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Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 102 artiklan mukaisesta menettelysti
(Asia AT.40577 - VIFOR IV iron products)
(tiedoksiannettu numerolla C(2024) 5027)

(Ainoastaan englanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

(C/2024/6858)

Komissio antoi 22 pdivindg heinakuuta 2024 pdadtoksen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 102 artiklan mukaisesta
menettelystd. Komissio julkaisee osapuolten nimet ja pddtiksen olennaisen sisallon neuvoston asetuksen (EY) N:o 1/2003 (!)
30 artiklan sddnndsten mukaisesti. Se ottaa huomioon yritysten oikeutetut edut sen suhteen, ettei niiden liikesalaisuuksia paljasteta.

1. JOHDANTO

(1)  Talld padtokselld tehdddn oikeudellisesti sitoviksi sitoumukset, jotka Vifor Pharma Participations Ltd. (Vifor
Pharma Ltd:n taloudellisena seuraajana), Vifor Pharma Management Ltd. ja Vifor Pharma Deutschland GmbH, jiljempina
yhdessi "Vifor”, ovat tarjonneet neuvoston asetuksen (EY) N:o 1/2003, jiljempédnd ‘asetus 1/2003’, 9 artiklan mukaisesti
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jiljempani "perussopimus’, 102 artiklan mukaisessa menettelyssa.

2. MENETTELY

(2)  Komissio aloitti 20 paivana kesikuuta 2022 menettelyn antaakseen asetuksen 1/2003 III luvun mukaisen padtoksen
ja teki 8 paiviand huhtikuuta 2024 asetuksen 1/2003 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ennakkoarvioinnin, jossa esitettiin
komission havaitsemat alustavat kilpailuongelmat.

(3)  Vifor vastasi ennakkoarviointiin esittimilld 16 pdiviand huhtikuuta 2024 sitoumuksia, jiljempdnd alustavat
sitoumukset’.

(4)  Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistiin 22 paivind huhtikuuta 2024 asetuksen 1/2003 27 artiklan 4 kohdan
mukainen tiedonanto, jossa esiteltiin asia ja alustavat sitoumukset Iyhyesti ja kehotettiin asianomaisia kolmansia osapuolia
toimittamaan huomautuksensa sitoumuksista kuukauden kuluessa niiden julkaisupéivésta.

(50  Komissio toimitti Viforille 8 ja 27 pdivind toukokuuta 2024 tiedonannon julkaisemisen jilkeen saadut
huomautukset. Vifor toimitti 13 paivind kesdkuuta 2024 tarkistetun sitoumusehdotuksen, jéljempind lopulliset
sitoumukset’.

(6)  Kilpailunrajoituksia ja mdadrdavdd markkina-asemaa kisittelevdd neuvoa-antavaa komiteaa kuultiin asiasta 4
pdiviand heindkuuta 2024, ja se antoi myonteisen lausunnon.

(7)  Kuulemismenettelystd vastaava neuvonantaja antoi loppukertomuksensa 5 pdivand heindkuuta 2024.
3. KOMISSION HAVAITSEMAT KILPAILUONGELMAT

(8)  Komissio toi ennakkoarvioinnissaan esiin kilpailuongelmia, joiden mukaan i) Viforilla on saattanut olla maardava
markkina-asema suonensisdisten rautaldakitystuotteiden tarjonnassa useilla Euroopan talousalueen (ETA) kansallisilla
markkinoilla eli Itdvallassa, Saksassa, Alankomaissa, Ruotsissa, Espanjassa, Suomessa, Irlannissa, Portugalissa ja
Romaniassa, jdljempdna ‘asianomaiset jasenvaltiot’, ja ii) Vifor on saattanut kdyttdd titd asemaa vddrin levittimalld

(") EYVLL 1, 4.1.2003, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 411/2004 (EUVL L 68, 6.3.2004, s. 1).
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terveydenhuollon ammattilaisille () Pharmacosmos A/S:n, jaljempdna "Pharmacosmos’, myyman suonensisdisen rautaldaki-
tystuotteen Monoferin turvallisuudesta tietoja, jotka ovat saattaneet olla objektiivisesti harhaanjohtavia. Kyseinen lddke on
Viforin lippulaivatuotteen, Ferinjectin, ldhin kilpailija Euroopassa. Komission asiakirja-aineistossa oleva ndytto viittaa
sithen, ettd Vifor on vuodesta 2010 alkaen ainakin vuoteen 2022 asti levittinyt asianomaisissa jisenvaltioissa viestejd,
joiden mukaan i) Monoferiin liittyy edelleen suonensisiisiin rautadekstraaniyhdisteisiin aiemmin yhdistettyja vakavia
turvallisuusriskejd ja ii) Monoferiin liittyy suurempi yliherkkyysreaktioiden riski kuin Ferinjectiin.

