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(Endast den engelska texten ir giltig)

(C/2024/6858)

Den 22 juli 2024 antog kommissionen ett beslut rorande ett forfarande enligt artikel 102 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssdtt. I enlighet med bestammelserna i artikel 30 i radets forordning (EG) nr 1/2003 (') offentliggor kommissionen harmed de
berirda parternas namn och huvuddragen i beslutet med beaktande av foretagens berdttigade intresse av att skydda sina
affarshemligheter.

1. INLEDNING

(I)  Beslutet gor de dtaganden som erbjuds av Vifor Pharma Participations Ltd. (som ekonomisk eftertradare till Vifor
Pharma Ltd.), Vifor Pharma Management Ltd. och Vifor Pharma Deutschland GmbH (Vifor) rittsligt bindande enligt
artikel 9 i rddets férordning (EG) nr 1/2003 (forordning 1/2003) i ett forfarande enligt artikel 102 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt (fordraget).

2. FORFARANDE

(2)  Den 20 juni 2022 inledde EU-kommissionen ett forfarande i syfte att anta ett beslut enligt kapitel III i
forordning 1/2003 och antog den 8 april 2024 en prelimindr bedémning i enlighet med artikel 9.1 i férordning 1/2003 i
vilket kommissionen beskriver sina prelimindra farhdgor om konkurrensproblem (den prelimindra bedémningen).

(3)  Den 16 april 2024, inkom Vifor med ataganden (de ursprungliga dtagandena) till kommissionen som svar pd den
preliminira bedomningen.

(4)  Den 22 april 2024 offentliggjordes ett meddelande i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med artikel 27.4 i
forordning 1/2003 som sammanfattar drendet och de ursprungliga dtagandena och uppmanade berérda tredje parter att
lagga fram sina synpunkter om de ursprungliga tagandena inom en ménad fran offentliggérandet.

(5)  Den 8 maj 2024 och 27 maj 2024 informerade kommissionen Vifor om de(n) synpunkt(er) den hade mottagit efter
tillkdnnagivandet. Den 13 juni 2024 inkom Vifor med ett dndrat forslag till dtaganden (de slutliga dtagandena).

(6)  Den 4 juli 2024 radfrdgades radgivande kommittén for kartell- och monopolfragor, som utfirdade ett positivt

yttrande.
(7)  Den 5 juli 2024 utfirdade forhérsombudet sin slutrapport.
3. KOMMISSIONENS FARHAGOR OM KONKURRENSPROBLEM

(8) I den preliminira bedomningen uttryckte kommissionen farhdgor rorande konkurrensen pd grund av att Vifor i)
hade en dominerande stillning pa ett antal nationella marknader inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)
inom tillhandahéllandet av intravendsa (IV) jarnlakemedel, nimligen Finland, Irland, Nederlinderna, Portugal, Spanien,
Sverige, Tyskland, Ruminien och Osterrike. (de berérda medlemsstaterna), och ii) kan ha missbrukat en sidan stillning

() EGTL1,4.1.2003, s. 1. Férordningen har dndrats genom forordning (EG) nr 411/2004 (EUT L 68, 6.3.2004, s. 1).
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genom att sprida information till hilso- och sjukvardspersonal (%), som objektivt sett kan ha varit vilseledande, om
sikerheten hos ett IV5irnlikemedel — nimligen Monofer som siljs av Pharmacosmos A/S (Pharmacosmos) — som &r den
framsta konkurrenten till Vifors flaggskeppsprodukt i Europa, Ferinject. Bevisningen i kommissionens drendeakt tyder
sarskilt pd att Vifor fran 2010 och atminstone till 2022 i de berdrda medlemsstaterna spred tva viktiga budskap om
Monofers sikerhet, namligen att i) Monofer medfor samma allvarliga sikerhetsrisker som historiskt sett forknippas med
IV-jirndextranforeningar, och ii) Monofer framkallar 6verkinslighetsreaktioner oftare dn Ferinject gor.

