Iris Oifigitil GA
an Aontais Eorpaigh Sraith C

C[2024/6858 15.11.2024

Achoimre ar Chinneadh 6n gCoimisidn
an 22 Iail 2024
a bhaineann le himeacht faoi Airteagal 102 den Chonradh ar Fheidhmiii an Aontais Eorpaigh
(Cds AT.40577 - TAIRGI IARAINN INFHEITHEACHA VIFOR)
(a bhfuil fégra tugtha ina leith faoi dhoiciméad uimhir C(2024) 5027)

(Is é an téacs Béarla amhdin atd barantdil)

(C/2024/6858)

An 22 Tiiil 2024 ghlac an Coimisitin cinneadh a bhaineann le himeacht faoi Airteagal 102 den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais
Eorpaigh. I gcomhyéir le fordlacha Airteagal 30 de Rialachdn (CE) Uimh. 1/2003 én gCombhairle (), foilsionn an Coimisitin leis seo
ainmneacha na bpdirtithe agus priomhdbhar an chinnidh, ag féachaint do leas dlisteanach gndthas i leith a riin ghné a chosaint.

1. REAMHRA

(1)  Leis an gCinneadh seo déantar ceangailteach 6 thaobh dli de na Gealltanais a thairg Vifor Pharma Participations Ltd.
(ina chdil mar chomharba eacnamaioch Vifor Pharma Ltd.), Vifor Pharma Management Ltd. agus Vifor Pharma Deutschland
GmbH (dd ngairtear in éindi Vifor' anseo feasta) faoi Airteagal 9 de Rialachdn (CE) Uimh. 1/2003 6n gCombhairle
(Rialachdn 1/2003’) in imeacht faoi Airteagal 102 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (an ‘Conradh).

2. NOS IMEACHTA

(2)  An 20 Meitheamh 2022, thionscain an Coimisitin imeachtai d'fhonn cinneadh a ghlacadh faoi Chaibidil III de
Rialachdn Uimh. 1/2003 agus, an 8 Aibredn 2024, ghlac sé réamh-mheasini dd dtagraitear in Airteagal 9(1) de
Rialachdn 1/2003 ina leagtar amach réamhdbhair imn{ an Choimisidin maidir le hiomaiocht (an ‘Réamh-Mheasind’).

(3)  An 16 Aibredn 2024, chuir Vifor gealltanais (na ‘Gealltanais Tosaigh’) faoi bhrdid an Choimisitin mar fhreagairt ar
an Réamh-Mheastni.

(4)  An 22 Aibredn 2024, foilsiodh fégra in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh de bhun Airteagal 27(4) de Rialachdn
(CE) 1/2003, f6gra inar tugadh achoimre ar an gcds agus ar na Gealltanais Tosaigh agus inar jarradh ar thriti pdirtithe
leasmhara a mbartlacha maidir leis na Gealltanais Tosaigh a chur ar fdil laistigh de mhi amhdin 6 dhdta foilsithe an fhégra.

(5)  An 8 Bealtaine 2024 agus an 27 Bealtaine 2024, chuir an Coimisitin Vifor ar an eolas maidir leis na bardlacha a
fuarthas tar éis thoilsiti an thogra. An 13 Meitheamh 2024, chuir Vifor isteach togra leasaithe le haghaidh gealltanas (na
‘Gealltanais Deiridh’).

(6)  An 4 Iail 2024, chuathas i gcombhairle leis an gCoiste Comhairleach um Chleachtais Shriantacha agus Riochtai
Ceannasacha agus d’eisigh sé tuairim fhabhrach.

