
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT:  
Procedure voor het evalueren van de toegevoegde waarde, 
effectiviteit, kosten en bredere impact van interventies 
in de gezondheidszorg, zoals geneesmiddelen, medische 
apparatuur en operaties. 

 »  Is een nieuw geneesmiddel effectiever voor het behandelen 
van een bepaalde ziekte? 

 »  Bieden de verwachte kosten en voordelen voldoende 
waarde voor het geld in vergelijking met alternatieve 
zorginterventies? 

 »  Hoe vergelijk je een nieuw met een bestaand 
geneesmiddel, met het oog op patiënten, de ziekte en het 
resultaat voor de patiënt? 

 »  Leidt het gebruik van een nieuw medisch hulpmiddel tot 
een betere diagnose of behandeling? 

HTA-DOMEINEN 

KLINISCHE 
DOMEINEN

 » Gezondheidsproblemen en momenteel 
gebruikte gezondheidstechnologieën (bijv. 
geneesmiddelen, medische apparatuur, 
operatieve ingrepen). 

 » Beschrijving van de gezondheidstechnologie 
onder evaluatie. 

 » Relatieve klinische effectiviteit. 

 » Relatieve veiligheid. 

NIET-KLINISCHE 
DOMEINEN

 »  Economische evaluatie. 

 »  Ethische aspecten. 

 »  Organisatorische aspecten. 

 »  Sociale aspecten. 

 »  Juridische aspecten. 

RAAMWERK VOOR 
SAMENWERKING OP HET 
GEBIED VAN HTA      

BASISBEGINSELEN VAN DE  
HTA-VERORDENING  

TIJDLIJN VOOR 
GENEESMIDDELEN   

 »  Gezamenlijke klinische evaluaties 
(JCA)*. 

 » Gezamenlijk wetenschappelijk 
overleg (JSC)**. 

 »  Identificatie van nieuwe 
gezondheidstechnologieën. 

 » Gezamenlijke procedures en 
methodologieën in de hele EU. 

 »  Alleen voor klinische domeinen van de evaluatie: 
Geen economische evaluatie of conclusie over 
prijsstelling en vergoeding. 

 »  Aangestuurd door HTA-instanties in de EU die 
verantwoordelijk blijven voor conclusies over de 
toegevoegde waarde voor hun zorgstelsel. 

 »  Hoge kwaliteit, tijdigheid en transparantie. 
 »  Gebruik van gezamenlijk werk in nationale  
HTA-processen. 

 »  Input van onafhankelijke experts. 
 »  Betrokkenheid en inclusiviteit van stakeholder 
organisaties. 

 »  Progressieve invoering. 

 »  12 januari 2025: Nieuwe 
oncologische geneesmiddelen 
en geavanceerde therapeutische 
geneesmiddelen worden op  
EU-niveau beoordeeld. 

 »  13 januari 2028: 
Weesgeneesmiddelen worden 
toegevoegd aan het gezamenlijke 
werk. 

 »  13 januari 2030: Alle nieuwe 
geneesmiddelen vallen onder de 
verordening. 

INVOERING VAN DE EU-VERORDENING 
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Gezondheid

WAT IS HTA?

WAT STAAT ER IN DE EU-VERORDENING HTA?

*JCA - Joint Clinical Assessment
**JSC - Joint Scientific Consultation



HTA NETWERK VAN 
-stakeholders        

Bestaat uit 
patiëntenverenigingen, 
niet-gouvernementele 

organisaties op het 
gebied van gezondheid, 

ontwikkelaars van 
gezondheidstechnologie en 
zorgverleners. Brengt een 
dialoog op gang tussen 
belangenorganisaties en  

de coördinatiegroep.  
De leden zijn overkoepelende 

organisaties met een 
geografische dekking van 

verschillende  
EU/EEA-lidstaten. 

KLINISCHE EVALUATIE  
 (voordelen ten opzichte van bestaande 
behandelingen) 

NIET-KLINISCHE EVALUATIE  
(economische, sociale en ethische 
aspecten) 

BEOORDELING OP 
EU-NIVEAU        
(gezamenlijk uitgevoerd 
door de lidstaten) 

KLINISCHE EVALUATIE  
 (voordelen ten opzichte van bestaande 
behandelingen) 

SUBGROEPEN 

G = geneesmiddelen) | MH = medische hulpmiddelen         

Risicovolle hulpmiddelen met een grote 
impact op patiënten, de volksgezondheid en 
zorgstelsels in de EU 

NIET-KLINISCHE EVALUATIE  
(economische, sociale en ethische 
aspecten) 

BBendri klinikiniai 
vertinimai (BK) 

JCA reports

MEDISCHE APPARATUUR GENEESMIDDELEN

COÖRDINATIEGROEP VAN LIDSTATEN VOOR HTA 

SECRETARIAAT DOOR DE EUROPESE COMMISSIE 

IT-PLATFORM HTA 

MDMP

Gezamenlijke 
klinische 

evaluaties  
(JCA)  

JCA-rapporten 

MH         G

Gezamenlijk 
wetenschappelijk 

overleg  
(JSC) 

JSC-rapporten 

MH         G 

Identificatie van 
nieuwe  

gezondheidstech-
nologieën 

Input voor jaarlijks 
werkprogramma 

MH         G 

Methodologie 

Richtsnoeren 

MH         G 

Administratieve 
ondersteuning 

Openbare website: Openbare 
informatie over HTA 

Beveiligde werkruimte voor 
de coördinatiegroep en zijn 

subgroepen   

Beveiligde werkruimte voor 
leden van het netwerk van 

belanghebbenden 

Technische 
ondersteuning IT-ondersteuning

BEOORDELING 
OP NATIONAAL 
NIVEAU 

WAT WORDT BEOORDEELD OP EU-NIVEAU EN WAT OP 
NATIONAAL NIVEAU?

GOVERNANCESTRUCTUUR



TIJDLIJN

Scan de QR-code voor meer informatie:        

https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment_en

#HealthUnion

EUnetHTA 21 is opgericht als een gezamenlijk consortium van nationale HTA-agentschappen uit 12 EU-landen, 
die werken onder een dienstenovereenkomst van de Europese Commissie. Hun werk, gefinancierd door het Derde 
Gezondheidsprogramma, bouwt voort op de resultaten van meer dan 10 jaar samenwerking in de EUnetHTA Joint Actions. 
Het werk van het consortium richt zich op het ondersteunen van een toekomstig HTA-systeem in de EU onder de  
HTA-verordening. 

Alle resultaten van EUnetHTA 21 zijn hier te vinden: https://www.eunethta.eu/jointhtawork/ 

EUnetHTA 21
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Inwerkingtreding Oprichting 
coördinatiegroep  

Verkiezing van 
voorzitter en 

vicevoorzitters van de 
coördinatiegroep 

Oprichting alle 
subgroepen 

Oprichting 
netwerk van 

belanghebbenden  

2023 – 2024 12 JAN 2025
Vaststelling van uitvoeringshandelingen en methodologische en procedurele richtsnoeren Toepassing 


