésnek min?sithet?k.



42.  Ez helytall6 szemléletnek t?nik. Az el?zetes dontéshozatalra utalo végzésb?l nyilvanvalo,
hogy a koldokzsinérvérb?l szarmazo ?ssejtek levételének, szallitdsanak, elemzésének és
taroladsanak — oly modon, ahogy azt a CopyGene végzi — nem kozvetlen célja betegség vagy
egészségugyi zavar diagnosztizalasa, kezelése vagy gyogyitasa, illetve az egészség védelme,
meg?rzése vagy helyredllitasa.

43.  Ugyanakkor ez nem zarja ki szikségképpen annak lehet?ségét, hogy mas korilmények
kozott a kéldokzsinorvér levételének és elemzésének (és ehhez kapcsolddo barmiféle
szallitasanak és tarolasanak) lehet olyanfajta diagnosztikai célja, amelyet a Bir6sag az orvosi
gyogykezelés fogalmaba tart6zénak fogadott el. A CopyGene Ugyvédje a targyalason jelezte, hogy
amennyiben a donor csaladjaban ismert 6rokletes betegség fordul el?, a mintat e betegség
el?fordulasara vonatkozodan is sz?rhetik. Ennek eldontése természetesen a nemzeti birésag
feladata — mint ahogy annak a kérdésnek az eldontése is, vajon a sz?résnek van?e barmilyen
tényleges diagnosztikai célja, vagy épp ellenkez?leg, csupan a sejtek életképességére vonatkozo
ellen?rzés részét képezi.

44.  Ezért az alapvet? kérdés az, hogy a szoban forg6 szolgaltatasok kérhazi vagy orvosi
gyogykezeléshez ,szorosan kapcsoldédd” tevékenységek min?siinek?e.

45. Az el?zetes dontéshozatalra utald végzés kifejezetten utal arra, hogy a szolgaltatasokkal
erintett ?ssejteket csak kérhazi gyogykezelés céljara lehet felhasznalni, kutatasra nem.(28) A
szakirodalombdl tovabba nyilvanvalo, hogy mig bizonyos kezelések valtozhatnak, az ?ssejtek
orvosi felhasznéalasa, beleértve a koéldokzsinor?ssejteket, szisztematikusan atiltetést von maga
utan azzal a céllal, hogy a valamilyen modon hibas sejteket felvaltsa. Nem lehet kétség afel?l,
hogy ez a felhasznalas betegség vagy egészségugyi zavar kezelése vagy gyogyitasa, vagy az
egészség helyredllitasa fogalmaba tartozik, és csekély a valdszin?sége, hogy ezt barhol mashol
végezzek el, mint egy korhazban.

46.  Egyértelm? parhuzam vonhato a vératomlesztéssel és a szervatlltetéssel. Igaz, hogy az
emberi vér és szervek adasa egy masik kilénds mentesség ala tartozik a hatodik iranyelv 13.
cikke A. része (1) bekezdésének d) pontja alatt. Ezért lehetséges ugy érvelni, hogy ezek a
szolgéltatasok a korhazi vagy orvosi gydgykezeléshez szorosan kapcsolodo tevékenységekt?|
eltér? kategoridba esnek. Az emberi szovetek és sejtek adasanak kihagyasabdl arra is lehetne
kovetkeztetni, hogy a szOvetek és sejtek adasat szandékosan kizartdk az adomentességb?I.

47.  Ugyanakkor nem tartom elképzelhet?nek, hogy a Birésag a 13. cikk A. része (1)
bekezdésének d) pontja hidnydban atomlesztés céljabdl vér levételét, szallitasat, elemzését és
tarolasét, vagy atlltetés céljdbdl szervek levételét, szallitasat, elemzését és tarolasat barmi
masnak min?sitette volna, mint kérhazi vagy orvosi gyégykezeléshez szorosan kapcsol6donak.

48.  Ezenfelll a hatodik iranyelv 13. cikkében szabalyozott mentességek listdjat kozel négy
évtizeddel ezel?tt fogadtak el.(29) Nem valészin?tlen, hogy amennyiben az emberi sejtek terapias
célra tortén? felhasznalasa olyan jol meghonosodott gyakorlat lett volna az 1970?es években, mint
a szervatultetéseke és a vératdmlesztéseé, akkor a 13. cikk A. része (1) bekezdésének d)
pontjaban a sejtek adasa is szerepelt volna.



49.  Ezért véleményem szerint amikor specialis emberi sejteket, a kéldokzsinor?ssejteket
beleértve, levesznek, szallitanak, elemeznek és tarolnak olyan célbdl, amely nem iranyulhat
masra, mint betegség vagy egészségugyi zavar kezelésére vagy gyogyitasara, vagy az egészség
helyredllitasara, a szoban forgd szolgaltatasoknak szorosan kapcsolodniuk kell ahhoz a korhazi
vagy orvosi gyogykezeléshez, amely ezt a célt torekszik megvaldsitani. Amikor a sejteket ilyen
célra hasznaljak, akkor az logikusan részét képezi a szoban forgd gydgykezelés nyujtasanak.

50. A nemzeti birésag utal egy lehetséges ,id?beli feltételre”. Ugyanakkor nem t?nik szamomra
lehetségesnek annak figyelembevétele, hogy a széban forgd sejtek levétele és azok orvosi
felhasznaldsa kozott eltelt id?tartam befolyasolhatja az értékelést. Az id?tartam nyilvan véltozhat —
Vér, szervek, ?ssejtek vagy mas szovet esetében —, és nagyban fligg a felhasznalas
lehet?ségének gyakorisagatol, a donor és a recipiens kozotti sszeférhet?ség fokéatdl, valamint az
érintett anyag konzervalhatésagéatol. Ugyanakkor barmilyen el?irt korlat csak énkényes lehet.

51. Ajogban szikség lehet dnkényes korlatok el?irasara — példaul id?beli korlatokra,
korhatarokra vagy sebességkorlatokra —, de ez a jogalkoté feladata, és nem az
igazsagszolgéltatasé.(30) Ugyanigy semmi olyan nem szerepel a kérhazi vagy orvosi
gyogykezeléshez szorosan kapcsolodo szolgéaltatasokra vonatkoz6 mentesség hatteréll szolgalo
Osszefliggésekben vagy céljaban, vagy a hatodik iranyelv céljaiban és rendszerében, ami
onkényes kilonbségtételt kivan meg kizardlag az eltelt id? alapjan azon szolgaltatasok kozaott,
amelyek korhazi vagy orvosi gyégykezeléshez szorosan kapcsolodnak, és amelyek nem.

52.  Kovetkezésképpen, amikor emberi szdvetet vagy sejteket vesznek le, szallitanak,
elemeznek és tarolnak olyan célokra, amelyek nem min?stlhetnek masnak, mint korhazi vagy
orvosi gyogykezelés céljanak, magaval a ténnyel, hogy elég szamottev? id? telhet el addig, amig
az anyag e célokra tényleges felhasznalasra kerdl, allaspontom szerint nem kérd?jelezhet? meg
az a tény, hogy ezek a szolgaltatasok a széban forgd gyogykezeléshez szorosan kapcsoléddak.
Ez barmely esetben igy lenne, de bizonyosan igaz abban az esetben, ha fizikailag lehetetlen az
?ssejteket tartalmazo vért a sziletés id?pontjatél eltér? barmely mas id?ben levenni.

53. A nemzeti birésag kulonésen azt kérdezi, vajon a kérhazi gydgykezelésnek, amelyhez a
szolgéltatasnyujtas szorosan kapcsolddik, ténylegesen meg kellett?e torténnie, illetve folyamatban
vagy tervben kell?e lennie ahhoz, hogy a mentesség vonatkozzon ré.

54. Migigaz, hogy a Birésag csak abban az esetben itélte kérhazi vagy orvosi
gyogykezeléshez szorosan kapcsolodonak a szolgaltatasokat, ha azokat ,ténylegesen” az ilyen
gyogykezeléséhez jarulékosan kapcsol6do szolgaltatasként nyujtjak,(31) ugy vélem, olyan
helyzetben, amikor a szolgéltatdsokat ténylegesen nyujtjak, és az semmilyen mas célt nem
szolgélhat, mint hogy korhazi vagy orvosi gyogykezeléshez szilkkségszer?en jarulékosan
kapcsolodjon, eleget tesz e feltételnek.

