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Ordine Nazionale Biologi [Colegiul National al Biologilor] [omissis]
—recurent —
impotriva

Presidenza del Consiglio dei Ministri [Presedintia Consiliului de Ministri]
[omissis]

[OR 2]
— intimata si
recurentd ™n recursul ingident —
[omissis]

impotriva hotararii nr. 3817/2015 a CORTE D’ARPELEO di"ROMA [Curtea de
Apel din Roma], depusa la 19 iunie 2015;

[omissis] [elemente de procedura]
SITUATIA'RE FAPT

Prin cererea introductiva formulata la, 10 iunie, 2008, Ordine Nazionale Biologi
[Colegiul National al Biologiler], precum si biologii MX, NY [omissis] si OZ au
chemat Tn judecata Tn fata Tribunale'di Roma [Tribunalul din Roma] Presidenza
del Consiglio dei Ministriy]Presedintias€onsiliului de Ministri] [omissis] [si alte
administratii publice], invocand incalcarea dreptului de a fi desemnati Tn calitate
de responsabili alunui ‘centrunde dransfuzie sangvina — in conditiile h care
reclamantii _ndeplineatn, cerintelcspecifice referitoare la experienta —, drept
recunoscut,absolventilon, desstiinte biologice si absolventilor de medicina si de
chirurgie'la articolul 9, alineatul (2) din Directiva 2002/98/CE care a prevazut
standarde [OR 3] de,calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea,
stocarea sidistribuirea sangelui uman si a componentelor sangvine.

Reclamantii au\sustinut ca Decretul legislativ nr. 261 din 2007 de transpunere a
directivel mentionate a prevazut, in schimb, la articolul 6 alineatul 2, numai
diplema de licenta Tn medicina si in chirurgie ca titlu care permite accesul la
posturiledde responsabil al unui asemenea centru, excluzand astfel categoria
biologilor de la posibilitatea de a fi desemnati in calitate de responsabili, printr-o
reglementare care a incalcat dreptul Uniunii si care trebuia sa ramana neaplicata.

Tribunale [Tribunalul] sesizat [omissis] a respins cererea [omissis]; Tribunale
[Tribunalul] a retinut [omissis] cd directiva presupune masuri de executare,
intrucat prin aceasta s-a urmarit adoptarea unor norme cu caracter general si de
principiu cu privire la infiintarea centrelor de transfuzie sangvina, pentru a caror
constituire si functionare era necesara o reglementare nationala. In masura in care
viza raspunderea statului pentru transpunerea eronata a directivei, cererea trebuia
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respinsa pentru motivul ca reglementarea europeana lasa statului libertatea de a
opta pentru medici sau pentru biologi ori de a alege ambele categorii si, prin
urmare, era vorba despre o alegere discretionara care nu poate fi pusa in discutie.

Aceasta decizie a fost confirmata de Corte d’ Appello di Roma [Curtea de Apel din
Roma] [omissis] prin hotararea nr. 3817 din 19 iunie 2015 [omissis] [OR 4]
[omissis] [repetarea motivelor hotardrii pronuntate In prima instantal.

Tmpotriva hotararii [omissis] [elemente de procedurd], Ordine Nazionale dei
Biologi [Colegiul National al Biologilor], MX, NY si OZ au deClarat recurs
intemeiat pe doua motive, fata de care Presidenza del Consigho [Presedintia
Consiliului de Ministri] a depus memoriu in aparare [omisSis] [elemente de
procedurd].

