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DATE : Le 13 juillet 2026

OBIJET : Mises a jour de certaines modalités et processus d’évaluation

Evaluation d’une demande d’exemption de la méthode du prix le plus bas (PPB)

L'INESSS souhaite vous informer de certaines modifications apportées au processus d’évaluation
d’une demande d’exemption de la méthode du prix le plus bas. Plus particulierement, le point 3

de la démarche relative a la réception de ces demandes par I'INESSS a été révisé.

Les modifications apportées sont présentées sur le site Web de I'INESSS et en gras ci-dessous :

La demande d’exemption de I'application de la méthode du PPB soumise par le

fabricant dont le médicament innovateur est déja inscrit doit respecter les exigences

décrites sur la Fiche 13 d’inscription, spécifique a une premiere demande d’exemption
de I'application de la méthode du PPB. Veuillez consulter le Guide de soumission
d’'une demande a I'INESSS afin de connaitre les exigences applicables. Celles-ci

différent des critéres régissant l'inscription a I’Annexe V, laquelle peut regrouper des

médicaments présentant I’une des caractéristiques suivantes :

O

O

O

un médicament hautement toxique ou ayant un index thérapeutique étroit ;
un médicament dont le début d’action et le taux d’absorption sont
cliniquement importants ;

un médicament ayant une présentation ou une utilisation particuliére.

L’INESSS évalue la recevabilité de la demande et informe le fabricant de la décision

rendue.

O

Si la demande est jugée recevable, le fabricant recevra d’abord une
confirmation de recevabilité. Il sera ensuite avisé du début des travaux ainsi
que des frais exigés par I'INESSS pour ce type d’évaluation. Par ailleurs, le

projet sera inscrit sur le plan de travail de I'INESSS, activant une période de
consultation. Il est a noter que I'INESSS n’offrira pas la possibilité d’'une
rencontre pour ce type de demande.

Si la demande est jugée non recevable, le fabricant sera avisé des motifs de
la décision et dispose d’un délai de 15 jours calendaires pour transmettre les
éléments manquants. Une courte rencontre pourrait étre tenue au besoin. A
la réception des éléments complémentaires, un nouveau délai de 15 jours
ouvrés est accordé a I'INESSS pour analyser de nouveau la recevabilité de la
demande.
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o Si, alissue de cette nouvelle analyse, la demande est toujours jugée non
recevable, le fabricant devra attendre I'inscription du premier multisource
sur les listes des médicaments avant de resoumettre a I'INESSS une demande
de réévaluation du statut d’inscription selon les exigences d’une Fiche A.

o Il est a noter que les demandes futiles ou manifestement non fondées ne
seront pas jugées recevables aux fins du présent processus.

- Le fabricant du produit multisource sera avisé de la réception d’'une demande
d’exemption de la méthode du PPB a I'INESSS ainsi que de la conclusion de I'analyse
de recevabilité, que la demande soit jugée recevable ou non.

Etiquettes de produits

A compter de maintenant, I'INESSS pourra transmettre une recommandation a la ministre de la
Santé relativement a un médicament, a un dispositif médical lié¢ a I'administration d’un
médicament ou a un produit du systeme du sang, mémes si les étiquettes finales du produit
comportant le numéro d’identification du médicament (Drug Identification Number, DIN) ou la
confirmation de I'approbation des étiquettes par Santé Canada n’ont pas été fournies pour
compléter la demande d’inscription. L'INESSS s’attend toutefois a recevoir ces documents de la
part des fabricants dés qu’ils seront disponibles.

Cette modification ne change toutefois pas les exigences prévues a la Fiche d’inscription pour
I'item « Etiquettes ». Les documents suivants doivent toujours étre fournis dés le dépot d’une
demande d’inscription :
- les projets d’étiquettes pour toute demande soumise avant I'octroi d’un avis de
conformité de Santé Canada ou a une date rapprochée de celui-ci;
- les étiquettes pour toute demande aprés I'octroi d’un avis de conformité de Santé
Canada, notamment celles du flacon ou de I'emballage cartonné ;
- les feuillets d’information qui seront insérés dans les emballages, s’il y a lieu.

Ainsi, afin de pouvoir transmettre une recommandation a la ministre de la Santé, I'INESSS doit
maintenant détenir les 2 documents finaux suivants :
e |'avis de conformité ou le certificat d’homologation délivré par Santé Canada;
e la monographie officielle du produit ou, dans le cas d’un dispositif médical, le manuel
de I'utilisateur.

Ces modifications seront intégrées au Guide de soumission d’une demande a I'INESSS lors de sa
prochaine mise a jour, prévue en 2027.

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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