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Streszczenie decyzji Komisji
z dnia 22 lipca 2024 r.
dotyczacej postegpowania na podstawie art. 102 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(Sprawa AT.40577 — VIFOR PRODUKTY DOZYLNE ZAWIERAJACE ZELAZO)
(notyfikowana jako dokument nr C(2024) 5027)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(C/2024/6858)

Dnia 22 lipca 2024 1. Komisja przyjeta decyzje dotyczgcg postgpowania na podstawie art. 102 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Zgodnie z przepisami art. 30 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 1/2003 (') Komisja niniejszym podaje do wiadomosci nazwy
stron oraz zasadniczg tres decyzji, uwzgledniajgc jednak uzasadniony interes przedsigbiorstw do ochrony ich tajemnicy handlowej.

1. WPROWADZENIE

(1)  Niniejsza decyzja nadaje moc prawnie wigzaca zobowigzaniom zaproponowanym przez Vifor Pharma
Participations Ltd. (jako nastepce gospodarczego Vifor Pharma Ltd.), Vifor Pharma Management Ltd. i Vifor Pharma
Deutschland GmbH (zwanych dalej lacznie ,Vifor") na mocy art. 9 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2003
(,rozporzadzenie 1/2003”) w postgpowaniu na podstawie art. 102 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (, Traktat”).

2. PROCEDURA

(2) 20 czerwca 2022 r. Komisja wszczela postepowanie w celu przyjecia decyzji na podstawie rozdziatu III
rozporzadzenia 1/2003, a 8 kwietnia 2024 r. przyjela wstgpna ocene zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia 1/2003,
w ktdrej przedstawila swoje wstepne zastrzezenia dotyczace konkurencji (,wstgpna ocena”).

(3) 16 kwietnia 2024 r. w odpowiedzi na wstgpna ocen¢ Komisji Vifor przedlozyl zobowigzania (,wstepne
zobowigzania”).

(4) 22 kwietnia 2024 r., na podstawie art. 27 ust. 4 rozporzadzenia 1/2003, w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
opublikowano zawiadomienie, w ktdrym streszczono sprawg i podsumowano wstepne zobowigzania oraz wezwano
zainteresowane strony trzecie do przedstawienia uwag na temat wstepnych zobowigzan w terminie jednego miesigca od
daty publikacji zawiadomienia.

(50 8 maja 2024 r. i 27 maja 2024 r. Komisja poinformowata Vifor o uwagach otrzymanych po opublikowaniu
zawiadomienia. 13 czerwca 2024 r. Vifor przedstawil zmieniong propozycje zobowiazan (,ostateczne zobowigzania”).

(6) 4 lipca 2024 r. zasiggni¢to opinii Komitetu Doradczego ds. Praktyk Ograniczajacych Konkurencje i Pozycji
Dominujacych, ktéry wydal przychylng opinie.

(7) 5 lipca 2024 r. urzednik przeprowadzajacy spotkanie wyjasniajace wydat sprawozdanie koncowe.
3. ZASTRZEZENIA KOMISJI DOTYCZACE NARUSZENIA KONKURENCJI

(8)  We wstepnej ocenie Komisja wyrazita zastrzezenia dotyczace konkurencji, a mianowicie ze Vifor (i) mégl zajmowad
pozycje dominujaca na wielu rynkach krajowych Europejskiego Obszaru Gospodarczego (,EOG”) w zakresie dostaw lekow
dozylnych zawierajacych zelazo, a mianowicie Austrii, Niemiec, Niderlandéw, Szwecji, Hiszpanii, Finlandii, Irlandii,
Portugalii i Rumunii (zwanych dalej ,odpowiednimi paistwami czlonkowskimi”); oraz (i) mogt naduzywacé takiej pozycji,

() Dz.U.L12z4.1.2003, s. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 411/2004 (Dz.U.L 68 z 6.3.2004, s. 1).
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rozpowszechniajgc wirdd pracownikéw stuzby zdrowia (3 informacje, ktére mogly obiektywnie wprowadzaé w blad co do
bezpieczenstwa leku dozylnego zawierajgcego zelazo — a mianowicie leku Monofer sprzedawanego przez
Pharmacosmos A[S (,Pharmacosmos” — ktéry w Europie jest najblizszym konkurentem dla leku Ferinject, tj.
sztandarowego produktu Viforu. W szczegélnoici dowody zawarte w aktach Komisji wskazuja, Ze od 2010 r. i co
najmniej do 2022 r. Vifor rozpowszechnial w odpowiednich panstwach czlonkowskich dwie gléwne informacje dotyczace
bezpieczenistwa leku Monofer, a mianowicie, Ze: (i) Monofer niesie za sobg powazne zagrozenie dla bezpieczenistwa
wiazace si¢ historycznie ze zwiazkami podawanego dozylnie dekstranu zelaza oraz (ii) Monofer czgsciej niz Ferinject
wywoluje reakcje nadwrazliwosci.

