Warszawa, 18 czerwca 2021r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.11.2021.AFR.2
DECYZIJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw
(Dz. U. z 2021 r. poz. 162, dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej jako k.p.a.), w zw. z art. 528 § 1, art.
529 § 1 pkt 4, art. 530 § 2, art. 531 § 2 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2000 r. - Kodeks spétek handlowych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1526 z pdin. zm., dalej jako k.s.h.), art. 51b ust. 4, art. 38 ust. 1, art. 47a ust.
1, art. 51i ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974
z pozn. zm., dalej jako u.p.f.), art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu

narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050, dalej jako u.p.n.),

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia - 2021 r., uzupetnionego pismem z dnia _2021 r.,
przedsiebiorcy ” z siedzibg w ‘_(KRS-NIP )
o wydanie pisemnej interpretacji przepiséw prawa poprzez udzielenie odpowiedzi na nastepujace

pytania:

1. Czy Spotka Przejmujqca, ktéra w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 2 k.s.h. z mocy prawa przejmie
dziatalnos¢ Miejsca Wytwarzania w zakresie wytwarzania substancji czynnej, moze ztoZy¢ wniosek
0 uzyskanie wpisu do Krajowego Rejestru Wytwdrcéw, Importerédw oraz Dystrybutorow Substancji
Czynnych, o ktérym mowa w art. 51b ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne - jeszcze przed dniem

podziatu?

2. Czy w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem podziatu czynnosci
wytwarzania produktow leczniczych (w tym zwalnianie serii produktéw leczniczych w ramach procesu

wytwarzania) w Miejscu Wytwarzania realizowane bedq przez Spoétke Przejmujqgcq?

3. Czy Spdtka Przejmujgca w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem

podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia na wytwarzanie?
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4. Czy Spétka Przejmujgca w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem

podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia na przerdb substancji psychotropowych?

5. Czy Spétka Przejmujgca w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem

podziatu stanie sie podmiotem Certyfikatu GDP substancji czynnych oraz Certyfikatu GMP?

6. Czy Osoba Wykwalifikowana zatrudniona w Miejscu Wytwarzania przez Spétke z dniem podziatu
Z mocy prawa stanie sie Osobq Wykwalifikowanq zatrudniong w Miejscu Wytwarzania przez Spoétke

Przejmujqcq?

7. Czy po dniu podziatu, a przed dniem wskazania Spdtki Przejmujgcej w tresci Zezwolenia na

wytwarzania i Certyfikatu GMP dopuszczalne jest zamieszczenie na certyfikacie zwolnienia serii
informacji o wytwdrcy w formie: ,,[Nazwa Spétki Przejmujqcej] (dawniej: | N N RN ">

8. Czy po dniu podziatu, a przed wprowadzeniem w dokumentacji Miejsca Wytwarzania
(w szczegdlnosci dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci) zmian odzwierciedlajgcych fakt, Ze
podmiotem prowadzqcym dziatalnos¢ w ramach Miejsca Wytwarzania jest Spétka Przejmujgca (a nie
Spotka), przyjecie przez Spétke Przejmujgcq ogdlnego dokumentu/instrukcji, ktory wskazywac bedzie,
ze w kazdym przypadku, gdy w dokumentacji Miejsca Wytwarzania (w szczegélnosci w dokumentacji
Systemu Zapewnienia Jakosci) mowa jest o Spéfce, nalezy przez to rozumiec Spotke Przejmujqcq, jest

zgodne z prawem?
I. w zakresie pytan nr 1-5 udziela nastepujacej interpretacji indywidualnej:

1) spétka przejmujaca jest uprawniona do ztozenia na podstawie art. 51b ust. 4 u.p.f. wniosku o wpis
do Krajowego Rejestru Wytwdércéw, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych przed
dniem wydzielenia (art. 530 § 2 k.s.h.), jezeli zamierza prowadzi¢ dziatalnos¢ w zakresie

wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej;

2) zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego (art. 38 ust. 1 u.p.f.), przyznane
spétce dzielonej, na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem wydzielenia na spodtke
przejmujaca, jezeli pozostaje w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku
spotki dzielonej, chyba ze decyzja o udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej. W przypadku spetnienia
ww. warunkdw, dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego,

po dniu wydzielenia bedzie wykonywana przez spétke przejmujaca.;

3) zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego (art. 38 ust. 1 u.p.f.), przyznane
spotce dzielonej, na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem wydzielenia na spétke
przejmujacy, jezeli pozostaje w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku
spotki dzielonej, chyba ze decyzja o udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej. PrzejScie uprawnien

dokonuje sie z mocy samego prawa;
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4) zezwolenie na przerdéb substancji psychotropowych (art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n.), przyznane spétce
dzielonej, na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem wydzielenia na spétke przejmujaca,
jezeli pozostaje w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku spotki
dzielonej, chyba ze decyzja o udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej. Przejscie uprawnien dokonuje
sie z mocy samego prawa;

5) zaswiadczenia stanowigce: certyfikat potwierdzajacy spetnianie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (art. 47a ust. 2 u.p.f.) badz certyfikat potwierdzajgcy zgodnos¢ warunkéw dystrybucji
z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych (art. 51i ust. 2 u.p.f.), wydane
spétce dzielonej, nie przechodzg na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. z dniem wydzielenia na spétke

przejmujacy.

Il. w zakresie pytan nr 6-8 odmawia udzielenia interpretacji indywidualne;j.

UZASADNIENIE

Whnioskiem z dnia _021 r. (data wptywu: -2021 r.), uzupetnionym pismem z dnia .

P01 r. (data wptywu: I 2021 ) _ z siedzibg w Warszawie (dalej

réwniez jako: ,Wnioskodawca”) wystgpita do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako:

»,GIF”) 0 wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywidualne;j.

