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* HTA-forordningen och organisation av arbetet pa EU-niva och nationellt

* Joint Clinical Assessments (JCA)

— Lakemedel

—  Medicinteknik
— Anvandning av JCA-rapporten for nationellt beslutsfattande

* Joint Scientific Consultations (JSC) - Lakemedel och Medicinteknik

* Fragor och svar
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HTA-forordningen och
organisation av arbetet



Kort om HTA-forordningen (HTAR)

Vad ar HTA-forordningen?

Undvika merarbetet av att flera
medlemsstater parallellt gor utvarderingar

* EU-forordning med syftet att effektivisera och s _
av samma medicinska teknik

samordna utvarderingen av medicinsk teknik
(lakemedel & medicintekniska produkter)

e HTAR ska stodja medlemslandernas arbete
med att effektivisera och samordna
utvarderingar och radgivningar

Forordningen omfattar i huvudsak:

* Gemensamma kliniska granskningar (Joint Clinical

Assessments, JCA) HTAR sakerstaller att utvecklarna endast

behdver lamna in uppgifter, analyser och
annan evidens en gang pa unionsniva.
Minskar den administrativa bordan

* Gemensam vetenskaplig radgivning (Joint Scientific
Consultations, JSC)

SLE CUERE Utvecklingen av medicinsk teknik ar en viktig

drivkraft for ekonomisk tillvaxt och

* Horisontspaning och frivilligt samarbete innovation i unionen

& Lis forordningen: EUR-Lex - 32021R2282 - SV - EUR-Lex (europa.eu) TV Ea)
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Genomforandet av forordningen sker stegvis
och startade i januari 2025

HTA-férordningen antogs i december 2021 och tr&dde i kraft i januari 2022
Implementeras stegvis fr.o.m. 12 januari 2025
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Forberedelsefas O

JCA Onkologi- Sérldkemedel Ovriga ldkemedel

lakemedel och
ATMP
! Medicintekniska

! produkter

] (urval enligt HTAR)
: HTAR, artikel 7.2 (ldkemedel) and 7.4 (medicintekniska produkter)

Foreberedelsefas .—

JSC Lékemedel och medicintekniska produkter
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Vad innebar gemensam klinisk granskning (JCA)?

Effekt och sakerhet
for patientgruppen

Ny medicinsk teknik Befintlig behandling eller produkt
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JCA ersatter en deli TLV:s utvardering av pris och
subvention

Marknadsgodkannande Pris och subvention
Nytta Risk Relativ Relativ

nytta och kostnad

risk
Lakemedelsverket (LV),

European medicines agency

(EMA)

TLV

JCA
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Gemensamt PICO - forsta steget i JCA-processen

Population Aktuell patientgrupp

Definieras vanligtvis av den godkanda indikationstexten.
Subpopulationerinom ansokt indikation kan onskas.

Intervention Medicinska tekniken som utvarderas
Det vill saga sjalva produkten

Comparator Jamforelsealternativ
Kliniskt relevanta behandlingsalternativ, standardbehandling.

For Sveriges del det mest kostnadseffektiva av de tillgangliga och kliniskt
relevanta behandlingsalternativen

Outcome Halsoutfall t.ex. overlevnad, symtom, livskvalitet, biverkningar

Medlemsstaters behov beaktas nar utvarderingens granskningsomfattning, PICO, bestams
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JCA-processen - en systematisk oversikt i samarbete

iltforlitlighet !

Risk for bias
bedomning

Sammanvagning

Urval av studier

Litteratursokning

Fragestallning och urvalskriterier (PICO)

Granskare/Medgranskare

Granskare/Medgranskare

HTD (Foretaget)

HTD (Foretaget)

HTD (Foretaget)

Granskare/Medgranskare
Ovriga medlemslander

Kliniska experter
Patientforetradare
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Vad kommer en JCA-rapport innehalla?

e

*

S

*

S

*

e

*
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Granskningsomfattningen (ett eller flera PICO)

Litteratursokningen

Beskrivning av urval av studier

Karaktaristika for inkluderade studier

Resultat for relativ effekt och sakerhet for respektive PICO
+ Information om nagra PICO saknas och varfor

Risk for bias for inkluderade studier

Tillforlitlighet till relativ effekt och sakerhet

Beskrivning av tillgangliga evidensens styrkor och svagheter
Ej GRADE och vardeomdomen
Ej rangordning av utfallsmatten
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Arbetet pa EU-niva styrs av en samordningsgrupp och dess
arbetsgrupper och stottas av ett HTA-sekretariat pa kommissionen

* Arbetet pa EU-niva genomfors av
kommissionen, medlemslandernas HTA-

MEMBER STATE COORDINATION GROUP ON HTA  «— IRt organisationer och andra berorda aktorer

NETWORK
SUBGROUPS

Includes patient

assodiations, * Medlemslandernas HTA-organisationer deltar

non-governmental

organisations in the field of I Samordningsgruppen, Coordination Group
health, health technology

developers and health (HTACG) och dess fyra arbetsgrupper

professionals.
Facilitates dialogue (su ng’O ups)
between stakeholder
organSalioNE AL » Sverige representeras av TLV och SBU

Coerdination Group.

