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Ordine Nazionale Biologi (krajowy samorzad biologdéw) [...]
- stron¢ skarzacg -
przeciwko
Presidenza del Consiglio dei Ministri (prezydencji rady ministrow)][...]
[Or.2]

- drugiej stronie postepowania kasacyjnego -

[.-]

od wyroku nr 3817/2015 Corte d’appello di Roma (saduapelacyjnego wiRzymie)
z dnia 19 czerwca 2015 .

[...] [postepowanie]

Okolicznosci faktyezne

Pozwem z dnia 10 czerwca 2008 r. Ordine Nazignale dei Biologi oraz osoby
posiadajace dyplom nauk biologicznych MXZ\NY [...] i OZ pozwali przed
Tribunale di Roma (sadem Wwa,Rzymie)“Presidenza del Consiglio dei Ministri
(prezydencje rady mini§trow) “[.."h. [i, inne, organy administracji publicznej],
podnoszac naruszeniéhprawa ,do\bycia, wyznaczonym na stanowiska osoby
odpowiedzialnej za stuzby, transfuzji,nktore art. 9 ust. 2 dyrektywy 2002/98/WE
ustanawiajacej Jnormy [Qri3] jakosci ibezpiecznego pobierania, testowania,
przetwarzania, przechowywania, i “dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi
przyznaje ¢ osobomy,posiadajgcym dyplom nauk biologicznych oraz osobom
posiadajacym dyplom“medycyny i chirurgii spelniajacym szczeg6lne wymogi
zwigzane Z'posiadanym doswiadczeniem.

Powodowie zarzucilijze decreto legislativo (dekret ustawodawczy) nr 261 z 2007
r., transponujgey wspomniang wyzej dyrektywe, w art. 6 ust. 2 jako podstawe
destepuydogstanowisk osob odpowiedzialnych za stuzby transfuzji wymienia
jedymie dyplom medycyny i chirurgii, wylaczajac wten sposéb mozliwos¢
wyznaézenia osob posiadajacych dyplom nauk biologicznych na stanowisko
osoby odpowiedzialnej, w drodze przepisow naruszajacych prawo europejskie, od
ktorych stosowania nalezy odstgpié.

Sad, do ktérego wniesiono sprawe, [...] oddalit pozew [...]; sad ten wykluczyt [...]
samowykonawczy charakter dyrektywy, poniewaz miata ona na celu ustanowienie
ogdlnych zasad dotyczacych tworzenia osrodkow transfuzji krwi, dla ktorych
ustanowienia 1 funkcjonowania konieczne bylo uregulowanie krajowe.
W zakresie, w jakim pozew dotyczyt odpowiedzialno$ci panstwa za niewlasciwag
transpozycje dyrektywy, nalezato go oddali¢ ze wzgledu na to, ze uregulowanie
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europejskie pozostawiato panstwu swobodny wybdr sposrod osob posiadajacych
dyplom medycyny i 0s6b posiadajacych dyplom nauk biologicznych lub wybranie
obu tych kategorii osob, a zatem chodzito o swobodny wybor niepodlegajacy
kontroli.

Orzeczenie to zostalo utrzymane w mocy przez Corte d’appello di Roma (sad
apelacyjny w Rzymie) [...] w jego wyroku nr 3817 z dnia 19 czerwca 2015. [...]
[Or.4] [...] [powtorzenie uzasadnienia wyroku sqdu pierwszej instancji].

Skarge kasacyjna od wyroku [...] [postgpowanie] wniesli: Ordine Nazionale dei
Biologi, MX, NY i OZ, podnoszac dwa zarzuty. Druga strona, pest¢powania,
Presidenza del Consiglio dei Ministri, wniosta odpowiedZz na, skarge [...]
[postepowanie].

OkolicznoS$ci prawne

W ramach zarzutu pierwszego dotyczacego naruszemiavart. 2909 “cadice civile
(kodeksu cywilnego) i art. 112 codice di procedura‘eivile (kedeksu postepowania
cywilnego) skarzacy podnosza, ze Corte d’appello ‘di Remawdokonal btednej
interpretacji pozwu, w ktorym wniesli onige stwierdzenie przyznanego im w art. 9
ust. 2 dyrektywy i nietransponowanego przez panstwo wioskie prawa do tego, aby
mogli zosta¢ wyznaczeni na stanOwisko %,080by“edpowiedzialnej” za zaklad
krwiodawstwa.