(9)  Komission ennakkoarvioinnin mukaan ndmad viestit ovat saattaneet olla objektiivisesti harhaanjohtavia eivitka ne ole
ilmentineet ansioihin perustuvaa kilpailua, silld ne perustuivat epétarkkoihin ja/tai puutteellisiin tietoihin, joiden taustalla ei
ollut asianmukaista tieteellistd nédytt6d, ja ne oli esitetty tavalla, joka oli omiaan aiheuttamaan terveydenhuollon
ammattilaisissa himmennysti ja epdilyja Monoferin turvallisuudesta. Lisiksi ndma viestit olivat omiaan luomaan kielteisen
késityksen Monoferin turvallisuudesta ja saattamaan sen timin vuoksi huonoon valoon terveydenhuollon ammattilaisten
keskuudessa. Komissio katsoi myds alustavasti, ettd néilld viesteilld voi olla poissulkemisvaikutuksia eikd niilld ollut
objektiivista perustetta. Viforin kdytinnot ovat saattaneet estdd Monoferin markkinoille tulon jaftai kdyttoonoton
markkinoilla, miké on herittanyt huolta niiden yhteensopivuudesta perussopimuksen 102 artiklan kanssa.

4. ALUSTAVAT SITOUMUKSET, MARKKINATESTI JA LOPULLISET SITOUMUKSET

(10) Viforin tarjoamat alustavat sitoumukset koostuvat kahdesta pdiasiallisesta velvoitteesta. Nami ovat “"vaadittu
toiminta” ja "kielto”, jotka voidaan tiivistdd seuraavasti:

— "Vaadittu toiminta” (*) on kattava monikanavainen viestintikampanja, jonka paitarkoituksena on oikaista ja kumota
Viforin Monoferin turvallisuudesta aiemmin levittimien viestien mahdolliset vaikutukset. Sithen sisdltyy tiivis ja
tosiasioihin perustuva tiedonanto, jiljempdnd ’sidosryhmitiedonanto’ (), jossa selvitetddn, ettei ole olemassa
perusteltuja syitd katsoa Ferinjectin olevan turvallisempi eikd kyseenalaistaa Monoferin turvallisuutta. Tiedonannossa
selvennetddn myos, ettd Monofer ei ole dekstraanituote, dekstraanista johdettu tai dekstraanipohjainen tuote eikd
aiheuta yliherkkyysreaktioita useammin kuin Ferinject. Vifor sitoutuu osana vaadittua toimintaa i) levittiméddn
sidosryhmitiedonantoa noin 180 000:lle terveydenhuollon ammattilaiselle asianomaisissa jisenvaltioissa (°)
sahkopostitse ja postitse seké lahitapaamisissa; ii) pitiméddn sidosryhmitiedonannon ndkyvisti verkkosivustollaan 36
kuukauden ajan; iii) julkaisemaan sidosryhmadtiedonannon johtavissa lddketieteellisissd aikakauslehdissa kaikissa
asianomaisissa jasenvaltioissa (°); ja iv) antamaan kolmansille osapuolille mahdollisuuden kéyttdd sidosryhmatie-
donantoa.

— Kiellon (') mukaan Vifor ei saa toteuttaa kymmeneen vuoteen kirjallisesti tai suullisesti missddn ETA-alueella ulkoista
myynninedistimisti tai lddketieteellistd viestintd, joka liittyy Monoferin turvallisuuteen ja jonka sisdltimit tiedot eivat
perustu  Monoferin valmisteyhteenvetoon eivdtkd satunnaistettuihin ja valvottuihin kliinisiin head-to-head-
tutkimuksiin. Vifor sitoutuu myds toteuttamaan useita toimenpiteitd ja suojatoimia, joilla varmistetaan kiellon
noudattaminen, kuten seuraavien kayttoonotto: i) sisdiset mekanismit sen varmistamiseksi ennalta, ettd kaikki
asiaankuuluva ulkoinen myynninedistiminen ja ladketieteellinen viestintd seka sisdinen koulutusmateriaali noudattaa
sitoumuksia; i) sisdiset mekanismit, joilla puututaan mahdollisiin yksittdisiin sddnnonvastaisiin vadriin viesteihin; iii)
vuoropuheluprosessi Viforin ja Pharmacosmosin sekd Viforin sitoumusten noudattamisen valvonnasta vastaavan
toimitsijamiehen vililld, jotta Pharmacosmos voi ottaa esille sitoumusten mahdolliset rikkomiset ja keskustella niist4,
ja iv) vuotuinen sisdinen vaatimustenmukaisuuskoulutus ja vuosittainen selvitys siitd, ettd kieltoa noudatetaan.

() Terveydenhuollon ammattilaisilla tarkoitetaan suonensisdisen raudan médrddmiseen, hankintaan tai jakeluun osallistuvia
terveydenhuollon ammattilaisia, kuten ladkéreitd, sairaanhoitajia, kitiloitd ja farmaseutteja, sekd hankintaviranomaisten ja muiden
hankintaelinten edustajia.