Members are umbrella * Kommissionen utgor sekretariat och bidrar

organisations with

geographical coverage R~f = .
i o med administrativ och teknisk support.

member states.

* Allt arbete samlas pa en gemensam IT-
plattform.

e Ett natverk for berorda parter (Stakeholder
Network) har inrattats.
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Involvering av patienter och kliniska experter i arbetet
med HTA-forordningen

HTA-forordningen anger tre omraden dar kliniska experter, patienter och andra
relevanta experter ska involveras i arbetet pa EU-niva:

1. Vid faststallandet av granskningsomfattningen, PICO

2. Vid klinisk utvardering, JCA

3. Vid vetenskaplig radgivning till foretagen, JSC

HTA-natverket for berorda parter anvands for att identifiera patienter och kliniska
experter for respektive moment
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SBU och TLV medverkar i arbetet pa EU-niva och
samverkar pa nationell niva

ﬁ STATENS BEREDNING FOR I I -V

MED_I.CINSK OCH SOCIAL
UTVARDERING TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET
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TLV:s och SBU:s roller i arbetet pa EU-niva

* TLV och SBU ar utsedda medlemmar i samordningsgruppen (HTACG)

» Granskare kan valjas fran grupperna som jobbar med utvarderingar (JCA) och radgivningar (JSC)

SAMORDNINGSGRUPPEN

A Ty

£ v LAY,

Coordination Group (CG)

UTVARDERINGAR METOD RADGIVNING HORISONTSPANING
Subgroup for Joint Clinical || Subgroup for Development Subgroup for Joint Subgroup for Identification
Assessments (JCA) of methodological and Scientific Consultations of Emerging Health
procedural guidance (JSC) Technologies (EHT)

(MPG)

TLV
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Regeringsuppdrag till TLV och SBU under 2025-2026
for att fortsatta samordna det nationella arbetet

SBU och TLV ska samordna det nationella genomforandet av HTA-
RU samordna det nationella forordningen. Inom uppdraget kommer vi bland annat:

arbetet med att genomféra
HTA-férordningen

» Utreda hur vi bast samordnar den svenska medverkan pa EU-niva

Datum: 2024-12-10 i
Dnr: $2024/01434 (delvis) @ Regeringen

 Utreda hur det nationella arbetet med JCA for medicinteknik ska
ske

Uppdrag att fortsétta samordna det nationella arbetet med att
genomfora den nya HTA-forordningen

e Utbyta erfarenheter och utreda hur kunskapsoverforing mellan
myndigheterna kan ske

* Kommunicera gemensamt kring HTAR

(0 LAKEMEDELSVERKET

* Utvardera det myndighetsgemensamma arbetet

" Rapporten fran det tidigare regeringsuppdraget
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https://www.tlv.se/download/18.16757a31939024aed155738/1734342481248/samordna_det_nationella_arbetet_med_att_genomfora_hta_forordningen_slutrapport.pdf

SBU sammanstaller vetenskaplig forskning

* Drygt 100 personer arbetar pa
myndigheten

 Systematiska och oberoende
utvarderingar av metoder och insatsers
— effekter
— biverkningar
— kostnadseffektivitet
— etiska aspekter

« SBU:srapporter

visar vilken forskning som finns om olika
insatser

— ger stod for beslut inom vard, omsorg och
socialtjanst

— A A . pbetsniljons betydese forsymtom P& depression ochutmattniegs5yn ST
utgor kunskapsunderlag for andra ‘ e a—

Omhandertagande 3V ald

myndigheter it

Statens beredning for medicinsk och social utvardering SBU



https://www.sbu.se/

SBU har omorganiserat sig under 2025 och inrattat en
enhet som arbetar med HTAR
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TLV genomfor halsoekonomiska bedomningar och
beslutar om pris och subvention

TLV har bland annat i uppdrag att: TLV har uppdrag inom lakemedel,

, , . medicinteknik, apotek och tandvard
 Besluta om pris och subvention av lakemedel

och forbrukningsartiklar som ska inga i
hogkostnadsskyddet (lakemedelsformanerna)

