i Inspired by p_atients.
4 Driven by science.

[..
Warszawa, 18 sierpnia 2022 r.

Nr ref UCB: MA/92/08/2022

Szanowny Pan

Roman Topér - Madry

Prezes

Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji

dot.: Pisma OT.4231.31.2022.KDe.8 z dnia 28 lipca 2022 roku w sprawie niezgodnosci analiz
przedlozonych we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku
Bimzelx, bimekizumab, 160 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napelnionym; opakowanie zawierajace 2 wstrzykiwacze pétautomatyczne napelnione GTIN:
05413787220618

Szanowny Panie Prezesie,

w odpowiedzi na pismo, sygn.: OT.4231.31.2022.KDe.8 z dnia 28 lipca 2022 r., dotyczace
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotaczone do wniosku o objecie refundacja
produktu leczniczego Bimzelx (bimekizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
umiarkowanej i cigzkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0) w imieniu Vedim Sp. z
0.0. w zalaczeniu przedktadam zaktualizowane dokumenty spetniajace wymagania okre§lone w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej
ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
warto$ci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika
refundowanego (Dz. U. z 2021 r. poz. 74). Przedmiotowe analizy przesytam takze w tzw. wersji
zaz6lconej oraz wersji zaczernionej (przeznaczonej do publikacji).

W  zalaczeniu przekazuje réwniez odniesienie do uwag zawartych w piSmie

0T.4231.31.2022.KDe.8 dot. analiz HTA dla leku Bimzelx.

Jednocze$nie w imieniu Wnioskodawcy informuje, iz wszelkie informacje zawarte w
niniejszym dokumencie a takze zawarte we wniosku informacje dotyczace proponowanych cen,

mechanizmu podziatu ryzyka, wnioskowanego wskazania, dane o cenach i refundacji w
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panstwach cztonkowskich UE/EFTA a takze wszelkie informacje zaczernione w analizach HTA
przekazanych do Agencji stanowia tajemnic¢ przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2020 r. poz. 1913) t;.
informacje posiadajace warto§¢ gospodarcza, ktére jako cato$¢ lub w szczeg6lnym zestawieniu i
zbiorze ich elementéw nie sg powszechnie znane osobom zwykle zajmujacym si¢ tym rodzajem
informacji albo nie sa tatwo dostepne dla takich oséb, o ile uprawniony do korzystania z informacji
lub rozporzadzania nimi podjal, przy zachowaniu nalezytej starannosci, dzialania w celu
utrzymania ich w poufnosci, a zatem dostep do przedmiotowych informacji podlega ograniczeniu
na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
72020 r. poz. 2176, z p6zn. zm.).

Wszystkie wskazane powyzej informacje powinny by¢ traktowane jako stanowiace
tajemnice przedsigbiorstwa, a tym samym jako informacje poufne i wymagajace utajnienia na
kazdym etapie w zakresie wnioskowanego procesu refundacyjnego, zwtaszcza na etapie publikacji
przez AOTMIT analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci 1 Rekomendacji Prezesa
AOTMIT.

7Z uwagi na brak mozliwosci zaczernienia informacji stanowigcych tajemnice
przedsigbiorstwa zawartych w modelach obliczeniowych do analizy ekonomicznej, wplywu na

budzet i racjonalizacyjnej, wnosimy o nieujawnianie réwniez tych modeli i objecie ich poufnoscig.

Z powazaniem,

Jolanta Siporska
Patient Access & External Engagement Lead
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1) Uwaga Agencji

Informacje zawarte w analizach nie sq aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie
skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i

technologii opcjonalnych (§ 2. Rozporzgdzenia).

