Warszawa, 05 pazdziernika 2026 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5452.26.2026.ES.3

DECYZJA NR 20/WS/2026

Na podstawie art. 121 ust. 1 i 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 5, w zw. z art. 119a ust. 1-4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612) oraz art. 104 § 1i 2 i art.
108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2025 .
poz. 1691).
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wstrzymuje na terenie catego kraju obrét produktem leczniczym o nazwie:

Balfumon (Dimethylis fumaras), 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde, opakowanie 14 kapsutek,
GTIN 09008732018004, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28909
podmiot odpowiedzialny: G.L. Pharma GmbH z siedzibg w Lannach, Austria

w zakresie wszystkich serii

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z 5 lutego 2026 r., petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego, powiadomit Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego (dalej m.in. jako ,,GIF”) o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego: Balfumon (Dimethylis fumaras), kapsutka dojelitowa,
twarda, 120 mg, podmiot odpowiedzialny: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austria.

Decyzja z dnia 18 marca 2026 r. znak: NBJ.5451.119.2026.MST.3, Gtédwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 119a ust. 1-3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (dalej rowniez jako: ,u.p.f.”), skierowat ww. produkt leczniczy do badan jakosciowych
prowadzonych przez jednostke, o ktérej mowa w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie
art. 22 ust. 2 u.p.f.

W dniu 3 wrzesnia 2026 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta wiadomos¢
e-mail z Narodowego Instytutu Lekow (dalej réwniez jako ,NIL”) wraz z protokotem nr NI-0174-26
z dnia 3 wrzesnia 2026 r. z badania przeprowadzonego na przekazanej przez podmiot odpowiedzialny

prébie produktu leczniczego: Balfumon (Dimethylis fumaras) 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde,
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0 numerze serii 25991006 i terminie waznosci 10.2028, w ktorym wskazano, ze produkt ten w zakresie

przebadanych parametréw nie spetnia wymagania okreslonego w dokumentacji produktu leczniczego

dla uwalniania w czasie 15 minut do buforu pH 6,8 oraz spetnia wymagania okreslone w dokumentacji
produktu leczniczego dla pozostatych badanych parametrow.

W dniu 4 wrzesnia 2026 r. do kancelarii Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat
ww. protokét.

Pismem z dnia 7 wrzesnia 2026 r. o znaku NNJ.540.162.2026.ES.1 GIF wezwat podmiot
odpowiedzialny do ustosunkowania sie do niezgodnosci wskazanej w ww. protokole badan,
a w przypadku kwestionowania wynikéw badania wykonanego przez NIL do przedstawienia stanowiska
w tym zakresie oraz dowoddw na jego poparcie.

W dniu 9 wrzes$nia 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto pismo
reprezentanta podmiotu odpowiedzialnego, w ktérym zwrdcono sie o przekazanie dodatkowych
informacji niezbednych do przygotowania przez podmiot odpowiedzialny odpowiedzi. Wnioskodawca
whidst w szczegdlnosci o wskazanie typu aparatu zastosowanego w badaniu szybkosci uwalniania oraz
o udostepnienie wszystkich wynikéw uzyskanych na etapach S1, S2 i S3.

Pismem z dnia 11 wrzesnia 2026 r., znak NNJ.540.162.2026.ES.2, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny poinformowat reprezentanta podmiotu odpowiedzialnego, ze nie dysponuje
whnioskowanymi danymi i wskazat, ze wniosek w tym zakresie nalezy skierowa¢ do Narodowego
Instytutu Lekdw jako jednostki, ktdra przeprowadzita badanie.

W dniu 14 wrzesnia 2026 r. wptyneto do wiadomosci GIF pismo skierowane przez
reprezentanta podmiotu odpowiedzialnego do NIL z prosbg o przekazanie dodatkowych informacji
dotyczacych przeprowadzonego badania.

