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1’Ordine Nazionale Biologi [omissis]
partie requérante
contre

la Presidenza del Consiglio dei Ministri (présidence du Conseil des ministres,
Italie) [omissis],

[Or. 2]
partie défenderesse et partie requérante atitre\incident
[omissis]

contre I’arrét n°® 3817/2015 de la CORTE D’APPELLOi ROMA (cour d*appel
de Rome, Italie) prononcé le 19 juin 2015 ;

[omissis] [procédure]
EXPOSE DES FAITS

Par citation du 10 juin 2008, 1’Ordine Nazionale dei Biologi (ordre national des
biologistes, Italie) et les doctetrs en “biologie "WMX; NY, [omissis] et OZ ont
assigné la Presidenza del €onsiglio deisMinistri- (présidence du Conseil des
ministres) [omissis] [et d autressadministrations publiques] devant le Tribunale di
Roma (tribunal de Rome; Italie), tirant'grief de I’atteinte au droit & étre désignés
responsables d’un g établissementy.'de transfusion sanguine que [l’article 9,
paragraphe 2, de la directive 2002/98/CE établissant des normes de qualité et de
sécurité pour [Or:3] lawcelleete, le controle, la transformation, la conservation et
la distribution du, sangshumain etdes composants sanguins (ci-apres la « directive
2002/98 »), reconnait aux“titulaires d’un diplome en sciences biologiques et aux
titulaires d’un dipléme en,sciences médicales et chirurgicales, lorsqu’ils satisfont
a dgs'eanditions spécifiques en termes d’expérience.

I'es, requérants ont fait valoir que 1’article 6, deuxiéme alinéa, du décret législatif
n° 261, de 2007 qui a mis en ceuvre ladite directive ne mentionne comme titre
permettant d’accéder a la fonction de responsable d’un tel établissement que le
seul dipldme en sciences médicales et chirurgicales, privant ainsi les biologistes
de la possibilité d’étre nommés responsables, par une disposition qui viole le droit
de I’Union et doit étre écartée.

Le tribunal saisi [omissis] a rejeté le recours [omissis] ; il a considéré [omissis]
que la directive 2002/98 n’a pas de caractére « auto-exécutoire » dans la mesure
ou elle tend a édicter des regles genérales et de principe relatives aux
établissements de transfusion sanguine dont la création et le fonctionnement
requiérent une réglementation nationale. Interprété comme visant la responsabilité
de I’Etat du fait d’une transposition erronée de ladite directive, le recours devait
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étre rejeté dés lors que le droit de I’Union laisse les Etats membres libres de
choisir entre les médecins et les biologistes, ou encore de choisir ces deux
catégories, et qu’il s’agit donc d’un choix discrétionnaire souverain.

La Corte d’appello di Roma (cour d’appel de Rome, Italie) [omissis] a confirmé
cette décision dans I’arrét n° 3817 du 19 juin 2015 [omissis] [Or. 4] [omissis]
[répétition de la motivation de la décision de premiére instance].

L’Ordine Nazionale dei Biologi (ordre national des biologistes), MX, NY et OZ
ont formé un pourvoi en cassation contre cet arrét [omissis] [procédure] en
invoquant deux moyens auxquels la Presidenza del Consiglio (presidence du
Conseil) a répondu par un pourvoi incident [omissis].

EN DROIT

Par le premier moyen, tiré de la violation de 1’article 2909 du~Caode ¢ivil et de
I’article 112 du Code de procédure civile, les reqUiérants soutieanent.gue la Corte
d’appello (Cour d’appel) a commis une erreugdans Pinterprétationndu recours par
lequel ils demandaient que soit confirmé le“droit,, conféré par 1’article 9,
paragraphe 2, de la directive 2002/98 mais non transposé,par® I’Etat italien, des
docteurs en biologie a étre désignés «personne, responsable» d’un établissement
de transfusion sanguine.

Le second moyen est tiré de Ja'vielation des articles 10 et 117 de la Constitution,
de I’article 9 de la directive 2002/98, et de PParticle 12 des preleggi (dispositions
préliminaires du code civil italien). Lesyrequérants font valoir que la cour d’appel
a commis une erreur, lotsqu’elle avconsidéré que la directive n’a pas de caractére
auto-exécutoire : 1’article 9,4paragraphes2, de la directive 2002/98 ne fait pas de
distinction entre‘les diplomesien medecine et chirurgie et les diplomés en biologie
qui, a égalité @ expériencensont’ tous mentionnés comme étant des personnes
susceptibles'd’ étremnommeées responsables desdits centres.

[Orab]

DPansy[son pourvoia titre incident], la Presidenza del Consiglio (présidence du
Conseil),invoque 1a violation des articles 112 et 276, deuxiéme alinéa, du Code de
procédureeivile en ce que le Tribunal a examiné la question de la légalité de
I’article 6, deuxieme alinéa, du décret législatif n° 261 de 2007 au regard d’une
éventuelle’ violation du droit de I’Union qui n’a jamais été invoquée par les
requérants qui se sont limités a demander la confirmation d’un droit qu’ils
considérent tirer directement de la directive 2002/98.