W przedtozonych analizach powotano sie na obwieszczenie MZ 7 dnia 21 lutego 2022 r., natomiast
przed datg ztozenia wniosku byto dostepne obwieszczenie MZ z dnia 20 kwietnia 2022 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz

wyrobow medycznych na 1 maja 2022 r.
Odpowiedz wnioskodawcy

Przedtozone analizy zostaty opracowane przy uwzglednieniu Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Wniosek refundacyjny dla Bimzelx® zostat
ztozony przed 1 maja 2022 r. a wiec przed datg obowigzywania nowszego Obwieszczenia, zatem

nalezy uzna¢, ze informacje zawarte w analizach byty aktualne na dzien ztozenia wniosku.
2) Uwaga Agencji

Przeglgd systematyczny badan pierwotnych nie zawiera wskazania wszystkich badan spetniajgcych
kryteria wigczenia (§ 4. ust. 3 pkt 2. Rozporzgdzenia). W ramach przeglgdu odnaleziono 2 badania

spetniajgce kryteria wigczenia:

* R.B. Warren, A. Blauvelt, J. Bagel, K.A. Papp, P. Yamauchi, A. Armstrong, R. Langley, V.
Vanvoorden, D. De Cuyper, L. Peterson, N. Cross, K. Reich Bimekizumab Efficacy and Safety versus
Adalimumab in Patients with Moderate to Severe Plaque Psoriasis: Results from a Multicenter,
Randomized, Double-Blinded Active Comparator-Controlled Phase 3 Trial (BE SURE), Winter
Clinical 2021 Virtual Congress January 16-24.

* K. Gordon, P. Foley, P. Rich, K. Duffin, A. Pinter, C.E.M. Griffiths, M. Wang, V. Vanvoorden, F.
Staelens, V. Ciaravino, J.F. Merola Bimekizumab Versus Ustekinumab in Plaque Psoriasis: Lasting
Efficacy Translates to Rapid and Sustained Improvements in Quality of Life in the BE VIVID
Multicenter, Randomized, DoubleBlinded Phase 3 Trial, Winter Clinical 2021 Virtual Congress
January 16-24.
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Odpowiedz wnioskodawcy

Wskazane przez Analitykéw Agencji doniesienia konferencyjne pochodzg z kongresu, ktéry odbyt sie

w styczniu 2021 roku.

Poster do badania BE SURE zawiera wyniki opublikowane w kwietniu 2021 r. w publikacji
petnotekstowej BE SURE (Warren 2021), ktora zostala wlaczona do Analizy klinicznej i na jej
podstawie dokonano opracowania wynikéw dla poréwnania BIM wzgledem ADA. Poster nie zawiera

danych innych niz przedstawione na podstawie publikacji petnotekstowe;.

Z kolei wyniki badania BE VIVID zostaty w AKL przedstawione na podstawie publikacji
petnotekstowej BE VIVID (Reich 2021a). Poster wskazany przez AnalitykOw Agencji zawiera
wylacznie wyniki analizy post-hoc, ktérych wykorzystanie, zgodnie z zapisami Wytycznych

AOTMIT z 2016 roku nie jest zalecane. Do wynikéw tych odwotano si¢ wytacznie w dyskus;ji.

Podsumowujac, nie jest zasadne uzupelnienie gtéwnej cze$ci Analizy klinicznej o doniesienia
zdefiniowane przez Analitykéw Agencji jako brakujace. Informacja o zasadach wlaczania do analizy
klinicznej dodatkowych danych pochodzacych z publikacji innych niz opublikowane w postaci

petnego tekstu (w tym przypadku posteréw) zostata doprecyzowana.

3) Uwaga Agencji

Opis metodyki badania, zawarty w tabelarycznej charakterystyce kazdego z badan wtgczonych do
przegladu, nie uwzglednia opisu procedury przypisania 0oséb badanych do technologii (§ 4. ust. 3 pkt
5 lit. ¢ Rozporzgdzenia). W AKL nie podano opisu metody randomizacji dla badan wigczonych do
NMA.

Odpowiedz wnioskodawcy

Brakujace informacje zostaly uzupetnione.