55.  Amikor példaul atémlesztés céljabdl vért vesznek egy donortdl, ezt a vért bizonyos
esetekben kifejezetten egy meghatarozott recipiensnek szanjak bizonyos folyamatban lév?,
megkezdett vagy tervben lev? kezelés keretében, de a legtdbb véradomanyt altalaban a vérvétel
id?pontjaban még nem ismert vészhelyzetekre szanjak. Nem latok okot arra, hogy a két helyzet
kozotti kilonbségnek miért kellene eltér? HEA?kezeléshez vezetnie korhazi vagy orvosi
gyogykezelés céljat szolgald vér vagy barmely mas szbvet vagy sejtatiltetés esetén.

56. A nemzeti birésag els? kérdése altal felvetett dont? szempont, hogy az ?ssejtek korhazi
vagy orvosi gyogykezelés keretében tortén? tényleges felhasznalanak bizonytalansaga
befolyasolhatja?e a sz6ban forgo szolgaltatasok HEA?kezelését.



57. Ismételten nem latom okat annak, hogy mindez miért szamitana. Az orvosi gyogykezelés
céljabdl levett vér, szervek, szovet vagy sejtek természeteb?| fakad, hogy bizonyos mintakat a
legkllénb6z?bb okokbdl soha nem fognak felhasznalni. Szamomra Ggy t?nik, hogy az a tény bir
jelent?séggel, hogy a szolgaltatasokat gyogyaszati céllal kellett nydjtani, és azok semmilyen mas
célra nem térithet?ek el. Az el?zetes dontéshozatalra utaldé végzés szerint Ugy t?nik, hogy ez a
helyzet az alapeljarasban a széban forg6 szolgéltatasokra nézve. Tovabbda, sosem bizonytalan a
f?szolgaltatast (koldokzsindr?ssejteket felhasznald orvosi gydgykezelés) és a jarulékos
szolgéltatas kozotti viszony.

58. Osszehasonlitas végezhet? a Bir6séag itélkezési gyakorlataval abban az értelemben, hogy
a felhaszndlt adozott termékek és szolgéltatasok, amelyeket adokoteles termékértékesitésekhez
vagy szolgaltatasnyujtasokhoz szandékoznak felhasznalni, még akkor is adélevonasi jogot
keletkeztetnek, ha az utébbi termékértékesitésekre vagy szolgaltatasnyujtasokra valojaban soha
nem kerul sor.(32) Még akkor is, ha a mentesség és a levonas eltér? fogalmak, nyilvanvald, hogy
a kozosségi jog a HEA?kezelést f?2szabalyként nem teszi szilkségszer?en a végs? felhasznalastol
flgg?ve.

59. A dan és a gorog korméany, valamint a Bizottsag éaltal felhozott tovabbi kérdések: el?szor is,
a szoban forgd szolgaltatasokat ki kell?e zarni a mentesség alol arra tekintettel, hogy nem
elengedhetetlenek a mentességet élvez? korhazi vagy orvosi gyogykezelésekhez; masodszor,
kizarandoak?e a mentesseg alol amiatt, mert a mentesség nem csokkentené az egészsegugyi
ellatasok koltségeit; és harmadszor, kizaranddéak?e a mentesség aldél amiatt, mert nem egy orvos
vagy mas engedéllyel rendelkez? egészséguigyi dolgozo6 rendelte el.

60. lgaz, hogy a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (2) bekezdésének b) pontja szerint abban
az esetben nem adomentesek a 13. cikk A. rész (1) bekezdésének b) pontja szerint a
szolgéltatasok, ha nem elengedhetetlenek a mentességet élvez? termékértékesitésekhez vagy
szolgéltatasnyujtasokhoz, és a BirG0sag ugy itélte meg, hogy a szolgaltatasok nem tekinthet?ek
elengedhetetlennek, amennyiben csak ,igen hasznosnak” tekinthet?k az adomentes f?szolgaltatas
céljanak megvaldsitasahoz.(33) Ugyanakkor nyilvanvalénak t?nik szamomra, hogy amennyiben
?ssejtterapiat végeznek, az ?ssejtek elérhet?sége elengedhetetlen az ilyen terdpiahoz, és nem
csupén ,igen hasznos”. Hasonloképpen az sem szamithat, hogy mas ?ssejtforrasok (csontvel?b?l
vagy periférias vérb?l vagy egy masik donortdl) is rendelkezésre allhatnak; nem fordulhat el?,
hogy alternativak puszta létezése kdvetkezetesen kizarja a mentességet. Tovabba az el?terjeszt?
birdsag kifejezetten azt allitotta, hogy csontvel?b?l és periférias vérb?l szarmazé ?ssejteket nem
lehet felhasznélni bizonyos fajta rendellenességek esetében. Ezért gy gondolom, hogy a 13. cikk
A. része (2) bekezdésének b) pontja alapjan nincs ok az adémentesség kizarasara.

61. Azisigaz, hogy a Birdsag kovetkezetesen hangsulyozta, hogy a hatodik irdnyelv 13. cikke
A. része (1) bekezdésének b) és c) pontjaiban foglalt mentességek célja az egészségugyi
ellatasok koltségeinek cstkkentése. A dan és a gordg kormany ugy érvel, hogy a széban forgé
szolgaltatasok mentessége ez esetben nem cstkkentené ezeket a koltségeket, Iényegében azért,
mert nem kapcsolodnak tényleges kezeléshez. Ugyanakkor ugy t?nik szamomra, hogy
amennyiben kodldokzsindr?ssejtek orvosi gyogykezelésben felhasznalhatok (marpedig nem vitatott,
hogy felhasznalhatok), akkor ennek a felhasznalasnak a kéltsége cstkkeni fog azaltal, hogy a
sejtek elérhet?ségéhez sziikséges el?készit? szolgaltatasok mentesiinek a HEA alél. Tovabba
agy vélem, hogy mig valéban az egészségugyi ellatasok koltségeinek csokkentése az
adomentesség célja, a mentesség nem azon mulik, hogy minden egyes egyedi szolgaltatas
esetében ilyen cstkkenés megvaldsuljon.

62. A dan kormany felhivja a figyelmet arra a tényre, hogy a CopyGene szolgaltatasait nem
orvos vagy hivatasos egészségugyi dolgozoé rendeli el, ellentétben a Bizottsag kontra



Franciaorszag ugyben szerepl? helyzettel, amikor a Birésag hangsulyozta a tényt, hogy a
vizsgalatot hivatalos engedéllyel rendelkez? egészségugyi dolgozé irta el?. Ez az 6sszehasonlitas
ugyanakkor nem t?nik teljesen helytallonak. Abban az Ggyben a f?szolgaltatas a vizsgalat volt, ami
az orvosi gyogykezelés fogalméaba tartozik, a minta atadasa az ahhoz ,szorosan kapcsolodo
szolgéltatas” volt, amelyet 6hmagaban nem kifejezetten ir el? egy egészséguigyi dolgozd, hanem
az a vizsgalat sziikséges jarulékat képezi. A jelen gyben nem t?nik lehetségesnek annak
megkérd?jelezése, hogy az orvosi gyogykezelést, amely f?szolgéltatast képez, és az egyetlen cél,
amelyre a CopyGene szolgaltatasai felhasznalhatdk, kizardlag akkor fogjak nyujtani, ha azt orvos
rendeli el vagy hagyja jéva (és valéban majdnem biztosan teljesiti).

63. Ezért arra az allaspontra jutottam, hogy az ilyen jelleg? szolgaltatasok a hatodik iranyelv
13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében kérhazi vagy orvosi gyogykezeléshez
szorosan kapcsolodo szolgéltatast képeznek.

- 2. kérdés

64. A nemzeti bir6sag azt kérdezi, hogy a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontja vonatkozik?e a kdrhazi vagy orvosi gyogykezelés felmerilése el?tt nyujtott altalanos
jelleg? megel?z? jelleg? szolgaltatasra. Allaspontom szerint e kérdés réviden megvalaszolhato.

