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22. juulil 2024 véttis komisjon vastu otsuse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 102 kohase menetluse kohta. Noukogu madruse
(EU) nr 1/2003 () artikli 30 kohaselt avaldab komisjon allpool osaliste nimed ja otsuse pohisisu, pidades silmas ettevitjate
digustatud huvi kaitsta oma drisaladusi.

1. SISSEJUHATUS

(1)  Kdesoleva otsusega muudetakse diguslikult siduvaks ériithingute Vifor Pharma Participations Ltd. (dritthingu Vifor
Pharma Ltd. majanduslik 6igusjirglane), Vifor Pharma Management Ltd. ja Vifor Pharma Deutschland GmbH (edaspidi
koos ,Vifor) pakutud kohustused Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,alusleping®) artikli 102 kohases menetluses
vastavalt ndukogu mééruse (EU) nr 1/2003 (edaspidi ,méérus 1/2003) artiklile 9.

2. MENETLUS

(2)  20. juunil 2022 algatas komisjon menetluse, et vStta vastu mairuse 1/2003 III peatiiki kohane otsus, ning vottis
8. aprillil 2024 vastu méaruse 1/2003 artikli 9 16ikes 1 osutatud esialgse hinnangu, milles esitatakse komisjoni tdstatatud
esialgsed konkurentsiprobleemid (edaspidi ,esialgne hinnang®).

(3)  16. aprillil 2024 esitas Vifor komisjonile esialgse hinnangu vastusena kohustused (edaspidi ,esialgsed kohustused®).

(4)  22.aprillil 2024 avaldati Euroopa Liidu Teatajas mddruse 1/2003 artikli 27 16ike 4 kohane teatis, milles esitati juhtumi
ja esialgsete kohustuste kokkuvote ning kutsuti huvitatud kolmandaid isikuid iiles esitama markusi nimetatud kohustuste
kohta tthe kuu jooksul parast teatise avaldamist.

(5)  8.ja27.mail 2024 edastas komisjon Viforile pérast teatise avaldamist saadud mérkused. 13. juunil 2024 esitas Vifor
muudetud kohustuste ettepaneku (edaspidi ,15plikud kohustused®).

(6) 4. juulil 2024 konsulteeriti konkurentsi piiravat tegevust ja turgu valitsevat seisundit ksitleva nduandekomiteega,
kes esitas pooldava arvamuse.

(7)  5.juulil 2024 esitas drakuulamise eest vastutav ametnik oma Idpparuande.
3. KOMISJONI TOSTATATUD KONKURENTSIPROBLEEMID

(8)  Esialgses hinnangus viljendas komisjon konkurentsiga seotud probleeme: i) Viforil vdis olla turgu valitsev seisund
mitmel Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) intravenoossete rauapreparaatide turul, sealhulgas Austrias, Saksamaal,
Madalmaades, Rootsis, Hispaanias, Soomes, lirimaal, Portugalis ja Rumeenias (edaspidi ,asjaomased likkmesriigid“, ning
ii) Vifor vois kuritarvitada oma turgu valitsevat seisundit, levitades tervishoiutdotajate (*) hulgas objektiivselt eksitavat

() EUTL1,4.1.2003, Ik 1. Madrust on muudetud madrusega (EU) nr 411/2004 (ELT L 68, 6.3.2004, Ik 1).
(*) Tervishoiuto6tajad on intravenoossete rauapreparaatide véljakirjutamise, hankimise vdi viljastamisega seotud tervishoiutootajad,
néiteks arstid, 6ed, immaemandad ja farmatseudid, samuti hankijate ja muude hankeasutuste esindajad.
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teavet Vifori Euroopas turustatava pdhitoote Ferinject lahima konkurendi, nimelt driithingu Pharmacosmos A[S (edaspidi
,Pharmacosmos®) miiiidava intravenoosse rauapreparaadi Monofer ohutuse kohta. Eelkdige nditavad komisjoni toimikus
olevad tdendid, et alates 2010. aastast ja vahemalt kuni 2022. aastani levitas Vifor asjaomastes likkmesriikides kahte
peamist sonumit Monoferi ohutuse kohta: i) Monofer kitkeb tdsiseid ohutusriske, mis on ajalooliselt seotud
intravenoossete rauddekstraaniithenditega, ja ii) Monoferi tilitundlikkusreaktsioonide risk on suurem kui Ferinjectil.

