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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 26 février 2025 
 
OBJET : Nouveautés sur les processus et les modalités évaluatives  
 
Classification AHFS 
À la suite d'une demande du ministère de la Santé et des Services sociaux, l’INESSS 
recommencera à documenter la classe AHFS des médicaments évalués.  Le formulaire 
“Demande d’inscription d’un médicament” a été revu afin de permettre aux fabricants de 
documenter cette information lors du dépôt d’une demande. Pour les médicaments 
multisources (générique ou produit de santé naturel), la classe AHFS sera à inscrire sur le portail 
de dépôt électronique de la demande dans C2ITSM. Nous vous invitons à utiliser dès maintenant 
la plus récente version du formulaire pour vos demandes d’inscription.  
 
Publication des critères d’ordonnancement des demandes d’évaluation 
L’INESSS vient de rendre disponibles, sur son site Web, les modalités d’ordonnancement des 
demandes d’évaluation provenant des fabricants et qui sont considérées pour amorcer les 
travaux, en fonction des ressources disponibles. Ces modalités sont identiques à celles 
auparavant publiées dans des Avis aux fabricants (juin 2023 et 2024).  
 
Présentement, l’INESSS n’a pas de liste d’attente pour les évaluations scientifiques et tous les 
efforts sont mis en œuvre afin d’évaluer les demandes au fur et à mesure de leur recevabilité. Il 
est à noter que les délais moyens et médians d’attente administrative entre la date de dépôt à 
l’INESSS et l’activation de l'évaluation sont d’environ 1 mois en 2024; incluant la période de 15 
jours ouvrés pour l’analyse de recevabilité.  
 
Rappel sur le processus de caviardage d’une recommandation 
L'INESSS rappelle que l’objectif principal de la consultation offerte sur le caviardage d’une 
recommandation, d’une durée maximale de 4 jours ouvrés, concerne l’identification des 
passages confidentiels de l’avis. Toutefois, il est possible d’informer l’Institut de toute erreur 
flagrante (p. ex. faute typographique, donnée inexacte) à des fins de vérification et de 
rectification, le cas échéant. Veuillez noter qu’aucun retour ne sera réalisé par l’INESSS au regard 
du texte final qu’il aura transmis au ministre, à moins qu’il le juge nécessaire. Tous les autres 
commentaires ou argumentaires reçus sur le contenu de l’avis ne seront pas tenus en compte à 
cette étape. D’autres opportunités sont mises à votre disposition selon les processus en vigueur 
(p. ex. rencontre postpublication, rencontre présoumission, demande de réévaluation).   
 
 
 
 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Formulaire_Demande_inscription.pdf
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/approche-modalites-et-processus-devaluation/modalites-dordonnancement-des-demandes-devaluation.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/approche-modalites-et-processus-devaluation/modalites-dordonnancement-des-demandes-devaluation.html
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_fabricants/20230612_Avis_aux_fabricants_Invitations_ordonnancement_scenarios_economiques.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_fabricants/20240619_Avis_aux_fabricants_Documents_soumission_processus_modalites_evaluatives.pdf
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/rencontre-post-publication-avec-les-fabricants.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/rencontre-presoumission-avec-les-fabricants.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/demande-dinscription.html
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Mise à jour du site Web sur les produits du système du sang 
L’INESSS a procédé à une mise à jour de la page Web concernant la thématique “Produit du 
système du sang”. Plus spécifiquement, cette page réfère maintenant à la thématique 
Médicaments - Évaluation aux fins d’inscription considérant que les modalités et le processus 
évaluatif de ce type d’objet sont similaires à ceux des médicaments. Nous vous invitons donc à 
vous référer à la thématique Médicaments - Évaluation aux fins d’inscription pour ce type de 
demande. Il est à noter que les Avis au ministre transmis sur des produits du système du sang 
avant 2024 demeurent disponibles à la thématique “Produit du système du sang”. 
 
Évaluation de médicaments biosimilaires pour une indication jamais évaluée 
L’INESSS rappelle aux fabricants de médicaments biosimilaires de procéder avec diligence pour 
le dépôt d’évaluation de médicaments biosimilaires. Il peut être facilitant de préparer et de 
séparer vos demandes d’inscription en vérifiant si les indications ont déjà été évaluées par 
l’INESSS et inscrites sur les listes ou non.  
 
