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d'excellence en santé
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Québec raem
NOM DU PRODUIT :

DEMANDE D’EVALUATION D’UNE INNOVATION NON PHARMACEUTIQUE

Premiére demande : |:|
ou
Nouvelle indication : D

Chacun des documents exigés doit étre inclus dans la demande a la date de son dépdt pour qu’elle soit considérée pour évaluation. Une justification
écrite est requise pour chaque document manquant. Reportez-vous au document « Guide de soumission d’'une demande a F'INESSS pour les
innovations non pharmaceutiques » pour avoir la description détaillée des éléments demandés.

VOLET ADMINISTRATIF EXIGENCE COMPLET AVENIR S.0.
1. Lettre de présentation R [l
2. Formulaire « Demande d’évaluation d’une innovation non pharmaceutique » R ]
3. Certificat d’homologation délivré par Santé Canada R [l
4. Autorisation de partage d’information R [l
5. Formulaire « Description sommaire du dossier » R O
DIMENSION POPULATIONNELLE
1. Document argumentaire dimension populationnelle R O
DIMENSION CLINIQUE
1. Etudes cliniques publiées ou manuscrits pour publication R [l
a. Rapport d’étude clinique complet de I'étude pivot R [l
b. Comparaison indirecte (si applicable) R O O
2. Annexes, suppléments, erratum ou éditoriaux (si applicable) R O O
3. Affic.hes, abrégés ou présentations orales en lien avec les études principales soumises (si R n n
applicable)
4. Liste des études cliniques publiées ou non, y compris celles en cours de réalisation R [l
5. Sommaire des motifs de décision de Santé Canada RD |:| |:|
6. Guide de l'utilisateur |:|
7. Données sur la précision et I’exactitude des résultats |:| |:|
DIMENSION ORGANISATIONNELLE
1. Document argumentaire dimension organisationnelle R [l
VOLET ENVIRONNEMENTAL
1. Document argumentaire impact environnemental R O
DIMENSION ECONOMIQUE
1. Justification des colits |:|
2. Etude économique ]
3. Impact budgétaire O

LEGENDE : s.0. = sansobjet
R = Requis a la date du dépét de la demande d’évaluation
RD = Requis dansles meilleurs délais
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© Gouvernement du Québec 2025


https://www.inesss.qc.ca/thematiques/sante/innovations-non-pharmaceutiques/processus-devaluation/faire-une-demande-devaluation.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/sante/innovations-non-pharmaceutiques/processus-devaluation/faire-une-demande-devaluation.html
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