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Ordine Nazionale Biologi (Narodni komora biologti) (0missis)
-navrhovatelka -
proti
Presidenza del Consiglio dei Ministri (Utad piedsedy vlady) (omissis)
-odptirce
podavajici vzajemny kasacni opravay prostredek -
(omissis)

proti rozsudku CORTE D’APPELLO di ROMA (odyolaei soudy, v Rim¢) ¢.
3817/2015, ktery byl doruéen dne 19. ¢ervna 2015;

(omissis) [vnitrostatni postup]
SKUTKOVY STAV.

Dne 10. cervna 2008 podala Narodnilkomerasbiologtinjakoz i doktofi biologie
MX, NY, (omissis) a OZ k Tribunale'di Roma“(soud. prvniho stupné v Rimé)
zalobu proti Utadu piedsedy viady (Omissis) [« jinym orgdniim verejné spravy),
pficemz namitali poruseni prava na‘to, aby,byli jmenovani odpovédnymi osobami
transfuzniho zafizeni, kteréyje“piiznane - pti spInéni konkrétnich pozadavku na
praxi téchto zalobcl - absolventiim biologickych véd a absolventim Iékafstvi a
chirurgie, a to podle ¢1.49 odst, 2vsmeérnice 2002/98/ES, kterd stanovila standardy
jakosti a bezpec¢nosti, proy odber,wysetteni, zpracovani, skladovani a distribuci
lidské krve a kréynich slezek.

Zalobci v prvnimistupnitnamitali, Ze legislativni nafizeni &. 261 z roku 2007,
kterymgse provadi v§ise uvedena smérnice, v ¢l. 6 odst. 2 naopak stanovilo, Ze
pristup kifunkcihodpovedné osoby maji pouze drzitelé diplomu v oboru 1ékaistvi a
chirurgie, '¢imz_vylou€ilo kategorii biologli z moznosti byt jmenovani jako
edpoyeédné osobyma to na zakladé prévni Upravy, kterd porusuje unijni pravni
Upravui@a trkteré meélo byt upusténo od jejiho uplatnéni.

Prislusny soud (omissis) zalobu zamitl (omissis); tento soud vyloucil (omissis)
pfimy Wacinek smérnice, nebot’ jejim cilem je stanoveni obecnych pravidel pro
ziizeni transfuznich zatfizeni, pro jejichz vytvotfeni a fungovani byla nezbytna
vnitrostatni pravni uprava. V Casti, kterd se vztahovala k odpovédnosti statu za
nespravné provedeni smérnice, byla Zaloba zamitnuta, a to na zakladé
pfedpokladu, Ze unijni pravni Gprava ponechala statu moznost zvolit si mezi 1ékafi
a biology nebo si vybrat obé kategorie, a jednalo se tedy o nepfezkoumatelnou
diskre¢ni volbu.
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IVKozhodnuti bylo potvrzeno rozsudkem Corte d’Appello di Roma (odvolaci soud v
Rim¢) (omissis) ¢. 3817 ze dne 19. ¢ervna 2015 (omissis) (omissis) [opakovani
odivodneéni rozsudku soudu prvniho stupnél.

Za ucelem zruSeni rozsudku (omissis) [vnitrostatni postup] podali Narodni
komora biologl, MX, NY a OZ kasa¢ni opravny prostfedek, ktery obsahuje dva
diivody, ve vztahu k nimz podal Utad piedsedy vlady vzajemny kasaéni opravny
prostiedek (omissis) [vnitrostatni postup].

PRAVNI STAV

V ramci prvniho dtivodu kasaéniho opravného prostiedku navrhovatelé peukazuji
na poruseni ¢lankt 2909 obcanského zédkoniku a 112 obcanského'soudniho fadua
namitaji, ze Corte d’Appello (odvolaci soud) nespravné vylozil navrhové,zadani,
kterym se domahali uznani prava, které pfiznava ¢l. 9 ‘odst. "2 Smérnice ankteré
nebylo italskym statem provedeno, doktorti biologie,na to,abyybyli jmenovani
jako ,,odpovédna osoba‘“ transfuzniho zatizeni.

