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IGES: Ein (sehr) kurzer Vorspann
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Von Daten zu Erkenntnissen: www.iges.com
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Die EU-HTA-Verordnung
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HTA

https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/overview_de
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HTA – Frühe Nutzenbewertung im AMNOG

https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
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AMNOG: Markteintritt, Zusatznutzen, Erstattungsbetrag
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Die EU-HTA Verordnung (EU) 2021/2282

VO (EU) 2021/2282

EU-HTA Verordnung (EU) 2021/2282 
- vom 15.12.2021 
- veröffentlicht im Amtsblatt am 22.12.2021, 
- am 11.01.2022 in Kraft getreten, 
- gilt ab 12.01.2025*

*2025: Onkologika 
  (inkl. Orphans) und ATMP
  2028: Orphans
  2030: Alle weiteren
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Worum geht es? Zweck und Anwendungsbereich

MitgliedstatenEU-HTA

▪ Unterstützungsrahmen und Verfahren für Zusammenarbeit von Mitgliedstaaten im Bereich 
Gesundheitstechnologien

▪ Mechanismus, der festlegt, dass alle für die gemeinsame klinische Bewertung von 
Gesundheitstechnologien erforderlichen Informationen, Daten, Analysen und Nachweise vom Entwickler 
nur einmal auf Unionsebene vorgelegt werden

▪ Gemeinsame Vorschriften und Methoden für die gemeinsame klinische Bewertung

▪ Ist der Bericht der gemeinsamen klinischen Bewertung verfügbar, so sollte er Teil der 
Dokumentation sein, die den nationalen HTA-Prozess unterstützt. Der wissenschaftliche Inhalt des 
Berichts über eine gemeinsame klinische Bewertung sollte jedoch für diese Behörden oder Stellen oder 
für Mitgliedstaaten nicht verbindlich sein.
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Worum geht es? Zweck und Anwendungsbereich

EU-HTA Mitgliedstaaten

▪ Schlussfolgerungen über die relative Wirksamkeit einer Gesundheitstechnologie

▪ Entscheidungen über den Einsatz einer Gesundheitstechnologie

▪ Zuständigkeit für Entscheidungen über die Preisgestaltung und Erstattung

▪ keinerlei Beeinflussung der Zuständigkeiten, die die Verwaltung und die Organisation des 
Gesundheitswesens durch die Mitgliedstaaten, die medizinische Versorgung oder die Zuweisung der dafür 
bereitgestellten Mittel, betreffen.

▪ Möglichkeit ergänzender klinischer Bewertungen

▪ Für den allgemeinen nationalen HTA-Prozess erforderliche ergänzenden klinischen Analysen 

▪ Ergänzende klinische Analysen unter anderem für Patientengruppen, Komparatoren oder 
gesundheitsbezogene Endpunkte, die nicht bereits Bestandteil des Berichtes über die 
gemeinsame klinische Bewertung sind

▪ Eine andere Methode anwenden können, wenn diese für den allgemeinen nationalen HTA-Prozess 
durch den betreffenden Mitgliedstaat erforderlich ist
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Gesundheitspolitik ist Kompetenz der Mitgliedstaaten

(…)
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Neues EU-HTA-Verfahren mit zentraler klinischer 
Bewertung, gefolgt von nationalem Erstattungsprozess

Zentrale Dossiereinreichung zur
Bewertung der klinischen Daten auf Basis 

gemeinsamer Methodik

Zentrale klinische
Evidenzbewertung

Nationale Entscheidung über therapeutischen
Stellenwert, Preis und Erstattung -

Weitere Bewertung klinischer Daten möglich

Nationale Entscheidungen zur
Preisgestaltung & Erstattung

EU-weite Marktfähigkeit

Zentrale Zulassung

EMA
Pivotale
Evidenz

Timelines EU-HTA

2025

2028

2030

Alle neu zugelassenen
Onkologika und ATMP

Erweiterung auf alle neu 
zugelassenen Orphan Drugs

Volle Anwendung auf alle 
zentral zugelassenen
Arzneimittel

EU HTA
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EU-HTA-Regulation: Implementierung in drei Phasen bis 
2030 hat begonnen, drei Monate bis Anwendung 01/2025

Verordnung für EU-HTA verabschiedet (seit Januar 2022 gültig)

