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Vorsitz und aktive Beteiligung JSC-Subgruppe

e e \Vorsitz: Stephanie Said (G-BA, Deutschland)
I:E_.l._?.I.J Co-Vorsitz: Sonia Pulido Sanchez (AEMPS, Spanien)

25 EU-Mitgliedstaaten + Norwegen, Island in JSC-Subgruppe

m Monatliche Meetings, 13. Mai 2025: 18. Meeting der JSC-Subgruppe
G-BA ist fiir Deutschland aktiv involviert

o JSC-Subgruppe ist von der HTA-Koordinierungsgruppe designiert, die JSC durchzufiihren
—/ und leistet samtliche Vorarbeiten in Vorbereitung auf die europaischen Beratungen unter
der EU-HTA Verordnung

Arbeitsprogramm 2024 wurde erfiillt

T
X%

Arbeitsprogramm 2025 ist in Bearbeitung
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EU-HTA Fact Sheet

LEITUNGSSTRUKTUR
KOORDINIERUNGSGRUPPE DER MITGLIEDSTAATEN FUR HTA «—» HTA-NETZWERK DER
INTERESSENTRAGER

Umfasst

G-BA
Gemeinsame Methodik Patientenvereinigungen,
Beratungen Gesundheitstech- Nichtregierungsorganisationen
(Jsc) nologien ¢ aus dem Gesundheitsbereich,
G-BA + l Entwickler von
IQWIiG L o Leitfaiden Gesundheitstechnologien
jahirli sowie Angehdrige von
Gesundheitsberufen.
Erleichtert den Dialog zwischen
den Organisationen der
AM = Arzneimittel | MP = Medizinprodukte Interessengruppen und der
Koordinierungsgruppe. Bei den
o Mitgliedern handelt es sich um
SEKRETARIAT DER EUROPAISCHEN KOMMISSION Dachverbande, die mehrere
EU-/EWR-Mitgliedstaaten
Technische IT-hﬂtn.:ﬂﬂe abdecken.
Unterstiitzung Unterstiitzung Unters ng
HTA [T-PLATTFORM
Ol et O SIS S e
L) ihre Untergruppen Interessentriger
\
: \II[,'
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https://health.ec.europa.eu/publications/factsheet-implementing-eu-health-technology-assessment-regulation_de

JSC Vorgaben It. EU-HTA Verordnung Art. 16 — 21

» Start ab 12. Januar 2025 fir alle Indikationen, einschlief8lich Medizinprodukte
» AusschlieB3lich friihe Beratungen: Zu beratende Studien miissen noch in der Planungsphase sein

» Auswahl der Produkte nach Auswahlkriterien der EU-HTA Verordnung, wenn die Nachfrage die Kapazitaten
Ubersteigt: Prinzip der Gleichbehandlung der Industrie gilt ( ,,fair and equal” treatment)

» Trennung der Rechtsbereiche EMA und HTA, die Beratung kann parallel mit der EMA erfolgen, wahrend das
Basismodell eine reine HTA-Beratung (ohne EMA) ist

» Beratungsgesprach mit dem Hersteller ist abzuhalten

* Patienten, klinische Experten und andere relevante Experten werden ebenfalls einbezogen

» Europdisches Beratungsdokument enthilt neben gemeinsamen Positionen ebenfalls individuelle
Positionen (spezifisch fiir einzelne Mitgliedstaaten)

» Nationale Beratungen kénnen nach wie vor durchgefiihrt werden

» Vorlaufig keine Beratungsgebiihren

v' Durchfiihrungsrechtsakt zu JSC fiir Arzneimittel: verabschiedet am 18. Dezember 2024
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R3169

MEMBER STATE COORDINATION GROUP
ON HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

JSC Guidance Dokumente ec website

> Guidance-Dokumente und Vorlagen entsprechend des Arbeitsprogramms vorbereitet

Guidance-Dokumente fiir JSC zu Arzneimitteln
*  Procedural Guidance for JSC on Medicinal Products
* Guidance for the selection of Medicinal Products (MP) for Joint Scientific Consultations (JSC)

* Guidance on the appointment of assessor and co-assessor (flir JCA und JSC)