Pour une indication déjà évaluée et inscrite sur les listes, les exigences d’une Fiche 5 (post-AC) 
ou d’une Fiche 12 (pré-AC) doivent être rencontrées pour votre médicament biosimilaire.  
 
Toute indication qui n’est pas encore inscrite sur les listes doit faire l’objet d’une demande 
d’inscription indépendante. Cette indication peut être déjà présente à la monographie du 
produit ou s’ajouter à celle-ci prochainement (évaluation en cours à Santé Canada). Dans cette 
situation, une soumission allégée répondant aux exigences d’une Fiche 1 (post-AC) ou Fiche 2 
(pré-AC) est requise. Plus précisément: 

- l’ensemble des exigences pour le volet administratif devront être complétées; 
- pour le volet clinique, nous vous invitons à fournir toutes les données pertinentes 

disponibles (p.ex. études cliniques avec le produit innovateur) ou un argumentaire 
soutenu par des données probantes qui pourraient nous assister dans l’évaluation de 
la valeur thérapeutique du produit, notamment celles par rapport aux comparateurs 
pertinents inscrits; 

- pour le volet économique, un argumentaire concernant le prix du produit et de ses 
comparateurs serait requis; 

- le volet Autres informations est optionnel.  

Il est à noter qu’il est toujours possible de soumettre une justification pour tout document 
manquant. De plus, rappelons que les frais exigibles varient selon l’évaluation scientifique que 
l’Institut décide de réaliser après avoir reçu la demande d’un fabricant. Ainsi, à la suite de la 
recevabilité du dossier, les fabricants seront informés de la tarification applicable qui pourrait 
être revue à la baisse jusqu’à 10 330 $ taxes en sus par indication; tarif comparable à l’évaluation 
d’un nouveau médicament biosimilaire.   
 

https://www.inesss.qc.ca/thematiques/sante/produits-du-systeme-du-sang/produits-du-systeme-du-sang.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/sante/produits-du-systeme-du-sang/produits-du-systeme-du-sang.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/sante/produits-du-systeme-du-sang/produits-du-systeme-du-sang.html
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Fiche_5_Biosimilaire.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Fiche_12_Biosimilaire_preAC.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Fiche_1_Nouveau_md_ou_indication.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Fiche_2_Pre-AC.pdf
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Direction de l’évaluation des médicaments et des technologies 
à des fins de remboursement 

Pour la réévaluation d’une indication qui n’est pas encore inscrite sur les listes (par ex. Refus 
d’inscription - valeur thérapeutique), une soumission allégée comme ci-haut et répondant aux 
exigences d’une Fiche A est requise pour votre médicament biosimilaire.  

Toutefois, pour une demande d’indication hors monographie, il est préférable de contacter 
l’INESSS pour discuter des exigences de soumission puisque différents cas de figure peuvent se 
présenter. 

Caviardage du prix de vente garanti pour un premier médicament biosimilaire recommandé 
pour inscription  
Dans le Guide de soumission d’une demande à l’INESSS, il est présentement mentionné 
concernant le caviardage du prix de vente garanti de chaque format d’un produit que : 

Au moment de la transmission de la recommandation au ministre, le prix de vente sera réputé 
du domaine public. Un argumentaire en soutien au maintien de sa confidentialité suivant la 
recommandation pourrait être soumis pour analyse par l’INESSS. L’argumentaire devra 
apparaître dans le formulaire « Description sommaire du dossier ». Rappelons que le prix sera 
automatiquement du domaine public lors de l’inscription du produit sur la Liste des médicaments 
du RGAM. 

En attendant la prochaine mise à jour de ce document, l’INESSS tient à informer les fabricants 
que pour un nouveau médicament biosimilaire recommandé pour inscription, et ce tant 
qu’aucun produit n’est inscrit, le prix de vente garanti soumis sera d’emblée proposé caviardé. 

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. 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Fiche_A_Reevaluation_nouveau_md_indication_association.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Guide_soumission.pdf

