


Présentation du nouveau règlement européen sur l’évaluation des technologies 
de santé (HTAR)

Agenda

Présentation du nouveau règlement européen sur l’évaluation 

des technologies de santé (HTAR) :

• Principes généraux du règlement (périmètre et calendrier)

• Consultations scientifiques communes (JSC)

• Evaluations cliniques communes (JCA)

Impacts sur la procédure française

• Qu’est-ce qui ne change pas au niveau national ?

• Quelles procédures nationales sont touchées par le 

règlement? 

• Prise en compte des JCA dans la procédure nationale

• Les évolutions à prévoir

Discussions et Questions

Partie 1

Partie 2

Q&R

Introduction par Jean Lessi, Directeur général de la HASIntroduction



Présentation du nouveau règlement européen sur 
l’évaluation des technologies de santé (HTAR)
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1.1. Principes généraux
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Principes généraux du règlement HTA

Réduire la duplication des efforts des autorités nationales d'ETS et des 

industriels en centralisant le dépôt des données cliniques

Produire des rapports cliniques publics, transparents, et de haute qualité 

scientifique

Offrir un cadre de coopération durable en matière d’ETS en Europe

Consultations scientifiques 

communes
Joint Scientific Consultations- JSC

Identification des 

technologies de 

santé émergentes

Coopération 

volontaire dans 

d’autres domaines

Evaluations cliniques 

communes
Joint Clinical Assessments - JCA

Règlement (EU) 

2021/2282 

« HTAR »
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Janvier 2030

Elargissement 

du périmètre
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L’application du HTAR est progressive jusqu'en 2030

Décembre 2021 

Adoption du 

règlement

Janvier 2022

Entrée en vigueur

Phase préparatoire Phase d’implémentation

Janvier 2028

Elargissement 

du périmètre

12 janvier 2025

Date d’application



SECRETARIAT 

ASSURÉ PAR LA 

COMMISSION 

EUROPEENNE

PLATEFORME 

INFORMATIQUE 

HTA 

Quelle est la structure de gouvernance du HTAR ?

GROUPE DE COORDINATION DES ETATS MEMBRES 

Sous-groupes

Evaluations 

Cliniques 

communes

Consultations 

scientifiques 

communes

Identification des 

technologies de 

santé 

émergentes

Élaboration 

d’orientations en 

matière de 

méthodologie et 

de procédure

RESEAU DES 

PARTIES 

PRENANTES
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1.2. Consultations Scientifiques Communes
JSC- Joint Scientific Consultations
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Echange d’informations et 

recommandations à destination des 

industriels sur les plans de 

développement clinique.

Ces consultations peuvent être 

réalisées en parallèle de l'avis 

scientifique de l'EMA (médicaments) 

ou de la consultation des groupes 

d'experts (DM).

Quels sont les principes et attendus d’un JSC ?

Objectif

La procédure entière durera 

approximativement 4,5 mois à partir 

de la réception de la demande de 

JSC déposée par l’industriel.

Durée

Recommandations écrites qui 

doivent permettre aux entreprises de 

mieux connaître le type de données 

attendues dans le cadre de 

l’évaluation des technologies de santé 

et en vue du JCA.

Livrable

Dépôt de la 

demande de JSC

Dépôt du dossier 

complet pour le 

JSC

Réunion entre le 

SG JSC et 

l'industriel

Recommandations 

finales écrites par le 

SG

Validation des 

recommandations par le 

HTA CG et transmission à 

l’industriel

Calendrier indicatif des JSC



Qui est éligible aux consultations scientifiques communes (JSC) ?
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Les périodes de dépôt des dossiers pour 

demander un JSC 

Chaque année, le groupe de coordination 

définit :

Le nombre prévu de consultations 

scientifiques communes 

Si le nombre de demandes éligibles est supérieur au nombre prévu 

dans le programme de travail

Priorités de l'Union Européenne en matière de recherche 

clinique

Forte valeur ajoutée au niveau de l’Union Européenne

Forte dimension transfrontalière

Incidence possible sur les patients, la santé publique ou les 

systèmes de soins de santé 

Médicaments ou dispositifs médicaux « premiers de leur 

classe »

Existence de besoins médicaux non satisfaits

Les études cliniques du produit sont encore au stade de la planification.

Règles d’éligibilité 

Le produit doit être susceptible de faire l’objet d’un JCA.

Le groupe de coordination tient compte de certains critères : 



1.3. Evaluations Cliniques Communes
JCA – Joint Clinical Assessments 
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Quels sont les principes et attendus d’un JCA ?

Compilation des données 

cliniques comparatives 

probantes accompagnée d’une 

analyse du degré de certitude 

des données disponibles.

