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PREAMBULE

Les travaux effectués par la Direction de I'évaluation des médicaments et des
technologies a des fins de remboursement (DER) méneront a la publication d’un avis
avec recommandation a des fins d’accés au systéme de santé et de services sociaux.
Les technologies innovantes non pharmaceutiques visées par ce guide sont celles qui
ont atteint un niveau de maturité suffisant pour envisager leur déploiement, c.-a-d. leur
diffusion a 'ensemble des milieux ou des personnes admissibles (Figure 1). Le présent
guide vise donc les technologies innovantes non pharmaceutiques homologuées par
Santé Canada.

La DER accepte uniquement les mandats d’évaluation de technologies innovantes non
pharmaceutiques qui lui sont confiés par le ministére de la Santé et des Services sociaux
(MSSS). A la demande du MSSS, la DER peut également procéder a un appel d’intérét
destiné aux innovateurs dans le cadre de mandats d’évaluation qui viseraient une
gamme d'innovations.

Pour tout autre type de demande, y compris les applications numériques avec ou sans
intelligence artificielle (IA), les systémes d’intelligence artificielle avec apprentissage
profond ou les innovations non homologuées par Santé Canada, veuillez nous contacter
a l'adresse ITDM@inesss.qc.ca pour connaitre les modalités applicables.

Figure 1 Cycle de vie des innovations'

Décisions
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Termes associés : usage optimal,
réévaluation, retrait

' Lexique sur le théme de l'innovation

https://www.inesss.qgc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuMetho/INESSS_Lexique_innovation.pdf.
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Ne sont pas visées par ce guide de soumission :

e Les innovations non pharmaceutiques pour lesquelles on ne vise pas un
déploiement a 'ensemble des milieux ou des personnes admissibles ;

e Les dispositifs médicaux directement liés a 'administration d’'un médicament ou
les produits de santé qui visent une évaluation a des fins d’inscription sur la Liste
des médicaments ou sur la Liste des médicaments — Etablissements. Ceux-Ci
doivent faire I'objet d’'une demande selon les modalités décrites sous la
thématique « Evaluation des médicaments aux fins d’inscription » ;

e Les analyses de laboratoire et de génomique pour ajout au Répertoire québécois
et systéme de mesure des procédures de biologie médicale. Ceux-ci doivent faire
I'objet d'une demande d’évaluation selon les modalités et le processus décrits
sous la thématique « Biologie médicale et génomique ».

Instructions générales

Ce document, rédigé et édité par la DER, présente I'information nécessaire a la
préparation d’'une demande d’évaluation d’une innovation non pharmaceutique a des fins
d’accés au systéme de santé et de services sociaux. Vous trouverez dans ce guide les
documents demandés, la terminologie employée et les particularités correspondantes
pour une demande d’évaluation d’'une technologie innovante non pharmaceutique.

DEMARCHE EVALUATIVE

L’évaluation des technologies innovantes non pharmaceutique s’inscrit dans la
démarche évaluative de I'Institut telle que décrite dans son Enoncé de
principes du cadre d’appréeciation de la valeur des interventions. Davantage
d’'information sur les politiques et lignes directrices qui guident les travaux de
'INESSS sont également disponibles sur son site Web.

Le guide de soumission d’'une demande a 'INESSS pour les technologies
innovantes non pharmaceutiques a des fins d’acces au systeme de santé et
de services sociaux vise quant a lui a fournir de 'information spécifique a une
demande d’évaluation d’une technologie innovante non pharmaceutique.

La demande déposée doit respecter le contenu, le format et 'organisation précisés dans
ce guide de soumission. Pour toute question, veuillez communiquer par courriel avec la
DER de 'INESSS, a ITDM@INESSS.qgc.ca.

L’information contenue dans les dossiers soumis a INESSS est traitée de facon
confidentielle.

En vue du dépdt, créer un dossier d’évaluation et y ajouter les documents exigés.
Séparer les documents en sous-dossiers selon les différents volets de I'évaluation
(administratif, populationnel, clinique, organisationnel, €économique, environnemental,
éthique, autres). Veuillez-vous référer aux sections 1 a 6 de ce guide. Un exemple
d’arborescence d’un dossier de soumission est présenté a 'annexe |V;
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La fiche ITDM fait office d’aide-mémoire afin d’assurer que chacun des documents
demandés est inclus dans la demande. Une justification écrite est requise pour chaque

document manquant. La fiche ITDM remplie doit également étre déposée avec les autres

documents du dossier d’évaluation.

La DER a déployé une solution de dépbt électronique a I'aide d’une plateforme
sécurisée. Veuillez demander 'hyperlien sécurisé a I'avance, en précisant la date a
laquelle celui-ci est souhaité, en écrivant a ITDM@inesss.qgc.ca.

IMPORTANT
Seules les demandes completes seront jugées recevables.

Un innovateur qui souhaite déposer de nouveaux documents en cours
d’évaluation (p. ex. une nouvelle publication ou un manuscrit d’'une étude
clinique ne figurant pas au dossier) doit en faire la demande par écrit a
adresse ITDM@inesss.qgc.ca. Selon la nature de l'information, le délai de
I'évaluation pourrait étre modifié. |l est a noter qu’aucune nouvelle information
ne sera acceptée une fois la recommandation transmise au ministre, et ce, des
'envoi en moratoire de celle-ci.
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1.1

1.2

VOLET ADMINISTRATIF

Les documents a fournir pour le volet administratif sont décrits dans cette section. Lors
de la soumission, ils doivent étre regroupés dans un sous-dossier nommé « Volet
administratif ».