* Genomfora halsoekonomiska bedomningar av Licomedel  \
utvalda kliniklakemedel som anvands i
slutenvarden och medicintekniska produkter,

=
-

Apotek

efter forfragan av NT-radet och MTP-radet

Medicin-

tekniska
produkter

* Drygt 50 personer arbetar med
halsoekonomiska bedomningar pa avdelningen
for vardebaserad prissattning

‘- Tandvards- och lakemedelsformansverket TLV TI_‘/ A


https://www.tlv.se/
https://www.tlv.se/
https://www.tlv.se/

TLV har organiserat huvudparten av arbetet med HTAR till ’HTA-
kontoret” pa avdelningen for virdebaserad prissattning

Namnden for lakemedelsformaner

HTA-kontoret”

Avdelningen for
verksamhetsstod

Enheten fér administration, registratur och arkiv

Ekonomienheten

HR-enheten

Generaldirektor (GD)

Insynsradet

Namnden for statligt tandvardsstod

Gd-staben

IT-enheten

Kommunikations-
enheten

Rattsenheten

Avdelningen foér
\. vardebaserad prissattning

Lakemedelsenhet 1

Lakemedelsenhet 2

Avdelningen for
prisreglering och tillsyn

Avdelningen fér analys,
marknad och tandvard

Enheten for prissattning av
subventionerade substanser

Enheten for analys och Enheten for
samordning marknadsanalys

Lakemedelsenhet 3

Medicinteknikenheten

Enheten f6r prisreglering
konkurrensutsatta
lakemedel

Enheten for tillsyn

Enheten for statligt tandvardsstod
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Joint clinical assessments (JCA)

Lakemedel



Pa europeiska kommissionens hemsida finns information om
JCA-processen och pagaende utvarderingar

https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/implementation-regulation-health-technology-assessment/joint-clinical-assessments_en
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Sverige ar granskare/medgranskare i tre pagaende
JCA-processer
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Under 2025 initierades 13 JCA-processer

o
Melanom ATMP France/Poland mars 2025 ] J"’%{’
Paediatric low-grade glioma Onco Ireland/Germany mars 2025 > ~ : "'/xw:‘ /{”ZA_
Bladder cancer Onco Netherlands/Denmark maj 2025 . = 2 ;::;v
SMA ATMP LT IR EE maj 2025 Figure 3: Countries involved in at least one JCA by 31 December 2025
Small cell lung cancer Onco Germany/Portugal juni 2025

Breast cancer Onco Austria/Belgium juni 2025 Under 2025

Small cell clung cancer Onco Germany/Hungary juni 2025 3 ATMP-produkter

Synovial sarcoma or leiomyosarcoma Onco Sweden/Norway juni 2025 6 prod = k'ter med orpha I

Ovarian, Fallopian tube or peritoneal cancer Onco Germany/Slovenia juli 2025 deSIgnatlon

Ovarian, Fallopian tube or peritoneal cancer Onco Portugal/Sweden oktober 2025 15 Ol?ka medl(?ms.lénder (tOtalt
Non small cell lung cancer Onco Austria/Spain november 2025 17 olika orgamsatloner)

Recurrent respiratory papillomatosis ATMP Denmark/Austria november 2025 Experter (patlenter OCoh )
Non small cell lung cancer Onco Germany/Slovakia november 2025 kliniker) medverkar pa EU-niva
Mantle cell lymphoma Onco Belgium/Sweden januari 2026 i alla pAgdende JCA-processer
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Antalet initierade JCA-processer forvantas bli storre
under 2026

Estimering baserat pa horisontspaning
* 50 JCA-processer uppskattas initieras under 2026

e 35 avdessainnefattar cancerlakemedel

6 . R
Annua\\NorkProg,ramme S0 hrolagies - * 15 avdessa innefattar avancerade terapilakemedel
(ATMP)

* Runt 120 per uppskattas fran ar 2030 och framat (nar
samtliga lakemedel omfattas)

f e o usticef "'”“’M-"
: mm-m.=§
e Arbetet ir svarplanerat
——— * Enstor andel av ansokningarna till EMA skjuts fram
_— jamfort med vad som angetts i foretagens letter of intent
o (LOI)
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JCA-processen kan delas in i tre faser

» Halsoekonomisk
Ansokan inkommer till EMA ~ Patienter och kliniska experter O bedémning
JCA-processen startar som anlitas pa EU-niva bidrar » Beslut om pris och
* med kvalitet och relevans subvention

CHMP/EMA regulatoriska process for centraliserat godkannande Nationell utvardering

Gemensam klinisk utvardering (JCA), HTAR
fl ] 1 Il | f
T T I
1. Scoping/PICO-fas: 2. Féretaget tar 3. Assessor-teamet utreder JCA-rapport godkanns

ASSESSOI-  \1odlemsstaterna enas  fram dossier produktens relativa effekt av samordningsgruppen

team utses om gemensam (100 dagar) och skriver JCA-rapport SenaSt 30 dagar"efter
granskningsomfattning (~ 100 dagar for 1st draft ) forsaljningsgodkannande
fran kommissionen.

