Warszawa, 09 listopada 2021 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.35.2021.AFR.1

DECYZIA

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. 2 2021 r. poz. 735, z pdin. zm., dalej jako k.p.a.), w zw. z art.
528 §1,art. 529§ 1 pkt 4i § 2, art. 530 § 2, art. 531 § 2 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. - Kodeks
spotek handlowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1526, z pdin. zm., dalej jako k.s.h.), art. 37ar, art. 38 ust.
1, art. 41 ust. 4 i art. 41a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz.
1977, dalej jako wu.p.f.), § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2015 r.
w sprawie wysokosci oraz sposobu pobierania opfat za ztoZenie wniosku o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego (Dz. U. z 2015 r. poz. 986), art. 35 ust. 1 pkt 1, art. 39 ust. 6 i 9 pkt 4 ustawy z dnia

29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 2 2020 r. poz. 2050, z péZn. zm., dalej jako u.p.n.),
GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 11 paidziernika 2021 r. przedsiebiorcy
(nr NIP , nr KRS
), o wydanie pisemnej interpretacji przepiséw prawa poprzez udzielenie odpowiedzi na

nastepujace pytania:

1. Czy Spotka Przejmujgca w wyniku podziatu przez wydzielenie, zgodnie z art. 531 § 1i 2 k.s.h. z mocy
prawa z dniem podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia nr 1, w zwiqzku z czym bedzie zobowigzana

do ztozenia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 1 i uiszczenia optaty w wysokosci 200 zf?;

2. Czy Spdtka Przejmujgca w wyniku podziatu przez wydzielenie, zgodniezart. 531 § 1 i 2 k.s.h.
Z mocy prawa z dniem podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia nr 2, w zwigzku z czym bedzie

zobowiqzana do zfoZenia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 2 i uiszczenia optaty w wysokosci 200 zt?;

3. Czy Spdtka Przejmujqca, ktéra w wyniku podziatu przez wydzielenie przejmie z mocy prawa, zgodnie
zart. 531§ 2 k.s.h.:

a) Zezwolenie nr 1, oraz
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b) Zezwolenie nr 2, jak rowniez

c) skfadniki majgtkowe Spétki Dzielonej zwiqzane z wykonywaniem dziatalnosci gospodarczej
w zakresie objetym Zezwoleniami, w tym przejmie miejsce wytwarzania

- bedzie mogfa zostac¢ wpisana do Rejestru Wytwdrcow i Importeréw Produktdéw Leczniczych w dniu
wydzielenia, co bedzie sie wigzato dla Spétki Przejmujqcej z szeregiem obowiqzkéw ograniczajqcych
korzystanie przez Spétke Przejmujqcq z uprawnieri przewidzianych w ramach Zezwolen (obowiqzki te

stanowiq daniny publiczne)?,
I. w zakresie pytania nr 1 udziela nastepujacej interpretacji indywidualnej:

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 spétke przejmujaca,
jezeli pozostaje w zwiazku z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku spétki
dzielonej, chyba ie decyzja o udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej. Przejécie uprawnieri dokonuje
sie z mocy samego prawa, jednakie wymaga zmiany danych okreslonych w zezwoleniu. Za ztoZenie
wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego pobiera sig optate
w wysokosci 200 zt za jedng wnioskowang zmiane w zakresie danych, o ktérych mowa w art. 40 pkt

1-4 u.p.f.
1. w zakresie pytania nr 2 udziela nastepujacej interpretacji indywidualnej:

Zezwolenie na wytwarzanie srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych (art. 35 ust.
1 pkt 1 u.p.n.), przyznane spéice dzielonej, na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem
wydzielenia na spétke przejmuijaca, jezeli pozostaje w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu
sktadnikami majatku spétki dzielonej, chyba ze decyzja o udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej.
Przejécie uprawnieri dokonuje si¢ z mocy samego prawa, jednakie wymaga zmiany danych
okreslonych w zezwoleniu. Za zloienie wniosku o zmiang zezwolenia na wytwarzanie srodkéw

odurzajacych lub substancji psychotropowych, jest pobierana optata w wysokosci 350 zt.

Ill. w zakresie pytania nr 3 odmawia udzielenia interpretacji indywidualnej.

UZASADNIENIE

Whioskiem z dnia 11 pazdziernika 2021 r. (data wptywu: 13 paidziernika 2021 r.)

(dalej réwniez jako Whioskodawca badz Spétka Przejmujaca) wystapita
do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p.
interpretacji indywidualnej {...) dotyczqcej mozliwosci przejscia na rzecz Spotki Przejmujgcej wskutek
podziatu przez wydzielenie (...) uzyskanego przez Spdtke Dzielong zezwolenia na wytwarzanie lub

import produktu leczniczego (wytwarzanie: Produkty sterylne i niesterylne - certyfikacja serii - tylko
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w zakresie certyfikacji przepakowanego produktu koricowego oraz pakowanie w opakowania
zewnetrzne, ponadto import: certyfikacja serii importowanych produktéw leczniczych i inna dziatalnos¢
importowa - fizyczne miejsce importu) oraz zezwolenia na wytwarzanie w zakresie przepakowywania
produktow leczniczych zawierajqcych w swoim skfadzie substancje psychotropowe grup II-P, lil-P, IV-P
oraz srodki odurzajgce grup I-N, II-N, llI-N, oraz poniesienia w zwiqzku z przejsciem w drodze podziatu

ww. skiadnikéw majgtkowych optat (danin publicznych).
Whioskodawca w nastepujacy sposéb przedstawit obecny stan faktyczny i zdarzenie przyszte:

Spétka Dzielona jest spétkq prowadzqcq dziatalnos¢ gospodarczq w zakresie wytwarzania i importu
produktow leczniczych. W ramach prowadzonej dziatalnosci gospodarczej Spétka Dzielona uzyskata od

Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego {...) m.in.:

* zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego (wytwarzanie: Produkty sterylne
i niesterylne - certyfikacja serii - tylko w zakresie certyfikacji przepakowanego produktu koricowego

oraz pakowanie w opakowania zewnetrzne, ponadto import: certyfikacja serii importowanych

produktow leczniczych i inna dziatalnosé importowa - fizyczne miejsce importu), nr (dalej:
~Zezwolenie nr 1”) - ww. zezwolenie zostafo wydane decyzjq GIF z dnia roku, znak
, nastepnie zmienione decyzjg znak: z dnia

r. z uwagi na nowelizacje przepiséw u.p.f., naktadajqcq na GIF obowigzek dokonania z urzedu
zmiany wydanych dotychczas zezwoleri na wytwarzanie oraz na import produktéw leczniczych

i dostosowanie ich do nowo obowigzujgcych przepisow u.p.f.; oraz

* zezwolenie na wytwarzanie w zakresie przepakowywania produktéw leczniczych zawierajgcych

w swoim skfadzie substancje psychotropowe grup II-P, lll-P, IV-P oraz srodki odurzajqce grup I-N, 1I-N

w obiekcie zlokalizowanym w miejscowosci , brzy ul. , dziatajgcej na
podstawie zezwolenia GIF na wytwarzanie produktéw leczniczych z dnia roku,
znak (znak zezwolenia ; dalej: ,,Zezwolenie nr
2"),

- dalej tgczenie zwane ,Zezwoleniami”.

Na wniosek Spéftki Dzielonej, decyzjq z dnia roku, znak GIF
postanowif w zezwoleniu na wytwarzanie w zakresie przepakowywania produktéw leczniczych
zawierajqcych w swoim skfadzie substancje psychotropowe grup 1I-P, Ill-P, IV-P oraz $rodki odurzajgce
grup I-N, II-N w obiekcie zlokalizowanym w miejscowosci . przy ul. ,
dziatajgcej na podstawie zezwolenia GIF na wytwarzanie produktow leczniczych z dnia

roku, znak _, wprowadzi¢ zmiany polegajgce na rozszerzeniu

zezwolenia na wytwarzanie w zakresie przepakowywania produktéw leczniczych o Srodki odurzajgce
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grupy HI-N.