Lettre de présentation

Préparer une lettre d’introduction de la demande, qui doit étre rédigée en frangais. Les
renseignements suivants doivent étre mentionnés :

e Présentation succincte de I'objet de I'évaluation;

e Coordonnées de la personne responsable du dossier pour I'innovateur. Les
coordonnées d’'une seconde personne peuvent étre mentionnées, si désiré;

e Identification, le cas échéant, du consultant autorisé a échanger avec 'INESSS a
propos du dossier.

Formulaire « Demande d’évaluation d’'une innovation non
pharmaceutique »
Remplir le formulaire Demande d’évaluation d’'une innovation non pharmaceutique

disponible sur le site Web de 'INESSS sous la thématique « innovation non
pharmaceutique » (section Faire une demande d'évaluation).

Voici les renseignements nécessaires pour remplir le formulaire :

A) Description de l'innovation

¢ Inscrire le type d’innovation en vous servant des choix proposés. Si le type
d’'innovation n’est pas disponible dans la liste, nous en aviser par courriel a
ITDM@inesss.qc.ca;

¢ Inscrire la finalité de I'innovation parmi les choix proposés;

¢ Inscrire le nom commercial et la marque de commerce de l'innovation (parfois,
'innovation peut avoir plusieurs noms couramment employés);

e Décrire 'innovation : Comment I'innovation fonctionne-t-elle? Fournir une ou des
photos permettant de voir les différents composants de I'innovation. Quelles sont
les composants essentiels pour le bon fonctionnement de I'innovation, y compris,
le cas échéant, des diagrammes résumant les algorithmes employés? Préciser si
des éléments externes sont requis (autre dispositif, plateforme informatique, etc.);

e |dentifier le développeur ou le promoteur de I'innovation ainsi que son domaine
d’activite;


https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Innov_non_pharma/DER_Formulaire_GuideSoumission_Innovations_non_pharma_2023.docx
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/sante/innovations-non-pharmaceutiques/processus-devaluation/faire-une-demande-devaluation.html
mailto:ITDM@inesss.qc.ca

1.3

¢ Identifier le ou les utilisateurs ciblés parmi les choix proposés. Si les utilisateurs
visés ne sont pas inscrits sur la liste, nous en aviser par courriel a
ITDM@inesss.qc.ca;

¢ |dentifier le ou les produits, technologies, médicaments, modes d’intervention et
modes d’organisation que l'innovation vise a remplacer. Indiquer qu’elle est la
pratique actuelle ;

¢ Indiquer si une ou des innovations similaires sont actuellement disponibles ou en
cours d’élaboration ;

¢ Indiquer le statut dans d’autres provinces, territoires ou pays.

B) Utilisation reconnue par Santé Canada

e Inscrire la ou les utilisations reconnues par Santé Canada.

C) Utilisation demandée pour I'évaluation de 'INESSS

¢ Inscrire la ou les utilisations demandées a I'INESSS. Est-ce que I'utilisation
demandée a 'INESSS différe de celle reconnue par Santé Canada?

D) Prix de vente soumis
¢ Indiquer le prix de vente pour le Québec.

E) Coordonnées du requérant et attestation

¢ Inscrire les coordonnées complétes du requérant (nom, adresse, courriel,
téléphone).

¢ Signer et dater I'attestation indiquant que tous les renseignements fournis sont
conformes aux conditions auxquelles s’est engagé le requérant. Inscrire les
coordonnées de la personne qui signe I'attestation. Si ce formulaire doit étre
modifié ultérieurement par l'innovateur, il devra étre signé et daté a nouveau.
Cette attestation peut étre signée par toute personne autorisée, a la discrétion
des innovateurs.

Certificat d’homologation d’un instrument médical délivré par
Santé Canada

Joindre au dossier de soumission ce document délivré par le Bureau des matériels
médicaux de la Direction des produits thérapeutiques de Santé Canada en vertu de
I'article 36 du Reglement sur les instruments médicaux. Ce certificat est également
appelé « licence de mise en marché » (Medical Device License).

Pour tout autre produit qui n’a pas fait I'objet d’un avis d’homologation, veuillez contacter
'INESSS a ITDM@inesss.gc.ca.



mailto:ITDM@inesss.qc.ca
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1.4 Autorisation de partage de I'information

1.5

Utiliser le modeéle de lettre Autorisation de partage de I'information disponible sur le site
Web de 'INESSS sous la thématique « innovation non pharmaceutique » (section Faire
une demande d'évaluation). Ce document autorise 'INESSS a communiquer les
éléments inclus dans la demande (partage unidirectionnel) a Santé Canada, a ’Agence
des médicaments du Canada (CDA-AMC) et au ministére de la Santé et des Services
sociaux du Québec. A noter que ce document ne permet pas un partage de I'information
de Santé Canada ou du CDA-AMC vers I'INESSS.

Formulaire « Description sommaire du dossier »

Utiliser et remplir la version la plus récente du formulaire Description sommaire du
dossier, disponible sur le site Web de 'INESSS (section Faire une demande

d'évaluation). Ce document présente un résumé de 'ensemble du dossier.


