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Souhrnnd zpriva o rozhodnuti Komise
ze dne 22. Cervence 2024
tykajiciho se fizeni podle ¢linku 102 Smlouvy o fungovini Evropské unie
(Véc AT.40577 — VIFOR IV iron products)
(ozndmeno pod cislem C(2024) 5027)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(C/2024/6858)

Dne 22. Cervence 2024 pfijala Komise rozhodnuti v fizeni podle cldnku 102 Smlouvy o fungovdni Evropské unie. V souladu s cldnkem
30 nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2003 (') Komise timto zvefejtiuje jména stran a hlavni obsah rozhodnuti, pficemz bere v iivahu oprdvnény
zdjem podnikii na ochrané jejich obchodniho tajemstvi.

1. UvOoD

(1)  Toto rozhodnuti &ini pravné zdvaznymi zdvazky nabidnuté podniky Vifor Pharma Participations Ltd. (hospodatsky
nastupce podniku Vifor Pharma Ltd.), Vifor Pharma Management Ltd. a Vifor Pharma Deutschland GmbH (spole¢né dale
jen ,Vifor*) podle ¢lanku 9 nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2003 (ddle jen ,nafizeni (ES) ¢. 1/2003“) v fizeni podle ¢lanku 102
Smlouvy o fungovéni Evropské unie (déle jen ,Smlouva®).

2. POSTUP

(2)  Dne 20. ¢ervna 2022 zahdjila Komise fizeni s cilem pFijmout rozhodnuti podle kapitoly III nafizeni (ES) ¢. 1/2003
a dne 8. dubna 2024 ptijala piedbézné posouzeni podle ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1/2003, v némz vyjidiila své
piedbézné vyhrady tykajici se hospodaiské soutéze (dale jen ,piedbézné posouzeni®).

(3)  Dne 16. dubna 2024 podnik Vifor reagoval na pfedbézné posouzeni tim, ze Komisi pfedlozil své zdvazky (dile jen
,puvodni zdvazky").

(4)  Dne 22. dubna 2024 bylo v Utednim véstniku Evropské unie zvefejnéno sdéleni podle ¢l. 27 odst. 4 nafizenf (ES)
¢. 1/2003, ve kterém byly dand véc a pivodni zdvazky shrnuty a ziicastnéné tieti strany byly vyzvany, aby k ptivodnim
zdvazkum piedlozZily do jednoho mésice od jejich zvefejnéni sva vyjadren.

(5) Ve dnech 8. a 27. kvétna 2024 informovala Komise podnik Vifor o pfipominkdch, které po zvefejnéni sdéleni
obdrZela. Dne 13. ¢ervna 2024 podnik Vifor pfedlozil pozménény ndvrh svych zdvazk (dile jen ,kone¢né zavazky*).

(6)  Dne 4. Cervence 2024 byl konzultovan Poradni vybor pro restriktivni praktiky a dominantni postaveni, ktery vydal
kladné stanovisko.

(7)  Dne 5. Cervence 2024 vydal svou zavérecnou zpravu tfednik pro slysent.
3. VYHRADY KOMISE TYKAJICI SE HOSPODARSKE SOUTEZE

(8) 'V predbéziném posouzeni vyjadrila Komise vyhrady tykajici naruseni hospodaiské soutéze na zdkladé toho, ze
podnik Vifor i) mohl mit dominantni postaven{ na fad¢ vnitrostatnich trhti v rdmci Evropského hospodaiského prostoru
(dale jen ,EHP“), pokud jde o poskytovani intravendznich léCivych piipravki obsahujicich Zelezo, konkrétné v Rakousku,
Némecku, Nizozemsku, Svédsku, Spanélsku, Finsku, Irsku, Portugalsku a Rumunsku (déle jen ,pfislusné ¢lenské staty*),

() U vést.L1,4.1.2003, s. 1. Naiizeni ve znén{ naiizeni (ES) ¢. 411/2004 (UF. vést. L 68, 6.3.2004, s. 1).
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a ii) mohl zneuzit tohoto postaveni tim, Ze mezi zdravotnickymi pracovniky () $ifil informace, které mohly byt objektivné
zavadgjici, pokud jde o bezpecnost intravendézniho 1éCivého piipravku obsahujictho Zelezo, a sice pFipravku Monofer
proddvaného podnikem Pharmacosmos A[S (dile jen ,Pharmacosmos®), ktery je nejbliz§im konkurentem stézejniho
vyrobku podniku Vifor v Evropé s ndzvem Ferinject. Z dikaz( obsazenych ve spisu Komise zejména vyplyvd, ze od roku
2010 a pfinejmensim do roku 2022 Vifor v piislusnych ¢lenskych statech $ifil dvé hlavni sdéleni o bezpe¢nosti piipravku
Monofer, a sice Ze i) Monofer s sebou nese zdvazna bezpe¢nostni rizika spojovand v minulosti s intravenéznimi pfipravky
obsahujicimi slouceniny feridextranu, a ii) Ze Monofer md ve srovndni s piipravkem Ferinject zvySené riziko
hypersenzitivnich reakci.

