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(byla AT.40577 — VIFOR (IV iron products))
(pranesta dokumentu C(2024) 5027)
(Tekstas autentiskas tik angly kalba)

(C/2024/6858)

2024 m. liepos 22 d. Komisija priémé sprendimg byloje pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 102 straipsnj. Pagal Tarybos
reglamento (ES) 1/2003 (') 30 straipsnio nuostatas Komisija skelbia Saliy pavadinimus ir pagrindinj sprendimo turinj, atsizvelgdama
j teisétg jmoniy interesg saugoti savo komercines paslaptis.

1. IVADAS

(1)  Siuo sprendimu nustatoma, kad jsipareigojimai, kuriuos pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 1/2003 (toliau —
Reglamentas (EB) Nr. 1/2003) 9 straipsnj pasialé prisiimti bendrovés ,Vifor Pharma Participations Ltd.“ (kaip bendrovés
,Vifor Pharma Ltd.“ ekonominés veiklos teisiy peréméja), ,Vifor Pharma Management Ltd.“ ir ,Vifor Pharma Deutschland
GmbH* (toliau kartu — bendrové ,Vifor") byloje pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau — Sutartis)
102 straipsni, yra teisiskai privalomi.

2. PROCEDURA

(2) 2022 m. birZelio 20 d. Komisija pradéjo procediira, sickdama priimti sprendimg pagal Reglamento (EB) Nr. 1/2003
III skyriy, o 2024 m. balandZio 8 d. priémé Reglamento (EB) Nr. 1/2003 9 straipsnio 1 dalyje numatyta preliminary
vertinimg, kuriame i§déstytos Komisijos nustatytos preliminarios konkurencijos problemos (toliau — preliminarus
vertinimas).

(3) 2024 m. balandzio 16 d. atsakydama j preliminary vertinima, bendrové ,Vifor pateiké Komisijai siilomus prisiimti
{sipareigojimus (toliau — pirminiai isipareigojimai).

(4) 2024 m. balandZio 22 d. Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje pagal Reglamento (EB) Nr. 1/2003 27 straipsnio 4 dalj
buvo paskelbtas pranesimas, kuriame pateikta bylos ir pirminiy jsipareigojimy santrauka, o suinteresuotosios tre¢iosios
Salys buvo paragintos per vieng ménesj nuo jo paskelbimo dienos pateikti savo pastabas dél pirminiy jsipareigojimy.

(5) 2024 m. geguzés 8 d. ir 2024 m. geguzés 27 d. Komisija informavo bendrove ,Vifor* apie paskelbus pranesima
gautg (-as) pastaba (-as). 2024 m. birZelio 13 d. bendrové ,Vifor* pateiké i§ dalies pakeista pasitlyma dél jsipareigojimy
(toliau — galutiniai jsipareigojimai).

(6) 2024 m. liepos 4 d. pasikonsultuota su Konkurencija ribojancios veiklos ir dominavimo patariamuoju komitetu ir jis
pateiké palankig nuomone.

(7) 2024 m. liepos 5 d. bylas nagrinéjantis pareigiinas pateiké galuting ataskaitg.
3. KOMISIJOS NURODYTOS KONKURENCIJOS PROBLEMOS

(8)  Preliminariame vertinime Komisija nurodé konkurencijos problemas, t. y. kad i) bendrové ,Vifor* galéjo turéti
dominuojancia padéti, tiekdama intraveninius (IV) geleZies preparatus keliose Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE)
nacionalinése rinkose, t. y. Austrijoje, Vokietijoje, Nyderlanduose, Svedijoje, Ispanijoje, Suomijoje, Airijoje, Portugalijoje ir
Rumunijoje (toliau — atitinkamos valstybés narés), ir ii) galéjo piktnaudziauti tokia padétimi skleisdama sveikatos

() OLLT1,20031 4, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 411/2004, (OL L 68, 2004 3 6, p. 1).
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priezitiros specialistams (%) informacija apie bendrovés ,Pharmacosmos A[S“ (toliau — bendrové ,Pharmacosmos”)
parduodamo intraveninio geleZies preparato ,Monofer”, kuris yra artimiausias bendrovés ,Vifor* pagrindinio produkto
,Ferinject“ konkurentas Europoje, saugumg, o $i informacija objektyviai galéjo bati klaidinanti. Visy pirma, i§ Komisijos
byloje turimy jrodymy matyti, kad nuo 2010 m. iki bent 2022 m. bendrove ,Vifor” atitinkamose valstybése narése skleidé
du pagrindinius teiginius apie ,Monofer“ sauguma, t. y. i) kad vartojant ,Monofer atsiranda didelé¢ saugumo rizika,
istoriskai susijusi su intraveniniu biidu vartojamais geleZies dekstrano junginiais, ir ii) kad vartojant ,Monofer* atsiranda
didesné perdéto jautrumo reakcijy rizika, palyginti su ,Ferinject”.

