Eiropas Savienibas Lv
Oficialais Véstnesis C sérija

C[2024/6858 15.11.2024.

Kopsavilkums Komisijas lemumam
(2024. gada 22. jilijs)
par procediiru saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 102. pantu
(Lieta AT.40577 — VIFOR intravenozie dzelzs preparati)
(izzinots ar dokumenta numuru C(2024) 5027)

(Autentisks ir tikai teksts anglu valoda)

(C/2024/6858)

Komisija 2024. gada 22. julija piepéma lémumu par procediru saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
102. pantu. Atbilstodi Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2003 () 30. panta noteikumiem Komisija ar $o publicé pusu
nosaukumus un lémuma galveno saturu, nemot véra uznémumu legitimas intereses aizsargat savus komercnoslépumus.

1. IEVADS

(1) Ar 3o lémumu par juridiski saisto$am tiek padaritas saistibas, ko procediira saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu (“Ligums”) 102. pantu atbilsto$i Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2003 (“‘Regula 1/2003”) 9. pantam piedavaja
uznémumi Vifor Pharma Participations Ltd. (ka Vifor Pharma Ltd. saimnieciskais péctecis), Vifor Pharma Management Ltd. un
Vifor Pharma Deutschland GmbH (visi kopa turpmak “Vifor”).

2. PROCEDURA

(2)  Komisija 2022. gada 20. jtnija saka procediru noliika piepemt lémumu saskana ar Regulas 1/2003 III nodalu un
2024. gada 8. aprill pienéma provizorisko novértgjumu saskana ar Regulas 1/2003 9. panta 1. punktu, kura pauda
Komisijas provizoriskas bazas par konkurenci (“provizoriskais novértéjums”).

(3)  Reaggjot uz provizorisko novért§jumu, Vifor 2024. gada 16. aprili iesniedza Komisijai piedavatas saistibas
(“sakotngjas saistibas”).

(4)  2024. gada 22. aprili saskana ar Regulas 1/2003 27. panta 4. punktu Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest tika
publicéts pazinojums, kurd bija sniegts lietas un sakotnéjo saistibu kopsavilkums un ieinteresétas tresas personas tika
aicinatas iesniegt apsvérumus par sakotnéjam saistibam meénesa laika no pazinojuma publicésanas.

(50  Komisija 2024. gada 8. maija un 2024. gada 27. maija informé&ja Vifor par apsvérumiem, kas bija sanemti péc
pazinojuma publicéSanas. Vifor 2024. gada 13. jiinija iesniedza saistibu grozito priekslikumu (“galigas saistibas”).

(6)  2024. gada 4. julija notika apsprieSanas ar Aizliegtu vieno$anos un domingjosa stavokla padomdevéju komiteju, un
ta sniedza pozitivu atzinumu.

(7)  2024. gada 5. julija uzklausiSanas amatpersona pienéma nobeiguma zinojumu.
3. KOMISIJAS BAZAS PAR KONKURENCI

(8)  Provizoriskaja novérté§juma Komisija pauda bazas par to, ka i) uznémumam Vifor attieciba uz dzelzi saturo$o
intravenozo (“IV”) zalu nodrosinasanu, iesp&jams, bija domingjoss stavoklis vairakos Eiropas Ekonomikas zonas (“EEZ”)
valstu tirgos, konkréti, Austrija, Vacija, Niderlandé, Zviedrija, Spanija, Somija, Irija, Portugalé un Rumanija (“attiecigas

() OVL1,4.1.2003., 1. Ipp. levérojot grozjjumus ar Regulu (EK) Nr. 411/2004 (OV L 68, 6.3.2004., 1. Ipp.).
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dalibvalstis”), un ii) $is uznémums, iespjams, ir Jaunpratigi izmantojis $o stavokli, veselibas apriipes specialistiem (%)
izplatot objektivi maldino$u informaciju par to, cik droSas ir dzelzi saturo$as IV zales Monofer, ko pardod
Pharmacosmos A/S (“Pharmacosmos”), kas vissivak konkur€ ar Vifor galveno produktu Eiropa, Ferinject. Konkrétak, Komisijas
lietas materialos ieklautie pieradjjumi liecina, ka no 2010. gada lidz vismaz 2022. gadam Vifor attiecigajas dalibvalstis
izplatija divus galvenos véstijumus par Monofer drosumu, proti, i) Monofer esot raksturigi nopietni dro§uma riski, kas
vésturiski saistas ar IV dzelzs dekstrana savienojumiem, un ii) Monofer salidzinajuma ar Ferinject radot lielaku hiperjutibas
reakciju risku.

