Warszawa, 25 marca 2026 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.25.2026.RPY.3

DECYZJA NR 21/WC/ZW/2026

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pdin. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691).

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Jaxteran (Dimethylis fumaras), 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde, opakowanie 14 kaps., GTIN
05909991515607, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27854, podmiot odpowiedzialny:

Zentiva k.s. z siedzibg w Pradze, Republika Czeska;
w zakresie nastepujacej serii:
numer serii: 23690003, termin waznosci: 09.2026;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 15 pazdziernika 2025 r. petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego dla produktu
leczniczego Jaxteran (Dimethylis fumaras), 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde, tj. Zentiva k.s.
zsiedzibg w Pradze, Republika Czeska, poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
o pierwszym wprowadzeniu przedmiotowego produktu leczniczego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej po uzyskaniu pozwolenia numer 27854, zgodnie z decyzjg nr UR/RD/0255/23
z dnia 23 czerwca 2023 r. Pierwsze wprowadzenie do obrotu przedmiotowego produktu leczniczego

miato miejsce 17 wrzes$nia 2025 r.

Decyzjg z dnia 19 listopada 2025 r. znak: NBJ.5451.552.2025.EK.3, Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
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farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,u.p.f.”), skierowat do badan w jednostce wymienionej

w art. 22 u.p.f. ww. produkt leczniczy.

W dniu 27 stycznia 2026 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta informacja z
Narodowego Instytutu Lekéw (dalej réwniez jako ,NIL”), dotyczaca otrzymania wyniku poza
specyfikacjg dla parametru wyglgd, natomiast w dniu 28 stycznia 2026 r. do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wptynagt protokét zbadania nr NI-0814-25 z dnia 27 stycznia 2026 r.,
przeprowadzonego przez NIL na przekazanej przez podmiot odpowiedzialny prébie produktu
leczniczego (pochodzacej z serii numer 23690003, termin waznosci 09.2026), w ktérym wskazano, ze
produkt ten nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych z uwagi na negatywny wynik
badania w zakresie parametru wyglqd, tj. wewnatrz 6 na 68 kapsutek znajdowato sie 9 minitabletek, a
zgodnie z wymaganiami specyfikacji jakosciowej w kazdej kapsutce powinno znajdowaé sie 10
minitabletek. Dla pozostatych przebadanych parametréw produkt leczniczy spetnit wymagania

okreslone w dokumentacji rejestracyjne;j.

W toku postepowania wyjasniajgcego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny pismem o znaku
NNJ.540.8.2026.RPY.1 z dnia 28 stycznia 2026 r. wezwat strone do ustosunkowania sie
do niezgodnosci wskazanej w protokole badan nr NI-0814-25, a w przypadku kwestionowania wynikéw
badania wykonanego przez NIL do przedstawienia stanowiska w tym zakresie oraz dowoddéw na jego

poparcie oraz do ztozenia dalszych wyjasnient w sprawie.

Pismem 2z dnia 4 Ilutego 2026 r. strona zawnioskowata do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o przedtuzenie terminu na przedstawienie wyjasniel, na co Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny wyrazit zgode pismem z dnia 5 lutego 2026 r. o znaku: NNJ.540.8.2026.RPY.2.

W toku dalszego postepowania, pismami z dnia 26 lutego 2026 r. (data wptywu: 27 lutego 2026
r.) oraz z dnia 19 marca 2026 r. (data wptywu: 19 marca 2026 r.), skierowanymi do Gtéwnego

Inspektora Farmaceutycznego, strona przedstawita m.in. nastepujgce wyjasnienia w sprawie:

— zbadano retencyjne (archiwalne) proébki przedmiotowego produktu leczniczego o numerze
serii 23690003, termin waznosci: 09.2026 r. Ocena wykazata, ze kazda kapsutka zawierata 10

minitabletek, zgodnie z zatwierdzong specyfikacja;

— zbadano pakiet prébek z trzech pozostatych serii (numery serii: 23640003, 23674003,
23694003) zapakowanych z tej samej serii in bulk dla roznych klientéw i krajéw. Serie te nie
byly przeznaczone na rynek polski. We wszystkich zbadanych kapsutkach z 3 serii

potwierdzono, ze kazda zawierata 10 minitabletek, zgodnie z zatwierdzong specyfikacja;
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— dochodzenie wykazato, ze brak mikrotabletki moze by¢ potencjalnie zwigzany z nieodtgcznymi
ograniczeniami i wrazliwoscig metody napetniania kapsutek i kontroli masy stosowanej

w momencie produkcji;

— granice akceptacji wagi kontrolnej, ktére byty zgodne z zatwierdzong specyfikacjg w momencie
produkcji, mogty nie by¢ wystarczajgco czute, aby konsekwentnie wykrywac pojedyncze braki

minitabletek;