Aktuell: 3-jährige Umsetzungsphase

▪ HTA-Verordnungs-Durchführungsrechtsakte und Guidance-Dokumente 

▪ Festlegung von Struktur, Prozessen und Methoden (z.B. Coordination Group, Stakeholder Network)

▪ Pilotprojekte zu gemeinsamen wissenschaftlichen Konsultationen (JSC) und gemeinsamen 
klinischen Bewertungen (JCA)

Schrittweise Anwendung der JCA der EU-HTA

▪ 2025: Beginn mit Onkologika (einschl. Orphans), ATMPs, ausgewählte Medizinprodukte/IVDs

▪ 2028: Ausweitung auf alle (bis dato noch nicht betroffene) Orphans 

▪ 2030: Ausweitung auf alle zentral zugelassenen Arzneimittel

→ Rein nationale HTA weiterhin bis mind. 2029 (abhängig von Produktkategorie), dito Indikations-

    erweiterungen von Produkten, die noch nicht unter EU-HTA bewertet wurden

Ab 2025
2028
2030

2022-2024

Dezember 
2021

EU HTA-Verordnung (EU) 2021/2282 
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Normenpyramide EU-HTA

§

§ § § § § §

§ § § § § § § § § §

§ § § § § § § § § § § § § §

Verordnung (EU) 2021/2282

Sechs Implementierungsrechtsakte

Guidances & Specifications

Nationale Anpassungen

Was? Wer?

EU-Kommission, Rat & EU-Parlament

Kommission (Comitology Committee)

Member State Coordin. Group

Mitgliedstaaten
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Strukturen: Koordinierungsgruppe 

VO (EU) 2021/2282

Koordinierungsgruppe

Vorsitz

Stv. 
Vorsitz

Vorsitzwählt aus den 
Mitgliedern

Sekretariat



17.10.2024ACHSE e.V. – Wissen auf die Hand: EU-HTA Grundlagen Stand drei Monate Tage vor Anwendung Seite 16 1
.S

.0
0
3

Strukturen: Koordinierungsgruppe und Untergruppen 
haben ihre Arbeit aufgenommen

VO (EU) 2021/2282

Koordinierungsgruppe
Untergruppen

Klinische Bewertungen

Wissenschaftliche Beratungen

Horizon Scanning

Methodische und verfahrens-
technische Leitfäden

Mitglieder ernennen 
„ihre“ Mitglieder der

▪ Mitglieder ernennen nationale oder regionale Behörden oder Stellen als Mitglieder 
der Untergruppen

▪ Mehrfachbenennungen zulässig; Jeder Mitgliedstaat hat aber nur eine Stimme! 
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HTA Coordination Group: aktueller Stand der  

Vorbereitungen

Am 19. September 2024 fand das 10. Treffen 
der HTA Coordination Group (HTA CG) statt. 

Aktuelle Berichtspunkte: 

▪ Umsetzungsdruck deutlich “…reiterating the 
importance of the timely implementation…”

▪ “Guidance on validity of clinical studies” angenommen 
– mit Annahme final, später mehr

▪ Early reflection on draft implementing acts for JCA 
and JSC for medical devices
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Einleitung Bewertungsverfahren

VO (EU) 2021/2282

Koordinierungsgruppe Untergruppe

Welche die klinische Bewertung
im Namen der Koordinierungs-

gruppe überwacht

benennt 

Gutachter

Mitgutachter

ernennt

Bewertung

Ermittelt Parameter
Bewertungsumfang

startet
Verfahren
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Rolling Implementation Plan zum aktuellen Stand: 
weiterhin Durchführungsrechtsakte ausstehend 

Implementing acts

Adoption
HTAR Articles 15.1 (a); 

25.1 (b); 26.1
Joint Clinical Assessments for medicinal products By Q4/2023 : Q2/2024 Adopted 23 May 2024

Adoption HTAR Article 25.1 (a) Conflict of interest management By Q1/2024 : Q4/2024
Public consultation 

ended 26 June 2024
Adoption expected soon

Adoption
HTAR Article 15.1(a) and 

(b); 20.1 (c) and (d)
Cooperation by exchange of information with EMA By Q1/2024 : Q4/2024

Public consultation 
ended 24 July 2024

Adoption expected soon

Adoption HTAR Article 20.1 Joint Scientific Consultations for medicinal products By Q2/2024 : Q4/2024
In preparation

