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AVIS AUX FABRICANTS DE MEDICAMENTS

Date : Le 7 juillet 2006

OBJET: Mise a jour des listes de médicaments en 2007

Le ministre de la Santé et des Services sociaux a accepté la recommandation du Conseil du
médicament de procéder, au cours de I'année 2007, a trois mises a jour des listes de médica-
ments.

La présente a pour objet de vous informer des modalités en vigueur pour les mises a jour de la
Liste de médicaments du régime général d'assurance médicaments et de la Liste de médica-
ments—établissements pour I'année 2007.

Dates d’entrée en vigueur des mises ajour des listes de médicaments
En 2007, I'entrée en vigueur des mises a jour des listes de médicaments sont prévues les

7 février, 1% juin et 1* octobre.

Politiqgue d'augmentation de prix

Dans l'attente de la politique du médicament et de nouvelles directives qui en découleront, la
directive ministérielle actuelle qui prévoit qu'aucune augmentation de prix pour les produits
inscrits sur la Liste de médicaments du régime général ne peut étre acceptée, sauf pour des
exceptions trés particuliéres, est maintenue en 2007. Nous vous tiendrons informés de tout
changement a cet égard.

Veuillez noter que si une hausse de prix, pour une situation trés exceptionnelle, devait étre
soumise, elle devra I'étre dans les délais prévus pour la soumission des demandes
d’inscription telles qu'indiquées en page deux. Dans ces cas, un argumentaire complet indi-
guant notamment les motifs qui vous amenent a demander cette hausse de prix doit étre pré-
senté.

Dates limites

Les dates limites pour la réception, par le Conseil, des demandes d'inscription de médicaments,
pour les modifications de prix a la baisse et pour la transmission des statistiques de ventes sont
énumérées ci-apres. Vous trouverez a I'annexe | un tableau récapitulatif de ces dates que nous
vous suggérons de conserver. Ce tableau est aussi disponible sur notre site internet dans la
section « Liste de médicaments - Avis aux fabricants ». Les tableaux suivants précisent les da-
tes limites ou les demandes d'inscription doivent parvenir aux bureaux de la Direction de
I'inscription du Conseil (avant 16 h 30).
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Demandes d'inscription et demandes exceptionnelles de hausse de prix

Mise a jour du Date limite pour les demandes d’inscription
7 février 2007 18 aolt 2006
1°" juin 2007 8 décembre 2006

1° octobre 2007 13 avril 2007

a l'adresse suivante :
CONSEIL DU MEDICAMENT
Direction de I'inscription
1195, avenue Lavigerie, 1*' étage, bureau 100
Québec (Québec) G1V 4N3

Les demandes d'inscription doivent étre faites au moyen du formulaire « Demande d'inscription
d'un médicament ». Ce formulaire est disponible pour téléchargement en formats PDF et
MS Word (version formulaire) sur le site internet du Conseil www.cdm.gouv.gc.ca sous la rubri-
gue « Liste de médicaments - Demandes d'inscription ».

Demandes de révision d’'une décision

Pour les médicaments, dans une indication donnée, lors d’'un premier refus ou d’'une premiére
inscription comme meédicament d’exception, le fabricant pourra soumettre une demande de reé-
vision, selon les régles habituelles, soit dans les 10 jours ouvrables suivant la transmission de la
décision du ministre.

Cette premiére demande pourra étre un argumentaire ou la soumission de données supplémen-
taires qui pourraient permettre au Conseil de revoir sa décision. Une demande de rencontre
avec les membres du Comité scientifique pourrait également étre accordée.

Les demandes subséquentes de révision ne seront acceptées que si la demande est appuyée
par une nouvelle étude publiée ou acceptée pour publication.

Selon la teneur de la demande et I'importance des travaux requis pour évaluer les nouvelles
données soumises, le Conseil pourra donner suite a cette demande lors de la prochaine mise a
jour ou lors d’'une mise a jour subséquente des listes de médicaments.

Dossiers incomplets

Un dossier incomplet est conservé dans l'attente des éléments manquants pour une période
d'un an suivant la date de sa réception au Conseil. Ce délai passé, une nouvelle demande
compléte devra étre présentée.

Rencontres avec le personnel de la Direction de I'inscription

Le Conseil tient a vous préciser que, de fagon générale, il privilégie que les rencontres a nos
bureaux entre le personnel de la Direction de l'inscription et les représentants des fabricants se
tiennent sur demande aprés qu’'une demande d’inscription ait été soumise au Conseil. |déale-
ment, ces rencontres devraient se tenir dans les semaines qui suivent la date limite pour la ré-
ception des demandes d’inscription. Cette mesure vise a s’assurer que la rencontre ait lieu en
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présence des personnes a qui le dossier a été assigné et que I'échange soit le plus profitable
possible pour les deux parties.

Baisses de prix et autres changements

Les avis de baisses de prix et autres changements concernant l'inscription des médicaments
(par exemple les changements de DIN, de fabricant, de formats, etc.) devront parvenir aux bu-
reaux du Conseil avant 16 h 30 au plus tard, aux dates énumérées ci-apres :

Date limite pour les modifications

Mise a jour du : et les baisses de prix*

7 février 2007 8 décembre 2006
1° juin 2007 5 avril 2007
1" octobre 2007 3 ao(it 2007

*les baisses de prix pourront étre appliquées méme aprés la date indiquée si c'est possible administrativement.

Pour ce faire, vous devez transmettre, a la Direction de l'inscription, uniquement les « Fiches de
médicaments » des produits qui font I'objet d'une modification en y inscrivant les nouveaux prix
de vente garantis ou les changements désirés. Ces « Fiches de médicaments » sont déja en
votre possession.

Statistiques de vente

Comme prévu a votre engagement, vous devez transmettre a la Direction de l'inscription, au
plus tard le 1* mars 2007, vos statistiques de vente pour la période du 1° juillet au
31 décembre 2006 et au plus tard le 1* septembre 2007, celles pour la période du 1° janvier
au 30 juin 2007.

Nous vous rappelons qu'il est important que le total de vos ventes, tant aux grossistes qu'aux
pharmaciens, apparaisse sur votre rapport. Nous vous demandons de transmettre vos statisti-
gues de vente sur disquette en nous indiquant le format des données transmises (nom du logi-
ciel utilisé).

En vous remerciant de votre collaboration, nous vous prions d'agréer I'expression de nos senti-
ments les meilleurs.

Le directeur scientifique par intérim

André Comeau
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I- MISES A JOUR DES LISTES DE MEDICAMENTS

Tableau récapitulatif des dates limites
pour la réception des demandes d’inscription
et des statistiques de ventes pour 2007

Mise a jour du
7 février 2007

Mise a jour du
1° juin 2007

Mise a jour du
1* octobre 2007

Réception des demandes

modifications

g s 18 aodt 2006 8 décembre 2006 13 avril 2007
d’inscription
Réception des baisses de
prix* et des autres 8 décembre 2006 5 avril 2007 3 aolt 2007

*les baisses de prix pourront étre appliquées méme apres la date indiquée si c'est possible administrativement.

II- STATISTIQUES DE VENTES

Période

Date limite de transmission au Conseil

du 1" juillet au 31 décembre 2006

1% mars 2007

du 1" janvier au 30 juin 2007

1°" septembre 2007
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