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AVIS AUX FABRICANTS DE MÉDICAMENTS 
 
DATE : Le 22 octobre 2025 
 
OBJET : Mode con�nu pour les demandes d’inscrip�on de médicaments mul�sources 
(médicament générique ou produit de santé naturel)  
 
Modifica�on du processus d’évalua�on pour les demandes d’inscrip�on de médicaments 
mul�sources (médicament générique ou produit de santé naturel) 
 
L’Ins�tut na�onal d’excellence en santé et services sociaux (INESSS) annonce aujourd’hui une 
modifica�on à son processus d’évalua�on des médicaments mul�sources (générique ou produit 
de santé naturel). Dorénavant, les demandes d’inscrip�on pour ces produits pourront être 
soumises en tout temps et seront évaluées de manière con�nue, selon le principe du premier 
arrivé, premier servi. Cete nouvelle approche élimine donc les dates limites de soumission liées 
aux mises à jour des listes médicaments. 
 
À retenir concernant cete modifica�on du processus : 
- Les exigences décrites dans la Fiche 6 pour la prépara�on d’une demande d’inscrip�on ont 

été assouplies. Il n’est désormais plus nécessaire de fournir une preuve de commercialisa�on 
ni un cer�ficat atestant de la disponibilité du produit.  

- Un nouveau modèle de letre est rendu disponible pour la confirma�on de soumission à 
l’Alliance pancanadienne pharmaceu�que pour les demandes d’inscrip�on sur la Liste des 
médicaments du Régime général d’assurance médicaments (RGAM) seulement. 

- La procédure pour soumetre une demande électronique demeure inchangée.  
- L’onglet Plan de travail génériques sera mis à jour mensuellement afin de refléter les 

demandes en cours d'évalua�on.  
- L’INESSS transmetra des recommanda�ons au ministre de la Santé au fur et à mesure que 

les évalua�ons seront complétées. Plus précisément, il s’engage à transmetre au fabricant 
la recommanda�on acheminée au ministre de la Santé à l’intérieur d’un maximum de 60 
jours calendaires suivant le dépôt d’une demande jugée complète. Des modifica�ons à la 
déclara�on de services aux citoyens seront apportées ultérieurement pour refléter ce 
changement.  

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Fiche_6_Multisource.pdf
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/demande-dinscription-medicament.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/demande-dinscription-medicament.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/depot-electronique-dune-demande-dinscription-fiche-6.html
https://www.inesss.qc.ca/index.php?id=42
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuAdmin/Declaration_de_services_citoyens_INESSS.pdf
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- À sa discré�on, notamment lorsqu’une demande d’inscrip�on permet d’an�ciper des 
économies substan�elles pour le régime, l’INESSS pourrait excep�onnellement procéder à 
une évalua�on et à une transmission de recommanda�on plus hâ�ves.  
 

Le ministre demeure responsable de la décision d’inscrip�on, laquelle repose sur les 
recommanda�ons de l’INESSS, conformément au calendrier prévu pour les mises à jour des 
médicaments qui sera diffusé par la Régie de l’assurance maladie du Québec (RAMQ). L’INESSS, 
pour sa part, émet ses recommanda�ons de manière indépendante, sans lien avec les mises à 
jour des listes.  
 
Fin du processus d’évalua�on accéléré de premiers médicaments mul�sources 
 
À compter du 28 octobre 2025, lendemain de la dernière date limite pour le dépôt d’une 
demande d’évalua�on accélérée pour la mise à jour des listes des médicaments du 11 décembre 
2025, le nouveau mode con�nu rend caduc le processus d’évalua�on accéléré pour les 
demandes d’inscrip�on de premiers médicaments mul�sources. L’INESSS re�rera les 
informa�ons rela�ves à ce sujet de son site Web et metra à jour, dans les meilleurs délais, les 
autres pages concernées par le processus d’évalua�on des médicaments mul�sources. 
 
Dates approxima�ves d’envoi des recommanda�ons en 2025 et 2026  
 
Afin de vous permetre d’an�ciper la récep�on d’une recommanda�on pour un médicament 
mul�source (générique ou produit de santé naturel), l’INESSS vous partage les dates 
approxima�ves d’envois pour le restant de l’année 2025 et 2026. Ces dates sont également celles 
es�mées pour l’envoi des recommanda�ons concernant les médicaments innovateurs. Il est 
toutefois important de noter que l’ensemble de ces dates est sujet à modifica�on en tout temps. 
 

Dates approxima�ves d’envoi des 
recommanda�ons aux fabricants 

2025-12-01 
2026-01-06 
2026-02-02 
2026-03-02 
2026-03-30 
2026-05-04 

https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/approche-modalites-et-processus-devaluation/evaluation-acceleree-pour-linscription-de-premiers-medicaments-multisources.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/approche-modalites-et-processus-devaluation/evaluation-acceleree-pour-linscription-de-premiers-medicaments-multisources.html
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2026-06-01 
2026-06-29 
2026-07-27 
2026-08-31 
2026-09-28 
2026-11-02 
2026-11-30 

 
 
À retenir concernant cete modifica�on du processus :  
- L’INESSS transmetra au fabricant une letre présentant sa recommanda�on confiden�elle le 

jour même de son envoi au ministre.  
- Cete recommanda�on sera rendue publique sur le site Web de l’INESSS, sous l’onglet 

«Produits évalués», 30 jours après sa transmission au ministre, sauf en cas de décision 
contraire de ce dernier.  

- L'INESSS ne transmetra plus de letre concernant la décision du ministre, mais con�nuera à 
rendre les décisions accessibles dans ce même tableau du site Web, sous l’onglet «Produits 
évalués».  

- Les fabricants sont donc invités à consulter régulièrement le site de l’INESSS pour prendre 
connaissance des décisions du ministre ou à s’abonner à la liste de diffusion pour recevoir 
automa�quement le bulle�n électronique INESSS Express, qui facilite le partage de ces 
informa�ons. 

 
Nous vous remercions de votre collabora�on. 
 
Direc�on de l’évalua�on des médicaments et des technologies à des fins de remboursement, 
Ins�tut na�onal d’excellence en santé et en services sociaux. 
 

https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription.html
https://www.inesss.qc.ca/a-propos/linesss-express.html

