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AVIS AUX FABRICANTS DE MEDICAMENTS MULTISOURCES (GENERIQUE OU PRODUIT DE SANTE
NATUREL)

DATE : Le 11 décembre 2023

OBIJET : Nouvelle exigence lors du dépot d’une demande d’inscription d’un médicament multisource
(médicament générique ou produit de santé naturel)

Afin de donner suite a la nouvelle initiative triennale convenue entre I'Alliance pancanadienne
pharmaceutique (APP) et I’Association canadienne du médicament générique (ACMG), I'Institut
national d’excellence en santé et services sociaux (INESSS) tient a vous informer d’'une nouvelle exigence
lors du dépo6t d’une demande d’évaluation d’un médicament multisource (générique ou produit de santé
naturel)

En effet, dés le 21 décembre 2023, une confirmation de soumission a ’APP sera requise lors du dépot
d’une demande d’inscription pour un produit multisource (fiche 6). Cette nouvelle exigence fait suite a
I’entente conclue en ao(t dernier entre I'APP et I'ACMG, puisque le Québec adhére maintenant a
I’encadrement de prix de I’APP. Ainsi, les manufacturiers devront signer et inclure la lettre Certificat de
disponibilité et confirmation de soumission a I’Alliance pancanadienne pharmaceutique (APP) lors du
dépot de leur dossier a I'INESSS.

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

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



https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/demande-dinscription.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/demande-dinscription.html

