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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 18 juin 2026

OBIJET : Informations importantes concernant 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 documentnommé 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 (juin 2026) et est maintenant disponible sur le site Web de
I"INESSS. Vousy trouverez une version compléete mise a jourainsi qu’une version dans laquelle
les changements apportés apparaissenten bleu parrapporta la version précédente (juin 2025).
Les versions anglaises de ces documents sont également rendues disponibles.

Ce document devra étre utilisé pour la préparation des demandes d’inscription qui seront
déposées a 'INESSS dés le 1" septembre 2026.

Nous vous invitons a parcourir les changements dans ces documents et pour tout
guestionnementen lien avecla préparation d’'une demande d’inscription, nous vous invitons a
communiquer avec nous en écrivant a inscription@inesss.gc.ca.

Mise a jour des formulaires « Description sommaire du dossier »

L'INESSS tient a vous préciser que les formulaires « Description sommaire du dossier » pour un
médicament, un dispositif médical ou un produit du systéme du sang ainsi que « Description
sommaire d’'un médicament biosimilaire » ont fait I'objet d’une mise a jour. Des changements
ont été apportés afin d’obtenir:

- desinformations administratives additionnelles (p. ex. numéro de contréle de la

présentation a Santé Canada, type d’évaluation par Santé Canada - prioritaire ou
standard);

- unargumentaire advenant le besoin de limiter 'usage d’un outil d’intelligence
artificielle par I'INESSS;

- lesréférences des principales études cliniques a considérer sous les normes APA
(American Psychological Association).

Des versions francaises et des versions anglaises de ces documents sont renduesdisponibles sur
le site web. Nous vous invitons a les utiliser dés maintenant.
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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/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/guide-de-soumission-dune-demande-a-linesss.html
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/INESSS_Guide_de_soumission_maj_06_2026_final.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/INESSS_Submission_Guide_update_2025_final.pdf
mailto:inscription@inesss.qc.ca
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Formulaire_Description_sommaire.docx
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Dispositifs_medicaux/Fiches/Formulaire_Description_sommaire_DM.docx
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Produits_sanguins/Fiches/Formulaire_Description_sommaire_PSS.docx
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Formulaire_Description_sommaire_biosimilaire.docx
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Dispositif médical lié a I’administration d’'un médicament — Evaluation pré-homologation par
Santé Canada pour les versions itératives

A compter de maintenant, 'INESSS acceptera les demandes avant ’lhomologation par Santé
Canada desversionsitératives d’un dispositif médical lié a 'administration d’un médicament, a
condition que I'octroi de la licence d’homologation soit attendu dans les 180 jours suivant la
réception de la demande. Il est de la responsabilité du fabricant de faire suivre a I'INESSS les
informations associées a I’évaluation en cours par Santé Canada, notamment tout changement
dans le délai prévu d’homologation. La Fiche DM2 a été mise a jour en conséquence. Les
conditions pour les autres demandes d’évaluations avant 'octroi d’un avis de conformité de
Santé Canada demeurent inchangées.

Rappel sur les attentes - Meilleures données disponibles a soumettre

L'INESSS rappelle qu’il s’attend a recevoir I'ensemble de l'information pertinente pour
I’évaluation d’un produit dés réception de la demande d’inscription. Si, en cours d’évaluation, le
fabricant souhaite exceptionnellement déposer de nouveaux documents (p. ex. une nouvelle
publication, une mise a jour de I'étude clinique principale ou un manuscrit d’une étude clinique
ne figurant pas au dossier), cela devra faire I'objet d’'une entente préalable avec I'INESSS. Tout
ajout d’information pourrait engendrer des délais supplémentaires d’évaluation, car I'INESSS
doit tenir compte du moment dans le processus ou cette nouvelle information est partagée.
L'usage de cette information demeure a la discrétion de I'INESSS.

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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https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Dispositifs_medicaux/Fiches/Fiche_DM2_Version_iterative.pdf