65. Az itélkezési gyakorlatbdl nyilvanvaléan kit?nik, hogy a megel?z? jelleg? szolgaltatadsokat
megilleti a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) és c) pontjaban rogzitett
adomentesség, s?t ezek nem csupan szorosan kapcsolodo szolgaltatasok, hanem részét képezik
maganak a kérhazi vagy orvosi gyogykezelésnek.(34)

66.  Ugy t?nik ugyanakkor, hogy ennek nincs kulldndsebb jelent?sége a jelen esetben.
Egyetértek a Skatteministeriet altal az alapeljarasban allitdlag kifejtett allasponttal, miszerint nem
agy t?nik, hogy a széban forgé szolgaltatdsoknak az adott leiras alapjan barmilyen megel?z? célja
van. A fogalom természetszer? jelentése szerint megel?z? jelleg? orvosi szolgaltatasok azok,
amelyek betegség, sérilés vagy egészségi problémak elharitasat, elkerilését vagy megel?zését,
illetve lappangd vagy kezdeti feltételek észlelését szolgaljak annak érdekében, hogy korai kezelést
lehessen végezni. A CopyGene Altal nyujtott szolgaltatasok ugyanakkor azt igyekeznek biztositani,
hogy a kezeléshez elérhet?ek legyenek bizonyos forrasok, amennyiben kezelés valik
szikségessé. Semmilyen moédon nem szolgéljak egészségugyi zavar el?fordulasanak az
elharitasat, elkerlilését vagy megel?zését, vagy ilyen zavar észlelését lappangd vagy kezdeti
allapotban. Még akkor is, ha ilyen észlelés a kdldokzsindr?ssejtek levételének lehetséges masik
célja lehetne, az el?zetes dontéshozatalra utaldé végzésb?l kit?nik, hogy nem ez a CopyGene célja
a szbban forgo szolgéaltatasok vonatkozasaban.(35)

67. A CopyGene azzal érvel, hogy ha az ?ssejteket sziletéskor leveszik és taroljak, azokat fel
lehet hasznélni, amint fontos betegséget észlelnek, ily moédon segit annak megel?zésében, hogy a
betegség sulyosabb vagy akar halalos allapotot érjen el. Ugy t?nik szamomra ugyanakkor, hogy
ez a f?? és jarulékos szolgaltatasok 0sszetévesztése. A kezelés, amelyre az ?ssejteket
felhasznaljak, megel?z? jelleg? vagy gyogyhatasu lehet, de ez nem befolyasolja a sejtek
levételének, szallitasanak, elemzésének és tarolasanak a jellegét. Ezeknek a tevékenyséegek
onmagukban nem iranyulnak megel?zésre.

- 4. kérdés

68. A nemzeti birésag tudni kivanja, vajon az érintett szolgaltatdsok besorolasa szempontjabol
alapjaban véve jelent?séggel bir?e az a tény, hogy a széban forgd kéldokzsinor?ssejtek tervbe
vett felhasznalasa inkabb allogén, mint autoldg.



69. Szamomra ugy t?nik, hogy a felhasznalas fajtai kozotti kilonbség csak annak
valészin?sége tekintetében bir jelent?séggel, hogy a széban forgd ?ssejteket fel fogjak hasznalini.
A Bizottsag és a dan kormany kilénésen hangsulyozza a rendkivil alacsony valészin?ségét
annak, hogy a koldokzsindr?ssejteket valaha is autolog kezelésre hasznaljak. A valoszin?ség
szukségképpen magasabb az allogén felhasznalas esetében, mivel a lehetséges recipiensek
szama nagyon nagy lehet — ez olyan tényez?, amely lecsokkenti a levétel és a felhasznélas kozotti
atlagos id?tartamot. Még olyan esetekben is, amikor a tervezett felhasznalas egy csaladi korre
korlatozodik, szamos lehetséges recipiens lehet, mig ami az autolog felhasznalast illeti, fogalmilag
csak egy recipiens lehetséges.

70.  Ugyanakkor megitélésem szerint, ha a felhasznalas val6szin?ségének pontos mértéke nem
relevans, mindaddig, amig a széban forgd szolgaltatasokat gyégyaszati célra nyujtjak, és
semmilyen mas célra nem térithet?ek el,(36) az autolog és az allogén felhasznalas kdzotti
megkulonboztetés sem lesz relevans. Csupan azt mondanam, hogy ha — és nem allitom, hogy a
jelen tgyben err?l van sz6 — a (kulondsen autoldg) felhasznélas ismert valoszin?sége olyan
elenyész?en alacsony lenne, ami a nemzeti birésagot arra a kovetkeztetésre juttatna, hogy a
szOban forg6 szolgaltatasok célja nem tekinthet? olyannak, amely lehetséges orvosi kezelés
céljabol elérhet?vé tesz sejteket, hanem inkabb a sziil?k félelmeinek és reményeinek
kizsakmanyolasaval tortén? pénzkeresetre iranyul, akkor ezeket a szolgaltatasokat nem lehet
korhazi vagy orvosi gyogykezeléshez szorosan kapcsolddo szolgaktatasokkent meghatarozni.

71. Amia megel?z? orvosi szolgaltatasként tortén? lehetséges besorolast illeti, a
koldokzsinor?ssejteknek mind az autolog, mind az allogén felhasznalasa nyilvanvaléan
onmagaban a hatodik iranyelv szerinti orvosi gyogykezelésnek min?sil. Kovetkezésképpen,
feltéve hogy valamely jarulékos szolgaltatas ,,szorosan kapcsolédik” az ilyen gyogykezeléshez, a
gyoégykezelés pontos jellege nem befolyasolja, hogy a szolgéltatas megel?z? vagy mas jelleg?nek
min?sul?e.

A szolgaltato jellemz?i (3. és 4. kérdés)
A Birésag itélkezési gyakorlata

72. A Dornier?lgyben a Birésagtol lényegében arra a kérdésre vartak valaszt, hogy az ,egyéb
hasonl6 jelleg? hivatalosan elismert intézmények” fogalma feltételez?e alakszer? elismerési
eljarast, illetve az elismerés szarmazhat?e abbdl a tényb?l is, hogy a tarsadalombiztositasi
hatésagok a kezelés koltségét vallaljak, vagy ellenkez?leg, az a tény, hogy e hatésagok nem
vallaljak a kezelés koltségét, indokolja?e a mentesség kizarasat.(37)

73. A Biréség els?ként arra mutatott ra, hogy a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1)
bekezdésének b) pontja semmilyen feltételt vagy elismerési eljarast nem ir el?. Ezért alapvet?en a
tagallamok feladata a megfelel? szabalyok elfogadasa. A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (2)
bekezdésének a) pontja szerint a tagallamok nem kdzintézményeknek min?sil? intézmények
esetén a 13. cikk A. része (1) bekezdésének b) pontjdban el?irt adomentességek megadasat
meghatarozott feltételek teljesitését?l tehetik figg?vé. Ugyanakkor nincs kdvetelmény ennek
megtételére, és az intézmény még abban az esetben is elismerhet?, ha a tagallam nem élt e
lehet?séggel. A hatodik iranyelvben semmi nem kdveteli meg, hogy az elismerést alakszer?
eljaras szerint kell megadni, vagy hogy err?l a nemzeti adéjogi rendelkezéseknek kifejezetten
rendelkeznitk kell. (38)

74. A Birésag tovabba szamos olyan pontot elfogadott, amelyet a Kigler?lgyben a karitativ
intézménynek valo elismerés tekintetében a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
g) pontjaban el?irt adomentességek szempontjabol megallapitott.(39) Kilondsen annak



eldontésénél, hogy mely intézmények ismerhet?k el, a nemzeti hatésagoknak szamos tényez?t
kell figyelembe vennilk, beleértve a kovetkez?ket: az adbalany tevékenységeinek kdzérdek?
jellege; az ugyanazon tevékenységet végz? adoalanyok részesiltek?e hasonl6 elismerésben; a
koltségeket milyen mértékben viselik egészségpénztarak, illetve mas tarsadalombiztositasi
szervezetek. Ezen tényez?k értékelésekor a hatosagoknak a mérlegelési jogkoruket a kozosségi
jog szabta hatarokon belul kell gyakorolniuk, killonds tekintettel az egyenl? banasmaod elvére. Ha
példaul valamely ad6alany helyzete dsszehasonlithaté az azonos szolgaltatdsokat nyujto
0sszehasonlithatd helyzetekben lev? mas gazdalkoddk helyzetével, 6nmagaban az a tény, hogy
ezeknek a szolgéaltatasoknak a koltségeit a tarsadalombiztositasi hatésdgok nem fedezik teljes
mértékben, nem indokolja a szolgaltatok eltér? kezelését a HEA tekintetében. Az elismerés
megtagadasakor a nemzeti bir6sag feladata annak eldontése valamennyi relevans tény
figyelembevételével, hogy az addalanyt mindazonéltal e rendelkezés értelmében vett ,hivatalosan
elismert” intézménynek kell?e tekinteni.(40)