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

Fournir un document présentant les éléments relatifs a cette dimension sous la forme
d’un texte avec les références bibliographiques appropriées et nommé « Document
explicatif - Dimension populationnelle ». Lors de la soumission, il doit étre ajouté dans un
sous-dossier nommeé « Dimension populationnelle ».

2.1 Document explicatif

o Fournir des explications appuyées par des données probantes, qui présente
succinctement les éléments en lien avec la condition ou la problématique et ses
conséquences. L’information présentée dans cette section doit permettre a
'INESSS de comprendre comment I'innovation non pharmaceutique peut
contribuer a un meilleur état de santé et de bien-étre pour 'ensemble de la
population visée, dans un souci d’équité (c.-a-d. cibler des besoins de santé et de
bien-étre importants de la population et étre accessible a tous ceux qui en ont

besoin).

Eléments a présenter (le cas
échéant)

Précisions

La gravité de la condition ou de la
problématique visée par
innovation

Décrire la condition ou la problématique visée par I'innovation :

L’évolution naturelle de la condition, la symptomatologie
(le cas échéant).

L’effet de la gravité de la condition ou de la
problématique sur la mortalité, sur la morbidité et la
qualité de vie des personnes.

Le fardeau de la condition ou de la problématique sur la
population visée.

La population cible

Décrire la population ciblée pour le Québec par l'innovation
(selon celle visée).

Proportion de la population qui pourrait avoir accés a
linnovation.

Les particularités de la population cible : taille, sexe,
age, sous-population davantage touchée, etc.

Le ou les comparateurs

Définir la pratique courante au Québec.

Indiquer et justifier le choix du ou des comparateurs
(autres options pertinentes disponibles).

Identifier les bénéfices et les limites des options
pertinentes disponibles.

2 Davantage d'information sur les principes et fondements éthiques ainsi que sur les politiques, lignes directrices et
processus de 'INESSS, incluant une définition de la terminologie peut étre consulté sur le site Web de I'Institut a
I'adresse : https://www.inesss.qgc.ca/metho-et-veille/demarche.html.
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Eléments a présenter (le cas

L Précisions
échéant)

= Présenter le besoin a combler et son importance.

= Préciser la place potentielle de I'innovation au sein du

L’ampleur du besoin partiellement :
P p parcours de soins.

comblé ou non comblé
= |dentifier le ou les bénéfice(s) anticipé(s) de I'innovation
en lien avec sa finalité.

Décrire comment I'innovation sera accessible en temps opportun
a tous ceux qui pourraient en bénéficier.

= Indiquer les services offerts aux personnes touchées
(par I'entremise, de formations ou de soutien aux

L’accessibilité3 patients, etc.).

= |dentifier les professionnels ou intervenants qui seront a
l'interface entre I'usager et I'innovation.

=  Préciser comment les personnes en dehors des milieux
urbains auront accés a l'innovation.

2.2 Autres documents

e Créer un sous-dossier « Autres documents » s'il S'avére nécessaire de fournir des
documents additionnels pertinents a I'évaluation. |l ne s’agit pas d’une exigence
de 'INESSS.

3 Prendre en considération des déterminants sociaux de la santé, si pertinent.



3 DIMENSION CLINIQUE*

Les documents a fournir pour la dimension clinique sont décrits dans cette section. Lors
de la soumission, ils doivent étre regroupés dans un sous-dossier nommeé « Dimension
clinique ».

Les éléments fournis doivent permettre a 'INESSS de comprendre comment I'innovation
améliore la santé et le bien-étre des usagers et usagéres et ceux de leurs proches, tout
en respectant leurs contextes individuels et leurs valeurs. L’objectif est de fournir des
résultats de santé et de bien-étre en termes d’efficacité, d’innocuité, de qualité de vie et
d’expérience de soins et de services pour les personnes atteintes d’'une condition et leurs
proches.

3.1 Etudes cliniques publiées ou manuscrits pour publication

Soumettre au moins une étude, a répartition aléatoire, contrdlée et publiée ou
disponible sous forme de manuscrit pour publication. Si aucune étude de ce type
n’est disponible, veuillez en expliquer les raisons;

Lorsqu’une étude clinique disponible sous forme de manuscrit pour publication
est déposée avec la demande, il est du devoir de I'innovateur d’informer de la
date approximative prévue de la publication et de faire suivre la publication
officielle dans les plus brefs délais.

A défaut de disposer d’une étude de comparaison directe entre I'innovation et le
ou les comparateurs les plus pertinents, une ou plusieurs comparaisons
indirectes (Annexe ), publiées ou non, doivent étre soumises;

Ne sont pas admissibles :
- les articles généraux de type narratif ou éditorial, ou les avis d’auteur;

- les documents et publications rédigés dans une autre langue que le frangais
ou l'anglais;
- les lettres de recommandation d’experts;

- les études précliniques (sauf pour les dispositifs de classes | et Il, selon
Santé Canada).

Nommer les fichiers des publications en indiquant : le titre du document
(généralement le nom de I'étude), le nom du premier auteur et 'année de
publication.