(9)  Enligt kommissionens prelimindra bedomning kan dessa budskap objektivt sett ha varit vilseledande och inte en
form av konkurrens pd meriter, dd dessa baserades pé oriktig, felaktig eller ofullstindig information som inte har stod i
lampliga vetenskapliga bevis, vilka lades fram pa ett sitt som skulle kunna forvirra hilso- och sjukvardspersonal och
ingjuta tvivel hos dessa rorande Monofers sdkerhet. Dessutom skulle dessa budskap kunna ge upphov till en negativ
uppfattning av Monofers sikerhet och, som sddan, forsvaga dess stillning hos hilso- och sjukvérdspersonal.
Kommissionen drog ocksd den preliminira slutsatsen att dessa budskap skulle kunna ge upphov till utestingningseffekter
och inte hade ndgra sakliga skal. Vifors tillvigagangssitt kan ha hindrat Monofers intrdde pd marknaden och/eller
marknadspenetration, vilket ger upphov till farhdgor rérande dess forenlighet med artikel 102 i fordraget.

4. URSPRUNGLIGA ATAGANDEN, MARKNADSTESTET OCH DE SLUTLIGA ATAGANDENA

(10) De ursprungliga dtagandena som Vifor erbjuder bestdr av tvd huvudsakliga skyldigheter, nimligen ett "nodvandigt
beteende” (Required Conduct) och ett "forbjudet beteende” (Prohibited Conduct), som kan sammanfattas pa foljande sitt

— Det nodvindiga beteendet () har formen en omfattande informationskampanj via flera kanaler, vars framsta syfte 4r att
rétta till och undanrdja de potentiella effekterna av de budskap som Vifor tidigare har spridit om Monofers sikerhet.
Vifor atar sig att sprida ett kortfattat meddelande som klargor de faktiska forhallandena (kommunikation med berorda
aktarer) (*) som klargor att det inte fanns ndgon anledning att anse att Ferinject skulle ha en battre sikerhetsprofil eller
att ifrdgasitta Monofers sidkerhet. Man klargor ocksd att Monofer inte dr en dextranprodukt, dextranhirledd eller
dextranbaserad produkt och inte framkallar 6verkdnslighetsreaktioner oftare dn Ferinject gor. Som ett inslag i det
nodvindiga beteendet dtar sig Vifor att i) sprida kommunikationen till berorda aktérer till omkring 180 000 personer
verksamma inom hilso- och sjukvérden i de berorda medlemsstaterna (°) med e-post, reguljiar post och personliga
moten, ii) offentliggora kommunikationen med berérda aktorer vil synligt pa Vifors webbplats under en period om
36 manader, iii) offentliggora kommunikationen med berdrda aktorer i ledande medicinska tidskrifter i var och en av
de berorda medlemsstaterna, (°) och iv) gora det mojligt for tredje parter att anvinda kommunikationen med berorda
aktorer.

— Forbudet mot det ifrdgasatta beteendet (’), som géller i hela EES, hindrar Vifor frén att under en 10-drsperiod anvinda
sig av skriftlig och muntlig extern reklam och medicinsk information om Monofers sikerhetsprofil dir det
forekommer uppgifter som varken ar forankrade i Monofers produktresumé ("SmPC”) eller harrér fran randomiserade
och kontrollerade jaimforande kliniska provningar ("head-to-head”). Dessutom atar sig Vifor att genomféra ett antal
atgirder och skyddsétgarder for att sdkerstilla efterlevnad av forbudet mot det férbjudna beteendet, bland annat
genom att inrétta i) interna mekanismer for att sikerstilla att all relevant extern reklam och medicinsk information
samt internt utbildningsmaterial ligger i linje med dtagandena innan de anvinds, ii) interna mekanismer for att hantera
varje enskilt fall av otilltet spridande av missvisande information; ii) en dialog mellan Vifor och Pharmacosmos samt
den forvaltare som ansvarar for att overvaka Vifors uppfyllande av &dtagandena, for att gora det mojligt for
Pharmacosmos att ta upp och diskutera eventuella avsteg fran dtagandena, och iv) arlig internutbildning om och arlig
certifiering av efterlevnaden av forbudet mot det forbjudna beteendet.

(}) Halso- och sjukvardspersonal avser yrkesverksamma som ir involverade i forskrivning, anskaffning och utlimnande av IV-jirn, sdsom
lakare, sjukskoterskor, barnmorskor och apotekare sévil som foretriadare for upphandlande enheter och andra upphandlingsorgan.

