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Seznameni s Narizenim EU o HTA

OBECNA USTANOVEN] ~ SPOLECNAPRACEV ~— OBECNA PRAVIDLA PODPURNY RAMEC ZAVERECNA
OBLASTI HODNOCENI PRO SPOLECNA USTANOVENI
ZT NA UROVNI EU KLINICKA HODNOCENI (KAPITOLA V)
(KAPITOLA 1) (KAPITOLA I1) (KAPITOLA I1l) (KAPITOLA V) + PRILOHA L, Il
Koordinacni skupina Spolecna klinicka : L, Financovénl'z. prosieil
(HTACG) hodnoceni (ICA) Vnitrostatni zpravy o il PRILOMA | (LP)
klinickém hodnoceni SpeeiilEns e
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Transparentnost + stret
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© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.03.2023

Platforma IT PRILOHA 11 (zP)
Specifikace pro dokumentaci
ke ZP

Format a vzory
predkladané
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Koordinacni skupina (HTACG) MS pri hodnoceni ZT, cl. 3

« Clenské staty urci €leny HTACG + zastupce (ad hoc nebo trvale) a uvédomi EC (tj. Sekretariat CG)
« Clen = organizace zodpovédna za HTA

e Zastupce = konkrétni osoba z dané organizace

« Clenové HTACG uréi &leny podskupin SG a &lenové SG jmenuji své zastupce (ad hoc nebo trvale), ktefi maji
odpovidajici znalosti v oblasti HTA
* HTACG jedna na zakladé konsenzu

* V pripadé nedosazeni konsenzu je provedeno hlasovani, jehoz vysledek je zaznamenan do zapisu (je mozné zaznamenat i odlisné
nazory), pfijeti potom vyzaduje podporu prosté vétsiny ¢lenskych statd

e Odchylné pfi schvalovani pracovniho programu, vyroCni zpravy a strategickych smérnic, pokud nedosazen konsenzus, rozhoduje
kvalifikovana vétsina

* Pravidlo v pripadé hlasovani: kazdy ¢lensky stat ma pouze jeden hlas bez ohledu na pocet ¢leni v HTACG / SG

e Zasedanim HTACG predsedaji + spolupredsedaji ¢clenové HTACG z rGznych statl (viz jednaci rad)
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Odpovednosti Koordinacni skupiny (HTACG), ¢l. 3

« PHijima:
e jednacirad
e vypracovava pracovni program a vyrocni zpravu
* metodické pokyny, postupy
* harmonogram pro ucely JCA/JSC a jejich aktualizaci

* pokyny pro jmenovani hodnotitel(l (HOD) a spoluhodnotiteld (spoluHOD) pro ucely JCA/ISC

» Zfizuje alespon ¢tyri SGs (JCA, JSC, identifikace novych ZT, tvorba metodickych a procesnich pokyn()
* Poskytuje strategické smérnice pro Cinnost SGs

* Koordinuje a schvaluje ¢innost SGs

* Spolupracuje s dalSimi subjekty EU (EMA, apod.)

» Zapojuje odborné spolecnosti / pacientské organizace do Cinnosti HTACG
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Koordinacni skupina (HTACG) clenskych statl pro hodnoceni ZT

Configurations: Members from all Member States 1-3/MS

* Medicinal products +
+ Medical devices (including IVDs) | | Observers from EFTA-EEA countries (LI, IC, NO)

PP TRPRERDROR "

=i
Elected . .
Chairand "= Coordination group =a-
Co-chair &= Members =
==

(from —
different MS) | =
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[ Stakeholder Network } .

EC Secretariat
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Organizacni struktura Koordinacni skupiny, -SGs

KOORDINACNI SKUPINA CLENSKYCH STATU (HTACG)

PODSKUPINY (-SGs) ]/\[

SPOLECNA SPOLECNE HORIZON ENE
HODNOCENI KONZULTACE SROLECRE
SCANNING METODIKY A POSTUPY
Joint clinical Joint scientific Identification of
Methodologlcal and
assessment consultation emerging health & ; STAKEHOLDER
i procedural guidance NETWORK
(JCA-SG) (JSC-sG) technologies
(MPG-SG)
(HS-SG)
Zprava ke spoleéné Vystup pro rocni pracovni Metodiky a postupy

Spoleéna hodnotici zprava konzultaci program !

