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AVIS AUX FABRICANTS DE MEDICAMENTS, DE DISPOSITIFS MEDICAUX LIES A
L’ ADMINISTRATION DE MEDICAMENTS ET DE PRODUITS DU SYSTEME DU SANG

DATE : Le 20 juin 2025

OBIJET : Informations importantes pour les demandes d’évaluation

Mise a jour du Guide de soumission d’'une demande a I'INESSS

L'INESSS tient a vous informer que le document nommé Guide de soumission d’une demande a
I'INESSS, offert pour soutenir les fabricants dans la préparation de leurs demandes d’inscription,
a fait 'objet d’une mise a jour importante. Etant donné qu’un nombre considérable de
changements ont été apportés dans le document, nous vous invitons a le lire entierement.

La nouvelle version 2025 du Guide de soumission d’une demande a I'INESSS est accessible sur le
site Web de I'INESSS. Vous trouverez une version compléte mise a jour ainsi qu’une version dans
laquelle les changements apportés apparaissent en bleu par rapport a la version précédente.
Les versions anglaises de ces documents sont également rendues disponibles.

Ce document devra étre utilisé pour la préparation de demandes d’inscription qui seront
déposées a I'INESSS dés le 1er septembre 2025.

Pour tout questionnement en lien avec la préparation d’'une demande d’inscription, nous vous
invitons a communiquer avec nous en écrivant a inscription@inesss.qc.ca.

Mise a jour du modéle de lettre de préavis obligatoire

L'INESSS tient a vous informer que le modeéle de lettre « Préavis obligatoire » a fait I'objet d’une
mise a jour. Des changements ont été apportés afin que les informations concernant un produit
de santé a évaluer avant I'octroi d’un Avis de conformité de Santé Canada soient isolées, a savoir
si le projet fait ou fera I'objet ou pas d’un(e) :

Examen harmonisé INESSS, Santé Canada et CDA-AMC

Evaluation prioritaire a Santé Canada

Projet ORBIS a Santé Canada

Projet Time-limited-recommendations (recommandation a durée
limitée) a CDA-AMC

Projet PACES Tailored Review (demande d’examen adapté de
produits pharmaceutiques dont I'efficacité ou I'innocuité attendues
sont semblables a celles de comparateurs) a CDA-AMC
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https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/guide-de-soumission-dune-demande-a-linesss.html
https://www.inesss.qc.ca/en/themes/medicaments/manufacturer-information-centre/translate-to-english-guide-de-soumission-dune-demande-a-linesss.html
mailto:inscription@inesss.qc.ca
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Preavis/Lettre_preavis_obligatoire.docx
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Une version francaise et une version anglaise de ce document sont rendues disponibles sur le
site Web. Nous vous invitons a les utiliser dés maintenant pour tout préavis a transmettre,
lorsqu’applicable.

De plus, nous tenons a vous rappeler qu’il est important de nous informer de tout changement
relatif aux informations présentes sur le préavis soumis pour votre produit, que ce soit lors du
dépot officiel de la demande ou le plus rapidement possible, en cours d’évaluation. Ces
informations permettent a I'INESSS de bien planifier ses activités et de collaborer efficacement
avec ses partenaires.

Ordonnancement des demandes d’évaluation

L'INESSS rappelle aux fabricants les deux critéres prépondérants d’ordonnancement des
demandes d’évaluation utilisés pour amorcer les travaux en fonction des ressources

disponibles :
e Demande priorisée par Santé Canada, incluant les projets ORBIS
e Demande harmonisée Santé Canada - CDA-AMC - INESSS

Afin de faciliter le travail de I'INESSS, il importe que les fabricants fournissent les informations
concernant le statut d’évaluation a Santé Canada de leur dossier ainsi que la lettre de
consentement pour I'examen harmonisé, le cas échéant, lors du dép6t de leur demande.

Retard dans I’émission d’un Avis de conformité de Santé Canada

L'INESSS constate des retards de plus en plus fréquents dans I'émission des Avis de conformité
de Santé Canada et tient a rappeler aux fabricants qu’il est de leur responsabilité de I'aviser le
plus t6t possible si la date attendue pour I’Avis de conformité de leur produit se voit reportée.

L’INESSS souhaite connaitre la nouvelle date attendue et les motifs connus soutenant ce retard.
Pour ce faire, nous vous invitons a écrire a inscription@inesss.gc.ca.

Mentionnons que si le délai initial de 180 jours est dépassé pour I'émission de I'Avis de
conformité, les engagements de délais d’évaluation de I'INESSS au regard de sa déclaration de
services ne tiennent plus.

- Sile report est de moins de 3 mois apres la date initialement attendue de I'Avis de
conformité, I'INESSS poursuivra I’évaluation.

- Si le report est de 3 mois et plus apres la date initialement attendue de I'Avis de
conformité, I'INESSS suspendra les travaux pour une durée maximale de 6 mois.

- Apres le délai de 6 mois de suspension, le fabricant devra retirer sa demande auprés de
I'INESSS et a resoumettre ultérieurement, selon les modalités applicables. Les frais
exigibles pour I’évaluation sont non remboursables.

L'INESSS informera les fabricants par courriel du processus applicable, le cas échéant (poursuite
de I’évaluation, suspension de I'évaluation ou demande de retrait de la soumission).
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https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/preavis-obligatoire-demande-aux-fabricants.html
https://www.inesss.qc.ca/en/themes/medicaments/manufacturer-information-centre/mandatory-advance-notice-from-manufacturers.html
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.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/transparence-ouverture-en-matiere-reglementation/examens-reglementaire-materiel-medical/examens-harmonises-sante-canada-organismes-evaluation-technologies-sante/modele-autorisation-echange-renseignements.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/modele-autorisation-echange-renseignements.html
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Ce processus entrera en vigueur deés le 1er septembre 2025.

Partage de documents en cours d’évaluation

L'INESSS offre, au choix des fabricants, de recevoir les documents additionnels demandés par
courriel a inscription@inesss.qc.ca ou par lien sécurisé demandé a cette méme adresse courriel
et valide pour 24 heures. Il n’y a pas d’obligation a demander un hyperlien sécurisé.

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.
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