W ramach zarzutu drugiego pedniesione, naruszenie art. 10 i 117 konstytucji,
art. 288 TFUE, art. @ dyrektywy, 2002/98/WE i art. 12 przepiséw
wprowadzajacych. Skarzacy twierdza, ze w wyroku btednie uznano, iz dyrektywa
nie ma charakteru samowykenawczego; w art. 9 ust. 2 dyrektywy brak jest
rozroznienia mi¢dzy, osebami “posiadajacymi dyplom medycyny i chirurgii
a osobami posiadajacymindyplom nauk biologicznych, ktére — przy jednakowym
doswiadczeniw, praktycznym*= sa wskazane jako osoby mogace by¢ wyznaczone
na stanowisko oseby odpowiedzialnej za wspomniane zaktady.

[Or5]

W Tedpewiedzi na skarge] [...] Presidenza del Consiglio dei Ministri zarzuca
naruszenicvart./112 i art. 276 ust. 2 kodeksu postgpowania cywilnego ze wzgledu
na te, ze sad dokonat oceny kwestii zgodno$ci z prawem art. 6 ust. 2 decreto
legislativo nr 261 z 2007 r. w zwigzku z domniemanym naruszeniem prawa
wspoélnotowego, przy czym takie zadanie nigdy nie zostalo podniesione przez
strone powodowa, ktora wniosta jedynie o wydanie orzeczenia w przedmiocie
stwierdzenia prawa uznanego za wynikajace bezposrednio z dyrektywy.

Kwesti¢ dotyczaca okreslenia zadania bedacego przedmiotem skarg wniesionych
przez przeciwnikow procesowych, ktora powinna stanowi¢ punkt wyjscia, nalezy
rozwigza¢ w sposob zaproponowany przez stron¢ wnoszaca skarge gltowna:
Z bezposredniej analizy akt sprawy, dozwolonej ze wzgledu na proceduralny
charakter kwestii, wynika wyraznie, ze chociaz Ordine Nazionale Biologi i osoby
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posiadajagce dyplom nauk biologicznych wnies$li o odstgpienie od stosowania
uregulowania krajowego, to jednak podniesli oni jednocze$nie, ze transpozycja
dyrektywy do prawa krajowego nie odzwierciedla jej tresci, a takze powoduje
niekorzystng sytuacj¢ dla danej kategorii zawodowej oraz dla poszczegodlnych
osob posiadajacych dyplom nauk biologicznych poprzez wprowadzenie
uregulowania dyskryminujacego w stosunku do nich. Podniesiono zatem, ze:
1) naruszony przepis prawa Unii (art. 9 ust. 2) ma na celu przyznanie praw
jednostkom; 2) jest to wystarczajaco istotne naruszenie, ktore nalezy rozumiec
jako powazne 1 oczywiste naruszenie; 3) istnieje bezposredni zwigzek
przyczynowy migdzy naruszeniem obowigzku natozonego _ na‘, panstwo
cztonkowskie a szkoda poniesiong przez jednostk¢ (zob. pédobuiey wyroki
Trybunatu: z dnia 10 listopada 1991 r., Francovich, w sprawach potaczonych C-
6/90 i C-9/90 — dotyczacy zobowigzan odszkodowawczych panstw czlenkowskich
wynikajacych z braku transpozycji dyrektyw wspolnetowych; [Ori6] z.dnia
5 marca 1996 r., Brasserie du pécheur i Factortame, wi sprawach, potaczonych C-
46/93 1 C-48/93 - dotyczacy zobowigzanedszkodowawezych panstw
cztonkowskich wobec jednostek, wynikajacych™y 7%, naruszenia prawa
wspolnotowego).

Nalezy réwniez doda¢, ze zgodnie z zasadami,skutecznosei 1 niedyskryminacji
przepisy prawa Unii muszg by¢ stosowane,w catoéci, nawet z urzedu, przy czym
nie mogg si¢ im sprzeciwi¢ przeszkody proceduralne [ [postepowanie].

Dyrektywa 2002/98/WE wskazuje'w motywach 13-15, odpowiednio, ze:

- panstwa cztonkowski¢ powinny zapewniCvistnienie wlasciwego mechanizmu
wyznaczania, upowazniania _d» akredytowania lub udzielania zezwolen, co
pozwoliloby uzyska¢ pewnos¢, ze “zaklady krwiodawstwa dziataja zgodnie
z wymaganiamisniniejszej dyrektyway;

- panstwa éztonkowskie powinny zorganizowac inspekcje i podja¢ srodki kontroli,
sprawowane \przez, urzednikow reprezentujacych wilasciwe organa, aby zapewnic
stosoWanie si¢ przezwzaklady krwiodawstwa do przepisOw niniejszej dyrektywy;

=personel bezposrednio uczestniczacy w pobieraniu, testowaniu, przetwarzaniu,
przechowywaniu i dystrybucji krwi i sktadnikéw krwi powinien posiada¢ [Or.7]
odpowiedniegkwalifikacje inalezy mu zapewni¢ zwigzane z tym regularne
szkolenia; \bez uszczerbku dla obowigzujacego prawodawstwa wspolnotowego w
sprawieyyznawania kwalifikacji zawodowych i w sprawie ochrony pracownikow;

