Warszawa, 26 maja 2022 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.15.2022.AFR.2

DECYZIA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow
(Dz. U. z 2021 r. poz. 162, z péin. zm., dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 i art. 105 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2 2021 r. poz. 735, z péén. zm., dalej
jako k.p.a.), w zw. z art. 38 ust. 11i 2, art. 39 ust. 1i 2, art. 41 ust. 4, art. 41a ust. 1-3, art. 47a ust.
1 i 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977,
z péin. zm., dalej jako u.p.f.), art. 55! i art. 552 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1740, z péin. zm., dalej jako k.c.),

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 28 lutego 2022 r. (data wplywu 4 kwietnia 2022 r.}, uzupetnionego
pismem z dnia 26 kwietnia 2022 r. (data wptywu 2 maja 2022 r.), wniesionego przez przedsigbiorce
(nr NIP

nr KRS ), o wydanie pisemnej interpretacji przepiséw prawa poprzez

udzielenie odpowiedzi na zawarte w nim pytania nr 1-6,
I. Stwierdza, e stanowisko Wnioskodawcy w zakresie pytan nr 1-4, jest prawidtowe.

Il. W czesci dotyczacej udzielenia interpretacji indywidualnej w zakresie pytaf nr 5-6, umarza

postepowanie jako bezprzedmiotowe.

UZASADNIENIE

W dniu 4 kwietnia 2022 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wptynat wniosek
z dnia 28 lutego 2022 r. od przedsiebiorcy (dalej jako

) 0 wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywidualnej. Wskazany wniosek zostat
uzupetniony pismem z dnia 26 kwietnia 2022 r., w zwigzku z wezwaniem GIF z dnia 14 kwietnia

2022 r. do usuniecia brakéw.

Whioskodawca we wniosku z dnia 28 lutego 2022 r. w nastgpujacy sposéb przedstawit obecny stan

faktyczny i zdarzenie przyszie:
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(...) (dalej jako , ” lub ,,nabywca” lub
kupujgcy”) jest podmiotem dziatajgcym w branizy farmaceutycznej i zajmuje sie produkcjg oraz

dystrybucjq produktow leczniczych, wyrobéw medycznych, kosmetykdw i suplementéw diety (dalej

produkty lecznicze). nie posiada zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych
w rozumieniu art. 38 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne {...). .nie posiada
takze certyfikatu GMP.

(...) (dalej jako

" “ lub ,,zbywca” lub ,sprzedajqca”) jest podmiotem dziatajgcym w branzy farmaceutycznej.
wytwarzat we wiasnym zakladzie produkcyjnym oraz wprowadzal do obrotu produkty

lecznicze. posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych

w rozumieniu art. 38 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne {...) wydane przez

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu r. {..). Zakresem zezwolenia jest
wytwarzanie produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi. . posiada takze certyfikat GMP
z dnia r., ktéry wazny jest do r.

W dniu ] r. i zawarly przedwstepnq umowe sprzedazy
nieruchomosci i ruchomosci , ha mocy ktorej . zobowigzata sie do zakupu, a

do sprzedazy na rzecz ., nastepujgcych sktadnikow majqtku : dwoch nieruchomosci
zabudowanych, bedgcych w uzytkowaniu wieczystym | nieruchomosci niezabudowanej, do
ktérej przystuguje prawo wfasnosci, oraz ruchomosci, w sktad ktérych wchodzq m.in.

maszyny produkcyjne, urzqdzenia inne niz produkcyjne, sprzet biurowy, meble (dalej jako ,zaktad
produkcyjny”). Za pomocq ww. skfadnikéw majgtku prowadzit dotychczas dziatalnosc

polegajgcq na wytwarzaniu produktéw leczniczych.

i zamierzajg w terminie do dnia r. zawrze¢ przyrzeczonq umowe

sprzedazy ww. sktadnikow majqtku

Dodatkowo Strony zawarly takze w dniu r. umowe przedwstepng sprzedazy know-
how dla dwdch produktéw leczniczych wytwarzanych uprzednio przez oraz znakow
towarowych . Przedmiotem przedwstepnej umowy sprzedazy jest takie nabycie przez

. dokumentacji zwiqzanej z wytwarzaniem produktéw leczniczych (w umowie

okreslone jako know-how zasad wytwarzania).

W przypadku zakupu przez wskazanych w umowach przedwstepnych sktadnikéw majqtku

nie dojdzie jednakze do nabycia przez’ _wszystkich jej sktadnikéw majqtku. Zaznaczyé
bowiem nalezy, ze nie zamierza nabyé¢ know-how do innych produktéw wytwarzanych
uprzednio przez . oznaczenia indywidualizujgcego przedsigbiorstwo )
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”

. , , wierzytelnosci oraz zobowiqzan. Nadto nie bedzie wchodzita w prawa
i obowiqzki wynikajgce z umoéw zawartych uprzednio przez . nie bedzie

takze przejmowafa pracownikéw

po nabyciu nieruchomosci i ruchomosci (zakfad produkcyjny) od zamierza
przeprowadzi¢ w nim prace adaptacyjne celem rozpoczecia produkcji wtasnych produktéw leczniczych
oraz produktéw leczniczych, do ktérych know-how zakupi od . zamierza takze

zakupic dodatkowe maszyny.

