
Fallo

1) El artículo 4 de la Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximación de las disposiciones 
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los daños causados por 
productos defectuosos, debe interpretarse en el sentido de que no se opone a un régimen probatorio nacional como el controvertido en 
el litigio principal, en virtud del cual, cuando se ejercita ante el juez que conoce del fondo del asunto una acción que tiene por objeto 
que se declare la responsabilidad del productor de una vacuna por los daños causados por un supuesto defecto de esta última, dicho 
juez puede considerar, en ejercicio de la facultad de apreciación de que se halla investido a este respecto, que, a pesar de la consideración 
de que la investigación médica no ha demostrado ni refutado la existencia de una relación entre la administración de la vacuna de que 
se trata y la aparición de la enfermedad de que padece el perjudicado, algunos hechos invocados por el demandante constituyen 
indicios sólidos, concretos y concordantes que permiten concluir que la vacuna adolece de un defecto y que existe una relación de 
causalidad entre dicho defecto y la enfermedad. No obstante, los órganos jurisdiccionales nacionales deben asegurarse de que la 
concreta aplicación de este régimen probatorio no les lleve a aplicar erróneamente la carga de la prueba establecida en el referido 
artículo 4, ni a menoscabar la efectividad del régimen de responsabilidad establecido mediante dicha Directiva.

2) El artículo 4 de la Directiva 85/374 debe interpretarse en el sentido de que se opone a un régimen probatorio basado en presunciones 
según el cual, cuando la investigación médica no ha demostrado ni refutado la existencia de una relación entre la administración de 
una vacuna y la aparición de la enfermedad que padece el perjudicado, la existencia de una relación de causalidad entre el defecto que 
se atribuye a una vacuna y el daño sufrido por el perjudicado se considera en todo caso probada si concurren ciertos indicios fácticos 
predeterminados de causalidad.
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Fallo

El artículo 4, apartado 1, punto 2, de la Directiva 2004/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, relativa 
a los mercados de instrumentos financieros, por la que se modifican las Directivas 85/611/CEE y 93/6/CEE del Consejo y la Directiva 
2000/12/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 93/22/CEE del Consejo, puesto en relación con el anexo I, 
sección A, punto 1, de esta Directiva, debe interpretarse en el sentido de que el servicio de inversión consistente en la recepción y 
transmisión de órdenes de clientes en relación con uno o más instrumentos financieros no incluye la mediación en la celebración de un 
contrato que tenga por objeto una actividad de gestión de cartera. 

(1) DO C 106 de 21.3.2016.
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