Analyses scientifiques sans 

jugement de valeur sur la 

technologie de santé.

Objectif

La procédure durera 

approximativement 1 an.

Pour le médicament, le JCA sera 

réalisé en parallèle de 

l’instruction de la demande 

d’AMM.

Pour les DM, le calendrier 

d’évaluation sera précisé dans 

l’acte d’exécution relatif à cette 

procédure.

Durée

Le livrables finaux des JCA sont :

• un rapport d’évaluation 

• et un rapport de synthèse

Livrables

12



Quelles sont les technologies de santé soumises aux JCA ? (1/2)
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• Médicaments ayant une nouvelle substance active en oncologie

• Médicaments de thérapie innovante (MTI)

A partir du 12 Janvier 2025

A partir de janvier 2028

A partir de janvier 2030

• Médicaments orphelins

• Tous les médicaments issus d’une procédure centralisée

Médicaments concernés

Dès 2025 : Dès lors qu’un médicament a fait l’objet d’un JCA, les extensions d’indications ultérieures feront l’objet d’un JCA



Quelles sont les technologies de santé soumises aux JCA ? (2/2)
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DM de classe IIb ou III ou DM de diagnostic in vitro de classe D

o Existence de besoins médicaux non satisfaits

o Dispositifs «premiers de leur classe»

o Incidence possible sur les patients, la santé publique ou les systèmes de soins de santé

o Intégration de logiciels recourant à l’intelligence artificielle, aux technologies d’apprentissage automatique ou à 

des algorithmes

o Forte dimension transfrontalière

o Forte valeur ajoutée au niveau de l’Union

Dispositifs médicaux concernés

Sous réserve d’une sélection par acte d'exécution au moins tous les 2 ans

La sélection se fonde sur un ou plusieurs des critères

Qui ont fait l'objet d'un avis par les panels d'experts



La phase du périmètre d’évaluation est la 

première étape de l’évaluation clinique 

commune.

Elle a pour objectif de formuler des questions de 

recherche sous un format standard : PICO

Chaque état membre devra, au cours de la 

phase de cadrage, faire remonter ses 

attentes en matière de périmètre 

d'évaluation.

Qu’est-ce que le périmètre d’évaluation d’un JCA? 
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Qu’est-ce qu’un PICO?

P

C
Ɪ

O

Population : les patients ou la population pour 

lesquels l’intervention évaluée doit être utilisée

Comparateur : la ou les interventions alternatives 

auxquelles l’intervention évaluée doit être 

comparée

Intervention : l’intervention thérapeutique, 

diagnostique ou préventive faisant l’objet de 

l’évaluation

Outcomes : les critères de jugement d'efficacité et 

de tolérance pertinents

À la demande de l’industriel, une réunion d’explication du périmètre d’application peut être organisée au niveau 

Européen.



L’évaluation clinique des produits de santé est 

centralisée au niveau de l’UE notamment :

Comment s’articulent les responsabilités européennes et françaises dans 
l'instruction d'un JCA ?

Evaluation scientifique Conclusion

L’appréciation de l’intérêt d’une technologie de la santé, la fixation du prix 

et du remboursement restent une compétence des Etats membres :

Le dossier unique : interdiction de resoumettre au 

niveau national des données déjà soumises au 

niveau européen

La délimitation du périmètre de l’évaluation 

(phase de cadrage)

Synthèse des données cliniques comparatives 

probantes

Analyse du degré de certitude des données 

disponibles 

Les industriels doivent toujours soumettre une demande de 

remboursement

Le ministère continue de prendre les décisions de remboursement

Les Commissions continuent de valoriser les technologies de 

santé selon leurs doctrines

N.B. : Si le rapport d’évaluation clinique commune n’est pas disponible lorsque 

s’achève l’ETS au niveau des États membres, cela ne devrait pas retarder la suite 

du processus au niveau des États membres.

Les agents de la HAS et les membres des Commissions auront accès 

aux données cliniques fournies au niveau européen 



Impact sur la procédure française

2
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Qu’est-ce qui ne change pas au niveau national ?