SITUATIA DE DREPT

Prin intermediul primului motiv, invocand incélearea articolulur2909 din Codul
civil si a articolului 112 din Codul de procedura civila, réeurentii sustin ca Corte
d’Appello [Curtea de Apel] a interpretatgresit cererea prin.Care au solicitat
constatarea dreptului biologilor de a putea findesemnati‘in calitate de ,,persoana
responsabild” pentru un centru de transfuzie sangvina, drept-conferit prin articolul
9 alineatul (2) din directiva si netranspus de statul, italian

Prin intermediul celui de al doilea motiv se inveca'incalcarea articolelor 10 si 117
din Constitutie, a articolului®288 TFUE a articolului 9 din Directiva 2002/98/CE
si a articolului 12 din dispozitiile,generale, ale Codului civil italian. Recurentii
afirma ca n hotarare @-a retinut T, modieronat ca directiva presupune masuri de
executare: la articolul®9, alineatul "(2) din aceasta nu se face distinctie ntre
absolventii de medieina si,de chirurgie si absolventii de biologie, care, in aceleasi
conditii de experientapractica,'sunt, si unii si ceilalti, mentionati ca persoane care
pot fi numite T calitate de responsabili ai centrelor mentionate.

[OR5]

Prinymemariul, in aparare] [omissis], Presidenza del Consiglio [Presedintia
Consiliului deyMinistri] invoca incalcarea articolului 112 si a articolului 276
alineatul 2, din° Codul de procedura civila, intrucat Tribunale [Tribunalul] a
examinat problema legalitatii articolului 6 alineatul 2 din Decretul legislativ nr.
261 din,2007 sub aspectul unei pretinse incalcari a dreptului comunitar, fara ca o
asemenea cerere sa fi fost formulatd de reclamanti, care au solicitat numai
constatarea unui drept considerat ca decurgéand direct din directiva.

Problema referitoare la identificarea cererii, care face obiectul unor cai de atac
opuse si care se examineaza in prealabil, trebuie solutionata n sensul preconizat
de recurentii principali: din examinarea directa a inscrisurilor dosarului, permisa
de caracterul procedural al problemei n discutie, reiese in mod clar ca, desi au
solicitat neaplicarea reglementarii nationale, colegiul si biologii Tn cauza au
sustinut totodata ca transpunerea in dreptul intern a directivei nu reflecta
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continutul acesteia si conducea la o situatie prejudiciabilda pentru categoria
profesionala si pentru fiecare biolog, ce implica o reglementare discriminatorie n
privinta lor. Rezulta, astfel, ca se invoca urmatoarele: 1) norma de drept al Uniunii
incélcata [articolul 9 alineatul (2)] are ca obiect conferirea de drepturi
particularilor; 2) este vorba despre o incalcare suficient de grava, in sensul unei
incalcari grave si vadite; 3) exista 0 legatura de cauzalitate intre incilcarea
obligatiei care revine statului membru si prejudiciul suferit de particular (a se
vedea n aceastd privinta Hotararea din 10 noiembrie 1991, Francovich, C-6/90 si
C-9/90, referitoare la obligatia statelor membre de a repara prejudiciul cauzat prin
netranspunerea directivelor comunitare, [OR 6] si Hotararea din 5 martie 1996,
Brasserie du pecheur si Factortame, C-46/93 si C-48/93, referitoarenin general, la
obligatia statelor membre de a repara prejudiciul cauzat¢particulariloriyprin
incélcarea dreptului comunitar).

La aceasta trebuie adaugat ca, in temeiul prineipiilor efcetivitagii si
nediscriminarii, normele de drept al Uniunii trebuie aplicate,insintegralitatea lor,
inclusiv din oficiu, fara a li se putea opune impedimente de,ordin procedural
[omissis] [elemente de procedural.

Directiva 2002/98/CE, dupa ce, Tngeensiderentele (43)2(15), mentioneaza
urmatoarele:

- statele membre se asigurd c@ exista unymecanism adecvat de desemnare,
autorizare, acreditare sau acordare de licente\pentru a garanta ca activititile
unitatilor de transfuzie sangvina ‘sunt “efectuate in conformitate cu cerintele
prezentei directive;

- statele membre jau masuri de inspeetie si control care urmeaza sa fie aplicate de
agenti al autoritatii,ecompetente ‘pentru a asigura respectarea de citre unitatea de
transfuzie sangvina a‘dispozititler prezentei directive;