SEKRETARIAT EVROPSKE KOMISE

ADMINISTRATIVNi PODPORA TECHNICKA PODPORA IT PODPORA
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Aktualni déni v ramci implementace HTAR
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Prubézny plan implementace

Adoption
December 2021
- Date of Joint Clinical Assessment
Entry into force Application Full Scope
January 2022 it paratory Dhiase January 2025 _ January 2030
® @ @ >

K Setting up the Coordination Group (EC)\

Setting up the Stakeholder Network (EC)
Drafting implementing acts (EC)

Drafting guidance documents (CG)

2 x
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- contract
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\ I
I

Joint Scientific Consultations (JSC)
-
Stepwise build-up of
Joint Clinical Assessments (JCA) scope for medicines:

- From Jan. 2025: cancer drugs, ATMPs
(from date of application)
- From Jan. 2028: orphan drugs

(3 years after date of application)

European
Commission
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Implementace Narizeni EU o HTA

=, Cleny Koordinaé&ni skupiny pro HTA (,HTACG*) jsou v CR:
— SUKL pro oblast lé¢ivych pFipravk(
— MZ pro oblast zdravotnickych prostiedku

%, Jednani Koordinacni skupiny pro HTA (,,HTACG®):
— 21.6.2022: zejm. projednani planu (Rolling plan) a jednaciho fadu (Rules of Procedure)
— 28.11.2022: zejm. dokonceni diskusi a ptijeti jednaciho radu, volba predsedy a mistopredsed(, zalozeni podskupin

— 20. 3. 2023: zejm. napln prace podskupin, plan praci na dalsi obdobi, priprava prvniho provadéciho predpisu pro spolecné klinické
hodnoceni (JCA) LP, informovani o IT platformé

=, Probiha utvareni:
— Stakeholder Network, vyzva zverejnéna 12. 12. 2022

e https://health.ec.europa.eu/latest-updates/call-applications-health-technology-assessment-stakeholder-network-2022-12-12 en
— Podskupin HTACG (viz dale)

evVv/

— https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/regulation-health-technology-assessment en
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Zobrazeni oficialnich prekladl HTAR vedle sebe

& ()  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-CS/TXT/?from=EN&uri=CELEX%3A32021R2282 A Y8 o= 4
P P 9 o g e

O Search tips Need more search options? Use the Advanced search =

EUROPA > EUR-Lexhome > Display legal content — "Text"tab > EUR-Lex - 32021R2282

Document 32021R2282 ? & <« Share
[J Save to My items M Permanent link < Download notice
Go to unilingual display English (en) v Czech (cs) v  Please choose v © Display information about this
document
22.12.2021 | EN| Official Journal of the European Union | L 458/1 22.12.2021 | CS | Uredni véstnik Evropské unie | L 458/1
REGULATION (EU) 2021/2282 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2021/2282
of 15 December 2021 ze dne 15. prosince 2021
on health technology assessment and amending Directive 2011/24/EU o hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU
(Text with EEA relevance) (Text s vyznamem pro EHP)
THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION, EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union, and in particular Articles s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 114 a 168 této smlouvy,

114 and 168 thereof,

Havina renard to the nronnsal from the Fiironean Commission s nhledem na navrh Fvraonské kamise
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Jaky lze predpokladat proces pro posuzovani jednotlivych intervenci?
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Co JCA znamena a co bude jeho vysledkem

=, Definice spolecného klinického hodnoceni (JCA), ¢l. 2:

— ,védecké shromazdovani dostupnych védeckych dlikaz(i o ZT a popis jeji srovnavaci analyzy v porovnani s
jednou ci vice dalSimi ZT nebo stavajicimi postupy, a to v souladu s rozsahem hodnoceni dohodnutym podle
tohoto nafizeni a na zakladé védeckych aspektd téchto klinickych oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii: popis zdravotniho problému, ktery ZT resi, a aktudlni pouzivani jinych ZT feSicich tentyz zdravotni
problém, popis a technické vlastnosti ZT, relativni klinicka ucinnost a relativni bezpecnost ZT.”