— waga niezgodnosci zostata oceniona jako niskie ryzyko — zgtoszona obserwacja nie powinna
skutkowaé¢ przerwaniem leczenia, niepetng terapig ani utratg efektu terapeutycznego
u pacjenta. Parametr ,Srednia waga” miesci sie w zakresie progu specyfikacji produktu.
Jednoczesnie jednak, biorac takze pod uwage prawdopodobiefistwo wystepowania oraz

wykrywalnosé¢, poziom krytycznosci niezgodnosci zostat sklasyfikowany jako wazny;

— wmarcu 2025 r. w zaktadzie produkcyjnym wprowadzono dziatania zapobiegawcze polegajace
na usprawnieniu procesow w celu poprawy zdolnosci wykrywania przedmiotowej
niezgodnosci: wprowadzono test liczenia minitabletek podczas kontroli w trakcie procesu oraz

zaostrzono progi i limity akceptacji wagi kontrolnej;

— potwierdzono, ze poza serig przedmiotowego produktu leczniczego o numerze 23690003,
termin waznosci: 09.2026, zadna inna seria przedmiotowego produktu leczniczego nie zostata
wytworzona, zwolniona i wprowadzona na rynek polski, przed wdrozeniem dziatan

zapobiegawczych.

W oparciu o ustalony w sposéb opisany powyiej stan faktyczny Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwazyt nastepujace okolicznosci prawne.

Przepis art. 108 ust. 4 pkt 2 u.p.f. stanowi, ze organy Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje
w zakresie wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktéw
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym

wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Z kolei z art. 122 ust. 1 u.p.f. wynika, ze w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub
substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosSciowym, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu

leczniczego lub substancji czynne;j.

Zgromadzony w przedmiotowej sprawie materiat dowodowy wykazat, ze produkt leczniczy

Jaxteran (Dimethylis fumaras), 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde, seria numer 23690003, termin
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waznosci 09.2026, nie spetnia przewidzianych dla niego wymagan jakosciowych okreslonych

w zarejestrowanej dokumentacji.

Przedmiotowa okolicznosé zostata stwierdzona w toku badania przeprowadzonego przez NIL,
tj. jednostke posiadajgcy status Oficjalnego Laboratorium Kontroli Lekdw (OMCL) certyfikowanego
przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktéw Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM),
w nastepstwie skierowania ww. produktu leczniczego do badan po jego pierwszym wprowadzeniu do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w trybie art. 119 a ust. 2 u.p.f. Badanie przeprowadzone
na podstawie zatwierdzonej dokumentacji rejestracyjnej wykazato, ze przedmiotowy produkt nie
odpowiada wymaganiom specyfikacji jakosciowej w zakresie parametru ,wyglad” oraz ze dla
pozostatych przebadanych parametrow produkt leczniczy spetnia wymagania okreslone

w dokumentac;ji rejestracyjne;.

W tym miejscu nalezy przypomnieé, ze z decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wydanej na podstawie art. 119a ust. 2 u.p.f. wynika obowigzek dostarczenia organowi przez podmiot
odpowiedzialny préby produktu leczniczego. Przedmiotowa préoba obejmuje opakowania jednostkowe
pochodzace z pojedynczej serii badanego produktu leczniczego, ktérej jakos¢ rzutuje jednak na ocene
zasadnosci pozostawienia w obrocie catego produktu leczniczego. Podkreslenia wymaga bowiem,
ze art. 119 a u.p.f. konstytuuje instytucje obligatoryjnego badania jakosSciowego kazdego produktu
leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium kraju po raz pierwszy i umozliwia on organom
sprawujgcym nadzér nad jakoscig produktéw leczniczych pozostajgcych w obrocie (tj. organom
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej) ocene jakosci produktu dotychczas niezweryfikowanej
w warunkach prowadzonego nim obrotu juz w momencie jego pojawienia sie na rynku. Ma on zatem
w istocie charakter prewencyjny, zmierzajgcy do zabezpieczenia pacjentéw przed wprowadzeniem po

raz pierwszy do obrotu niepetnowartosciowego produktu.

Przepisy art. 119a u.p.f., odnoszg sie bowiem do ,produktu leczniczego” w ogéle, nie za$
do produktu leczniczego w zakresie serii, w ramach ktdrej przekazane zostaty opakowania
jednostkowe wykorzystane do przeprowadzenia badania przez wtasciwg jednostke. Art. 119a u.p.f.
wskazuje zatem na konieczno$¢ skierowania do badan produktu leczniczego, ktére to badania sg
przeprowadzane na proébie tego produktu, ktora ma obrazowac¢ stan produktu wprowadzonego do
obrotu, a nie tylko stan jednej z serii tego produktu. Podmiot odpowiedzialny, ktéry wprowadza po
raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej kilka serii produktu leczniczego, czyni
to na wihasne ryzyko, ze w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej z tych

