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(It-test bl-Ingliz biss huwa awtentiku)

(C/2024/6858)

Fit-22 ta’ Lulju 2024, il-Kummissjoni adottat decizjoni li tirrigwarda procedura skont I-Artikolu 102 tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. Skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 30 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1/2003 ('),
il-Kummissjoni gieghda hawnhekk tippubblika l-ismijiet tal-partijiet u l-kontenut ewlieni tad-decizjoni, wara Ii kkunsidrat l-interess
legittimu tal-imprizi fil-protezzjoni tas-sigrieti kummercjali taghhom.

1. INTRODUZZJONI

(1)  Din id-Decizjoni taghmel legalment vinkolanti I-Impenji offruti minn Vifor Pharma Participations Ltd. (bhala
s-successur ekonomiku ta’ Vifor Pharma Ltd.), Vifor Pharma Management Ltd. u Vifor Pharma Deutschland GmbH (minn
hawn 'l quddiem flimkien imsejha “Vifor”) skont l-Artikolu 9 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1/2003
(“ir-Regolament 1/2003") fi procediment skont I-Artikolu 102 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
(it-“Trattat”).

2. PROCEDURA

(2)  Fl-20 ta’ Gunju 2022, il-Kummissjoni fethet procedimenti bil-hsieb li tadotta decizjoni skont il-Kapitolu III tar-
Regolament 1/2003 u, fit-8 ta’ April 2024, adottat valutazzjoni preliminari kif imsemmi fl-Artikolu 9(1) tar-
Regolament 1/2003 li jistabbilixxi t-thassib preliminari tal-Kummissjoni dwar il-kompetizzjoni (il-“Valutazzjoni
Preliminari”).

(3)  Fis-16 ta’ April 2024, Vifor ipprezentat abbozz ta’ impenji (-“Impenji Inizjali”) lill-Kummissjoni bi twegiba ghall-
Valutazzjoni Preliminari.

(4)  Fit-22 ta’ April 2024, gie ppubblikat avviz fll-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea skont l-Artikolu 27(4) tar-
Regolament (KE) Nru 1/2003, li jaghti sommarju tal-kaz u tal-impenji proposti u li jistieden lill-partijiet terzi interessati
jaghmlu l-osservazzjonijiet taghhom dwar l-impenji fi Zmien xahar mill-pubblikazzjoni.

(5)  Fit-8 ta’ Mejju 2024 u s-27 ta’ Mejju 2024, il-Kummissjoni infurmat lil Vifor bl-osservazzjonijiet li réeviet wara
l-pubblikazzjoni tal-avviz. Fit-13 ta’ Gunju 2024, Vifor ipprezentat proposta emendata ghal impenji (I-“Impenji Finali”).

(6)  Fl-4 ta’ Lulju 2024, il-Kumitat Konsultattiv dwar Prattici Restrittivi u Pozizzjonijiet Dominanti gie kkonsultat u hareg
b’opinjoni favorevoli.

(7)  Fil-5 ta’ Lulju 2024, l-Uffi¢jal tas-Seduta hareg ir-rapport finali tieghu.
3. IT-THASSIB TAL-KUMMISSJONI DWAR IL-KOMPETIZZJONI

(8)  Fil-Valutazzjoni Preliminari, il-Kummissjoni esprimiet thassib dwar il-kompetizzjoni li Vifor (i) setghet kellha
pozizzjoni dominanti fghadd ta’ swieq nazzjonali fiz-Zona Ekonomika Ewropea (iz-“ZEE”) ghall-forniment ta’ medicini
tal-hadid gol-vini (“intravenous, IV”), jigifieri l-Awstrija, il-Germanja, in-Netherlands, I-Izvezja, Spanja, il-Finlandja,
I-Irlanda, il-Portugall u r-Rumanija (I-“Istati Membri Rilevanti”); u (i) setghu abbuzaw minn tali pozizzjoni billi xerrdu lill-