(ett eller flera PICO)

_M TV e BN Tl\/‘-ﬁz

Nationell process for att
kommentera pa utkasten
till JCA-rapporter

Nationell process for att
ta fram nationellt PICO




Sveriges process for framtagande av nationellt PICO

Framtagande av svenskt PICO sker genom nationell samverkan (TLV och SBU) dar TLV har det overgripande och samordnande

ansvaret.
TLV inhamtar stod fran svenska kliniska experter (samarbete med Nationell arbetsgrupp for cancerlakemedel, NAC) och SBU

samlar in synpunkter fran svenska patientorganisationer
Foretaget ar inte part i det nationella PICO-arendet men har mojlighet att pa eget initiativinkomma med information till TLV

Ansokan inkommer till EMA
JCA-processen startar

PICO-forfragan:
Assessor-teamet skickar ut foreslag pa

granskningsomfattning

{

Medlemsstaterna enas
om en gemensam
granskningsomfattning

IT- PLATTFORM

SVENSK PICO-PROCESS

1 |
7 eller 14 kalenderdagar 14 eller 21 kalenderdagar

Nationellt PICO

lAmnasin




Metod- och processriktlinjer har tagits fram i
arbetsgrupperna

MEMBER STATE COORDINATION GROUP

HTA C G \ ON HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

. .o\ Guideline
- soline for do\ogma\ ayntt
ical GUe esis: Wetho'l idence SN
Prést.‘::nce synthes;-r Quanl'\tai\xnr;‘rect compal
i e irect an
\ndirect CO! Direc

Questions & Answers
| methodological and procedural i
for joint clinical assessments

ssues
on genera

28 November 2025

- * ]
B g
/
easnanl
—

Commission and may notin any

rsed by the European
i uropean Commis: sion.

ment hos not be
i d as stating o position of the El

circumstances be regarde

Dokumenten finns att ladda ner fran kommissionens sida

* Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and
Indirect Comparisons

* Practical Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and
Indirect Comparisons

* Guidance on reporting requirements for multiplicity issues and subgroup,
sensitivity and post hoc analyses in joint clinical assessments

 Guidance on outcomes for joint clinical assessments

* Guidance on Validity of Clinical Studies

* Scientific specifications of medicinal products subject to joint clinical
assessments

* Procedural guidance for JCA medicinal products

* Guidance on the PICO process

* Guidance onfilling in the dossier template

* Questions & Answers on general methodological and procedural issues
for joint clinical assessments

‘- https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/key-documents_en Tl_\/ £
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Joint clinical assessments (JCA)
Medicinteknik



2026 inleds JCA for medicintekniska produkter

MEMBER STATE COORDINATION GROUP
EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

Guidance regarding the HTA CG

Specifika genomforandeakter, guidelines och I vt el
processdokument avseende JCA for medicintekniska byt e g
Joint Clinical Assessments (JCA)

produkter finns har:

2025/2086

Joint Clinical Assessments - Public Health - European
Commission
HTA CG | i ooy i i

Procedural guidance for JCA of medical
devices (MD) and in vitro diagnostic
medical devices (IVD)
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Ett urval av medicintekniska produkter kan enligt HTAR

bli aktuella for JCA

HTAR artikel 7.1c-d sager att:

Medicintekniska produkter som

o

O tillhor klasserna llb eller 1l Produkten ska

>3 enligt MDR ar i scope* ha fatt ett
vetenskapligt
yttrande fran
expert-

anelerna***

oc Medicintekniska produkter for P

A invitro-diagnostik som tillhor

= klass D** enligt IVDR ar i scope

HTAR artikel 7.4 (kriterier for prioritering)

Produkter valjs ut for en gemensam klinisk granskning
pa grundval av ett eller flera av foljande kriterier:

a) Icke tillgodosedda medicinska behov.
b) Att produkten ar den forsta av sitt slag.

c) Potentiell paverkan pa patienter, folkhalsan eller
halso- och sjukvardssystemen.

d) Inkludering av programvara som anvander
artificiell intelligens, teknik for maskininlarning eller
algoritmer.

e) Betydande gransoverskridande karaktar.

f) Stort mervarde i hela unionen.