W dalszej czesci wniosku” przywotata tres¢:
- art. 55%j art. 552 k.c.,

-art. 38 ust. 1i 2 oraz art. 39 u.p.f.,

- art. 155 k.p.a.

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

Whioskodawcyy):

1. Czy jako przyszfy nabywca wskazanych w stanie faktycznych sktadnikéw majqtku

(ruchomosci, nieruchomosci, know-how, znaki towarowe) po zawarciu przyrzeczonej umowy sprzedazy
nieruchomosci oraz ruchomosci (zaktad produkcyjny) z mocy prawa przejmie dziatalnosc
Miejsca Wytwarzania, a tym samym po zawarciu umowy przyrzeczonej sprzedazy moze zfozyé wniosek
o uzyskanie wpisu do Rejestru Wytworcéw i Importeréw Produktow Leczniczych, zgodnie z art. 41a

ustawy - Prawo farmaceutyczne?

Stanowisko Whnioskodawcy

W ocenie. takie rozwigzanie nie jest dopuszczalne. W przedmiotowej sprawie nie mamy bowiem

do czynienia z zastosowaniem art. 494 ustawy - Kodeks spéfek handlowych, ktory przewiduje sukcesje

uniwersalng praw i obowigzkéw w przypadku przejecia jednej spétki przez drugq oraz w przypadku

spotki nowo zawigzanej w zwiqzku z tqczeniem sie spétek. W przedmiotowej transakcji mamy bowiem

do czynienia z zawarciem umowy sprzedazy przez . ktora dziata jako

w rozumieniu wskazanym w ustawie - {..) oraz przez , ktdra dziata jako
. Dodatkowo po zawarciu umdéw przyrzeczonych sprzedazy,

nadal bedzie podmiotem wpisanym do Krajowego Rejestru Sgdowego.

2. Czy z dniem zawarcia przyrzeczonej umowy sprzedazy nieruchomosci oraz ruchomosci
{zaktad produkcyjny) oraz know-how, znakdéw towarowych, stanie sie z mocy prawa
podmiotem Zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych, uzyskanego uprzednio przez ,

czy tez musi wystgpic z nowym wnioskiem, na podstawie art. 39 ustawy - Prawo farmaceutyczne?
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Stanowisko Whnioskodawcy

Zezwolenie na wytwarzanie produktéw jest decyzjq administracyjng wydawang przez Gféwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Przejscie praw i obowigzkéw wynikajgcych z decyzji administracyjnej na
nowy podmiot wymaga istnienia podstawy prawnej, ktéra skutek taki przewiduje. Przede wszystkim
podstawq do przejécia praw i obowigzkéw z decyzji administracyjnej mogq byt przepisy prawa, ktore
wskazujg na tzw. sukcesje uniwersalng. Sukcesja uniwersalna nastepuje wskutek konkretnego stanu
faktycznego, na ktéry mogq sktadac sie albo jedno zdarzenie (jak Smierc przy dziedziczeniu), albo zespot
zdarzer, ktérym przyktadowo w przypadku fgczenia sie spdfek jest wystgpienie dnia pofqczenia
i rozwigzanie spotki przejmowanej. Z sukcesjq (syngularng, a nie uniwersalng) mamy takze do czynienia
przy okazji zbywania przedsigbiorstwa lub zorganizowanej jego czesci. W spektrum zainteresowania
w tym przypadku pozostajq dwa przepisy kodeksu cywilnego art. 55! i 552, Co jest przedmiotem sukcesji
przy czynnosci prawnej majgcej za przedmiot przedsiebiorstwo stanowi przepis art. 552 kodeksu
cywilnego zawierajgcy ogding zasade zbywania przedsiebiorstwa w catosci takim, jakim ono jest
faktycznie i prawnie w chwili zawierania umowy z nabywcq. Przepis ten stanowi, ze , Czynnos¢ prawna
majgca za przedmiot przedsiebiorstwo obejmuje wszystko, co wchodzi w sktad przedsiebiorstwa, chyba
e co innego wynika z tresci czynnosci prawnej albo z przepiséw szczegdlnych”. Orzecznictwo sqdéw
administracyjnych oraz doktryna zwracajg jednakie uwage na brak moiliwosci przeniesienia praw
i obowigzkéw publicznoprawnych na podstawie czynnosci prawnej majgcej za przedmiot
przedsiebiorstwo albo jego zorganizowanq czesc. Wskazuje na to chociazby Naczelny Sqd
Administracyjny. Sqd wskazal, ze: ,(..) zasady ogdlnej nieprzenoszalnosci (sukcesji) w prawie
publicznym uprawnieri wynikajqcych z zezwoleri nie podwaza unormowanie z art. 55° k.c. {...) Jezeli
bowiem ustawodawca dopuszcza tego rodzaju sukcesje, to wprowadza w tym celu odpowiedniq norme
kompetencyjng, tak jak stanowi o tym unormowanie z art. 53 ust. 6 ustawy z dnia 21 kwietnia 2001 r.
o odpadach. NSA zanegowat automatyczne przejscie, na mocy czynnosci cywilnoprawnej, praw
i obowigzkéw publicznoprawnych, a jednoczesnie potwierdzif obowigzywanie zasady braku sukcesji
w odniesieniu do praw i obowigzkéw publicznoprawnych, (wyrok Naczelnego Sqgdu Administracyjnego

w Warszawie z dnia 5 kwietnia 2011 r., sygnatura akt: 1l OSK 654/10 {...)).