- w art. 1 okresla cele, stanowigc, ze: ,,Niniejsza dyrektywa ustanawia normy
jakosci 1 bezpieczenstwa dla ludzkiej krwi 1 sktadnikow krwi w celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego”;

- w art. 4 przewiduje m.in., ze: ,,1. Panstwa czlonkowskie wyznacza wlasciwy
organ lub organy odpowiedzialne za stosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.
2. Niniejsza dyrektywa nie stanowi przeszkody dla panstw czlonkowskich
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w utrzymaniu i wprowadzaniu na swoim terytorium bardziej rygorystycznych
srodkow ochronnych, zgodnych z przepisami traktatu [...]”

- w art. 5 stanowi, co nastgpuje: ,,1. Panstwa czltonkowskie zapewniaja, ze
czynnosci odnoszace si¢ do pobierania 1 badania krwi 1 skladnikow krwi,
niezaleznie od 1ich planowanego przeznaczenia oraz ich przetworzenia,
przechowywania i dystrybucji z przeznaczeniem do transfuzji, podejmuja
wylacznie te zaktady krwiodawstwa, ktore wyznaczyt, upowaznil, akredytowat
lub ktérym udzielil zezwolenia wlasciwy organ panstwowy”;

- w art. 9 wskazuje, w ust. 1, szczegdlne zadania ,,0soby odpowiedzialne;j”
wyznaczonej przez zaklad krwiodawstwa, nastepnie, w ust. 2, stanowi, ze ;,0Osoba
odpowiedzialna spelnia nast¢pujace minimalne warunki posiadanych kwalifikac;ji:
a) posiada [Or.8] dyplom, $wiadectwo lub inne dowody formalnych kwalifikae;ji
w dziedzinie nauk biologicznych badz medycznych zdebyte na podstawie
ukonczenia studiow uniwersyteckich lub szkolenia uznanego, za rownowazne
przez odnosne panstwo cztonkowskie; b) poSiadatypraktyczne, co  najmniej
dwuletnie podyplomowe doswiadczenie w ©dnosnych sdziedzinach medycyny,
zdobyte w jednym lub wigkszej liczbie zaktadow “wpowaznionych do
podejmowania dzialalno$ci zwigzanej zépobieraniem i/lub, testowaniem ludzkiej
krwi 1 sktadnikow krwi lub do ich przetwarzania, pizechowywania i dystrybucji”.

Decreto legislativo 20 dicembré 2007, n. 261 (dekret ustawodawczy nr 261
z dnia20 grudnia 2007 r.),. zatytulowany ,,Rewisione del decreto legislativo
19 agosto 2005, n. 191 grecante “attuazione della direttiva 2002/98/CE che
stabilisce norme di qualita e “di “siCurezza per la raccolta, il controllo, la
lavorazione, la conservazionese lavdistribuzione del sangue umano e dei suoi
componenti” (,,Zmiana dekeettnustawodawczego nr 191 z dnia 19 sierpnia 2005 r.
w sprawie transpozyeji dyrektywy<2002/98/WE ustanawiajacej normy jakos$ci
I bezpiecznego ‘pobierania; “testowania, przetwarzania, przechowywania
I dystrybucji kKrwi ludzkiej,i sktadnikow krwi”):

- definiuje wiart. 2 ust. 1 lit. e) ,,stuzby transfuzji” jako struktury i zwigzane z nimi
komerki organizaeyjne, w tym te dotyczace czynnosci zwigzanych z pobieraniem,
przewidziane \w ‘@bowigzujacych przepisach zgodnie z regionalnymi wzorami
organizacyjnymi, ktore sg odpowiedzialne pod kazdym wzgledem za pobieranie
| testowanie'kfwi ludzkiej i sktadnikow krwi, bez wzgledu na ich przeznaczenie,
a takze za przetwarzanie, przechowywanie, dystrybucje 1 przydziat w przypadku,
gdy sag ofie przeznaczone do transfuzji;

- w art. 4 stanowi, Ze czynnosci odnoszace si¢ do pobierania i1 badania krwi
ludzkiej i sktadnikow krwi, w tym przeprowadzanie badan walidacji biologicznej
wymaganych w obowigzujacych przepisach, niezaleznie od ich planowanego
przeznaczenia oraz ich przetworzenia, przechowywania, dystrybucji i przydziatu
Z przeznaczeniem do transfuzji, sa dokonywane jedynie w specjalnych [Or.9]
osrodkach, ktore uzyskaty zarowno upowaznienie, jak i akredytacje;
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- w art. 6 stanowi, w ust. 1, ze podmiot odpowiedzialny za shuzby transfuz;ji
wyznacza osobe odpowiedzialng, okreslajac jej zadania, oraz przewiduje w ust. 2,
ze: ,,Osoba odpowiedzialna, o ktorej mowa w ust. 1, posiada dyplom medycyny
I chirurgii oraz spelnia wymagania okreslone w obowigzujacych przepisach
dotyczacych dostgpu do kierowania ztozong strukturg w dziedzinie medycyny
transfuzji”.

