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A Bizottsdg hatdrozatinak 6sszefoglaldja
(2024. julius 22.)
az Eurdpai Uni6 miikodésérél sz616 szerzGdés 102. cikke szerinti eljdrdssal kapcsolatban
(Ugyszdm AT.40577 - VIFOR INTRAVENAS VASKESZITMENYEK)
(az értesités a C(2024)5027 szamii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(C/2024/6858)

A Bizottsdg 2024. julius 22-én hatdrozatot fogadott el az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6lo szerz6dés 102. cikke szerinti eljdrdssal
kapcsolatban. A Bizottsdg az 1/2003/EK tandcsi rendelet (') 30. cikkének rendelkezéseivel Gsszhangban ezennel kozzéteszi a felek nevét
és a hatdrozat 1ényegét, figyelembe véve a vdllalkozdsok iizleti titkainak védelmére vonatkozd jogos érdekét.

1. BEVEZETES

(1) Ez a hatdrozat jogilag kotelez§ érvényiivé teszi a Vifor Pharma Participations Ltd. (a Vifor Pharma Ltd. jogutdd
tarsasdga), a Vifor Pharma Management Ltd. és a Vifor Pharma Deutschland GmbH (a tovabbiakban egyiittesen: Vifor) altal
az 1/2003/EK tandcsi rendelet (a tovdbbiakban: 1/2003 rendelet) 9. cikke alapjin az Eurdpai Unié miikodésérsl szolo
szerzGdés (a tovadbbiakban: a Szerz8dés) 102. cikke szerinti eljarasban felajanlott kotelezettségvallalasokat.

2. ELJARAS

(2)  2022.junius 20-an a Bizottsag eljardst inditott azzal a céllal, hogy az 1/2003 rendelet IIL. fejezete alapjan hatdrozatot
fogadjon el, majd 2024. aprilis 8-dn az 1/2003 rendelet 9. cikkének (1) bekezdése szerinti elGzetes értékelést fogadott el,
amely ismerteti a Bizottsdg versenyjogi aggalyait (a tovabbiakban: el6zetes értékelés).

(3)  2024. é4prilis 16-an a Vifor az elGzetes értékelésre valaszul kotelezettségvallaldsokat (a tovabbiakban: eredeti
kotelezettségvallalasok) nydjtott be a Bizottsdghoz.

(4)  2024. 4prilis 22-én a Bizottsdg az 1/2003/EK rendelet 27. cikkének (4) bekezdése alapjdn értesitést tett kozzé az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban, amelyben Osszefoglalta az tigyet és az eredeti kotelezettségvallaldsokat, és felkérte az
érdekelt harmadik feleket, hogy a kozzétételtsl szamitott egy hoénapon belil nydjtsik be észrevételeiket az eredeti
kotelezettségvallalasokkal kapcsolatban.

(5) A Bizottsig 2024. mdjus 8-dn és 27-én tdjékoztatta a Vifort az értesités kozzétételét kovetSen beérkezett
észrevétel(ek)r6l. 2024. junius 13-dn a Vifor benyijtotta a médositott kotelezettségvallaldsokat tartalmazé javaslatdt (a
tovabbiakban: végleges kotelezettségvallalasok).

(6)  2024. julius 4-én a Bizottsag konzultdlt a versenykorldtozé magatartasokkal és er6folénnyel foglalkozé tandcsadd
bizottsdggal, amely kedvez6 véleményt nyilvanitott.

(7) 2024 julius 5-én a meghallgatdsi tisztvisel§ kozzétette zdrdjelentését.
3. A BIZOTTSAG VERSENYJOGI AGGALYAI

(8) Az elGzetes értékelésben a Bizottsdg versenyjogi aggalyoknak adott hangot azzal kapcsolatban, hogy a Vifor i.
er6folénnyel rendelkezhetett az Eurdpai Gazdasdgi Térség (a tovadbbiakban: EGT) tobb nemzeti piacdn — nevezetesen
Ausztridban, Németorszdgban, Hollandidban, Svédorszagban, Spanyolorszagban, Finnorszdgban, frorszégban,
Portugdlidban és Romadnidban (a tovabbiakban: érintett tagdllamok) — az intravénds vaskészitmények rendelkezésre