Z wyzej zaprezentowanych powoddw nalezy zatem przyjqé, ze na podstawie czynnosci cywilnoprawneyj,
jakgq jest umowa przyrzeczona sprzedazy nieruchomosci, ruchomosci, know-how, znakdéw towarowych,

nie stanie sie z mocy prawa podmiotem Zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych,
uzyskanego uprzednio przez . Dodatkowo wskazaé nalezy, ze skutku takiego nie przewidujq
takze przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne. bedzie zatem zobowiqzana do ztoienia
wniosku o wydanie Zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych, na podstawie art. 39 ustawy -

Prawo farmaceutyczne.
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3. Czy z dniem zawarcia przyrzeczonej umowy sprzedazy nieruchomosci oraz ruchomosci
(zaktad produkcyjny) oraz know-how, znakéw towarowych, stanie sie z mocy prawa

posiadaczem certyfikatu GMP, uzyskanego uprzednio przez ?

Stanowisko Whnioskodawcy

W celu uzyskania certyfikatu GMP wytwdrca lub importer produktu leczniczego moze zwrdcié sie do
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o przeprowadzenie inspekcji w zakresie sprawdzenia
spetniania wymogdw GMP. Inspekcja ta jest przeprowadzana zaréwno na terytorium RP, jak i w krajach
trzecich. Jezeli w trakcie inspekcji zostanie potwierdzone spetnianie przez wytwérce lub importera
wymogow GMP, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 90 dni wydaje certyfikat GMP oraz
wprowadza informacje o wydaniu certyfikatu do europejskiej bazy danych EudraGMDP. Jezeli
natomiast inspekcja wykaze brak spefniania wymogéw GMP, GIF cofa certyfikat i wprowadza o tym

informacje do EudraGMDP, oczywiscie jesli wnioskodawca posiada juz certyfikat.

Przepisy prawa (w szczegdlnosci k.p.a.) nie przewidujg przejScia z mocy prawa certyfikatu GMP
(zaswiadczenie stanowigce certyfikat potwierdzajgcy spetnienie wymagari Dobrej Praoktyki
Wytwarzania) z jednego podmiotu na inny podmiot, a tym samym wskaza¢ nalezy, ze - jezeli
bedzie chciata uzyska¢ zaswiadczenie stanowigce certyfikat potwierdzajgcy spefnienie wymagari
Dobrej Praktyki Wytwarzania (certyfikat GMP), bedzie musiafa wystqpi¢ z wnioskiem o sprawdzenie

spetnienia wymogéw GMP, w trybie art. 47a ustawy - Prawo farmaceutyczne.

4. Czy w przypadku przyjecia, Ze nabycie przez sktadnikow majgtku (ruchomosci,
nieruchomosci, know-how, znaki towarowe), stanowi nabycie zorganizowanej czesci przedsiebiorstwa
w rozumieniu art. 55! k.c. to czy z uwagi na powyisze, z dniem zawarcia wszystkich umdéw
przyrzeczonych sprzedazy stanie sie z mocy prawa podmiotem Zezwolenia na wytwarzanie

produktow leczniczych oraz posiadaczem certyfikatu GMP?

Stanowisko Whioskodawcy

Z sukcesjq (syngularng, a nie uniwersalng) mamy do czynienia przy okazji zbywania przedsiebiorstwa
lub zorganizowanej jego czesci. W spektrum zainteresowania w tym przypadku pozostajg dwa przepisy
kodeksu cywilnego art. 55* i 552, Co jest przedmiotem sukcesji przy czynnosci prawnej majgcej za
przedmiot przedsiebiorstwo stanowi przepis art. 55? kodeksu cywilnego zawierajgcy ogding zasade
zbywania przedsiebiorstwa w catosci takim, jakim ono jest faktycznie i prawnie w chwili zawierania
umowy z nabywcq. Przepis ten stanowi, ze ,,Czynno$¢ prawna majgca za przedmiot przedsiebiorstwo
obejmuje wszystko, co wchodzi w sktad przedsiebiorstwa, chyba Ze co innego wynika z tresci czynnosci

prawnej albo z przepisow szczegdinych”.