Zgodnie z prawem krajowym osoby posiadajace dyplom nauk biologicznych nie
moga zatem uzyska¢ dostgpu do stanowiska osoby odpowiedzialnej za stuzby
transfuzji, natomiast, — jak wskazano —, dyrektywa wsrod wymagan detyczacych
kwalifikacji w tym wzgledzie wymienia dowody formalnych skwalifikacji ,,w
dziedzinie nauk biologicznych bgdz medycznych”.

Z [...] pewnoscig jednak dyrektywa okreslita minimalne wymagania, ‘zezwalajac
panstwom na utrzymanie i1 wprowadzenie bardziej (rygonystycznych stodkow
ochronnych w dziedzinie objetej regulacja, w zwigzku z, czymywaednigsieniu do
samej struktury przepisu, Corte suprema di cassaziene,ma watpliwosci, czy
wart. 9 ust. 2 dyrektywa przyznata bezposrednie, osebom, pesiadajacym dyplom
nauk biologicznych, na takich samych zasadach jak @sobom pesiadajacym dyplom
nauk medycznych (oczywiscie posiadajgeym wymagane ‘doswiadczenie), prawo
do bycia wyznaczonym na stanowiske 0soby, odpowicedzialnej za shuzby
transfuzji, czy tez jednak pozostawita panstwomyuprawnienie do wyboru mi¢dzy
jedng lub druga kategorig, zgodnie z,argumentamivpodniesionymi odpowiednio
przez skarzacych i przez Presidenza del €onsiglio‘dei Ministri.

W pierwszym przypadku bowiemwtranspozycja uregulowania europejskiego
[Or.10] do prawa krajowegosnic jest wierna, jak twierdzg osoby posiadajace
dyplom nauk biolegicznyeh, ktore podkreslaja jej dyskryminujace podejscie —
osoby posiadajace, “dyplom, nauk® medycznych sg bezwzglednie lepiej
przygotowane i bardziejwdoswiadczone — oraz wskazuja, ze ich zadanie nie
stanowi zwyklego przypadku, dotyczacego uznawania kwalifikacji, lecz jest
rzeczywistym uchybieniem“zobowigzaniom panstwa, ktore wbrew prawu Unii
uni¢gmozliwia im uzyskanie dostepu do najwyzszego stanowiska.

Natomiast w drugim przypadku chodzi o swobode uznania panstwa przy wyborze
0s0b uznanych'za najbardziej odpowiednie do objecia stanowiska, co nie podlega
kontroli'sadowey.

Biorgcpod uwage, ze nie jest jasne, jaka jest wlasciwa wyktadnia, rowniez
W odniesieniu do kryterium systemowego dotyczacego catosci uregulowania,
w ktoérym zawarty jest przepis, Corte suprema di cassazione uwaza, ze konieczne
jest zwrocenie si¢ z odestaniem prejudycjalnym do Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej, ktoremu przedktada nastepujace pytania na podstawie art. 267
TFUE:

,»Czy przepis art. 9 ust. 2 dyrektywy 2002/98/WE ustanawiajacej normy jakosci
I bezpiecznego  pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania

6



ORDINE NAZIONALE BIOLOGI

i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikow krwi nalezy interpretowaé w ten sposob,
ze poprzez wskazanie ws$réd innych minimalnych warunkéw posiadanych
kwalifikacji, w odniesieniu do dostepu do stanowiska osoby odpowiedzialnej za
zaktad krwiodawstwa, posiadania dowodu formalnych kwalifikacji »w dziedzinie
nauk biologicznych badz medycznych« przyznaje on w sposdb bezposredni
osobom posiadajacym dyplomy w obu dziedzinach prawo do bycia wyznaczonym
na stanowisko osoby odpowiedzialnej za [Or.11] zaktad krwiodawstwa?”

,»Czy w zwigzku z tym prawo Unii zezwala, czy tez stoi na przeszkodzie temu, by
prawo krajowe wykluczato mozliwo$¢ objecia wspomnianego stanowiska osoby
odpowiedzialnej za zaktad krwiodawstwa przez osoby posiadajacey, dyplom
w dziedzinie nauk biologicznych?”

[...] /[postepowanie]

[...] Rzym, w dniu 7 listopada 2019 r.
[...]



