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Komunikat Komisji opublikowany na podstawie art. 27 ust. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2003
w sprawie AT.40577 — VIFOR (produkty dozylne zawierajace zelazo)

(C/2024/2877)

1.  Wprowadzenie

(1)  Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2003 z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie
regut konkurencji ustanowionych w art. 81 i 82 Traktatu (') jezeli Komisja zamierza przyjaé decyzj¢ nakazujaca
zaprzestanie naruszenia i gdy zainteresowane strony zaproponuja zobowigzania uwzgledniajace zastrzezenia wyra-
zone przez nig we wstepnej ocenie, Komisja moze zdecydowa¢ o nadaniu tym zobowigzaniom mocy wigzacej dla
przedsigbiorstw. Decyzja taka moze zostaé przyjeta na czas okreslony i oznacza, Ze nie ma juz dalszych podstaw do
podejmowania dzialan przez Komisje. Zgodnie z art. 27 ust. 4 tego samego rozporzadzenia Komisja ma obowigzek
opublikowal zwigzle streszczenie sprawy i zasadniczg tre$¢ zobowiazan. Zainteresowane strony mogg przedlozy¢
swoje uwagi w wyznaczonym przez Komisj¢ terminie.

2. Streszczenie sprawy

(2) W dniu 8 kwietnia 2024 r. Komisja przyjela wstepna ocenge w rozumieniu art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1/2003 dotyczaca domniemanego naruszenia art. 102 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (,TFUE”)
przez Vifor Pharma Ltd., Vifor Pharma Management Ltd. i Vifor Pharma Deutschland GmbH (zwane facznie , Vifor”).

(3)  Zgodnie ze wstgpng oceng Vifor ma dominujaca pozycje na wielu rynkach krajowych w Europejskim Obszarze Gos-
podarczym (,EOG”) w zakresie dostaw lekéw dozylnych zawierajacych zelazo, np. w Austrii, Niemczech, Niderlan-
dach, Szwecji, Hiszpanii, Finlandii, Irlandii, Portugalii i Rumunii (,odpowiednie panstwa cztonkowskie”). Komisja
ma zastrzezenia, gdyz Vifor mogl naduzywaé swojej pozycji dominujacej zgodnie z art. 102 TFUE, rozpowszechnia-
jac wérdd pracownikéw stuzby zdrowia i platnikéw opieki zdrowotnej wprowadzajace w blad informacje na temat
bezpieczenstwa oferowanego przez konkurujgcego dostawce leku dozylnego zawierajgcego zelazo — a mianowicie
leku Monofer sprzedawanego przez Pharmacosmos A/S (,Pharmacosmos”) — utrudniajgc tym samym wejscie na
rynek tego dostawcy lub wprowadzanie na rynek jego leku. Dowody zawarte w aktach Komisji wskazujg, ze poste-
powanie takie Vifor rozpoczat w 2010 r.

(4)  Ferinject (karboksymaltoza zelaza), komercjalizowany przez Vifor, oraz Monofer (derizomaltoza zelaza III lub izo-
maltozyd 1000 zelaza (I1I)), komercjalizowany przez Pharmacosmos, sg lekami dozylnymi zawierajacymi zelazo sto-
sowanymi w leczeniu niedoboru zelaza i niedokrwistoici spowodowanej niedoborem zelaza. Sg one jedynymi
lekami dozylnymi zawierajgcymi zelazo wprowadzanymi do obrotu w EOG, ktére moga by¢ podawane szybko
i w duzych dawkach za pomoca szybkiego dozylnego wlewu lub wstrzykniecia i jako takie sa uwazane za bezposred-
nich i najblizszych konkurentéw dla siebie nawzajem.