= Vysledkem JCA je zprava + souhrnna zprava, které neobsahuji Zzadny hodnotici Usudek ani zavéry

k celkové klinické pridané hodnoté ZT (,,overall clinical added value“), omezuji se na popis

vedecké analyzy:

— a) popis relativnich ucinkd ZT (podle zvolenych parametr( danych rozsahem JCA)

— b) popis miry jistoty relativnich ucinkl pri zohlednéni silnych stranek a limitaci dostupné evidence
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Zahajeni spolecného klinického hodnoceni (JCA), cl. 8

 HTACG provadi JCA dle rocniho pracovniho programu
* HTACG zahaji JCA delegovanim na pfrislusnou SG, ktera dohlizi na hodnoceni jménem HTACG

 HTACG stanovi postup JCA v souladu s postupy a harmonogramem o JCA (Cl. 3 odst. 7 pism. e )) a dale v
souladu s pozadavky:
— na zajisténi kvality (cl. 4);

— na obsah JCA zprdv a dokumentace predkladdané HTD (€l. 9), v souladu s povinnostmi HTD (¢l. 10), procesem hodnoceni JCA
(€l. 11) a finalizaci JCA (cl. 12),

— na podrobnd procesni pravidla ustanovena EC prostrednictvim provadécich aktl, v souladu s obecnymi procesnimi pravidly,
a se vzory a formaty JCA zprdv a predkladané dokumentace (¢l. 26)
— napt. akty pro spolupraci s EMA, interakci s HTD, CG/SG, apod. ¢l. 15; otazky ke stfetu zajmu, ¢l. 25

e Urcena SG:
* jmenuje ze svych fad hodnotitele (HOD) a spoluhodnotitele (spoluHOD) z rdznych ¢lenskych stat(

* vymezi rozsah hodnoceni (,,scoping process” = konsolidované PICO), které ma predlozit HTD v predkladané dokumentaci

HTACG informuje EC o vymezeni rozsahu JCA
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Povinnosti subjektli zabyvajicich se vyvojem ZT (HTD), ¢l. 10

* ECinformuje HTD o rozsahu hodnoceni a pozada o predlozeni dokumentace: prvni zadost

* Prvni zadost obsahuje:

* stanovenou lhutu pro predloZzeni dokumentace

eV pripadé léCivych pripravkd musi byt Ihlita pro predloZeni dokumentace stanovena tak, aby uplynula nejpozdéji 45 dni pred predpokladanym datem vydani stanoviska Vyboru pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) v souladu s €l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

* vzor dokumentace (podle €l. 26 odst. 1 pism. a))

* pozadavky na dokumentaci (¢l. 9 odst. 2, 3 a 4.);
« Dokumentaci pfedloZi HTD Sekretariatu HTACG (EC), nepiedkladd se na trovni CS
* Pokud dokumentace byla predloZena ve Ihité a spliuje pozadavky predd EC dokumentaci HTACG + predd o tom info HTD
* Pokud dokumentace nespliuje pozadavky zasild EC druhou Zadost k doplnéni chybéjicich dat, analyz, dtkaz(

* Pokud EC usoudi, Ze dokumentace po druhé Zadosti nebyla predloZena v€as nebo nedosahuje poZzadavk(, JCA se zastavi a EC vyda
prohlaseni s odlivodnénim, o kterém informuje nasledné HTD

* Pokud HTACG ziska pozadované chybéjici informace (dokumentaci/udaje/analyzy) od ¢lenského statu, které obdrzel od HTD (¢l. 13
odst. 1 pism. e)), a které jsou predmétem zadosti (podle ¢l. 10) mize HTACG zahdjit znovu hodnoceni, (nejpozdéji vSak 6 mésict od
uplynuti Ihty pro predloZzeni dokumentace)

* EC mUZe pozddat o aktualizaci dfive predloZzenych dat, analyz, diikaz(
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Proces hodnoceni (JCA), cl. 11

HOD a spoluHOD vypracuje navrh zpravy JCA v rozsahu PICO
 HOD a spoluHOD mohou:

* prostrednictvim EC pozadat o doplnéni dalsi specifikace, vysvétleni, dodatecné informace

* vyuZit databdze a jiné zdroje klinickych informaci (registry pacientt)

e HTACG schvali navrhy zpravy v souladu s harmonogramem:
— U LP nejpozdéji 30 dnl po prijeti ROZ o udéleni registrace Komisi