Whioskodawca w nastepujacy sposob przedstawit obecny stan faktyczny i zdarzenie przyszie:

Spéfk(_ zsiedzibg M_ prowadzi dziatalnosc gospodarczqg, ktéra polega

m.in. na wytwarzaniu i dystrybucji produktéw leczniczych i substancji czynnych. Spétka posiada

stosowne zezwolenia i wpisy do rejestrow w wymaganym zakresie, w tym:

1) zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr _ wydane decyzjq GIF

znak* z dnioo R 2015 r. (dalej: ,Zezwolenie na

wytwarzanie”);

2) zezwolenie na przerdb substancji psychotropowych grupy IV-P: Clorazepate dipotassium, Loprazolam

methanesulfonate, znak— (dalej: ,Zezwolenie na przeréb substancji

psychotropowych”);

3) wpis do Krajowego rejestru wytwdrcoéw, importeréw oraz dystrybutordw substancji czynnych (numer

wpisu do Rejestru: —)

(wszystkie wskazane powyzej zezwolenia i pozwolenia zwane dalej tqcznie ,,Zezwoleniami”, a wszystkie

wpisy do rejestrow ,, Wpisami do rejestrow”).

Spotka posiada rowniez certyfikaty:
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1) certyfikat potwierdzajgcy spetnianie wymagar Dobrej Praktyki Wytwarzania (dalej ,Certyfikat
GMP”)

2) certyfikat potwierdzajgcy zgodnos¢ warunkéw dystrybucji z wymaganiami Dobrej Praktyki

Dystrybucyjnej substancji czynnych (,,Certyfikat GDP substancji czynnych”).
(powyzsze certyfikaty zwane dalej tqcznie ,, Certyfikatami”).

Spétka planuje w przysztosci dokonac podziatu w trybie przeniesienia czesci majgtku na istniejgcq
spotke (w trybie art. 529 § 1 pkt 4 k.s.h.), w wyniku ktérego miejsce wytwarzania produktéw leczniczych
i substancji czynnych stanowiqce zorganizowanq czes¢ przedsiebiorstwa Spotki, ktére prowadzi
dziatalnos¢ w oparciu o wskazane powyzej Zezwolenia, Wpisy do rejestru i Certyfikaty (dalej ,,Miejsce

Wytwarzania”), stanie sie wtasnosciq innej spotki (dalej: ,,Spotka Przejmujgca”).

Zgodnie z art. 531 § 2 k.s.h., na Spotke Przejmujgcq w zwiqzku z podziatem przejdq z dniem podziatu
w szczegolnosci zezwolenia, koncesje oraz ulgi, pozostajgce w zwiqzku z przydzielonymi jej w planie
podziatu sktadnikami majgtku Spdtki. Z dniem podziatu Spétka Przejmujqca stanie sie wiec podmiotem
prowadzqcym dziatalnos¢ w Miejscu Wytwarzania (a wiec wytworcq produktéw leczniczych oraz

wytwdrcq i dystrybutorem substancji czynnej) i podmiotem Zezwoleri, Wpisow i Certyfikatow.

Zgodnie z art. 530 § 2 zd. 2 k.s.h., dniem podziatu jest dziert wpisu do rejestru podwyzszenia kapitatu

zaktadowego Spotki Przejmujqcej.

W zwigzku z powyzszym Whnioskodawca zwrdcit sie o wydanie interpretacji indywidualnej poprzez
udzielenie odpowiedzi na nastepujace pytania (prezentowane wraz ze stanowiskiem

Whioskodawcy):

1. Czy Spdtka Przejmujgca, ktéra w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 2 k.s.h. z mocy prawa przejmie
dziatalnos¢ Miejsca Wytwarzania w zakresie wytwarzania substancji czynnej, moze ztoZzy¢ wniosek
o uzyskanie wpisu do Krajowego Rejestru Wytwdrcdéw, Importerdw oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych, o ktérym mowa w art. 51b ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne - jeszcze przed dniem

podziatu?

Stanowisko Spotki:

W ocenie Spétki takie rozwigzanie jest dopuszczalne. Zgodnie z art. 51b ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne Spétka moze ztoZy¢ ww. wniosek na co najmniej 60 dni przed planowanym
rozpoczeciem wytwarzania. W opisywanym stanie faktycznym oznacza to dzien podziatu, poniewaz jest
to dzied, w ktérym z mocy prawa Spétka Przejmujqca przejmie dziatalnos¢ Spdtki w zakresie

wytwarzania substancji czynnej w Miejscu Wytwarzania.

Adresatem normy wynikajqcej z art. 51b ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne jest podmiot planujgcy

prowadzenie dziatalnosci w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej, a zatem
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do ztoZenia wniosku wystarczajgcy jest sam zamiar prowadzenia takiej dziatalnosci.

2. Czy w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem podziatu czynnosci
wytwarzania produktéw leczniczych (w tym zwalnianie serii produktéw leczniczych w ramach procesu

wytwarzania) w Miejscu Wytwarzania realizowane bedq przez Spotke Przejmujqcq?

Stanowisko Spotki:

W ocenie Spétki od dnia podziatu czynnosci wytwarzania produktow leczniczych (w tym zwalnianie serii
produktow leczniczych w ramach procesu wytwarzania) w Miejscu Wytwarzania realizowane bedq

przez Spotke Przejmujqcgq.

Wynika to wprost z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. Zgodnie bowiem z art. 531 § 1 k.s.h., spotki przejmujgce
wstepujqg z dniem podziatu w prawa i obowiqzki spotki dzielonej, okreslone w planie podziatu. Zgodnie
natomiast z art. 531 § 2 k.s.h., na spdtke przejmujgcq przechodzq z dniem podziatu w szczegdlnosci
zezwolenia, koncesje oraz ulgi, pozostajgce w zwiqgzku z przydzielonymi jej w planie podziatu
sktadnikami majqtku spotki dzielonej, a ktore zostaty przyznane spéfce dzielonej, chyba ze ustawa lub

decyzja o udzieleniu zezwolenia, koncesji lub ulgi stanowi inaczej.