W orzecznictwie i doktrynie prawa wskazuje sie, ze nabycie przedsiebiorstwa lub jego zorganizowanej

Strona5:z14



czesci, na podstawie art. 551 i 552 k.c., nie powoduje przejscia na nabywce praw i obowiqzkéw
wynikajgcych z decyzji administracyjnych. Wskaza¢ nalezy chociazby na wyrok WSA z todzi z dnia

17.01.2019 r., w ktérym sqd wskazai, ze:

,Sqd podziela wyrazony przez organy poglqd, ze koncesje, zezwolenia i licencje, o ktérych mowa w art.
551 pkt 5 k.c. sq to uprawnienia przyznawane decyzjq administracyjng po spetnieniu warunkéw
prawnych przewidzianych przepisami prawa publicznego. Nie sq one zwiqzane ze stosunkami
cywilnoprawnymi i wagtpliwe jest ich wigczanie do przedsiebiorstwa, a zatem liczenie sig¢ z tym, ze
w razie zbycia catego przedsiebiorstwa na podstawie art. 552 k.c. obejmuje ono takze uprawnienia
publicznoprawne, indywidualnie przyznane do wykonywania okreslonej dziatalnosci gospodarczej przez
przedsiebiorce. Ogdlnej zasady nieprzenoszalnosci na gruncie prawa publicznego uprawnieri
wynikajgcych z koncesji, zezwoleri i licencji nie podwaza przepis art. 552 k.c., ktéry wprowadza zasade,
iz czynno$¢ prawna majgca za przedmiot przedsiebiorstwo obejmuje wszystko, co wchodzi w sktad

przedsiebiorstwa, chyba Ze co innego wynika z tresci czynnosci prawnej albo z przepiséw szczegoinych”.

Z uwagi na powyzsze w ocenie Wnioskodawcy nawet zawarcie umowy zbycia przedsigbiorstwa albo
zorganizowanej czesci przedsigbiorstwa nie wywarfoby skutku w postaci przejscia z mocy prawa
zZ na Zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych. hege uzyskaé

takie zezwolenie zobowigzana jest wystgpic¢ do GIF z odpowiednim wnioskiem.

5. Czy w przypadku uznania przez Organ, Ze ' nie stanie sie podmiotem Zezwolenia na
wytwarzanie produktéw leczniczych, uzyskanego uprzednio przez , a tym samym bedzie
musiata wystgpi¢ z nowym wnioskiem, na podstawie art. 39 ustawy - Prawo farmaceutyczne, to czy po
dniu zawarcia przez oraz umowy przyrzeczonej sprzedaZy sktadnikéw majqtku

, Zuwagi na przejecie przez dokumentacji Gtéwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci

(w szczegolnoéci dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci), - bedzie uprawniona,
do momentu wprowadzenia zmian odzwierciedlajgcych fakt, ze’ jest podmiotem prowadzqcym
dziataino$¢ w zakresie wytwarzania produktéw leczniczych, do postugiwania sie przedmiotowq
dokumentacjg, bez koniecznosci dokonania zmian odzwierciedlajqcych fakt, Ze podmiotem
prowadzqcym dziatalnosé w ramach Miejsca Wytwarzania jest , a wystarczajgcym bedzie
przyjecie przez ogdinego dokumentu/instrukcji, ktéry wykazywaé bedzie, ze w kazdym
przypadku, gdy w dokumentacji Gtéwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (w szczegblnosci
w dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci) mowa jest o ., halezy przez to rozumiec

, a tym samym czy tego typu dziafanie bedzie zgodne z prawem?

Stanowisko Whnioskodawcy

W ocenie Whioskodawcy powyisze rozwiqzanie jest zgodne z prawem. Zadne przepisy prawa nie
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sprzeciwiajg sie wprowadzeniu zmian w dokumentacji Giéwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci
w pierwszej kolejnosci we wskazany sposéb, a nastepnie dokonywaniu sukcesywnych zmian w tresci
poszczegdinych dokumentéw skfadajqcych sie na dokumentacje Gtéwng Miejsca Prowadzenia

Dziafalnosci.

6. Czy w przypadku przyjecia przez Organ, ze nie dochodzi do sukcesji praw i obowigzkéw z decyzji
administracyjnej - Zezwolenia na Wytwarzanie z na » PO zawarciu przyrzecznej
umowy sprzedazy sktadnikéw majgtku (zaktad produkcyjny) dopuszczalne i zgodne z prawem
bedzie ztozenie przez wniosku o wydanie Zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych

i wskazanie jako miejsca wytwarzania tego samego miejsca, ktére jest wskazane w Zezwoleniu na

wytwarzanie produktow leczniczych uzyskanym przez (dwa podmioty bedq miaty wskazany
ten sam adres), przy zatozeniu, ze do momentu uzyskania przez Zezwolenia na
wytwarzanie produktow leczniczych bedzie wytwdrcq produktéw leczniczych, a . podmiotem

odpowiedzialnym w stosunku do tych produktdw leczniczych, a strony zawrg stosowng umowe najmu

miejsca wytwarzania (pomieszczenia, maszyny} umowe jakosciowq oraz umowe handlowq?

Stanowisko Whnioskodawcy

W ocenie Wnioskodawcy takie stanowisko jest dopuszczalne. Zadne przepisy prawa nie zabraniajg, aby

dwa rézne podmioty miafy wskazane jako miejsce wytwarzania ten sam adres.