* Klass lll implantat eller klass llb aktiva produkter som ar avsedda att tillfora eller avlagsna lakemedel
** Klass D ar hogsta riskklassen for IVD produkter, exv for att detektera livshotande eller smittsamma agens eller sakerstalla

sakerheten vid blod- och organdonationer

*** Forfarandet for samrad, CECP, Clinical Evaluation Consultation Procedure (expertpanelernas sekretariat finns pa EMA), exv T[\/ cﬁs

art 54 MDR



Produkter som fatt vetenskapligt yttrande under 2024
och 2025 kan ocksa bli aktuella for JCA

* Ett forsta urval av medicintekniska produkter for JCA:
— Produkter med vetenskapligt yttrande fran januari 2024 - mars 2026
— 2026: ca 5 stycken JCA for medicintekniska produkter kommer initieras
— Hogspecialiserade produkter, t ex:
= QOrtopediska proteser
= Mekaniska hjartklaffar

= |mplanterbara neurostimulatorer

v &



JCA-proceduren for medicintekniska produkter startar
under certifieringsprocessen

Vetenskapligt
yttrande

3-8 manader

Notified body

pre-JCA (urval)

4 4

Kvartalsvis lista pa
produkter som erhallit
vetenskapligt
yttrande fran EMA till
HTA-sekretariatet

Forslag pa urval
av produkter for
JCAtas fram av
JCA-gruppen

I[FU* = Instructions for use

HTACG = Coordination group/medlemsstaternas samordningsgrupp

Certification of conformity (CE)

Certifiering

£

Rekommendation
forurval av
produkter antas av
HTACG
Gemensam klinisk granskning, JCA

,  Scoping60d . HTD dossier preparation 100d |, Assessment 165d n 30d
A 4 | I | A
CE och IFU* Foretaget tar Assessor-teamet HTACG
l@mnas in av HTD fram dossier varderar dossiern godkanner

baserat pa
PICO(s)

och skriver JCA-
rapport

JCA-rapporten

v &

Assessor utses
Scoping inleds (PICO)



JCA-proceduren for medicintekniska produkter — inspel fran
medlemslanderna under processen sker vid tva steg i processen

Medlemslanderna
deltariurval av
produkter for JCA

Medlemslanderna
ger sinsyn pa PICO i
JCA-processer som

startat




Nationella processer under utveckling - inom ramen
for regeringsuppdraget

* Dialog pagar med berorda parter, t ex
— MTP-radet
— Lakemedelsverket

* Hur kan Sverige komma med input kring

— Vilka produkter som bor genomga en JCA ur ett svenskt perspektiv
— PICO inom ramen foren JCA

v &



Joint clinical assessments (JCA)

Anvandning av JCA-rapporten for nationellt
beslutsfattande



Med forordningen kommer ett antal skyldigheter som
medlemslanderna ska folja i HTA-processer pa nationell niva

Skyldigheterna omfattar TLV:s arenden gallande:
v" Ansdkan om pris och subvention av lakemedel
v' Halsoekonomisk bedomning av kliniklakemedel

v' Halsoekonomisk bedomning av medicintekniska produkter

Flera moment kommer fortsatt hanteras pa nationell niva av de enskilda medlemslidnderna

— Rapporterna fran JCA kommer inte innehalla nagra vardeomdomen eller slutsatser om den
relativa nyttan (mervardet)

— Beslut om pris/subvention/rekommendation gors pa nationell niva

v &



TLV ska svara mot skyldigheternai artikel 13 i HTAR

» tavederborlig hansyn till JCA-rapporten och annan information tillganglig pa
IT-plattformen

v bifoga den offentliggjorda JCA-rapporten till HTA-rapporten pa nationell niva,

v bifoga det underlag som foretagen lamnat in till dokumentationen pa
nationell niva,

v inte begéara information pa nationell niva som foretaget redan har lamnat in
pa EU-niva,

v’ tillhandahalla samordningsgruppen all information som foretaget har
lamnat pa nationell niva, om den ar relevant for JCA (ingick i begdran om
inldmning pa EU-niva),

v rapportera om den nationella anvandningen av JCA-rapporterna

v &



TLV har tagit fram och fortsatter att utveckla interna
processer for att kunna folja forordningens skyldigheter