Tym samym Spdtka Przejmujqca z dniem podziatu stanie sie wytwdrcq produktéw leczniczych. Zmiana
zezwolenia w zakresie zmiany adresata decyzji (na Spétke Przejmujgcq) na skutek sukcesji generalnej
po podziale Spotki przez wydzielenie ma jedynie charakter deklaratoryjny i porzqdkujgcy. Spétka
Przejmujgca powinna zatem by¢ uprawniona w okresie przejsciowym i po nim do podejmowania

aktywnosci w takim samym zakresie jak Spétka.

3. Czy Spdtka Przejmujgca w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem

podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia na wytwarzanie?

Stanowisko Spotki:

W ocenie Spotki w wyniku podziatu Spétka Przejmujgca zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa

z dniem podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia na wytwarzanie.

Zgodnie bowiem z art. 531 § 1 k.s.h., spotki przejmujqgce wstepujqg z dniem podziatu w prawa i obowiqgzki
spotki dzielonej, okreslone w planie podziatu. Zgodnie natomiast z art. 531 § 2 k.s.h., na spdtke
przejmujqcq przechodzq z dniem podziatu w szczegdlnosci zezwolenia, koncesje oraz ulgi, pozostajgce
w zwiqzku z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majqtku spotki dzielonej, a ktére zostaty
przyznane spofce dzielonej, chyba Ze ustawa lub decyzja o udzieleniu zezwolenia, koncesji lub ulgi

stanowi inaczej.

Zadne przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne, ani przepisy Dyrektywy 2001/83 (..), ktorej
implementacje stanowi PF, nie wytqczajq bowiem zastosowania art. 531 § 1 i 2 k.s.h. w odniesieniu do

Zezwolenia na wytwarzanie wydanego na podstawie art. 38 u.p.f.
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W braku takich przepiséow niedopuszczalne jest natomiast wyinterpretowywanie normy, ktéra
zakazywataby stosowania art. 531 § 1i 2 k.s.h. w odniesieniu do Zezwolenia na wytwarzanie wydanego
na podstawie art. 38 u.p.f. (np. w oparciu o metody wyktadni celowosciowej) - gdyz prowadzitoby to do
wyktadni contra legem. Powyzsze stanowisko w odniesieniu do nieuprawnionego ograniczania skutkéw
sukcesji w wyniku tqczenia, podziatu i przeksztatcenia spotek w trybie przepiséw Tytutu IV k.s.h.

wielokrotnie zajmowat zaréwno Sqd Najwyzszy, jak i Naczelny Sqd Administracyjny {(...).

Niezaleznie jednak od powyzszego zakazu, ograniczenie zastosowania art. 531 § 1i 2 k.s.h. w drodze
wyktadni celowosciowej, ze wzgledu na charakter Zezwolenia na wytwarzanie, nie mogfoby miec
miejsca rowniez z tego powodu, Ze charakter Zezwolenia na wytwarzanie, wynikajqcy z zakresu faktow,
ktore nalezy wykazac, aby je uzyskac, nie sprzeciwia sie zajsciu skutku okreslonego w art. 531

$1i2k.s.h. wodniesieniu do Zezwolenia na wytwarzanie.

Wymagania wobec wnioskodawcy ubiegajgcego sie o zezwolenie na wytwarzanie, o ktérym mowa
w art. 38 u.p.f, okresla art. 39 u.p.f. Obowigzki wytwdrcy okresla natomiast art. 42 u.p.f. Zadne
z okolicznosci wskazanych w art. 39 u.p.f., ani Zadne okolicznosci, ktére majq wptyw na realizacje
obowigzkéw okreslonych w art. 42 u.p.f., nie ulegajq zmianie w wyniku podziatu. Przyktadowo, Osoba
Wykwalifikowana z mocy prawa stanie sie pracownikiem Spotki Przejmujgcej, a jej umowa o prace
i zakres obowigzkéw nie ulegng zadnym zmianom. Rowniez obowiqzujgce w Miejscu Wytwarzania
procedury czy procesy i wdrozone systemy informatyczne, w tym poszczegolne elementy systemu

zarzgdzania jakoscig, nie ulegnq Zzadnej modyfikacji w wyniku podziatu.

4. Czy Spdtka Przejmujgca w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem

podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia na przerdb substancji psychotropowych?

Stanowisko Spotki:

W ocenie Spotki w wyniku podziatu Spétka Przejmujgca zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa

z dniem podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia na przeréb substancji psychotropowych.
Argumenty, ktére przemawiajq za tym wnioskiem przedstawione zostaty w pkt 3 powyzej.

5. Czy Spétka Przejmujgca w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem

podziatu stanie sie podmiotem Certyfikatu GDP substancji czynnych oraz Certyfikatu GMP?

Stanowisko Spotki:

W ocenie Spdtki w wyniku podziatu Spétka Przejmujqca zgodnie z art. 531 § 1i 2 k.s.h. z mocy prawa

z dniem podziatu stanie sie podmiotem Certyfikatu GDP substancji czynnych oraz Certyfikatu GMP.
Argumenty, ktére przemawiajq za tym wnioskiem przedstawione zostaty w pkt 3 powyzej.

W szczegdlnosci nalezy podkreslic, ze Zzadne przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne, ani przepisy

Dyrektywy 2001/83 (...), ktorej implementacje stanowi u.p.f., nie wytqgczajq bowiem zastosowania art.
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531 § 12 k.s.h. w odniesieniu do Certyfikatu GDP dystrybutora substancji czynnych wydanego na

podstawie art. 51j ust. 2 u.p.f. oraz Certyfikatu GMP wydanego na podstawie art. 47a ust. 1 u.p.f.

