Warszawa, 26 czerwca 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.024.13.2023.MBP.1

DECYZIA

Na podstawie art. 34 ust. 5 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw (Dz. U.
22023 r. poz. 221, z p6in. zm., dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 . - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6in. zm., dalej jako k.p.a.), w zw.
zart. 38 ust. 1, art. 39 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022
r. poz. 2301, z péin. zm., dalej jako u.p.f.), art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 9 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii {Dz. U. z 2023 r. poz. 172, dalej jako u.p.n.), art. 531 § 2 ustawy z dnia

15 wrze$nia 2000 r. Kodeks spétek handlowych (Dz.U. z2 2022 r. poz. 1467, z péZn. zm., dalej jako k.s.h.),
GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnif§ ‘52023 r. wniesionego przez przedsiebiorc‘

R——

5

- Fpoika z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w (_amft;

i’

- - o wydanie pisemnej interpretacji przepiséw prawa poprzez

potwierdzenie, ze:

1. w przypadku przeprowadzenia podziatu w trybie art. 529 1 pkt 4 k.s.h. zezwolenie na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 u.p.f.
przyznane spdtce dzielonej, na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem wydzielenia
na spétke przejmujacy, jezeli pozostaje w zwiazku z przydzielonymi jej w planie podziatu
sktadnikami majatku spétki dzielonej;

2. w przypadku przeprowadzenia podziatu w trybie art. 529 § 1 pkt 4 k.s.h. zezwolenie na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz fub dystrybucje $rodkéw odurzajgcych
lub substancji psychotropowych, o ktdrych mowa w art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n. przyznane
spéfce 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 sktadnikami

majatku spétki dzielonej

Stwierdza, ze stanowisko Wnioskodawcy jest prawidiowe.
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UZASADNIENIE

w dniu; _rj' 2023 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wptynat
wniosek z dniaff 2023 r. od przedsigbiorcyg | -spétka

z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w‘ " (dalej jako Wnioskodawca) o wydanie w trybie

art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywidualnej.

Whioskodawca we wniosku z dniar o 2023 r. w nastepujacy sposéb przedstawit

zdarzenie przyszte:

B Sp. z o.0., Y. Spétka Dzielona, jako wytwdrca produktéw leczniczych — surowcdw

farmaceutycznych do receptury aptecznej, jak réwniez wytwdrca, importer i dystrybutor substancji
czynnych posiada zezwolenia udzielone przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego:

- Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw IeczniczychL_ o "7 - ostatnia zmiana
zdng A 7023 (opisane powyzej jako Zezwolenie nr 1);

- Zezwolenie na wytwarzanie srodkéw odurzajgcych oraz substancji psychotropowych \

_ —ostatnia zmianag 2021 (opisane powyiej jako Zezwolenie nr 2).

Ww. opisana spdtka planuje dokonac podziatu poprzez wydzielenie zorganizowanej czesci
przedsigbiorstwa Spotki Dzielonej zwiqzanej z dziatalnosciq produkcyjng (,ZCP”) doig,

== .Sp.zo.o.zsiedzibgwd.  (tj. Wnioskodawcy). Podziat zostanie przeprowadzony
w trybie art. 529 § 1 pkt 4 k.s.h., poprzez przeniesienie na spotke przejmujgcq zorganizowanej czesci
przedsiebiorstwa obejmujqcej dziatalnos¢ produkcyjng spotki dzielonej w zamian za udzialy w spéice
przejmujgcej, ktére obejmie jedyny udziatowiec spdtki dzielonej bedqcy jednoczesnie jedynym
udziatowcem spdtki przejmujqcej. Majqtek, ktéry zostanie przeniesiony na spdtke przejmujgcq (4.
Whioskodawcg) stanowi zorganizowanq czesc przedsiebiorstwa, ktéra jest finansowo i funkcjonalnie
wyodrebniona ze spéitki dzielonej. Zorganizowana czes¢ przedsiebiorstwa, o ktérej mowa powyizej
stanowi zespot skfadnikéw materialnych i niematerialnych, w szczegdlnosci: pracownikéw, zespotu
praw i zobowigzar, oraz srodki trwate niezbedne do prowadzenia dziatalnosci produkcyjnej. Powyzsze
sktadniki majgtku spétki dzielonej mogq stanowi¢ niezaleine przedsiebiorstwo, samodzielnie
prowadzqce dziafalnos¢ produkcyjng aktualnie prowadzonq w ramach spdtki dzielonej, w zakresie
wytwarzania i importu produktow leczniczych, na ktdre spétka dzielona uzyskata zezwolenie na
podstawie art. 38 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz zezwolenia na podstawie art. 35 ust. 1 pkt
1 u.p.n. Wszystkie sktadniki majqtku spotki dzielonej, ktére stanowig podstawe do prowadzenia
dziatalnosci objetej ww. zezwoleniami zostang przeniesione — w ramach planu podziatu — na spétke
przejmujqcq. Ponadto, w planie podziatu bedzie wyraZnie wskazane, ze Zezwolenie nr 1 i Zezwolenie nr
2 przejdg z dniem wydzielenia na spofe przejmujgcq.