W tresci Zezwolen oraz decyzji GIF zmieniajgcej Zezwolenie nr 2, jak réwniez w pouczeniach zawartych
w Zezwoleniach oraz decyzji GIF zmieniajqcej Zezwolenie nr 2 brak jest wskazania, iz do ww. aktéw

administracyjnych nie ma zastosowania art. 531 § 2 k.s.h.

Spdtka Dzielona oraz Spétka Przejmujgca planujq dokonac podziatu Spétki Dzielonej w trybie art. 529
§4 k.s.h., tj. poprzez przeniesienie czesci majqtku Spétki Dzielonej na Spétke Przejmujgcq (podziat przez
wydzielenie). W wyniku ww. podziatu miejsce wytwarzania produktéw leczniczych oraz sktadniki
majgtkowe zwigzane z wytwarzaniem lub importem przez Spotke Dzielonq produktéw leczniczych,

w tym réwniez Zezwolenia, majq przejs¢ na Spotke Przejmujqcq.

W ramach podziatu Spétki Dzielonej na Spétke Przejmujqcq, zgodnie z planem podziatu, majg przejsc
m.in.:

e Umowa najmu budynku handlowo-ustugowego, ktéry stanowi miejsce wytwarzania i importu
produktow leczniczych;

s System klimatyzacji pomieszczeri produkcyjnych;

e System monitorowania warunkow srodowiskowych;

¢ Umowy o prace zawarte z pracownikami Spotki Dzielonej;

¢ Aplikacja WEB na potrzeby serializacji lekow;

¢ Kociot C.O.;

* Zezwolenie nr 1;

s Zezwolenie nr 2.

W ramach podziatu Spétka Przejmujqca przejmie przede wszystkim miejsce wytwarzania, jak rowniez
sktadniki majgtkowe zwigzane z wytwarzaniem. Zezwolenia pozostajq w zwigzku ze sktadnikami
majgtku Spétki Dzielonej, ktére zostang przydzielone Spdice Przejmujgcej. Wskutek podziatu Spotki
Dzielonej na Spdtke Przejmujgcq majq przejs¢ sktadniki majgtkowe Spétki Dzielonej zwiqzane
z wytwarzaniem lub importem produktéw leczniczych objetych Zezwoleniami. Sktadniki majqtku, ktore
majq zostaé przeniesione na rzecz Spétki Przejmujqcej wskutek podziatu majq umoiliwi¢ Spétce
Przejmujqcej prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktéw

leczniczych objetych Zezwoleniami.

Sktadniki majqtkowe, ktdre zostanq przeniesione wskutek podziafu Spétki Dzielonej na Spétke

Przejmujqcq nie stanowiq zorganizowanej czesci przedsiebiorstwa.

Przejecie sktadnikéw majqtkowych Spétki Dzielonej, w tym praw i obowiqzkéw z Zezwoleri, nastqpi
w dniu wydzielenia. W przypadku przeniesienia czesci majqtku spétki dzielonej na istniejgcq spdtke,

wydzielenie nastepuje w dniu wpisu do rejestru podwyiszenia kapitafu zaktadowego spotki
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przejmujqcej (dzieri wydzielenia).

W zwiazku z powyiszym Whnioskodawca zwrdcit sig o wydanie interpretacji indywidualnej poprzez

udzielenie odpowiedzi na nastepujace pytania:

1. Czy Spétka Przejmujgca w wyniku podziatu przez wydzielenie, zgodnie z art. 531 § 1i 2 k.s.h. z mocy
prawa z dniem podziatu stanie si¢ podmiotem Zezwolenia nr 1, w zwigzku z czym bedzie zobowigzana

do zfoZenia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 1 j uiszczenia opfaty w wysokosci 200 zt?;

2. Czy Spétka Przejmujqca w wyniku podziatu przez wydzielenie, zgodniezart. 531 § 1 i 2 ks.h.
z mocy prawa z dniem podziatu stanie si¢ podmiotem Zezwolenia nr 2, w zwigzku z czym bedzie

zobowiqzana do ztozenia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 2 i uiszczenia optaty w wysokosci 200 z4?:

3. Czy Spdtka Przejmujqca, ktdra w wyniku podziatu przez wydzielenie przejmie z mocy prawa, zgodnie
zart. 531 § 2 k.s.h.:

a) Zezwolenie nr 1, oraz

b) Zezwolenie nr 2, jak réwniez

c) skfadniki majgtkowe Spotki Dzielonej zwigzane z wykonywaniem dziatalnosci gospodarczej
w zakresie objetym Zezwoleniami, w tym przejmie miejsce wytwarzania

- bedzie mogta zostac wpisana do Rejestru Wytwdrcdw i Importeréw Produktéw Leczniczych w dniu
wyadzielenia, co bedzie si¢ wigzafo dla Spétki Przejmujqcej z szeregiem obowiqzkéw ograniczajqcych
korzystanie przez Spétke Przejmujqcq z uprawnieri przewidzianych w ramach Zezwoleri (obowigzki te

stanowig daniny publiczne)?
W zwigzku z ww. pytaniami Wnioskodawca przedstawit nastepujgce stanowisko:

1. Zdaniem Spotki Przejmujqcej, Spétka Przejmujqca w wyniku podziatu przez wydzielenie, zgodnie z art.
531 § 1i 2 k.s.h. z mocy prawa z dniem podziafu stanie si¢ podmiotem Zezwolenia nr 1 w zwigzku
z czym bedzie zobowigzana do ztoienia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 1 i uiszczenia optaty

w wysokosci 200 z1.

2. Zdaniem Spétki Przejmujqcej, Spétka Przejmujqca w wyniku podziatu przez wydzielenie, zgodnie z art.
531§ 1i2ks.h. zmocy prawa z dniem podziatu stanie sie podmiotem Zezwolenia nr 2, w zwigzku
z czym bedzie zobowiqzana do ztoienia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 2 i uiszczenia opfaty

w wysokosci 200 zf.

3. Zdaniem Spdétki Przejmujqcej, Spétka Przejmujqca, ktéra w wyniku podziatu przez wydzielenie
przejmie z mocy prawa, zgodnie z art. 531 § 2 k.s.h.:
a) Zezwolenie nr 1, oraz

b} Zezwolenie nr 2, jak réwniez
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c) sktadniki majgtkowe Spétki Dzielonej zwiqzane z wykonywaniem dziafalnosci gospodarczej
w zakresie objetym Zezwoleniami, w tym przejmie miejsce wytwarzania

- bedzie mogta zosta¢ wpisana do Rejestru Wytwdrcéw i Importeréw Produktéw Leczniczych w dniu
wydzielenia, co bedzie si¢ wiqzato dla Spétki Przejmujqcej z szeregiem obowigzkow ograniczajqcych
korzystanie przez Spétke Przejmujqcq z uprawnieri przewidzianych w ramach Zezwolen (obowigzki te

stanowiq daniny publiczne).
Uzasadnienie stanowiska Wnioskodawcy:
1. Przejécie na Spétke Przejmujgcg praw i obowiqzkéw z Zezwolenia nr 1

W ocenie Spétki Przejmujgcej, wskutek podziafu przez wydzielenie Spétki Dzielonej, na Spotke
Przejmujgcej przejdq prawa i obowiqzki z Zezwolenia nr 1, w konsekwencji czego Spétka Przejmujgca
bedzie zobowiqzana do ztozenia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 1 w zakresie danych dotyczqcych
firmy oraz adresu i siedziby wytwdrcy oraz uiszczenia w zwiqzku z ww. wnioskiem optaty w kwocie 200

zt.

Zgodnie z art. 531 § 1 k.s.h., spétka przejmujgca wstepuje z dniem wydzielenia w prawa i obowigzki
spéiki dzielonej, okreslone w planie podziafu. W art. 531 § 2 k.s.h., ustawodawca wskazat zas, iz na
spétke przejmujgcq przechodzq z dniem wydzielenia w szczegélnosci zezwolenia, koncesje oraz ulgi,
pozostajgce w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majgtku spotki dzielonej,
ktére zostaly przyznane spoice dzielonej, chyba ze ustawa lub decyzja o udzieleniu zezwolenia, koncesji

lub ulgi stanowi inaczej.