() GUL1,4.1.2003, p. 1. Ir-Regolament kif emendat bir-Regolament (KE) Nru 411/2004 (GU L 68, 6.3.2004, p. 1).
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professjonisti tal-kura tas-sahha (“healthcare professionals, HCPs”) (}) informazzjoni li setghet kienet oggettivament qarrieqa
dwar is-sigurta ta’ medicina tal-hadid IV — jigifieri Monofer mibjugha minn Pharmacosmos A[S (“Pharmacosmos”) — li hija
l-eqreb kompetitur tal-prodott ewlieni ta’ Vifor fl-Ewropa, Ferinject. B'mod partikolari, l-evidenza fil-fajl tal-Kummissjoni
tissuggerixxi li, mill-2010 u mill-inqas sal-2022, Vifor disseminat fl-Istati Membri Rilevanti zewg messaggi ewlenin dwar
is-sikurezza ta’ Monofer, jigifieri li (i) Monofer iggorr ir-riskji serji ghas-sikurezza storikament assocjati mal-komposti tad-
destran tal-hadid IV; u (i) Monofer ghandha riskju akbar ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (‘high sensitivity
reactions, HSRs”) meta mqabbel ma’ Ferinject.

(9)  Skont il-Valutazzjoni Preliminari tal-Kummissjoni, dawn il-messaggi setghu kienu oggettivament qarrieqa u ma
kinux jirriflettu l-kompetizzjoni fuq il-merti, peress li kienu bbazati fuq informazzjoni mhux prec¢iza ufjew mhux
kompluta mhux sostnuta minn evidenza xjentifika xierqa, li giet ipprezentata b'mod li setghet thawwad lill-HCPs, u
tqajjem dubji fmohhhom dwar is-sikurezza ta’ Monofer. Barra minn hekk, dawn il-messaggi setghu joholqu percezzjoni
negattiva tas-sikurezza ta’ Monofer u, b’dal-mod, jiskreditawha fghajnejn I-HCPs. Il-Kummissjoni lahqet ukoll il-fehma
preliminari li dawn il-messaggi kienu kapaci jipproducu effetti ta’ eskluzjoni u ma kellhom I-ebda gustifikazzjoni oggettiva.
II-prattiki ta’ Vifor setghu xekklu d-dhul fis-suq ufjew l-adozzjoni mis-suq ta’ Monofer, u qajmu thassib dwar
il-kompatibbilta taghha mal-Artikolu 102 tat-Trattat.

4. L-IMPENJI INIZJALL IL-PROVA TAS-SUQ U L-IMPENJI FINALI

(10) L-impenji Inizjali offruti minn Vifor jikkonsistu fzewg obbligi ewlenin, jigifieri I-hekk imsejha “Kondotta Mehtiega”
u I-“Kondotta Projbita” li jistghu jingabru fil-qosor kif gej:

— Il-“Kondotta Mehtiega” () hija kampanja ta’ komunikazzjoni komprensiva b’diversi kanali, li l-ghan ewlieni taghha
huwa li tirrettifika u tnehhi l-effetti potenzjali tal-messaggi mxerrda qabel minn Vifor fir-rigward tas-sikurezza ta’
Monofer. Dan jinvolvi t-tixrid ta” komunikazzjoni konciza u fattwali (il-“Komunikazzjoni tal-Partijiet Interessati’) (*) li
ticcara li ma hemm l-ebda bazi biex Ferinject jitqies li ghandu profil ta’ sikurezza superjuri, u lanqas li titfa’ dubju fuq
is-sikurezza ta’ Monofer. Ti¢cara wkoll 1i Monofer mhijiex prodott destran, derivata mid-destran jew ibbazat fuq
id-destran u ma ghandux riskju akbar ta’ HSRs meta mqabbel ma’ Ferinject. Bhala parti mill-Kondotta Mehtiega, Vifor
timpenja ruhha li (i) ixxerred il-Komunikazzjoni tal-Partijiet Ikkoncernati lil madwar 180 000 HCPs fl-Istati Membri
Rilevanti () permezz ta’ laqghat bl-email, bil-posta u wic¢ imb wic¢; (i) tippubblika b’mod prominenti fuq is-sit web(s)
ta’ Vifor il-Komunikazzjoni tal-Partijiet Ikkoncernati ghal perjodu ta’ 36 xahar; (iii) tippubblika I-Komunikazzjoni tal-
Partijiet Ikkoncernati fgurnali medic¢i ewlenin fkull wiehed mill-Istati Membri Rilevanti; (°) u (iv) tippermetti lil
partijiet terzi juzaw il-Komunikazzjoni tal-Partijiet Ikkoncernati.