W dalszej czesci wniosku Whnioskodawca wyjadnit w jaki sposéb przepisy, o ktérych
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interpretacje wnosi, wigg sig z daning publiczna, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1 u.p.p.

W zwiazku z powyiszym Whnioskodawca zwrécit si¢ o wydanie interpretacji indywidualnej
poprzez udzielenie odpowiedzi na nastepujace pytania (prezentowane wraz ze stanowiskiem

Whioskodawcy):

1. Czy w przypadku przeprowadzenia podziatu w trybie art. 529 § 1 pkt 4 k.s.h. zezwolenie na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 u.p.f.
(Zezwolenie nr 1) 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 majgtku spétki dzielonej?

Stanowisko Whnioskodawcy

W ocenie Wnioskodawcy, wskutek podziatu przez wydzielenie spoétki dzielonej, na spotke
przejmujacy przejdg prawa i obowiazki z zezwolenia na wytwarzanie i import produktu leczniczego
(ti. Zezwolenia nr 1), ktére s3 zwigzane ze skfadnikami majatku wydzielanymi ze Spétki Dzielonej
i przenoszonymi na spétke przejmujaca. Przejscie zezwolenia na wytwarzanie i import produktu
leczniczego nastgpi z mocy prawa, z dniem wydzielenia w ramach sukcesji uniwersalnej. Zezwolenie nr
1 pozostaje w zwigzku ze skfadnikami majgtku, jakie Wnioskodawca ma naby¢ w drodze podziatu Spétki
Dzielonej. Celem podziatu jest zatem by wskutek jego dokonania Wnioskodawca nabyt wszelkie prawa
i obowigzki Spétki dzielonej zwigzane z wytwarzaniem lub importem produktéw leczniczych.
W konsekwencji spétka przejmujaca bedzie zobowigzana jedynie do wystapienia do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o zmiane zezwolenia na wytwarzanie i import produktu leczniczego oraz

uiszczenie w zw. z przedmiotowym wnioskiem optaty w wysokosci 200 zt.

Whioskodawca podkreslif, ze elementem charakterystycznym aktéw administracyjnych jest
fakt jednostronnego okreslenia praw i obowigzkéw przez organy wtadzy publicznej, skierowanego do
indywidualnego adresata. W zwiazku z powyzszym w doktrynie prawa administracyjnego przyjmuje sie
zakaz sukcesji na ptaszczyZnie prawa publicznego. Wspominany zakaz sukcesji na ptaszczyznie prawa
publicznego doznaje ustawowego wyjatku okreslonego w art. 531 § 2 k.s.h. ktéry dopuszcza ogéing
zasade sukcesji administracyjnoprawnej w przypadku podziatu spétki kapitatowej. Zgodnie z art. 531 §
1 k.s.h., spétka przejmujaca wstepuje z dniem wydzielenia w prawa i obowiazki spétki dzielonej,
okreslone w planie podziatu. W art. 531 § 2 k.s.h., ustawodawca wskazat, ze na spétke przejmujacy
przechodzg z dniem wydzielenia w szczegélnosci zezwolenia, koncesje oraz ulgi, pozostajgce w zwiazku
z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku spétki dzielonej, ktére zostaty przyznane

spdice dzielonej, chyba ze ustawa lub decyzja o udzieleniu zezwolenia, koncesji lub ulgi stanowi inaczej.
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Stosownie do przytoczonego przepisu, tylko ustawa lub konkretna decyzja mogg wykluczyé mozliwosé
przejscia zezwolenia, koncesji lub ulgi w ramach podziatu danej spétki. Ustawa Prawo farmaceutyczne,
ani takze sama tres¢ zezwolenia, nie wprowadzajg natomiast zadnych ograniczen w tym zakresie. Polski

system prawny zna przypadki takich ograniczen, w tym w obszarze farmaciji.

2. Czy w przypadku przeprowadzenia podziatu w trybie art. 529 § 1 pkt 4 k.s.h. zezwolenie na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywéz lub dystrybucje srodkéw odurzajgcych lub
substancji psychotropowych, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n. (Zezwolenie nr 2),
przyznane Spétce Dzielonej, na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem wydzielenia
na spétke przejmujaca, jeieli pozostaje w zwiazku z przydzielonymi jej w planie podziatu

sktadnikami majgtku spétki dzielonej?