Accès précoce pré-AMM

Procédure de droit commun pour les technologies non 

concernées par les JCA

Les demandes d’accès précoces 

déposées avant l’obtention de l’AMM 

doivent intégrer toutes les données 

disponibles

Les technologies de santé non concernées par les JCA seront évaluées 

par la HAS conformément à la procédure actuelle

Doctrines des Commissions 

La CT, CEESP et CNEDIMTS 

continueront de rendre leurs avis selon 

leurs principes d’évaluation



Quelles procédures nationales sont touchées par le règlement ? 
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Rencontres précoces nationales

Procédures d'évaluations pour le droit commun

Accès précoces post-AMM



Procédures des rencontres précoces nationales
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▪ La procédure de rencontres précoces pour les 

dispositifs médicaux reste inchangée

▪ La HAS réalisera uniquement des procédures 

écrites

▪ Les fenêtres de dépôt seront trimestrielles

▪ Les modalités de dépôt restent inchangées

Pour les médicaments Pour les dispositifs médicaux

Le calendrier des RP 2025 sera disponible sur le site de la HAS

Les médicaments ou dispositifs médicaux ayant fait ou qui feront l’objet d’un JSC ne seront pas éligibles à une 

rencontre précoce nationale

La priorité sera donnée aux JSC par rapport aux rencontres précoces nationales

Rencontres précoces et JSC

https://www.has-sante.fr/jcms/c_1625763/fr/deposer-une-demande-de-rencontre-precoce


Lorsque le médicament a obtenu une AMM, les données soumises au niveau européen ne devront 

pas être déposées dans tous les dossiers nationaux (Art 10.3)

Accès précoce et règlement européen
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Le dossier national doit contenir l'ensemble 

des données disponibles
Pas de dépôt des données ou analyse déjà 

transmises au niveau de l’UE

Il sera toujours possible de déposer des 

données complémentaires

Accès précoce pré-AMM Accès précoce post-AMM

Analyse préliminaire – 

Discussions en cours avec le ministère et la 

Commission Européenne



Qu’est-ce qui change dans les demandes nationales de droit commun ?

• Si de nouvelles données sont disponibles depuis la publication d’un JCA, elles 

devront être déposées dans le dossier national

• Si besoin, la HAS peut demander des données complémentaires à l’industriel

Les données cliniques fournies au niveau européen 

ne seront pas redemandées au niveau national 

CEPENDANT 



Qu’est-ce qui change dans les demandes nationales de droit commun ?
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Les évolutions documentaires prévues

Nouvelles pages web et actualisation de pages 

existantes sur le site de la HAS 

Guide de soumission d’une demande en vue d’une 

inscription 

Matrice de dossier type – dossier type unique (NIT) 

Formulaire de dépôt électronique (rubriques SESAME) 

Guide de dépôt de dossier sur Sésame /mode 

opératoire 

Page dédiée au HTAR

Nouvelle documentation

Premiers dépôts de dossiers nationaux de technologies ayant fait l’objet d’un JCA – S2 2025  

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3545447/fr/reglement-europeen-sur-l-evaluation-des-technologies-de-sante


Liens utiles
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Le règlement HTA 2021/2282 Acte d’exécution : Evaluations 

cliniques communes - Médicaments 

Page de la Commission Européenne 

relative au règlement HTA

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R2282&qid=1727351314642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202401381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202401381
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/regulation-health-technology-assessment/implementation-regulation-health-technology-assessment_en
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/regulation-health-technology-assessment/implementation-regulation-health-technology-assessment_en


Liens utiles
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Guide méthodologique sur la validité des études cliniques pour les 

évaluations cliniques conjointes

Guide méthodologique sur les critères de jugement

Guide méthodologique : multiplicité, analyse en sous-groupe, 

sensibilité et analyse post-hoc dans les évaluations cliniques 

communes 

Guide méthodologique : comparaisons directes et indirectes

Guide méthodologique pratique : comparaisons directes et 

indirectes

https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-validity-clinical-studies-joint-clinical-assessments_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-validity-clinical-studies-joint-clinical-assessments_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-outcomes-joint-clinical-assessments_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-reporting-requirements-multiplicity-issues-and-subgroup-sensitivity-and-post-hoc-analyses_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-reporting-requirements-multiplicity-issues-and-subgroup-sensitivity-and-post-hoc-analyses_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-reporting-requirements-multiplicity-issues-and-subgroup-sensitivity-and-post-hoc-analyses_en
https://health.ec.europa.eu/publications/methodological-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/practical-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/practical-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en


Pour en savoir plus…
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INFO DAY sur le HTAR le 5 novembre 2024 

La Commission européenne présentera un aperçu du 

nouveau règlement européen sur l'évaluation des 

technologies de la santé (HTA). 

Cela sera suivi de tables rondes, avec des intervenants 

locaux qui discuteront des sujets clés liés à la mise en 

œuvre du règlement.

Lien d’inscription ICI

https://health.ec.europa.eu/events/theory-practice-implementing-eu-health-technology-assessment-regulation-2024-11-05_en
https://paris.hta-info-day.eu/registration/registration-of-online-participants/


www.has-sante.fr
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