
 

 

Méthodologie d’évaluation des médicaments, des produits du 
système du sang et des dispositifs médicaux liés à l’administration 
des médicaments à des fins de remboursement 
 
La présente page décrit la méthodologie générale menant à la formulation de recommandations 
de l’INESSS pour ces interventions.  
 
Des informations complémentaires sur la méthodologie d’évaluation peuvent être consultées sur 
le site de l’INESSS, notamment les modalités d’évaluation aux fins d’inscription et les étapes clés 
du processus d’évaluation. 
 
Cadre général de l’évaluation 
Les travaux de l’INESSS reposent principalement sur une analyse intégrée et critique des sources 
d’information suivantes : 

• les données soumises par le fabricant dans le cadre de sa demande d’inscription aux fins 
de remboursement, y compris les données cliniques (p. ex., études pivots) et 
économiques (p. ex., analyses pharmacoéconomique et d’impact budgétaire) ; 

• les données issues de la littérature recensée par l’INESSS : 
o La recherche documentaire est menée par une conseillère en information 

scientifique (bibliothécaire) en collaboration avec l’équipe projet, selon une 
stratégie structurée. 

o Les recommandations d’autorités réglementaires ainsi que les avis d’organismes 
d’évaluation ou de remboursement sont repérés sur les sites Web des différentes 
instances. 

o Les bases de données bibliographiques MEDLINE et Embase sont interrogées 
selon des stratégies normalisées portant sur les principaux thèmes du dossier 
(épidémiologie, médicament évalué, comparaisons indirectes, évaluation 
économique et test compagnon). Ces stratégies sont adaptées aux besoins 
particuliers déterminés par l’équipe projet. 

o Les essais cliniques en cours sont recensés à partir des registres (Cochrane Central 
Register of Controlled Trials, ClinicalTrials.gov et WHO ICTRP). 

o Une stratégie de recherche est réalisée dans Google et Google Actualités afin de 
repérer notamment les prises de positions publiques et les contenus médiatiques 
pertinents. 

o Au besoin, des recherches documentaires additionnelles peuvent être effectuées. 
o Une veille documentaire continue est maintenue jusqu’à la transmission de la 

recommandation au (à la) ministre. 
• les données issues des consultations : 

o les commentaires des parties prenantes (cliniciens, patients, proches aidants et 
associations) transmis dans le cadre du processus d’évaluation à la suite d’un 
appel à la contribution diffusé sur le site Web de l’INESSS ; 

o les savoirs expérientiels de cliniciens consultés, par l’entremise d’un comité 
consultatif ou de consultations ad hoc ; 

o les savoirs expérientiels de patients et de proches aidants, recueillis par le biais 

de consultations ad hoc ;  

https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/approche-modalites-et-processus-devaluation/modalites-devaluation-des-medicaments-aux-fins-dinscription.html
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Processus/Schema-processus-scientifiqueINSCRIPTION.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Processus/Schema-processus-scientifiqueINSCRIPTION.pdf


 

 

• les données issues d’autres sources d’information pertinentes, notamment de nature 
organisationnelle ou contextuelle, y compris les bases de données administratives, les 
registres cliniques, les données ministérielles, les données produites par des organismes 
ou des associations ainsi que toute autre source d’information jugée pertinente. 

 
L’INESSS assume l’entière responsabilité de la forme et du contenu définitifs de ses documents, 
lesquels ne reflètent pas nécessairement les opinions des personnes consultées aux fins de leur 
élaboration. 
 
La mobilisation et l’intégration de ces savoirs visent à soutenir l’élaboration des recommandations 
de l’INESSS et à éclairer la prise de décision du ministère de la Santé et des Services sociaux en 
tenant compte du contexte propre au Québec. 
 
Gestion des conflits d’intérêts et de rôles 
Toutes les personnes qui collaborent aux travaux de l’INESSS déclarent les intérêts personnels et 
les différentes activités professionnelles ou les rôles qui les placent dans une situation propice à 
la survenue de conflits au moyen d’un formulaire standardisé de l’INESSS, conformément à la 
Politique de prévention, d’identification, d’évaluation et de gestion des conflits et de rôle des 
collaborateurs de l’INESSS.  
 
Les déclarations font l’objet d’une évaluation afin de déterminer les modalités de gestion à 
appliquer selon les situations déclarées. 
 
Appel à contribution : consultation par questionnaire  
Pour les demandes d’évaluation assujetties à un préavis obligatoire, l’INESSS ouvre une période 
de commentaires au moyen d’un appel à la contribution diffusé sur son site Web. Cette démarche 
vise à recueillir les connaissances et les expériences des parties prenantes concernées, qu’il 
s’agisse du personnel professionnel et des gestionnaires du réseau, des associations, des milieux 
universitaires ainsi que des patientes et patients, des personnes usagères et proches aidantes. Ces 
personnes sont invitées à transmettre leurs commentaires, positions ou observations à l’égard 
d’un produit d’évaluation inscrit au plan de travail. 
 