Z tresci 531 § 2 k.s.h. wynika zatem, iz co do zasady wskutek podziatu spciki kapitatowej na nabywcéw
majqtku tej spotki mogq przejsé prawa i obowigzki z zezwolen. W doktrynie oraz w orzecznictwie
podkresla sie, iz nabycie praw i obowiqzkéw wskutek podziatu spdtki nie ma jednak charakteru
absolutnego. Podkresla sie wiec, iz by przejscie praw i obowiqzkéw z zezwoleri dokonane wskutek
podziatu spétki kapitatowej byto skuteczne, konieczne jest tqczne spetnienie dwdch przestanek:

o zezwolenie musi pozostawac w zwigzku z przydzielonymi spéice przejmujqcej w planie podziafu
sktadnikami majgtku spotki dzielonej, a nadto

o ustawa lub decyzja o udzieleniu zezwolenia nie moze zakazywaé zbywania praw i obowigzkow

z zezwolenia wskutek podziatu majqtku spotki.

Powyzisze potwierdza m.in.:

e wyrok WSA w Szczecinie z dnia 14 sierpnia 2019 roku, sygn. akt Il SA/Sz 455/19, w ktérym Sqd
wskazal, iz, artykut 531 § 2 k.s.h. okresla szeroko zakres podmiotowy sukcesji administracyjnoprawnej,
odwolujqc sie do przejscia w szczegdlnosci zezwolen, koncesji oraz ulg przyznanych spéice dzielonej.

Warunkiem jest jednak, aby pozostawaty one w zwiqzku z przydzielonymi w planie podziatu danej
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spéice przejmujqcej lub spétce nowo zawiqzanej sktadnikami majqtku spétki dzielonej. Brak powiqzania
(...) powoduje bezskutecznos¢ sukcesji administracyjnoprawnej z powodu niespetnienia przestanek
sukcesji okreslonych w art. 531 § 2 k.s.h.”;

* wyrok SN z dnia 19 maja 2016 roku, sygn. akt lll CZP 20/16, w ktérym Sqd wskazaf, iz ,sukcesja
przewidziana w art. 531 k.s.h. obejmuje zatem takze stosunki publicznoprawne. Doznaje jednak tu {...)
kolejnego istotnego ograniczenia. Jak wynika z koricowej czesci przytoczonego przepisu, wstgpienie
w stosunki publicznoprawne w drodze sukcesji na wskazanych zasadach dochodzi do skutku w wyniku
podziatu spétki o tyle tylko, o ile co innego nie wynika z ustawy lub decyzji o udzieleniu zezwolenia,

koncesji lub ulgi”.

Stanowisko w zakresie mozliwosci przejscia praw i obowiqzkéw z zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego zajqt réwniez GIF, ktéry w decyzji z dnia 18 czerwca 2021 roku, znak
PHW.024.11.2021.AFR.2 wskazaf, iz ,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 spétke przejmujqcq, jezeli pozostaje
w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu skfadnikami majqtku spéiki dzielonej, chyba ze decyzja

0 udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej. Przejscie uprawnieri dokonuje sie z mocy samego prawa".

Zdaniem Spotki Przejmujqcej, podziat majqtku Spotki Dzielonej spetniafa przestanki warunkujgce
przejscie praw i obowiqzkow z Zezwolenia nr 1 na rzecz Spétki Przejmujgcej, bowiem:

a) Zezwolenie nr 1 pozostaje w zwiqzku z przydzielonymi Spéice Przejmujqcej sktadnikami majgtku
Spotki Dzielonej;

b) przepisy u.p.f nie zakazujq zbywania praw i obowiqzkéw z zezwoleri na wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych wskutek podziatu majgtku spétki kapitatowej;

c) w tresci Zezwolenia nr 1 oraz w zamieszczonym w nim pouczeniu brak jest zakazu zbywania praw

i obowigzkow z tego zezwolenia.
Ad. a)

W pierwszej kolejnosci wskazac nalezy, iz Zezwolenie nr 1 pozostaje w zwigzku ze sktadnikami majgtku,
Jjakie Spétka Przejmujgca ma naby¢ w drodze podziatu Spéiki Dzielonej. Zgodnie z planem podziatu,
w ramach pod_ziatu Spétki Dzielonej na Spotke Przejmujqcq majq przejsé m.in.:

* Umowa najmu budynku handlowo-usfugowego, ktéry stanowi miejsce wytwarzania i importu
produktéw leczniczych;

s System klimatyzacji pomieszczer produkcyjnych;

e System monitorowania warunkoéw srodowiskowych;
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e Umowy o prace zawarte z pracownikami Spétki Dzielonej;
e Aplikacja WEB na potrzeby serializacji lekéw;

e Kociot C.0O.;

e Zezwolenie nr 1;

e Zezwolenie nr 2.

Celem podziatu jest zatem by wskutek jego dokonania Spotka Przejmujgca nabyta skfadniki majgtkowe

zwigzane z wytwarzaniem lub importem produktéw leczniczych.
Ad. b)

W stosunku do Zezwolenia nr 1 nie wystepuje réwniez przestanka negatywna, ktéra uniemozliwiatyby
przejscie praw i obowiqzkéw z Zezwolenia nr 1 na Spétke Przejmujgcq, w postaci odmiennych

uregulowari ustawowych. Przepisy u.p.f. nie wylqczajq bowiem stosowania art. 531 §2k.s.h.

W rozdziale 2b dotyczqcym przepiséw ogdinych w sprawach dziatalnosci objetych zezwoleniami
ustawodawca zawart ogdine przepisy dotyczqgce wydawania zezwoleri, promesy zezwolenia oraz
cofniecia zezwolenia. W tresci ww. rozdziatu ustawodawca nie zawart zakazu przeniesienia praw

i obowigzkéw z zezwoleri w drodze podziatu spétki bedqcej podmiotem zezwolen.

Wytgczenie przeniesienia praw i obowiqzkéw z zezwoleri na wytworzenie lub import produktu

leczniczego nie zostato réwniez przewidziane w rozdziale 3 u.p.f., dotyczqcym wytwarzania i importu
produktéw leczniczych, gdzie uregulowano tryb wydawania przez GIF zezwolen w ww. zakresie oraz
przypadki cofniecia oraz wygasniecia przedmiotowych zezwoleri. PowyZzsze oznacza zatem, iz przepisy
u.p.f. nie wytqczajq stosowania art. 531 § 2 k.s.h. w odniesieniu do zezwolen na wytworzenie lub import
produktu leczniczego. Zatem, w $wietle art. 531 § 2 k.s.h., przejscie praw i obowigzkéw wynikajgcych

z Zezwoler w drodze podziatu Spotki Dzielonej jest moiliwe.

Powyzsze potwierdza argumentacja a contrario, bowiem w art. 99 u.p.f. wprost wskazano, iz do
zezwoler dotyczgeych prowadzenia apteki ogdinodostepnej nie stosuje si¢ art. 531 § 2 k.s.h. Gdyby
zatem ustawodawca chciat zakazaé przeniesienia praw i obowigzkéw z innych zezwoleri wydanych
przez GIF, m.in. zezwoleri na wytwarzanie lub import produktow leczniczych, wdwczas wprost
wskazatby na takq okoliczno$é¢ (analogicznie jak w przypadku zezwolenia na prowadzenie aptek
ogdinodostepnych). W u.p.f. brak jednak regulacji, ktéra wylqczataby tres¢ art. 531 § 2 k.s.h.
w stosunku do zezwoler innych niz zezwolenie na prowadzenie apteki ogéinodostepnej. Zatem na
gruncie art. 531 § 2 k.s.h. mozliwe jest przeniesienie praw i obowiqzkéw z Zezwoleri, bowiem przepisy

ustawy szczegdinej, tj. u.p.f., nie stanowig w tym zakresie inaczej.