Templates fiir JSC zu Arzneimitteln
* Request template for HTACG JSC and Parallel HTACG/EMA JSC for Medicinal Products (MP)
* Briefing document template for Joint Scientific Consultation (JSC) for Medicinal Products (MP)

* Briefing document template for Parallel HTA Coordination Group (HTACG)/European Medicines Agency (EMA) Joint
Scientific Consultation (JSC) for Medicinal Products (MP)

e Outcome document for Joint Scientific Consultations (JSC) on Medicinal Products (MP)

D)

% Fiir den Bereich Medizinprodukte/In-vitro-Diagnostika (IVD) wurden ebenfalls entsprechende Dokumente vorbereitet

L)
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https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/key-documents_en?f%5B0%5D=topic_topic%3A225&f%5B1%5D=topic_topic%3A226&f%5B2%5D=topic_topic%3A227&f%5B3%5D=topic_topic%3A228

JSC Anzahl und Bewerbungszeitraume

Festlegung im Arbeitsprogramm der Koordinierungsgruppe
Fiir 2025: 10 JSC geplant (5-7 Arzneimittel; 1-3 Medizinprodukte/IVD)
» Erhohung der Kapazitaten fiir die kommenden Jahre geplant

Zwei Bewerbungszeitraume in 2025 =

/
3 February to 3 March 2025 for medicinal products only

Available slots to apply for:

3 JSC-Verfahren
Start of the procedure 2-5 June 2025 (Briefing document by 5 May 2025) ¢ wurden
Start of the procedure 7-10 July 2025 (Briefing document by 2 June 2025)

angenommen
Start of the procedure 1-4 September 2025 (Briefing document by 7 July 2025)

2 to 30 June 2025 for medicinal products and medical devices

Available slots to apply for:

Start of the procedure 29 September—2 October 2025 (Briefingdocument by 1 September 2025)
Start of the procedure 27-30 October 2025 (Briefingdocument by 29 September 2025)

Start of the procedure 24-27 November 2025 (Briefingdocument by 27 October 2025)
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https://health.ec.europa.eu/document/download/9f1d2ac8-3515-4be1-9a29-db3d9ffb5201_en?filename=hta_hatcg_awp_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/implementation-regulation-health-technology-assessment/joint-scientific-consultations_en

JSC Auswahlprozess und Auswahlkriterien

® Schrittweiser Auswahlprozess, relevante Faktoren:
f \ » Zuldssigkeitskriterien - Auswahlkriterien = Anzahl geplante JSC im Bewerbungszeitraum
®_® . Auswahl durch die JSC-Subgruppe
Zuldssige Beratungsanfragen (eligibility criteria):

@ * Zu beratende Zulassungsstudie noch in der Planungsphase

* JSC zu Gesundheitstechnologien, die voraussichtlich Gegenstand einer gemeinsamen klinischen Bewertung (JCA)
gemald Art. 7 (1) der EU-HTA Verordnung sein werden

Auswabhlkriterien (selection criteria) Art. 17 (3) HTAR, wenn die Nachfrage die Kapazitdten iibersteigt:
@ *  Unmet medical needs;

* Firstin class;

* Potential impact on patients, public health, or healthcare systems;

* Significant cross-border dimension;

*  Major Union-wide added value; or

* Union clinical research priorities.

» ,Guidance for the selection of Joint Scientific Consultations (JSC) for Medicinal Products (MP)*“

@ Anzahl geplante JSC im Bewerbungszeitraum
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https://health.ec.europa.eu/document/download/c4481261-8c18-43bf-aee9-16c065ede950_en?filename=hta_jsc_mp_selection-guidance_en.pdf

JSC Fragestellungen, Dauer und Ergebnis

ﬂ JSC behandelt Fragestellungen zu:
L 4 * PICO (Patientenpopulation, Intervention, Komparator und Studienendpunkte)

* Post Licensing Evidence Generation (PLEG) in Zusammenhang mit Studienplanung

 Health Economic Assessment (freiwillige Zusammenarbeit unter der EU-HTA
Verordnung)