- personalul care este ‘implicat direct in recoltarea, testarea, prelucrarea,
depozitarea,si distribuirea sangelui si a componentelor sangvine trebuie sa fie [OR
7] calificat,corespunzatoer si sa beneficieze de o formare pertinenta in timp util,
fara ajaducesatingere legislatiei comunitare existente Tn domeniul recunoasterii
califtearilor prafesionale si al protectiei lucratorilor,

- laarticalul 1, prevede obiectivele, precizand ca ,,[p]rezenta directiva stabileste
standarde de calitate si securitate a sangelui uman si a componentelor sangvine
pentru a asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii umane”;

- la articolul 4, prevede, printre altele, ca: ,,(1) Statele membre desemneaza
autoritatea sau autoritatile competente care raspund pentru punerea n aplicare a
cerintelor prezentei directive. (2) Prezenta directiva nu impiedica un stat membru
sd mentina sau sa introduca pe teritoriul sau masuri de protectie mai stricte care sa
fie in conformitate cu dispozitiile tratatului. [...]”;
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- la articolul 5, prevede ca: (1) Statele membre garanteaza desfasurarea
activitatilor referitoare la recoltarea si testarea sangelui uman si a componentelor
sangvine, indiferent de utilizarea preconizata, si la prepararea, depozitarea si
distribuirea lor, atunci cand sunt destinate transfuziei, numai de catre centrele de
transfuzie sangvina care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau au primit
licente de la autoritatea competenta in acest scop”;

- la articolul 9, dupa ce mentioneaza, la alineatul (1), sarcinile specifice ale
»persoanei responsabile” desemnate de centrul de transfuzie sangvina, prevede, la
alineatul (2), ca ,[plersoana responsabila indeplineste urmatoarele conditii
minime de calificare: (a) el/ea este titularul/a unei [OR 8] diplomena unui
certificat sau a altui titlu oficial de calificare in domeniul stiintelor medicale sau
biologice acordat la absolvirea unui curs universitar sau a unui. curs fecunoscutica
echivalent de catre statul membru n cauza; (b) el/ea are experienta, practica
postuniversitara de cel putin doi ani in domenii relevante, Th,una saw,maimulte
institutii care sunt autorizate sa intreprinda activitati referitoare la,recoltarea si/sau
testarea sangelui uman si a componentelor sangvine sau la prepararea; depozitarea
si distribuirea lor”.

D.lgs. 20 dicembre 2007, n. 261, ,,Revisionendeh decreto, degislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva’2002/98/CE che stabilisce norme di
qualita e di sicurezza per la raccolta; il controllo\la lavorazione, la conservazione
e la distribuzione del sangue umanoe,e dei stei componenti” [Decretul legislativ
nr. 261 din 20 decembrie 2007 dexmodificare a Decretului legislativ nr. 191 din 19
august 2005 de transpuneres,asDirectivei 2002/98/CE privind stabilirea
standardelor de calitatesi securitate\pentru recoltarea, controlul, prelucrarea,
stocarea si distribuirea'sangeluiruman si aicomponentelor sangvine]:

- la articolul 2ealineatul 1 literave);prevede ca ,.centru de transfuzie sangvina”
inseamna structurile “si “eomponentele organizatorice respective, inclusiv cele
pentru activitatile deyrecoltare prevazute de reglementarea in vigoare conform
modelelor organizatorice regionale, care sunt responsabile pentru orice aspect al
recoltarii, sial testarii, sangelui uman si a componentelor sangvine, indiferent de
utilizarea precenizatd, precum si al prelucrarii, al depozitarii, al distribuirii si al
atributrii atunei cand acestea sunt destinate transfuziei;

- la articolul®4, prevede ca activitatile referitoare la recoltarea si la testarea
sangelui uman si a componentelor sangvine, inclusiv efectuarea analizelor de
validare'biologica prevazute de reglementarea in vigoare, indiferent de utilizarea
preconizatd, precum si la prelucrarea, la depozitarea, la distribuirea si la atribuirea
lor, atunci cand sunt destinate transfuziei, sunt desfasurate numai in centre [OR 9]
specifice care au fost, si unele si celelalte, autorizate si acreditate;