Stanowisko w zakresie przejscia praw i obowigzkéw z zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu

leczniczego zajgt réwniez GIF, ktory w decyzji z dnia 18 czerwca 2021 roku, znak
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PHW.024.11.2021.AFR.2, w odpowiedzi na pytanie czy w wyniku podziatu zgodnie z art. 531
§ 1i 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 spétke przejmujqcq udzielit interpretacji indywidualnej wskazujqc, iz
»Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego (art. 38 ust. 1 u.p.f), przyznane spéice
dzielonej, na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem wydZzielenia na spétke przejmujgcg, jezeli
pozostaje w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu skiadnikami majgtku spétki dzielonej, chyba
Ze decyzja o udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej. W przypadku spetnienia ww. warunkéw, dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego, po dniu wydzielenia bedzie

wykonywana przez spétke przejmujgeq”.
Ad. c)

Przejscie praw i obowiqzkéw z Zezwolenia nr 1 wskutek podziatu Spétki Dzielonej nie zostafo réwniez
wyfqczone przez organ, ktory wydat Zezwolenie nr 1. Ani w zakresie warunkéw udzielenia zezwolenia,
ani w uzasadnieniu decyzji, GIF nie zakazat przeniesienia prawa i obowiqzkéw z Zezwolenia nr 1
w drodze podziafu Spotki Dzielonej. Zakaz przenoszenia praw i obowiqgzkdw z Zezwolenia nr 1 nie zostaf
réwniez okreslony w pouczeniu zawartym w Zezwoleniu nr 1. Powyzsze pozwala zatem na uznanie, iz

GIF nie wylgczyt stosowania art, 531 § 1i 2 k.s.h. w odniesieniu do Zezwolenia nr 1.
Ad. d) Podsumowanie

Skoro zatem w stosunku do Zezwolenia nr 1:

* zachodzi przestanka w postaci powigzania Zezwolenia nr 1 z innymi skfadnikami majqtkowymi
przejmowanymi przez Spétke Przejmujgcq w drodze podziatu, co wynika z planu podziatu
sporzgdzonego dla Spotki Dzielonej, a nadto

* nie zachodzq przesfanki negatywne, bowiem ani przepisy u.p.f., ani tres¢ Zezwolenia nr 1 nie
wylgczajg stosowania art. 531 § 2 k.s.h.

- to wskutek podziatu Spdtki Dzielonej z mocy prawa dojdzie do przejscia na rzecz Spétki przejmujgcej

praw i obowigzkow z Zezwolenia nr 1.

Zatem, w ocenie Spétki Przejmujqcej, wskutek podziafu Spétki Dzielonej, na Spétke przejmujqca przejdg

prawa i obowiqzki z Zezwolen.

Powyzsze ma istotne znaczenie, bowiem w zwiqzku z przejsciem praw i obowigzkdéw z Zezwolenia nr
1, Spétka Przejmujgca bedzie zobowiqzana do wystgpienia z wnioskami o zmiane Zezwolenia nr 1, ktéra
to czynnos¢ wiqze si¢ z koniecznosciq uiszczenia przez Spétke Przejmujgca optaty (a zatem daniny

publicznej) w kwocie 200 zf, za wniosek o zmiane Zezwolenia.

Zgodnie bowiem z art. 40 pkt 1 u.p.f, zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
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zawiera m.in. firme oraz adres i siedzibe wytwdrcy lub importera produktéw leczniczych. W przypadku
zatem przejscia praw i obowigzkéw z Zezwolenia nr 1, Spétka Przejmujgca bgdzie zobowigzana do
ujawnienia ww. zmiany réwniez w zakresie tresci Zezwolenia nr 1. Zmiana podmiotu uprawnionego do
korzystania z Zezwolenia nr 1 bedzie bowiem wymagata zmiany danych dotyczqcych firmy oraz adresu

i siedziby wytwodrcy lub importera produktéw leczniczych ze Spotki Dzielonej na Spotke Przejmujgcaq.

(...) Zgodnie z § 2 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2015 roku w sprawie wysokosci oraz
sposobu pobierania optat za ztoienie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego albo o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, za
zfozenie wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego pobiera sie

optate w wysokosci 200 zt za kazdq jednq wnioskowang zmiane danych.

Zatem przejscie praw i obowigzkéw z Zezwolenia nr 1 wiqze sie dla Spotki Przejmujqcej z obowigzkiem
uiszczenia daniny publicznej w postaci optaty od wniosku o zmiane Zezwolenia nr 1, co uzasadnia
wystgpienie przez Spotke Przejmujgcq z wnioskiem o wydanie przez GIF interpretacji indywidualnej

w zakresie przejscia praw i obowigzkdw z Zezwolenia nr 1.

Spdtka Przejmujgca wskazuje, iz w jej ocenie, wskutek podziafu przez wydzielenie Spotki Dzielonej, na
Spétke Przejmujqcej przejdq prawa i obowiqzki z Zezwolenia nr 1, w konsekwencji czego Spotka
Przejmujgca bedzie zobowigzana do zfozenia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 1 w zakresie danych
dotyczqcych firmy oraz adresu i siedziby wytworcy oraz uiszczenia w zwigzku z ww. wnioskiem opfaty

w kwocie 200 z{.
2. Przejscie na Spétke Przejmujgcq praw i obowigzkéw z Zezwolenia nr 2

W ocenie Spotki Przejmujgcej, analogicznie jak w przypadku przejscia praw i obowiqzkéw z Zezwolenia
nr 1, wskutek podziatu przez wydzielenie Spétki Dzielonej na Spétke Przejmujgcej przejdq prawa
i obowiqzki z Zezwolenia nr 2, w konsekwencji czego Spétka Przejmujqca bedzie zobowiqzana do
zfozenia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 2 w zakresie danych dotyczqcych firmy oraz adresu i siedziby

wytwdrcy oraz uiszczenia w zwigzku z ww. wnioskiem opfaty w kwocie 200 zt.

Spdtka Przejmujgca wskazuje, iz jej stanowisko w zakresie przejscia praw i obowigzkéw z Zezwolenia nr
1, opisane {..) powyzej jest aktualne réwniez w odniesieniu do przejscia wskutek podziatu Spotki

Dzielonej praw i obowigzkéw z Zezwolenia nr 2.

Spétka Przejmujqca wskazuje bowiem, iz:

o Zezwolenie nr 2 pozostaje w zwigzku z przydzielonymi Spéice Przejmujqcej skfadnikami majqtku Spotki
Dzielonej - bowiem zgodnie z planem podziatu w ramach podziatu Spétki Dzielonej Spétka Przejmujqca
nabedzie skfadniki majqtkowe zwigzane z prowadzeniem dziafalnosci gospodarczej dotyczqcej

wytwarzania w zakresie przepakowywania produktéw leczniczych, np.:
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- najmu budynku handlowo-usfugowego, ktéry stanowi miejsce wytwarzania w zakresie
przepakowywania produktéw leczniczych {miejsce wytwarzania), czy

- umowy o prace zawarte z pracownikami Spétki Dzielonej zajmujqcymi sie wytwarzaniem w zakresie
przepakowywania produktéw leczniczych;

* przepisy u.p.f. nie zakazujq zbywania praw i obowiqzkow z zezwoleri na wytwarzanie (w tym réwniez
wytwarzanie w zakresie przepakowywania) produktéw leczniczych wskutek podziatu spétki
kapitatowej;

* w tresci Zezwolenia nr 2, decyzji GIF zmieniajqcej Zezwolenie nr 2 oraz w zamieszczonych w ww.

aktach pouczeniach brak jest zakazu zbywania praw i obowigzkéw z Zezwolenia nr 2,