() Alustavat sitoumukset, II jakso.

(*) Alustavat sitoumukset, lisdys 1.

() Alkuperiiset sitoumukset, lisdykset 3 ja 4.

() Alustavat sitoumukset, lisdys 5.

() Alustavat sitoumukset, III jakso.
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(11) Lisdksi alustavissa sitoumuksissa kielletddn Viforia kiertimastd niihin sisltyvid velvoitteita suoraan tai valillisesti (%).
Alustaviin sitoumuksiin sisiltyy my6s raportointivelvoitteita, jotka koskevat Viforin sitoumusten tdytintoonpanoa (°), sekd
riippumattoman sitoumusten valvonnasta vastaavan toimitsijamichen toteuttamaa Viforin sitoumusten noudattamista
koskevaa seurantaa ().

(12)  Yksi markkinatestiin vastanneista oli yleisesti tyytyvdinen alustaviin sitoumuksiin ja uskoi, ettd niilldi puututaan
komission esittdmiin alustaviin huolenaiheisiin edellyttden, ettd toteutetaan vastaajan ehdottamat vahdaiset ehdotukset,
joilla selvennetddn sitoumusten kiertdmistd koskevan lausekkeen soveltamisalaa ja varmistetaan johdonmukaisuus
alustavien sitoumusten lisdyksessd 2 esitetyn kysymyksid ja vastauksia koskevan asiakirjan tekstin ja lisdyksessd 1 esitetyn
sidosryhmaitiedonannon valilla.

(13) Vastauksena ndihin huomautuksiin Vifor toimitti lopulliset sitoumukset, joissa késiteltiin saatuja muutamia
huomautuksia, sekd joitakin pienid lisimuutoksia, jotka koskivat erityisesti lopulliset sitoumukset tarjoavia
oikeussubjekteja, viestintikampanjoiden ajoitusta, lisdkampanjan toteuttamista postitse niiden terveydenhuollon
ammattilaisten kohdalla, joiden sihkopostiosoitteita ei ole saatavilla, mekanismia tirkeimpien ladketieteellisten julkaisujen
tunnistamiseksi ja sddntojenvastaisten viestien késittelyn médraaikaa.

5. PAATELMAT

(14) Komissio katsoo, ettd lopullisilla sitoumuksilla puututaan tuloksellisesti sen ennakkoarvioinnissa maiiritettyihin
kilpailuongelmiin eivitkd nimai sitoumukset ole suhteettomia.

(15) Vaikuttavuudesta on todettava, ettd vaaditun toiminnan tarkoituksena on puuttua oikaisukampanjan avulla
mahdollisiin kilpailunvastaisiin vaikutuksiin, joita Viforin aiemmalla markkinakédyttaytymiselli on asianomaisissa
jasenvaltioissa ollut. Ndin kumotaan kisitys, jonka mukaan Monoferiin liittyisi turvallisuusriskeja. Tdmd on erityisen
merkityksellistdi nopeasti kasvavilla markkinoilla. Timi varmistetaan huolehtimalla siitd, ettd tiedonanto on tiivis ja
yksinkertainen, vaaditun toiminnan kohteena on laajasti ja kattavasti terveydenhuollon ammattilaisia ja viestintakampanja
on monikanavainen.

(16) Toisaalta kiellon tarkoituksena on estdd kymmenen vuoden ajan harhaanjohtavien viestien levittiminen suoraan tai
vilillisesti koko ETA-alueella kieltdimalld kaikki Monoferin turvallisuutta koskevat suulliset tai kirjalliset viestit, jotka eivit
perustu Monoferin valmisteyhteenvetoon eivitka satunnaistettuihin ja valvottuihin head-to-head-tutkimuksiin.

(17) Lisaksi Vifor sitoutui useisiin toimenpiteisiin ja suojatoimiin, joilla varmistetaan kiellon noudattaminen ja lisitddn
tietoisuutta yrityksen hyvistdi myynninedistimiseen liittyvistd ja lddketieteellisestd viestintikdytdnnoistd ja minimoidaan
tulevien vddrinkaytosten riski.

(18) Suhteellisuuden osalta voidaan todeta, ettei Vifor tarjoutunut vastauksena ennakkoarviointiin toteuttamaan sen
kannalta vihemmin rasittavia sitoumuksia, joilla kuitenkin poistettaisiin komission esittimit kilpailuongelmat
asianmukaisesti.

(19) Komissio katsoo Viforin tarjoamien lopullisten sitoumusten perusteella, ettei silld endd ole perusteita jatkotoimille.

() Alustavat sitoumukset, IV jakso.
() Alustavat sitoumukset, V jakso.
(") Alustavat sitoumukset, VI jakso.
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