Public consultation until 
29 October 2024

Adoption HTAR Article 20.1 Joint Scientific Consultations for medical devices By Q4/2024 Planned

Adoption
HTAR Articles 15.1 (b) 
and (c); 25.1(b); 26.1

Joint Clinical Assessments for medical devices By Q4/2024 Planned

Second and third 
releases

HTAR Article 30.1 (b), (c), 
(d) 

Setup of secure intranet for exchange of information 
between members of Coordination Group and its 

subgroups, incl. exchange of information with health 
technology developers and experts, with EMA and Medical 

Device Coordination Group; as well as between members of 
stakeholder network

2024, 2025 In preparation

Last Update September 2024, Download 14 October 2024                       https://health.ec.europa.eu/document/download/397b2a2e-1793-48fd-b9f5-7b8f0b05c7dd_en?filename=hta_htar_rolling-plan_en.pdf
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Veröffentlichte Methodik-Guidelines weitgehend 
unverändert gegenüber EUnetHTA21-Guidances

▪ Am 25. März 2024 wurden durch die HTA CG 
Guidelines zur Methodik von direkten und 
indirekten Vergleichen veröffentlicht

▪ Am 13. Juni 2024 gefolgt Guidelines on outcomes 
und reporting requirements for multiplicity issues

▪ Guidelines stehen nicht zur Kommentierung, 
sondern gelten mit Veröffentlichung als 
angenommen

Nur wenige Anpassungen in den 
Guidances zu direkten und indirekten 
Vergleichen: 

Aus deutscher Perspektive weitgehend 
bekannt durch IQWiG-Methodik
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Ablauf im Detail: Bis Einreichung Dossier (Folie ergänzt)

Zeit in 
Tagen

Tag 0 EMA-Einreichung Einreichung von SMPC proposal und 
clinical overview section to EMA

„at the same time“

-150

Assessor & Co-Assessor bereiten
Vorschlag zum Bewertungsumfang 
vor: „set of parameters“ of PICOs

-100

-45

Entwickler bereitet Dossier auf Basis der 
PICO-Information vor: 100 Tage

Max. 
139 
Tage

EU-Zulassung JCA von Arzneimitteln

-210

Konsolidierungstreffen zum 
Bewertungsumfang (PICO)

Einreichung des Dossiers: Start JCA

Input von Patienten und weiteren 
(klinischen/externen) Experten, zu jeder 

Zeit optional möglich – über HTA 
Sekretariat an ganze JCA subgroup

JCA Subgroup kann sich weiteren Input 
holen und Patienten und 

(klinische/externe) Experten
zu einem Teil des Treffens einladen

Optionales Erläuterungsmeeting mit 
der JCA subgroup auf Anforderung 

des  Entwicklers

10 Tage nach 
„D120 LoQ“
= 130 Tage 

CG = Coordination group

Vorschlag Bewertungsumfang an JCA 
subgroup: Input Mitgliedstaaten

Input Mitgliedstaaten

Assessor und Co-Assessor erstellen 
konsolidierten Bewertungsumfang 
„reflecting Member States needs“

Konsolidierter Bewertungsumfang  wird 
zugestellt und Input von Patienten und 

weiteren (klinischen/externen) Experten 
obligatorisch (!) angefordert

Finalisierung Bewertungsumfang
durch JCA subgroup

HTA Sekretariat informiert Entwickler 
über Bewertungsumfang

20 Tage nach 
Finalisierung 
= 150 Tage 

G-BA
Unter-

ausschuss
Arzneimittel: 

PICO/zVT

Erstellung 
AMNOG-Dossier

Clock stop I
„d -90“ / d 120 „List of Questions“ (LoQ)
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Ablauf insgesamt: Mit Schritten nach Dossiereinreichung

Zeit in 
Tagen

0 CHMP-Opinion

*67

Tag 0 EMA-Einreichung
Einreichung von SMPC proposal und 

clinical overview section

-150 PICO-Vorschlag und Konsolidierung: 
Assessor & Co.