Verfahrensdauer: ~4,5 Monate

Ergebnis: JSC Outcome document

@X@ JSC Outcome document (europaisches Beratungsdokument) enthalt neben gemeinsamen
Positionen der Mitgliedstaaten ebenfalls individuelle Positionen (Annex, spezifisch fiir
einzelne Mitgliedstaaten)
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JSC Start, Finanzierung und Kommunikation

F. JSC-Verfahren wurden ausgewadhlt: 3 Verfahren in 1. Bewerbungsrunde

\/ .
Start: Mai 2025
&
’p

Arbeitsablauf inklusive Austausch von Informationen und aller Dokumente findet auf der
gi IT-Plattform statt (aufgesetzt durch die EC)

Finanzierung iiber den Rahmenvertrag mit der EC (Framework contract):
Gesicherte Finanzierung fiir 4 Jahre

Uberpriifung der Méglichkeit eines Gebiihrenmechanismus vorgesehen (2028)
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JSC Expertenbeteiligung: Individuell vs. Organisationen

» Vorgaben durch EU-HTA Verordnung und Durchfiihrungsrechtsakt zu JSC fiir Arzneimittel

+¢* Einbindung von individuellen Expertinnen:

* Patientinnen und Patienten
e klinische Expertinnen und Experten m

e andere einschlagige Sachverstandige

+»» Stakeholder Organisationen konnen ebenfalls im Rahmen eines JSC allgemein zu der Erkrankung
und dem Therapiegebiet befragt werden (Patientenorganisationen, Berufsverbande im

Gesundheitswesen oder klinische und akademische Fachgesellschaften liber die Mitglieder des

Stakeholder Network)
o000
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JSC Expertenbeteiligung: Identifizierung und Auswahl

» ldentifizierung erfolgt liber das HTA-Sekretariat (EC), inkl. Priifung von Interessenskonflikten und
Sicherstellen der Vertraulichkeit

» Das HTA-Sekretariat erstellt eine Liste der Patientinnen, klinischen Expertinnen und gegebenenfalls
anderen einschlagigen Sachverstandigen (individuelle Expertinnen), unter Einbeziehung folgender
Stellen:

Mitglieder des Stakeholder Networks;

Europaische Referenznetze fir seltene und komplexe Krankheiten und ihre jeweiligen europaischen
Patientenvertretungsgruppen;

Portal fiir seltene Krankheiten und Arzneimittel fir seltene Krankheiten (,,Orphanet”);

Nationale Kontaktstellen, die gemaR Artikel 83 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des

Europaischen Parlaments und des Rates benannt wurden;

Europaische Arzneimittel-Agentur;

andere als die bereits aufgefihrten Datenbanken oder Verzeichnisse;

Mitglieder der Koordinierungsgruppe und ihrer Untergruppen;

einschlagige Agenturen und Organisationen der Union und einschlagige internationale Agenturen und Organisationen.

» Auswahl erfolgt durch die JSC-Subgruppe auf Basis der durch die EC bereitgestellten Liste
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JSC Expertenbeteiligung im Verfahren

Individuelle Expert:innen

Zugang zu den eingereichten Unterlagen des Herstellers (,,briefing package)

Input zur Beratung: Uber Fragebogen “Expert input template” (schriftliche Riickmeldung
oder Interview moglich)

& * Teilnahme am Beratungsgesprach mit dem Hersteller

Erhalt von Beratungsdokumenten zur Kenntnis

Stakeholder Organisationen

mm

* Stakeholder Organisationen kdonnen allgemein zur Erkrankung und dem Indikationsgebiet
befragt werden

Personenbezogene Daten von Patientinnen
werden nicht veroffentlicht
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JSC Ablauf und Expertenbeteiligung

Wahrend Bewerbungszeitraum
(Request period)

Ca. 4,5 Monate ab Erhalt des Briefing package

EU-HTA:
Experten-
Identifizierung

JSC

JSC Anfragen Annahme Hersteller
Briefing

der (Entscheidung
Hersteller durch die JSC package
Subgruppe)

Benennung ASR/Co-ASR

Auswabhl

Einreichung

EU-HTA:
Interview/schriftl.
Stellungnahme

EU-HTA:
Teilen von
Unterlagen

Hersteller

Hersteller
Briefing List of Issues Ruick-

package
(amended)