W braku takich przepisow niedopuszczalne jest natomiast wyinterpretowywanie normy, ktéra
zakazywataby stosowania art. 531 § 1 i 2 k.s.h. w odniesieniu do Certyfikatu GDP dystrybutora
substancji czynnych wydanego na podstawie art. 51j ust. 2 u.p.f. oraz Certyfikatu GMP wydanego na
podstawie art. 47a ust. 1 u.p.f. (np. w oparciu o metody wyktadni celowosciowej), gdyz prowadzitoby
to do wykfadni contra legem. PowyzZsze stanowisko w odniesieniu do nieuprawnionego ograniczania
skutkoéw sukcesji w wyniku tgczenia, podziatu i przeksztatcenia spotek w trybie przepisow Tytutu IV k.s.h.
potwierdza rdwniez orzecznictwo Sqdu NajwyZszego i Naczelnego Sqdu Administracyjnego przytoczone

w pkt 3 powyzej.

NiezaleZnie jednak od powyzszego zakazu, ograniczenie zastosowania art. 531 § 1i 2 k.s.h. w drodze
wyktadni celowosciowej, ze wzgledu na charakter Certyfikatu GDP substancji czynnych i Certyfikatu
GMP, nie mogfoby mie¢ miejsca rowniez z tego powodu, ze charakter Certyfikatéw, wynikajqgcy
Z zakresu faktow, ktorych poswiadczenie stanowiq certyfikaty, nie sprzeciwia sie zajsciu skutku

okreslonego w art. 531 § 1i 2 k.s.h. w odniesieniu do Certyfikatéw.

Certyfikaty potwierdzajqg bowiem okolicznosci faktyczne wystepujgce w Miejscu Wytwarzania, na ktére

podziat i przejecie Miejsca Wytwarzania przez Spotke Przejmujgcq nie majq Zadnego wptywu, tj.:

- zgodnos¢ warunkdw dystrybucji substancji czynnej z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

substancji czynnych (51qg u.p.f., 51i ust. 2 u.p.f);

- zgodnos¢ warunkdw wytwarzania lub importu produktu leczniczego z wymaganiami Dobrej Praktyki

Wytwarzania (art. 46 ust. 8 u.p.f. i art. 47a u.p.f.).

PowyzZsze okolicznosci nie ulegajqg zmianie w wyniku podziatu. Faktyczna dziatalnos¢ Miejsca
Wytwarzania i sposob jej prowadzenia nie ulegnie Zadnej modyfikacji. Przyktadowo, Osoba
Wykwalifikowana z mocy prawa stanie sie pracownikiem Spotki Przejmujqgcej, a jej umowa o prace
i zakres obowigzkdéw nie ulegng Zadnym zmianom. Réwniez obowiqzujgce w Miejscu Wytwarzania
procedury czy procesy i wdrozone systemy informatyczne, w tym poszczegdlne elementy systemu

zarzqdzania jakoscig, nie ulegnq Zadnej modyfikacji w wyniku podziatu.

6. Czy Osoba Wykwalifikowana zatrudniona w Miejscu Wytwarzania przez Spétke z dniem podziatu
Z mocy prawa stanie sie Osobq Wykwalifikowanq zatrudniong w Miejscu Wytwarzania przez Spotke

Przejmujqcq?

Stanowisko Spotki:

W ocenie Spotki Osoba Wykwalifikowana zatrudniona w Miejscu Wytwarzania przez Spotke z dniem

podziatu z mocy prawa stanie sie Osobqg Wykwalifikowanq zatrudniong w Miejscu Wytwarzania przez
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Spotke Przejmujqgcq.

Wynika to z faktu, ze Osoba Wpykwalifikowana, ktéra wykonuje swoje obowiqzki w Miejscu
Wytwarzania, zatrudniona jest przez Spétke na podstawie umowy o prace. W zwiqzku z tym, zgodnie
z art. 231 § 1 k.p., z dniem podziatu z mocy prawa pracodawcg Osoby Wykwalifikowanej stanie sie

Spotka Przejmujgca.

7. Czy po dniu podziatu, a przed dniem wskazania Spotki Przejmujgcej w tresci Zezwolenia na

wytwarzania i Certyfikatu GMP dopuszczalne jest zamieszczenie na certyfikacie zwolnienia serii

informacji o wytworcy w formie: ,[Nazwa Spétki Przejmujgcej] (dawniej~’?

Stanowisko Spotki:

W ocenie Spdtki, po dniu podziatu, a przed dniem wskazania Spotki Przejmujgcej w tresci Zezwolenia na
wytwarzania i Certyfikatu GMP dopuszczalne jest zamieszczenie na certyfikacie zwolnienia serii
informacji o wytwdércy w formie: ,,[Nazwa Spotki Przejmujgcej] (dawniej:—. )" Ani
przepisy Prawa farmaceutycznego, ani rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagari Dobrej
Praktyki Wytwarzania (...), ani Dyrektywa GMP (...) i wydane na jej podstawie Wytyczne GMP {...), nie

stojq na przeszkodzie zastosowaniu opisanego rozwigzania we wskazanym okresie przejsciowym.

Spétka zwraca sie z wnioskiem o potwierdzenie poprawnosci takiego rozwiqzania lub o jego korekte

i wskazanie alternatywy.

8. Czy po dniu podziatu, a przed wprowadzeniem w dokumentacji Miejsca Wytwarzania
(w szczegdlnosci dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci) zmian odzwierciedlajgcych fakt, ze
podmiotem prowadzgcym dziatalnos¢ w ramach Miejsca Wytwarzania jest Spétka Przejmujgca (a nie
Spotka), przyjecie przez Spétke Przejmujgcq ogélnego dokumentu/instrukcji, ktéry wskazywaé bedzie,
ze w kazdym przypadku, gdy w dokumentacji Miejsca Wytwarzania (w szczegdlnosci w dokumentacji
Systemu Zapewnienia Jakosci) mowa jest o Spéfce, nalezy przez to rozumiec Spotke Przejmujqcq, jest

zgodne z prawem?
Stanowisko Spotki:

W ocenie Spdtki powyzsze rozwiqzanie jest zgodne z prawem - zardwno z przepisami Prawa
farmaceutycznego, Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagari Dobrej Praktyki

Wytwarzania, Dyrektywg GMP, jak i Wytycznymi GMP.

