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OBIJET : Mode continu pour les demandes d’inscription de médicaments multisources (médicament
générique ou produit de santé naturel)

Modalités concernant les demandes d’inscription de médicaments multisources (génériques

ou produits de santé naturels)

A la suite de I'annonce en octobre 2025 de I'évaluation en continu des médicaments

multisources (génériques et produits de santé naturels), 'INESSS tient a préciser les points

suivants :

Soumission des demandes : Une demande d’inscription peut étre déposée a I'INESSS
des I'obtention d’un avis de conformité de Santé Canada en complétant toutes les
autres exigences de la Fiche 6.

Exigences pour le RGAM : Pour les demandes visant la Liste des médicaments du
Régime général d’assurance médicaments (RGAM), une confirmation de soumission a
I’Alliance pancanadienne pharmaceutique (APP) demeure obligatoire.

Disponibilité des stocks : Tel qu’exigé par I’APP pour I'entrée sur le marché, la
disponibilité des produits est essentielle pour I'inscription a la Liste.

Evaluation accélérée: Bien que les demandes d’inscription soient traitées en continu,
I'INESSS peut procéder a une évaluation et a une transmission de recommandation en
tout temps, notamment pour se synchroniser avec les évaluations réalisées par I’APP,
a la demande du MSSS, lors de I'introduction d’un premier multisource ou lorsque des

économies pour le régime sont anticipées.

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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