V ramci druhého divodu kasacniho opravného prosticdkutje namitano poruseni
¢lanka 10a 117 Ustavy; ¢lanku 288 SFEU, ¢lanku 9'smérnice 2002/98/ES; ¢lanku
12 obecnych ustanoveni [obCanskéh@ zdkoniku]. Podle/navrhovateli bylo v
rozsudku nespravné stanoveno, Ze_smetnice nem4,pfimy ucinek: v ¢l. 9 odst. 2
smérnice nerozliSuje mezi‘absolventy lékaistvi aichirurgie a absolventy biologie,
pficemz ob¢ tyto kategorie jsou, pfi, roviecenné praxi, povazovany za subjekty
zpusobilé ke jmenovani jake,odpovédné osoby vyse uvedenych zafizeni.

V ramei [vzajemného kasa&nihovopravného prostiedku] (omissis) Utad piedsedy
vlady namita poruSeni ¢lankw, 112 a CIN276 odst. 2 obCanského soudniho fadu z
divodu, Ze soud'posoudil otazku legitimity Cl. 6 odst. 2 legislativniho nafizeni ¢.
261 z roku 2007 pro Udajnysrezpors unijnim pravem, aniz bylo takové navrhove
zadani formulovano Zzalebci, “kteti pouze navrhli ptiznani prava, které mélo
vyplyvat ptimo ze smeérnice:

Otézka tykajfei seyurceni navrhového zadani, které je pfedmétem vzajemnych
kasacnich opravnyich prostiedki, a kterou je tieba posoudit predbézné, musi byt
vyfeSena ve smyslu navrzeném hlavnimi navrhovateli: pfimé ptfezkoumani aktq,
umoznéné,proeesni povahou otazky, ¢ini ziejmym, ze Komora a biologové, ackoli
se domahaliwupusténi od uplatnéni vnitrostatni pravni Gpravy, soucasné namitali,
ze provedeni smérnice do vnitrostatniho prava neodrazelo jeji obsah, coz vedlo k
situaci poskozujici profesni kategorii a jednotlivé biology, a to tim, ze byla
zavedena pravni uprava, kterd byla ve vztahu k nim diskrimina¢ni. Z toho tedy
vyplyva, Ze: 1) cilem poruseného ustanoveni unijniho prava (¢l. 9 odst. 2) je
ptiznat jednotliveim préva; 2) jedna se o dostate¢né zavazné poruseni, které lze
chapat jako zavazné a zjevné poruseni; 3) existuje pri¢inna souvislost mezi
poruSenim povinnosti, ktera je ulozena c¢lenskému statu, a Skodou zptisobenou
poskozené osob¢ (v tomto smyslu viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 10.
listopadu 1991, ,,Francovich® - spojené¢ véci C-6/90 a C-9/90 - o povinnosti
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Clenského statu nahradit $kodu z dtivodu neprovedeni smérnic, a rozsudek ze dne
5. biezna 1996 ,,Brasserie du pecheur” a ,,Factortame* - spojené véci C-46/93 a C-
48/93 - tykajici se obecné povinnosti ¢lenskych statt nahradit jednotlivci $kodu z
divodu poruSeni unijniho prava).

K tomu je tfeba dodat, Ze na zakladé zasad efektivity a zdkazu diskriminace musi
byt ustanoveni unijniho prava uplatnovana v celém rozsahu, a to i z moci ufedni,
aniz by tomu mohla branit procesni omezeni (omissis) [vnitrostatni postup].

