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AVIS AUX FABRICANTS DE MEDICAMENTS

DATE : Le 17 janvier 2020

OBIJET : Lancement du portail de dépot électronique des demandes d’inscription de médicaments
multisources (médicament générique ou produit de santé naturel)

En 2019, I'INESSS a procédé a des phases de test d’utilisation de son portail de dépot électronique des
demandes d’inscription et des améliorations ont été apportées a I'application grace aux commentaires
recus de la part de nombreux fabricants ayant participé a ces exercices. L'INESSS tient a vous en
remercier.

L'INESSS est maintenant prét a déployer son portail de dép6t électronique des demandes d’inscription
aux fabricants de médicaments multisources (médicament générique ou produit de santé naturel).

A partir du 30 janvier 2020, tous les fabricants de médicaments multisources devront
déposer, de fagon exclusive, leurs demandes d’inscription sur le portail de dépo6t en ligne de
I'INESSS. La demande doit respecter les exigences de la Fiche 6, a I'exception de
I’exemplaire original et de I'exemplaire électronique (clé USB) qui ne sont plus requis au
moment du dépot.

A partir du 30 janvier 2020, a la réception d’'une demande papier & nos bureaux, le fabricant aura
48 heures pour soumettre sa demande d’inscription en ligne. La personne responsable du dossier
déposé sera avisée par courriel.

LA PROCEDURE A SUIVRE EST LA SUIVANTE :

1— ADHESION AU DEPOT ELECTRONIQUE D’UNE DEMANDE D’INSCRIPTION

Les informations concernant I'adhésion au dépdt électronique d’une demande d’inscription sont
disponibles sur le site Web de I'INESSS, sous la section Rendez-vous des fabricants et détaillées
ci-dessous.

Chaque entreprise doit étre inscrite au portail de dépot électronique de I'INESSS avant de pouvoir créer
et soumettre une demande d’inscription. Un « Gestionnaire d’accés » par entreprise doit étre identifié
lors d’'une demande d’adhésion au portail de I'INESSS. Cette personne pourra gérer les acces (création,
désactivation, réactivation) pour d’autres « utilisateurs » de votre entreprise.

Modalités d’adhésion au dépot électronique
» Vérifiez dans ce document si votre entreprise est inscrite au portail de dépdt électronique de

I’INESSS ou non.

Liste des entreprises inscrites au dépot électronique INESSS maj 2020-01-17.pdf
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> Suivez la démarche qui correspond a votre situation parmi les suivantes :

Situation 1 : Votre entreprise n’apparait pas dans cette liste

Ecrire un courriel a inscription@inesss.gc.ca pour demander une adhésion au dép6t électronique.
L'INESSS vous fera parvenir un lien par courriel vous dirigeant vers un « Formulaire d’adhésion au
dépot électronique ».

Remplir le formulaire en fournissant : le nom du requérant (demandeur) et son adresse courriel, les
coordonnées de votre entreprise ainsi que le nom et I'adresse courriel de la personne qui sera
désignée comme « Gestionnaire d’accés » pour votre entreprise.

Soumettre le formulaire.

Un accusé-réception de la demande d’adhésion sera transmis au requérant (et au gestionnaire
d’acces s’il s’agit d’'une autre personne).

Aprés validation et autorisation de la demande d’adhésion par I'INESSS, un courriel sera envoyé au
« Gestionnaire d’accés » lui permettant d’activer son compte (création d’un mot de passe) et de
gérer les acces pour d’autres « utilisateurs » liés a ce compte.

Une demande d’inscription a I'INESSS peut maintenant étre déposée électroniquement.

Situation 2: Votre entreprise apparait dans cette liste, mais vous désirez qu’un « Gestionnaire
d’acces » soit identifié pour votre entreprise

Ecrire un courriel a inscription@inesss.qc.ca pour demander I'adhésion au dépot électronique pour
un « Gestionnaire d’acces » pour votre entreprise.

L'INESSS vous fera parvenir un lien par courriel vous dirigeant vers un « Formulaire d’adhésion au
dépot électronique ».

Remplir le formulaire en fournissant : le nom du requérant (demandeur) et son adresse courriel ainsi
qgue le nom et I'adresse courriel de la personne qui sera désignée comme « Gestionnaire d’acces »
pour votre entreprise.

Soumettre le formulaire.

Un accusé-réception de la demande d’adhésion sera transmis au requérant (et au gestionnaire
d’acceés s’il s’agit d’'une autre personne).

Aprés validation et autorisation de la demande d’adhésion par I'INESSS, un courriel sera envoyé au
« Gestionnaire d’accés » lui permettant d’activer son compte (création d’un mot de passe) et de
gérer les acces pour d’autres « utilisateurs » liés a ce compte.

Une demande d’inscription a I'INESSS peut maintenant étre déposée électroniquement.

Situation 3: Votre entreprise apparait dans cette liste, mais vous ne savez pas qui est le
« Gestionnaire d’acces » pour votre entreprise

Ecrire un courriel 3 inscription@inesss.gc.ca pour obtenir le nom de la personne identifiée comme
« Gestionnaire d’accés » pour votre entreprise.

L'INESSS vous transmettra I'information par courriel.

Cette personne posséde les droits de gestion des acces au portail pour les utilisateurs de votre
entreprise.

Lorsque votre entreprise est inscrite au portail de dépot électronique de I'INESSS et qu'un
« Gestionnaire d’acces » a obtenu une autorisation d’acces, une demande d’inscription peut étre
déposée électroniquement selon les modalités prévues pour le dépot électronique d’une demande

d’inscription.
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2 — DEPOT ELECTRONIQUE D’UNE DEMANDE D’INSCRIPTION
Les informations concernant le dépdt électronique d’'une demande d’inscription sont disponibles sur le
site Web de I'INESSS, sous la section Rendez-vous des fabricants et détaillées ci-dessous.

L’adresse a utiliser pour accéder au portail de dép6t en ligne de I'INESSS est la suivante :

https://inesss.c2atom.com

A noter que les accents et les caractéres spéciaux sont a proscrire dans le titre des fichiers
joints a votre demande.

Pour obtenir des informations sur les exigences requises pour votre demande, veuillez consulter la
section Demande d’inscription.

Pour obtenir des informations sur la Gestion des utilisateurs et le Dép6t d’'une demande d’évaluation en
ligne, deux guides sont mis a votre disposition dans I'onglet « Base de connaissances » du portail de
dépot électronique (bouton Livre).

Pour toute question, problématique ou suggestion d’amélioration continue concernant I'adhésion ou le
dépot électronique d’une demande d’inscription, veuillez écrire a inscription@inesss.gc.ca.

3 — ETAPES SUIVANT LE DEPOT ELECTRONIQUE D’UNE DEMANDE D’INSCRIPTION
A la suite du dépdt d’une demande d’inscription sur le portail électronique, un courriel de confirmation
des principaux éléments de votre demande vous sera acheminé.

L'INESSS procédera a l'analyse de la recevabilité de votre demande et amorcera I’évaluation des
demandes jugées recevables.

Les communications ultérieures se poursuivront comme a I’habitude par I'envoi de courriels.

Finalement, pour le dép6t des autres types de demandes d’inscription, I'objectif de I'INESSS est de
rendre accessible le portail a I'été 2020. Les informations vous seront communiquées au moment
opportun.

Nous vous remercions de votre collaboration et nous vous prions d’agréer nos meilleures salutations.

La directrice du médicament,

N

Sylvie/Bouchard, B. Pharm., D.P.H., M. Sc., MBA
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