W uzupetnieniu wniosku z dnia 28 lutego 2022 r., w pi$mie z dnia 26 kwietnia 2022 r. m.in.

uszczegdtowita zagadnienie przedstawione w pytaniach nr5i 6.
PYTANIE 5

Odnoszqc sie do stanu faktycznego oraz stanowiska zaprezentowanego w pytaniu numer
5 Whnioskodawca doprecyzowuje, Ze w stanie faktycznym chodzi o mozliwosé postugiwania sie przez
Whioskodawce nabytq od Dokumentacjg
Gféwnq Miejsca Wytwarzania oraz dokonanie wylfqcznie zmiany w tejze dokumentacji polegajgcej na
zastgpieniu w kazdym dokumencie/instrukcji nazwy

, hazwg firmy Whioskodawcy. W ocenie Wnioskodawcy tego typu dziatanie jest dopuszczalne
prawem pod warunkiem, ze Wnioskodawca bedzie prowadzit dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania
produktéw leczniczych w dotychczasowym zakresie. W przypadku rozszerzenia tej dziatalnosci lub/i jej
modyfikacji konieczne bedzie wprowadzenie zmian w tejze dokumentacji. Innymi stowy Wnioskodawca
chcialby wiedziec, czy moze wykorzystac dotychczasowq Dokumentacje Gféwnq Miejsca Wytwarzania,
przy zatoZeniu przejecia catego zaktadu produkcyjnego, ze zmianami odzwierciedlajgcymi nowgq nazwe

wytworcy, czy tez dziafanie to nie jest prawnie dopuszczalne.

Z uwagi na okolicznosé, ze do wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw
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leczniczych koniecznym jest zatqczenie Dokumentacji Gtdwnej Miejsca Wytwarzania, a wniosek ten
podlega opfacie jak wskazano w wczesniejszej czesci pisma (..), pytanie nr 5 jest powigzane
z obowigzkiem $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej, ktérq w przedmiotowej sprawie jest

optata od wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych.
PYTANIE 6

Odnoszqc sie do pytania nr 6 Wnioskodawca chciatby uzyskac potwierdzenie, czy dwa podmioty -
Whioskodawca oraz moggq posiadac to samo
miejsce wytwarzania produktéw leczniczych. W przypadku bowiem przyjecia, ze Whnioskodawca nie
przejmuje zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych wydanego na
i musi wystgpi¢ z nowym wnioskiem, bedzie

miata miejsce sytuacja, w ktérej dwa podmioty, tji. Wnioskodawca oraz
bedg miafy wskazane w zezwoleniu na wytwarzanie oraz w Dokumentacji

Giéwnej Miejsca Wytwarzania to samo miejsce wytwarzania produktéw leczniczych.

Wskazaé ponadto nalezy, ze we wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego trzeba takze podac miejsce wytwarzania produktu leczniczego i Whnioskodawca wskaze to
samo miejsce, ktére aktualnie widnieje w zezwoleniu na wytwarzanie lub import produktow leczniczych

wydanym dla

Zdaniem Whioskodawcy nie ma przeszkéd prawnych i faktycznych aby dwa podmioty - Wnioskodawca
oraz mialy wskazane w zezwoleniu na
wytwarzanie lub import produktéw leczniczych oraz w Dokumentacji Gtéwnej Miejsca Wytwarzania to
samo miejsce (adres). Obydwa podmioty nie bedq bowiem w tym samym czasie wytwarzaty produktow
leczniczych, a docelowo jedynie Wnioskodawca bedzie wytwarzat produkty lecznicze w zaktadzie

produkcyjnym.

Z uwagi na okoliczno$é, ze wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow
leczniczych podlega oplacie jak wskazano w wczesniejszej czesci pisma (...), pytanie nr 6 jest powigzane
z obowigzkiem $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej, ktérqg w przedmiotowej sprawie jest

optata od wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych.

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

Whioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsiebiorca moze ztozy¢ do wiasciwego organu lub wiasciwej
paristwowe] jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej

lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja
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indywidualna).

Ztozony w rozpatrywanej sprawie wniosek spefnia wymogi okredlone w art. 34 ust. 3i4 u.p.p.,
na podstawie ktérego przedsiebiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia
zaistnialy stan faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wlasne 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.

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 14 kwietnia 2022 r. nalezy ponadto przytoczy¢ tresé art. 34 ust. 12
u.p.p., zgodnie z ktérym interpretacje indywidualng wydaje sie bez zbednej zwtoki, jednak nie péziniej
niz w terminie 30 dni od dnia wptywu do organu lub paristwowej jednostki organizacyjnej kompletnego
i optaconego wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej. W rozpatrywanej sprawie powyzszy
termin rozpoczat zatem bieg od dnia 2 maja 2022 r. (data wptywu odpowiedzi na ww. wezwanie do

usunigcia brakéw).

W rozpatrywanej sprawie wystapita do GIF o wydanie interpretacji indywidualnej poprzez
udzielenie odpowiedzi na 6 sformutowanych we wniosku z dnia 28 lutego 2022 r. pytan. Wniosek zostat

prawidtowo optacony.