4 Davantage d'information sur les principes et fondements éthiques ainsi que sur les politiques, lignes directrices et
processus de 'INESSS, incluant une définition de la terminologie peut étre consulté sur le site Web de I'Institut a
I'adresse : https://www.inesss.qgc.ca/metho-et-veille/demarche.html.
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Exemple :

1. Nom de I'étude, Nom du premier auteur_Année
2. Nom de I'étude_Nom du premier auteur_Année
3. Etc.

o Parmiles études soumises, cibler celles qui sont les plus pertinentes, jusqu’a un
maximum de cing, et les décrire en remplissant en conséquence les encadrés du
volet clinique du formulaire « Description sommaire du dossier » disponible sur le
site Web de I'INESSS sous la thématique « innovation non pharmaceutique »
(section Faire une demande d'évaluation).

e Fournir le rapport d’étude clinique (Clinical Study Report, CSR) des études
cliniques principales publiées ou disponibles sous forme de manuscrit pour
publication, le cas échéant. Veuillez créer un sous-dossier nommé « Rapport
d’étude clinique ».

Données en contexte réel

Afin de soutenir I'évaluation, que ce soit lors d’'une premiere évaluation ou
d’une réévaluation, il est possible de soumettre des résultats d’études en
contexte réel. Il est a noter que la soumission de ce type de données ne
remplace pas I'exigence de soumettre au moins une étude clinique publiée ou
disponible sous forme de manuscrit pour publication.

Des renseignements additionnels sur I'information souhaitée lors de la
soumission d’une preuve du contexte réel figurent a I'annexe |l.

3.2 Annexes, suppléments, erratum ou éditoriaux
o Fournir les annexes et suppléments de toutes les études cliniques principales.

e Fournir exclusivement les erratums et éditoriaux relatifs aux études cliniques
principales publiées.

e Veuillez bien identifier les documents et les classer dans un sous-dossier nommé
« Autres publications ».

3.3 Affiches, abrégés ou présentations orales en lien avec les études
principales soumises

e Fournir les affiches, abrégés ou présentations orales en lien avec les études
principales soumises. De tels documents de soutien peuvent étre soumis
seulement s'ils sont associés aux études cliniques principales publiées (ou
disponibles sous forme de manuscrit pour publication). Par exemple, il peut s’agir
de données sur la qualité de vie ou sur la prolongation de I'étude.
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Veuillez bien identifier 'étude a laquelle les documents se rapportent et les
classer dans un sous-dossier nommeé « Affiches ou abrégés ». Les affiches et
abrégés de congrés relatifs aux études qui n’ont jamais fait 'objet d’une
publication ou qui sont sous forme de manuscrits ne seront pas acceptés.

3.4 Liste des études cliniques, publiées ou non, y compris celles en
cours de réalisation

Fournir la liste des études cliniques soumises dans le dossier d’évaluation
accompagnée des dates de publication officielles ou attendues. Il serait souhaité
que l'information suivante soit présente :

dates de début et de fin des études;

références complétes;

articles associés a chacune des études;
- toute autre information pertinente.

D’autres publications peuvent étre soumises dans le dossier d’évaluation, soit des
documents décrivant les échelles et les questionnaires utilisés dans les essais
cliniques, leur validité et les lignes directrices.

3.5 Sommaire des motifs de décision de Santé Canada

Soumettre le sommaire des motifs de décision de Santé Canada qui expliquent
pourquoi celui-ci a autorisé la vente de certains instruments médicaux au Canada
lors de la demande d’homologation du produit®. Si ce rapport n’est pas disponible
au moment de la soumission, le transmettre dans les plus brefs délais en cours
d’évaluation dés qu'il le deviendra.

Inclure le contenu des demandes de clarification de Santé Canada (Clarimail). Un
résumeé des questions-réponses peut également étre soumis.

3.6 Guide de l'utilisateur

Soumettre la version frangaise officielle du guide de I'utilisateur ou, si la version
frangaise n’est pas encore disponible, la version anglaise. Dans ce dernier cas,
soumettre la version francaise dans les meilleurs délais.

Il est de la responsabilité de I'innovateur d’informer 'INESSS dans les plus brefs
deélais lorsqu’il y a un changement pertinent au guide de l'utilisateur.

5 Les innovateurs doivent contacter Santé Canada pour obtenir une copie de ce document s'ils ne I'ont pas en leur

possession.



3.7 Données démontrant la précision et I’exactitude des résultats

e Soumettre les données, publiées ou non, rapportant les résultats des tests
correspondant aux normes ISO en vigueur pour ces appareils, le cas échéant.



4 DIMENSION ORGANISATIONNELLE?®

Fournir un document présentant les éléments relatifs a cette dimension sous la forme
d’un texte avec les références bibliographiques appropriées et nommé « Document
explicatif — Dimension organisationnelle ». Lors de la soumission, il doit &tre ajouté dans
un sous-dossier nommé « Dimension organisationnelle ».

4.1 Document explicatif

e Fournir les éléments nécessaires pour évaluer les effets de I'implantation de
innovation dans le systéme de santé et de services sociaux du Québec.

¢ L’information fournie par I'innovateur doit permettre a 'INESSS de comprendre
comment I'innovation s’insére dans le contexte organisationnel des soins et
services sociaux d’une fagon qui contribue a renforcer le systéme de santé et de
services sociaux. Doit étre présenté sous la forme d’un texte dans un document
nommé « Document explicatif — dimension organisationnelle ».

Eléments a présenter (le cas échéant) Précisions
Les ressources humaines et matérielles Ces éléments peuvent étre issus de projets pilotes,
requises pour la mise en fonction et I'entretien d’hypothéses de l'innovateur,
de l'innovation. d’expériences/implantations étrangéres,

d’évaluations d’'innovations similaires, etc.