(9)  Komisjoni esialgse hinnangu kohaselt voisid need sonumid olla objektiivselt eksitavad ega peegeldanud vordsetel
alustel toimuva konkurentsi pdhimdtet, kuna need pohinesid ebatipsel ja/voi mittetdielikul teabel, mida ei toeta
asjakohased teaduslikud tdendid, ning mis esitati viisil, mis v3ib tervishoiutootajaid eksitada, tekitades kahtlusi Monoferi
ohutuse suhtes. Lisaks vdisid need sdnumid tekitada Monoferi ohutusest negatiivse ettekujutuse ja halvustada seda
tervishoiutdotajate silmis. Komisjon joudis ka esialgsele seisukohale, et need sdnumid vdivad avaldada viljatorjuvat moju
ja neil puudus objektiivne pdhjendus. Vifori tegevus vois takistada Monoferi turule sisenemist ja/voi turuosa voitmist, mis
tekitab kahtlusi selle kokkusobivuses aluslepingu artikliga 102.

4. ESIALGSED KOHUSTUSED, TURU-UURING JA LOPLIKUD KOHUSTUSED

(10) Vifori pakutud esialgsed kohustused koosnevad kahest peamisest kohustusest, st ,ndutav kditumine“ ja ,keelatud
kiditumine®, mille voib kokku vdtta jargmiselt:

— ,ndutav kditumine* (*) on laialdane mitut kanalit kasutav teavituskampaania, mille peamine eesmérk on parandada ja
korvaldada Vifori poolt Monoferi ohutuse kohta varem levitatud sénumite voimalik mdju. See holmab lithikese
faktidel pohineva selgitava teatise (edaspidi ,sidusrithmade teatis®) () levitamist, milles selgitatakse, et puudub alus
arvata, et Ferinjectil on kdrgem ohutusprofiil, ega seata kahtluse alla Monoferi ohutust. Samuti selgitatakse selles
teatises, et Monofer ei ole dekstraan, dekstraanist saadud v6i dekstraanipdhine toode ning sellega seotud risk ei ole
suurem kui Ferinjectil. Osana ndutavast kditumisest kohustub Vifor i) levitama sidusrithmade teatist ligikaudu
180000 tervishoiutootajale asjaomastes liikmesriikides (°) e-posti, posti ja kohapeal toimuvate kohtumiste teel;
i) hoidma sidusrithmade teatist 36 kuu jooksul ndhtaval kohal Vifori veebisaitidel; iii) avaldama sidusrithmade teatise
iga asjaomase liikmesriigi juhtivates meditsiiniajakirjades () ning iv) lubama kasutada sidusriihmade teatist
kolmandatel isikutel.

— ,Keelatud kiitumine“ () takistab Viforil kiimne aasta jooksul osaleda kogu EMPs iiksk6ik millisel EMP territooriumil
kirjalikus ja suulises Monoferi ohutusprofiili kasitlevas vilises reklaami- ja meditsiinialases teabevahetuses, mis
sisaldab teavet, mis ei pShine Monoferi ravimi omaduste kokkuvdttel ega ole saadud juhuslikustatud ja kontrollitud
otsestest kliinilistest uuringutest. Lisaks kohustub Vifor rakendama mitmeid meetmeid ja kaitsemeetmeid, et tagada
keelatud kiitumisest hoidumine, sealhulgas kehtestama i) sisemehhanismid, et tagada enne igasuguste asjaomaste
viliste reklaami- ja meditsiinialaste teabematerjalide ning asutusesiseste koolitusmaterjalide kasutamist nende
kooskdla kohustustega, ii) sisemehhanismid, et dra hoida mis tahes isoleeritud volitamata viarinfo levitamine,
iii) dialoogi Vifori ja Pharmacosmose ning Vifori kohustuste tditmise jirelevalve eest vastutava usaldusisiku vahel, et
Pharmacosmos saaks kohustuste rikkumise korral sellele tihelepanu osutada ja seda arutada, ning iv) iga-aastased
ettevottesisesed koolitused, et hoiduda keelatud kditumisest nduetekohaselt, ja iga-aastane sertifitseerimine.

