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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 9 janvier 2025 
 
OBJET : Nouveautés sur les processus et les modalités évaluatives 
 
 
Partage d’informations complémentaires en cours d’évaluation 
L’INESSS invite les fabricants à lui faire parvenir promptement toute information pouvant avoir 
un effet sur le délai d’évaluation ou l’évaluation d’une demande d’inscription. Parmi ces 
informations à partager, citons notamment les exemples suivants: 

- Pour une demande déposée avant l’octroi d’un Avis de conformité, si le fabricant est 
avisé par Santé Canada d’un délai dans l’évaluation en cours ou de la délivrance d’un 
Avis de non-conformité (ANC ou NON) ou d’un Avis d’insuffisance (AI ou NOD); 

- Pour une demande harmonisée avec Santé Canada, si le fabricant doit répondre à des 
questions de Santé Canada liées à l’examen du produit et que des réponses sont 
formulées ;  

- Si une nouvelle publication ou un manuscrit d’une étude clinique ne figurant pas au 
dossier est rendu disponible; 

- Si une affiche ou un résumé de compte rendu de congrès, en lien avec les cinq 
publications les plus pertinentes au dossier, est rendu disponible. 
 

Ces informations peuvent être transmises par écrit à inscription@inesss.qc.ca ou un lien sécurisé 
peut être demandé à la même adresse courriel. L’INESSS accusera réception des informations 
ou documents et selon les besoins, un retour sera fait auprès du demandeur sur la suite des 
choses. L’usage de ces informations demeure à la discrétion de l’INESSS.  
 
Plans de travail : ajout des dates d’activation 
L’INESSS rend accessibles de nouvelles informations sur le Plan de travail – innovateurs, dans la 
colonne intitulée “Statut de la demande”, soit : 

- la date d’activation d’un projet qui est indiquée entre parenthèses lorsque le statut 
d’un projet devient “En cours d’évaluation (date d’activation)”; 

- la date de suspension d’un projet qui est indiquée entre parenthèses lorsque le statut 
d’un projet devient “Évaluation en suspens (date de suspension)”. 

 
Caviardage des recommandations : dates approximatives d’envois partagées 
Afin de faciliter la planification de l’étape de caviardage de l’avis au ministre avant sa publication, 
qui s’échelonne sur un maximum de 4 jours ouvrés, l’INESSS rend disponibles ses dates 

mailto:inscription@inesss.qc.ca
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription.html
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approximatives d’envoi de recommandations pour l’année 2025.  Mentionnons que l’ensemble 
de ces dates peuvent être sujettes à changement à tout moment.  
 
Pour vous permettre d’anticiper la réception d’une recommandation, l’INESSS vous rappelle 
qu’il s’engage à transmettre une recommandation au fabricant à la suite de l’activation de 
l’évaluation dans les délais maximums suivants (Déclaration de services aux citoyens) : 

- 90 jours : médicament biosimilaire; 
- 120 jours : nouvelle teneur ou nouvelle forme d’un médicament déjà inscrit, nouvelle 

formule nutritive, nouveau pansement, nouvelle association de médicaments déjà 
inscrits ou agent diagnostique appartenant à une dénomination commune inscrite; 

- 180 jours : nouveau médicament, nouvelle indication d’un médicament déjà inscrit ou 
pour l’exemption du prix le plus bas. 

 
 Dates approximatives d’envoi des 
recommandations aux fabricants 

2025-01-06 

2025-02-03 

2025-03-03 

2025-03-31 

2025-05-05 

2025-06-02 

2025-07-01 

2025-07-28 

2025-09-02 

2025-09-29 

2025-11-03 

2025-12-01 

 
Rencontre post-publication : Condition de réalisation d’un suivi lié à l’inscription 
L’INESSS a procédé à un ajout à son processus de rencontres post-publication afin d’offrir la 
possibilité aux fabricants de rencontrer l’équipe responsable de l’évaluation lorsque la 
réalisation d’un suivi est indiquée dans les conditions liées à l’inscription de la recommandation 
émise. L’objectif est de répondre aux questions entourant la compréhension de la 
recommandation émise et de discuter des différentes options en vue d’une réévaluation. 
Rappelons que cette rencontre n’est donc pas destinée à présenter un argumentaire en vue de 
faire modifier la recommandation. Le français demeure la langue privilégiée pour toutes les 
rencontres.  
 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuAdmin/Declaration_de_services_citoyens_INESSS.pdf
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/rencontre-post-publication-avec-les-fabricants.html
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Pour tout autre type de recommandation émise, les fabricants sont invités à adresser leurs 
questionnements par écrit à inscription@inesss.qc.ca. La direction déterminera ensuite si les 
éléments partagés peuvent justifier la tenue d’une rencontre de 30 minutes maximum ou une 
réponse écrite.  
 