(9)  Podle predbézného posouzeni Komise mohla byt tato sdéleni objektivné zavadgjici a neodrdzela hospodatskou
soutéz na zdkladé vykonnosti, nebot byla zaloZena na nepfesnych a/nebo netiplnych informacich, které nebyly podlozeny
odpovidajicimi védeckymi diikazy a byly predkladany zptsobem, ktery mohl zmast zdravotnické pracovniky a vyvolat
u nich pochybnosti o bezpe¢nosti ptipravku Monofer. Kromé toho tato sdéleni mohla vést k negativnimu vniméni
bezpecnosti pi{pravku Monofer a jako takovy jej v ocich zdravotnickych pracovnikil zdiskreditovat. Komise rovnéz
dospéla k predbéznému ndzoru, Ze uvedend sdéleni mohla vést k vylucujicim Gc¢inkiim a nebyla objektivné odtivodnéna.
Praktiky podniku Vifor mohly bréanit vstupu pfipravku Monofer na trh a/nebo jeho zavedeni na trhu, coz vedlo
k vyhraddm ohledné jeho slucitelnosti s ¢lankem 102 Smlouvy.

4. POVODNI ZAVAZKY, TRZNI TEST A KONECNE ZAVAZKY

(10) Pivodni zdvazky nabidnuté spolecnosti Vifor sestdvaji ze dvou hlavnich povinnosti, a to tzv. ,pozadovaného
jedndni“ a ,zakdzaného jednani, které Ize shrnout takto:

— ,Pozadované jedndni“ () je komplexni, vicekandlovd komunika¢ni kampan, jejimz hlavnim dcelem je napravit
a eliminovat potencidlni G¢inky sdélent, kterd podnik Vifor dfive $ifil, pokud jde o bezpe¢nost Monoferu. Zahrnuje
zvefejnéni stru¢ného a vécného sdéleni (déle jen ,sdéleni uréené ztcastnénym stranam®) () uvadgjiciho, Ze neexistuje
zadny davod pro to, aby byl Ferinject povazovan za pfipravek s lep$im bezpecnostnim profilem, ani pro
zpochybniovani bezpecnosti piipravku Monofer. M4 rovnéz objasnit, Ze Monofer neni piipravek obsahujici dextran
ani pipravek na bazi dextranu ¢i odvozeny z dextranu a Ze ve srovndni s Ferinjectem nepfedstavuje zvysené riziko
hypersenzitivnich reakci. V rdmci pozadovaného jednani se podnik Vifor zavazuje i) sezndmit se sdélenim uréenym
z(Castnénym strandm piiblizné 180 000 zdravotnickych pracovnikd v pislusnych clenskych stitech (), a to
prostiednictvim e-mailu, posty a osobnich setkani; ii) sdéleni uréené zicastnénym strandm zfetelné zobrazit na svych
internetovych strankdch po dobu 36 mésict; iii) zvefejnit sdéleni urcené zicastnénym strandm v hlavnich lékafskych
¢asopisech ve viech pislusnych ¢lenskych stitech () a iv) umoznit vyuzivani tohoto sdélenf tfetimi stranami.

— ,Zakdzané jedndni“ (") brani podniku Vifor, aby se po dobu deseti let v celém EHP zapojoval do externi propaga¢ni
a 1ékafské komunikace (at jiz v pisemné ¢i Gstni formé) o bezpeénostnim profilu piipravku Monofer obsahujici
informace, které nejsou zaloZeny na souhrnu daji o p¥{pravku Monofer, ani nejsou odvozeny z randomizovanych
kontrolovanych srovnavacich klinickych hodnoceni (hodnoceni typu ,head-to-head®). Vedle toho se podnik Vifor
zavazuje k provedeni fady opatfeni a zdruk s cilem zajistit dodrzovani zakdzaného jedndni, véetné zavedeni i)
vnitinich mechanisma, které zajisti, aby veskerd relevantni externi propagacni a lékarska komunikace, jakoZz i interni
skolici materidly byly pfed jejich vyuzitim v souladu se zdvazky; ii) vnitfnich mechanisma pro feeni veskerych
izolovanych pripadi neopravnéné zavadéjici komunikace; iii) procesu dialogu mezi podniky Vifor a Pharmacosmos,
jakoz i se spravcem povéfenym sledovanim toho, jak podnik Vifor dodrzuje své zdvazky, s cilem umoznit podniku
Pharmacosmos upozornit na jakékoli mozné poruseni zdvazkti a jednat o ném a iv) kazdoro¢niho interniho $koleni
o dodrzovani zavazk a kazdoro¢ni certifikace dodrzovani zakdzaného jednani.