(9)  Zgodnie ze wstgpna oceng Komisji komunikaty takie mogly by¢ obiektywnie wprowadzajace w blad i nie by¢
wyrazem konkurencji opartej na kryteriach merytorycznych, poniewaz opieraly si¢ na niedoktadnych lub niekompletnych
informacjach niepopartych odpowiednimi dowodami naukowymi, ktére zostaly przedstawione w sposéb, ktéry mogt
dezorientowal pracownikéw stuzby zdrowia i wzbudzal w nich watpliwosci co do bezpieczenistwa Monoferu.
Komunikaty te mogly réwniez powodowaé negatywne postrzeganie bezpieczefistwa leku Monofer i jako takie
dyskredytowac go w oczach pracownikéw stuzby zdrowia. Komisja rowniez wstepnie stwierdzita, Ze komunikaty te mogly
wywolal skutki w postaci wykluczenia i nie maja obiektywnego uzasadnienia. Praktyki stosowane przez Vifor mogly
utrudnia¢ wejscie na rynek dostawcy Monoferu lub wprowadzanie na rynek tego leku, co budzi zastrzezenia co do ich
zgodnosci z art. 102 Traktatu.

4. ZOBOWIAZANIA WSTEPNE, TEST RYNKOWY I ZOBOWIAZANIA OSTATECZNE

(10) Wstepne zobowigzania Viforu skladaja sie z dwoch gléwnych zobowigzan, a mianowicie ,wymaganego
postepowania” i ,zakazanego postgpowania”, ktére mozna podsumowaé w nastepujacy sposéb:

— ,Wymagane postgpowanie” (°) polega na kompleksowej, wielokanatowej kampanii komunikacyjnej, ktdrej gléwnym
celem jest skorygowanie i usunigcie potencjalnych skutkéw komunikatéw rozpowszechnianych wczesniej przez Vifor
w odniesieniu do bezpieczefistwa leku Monofer. Przewidziane jest rozpowszechnianie zwigzlego i merytorycznego
komunikatu (,komunikat dla zainteresowanych stron”) (¥) wyjasniajacego, Ze nie ma podstaw do tego, by uwaza¢, ze
lek Ferinject posiada wyzszy profil bezpieczeristwa i Ze bezpieczefistwo leku Monofer jest watpliwe. Komunikat musi
réwniez wyjasniaé, ze Monofer nie jest produktem zawierajacym dekstran ani zwigzki dekstranu, ani tez produktem
na bazie dekstranu i ze nie wywoluje reakcji nadwrazliwosci czesciej niz Ferinject. W ramach wymaganego
postepowania Vifor zobowigzuje si¢ (i) rozpowszechni¢ komunikat dla zainteresowanych stron wsréd w okoto
180 000 pracownikéw stuzby zdrowia w odpowiednich panstwach czlonkowskich () poczta elektroniczna, poczta
i w drodze spotkan osobistych; (ii) publikowaé komunikat dla zainteresowanych stron przez 36 miesiecy
w widocznym miejscu na stronach internetowych Vifor; (iii) publikowaé komunikat dla zainteresowanych stron
w wiodacych czasopismach medycznych w kazdym z odpowiednich panstw czlonkowskich (°); oraz (iv) umozliwié
osobom trzecim korzystanie z komunikatu dla zainteresowanych stron.

— 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 bezpieczefistwa
leku Monofer, ktéra zawieralaby informacje, ktére nie bylyby oparte na charakterystyce produktu leczniczego
dotyczacej leku Monofer ani nie pochodzily z randomizowanych, kontrolowanych klinicznych bezposrednich badan
poréwnawczych. Ponadto Vifor podejmuje si¢ wprowadzenia szeregu $rodkéw i zabezpieczen w celu przestrzegania
zobowigzait wynikajacych z zakazanego postgpowania, w tym ustanowienia (i) wewnetrznych mechanizméw
stuzacych sprawdzeniu — pod katem zgodno$ci ze zobowigzaniami — wszystkich stosownych zewnetrznych
komunikatéw promocyjnych i medycznych oraz wewngtrznych materiatéw szkoleniowych przed ich
udostepnieniem; (i) wewnetrznych mechanizméw stuzacych zapobieganiu wszelkim pojedynczym komunikatom,
ktére sa nieuprawnione i wprowadzaja w blad; (i) procesu dialogu miedzy Vifor a Pharmacosmos, a takze
powiernika odpowiedzialnego za monitorowanie przestrzegania przez Vifor zobowigzan, aby umozliwi¢
Pharmacosmos wyrazenie i oméwienie kwestii wszelkich potencjalnych naruszefi zobowigzan oraz (iv) corocznych
szkolen w zakresie zgodnosci wewnetrznej i corocznego po$wiadczania zgodnosci ze zobowigzaniami wynikajacymi
z zakazanego postgpowania.

(}) Pracownicy stuzby zdrowia zajmujacy si¢ przepisywaniem, zamawianiem lub wydawaniem leku dozylnego zawierajacego Zelazo, tacy
jak lekarze, pielegniarki, potozne i farmaceuci, a takze przedstawiciele instytucji przetargowych i innych instytucji zamawiajacych.

