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Pytania prejudycjalne

1) Czy art. 1 lit. b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 (') dotyczacego dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych nalezy interpretowal w ten sposéb, Ze nie mozna uznaé za
aktywny skladnik sktadnika, ktéry w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zostal wyraznie
okreslony jako substancja pomocnicza?

2) W przypadku odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze — czy art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 w Swietle
art. 8 ust. 1 iart. 10 ust. 1-3 tego rozporzadzenia nalezy interpretowa w ten sposob, ze za aktywny skladnik nalezy
uznaé skladnik, ktéry ma samodzielny efekt terapeutyczny objety wskazaniami terapeutycznymi zawartymi w tresci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i ktéry jednocze$nie mozna ustali¢ w sposéb mozliwy do udowodnienia na
podstawie patentu podstawowego i dokumentéw obowigzkowo zalaczanych do wniosku o wydanie Swiadectwa?

3) W przypadku odpowiedzi przeczacej na pytania pierwsze i drugie — czy art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009
nalezy interpretowaé w ten sposob, ze za aktywny skladnik nalezy uzna¢ skladnik, ktéry ma samodzielny efekt tera-
peutyczny objety wskazaniami terapeutycznymi zawartymi w treSci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i ktory
znawca z danej dziedziny zidentyfikowalby jako udowodniony w dniu dokonania zgloszenia patentu podstawowego
lub w dniu powstania prawa pierwszefistwa do uzyskania tego patentu?

4) Czy art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowal w ten sposob, ze za aktywny skladnik, ktéry ma
samodzielny efekt terapeutyczny objety wskazaniami terapeutycznymi zawartymi w treci pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego do stosowania w leczeniu raka piersi, nalezy uzna¢ miedzy innymi takze substan-
cje pomocniczg, ktéra rozktada inng substancj¢ naturalnie wystepujaca w ludzkim organizmie i w ten sposéb ulatwia
oddzialywanie gléwnego aktywnego skladnika produktu na komérki nowotworowe raka piersi, jezeli zgodnie z niekt6-
rymi pracami i artykulami naukowymi ta substancja pomocnicza lub substancja jej pokrewna samodzielnie doprowa-
dzila do zatrzymania wzrostu nowotworu tego samego i innego typu lub do jego zmniejszenia in vitro lub u modeli
zwierzgcych, a inne artykuly naukowe potwierdzajg jej potencjalnie podobne dzialanie u ludzi?

5) Czy art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 w zwigzku z art. 1 lit. b) tego rozporzadzenia nalezy interpretowaé w ten
sposéb, ze za produkt chroniony patentem podstawowym nalezy uznal takze mieszaning dwéch aktywnych sktadni-
kow, jezeli przedmiotem wynalazku objetego patentem podstawowym jest tylko jeden z nich i przedmiotem zastrze-
zen patentowych jest jego mozliwa mieszanina z innymi, okre$lonymi jako alternatywne kategoriami aktywnych
sktadnikéw, przy czym drugi z aktywnych sktadnikéw mozna by zakwalifikowaé do jednej z tych kategorii z perspek-
tywy znawcy z danej dziedziny na podstawie stanu techniki w dniu dokonania zgloszenia patentu podstawowego lub
w dniu powstania prawa pierwszeristwa do uzyskania tego patentu?

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. 2009, L 152, s. 1).
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6)

W przypadku odpowiedzi przeczacej na pytanie pigte — czy art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 w zwigzku
z art. 1 lit. b) tego rozporzadzenia nalezy interpretowal w ten sposob, ze za produkt chroniony patentem podstawo-
wym nalezy uzna¢ takze mieszaning dwoch aktywnych skladnikéw, jezeli przedmiotem wynalazku objetego patentem
podstawowym jest tylko jeden z nich i przedmiotem zastrzezeri patentowych jest jego mozliwa mieszanina z innymi,
okre$lonymi jako alternatywne kategoriami aktywnych skladnikéw, przy czym jedna z tych kategorii w dniu dokona-
nia zgloszenia patentu podstawowego lub w dniu powstania prawa pierwszenistwa do uzyskania tego patentu obejmo-
wala jedyny aktywny skladnik, ktéry byl przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
niezaleznie od tego, czy w tym dniu istnialy inne skladniki zaliczajace si¢ do tej kategorii?
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