I N E Etapes clés du processus d’évaluation des médicaments, des dispositifs médicaux liés a

Lesavorereno rorve | @dministration de médicaments et des produits du systéme du sang aux fins d'inscription
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| Rencontre présoumission avec le fabricant - 3 a 12 mois avant le dépdt de la demande d'évaluation

w Ré;eption du ‘préavis obligafoire demandé au ffabricarjt Réception de la demande
g Minimum 2 mois avant le dépébt de la demande d'évaluation d'évaluation et analyse de recevabilité > Analyse de recevabilité
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[a) ( Inscription au plan de travail Tranjé?;:f;?\” dzurgiz\rllact?inlittge la 4
. uQr)
Consultation externe ~ Jeeeeet : 7 semaines : 4 semaines avant la réception de la Transmission au fabricant de la
"""" demande d'évaluation et 3 semaines aprés décision de non-recevabilité et
v demande complémentaire, s'il y a lieu

Planification des ressources :
* Internes
« Cliniciens externes
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Evaluation scientifique

Durée maximale de réalisation - 6 mois Durée maximale de réalisation - 2 4 mois
. Nouyel‘le thérapie cellulaire - Nouveau dispositif médical ié & + Nouvelle teneur + Formule nutritive, pansement,
ou genique Fadministration d'un médicament + Nouvelle forme agent diagnostique
+ Nouveau médicament . Produit du systéme du san + Nouvelle concentration + Médicament multisource
« Nouvelle indication . Exemnption dye laoplication (gju « Association de médicaments (générique ou produit de
+ Nouveau produit P PP déja inscrits santé naturel)

prix le plus bas

radiopharmaceutique + Nouveau médicament biosimilaire

@ : .

Rencontre postsoumission .
avec le fabricant Consultations externes
( Comité consultatif > ,,,,,,,,,, Analyse a la Direction de I'évaluation des médicaments et
: des technologies a des fins de remboursement

:

REALISATION

¥
. Délibération au comité délibératif permanent- | o Démarche auprés
Remboursement et accés du fabricant
\4
Démarche auprés ( Rédaction de la recommandation >
du fabricant ¢
\
Rédaction de la recommandation Approbation de la recommandation a la Direction de l'évaluation des

¢ médicaments et des technologies a des fins de remboursement
Approbation de la recommandation au comité délibératif (
permanent - Remboursement et accés

:

Sanction par les autorités de 'INESSS

Sanction par les autorités de I'INESSS >

4

Rencontre post-publication avec le fabricant
Publication de la recommandation sur le site Web de I'INESSS Dans les 2 mois suivant la publication -

Refus d'inscription (valeur thérapeutique)
Moratoire - 30 jours pour 'ensemble des produits Réalisation d'un suivi (condition)

sauf ceux du systéme du sang (60 jours)

Envoi de la recommandation au
ministre de la Santé et au fabricant

( Caviardage de la recommandation >