Il convient de répondre a la question de la portée du recours, qui fait 1’objet des
pourvois opposés et qui doit étre examinée a titre préliminaire, dans le sens
envisagé par les requérants au principal : I’examen direct des piéces, qu’autorise
le caractére procédural de la question, montre clairement que, tout en demandant
que I’application de la regle nationale soit écartée, 1’Ordine (1I’Ordre) et les
biologistes ont également soutenu que la transposition de la directive dans le droit
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national n’en respecte pas le contenu et engendre une situation préjudiciable pour
leur catégorie professionnelle et pour les biologistes envisages individuellement
en instaurant une réegle discriminatoire a leur égard. Ils soutiennent donc que : 1)
la régle du droit de I’Union qui est violée (1’article 9, paragraphe 2, [de la
directive 2002/98]) a pour objet de conférer des droits aux personnes; 2) la
violation est suffisamment caractérisée en ce sens qu’il s’agit d’une violation
grave et manifeste ; 3) il existe un lien de causalité entre le non-respect de
I’obligation imposée a I’Etat membre et le dommage subi par la personne Iésée (a
ce propos, voir 1’arrét du 19 novembre 1991, Francovich e.a., C-6/90 et C-9/90,
EU:C:1991:428, pour ce qui est de 1’obligation de réparation des Etats membres
en I’absence de transposition de directives de 1’Union, [Or. 6] et I’areét du 5 mars
1996, Brasserie du pécheur et Factortame, C-46/93 et C-48/93, EU:C:1996:%9, qui
concerne plus généralement les obligations de réparation des EtatSsmembres'a
I’égard des particuliers pour les violations du droit de 1’Union).

A cela, il convient d’ajouter que, sur la base des pringipes,d®effectivité et de non-
discrimination, les dispositions du droit de 1’Ufiion, doivent, étrésappliquées dans
leur intégralité, y compris d’office, sans que des testrietions de,nature procédurale
ne puissent leur étre opposées [omissis] [procédure]:

La directive 2002/98, apres avoir™indiqué dans ‘ses considérants 13 a
15 respectivement que :

— les Etats membres devraient s assurer dewl’existence d’un mécanisme approprié
de deésignation, d’autorisation, d*agrément¥ou d’octroi d’une licence afin de
garantir la conformité des\activités des établissements de transfusion sanguine
avec les exigencesénancées dansila présente directive ;

— il convient glieMes Etats, membrestorganisent des inspections et des mesures de
contrble, quinserent.effectuces par les représentants de I’autorité compétente,
pour .assurer le, respeet, des dispositions de la présente directive par les
établissements de transfusion sanguine ;

— le. personnel intérvenant directement dans la collecte, le contrble, la
transformation,<le stockage et la distribution du sang et des composants
sanguins doit posséder [Or. 7] les qualifications appropriées et recevoir une
formationwadaptée en temps opportun, sans préjudice de la législation
communautaire existante sur la reconnaissance des qualifications
professionnelles et la protection des travailleurs,

— a fixé ses objectifs, a I’article 1¥', en précisant que « [l]a présente directive
établit des normes de qualité et de sécurité pour le sang humain et les
composants sanguins afin d’assurer un niveau élevé de protection de la santé
humaine »,

— a prévu a larticle 4, entre autres, que «1. Les Etats membres désignent
I’autorité ou les autorités compétentes responsables de la mise en ceuvre des
exigences de la présente directive. 2. La présente directive n’empéche pas un
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Etat membre de maintenir ou d’introduire sur son territoire des mesures de
protection plus strictes, dans le respect des dispositions du traité. [...] »,

— dispose, a larticle5: «Les Etats membres wveillent & ce que seuls les
établissements de transfusion sanguine désignés, autorisés, agréés ou
bénéficiant d’une licence a cette fin par I’autorité compétente entreprennent des
activités liées a la collecte et au contréle du sang humain et des composants
sanguins, quel que soit I’usage auquel ils sont destinés, et a leur transformation,
a leur stockage et a leur distribution lorsqu’ils sont destinés a la transfusion » ;

— a larticle 9, aprés avoir énoncé au paragraphe 1 les taches qui iacombent a la
« personne responsable » désignée par 1’établissement de transfusion sanguine,
prévoit, au paragraphe 2, que «[l]a personne responsable “répond s aux
conditions minimales de qualification suivantes : a) pessessionyd’un, [Qr. 8]
dipléme, certificat ou autre titre sanctionnant “un Ccycley, de' formation
universitaire ou un cycle de formation reconnugéquivalent parJ:Etat membre
intéressé, dans le domaine des sciencesqmedicalesyounbiologiques; b)
expérience pratique post-universitaire d’au.meins ‘deux. ans dans les domaines
pertinents, acquise dans un ou plusieurs, établissements autorisés a mener des
activités liées a la collecte et/ou au contréle du sang,humain et des composants
sanguins ou a leur transformationdeurstockage et leundistribution ».