Stanowisko Whnioskodawcy

W ocenie Wnioskodawcy, Zezwolenie nr 2 wskutek opisanego powyiej podziatu réwniez
przejdzie z mocy prawa na spotke przejmujacg z dniem podziatu, analogicznie jak Zezwolenie nr 1.
Zatem stanowisko Wnioskodawcy zaprezentowane w zakresie pyt. 1 jest réwniez aktualne w stosunku

do przejscia z mocy prawa praw i obowigzkéw wynikajacych z Zezwolenia nr 2.

Zezwolenie nr 2 pozostaje w zwigzku ze sktadnikami majatku, jakie Wnioskodawca ma nabyé
w drodze podziatu Spdtki Dzielonej. Celem podziatu jest zatem, by wskutek jego dokonania
Whioskodawca nabyt sktadniki majatkowe zwigzane z wytwarzaniem srodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych. Zatem uprawniony zdaniem Whnioskodawcy jest wniosek, ze wskutek
podziatu przez wydzielenie Spétki Dzielonej, na Wnioskodawce przejda prawa i obowigzki z Zezwolenia
nr 2, co bedzie skutkowato obowigzkiem ztozenia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 2 w zakresie danych
dotyczacych firmy oraz adresu i siedziby wytworcy oraz uiszczenia w zwigzku z ww. wnioskiem optaty

w kwocie 350 zt.

Zdaniem Whnioskodawcy obowigzujace przepisy u.p.n. nie zawieraja regulacji wytaczajacych
stosowanie art. 531 § 2 k.s.h. w odniesieniu do zezwolenia na wytwarzanie srodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych. Uzasadnienie stanowiska Whioskodawcy zaprezentowane w zakresie
pyt. 1 znajduje zastosowanie réwniez w stosunku do przejécia z mocy prawa praw i obowigzkéw
wynikajgcych z Zezwolenia nr 2. Zatem przyjaé nalezy, ze zezwolenie na wytwarzanie $rodkéw
odurzajgcych lub substancji psychotropowych, przyznane Spétce Dzielonej, na podstawie art. 531 § 2
k.s.h. przechodzi z dniem wydzielenia na Wnioskodawce, jezeli pozostaje w zwiazku z przydzielonymi
jej w planie podziatu skfadnikami majgtku Spétki Dzielonej. Na wsparcie powyiszej argumentac;ji
Whioskodawca wskazuje, Ze posiadacz zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie,

przywdz lub dystrybucje $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych jest obowiazany
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zgtaszac organowi zezwalajacemu wszelkie zmiany danych okreslonych w zezwoleniu albo pozwoleniu
w mysl art. 39 ust. 6 u.p.n. Majac to na wzgledzie, zmiana danych w zakresie adresata zezwolenia,
zwigzana z przejSciem zezwolenia na wytwarzanie Srodkéw odurzajgcych lub  substancji

psychotropowych w trybie 531 § 2 k.s.h., wymaga zmiany zezwolenia.

Po zapoznaniu sie z przedstawionym zdarzeniem przysztym oraz stanowiskiem

Whioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsiebiorca moze ztozy¢ do wtasciwego organu lub wiasciwej
paristwowej 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).

Ztozony w rozpatrywanej sprawie wniosek z dnia(_'::___ﬁ 2023 r. spetnia wymogi okreslone
w art. 34 ust. 3 i 4 u.p.p., na podstawie ktérego przedsigbiorca we wniosku o wydanie interpretacji
indywidualnej przedstawia zaistniaty stan faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wtasne stanowisko
w sprawie. Wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej zawiera takze:
1) firme przedsigbiorcy;
2) numer identyfikacji podatkowej (NIP);
3) adres do korespondencji, w przypadku gdy jest on inny niz adres siedziby albo adres zamieszkania

przedsiebiorcy.

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 prawidiowego stanowiska wraz z uzasadnieniem

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

W rozpatrywanej sprawie Wnioskodawca wystapit do GIF o wydanie interpretacji
indywidualnej poprzez udzielenie odpowiedzi na dwa sformutowane we wniosku z dniadl. ~ ~ 2023

r. pytania. Wniosek zostat prawidtowo optacony, poprzez uiszczenie 80 zt optaty.

