KOMUNIKAT

DOTYCZACY UTAJNIANIA INFORMACJI STANOWIACYCH TAJEMNICE
PRZEDSIEBIORSTWA W DOKUMENTACH PUBLIKOWANYCH W BIULETYNIE
INFORMACJI PUBLICZNEJ ORAZ NA STRONIE INTERNETOWEJ AGENCJI
OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACJI

Uprzejmie informujemy, ze od dnia publikacji niniejszego komunikatu ulegaja zmianie
zasady dotyczace stosowania przez Agencj¢ Oceny technologii Medycznych i1 Taryfikacji
art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pozn. zm.), w ktorym to przepisie okreslono zakres informacji
stanowigcych tajemnice przedsigbiorstw. Zasady te dotycza dokumentoéw publikowanych w
Biuletynie Informacji Publicznej oraz na stronie internetowej Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji dalej zwana ,,Agencja”.

Agencja nizej podaje nowe zasady postgpowania.

1. Agencja nie bedzie dokonywata w dokumentach publikowanych w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji dodatkowych utajnien
dotyczacych tajemnicy przedsigbiorstwa z wlasnej inicjatywy.

2. Agencja nie bedzie wystgpowata droga pisemna do podmiotdw zewnetrznych
0 przekazywanie informacji na temat zakresu utajnien danych stanowigcych tajemnice
przedsi¢biorstwa zawartych w dokumentach publikowanych w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji. Inicjatywa w przedmiotowej
kwestii naleze¢ bedzie do podmiotéw zewnetrznych. W przypadku nieprzekazania
samodzielnie przez podmiot zewngtrzny informacji o zakresie utajnien danych
stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa, Agencja domniemywaé bedzie, iz
w dokumentach nie ma informacji stanowigcych tajemnice¢ przedsigbiorstwa.

3. Agencja utajnia¢ bedzie w dokumentach opracowywanych na podstawie zlecen
dotyczacych wnioskéw refundacyjnych (tj. w analizach weryfikacyjnych Agencji,
stanowiskach Rady Przejrzystosci, rekomendacjach Prezesa Agencji) tylko i wylacznie
fragmenty dotyczace bezposrednio instrumentow dzielenia ryzyka oraz bezposrednio
cen niezaleznie od tego, co wskaze wnioskodawca, jako tajemnic¢ przedsigbiorstwa.
W szczeg6lnosci jawne beda dane na temat bezpieczenstwa stosowania leku,
informacje o refundacji w innych krajach, wyniki badan klinicznych, wskazniki
ICUR, ICER, informacje o skutecznosci klinicznej i praktycznej, informacje
0 uzyskiwanych efektach zdrowotnych, informacje o dzialaniach niepozadanych,
dostepne dowody naukowe, wplyw na budzet platnika publicznego, wyniki badan
nigdzie niepublikowanych.

4. Podmiot zewnetrzny zobowiazany jest wyjasnié, czy zakres informacji wskazany przez
niego jako tajemnica przedsigbiorstwa publikowany w dokumentach Agencji w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji, zawiera nieujawnione
do wiadomosci publiczne; informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne
przedsigbiorstwa  lub  inne  informacje  posiadajace  warto$é  gospodarcza.
Niewystarczajagcym jest powotlanie si¢ jedynie na tajemnicg przedsigbiorstwa, bez
jakiegokolwiek uzasadnienia.

5. Agencja utajnia¢ bedzie w dokumentach opracowywanych na podstawie zlecen Ministra
Zdrowia otrzymywanych z urzedu, tj. innych niz dotyczace wnioskéw refundacyjnych
jedynie fragmenty dotyczace bezposrednio instrumentéow dzielenia ryzvka oraz
bezposrednio ceny zaczerpnigte z innych dokumentéw opracowanych przez Agencje
badZ z danych przekazanych przez podmioty zewnetrzne.




Ministerstwo Zdrowia wskazuje, ze uzasadnieniem wprowadzenia przedmiotowych zmian
jest rosngca potrzeba udzialu w debacie publicznej na temat zasad alokacji publicznych
srodkéw na cele finansowania gwarantowanych $wiadczen opieki zdrowotnej. Taki udziat
zapewni podanie do publicznej wiadomos$ci danych na temat oceny technologii medycznych
w mozliwe pelny sposdb, przy jednoczesnym zachowaniu ochrony tajemnicy
przedsigbiorstwa. Przedktadanie ww. informacji do publicznej wiadomos$ci ma na celu troske
o dobro pacjentow i poszanowanie prawa do spotecznej kontroli oraz wspoéluczestnictwa
w podejmowanych decyzjach w zakresie alokacji §srodkéw publicznych.

W zwiagzku z powyzszym uzasadniona jest potrzeba przedstawiania do publicznej wiadomosci
rzeczowych dowodow i1 wyjasnien, ktére uwiarygadniaja wydawane na ich podstawie decyzje
Ministra Zdrowia. Utajnienie okreslonych p6l ma znaczenie dla ochrony interesow
wynikajacych z dzialalnosci gospodarczej, ale nie moze ono sta¢ w sprzecznosci
z demokratyczng zasadg kontroli spolecznej wladczych decyzji administracji publiczne;.
Szczegblnie w tak wrazliwym spolecznie obszarze, jakim jest alokacja srodkéw publicznych
na refundacje¢ lekow niezwykle wazne jest by — przy zachowaniu tajemnicy przedsgbiorstwa
(w praktyce oznacza to tre$¢ porozumien podzialu ryzyka i proponowane ceny) — udostgpnic
wszystkie dane, ktore konieczne sg do prowadzenia szerokiej debaty publicznej na temat
sposobu realizacji przez Ministra Zdrowia zasady rownego dostepu obywateli do §wiadczen
zdrowotnych, sprawiedliwosci spolecznej i1 przejrzystosci procesu decyzyjnego. W tej
perspektywie jako informacj¢ publiczng nalezy bezwzglednie traktowac kluczowe dane
z analiz weryfikacyjnych, takie jak wyniki badan klinicznych, skuteczno$¢ kliniczna
1 praktyczna, uzyskiwane efekty zdrowotne, dziatania niepozadane, a takze relacje kosztu
uzyskiwanego dodatkowego efektu zdrowotnego w zestawieniu z alternatywnymi
technologiami medycznymi.

Powyzsze zasady opracowane zostaly na podstawie polecenia Ministra Zdrowia.

Niniejszy komunikat bedzie mial zastosowanie do postepowan wszczetych w wyniku
wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu ztozonego do Ministra
Zdrowia po dniu ogloszenia komunikatu, w przypadku opracowan wykonywanych na
podstawie zlecen dotyczacych wnioskow refundacyjnych. Natomiast w przypadku opracowan
wykonywanych na podstawie zlecen Ministra Zdrowia otrzymywanych z urzgdu, tj. innych
niz dotyczace wnioskoéw refundacyjnych do danych i informacji, ktore zostaty przekazane
Agencji po ogltoszeniu komunikatu.
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