Input der Mitgliedsstaaten, im Anschluss 
von Patienten und weiteren 

(klinischen/externen) Experten

-100

-45

JCA Subgroup kann sich weiteren Input 
holen von Patienten und (klin.) Experten

1. Entwurf JCA-Bericht
durch Assessor & Co-assessor

Review durch JCA Subgroup

(Erneute) Billigung des finalen JCA-
Berichts durch Coordination group

*97

Einreichung des Dossiers: Start JCA

pU bereitet Dossier auf Basis der PICO-
Information vor

142 
Tage

EU-Zulassung JCA von Arzneimitteln

-210

Konsolidierungstreffen zum 
Bewertungsumfang (PICO)

Finale Version des JCA-Berichts

2. Entwurf JCA-Bericht
 Faktencheck durch pU/ CSIEU-Zulassung durch EC

Optionales Erläuterungsmeeting für pU

Input von Patienten und (klin.) Experten
nach Bedarf

Verpflichtender Input von Patienten und 
(klin.) Experten

10 Tage nach „D120 
LoQ“

100 Tage

Finalisierungstreffen der JCA 
Subgroup

JCA Subgroup kann sich weiteren Input 
holen von Patienten und (klin.) Experten

Berichtigung durch CG, falls nötig

Vereinfachte Darstellung
CG = Coordination group

Review & Billigung durch CG

*107

*107+X

Start AMNOG
mit Markteintritt

„erstmaliges Inverkehrbringen“ Prozeduraler Review durch Komm.

Clock stop I
„d -90“, d 120 „List of Questions“ (LoQ)

Clock stop II
„d -30“, d 180 „List of Questions“ (LoQ)

Fristen Zulassungs-
verfahren [d]
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Hohe Komplexität in kurzer Frist: 
Das Beispiel PICO-Konsolidierung

EUnetHTA  Practical Guideline D4.2 Scoping Process                           

Konzept PICO-Scoping

▪ Idee: Im Vorfeld der EU-HTA 
Konsolidierung von möglichst 
wenigen PICO-Schemata unter 
den Member States (unter 
Berücksichtigung der jeweiligen 
nationalen Anforderungen)

▪ Alle konsolidierten PICOs sind 
für die EU-Dossiererstellung 
relevant

▪ EUnetHTA21 hat Pico Exercises 
durchgeführt 



17.10.2024ACHSE e.V. – Wissen auf die Hand: EU-HTA Grundlagen Stand drei Monate Tage vor Anwendung Seite 24 1
.S

.0
0
3

Fast so viele PICOs wie teilnehmende Mitgliedstaaten in 
PICO Excercises…

Hohe Anzahl an PICOs entspricht 
Erwartungen/Befürchtungen

▪ Bereits hohe Zahl von PICO bei bisher „nur“ 10 
teilnehmenden Mitgliedstaaten.

▪ Bei Beteiligung aller MS: 15+ PICO‘s?

▪ Einbettung in den klinischen/Versorgungskontext 
nicht erkennbar (durch PICO Konsolidierung geht 
Konnex zum Mitgliedstaat verloren) 

▪ Große Heterogenität insb. bei Komparator

▪ PICO-Definition unabhängig von verfügbarer 
Evidenz 

▪ Subpopulationen ergänzen sich nicht 
notwendigerweise zu gesamter Label-Population

▪ Vielzahl indirekter Vergleiche und Post-Hoc-
Analysen binnen kürzester Zeit erforderlich 

▪ Unklar, wie ohne vorherige Kenntnis zu 
erwartender PICO die Vielzahl von Analysen im 
verfügbaren Zeitrahmen zu leisten ist

 

0

2

4

6

8

10

12

Pluvicto Ebvallo Pombiliti

Anzahl PICOs aus PICO Exercises

Teilnehmende MS Anzahl PICO
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Beteiligung von Klinikern & Patienten: Insgesamt 
werden die Beteiligungsmöglichkeiten erweitert

Bewertungs-
umfang: PICO

Billigung 
EU-HTA-
Bericht

0 Zeit in Tagenmax. 67-45

max. 30

180

EC Zulassung

Zulassung

-210 bzw. -150

Einreichung 
EU-Dossier 
auf PICO-
Basis

142

Stellung-
nahme-
verfahren 
G-BA

Schriftliche 
Stellung-
nahme

Mündliche 
Anhörung

Beschluss
fassung 
G-BA

Beteiligung nationaler Stakeholder 

Beteiligung europäischer Stakeholder - obligatorisch

Beteiligung europäischer Stakeholder - optional  

zVT-
Festlegung 
in Beratung

90

Markt-
eintritt

IQWiG 
Nutzenbewertung

Gemeins. klinische Bewertung

Nationale GBA-Nutzenbewertung
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Die EU-HTA-Verordnung ersetzt das AMNOG nicht

▪ Zentrale klinische Bewertung auf EU-Ebene wird der nationalen Bewertung des Zusatznutzens 
vorgeschaltet

▪ Die Zusatznutzenbewertung bleibt Kompetenz der Mitgliedstaaten, ebenso Marktzugang und 
Preisbildung.