La courbe d’apprentissage nécessaire pour les
professionnels et/ou les usagers (le cas
échéant). Par exemple, en matiére de
formation et de modalités de suivi des
utilisateurs. - Si oui, expliquer comment (par exemple,
réduction de I'espace requis, élimination
de I'étape x, intégration des alarmes de
innovation au poste central de soins,

= Spécifier si 'innovation nécessite des
modifications aux installations et équipements du
réseau québécois.

etc.).
L’'impact de l'innovation sur I'organisation des = Spécifier si 'innovation nécessite I'utilisation d’'un
ressources. Par exemple, les ressources équipement particulier par le personnel
hospitalieres, médicales, professionnelles ou la (téléphone intelligent, tablette, etc.).

productivité. . N i
- Sic’est le cas, est-ce que l'innovation

s’intégre bien avec les autres ressources
qui nécessitent le méme type
d’équipement ?

6 Davantage d'information sur les principes et fondements éthiques ainsi que sur les politiques, lignes directrices et
processus de 'INESSS, incluant une définition de la terminologie peut étre consulté sur le site Web de I'Institut a
I'adresse : https://www.inesss.qgc.ca/metho-et-veille/demarche.html.
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Eléments a présenter (le cas échéant)

Précisions

Indiquer les procédures administratives ou
législatives requises pour une implantation
réussie de I'innovation dans le réseau.

Spécifier si une réorganisation importante des
soins et services sera nécessaire.

- Si oui, de quelle ampleur serait I'impact sur
le personnel en termes de temps, de
techniques, de nombre de personnes
requises?

- Spécifier si de la formation professionnelle
est nécessaire, sil'intervention d'autres
professionnels est requise (type et
nombre), si du personnel externe doit étre
mobilisé ou si des modifications au
parcours de soins sont anticipées.

Décrire les services offerts par I'innovateur en
termes de formation, de service/programme de
soutien aux utilisateurs, de soutien technique et
d’entretien et/ou aux patients.

Positionner l'innovation dans la trajectoire de
soins et services.

Spécifier si 'innovation constitue une option plus
facile d’utilisation.

Indiquer les bénéfices potentiels de l'innovation
pour I'organisation des soins ou le réseau de la
santé et des services sociaux (réduction des
listes d’attente, accroissement de I'accessibilité
géographique, atténuation de la charge du
personnel soignant, etc.).

Intégration de I'innovation dans la gestion ou le
suivi optimal de la condition

Est-ce qu'il existe des guides de pratique,
normes, etc. concernant le suivi des patients
dans le contexte visé par I'innovation?

Est-ce que l'innovation permet d’assurer la
poursuite des bonnes pratiques adoptées au
Québec? Svp expliquez.

Est-ce qu'il existe des données d’évaluation
d’implantation dans d’autres juridictions?

1"




4.2 Autres documents

e Créer un sous-dossier nommé « Autres documents » s’il s’avére nécessaire de
fournir des documents additionnels pertinents a I'évaluation. Il ne s’agit pas d’'une
exigence de 'INESSS.
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5 DIMENSION ECONOMIQUE?

Les documents a fournir pour la dimension économique sont décrits dans cette section.
Lors de la soumission, ils doivent étre regroupés dans un sous-dossier nommé

« Dimension économique ».

5.1 Colts

Ce document résume, a I'aide d’un tableau, le prix unitaire, le co(t d’utilisation ou le co(t
lié a l'utilisation de I'innovation évaluée et de ses comparateurs.

Eléments qu’il est important de
fournir

Précisions

* Les prix et les colts (en $CAD) de
'ensemble des composants de

linnovation et de ses comparateurs.

Le prix d’achat, de location ou de licence par unité. Si
l'innovation n'est pas définissable par un prix d'achat
(une procédure/intervention/programme), alors une
estimation des ressources humaines et matérielles
nécessaires a sa réalisation doit étre présentée.

Un portrait de 'ensemble des colts, comprenant les
composants nécessaires a I'utilisation de l'innovation.
Par exemple, les accessoires, I'installation, la
maintenance ou I'entretien.

Ces co(ts sont mis en paralléle sur une base ou période
commune, soit par cycle, par mois, par injection, par
traitement, par kilocalorie, par cm?, etc.

= |Les caractéristiques propres a
innovation

Les caractéristiques de I'utilisation :

- Est-ce qu'il s’agit d’un dispositif a usage unique?

- Sera-t-il réutilisé par plusieurs personnes?

- Quelle est la durée de vie attendue de l'innovation?
Les modalités de paiement touchant le prix :

- Est-ce que les colts d’achat de I'innovation seraient
déboursés a raison d’'une somme forfaitaire tous les
mois?

- D’autres facteurs influent-ils sur le prix d’achat ou le
co(t d'utilisation de I'innovation?

7 Davantage d'information sur les principes et fondements éthiques ainsi que sur les politiques, lignes directrices et
processus de 'INESSS, notamment les lignes directrices en évaluation économiques des interventions en santé
et en services sociaux et le Lexique sur les termes utilisés en pharmacoéconomie peuvent étre consulté sur le
site Web de l'Institut a I'adresse : https://www.inesss.qgc.ca/metho-et-veille/demarche/nos-politiques-lignes-

directrices-et-processus.html.