() Zobowigzania wstepne, sekgja II.

(*) Zobowigzania wstepne, dodatek 1.

() Zobowigzania wstgpne, dodatki 3 i 4.

() Zobowigzania wstepne, dodatek 5.

() Zobowigzania wstepne, sekcja IIIL.
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(11) Ponadto zgodnie ze zobowigzaniami wstgpnymi Vifor ma zakaz obchodzenia, bezposrednio lub posrednio,
zawartych w nich zobowigzan (*). Wstepne zobowigzania obejmuja réwniez obowigzki sprawozdawcze z realizacji
zobowigzan przez Vifor, (°) a takze sprawdzanie przez niezaleznego powiernika ds. monitorowania, czy Vifor przestrzega
zobowigzaf ().

(12) Jeden respondent, ktéry wzigt udzial w tecie rynkowym, zasadniczo z zadowoleniem przyjal wstepne zobowigzania
i stwierdzil, Ze wyeliminujg one wstgpne zastrzezenia wyrazone przez Komisj¢, o ile wprowadzonych zostanie kilka
drobnych propozycji dotyczacych m.in. doprecyzowania zakresu klauzuli nieobchodzenia zobowigzan oraz zapewnienia
spojnoéci miedzy tekstem dokumentu zawierajacego pytania i odpowiedzi w dodatku 2 do wstepnych zobowigzan
a komunikatem dla zainteresowanych stron w dodatku 1.

(13) W odpowiedzi na te uwagi Vifor przedstawil ostateczne zobowigzania, w ktérych odniést si¢ do niewielu
otrzymanych uwag i wprowadzil kilka dalszych nieznacznych zmian w szczeg6lnosci dotyczacych odpowiednich
podmiotéw prawnych, ktére proponuja ostateczne zobowigzania, harmonogramu kampanii komunikacyjnych,
prowadzenia dodatkowej kampanii drogg pocztows dla tych pracownikéw stuzby zdrowia, ktérych adresy e-mail nie sa
dostepne, a takze mechanizmu identyfikacji wiodgcych czasopism medycznych oraz terminu, w ktérym podjete zostang
dzialania przeciwko komunikatom, ktére sa niedozwolone.

5. WNIOSKI

(14) Komisja uwaza, ze ostateczne zobowigzania skutecznie odpowiadaja na zastrzezenia dotyczgce konkurengji,
okreslone we wstepnej ocenie, i nie sg nieproporcjonalne.

(15) Po pierwsze, jesli chodzi o skuteczno$é, wymagane postegpowanie ma na celu usunigcie wszelkich potencjalnych
antykonkurencyjnych skutkéw postepowania Viforu w przeszlosci na rynku w odpowiednich pafstwach czlonkowskich.
W zwigzku z tym przeprowadzona zostanie naprawcza kampania komunikacyjna, ktéra skoryguje twierdzenie, jakoby
istnialo ryzyko dla bezpieczeristwa zwigzane z lekiem Monofer, co jest szczeg6lnie wazne na szybko rozwijajacym sie
rynku. Cel ten zostanie osiggnigty za pomocg zwiezlych i prostych komunikatéw dla zainteresowanych stron
rozpowszechnianych szeroko wsrdd pracownikéw stuzby zdrowia, na ktérych bedzie ukierunkowane wymagane
postepowanie, i w drodze wielokanalowej kampanii komunikacyjne;j.

(16) Z drugiej strony, celem zakazanego postgpowania jest zapobieganie rozpowszechnianiu w przysztosci
wprowadzajacych w blad komunikatéw, bezposrednio lub posrednio, przez okres 10 lat w calym EOG, poprzez zakazanie
wszelkiej ustnej lub pisemnej komunikacji na temat bezpieczenistwa leku Monofer, ktéra nie bylaby oparta na
charakterystyce produktu leczniczego dotyczacej leku Monofer ani nie pochodzitaby z randomizowanych,
kontrolowanych klinicznych bezposrednich badan poréwnawczych.

(17) Ponadto Vifor podjal si¢ wprowadzenia szeregu Srodkéw i zabezpieczen, ktére zapobiegng zakazanemu
postepowaniu i zwicksza $wiadomos$¢ na temat dobrych praktyk dotyczacych komunikatéw promocyjnych i medycznych
w przedsigbiorstwie, co jeszcze bardziej zminimalizuje ryzyko niestosownego postgpowania w przysztosci.

(18) Z drugiej strony, jesli chodzi o proporcjonalno$é, Vifor nie zaproponowal mniej ucigzliwych zobowigzan
w odpowiedzi na wstepna oceng, ktére stanowityby réwniez adekwatng odpowiedz na zastrzezenia Komisji.

(19) W Swietle ostatecznych zobowigzan zaproponowanych przez Vifor Komisja uwaza, ze nie ma podstaw do
podejmowania przez nig dalszych dziatan.

() Zobowigzania wstgpne, sekcja IV.
() Zobowigzania wstepne, sekcja V.
(") Zobowigzania wstepne, sekcja VI.
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