(9)  Remiantis Komisijos preliminariu vertinimu, $ie teiginiai galéjo buti objektyviai klaidinantys ir neatspindéti
prana$umais grindziamos konkurencijos, nes buvo grindZiami netikslia ir (arba) nei$samia informacija, kuri nebuvo
paremta tinkamais moksliniais jrodymais ir pateikiama taip, kad galéjo klaidinti sveikatos priezitros specialistus ir sukelti
abejoniy dél ,Monofer” saugumo. Be to, dél $iy teiginiy galéjo atsirasti neigiama nuomoné apie ,Monofer” sauguma ir $is
vaistas galégjo buti diskredituojamas sveikatos priezitiros specialisty akyse. Komisija taip pat laikési preliminarios
nuomongés, kad $ie teiginiai gal¢jo turéti i§stimimo i3 rinkos poveiki ir jy nebuvo galima objektyviai pateisinti. Bendrovés
,Vifor praktika galéjo trukdyti jvesti ,Monofer” i rinkg ir (arba) joje jsitvirtinti, todél atsirado abejoniy dél tokios praktikos
suderinamumo su Sutarties 102 straipsniu.

4. PIRMINIAI ISIPAREIGOJIMAI, RINKOS TYRIMAS IR GALUTINIAI ISIPAREIGOJIMAI

(10) Bendroves ,Vifor pasialyti pirminiai isipareigojimai apima du pagrindinius elementus, t. y. biting elgesj ir
draudziama elges, kurj galima apibendrinti taip:

— Dbatinas elgesys () — tai jsipareigojimas surengti visapusiska daugiakanale komunikacijos kampanija, kurios pagrindinis
tikslas — iStaisyti ir panaikinti bendrovés ,Vifor” skleisty teiginiy apie vaisto ,Monofer” sauguma galimus padarinius.
Tokia kampanija apima glaustg informavima apie faktus (toliau — pranesimas suinteresuotiesiems subjektams) (%),
paaiskinant, kad néra pagrindo manyti, jog ,Ferinject“ saugumo poziiiriu yra geresnis, taip pat kad néra pagrindo
abejoti dél ,Monofer* saugumo. Vykdant sig kampanijg taip pat bus paaiskinama, kad ,Monofer” néra dekstranas, is
dekstrany gaunamas arba dekstrano pagrindu gaminamas produktas ir kad, palyginti su ,Ferinject”, vartojant §j
preparatg perdéto jautrumo reakcijy rizika néra didesné. Vykdydama isipareigojima dél batino elgesio bendrové
,Vifor* jsipareigoja i) atitinkamose valstybése narése e. pastu, pastu ir per asmeninius susitikimus iplatinti pranesima
suinteresuotiesiems subjektams — mazdaug 180 000 sveikatos priezifiros specialisty (°); ii) bendrovés , Vifor” interneto
svetainégje (-se) 36 ménesius aiskiai skelbti pranesima suinteresuotiesiems subjektams; iii) paskelbti pranesima
suinteresuotiesiems subjektams kiekvienos atitinkamos valstybés narés pagrindiniuose medicinos leidiniuose (), taip
pat iv) treCiosioms $alims leisti naudoti pranesimg suinteresuotiesiems subjektams.

— Draudziamas elgesys (') — tai 10 mety visoje EEE bendrovei ,Vifor taikomas draudimas rastu ir ZodzZiu skelbti iSorés
reklaminius ir medicinos srities pranesimus apie ,Monofer” sauguma, jei juose pateikiama informacija néra pagrista
,Monofer” vaisto charakteristiky santrauka ir nebuvo gauta vykdant atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamus tiesioginius
klinikinius tyrimus. Kad baty uZztikrintas draudziamo elgesio jsipareigojimo laikymasis, bendrové ,Vifor* taip pat
jsipareigoja jgyvendinti kelias priemones ir apsaugos priemones, be kita ko, i) sukurti vidaus mechanizmus, skirtus
uztikrinti, kad prie§ naudojimg visi atitinkami iSorés reklaminiai ir medicinos srities prane$imai bei vidaus mokymo
medziaga atitikty jsipareigojimus; ii) sukurti vidaus mechanizmus, skirtus pavieniams neteisétiems pranesimams
Salinti; iii) uzmegzti dialogg tarp bendroveés ,Vifor ir bendrovés ,Pharmacosmos®, taip pat su patikétiniu, atsakingu uz
bendrovés ,Vifor* isipareigojimy laikymosi stebésena, kad bendrové ,Pharmacosmos” galéty atkreipti démesj i
kiekvieng galimg jsipareigojimy pazeidimg ir jj aptarti, taip pat iv) kasmet rengti jsipareigojimy laikymosi vidaus
mokymus ir kasmet atlikti draudZiamo elgesio jsipareigojimo laikymosi sertifikavima.

() Sveikatos priezitiros specialistai — sveikatos priezifiros specialistai, dalyvaujantys intraveninés gelezies skyrimo, pirkimo ar isdavimo
veikloje, pavyzdziui, gydytojai, slaugytojai, akueriai ir vaistininkai, taip pat vieSyjy pirkimy institucijy ir kity vieSyjy pirkimy istaigy
atstovai.