(7)  An 5 Itil 2024, d'eisigh an tOifigeach Eisteachta an tuarascdil chriochnaitheach uaidh.
3. ABHAIR IMN[ AN CHOIMISIUIN MAIDIR LE hIOMA{OCHT

(8)  Sa Réamh-Mheasiing, léirigh an Coimisitin imni maidir le hiomaiocht gurb fhéidir go raibh (i) ceannasacht ag Vifor i
roinnt margal ndisitinta laistigh den Limistéar Eorpach Eacnamafoch (an ‘LEE) maidir le cdgais iarainn infhéitheacha a
sholathar, is ¢ sin an Ostair, an Ghearmdin, an Isiltir, an tSualainn, an Spainn, an Fhionlainn, Eire, an Phortaingéil agus an
Romdin (na ‘Ballstdit abhartha’); agus (i) gur féidir gur bhain sé mi-sdid as an gceannasacht sin tri fhaisnéis a d’théadfadh

() IOL1,4.1.2003, Ich. 1. Rialachdn arna least le Rialachdn (CE) Uimh. 411/2004 (IO L 68, 6.3.2004, Ich. 1).
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a bheith mithreorach go hoibiachtdil a scaipeadh chuig gairmithe ctraim sldinte (%), faisnéis faoi shabhdilteacht cdgais
iarainn infhéithigh - is é sin Monofer, a dhiolann Pharmacosmos A/S (Pharmacosmos’) - agus atd ina iomaitheoir is mé ar
Ferinject, tdirge suaitheanta Vifor san Eoraip. Go sonrach, tugtar le fios leis an bhfianaise i gcomhad an Choimisitin, gur
scaip Vifor, 6 bhi 2010 ann agus go dti 2022 ar a laghad, chuig na Ballstdit dbhartha dhd phriomhtheachtaireacht maidir le
sabhdilteacht Monofer, is € sin (i) go mbaineann na rioscai sdbhailteachta tromchtiseacha le Monofer a bhain go stairitil le
comhdhdile deastrdin iarainn infhéitheacha; agus (i) go mbaineann riosca nios airde frithghniomhuithe hipiriogaireachta le
Monofer i gcompardid le Ferinject.

(9)  De réir Réamh-Mheastnaithe an Choimisitin, d’théadfadh na teachtaireachtai sin a bheith mithreorach go
hoibiachtdil, gan a bheith ag teacht leis an iomaiocht de bhua tuillteanais, toisc go raibh siad bunaithe ar fhaisnéis
mhichruinn agus/né neamhiomlan nach raibh fianaise eolaioch mar thaca leo, ar faisnéis { a cuireadh i lathair ar bhealach
a d'théadfadh mearbhall a chur ar ghairmithe ctiraim sldinte, agus amhras a chruthii ina n-aigne maidir le sdbhdilteacht
Monofer. Sa bhreis air sin, d'fhéad na teachtaireachtai sin dearcadh didltach i leith sdbhdilteacht Monofer a chruthd agus,
da réir sin, michld a tharraingt air i dtaobh na ngairmithe ctiraim sldinte. Thdinig an Coimisitin ar an réamhthuairim gurbh
théidir éifeachtai eisiatacha a bheith ann de bharr na dteachtaireachtai sin agus nach raibh aon tdar oibiachtdil leo. Is féidir
gur chuir cleachtais Vifor bac ar iontrail Monofer sa mhargadh agus/né a ghlacadh sa mhargadh; rud atd ina dbhar imnf i
dtaobh a chomhoiritinacht le hAirteagal 102 an Chonradh.

4. NA GEALLTANAIS TOSAIGH, AN TASTAIL MARGAIDH AGUS NA GEALLTANAIS DEIRIDH

(10) Is éard atd sna Gealltanais Tosaigh a thdirgeann Vifor dhd phriomhoibleagdid, i.e. an ‘tlompar Is G4’ agus an ‘tlompar
Toirmiscthe’ mar a thugtar orthu, agus is féidir achoimre mar seo a leanas a dhéanamh orthu:

— Is éard atd san ‘Tompar Is G& (°) feachtas cumarsdide ilchainéalach cuimsitheach arb é a phriomhchuspéir
teachtaireachta a scaip Vifor roimhe sin maidir le sibhdilteacht Monofer a cheartd agus éifeachtai féideartha na
dteachtaireachtai sin a chealt. Is é atd i gceist leis teachtaireacht ghonta fhiorasach (an ‘Teachtaireacht chuig na
Pairtithe Leasmhara) (*) a scaipeadh lena soiléirii nach bhfuil aon fhoras ann go gceapfai go bhfuil préifil
shabhdilteachta nios fearr ag Ferinject, nd go dtabharfai sibhdilteacht Monofer faoi cheist. Soiléiritear ann freisin nach
deastrn, tdirge deastrdndiorthaithe nd deastranbhunaithe é Monofer agus nach mbaineann rioscai nios airde
frithghniomhuithe hipiriogaireachta leis i gcompardid le Ferinject. Mar chuid den Iompar Is G4, geallann Vifor (i) an
Teachtaireacht chuig na Pdirtithe Leasmhara a scaipeadh ar thart ar 180 000 gairmithe cdraim sldinte sna Ballstdit
dbhartha (°) tri r-phost, trid an bpost agus tri chruinnithe ar an ldthair; (i) an Teachtaireacht chuig na Pdirtithe
Leasmhara a fhoilsiti go feicedlach ar shuiomh/suiomhanna gréasdin Vifor ar feadh tréimhse 36 mhi (iii) an
Teachtaireacht chuig na Pairtithe Leasmhara a fthoilsiti sna priombhiris{ leighis i ngach Ballstdt dbhartha (°); agus (iv)
ligean do thriti pdirtithe an Teachtaireacht chuig na Pdirtithe Leasmhara a tisdid.

— Cuireann an ‘tlompar Toirmiscthe’ (') cosc ar Vifor, ar feadh 10 mbliana ar fud an LEE iomldn, dul i mbun
teachtaireachtai seachtracha fgraiochta agus leighis, i scribhinn agus 6 bhéal, faoi phroéifil shdbhdilteachta Monofer
ina bhfuil faisnéis nach bhfuil bunaithe ar Achoimre ar Shaintréithe Tdirge Monofer (‘AST’) nd nach ndiorthaitear 6
thrialacha clinicidla rialaithe randamaithe ceann le ceann. Geallann Vifor freisin roinnt beart agus coimirci a chur
chun feidhme chun an gealltanas maidir leis an lompar Toirmiscthe a chomhlionadh, lena n-diritear (i) sasrai
inmhednacha chun a dirithit go bhfuil gach teachtaireacht sheachtrach fégraiochta agus leighis, chomh maith le
hébhair oiliina inmhednacha, i gcomhréir leis na gealltanais sula n-tsdidfear iad; (ii) sdsrai inmhednacha chun aghaidh
a thabhairt ar aon teachtaireacht earrdideach neamhudaraithe aonair; (iii) proiseas plé idir Vifor agus Pharmacosmos,
chomh maith leis an t-iontaobhaf atd i gceannas ar an bhfaireachdn ar chomhliontacht Vifor leis na gealltanais, chun
Pharmacosmos a chumasti chun aon imeacht 6 na gealltanais a tharraingt anuas agus a phlé agus (iv) ctrsai oilitina
comhlionta inmhednacha bliantdla agus deimhnit comhliontachta bliantdil i dtaca leis an ngealltanas maidir leis an
Iompar Toirmiscthe.

() Tagraitear le ‘gairmithe ctiraim sldinte’ do ghairmithe ctiraim sldinte a bhfuil baint acu le hoideast, soldthar né ddileadh iarainn
infhéithigh, amhail dochtiiri, altrai, cndimhsi agus cdgaiseoiri, chomh maith le hionadaithe tdards tairisceana agus comhlachtai
soldthair eile.

() Gealltanais Tosaigh, Roinn II.

(*) Gealltanais Tosaigh, Foscribhinn 1.

() Gealltanais Tosaigh, Foscribhinni 3 agus 4.

() Gealltanais Tosaigh, Foscribhinn 5.

() Gealltanais Tosaigh, Roinn IIL.
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(11) Anuas air sin, leis na Gealltanais Tosaigh, cuirtear cosc ar Vifor imchéimniti a dhéanamh, go direach né go
hindireach, ar aon oibleagdid atd iontu (*). Ar deireadh, diritear leis na Gealltanais Tosaigh oibleagdidi tuairiscithe maidir le
cur chun feidhme na ngealltanas ag Vifor, () chomh maith le faireachdn ar chomhliontacht Vifor leis na gealltanais ag
iontaobhai faireachdin neamhspledch (*°).