Ansokan inkommer till EMA
HTA-EU-processen startar

Gemensam klinisk utvardering (JCA), HTAR

Scoping/PICO-fas: Foretaget tar Assessor-teamet utreder
ASSESSOr- \1adlemsstaterna fram dossier produktens relativa effekt
team o osom gemensam (100 dagar) och skriver JCA-rapport
utses gransknings_ (total Utredningstid ~100
omfattning (PICO) dagar for 1st draft )
Process for att ta fram Process for kvalitetssakring a

nationellt PICO utkast till JCA-rapport

TLV

TLV _

offentliggjord

Nationella processen startar Ta vederborlig
formellt nar JCA-rapporten ar hansyn till JCA-

rapporten

N
I

Halsoekonomisk bedomning
Beslut om pris och subvention

JCA-rapport klar senast 30 dagar /

efter godkannande fran EC

TLV:s utvardering (180 dagar)

/

Folja ovriga
skyldigheter i
artikel 13




TLV anser att ansokan/underlag ska betraktas som
fullstandigt nar JCA-rapporten ar offentliggjord

* Galler formanslakemedel, kliniklakemedel och medicinteknik, men har storst baring pa processen for
formanslakemedel eftersom det avgor nar klockan startar

TLV kommer inte att initiera en parallell nationell utredning baserad pa samma material som redan utreds pa
unionsniva, eftersom detta skulle motverka syftet med HTA-férordningen

* Resurser ska sparas genom att medicinsk teknik utreds en gang pa unionsniva

* Utredningsarbetet som gjorts pa unionsniva ska anvandas vid nationell HTA (TLV ska ta vederborlig hansyn till
JCA-rapporten)

e TLV utgar ifran att JCA-rapporten kommer att vara relevant for vara nationella processer

TLV kan borja utreda ansdkan i man av tid men handlaggningstiden borjar raknas forst ndr ansoékan ar
fullstandig, vilket bland annat innebar att TLV ska ha fatt tillgang till den publicerade JCA-rapporten.

TLV avser kontinuerligt folja och utvardera hur vara nationella processer fungerar och fortséatta utveckla

arbetssatten sa att de dr andamalsenliga

v &



TLV:s overgripande mal ar att spara tid i vara nationella
utvarderingar

De inledande stegen av den nationella utredningen kan ga snabbare

v En PICO-utredning kommer att ha utforts - val av jamforelsealternativ utrett i enlighet med TLV:s
allméanna riktlinjer for subvention och prissattning av lakemedel (tidigare TLV:s allméanna rad)

v Kunskapsoverforing kan ske fran de medarbetare som medverkar i JCA-arbetet p& EU-niva

v JCA-rapporten beskriver relativ effekt och redogor for evidensens styrkor och svagheter — kan
spara tid vid utvardering av indirekta jamforelser

v &



Vad hiander om JCA-rapporten inte innehaller det PICO
som ar mest relevanta for TLV?

* Om nationellt PICO skiljer sig fran det/de som behandlas i JCA-rapporten (exempelvis pa grund av nya
behandlingsriktlinjer) kan TLV begara in ytterligare material fran foretaget nar detta ar nédvandigt for
det nationella beslutsfattandet.

* lenlighet med var nationella lagstiftning stravar vi redan idag efter att inte begéra in mer information
fran foretagen an vad som ar nodvandigt for beslutsfattandet.

*  Omdet PICO som saknas ingick i begdran om inldmning (granskningsomfattningen) pa EU-niva, och
foretaget inte besvarat detta i EU-dossiern utan istallet lAmnar in motsvarande underlag pa nationell
niva, har TLV en skyldighet att tillhandahalla samordningsgruppen information som foretaget har
lamnat pa nationell niva.

v &



Uppdateringar av riktlinjer, handbok, rutiner och mallar

v Under 2024 gjordes en foreskriftandring med anledning av HTAR, och handboken for foretag
uppdaterades med information om den nationella processen for lakemedel.

v" Informationen som gar ut till foretaget efter att TLV fatt in en forfragan om halsoekonomisk
utvardering fran NT/MTP-radet har uppdaterats.

v" Information om HTA-forordningen och processen for HTA pa EU-niva respektive nationell niva
finns pa TLV:s webbplats.

v &



Joint Scientific Consultations (JSC)

Lakemedel och Medicinteknik



Upplagg

Syftet med vetenskaplig radgivning, JSC
och produkturval

Patientmedverkan i JSC

JSC-Processen — steg, tidslinje och aktorer
Arbetet under 2025

Planering for 2026



JSC — Syfte

Att ge foretagen vagledning om vilken evidens och data som vanligtvis
kravs i en JCA-process. K

~

* Engranskare och en

Foretagen kan stalla fragor om PICO, studiedesign och om medgranskare utses fran olika
halsoekonomiska aspekter. medlemslander.
En JSC sker antigen:  Hela JSC-arbetsgruppen

laser, kommenterar och star

o enbart med HTA-myndigheterna i JSC-arbetsgruppen
bakom rapporten.