13



https://www.inesss.qc.ca/metho-et-veille/demarche/nos-politiques-lignes-directrices-et-processus.html
https://www.inesss.qc.ca/metho-et-veille/demarche/nos-politiques-lignes-directrices-et-processus.html

Remplir le tableau sur les colts dans le formulaire « Description sommaire du
dossier » disponible sur le site Web de 'INESSS sous la thématique « innovation
non pharmaceutique » (section Faire une demande d'évaluation).

Employer les valeurs normatives de poids et de surface corporelle de 'INESSS
documentées a I'annexe lll. Autrement, fournir une explication justifiant la
déviation.

5.2 Analyse d'efficience

14

Soumettre au moins un modéle d’efficience, reposant sur une étude publiée ou
non. Cette analyse a pour objectif d’évaluer I'efficience de l'intervention a I'étude.

L’analyse principale de I'étude doit porter sur un comparateur pertinent et doit
constituer une norme de soins ancrée dans la pratique clinique au Québec. Le
comparateur privilégié est celui qui sera potentiellement remplacé ou déplacé par
l'innovation évaluée. Ce comparateur doit &tre le méme que celui présenté dans
les exigences des dimensions populationnelle et clinique.

Des analyses de scénarios avec d’autres comparateurs pertinents peuvent
accompagner cette analyse.

Fournir un chiffrier Excel fonctionnel contenant le modéle, les calculs et les
résultats de 'analyse économique. Le cas échéant, les macros incorporées
nécessaires a I'analyse devraient étre accessibles, sans contrainte. De plus, le
chiffrier doit étre autoportant et libre de tous liens externes (p. ex. source d'une
variable, référence au sein d'une macro). L’'INESSS se réserve le droit de refuser
une analyse reposant sur une autre plateforme.

Remplir la section sur la description de I'étude économique dans le
formulaire « Description sommaire du dossier » disponible sur le site Web de
'INESSS sous la thématique « innovation non pharmaceutique » (section Faire
une demande d'évaluation).

Cas particuliers

Analyse codt-conséquences — Si une analyse colt-conséquences est soumise et
que I'explication fournie est jugée insuffisante pour justifier 'absence d’une
analyse codt-utilité, colt-efficacité ou de réduction des colts, une demande
pourrait étre formulée par 'INESSS afin d’obtenir un devis acceptable.

Valeurs normatives — Employer les valeurs normatives de poids et de surface
corporelle de 'INESSS documentées a 'annexe lll. Autrement, fournir une
explication justifiant la déviation.

S'’il n’est pas possible de fournir une analyse codt-utilité pour I'objet de
I'évaluation, une explication doit étre présentée pour justifier son absence.
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Les éléments cités ci-dessous doivent étre explicités et appuyés clairement dans
'analyse soumise ou dans I'explication fournie :

type d’analyse;

objectif, contexte et population ciblée;
comparateur;

perspective;

sources d’intrants;

horizon temporel et taux d’actualisation;

mesure du résultat et conséquences de lincertitude.

5.3 Impact budgétaire

Fournir une analyse d’'impact budgétaire. Cette analyse a pour objectif d’estimer
I'effet des changements anticipés par la couverture publique d’une innovation sur
le budget du ministére de la Santé et des Services sociaux. Ces changements
entre le scénario statu quo et le scénario avec couverture publique peuvent se
traduire en colts additionnels ou en réduction des codts (économies). Les
éléments cités ci-dessous doivent clairement étre explicités et appuyés dans
I'étude soumise.

Fournir un chiffrier Excel fonctionnel contenant les calculs et résultats. Le cas
échéant, les macros incorporées nécessaires a I'analyse devraient étre
accessibles, sans contrainte. De plus, le fichier doit &tre autoportant et libre de
tous liens externes (p. ex. source d'une variable, référence au sein d'une macro).
L’ensemble des références citées et employées pour soutenir les hypothéses de
'analyse doit étre indiqué.

Remplir le tableau des principales hypothéses des résultats de I'analyse d’impact
budgétaire dans le formulaire « Description sommaire du dossier » disponible sur
le site Web de 'INESSS sous la thématique « innovation non pharmaceutique »
(section Faire une demande d'évaluation).

Les éléments cités ci-dessous doivent étre clairement explicités et appuyés dans I'étude
soumise :

la population ciblée par l'innovation évaluée;

I'horizon temporel, le taux d’actualisation et la perspective;

la taille du marché, les approches méthodologiques et projections;
les parts de marché et leur provenance;

les parts de marché estimées pour I'innovation évaluée et leur provenance;
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- Silinnovation est déja financée par d’autres gouvernements au Canada ou
dans le monde, veuillez présenter les parts de marché estimées (au
Québec) ou réelles (autres territoires) pour la population cible.

les colts de l'innovation, de ses comparateurs et ceux concernant les soins de la
condition médicale visée;

des analyses de sensibilité déterministes ainsi que des analyses
complémentaires, lorsqu’elles sont pertinentes.

Les résultats de I'analyse d’'impact budgétaire doivent étre présentés par périodes de
12 mois et pour le total de ces années, selon la perspective du ministére de la Santé et
des Services sociaux. Trois types de résultats doivent minimalement étre mis en
évidence dans un tableau :

Impact budgétaire brut : correspond aux dépenses liees a I'acquisition de
l'innovation, sans égard aux conséquences sur les autres dépenses. Dans le cas
d’un traitement d’association, cet impact doit étre ventilé.

Acquisition de marché : correspond au nombre anticipé de patients distincts
traités par I'objet évalué ou le nombre anticipé d’unités utilisées.

