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Streszczenie wyroku

Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83 —
Kwalifikacja produktu jako produktu leczniczego wedle funkcji — Kryteria

(dyrektywa 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady, zmieniona dyrektywa 2004/27,
art. 1 pkt 2)
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STRESZCZENIE — SPRAWA C-27/08

Artykutl 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zmienionej dyrektywa 2004/27 nalezy inter-
pretowa¢ w ten sposéb, ze z wyjatkiem
substancji lub ich potaczent majacych na celu
postawienie diagnozy medycznej produkt,
w sklad ktérego wchodzi substancja majaca
przy uzyciu w okreslonej dawce skutki fizjo-
logiczne, nie stanowi produktu leczniczego
wedle funkcji, gdy majac na uwadze dawke
substancji czynnych w normalnych warun-
kach stosowania, przedstawia on ryzyko dla
zdrowia, jednak nie jest w stanie doprowadzi¢
do odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych u ludzi.

Whasciwoéci farmakologiczne, immunolo-
giczne lub metaboliczne produktu sa czynni-
kiem, na podstawie ktérego nalezy dokonac
oceny, przyjmujac za punkt wyjécia mozliwe
dzialanie tego produktu, czy moze on by¢
stosowany lub podawany ludziom w celu
odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych w rozumieniu art. 1 pkt 2
lit. b) dyrektywy 2001/83.
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Kryterium przydatnosci do odzyskania,
poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych
nie powinno jednak prowadzi¢ do zakwalifi-
kowania jako produktu leczniczego wedle
funkgji tego rodzaju produktéw, ktére wpraw-
dzie wplywaja na organizm ludzki, jednak nie
majg znaczacych skutkéw fizjologicznych
i w zwiazku z tym w rzeczywistoici nie
modyfikuja warunkéw jego funkcjonowania
organizmu. W ramach tej oceny nalezy wzia¢
pod uwage normalne warunki stosowania
omawianego produktu, natomiast okolicz-
no$¢, ze moze on wywola¢ znaczace skutki
fizjologiczne, gdy jest stosowany w dawce
wyzszej niz dawka wskazana na ulotce lub
opakowaniu, jest przy tym bez znaczenia.

Whniosku tego nie podwaza okolicznosé¢, ze
omawiany produkt, uzywany w normalnych
warunkach stosowania moze stanowi¢ ryzyko
dla zdrowia. W istocie fakt, iz omawiany
produkt stanowi ryzyko dla zdrowia, nie jest
okolicznoscig, ktéra mogtaby wskazywad, ze
produkt ten posiada dzialanie farmakolo-
giczne.

(por. pkt 20-25, 27; sentencja)