4) Uwaga Agencji

Opis metodyki badania, zawarty w tabelarycznej charakterystyce kazdego z badan witgczonych do
przegladu, nie zawiera informacji na temat odsetka 0sob, ktore przestaty uczestniczy¢ w badaniu BE

BRIGHT przed jego zakonczeniem (§ 4. ust. 3 pkt 5 lit. g Rozporzgdzenia)
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Odpowiedz wnioskodawcy

Badanie BE BRIGHT jest badaniem trwajgcym. W AKL, na podstawie posteru Strober 2021
przedstawiono wyniki analizy srédokresowej. Poster ten nie zawierat danych o utracie chorych z
badania. Ze wzgledu na brak publikacji zawierajgcej dane o utracie chorych z badania BE BRIGHT

krytyczna analiza badania zostanie uzupetniona wytgcznie o wskazanie faktu braku tej informacji.

5) Uwaga Agencji

Analiza podstawowa AE zawiera dokument elektroniczny, ktory nie umozliwia powtorzenia
wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1-4 i ust. 6, jak rowniez przeprowadzenie
kalkulacji i oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z
powigzan pomiedzy tymi wartosciami, w szczegolnosci ceny wnioskowanej technologii (§ 5. ust. 2 pkt
7 Rozporzgdzenia). Wyniki analizy wrazliwosci dotyczgce ceny progowej sq inne niz te podane w
wersji pdf. Ponadto, w zaktadce dotyczqcej analizy wrazliwosci (AW_AE) jest przycisk ,, Uruchom

AW?”, po nacisnigciu, ktorego wszystkie wyniki roznig sie od tych podanych w wersji pdf.
Odpowiedz wnioskodawcy

W reakcji na uwage Agencji Wnioskodawca dokonat ponownego przeliczenia analizy wrazliwosci (z
wykorzystaniem przycisku ,,Uruchom AW”) i uzyskat takie same oszacowania, jakie przedstawiono
w wersji pdf dokumentu analizy ekonomicznej zaréwno w zakresie cen progowych, jak i pozostatych

wynikéw testowanych w ramach analizy wrazliwosci (catkowite koszty réznigce, QALY, ICUR).
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Microsoft Excel

Analysis completed in 1,1 minutes
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6) Uwaga Agencji

Wyniki analizy wrazliwosci AE nie zostaly przeprowadzone z perspektywy wspdlnej podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy. (§ 5. ust.

10 pkt 2 Rozporzgdzenia).
Odpowiedz wnioskodawcy

Jak podkreslono w rozdziale 11. Analizy ekonomicznej ze wzgledu na znaczne rozmiary tabel

wynikowych szczegétowe rezultaty analizy wrazliwosci zaprezentowano jedynie z perspektywy

ptatnika publicznego.
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7) Uwaga Agencji

Analiza wptywu na budzet zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7, oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt 4 i 5 (§
6. ust. 1 pkt 8 Rozporzgdzenia) niezgodne z danymi przedstawionymi w analizie ekonomicznej. W
ramach AE przyjeto koszt podania lekéw podawanych podskornie jako 108,16 zt za pierwsze podanie
oraz 0 7t za kolejne podania leku, natomiast w AWB przyjeto koszt podania lekéw podawanych

podskornie jako 0 zi.
Odpowiedz wnioskodawcy

W analizie wptywu na budzet nie uwzgledniono kosztu podskérnego podania lekéw, poniewaz jest
to de facto koszt nierdzniacy, ktéry nie wptywa na wyniki inkrementalne analizy. W Analizie
ekonomicznej naliczano koszt podskdrnego podania leku tylko przy pierwszym zastosowaniu danej
technologii (z wylaczeniem podawanego dozylnie infliksymabu). Biorac pod uwage fakt, ze w
horyzoncie czasowym analizy wplywu na budzet leczenie terapiami stosowanymi podskoérnie
rozpocznie niemal doktadnie taka sama liczba chorych w scenariuszu istniejagcym oraz nowym,
uwzglednienie kosztu pierwszego wstrzyknigcia (kolejne podania i tak nie generowatyby kosztow)
wplynetoby w spos6b marginalny i niezauwazalny na wynik inkrementalny analizy. Ze wzgledu na
fakt, ze terapia infliksymabem generuje koszt przy kazdym wstrzykni¢ciu dozylnym, ktére
dodatkowo jest ponad 4-krotnie drozsze niz koszt podania podskérnego, koszt podania infliksymabu
zostal uwzgledniony w analizie, jednak nawet ta kategoria nie wpltywa znaczgco na wynik
inkrementalny. Nieuwzglednienie kosztu podskérnego podania lekéw nie stanowi zatem

ograniczenia analizy ani nie wplywa na wnioskowanie.
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8) Uwaga Agencji