Powyisze pytania wigzg sie z faktem sprzedazy przedsiebiorstwa, ktére obejmuje zezwolenie na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego/zaswiadczenie stanowiace certyfikat potwierdzajacy
spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, badi sprzedaiy okre$lonych sktadnikéw
materialnych i niematerialnych zwigzanych z tym zezwoleniem/zaswiadczeniem, oraz dotycza
zagadnienia ewentualnych zmian podmiotowych, jakie na skutek ww. czynnosci prawnej mogtyby mieé

miejsce po stronie posiadaczy tych dokumentéw.

Zgodnie z art. 38 ust. 1i 2 u.p.f.,, podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu

produktu leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.
Organem wtasciwym do wydania, odmowy wydania, stwierdzenia wygasniecia, cofniecia, a takie

zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, w drodze decyzji, jest GIF.
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Za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo
o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego jest pobierana optata, ktéra

stanowi dochéd budzetu paristwa (art. 41 ust. 4 u.p.f.).

Ponadto wytwérca lub importer produktéw leczniczych moze wystapi¢ do GIF z wnioskiem
o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowiacego certyfikat potwierdzajacy
spetnianie wymagari Dobrej Praktyki Wytwarzania. Inspekcja ta jest przeprowadzana na koszt
wytwoércy lub importera produktéw leczniczych, ubiegajacych sie o wydanie zadwiadczenia (art. 47a

ust. 1i 6 u.p.f.).

Przypomnie¢ nalezy, ze przedmiotem interpretacji indywidualnej jest wyjasnienie co do zakresu
i sposobu stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorcg m.in.

daniny publicznej.

Z uwagi na powyzsze GIF przyjmuje wyjasnienia Wnioskodawcy zawarte w pismie z dnia 26 kwietnia
2022 r., ze uzasadnieniem wydania interpretacji indywidualnej w rozpatrywanej sprawie w zakresie
pytan 1-4 jest obowigzek uiszczenia optaty za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie
lub import produktéw leczniczych badZ konieczno$¢ poniesienia  kosztow  zwigzanych

z przeprowadzeniem inspekcji, o ktérej mowa w art. 47a ust. 1 u.p.f.

Majac na uwadze pytania nr 1-4 nalezy wskazaé, ze na podstawie art. 55* k.c., przedsigbiorstwo jest
zorganizowanym zespotem sktadnikéw niematerialnych i materialnych przeznaczonym do
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Obejmuje ono w szczegélnosci (pkt 5) koncesje, licencje

i zezwolenia.

Czynnoséé prawna majaca za przedmiot przedsigbiorstwo obejmuje wszystko, co wchodzi w skfad
przedsiebiorstwa, chyba ze co innego wynika z tresci czynnosci prawnej albo z przepiséw szczegoinych

(art. 55%k.c.).

W prawie administracyjnym powszechnie uznawana jest zasada nieprzenoszalnodci (sukcesji)
uprawnien wynikajacych z zezwoler objetych decyzjami administracyjnymi. Co do zasady przyjmuje sig
nawet, ze brak regulacji przewidujacej taka mozliwo$¢ jest réwnoznaczny z jej zakazem. Uzasadnienie
powyzszego stanowiska znajduje swoje oparcie w fakcie, ze zezwolenie, koncesja, czy licencja, jest
decyzja administracyjng stanowigca akt publicznoprawny, ktérego przedmiotem jest udzielenie
uprawnier publicznoprawnych, regulowanych przepisami prawa publicznego, ukierunkowanymi na
ochrone interesu publicznego. Ochrona interesu publicznego tkwi wigc u podstaw zasady
nieprzenoszalnosci uprawniefi wynikajacych z tych aktéw. Zezwolenie jako wtadczy akt
administracyjny, umozliwiajacy prowadzenie okreslonej dziatalnosci gospodarczej, jest $cisle zwigzane

z podmiotem, na rzecz ktérego zostato wydane i stanowi szczegdlny rodzaj uprawnienia, ktéry nie
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moze zostac przyznany wszystkim podmiotom, uczestnikom obrotu gospodarczego (wyrok Naczelnego

Sadu Administracyjnego z dnia 5 kwietnia 2011 r., sygn. akt Il OSK 654/10).

Ogodlnej zasadzie nieprzenoszalnodci, na gruncie prawa publicznego, uprawniert wynikajgcych
z koncesji, zezwolen i licencji, nie przeczy art. 552 k.c. Przepis ten wprowadzajac zasade, ze czynnoé¢
prawna majaca za przedmiot przedsiebiorstwo obejmuje wszystko, co wchodzi w skfad
przedsiebiorstwa, zastrzega jednoczesnie, ze nie ma ona zastosowania, gdy co innego wynika z treéci
tej czynnosci prawnej albo z przepiséw szczegdlnych. Jezeli bowiem ustawodawca dopuszcza tego
rodzaju sukcesje, to wprowadza w tym celu odpowiednie uregulowanie (por. wyroki Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 20 lutego 2007 r., sygn. akt Il OSK 350/06 i z dnia 5 kwietnia 2011 r., sygn. akt
Il OSK 654/10).

