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AVIS AUX FABRICANTS DE MÉDICAMENTS, DE DISPOSITIFS MÉDICAUX LIÉS À 

L’ADMINISTRATION DE MÉDICAMENTS ET DE PRODUITS DU SYSTÈME DU SANG 
 

 
DATE : Le 19 juin 2024 
 
OBJET : Nouveautés sur les documents de soumission, les processus et les modalités 
évaluatives  
 
Mise à jour du Guide de soumission d’une demande à l’INESSS et des documents associés 
L’INESSS tient à vous informer que le document nommé Guide de soumission d’une demande à 
l’INESSS, ainsi que les différents formulaires, fiches et modèles de lettres offerts pour soutenir 
les fabricants dans la préparation de leurs demandes d’inscription, a fait l’objet d’une mise à 
jour importante. Étant donné qu’un nombre considérable de changements ont été apportés 
dans les documents, nous vous invitons à les lire dans leur entièreté.  
 
Les nouvelles versions de ces documents sont accessibles sur le site Web de l’INESSS. Pour le 
Guide de soumission d’une demande à l’INESSS, vous trouverez une version complète mise à 
jour ainsi qu’une version dans laquelle les changements apportés apparaissent en bleu par 
rapport à la version précédente. Les versions anglaises de tous ces documents sont également 
rendues disponibles.  
  
Ces documents devront être utilisés pour la préparation de demandes d’inscription qui seront 
déposées à l’INESSS dès le 1er septembre 2024.  
  
Pour tout questionnement en lien avec la préparation d’une demande d’inscription, nous vous 
invitons à communiquer avec nous en écrivant à inscription@inesss.qc.ca. 
 
Nouvelles modalités d’ordonnancement des demandes d’évaluation 
L’INESSS tient à partager avec les fabricants les deux critères prépondérants d’ordonnancement 
des demandes d’évaluation qui seront considérés, dès le 1er septembre 2024, pour amorcer les 
travaux en fonction des ressources disponibles : 

• Demande priorisée par Santé Canada, incluant les projets ORBIS 
Les demandes qui font l’objet d’une évaluation prioritaire auprès de Santé Canada (p. 
ex., projet ORBIS) seront priorisées. 

• Demande alignée Santé Canada – CDA-AMC - INESSS 
Les demandes qui font l’objet d’un examen harmonisé entre Santé Canada, le CDA-AMC 
et l’INESSS seront priorisées.  

Mentionnons que tous les efforts seront mis en œuvre afin d’évaluer les demandes au fur et à 
mesure de leur recevabilité.  
 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Guide_soumission.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Guide_soumission.pdf
mailto:inscription@inesss.qc.ca
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/activites-internationales/projet-orbis.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/transparence-ouverture-en-matiere-reglementation/examens-reglementaire-materiel-medical/examens-harmonises-sante-canada-organismes-evaluation-technologies-sante.html#a2
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Aspects économiques – Analyses de minimisation des coûts : nouvelle comparaison par 
rapport au comparateur pertinent comportant le plus faible coût 
L’INESSS tient à vous informer qu’il retiendra, principalement au sein de ses analyses de 
minimisation des coûts, les conclusions d’une comparaison contre le comparateur pertinent le 
moins onéreux dans les recommandations émises dès le mois de septembre 2024. Ces 
conclusions supporteront dorénavant les délibérations du Comité délibérant permanent – 
Remboursement et accès. Lorsqu’applicable et approprié, les résultats d’une comparaison par 
rapport à plusieurs comparateurs pertinents, prenant la forme d'un coût pondéré par 
l'utilisation observée ou attendue de ces derniers, feront aussi l’objet des délibérations. À noter 
que pour le moment, la méthode retenue pour évaluer les aspects économiques des 
bandelettes, des formules nutritives et des pansements ne sont pas affectées par ce 
changement, et demeure basée sur l’évaluation du coût moyen pondéré.  Rappelons que 
l’INESSS peut, dans certains cas, revenir auprès du fabricant pour une démarche de réduction 
du prix à la suite de son analyse, tel que présenté dans le schéma de son processus évaluatif et 
selon ses critères d’applicabilité.  
 
Modifications apportées à l’extrait d’avis au ministre 
Dans les publications prévues à partir du mois d’août 2024, des modifications seront apportées 
aux Avis au ministre pour les médicaments innovateurs et génériques, et également aux extraits 
d’avis concernant chacune des recommandations émises.  Les objectifs visés avec ces 
changements sont d’apporter une meilleure clarté et transparence dans les recommandations, 
notamment au regard des tensions entre les différents arguments et motifs exprimés par les 
membres du comité délibératif. Le contenu général demeure similaire à celui actuel, mais les 
informations sont appelées à être organisées autrement.  
 
Avis de conformité avec conditions (AC-C) : Condition liées à l’inscription 
Compte tenu que pour certains produits de santé, Santé Canada émet des autorisations de mise 
en marché à la condition que le promoteur entreprenne des études supplémentaires pour en 
vérifier l'avantage clinique, l’INESSS précisera dorénavant dans ses recommandations au 
ministre la possibilité que le fabricant ait à collaborer dans le cadre d’une réévaluation des 
données après le remboursement du produit. La condition de réalisation d’un suivi clinique 
impliquera que le fabricant pourrait être appelé à fournir, après un certain nombre d’années ou 
en concordance avec les engagements pris auprès de Santé Canada, de nouvelles données 
cliniques pertinentes (incluant des données de vie réelles) et une mise à jour des études 
économiques antérieurement soumises accompagnées de tout autre document supportant 
l’évaluation des cinq aspects prévus par la loi de l’INESSS. L’INESSS pourrait solliciter les 
fabricants concernés en temps opportun, le cas échéant. 
 
Nous vous remercions de votre collaboration. 
 
Direction de l’évaluation des médicaments et des technologies à des fins de remboursement, 
Institut national d’excellence en santé et en services sociaux. 