Smeérnice 2002/98/ES v bodech 13 az 15 odivodnéni uvadi, ze:

- Clenské staty by mély zajistit vytvoreni vhodného mechanismu pro jmenovani,
povolovani, akreditaci nebo udélovani licence, ktery zajisti, Ze transfuzni zakizeni
budou provozovat svoji ¢innost v souladu s pozadavky této smérnice;

- je tfeba, aby Clenské staty organizovaly inspekce,a komtrolni, opatfeni, ktera
budou provadét ufednici zastupujiciho ptislusného“0rganu, Yaby, zdjistily, ze
transfuzni zafizeni spliuji podminky stanovenéey této'smeéeniei,

- zam@&stnanci pfimo provadéjici odbér, “wySetieni, zpracowani, skladovani a
distribuci krve a krevnich slozek musi mitwvhodnou kvalifikaci a ve vhodnou dobu
musi byt pro né¢ zajisténo odpovidajici zaskeleni,“aniz jsou dotleny stavajici
pravni piedpisy Spolecenstvi oduznayani odbornyeh kvalifikaci a o ochrané
zameéstnancu;

- v ¢lanku 1 stanovila cile, kdyz'upiesnila, ze: ,,Tato smérnice stanovi standardy
jakosti a bezpe€nosti lidskékrve azkrevnich slozek, aby byla zajiSténa vysoka
uroven ochrany lidského zdrayi;

- v ¢lanku 4 mimo jiné Stanevi, #e: ,,1. Clenské staty uréi piislusny organ nebo
organy odpovédng¢ za provadéni pozadavki této smeérnice. 2. Tato smérnice
nebrani clenskému statu pouzivat nebo zavadét na svém uzemi ptisnéj$i ochranna
opatieni, pokud jsou v seuladu s ustanovenimi Smlouvy [...].*

- ‘W, ¢lanku\S stanoviy ze: ,,1. Clenské staty zajisti, aby &innosti souvisejici s
odbcrem ,a vysetrenim lidské krve a krevnich slozek, bez ohledu na jejich
zamysleny G€elha s jejich zpracovanim, skladovanim a distribuci, jsou-li uréeny
prowransfuzi, provadela pouze transfuzni zatizeni, ktera za timto ucelem ptislusny
organymenoval, povolil, schvalil nebo licencoval®;

- v ¢lanku 9 poté, co v odstavci 1 uvedla konkrétni tkoly ,,odpovédné osoby*
jmenované transfuznim zafizenim, v odstavci 2 stanovi, ze ,,Odpovédna osoba
musi splilovat nejméné tyto kvalifikaéni pfedpoklady: a) musi byt drzitelem
diplomu, osvédceni nebo jiného dokladu o ukonceni vysokoskolského studia nebo
studia uznan¢ho danym clenskym stdtem za rovnocenné, a to v oboru lékaiskych
nebo biologickych véd; b) musi mit v pfislusnych oborech alesponn dvouletou
praxi po ukonceni vysokoskolského studia v jednom nebo vice zafizenich, ktera
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maji povoleni vykondvat Cinnosti tykajici se odbéru nebo vysetieni lidské krve a
krevnich slozek nebo jejich zpracovani, skladovani a distribuce.

Legislativni nafizeni ¢. 261 ze dne 20. prosince 2007, nazvané ,Novela
legislativniho nafizeni €. 191 ze dne 19. srpna 2005, kterym se provadi smérnice
2002/98/ES, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpe€nosti pro odbér,
vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek*:

- v ¢l. 2 odst. 1 pism. e) definuje ,,transfuzni zafizeni“ jako: zafizeni a souvisejici
organizacni struktury, véetné zafizeni pro ¢innosti odbéru, stanovené platnymi
pravnimi piedpisy podle regiondlnich organiza¢nich modeld, ktes¢ ‘odpovidaji za
vSechny aspekty odbéru a vysetieni lidské krve nebo krevnichglozek, bezohledu
na jejich zamysleny ucel, a za jejich zpracovani, skladovanidistribuci a,pridélent,
jsou-li uréeny pro transfuzi;

- v ¢lanku 4 stanovilo, Ze ¢innosti souvisejici s odbérem a wySetfenim lidské krve
a krevnich slozek, vcetné provadéni biologickyehs, validacnich’ "vysetieni
stanovenych platnymi pravnimi ptedpisy, bez_chledu na jejich,zam¥sleny ucel, a s
jejich zpracovanim, skladovanim, distribuci ‘& pfidélovanim, jsou-li uréeny pro
transfuzi, jsou provadény pouze v konkrétnich zatizenich, kterdziskala povoleni a
schvalent;

- v ¢l. 6 odst. 1 stanovilo, Ze institucepkterym transfuzni zafizeni patii, jmenuje
odpoveédnou osobu a urci jeji ukoly, a viodstavel 2 stanovilo, ze: ,,Odpovédna
osoba uvedenda v odstavci &, musi mittyysokoskolsky diplom v oboru 1ékafstvi a
chirurgie a musi spliovatypozadavky stanevené platnou pravni tipravou pro ucely
ptistupu k fizeni komplexnihowzatizeni v oboru transfuzniho 1¢karstvi®.

