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AVIS AUX FABRICANTS DE MEDICAMENTS, DE DISPOSITIFS MEDICAUX LIES A L’ADMINISTRATION
DE MEDICAMENTS ET DE PRODUITS DU SYSTEME DU SANG

DATE : Le 23 janvier 2023

OBJET : Mise a jour du Guide de soumission d’'une demande a I'INESSS et des documents associés
(versions anglaises disponibles)

L'INESSS tient a vous informer que les versions anglaises du document nommé Guide de soumission d’une
demande a I'INESSS, ainsi que les différents formulaires, fiches et modeéles de lettres offerts pour soutenir
les fabricants dans la préparation de leurs demandes d’inscription, sont maintenant disponibles sur le site
Web dans la section Manufacturer information center, Registration application. A noter qu’en cas de
discordance d’informations, les versions francaises des documents prévalent.

Etant donné qu’un nombre considérable de changements ont été apportés dans les documents, nous
vous invitons a les lire dans leur entiéreté.

- INESSS Submission Guidance document

- Form Drug Listing Request

- Form Summary Submission Description

- Form Summary Biosimilar Description — New form
- Checklists 1to 13 and Ato C
- Letter Authorization to share information

Ces documents devront étre utilisés pour la préparation des demandes d’inscription qui seront déposées
a 'INESSS dés le 1°" mars 2023.

Pour tout questionnement en lien avec la préparation d’'une demande d’inscription, nous vous invitons a
communiquer avec nous en écrivant a inscription@inesss.qgc.ca.

Nous vous remercions de votre collaboration et nous vous prions d’agréer |’expression de nos sentiments
les meilleurs.

La directrice de I’évaluation des médicaments et des technologies
a des fins de remboursement,
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Sylvie Bouchard, B. Pharm., D.P.H., M.Sc., MBA
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