75.  Megjegyzem, az az elemzés nem vizsgalja meg vilagosan a hatodik iranyelv 13. cikke A.
része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl? feltétel mindhdrom agat — nevezetesen, hogy a
szolgaltatast a kozintézményekkel szocidlis tekintetben dsszehasonlithat6 feltételek mellett kell
nydjtani, és az intézménynek koérhazakhoz, orvosi gyégykezelési és diagnosztikai kézpontokhoz
hasonlo jelleg?nek kell lennie, és ,hivatalosan elismert[nek]” kell lennie.(41) Természetesen az
ambulans intézmény ,hasonlo jellege” ebben az esetben nem volt kérdés. Ugyanakkor nem volt
teljesen vilagos, vajon a BirGsag a tarsadalombiztositasi vonzatot az elismerés formajanak tekinti,
vagy annak jeleként, hogy a szolgaltatast szocialis tekintetben 6sszehasonlithato feltételek mellett
nyujtottak.

A jelen tgyre val6 alkalmazas

76. A 3. kérdésben a nemzeti birdsag arra vonatkozéan kér allaspontot, vajon a CopyGene
tekinthet??e kérhazakhoz, orvosi gydgykezelési és diagnosztikai kézpontokhoz hasonlé jelleg?
hivatalosan elismert intézménynek. Ennek megitéléséhez a kovetkez? tényeket tekinti valéban
relevansnak: i.a CopyGene szolgaltatasait engedéllyel rendelkez? egészséglgyi személyzet, azaz
apolék, babak és bioanalitikusok nyujtjak, ii. ezek a szolgaltatasok egyaltalan nem részesulnek
tamogatasban vagy fedezetben a tarsadalombiztositasi rendszer részér?l, és iii. a hataskorrel
rendelkez? egészségugyi hatésdgok a CopyGene szamara engedélyezték az emberi szovetek és
sejtek kezelését a szovetekr?| és sejtekr?l sz0l6 tanacsi iranyelvet atiltet? nemzeti jogszabalyt
alkalmazva. A 4. kérdésben a nemzeti birésag lényegében arra var valaszt, hogy a dontés
szempontjabdl jelent?séggel bir?e az a tény, hogy a szolgaltatdsnyujtdsokat autolég vagy allogén
felnasznalas céljabal teljesiti.

77.  Megjegyzem, hogy Dania nem allapitott meg a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1)
bekezdésének b) pontjat atultet? kilonleges szabalyokat vagy eljarast azokra a szolgéltatokra
vonatkozoéan, amelyek nem kozintézmények(42). A dan adéhatésagoknak ezért mérlegelési
jogkorik van, amelyet mindazonaltal a kzosségi jognak megfelel?en kell gyakorolniuk.
Allaspontom szerint e tekintetben nem Iényeges, ahogy azt a targyalason a CopyGene ugyvédje is
el?adta, hogy szamos mas tagallam kbévetkezetesen mentességben részesiti a magantulajdonban
lév? koldokzsinor??ssejtbankok szolgaltatasait.

78.  Ugyanakkor mind az el?zetes dontéshozatalra utal6é végzésb?l, mind a dan kormany
észrevételeib?! kit?nik, hogy az adohatésagok olyan kdzigazgatasi gyakorlatot alakitottak ki, amely
szerint az egészségugyi szolgaltatdsokat akkor kell adomentességben részesiteni, ha a
szolgéltatast felhatalmazott egészségligyi személyzet nyljtja felhatalmazasaval 6sszhangban,
vagy ha az allami egészségbiztositasi rendszerb?l igényelhet? a kezelés koéltségeinek
megtéritése. Mas esetekben adémentesség akkor adhato, ha a kezelésre orvosi vagy kérhazi



beutald alapjan keril sor. Azon szolgaltatasok, amelyek nem teljesitik a fenti feltételek egyikét
sem, vélhet?en nem részestilnek adomentességben.

79. Feltételezve, hogy a dan hatdésagok arra vonatkozé dontése, hogy nem biztositanak
elismerést a CopyGene?nek, 6sszhangban van a sajat megszilardult gyakorlatukkal, az a kérdés
mertl fel, hogy a k6z6sségi jog, amely semmilyen pozitiv feltételt nem ir el?, amely alapjan
kotelez? az elismerés biztositasa, eleve kizarja?e barmilyen moédon ennek a gyakorlatnak a jelen
Ugyben val6 alkalmazasat.

80. A fentiek figyelembevételével fogom megvizsgalni az itélkezési gyakorlatban és az
el?terjeszt? bir6sdg kérdésében hivatkozott kilénb6z? tényez?ket. A vizsgélat soran kovetni
fogom a haromagu szerkezetet, amely értelmezésem szerint a feltételben rejlik.

- Kozintézményekre alklamaznado feltételekhez hasonlé szocidlis feltételek

81l. Sem az el?zetes dontéshozatalra utalé végzés, sem egyetlen benyujtott észrevétel nem
emliti meg kifejezetten ezt a feltételt, amelynek az értelme rdadasul nem egészen vilagos.

82.  Ez nem szerepelt a hatodik irdnyelvre vonatkoz6 eredeti inditvanyban, amely
mentességben részesitette volna a ,kérhazi vagy orvosi szolgaltatasok nyujtasat, és az azokhoz
tartoz6 termékértékesitéseket, amelyeket i) kbzintézmények; vagy ii) non?profit szervezetek; vagy
iif) magéntulajdonban &ll6 karitativ szervezetek altal m?kddtetett orvosi intézmények
nyujtanak”.(43) Tudomasom szerint nincs dokumentalt indoka a ,szocialis tekintetben
0sszehasonlithato feltételek[re]” vonatkozo feltételnek az iranyelv elfogadott végleges szévegébe
tértén? foglalasanak.(44)

83.  Ugyanakkor 1983?ban a Bizottsag a hatodik iranyelvr?l sz0l6 els? jelentésében(45)
kifejtette, hogy nehézséget okozott meghuzni a hatart a szolgéltatasaikat a kézintézményekkel
szocialis tekintetben dsszehasonlithato feltételek mellett nyujté intézmények és mas intézmények
kozott, illetve hogy a HEA?bizottsag e kérdésr?l folytatott vitaja sem vitte el?rébb a dolgokat.

84. A 19.iranyelvre vonatkozo 1984. évi inditvany(46) teljes egészében kivette volna az
~-amelyeket kdzintézmények, avagy az ilyen kézintézményekkel szocialis tekintetben
0sszehasonlithato feltételek mellett m?k6d? intézmények” széveget a 13. cikk A. része (1)
bekezdésének b) pontjabdl, oly médon, hogy a mentesség korhazi és orvosi gyogykezelésre,
valamint az ehhez szorosan kapcsolddoé olyan tevékenységekre vonatkozott volna, amelyet
valamennyi korhaz, orvosi gyégykezelési és diagnosztikai kozpont és egyéb hasonlo jelleg?
hivatalosan elismert intézmény végez. Ezt a javaslatot ugyanakkor sohasem fogadtak el, majd
19937?ban véglegesen visszavontak.