— U zdravotnickych prostredk( / diagnostickych prostfedk( nastaveno jinak

 HTD v pripadé novych skutecnosti (nové klinické Gdaje) aktivné kontaktuje HTACG

 Clenové uréené SG predkladaji pfipominky k ndvrhdim zprav

* SG zajisti zapojeni klinickych odpornikd, pacientt podle pravidel

* HTD obdrzi navrh zpravy, upozorni na ryze technické ¢i vécné nesrovnalosti + upozorni na obchodné citlivé a divérné udaje,
k vysledkim hodnoceni se HTD nevyjadfuje

* Po obdrzeni pfipominek HOD + spoluHOD vypracuje revidovany navrh zpravy, ktery predlozi HTACG
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Finalizace JCA, cl. 12

* HTACG:

e prezkouma revidované navrhy zprav o JCA
* se v souladu s harmonogramem se vynasnazi schvalit JCA zpravu na zakladé konsenzu, pokud nelze dosahnou konsenzu,
zahrnou se rozdilna stanoviska + védecka zdlvodnéni do zpradv a zpravy se povazuji za schvalené

» predloZi schvalené zpravy EC za Ucelem prezkumu postupt

* béhem 10 pracovnich dnl muize pozadat HTACG o prezkoumani zprav, pokud nebyla dodrzena procesni pravidla nebo se
zpravy odchyluji od pozadavk( pfrijatych HTACG, potom HTACG prezkoumad, pfijme opatreni a schvali opét postupem
dosazeni spolecného konsenzu

* zverejni schvalené zpravy, které splnuji stanovené postupy na IT platformé

e uvedomi HTD

* muzZe dospét k zavéru, Ze znovu schvdlené zprdvy opét neodpovidaji procesnim pravidliim, zpfistupni potom zprdvy +
souvisejici prezkum prostrednictvim IT platformy za ucelem posouzeni ¢clenskymi staty a informuje HTD

* HTACG zahrne souhrnné zpravy do vyrocCni zpravy
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Dokumentace musi splnovat nasledujici pozadavky, cl. 9:

* Predlozena evidence je uplnd, pokud jde o studie a data, které by mohly byt podkladem pro hodnoceni
* Data se analyzuji za uziti vhodnych metod pro zodpovézeni vyzkumnych otazek hodnoceni

* Prezentace dat je strukturovana a transparentni

e Zahrnuta podkladova dokumentace k ovéreni spravnosti predlozenych informaci

e Pozadavky na informace obsazené v predlozené dokumentaci:
e PRILOHA 1 - specifikace dokumentace pro LP

« PRILOHA 2 - specifikace dokumentace pro ZP + diagnostické prostfedky in vitro

« EC mUZe v prenesené pravomoci pfijimat akty, které méni pozadavky pro predloZzenou dokumentaci
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Prava a povinnosti ¢lenskych statd, ¢l. 13

 Clenské staty pfi provadéni vnitrostatniho hodnoceni ZT, pro kterou byly zvefejnény jiz zpravy JCA nebo bylo
zahajeno JCA:

a) zohledni nalezitym zplisobem zverejnéné zpravy o JCA a vsechny dalsi informace, tim neni dotena
pravomoc ¢lenskych stat vyvodit zavéry, pokud jde o celkovou klinickou pfidanou hodnotu ZT v kontextu
vlastniho systému zdravotni péce, a posoudit ty ¢asti zprav, které jsou pro dany kontext relevantni

b) pripoji dokumentaci predloZzenou HTD k dokumentaci hodnoceni na Urovni clenského statu

c) pripoji zverejnénou zpravu o JCA ke zprdvé na narodni Urovni

d) nepozaduji na vnitrostatni urovni data, analyzy ani jiné dlikazy, které HTD jiz predloZil na Urovni EU
e) okamzité sdili s HTACG informace, které obdrzi dodatecné od HTD pro spole¢né hodnocenou ZT

« Clenské staty poskytnou HTACG informace ohledné vnitrostatniho hodnoceni, pokud byla ZT hodnocena
spolecné, a zejména poskytnou informaci, jak byly zohlednény zpravy o JCA pri provadéni vnitrostatnich
hodnoceni

* EC na zakladé ziskanych informaci vypracuje souhrnny prehled o vyuzivani zprav o JCA na urovni ¢lenskych stat(
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‘ ) l SU KL Dotaznik spokojenosti

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vypIlnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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Dékujeme za J:L)ozornost.

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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