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Warszawa, dnia 14 lutego 2022 r.

Szanowny Pan
Prof. dr hab, n. med. Rafal Nizankowski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci,

Szanowny Panie Profesorze,

w zwigzku z publikacjs na stronie internetowej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji Uchwaly Rady Przejrzystosci nr 8/2022 z dnia 10 stycznia 2022 roku w sprawie
poprawy przejrzystosci procesu analizy i opiniowania wnioskéw o refundacjg kosztéw technologii
medycznych przez platnika publicznego (dalej ,,Uchwata™) niZej podpisane organizacje WNoSZg
o:

¢ wstrzymanie wykonania Uchwaly nr 8/2022

® rozpocz¢cie prac nad wspélnym wypracowaniem zasad zwickszajacych

przejrzystosé procesu HTA

Zgadzamy si¢ z zawartym w Uchwale wnioskiem, e w tak waznym obszarze, jakim niewatpliwie
jest alokacja érodkéw publicznych przeznaczonych na refundacje lekéw, niezwykle istotne jest
zapewnienie dostgpu do danych niezbednych do prowadzenia debaty publicznej w zakresie
réwnego dostgpu obywateli do $wiadczen zdrowotnych. Firmy farmaceutyczne, cheac dbaé
0 jakos¢ i sp6jnosé przedktadanych w toku postgpowania refundacyjnego materialéw i analiz, od
lat bezskutecznie wnoszg o unormowanie mozliwoséci dostgpu do danych gromadzonych przez
platnika publicznego w zakresie np. epidemiologii poszczegéinych probleméw zdrowotnych.

W naszej opinii zasady zwigkszajgce przejrzystosé procesu oceny technologii medycznych
powinny zosta¢ opracowane w duchu dialogu spolecznego i o mozliwo§é takiego dialogu
apelujemy.

Pragniemy jednak podkresli¢, ze postgpowanie refundacyjne cechuje wyjatkowy charakter, w tym
Jjego dynamika oraz zlozono§¢ i wzajemne powigzania pomiedzy ujawnianymi w jego ramach
informacjami wynikajacymi m.in. ze strategii refundacyjnej i negocjacyjnej.
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Wiele z tych informacji stanowi tajemnice przedsigbiorstwa i nie powinno byé traktowane jako
cenne Zrédio wiedzy dla innych konkurencyjnych podmiotéw dziatajacych na rynku.

Ponizej chcieliby$my odnie$¢ si¢ zaréwno do generalnej idei poszanowania tajemnicy
przedsigbiorstwa w postepowaniu refundacyjnym jak i poszczegblnych obszaréw informacji
wymienionych w Uchwale jako te, ktére Rada podda ocenie pod katem zasadnosci zakreslen
danych zastrzezonych przez wnioskodawce jako poufne.

1. Zasada jawnoSci Zycia publicznego i tajemnica przedsigbiorstwa

Zasada jawnosci Zycia publicznego, nie kwestionujac jej istoty oraz roli, podlega ograniczeniom
wynikajagcym z potrzeby pogodzenia tej zasady z innymi warto$ciami, w tym okreslong
w ustawach ochrong podmiotéw gospodarczych. Ustawowym odzwierciedleniem tej normy
konstytucyjnej jest ograniczenie funkcjonujgce w ustawie o dostgpnie do informacji publicznej, tj.
art. 5 ust. 2, ktéry okresla, ze: ,,Prawo do informacji publicznej podlega ograniczeniu ze wzgledu
na prywatno$é osoby fizycznej lub tajemnice przedsighiorcy.”

Przekladajac na praktyke refundacyjng katalog informacji ujetych w definicji tajemnicy
przedsigbiorstwa (art. 11 ust. 2 u.z.n k), kazdy rodzaj informacji zastrzezony przez wnioskodawce
powinien zostaé zakwalifikowany jako tajemnica przedsigbiorstwa a warto$¢ gospodarcza moze
mieé szereg réznych informacji, ktorych specyfika ma znaczenie dla okreslonej branzy
i prowadzonego biznesu, w tym jak wskazuje dokiryna i orzecznictwo, réwniez strategia
negocjacyjna.