Z tej tez racji, Spotka Przejmujqca wskazuje, i w jej ocenie, wskutek podziatu przez wydzielenie Spétki
Dzielonej, na Spétke Przejmujqcej przejdq prawa i obowiqzki z Zezwolenia nr 2, w konsekwencji czego
Spotka Przejmujqca bedzie zobowigzana do zlozenia wniosku o zmiane Zezwolenia nr 2 w zakresie
danych dotyczqcych firmy oraz adresu i siedziby wytwdrcy oraz uiszczenia w zwigzku z ww. wnioskiem

optaty w kwocie 200 z1,

3. Moiliwos¢ wpisania Spotki Przejmujqgcej do Rejestru Wytwdrcéw i Importeréw Produktéw

Leczniczych

W ocenie Spdtki Przejmujgcej, w zwiqzku z przejsciem praw i obowigzkéw z Zezwoleri Spétka
Przejmujqca z dniem wydzielenia powinna zostac wpisana do Rejestru Wytwdrcéw i Importeréw
Produktéw Leczniczych, co bedzie sie wigzato z koniecznoiciq wykonywania przez Spétke Przejmujgcg
szeregu obowiqzkéw ograniczajgcych korzystanie przez Spétke Przejmujgcq z uprawnieri

przewidzianych w ramach Zezwolen (a zatem obowiqzki te nalezy traktowaé jako daniny publiczne).
a) Wpisanie Spotki Przejmujqcej do Rejestru Wytwdrcéw i Importeréw Produktéw Leczniczych

W zwiqzku z podziafem Spétki Dzielonej Spétka Przejmujqca stanie sie podmiotem praw i obowigzkéw
wynikajgcych z Zezwolen, o czym szerzej mowa (...} powyzej. Przejscie na Spétke Przejmujgcg praw
i obowiqzkéw z Zezwoleri umoiliwi Spdice Przejmujgcej prowadzenie dziatalnosci gospodarczej
w zakresie wytwarzania lub importu produktow leczniczych. Przejecie przez Spétke Przejmujqcq praw
i obowiqzkéw z Zezwoleri bedzie oznaczafo, iz Spétka Przejmujqca stanie sie wytwdrcq lub importerem
produktow leczniczych. Powyisze bedzie zas wymagato ujawnienia Spotki Przejmujqcej w Rejestrze

Wytwdrcéw i Importerow Produktéw Leczniczych.

Zgodnie z art. 41a ust. 1 u.p.f., GIF prowadzi Rejestr Wytwdrcow i Importeréw Produktdw Leczniczych.
Ww. rejestr jest prowadzony w systemie teleinformatycznym. W rejestrze tym sq przetwarzane
nastepujgce dane:

a) nazwa (firma), adres oraz numer identyfikacji podatkowej (NIP) wytwdrcy lub importera produktéw
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leczniczych;

b) adres oraz unikalny identyfikator miejsca wytwarzania i kontroli produktéw leczniczych, miejsce
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie importu produktéw leczniczych;

¢) numer zezwolenia na wytwarzanie, import lub dystrybucje substancji czynnych, oraz data jego

wydania.

W ocenie Spétki Przejmujgcej, w zwiqzku z przejsciem na Spdtke Przejmujqcq praw i obowigzkow
z Zezwoler oraz rozpoczeciem prowadzenia dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub
importu produktow leczniczych Spotka Przejmujqca powinna zostac wpisana do Rejestru Wytwdrcow

i Importeréw Produktéw Leczniczych, co powinno nastgpi¢ w dniu wydzielenia.

Przejecie praw i obowigzkéw z Zezwolen nastgpi bowiem w dniu wydzielenia. Zgodnie zas z art. 530
§ 2 zd. 3 ks.h., w przypadku przeniesienia czesci majqtku spétki dzielonej na istniejgcq spotke,
wydzielenie nastepuje w dniu wpisu do rejestru podwyiszenia kapitatu zakfadowego spétki
przejmujgcej (dzieri wydzielenia). Zatem dzieri wydzielenia bedzie najwczesniejszym dniem, w ktorym
Spétka Przejmujgca bedzie uprawniona do rozpoczecia dziatalnosci gospodarczej w zaokresie
wytwarzania lub importu produktéw leczniczych oraz bedzie podlegata wpisowi do Rejestru

Wytwdrcéw i Importeréw Produktow Leczniczych.

Podkresli¢ nalezy, iz wpis Spétki Przejmujgcej do Rejestru Wytwércow i Importeréw Produktow
Leczniczych bedzie miat charakter wtdrny do nabycia praw i obowiqzkow z Zezwolen. Spotka
Przejmujqca nabedzie uprawnienia do prowadzenia dziatalnosci w zakresie wytwarzania lub importu
produktéw leczniczych wraz z nabyciem prawa i obowigzkéw z Zezwoleri (co nastgpi w dniu
wydzielenia). Wpis do Rejestru Wytwdrcéw i Importeréw Produktow Leczniczych bedzie zas jedynie
potwierdzat ww. okoliczno$é, przy czym bedzie wymagany do prowadzenia przez Spotke Przejmujgcq

dziafalnosci w zakresie wytwarzania lub importu produktéw leczniczych.

Powyisze potwierdza przyktadowo stanowisko Pauliny Sosin-Ziarkiewicz, ktéra wskazuje, iz ,Gfowny
Inspektor Farmaceutyczny zostat zobowigzany do prowadzenia Rejestru Wytwdrcow i importeréw
Produktéw Leczniczych w systemie teleinformatycznym. (...) Nalezy zauwazyc, Ze rejestr ten zawiera
informacje wynikajqgce z udzielonego zezwolenia. Wtdrne jest zatem wpisanie zezwolenia do rejestru
wytworcoéw i importeréw. Uprawnienie do wytwarzania lub importu produktu leczniczego wynika
z decyzji administracyjnej, jakq jest zezwolenie, a wpisanie wytwdrcy do rejestru jest tylko
potwierdzeniem tego uprawnienia” (Prawo farmaceutyczne. Komentarz pod red. W. Olszewskiego,

2016, LEX).

Z dniem wydzielenia dojdzie zatem do przejscia na Spétke Przejmujgca praw i obowiqzkow z Zezwoler,

w konsekwencji czego Spétka Przejmujgca bedzie uprawniona do rozpoczecia prowadzenia dziafalnosci
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gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktéw leczniczych. Powyzsze bedzie sie jednak
wiqzato sie z koniecznosciq ujawnienia Spotki Przejmujqcej, Jjako wytwércy lub importera produktéw

leczniczych, w Rejestrze Wytwdrcow i Importeréw Produktéw Leczniczych.

b) powigzanie wpisu do Rejestru Wytwércéw i Importeréw Produktéw Leczniczych z obowiqzkami

Spotki Przejmujqcej w zakresie danin publicznych

Jednoczesnie Spétka Przejmujgca wskazuje, iz rozpoczecie wykonywania przez niq dziatalnosci
gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktéw leczniczych oraz wpisanie jej do Rejestru
Wytwércow i Importeréw Produktow Leczniczych wigze sie dla Spotki Przejmujgcej 2 szeregiem

obowigzkow, ktére stanowiq daniny publiczne.

W orzecznictwie przyjmuje sie bowiem, iz Ppojecie daniny publicznej powinno byc interpretowane
szeroko i nie powinno sie tylko ograniczac do danin o charakterze pienieznym. Daning publiczng sq
bowiem wszelkie obowiqzki zaréwno pieniezne, jak réwnijes niepieniezne, jezeli ich ponoszenie wynika
Z przepisow ustawy i jest powiqzane z ograniczeniem swobody w korzystaniu z przystugujgcych danemu

podmiotowi praw ze wzgledu na potrzebe ochrony interesu publicznego.

Powyisze potwierdza przyktadowo wyrok NSA z dnia 29 wrzeshia 2017 roku, sygn. akt Il GSK 3556/15,
w ktérym Sqd wskazaf, 3 »Pojecie daniny publicznej, na ktére wskazuje art. 10 ust 1 u.s.d.g.
Uprawniajqce do uzyskania interpretacji co do zakresy | sposobu stosowania przepiséw prawa,
obejmuje nie tylko daniny o charakterze pienigznym, ale takze wszelkie obowiqzki niepienigzne, jezeli
ich ponoszenie wynika z ustawy i wiqze sie z ograniczeniem swobody w korzystaniy z przystugujgcych

podmiotowi praw ze wzgledu na potrzebe ochron y interesu publicznego®,

Podkresli¢ nalezy, iz wpis Spotki Przejmujgcej do Rejestru Wytwércow i Importeréw Produktow
Leczniczych jest powiqzany z obcigzeniem Spotki Przejmujgcej obowigzkami, ktére ograniczajg

mozliwos¢ korzystania przez Spotke Przejmujgcg z przystugujgeych jej praw.