W dniu 15 wrzesnia 2026 r. do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptyneto pismo
reprezentanta podmiotu odpowiedzialnego z dnia 15 wrzesnia 2026 r. w odpowiedzi na pismo GIF
o znaku NNJ.540.162.2026.ES.1, wraz z oswiadczeniem Osoby Wykwalifikowanej w G.L. Pharma
GmbH, w ktérym wskazano, ze:

— seria o numerze 25991006 zostata wyprodukowana, przebadana i dopuszczona do obrotu zgodnie
z zatwierdzonymi specyfikacjami oraz obowigzujgcymi wymogami GMP, po pozytywnej weryfikacji
dokumentacji produkcyjnej i kontroli jakosci;

— zatgczono certyfikat zwolnienia do obrotu serii 25991006, potwierdzajgcy zgodnosc
z zatwierdzong specyfikacjg w zakresie uwalniania w czasie 15 minut do buforu pH 6,8 oraz
zgodnos¢ pozostatych badanych parametréw jakosciowych;

— na podstawie dostepnej dokumentacji dotyczacej dopuszczenia ww. serii do obrotu firma

G.L. Pharma GmbH nie stwierdzita zadnych odchylen produkcyjnych, wynikéw wykraczajacych
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poza specyfikacje ani innych probleméw zwigzanych z jakoscig, ktére mogtyby wyjasnic
rozbiezno$¢ miedzy wynikami otrzymanymi w ramach zwolnienia serii, a wynikami otrzymanymi
przez NIL;

— w ramach trwajgcego dochodzenia ponownie przebadano prébke archiwalng serii o numerze
25991006 i stwierdzono, ze wynik byt zblizony do pierwotnego wyniku uzyskanego w ramach
zwolnienia do obrotu;

— przeprowadzono ocene dostepnych danych dotyczgcych stabilnosci i stwierdzono, ze wszystkie
wyniki  spetniaty  obowigzujace  kryteria  akceptacji dla  uwalniania przez caty
36-miesieczny okres waznosci, chociaz zaobserwowano pewng zmiennos¢ miedzy poszczegdlnymi
punktami czasowymi, ale nie odnotowano postepujgcego spadku wynikdw uwalniania w czasie
15 minut do buforu pH 6,8;

— przedstawiono ocene medyczng, w ktérej stwierdzono, ze na podstawie ocenionych danych, w tym
danych klinicznych, nie przewiduje sie zadnego ryzyka dla pacjentéw leczonych przedmiotowg

serig produktu leczniczego Balfumon, 120 mg, kapsutki twarde, dojelitowe.

W powyiszym stanie faktycznym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat rozstrzygniecie
wskazane w sentencji niniejszej decyzji z uwagi na nastepujace okolicznosci.

Zgodnie z art. 119a ust. 2 u.p.f.,, GIF, w drodze decyzji, nakazuje przekazanie produktu
leczniczego, ktory zostat po raz pierwszy wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o ktérych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 u.p.f.

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.

Ponadto, zgodnie z art. 121 ust. 1 u.p.f.,, w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt
leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt
leczniczy zostat sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na
terenie swojego dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. Ustep drugi przywotfanego
przepisu stanowi natomiast, ze decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju
podejmuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

Przestanka wstrzymania obrotu przedmiotowym produktem leczniczym jest uzasadnione

podejrzenie tego, ze produkt ten nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom.
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Badanie przeprowadzone przez NIL, tj. jednostke posiadajgcg status Oficjalnego Laboratorium
Kontroli Lekéw (OMCL) certyfikowanego przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktow
Leczniczych przy Radzie Europy (EDQM), w nastepstwie skierowania do badan jakosciowych,
po pierwszym wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
w trybie art. 119a ust. 2 u.p.f., na przekazanej przez podmiot odpowiedzialny prébie produktu
leczniczego Balfumon (Dimethylis fumaras) 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde, o numerze serii
25991006 i terminie waznos$ci 10.2028, wykazato, ze badany produkt nie spetnia wymagania
okreslonego w dokumentacji produktu leczniczego dla parametru uwalnianie w czasie 15 minut do
buforu pH 6,8.