serii, produkt leczniczy (w catosci) moze zostac¢ objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego.
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W toku niniejszego postepowania podmiot odpowiedzialny zidentyfikowat przyczyne
powstania niezgodnosci stwierdzonej przez OMCL dla produktu leczniczego Jaxteran (Dimethylis
fumaras), 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde, seria numer 23690003, termin waznosci 09.2026.
Mianowicie jako przyczyne niezgodnosci wskazano niewystarczajgcg kontrole produktu leczniczego
w trakcie produkcji w odniesieniu do parametru wyglgd — liczba minitabletek w kapsufce i zbyt szerokie
ustawienie granic akceptacji wagi kontrolnej. Poprzez wprowadzenie adekwatnych dziatan
zapobiegawczych, przedstawionych przez strone i wyeliminowanie przyczyny niniejszej niezgodnosci,
wplyw przyczyny na serie wprowadzone i majgce by¢ wprowadzone do obrotu na rynek polski zostat

zawezony jedynie do serii o numerze 23690003, termin waznosci 09.2026.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat zatem za konieczne i uzasadnione wycofanie ww. serii
produktu leczniczego z obrotu w oraz zakazu wprowadzania tej serii do obrotu, zgodnie z art. 122 ust.
1 u.p.f. Srodek ten jest konieczny i proporcjonalny do ryzyka zwigzanego z naruszeniem wymagan
jakosciowych omawianego produktu leczniczego i stuzy zapewnieniu bezpieczeristwa pacjentéw oraz

ochronie zdrowia publicznego.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze zosta¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, jezeli jest to niezbedne miedzy innymi ze wzgledu na ochrone zdrowia

lub zycia ludzkiego.

W niniejszej sprawie badanie przedmiotowego produktu leczniczego, przeprowadzone przez
Narodowy Instytut Lekdw jako laboratorium urzedowej kontroli produktéw leczniczych (OMCL),
wykazato nieprawidtowos¢ w zakresie parametru wyglad. W czesci przebadanych kapsutek
stwierdzono zbyt matg, w stosunku do wymagan specyfikacji, liczbe minitabletek. Powyzsze oznacza,

Ze badana seria nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym.

Stwierdzona w urzedowym badaniu niezgodnos$¢ jakosciowa ma istotne znaczenie z punktu
widzenia bezpieczenstwa obrotu produktem leczniczym. W swietle zgromadzonego materiatu
dowodowego nie ma bowiem podstaw do jednoznacznego wykluczenia wptywu stwierdzonego
odchylenia na jakos$¢, bezpieczenstwo lub skutecznos¢ stosowania przedmiotowego produktu
leczniczego. Nie mozna réwniez przyjgé, ze wyniki uzyskane w zakresie pozostatych parametrow,
w szczegdlnosci zawartosci substancji czynnej, sg reprezentatywne dla wszystkich jednostek badanej

serii.

Przedstawione przez strone informacje i wyjasnienia nie usuwajg w sposdb dostateczny
powstatych w tym zakresie watpliwosci. Tym samym brak jest podstaw do uznania, ze dalsze
pozostawanie w obrocie serii o numerze 23690003, z terminem waznosci 09.2026, pozostaje bez
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znaczenia dla zdrowia publicznego. Przeciwnie, wobec potwierdzonej niezgodnosci jakosciowej oraz
mozliwosci dalszego wydawania produktu pacjentom, zachodzi konieczno$¢ niezwtocznego podjecia
dziatan eliminujacych ryzyko dalszej ekspozycji pacjentdw na produkt niespetniajgcy ustalonych

wymagan jakosciowych.

Podkreslenia wymaga, ze parametry jakosciowe okreslone w dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego zostaty ustalone na podstawie danych dotyczacych jakosci, bezpieczeristwa i
skutecznosci produktu, a nastepnie poddane ocenie i zatwierdzone przez wiasciwy organ regulacyjny.
Ich niespetnienie oznacza, ze dana seria produktu leczniczego nie odpowiada warunkom, na jakich

produkt zostat dopuszczony do obrotu.

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze w niniejszej sprawie
nadanie decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci jest niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia

i zycia ludzkiego.

W swietle art. 67 ust. 2 u.p.f. produkty lecznicze okreslone w art. 67 ust. 1 u.p.f. podlegaja
zniszczeniu, chyba ze organ wydajacy decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub substancji czynnej nieodpowiadajgcych ustalonym dla nich wymaganiom
jakosciowym zezwoli na wykorzystanie tego produktu leczniczego lub substancji czynnej w innym celu.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan zawartych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Ponadto, zgodnie z brzmieniem art. 40 rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 32, str. 1) ,,Posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku importu rownolegtego lub dystrybucji rdwnolegtej
produktow leczniczych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celow
zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw

leczniczych do obrotu podejmuje niezwtocznie nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma byc
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium panstwa

cztonkowskiego lub paristw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;
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b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktory zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktorym informacja

o tym produkcie jest przechowywana;

c) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany

lub skradziony”.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w osnowie.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrdci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi

(art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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OTRZYMUJA:
1) Strona: Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Do wiadomosci:

1) Minister Zdrowia;
2) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

3) Gtowny Lekarz Weterynarii;

4) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5) WIF — wszyscy;

6) Narodowy Instytut Lekow;

7) a/a.
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