o parallellt med regulatorisk myndighet*
* Medlemslanderna kan lamna

Tva krav for att en produkt ska vara berattigad till JSC: hationella inspel och

o Kommer vara foremal for gemensam klinisk granskning, JCA synpunkter i ett appendix.
o De kliniska provningarna ar fortfarande i planeringsstadiet

* Scientific Advice Working Party, SAWP hos EMA (lakemedel) eller expertpanel (medicinteknik) Tl_\/ Ea3



JSC - Ansokan och produkturval

Foretag kan ansdka om radgivning under ansokningsperioderna angivna i HTACG arsprogram

Kriterierna for urval bland produkter som uppfyller de tva kraven ska vara:
a) icke tillgodosedda medicinska behov,
b) att produkten ar den forsta av sitt slag,
c) potentiella effekter pa patienter, folkhalsan eller halso- och sjukvardssystemen,
d) betydande gransoverskridande karaktar,
e) stort mervarde i hela unionen, eller
f) unionens kliniska forskningsprioriteringar.

Foretagen meddelas om utfallet inom 15 dager efter att ansokningsperioden stangt

Baserat pa kraven, urvalskriterierna och antalet tillgangliga tider valjer JSC-arbetsgruppen de
produkter som ska fa en JSC under aktuell period.

\. J

‘- HTACG Annual Work Programme 2026 TV &



https://health.ec.europa.eu/publications/2026-work-programme-member-state-coordination-group-hta-htacg_en

JSC - Patientmedverkan

* Patientmedverkan sker pa EU-niva. / \

* Patientforetradare far tillgang till foretagets underlag HTA sekretariatet identifierar
(briefingpaket) och majlighet att besvara foretagets fragor. patientforetradare via i forsta
hand natverket for berorda

. : ) . .o «
Patientforetradarens svar ingar i slutdokumentet parter (stakeholder network).

tillsammans med svaren fran kliniska experter och JSC-

arbetsgruppen.
grupp HTA sekretariatet ansvarar
* Patientféretradare och kliniska experter deltar vid for javsprovningar och
diskussionsmotet med foretaget och JSC-arbetsgruppen sekretessavtal.
(och EMA, vid parallell radgivning). \ /
*Slutdokumentet frdn den gemensamma vetenskapliga radgivningen (Outcome document) Tl_‘/ D

som skickas till foretaget efter avslutad JSC.



JSC - Steg, tidslinje och aktorer

Cirka 4,5 manader

<€
Under -
ansoknings- EXPERTER - PATIENTER & LAKARE
perioderna Tar del av féretagets Deltar i
briefingpaket diskussionsmote
FORETAGET /e Foretaget DISKUSSIONSMOTE A
.. Kommer . .. * JSC-arbetsgruppen l'.l.TACG
Ansoker om . Finalt Bemoter . godkanner slut-
JSC in med briefin ket Kter* e EMAVvid parallell JSC dok
briefingpaket etingpaket | synpuniter \° Experter - patienter och lakare LU
ASSESSOR-TEAMET & JSC-ARBETSGRUPPEN
Vilier rodukter Sammanstaller Sammanstaller slut-
Jerp synpunkter* dokumentet**

*List of Issues, **Outcome document

TV &



JSC - Steg, tidslinje och aktorer

Processvagledning
Intervjumall
Ansoknings- ) R o
mall

Mall for
briefingpaketet

Mall for slut-

Urvals-
vagledning

dokumentet

B
*List of Issues, **Outcome document T[‘/



JSC - Slutdokumentet (Outcome Document)

De forsta sju JSC har involverat bade patienter och kliniska experter som bidragit med vardefulla.

Slutdokumentet innehaller:
o Inledning & bakgrund
o Foretagets fragor kring

I MEMBER STATE COORDINATION GROUP .-+,
ON HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT  *..*

 PICO

e Studiedesign

* Halsoekonomi (valfritt) Outcome document for
o Svar fran JSC-arbetsgruppen Joint Scientific Consultations (JSC) on
o Svar fran kliniska experter Medicinal Products (MP)

o Svar fran patientforetradare

Slutdokumentet publiceras inte pa grund av sekretesskal.
Raden i slutdokumentet ar inte bindande for nagon av parterna.

~

JSC erbjuder goda
forutsattningar for
patientmedverkan.

JSC genomfors da det
fortfarande ar mojligt

N\

~

att paverka
studieupplagget.