Przedtozone analizy nie zawierajg wskazania danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegotowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje

kazdej z wykorzystanych publikacji (§ 8. pkt 1 Rozporzgdzenia).

W ramach AKL jako Zrédta informacji dotyczgcych przeprowadzonej NMA wskazano: ,, Zatgcznik

=

. Zatgeznik C”, ,,Zatqcznik D, ,,Zatqcznik E” oraz ,, Zalgcznik F”, natomiast nie przedstawiono
zadnych danych bibliograficznych pozwalajgcych na identyfikacje tych dokumentow, co skutkuje

brakiem mozliwosci ich weryfikacji przez analitykow Agenciji.
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Dodatkowe prosby

1) Zwracam sie takze z uprzejmg prosbqg o udostepnienie niepublikowanych danych
wykorzystanych w analizach _, w celu dokonania
ich weryfikacji. Jednoczesnie informuje, ze przedstawienie w analizach wnioskodawcy
danych nieopublikowanych w sytuacji nieprzekazania wykorzystywanych zrodet do Agencji,

skutkowac bedzie brakiem mozliwosci sprawdzenia wiarygodnosci ww. danych.
Odpowiedz wnioskodawcy:

Jak wskazano powyzej, dokumenty zostang przekazane wraz z odpowiedziami na pismo ws.

minimalnych wymagan.

2) Ponadto, zwracam sie z uprzejmq prosbg o aktualizacje danych kosztowych, szczegdlnie w
zakresie wyceny swiadczen oraz kosztow lekow, ktdre pojawity sie po dacie ztoZzenia wniosku

(obwieszczenie MZ z dnia 21 czerwca 2022 r.).
Odpowiedz wnioskodawcy:

Nalezy podkresli¢, ze w obliczeniach wykonanych w ramach przedtozonych analiz uwzgledniono
koszty aktualne na dzien ztozenia wniosku celem spetnienia § 2. Rozporzgdzenia w sprawie
minimalnych wymagan. Ponadto w prosbie Agencji znalazta si¢ prosba o aktualizacje wyceny
swiadczen (hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu oraz przyjecie
pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane 7 wykonaniem programu), ktére nie ulegty zmianie od
momentu ztozenia wniosku, a takze aktualizacje kosztéw lekéw na podstawie Obwieszczenia MZ z
dnia 21 czerwca 2022 r. Trzeba zauwazy¢, ze na podstawie Obwieszczenia szacowany jest jedynie
koszt leczenia standardowego, czyli terapii o znikomym koszcie w stosunku do lekéw biologicznych,
a dodatkowo stosowanej po niepowodzeniu 4 linii leczenia w programie lekowym. Uwzglednienie
leczenia standardowego zaproponowano jedynie w celu domkniecia caltej struktury modelu,
natomiast ma ono marginalny wptyw na ostateczne wyniki analizy. Ponadto analiza Obwieszczen z
21 lutego 2022 r. oraz z 21 czerwca 2022 r. wskazuje, ze w zakresie uwzglednionych kosztow

nastgpily znikome zmiany, ktére nie wptynetyby na wyniki analizy, co podsumowano w ponizszej

