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ANALISIS

Farma y salud
El deber de diligencia

del distribuidor de productos
sanitarios

El Reglamento (UE) 2017/745 impone a los distribuidores de
productos sanitarios un deber de diligencia y los obliga a com-
probar requisitos formales como el marcado CE vy la docu-
mentacion antes de comercializarlos. El Tribunal de Justicia
interprefa esta obligacion indicando que no implica revisar
técnicamente la conformidad ni la clasificacion del producto,
aunque el distribuidor debe actuar si tiene indicios de incum-
plimiento tras evaluar la informacion disponible y, en su caso,
debe abstenerse de comercializar el producto.
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1.

1.1

Preliminar

El Reglamento (UE) 2017/745 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril, sobre los productos sanitarios,
impone una serie de obligaciones a
los distribuidores de este tipo de pro-
ductos, definiendo distribuidor como
«toda persona fisica o juridica de la
cadena de suministro, distinta del fa-
bricante o el importador, que comer-
cializa un producto, hasta el momento
de ponerlo en servicioy (art. 2.34). En
particular, el articulo 14.1 del citado
reglamento sienta un deber general
de actuar diligentemente al disponer
que, «al comercializar un producto,
los distribuidores, en el contexto de
sus actividades, actuaran con la di-
ligencia debida en relacion con los
requisitos aplicables». De modo mas
concreto, en el apartado segundo de
dicho articulo 14 se establece que,
antes de comercializar un producto,
los distribuidores comprobaran que
se cumplen una serie de requisitos:

a) que el producto tiene el marca-
do CE y se ha elaborado la de-
claracion de la Union Europea de
conformidad del producto;

b) que el producto va acompariado
de la informacion que debe faci-
litar el fabricante;

c) sise trata de productos importa-
dos, que el importador ha indica-
do en el producto o en su embala-
je o en un documento que acom-
pafe al producto su nombre, su
nombre comercial registrado o
marca registrada, su domicilio
social y la direccion en la que se
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puede contactar con él y que per-
mita localizarlo;

d) que el fabricante, en caso ne-
cesario, ha asignado al produc-
to un identificador unico de los
productos.

Asimismo, el articulo 14.2 del regla-
mento dispone que, «si un distribuidor
considera o tiene motivos para creer
que un producto no es conforme con
los requisitos del presente reglamento,
no podra comercializarlo hasta que el
producto haya sido puesto en confor-
midad e informara al fabricante y, si ha
lugar, al representante autorizado de
éste, y al importadory». Ademas, «cuan-
do el distribuidor considere o tenga
motivos para creer que el producto
presenta un riesgo grave o esta falsi-
ficado, informara asimismo a la autori-
dad competente del Estado miembro
en el que esté establecido».

Pues bien, el Tribunal de Justicia de la
Unién Europea se ha ocupado de deli-
mitar y precisar las implicaciones y las
obligaciones concretas que se derivan
para los distribuidores de su deber
de actuacion con diligencia. Asi lo ha
hecho en su Sentencia de 4 de junio
del 2026, Durr Dental, C-10/24.

En este asunto se analiza qué sucede
en los casos en que se distribuye un
producto cuyo fabricante considera
gue no es sanitario, pero, no obstante,
un competidor alega que silo es 'y
que, por lo tanto, deben cumplirse las
exigencias establecidas en el Regla-
mento (UE) 2017/745. El litigio surge
cuando se venden en Alemania unos
compresores para la produccion de



aire comprimido con fines de trata-
miento odontoldgico y, aunque incor-
poran el marcado CE y la declaracion
europea de conformidad del fabrican-
te, no lo hacen conforme a la norma-
tiva sobre productos sanitarios, sino a
otfra normativa (Directiva 2006/42/CE
del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 17 de mayo, relativa a las maqui-
nas). Ademas, al considerar el fabri-
cantfe que no eran productos sanita-
rios, dichos compresores carecian de
un numero de identificacion de cuatro
digitos del organismo notificado res-
ponsable para el procedimiento de
evaluacion de la conformidad como el
que debe acompaniar al marcado CE
de un producto sanitario comprendido
en la clase de riesgo lla con arreglo al
Reglamento (UE) 2017/745.

No obstante, un competidor del fabri-
cante alega que dichos compresores
debian ser considerados accesorios
de productos sanitarios incluidos en
la clase de riesgo lla en el sentido
del Reglamento (UE) 2017/745, por
lo que deberian haber llevado un
marcado CE relativo a los productos
sanitarios asi como un numero de
identificacion de cuatro digitos del
organismo notificado responsable
para el procedimiento de evaluacion
de la conformidad. En consecuencia,
dicho competidor se dirige al distri-
buidor en Alemania de los produc-
tos en cuestion, instdndolo a cesar
de comercializarlos. Y, en el contex-
to de este litigio, el Bundesgerichts-
hof aleman (Tribunal Supremo Fede-
ral de lo Civil y Penal) plantea al Tribu-
nal de Justicia una serie de cuestiones
prejudiciales que son las que resuelve
la sentencia ahora comentada.
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La diligencia del distribuidor y el deber
de comprobacion de que se trata de un
producto sanitario

El Tribunal de Justicia, al realizar su ana-
lisis, parte de que en el procedimiento
nacional ha quedado constatado que los
compresores controvertidos deben ser
considerados accesorios de un producto
sanitario, de modo que quedan compren-
didos en el ambito de aplicacion del Re-
glamento (UE) 2017/745. En consecuen-
cia, de lo que se trata es de analizar cuales
son las obligaciones concretas que asume
el distribuidor de estos productos, que son
productos sanitarios, pero que no han
sido catalogados como tales por el fabri-
cante.

Pues bien, la obligacion de comprobar la
conformidad de un producto con la nor-
mativa aplicable es, por principio, respon-
sabilidad del fabricante y no del distribui-
dor. Como sefala el Tribunal de Justicia,
«es el fabricante quien tiene un conoci-
miento preciso del disefio, del funcio-
namiento y de la finalidad de su producto,
por lo que es el mejor situado para deter-
minar qué normas le son aplicables».

Ahora bien, aunque éste sea el principio
general, el distribuidor, una vez comproba-
do lo anterior, no puede despreocuparse
totalmente porque —como ya se ha recor-
dado al comienzo de este documento—
el Reglamento sobre productos sanitarios
dispone que, si un distribuidor considera o
tiene motivos para creer que un producto
no es conforme con los requisitos de di-
cho reglamento, no podra comercializarlo
hasta que el producto haya sido puesto en
conformidad e informara al fabricante v,
si ha lugar, al representante autorizado de
éste, y al importador.
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Todo lo anterior lleva al Tribunal de Justi-
cia a declarar que no puede interpretarse
el reglamento «en el sentido de que obli-
gue al distribuidor a comprobar la califica-
cion de cada producto y, por consiguiente,
a repetir sistematicamente la evaluacion
de la conformidad efectuada por el fa-
bricante. No obstante, la obligacion de
«diligencia que incumbe al distribuidor,
en el sentido del articulo 14, apartado 1,
del citado Reglamento, en relacién con
el apartado 2, parrafo tercero, de dicho
articulo, exige, desde antes de la comer-
cializacion del producto de que se trate,
una vigilancia que se traduce, en particu-
lar, en una comprobacion “de coheren-
cia”, en funcién de los documentos de que
disponga el distribuidor o a los que tenga
accesoy.

En consecuencia, al valorar si el distribui-
dor ha actuado o no diligentemente, debe
considerarse toda la informacién a la que

Solo existe incumplimiento

de la obligacion de diligencia
cuando el error de calificacion
del producto sea manifiesto

ha tenido acceso el distribuidor (como la
propia declaracion de la Union Europea de
conformidad, el marcado CE del producto
y las instrucciones de uso, la informacion
del fabricante en el sitio de internet o el
material promocional) asi como los cono-
cimientos basicos que se esperan de un
distribuidor de productos sanitarios. Y, so-
bre esa base, y teniendo también en cuen-
ta la dificultad técnica del caso concreto,

se habra de valorar si los esfuerzos realiza-
dos por el distribuidor fueron suficientes,
a la luz de su obligacion de diligencia, en
el sentido del articulo 14, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2017/745.

En todo caso, el Tribunal de Justicia insiste
en que «solo se debe poder declarar el
incumplimiento de la obligacion de dili-
gencia cuando el error de calificacion sea
manifiesto».

La diligencia del distribuidor y el deber
de comprobacion de la clasificacion
concreta dentro de los productos sani-
tarios

Como es sabido, segun el Reglamento
sobre productos sanitarios, los productos
se clasificaran en las clases |, lla, llb y Il
teniendo en cuenta la finalidad prevista
de los productos y sus riesgos inheren-
tes. Y, aunque el propio fabricante puede
certificar determinados
productos de la clase |,
las demas clases de pro-
ductos requieren la par-
ticipacion de un organis-
mo notificado, cuya fun-
cion es evaluar la confor-
midad de los productos
sanitarios con caréacter
previo a cualquier co-
mercializacion y asegu-
rarse de que se siguen cumpliendo los
requisitos mientras dura su comercializa-
cion. En estos casos en que interviene un
organismo notificado en la certificacion
de la clase de riesgo de un producto, el
marcado CE ird seguido del numero de
identificacion del organismo notificado
responsable del procedimiento de eva-
luacién, numero que figurarad también en
todo material publicitario que mencione



qgue un producto cumple los requisitos de
marcado CE.

Pues bien, el Tribunal de Justicia también
analiza si el deber de diligencia del distri-
buidor se extiende hasta el punto de tener
que comprobar la exactitud de la clasifi-
cacion de ese producto en una clase de
riesgo y, por consiguiente, la necesidad
de un numero de identificacion de cua-
tro digitos de un organismo notificado. Y
la conclusion a la que llega es que dicha
comprobacién va mas alla de la obliga-
cion de comprobacién de coherencia
que incumbe al distribuidor con arreglo
a su deber de diligencia. A su juicio, tal
comprobacién es compleja, como asi lo
confirma el hecho de que un organismo
notificado deba intervenir en el procedi-
miento de evaluacion de la conformidad
en funcion de la clase de riesgo, y el distri-
buidor no siempre esta en condiciones de
comprobar la exactitud de la clasificacion
de un producto, en particular cuando se
trata de una pyme. Por ello, esa compro-
bacion por el distribuidor podria acabar
menoscabando el objetivo de seguridad
y de proteccion de la salud de los pacien-
tes y usuarios.

Ahora bien, aunque el deber de diligen-
cia del distribuidor no lo obliga a compro-
bar la correccion de la clasificacion del
producto sanitario, cuando el fabricante
ha efectuado una clasificacién que impli-
gue necesariamente la participacion de un
organismo notificado (clases Ila, llb o 1), el
distribuidor si esta obligado a comprobar
que el marcado CE va seguido del numero
de identificacion de ese organismo. Segun
el Tribunal de Justicia, ésta es una mera
comprobacion formal para la que no se
exigen conocimientos técnicos y que de-
riva de su deber de diligencia.
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4. El deber de diligencia ante los reque-

rimientos de terceros y la informacion
suministrada por las autoridades

El Tribunal de Justicia también examina
cual es el impacto que tiene en el deber
de diligencia del distribuidor el hecho de
que un tercero le comunique que el pro-
ducto estd indebidamente catalogado o
clasificado. A su juicio, «el distribuidor
debe tener en cuenta el requerimiento de
un competidor que expone los motivos
de hecho y de Derecho por los que es-
tima que el producto de que se trate no
es conforme con el Reglamento 2017/745.
No obstante, corresponde al distribuidor
apreciar, bajo su responsabilidad, si dicho
requerimiento le da motivos para creer
que el producto en cuestién no es con-
forme con el Reglamento 2017/745 y sa-
car, en su caso, las consecuencias oportu-
nas de elloy».

De hecho, incluso cuando el distribuidor
le comunica al fabricante el contenido
del requerimiento del tercero y dicho fa-
bricante se reafirma en sus planteamien-
tos, eso no priva al distribuidor de rea-
lizar su propia valoraciéon y, en su caso,
de la posibilidad u obligacién de llegar
a una conclusion distinta a la del fabri-
cante.

Ahora bien, un supuesto distinto es aquel
en el que el distribuidor haya informado a
la autoridad nacional competente y ésta
haya emitido un dictamen motivado y cla-
ro en el que niegue la supuesta disconfor-
midad. En tal caso, no puede sostenerse
que existan dudas sobre la conformidad
con el Reglamento sobre productos sa-
nitarios, por lo que el deber de diligencia
del distribuidor no lo obliga a ninguna otra
actuacion al respecto.
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5. Conclusion del Reglamento sobre productos sanita-

La sentencia del Tribunal de Justicia co-
mentada es importante porque, como se
ha comprobado, en ella el tribunal delimi-
ta con bastante precision las obligaciones
concretas derivadas del deber de diligen-
cia impuesto a los distribuidores de pro-
ductos sanitarios. La sentencia delimita un
equilibrio entre la responsabilidad principal
del fabricante y el deber de vigilancia del
distribuidor, un equilibrio que garantice la
seguridad sin imponer cargas excesivas.

En todo caso, debe hacerse la advertencia
de que esta doctrina no se extiende en
aquellos casos en que, segun el articulo 16

rios, las obligaciones de los fabricantes se
aplican a los distribuidores, por ejemplo,
cuando el distribuidor cambie la finalidad
prevista de un producto ya introducido en
el mercado o puesto en servicio, o modifi-
gue un producto presente ya en el merca-
do, de modo que pueda verse afectado el
cumplimiento de los requisitos aplicables,
o cuando comercialice el producto con su
propio nombre, nombre comercial regis-
trado o marca registrada (salvo en los ca-
sos en que haya llegado a un acuerdo con
el fabricante por el que éste se identifique
como tal en la etiqueta y sea responsable
de cumplir los requisitos establecidos para
los fabricantes).

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ninguin caso recomendacion o asesoramiento legal sobre cuestion alguna.

Para mas informacion, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirijase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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