() Ursprungliga dtgarder, Avsnitt II.

(*) Ursprungliga atgarder, Bilaga 1.

() Ursprungliga dtgdrder, Bilagor 3 och 4.

() Ursprungliga tgarder, Bilaga 5.

() Ursprungliga atgdrder, Avsnitt III.
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(11) Dessutom forbjuder de ursprungliga dtgirderna Vifor fran att direkt eller indirekt kringgd eventuella skyldigheter
som ingdr i dem (%). Slutligen inbegriper de ursprungliga tgirderna rapporteringsskyldigheter om Vifors genomférande av
atgdrderna, (°) sdvil som att 6vervaka Vifors uppfyllande av dtagandena genom en oberoende forvaltare (*°).

(12) Enavde svarande pd marknadstestet vilkomnade i stort sett de ursprungliga dtgarderna och ansdg att de skulle ricka
for att hantera kommissionens preliminira farhdgor, dock avhingigt av ndgra smirre forslag for att fortydiga omfattningen
av klausulen om forbud mot kringgdende och sikerstilla overensstimmelse mellan texten i det dokument med frdgor och
svar som dterfinns i tilligg 2 till de ursprungliga dtgirderna och den kommunikation med intressenter som terfinns i
tilldgg 1.

(13) Som svar pé dessa iakttagelser limnade Vifor in de slutliga dtagandena med inriktning pd de begrinsade
kommentarer som limnats in, likosm pé ndgra smarre justeringar rorande bland annat de behoriga rittsliga enheter som
lagger fram de slutliga dtagandena, kommunikationskampanjernas tidpunkt, inférandet av en ytterligare kampanj per post
for de hilso- och sjukvardsanstilda vars e-postadresser inte finns tillgdngliga, en mekanism for att identifiera ledande
medicinska tidskrifter och tidsfristen for att dtgdrda otillitna meddelanden.

5. SLUTSATS

(14) Kommissionen anser att de slutliga dtagandena verkligen uppfyller de konkurrensproblem som konstaterades i dess
preliminira bedomning utan att vara oproportionella.

(15) Nar det giller effektiviteten 4r de nédvindiga dtgirderna for det forsta utformade for att kunna étgirda eventuella
pagdende konkurrensbegrinsande effekter till foljd av Vifors forflutna upptradande pa marknaden i ber6rda medlemsstater
genom en reparativ kommunikationskampanj som skingrar intrycket av sakerhetsrisker som forknippas med Monofer,
vilket dr sdrskilt viktigt pd en snabbvixande marknad. Detta kommer att goras pd ett koncist och okomplicerat sitt genom
kommunikation med berorda parter, en omfattande tickning av den hilso- och sjukvérdspersonal som avses genom de
nédvindiga dtgirderna och kommunikationskampanjens mangsidighet.

(16) Samtidigt dr det forbjudna beteendet utformat for att férhindra en framtida spridning av vilseledande budskap, direkt
eller indirekt, under en period av 10 &r 6ver hela EES genom att forbjuda ndgon form av muntlig eller skriftlig
kommunikation rérande Monofers sikerhet som varken dr baserad pd Monofers produktresuméer eller hirror frin
randomiserade kontrollstudier.

(17) Ddrutover dtog sig Vifor en rad dtgirder och sikerhetskontroller som kommer att sikerstilla efterlevnad av forbudet
mot det forbjudna beteendet och ocksd oka medvetenheten om god promotionell och medicinsk kommunikationspraxis
inom foretaget, vilket ytterligare minskar risken for forsummelser i framtiden.

18) Nar det giller proportionaliteten har Vifor, for det andra, inte erbjudit ndgra mindre betungande dtaganden som svar
pa den preliminira beddmning som skulle hantera kommissionens farhdgor tillrickligt.

(19) 1Iljuset av de slutliga dtganden som Vifor erbjuder anser kommissionen att det inte lingre finns ndgon grund for
atgdrder frén foretagets sida.

() Ursprungliga dtgarder, Avsnitt IV.
() Ursprungliga dtgarder, Avsnitt V.
(") Ursprungliga atgérder, Avsnitt VI.
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