(50  Komisja ma zastrzezenia, poniewaz gdy Pharmacosmos rozpoczat w 2010 r. wprowadzanie na rynek europejski
Monofer, Vifor opracowal kampani¢ informacyjng majaca na celu budowanie przekonania wiréd pracownikéw
stuzby zdrowia i platnikéw opieki zdrowotnej, ze podawanie leku Monofer moze wigzaé si¢ z powaznymi zagroze-
niami dla zdrowia oraz ze Monofer ma gorszy profil ryzyka w poréwnaniu z Ferinject. Dochodzenie Komisji wyka-
zalo, ze w celu propagowania tego ogélnego przekonania Vifor rozpowszechnial dwie gtéwne informacje dajace do
zrozumienia, ze (i) Monofer niesie ze sobg powazne zagrozenie dla bezpieczefistwa wigzace si¢ historycznie ze
zwiazkami podawanego dozylnie dekstranu Zelaza, w szczeg6lnosci podawanego dozylnie dekstranu zelaza o wyso-
kiej masie czasteczkowej, ktore wycofano z rynkéw europejskich w latach 90. XX wieku ze wzgledow bezpieczen-
stwa oraz ze (ii) Monofer czegsciej niz Ferinject wywoluje reakcje nadwrazliwosci.

() Dz.U.L1z4.1.2003,s. 1. Ze skutkiem od dnia 1 grudnia 2009 r. art. 81 i 82 Traktatu WE staly si¢ odpowiednio art. 101 i 102 TFUE.
Tre$¢ tych dwoch grup postanowieri jest zasadniczo identyczna. Do celéw niniejszego zawiadomienia odniesienia do art. 101 i 102
TFUE nalezy rozumieé, w stosownych przypadkach, jako odniesienia do art. 81 i 82 Traktatu WE.
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Komisja wstepnie ocenila, ze komunikaty takie wprowadzaja w blad, poniewaz opieraja si¢ na niedokladnych lub
niekompletnych informacjach, ktére bez obiektywnego uzasadnienia mogg dezorientowa¢ ich adresatéw, dyskredy-
towa¢ konkurencyjny produkt i wykluczy¢ konkurencje. Komisja wstepnie uwaza, ze kampania informacyjna Viforu
mogla zatem kwalifikowac si¢ jako naduzycie pozycji dominujgcej w rozumieniu art. 102 TFUE.

Zasadnicza tre$¢ zaproponowanych zobowigzan

Cho¢ Vifor nie zgadza si¢ ze wstepna oceng Komisji, w odpowiedzi na wyrazone przez Komisje wstepne zastrzeze-
nia w zakresie konkurencji zaproponowalo jednak zobowiazania na podstawie art. 9 rozporzadzenia (WE)
nr 1/2003. Proponowane zobowigzania skladaja si¢ z dwdch gléwnych zobowigzaii, mianowicie z tzw. ,wymaga-
maganego postepowania” i ,zakazanego postegpowania”, ktére mozna podsumowac¢ w nastepujacy sposob:

(a) wymagane postepowanie polega na kompleksowej, wielokanalowej kampanii komunikacyjnej, ktérej gléwnym
celem jest skorygowanie i usunigcie skutkéw potencjalnie wprowadzajgcych w blad komunikatéw rozpow-
szechnianych wcze$niej przez Vifor w odniesieniu do bezpieczenstwa leku Monofer. W ramach wymaganego
postepowania Vifor zobowigzuje si¢ do (i) rozpowszechniania wérdd znacznej liczby pracownikéw stuzby zdro-
wia i platnikow opieki zdrowotnej w odnosnych panstwach czlonkowskich zwigztego i merytorycznego komu-
nikatu wyja$niajacego (,komunikat dla zainteresowanych stron”) poczta elektroniczng, pocztg i w drodze spot-
kan osobistych; (ii) publikowania komunikatu dla zainteresowanych stron przez 36 miesigcy w widocznym
miejscu na stronach internetowych Vifor; (iii) publikowania komunikatu dla zainteresowanych stron w wiodg-
cych czasopismach medycznych w kazdym z odno$nych panstw cztonkowskich oraz (iv) umozliwienia osobom
trzecim korzystania z komunikatu dla zainteresowanych stron;