85.  Elképzelhet?, hogy a szandék az volt, hogy a mentességb?l kizarjadk azokat a
tevékenységeket, amelyeket teljesen kereskedelmi profitorientalt alapon m?kodtetett
magantestiletek végeznek, amelyeket semmilyen médon nem illesztettek be valamilyen
kdzegészséglgyi szolgalatba vagy tarsadalombiztositasi rendszerbe, illetve amelyeket ez
utébbiak egyaltalan nem fedeznek. Ugyanakkor azonban ez nem csupan egy feltevés, amit nem
vitattak meg a jelen birosagi eljarasban, de helyénval6 lehet szamot vetni annak (valtozo)
meértékeével is, ahogy az egészségugy finanszirozasa eltolodott a tarsadalombiztositastél a
maganbiztositas iranyaba 1977 6ta.(47)

86. Mindazonaltal a Birésag relevansnak itélte azt a tény, hogy valamely gazdalkodo
szolgéltatasait nem tAmogatja vagy fedezi a tarsadalombiztositasi rendszer. A dan hatésagok
gyakorlata ezért jogosnak t?nik e tekintetben, és ugy t?nik, nincs ok kétségbe vonni a jelen Ggyre
tortén? alkalmazasat. Ez ugyanakkor nem jelenti azt, hogy el kell utasitani a mentességet, amikor



a szolgaltatasokat a tarsadalombiztositasi hatosagok nem téritik meg; ez inkabb egy olyan
tényez?, amelyet mérlegelni kell, és amelyet ellensulyozhat példaul az egyenl? banasmaod
biztositasanak szuikségessége.(48)

87. Ennek a feltételnek egy masik oldala lehet a jelen Ggyben a dan korméany altal kifejezett
kétely(49), amely az 6nzetlen adomanyokkat kezel? kdztulajdonu ?ssejtbanki tevékenység
tarsadalmi kivanatossagara vonatkozik, az egyéni vagy csaladi érdekekre korlatoz6do
maganbanki tevékenységgel szemben. Ha ezeket a kételyeket modszeres kdzigazgatasi
gyakorlatban alkalmazott feltételként konkrét formaba ontik, akkor allaspontom szerint ezek is
jogalapot képezhetnek a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja alapjan
valé mentesség biztositasanak elutasitasara.

88.  Hangsulyozni kell, hogy mindkét szempont beletartozik a széban forgd addalany
tevékenysége kdzérdek?ségének fogalméba is, amelyet a Birdsdgnak a Dornier?igyben(50)
hozott itélete alapjan figyelembe kell venni.

— Hasonlg jelleg? intézmény

89. Ez egy masik szempont, amelynek fontossagat nem vizsgaltdk meg teljesen az
észrevételekben, de amelyre a gorég kormany kitért a beadvanyaban, miszerint a ,hivatalosan
elismert” azt jelenti, hogy ,hivatalosan elismert az egészségugyi hatésagok altal, mint kérhazhoz,
orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kozponthoz hasonlo jelleg? intézmény”.

90.  Akar igy van, akar nem, tény, hogy az intéezménynek széban forgd hasonlosagot kell
mutatnia ahhoz, hogy jogosult legyen a mentességre.

91. A veégs? dontés nyilvanvaléan a nemzeti birdsagra tartozik, de az el?zetes dontéshozatalra
utalé végzésb?l, valamint a CopyGene és a dan kormany észrevételeib?l ugy t?nik, hogy a
magan?ssejtbank nem osztja a kérhazak vagy az orvosi gyogykezelési kozpontok — véleményem
szerint — meghatarozo jellemz?jét, hogy betegeket fogad sebészi és/vagy orvosi kezelés és/vagy
gyoégykezelés nyujtasa celjabdl. Az ?ssejtbank hasonlatosabbnak t?nhet a diagnosztikai
kézponthoz, amely nem szikségképpen fogad betegeket, és amelynek a tevékenysége magaban
foglalhatja a sejtek életképességének az ellen?rzését, vagyis olyan tevékenységet, amelyet a
CopyGene is végez. Ugyanakkor ugy t?nik az eljaras irataibdl, hogy legalabbis ?ssejtbanki
min?ségeben a CopyGene nem végez diagnosztikai tevékenységet (amelyen olyan tevékenységet
értek, ami egészséqligyi zavar el?fordulaséat vagy hianyat vagy sulyossaganak mértékét térekszik
kideriteni), és amennyiben ez igy van, gy vélem, nem kénnyen tekinthet? diagnosztikai
k6zponthoz hasonléonak.(51)

— Hivatalosan elismert intézmeény

92. A 3. kérdés f?ként arra iranyul, hogy bizonyos tényez?k (engedéllyel rendelkez?
egészségugyi személyzet alkalmazasa, tarsadalombiztositasi fedezet hianya és
koldokzsinor?ssejtek kezelésére vonatkoz6 engedély) — egyuttesen vagy kulon — sziikségszer?en
azzal jarnak?e, hogy a nemzeti bir6sagnak a CopyGene?t a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1)
bekezdésének b) pontja szempontjabdl ,hivatalosan elismertnek” kell tekintenie.

93. El?sz0r is e tekintetben az itélkezeési gyakorlatbdl nyilvanvaloan kit?nik, hogy bizonyos
f?szolgaltatasok, amelyeket egészséegugyi szemeélyzet végez, a rendelkezés szempontjabdl
kieshetnek az ,orvosi gyogykezelés” fogalma aldl(52). Ezért nincs okunk annak feltételezésére,
hogy ilyen személyzetnek a ,szorosan kapcsol6dd” szolgaltatasok végzésére valb alkalmazasa az
?ket alkalmazé intézmény automatikus elismeréséhez kell, hogy vezessen. Ezért Ugy t?nik
szamomra, hogy a dan hatésagok jogosan alkalmazhatnak azon alapulé ismérvet, hogy vajon a



szolgaltatasokat felhatalmazott egészségugyi személyzet nyujtja?e felhatalmazasaval
0sszhangban. Kovetkezésképpen, feltéve hogy az ismérvet kovetkezetesen alkalmazzak, és hogy
a CopyGene engedéllyel rendelkez? egészségligyi személyzete nem felel meg ennek az
ismérvnek, mikdzben a széban forgd szolgaltatasokat nyujtja, akkor 6nmagaban az a tény, hogy
szakképzett egészségugyi szakemberek, nem zarja ki, hogy a dan hatésagok elutasitsak a
CopyGene mentesség szempontjabdl valo elismerését.

94. Tovéabb4a, amint azt mar megjegyeztem(53), az a tény, hogy valamely gazdalkod6
szolgéltatasait nem téritik meg (teljes mértékben) a tarsadalombiztositasi hatdsagok, olyan
tényez?, amely a Bir6sagnak a Dornier?igyben hozott itélete alapjan jelent?séggel bir. A
,Szocialis tekintetben 6sszehasonlithato feltételek[re]” vonatkozé feltétel 6sszefliggésében
megéallapitottam, hogy ez olyan tényez?, amely indokolhatja a mentesség megtagadasat.
Ugyanezen kovetkeztetésre jutok, ha a kérdést az intézmény hivatalos elismerésének
szilkségessége szempontjabol vizsgalom.

95. A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontjanak egyszer? olvasata szerint
az t?nik ,hivatalosan elismert” intézménynek, amelyet adémentesnek min?sitettek. Amikor nem
létezik a nemzeti jog altal kifejezetten a HEA tekintetében el?irt mechanizmus ilyen elismerésre,
mint a jelen Ggyben, a jog mas rendelkezéseit kell megvizsgalni — amint azt a Birésag a
Dornier?tgyben megallapitotta, nem sziikséges, hogy az elismerés a nemzeti adojogi
rendelkezésekb?l szarmazzon. Kovetkezésképpen az az intézmény, amely szolgaltatasainak
koltségét a tarsadalombiztositas fedezi, joggal tekinthet? ,hivatalosan elismert” intézménynek —
azzal a folyomannyal, hogy az az intézmény, amely szolgaltatdsainak koltségét a
tarsadalombiztositas nem fedezi, jogosan tekinthet? nem elismerend? intézménynek.

96.  Vizsgalni kell tovabba, hogy a CopyGene a sztvetekr?| és sejtekr?l sz6l6 iranyelvet atiltet?
nemzeti jogszabaly alapjan engedéllyel rendelkezik?e ?ssejtek kezelésére.

97.  Vajon a szovetekr?l| és sejtekr?l sz6l6 iranyelv szempontjabél adott engedély azt jelenti?e,
hogy az érintett intézményt a HEA?r6l sz6l6 hatodik iranyelv szempontjabél ,hivatalosan
elismertnek” kell tekinteni?

98. Nem gondolom, hogy ennek automatikusan ilyen hatasa lehet, bar ez nyilvanval6an olyan
tényez?, amely az elismerést tamogatja.

99. A HEA?r6l sz6l6 hatodik iranyelv altalanos megfogalmazéasa és az orvostudomany allandé
fejl?dése alapjan indokolt agy tekinteni, hogy az orvosi gyogykezelés és az ahhoz szorosan
kapcsolodo tevekenységek meghatarozasai nem allandoak, hanem azokat dinamikusan kell
értelmezni.(54) Az értelmezésuket nem lehet 6nkényes ismérvekre alapozni, helyesebb elismerni
a bekovetkezett kornyezeti valtozasokat.