() Esialgsed kohustused, II jagu.
(*) Esialgsed kohustused, 1. liide.
() Esialgsed kohustused, 3. ja 4. liide.
() Esialgsed kohustused, 5. liide.
() Esialgsed kohustused, III jagu.
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(11) Lisaks keelavad esialgsed kohustused Viforil otseselt vdi kaudselt kdrvale hoida nendes sisalduvatest mis tahes
kohustustest (). Peale selle holmavad esialgsed kohustused aruandluskohustust Vifori kohustuste tditmise kohta (°) ning
soltumatu jdrelevalve eest vastutava usaldusisiku poolset jarelevalvet selle iile, kuidas Vifor tiidab kohustusi ().

(12) Turu-uuringus osales iiks vastaja, kes tildiselt tervitas esialgseid kohustusi ja uskus, et need lahendavad komisjoni
tostatatud esialgsed probleemid, andes siiski paar vaiksemat soovitust, et selgitada kdrvalehoidmise valtimise klausli
kohaldamisala ja tagada kooskdla esialgsete kohustuste 2. liites esitatud kiisimuste ja vastuste dokumendi teksti ja 1. liites
esitatud sidusrithmade teatise teksti vahel.

(13) Vastuseks neile tdhelepanekutele esitas Vifor 18plikud kohustused, milles kisitleti saadud piiratud kommentaare, ning
moned viikesed lisamuudatused, mis puudutasid eelkdige 16plikke kohustusi pakkuvaid asjaomaseid juriidilisi isikuid,
teavituskampaaniate ajastust, tdiendava kampaania algatamist posti teel nendele tervishoiutootajatele, kelle e-posti
aadressid ei ole kittesaadavad, juhtivate meditsiiniajakirjade kindlakstegemise mehhanismi ja volitamata teabe kisitlemise
tahtaega.

5. JARELDUS

(14) Komisjon jireldab, et 16plikud kohustused aitavad thusalt lahendada esialgses hinnangus kindlakstehtud esialgseid
konkurentsiprobleeme ja ei ole ebaproportsionaalsed.

(15) Esiteks, mis puudutab tdhusust, on ndutava kditumise eesmirk kisitleda Vifori varasema tegevuse vdimalikku
jatkuvat konkurentsivastast mdju asjaomaste liikmesriikide turul. Selleks viiakse ellu taastav teavituskampaania, millega
kummutakse viited Monoferiga seotud ohutusriskide kohta, mis on eriti oluline kiiresti laieneval turul. Seda toetavad
sidusrithmade teatise lithidus ja otsekohesus, ndutava kditumisega hoélmatud tervishoiutootajate ulatuslik kaasamine ja
erinevate kanalite kasutamine teavituskampaanias.

(16) Teisest kiiljest on keelatud kiitumise eesmirk hoida &ra eksitavate sonumite edasine otsene véi kaudne levitamine
kogu EMPs kiimne aasta jooksul, keelates mis tahes suulise voi kirjaliku teabevahetuse Monoferi ohutuse kohta, mis ei
pohine Monoferi ravimi omaduste kokkuvdttel ega ole saadud juhuslikustatud ja kontrollitud otsestest kliinilistest
uuringutest.

(17) Lisaks vottis Vifor kohustuse votta mitmeid meetmeid ja kaitsemeetmeid, mis tagavad keelatud kiitumisest
hoidumise ning suurendavad teadlikkust headest reklaami- ja meditsiinialastest kommunikatsioonitavadest ettevottes,
vihendades veelgi vdarkditumise ohtu tulevikus.

(18) Teiseks ei ole Vifor vastuses esialgsele hinnangule vilja pakkunud vihem koormavaid kohustusi, mis lahendaksid
piisaval mairal komisjoni tdstatatud probleemid.

(19) Vifori viljapakutud Ioplikke kohustusi arvesse vottes on komisjon seisukohal, et tal ei ole enam p&hjust meetmeid
votta.

() Esialgsed kohustused, IV jagu.
() Esialgsed kohustused, V jagu.
0

(%) Esialgsed kohustused, VI jagu.
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