Warto przy tym zwrécié uwage na fakt, ze samo Ministerstwo Zdrowia wskazywalo na szerokie
rozumienie warto§ci gospodarczej informacji podawanych w procesie refundacyjnym, np:
. informacje zawarte w dokumentacji prowadzonych postgpowan a - w_szczegdlnosci dane
merytoryczne i finansowe, czy rozstrzygnigcia zawierajqce stanowisko wnioskodawcy (...) majg

charakter tajemnicy przedsigbiorsiwa, bowient to__informacije daj wartos$é
ospodarcza. Propozvcie cenowe, sposéh jei wyliczenia pokazujacy potencial metody kalkulacji
ceny le db prowadzonvch negocjac nalizy wnioskodawey, informacia warciu

instrumentdw dzielenia ryzvka stanowiq cenne irddio dla innych konkurencvinych podmiotéw
dzialajgcych na rynku.”!

1 Wyrok WSA w Warszawie z 27.02.2018 r., Il SA/Wa 1642/17, LEX nr 2540697. Warto podkresli¢, e w
przedmictowym wyroku decyzja MZ nie zostata uchylona ze wzgledu na kwestionowanie przez sad wartoscl
gospodarczej wskazanych informacji.
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2. Poufnos¢ informacji zastrzeganych przez wnioskodawce w ramach dokumentacji
refundacyjnej.

Nalezy wskazaé, ze zastrzezenie poufnosci okreslonych danych przez wnioskodawce wypelnia,
wynikajgcg z definicji tajemnicy przedsiebiorstwa, przestanke konieczno$ci podjecia dziatah
celem utrzymania tej poufnosci a takze fakt, ze wiekszoéé danych wskazanych we wniosku nie
jest dostepnych publicznie.

Dane dotyczace efektywnosci zdrowotneij i ka stosowania produktu

Wbrew twierdzeniom zawartym w Uchwale, brak publikacji badafi klinicznych nie wplywa
negatywnie na ,.,Prawo pacjent6éw i lekarzy do zapoznania si¢ ze skutecznoscig i bezpieczefistwem
oferowanego leku”. Lek bedgcy przedmiotem postepowania refundacyjnego musi uzyskaé
uprzednio pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w trakcie ktérego przedkladane s dane
dotyczgce jego skutecznosci i bezpieczeristwa. Tymczasem niepublikowane dane i analizy
przedkladane w ramach postgpowania refundacyjnego stanowig dodatkowe informacje majgce
wspomdc proces refundacji dostarczajac np. danych dla specyficznych subpopulacji, zwigzanych
z zawezeniem wskazania ,refundacyjnego”, wzglgdem wskazania ,rejestracyjnego”. Ujawnienie
ich na tym etapie jest niemozliwe, choéby z uwagi na interes prawny autoréw takich badas. Nalezy
podkresli¢, ze ujawnienie danych pochodzacych z niepublikowanego jeszcze badania negatywnie
wplynie na mozliwo$¢ ich pézniejszej publikacji naukowej przez recenzowane czasopisma oraz
wywola negatywne konsekwencje dla badaczy w nie zaangazowanych.

Wskazania refundacyjne oraz tresé programu lekowego

Niektore informacje moga (nawet dla podobnych podmiotéw) mieé rézng warto$é gospodarczg.
W rezultacie fakt, ze jeden wnioskodawca nie wnioskuje o objecie wskazania tajemnica
przedsigbiorstwa nie moze wykluczaé, ze dla innego wnioskodawcy, ktéry zawnioskowat
o poufnos¢ takiej informacii, bedzie ona stanowita tajemnice.

To, ze ostateczne ustalenia ujawnione w decyzji refundacyjnej takie jak opis programu lekowego
sg jawne, nie powinno oznaczaé, e propozycje przedkladane w toku postgpowania
refundacyjnego w zakresie programéw lekowych powinny byé jawne. Mozliwosé weryfikacji
réznic pomigdzy propozycja, a ostateczng wersja programu lekowego, moze stanowié cenne
zrédto wiedzy o strategii refundacyjnej, czy negocjacyjnej danego wnioskodawcy, co jak wynika
z orzecznictwa sadow administracyjnych, a takze stanowiska samego Ministerstwa Zdrowia ma
warto$¢ gospodarcza.
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Dane cenowe

Informacja na temat tego, czy wnioskodawca zaproponowat instrument dzielenia ryzyka bez
watpienia moze posiada¢ warto$é¢ gospodarcza dla wnioskodawcy refundacyjnego bowiem
wejécie w jej posiadanie moze mie¢ wymierny wplyw na sytuacj¢ finansowa danego podmiotu,
a w dluzszej perspektywie i w potgczeniu z migdzynarodowy zasadg referencyjnosci cen takze na
jego wole wejscia / pozostania w polskim systemie refundacji.