(9)  Komisijas provizoriskaja novert&juma ir secinats, ka Sie véstjjumi, iesp&jams, bija objektivi maldinosi un tadgjadi bija
nesavienojami ar konkurenci uz objektivo spéju pamata, jo balstjjas uz nepareizu un/vai nepilnigu informaciju, kam nav
pienacigu zinatnisko atzinu seguma un kura tika pasniegta veida, kas varéja mulsinat veselibas apriipes specialistus, radot
vinos Saubas par Monofer drosumu. Turklat sie véstijumi varéja radit negativu prieksstatu par Monofer drosumu un tadgjadi
diskreditét So preparatu veselibas apriipes specialistu acis. Komisija ari nonaca pie provizoriska viedokla, ka $ie véstijumi
varéja radit izslédzosu iedarbibu un ka tiem nebija objektiva pamatojuma. Vifor prakse, iesp&jams, kavéja Monofer raZzotaja
ieieSanu tirgl un/vai tirgus dalas palielinaSanu un tadéjadi rada Saubas par §is prakses saderibu ar Liguma 102. pantu.

4. SAKOTNEJAS SAISTIBAS, TIRGUS APSEKOJUMS UN GALIGAS SAISTIBAS

(10) Vifor piedavatas sakotnéjas saistibas sastav no diviem galvenajiem pienakumiem, t. i., td sauktds “nepiecieSamas
ricibas” un “aizliegtas ricibas”, ko var apkopot $adi.

— “NepiecieSama riciba” (°) ir visaptveroSa daudzkanalu komunikacijas kampana, kuras galvenais mérkis ir labot Vifor
ieprieks izplatitos vestijumus par Monofer dro§umu un neitralizét $o véstijumu potencialo ietekmi. Ta paredz izplatit
kodoligu un uz faktiem balstitu pazinojumu (“ieinteresétajam personam adresétais pazinojums”) (), kura tiktu
paskaidrots, ka nav pamata uzskatit Ferinject par kopuma drosaku preparatu un apSaubit Monofer dro$umu.
Pazinojuma tiktu ari precizéts, ka Monofer nav dekstrana, no dekstrana atvasinats vai uz dekstrana bazéts preparats un
salidzinajuma ar Ferinject nerada lielaku hiperjutibas reakciju risku. Nepiecie$amas ricibas ietvaros Vifor apnemas
i) izplatit ieinteresétajam personam adreséto pazinojumu aptuveni 180 000 veselibas apriipes specialistu attiecigajas
dalibvalstis () ar e-pasta, vestulu un klatienes sanaksmju palidzibu, ii) Vifor vietné(-€s) uz 36 ménesiem pamanami
izvietot ieinteresétajam personam adreséto pazinojumu, iii) publicét ieinteresétajam personam adreséto pazinojumu
vadosajos medicinas zurnalos ikviena attiecigaja dalibvalsti (°) un iv) Jaut tre3am personam izmantot ieinteresétajam
personam adreséto pazinojumu.

— “Aizliegta riciba” () ir aizliegums Vifor 10 gadus visa EEZ rakstiski vai mutiski argja reklama un mediciniskaja
komunikacija paust tadu informaciju par Monofer drosuma profilu, kura nebalstas uz Monofer raksturojuma
kopsavilkumu vai neizriet no nejausinatiem, kontrolétiem, tie$a salidzinajuma kliniskajiem pétijumiem. Vifor ari
apnemas ieviest vairakus pasakumus un aizsardzibas mehanismus, lai novérstu aizliegto ricibu, tai skaita i) izveidot
ieksgjos mehanismus, ar ko ex ante tiek nodrosinats, ka visa attieciga aréja reklama un mediciniska komunikacija, ka
ari iek3gjie macibu materiali atbilst saistibam, ii) izveidot iek$€jos mehanismus, ar ko tiek novérsti atseviski neatlautas
un neatbilstosas komunikacijas gadijumi, iii) nodrosinat dialoga procesu starp Vifor un Pharmacosmos, un pilnvarnieku,
kas atbild par Vifor saistibu ievérosanas uzraudzibu, lai Pharmacosmos dotu iespé&ju noradit uz potencialam novirzém no
saistibam un apspriest tas, un iv) rikot ikgadgjas iek3gjas macibas par atbilstibas nodrodinasanu un ik gadu iziet
sertifikaciju attieciba uz aizliegtas ricibas novérsanu.