- la articolul 6, prevede, la alineatul 1, ca entitatea din care face parte centrul de
transfuzie sangvind desemneaza persoana responsabild pentru centrul respectiv,
indicadnd sarcinile acesteia, si, la alineatul 2, ca ,[plersoana responsabild
mentionata la alineatul 1 trebuie sa detine o diploma de licenta Tn medicina si Tn
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chirurgie si sa indeplineasca cerintele prevazute de reglementarea in vigoare
pentru accesul la conducerea unei structuri complexe din domeniul medicinei
transfuzionale™.

Tn temeiul dreptului intern, biologilor le este, asadar, interzis accesul la functia de
persoana responsabild pentru centrele de transfuzie sangvina, desi, dupa cum s-a
vazut, directiva prevede printre conditiile de calificare aplicabile Tn aceasta
privinta diplomele universitare obtinute ,,in domeniul stiintelor medicale sau
biologice”.

Pe de alta parte, este [omissis] adevarat ca directiva prevede conditiisminime,
permitand statelor sa mentina si sd introduca Tn materia reglementatda masuri de
protectie mai stricte, astfel incat colegiul ridica, Tn legatura,cusstructura, insasi a
dispozitiei, problema daca, prin articolul 9 alineatul (2), directiva afreeunoseut Tn
mod direct titularilor unei diplome in stiinte biologice (care, evident, au experienta
necesard), la fel ca titularilor unei diplome in stiinte medicale, dreptul de'a putea fi
numiti responsabili ai centrelor de transfuzie sangvinassau dacajwdimpotriva, a
lasat statelor posibilitatea de a alege o categarie sau-alta, petrivititezelor sustinute
de recurenti si, respectiv, de administratie.

Astfel, in primul caz, transpunerea Tn.dreptul ‘intern [OR 10] a reglementarii
europene nu ar fi fideld, Tntocmai_eum susgin bielogii, €are subliniaza formularea
discriminatorie a acesteia — mediciiar fi, in mod absolut, mai bine pregatiti si mai
competenti — si aratd ca cerereadlor nu,constituiedun caz banal de recunoastere a
diplomelor, ci se refera la O veritabila neindeplinire a obligatiilor de cétre stat,
care, contrar dreptului Untunii, le-aminterzice,accesul la o functie de conducere.

Tn al doilea caz,.in schimb; ar fi relevanti puterea discretionara a Statului Tn
alegerea persoanelor, considerate imai adecvate pentru indeplinirea misiunii,
ipoteza carenu poate fi Supusa examinarii n justitie.

Intrucat nu estenfoarte, clar care este interpretarea corectd, inclusiv in lumina
criteriului sistematie,raportat la ansamblul reglementarii Tn care se situeaza norma,
prezenta instanta considera ca trebuie sa sesizeze Curtea de Justitie a Uniunii
Europene cuto trimitere preliminara Tn temeiul articolului 267 TFUE, pentru ca
aceasta sa se pronunte cu privire la urmatoarele intrebari:

,»1) Dispozitiile articolului 9 alineatul (2) din Directiva 2002/98/CE privind
stabilirea’ standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor sangvine
trebuie interpretate Tn sensul c, prin indicarea, printre celelalte conditii minime de
calificare pentru accesul la functia de persoana responsabild pentru un centru de
transfuzie sangvina, a detinerii unei diplome universitare «in domeniul stiintelor
medicale sau biologice», acestea confera Tn mod direct absolventilor ambelor
discipline dreptul de a putea indeplini functia de persoana responsabild pentru
[OR 11] un centru de transfuzie sangvina?
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2) Prin urmare, dreptul Uniunii permite sau se opune ca dreptul national sa
excluda posibilitatea ca functia de persoana responsabild pentru un centru de
transfuzie sangvina, mentionata anterior, sa fie indeplinita de absolventii de stiinte
biologice?”

[omissis] [elemente de procedural

[omissis] Roma, 7 noiembrie 2019

[omissis]
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