/

v &



JSC - Arbetet under 2025

Lander som agerat granskare eller medgranskare i minst
en JSC under 2025.

v W&
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HTACG 2025 Annual Report

Sju JSC for lakemedel initierade under 2025 men
ett arende drogs tillbaka av foretaget.

Utvardering av arbetet visar:

 God geografisk spridning av lander som agerat
granskare och medgranskare.

* Processerna harfungerat val och tidslinjerna
foljts.

* Mindre justeringar av IT-plattformen och ett
par mallar kommer att genomforas.

* Majoriteterna av radgivningarna for cancer och
neurodegenerativa sjukdomar.

* |Ingen ansdkan om JSC for medicinteknik.

v &


https://health.ec.europa.eu/document/download/45e9328b-f9f4-4d5b-9f5c-385671560785_en?filename=hta_htacg_annual_report_2025.pdf

JSC - Upplagg for 2026

* Fyra ansokningsperioder 2026:
o 7 januaritill 4 februari (stangd)
o 1 april till 29 april
o 3junitill 1 juli
o 23 septembertill 21 oktober

4 )

TLV kommer ta pa sig rollen som granskare /
medgranskare forsta gangen JSC under 2026

- J

o Fyra produkter fran forsta ansokningsperioden
har valts ut for JSC. For att fa tillgang till IT-

« Malsattning att dver tid succesivt utdoka antalet JSC plattformen och ansGka om en
som erbjuds. JSC kontakta

* | arsprogrammet for 2026 fastslas att antalet JSC SANTE-HTA-JSC@ec.europa.eu
Okas fran sju till atta till 12 JSC for lakemedel och tva
till fem JSC for medicinteknik.

v &



Pa europeiska kommissionens webbsida finns
information om JSC-processen

Joint Scientific Consultations - Public Health - European Commission

_
—_— §
__—’m N\ European ® EN | Q
= = Commission
Public Health
Home > Health technology ent > Implementation of the Regulation on health technology it > Joint Scientific Consultations

Joint Scientific Consultations

Page contents

Submitting requests for JSCs

What must health technology
developers do to submit a
request for JSC?

More information
Latest updates

Documents

The regulation on health technology assessment (Regulation (EU) 2021/2282 4@,) established a framework
for joint scientific consultations (JSC) at EU level.

JSCs enable health technology developers (HTDs) to obtain scientific consultation during the planning of
the clinical studies and clinical investigations of a health technology on the information and evidence needs
for a subsequent Joint Clinical Assessment (JCA).

This consultation can streamline evidence preparation for JCA and enhance the quality of evidence
generation.

The HTA regulation @, Commission implementing regulations ‘@,, and guidance @, issued by the Member
State Coordination Group on Health Technology Assessment (HTACG) lay out the rules and procedures for
JSCs for medicinal products and for medical devices and in-vitro diagnostic medical devices.

The Work Programme of the HTACG ‘@, will contain information about the number and length of request
periods when health technology developers can submit requests for joint scientific consultations.

* Factsheet @,

Submitting requests for JSCs

The submission of requests for JSCs will happen through the secure HTA IT platform, using the dedicated
templates for JSC requests:
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JSC - Sammanfattning

» Tva krav for att en produkt ska vara berattigad till JSC:
o Kommer vara foremal for gemensam klinisk granskning, JCA

o De kliniska provningarna ar fortfarande i planeringsstadiet * JSC erbjuder goda
forutsattningar for

* JSC-gruppen valjer produkter enligt kriterierna i HTAR. patientmedverkan.

* Radgivningen kan ske antingen med bara HTA-myndigheterna eller

parallellt tillsammans med regulatorisk myndighet. * JSC genomfors da det
fortfarande ar mojligt

att paverka
studieupplagget.

« JSC-processen tar ca 4,5 manader, fran forsta versionen av
briefingpaketet laddas upp till dess att slutdokument godkant.

* Sju JSC for lakemedel initierats under 2025 och antalet kommer oka
succesivt for att mota efterfragan.

f The EU HTA Regulation: Webinar for health technology developers of medicinal products - Public Health T[‘/ A



https://health.ec.europa.eu/events/eu-hta-regulation-webinar-health-technology-developers-medicinal-products-2026-01-15_en
https://health.ec.europa.eu/events/eu-hta-regulation-webinar-health-technology-developers-medicinal-products-2026-01-15_en
https://health.ec.europa.eu/events/eu-hta-regulation-webinar-health-technology-developers-medicinal-products-2026-01-15_en

Fragor och Svar



Tack!

Mer information om HTAR:
SBU
TLV



https://www.sbu.se/sv/om-sbu/HTA-forordningen-HTAR/
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/hta-forordningen.html
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