Zadne przepisy wskazanych aktéw nie sprzeciwiajg sie wprowadzeniu zmian w dokumentacji Miejsca
Wytwarzania (w szczegdlnosci dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci) w pierwszej kolejnosci we
wskazany sposob, a nastepnie dokonywaniu sukcesywnych zmian w tresci poszczegdinych

dokumentow sktadajgcych sie na dokumentacje Miejsca Wytwarzania.

Spétka zwraca sie z wnioskiem o potwierdzenie poprawnosci takiego rozwigzania lub o jego korekte
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i wskazanie alternatywy.

W zwigzku z wnioskiem z dnia _2021 r. oraz zafaczonymi do niego dokumentami, GIF
pismem z dnia _2021 r. wezwa’f_». zs. W _z do m.in. uzupetnienia
uiszczonej optaty oraz powigzania kazdego ze sformutowanych w przedmiotowym wniosku pytan

z obowigzkiem $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej.
Odpowiedzi na powyzsze wezwanie udzielono pismem z dnia -2021 r.

Po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysztym) oraz stanowiskiem

Whnioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsiebiorca moze ztozy¢ do wiasciwego organu lub witasciwej
panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja

indywidualna).

Przedsiebiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia zaistniaty stan faktyczny
lub zdarzenie przyszte oraz wifasne stanowisko w sprawie. Wniosek o wydanie interpretacji
indywidualnej zawiera takze:

1) firme przedsiebiorcy;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP);

3) adres do korespondencji, w przypadku gdy jest on inny niz adres siedziby albo adres zamieszkania

przedsiebiorcy.

Ztozony w rozpatrywanej sprawie wniosek - zs. w I spetnia ww.

wymogi, okreslone w art. 34 ust. 34 u.p.p.

Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy odwotanie.
Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we wniosku zaistniatego stanu
faktycznego lub zdarzenia przysztego oraz wskazanie prawidtowego stanowiska wraz z uzasadnieniem

prawnym oraz z pouczeniem o prawie wniesienia Srodka zaskarzenia (art. 34 ust. 5 u.p.p.).

W zwigzku z wezwaniem GIF z dnia _2021 r. nalezy ponadto przytoczy¢ tres¢ art. 34 ust.
12 u.p.p., zgodnie z ktérym interpretacje indywidualng wydaje sie bez zbednej zwtoki, jednak nie

pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia wptywu do organu lub panistwowej jednostki organizacyjnej

kompletnego i optaconego wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej. W rozpatrywanej sprawie

powyzszy termin rozpoczat zatem bieg od dnia _2021 r. (data wptywu odpowiedzi na ww.

wezwanie).

Przechodzgc do merytorycznej analizy ztozonego wniosku nalezy w pierwszej kolejnosci wyjasnic, ze
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na mocy art. 528 § 1 k.s.h. spétke kapitatowa mozna podzieli¢ na dwie albo wiecej spétek kapitatowych.

Podziat moze by¢ dokonany m. in. przez przeniesienie czesci majatku spétki dzielonej na istniejgca

spoétke lub na spétke nowo zawigzang (podziat przez wydzielenie; art. 529 § 1 pkt 4 k.s.h.).

W przypadku przeniesienia czesci majatku spétki dzielonej na istniejacg spotke, wydzielenie nastepuje
w dniu wpisu do rejestru podwyzszenia kapitatu zaktadowego spétki przejmujacej (dzier wydzielenia;

art. 530 § 2 k.s.h.).

Zgodnie z art. 531 § 2 k.s.h. na spétke przejmujgcy lub spétke nowo zawigzang powstata w zwigzku
z podziatem przechodzg z dniem podziatu badZ z dniem wydzielenia w szczegdlnosci zezwolenia,
koncesje oraz ulgi, pozostajgce w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku
spotki dzielonej, a ktére zostaty przyznane spoéifce dzielonej, chyba ze ustawa lub decyzja o udzieleniu

zezwolenia, koncesji lub ulgi stanowi inaczej.

Nalezy wyjasni¢, ze elementem wyrdzniajgcym aktdw administracyjnych jest fakt jednostronnego
(wtadczego) okreSlenia praw i obowigzkdw przez organy witadzy publicznej, skierowanego do
indywidualnego adresata. Dlatego tez w doktrynie prawa administracyjnego przyjmuje sie zakaz
sukcesji na ptaszczyZznie prawa publicznego. Wspominany zakaz sukcesji na ptaszczyznie prawa
publicznego doznaje ustawowego wyjatku moca regulacji art. 531 § 2 k.s.h., ktéry dopuszcza ogdlng
zasade sukcesji administracyjnoprawnej w przypadku podziatu spétki kapitatowej jako nastepstwa
sukcesji uniwersalnej na ptaszczyznie prawa cywilnego. Przemawiajg za tym wzgledy pragmatyczne,
ktore w tym konkretnym przypadku okazaty sie wazniejsze dla bezpieczeristwa obrotu prawnego niz

doktrynalna zasada zakazu sukcesji na ptaszczyZznie prawa publicznego.

Przepis art. 531 § 2 k.s.h. okresla szeroko zakres podmiotowy sukcesji administracyjnoprawnej,
odwotujac sie do przejscia w szczegdlnosci zezwolen, koncesji oraz ulg przyznanych spétce dzielone;j.
Warunkiem jest jednak, aby pozostawaty one w zwigzku z przydzielonymi w planie podziatu danej
spotce przejmujacej lub spdtce nowo zawigzanej sktadnikami majatku spétki dzielonej. Brak powigzania
w planie podziatu okreslonego zezwolenia, koncesji lub ulgi ze sktadnikami majatku pozostajacymi
w zwigzku merytorycznym z tym zezwoleniem, koncesjg czy ulgg (art. 534 § 1 pkt 7 k.s.h.) powoduje
bezskutecznos¢ sukcesji administracyjnoprawnej z powodu niespetnienia przestanek sukcesji

okre$lonych w art. 531 § 2 k.s.h.

