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AVIS AUX FABRICANTS DE MEDICAMENTS

DATE : Le 1¢" octobre 2024

OBIJET : Nouveau processus d’évaluation accéléré pour les demandes d’inscription de premiers
médicaments multisources

Mise en place d’un processus d’évaluation accéléré pour les demandes d’inscription de
premiers médicaments multisources

Afin de réduire les délais d’inscription d’'un premier médicament multisource (médicament
générique), I'INESSS propose 9 dates de tombées supplémentaires pour I'inscription d’un
premier médicament multisource, en plus des 9 dates limites du processus régulier.

Date de la mise a jour Date limite réguliére Date limite premier multisource

12 décembre 2024 4 octobre 2024 28 octobre 2024

5 février 2025 18 novembre 2024 2 décembre 2024
6 mars 2025 19 décembre 2024 13 janvier 2025
10 avril 2025 4 février 2025 25 février 2025
22 mai 2025 17 mars 2025 7 avril 2025
2 juillet 2025 28 avril 2025 20 mai 2025
14 ao(t 2025 10 juin 2025 30 juin 2025

25 septembre 2025

22 juillet 2025

11 ao(it 2025

6 novembre 2025

28 aolt 2025

15 septembre 2025

11 décembre 2025

3 octobre 2025

27 octobre 2025

Le calendrier présenté ci-haut ainsi que les détails se trouvent sur le site web de I'INESSS a la
section « Echéancier des mises & jour 2025 »

Afin de se prévaloir de ce nouveau processus accéléré, le fabricant qui dépose une demande
d’inscription doit respecter toutes les exigences de la Fiche 6 PREMIERE DEMANDE : Nouveau
médicament multisource (médicament générigue ou produit de santé naturel) et s’engager a
répondre aux questions de I'INESSS et de la RAMQ dans un délai maximal de 24 heures.

Egalement, afin d’assurer un traitement de la demande d’inscription dans les délais, les
nouveaux fabricants devront s’assurer d’avoir diment rempli et remis a la RAMQ les documents
de reconnaissance. Pour toute question concernant le processus de reconnaissance, veuillez-
vous adresser a fabricants@ramg.gouv.qc.ca.
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https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/echeancier-des-mises-a-jour-en-2025.html
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Fiche_6_Multisource.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Fiche_6_Multisource.pdf
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Les demandes d’inscription devront étre déposées, comme a I’habitude, sur le portail de dépo6t
en ligne de I'INESSS. Le fabricant qui désire se prévaloir du processus accéléré pour un premier
médicament multisource (médicament générique) doit sélectionner la mise a jour la plus
récente disponible dans le systeme et cocher la case : Processus accéléré - 1" médicament
générique. Un accusé-réception sera émis dans les 10 jours ouvrables suivant la date limite de
soumission.

Le nouveau processus accéléré entrera en vigueur pour la mise a jour des listes des médicaments
prévue en décembre 2024. Par conséquent, les fabricants qui désirent se prévaloir de ce
processus accéléré ont jusqu’au 28 octobre 2024 (plutot qu’au 4 octobre) pour déposer une
demande de premier médicament multisource (médicament générique). Il est important de
noter qu'une demande pour un premier médicament multisource déposée a la date limite
réguliere prévaut sur celle qui sera déposée plus tardivement selon le processus accéléré.

Rappelons que les modalités d’évaluation de I'INESSS ne sont pas modifiées, mais le traitement

de ce type de demande d’inscription sera accéléré. Les recommandations concernant ces
produits seront transmises dans des Avis au ministre et publiées.

Nous vous remercions de votre collaboration.

Direction de I’évaluation des médicaments et des technologies a des fins de remboursement,
Institut national d’excellence en santé et en services sociaux.

Québec Montréal

2535, boulevard Laurier, 5¢ étage 2021, avenue Union, 12¢ étage
Québec (Québec) G1V 4M3 Montréal (Québec) H3A 259
Téléphone : 418 643-1339 Téléphone : 514 873-2563
Télécopieur : 418 646-8349 Télécopieur : 514 873-1369
inesss.qc.ca

Page 2 sur 2


https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/avis-au-ministre.html

