Institut national
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Québec raea

FICHE C
DEMANDE DE REEVALUATION : Nouvel agent diagnostique ou nouvelle formule nutritive appartenant a une dénomination commune
déja inscrite

NOM DU PRODUIT :

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 agent diagnostic ou une formule nutritive 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 |'ancienne version.

- Si la demande de réévaluation concerne un agent diagnostique ou une formule nutritive 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'lancienne version.

VOLET ADMINISTRATIF EXIGENCE COMPLET s.o.
1. Lettre de présentation R
2. Formulaire « Demande d’inscription d’'un médicament » R
3. Certificat d’homologation d’un instrument médical émis par Santé Canada R
4. Etiquettes R
5. Preuve de commercialisation R
6. Certificat de disponibilité R
7. Autorisation de partage d’information R
VOLET CLINIQUE
1. Données démontrant la précision et I'exactitude des résultats
2. Description du produit
VOLET ECONOMIQUE
1. Justification du prix R
2. Etude pharmacoéconomique R
3. Impact budgétaire R
LEGENDE : R = Requis a la date du dépot de la demande d’évaluation

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

	Text1: 
	Check Box2: Off
	Check Box3: Off
	Check Box4: Off
	Check Box5: Off
	Check Box6: Off
	Check Box7: Off
	Check Box8: Off
	Check Box9: Off
	Check Box10: Off
	Check Box11: Off
	Check Box12: Off
	Check Box13: Off
	Check Box14: Off