— Il-“Kondotta Projbita” (') tipprevjeni lil Vifor, ghal perjodu ta’ 10 snin fiz-ZEE kollha, milli tinvolvi ruhha fkomunikaz-
zjonijiet promozzjonali u medic¢i esterni, bil-miktub u bil-fomm, dwar il-profil tas-sikurezza ta’ Monofer li fih
informazzjoni li la hija bbazata fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta’ Monofer (“SmPC”) u lanqas ma hija
derivata minn provi klini¢i ras imb ras aleatorji u kkontrollati. Vifor timpenja ruhha wkoll Ii timplimenta ghadd ta’
mizuri u salvagwardji biex tizgura l-konformita mal-Kondotta Projbita, inkluz l-istabbiliment ta’ (i) mekkanizmi
interni biex jigi Zgurat li I-komunikazzjonijiet promozzjonali u medici esterni rilevanti kollha, kif ukoll il-materjali ta’
tahrig intern ikunu konformi mal-impenji gabel l-uzu taghhom; (ii) mekkanizmi interni biex tigi indirizzata
kwalunkwe komunikazzjoni hazina mhux awtorizzata izolata; (iii) process ta’ djalogu bejn Vifor u Pharmacosmos, kif
ukoll il-fidu¢jarju inkarigat mill-monitoragg tal-konformita ta’ Vifor mal-impenji, sabiex Pharmacosmos ikunu jistghu
jgajmu u jiddiskutu kwalunkwe devjazzjoni potenzjali mill-impenji u (iv) tahrig annwali dwar il-konformita interna u
certifikazzjoni annwali tal-konformita mal-Kondotta Projbita.

() HCPs tirreferi ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha involuti fir-ricetta, l-akkwist jew l-ghoti tal-hadid IV, bhal tobba, infermiera,
qwiebel u spizjara, kif ukoll rapprezentanti tal-awtoritajiet tal-offerti u korpi ohra tal-akkwist.

() Impenji Inizjali, Tagsima II.

(*) Impenji Inizjali, Appendici 1.

() L-impenji Inizjali, I-Appendicijiet 3 u 4.

() Impenji Inizjali, Appendici 5.

() Impenji Inizjali, Tagsima IIL
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(11) Barra minn hekk, l-Impenji Inizjali jipprojbixxu lil Vifor milli tevita, direttament jew indirettament, kwalunkwe
obbligu li jinsab fihom (%). Fl-ahhar nett, l-Impenji Inizjali jinkludu obbligi ta’ rappurtar dwar l-implimentazzjoni tal-
impenji minn Vifor, () kif ukoll il-monitoragg tal-konformita ta’ Vifor mal-impenji minn fidu¢jarju indipendenti tal-
monitoragg (*°).

