Declaratia Grupului sefilor agentiilor de evaluare a tehnologiilor medicale (HAG) privind
publicarea primului raport comun de evaluare clinica (Joint Clinical Assessment - JCA) in
temeiul Regulamentului UE privind evaluarea tehnologiilor medicale (HTA)

Grupul sefilor agentiilor de evaluare a tehnologiilor medicale (HAG) salutd publicarea
primului raport comun de evaluare clinicd (JCA). Aceasta reprezintd o etapa importantd in
implementarea Regulamentului privind evaluarea tehnologiilor medicale (HTAR).

Primul JCA vizeaza Tovorafenib, un medicament orfan destinat tratamentului gliomului
pediatric de grad scazut. Evaluarea a fost aprobatd de Grupul de coordonare al statelor membre
pentru evaluarea tehnologiilor medicale (HTACG) la data de 30 aprilie 2026. Raportul de evaluare,
raportul de sinteza si dosarul care a stat la baza evaludrii au fost publicate de Comisia Europeana
(CE).

Publicarea primului JCA reprezintd incununarea unei ample activititi pregatitoare si a unet
colabordri stranse intre organismele nationale de evaluare a tehnologiilor medicale, autoritatile
legislative, Comisia Europeana, dezvoltatorii de tehnologii medicale si alte parti interesate
relevante. Aceasta realizare marcheaza, totodatd, inceputul unei noi etape operationale, in cadrul
careia evaludrile clinice comune sunt puse la dispozitia sistemelor nationale de luare a deciziilor.

HAG subliniazd rolul central al organismelor nationale de evaluare a tehnologiilor
medicale (HTA) in acest cadru. Acestea colaboreaza cu partenerii lor europeni pentru elaborarea
evaludrilor clinice comune si contribuie la integrarea eficienta a rezultatelor acestora in sistemele
nationale de sanatate. Acest rol dual evidentiaza importanta unei cooperari stranse in cadrul retelei
europene, in vederea sprijinirii implementarii eficiente la nivel national, recunoscand in acelasi
timp diversitatea structurilor HTA, a sistemelor de sanatate si a contextelor de politici publice
existente in statele membre.

Pe maiasurd ce implementarea HTAR avanseazad, accentul va fi pus pe valorificarea
experientei practice acumulate, perfectionarea proceselor, consolidarea capacitatii institutionale si
intarirea colabordrii. Primul JCA reprezintd punctul de plecare al unei evolutii mai ample a
cooperdrii europene in domeniul HTA, menita sa asigure utilizarea eficientd a rezultatelor generate
la nivelul UE si sa maximizeze valoarea efortului considerabil investit in elaborarea acestora. Desi
recunoaste existenta unor provocari viitoare, HAG isi exprima increderea ferma in succesul pe
termen lung al cooperdrii europene in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale.

In calitate de forum pentru schimburi strategice privind aspectele relevante pentru
organismele HTA din Europa, HAG va continua sa contribuie activ la implementarea HTAR. De
asemenea, HAG va continua sa colaboreze indeaproape cu actorii implicati in acest proces, in



cadrul angajamentului sdu de a consolida competentele, capacitatea institutionala si expertiza
organismelor HTA din Uniunea Europeana si Spatiul Economic European.

Grupul sefilor agentiilor de evaluare a tehnologiilor medicale (HAG) este un forum independent
de cooperare, infiintat Tn anul 2021, care reuneste 36 de organisme europene din domeniul
sanatatii, implicate in evaluarea tehnologiilor medicale, pentru promovarea colaborarii strategice
in domeniul HTA.

ANMDMR este membru fondator al HAG si este reprezentatd de conf. univ. farm. Razvan - Mihai
Prisada, presedintele agentiei.