Nie budzi zatem watpliwosci, ze negatywny wynik badania przeprowadzonego przez OMCL na
probie produktu leczniczego dostarczonej przez podmiot odpowiedzialny uzasadnia podejrzenie
wystgpienia nieprawidtowosci w zakresie jakosci tego produktu.

Podkreslenia wymaga fakt, ze art. 119 a u.p.f. konstytuuje instytucje obligatoryjnego badania
jakosciowego kazdego produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium kraju po raz
pierwszy i umozliwia on organom sprawujagcym nadzor 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.

Art. 119a u.p.f. wskazuje zatem na koniecznos¢ skierowania do badan produktu leczniczego,
ktére to badania sg przeprowadzane na prébie tego produktu, ktéra ma obrazowaé stan produktu
wprowadzonego do obrotu, a w przypadku negatywnego wyniku badan jakosciowych chociazby jednej
serii, produkt leczniczy (w catosci) moze zostac objety dziataniami nadzorczymi Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

W toku postepowania wyjasniajgcego strona wskazata, ze wyniki badan uzyskane w ramach
zwolnienia do obrotu przedmiotowej serii produktu leczniczego jak i préby archiwalnej tej serii oraz
dostepne badania stabilnosci odpowiadajg wymaganiom specyfikacji. Strona nie wykazata natomiast
przyczyn rozbieznosci pomiedzy przytoczonymi wynikami badan, a wynikami otrzymanymi przez NIL,
w zakresie parametru uwalnianie w czasie 15 minut do buforu pH 6,8.

Organ nie kwestionuje, ze badania zwolnieniowe serii o numerze 25991006 oraz ponowne
badanie jej proby archiwalnej zostaty przeprowadzone w ramach systemu jakosci, podlegajgcego
wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania. Okolicznos$¢ ta nie usuwa jednak rozbieznosci miedzy
wynikami uzyskanymi przez wytworce, a wynikiem uzyskanym przez NIL, czyli niezalezne laboratorium

urzedowe, dziatajgce w ramach europejskiej sieci OMCL, ktére przeprowadzito badanie metodg
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zatwierdzong w dokumentac;ji produktu leczniczego. Strona, mimo przeprowadzenia dochodzenia, nie
zidentyfikowata przyczyny tej rozbieznosci ani nie wykazata, ze wynik uzyskany przez NIL jest obarczony
btedem analitycznym.

Organ wskazuje, ze przestankg wydania decyzji na podstawie art. 121 u.p.f. jest uzasadnione
podejrzenie, a nie stwierdzenie, ze produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom. Wynik badania
przeprowadzonego przez niezalezne laboratorium urzedowe w trybie art. 119a u.p.f., niezgodny
z zatwierdzong specyfikacja, przy niewyjasnionej przyczynie rozbieznosci, przestanke te spetnia.
Przedtozone przez strone dokumenty nie sg wystarczajgce do wykluczenia tego podejrzenia na
obecnym etapie postepowania.

Strona nie zidentyfikowata przyczyny stwierdzonej niezgodnosci, w szczegdlnosci nie wykazata,
ze ma ona charakter jednostkowy i ograniczony wytgcznie do serii numer 25991006.

Jednoczesnie z przedtozonych przez strone danych stabilnosci wynika, ze wyniki uwalniania
wykazywaty zmienno$é pomiedzy poszczegdlnymi punktami czasowymi. W tych okolicznosciach nie
mozna wykluczyé, ze przyczyna niezgodnosci ma charakter systemowy, zwigzany z procesem
wytwarzania lub wtasciwos$ciami postaci farmaceutycznej i dotyczy rdwniez pozostatych serii produktu.