Impact budgétaire net : correspond a l'incidence budgétaire, soit la différence
entre la situation actuelle et la situation réelle compte tenu de la couverture
publique.

Employer les valeurs normatives de poids et de surface corporelle de 'INESSS
documentées a I'annexe lll. Autrement, fournir les raisons justifiant la déviation.



6.1

CONSIDERATIONS ETHIQUES ET
ENVIRONNEMENTALES - FACULTATIF

L’ajout des considérations éthiques et environnementales au guide de soumission
s’inscrivent dans une démarche d’évolution des pratiques et d’amélioration continue. Il
s’agit d’aspect transversaux qui complémentent 'approche multidimensionnelle
d’appréciation de la valeur. La soumission de documentation relative a ces deux volets
est facultative mais pourrait permettre a 'INESSS d’identifier des pistes d’actions pour
ces deux volets.

Pour soumettre des éléments relatifs aux considérations éthiques et environnementales,
fournir un document (facultatif) sous la forme d’un texte avec les références
bibliographiques appropriées et nommé « Document explicatif — considérations éthiques
et environnementales ». Lors de la soumission, il doit étre ajouté dans un sous-dossier
nommeé « Considérations éthiques et environnementales ».

Considérations éthiques

Les éléments suggérés dans ce tableau sont fournis a titre indicatifs et ne constituent pas
une liste exhaustive, d’autres considérations éthiques pourraient s’appliquer a certains
objets d’évaluation.

Eléments a présenter (le cas échéant) Précisions

Autonomie et consentement

e Préciser comment I'innovation ou son utilisation
respecte 'autonomie des utilisateurs et des personnes
qui en bénéficient.

¢ Indiquer comment le consentement libre et éclairé des
utilisateurs et des personnes qui bénéficient de
linnovation est obtenu.

o Décrire les lois, régles, principes et normes de la
société québécoise qui s’appliquent a l'innovation et
les mesures mises en place pour les respecter.

Justice et équité e Préciser si l'innovation permet de résoudre des enjeux

d’iniquité.
¢ Indiquer comment l'innovation affecte la répartition des
ressources au sein de la société québécoise.

Vie privée et protection de la
confidentialité des données

e Présenter les mesures mises en place afin d’assurer la
protection et la confidentialité des données utilisées
par I'innovation.
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6.2 Considérations environnementales

Eléments a présenter (le cas échéant)

Précisions

Durabilité

Présenter I'information nécessaire pour évaluer la durée
de vie de I'innovation et de ses différents composants.

Indiquer le lieu de fabrication des différents composants
de l'innovation.

Consommation énergétique

Décrire la consommation énergétique requise pour
assurer le bon fonctionnement de I'innovation pour
chaque utilisation ou pour une unité de temps donnée
(jour, mois, année).

Préciser la source d’énergie (électricité, piles solaires,
piles au lithium, rechargeables ou non, etc.).

Empreinte carbone

Préciser si I'utilisation de I'innovation entraine I'émission
de gaz a effet de serre.

Préciser si 'innovation nécessite le recours a un centre
de données infonuagique.

Fournir, si disponibles, les données sur 'empreinte
carbone liée a la fabrication de I'innovation.

Gestion des déchets

Indiquer quels sont les déchets produits par I'utilisation
de l'innovation et spécifier s’ils peuvent étre recyclés ou
réutilisés?

Décrire les modalités de gestion des composants de
innovation tout au long de son cycle de vie
(réutilisation, remise a neuf, réparation, recyclage,
élimination, etc.).

Indiquer si l'utilisation de l'innovation implique le rejet de
matiéres nocives, toxiques ou dangereuses.

Utilisation des ressources

Indiquer les ressources nécessaires a la fabrication ou
a l'utilisation de l'innovation (terre, bois, eau, minéraux,
métaux, combustibles fossiles, etc.).
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ANNEXE |

Aspects méthodologiques portant sur les comparaisons
indirectes

Dans le cas d’'une comparaison indirecte non publiée, fournir le rapport complet de cette
comparaison. Il est souhaitable que :

Le rationnel et les objectifs de la comparaison indirecte soient explicitement
énonces et justifiés

Une revue systématique justifiant I'exhaustivité et la pertinence des études
retenues, la comparabilité de leurs caractéristiques, I'identification des

interventions retenues, la faisabilité de la comparaison indirecte et 'adéquation de
la méthode choisie

Le réseau des interventions soit présenté et justifié

Les résultats de I'évaluation des conditions de validité de la comparaison indirecte
soient explicitement présentés

- Homogénéité au sein de chacune des comparaisons du réseau
- Transitivité
- Cohérence, lorsqu’applicable.

Les méthodes employées pour faire les analyses statistiques soient justifiées
(analyses principales et de sensibilité)

L'hétérogénéité entre les études évaluant une méme comparaison soit quantifiée,
explorée et expliquée sous la forme d’analyse de sous-groupes ou de méta-
régression.

Les résultats des analyses principales soient présentés sous forme de texte,
figures et tableaux

Les résultats des analyses de sensibilité soient présentés afin de démontrer la
robustesse des résultats retenus.

Les limites méthodologiques et leurs impacts sur les résultats retenus soient
explicitement décrits.

Une conclusion interprétative des résultats retenus pour la comparaison indirecte
soit présentée, de fagon nuancée, en considérant les limites méthodologiques
décrites.