(b) w ramach zakazanego postgpowania Viforu zabrania si¢, przez okres 10 lat w calym EOG, angazowania si¢
w zewnetrzng komunikacje promocyjng i medyczng, w formie pisemnej i ustnej, na temat profilu bezpieczen-
stwa leku Monofer, ktéra zawieralaby informacje, ktére nie bylyby oparte na charakterystyce produktu leczni-
czego dotyczacej leku Monofer ani nie pochodzily z randomizowanych, kontrolowanych klinicznych bezpo-
$rednich badan poréwnawczych. Ponadto Vifor podejmuje si¢ wprowadzenia szeregu Srodkow i zabezpieczen
w celu przestrzegania zobowigzan wynikajacych z zakazanego postgpowania, w tym ustanowienia (i) wew-
netrznych mechanizméw stuzacych sprawdzeniu — pod katem zgodnosci ze zobowigzaniami — wszystkich sto-
sownych zewnetrznych komunikatéw promocyjnych i medycznych oraz wewnetrznych materialéw szkolenio-
wych przed ich udostgpnieniem; (i) wewnetrznych mechanizméw stuzacych zapobieganiu wszelkim
pojedynczym komunikatom, ktére sa nieuprawnione i wprowadzajg w blad; (iii) procesu dialogu miedzy Vifor
a Pharmacosmos, a takze powiernika odpowiedzialnego za monitorowanie przestrzegania przez Vifor zobowig-
zafi, aby umozliwi¢ Pharmacosmos wyrazenie i oméwienie kwestii wszelkich potencjalnych naruszen zobowig-
zan oraz (iv) corocznych szkolefi w zakresie zgodno$ci wewnetrznej i corocznego poswiadczania zgodnosci ze
zobowigzaniami wynikajacymi z zakazanego postepowania.

Zobowigzania te powinny uwzgledniaé zastrzezenia Komisji wskazane we wstepnej ocenie. Zobowiazania objete
wymaganym postepowaniem maja w szczegdlnosci na celu skorygowanie i usunigcie skutkéw poprzednich komuni-
katoéw rozpowszechnianych przez Vifor w odniesieniu do bezpieczenstwa leku Monofer, podczas gdy zobowigzania
objete zakazanym postepowaniem maja zapobiec rozpowszechnianiu podobnych komunikatéw w przyszlosci.

Pelna wersja zobowigzan zostala opublikowana w jezyku angielskim na stronie internetowej Dyrekcji Generalnej ds.
Konkurencji:

https://ec.europa.eu/competition-policy/index_en

Zaproszenie do zglaszania uwag

Po zbadaniu rynku Komisja zamierza przyja¢ na podstawie art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1/2003 decyzje
uznajgcy za wigzgce zobowigzania streszczone powyzej i opublikowane na stronie internetowej Dyrekeji Generalnej
ds. Konkurencji.

Zgodnie z art. 27 ust. 4 rozporzadzenia nr 1/2003 Komisja wzywa zainteresowane strony trzecie do zglaszania
uwag na temat zaproponowanych zobowigzan. Komisja musi otrzymaé wspomniane uwagi nie péZniej niz w termi-
nie jednego miesiaca od daty niniejszej publikacji. Zainteresowane strony trzecie sg réwniez proszone o przedlozenie
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nieopatrzonej klauzulg poufnosci wersji swoich uwag, z ktdrej usunigto tajemnice handlowe oraz pozostale infor-
macje poufne oraz zastgpiono je nieopatrzonym klauzulg poufnosci streszczeniem lub stowami ,tajemnica hand-
lowa” lub ,,poufne”.

(12) Odpowiedzi i uwagi powinny by¢ zasadne i przedstawiaé istotne fakty. W przypadku stwierdzenia ewentualnego
problemu dotyczacego dowolnej czesci proponowanych zobowigzan prosimy o zasugerowanie mozliwego rozwig-
zania.

(13) Uwagi z dopiskiem zawierajagcym numer referencyjny AT.40577 — VIFOR (produkty dozylne zawierajace
zelazo) mozna przesylaé do Komisji pocztg elektroniczng (na adres: COMP-GREFFE-ANTITRUST@ec.europa.eu)
lub listownie na ponizszy adres:

European Commission
Directorate-General for Competition
Antitrust Registry

B-1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE
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