
NOM DU PRODUIT : 
FICHE 5 
PREMIÈRE DEMANDE : Nouveau médicament biosimilaire ou nouvelle indication pour un médicament biosimilaire – Avec un Avis de 
conformité de Santé Canada 
Chacun des documents exigés doit être inclus dans la demande à la date de son dépôt pour qu’elle soit considérée pour évaluation. Une justification 
écrite est requise pour chaque document manquant. Reportez-vous au document « Guide de soumission d’une demande à l’INESSS » pour avoir la 
description détaillée des éléments demandés.  

VOLETS ADMINISTRATIF, CLINIQUE, ÉCONOMIQUE ET AUTRES INFORMATIONS EXIGENCE COMPLET 
1. Lettre de présentation R ☐

2. Formulaire « Demande d’inscription d’un médicament » R ☐

3. Avis de conformité émis par Santé Canada R ☐

4. Étiquettes R ☐

5. Autorisation de partage d’information R ☐

6. Formulaire « Description sommaire d’un biosimilaire » R ☐

7. Monographie de produit officielle R ☐

LÉGENDE : R = Requis à la date du dépôt de la demande d’évaluation 

Tous droits réservés
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https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Fiches_inscription/Guide_soumission.pdf
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