Przepisy rozdziatu 3 u.p.f. {,Wytwarzanie i import produktow leczniczych”) nie zawierajg regulacji
umozliwiajgcej przeniesienie praw i obowigzkéw publicznoprawnych wynikajacych z zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego na podstawie czynnosci prawnej umowy sprzedazy

okreslonych skfadnikéw materialnych i niematerialnych zwigzanych z przedmiotowym zezwoleniem.

Przenoszac powyisze rozwazania na grunt rozpatrywanej sprawy nalezy zatem stwierdzié, ze ani
sprzedaz przedsiebiorstwa, ktére obejmuje zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego, ani sprzedaz okreslonych skfadnikow materialnych i niematerialnych zwigzanych
z zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, nie powoduje przejicia tego aktu
administracyjnego na kupujacego. Kupujacy w zwigzku z przedmiotowga czynnoscig prawng nie staje
sie z mocy prawa podmiotem wskazanego zezwolenia. Ergo, jak kazdy inny profesjonalny uczestnik
obrotu podlega unormowaniu z art. 38 ust. 1 u.p.f.,, i zobligowany jest do wystgpienia z wnioskiem,

o ktérym mowa w art. 39 ust. 1 u.p.f.

Zatem stanowisko Wnioskodawcy w zakresie pytania nr 2, tj. (...) naleZy zatem przyjgé, ze na podstawie
czynnosci cywilnoprawnej jakq jest umowa przyrzeczona sprzedazy nieruchomosci, ruchomosci, know-
how, znakdw towarowych nie stanie si¢ z mocy prawa podmiotem Zezwolenia na wytwarzanie
produktdw leczniczych, uzyskanego uprzednio przez W) bedzie zatem zobowigzana
do zfozenia wniosku o wydanie Zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych, na podstawie art.
39 ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz pytania nr 4, 1j. (...) w ocenie Wnioskodawcy nawet zawarcie
umowy zbycia przedsiebiorstwa albo zorganizowanej czesci przedsiebiorstwa nie wywarfoby skutku
w postaci przejscia z mocy prawa z na Zezwolenia na wytwarzanie produktéw
leczniczych. chcqge uzyskac takie zezwolenie zobowigzana jest wystgpié¢ do GIF z odpowiednim

wnioskiem, jest prawidtowe.
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Bez uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, kupujacy, o ktorym mowa
powyzej, nie zostanie wpisany do Rejestru Wytwoércéw i Importeréw Produktéw Leczniczych,
albowiem w przedmiotowym rejestrze sg przetwarzane dane w postaci m.in. nazwy (firmy), adresu
oraz numeru identyfikacji podatkowej (NIP) wytwdrcy lub importera produktéw leczniczych, a wigc
dane podmiotéw, ktére legitymuija sie zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.
Stanowisko Wnioskodawcy w zakresie odpowiedzi na pytanie nr 1 tez jest wiec prawidtowe. Skoro
kupujacy w skutek zawarcia omawianej umowy sprzedazy nie staje sie z mocy prawa podmiotem
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, nie moze on zosta¢ wpisany do Rejestru
Wytwércéw i Importeréw Produktéw Leczniczych przed uzyskaniem zezwolenia na wytwarzanie lub

import produktu leczniczego.

W analizowanym stanie faktycznym sprzedaz przedsiebiorstwa, ktére obejmuje zezwolenie na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego, czy tez sprzedaz okreslonych skiadnikéw materialnych
i niematerialnych zwiagzanych z zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, nie
powoduje réwniez skutku, ze kupujacy staje sie z mocy prawa posiadaczem zaswiadczenia
stanowiacego certyfikat potwierdzajacy spetnianie wymagarn Dobrej Praktyki Wytwarzania, ktére

przed wspomniang czynnoscia prawng zostato uzyskane przez sprzedawce (pytanie nr 3 i 4).

Zaswiadczenie stanowiace certyfikat potwierdzajagcy spetnianie wymagarnn Dobrej Praktyki

Wytwarzania, to jednoczeénie zaswiadczenie, o ktérym mowa w art. 217 § 1 k.p.a.

Zaswiadczenie to wydaje sie m.in. wytwdrey, ktéry ztozyt wniosek o przeprowadzenie stosownej

inspekeji (art. 47a ust. 1 w zw. z ust. 2 u.p.f.).

Podobnie jak w przypadku aktéw administracyjnych brak jest podstaw prawnych do przyjgcia, ze
czynnosé prawna umowy sprzedazy przedsigbiorstwa, ktdre obejmuje zezwolenie na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego, czy tez okreslonych sktadnikéw materialnych i niematerialnych
zwigzanych z zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, moze skutkowac
przejéciem posiadanego przez sprzedawce zaswiadczenia na kupujgcego. Zasadnie wigc
Whnioskodawca wskazat: Przepisy prawa (w szczegdlnosci k.p.a.) nie przewidujq przejscia z mocy prawa
certyfikatu GMP (zaswiadczenie stanowigce certyfikat potwierdzajgcy speinienie wymagarn Dobrej
Praktyki Wytwarzania) z jednego podmiotu na inny podmiot, a tym samym wskazac nalezy, ze”

jezeli bedzie chciata uzyskaé zaswiadczenie stanowigce certyfikat potwierdzajgcy spetnienie wymagari
Dobrej Praktyki Wytwarzania (certyfikat GMP), bedzie musiata wystgpi¢ z wnioskiem o sprawdzenie

spetnienia wymogéw GMP, w trybie art. 41a ustawy - Prawo farmaceutyczne.