- A titre informatif, lors de la publication de 'avis, I'analyse et I'appréciation de
la comparaison indirecte par 'INESSS seront publiées. Toutefois, les
données quantitatives seront caviardées.
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¢ Dans le cas d’'une comparaison indirecte publiée, fournir la publication et ses
suppléments.
Dans le cas ou une comparaison indirecte serait pertinente, mais qu’elle est impossible a
réaliser, fournir une explication documentant les éléments qui justifient 'impossibilité de

conduire une telle comparaison. Si, en cours d’évaluation, 'INESSS estime que
I'explication soumise est insuffisante, une demande pourrait étre présentée a l'innovateur

afin d’obtenir une telle comparaison.



ANNEXE I

Données obtenues en contexte réel

Les éléments suivants sont des exemples de caractéristiques communes aux données
du contexte réel.

Sources de données

Registres

Données collectées dans le cadre d’'un essai pragmatique a répartition aléatoire

Banques de données médico-administratives

Dossiers médicaux électroniques

Base de données de facturation

Approches méthodologiques

Devis observationnels Devis expérimentaux
Etudes de cohortes Etudes a répartition aléatoire par grappes
Etudes cas-témoins Etudes comparatives non a répartition aléatoire
Etudes avant-aprés

Les études en contexte réel peuvent apporter notamment de I'information supplémentaire
aux études cliniques pivots ou renseigner sur des incertitudes et préoccupations
présentes ou soulevées par I'INESSS lors d’'une précédente évaluation.

En accompagnement de ces études, les éléments suivants devront étre soumis :
o Description du contexte de la soumission de preuves issues de la vie réelle;

- Lajustification claire du besoin de I'utilisation de données du contexte réel et
de la fagon dont s’inscrit la preuve comparativement aux autres études
soumises;

e Rapport comprenant I'information suivante, applicable selon les devis d’étude et
sources de données :

- la question de recherche;

- la population ciblée et sa représentativité par rapport a la population
québécoise;

- la source de données utilisée;

- la description et la définition des éléments clés — tels les mesures
d’exposition et des résultats, facteurs de confusion potentiels;
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les critéres d’inclusion et d’exclusion;
les caractéristiques des patients inclus;

la méthodologie décrivant la fagcon dont les données ont été colligées,
traitées, transformées et jumelées, le cas échéant;

le plan statistique;

les sources de biais potentiels et la fagcon dont ces biais ont été réduits.

Si certains renseignements ne peuvent étre fournis, une justification est requise.

e Protocole de I'étude, publiée ou non, si disponible.



ANNEXE Il

Valeurs normatives de poids et de surface corporelle retenues

par PINESSS

Lorsque cela est applicable et par convention, le poids et la surface corporelle indiqués
ci-dessous doivent étre retenus. Sous réserve d’un justificatif, différentes valeurs peuvent

étre employées.

Population ciblée

Poids corporel®

Surface corporelle?

Femmes/Hommes 76 kg 1,85 m?
Femmes seulement 69 kg 1,72 m?
Hommes seulement 84 kg 1,98 m?

Nourrissons et jeunes enfants

Au cas par cas, notamment selon la condition
médicale, 'age au diagnostic et le moment de 'amorce

du traitement.

a Bien que d’autres caractéristiques des personnes exposées au traitement influent sur I'estimation de
ces valeurs moyennes, seuls I'age et le sexe ont été retenus. Ces moyennes sont estimées a partir
de microdonnées spécifiques au Québec de 'Enquéte sur la santé dans les collectivités canadiennes

(ECSS) — Nutrition 2015.
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ANNEXE IV

Arborescence d’un dossier de soumission

L’arborescence suivante est un exemple schématisé d’un dossier électronique soumis
pour une évaluation a 'INESSS. Il est attendu d’éviter les multiples sous-dossiers
imbriqués.

1) Volet administratif
a. Lettre de présentation
b. Formulaire Demande d’évaluation d’une innovation non pharmaceutique
c. Certificat d’homologation
d. Formulaire Autorisation de partage d’information
e. Formulaire Description sommaire du dossier
2) Dimension populationnelle
a. Document explicatif pour la dimension populationnelle
3) Dimension clinique
a. Etudes cliniques publiées
i. Etude AB003_Caron et al. 2024
i. Etude AB002_Caron et al. 2022
i. Etude AB001_Caron et al. 2021
iv. Etude CD002_Caron et al. 2019
v. Etude CD001_Caron et al. 2018
vi. Rapport d’étude clinique complet de I'étude pivot (CSR)
1. CSR_Etude AB003
2. CSR_Etude AB003_plan statistique (SAP)
vii. Comparaison indirecte
viii.  Autres publications pertinentes (si besoin)
b. Annexes, suppléments, erratum ou éditoriaux
c. Affiches, abrégés ou présentations orales en lien avec études principales
i. Caron 2022
ii. Caron 2021
d. Liste des études cliniques publiées ou non

e. Résumé exécultif clinique
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f. Sommaire des motifs de décisions de Santé Canada
g. Guide de l'utilisateur
4) Dimension organisationnelle
a. Document explicatif pour la dimension organisationnelle
5) Dimension économique
a. Colts
b. Etude économique
i. Analyse.pdf
ii. Chiffrier PE.xls
iii. Références PE
c. Impact budgétaire
i. Impact budgétaire.pdf
i. Impact budgétaire.xls

6) Considérations éthiques et environnementales

a. Document explicatif pour les considérations éthiques et environnementales
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