Majac na uwadze powyisze, przedstawione przez strone dowody, w tym wyniki badan, na
obecnym etapie nie mogg stanowi¢ podstawy do skutecznego zakwestionowania wynikéow badan
wykonanych przez jednostke o statusie OMCL.

Ponadto, majac na wzgledzie charakter analizowanego parametru dla skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego, przytoczone argumenty zostaty uznane jako
niewystarczajgce do odstgpienia od zastosowania przez organ rozstrzygniecia zabezpieczajgcego
w postaci wstrzymania obrotu przedmiotowym produktem.

Majac na uwadze powyzsze, GIF uznat za konieczne i uzasadnione wstrzymanie obrotu
produktem leczniczym Balfumon (Dimethylis fumaras), 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde,
opakowanie 14 kapsutek, GTIN 09008732018004, w zakresie wszystkich serii.

Produkt leczniczy zostat objety dziataniami nadzorczymi Gtédwnego Inspektora
Farmaceutycznego w catoéci. Srodek ten jest konieczny i proporcjonalny do ryzyka zwigzanego
z podejrzeniem naruszenia wymagan jakosciowych omawianego produktu leczniczego i stuzy
zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentdéw oraz ochronie zdrowia publicznego.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej rowniez jako: ,k.p.a.”), decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor

natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia
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ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez
ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wynik badania przeprowadzonego przez NIL wykazat nizszg wartosé,
w zakresie parametru uwalnianie w czasie 15 minut do buforu pH 6,8 niz wskazuje wymaganie
specyfikacji jakosciowej przedmiotowego produktu.

Stwierdzona niezgodnos¢ wskazuje na mozliwos¢ wystepowania spowolnionego uwalniania
substancji czynnej w warunkach badania, majacych na celu symulacje srodowiska jelita cienkiego.
Zmiana szybkosci uwalniania substancji czynnej moze potencjalnie wptywac na parametry zwigzane
z dostepnoscig biologiczng tego leku.

Nalezy podkredli¢, ze parametry wymagan jakosciowych zawarte w specyfikacji jakosciowej
dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg zaproponowane i uzasadnione przez podmiot
odpowiedzialny, a nastepnie ocenione oraz zatwierdzone przez odpowiedni organ regulacyjny.
Podkreslenia wymaga tez fakt, ze kryteria akceptacji parametréw specyfikacji jako$ciowej wskazywane
w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego sg ustalane w oparciu o szeroko zakrojone badania
dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu. Dlatego tez jakiekolwiek ich przekroczenie musi
by¢ uznane za okoliczno$¢ stanowigcg realne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia
pacjentéw — az do momentu jednoznacznego zidentyfikowania powodu powstania odchylenia
i udowodnienia, ze nie stanowi ono takiego zagrozenia.

Przekazane przez strone informacje nie moga zosta¢ uznane przez organ za wystarczajacy
dowdd na okolicznosé braku wptywu stwierdzonej przez NIL niezgodnosci na jakosé¢, skutecznosé,
a tym samym bezpieczenstwo stosowania tego produktu. Na podstawie zebranych dowodoéw,
nie mozna wykluczyé zagrozenia dla pacjenta, w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego, wobec
ktorego istnieje podejrzenie, iz nie spetnia on ustalonych wymagan jako$ciowych.

Z powyzszych wzgledéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia
i zycia pacjentdow, ktérzy mogliby przyjgé produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnos$ci — na
podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Przedmiotowa decyzja ma charakter zabezpieczajacy i stuzy wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, co do jakosci ktdrego istnieje uzasadnione podejrzenie, na czas przeprowadzenia dalszego
postepowania wyjasniajgcego przez GIF.

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).
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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 zwréci¢ 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnies¢ 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. Wysokos¢é wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a § 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUJA:

1. Strona: G.L. Pharma GmbH Schlossplatz 1, 8502 Lannach 7, Austria.
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Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;

Narodowy Instytut Lekow;

N o v o ~ow

a/a
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