() Pirminiai jsipareigojimai, II skirsnis.

(*) Pirminiai jsipareigojimai, 1 priedélis.

() Pirminiai jsipareigojimai, 3 ir 4 priedéliai.

() Pirminiai jsipareigojimai, 5 priedélis.

() Pirminiai {sipareigojimai, III skirsnis.
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(11) Be to, pirminiai jsipareigojimai bendrovei ,Vifor* neleidZia tiesiogiai ar netiesiogiai vengti bet kokiy juose nustatyty
prievoliy vykdymo (). Galiausiai pirminiuose jsipareigojimuose numatyta pareiga teikti ataskaitas dél to, kaip bendrové
,Vifor vykdo jsipareigojimus (°), taip pat nepriklausomo uz stebéseng atsakingo patikétinio vykdoma stebésena, kaip
bendroveé , Vifor* vykdo jsipareigojimus (*°).

(12) Rinkos tyrime dalyvavo vienas respondentas, kuris i§ esmés palankiai {vertino pirminius jsipareigojimus ir mang, kad
jais bus iSsprestos Komisijos i$ankstiniame vertinime nustatytos problemos, su salyga, kad bus atsizvelgta  keleta nedideliy
pasitlymy siekiant paaiskinti nuostatos dél reikalavimy apéjimo prevencijos taikymo sritj ir uztikrinti klausimy ir atsakymy
dokumento, pateikiamo kaip pirminiy jsipareigojimy 2 priedélis, teksto ir 1 priedélyje pateikiamo pranesimo suinteresuo-
tiesiems subjektams deréjima.

(13) Reaguodama i $ias pastabas, bendrové ,Vifor* pateiké galutinius isipareigojimus, kuriuose buvo atsiliepta | gautas
negausias pastabas, taip pat kelis papildomus nedidelius pakeitimus, visy pirma susijusius su atitinkamais galutinius
jsipareigojimus sifilanciais juridiniais asmenimis, komunikacijos kampanijy laiku, papildomos kampanijos, skirtos tiems
sveikatos priezitiros specialistams, kuriy e. pasto adresai néra prieinami, jtraukimu, pagrindiniy medicinos Zurnaly
nustatymo mechanizmu ir neteiséty pranesimy pasalinimo terminu.

5. ISVADA

(14) Komisija mano, kad galutiniais jsipareigojimais veiksmingai sprendziamos preliminariame vertinime nustatytos
konkurencijos problemos ir kad jie néra neproporcingi.

(15) Pirma, kalbant apie veiksmingumg, bitinu elgesiu sickiama pasalinti bet kokj galima tebesitesiantj bendrovés , Vifor*
ankstesnio elgesio atitinkamy valstybiy nariy rinkoje antikonkurencinj poveiki, vykdant atkuriamaja komunikacijos
kampanija, sklaidancia abejones dél numanomos ,Monofer” saugumo rizikos, o tai yra ypa¢ svarbu sparciai
besiple¢iancioje rinkoje. Tai uZztikrins glaustas ir tiesmukas praneSimas suinteresuotiesiems subjektams, plati sveikatos
priezitiros specialisty, | kuriuos orientuotas bitinas elgesys, apréptis ir daugiakanalio pobtidZio komunikacijos kampanija.

(16) O draudziamo elgesio jpareigojimu siekiama uZtikrinti, kad ateityje 10 mety visoje EEE tiesiogiai ar netiesiogiai
nebaty skleidziami klaidinantys teiginiai, uzdraudziant platinti bet kokius Zodinius ar rasytinius praneSimus apie
,Monofer” sauguma, jei juose pateikiama informacija néra pagrista ,Monofer” vaisto charakteristiky santrauka ir nebuvo
gauta vykdant atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamus tiesioginius klinikinius tyrimus.

(17) Be to, bendrové ,Vifor* isipareigojo imtis keliy priemoniy ir apsaugos priemoniy, kuriomis bus uZtikrinama, kad
buty laikomasi draudziamo elgesio jpareigojimo, taip pat didinamas informuotumas apie gerg bendrovés reklaminiy ir
medicinos srities pranesimy praktika, toliau mazinant netinkamo elgesio ateityje rizika.

(18) Antra, kalbant apie proporcinguma, reaguodama i iSankstinj vertinima bendrové ,Vifor* nepasialé maziau
apsunkinancéiy jsipareigojimy, kuriais baity tinkamai i$sprestos Komisijos nustatytos problemos.

(19) Atsizvelgdama i bendrovés ,Vifor* pasitlytus galutinius jsipareigojimus, Komisija konstatuoja, kad jos veiksmams
nebéra pagrindo.

() Pirminiai jsipareigojimai, IV skirsnis.
() Pirminiai {sipareigojimai, V skirsnis.
(*) Pirminiai jsipareigojimai, VI skirsnis.
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