Podle vnitrostathihe, pravayje tedy doktorim biologie zabranéno v pfiistupu k
funkci odpoveédné osoby transfuzniho zatfizeni, zatimco smérnice uvadi, jak bylo
uvedeno, mezi kvalifikaénimi“pozadavky platnymi v tomto ohledu akademické
tituly ziskanéy,v oboru lékaiskych nebo biologickych ved .

Jed(omissis) vsakwpravda, ze smérnice stanovila minimalni pozadavky, pficemz
Clenskym statimwwumoznila zachovat a zavést v této oblasti piisnéjsi ochranna
opatiend, ‘takze, tento senat se ve vztahu k samotnému zafizeni upravenému v
tomto, ustanoveni taze, zda smeérnice prostfednictvim €l. 9 odst. 2 pfimo pfiznala
doktortim bielogickych véd a doktorim lékatskych véd (ktefi maji samoziejme
pozadovanou praxi) pravo byt jmenovani jako odpovédné osoby transfuznich
zafizeni, anebo zda naopak Clenskym statim ponechala moznost zvolit si jednu
nebo druhou kategorii, a to v souladu s tvrzenimi zastdvanymi navrhovateli a
organem vetejné moci.

V prvnim piipadé¢ by totiz provedeni unijni pravni Gpravy do vnitrostatniho prava
nebylo Uplné, jak pravé namitaji biologové, kteti zdiraznuji diskriminaéni piistup
- 1¢kati by byli jednoznacné 1épe pfipraveni a vétsi odbornici - a zdlraziuji, ze
jejich navrh nepiedstavuje bézny piipad uznavani kvalifikaci, ale zaklada skute¢né
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nesplnéni povinnosti statu, ktery jim v rozporu s unijnim pravem brani v pfistupu
k fidici funkci.

Ve druhém piipadé¢ by naopak byla zdliraznéna diskre¢ni pravomoc statu pii
vybéru osob povazovanych za nejvhodnéjsi pro vykon funkce, coZz je moznost,
kterd nepodléh& soudnimu piezkumu.

Vzhledem k tomu, Ze neni zcela jasné, jaky je spravny vyklad, a to ani ve vztahu k
systematickému kritériu vztahujicimu se na celou pravni Upravu, ve které se toto
ustanoveni nachazi, povazuje tento soud za nezbytné piedlozit otazku tykajici se
vykladu Soudnimu dvoru EU, kterému jsou ve smyslu clanku 267 SFEU
predlozeny nésledujici otazky:

,,Musi byt ¢l. 9 odst. 2 smérnice 2002/98/ES, kterou se stanavi standardy jakosti a
bezpecnosti pro odbér, vySetieni, zpracovani, skladovani awdistribuici lidskékrve a
krevnich slozek vykladan v tom smyslu, Ze tim, Ze,mezi, dalSimi minimalnimi
kvalifikacnimi podminkami pro pfistup k funkci“edpovédné, osobyytfansfuzniho
zatizeni uvadi drzeni akademického titulu ,v oberu Iékarskyeh mebe, biologickych
véd‘, piimo pfiznava absolventim téchto\, obert prave, vykonavat funkci
odpovédné osoby transfuzniho zafizeni?;

»Umoziuje nebo brani v duisledku tohounijni‘pravo temu, aby vnitrostatni pravo
vylucovalo, aby vysSe uvedena funkce, odpovédné ‘esoby transfuzniho zafizeni
mohla byt vykonavéana absolventy bielogickyeh ved?

(omissis) [vnitrostatni pastup]
(omissis) Rim, 7. listopadu 209

(omissis)



