Institut national
d'excellence en santé
et en services sociaux

Québec raea
NOM DU PRODUIT :

FICHEB
DEMANDE DE REEVALUATION : Nouvelle teneur, nouvelle présentation ou nouvelle forme pharmaceutique d’un médicament déja
inscrit

Chacun des documents exigés doit étre inclus dans la demande a la date de son dépot 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 a I'INESSS » pour avoir la
description détaillée des éléments demandés.

A noter que les données cliniques ou économiques requises varient en fonction des motifs du refus d’inscription :

Si la demande de réévaluation concerne un médicament ayant fait I'objet d’un refus d’inscription pour des motifs thérapeutiques, de nouvelles
données cliniques sont requises. Une analyse pharmacoéconomique, dont les hypothéses cliniques s'appuient sur ces données, ainsi qu’une
analyse d’impact budgétaire sont requises. Chacune de ces analyses peut étre une mise a jour de I'ancienne version.

Si la demande de réévaluation concerne un médicament ayant fait I'objet d’un refus d’inscription pour des motifs économiques, les exigences du
volet clinique ne sont pas requises. Toutefois, une analyse pharmacoéconomique et une analyse d’'impact budgétaire sont requises. Chacune de
ces analyses peut étre une mise a jour de I'ancienne version.

VOLET ADMINISTRATIF EXIGENCE COMPLET A VENIR S. 0.

N o v R WNR

Lettre de présentation R
Formulaire « Demande d’inscription d’un médicament »
Avis de conformité émis par Santé Canada (si applicable)
Etiquettes

Autorisation de partage d’information

Statuts d’inscription dans les autres provinces

D X X P W I

Formulaire « Description sommaire du dossier »

VOLET CLINIQUE

1.
2.
3.

© N o v bk

=

Etudes cliniques publiées ou soumises pour publication

Appendices, suppléments, erratum ou éditoriaux (si applicable)

Affiche, abrégé ou présentation orale en lien avec les études principales soumises (si
applicable)

Liste des études cliniques publiées ou non, y compris celles en cours de réalisation

Résumé exécutif clinique

Sommaire détaillé — Section des études cliniques (2.7.3) (si applicable)

Rapport des réviseurs de Santé Canada (si applicable) RD
Monographie de produit officielle (si applicable) R

VOLET ECONOMIQUE

1.
2.
3.

Justification du prix
Etude pharmacoéconomique
Impact budgétaire

AUTRES INFORMATIONS

1. Besoin de santé

2. Effets sur la santé de la population

3. Effets sur le systeme de santé et des services sociaux

LEGENDE : R = Requis a la date du dépo6t de la demande d’évaluation
RD = Requis dans les meilleurs délais
s.0. = sans objet

Tous droits réservés
© Gouvernement du Québec 2022


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