tabeli.
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Obwieszczenie z 21.02.2022 r. Obwieszczenie z 21.06.2022 r. Réznica w
wysokosci Roznica w
Cena (of-1,} ;
Numer GTIN detali Doptata Koszt detali Doptata Koszt doptaty koszcie
etaliczn etaliczn :
pacjenta |74 pacjenta |74 pacjenta  NFZ (PLN)
& (PLN)
0590999090775
5 160,91 3,20 157,71 160,91 3,20 157,71 0,00 0,00
0590999090773
1 54,21 8,29 45,92 54,21 8,29 45,92 0,00 0,00
0590999090778
5 384,45 7,62 376,83 384,45 7,62 376,83 0,00 0,00
0590999090776
5 122,80 3,20 119,60 122,80 3,20 119,60 0,00 0,00
0590999069702
1 160,91 3,20 157,71 160,91 3,20 157,71 0,00 0,00
0590999085446
5 54,21 8,29 45,92 54,21 8,29 45,92 0,00 0,00
0590999069692
5 384,45 7,62 376,83 384,45 7,62 376,83 0,00 0,00
0590999078746
3 268,45 3,91 264,54 267,95 3,41 264,54 -0,50 0,00
0590999078728
9 67,12 3,38 63,74 67,12 3,38 63,74 0,00 0,00
0590999078735
7 134,05 3,38 130,67 133,87 3,20 130,67 -0,18 0,00
0590999094662
4 267,95 3,41 264,54 267,95 3,41 264,54 0,00 0,00
0590999146067
9 301,57 3,20 298,37 301,57 3,20 298,37 0,00 0,00
0590999094671
5 310,64 3,20 307,44 310,64 3,20 307,44 0,00 0,00
0590999094642
6 67,12 3,38 63,74 67,12 3,38 63,74 0,00 0,00
0590999094652
5 133,87 3,20 130,67 133,87 3,20 130,67 0,00 0,00
0590999040611
1 55,86 26,93 28,93 55,86 26,93 28,93 0,00 0,00
0590999033681
4 275,73 11,19 264,54 275,73 11,19 264,54 0,00 0,00
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Obwieszczenie z 21.02.2022 r. Obwieszczenie z 21.06.2022 r. Réznica w
wysokosci Roznica w
Cena Cena ;
Numer GTIN detali Doptata Koszt detali Doptata Koszt doptaty koszcie
etaliczn etaliczn :
pacjenta |74 pacjenta |74 pacjenta  NFZ (PLN)
a a (PLN)
0590999033691
3 342,44 35,00 307,44 342,44 35,00 307,44 0,00 0,00
0590999033661
5 74,72 10,98 63,74 74,72 10,98 63,74 0,00 0,00
0590999033671
5 142,76 12,09 130,67 142,76 12,09 130,67 0,00 0,00
0590999045392
4 41,41 24,31 17,10 41,41 24,31 17,10 0,00 0,00
0590999130361
- 76,85 42,67 34,18 76,85 42,67 34,18 0,00 0,00
0590999130356
3 21,21 12,67 8,54 21,21 12,67 8,54 0,00 0,00

3) Dodatkowo, zwracam sie z uprzejmq prosbqg o wyjasnienie nastepujgcych watpliwosci /
rozbieznosci dotyczgcych przekazanego modelu ekonomicznego wzgledem wnioskowanego
programu lekowego:

. .|
natomiast odpowiedZ/brak odpowiedzi/nawrét w programie lekowym okreslane sq na

podstawie 3 wskaznikéw: PASI, BSA, DLQI.
Odpowiedz wnioskodawcy:

Zgodnie z zapisami Programu lekowego B.47 adekwatna odpowiedz na leczenie okreslana jest jako
zmniejszenie wartosci wskaznika PASI o co najmniej 75% lub zmniejszenie wartosci wskaznika PASI
0 co najmniej 50% oraz poprawa jakosci zycia ocenionej za pomoca skali DLQl o przynajmniej 5
punktow. Nieosiggniecie wskazanych wyzej wartosci skutkuje natomiast stwierdzeniem braku
adekwatnej odpowiedzi na leczenie. Nawrdt choroby definiowany jest za$ jako wzrost wartosci
wskaznika PASI o co najmniej 30% w stosunku do wartosci obliczonej w momencie odstawienia leku,

przy czym wartosé wskaznika PASI musi by¢ wieksza niz 10.

