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Sammendrag af dom

1. Tilnermelse af lovgivninger — medicinske specialiteter — direktiv 65/65’s definition af le-
gemidler — klassificeringen af et produkt, der ikke er bestemt til at helbrede eller forebygge
en sygdom, som legemiddel — betingelser — kriterier

(Rddets direktiv 65/65, art. 1, stk. 2)

. Tilnermelse af lovgivninger — medicinske specialiteter — produkt som bdde opfylder lege-
middeldefinitionen i direktiv 65/65 og definitionen pd et kosmetisk middel i direktiv 76/768

— omfattet af ordningen i direktiv 65/65

(Rédets direktiver 65/65, art. 1, stk. 2, og 76/768, art. 1, stk. 1)

. Et produkt, som ikke er et »middel ul
helbredelse eller forebyggelse af syg-
domme hos mennesker eller dyr« efter
artikel 1, stk. 2, ferste afsnit, 1 direktiv
65/65 om medicinske specialiteter, udger
dog et legemiddel, sifremt det i henhold
til bestemmelsens andet afsnit kan anven-
des »med henblik pd at.. genoprette,

forbedre eller pavirke legemsfunktioner«.
Sidstnevnte udtryk skal forstas tilstraek-
keligt vidt til at omfatte alle stoffer, som
kan pavirke legemsfunktionen, og ikke
alene omfatte produkter, som har en fak-
tisk virkning pa legemsfunktionerne, men
ogsd produkter uden denne virkning, si-
ledes at markedsferingen af de sidst-
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nevnte produkter kan forbydes for at be-
skytte forbrugerne. Udtrykket omfatter
stoffer, som, selv om de ligesom visse
kosmetiske midler pavirker det menne-
skelige legeme, ikke har en veasentlig
virkning pi stofskiftet og derfor ikke zn-
drer betingelserne for dettes funktion.

Det tilkommer den nationale ret i den
enkelte sag at foretage den nedvendige
bedemmelse under hensyn til det pigel-
dende produkts farmakologiske egenska-
ber, som disse kan fastslds pd den viden-
skabelige forsknings nuvarende udvik-
lingstrin, den made, hvorpi produktet
anvendes, graden af dets udbredelse samt
forbrugernes kendskab til produktet.

2. Selv om produkt omfattes af definitionen
pa kosmetiske midler i artikel 1, stk. 1, i
direkeiv 76/768, skal det dog alligevel

anses for et legemiddel efter artikel 1,
stk. 2, i direktiv 65/65 om medicinske
specialiteter og henherer, sifremt det er
en medicinsk specialitet, under de herom
gxldende regler og ikke reglerne om
kosmetiske midler, sifremt det betegnes
som et middel til helbredelse eller fore-
byggelse af sygdomme, eller sifremt det
er bestemt til at anvendes med henblik pa
at genoprette, forbedre eller pavirke le-
gemsfunktioner.

Denne klassificering er nedvendig under
hensyn til begge direktivers milsetning
om at beskytte den offentlige sundhed,
idet reglerne om medicinske specialiteter
er strengere end reglerne om kosmetiske
midler, idet ferstnzvnte kan udgere en
fare for den offentlige sundhed, som kos-
metiske midler ikke i almindelighed ud-
gor.
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I — Faktiske omstzndigheder, relevante
retsregler og sagens forleb

A — Faktiske omstendigheder

Det amerikanske selskab The Upjohn Com-
pany og dets belgiske datterselskab Upjohn

* Processprog: nederlandsk.
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SA (herefter benzvnt »Upjohn«) fremstiller
og forhandler en lotion benzvnt »Regaine«
pa grundlag af »minoxidil«, som er beregnet
til at anvendes mod alopecia androgenetica,
dvs. naturlig skaldethed.

Upjohn forhandler det omhandlede produkt

i Nederlandene som en medicinsk speciali-