Spotka Przejmujgca, jako wytwdrca lub importer produktéw leczniczych, ujawniony w Rejestrze
Wytwdrcdw i Importeréw Produktéw Leczniczych, jest bowiem zobowigzana do wykonywania szeregu
obowigzkéw wigiqcych sig z ujawnieniem jej w rejestrze. Zgodnie z art. 42 u.p.f, do obowigzkéw
wytworcy lub importera produktéw leczniczych nalezy m.in.:

* zawiadamianie na pismie GIF, co najmniej 30 dnij wczesniej, o zamierzonej zmianie dotyczgcej
warunkéw wytwarzania lub importu produkty leczniczego, a zwiaszcza niezwloczne zawiadamianie
o0 koniecznosci zmiany osoby wykwalifikowanej;

* przesyfanie do GIF:

a) aktualnej Dokumentacji Gtéwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci, o ktérej mowa w wymaganiach

Dobrej Praktyki Wytwarzania,
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b) aktualnej petnej listy wytwarzanych lub importowanych produktéw leczniczych po otrzymaniu
zawiadomienia, o ktérym mowa w art. 46 ust. 1, albo na kazde Zqdanie GIF,

c) aktualnej peinej listy srodkéw transportu, wraz z numerami rejestracyjnymi, wykorzystywanych
w zakresie dziatalnosci objetej zezwoleniem, z tym ze w przypadku rozpoczecia dziatalnosci po
uzyskaniu zezwolenia przekazanie listy powinno nastgpi¢ niezwfocznie po dokonaniu pierwszej
transakcji, nie péZzniej niz po uptywie 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia;

e przechowywanie prébek archiwalnych produktéw leczniczych w warunkach okreslonych
w pozwoleniu, przez okres diuzszy o jeden rok od daty waznosci produktu leczniczego, nie krécej jednak
niz trzy lata; czy

e udostepnianie inspektorom do spraw wytwarzania GIF w celu przeprowadzenia inspekcji
pomieszczer, w ktdrych jest prowadzona dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania lub importu produktu
leczniczego, dokumentacji i innych danych dotyczqcych wytwarzania lub importu produktu leczniczego,
a takze umotzliwienie pobrania prébek produktéw leczniczych do badarn jakosciowych, w tym

z archiwum.

Wskaza¢ zatem nalezy, iz na Spotke Przejmujgcq jako na wytwdrce lub importera zostang nafoZone
obowiqzki, ktére ograniczq jej prawo do swobodnego prowadzenia dziatalnosci gospodarcze;.
W zwigzku z natozonymi obowigzkami Spétka Przejmujqca bedzie bowiem zobowiqzana informowac
z wyprzedzeniem GIF o kaidorazowej zmianie warunkéw wytwarzania lub importu produktu
leczniczego w tym zmianie osoby wykwalifikowanej, czy tez bedzie zobowiqzana do przesytania do GIF
dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub
importu produktéw leczniczych (np. listy wytwarzanych produktéw leczniczych). Z uwagi zatem na fakt,
iz wpisanie Spétki Przejmujgcej do Rejestru Wytwdrcow i Importeréw Produktéw Leczniczych bedzie sig
wigzatfo z ograniczeniami w zakresie wykonywania przez Spétke Przejmujqcq dziatalnosci w zakresie
wytwarzania lub importu produktéw leczniczych (a zatem bedzie stanowito ograniczenie w zakresie
przyznanych jej uprawnien), w ocenie Spétki Przejmujqcej uzasadnione jest wystgpienie przez Spotke
Przejmujqcq z wnioskiem o wydanie przez GIF interpretacji indywidualnej w zakresie koniecznosci wpisu
Spétki Przejmujqcej do Rejestru Wytwdrcéw i Importeréw Produktow Leczniczych w dniu wydzielenia

oraz wigzqcych sie z tym obowiqzkow.

Spotka Przejmujqca wskazuje bowiem, iz w zwiqzku z przejsciem praw i obowiqzkéw z Zezwolen Spétka
Przejmujgca z dniem wydzielenia powinna - zosta¢ wpisana do Rejestru Wytwdrcow i Importerow
Produktéw Leczniczych, co bedzie sie wigzato z koniecznosciq wykonywania przez Spotke Przejmujgcq
szerequ obowigzkéw ograniczajgcych korzystanie przez Spdtke Przejmujgcq z uprawnier

przewidzianych w ramach Zezwoleri (a zatem obowiqzki te nalezy traktowac jako daniny publiczne),

Po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przyszlym) oraz stanowiskiem
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Whioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsigbiorca moze zloiyé do wlasciwego 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).

Przedsigbiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia zaistniaty stan faktyczny
lub zdarzenie przyszte oraz wiasne 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 (art. 34 ust. 3 i 4 u.p.p.).

Ztozony w rozpatrywanej sprawie whiosek spetnia
wymogi okreslone w art. 34 ust. 3 i 4 u.p.p. Ponadto wniosek zostat prawidfowo optacony (art. 34 ust.

6 w zw. z ust. 8 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 $rodka zaskarzenia (art. 34 ust. 5 u.p.p.).

Przechodzgc do merytorycznej analizy ztozonego wniosku nalezy w pierwszej kolejnosci wyjasnié, ze
na mocy art. 528 § 1 k.s.h. spétke kapitatowa mozna podzielié¢ na dwie albo wiecej spétek kapitatowych.
Do spétek kapitatowych zalicza sie spétki z ograniczona odpowiedzialnoscia, proste spétki akcyjne

i spotki akeyjne (art. 4 § 1 pkt 2 k.s.h.).

Podziat moze by¢ dokonany m.in. przez przeniesienie czeéci majatku spétki dzielonej na istniejaca
spétke lub na spétke nowo zawiazang (podziat przez wydzielenie - art. 529 § 1 pkt 4 k.s.h.). Do podziatu
przez wydzielenie stosuje sie przepisy k.s.h. o podziale spétek dotyczace odpowiednio spdtki

przejmujacej lub spétki nowo zawigzanej (art. 529 § 2 k.s.h.).

W przypadku przeniesienia czeéci majatku spétki dzielonej na istniejaca spotke, wydzielenie nastepuje
w dniu wpisu do rejestru podwyzszenia kapitatu zakladowego spétki przejmujacej (dzieri wydzielenia -

art. 530 § 2 k.s.h.).

Zgodnie z art. 531 § 2 k.s.h. na spétke przejmujacy lub spétke nowo zawigzang powstata w zwigzku

Strona 15 z 22



z podziatem przechodza z dniem podziatu badZ z dniem wydzielenia w szczeg6Inosci zezwolenia,
koncesije oraz ulgi, pozostajace w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku
spétki dzielonej, a ktére zostaty przyznane spétce dzielonej, chyba e ustawa lub decyzja o udzieleniu

zezwolenia, koncesji lub ulgi stanowi inaczej.

Nalezy wyjaséni¢, ze elementem wyrdzniajgcym aktéw administracyjnych jest fakt jednostronnego
(wtadczego) okreélenia praw i obowiazkéw 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 pfaszczyinie prawa
publicznego doznaje ustawowego wyjatku moca regulacji art. 531 § 2 k.s.h., ktéry dopuszcza 0golng
zasade sukcesji administracyjnoprawnej w przypadku podziatu spétki kapitalowej jako nastgpstwa
sukcesji uniwersalnej na ptaszczyznie prawa cywilnego. Przemawiajg za tym wzgledy pragmatyczne,
ktére w tym konkretnym przypadku okazaty sig wazniejsze dla bezpieczeristwa obrotu prawnego niz

doktrynalna zasada zakazu sukcesji na ptaszczyinie prawa publicznego.