(12) Bhi comhthreagrai amhdin ar an triail margaidh, a chuir filte roimh na Gealltanais Tosaigh go gineardlta agus a
chreid go dtabharfaidh aghaidh leo ar na réamhdabhair imn{ a léirigh an Coimisitn, faoi réir ciipla mionmbholta chun raon
feidhme an chldsail neamh-inchéimithe a shoiléiriti agus chun comhsheasmhacht a dirithiti idir téacs an doiciméid
Ceisteanna agus Freagrai, atd i gceangal mar Fhoscribhinn 2 leis na Gealltanais Tosaigh agus an Teachtaireacht chuig na
Pairtithe Leasmhara atd i gceangal mar Fhoscribhinn 1.

(13) Mar fhreagra ar na tuairimi sin, chuir Vifor na Gealltanais Deiridh isteach agus aghaidh 4 thabhairt aige ar an lion
beag bartlacha a fuarthas, chomh maith le ciipla mionleasuithe breise a bhain go hdirithe leis na heintitis dhlitheanacha
dbhartha a thairgeann na Gealltanais Deiridh, uainit na bhfeachtas cumarsdide, feachtas breise trid an bpost a chur leis le
haghaidh na ngairmithe ctiraim sldinte sin nach bhfuil a seoltaf r-phoist ar féil, sdsra chun priomhirisi leighis a aithint agus
an spriocdhdta chun aghaidh a thabhairt ar theachtaireachtai neamhddaraithe.

5. CONCLUID

(14) Measann an Coimisitin go gcomhlionann na Gealltanais Deiridh go héifeachtach na hdbhair imni thosaigh a
aithnitear sa Réamh-Mheastinti uaidh gan a bheith diréireach.

(15) Ar an gcéad dul sios, a mhéid a bhaineann le héifeachtdlacht, td an tlompar Is G4 ceaptha chun aghaidh a thabhairt
ar aon éifeachta fhrithiomaioch leantnach 6 iompar Vifor ar an margadh san am atd caite sna Ballstdit dbhartha tri bhithin
cur chun feidhme feachtas cumarsdide aisirioch a dhibreoidh na rioscai sabhdilteachta intuigthe a chuirtear i leith Monofer,
rud atd an-dbhartha i margadh a bhfuil borradh tapa faoi. Airitheofar ¢ sin tri bhithin fhoirm bheacht shimpli na
Teachtaireachta chuig na Pdirtithe Leasmhara, cumhdach leathan ar na gairmithe ctiraim sldinte a dhiritear orthu leis an
Iompar Is G4 agus tri chinedl ilchainéalach an fheachtais cumarsdide.

(16) Aran taobh eile, td an tlompar Toirmiscthe ceaptha chun scaipeadh teachtaireachtai mithreoracha, go direach né go
hindireach, a chosc ar feadh tréimhse 10 mbliana ar fud an LEE iomldn, tri thoirmeasc a chur ar aon teachtaireacht 6 bhéal
né i scribhinn faoi shabhdilteacht Monofer nach bhfuil bunaithe ar AST Monofer nd nach ndiorthaitear 6 thrialacha
rialaithe randamaithe ceann le ceann.

(17) Ina theannta sin, gheall Vifor go ndéanfaidh sé roinnt beart agus coimirci lena n-diritheofar go gcomhlionfar an
gealltanas maidir leis an lompar Toirmiscthe agus a mhiiscléidh feasacht faoi dhea-chleachtas maidir le fograiocht agus
cumarsdid leighis laistigh den chuideachta, rud a dhéanfaidh riosca mhi-iompar a {oslaghdii nios mé amach anseo.

(18) Ar an dara dul sios, a mhéid a bhaineann le comhréireacht, nior thairg Vifor, mar threagra ar an Réamh-Mheastint,
gealltanais a mbaineann ualach nios 1t leo agus a thabharfadh aghaidh go leordhéthanach ar dbhair imni an Choimisidin.

(19) Ibhfianaise na nGealltanas Deiridh arna dtairiscint ag Vifor, measann an Coimisitin nach bhfuil ddair a thuilleadh le
gniomhaiocht uaidh féin.

() Gealltanais Tosaigh, Roinn IV.
() Gealltanais Tosaigh, Roinn V.
(") Gealltanais Tosaigh, Roinn VI.
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