100. Az akkreditalas, kijel6lés, felhatalmazas vagy engedélyezés Iényege a szovetekr?| és
sejtekr?l sz6l6 iranyelv 6. cikkének megfelel?en annak biztositasa, hogy emberi felhasznalasra
szant emberi szovetek és sejtek vizsgalata, feldolgozasa, meg?rzése, tarolasa vagy elosztasa
meghatarozott min?ségi és biztonsagi el?irasoknak megfelel?en torténjen. A szoban forgé emberi
felhasznalas(55) tulnyomdan az orvosi gyogykezelés természete és a hatodik iranyelv 13. cikke A.
része (1) bekezdésének b) vagy c) pontja alapjan mentes a HEA al6l. Amennyiben ez igy van,
indokoltnak t?nik Ggy tekinteni, hogy ha valamely intézmény szdvetek és sejtek vizsgalatara,
feldolgozaséara, meg?rzéseére, tarolasara vagy elosztasara vonatkozo hivatalos engedéllyel
rendelkezik, azt a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja szempontjabdl
hivatalosan elismertnek kell tekinteni.

101. A szovetekr?l és sejtekr?l sz6l6 iranyelvet az orvostudomanyban bekdvetkezett Ujitasok és



fejl?dés figyelembevételével fogadtak el, amelynek bizonyara hatasa volt az orvosi gyégykezelés
fogalmara, igy a fogalom barmely meghatarozasara is. E kortilmények kdz6tt annak ténye, hogy a
CopyGene szolgaltatasai engedélyezettek és a szbvetekr?| és sejtekr?l szol6 iranyelv alapjan
szabalyozottak voltak, azzal jar, hogy a CopyGene a hivatkozott iranyelv
preambulumbekezdésében leirt, orvosi gyogykelezéshez kapcsolddé tevekenységeket folytat.

102. Ugyanakkor allaspontom szerint ez 6nmagaban nem elegend? ahhoz, hogy automatikusan
és kotelez? jelleggel megadjuk a ,hivatalosan elismert” jogallast. Nyilvanvald, hogy a tagallamok
jelent?s mérték? mérlegelési jogkdrrel birnak az intézmények elismerése tekintetében a hatodik
irAnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdéseének b) pontja szempontjabdl, ezért nem helyes arra a
kovetkeztetésre jutni, hogy a szovetekr?l és sejtekr?l sz6l6 irAnyelv szerinti elismerésnek minden
esetben a HEA szempontjabdl tortén? elismeréshez kell vezetnie. Az a fontos, hogy az
adohatdsagok hozzaalldsa kovetkezetes legyen az 6sszehasonlithatd és versenyz? intézmeények
esetében.

103. E tekintetben a CopyGene Ugyvédje a targyalason meger?sitette, hogy Danidban nincs
masik magan?ssejtbank. Kdvetkezésképpen nem merilhet fel, hogy a CopyGene hatranyos
megkllonboztetést szenvedett, mert mas 6sszehasonlithatd tevékenységet végz? intézményt is
,hivatalosan elismert[nek]” tekintettek a mentesség szempontjabol. Ugyanakkor, ha
0sszehasonlithato helyzetben lev? azonos szolgaltatasokat nydjté mas gazdalkodokat ezek a
hatosagok ,hivatalosan elismertek” volna, a k6z6sségi jog alapjan a hatranyos megkulonboztetés
tilalma elvben megkivanta volna, hogy a CopyGene azonos elismerést kapjon.

104. Kovetkezésképpen az az allaspontom, hogy a szévetekr?l és sejtekr?l szol6 iranyelvet
atlltet? nemzeti szabalyok szerint a CopyGene engedélye nem akadalyozza meg automatikusan
€s bnmagaban, hogy a dan adéhatdésagok elutasitsak, hogy a CopyGene?t a hatodik iranyelv 13.
cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja szempontjabol hivatalosan elismertnek tekintsek.

- A 3. kérdésre vonatkozo6 végkovetkeztetés

105. igy arra a kovetkeztetésre jutottam, hogy a Birdsag itélkezési gyakorlataban vagy a kérdést
el?terjeszt? birdsag altal felhozott tényez?k kdzott — akar elkilonitve, akar egylttesen nézzik —
kimondottan semmi nem akadalyozza meg, hogy a dan addéhatésagok ugy dontsenek, hogy a
CopyGene nem tekinthet? a szoban forgé mentesség szempontjabdl ,hivatalosan elismertnek”.
Ugyanakkor ilyen iranya dontést nem kivan ezek tényez?k egyike sem, habar a ,szocialis
tekintetben 6sszehasonlithat6 feltételek[re]” és a ,hasonl6 jelleg[re]” vonatkoz6 ismérvek tovabbi
vizsgélatot igényelhetnek.

106. llyen koralmények kdzott a végs? elemzés maganak a nemzeti birésagnak a feladata. Meg
kell allapitania minden egyes relevans tényez? sulyat, és ellen?riznie kell, hogy az elismerés
elutasitdsa megegyezik?e a meghatarozott kbzigazgatasi gyakorlattal és az 6sszehasonlithatd
terlileteken elfogadott mas gyakorlattal, tekintettel kiilondsen a paramedicinalis intézmények
helyzetére és a HEA?mentességekre.

— 4. kérdés

107. Allaspontom szerint a tervezett kezelés természetének — autolég vagy allogén — nem szabad
befolyasolnia a 3. kérdésre adando valaszt. Ez nem all 6sszefliggésben valamely intézménynek a
koérhazakhoz, orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kbézpontokhoz valé hasonlésagaval, vagy
»hivatalosan elismert” jogallasaval vagy annak hianyaval. Ugyanakkor tisztaban vagyok azzal,
hogy ez a kérdés nem irrelevans a kdztulajdonu ?ssejtbank tevékenységnek a maganbanki
tevékenységgel szembeni kivanatossagara vonatkoz6 aggodalmak tekintetében, amivel fentebb
foglalkoztam(56), és ezért mérlegelésre szorul6 tényez? lehet annak megitélésében, vajon a



szolgaltatasokat a kozintezményekkel szocidlis tekintetben 6sszehasonlithato feltételek mellett
nyujtjak?e.

Zarb megjegyzeés

108. A jelen Ugy elemzésekor alapvet?en Ugy tekintettem, hogy a CopyGene szolgaltatasai
koldokzsinérvér levételére, szallitdsara, elemzésére és tarolasara egyetlen dsszetett szolgaltatast
képeznek, amelyet a HEA szempontjabdl egységesen kell kezelni.

109. Tudomasom van arrél, hogy a VAT and Duties Tribunal (Manchester) altal a kézelmultban
benyujtott el?zetes dontéshozatal iranti kérelem(57) arra vonatkozé kérdéseket tesz fel, vajon a
koldokzsinorvér levétele, szallitasa, elemzése és taroldsa, valamint a koldokzsinérvér és az abban
lev? ?ssejtek elérhet?vé tétele mint 6sszolgaltatas kiilonféle alkotoelemeit HEA szempontbol
kulonallo szolgaltatasoknak kell?e tekinteni, amelyek elképzelhet?en eltér? eredményre vezetnek
a mentességet illet?en.

110. Mivel az az ugy az eljaras korai szakaszaban volt akkor, amikor a jelen tgyben kit?zték a
targyalast, a két Ugyet nem egyesitették, vagy nem foglalkoztak vele egyiittesen.

111. Kévetkezésképpen a Birdsag a jelen tigyben nem kapott olyan észrevételt, amely
Osszefliggésben allna a kilonallo kezelés kérdésével. Az @stre Landsret sem kért iranymutatast
ebben a kérdésben. Ennek megfelel?en tartozkodtam attél, hogy a jelen inditvanyban barmilyen
modon foglalkozzam ezzel a kérdéssel, habar tisztaban vagyok azzal, hogy a valasz
befolyasolhatja a CopyGene szolgaltatasainak a HEA szempontjabol valo kezelését.