() HLL1.2003.1.4, 1. 0. A legutébb a 411/2004/EK rendelettel (HL L 68., 2004.3.6., 1. 0.) médositott rendelet.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6858/oj 1/3



HU

HL C, 2024.11.15.

bocsdtdsa terén; és ii. visszaélhetett ezzel az eréfolénnyel Ggy, hogy objektiven félrevezet§ informdcidkat kozolt
egészségiigyi szakemberekkel () egy intravénds vaskészitmény, nevezetesen a Pharmacosmos A[S (a tovdbbiakban:
Pharmacosmos) dltal értékesitett Monofer biztonsdgossdgdr6l, mely a Vifor Ferinject elnevezésti kiemelt termékének
legszorosabb versenytdrsa Eurépdban. A Bizottsdg iigyiratdban szereplS bizonyitékok kiilonosen arra utalnak, hogy
2010-t6l, de legaldbb 2022-ig a Vifor az érintett tagdllamokban két f6 tizenetet terjesztett a Monofer biztonsdgossagardl,
nevezetesen azt, hogy i. a Monofer az intravénds vasdextran-vegyiiletek osszefiiggésében kordbban kimutatott komoly
biztonsdgi kockazatokat hordoz; és ii. a Monofer esetében nagyobb a tulérzékenységi reakcidk kockdzata a Ferinject
készitményhez képest.

(9) A Bizottsag el6zetes értékelése szerint ezek az tizenetek objektiven félrevezetGek lehettek, és el6fordulhat, hogy nem
tiikrozték az érdemeken alapuld verseny elvét, mivel megfelel6 tudomanyos bizonyitékokkal nem aldtdmasztott, pontatlan
és/vagy hidnyos informdciékon alapultak, amelyeket gy kozvetitettek, hogy azok alkalmasak voltak az egészségiigyi
szakemberek megtévesztésére, ezaltal kétségeket tdmasztva benniik a Monofer biztonsdgossagat illetGen. Ezen tiilmenden
ezek az iizenetek alkalmasak voltak arra, hogy negativ benyomadst keltsenek a Monofer biztonsdgossagardl és rontsak a
Monofer hitelét az egészségiigyi szakemberek szemében. A Bizottsdg tovabbd arra az el6zetes dlldspontra jutott, hogy ezek
az {izenetek alkalmasak voltak kiszorité hatdsok kivaltdsdra és objektiven nem voltak indokoltak. A Vifor gyakorlatai
akadalyozhattdk a Monofer piacra lépését és/vagy piaci elterjedését, ami aggalyokat vet fel a Szerz6dés 102. cikkével valo
osszeegyeztethetségiikkel kapcsolatban.

4. EREDETI KOTELEZETTSEGVALLALASOK, A PIACI TESZT ES A VEGLEGES
KOTELEZETTSEGVALLALASOK

(10) A Vifor altal felajanlott eredeti kotelezettségvallaldsok két {6 kotelezettségbdl dlltak: az tigynevezett ,megkovetelt
magatartdsbol” és a ,tiltott magatartdsbol”, amelyek a kovetkezGképpen foglalhatdk Gssze:

— A ,megkovetelt magatartds (})” egy atfogd, tobbesatornds kommunikaciés kampany, amelynek {6 célja a Vifor altal
kordbban terjesztett, a Monofer biztonsdgossdgdra vonatkozé informdciok potencidlis hatdsainak orvosldsa és
elhdritisa. E kampdny része egy tomor és tényszerdi kozlemény (a tovdbbiakban: az érdekelt feleknek sz6l6
kozlemény) (%) terjesztése, amely tisztdzza, hogy nincs alapja annak az allitdsnak, hogy a Ferinject jobb biztonsdgossagi
profillal rendelkezik, és nem megalapozott a Monofer biztonsigossiganak megkérdGjelezése. A kozlemény azt is
egyértelm(ivé teszi, hogy a Monofer nem dextrdn-, dextran-szdrmazék vagy dextrdn-alapti termék, és esetében nem
nagyobb a talérzékenységi reakci6k kockdzata a Ferinject készitményhez képest. A megkovetelt magatartds részeként
a Vifor kotelezettséget vallal arra, hogy i. az érdekelt feleknek sz6l6 kozleményt eljuttatja e-mailben, postai titon és
személyes taldlkozokon mintegy 180 000 egészségiigyi szakembernek az érintett tagllamokban (°); ii. a Vifor
honlapjdn (honlapjain) 36 hénapos id6tartamra j6l ldthatéan kozzéteszi az érdekelt feleknek sz616 kozleményt; iii.
kozzéteszi az érdekelt feleknek sz6l6 kozleményt vezetS orvosi folydiratokban mindegyik érintett tagallamban (°); és
iv. engedélyezi harmadik feleknek, hogy felhaszndlhassak az érdekelt feleknek sz616 kozleményt.

— A tiltott magatartds ()" azt jelenti, hogy a Vifor az EGT egész teriiletén 10 éven keresztiil nem folytathat olyan — akar
irdsbeli, akdr szébeli — kiils6 promocids és gydgyaszati kommunikdciét a Monofer biztonsdgossagi profiljarol,
amelynek tartalma nem a Monofer alkalmazési el6irdsn, vagy véletlenszerd, ellenSrzott, pirhuzamos (,head-to-head”)
klinikai vizsgdlatokon alapul. Emellett a Vifor véllalja, hogy egy sor intézkedést és biztositékot léptet életbe a tiltott
magatartdsra vonatkozé el8irdsok betartdsa érdekében, igy i. olyan bels6 mechanizmusokat hoz létre, amelyek
biztositjak, hogy minden relevans kiills6 promoécids és gydgyaszati kommunikaci6, valamint bels§ képzési anyag
osszhangban legyen a kotelezettségvallaldsokkal, miel6tt felhaszndldsra keriilnek; ii. olyan bels6 mechanizmusokrol
gondoskodik, amelyek kezelik a nem engedélyezett félretdjékoztatdsok elszigetelt eseteit; iii. parbeszédet indit a Vifor
és a Pharmacosmos, valamint a kotelezettségvallaldsok Vifor altali teljesitését ellenérzé megbizott kozott, melynek
keretében a Pharmacosmos jelezheti és megvitathatja a kotelezettségvallaldsok esetleges megszegését, és iv. éves bels
megfelelési képzéseket szervez, valamint gondoskodik a tiltott magatartdsra vonatkoz6 el6irdsok betartdsdnak éves
tandsitdsarol.

() Az egészségiigyi szakemberek az intravénds vas felirdsdban, beszerzésében vagy kiaddsdban részt vevs egészségiigyi szakemberek,
példdul orvosok, dpolok, sziilészndk és gydgyszerészek, tovabbd az ajanlatkérék és mas kozbeszerzési szervek képvisel6i.

() Eredeti kotelezettségvallaldsok, II. szakasz.

(*) Eredeti kotelezettségvallaldsok, 1. fuggelék.

() Eredeti kotelezettségvallaldsok, 3. és 4. fiiggelék.

() Eredeti kotelezettségvallaldsok, 5. fiiggelék.

() Eredeti kotelezettségvallaldsok, III. szakasz.
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(11) Ezenkiviil az eredeti kotelezettségvallaldsok megtiltjdk a Vifor szdmadra, hogy kozvetleniil vagy kozvetve megkeriilje
az azokban foglalt kotelezettségeket (). Végezetill az eredeti kotelezettségvallaldsok magukban foglaljak a kotelezettség-
vallalasok Vifor éltali teljesitésére vonatkozé jelentéstételi kotelezettségeket (°), valamint a kotelezettségvéllaldsok Vifor
altali teljesitésének fuiggetlen ellendrz8 megbizott dltali nyomon kovetését (1°).

(12) A piaci tesztre egyetlen szerepld vélaszolt, aki dltaldnossdgban tidvozolte az eredeti kotelezettségvallaldsokat, és tigy
vélte, hogy azok eloszlatjak a Bizottsdg altal megfogalmazott elGzetes aggalyokat, néhany kisebb javaslatra is figyelemmel,
amelyek a kijatszds tilalmara vonatkozé rendelkezés hatdlydnak tisztdzdsdra, valamint a ,Kérdések és valaszok” cimii
dokumentum (az eredeti kotelezettségvallaldsok 2. fiiggeléke) és az érdekelt feleknek sz616 kozlemény (az eredeti kotelezett-
ségvillalasok 1. fiiggeléke) szovege kozotti 9sszhang biztositdsara irdanyulnak.

(13) Ezekre az észrevételekre vilaszul a Vifor benyujtotta a végleges kotelezettségvallaldsokat, melyek figyelembe vették a
kevés beérkezett észrevételt és néhdny tovabbi kisebb mddositdst is tartalmaztak. Utobbiak a kotelezettségvallaldsokat
felajanld érintett jogalanyokra, a kommunikdciés kampanyok id6zitésére, a postai Gton torténd kiegészit§ kampény
bevezetésére (azon egészségiigyi szakemberekre irdnyuldan, akiknek e-mail-cime nem 4ll rendelkezésre), a vezetd orvosi
foly6iratok azonositdsira szolgdlé mechanizmusra és arra a hatdridre vonatkoztak, amelyen belil fel kell 1épni a nem
engedélyezett kommunikaciok ellen.

5. KOVETKEZTETES

(14) A Bizottsdg tgy véli, hogy a végleges kotelezettségvillaldsok hatékonyan eloszlatjdk az el6zetes értékelésében
azonositott versenyjogi aggalyokat, anélkiil, hogy ardnytalanok lennének.

(15) El6szor is, ami a hatékonysdgot illeti, a megkovetelt magatartds célja, hogy orvosolja a Vifor kordbbi magatartdsdanak
az érintett tagdllamokban esetlegesen kivaltott versenyellenes hatdsait egy helyredllité kommunikaciés kampdny révén,
amely eloszlatja a Monofer Gsszefiiggésében sugallt biztonsdgi kockdzatokat. Ez kiilonosen fontos egy gyorsan béviils
piacon. Mindezt az érdekelt feleknek sz6l6 kozlemény tomor és tényszerd jellege, a megkovetelt magatartds keretében
megcélzott egészségiigyi szakemberek széles kore, valamint a kommunikdciés kampény tobbcesatornds jellege fogja
biztositani.

(16) Mdsrészt a tiltott magatartds célja, hogy megakaddlyozza megtéveszt§ iizenetek kozvetlen vagy kozvetett terjesztését
az EGT egész terilletén az elkovetkez§ tizéves idGszakban azdltal, hogy megtiltja a Monofer biztonsigossdgara vonatkoz6
minden olyan szébeli vagy irdsbeli kommunikécidt, amely nem a Monofer alkalmazdsi elGirdsdn, vagy véletlenszert,
ellen8rzott, parhuzamos (,head-to-head”) klinikai vizsgélatokon alapul.

(17) Emellett a Vifor szdmos olyan intézkedés és biztositék életbeléptetését vallalta, amelyek biztositjdk a tiltott
magatartdsra vonatkozé el8irdsok betartdsit, tovabbd a villalaton beliil is tudatositjék a helyes promécios és gydgydszati
kommunikacids gyakorlatot, ezéltal a jovGben a lehetd legkisebbre fog csokkenni a kotelességszegés kockazata.

(18) Madsodszor, ami az ardnyossdgot illeti, a Vifor nem ajanlott fel kevésbé megterhel§ kotelezettségvallaldsokat az
el6zetes értékelésre vélaszul, amelyek kell6képpen eloszlatndk a Bizottsdg aggalyait.

(19) A Bizottsag agy itéli meg, hogy a Vifor altal felajanlott végleges kotelezettségvallalasok alapjan a Bizottsdg részérdl
nincs szitkség tovabbi intézkedésre.

() Eredeti kotelezettségvallaldsok, IV. szakasz.
() Eredeti kotelezettségvallaldsok, V. szakasz.
(%) Eredeti kotelezettségvallaldsok, VI. szakasz.
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