Natomiast dane pochodne liczone bez uwzgledniania RSS, takie jak np. ICER bez RSS czy
wydatki NFZ bez RSS mogg by¢é nosnikiem cennej wiedzy na temat dynamiki danego
postgpowania refundacyjnego, w tym marginesu negocjacyjnego danego podmiotu.

Whioskowana grupa limitowa

W zakresie wnioskowanej grupy limitowej mamy do czynienia z tozsama sytuacjg jak
w przypadku wskazania oraz tresci programu lekowego — tj. elementem strategii refundacyjnej
i negocjacyjnej danego wnioskodawcy. Jezeli podmiot zastrzega informacjg o grupie limitowej to
ma ona dla niego istotng warto$¢ gospodarcza, szczeg6lnie, ze przypisanie do konkretnej grupy
limitowe] wigze sig¢ z szeregiem konsekwencji gospodarczych, w tym okreSleniem podstawy
i wysokosci limitu finansowania.

formacija ndacii wni wanej technologii w innvch krajach

Zebrane we wniosku refundacyjnym dane dotyczace finansowania danego produktu w krajach UE
i EFTA ukazujg polityke cenowg stosowana w stosunku do okreslonego produktu. Informacje te
dotyczg danych kosztowych i calej szeroko pojetej strategii refundacyjnej danego podmiotu.
Stanowia one wigc cenne Zrddlo wiedzy dla innych konkurencyjnych podmiotéw dziatajgcych na
rynku i majg fundamentalne znaczenie dla dziatalnosci samego wnioskodawcy. Warto pokresli¢,
ze tak zebrane dane nie stanowig wiedzy powszechnej a fakt, ze przy pewnym nakladzie pracy,
osoba zainteresowana uzyskataby te informacje, nie zmienia faktu, Zze tego rodzaju zbiér ma
okreslong warto$é gospodarczg®. Nalezy tez podkresli€, ze tego rodzaju dane, w niektérych
przypadkach, moga stanowié tajemnicg przedsigbiorstwa - nie we wszystkich krajach europejskich
dostepna publicznie jest cena zbytu netto (np. w Portugalii czy Danii). Podobnie funkcjonowanie

2 Zob, Komentarz do art. 11, S. Soltysifisk], S. Gogulsk, [w:] Ustawa o zwalczanlu nleuczelwej konkurencjl, Komentarz, J, Sewaja (red.), 2019. ,Nowa definicjo zawarta w art. 11 ust,
2 ZNKU wyrainle potwierdza, w dlad za definic)g ujgty w TRIPS oraz w dyrektywle 2016/943, e taJemnicy przedsigbiorstwa mode byé réwnlet zbiér Informac]l, ktdre jakkolwiek
samodzielnie 54 powszechnle znane osobom z danej branty, to Jednak zebranle ch w okregloaym 2estawieniu mode tworzy nows, wymlerng wartoéé gospodareza, Taki zblér
Informac)i w razie pod; przez wh | h dziatari w celu zachowania go w tajemnicy uzasadnla objecle go ochrong.”
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instrument6w podziatu ryzyka jest poufng umows pomigdzy spétka dzialajacg na terenie danego
kraju a lokalnym platnikiem publicznym.

W opinii podpisanych organizacji, obiektywizm oceny podkreslany w Uchwale nie powinien
oznacza¢ walki z tajemnicg przedsigbiorstwa wskazywana przez wnioskodawce, lecz rzetelng jej
weryfikacje. Zmiana jakiejkolwiek praktyki w post¢powaniu refundacyjnym, w tym
szczegblnie odnoszgca si¢ do poufnosci informacji powinna byé, w naszej opinii, poprzedzona
dialogiem interesariuszy oraz wprowadzana z odpowiednim wyprzedzeniem nie naruszajac
przewidywalnosci postgpowania refundacyjnego.

Deklarujemy naszg otwarto$é na takg rozmowe i gotowosé wspdlnego opracowania zasad
zwigkszajacych przejrzystosé procesu oceny technologii medycznych, takze w zakresie danych
bedacych w dyspozycji administracji publicznej.

Bedziemy wdzigezni za mozliwosé spotkania i rozpoczecia wspblpracy w tym obszarze oraz
blizszego oméwienia podnoszonych przez nas kwestii.

Z powazaniem,

Nienke Feenstra Irena Rej
Prezes Zarzadu Prezes Izby Gospodarczej
INFARMA ~+FARMACJA POLSKA”

Do wiadomosci:
1. Szanowny Pan Maciej Mitkowski, Wiceminister Zdrowia
2. Szanowny Pan Roman Topér -Madry, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji






