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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 8 mai 2026 
 
OBJET : Mise à jour concernant certains processus en vigueur   
 
Demande de réévaluation - Produit dont la dénomination commune est inscrite à l’annexe V 
L’INESSS souhaite vous informer que ses processus lui permettent de recevoir et d’analyser des 
demandes de réévaluation du statut d’inscription concernant des produits dont la dénomination 
commune figure à l’annexe V; soit la Liste des médicaments pour lesquels la méthode du prix le 
plus bas ne s’applique pas. Toute demande doit être présentée conformément aux exigences 
précisées à la Fiche A. 
 
Demande de réévaluation - Inscription sur les listes sans restriction 
L’INESSS indique également qu’il peut recevoir et analyser des demandes de réévaluation du 
statut d’inscription pour des médicaments actuellement inscrits à titre de médicament 
d’exception, lorsqu’une inscription sans restriction est sollicitée. Dans un tel contexte, 
l’évaluation portera sur l’ensemble des produits inscrits partageant la même dénomination 
commune, et ce, même si la demande est soumise par un seul fabricant. La demande doit 
respecter les exigences prévues à la Fiche A. 
 
Plan de travail - Source de référence des projets en cours ou à venir 
Nous vous invitons à consulter régulièrement notre plan de travail (onglet génériques, 
innovateurs, autres projets et sollicitations) afin de prendre connaissance des projets à venir ou 
en cours d’évaluation. La dernière date de mise à jour du plan de travail est maintenant indiquée 
sur notre site Web, sur chacune des pages.  

Veuillez noter qu’aucune communication ne sera dorénavant transmise aux fabricants afin de 
les informer des projets qui y figurent. Rappelons qu’il est possible de transmettre des 
commentaires à l’INESSS selon le processus de consultation  prévu à cet effet. 
 
Invitation à soumettre une demande d’inscription à des fins de remboursement 
Afin d’assurer le déroulement des processus en vigueur au Québec menant à un 
remboursement, ainsi que le respect des échéanciers établis, l’INESSS pourrait inviter les 
fabricants à soumettre une demande d’inscription notamment dans la situation suivante : 
 

- un médicament ayant reçu un avis de conformité de Santé Canada, lorsqu’aucune 
demande n’a été déposée à l’INESSS dans les 120 jours suivant l’octroi de cet avis. 

Nous vous rappelons aussi que l’INESSS peut inviter les fabricants à soumettre une demande 
d’inscription pour: 

https://www.ramq.gouv.qc.ca/sites/default/files/documents/non_indexes/liste_med_2026-04-01_fr.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Fiche_A_Reevaluation_nouveau_md_indication_association.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Fiche_A_Reevaluation_nouveau_md_indication_association.pdf
https://www.inesss.qc.ca/index.php?id=42
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/faire-un-commentaire-sur-un-medicament.html
https://www.ramq.gouv.qc.ca/fr/professionnels/actualites/2025-12-04/nouveaute-a-mesure-patient-exception-entree-vigueur-delai-120
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- un produit indiqué comme étant en processus d'examen harmonisé sur le site web de 
Santé Canada. 
 

Cette modalité vise notamment à permettre à l'INESSS de connaitre les intentions de dépôt des 
fabricants, de maximiser les opportunités associées aux examens harmonisés et d'optimiser la 
planification de ses activités. 
 
Ces invitations sont identifiées lorsqu’elles apparaissent sur le tableau Sollicitations. 
 
Évaluation en mode continu – Médicaments multisources (génériques ou produits de santé 
naturels) 
Dans le but de soutenir l’objectif gouvernemental visant à accélérer l’accès aux médicaments, 
l’INESSS vise à augmenter la fréquence de ses recommandations à l’intention de la ministre de 
la Santé concernant les médicaments multisources (génériques ou produits de santé naturels). 
 
Dans le but de réduire le fardeau administratif, l’INESSS ne transmettra plus de lettre de 
recevabilité en format PDF par courriel. Une communication électronique sera plutôt acheminée 
afin de confirmer si le dossier est jugé recevable ou non recevable, et précisera les informations 
pertinentes pour la suite du processus. Il est également envisagé d’utiliser cette méthode de 
communication pour informer les fabricants de la recommandation émise par l’INESSS.  
 
Veuillez noter qu’il n’est désormais plus requis de remplir le formulaire « Attestation des 
renseignements AdobeSign » ni de le joindre à votre demande. À l’avenir, l’INESSS recueillera 
votre consentement à la transmission des renseignements via le portail de dépôt utilisé par 
l’INESSS au moyen d’une case à cocher horodatée. La Fiche 6 sera mise à jour en conséquence. 
 
Le reste du processus demeure inchangé par rapport aux pratiques actuellement en vigueur. 
 
Recommandations de l’INESSS – Volet administratif 
L’INESSS rendra prochainement disponibles, dans ses recommandations, les indications 
reconnues proposées pour le remboursement des produits, en français et en anglais, afin de 
faciliter les étapes administratives subséquentes avec l’ensemble des parties prenantes. 
 
Recommandations de l’INESSS – Volet économique 
Dans un souci accru de transparence, l’INESSS enrichira, à compter des Avis à la ministre qui 
devraient être publiés dès juillet 2026, l’information présentée dans la section économique de 
ses évaluations. Cette section offrira un niveau de détail plus élevé, notamment quant aux 
modifications apportées aux analyses soumises et à la présentation des résultats. À cet égard, 
les résultats pourront être ventilés selon les options thérapeutiques et des précisions 
additionnelles seront fournies lorsqu’elles sont susceptibles d'avoir de l’incidence sur les 
conclusions. À noter toutefois que les modalités annoncées en 2023 encadrant la réalisation des 
analyses d’impact budgétaire demeurent inchangées, notamment en ce qui concerne le seuil de 
10 M$ et en contexte d’analyse de minimisation des coûts. Enfin, les analyses d’impact 

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drug-health-product-review-approval/submissions-under-review/new-drug-submissions-under-review.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drug-health-product-review-approval/submissions-under-review/new-drug-submissions-under-review.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription.html
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budgétaire soumises par les fabricants seront désormais présentées à la fin de la 
recommandation. 
 
Nous vous remercions de votre 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. 
 