_, co jak wyzej opisano, jest zgodne z zapisami Programu
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lekowego B.47 (jest to jedna z dwdch mozliwosci stwierdzenia odpowiedzi/braku odpowiedzi na

leczenie), a zatem takie rozwigzanie nie stanowi jakiegokolwiek ograniczenia analizy.
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Uzasadnienie utajnienia informacji poufnych

Informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa, istothng wartos¢ gospodarczg i uznawane przez
Whioskodawce za poufne (a tym samym wymagajgce utajnienia zaréwno w publikowanym na stronie AOTMIT
raporcie HTA, jak i w analizie weryfikacyjnej, stanowiskach Rady Przejrzysto$ci i Rekomendacji Prezesa
AOTMIT) to:

« wszelkie informacje dotyczace zaproponowanej ceny oraz mogace postuzy¢ do ujawnienia ceny leku;

¢ koszty wnioskowanego leku w ocenianym horyzoncie analizy;

e koszty catkowite w ocenianym horyzoncie analizy;

e koszty r6znigce w ocenianym horyzoncie analizy;

¢ warto$ci wspotczynnikéw optacalnosci;

e ceny progowe;

¢ wyniki analiz wrazliwosci;

* oszacowania wielkosci populacji docelowej oraz leczonej wnioskowang technologia;

¢ wyniki analizy wptywu na budzet w scenariuszu istniejgcym i nowym;

« wyniki analizy wptywu na budzet — koszty lub oszczednosci inkrementalne wynikajace z refundaciji

wnioskowanego leku;

* niepublikowane dane przedstawione w raporcie HTA (w tym wyniki metaanalizy sieciowej);

« dane osobowe autorow analiz;

e opisy rozwigzan zastosowanych w modelowaniu, ktére stanowig warto$¢ dodang i tajemnice

przedsigbiorstwa
e wnioskowane wskazanie
e dane dotyczace cen oraz warunkéw refundacji w krajach UE/EFTA.

Z uwagi na brak mozliwosci zaczernienia informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa zawartych w
modelach obliczeniowych do analiz: ekonomicznej, wptywu na budzet oraz racjonalizacyjnej, wnosimy o
nieujawnianie tych modeli i objecie ich poufnoscia.

Wskazane powyzej informacje, w potgczeniu z innymi danymi zawartymi w analizach HTA i publikowanymi przez
AOTMIT mogg prowadzi¢ do ustalenia proponowanej przez Wnioskodawce ceny leku. W niektorych
przypadkach bedzie mozliwe ustalenie przyblizonej ceny lub informacji o przedziale cenowym, ktére to
informacje stanowia réwniez tajemnice przedsiebiorstwa. Zgodnie z Ustawg o refundacji dopiero cena ustalona
w procesie refundacyjnym jest upubliczniania w obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Zaznaczy¢ nalezy, ze oszacowanie nawet przyblizonej ceny leku wnioskowanego lub tez mozliwego zakresu
zmiennosci tej ceny moze by¢ wykorzystane przez podmioty konkurencyjne w alternatywnym procesie
refundacyjnym. W $wietle tych okolicznosci, wszystkie fragmenty analiz HTA, ktére zostaly zaczernione w
zatgczonej do niniejszego wniosku kopii, spetniajg definicje tajemnicy przedsigbiorstwa okreslong w ustawie z
dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Zgodnie z tg definicjg tajemnice przedsiebiorstwa
stanowia:

« informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiebiorstwa lub inne informacje posiadajace
wartos¢ gospodarcza,

e nieujawnione do wiadomosci publicznej,

* co do ktorych przedsigbiorca podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci.

W zwigzku z powyzszym, wszystkie zaczernione fragmenty analiz HTA powinny by¢ traktowane jako stanowigce
tajemnice przedsiebiorstwa, a tym samym jako informacje poufne i wymagajace utajnienia na kazdym etapie w
zakresie wnioskowanego procesu refundacyjnego, zwtaszcza na etapie publikacji przez AOTMIT analizy
weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci i Rekomendacji Prezesa AOTMIT.
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