(%) Veselibas apripes specialisti ir specialisti, kas izraksta, iepérk vai izsniedz IV dzelzi, pieméram, arsti, medmasas, vecmates un

farmaceiti, ka ar konkursu rikosanas iestazu un citu iepirkuma subjektu parstavji.
() Sakotngjo saistibu Il iedala.

(*) Sakotngjo saistibu 1. pielikums.

() Sakotngjo saistibu 3. un 4. pielikums.

() Sakotngjo saistibu 5. pielikums.

() Sakotngjo saistibu III iedala.
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(11) Sakotngjas saistibas turklat aizliedz Vifor tiesi vai netiesi apiet tajas ietvertos pienakumus (). Visbeidzot, sakotnéjas
saistibas ietver Vifor pienakumu zinot par saistibu Istenosanu (°), ka ari neatkariga parraudzibas pilnvarnieka uzraudzibu
attieciba uz to, ka Vifor pilda saistibas (1°).

(12) Tirgus apsekojuma piedalijas viens respondents, kas sakotnéjas saistibas kopuma vértéja atzinigi un uzskatija, ka tas
kliedétu Komisijas paustas provizoriskas bazas, ja tiktu iestradati paris nelieli ierosindgjumi nolika precizét saistibu
apieSanas aizlieguma klauzulu un savstarpgji saskanot formuléjumus, kas figuré sakotnéjo saistibu 2. pielikuma ieklautaja
jautajumu un atbilZzu dokumenta un attiecigi 1. pielikuma ietvertaja ieinteresétajam personam adresétaja pazinojuma.

(13) Reaggjot uz siem apsvérumiem, Vifor iesniedza galigas saistibas, kuras ir nemtas véra nedaudzas sanemtas piezimes,
ka ari veikti dazi siki papildu grozijumi, konkréti, attieciba uz attiecigajiem tiesibu subjektiem, kas piedava galigas saistibas,
komunikacijas kampanu grafiku, papildu véstulu kampanas ievieSanu, kas biitu vérsta uz veselibas apriipes specialistiem,
kuru e-pasta adreses nav pieejamas, mehanismu vado$o medicinas Zurnalu noteikSanai un terminu neatlautas
komunikacijas noveérsanai.

5. SECINAJUMI

(14) Komisija uzskata, ka galigas saistibas efektivi kliede bazas par konkurenci, kas bija paustas tas provizoriskaja
noveért&juma, un s saistibas nav nesameérigas.

(15) Pirmkart, attieciba uz efektivitati ir secinams, ka nepiecie§ama riciba ir formuléta ta, ka tai vajadzétu novérst Vifor
kadreizéjas ricibas potencialo konkurenci ierobezojoso ietekmi uz tirgu attiecigajas dalibvalstis, jo tiks rikota
komunikacijas kampana, kuras mérkis ir kliedét nepareizo prieksstatu par Monofer drofuma riskiem; tas strauji augo$a
tirgi ir Ipasi svarigi. Konkurenci ierobeZojosas ietekmes novérSanu nodrosinas kodoligais un skaidrais ieinteresétajam
personam adresétais pazinojums, plasais ar nepiecieSamas ricibas pasakumiem nosegto veselibas apriipes specialistu
tvérums un tas, ka komunikacijas kampana tiks istenota daudzos kanalos.

(16) Savukart aizliegta riciba ir formuléta ta, ka tai vajadzétu noveérst maldinodu véstjjumu tieSu vai netie$u izplatianu
nakamo 10 gadu laika visa EEZ, kas tiks panakts, aizliedzot visu tadu mutisko vai rakstisko komunikaciju par Monofer
drofumu, kura nebalstas uz Monofer raksturojuma kopsavilkumu vai neizriet no nejausinatiem, kontrolétiem, tie$a
salidzinajuma kliniskajiem pétjjumiem.

(17)  Turklat Vifor ir appémies ieviest vairakus pasakumus un aizsardzibas mehanismus, kas novérsis aizliegto ricibu un
uzpémuma vairos informeétibu par labu reklamas un mediciniskas komunikacijas praksi, tadéjadi mazinot parkapumu
risku nakotné.

(18) Otrkart, attieciba uz samérigumu ir secinams, ka Vifor nav piedavajis tadas mazak apgritinosas saistibas, kas
provizoriskaja noveértéjuma paustas Komisijas bazas kliedétu tikpat liela méra.

(19) Nemot véra Vifor piedavatas galigas saistibas, Komisija uzskata, ka tas ricibai vairs nav pamata.

() Sakotngjo saistibu IV iedala.
() Sakotngjo saistibu V iedala.
0

(") Sakotngjo saistibu VI iedala.
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