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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 29 septembre 2025

OBIJET : Mise a jour des informations concernant certains processus en vigueur

Invitations de la part de I'INESSS a soumettre une demande d’évaluation ou de réévaluation

Médicaments post-protection (protection des données expirée)

L'INESSS tient a préciser que, lors d’une sollicitation visant a recevoir une demande d’évaluation
a des fins de remboursement public, il considere la dénomination commune ainsi que le statut
de commercialisation au Canada. Seuls les fabricants ayant un produit commercialisé a cette
date sont sollicités. Ainsi, un ou plusieurs fabricants peuvent recevoir une lettre précisant les
exigences requises par I'INESSS ainsi que le délai maximal pour soumettre leur demande. Cela
afin de permettre la synchronisation des évaluations et un partage des frais évaluatifs associés,
le cas échéant.

Un délai de 30 jours suivant I'envoi de la correspondance est accordé aux fabricants pour
signifier a I'INESSS son intention de participer ou non. Les réponses regues sont ensuite intégrées
dans une mise a jour du tableau de sollicitation, lequel est rendu public apres le délai de 30 jours.
L'absence de réponse est considérée comme un refus de participer. Par la suite, un délai
supplémentaire de 60 jours est accordé aux fabricants ayant répondu positivement pour
soumettre leurs données et compléter la demande d’évaluation. Le délai peut étre plus court
selon la nature des informations a fournir.

La recommandation transmise au ministre de la Santé pour cette dénomination commune ne
comprendra que les produits dont les fabricants ont répondu positivement avec le dép6t d’une
demande dans les délais impartis.

Un fabricant qui choisit de ne pas participer a la sollicitation ou qui souhaite le faire aprés le
délai de 30 jours offert suivant I'envoi de la correspondance peut déposer une demande
d’évaluation a I'INESSS a tout moment. Cependant, cette demande ne sera pas intégrée aux
travaux liés a la sollicitation, mais sera traitée séparément par la suite.

Nouveau médicament ou réévaluation - protection des données non expirée
Il convient également de noter que, dans le cas d'une sollicitation portant sur un nouveau
produit jamais évalué ou une réévaluation (p. ex. suivi clinique, refus d’inscription antérieur), les
modalités usuelles s’appliquent, notamment I'obligation de transmettre un préavis et de
déposer la demande dans les meilleurs délais et idéalement avant 90 jours.
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Direction de I'évaluation des médicaments et des technologies
a des fins de remboursement

Evaluation avant I’octroi d’un Avis de conformité de Santé Canada (pré-AC)

Une demande d’inscription sur laListe des médicaments du régime général d'assurance
médicaments ou sur la Liste des médicaments — Etablissements peut étre évaluée avant
I'obtention de I'Avis de conformité de Santé Canada (pré-AC). Cette approche permet de
transmettre plus rapidement une recommandation au ministre de la Santé.

L’évaluation peut débuter si 'INESSS juge que la condition suivante est remplie :
e L’octroi de I'Avis de conformité est prévu dans les 180 jours suivant la réception de la
demande.

Jusqu’a présent, I'INESSS acceptait les soumissions pré-AC pour les demandes répondants aux
exigences suivantes :
o Fiche 2 — Premiere demande : nouveau produit ou nouvelle indication d’un produit
déja inscrit, en attente d’un AC de Santé Canada.
o Fiche 12 — Premiere demande : nouveau médicament biosimilaire ou nouvelle
indication, en attente d’un AC de Santé Canada.
e Fiche 4 — Premiére demande : nouvelle teneur ou nouvelle forme pharmaceutique
d’un médicament déja inscrit, si les conditions suivantes sont respectées :
¢ Nouvelle voie d’administration facilitant I'usage du produit ;
e AC attendu dans les 120 jours suivants;
e Présence d'une lettre d’autorisation pour I'échange d’information entre Santé
Canada et I'INESSS dans le cadre des examens harmonisés ;
e Documents conformes aux exigences de la Fiche 4, incluant des données cliniques
probantes (au minimum une étude randomisée et contrGlée publiée ou un
manuscrit accompagné du rapport d’étude clinique).

A compter de maintenant, les conditions antérieures associées a la Fiche 4 sont abolies.
L'INESSS acceptera les demandes pré-AC soumises selon les exigences de la Fiche 4, a condition
que l'octroi de I'Avis de conformité soit attendu dans les 180 jours suivant la réception de la
demande. Les conditions pour les autres demandes pré-AC demeurent inchangées.

Evaluation économique

L'INESSS souhaite vous rappeler I'importance d’inclure les honoraires professionnels dans le
calcul des colts de traitement présenté dans les analyses économiques soumises.

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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