Tak okreslony zakres przedmiotowy sukcesji administracyjnoprawnej doznaje jednak ograniczen (art.
531 § 2 i 6 oraz art. 618 k.s.h.). S3 to ograniczenia o charakterze przedmiotowym, podmiotowym
i czasowym: 1) wynikajace z mocy ustawy ograniczenia przedmiotowe — gdy przepis ustawy wyraznie
wytgcza przejscie na sukcesoréw; 2) ograniczenia podmiotowe — wynikajgce z decyzji administracyjnej
o udzieleniu koncesji, zezwolenia, ulgi; ponadto spétce przejmujacej lub nowo zawigzanej przystuguja

tylko te prawa i obowigzki, ktére zostaty jej przydzielone w planie podziatu i pozostajg w zwigzku

Strona 10z 17



z przydzielonym w planie podziatu sktadnikiem majatku spétki dzielonej; 3) ograniczenia czasowe —
sukcesja nie dotyczy tych praw i obowigzkéw, ktére zostaty przyznane (powstaty) przed dniem
1 stycznia 2001 r., a wiec przed wejsciem w zycie k.s.h. (art. 618 k.s.h.). W zwigzku z ograniczeniami
wskazanymi powyzej nie mozna méwic o petnej sukcesji administracyjnoprawnej, okresla sie jg jako

sukcesje ograniczong.

Rozwazania teoretyczne w powyzszym zakresie oparto o poglady wyrazone w komentarzu do art. 531

k.s.h. w: Kodeks spétek handlowych. Komentarz, red. Z. Jara, 2020, SIP Legalis.

W zwigzku z powyzszym stwierdzi¢ nalezy, ze przewidziana na gruncie przepiséw prawa handlowego
mozliwos$é przejscia licencji, zezwolen i ulg z jednej spétki prawa handlowego na spétke powstatg
w wyniku podziatu tej pierwszej spotki jest wyjgtkiem od zakazu przenoszenia uprawnien
publicznoprawnych. Oznacza to, ze w razie spetnienia przestanek okreslonych przepisami k.s.h.,
przejscie uprawnien dokonuje sie z mocy samego prawa. Przejscie, o ktérym mowa, jest warunkowe,
jako ze wytgczenie przejecia wskazanych praw moze ustanowic ustawa szczegdlna lub decyzja nadajgca
okredlone uprawnienie (por. wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia

21 kwietnia 2010 r., sygn. akt VI SA/Wa 2043/09).

W rozpatrywanej sprawie“ zs. w I \nioskiem z dnia

2021 r. wystgpita do GIF z 8 pytaniami dotyczacymi stosowania art. 531 § 2 k.s.h. w zwigzku

z posiadanymi przez Spétke zezwoleniami i certyfikatami.
Ad pytania nr 1

Czy Spdtka Przejmujgca, ktéra w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 2 k.s.h. z mocy prawa przejmie
dziatalnos¢ Miejsca Wytwarzania w zakresie wytwarzania substancji czynnej, moze ztoZy¢ wniosek
0 uzyskanie wpisu do Krajowego Rejestru Wytwdrcdw, Importerdw oraz Dystrybutoréow Substancji
Czynnych, o ktérym mowa w art. 51b ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne - jeszcze przed dniem

podziatu?

Zgodnie z art. 51b ust. 4 u.p.f. podmioty, ktére zamierzajg prowadzi¢ dziatalno$¢ w zakresie
wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej, sktadajg wniosek o wpis do Krajowego
Rejestru Wytwoércédw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych na co najmniej 60 dni

przed planowanym rozpoczeciem wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnych.

W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze za podmiot, o ktérym mowa w art. 51b ust. 4 u.p.f,
zamierzajacy prowadzi¢ dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji
czynnej, moze by¢ uznana réwniez spétka istniejgca, na ktérg nastgpi przeniesienie czesci majatku

spotki dzielonej w trybie art. 529 § 1 pkt 4 k.s.h. (tj. spotka przejmujaca).
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Spotka przejmujgca moze zatem ztozy¢ wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytwodrcow,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych jeszcze przed dniem wydzielenia (por. art. 530
§ 2 k.s.h.), jezeli zamierza prowadzi¢ dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji

substancji czynnej.
Ad pytania nr 2

Czy w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem podziatu czynnosci
wytwarzania produktéw leczniczych (w tym zwalnianie serii produktéw leczniczych w ramach procesu

wytwarzania) w Miejscu Wytwarzania realizowane bedq przez Spotke Przejmujgcqg?

W uzupetnieniu wniosku z dnia || Q2021 r., tj. w pismie z dnia—2021 r., powyisze

pytanie zostato powigzane z zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 38 ust. 1 u.p.f. Na mocy wskazanego przepisu podjecie dziatalnosci gospodarczej
w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na

wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, przyznane spétce dzielonej, na podstawie
art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem wydzielenia na spo6tke przejmujaca, jezeli pozostaje w zwigzku
z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku spotki dzielonej, chyba ze decyzja

0 udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej.

W przypadku spetnienia ww. warunkéw, dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu

produktu leczniczego, po dniu wydzielenia bedzie wykonywana przez spétke przejmujaca.
Ad pytania nr 3

Czy Spdtka Przejmujgca w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1 i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem

podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia na wytwarzanie?

Na podstawie art. 38 ust. 1 u.p.f. podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub
importu produktu leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu

leczniczego.

Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, przyznane spoétce dzielonej, na podstawie
art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem wydzielenia na spétke przejmujaca, jezeli pozostaje w zwigzku
z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku spotki dzielonej, chyba ze decyzja
o udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej. Przejscie uprawnien dokonuje sie z mocy samego prawa.