Powyisze pytania wigza sie z planem wydzielenia zi‘ »Sp. z o.0. {Spétki Dzielonej)
zorganizowanej czesci przedsiebiorstwa i przej$cia zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 u.p.f. oraz zezwolenia zezwolenie na wytwarzanie,
przetwarzanie, przerabianie, przywéz lub dystrybucje $rodkéw odurzajacych lub substancii
psychotropowych, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n. Pytania te dotycza zagadnienia
ewentualnych zmian podmiotowych, jakie na skutek ww. czynnosci prawnej mogtyby mie¢ miejsce po

stronie posiadaczy tych decyzji.
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Zgodnie z art. 531 § 2 k.s.h. na spétke przejmujacy lub spétke nowo zawigzang powstata
w  zwigzku z podziatem przechodza z dniem podziatu badz z dniem wydzielenia
w szczeg6lnosci zezwolenia, koncesje oraz ulgi, pozostajace w zwigzku z przydzielonymi jej w planie
podziatu sktadnikami majatku spétki dzielonej, a ktére zostaty przyznane spéfce dzielonej, chyba ze

ustawa lub decyzja o udzieleniu zezwolenia, koncesji lub ulgi stanowi inaczej.

Nalezy wyjasni¢, ie elementem wyrdzniajagcym aktéw administracyjnych jest fakt
jednostronnego (wtadczego) okreélenia praw i obowigzkéw przez organy wiadzy publicznej,
skierowanego do indywidualnego adresata. Dlatego tez w doktrynie prawa administracyjnego
przyjmuje sig zakaz sukcesji na ptaszczyinie prawa publicznego. Wspominany zakaz sukcesji na
ptaszczyinie prawa publicznego doznaje ustawowego wyjatku mocg 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. Przemawiaja za tym wzgledy
pragmatyczne, ktére w tym konkretnym przypadku okazaty sie wazniejsze dla bezpieczeristwa obrotu

prawnego niz doktrynalna zasada zakazu sukcesji na ptaszczyZnie prawa publicznego.

Przepis art. 531 § 2 k.s.h. okresla szeroko zakres podmiotowy sukcesji administracyjnoprawnej,
odwotujac sig do przejscia w szczegéinosci zezwolen, koncesji oraz ulg przyznanych spéice dzielonej.
Warunkiem jest jednak, aby pozostawaty one w zwigzku z przydzielonymi w planie podziatu danej
spotce przejmujacej lub spétce 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, koncesja czy ulgg (art. 534 § 1 pkt 7 k.s.h.) powoduje
bezskuteczno$¢ sukcesji administracyjnoprawnej z powodu niespetnienia przestanek sukcesji

okreslonych w art. 531 § 2 k.s.h.

W zwigzku z powyiszym stwierdzi¢ nalezy, Ze przewidziana na gruncie przepiséw prawa
handlowego mozliwos¢ przejscia licencji, zezwolen i ulg z jednej spétki prawa handlowego na spétke
powstatg w wyniku podziatu tej pierwszej spotki jest wyjatkiem od zakazu przenoszenia uprawnier
publicznoprawnych. Oznacza to, ie w razie spefnienia przestanek okreslonych przepisami k.s.h.,
przejscie uprawnier dokonuje sie z mocy samego prawa. Przejscie, o ktérym mowa, jest warunkowe,
jako ze wytaczenie przejgcia wskazanych praw moze ustanowic ustawa szczegélna lub decyzja nadajaca
okreslone uprawnienie {por. wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 21

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

Przewidziana w art. 531 § 2 k.s.h. zasada ograniczonej sukcesji uniwersalnej znajduje
zastosowanie, gdy ustawa szczeg6lna, odnoszaca sig do okreslonych praw lub obowigzkéw

o charakterze administracyjnoprawnym, nie reguluje dopuszczalnosci ich przejécia na inny podmiot,
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a decyzja administracyjna, bgdaca bezposrednim Zrédtem tych uprawnien, nie wytaceza ich sukcesji na
inny podmiot. Przyjmuje sig, Ze samodzielne znaczenie art. 531 § 2 k.s.h. jest niewielkie, gdyz kwestia
dopuszczalnosci badZ nie przestanek przejécia praw i obowiazkéw w przypadku restrukturyzacji

podmiotowych jest przedmiotem regulacji w przepisach szczegétowych.

Analizujgc regulacje prawne dotyczace: 1) zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 u.p.f, 2) zezwoled na wytwarzanie, przetwarzanie,
przerabianie, przywéz lub dystrybucje srodkéw odurzajacych lub psychotropowych, o ktérych mowa
w art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n., GIF nie dostrzegt unormowan, ktére statyby na przeszkodzie przejéciu
przedmiotowych aktéw administracyjnych w trybie art. 531 § 2 k.s.h. (przy zatozeniu spetnienia
warunkow okreélonych w art. 531 § 2 k.s.h. in principio, tj. na spdtke przejmujqcq lub spétke nowo
zawiqzanq powstatq w zwiqzku z podziatem przechodzq z dniem podziatu bqd? z dniem wydzielenia
w szczegdinosci zezwolenia, koncesje oraz ulgi, pozostajgce w zwiqzku z przydzielonymi jej w planie

podziatu sktadnikami majqtku spdftki dzielonej, a ktére zostaly przyznane spétce dzielonej...).

