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Joint clinical assessment: možné 
výzvy



• Jasný, splnitelný a předvídatelný proces pro všechny zúčastněné

• Rychlejší dostupnost výstupů HTA pro zajištění urychlení vnitrostátních procesů a rychlejšího přístupu pacientů

• Flexibilní přístup a využití nejmodernější metodologie.

JCA: jaký by měl být výsledek



• Centralizovaný registrační proces i JCA nyní na úrovni EU

• Jde o dva různé procesy, které by měly zůstat oddělené, protože mají různý účel

• JCA by mělo být na jednu stranu rychlé, na druhou stranu by mělo umožňovat upřesnění poté,

co jsou k dispozici nová data

JCA: rozdíl mezi HTA a registračním procesem 



• Evidence pro klinické hodnocení by měla být předložena jen jednou pro JCA

• Nařízení umožňuje členským státům provádět doplňující analýzy

• Kolik doplňujících analýz bude? Místo 27 národních procesů jeden EU + 27 národních v nejhorším scénáři

• Rychlý proces stanovení (reálných) požadavků na data k JCA (scoping process) bude klíčový pro úspěch

JCA: zrychlení přístupu k léčbě pro všechny občany členských států EU





• Kontext onemocnění (například nemožnost provádět randomizované klinické studie u některých onemocnění)

• Využití moderních metod

• Použití veškeré dostupné evidence včetně RWE apod.

JCA: metodologie



Spolupráce se všemi zúčastněnými stranami:

• Pacienti

• HCPs

• Experti (statistika, metodologie, apod.)

• HTPs

JCA: inkluzivita



Aby byl proces úspěšný, je nutné alokovat zdroje – finační i lidské (odborné) – v členských státech.

JCA: zdroje
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