Podkreslenia wymaga jednakze, ze zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
zawiera m.in. firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibe wytwodrcy lub

importera produktéw leczniczych, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna

prowadzgca dziatalnos$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca
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wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania (art. 40 pkt

1 u.p.f).

Przedsiebiorca jest zobowigzany zgtasza¢ organowi zezwalajgcemu wszelkie zmiany danych okreslone

w zezwoleniu (art. 37ar u.p.f.).

W zwigzku z powyzszym zmiana danych okreslonych w art. 40 pkt 1 u.p.f., zwigzana z przejsciem
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego w trybie 531 § 2 k.s.h., wymaga zmiany

zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego w zakresie adresata zezwolenia.
Ad pytania nr4

Czy Spdtka Przejmujgca w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem

podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia na przeréb substancji psychotropowych?

W uzupetnieniu wniosku z dnia —2021 r., tj. w pismie z dnia —2021 r., powyisze

pytanie zostato powigzane z zezwoleniem na przerdb substancji psychotropowych, o ktérym mowa

w art. 35 ust. 1 u.p.n.

Zgodnie z art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n. zezwolenia GIF wymaga podjecie dziatalnosci w zakresie
wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkéw odurzajgcych lub

substancji psychotropowych.

Zezwolenie na przeréb substancji psychotropowych, przyznane spoétce dzielonej, na podstawie art. 531
§ 2 k.s.h. przechodzi z dniem wydzielenia na spdtke przejmujaca, jezeli pozostaje w zwigzku
z przydzielonymi jej w planie podziatu skfadnikami majatku spétki dzielonej, chyba Zze decyzja
o udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej. Przejscie uprawnien dokonuje sie z mocy samego prawa.

Podmiot, ktéremu udzielono zezwolenia albo pozwolenia, jest obowigzany zgtasza¢ organowi
zezwalajgcemu wszelkie zmiany danych okreslonych w zezwoleniu albo pozwoleniu (art. 39 ust.
6 u.p.n.). Udzielenie zezwolenia albo pozwolenia, zmiana zezwolenia albo pozwolenia, odmowa

udzielenia zezwolenia albo pozwolenia oraz cofniecie zezwolenia albo pozwolenia nastepuje w drodze

decyzji (art. 39 ust. 3 u.p.n.).

W zwigzku z powyzszym zmiana danych w zakresie adresata zezwolenia, zwigzana z przejsciem

zezwolenia na przerdb substancji psychotropowych w trybie 531 § 2 k.s.h., wymaga zmiany zezwolenia.
Ad pytania nr 5

Czy Spotka Przejmujgca w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1 j 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem

podziatu stanie sie podmiotem Certyfikatu GDP substancji czynnych oraz Certyfikatu GMP?

Na podstawie art. 47a ust. 1 u.p.f. wytwoérca lub importer produktéw leczniczych moze wystgpi¢ do

GIF z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego certyfikat
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potwierdzajgcy spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Natomiast na podstawie art. 51i
ust. 2 u.p.f. importer lub dystrybutor substancji czynnej moze wystgpi¢c do GIF z wnioskiem
o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy

zgodnos$¢ warunkéw dystrybucji z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych.

Certyfikat potwierdzajacy spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, jak i certyfikat
potwierdzajgcy zgodno$¢ warunkéw dystrybucji z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

substancji czynnych, stanowig zaswiadczenia, o ktérych mowa w art. 217 i nast. k.p.a.

W literaturze wyjasniono, ze zaswiadczenie nie jest decyzjg administracyjng, nie rozstrzyga o prawach
badZ obowigzkach. Nalezy je traktowac jako czynnos$¢ faktyczng — oswiadczenie wiedzy organu
administracji publicznej. Zaswiadczenie zawiera urzedowe potwierdzenie okreslonych faktéw lub
stanu prawnego (art. 217 § 2 k.p.a.), lecz nie kreuje tych faktéw ani nastepstw prawnych (por.
komentarz do art. 217 k.p.a. w: Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz, red. R. Hauser,

M. Wierzbowski, 2021, SIP Legalis).

Przepis art. 531 § 2 k.s.h. odnosi sie natomiast na zezwolen, koncesji oraz ulg, a wiec aktéow

administracyjnych o charakterze decyzji.

W orzecznictwie wskazuje sie, ze decyzja administracyjna jest jednostronnym, wiadczym
rozstrzygnieciem organu administracji panstwowej o wigzacych konsekwencjach obowigzujacych
norm prawa administracyjnego dla indywidualnie okreslonego podmiotu i w konkretnej sprawie,
podejmowanym w sferze stosunkéw zewnetrznych, poza systemem organdw panstwowych
i podlegtych im jednostek. Podstawa prawng takiego rozstrzygniecia moze by¢ jedynie norma prawa
administracyjnego, z ktérej bezposrednio lub posrednio wynika, ze jej konkretyzacja nastepuje
w drodze decyzji administracyjnej (postanowienie NSA z dnia 29 stycznia 2021 r., sygn. akt lll OSK
252/21).

Stad przyjaé¢ nalezy, ze zaswiadczenia stanowigce certyfikat potwierdzajacy spetnianie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania badz certyfikat potwierdzajgcy zgodnos¢ warunkdw dystrybucji
z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych, wydane spoétce dzielonej, nie
przechodzg na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. z dniem wydzielenia na spétke przejmujgca. Certyfikatéw

tych nie mozna zaliczy¢ bowiem do kategorii zezwolen, koncesji oraz ulg.
Ad pytanianr6,7i8

Czy Osoba Wykwalifikowana zatrudniona w Miejscu Wytwarzania przez Spétke z dniem podziatu
zZ mocy prawa stanie sie Osobg Wykwalifikowang zatrudniong w Miejscu Wytwarzania przez Spdtke

Przejmujgcq?
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Czy po dniu podziatu, a przed dniem wskazania Spotki Przejmujqcej w tresci Zezwolenia na wytwarzania

i Certyfikatu GMP dopuszczalne jest zamieszczenie na certyfikacie zwolnienia serii informacji

o wytworcy w formie: ,[Nazwa Spétki Przejmujqcej] (dawniej: _ )’?