Przypomnie¢ tu nalezy, ze przedmiotem interpretacji indywidualnej jest wyjasnienie co do
zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z ktdrych wynika obowigzek s$wiadczenia przez
przedsiebiorce m.in. daniny publicznej.

Z uwagi na powyisze GIF przyjmuje wyjasnienia Wnioskodawcy zawarte w pimie z dniavf
“2023 r., ze uzasadnieniem wydania interpretacji indywidualnej w rozpatrywanej sprawie jest
obowigzek uiszczenia opfat za ztozenie wnioskéw o zmiane przedmiotowych zezwoleri badi
poniesienie opfaty za wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych badi

optaty za zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywdz lub dystrybucje srodkéw

odurzajacych lub substancji psychotropowych.

Majac na uwadze pytania zadane przez Wnioskodawce nalezy wskazaé, ze na podstawie art.
531 § 2 k.s.h., na spdtke przejmujacy lub spotke nowo zawigzang powstaty w zwigzku z podziatem
przechodza z dniem podziatu badZ z dniem wydzielenia w szczegéInosci zezwolenia, koncesje oraz ulgi,
pozostajace w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku spétki dzielonej,
a ktore zostaty przyznane spéice dzielonej, chyba ze ustawa lub decyzja o udzieleniu zezwolenia,

koncesiji lub ulgi stanowi inaczej.

Ponadto nie moze ujs¢ uwadze, Ze z art. 531 § 2 k.s.h. wynika, ze na powstatg w zwigzku
2 podziatem spétke przechodzg z dniem podziatu badz z dniem wydzielenia w szczegdlnosci zezwolenia,
koncesje oraz ulgi, pozostajgce w zwiazku z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku

spotki dzielonej, a ktére zostaly przyznane spétce dzielonej.
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Przenoszac powyisze rozwazania na grunt rozpatrywanej sprawy nalezy zatem stwierdzi¢, ze
wydzielenie zorganizowanej czesci przedsiebiorstwa (Spétki Przejmujacej), ktére jest finansowo
i funkcjonalnie wyodrebnione ze Spétki Dzielonej powoduje, ze na Spétke Przejmujacy przechodzi

zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Zatem stanowisko Wnioskodawcy w zakresie pytania nr 1, tj. (...) wskutek podziatu przez
wydzielenie spdtki dzielonej, na spétke przejmujgcq przejdg prawa i obowigzki z zezwolenia na
wytwarzanie i import produktu leczniczego (tj. Zezwolenia nr 1), ktdre sq zwigzane ze sktadnikami
majqtku wydzielanymi ze spotki dzielonej i przenoszonymi na spétke przejmujgcq. Przejécie zezwolenia
na wytwarzanie i import produktu leczniczego nastgpi z mocy prawa, z dniem wydzielenia w ramach

sukcesji uniwersalnej, jest prawidtowe.

Tozsama argumentacja przywotana powyzej, odnosi sie do stanowiska Wnioskodawcy
odnoénie pytania nr 2. W ocenie GIF, zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie,
przywdz lub dystrybucje $rodkéw odurzajacych lub psychotropowych, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1

pkt 1 u.p.n. przejdzie z dniem wydzielenia ze Spétki Dzielonej na Wnioskodawce.

Zatem stanowisko Whnioskodawcy w zakresie pytania nr 2 tj. (..) wskutek podziatu przez
wydzielenie Spotki Dzielonej, na Wnioskodawce przejdg prawa i obowiqzki z Zezwolenia nr 2, co bedzie

skutkowato obowiqgzkiem zfozenia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 2 jest prawidtowe.

Z uwagi na wskazane okolicznosci GIF rozstrzygnat jak w osnowie.

Pouczenie:

1) Zgodnie z art. 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 r. - Prawo o postepowaniu przed
sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329, z péin. zm., dalej jako p.p.s.a.), strona moze
whniesc skarge na tg decyzje bez skorzystania z prawa zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
- skarge nalezy wnies$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od
dnia dorgczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12,
00-082 Warszawa.

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

4) Strona moze ubiegac sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.
5) Zgodnie z art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.
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z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Wojciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuia:

1.
2. AawkEZD.
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