(12) Kien hemm rispondent wiehed ghat-test tas-suq, li generalment laga’ I-Impenji Inizjali u emmen li dawn se
jindirizzaw it-thassib preliminari espress mill-Kummissjoni, soggett ghal xi suggerimenti zghar biex jigi ¢¢arat il-kamp ta’
applikazzjoni tal-klawzola ta’ noncirkomvenzjoni u biex tigi zgurata l-konsistenza bejn it-test tad-dokument ta’ Mistogsijiet
u Twegibiet anness bhala l-Appendici 2 tal-Impenji Inizjali u 1-Komunikazzjoni tal-Partijiet Ikkoncernati annessa bhala
l-Appendici 1.

(13) Bi twegiba ghal dawn l-osservazzjonijiet, Vifor issottomettiet -Impenji Finali li jindirizzaw il-kummenti limitati li
rceviet, kif ukoll ftit emendi minuri addizzjonali li jikkoncernaw b'mod partikolari l-entitajiet legali rilevanti li joffru
I-Impenji Finali, iz-zmien tal-kampanji ta’ komunikazzjoni, l-introduzzjoni ta’ kampanja addizzjonali bil-posta ghal dawk
I-HCPs li l-indirizzi tal-posta elettronika taghhom mhumiex disponibbli, mekkanizmu biex jigu identifikati gurnali medici
ewlenin u l-iskadenza biex jigu indirizzati komunikazzjonijiet mhux awtorizzati.

5. KONKLUZJONI

(14) I-Kummissjoni tqis li -Impenji Finali effettivament jissodisfaw it-thassib dwar il-kompetizzjoni identifikat fil-
Valutazzjoni Preliminari taghha minghajr ma jkunu sproporzjonati.

(15) L-ewwel nett, fir-rigward tal-effettivita, il-Kondotta Mehtiega hija mfassla biex tindirizza kwalunkwe -effett
antikompetittiv potenzjali kontinwu tal-kondotta passata ta’ Vifor fis-suq fl-Istati Membri Rilevanti permezz tal-
implimentazzjoni ta’ kampanja ta’ komunikazzjoni restorattiva li tnehhi r-riskji ta’ sikurezza implikati asso¢jati ma’
Monofer, li hija partikolarment rilevanti f'suq li ged jespandi malajr. Dan se jigi zgurat min-natura konciza u semplici tal-
Komunikazzjoni tal-Partijiet Interessati, il-kopertura estensiva tal-HCPs fil-mira tal-Kondotta Mehtiega u n-natura
multikanali tal-kampanja ta’ komunikazzjoni.

(16) Min-naha l-ohra, il-Kondotta Projbita hija mfassla biex tipprevjeni t-tixrid futur ta’ messaggi garrieqa, direttament
jew indirettament, ghal perjodu ta’ 10 snin fiz-ZEE kollha, billi tipprojbixxi kwalunkwe komunikazzjoni orali jew bil-
miktub dwar is-sikurezza ta’ Monofer li la hija bbazata fuq 1-SmPC ta’ Monofer u langas ma hija derivata minn provi klinici
ras imb ras aleatorji u kkontrollati.

(17) Barra minn hekk, Vifor impenjat ruhha ghal ghadd ta’ mizuri u salvagwardji li se jizguraw konformita mal-Kondotta
Projbita u wkoll iqajmu kuxjenza dwar prattika tajba ta’ komunikazzjoni promozzjonali u medika fi hdan il-kumpanija,
filwaqt li jkomplu jimminimizzaw ir-riskju ta’ kondotta hazina fil-futur.

(18) It-tieni, fir-rigward tal-proporzjonalita, Vifor ma offrietx impenji anqas oneruzi bi twegiba ghall-Valutazzjoni
Preliminari li jindirizzaw it-thassib tal-Kummissjoni b’mod xierag.

(19) Fid-dawl tal-Impenji Finali offruti minn Vifor, il-Kummissjoni tikkunsidra li ma kienx hemm aktar ragunijiet ghal
azzjoni min-naha taghha.

(*) Impenji Inizjali, Tagsima IV.
() Impenji Inizjali, Tagsima V.
(*) Impenji Inizjali, Tagsima V1.
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