Le décret législatif n° 261 du«20 décembre 2007, dntitulé « Révision du décret
législatif n° 191 du 19 aot 2005 transposant la directive 2002/98/ CE établissant
des normes de qualité et dexsécurité peur la collecte, le controle, la transformation,
la conservation et la distribution,dthsangthumain, et des composants sanguins »

— définit a 1’article 2\, \premier alinéa, sous e), les « établissements de transfusion
sanguine » comime lesystructuresset les entités organisationnelles, y compris
celles chargées “des, activitesde collecte, prévues par la réglementation en
vigueur, cenformement.;aux> modeles organisationnels régionaux, qui sont
responsableside tout aspect de la collecte et du contrble de sang humain et de
composants sanguins, quel que soit I’usage auquel ils sont destinés, et de leur
transformation, leur-conservation et leur distribution lorsqu’ils sont destinés a
la transfusion®

— \dispose awl’article 4 que les activités liées a la collecte et au contrble du sang
humain et des composants sanguins, en ce compris la réalisation des examens
de validation biologique prévus par la réglementation en vigueur, quel que soit
I’usage auquel ils sont destinés, et a leur transformation, a leur stockage et a
leur distribution lorsqu’ils sont destinés a la transfusion, sont uniquement
effectués dans des [Or. 9] centres spécifiques qui sont a la fois autorisés et
agrees ;

— prévoit a I’article 6, paragraphe 1, que I’entit¢ dont fait partie 1’établissement
de transfusion sanguine, désigne la personne qui en est responsable et définit
les taches de cette derniére, et a ’article 6, paragraphe 2, que « [I]a personne

5



DEMANDE DE DECISION PREJUDICIELLE DU 7.11.2019 — AFFAIRE C-96/20

responsable visée au paragraphe 1, est en possession d’un diplome en médecine
et chirurgie et remplit les conditions prevues par la réglementation en vigueur
régissant 1’acces a la direction de structures complexes dans le domaine de la
médecine transfusionnelle ».

Le droit interne ne permet donc pas aux docteurs en biologie d’accéder a la
fonction de personne responsable d’un établissement de transfusion sanguine alors
que, comme il a été indiqué, la directive 2002/98 énonce parmi les conditions de
qualification applicables a cet égard les titres académiques obtenus « dans le
domaine des sciences médicales ou biologiques ».

Par ailleurs, il est [omissis] vrai que la directive 2002/98 a défini des,exigences
minimales et permet aux Etats de maintenir ou d’établir des mesures'de protection
plus strictes dans ce domaine, de sorte que la juridiction“de céans se demande, a
propos de la structure méme de la disposition si, par sonvarticle,9, paragraphe 2, la
directive 2002/98 reconnait directement aux dogteurs en“scienees. bielogiques
comme aux docteurs en sciences médicales (disposant, ‘biennévidemment, de
I’expérience requise) le droit a étre nommés responsables ‘d’¢tablissements de
transfusion sanguine ou si, au contraireelle laisse aux Etats,la possibilité de
choisir I'une ou I’autre catégorie, comme le soutiennent respectivement les
requérants et I’administration.

En effet, dans le premier cas, les'régles du droit,del’Union [Or. 10] n’auraient pas
été transposees fidelement emdroit,interne,"comme le soutiennent précisément les
biologistes qui soulignentale caractere, discriminatoire de cette transposition — les
médecins seraient pargprincipe,mieux ‘préparés et plus experts — et mettent en
évidence le fait que leur recourSwne porte pas sur une banale question de
reconnaissance de titres mafs suk, un wéritable manquement de 1’Etat qui, en
violation du «dreity, de\*Unien, Jes empécherait d’accéder a cette fonction
dirigeante.

Dans le deuxieme casypar.contre, I’accent serait mis sur le pouvoir discrétionnaire
de I’Etat de choisit_les\ personnes considérées plus aptes a exercer la fonction,
lequel pounOir n’est pas susceptible de contrdle juridictionnel.

Commenl’interprétation correcte n’apparait pas clairement, en ce qui concerne
également lexCritére systématique visant toute la matiere dans laquelle la regle
s’inscrit, la juridiction de céans estime devoir saisir la Cour de justice d’une
demande preéjudicielle en interprétation et lui poser les questions suivantes au titre
de I’article 267 TFUE :

« L’article 9, paragraphe 2, de la directive 2002/98/CE, qui établit des normes de
qualité et de sécurité pour la collecte, le contrle, la transformation, la
conservation et la distribution du sang humain et des composants sanguins doit-il
étre interprété en ce sens que, lorsqu’il mentionne la possession d’un titre
académique “dans le domaine des sciences médicales ou biologiques” parmi les
conditions de qualification minimales requises pour pouvoir accéder a la fonction
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de personne responsable d’un établissement de transfusion sanguine, il confére
directement aux dipldmés dans les deux disciplines le droit d’exercer la fonction
de personne responsable [Or. 11] d’un établissement de transfusion sanguine ?

En conséquence, le droit de I’Union permet-il au droit national d’exclure que
ladite fonction de personne responsable d’un établissement de transfusion
sanguine puisse étre exercee par les diplémés en sciences biologiques ou bien
s’oppose-t-il & cette exclusion ? »

[omissis] [procédure]

[omissis] Rome, le 7 novembre 20109. %\
\ i