Végkovetkeztetések

112. A fenti megallapitasok figyelembe vételével javaslom a Birosagnak, hogy a kévetkez?képpen
valaszoljon az @stre Landsret altal el?zetes dontéshozatalra el?terjesztett kérdésekre:

(1) Az aszolgéltatas, amely koéldokzsinorvér levételére, szallitasara, elemzésére és tarolasara
vonatkozik, akkor tekinthet? a tagallamok forgalmi adéra vonatkoz6 jogszabalyainak
0sszehangolasaroél — kdzos hozzaadottértékadd?rendszer: egységes addalap?megallapitasrol
sz016, 1977. majus 17?1 77/388/EGK hatodik tanacsi iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontja értelmében kérhazi vagy orvosi gyogykezeléshez szorosan kapcsol6dé szolgaltatasnak,
ha a levett vér felhasznalhaté ilyen gydgykezelés céljara, erre a célra vették le, és semmilyen mas
célra nem hasznélhat6. E tekintetben nem bir jelent?séggel az, hogy a szolgaltatas nyujtasanak
id?pontjaban kifejezetten tervezik?e ilyen gyogykezelés végzését.

(2) Az aszolgaltatas, amely nem szolgalja egészséguigyi zavar el?fordulasanak az elhéritasat,
elkerllését vagy megel?zését, vagy ilyen zavar lappang0 vagy kezdeti allapotban val6 észlelését,
nem a hatodik tanacsi iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja altal szabalyozott
megel?z? jelleg? orvosi szolgaltatas.

(3) Ahhoz, hogy nem kézintézményeknek min?sil? intézmény a hatodik iranyelv 13. cikke A.
része (1) bekezdésének b) pontjaban biztositott mentességre jogosult legyen,

— szolgaltatasait a kozintézményekre alkalmazandé feltételekhez hasonl6 szocialis feltételek
mellett kell nydjtania;

- koérhazakhoz, orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kézpontokhoz hasonlé jelleg?nek kell
lennie; és



- e célra hivatalosan elismertnek kell lennie.
A nemzeti hatdésagok azon dontését, hogy nem biztositanak ilyen elismerést, nem zarja ki eleve

- az a tény, hogy a szolgaltatasokat, mint a kdldokzsinorveér levételét, szallitasat, elemzését
és tarolasat engedéllyel rendelkez? egészségugyi személyzet végzi, vagy

- az a tény, hogy a szoban forg6 intézmény az emberi szdvetek és sejtek adomanyozasara,
gy?jtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, meg?rzésére, taroldsara és elosztasara vonatkozo
min?ségi és biztonsagi el?irasok megallapitasarol sz616, 2004. marcius 31?i 2004/23/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvet atiltet? nemzeti jogszabalyt alkalmazva ?ssejtek kezelésére
vonatkoz6 engedéllyel rendelkezik,

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

(4) Az els? hdrom kérdésre adandé valasz szempontjdbdl nem bir jelent?séggel az a tény,
hogy a szolgéaltatasokat autolog vagy allogén felhasznélas céljabdl nyujtjak.

1- Eredeti nyelv: angol.

2— A tagallamok forgalmi adéra vonatkoz6 jogszabalyainak 6sszehangolasarél — kdzos
hozzaadottértékadd?rendszer: egységes adbalap?megallapitasrél sz616, tdbbszér modositott,
1977. méjus 177?i 77/388/EGK hatodik tanacsi iranyelv (HL L 145., 1. 0.; magyar nyelv?
kilonkiadas: 9. fejezet, 1. kotet, 23. 0.; a tovabbiakban: hatodik iranyelv). Az iranyelvet 2007.
januar 1?jei hatallyal a k6z6s hozzaadottértekado?rendszerr?| sz6lo, 2006. november 287?i
2006/112/EK tanacsi iranyelv (HL L 347., 1. 0.) valtotta fel, amely azonos rendelkezéseket
tartalmaz atdolgozott szerkezetben és szovegezessel. Ezért a 2006/112 iranyelv rendelkezéseire
tortén? lenti kereszthivatkozasok nem jelentenek a hatodik iranyelv megfelel? rendelkezéseinek
szovegével valo azonossagot.

3— Arendelkezéseket jelenleg a 2006/112 iranyelv 131. cikke és a 132. cikke (1)
bekezdésének b)-d) pontjai tartalmazzak.

4— A 2006/112 iranyelv 134. cikkének a) bekezdése. Meg kell jegyezni, hogy habar ezt a kérdést
nem vetették fel és nem t?nik agy, hogy jelent?séggel bir a jelen tgyben, a korhazak altal végzett
azon tevékenységek, amelyekre nem vonatkozik a 13. cikk A. része (1) bekezdésének b) pontja,
tovabbra is mentességet élvezhetnek azon tagallamokban, amelyek azokat 1978. januar 1. el?tt
mentesitették (a hatodik iranyelv 28. cikke (3) bekezdésének b) pontja, valamint (4) bekezdése és
ezzel dsszefliggésben az F. melléklet, 10. pontja; a 2006/112 irAnyelv 371. cikke és ezzel
Osszefluggésben a X. melléklet B. részének 7. pontja).

5—- Az emberi szdvetek és sejtek adomanyozasara, gy?jtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,
meg~?rzésére, tarolasara és elosztasara vonatkozd min?ségi és biztonsagi el?irdsok
megallapitasardl szol6, 2004. marcius 31?i 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelv (HL
L 102., 48. 0., magyar nyelv? kulonkiadas 15. fejezet, 8. kotet, 291. 0.).

6— A szovetekr?l és sejtekr?l sz06l6 iranyelv 3. cikkének (p) és (q) bekezdései ugy hatarozzak meg
az allogén felhasznalast, amelynek soran sejteket vagy szoveteket egyik személyb?l egy masikba
Ultetnek at, az autoldg felhasznalas pedig sejtek vagy sztvetek felhasznalasa ugyanazon a
szeméelyen.



7— Elérhet? a http://ec.europa.eu/european_group_ethics/docs/avis19_en.pdf oldalon.

8— Az egyik forras szerint (Samuel et al., Umbilical cord blood banking: public good or private
benefit?, Medical Journal of Australia, 188. kétet, 9. szam, 2008. majus, 533. 0.) az autoldg
felhasznalas val6szin?sége a kés?bbi élet soran barmely egyén esetében 1:20 000 és 1:200 000
kozé tehet?. Egy masik forras (Nietfeld et al., Lifetime probabilities of hematopoietic stem cell
transplantation in the U.S., Biology of Blood and Marrow Transplantation, 14. kétet, 3. szam, 2008.
marcius, 316. 0.) jéval magasabbra teszi a valészin?séget (de a csontvel?b?l és a periférias
vérb?l szarmaz6 ?ssejtek szintén felhasznalhatok autoldég kezelésre, ezért a valdszin?ség
kizarolag koldokzsinérvérb?l szarmazo ?ssejtek esetén alacsonyabb lehet).

9- A teljesebb kép érdekében a 14. pontban és a 7. sz. labjegyzetben fentebb hivatkozott EGE-
véleményen, valamint a 8. sz. Iabjegyzetben hivatkozott cikkeken tul utalok kilondsen a
kovetkez?kre: az Eur6pa Tanacs Miniszteri Bizottsaganak 2004. majus 19?i R (04) 8. ajanlasa az
autolog koldokzsinérvérbankokrol; Jennifer Gunning, Umbilical cord cell banking: a surprisingly
controversial issue, Ethics, Law and Society, 2. kotet, 17. o.,; M.B. Agarwal, Umbilical cord blood
transplantation: newer trends, Journal of the Association of Physicians of India, 54. kotet, 2006.
februar, 143. o.; World Marrow Donor Association, Statement on the utility of autologous or family
cord blood unit storage, elfogadva 2006. majus 25?én; Royal College of Obstetricians and
Gynaecologists, Umbilical cord blood banking, a tudomanyos tanacsado bizottsag 2. véleménye,
feltlvizsgalva 2006 juniusaban; David Batty, Umbilical cord best treatment for childhood leukaemia
, Guardian, 2007. junius 8.; Haller et al., Autologous umbilical cord blood infusion for type 1
diabetes, Experimental Hematology, 36. kotet, 6. sz., 2008. junius, 710. 0.; és a
http://parentsguidecordblood.org/ honlap.

10— A datumot a 14. pontban és a 7. sz. labjegyzetben fentebb hivatkozott EGE-vélemény
tartalmazza. Ugyan a csontvel??ssejtek atiltetése korabban kezd?dott, agy t?nik, hogy az sem
.ndult be” igazan az 19807as évekig (lasd Frederick R. Appelbaum, Hematopoietic-Cell
Transplantation at 50, New England Journal of Medicine, 357. kotet, 2007. oktéber 11., 1472. 0.).