Przepis art. 531 § 2 k.s.h. okreéla szeroko zakres podmiotowy sukcesji administracyjnoprawnej,
odwotujac sie do przejécia w szczegélnoéci zezwoleri, koncesji oraz ulg przyznanych spétce dzielone;j.
Warunkiem jest jednak, aby pozostawaty one w zwigzku z przydzielonymi w planie podziatu danej
spétce przejmujacej lub spétce nowo zawiazanej sktadnikami majgtku spétki dzielonej. Brak powigzania
w planie podziatu okre$lonego zezwolenia, koncesji lub ulgi ze skfadnikami majatku pozostajacymi
w zwigzku merytorycznym z tym zezwoleniem, koncesjg czy ulga (art. 534 § 1 pkt 7 k.s.h.) powoduje
bezskutecznoé¢ sukcesji administracyjnoprawnej z powodu niespetnienia przestanek sukcesji

okreélonych w art. 531 § 2 k.s.h.

Tak okreélony zakres przedmiotowy sukcesji administracyjnoprawnej doznaje jednak ograniczen (art.
531 § 2 i 6 oraz art. 618 k.s.h.). Sa to ograniczenia o charakterze przedmiotowym, podmiotowym
i czasowym: 1) wynikajace z mocy ustawy ograniczenia przedmiotowe — gdy przepis ustawy wyraznie
wylacza przejécie na sukcesoréw; 2) ograniczenia podmiotowe — wynikajace z decyzji administracyjnej
o udzieleniu koncesji, zezwolenia, ulgi; ponadto spétce przejmujacej lub nowo zawigzanej przystuguja
tylko te prawa i obowigzki, ktdre zostaty jej przydzielone w planie podziatu i pozostaja w zwigzku
z przydzielonym w planie podziatu sktadnikiem majgtku spétki dzielonej; 3) ograniczenia czasowe —
sukcesja nie dotyczy tych praw i obowigzkéw, ktdre zostaly przyznane (powstaly) przed dniem
1 stycznia 2001 r., a wiec przed wejéciem w zycie k.s.h. {art. 618 k.s.h.). W zwigzku z ograniczeniami
wskazanymi powyzej nie mozna méwié o petnej sukcesji administracyjnoprawnej, okresla sig jg jako

sukcesje ograniczona.

Rozwazania teoretyczne w powyzszym zakresie oparto o poglady wyrazone w komentarzu do art. 531
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k.s.h. w: Kodeks spétek handlowych. Komentarz, red. Z. Jara, 2020, SIP Legalis.

Przewidziana na gruncie przepiséw prawa handlowego mozliwo$¢ przejécia licencji, zezwoleri i ulg
z jednej spétki prawa handlowego na spotke powstaty w wyniku podziatu tej pierwszej spétki jest
wyjatkiem od zakazu przenoszenia uprawnier publicznoprawnych. Oznacza to, ze w razie spetnienia
przestanek okreslonych przepisami k.s.h., przejscie uprawnieri dokonuje si¢ z mocy samego prawa.
Przejscie, o ktérym mowa, jest warunkowe, jako ze wylaczenie przejecia wskazanych praw moze
ustanowi¢ ustawa szczegédina lub decyzja nadajaca okreslone uprawnienie (por. wyrok Wojewédzkiego

Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 21 kwietnia 2010 r., sygn. akt VI SA/Wa 2043/09).

W rozpatrywanej sprawie istota wniosku z dnia
11 paidziernika 2021 r. o wydanie przez GIF interpretacji indywidualnej w zakresie pytania
nr 1 sprowadza sie¢ do problematyki stosowania art. 531 § 2 k.s.h. w stosunku do zezwolenia na

wytwarzanie lub import produktéw leczniczych (art. 38 ust. 1 u.p.f.).

Zgodnie z art. 38 ust. 1 u.p.f. podjgcie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu

produktu leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Rozdziat 3 u.p.f. (,Wytwarzanie i import produktéw leczniczych”) nie zawiera przy tym regulacji
wytaczajacych stosowanie art. 531 § 2 k.s.h. w odniesieniu do zezwoleri na wytwarzanie lub import

produktéw leczniczych (vide a contrario art. 99 ust. 2a pkt 1 u.p.f.).

Dokonujgc interpretacji indywidualnej przedstawionego przez

zagadnienia stwierdzi¢ nalezy, ze zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego, przyznane spéfce dzielonej, na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem
wydzielenia na spotke przejmujaca, jezeli pozostaje w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu

sktadnikami majatku spétki dzielonej, chyba ze decyzja o udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej.

Podkreélenia wymaga jednakie, ie zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
zawiera m.in. firmg oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibe wytwércy lub
importera produktéw leczniczych, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca
wykonywania dziatalnoéci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania (art. 40 pkt

1u.p.f.).

Przedsigbiorca jest zobowigzany zarazem zgtasza¢ organowi zezwalajagcemu 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 przejéciem

zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego w trybie 531 § 2 k.s.h. na spétke
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przejmujaca, wymaga zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego w zakresie

adresata zezwolenia.

Za zlozenie 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 doché6d budzetu panstwa (art. 41 ust. 4 u.p.f.).

Na podstawie § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2015 r. w sprawie wysokosci oraz
sposobu pobierania opfat za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego albo o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
(Dz. U. z 2015 r. poz. 986) ,Za zioienie wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego pobiera sie optate w wysokosci 200 zt za jedna whioskowang zmiane w zakresie
danych, o ktérych mowa w art. 40 pkt 1-4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne”.
Zatem zmiana zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego w zakresie danych

okreélonych w art. 40 pkt 1 u.p.f. wiaze sig z obowigzkiem uiszczenia optaty w wysokosci 200 zt.

Konstatujac, spetnienie przestanek z art. 531 § 2 k.s.h., skutkujace przejsciem —z dniem wydzielenia —
przyznanego spétce dzielonej zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, na spétke
przejmujaca, wiaze sig z obowiazkiem zgtoszenia przez spotke przejmujacy organowi zezwalajagcemu
zmiany danych okreslonych w ww. zezwoleniu poprzez ztozenie wniosku o zmiang zezwolenia

i uiszczenia stosownej optaty.

Pytanie sformutowane w pkt 2 wniosku z dnia 11 pazdziernika 2021 r. odnosi sig z kolei do kwestii
stosowania art. 531 § 2 k.s.h. w stosunku do zezwolenia na wytwarzanie srodkéw odurzajgcych lub

substancji psychotropowych (art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n.).

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

substancji psychotropowych.

W rozpatrywanym wniosku wyjasnita, ze Spofka
Dzielona uzyskata od Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego (..) m.in.: {..) zezwolenie na
wytwarzanie w zakresie przepakowywania produktow leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie

substancje psychotropowe grup lI-P, 1lI-P, IV-P oraz srodki odurzajgce grup I-N, lI-N w obiekcie

zlokalizowanym w miejscowosci , przy ul. , dziatajgcej na podstawie
zezwolenia GIF na wytwarzanie produktéw leczniczych z dnia .roku, znak
(znak zezwolenia dalej: ,Zezwolenie nr 2") {...).
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Na wniosek Spétki Dzielonej, decyzjq z dnia roku, znak , GIF
postanowit w zezwoleniu na wytwarzanie w zakresie przepakowywania produktéw leczniczych
zawierajqcych w swoim skfadzie substancje psychotropowe grup II-P, lll-P, IV-P oraz $rodki odurzajqce
grup I-N, lI-N w obiekcie zlokalizowanym w miejscowosci przy ul. ,
dziatajqcej na podstawie zezwolenia GIF na wytwarzanie produktéw leczniczych z dnia

roku, znak , wprowadzi¢ zmiany polegajgce na rozszerzeniu

zezwolenia na wytwarzanie w zakresie przepakowywania produktéw leczniczych o srodki odurzajgce

grupy llI-N.