Lol

EU-HTA:
Teilen von
Unterlagen

(Lol) meldung zu

Bearbeitung

Entscheidung innerhalb
von 15 Werktagen

(]
\ I/,’—
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EU-HTA:
Teilnahme
von Experten

Beratungs-
gesprach

Hersteller, HTA-

Organisationen,

individuelle
Experten,
(EMA)

EU-HTA:
Teilen von
Unterlagen

JSC
Beratungs-
dokument

(JSC outcome

document)




Joint Scientific Consultation (JSC) und
nationale Beratung

lll,'




Nationaler Beratungsprozess

- Nationaler Beratungsprozess ,eingebettet” in den - Beratungsgesprache G-BA Statistik
europaischen Prozess: Gremienbeteiligung (inkl.
Patientenvertretung) und Beteiligung 300 292
Fachgesellschaften wie bei nationalen Beratungen 259 253 250 253

250

* Nationale Beratungskapazitaten bleiben erhalten 204

200 190

 Nationale Beratungsanforderungen durch den . B 157
Hersteller konnen weiterhin jederzeit gestellt
werden, d.h. zur Studienplanung und vor 99

100

Dossiereinreichung 60

107

50
23

» Parallele Einreichung national und auf EU-Ebene soll
jedoch vermieden werden, da inhaltliche Dopplung 0
nicht vorgesehen ist

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

* Keine Beratung zu Fragen im Bereich Health
Economic Assessment durch den G-BA
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JSC Ablauf europaisch und national

2-2,5 Monate ab Erhalt des Briefing package

National: Patientenvertretung im Gremium

National: Beteiligung der Fachgesellschaften

Beratungs- INe
gesprach Beratungs-

I5C Annahme Hersteller o : -
Briefing List of Issues Rick- Hersteller. HTA- dokument
meldung zu Organisationen (ISC outcome

Briefing package (Lol)
Lol , individuelle document)

Anfragen
der (Entscheidung
Hersteller durch die JSC P (amended)
Subgruppe)
Experten,
(EMA)

INe
Hersteller Hersteller

Ca. 4,5 Monate ab Erhalt des Briefing package

\ll/,

A
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Erstellung JSC Outcome document und G-BA Beteiligung

Einreichung
Briefing
‘ package durch Information
den Hersteller an JSC SG
Beratung im Gremium des G-BA

(inkl. PatV)

w
dihe B oo
Commission

Einbindung von

‘ FG/AkdA +
p— Ubersendung JSC Outcome Erstellung In Abst.‘immung mit dem Gremium
.'h document an Hersteller Evidenzsynopse Rickmeldung zu den Fragen des
durch Herstellers
. [Pl - Abstimmung gemeinsame
Positionen / individuelle Positionen

Commission

Rickmeldung an ASR/Co-ASR

e0 o000
® 0 0o

O Q - Entwurf JSC Outcome document

Mégliche Ubernahme

® ®© 0600 0 0 _ \ : - N
< MMME 9 DPS 5] ASR/Co-ASRRolle durch G-BA ¢

Review durch JSC SG

O, 0
ORI = e

Finalisierung durch ASR/Co-ASR

W,

W
U7
S

\\\II// Pl
(]

Validierung durch JSC SG und
Verabschiedung durch HTACG

\i,
A
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Fazit

» Plnktliche Verabschiedung aller Guidance Dokumente und Templates entsprechend des
Arbeitsprogramms gelungen

» Finanzierung Giber Framework Contract ist gesichert
» Start der ersten Verfahren ab Mai 2025

» Ausreichend Kapazititen bei den HTA-Organisationen sind essentiell: Sichergestellt fir die ersten
JSC-Verfahren; Kapazitaten fur nationale Beratungen des G-BA bleiben erhalten

» Erfahrungen mit den ersten Prozeduren und der IT-Plattform werden aktuell gemacht

» Gemeinsame Anstrengungen in einem lernenden und sich weiterentwickelnden System sind
entscheidend fiir die erfolgreiche Umsetzung der EU-HTA Verordnung
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Vielen Dank fuir lhre Aufmerksamkeit!