▪ Auf europäischer Ebene sind durch die Vorarbeit von EUnetHTA 21 Strukturen, Prozesse und 
Methoden als Grundpfeiler des JCA gesetzt, Implementierung durch Coord. Committee

• Guidances veröffentlicht (Methodik, Auswertungen, Endpunkte, Scoping) 

• IQWiG-analoge Anforderungen finden vorauss. auf EU-Ebene Anwendung

• Aus dem öffentlichen Beteiligungsverfahren resultierten kaum signifikante Veränderungen
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EU-HTA-Verordnung: Stand der Umsetzung

▪ Coordination Committee und Subgroups gebildet und tagen

▪ Erster Implementierungsrechtsakt (zu gemeinsamen klinischen Bewertungen) erlassen, zwei 
weitere stehen kurz bevor, ein vierter in der Phase der vierwöchigen „public consultation“.

▪ Vorbereitung auf EU-HTA bleibt durch enge Zeitschienen für alle unverändert herausfordernd – 
zumal die „Liefertermine“ überwiegend verzögert sind.

▪ Im Rahmen von EUnetHTA 21 „PICO-Exercises“ für drei Arzneimittel, im Ergebnis mit 5,6 und 9 
PICO. Drei neue „PICO-Exercises“ im Gang, Ergebnisse noch unbekannt.

▪ Beratungsangebot für die Übergangsphase „Parallel EMA/HTA body (HTAb) Scientific Advice“, 
koordiniert durch G-BA (09/2023 – 12/2024). Ab 2025 absehbar Engpass.

▪ Updates nationaler Dossiervorlagen (u.a. der GBA VerfO) und rechtliche Anpassungen sind 2024 
erforderlich. Voraussetzung: Implementierungsrechtsakte

▪ Herausforderungen bei beschleunigten EMA-Zulassungsverfahren aufgrund noch engerer 
Timelines.

▪ Herausforderung Verfahrensfristen in Kombination mit Zahl der PICO.

▪ Verzahnung mit AMNOG-Verfahren: Regelungen stehen noch aus, G-BA 06.12.2024
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EU-HTA ersetzt nicht die nationalen HTA-Verfahren, 
sondern dient als Grundlage für nationale P&R-Prozesse

...

Bericht über die gemeinsame 
klinische Bewertung

EU-Dossier

Nationale Ergänzungsanträge

G-BA-Beschluss: Zusatznutzen GKV-SV: Preisverhandlung

HAS-Urteil zu ASMR und SMR Preisverhandlung

AEMPS-Urteil zur therapeutischen Positionierung Preisverhandlung

AIFA-Urteil zum Innovationsgrad Preisverhandlung

HTA-Entscheidung Preisverhandlung
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Die Komplexität steigt…
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EU-HTA: Ein hybrides System, das hohe Komplexität und 
Herausforderungen mit sich bringt

Joint Clinical Assessment 
(JCA) ist der verpflichtende
Ausgangspunkt von EU-HTA 
und somit für den Zugang zu
europäischen Pharmamärkten

Im Gegensatz zur zentralen 
EMA-Zulassung ist EU-HTA ein 
komplexes Hybridsystem aus 
zentralen und nationalen 
Aktivitäten.

EU-HTA ersetzt nicht die 
nationalen Prozesse zur 
Preisbildung, sondern dient 
vielmehr als Ausgangspunkt 
für nationale Preis- und 
Erstattungsverhandlungen.

Die individuellen Bedürfnisse 
aller Mitgliedsstaaten 
bezüglich Daten müssen 
berücksichtigt werden.
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IGES Institut. Ein Unternehmen der IGES Gruppe.

| Gesundheit | Mobilität | Bildung | Wohnen |
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IGES Institut
Dr. Norbert Gerbsch

www.iges.com
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