W stanie prawnym obowigzujacym w okresie wydania ww. zezwolenia art. 35 ust. 1 u.p.n.
(Dz. U. z 2012 r. poz. 124, z p6zn. zm.) stanowit, ze ,$rodki odurzajace lub substancje psychotropowe
bedace produktami leczniczymi moze wytwarzac€, przetwarzac lub przerabiaé, z zastrzezeniem ust.
4, wytacznie przedsiebiorca posiadajacy wydane na podstawie przepiséw prawa farmaceutycznego
zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych, po uzyskaniu zezwolenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego okreslajgcego srodki lub substancje, ktére moga by¢ przedmiotem wytwarzania,

przetwarzania lub przerobu”.

Obowiazujace przepisy u.p.n. nie zawierajg regulacji wytaczajacych stosowanie art. 531 § 2 k.s.h.
w odniesieniu do zezwolenia na wytwarzanie srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych.
Takie same spostrzeienie odnosi sie¢ do stanu prawnego obowigzujacego w okresie wydania

zezwolenia objetego pytaniem nr 2 rozpatrywanego wniosku.

Zatem przyja¢ nalezy, ze zezwolenie na wytwarzanie Srodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych, przyznane spétce dzielonej, na podstawie art. 531 § 2 k.s.h. przechodzi z dniem
wydzielenia na spotke przejmujaca, jezeli pozostaje w zwigzku z przydzielonymi jej w planie podziatu

sktadnikami majatku spotki dzielonej, chyba e decyzja o udzieleniu zezwolenia stanowi inaczej.

Dodatkowo nalezy stwierdzié, ze podmiot, ktéremu udzielono zezwolenia na wytwarzanie srodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych, jest obowigzany zgtasza¢ organowi zezwalajgcemu
wszelkie zmiany danych okreslonych w zezwoleniu {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 wytwarzanie srodkdw odurzajacych lub substancji psychotropowych w trybie 531

§ 2 k.s.h., wymaga zmiany zezwolenia.

Strona 19z 22



Za zlozenie wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie $rodkéw odurzajacych lub substancii
psychotropowych, jest pobierana optata w wysokosci 350 zt, co wprost wynika z art. 39 ust. 8 w zw.

z ust. 9 pkt 4 u.p.n. Zatem bfedne jest stanowisko Wnioskodawcy o wysokosci optaty w kwocie 200 zt.

Przechodzac do dalszej analizy wniosku z dnia 11 paidziernika 2021 r. w zakresie pytania
sformutowanego w pkt 3, GIF stwierdza, ze nie znalazt podstaw do udzielenia interpretacji
indywidualnej, albowiem Wnioskodawcy nie powiodta sie préba powigzania wskazanego pytania
z wyjaénieniem przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny

publicznej lub skfadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne.

Pytanie nr 3 Wnioskodawcy zostato odniesione do treéci art. 41a oraz art. 42 ust. 1 u.p.f. Jednakze
z przepisdéw tych, ani bezposrednio, ani posrednio, nie wynika obowigzek $wiadczenia przez

przedsiebiorce daniny publicznej.

Organ nie podziela przy tym zaprezentowanej we wniosku z dnia 11 paZdziernika 2021 r. szerokiej
wykfadni pojecia ,daniny publicznej”, nawigzujacej do wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego
z dnia 29 wrzeénia 2017 r., sygn. akt Il GSK 3556/15, sprowadzajgcej sie do stanowiska, ze wpis Spotki
Przejmujgcej do Rejestru Wytworcéw i Importeréw Produktéw Leczniczych jest powiqzany
z obcigzeniem Spéiki Przejmujqcej obowigzkami, ktére ograniczajq mozliwos¢ korzystania przez Spotke
Przejmujqcq z przystugujqcych jej praw. Spétka przejmujqca, jako wytwdrca lub importer produktéw
leczniczych, ujawniony w Rejestrze Wytwdrcow i Importeréw Produktéw Leczniczych, jest bowiem

zobowigzana do wykonywania szeregu obowiqzkéw wigzqcych si¢ z ujawnieniem jej w rejestrze.

W najnowszym orzecznictwie sadowoadministracyjnym przewaza poglad, ze rozumienie pojecia
,daniny publicznej” w u.p.p. zasadniczo pokrywa sie z jego rozumieniem konstytucyjnym (por. art. 217
Konstytucji RP). Szeroko — z powotaniem si¢ na poglady doktryny i judykatury — problematyke tg
oméwit Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 19 kwietnia 2021 r., sygn. akt:
VI SA/Wa 2661/20, wyjasniajagc m.in.: {...) danina publiczna w rozumieniu art. 34 ust. 1 Prawa
przedsiebiorcéw powinna by¢ zasadniczo definiowana na podstawie jej potocznego rozumienia,
uzupetniajqc te definicje wskazanym konstytucyjnym rozumieniem daniny publicznej oraz definicji z art.
5 ust. 2 pkt 1 ustawy o finansach publicznych. Opierajqc sie na jezykowej wyktadni "daniny publicznej”,
mozna teoretycznie zastanawiac sie, czy mozliwe byfoby rozszerzenie tej definicji z art. 5 ust. 2 pkt
1 ustawy o finansach publicznych na wskazywane przez przedstawicieli doktryny prawniczej w czesci
$wiadczenia publiczne, tj. w szczegdinosci o przymusowe publiczne $wiadczenia przedsigbiorcow
éwiadczone w tzw. naturze, czyli rzeczach (np. w produktach rolnych, weglu), gdyby bylty stosowne
przepisy, ktére do tego rodzaju Swiadczeri przedsigbiorcéw zobowiqzujq. Danina publiczna powinna byc¢

éwiadczona na rzecz podmiotu publicznego, polegaé moze na zapfacie w pieniqdzu (danina pienigzna)
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lub ewentualnie przeniesieniu wtasnosci rzeczy (danina w naturze), co potwierdza znaczenie stéw "da¢
- dawac" czyli sfownikowo «przekazac komus rzecz, ktorq sie posiada lub rozporzqdza». Zdaniem Sqdu
Jjednak danina publiczna w rozumieniu art. 34 ust. 1 Prawa przedsigbiorcéw nie powinna obejmowaé
swiadczen osobistych, tj. w szczegélnosci usfug oséb prywatnych Swiadczonych na rzecz podmiotu
publicznego. Ustugi bowiem sie $wiadczy, a nie daje, stqd nie mozna ich uzna¢ za danine, a co najwyzej
swiadczenie publiczne. Wspdfczesne jezykowe rozumienie daniny publicznej wskazuje, ze powinna by¢
ona przeznaczona takze na cele publiczne (przyktadowo w wyroku z 25 maja 2010r., sygn. | FSK 852/09,
LEX nr 594252 NSA stwierdzit, ze "dla uznania opfat za dochody i daniny publiczne kluczowe znaczenie
ma {...) okolicznosc, ze przeznaczane sq na cele publiczne albo zwiqzane z realizacjg takich celéw").
Danina publiczna jest jednak, w ocenie Sqdu, pojeciem innym znaczeniowo niz ciezary publiczne, ktdre

sq pojeciem szerszym niz danina publiczna.

W tak rozumianym pojeciu ,daniny publicznej” w zaden sposéb nie mieszczg sie okreslone w art. 42
ust. 1 u.p.f. obowigzki wytwarcy lub importera produktéw leczniczych, wynikajace z reglamentagiji

wykonywanej przez niego dziatalnosci gospodarczej w tym zakresie.
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¢ si¢ 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
o postgpowaniu 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
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 z art. 230 § 1 i 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 r. poz. 535), wnoszac skarge na
niniejsza decyzjg, naleiy uisci¢ wpis staty w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uiéci¢ na rachunek bankowy
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie.

4) Strona moze ubiega¢ sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okresionych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.
5) Zgodnie z art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzjg. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.

6) Decyzja dotyczy stanu faktycznego przedstawionego przez Wnioskodawce i stanu prawnego
obowigzujacego w dacie jego zaistnienia. Wydana decyzja wiaze GIF wylacznie w sprawie
przedsiebiorcy, na ktérego wniosek zostata wydana.
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z up. Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Wojciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuija:
1)

2) aa
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