Des informations sur la méthodologie de la démarche participative peuvent être consultées sur le 
site Web de l’INESSS (Rendez-vous des cliniciens, Rendez-vous des patients, des proches aidants 
et des associations de patients).  
 
Comités consultatifs de cliniciens 
Un comité consultatif peut être mis en place afin d’appuyer l’évaluation. Dans ces situations, un 
comité constitué de cliniciens et de professionnels de la santé, dont la pratique est notamment 
axée sur le traitement du problème de santé visé, est consulté. Ceux-ci participent à l’appréciation 
des données afin de les contextualiser à la pratique clinique québécoise et mettent à profit leur 
expertise ainsi que leur expérience clinique pour soutenir l’évaluation de l’équipe projet. 
 
Consultations ad hoc 
L’INESSS peut recourir à d’autres types de consultations auprès de cliniciens, de professionnels de 
la santé, ainsi que de patients et de proches aidants lorsque cela est jugé pertinent. 

• Dans ce contexte, les cliniciens et professionnels de la santé, dont la pratique est 
notamment axée sur le traitement du problème de santé visé, sont appelés à contribuer 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuAdmin/Lois_Politiques/Politique_INESSS_Conflit_interets_Collaborateurs_2020.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuAdmin/Lois_Politiques/Politique_INESSS_Conflit_interets_Collaborateurs_2020.pdf
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/rendez-vous-des-fabricants/preavis-obligatoire-demande-aux-fabricants.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription-1/rendez-vous-des-cliniciens.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription-1/rendez-vous-des-patients-des-proches-aidants-et-des-associations-de-patients.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription-1/rendez-vous-des-patients-des-proches-aidants-et-des-associations-de-patients.html


 

 

aux travaux en validant ou en précisant certains éléments cliniques, en contextualisant les 
données dans la pratique québécoise et en partageant leurs savoirs expérientiels. 

• Les patients et les proches aidants sont consultés pour recueillir leurs savoirs expérientiels 
et contribuer à éclairer l’évaluation. Des informations sur la méthodologie de la démarche 
participative auprès des patients et des proches aidants, dont un guide des processus et 
des méthodes, peuvent être consultées sur le site de l’INESSS. 

 
Rôle du Comité délibératif permanent – Remboursement et accès 
La composition et le mandat de ce comité peuvent être consultés sur le site de l’INESSS. 
 
Utilisation d’outils d’intelligence artificielle 
Des outils d’intelligence artificielle peuvent être utilisés dans les productions de l’INESSS, 
conformément aux balises sur l’utilisation responsable de l’intelligence artificielle générative de 
l’INESSS. Les contenus, analyses et conclusions demeurent sous la responsabilité de l’INESSS et 
reposent sur l’expertise scientifique et le jugement professionnel des équipes. Conformément à 
ces balises, l’utilisation de tels outils est encadrée afin d’assurer le respect des exigences relatives 
à la protection des renseignements personnels et de la vie privée, à la confidentialité et à la 
sécurité de l’information, ainsi qu’au respect des droits d’auteur. Les renseignements 
confidentiels, stratégiques ou permettant d’identifier une personne ne sont pas utilisés dans ces 
outils. 

https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.inesss.qc.ca%2Ffileadmin%2Fdoc%2FINESSS%2FInscription_medicaments%2FProcessus%2FINESSS_Guide_metho_Consultation_patient_DER_240612.pdf&data=05%7C02%7Cguillaume.lemieux%40inesss.qc.ca%7Cf3f53baaa7084d39250808dcdbe87b10%7C06e1fe285f8b4075bf6cae24be1a7992%7C0%7C0%7C638627038750039679%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=iC28ylWZvCf2I1c7x%2FSWprFt88B7DEzH9AZ3mbBav38%3D&reserved=0
https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.inesss.qc.ca%2Ffileadmin%2Fdoc%2FINESSS%2FInscription_medicaments%2FProcessus%2FINESSS_Guide_metho_Consultation_patient_DER_240612.pdf&data=05%7C02%7Cguillaume.lemieux%40inesss.qc.ca%7Cf3f53baaa7084d39250808dcdbe87b10%7C06e1fe285f8b4075bf6cae24be1a7992%7C0%7C0%7C638627038750039679%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=iC28ylWZvCf2I1c7x%2FSWprFt88B7DEzH9AZ3mbBav38%3D&reserved=0
https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.inesss.qc.ca%2Fthematiques%2Fmedicaments%2Fmedicaments-evaluation-aux-fins-dinscription-1%2Frendez-vous-des-patients-des-proches-aidants-et-des-associations-de-patients.html&data=05%7C02%7Cguillaume.lemieux%40inesss.qc.ca%7Cf3f53baaa7084d39250808dcdbe87b10%7C06e1fe285f8b4075bf6cae24be1a7992%7C0%7C0%7C638627038750008797%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=aKf3oMz4a%2BtBQ7AOgJKvQx9liHS3liN3VT6sfekeBrg%3D&reserved=0
https://www.inesss.qc.ca/a-propos/comites/comites-deliberatifs-permanents/comite-deliberatif-permanent-remboursement-et-acces.html

