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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 14 avril 2025 
 
OBJET : Mise en place d’une liste d’attente pour les évaluations scientifiques et ateliers sur les 
scénarios économiques exploratoires et le Guide de soumission d’une demande d’inscription 
 
Mise en place d’une liste d’attente pour les évaluations scientifiques 
 
La Direction de l’évaluation des médicaments et des technologies à des fins de remboursement 
de l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) reçoit présentement 
une quantité importante de demandes d’évaluations scientifiques de la part des fabricants alors 
que plusieurs d’entre elles sont en cours. Bien que tous les efforts soient déployés pour réaliser 
ces activités, les ressources disponibles actuellement ne permettent pas de répondre à la 
demande dans les délais auxquels l’INESSS s’est engagé.  
 
Ainsi, l’INESSS annonce aujourd’hui, le 14 avril 2025, la mise en place d’une liste d’attente pour 
les évaluations scientifiques des médicaments, des produits sanguins stables et des dispositifs 
médicaux à des fins d’inscription. Cette liste d’attente s’applique aux demandes reçues depuis 
le 6 mars 2025. 
 
Les modalités associées à cette liste d’attente sont les suivantes :  
- Les fabricants peuvent déposer leurs demandes d’inscription en tout temps à l’INESSS ; 

 
- L’analyse de leur recevabilité sera faite dès que possible, selon le principe du premier arrivé, 

premier servi ; 
 
- En présence d’une liste d’attente, l’INESSS s’engage à transmettre la décision de recevabilité 

dans les 15 jours ouvrés suivant le dépôt de la demande.  
 
- L’INESSS communiquera la décision de recevabilité aux fabricants par une lettre transmise 

par courriel. Le fabricant peut être informé que son dossier est : 
• Non recevable 

ou 
• Recevable et mis sur la liste d’attente 

ou 
• Recevable et l’évaluation est amorcée 

 
- Lorsqu’une demande recevable est inscrite dans la liste des demandes en attente 

d’évaluation de l’INESSS, l’information est rendue publique sur le plan de travail innovateurs 
avec le statut « En attente d’évaluation » ;  

https://www.inesss.qc.ca/index.php?id=42


 

 

 Direction de l’évaluation des médicaments et des technologies 
à des fins de remboursement 
 

 
Québec 
2535, boulevard Laurier, 5e étage 
Québec (Québec)  G1V 4M3 
Téléphone : 418 643-1339 
Télécopieur : 418 646-8349 
inesss.qc.ca 

 Montréal 
2021, avenue Union, 12e étage 
Montréal (Québec)  H3A 2S9 
Téléphone : 514 873-2563 
Télécopieur : 514 873-1369 
 

Page 2 sur 3 

 
- L’INESSS amorcera la démarche d’évaluation dès qu’il sera en mesure de le faire. Le fabricant 

sera alors avisé par une lettre transmise par courriel.  
 
- Lorsque l’évaluation scientifique d’une demande recevable est amorcée, l’information est 

rendue publique sur le plan de travail avec le statut « En cours d’évaluation ». 
 
Les modalités utilisées pour déterminer l’ordonnancement des demandes d’évaluation sont 
disponibles sur cette page Web : modalités d’ordonnancement des demandes d’évaluation.  
 
Soyez assurés que d’autres stratégies seront mises en place afin de réduire les délais d’attente 
dans l’objectif que cette situation demeure temporaire. Parmi ces stratégies, notons le retour 
de l’allègement des évaluations scientifiques économiques, c’est-à-dire que les informations des 
sections économiques seront présentées plus succinctement dans les Avis au ministre. Ces 
changements apparaîtront progressivement dans les Avis au ministre transmis à compter du 
mois de juin 2025. 
 
Atelier de discussion sur les scénarios économiques exploratoires 
 
Une rencontre est prévue le 23 avril 2025 de 13h30 à 16h30 dans les bureaux INESSS Québec et 
INESSS Montréal, incluant un accès virtuel par Teams, avec les représentants des associations 
Médicaments Novateurs Canada et BioteCanada afin de discuter des scénarios économiques 
exploratoires. L'INESSS offre la possibilité à d’autres fabricants et consultants, non représentés 
par ces associations, d’y faire participer un représentant. Pour vous inscrire, veuillez écrire à 
inscription@inesss.qc.ca d’ici le 16 avril en spécifiant votre désir d’y participer en présentiel à 
Québec ou Montréal, ou en virtuel. L’INESSS, en fonction de la capacité de ses salles et de la 
rencontre, vous enverra une confirmation par courriel le 17 avril.  
 
L’INESSS invite les fabricants depuis juin 2023 à soumettre des scénarios économiques 
exploratoires en plus des exigences usuelles de soumission pour le volet économique d’une 
demande d’inscription. Ces scénarios additionnels seront évalués par l’INESSS et inclus avec 
caviardage dans l’avis transmis au ministre. Parmi ce type de scénarios, on retrouve les ententes 
qui visent à gérer l’impact budgétaire associé à l’introduction de médicaments nouveaux ou 
existants induit par des restrictions budgétaires ou des incertitudes sur le budget anticipé ou 
concernant la valeur thérapeutique ou pharmacoéconomique du médicament (p. ex., entente 
prix-volume, entente associée à la garantie de résultats, plafonnement de doses, initiation du 
traitement à la charge du fabricant, coût fixe par patient, plafonnement du budget). Ces 
ententes visent à diminuer le coût de revient du médicament. Elles peuvent aussi contribuer à 
garantir l’usage optimal du médicament. Ces informations démontrent l’ouverture des 
fabricants à participer à la gestion des incertitudes et des risques et permettront d’aider le 
ministre, lorsqu’applicable, dans les négociations en lui fournissant les paramètres cibles 
nécessaires à la réussite des ententes.  
 

https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/approche-modalites-et-processus-devaluation/modalites-dordonnancement-des-demandes-devaluation.html
mailto:inscription@inesss.qc.ca
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_fabricants/20230612_Avis_aux_fabricants_Invitations_ordonnancement_scenarios_economiques.pdf
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Atelier de discussion sur le Guide de soumission d’une demande à l’INESSS pour les 
médicaments, les produits du système du sang et les dispositifs médicaux liés à 
l’administration de médicaments – Mise à jour 2025 
 
Une rencontre virtuelle est prévue le 9 mai 2025 de 10h à 11h avec les représentants des 
associations Médicaments Novateurs Canada et BioteCanada afin de discuter des possibilités 
d’amélioration et de clarification du Guide de soumission d’une demande à l’INESSS pour les 
médicaments, les produits du système du sang et les dispositifs médicaux liés à l’administration 
de médicaments. L'INESSS offre la possibilité à d’autres fabricants et consultants, non 
représentés par ces associations, d’y faire participer un représentant. Pour vous inscrire, veuillez 
écrire à inscription@inesss.qc.ca d’ici le 2 mai en spécifiant votre désir d’y participer. L’INESSS, 
en fonction de la capacité de la rencontre, vous enverra une confirmation par courriel au courant 
de la semaine du 5 mai. À noter qu’une version pré-diffusion du Guide de soumission sera 
rendue disponible dans les semaines précédant la rencontre. Il sera également possible de 
demander un accès à ce document et de partager des commentaires par écrit à 
inscription@inesss.qc.ca.  
 
Nous vous remercions de votre compréhension et 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/Guide_soumission.pdf
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
mailto:inscription@inesss.qc.ca

