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Směr: jednotné (společné) HTA v Evropě

• Pouze klinické aspekty bez jejich posouzení (ve smyslu „appraisal“) a bez ekonomiky
• Od roku 2025 „ostrý provoz“ (první společná HTA budou nové onkologické přípravky a ATMPs)

• Od roku 2030 jednotné HTA pro všechny LP registrované centralizovanou procedurou

MOTIVACE?

• Vyšší ochrana zdraví v 
EU

• Rychlejší vstup inovací 
na EU trhy

• Více transparentnosti 
pro pacienty, občany, 
výrobce, …

• Zamezení duplikace 
práce

OBLASTI HTA SPOLUPRÁCE

• Společná klinická 
hodnocení

• Společné vědecké 
konzultace

• Mapování nových 
technologií

• Dobrovolná spolupráce



společné HTA v Evropě od roku 2025

KOORDINAČNÍ SKUPINA
+ její podskupiny

Síť dotčených subjektů a stran



společné HTA v Evropě od roku 2025

PODSKUPINY (-SGs)

KOORDINAČNÍ SKUPINA ČLENSKÝCH STÁTŮ (HTACG)

SPOLEČNÁ 
HODNOCENÍ
Joint clinical
assessment

(JCA-SG)

Společná hodnotící 
zpráva

SPOLEČNÉ 
KONZULTACE
Joint scientific
consultation

(JSC-SG)

Zpráva ke společné 
konzultaci

HORIZON 
SCANNING

Identification of
emerging health

technologies
(HS-SG)

Výstup pro roční 
pracovní program

SPOLEČNÉ 
METODIKY A 

POSTUPY
MethodologIcal and 
procedural guidance

(MPG-SG)

Metodiky a postupy

SÍŤ DOTČENÝCH 
SUBJEKTŮ A 

STRAN 
(stakeholder 

network)

ADMINISTRATIVNÍ PODPORA IT PODPORATECHNICKÁ PODPORA

SEKRETARIÁT EVROPSKÉ KOMISE



společné HTA v Evropě od roku 2025

https://health.ec.europa.eu/health-technology-
assessment/regulation-health-technology-assessment_en



„Implementing acts” (prováděcí předpisy)



JCA iplementing act MP - draft

Definuje základní procesní pravidla a vzájemné interakce

• Časově paralelní průběh JCA s centralizovanou procedurou registrace 
• Rozsah hodnocení (= PICO) připraví JCA skupina
→ „dokazování“ benefitů nového LP v rámci PICO je výhradně na firmě 

• Komunikaci, sdílení podkladů, informací a dat mezi všemi subjekty zajišťuje 
speciální HTA sekretariát EK

• Zapojení „pacientů, klinických expertů a jiných relevantních expertů“:
Vždy nepovinné: 

• Ad hoc při tvorbě čehokoliv (dle potřeby, na úvaze JCA skupiny)
• Vždy k připomínkování (před sdílením s firmou, před publikací):

• PICO
• finálního JCA reportu (publikován v době registrace Komisí)



Co si „přát” k JCA u léčiv

• Aby se našly dostatečné personální a odborné kapacity v členských státech 
pro provádění JCA

• Aby firmy spolupracovaly v předkládání kompletních a pravdivých dat ve 
srozumitelné podobě

• Abychom dokázali publikovat jasné a maximálně stručné JCA reporty, resp. 
jejich souhrny

• Aby JCA reporty byly co nejvíce prakticky užitečné v ČR a v co nejvíce EU 
státech v národních HTA procedurách
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