W odniesieniu do pytan nr 5 i 6 sformutowanych we wniosku z dnia 28 lutego 2022 r. GIF postanowit

umorzy¢ postepowanie administracyjne.
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Na podstawie art. 105 § 1 kp.a, gdy postepowanie z jakiejkolwiek przyczyny stalo sie
bezprzedmiotowe w catosci albo w czesci, organ administracji publicznej wydaje decyzje o umorzeniu

postepowania odpowiednio w catosci albo w czesci.

W pierwszej kolejnosci organ zauwaza, ze pytania te z oméwionej powyzej ptaszczyzny wyjaénienia co
do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowiazek s$wiadczenia przez
przedsigbiorce daniny publicznej, przechodz3 de facto na ptaszczyzne $wiadczenia przez GIF doradztwa
prawnego dla przedsiebiorcy. Jak zostato to juz wskazane, interpretacja indywidualna ma stuzy¢
przedsiebiorcy w przypadkach watpliwosci w sprawach dotyczacych obcigzen publicznoprawnych, do
jakich jest on zobowigzany. Nie ma by¢ natomiast srodkiem do uzyskiwania porad prawnych od

organdéw wyspecjalizowanych w danej dziedzinie prawa.

O ile wiec pytania nr 1-4 dotyczyty szeroko analizowanego zagadnienia przejécia zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego/zaswiadczenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy
spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania i kwestii zwigzanej z ewentualng koniecznoscig
uzyskania tych dokumentow przez nabywce przedsigbiorstwa (badz okreslonych sktadnikow
materialnych i niematerialnych na nie sie sktadajacych), co wiaze si¢ z obowiazkiem uiszczenia optaty
i poniesienia kosztéw inspekgji, o tyle juz pytania nr 5 i 6 zwigzane s3 ze szczegétowa problematyka
Dokumentacji Gtéwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci oraz problematyka miejsca wytwarzania.
W zakresie pytan nr 5 i 6 trudno dopatrzy¢ sie watpliwosci przedsigbiorcy w sprawach dotyczacych
obcigzeri publicznoprawnych, skoro na wczesniejszym etapie niniejszej interpretacji przesadzone
zostato, ze umowa sprzedazy przedsiebiorstwa, ktére obejmuje zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego, ani sprzedaz okredlonych sktadnikéw materialnych i niematerialnych zwigzanych
z tym zezwoleniem, nie powoduje przejscia tego aktu administracyjnego na kupujacego, jak tez nie
powoduje przejscia zaswiadczenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy spetnianie wymagar Dobrej

Praktyki Wytwarzania.

Dlatego tez GIF uznaje za zbyt daleko idgce twierdzenie wyrazone w pismie z dnia 26 kwietnia
2022 r., ze pytania nr 5 i 6 s3 powigzane z obowigzkiem Swiadczenia przez przedsiebiorce daniny
publicznej, ktéra w przedmiotowej sprawie jest optata od wniosku o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktéw leczniczych. W istocie bowiem pytania te nie dotycza stricte
wyjashienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia
przez przedsigbiorce daniny publicznej, a co za tym idzie brak jest warunku sine qua non do udzielenia

w tym zakresie interpretacji indywidualnej.

Na marginesie jedynie GIF informuje (w zakresie pytania nr 6), ze w kontekscie art. 39 ust. 1 pkt 4 i ust.

2 u.p.f. w zw. z tredcig zatacznika nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
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w sprawie wymagari Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. z 2019 r. poz. 728, z p6Zn. zm.), nie jest
prawnie dopuszczalna sytuacja, w ktérej podmiot ubiegajacy sie o wydanie zezwolenia na wytwarzanie
produktéw leczniczych wskazuje we wniosku miejsce wytwarzania, dla ktérego inny przedsigbiorca
uzyskat juz zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych. Ponadto zawarte w pytaniu
nr 6 zatozenia odnoszace sie do , wykraczajg poza ramy interpretacji indywidualnej, ktéra
z zatozenia zawiera wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepisow w indywidualnej

sprawie przedsiebiorcy wnioskujacego o wydanie interpretacji, a nie sprawie innego podmiotu.

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 dorgczenia niniejsze]
decyzji moie zwréci¢ sig do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postgpowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r., poz. 329, z pdin. zm., dalej jako p.p.s.a.), strona motze
wnie$é skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
- skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od
dnia doreczenia decyzji za poérednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12,
00-082 Warszawa.

3) Zgodnie z art. 230 § 112 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 postgpowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 poz. 535), wnoszac skarge na niniejsza decyzje, nalezy uiscic
wpis staty w wysokosci 200 zi. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie,

4) Strona moze ubiegaé sie o przyznanie jej prawa pomocy {zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1i nastgpne p.p.s.a.
5) Zgodnie z art. 127a § 1§ 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia
whiosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sig
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.

z up. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Woijciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/
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