Czy po dniu podziatu, a przed wprowadzeniem w dokumentacji Miejsca Wytwarzania (w szczegdlnosci
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci) zmian odzwierciedlajgcych fakt, Ze podmiotem
prowadzgcym dziatalnos¢ w ramach Miejsca Wytwarzania jest Spétka Przejmujgca (a nie Spotka),
przyjecie przez Spotke Przejmujgcq ogdlnego dokumentu/instrukcji, ktory wskazywac bedzie, ze
w kazdym przypadku, gdy w dokumentacji Miejsca Wytwarzania (w szczegdlnosci w dokumentacji
Systemu Zapewnienia Jakosci) mowa jest o Spofce, nalezy przez to rozumiec Spotke Przejmujqcq, jest

zgodne z prawem?
W zakresie ww. pytan GIF odmawia udzielenia interpretacji indywidualnej z nastepujacych powodéw.

W pierwszej kolejnosci przypomnieé nalezy uprawnienie wynikajace z art. 34 ust. 1 u.p.p. —
przedsiebiorca moze ztozy¢ do wlasciwego organu lub wlasciwej panstwowej jednostki organizacyjnej
wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepisow, z ktérych wynika
obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne

lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna).

Pytanie nr 6 dotyczy wyjasnienia odnosnie do sposobu stosowania art. 23! ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. - Kodeks pracy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1320 z p6zn. zm., dalej jako k.p.), a wiec aktu prawnego,

w zakresie ktérego GIF nie jest organem witasciwym do udzielenia interpretacji indywidualnej.

Na podstawie art. 108 u.p.f. Paristwowa Inspekcja Farmaceutyczna, sprawuje bowiem nadzér nad:

1) warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych,
1a) warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej,

2) jakoscia, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z wytgczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wytaczeniem wyrobdw medycznych stosowanych w medycynie
weterynaryjnej

- w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy
stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, znajdujacych sie w hurtowniach
farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu

pozaaptecznego.

GIF wskazuje jednoczesnie, ze organem wiasciwym do udzielenia ewentualnej odpowiedzi na pytanie
nr 6 sg organy Panstwowej Inspekcji Pracy, ktére na podstawie art. 10 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. 22019 r. poz. 1251) sprawujg nadzér i kontrole

przestrzegania przepiséw prawa pracy.
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Dodatkowo nalezy stwierdzi¢, ze z tresci art. 23! k.p. nie wynika obowigzek Swiadczenia przez
przedsiebiorce daniny publicznej lub skfadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego

indywidualnej sprawie.

Natomiast pytania nr 7-8 nie zostaty powigzane z wyjasnieniem przepiséw, z ktérych wynika obowigzek
Swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej lub skfadek na ubezpieczenia spoteczne lub

zdrowotne.

W pigmie z dnia [ 2021 r- [N -s- v I s azata co prawda, ze:

Pytania 6, 7 i 8 dotyczq wspdlnej kwestii, tj. doprecyzowania prawidtowego sposobu realizacji
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania w okresie przejsciowym zwigzanym z sukcesjq generalng

w wyniku podziatu zgodnie z art. 531 § 1i 2 k.s.h.

Od odpowiedzi na Pytania 6, 7 i 8 zalezy wynik dokonywanej przez Organ oceny legalnosci dziatan

przedsiebiorcy w przysztosci, w szczegoélnosci z punktu widzenia:

a) art. 125 ust. 1 PF, przewidujgcego sankcje karne (w tym grzywne) za wykonywanie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego bez wymaganego zezwolenia,

co réwniez stanowi forme daniny publicznej sensu largo; oraz

b) art. 43 ust. 1 i 2 okreslajgcego przestanki cofniecia zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego, gdy wytwdrca lub importer produktu leczniczego przestat wypetniac cigzqce na nim
obowigzki; ewentualne cofniecie zezwolenia na skutek wdrozenia rozwiqzan sprzecznych
z odpowiedziami na Pytania 2 i 3 zaprezentowane przez Organ, wiqgzatoby sie dla przedsiebiorcy
z koniecznoscig ponownego uzyskania, pod warunkiem spetnienia wszystkich wymagarn, nowego

zezwolenia, a tym samym ponownego uiszczenia optaty za wydanie zezwolenia.

Nalezy stwierdzi¢, ze pytania nr 7 i 8 nie mieszczg sie de facto w zakresie instytucji prawnej, jaka jest
interpretacja indywidualna, albowiem nie wskazujg przepiséw prawa, ktérych wyjasnienia domaga sie
przedsiebiorca, a zawierajg jedynie ogdlnie zarysowane zagadnienie wigzgce sie z kwestig podziatu
spotki kapitatowej i prowadzong przez nig dziatalnoscia gospodarczg. Stad brak jest podstaw prawnych

do udzielenia odpowiedzi na ww. pytania w trybie art. 34 ust. 5w zw. z ust. 1 u.p.p.

Z uwagi na wskazane okolicznosci GIF rozstrzygnat jak w osnowie.

Pouczenie:

1) Zgodnie zart. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 § 2 k.p.a. Strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej
decyzji moze zwrdci¢ sie do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 z pdin. zm., dalej jako
p.p.s.a.), Strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
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w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

3) Zgodnie z art. 230 § 1 i 2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu
w postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 poz. 535), wnoszac skarge na niniejsza
decyzje, nalezy uisci¢ wpis staty w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy
Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie.

4) Strona moze ubiegac sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.
5) Zgodnie z art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:

1) ) ul——zastepowana przez
pemePUAP)

2) aa
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