Évaluation d’un médicament homologué au Canada pour une indication non incluse à sa 
monographie de produit canadienne 
Depuis le 1er décembre 2024, en raison de la mise en vigueur d’un article du Projet de loi 15 
visant à rendre le système de santé et de services sociaux plus efficace (article 395), il est 
maintenant possible pour l’INESSS de faire des recommandations au ministre pour des produits 
homologués au Canada, mais pour des indications autres que celles reconnues à la monographie 
de produit canadienne. Ce type d’évaluation pourrait concerner également une posologie, une 
fréquence, une voie d’administration ou une durée de traitement différente pour le médicament 
ou l’emploi du médicament pour une population différente que celle indiquée (par ex. en 
pédiatrie). Ce type d’évaluation sera utilisé dans des circonstances exceptionnelles. Les 
modalités associées à ce type d’objet d’évaluation vous seront communiquées ultérieurement. 
Toutefois, il est déjà possible pour les fabricants de contacter l’INESSS à ce sujet.  
 
Mise en place de nouvelles exigences de recevabilité pour les thérapies agnostiques en 
oncologie 
L’INESSS tient à vous informer qu’il met en place de nouvelles exigences de recevabilité pour les 
demandes d’inscription concernant une thérapie agnostique en oncologie. L’INESSS définit une 
thérapie agnostique comme étant une thérapie visant à sélectionner une population qui 
pourrait bénéficier d’un traitement en fonction du statut d’un marqueur prédictif. 
 
Toutefois, il arrive fréquemment que les évidences soumises à l’INESSS soient de faible niveau 
de preuve et sans traitement comparateur.  Dans ces cas, la recevabilité du dossier se fera par 
site tumoral selon les critères ci-dessous.  
 
Les critères de recevabilité considérés sont détaillés dans le présent tableau et ces informations 
se trouvent également sur le site Web de l’INESSS. 
 

Critères de recevabilité pour l’évaluation d’une thérapie agnostique en oncologie 

Besoin de santé − Cancer rare et/ou variant pathogène rare 
ET 

− Étude comparative difficilement réalisable 
ET 

− Aucun traitement à l’intention visée OU 
les options thérapeutiques disponibles ont une efficacité 
modeste ou une toxicité élevée 

Nombre de patients − Au moins 35 patients par site tumoral évalué 

mailto:inscription@inesss.qc.ca
https://www.publicationsduquebec.gouv.qc.ca/fileadmin/Fichiers_client/lois_et_reglements/LoisAnnuelles/fr/2023/2023C34F.PDF
https://www.publicationsduquebec.gouv.qc.ca/fileadmin/Fichiers_client/lois_et_reglements/LoisAnnuelles/fr/2023/2023C34F.PDF
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/approche-modalites-et-processus-devaluation/exigences-de-recevabilite-pour-les-therapies-agnostiques-en-oncologie.html
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− Les données concernant les patients peuvent provenir de 
différentes études ou sources de données 

Efficacité  Pour chaque site tumoral devant faire l’objet d’une évaluation :  
− Taux de réponse objective ≥ 60 %  

OU 

− Taux de réponse objective ≥ 20 % ET Durée de la réponse ≥ 9 
mois 

 
Le nouveau processus de recevabilité pour les thérapies agnostiques entrera en vigueur pour les 
demandes d’inscription déposées dès maintenant. Rappelons que les modalités d’évaluation de 
l’INESSS ne sont pas modifiées. 
 
INESSS Express : plan de travail et consultations externes 
Depuis le 4 décembre 2024, l’INESSS a repris la diffusion mensuelle des nouvelles demandes 
d’inscription en attente d’un dépôt ou en cours d’évaluation (plan de travail – innovateurs) afin 
d’offrir une meilleure visibilité sur le processus de consultation auprès des parties prenantes 
externes (cliniciens, patients, proches aidants et associations de patients). Ces parutions se 
feront de façon mensuelle pour la prochaine année.  
 
Nous vous remercions de votre collaboration et nous vous souhaitons une excellente année 
2025 ! 
 
 
Direction de l’évaluation des médicaments et des technologies à des fins de remboursement, 
Institut national d’excellence en santé et en services sociaux. 
 

https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/faire-un-commentaire-sur-un-medicament.html