11- Tovabba ténylegesen a 112/2006 iranyelv 131. és soron kdvetkez? cikkeiben is.

12— Lasd legujabban a C?253/07. sz., Canterbury Hockey Club és Canterbury Ladies Hockey
Club Ggyben 2008. oktéber 16?7an hozott itélet (EBHT 2008., 1?78219. 0.) 16—18. pontjat és az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlatot. Jacobs f?tanidcsnok a ,szigord” €s a ,megszoritd” értelmezés
fogalmait megkiilonboztetve hasonloképpen megallapitotta, hogy ,a HEA aloli mentességeket
szigoruan kell értelmezni, de azokbdl nem szabad az értelmezés soran lefaragni. (...) Ennek
folyomanyaként a mentességekre vonatkoz6 korlatozasokat nem szabad sz?ken értelmezni, de a
fogalmak kereteit atlépve sem. Mind a mentességeket, mind az azokra vonatkozo6 barmely
korlatozast oly modon kell értelmezni, hogy a mentesség arra vonatkozzon, amire alkalmazni
szantak, és nem tobbre”. (A C?267/00. sz. Zoological Society of London tgyben ismertetett
inditvany [EBHT 2002., 1?3353. 0.] 19. pontja.)

13— Lasd példaul a C?394/04. és C?395/04. sz., Ygeia egyesitett tigyekben 2005. december 5?én
hozott itélet (EBHT 2005., 1710373. 0.) 19. pontjat, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlatot; és a C?425/06. sz. Part Service Gigyben 2008. februar 21?én hozott itélet (EBHT
2008., 17897. 0.) 52. pontjat, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot.

14— Lasd a fent hivatkozott Ygeia-?lUgyben hozott itélet 27. és 28. pontjat.

15— Lasd a C?106/05. sz. L.u.P.?lgyben 2006. junius 8?an hozott itélet (EBHT 2006., 175123. 0.)
25-27. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot; valamint az Ygeia?igyben hozott itélet



24. pontjat.

16— Lasd a C?212/01. sz. Unterpertinger?igyben 2003. november 20?an hozott itélet (EBHT
2003., 1?13859. 0.) 42. pontjat.

17— Lasd a fent hivatkozott Ygeia?lgyben hozott itélet 18. és 25. pontjat és az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlatot.

18- A fent hivatkozott Unterpertinger?tgyben hozott itélet 40. pontjat.

19— A C?141/00. sz. Kugler?igyben 2002. szeptember 10?én hozott itélet (EBHT 2002., 176833.
0.).

20— A C?45/01. sz. Dornier?igyben 2003. november 6?an hozott itélet (EBHT 2003., 1?12911. 0.).

21— A C?307/01. sz., D’Ambrumenil és Dispute Resolution Services tigyben 2003. november
20?4an hozott itélet (EBHT 2003., 1713989. 0.).

22— A fent hivatkozott L.u.P.?0gy.
23— A C?384/98. sz. D?ugy (EBHT 2000., 1?6795. 0.).
24— A fent hivatkozott Kugler?ugy.

25— A fent hivatkozott Unterpertinger?tgy, D’Ambrumenil?igy és Dispute Resolution Services
ugy.

26— A C?76/99. sz., Bizottsag kontra Franciaorszag tigyben 2001. januar 11?én hozott itélet
(EBHT 2001., 1?7249. 0.) 24. és azt kovet? pontjai.

27— Ygeia-ugy.

28— Ezt a korlatozast a CopyGene szll?kkel kotott szerz?dései lathatéan tartalmazzak. Mind a
CopyGene Ugyvédje, mind a dan kormany el?adta a targyalason, hogy ezt a dan szabalyozas is
el?irja. Természetesen nem lehet elutasitani, hogy mas koérulmények k6zott kdldokzsinorvert
tudomanyos kutatas céljabdl vagy mas célokbdl levehessenek, ami nem min?sul kérhazi vagy
orvosi gyégykezelésnek. Amikor a cél nem kapcsoladik ilyen gyogykezeléshez, a széban forgd
mentesség természetesen nem alkalmazhato.

29— Lasd a fenti 26. pontot.

30— Lasd tovabbé a Birdsag el?tt folyamatban lev? C?402/07. és C?432/07. sz., Sturgeon and
Bock and Lepuschitz egyesitett tigyekben el?terjesztett inditvanyom 93. és 94. pontjat.

31- A fent hivatkozott Dornier?igyben hozott itélet 35. pontja; és a Ygeia?lgyben hozott itélet 18.
pontja.

32— L&sd példaul a C?110/94. sz. INZO?Ugyben 1996. februar 29?én hozott itéletet (EBHT 1996.,
[?7857. 0.) és a C?37/95. sz. Ghent Coal Terminal gyben 1998. januar 15?én hozott itéletet
(EBHT 1998., 171. 0.).

33— Lasd a C?287/00. sz., Bizottsag kontra Németorszag tigyben 2002. janius 20?an hozott itélet
(EBHT 2002., I?5811. 0.) 48. és 49. pontjat €s az Ygeia?lgyben hozott itélet 26. és 27. pontjat.

34— Lasd példaul az Unterpertinger?, a D’Ambrumenil és Dispute Resolution Services, valamint a



L.u.P.-Ggyeket.

35— Lasd ugyanakkor a fenti 43. pontot.
36— Lasd a fenti 57. pontot.

37— Lasd az itélet 52. pontjat.

38— Ugyanott 64—67. pont.

39— Ami a ,szocidlis gondozassal és szocidlis biztonsaggal szorosan dsszefligg? szolgaltatdsok
és termékértékesitések, beleértve a szocidlis otthonok, kézintézmények vagy egyéb, az érintett
tagéllam altal karitativ jelleg?nek elismert intézmények szolgaltatasait és termékértékesitéseit”
mentesiti.

40— A Dornier?ugyben hozott itélet 69. pontja, valamint 72—76. pontja és a Kigler?tgyben hozott
itélet 56-58. pontja.

41— Lasd szintén a fenti 27. pont alatti tAbldzatomat.

42— Minden szempont figyelembevétele érdekében emlékeztetek arra, hogy a hatodik iranyelv 13.
cikke A. része (2) bekezdésének a) pontja lehet?vé teszi, hogy kozintézménynek nem min?sil?
intézmeények esetén az adomentesség megadaséat feltétel teljesitését?l tegyék fligg?veé (lasd a
fenti 5. pontot). A targyalason a dan kormany el?adta, hogy a Dan kiralysag nem alkalmazta e
rendelkezést. Mindazonaltal az egyéb tagallamokban a CopyGene?hez hasonlé szolgaltatasokat
nyujto laboratériumok ezen egy vagy tébb feltétel miatt adott esetben kizarhatok a hataly aldl. Nem
szabad megfeledkezni arrol sem, hogy a tagallamok feltételeket szabhatnak a hatodik iranyelv 13.
cikke A. része (1) bekezdésében el?irt mentességek megfelel? és egyszer? alkalmazasa, valamint
az adokijatszas és az adokikerllés és az esetleges visszaélések elkertlése érdekében.

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

44— Lasd B.J.M. Terra és J. Kajus, A Guide to the Sixth VAT Directive, IBFD 1991., A. kétet, 587.
0.

45— A COM(83) 426 végleges bizottsagi hatarozat 44. és 45. pontja.

46— COM(84) 648 végleges bizottsagi hatarozat (HL 1984. C 347., 5. 0.).
47— Lasd a fenti 26. pontot.

48— Lasd analdgia utjan a Dornier?ligyben hozott itélet 75. pontjat.

49— Amelyet a szakirodalom szintén széles korben kifejezésre juttat (lasd tobbek kdzott a fenti 8.
és 9. labjegyzetekben szerepl? hivatkozasokat).

50— A fent hivatkozott itélet 72. pontja.
51— Lasd ugyanakkor a fenti 43. pontot.
52— L&sd a fenti 37. pontot, valamint a 23. és 25. |abjegyzetet.

53— Lasd a fenti 74. és 86. pontot.



54— Lasd a fenti 48. pontot.

55— A 3. cikk (1) bekezdésének definicioja szerint ,,egy recipiens ember testén vagy testében,
illetve testen kivali” felhasznalas.

56— Lasd a 87. pontot.

57— A C?86/09. sz. Future Health Technologies ugy.