() Zdravotnickymi pracovniky se rozumi zdravotnicti pracovnici, ktef{ se podileji na pfedepisovani, ndkupu nebo vydeji intravenéznich
piipravki obsahujicich Zelezo, jako jsou 1ékafi, zdravotni sestry, porodni asistentky a lékdrnici, jakoZ i zdstupci zadavatelti zakdzek
a dalsich subjektt zapojenych do nabidkovych fizeni.

() Pavodni zavazky, oddil II.

(*) Pavodni zévazky, dodatek 1.

() Pavodni zavazky, dodatky 3 a 4.

() Pavodni zévazky, dodatek 5.

() Pavodni zavazky, oddil IIL
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(11) Pavodni zévazky podniku Vifor rovnéz zakazuji pifimo ¢i nepfimo obchdzet povinnosti v nich obsaZené (¥).
V neposledni fadé ptivodni zdvazky zahrnuji povinnost poddvat zpravy o plnéni zdvazku ze strany podniku Vifor (), jakoz
i sledovani toho, jak Vifor dodrzuje zdvazky, nezavislym kontrolnim spravcem (*%).

(12) Trzniho testu se Gcastnil jeden respondent, ktery obecné uvital pivodni zdvazky a domnival se, Ze budou fesit
pfedbézné vyhrady vyjadiené Komisi, pficemz vznesl nékolik drobnych ndvrhii na vyjasnéni oblasti pisobnosti dolozky
o zdkazu obchdzeni a na zajisténi souladu mezi znénim dokumentu s otdzkami a odpovédmi, ktery je k pivodnim
zdvazktm pfipojen jako dodatek 2, a sdélenim uréenym zicastnénym strandm piipojenym jako dodatek 1.

(13) V reakci na tyto pfipominky podnik Vifor pfedlozil konecné zdvazky, které zohlednily obdrzené omezené
piipominky a zahrnovaly i nékolik dalsich mensich zmén tykajicich se zejména pfislusnych pravnich subjektt nabizejicich
kone¢né zdvazky, nacasovani komunika¢nich kampani, zavedeni dodate¢né postovni kampané pro ty zdravotnické
pracovniky, jejichZ e-mailové adresy nejsou k dispozici, mechanismu pro identifikaci pfednich 1ékaiskych ¢asopisti a lhiity
pro feSeni neopravnéné komunikace.

5. ZAVER

(14) Komise se domnivd, Ze konecné zdvazky U¢inné a pfiméfené reaguji na vyhrady tykajici se naruseni hospodarské
soutéze uvedené v jejim pfedbézném posouzeni.

(15) Za prvé, z hlediska G¢innosti je cilem pozadovaného jedndni fesit piipadné pretrvavajici protisoutéZni acinky
drivéjsiho jedndni spolecnosti Vifor na trhu v piislusnych ¢lenskych stitech prostfednictvim restorativni komunikacni
kampang, kterd rozptyli podezieni ohledné bezpecnostnich rizik spojenych s piipravkem Monofer, coz je na rychle se
rozvijejicim trhu obzvldsté dilezité. To bude zajisténo formou vystizného a srozumitelného sdéleni urceného
zGfastnénym stranam, zacilenim poZadovaného jedndni na co nejvice zdravotnickych pracovnikii a vicekandlovou
povahou komunikaéni kampané.

(16) Na druhé strané je cilem zakdzaného jedndni zabranit v budoucnu pfimému ¢& nepfimému Sifeni zavadéjicich
sdéleni po dobu deseti let v celém EHP zdkazem jakychkoli dstnich nebo pisemnych sdéleni tykajicich se bezpe¢nosti
piipravku Monofer, kterd nejsou zaloZena na souhrnu udaji o piipravku Monofer ani nejsou odvozena
z randomizovanych kontrolovanych hodnoceni typu ,head-to-head*.

(17) Vedle toho se podnik Vifor zavdzal k fadé opatieni a zdruk, které zajisti dodrzovani zakazaného jedndni a rovnéz
zvysi povédomi o dobré propagacni a lékarské komunikaéni praxi v rdmci spole¢nosti a ddle minimalizuji riziko
pochybeni v budoucnu.

(18) Za druhé, pokud jde o ptimétenost, podnik Vifor v reakci na pfedbézné posouzeni nenavrhl zadné méné nakladné
zdvazky, jez by odpovidajicim zpusobem fesily vyhrady Komise.

(19) Vzhledem ke kone¢nym zdvazkiim podniku Vifor se Komise domnivd, Ze jiZ neexistuji zidné diivody pro zdsah z jeji
strany.

() Pavodni zévazky, oddil IV.
() Pavodni zévazky, oddil V.
(") Pavodni zavazky, oddil VI.
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