
NOUVEAU PRODUIT SANGUIN STABLE (PSS) 

  

VEUILLEZ NOTER QUE TOUTE DEMANDE INCOMPLÈTE SERA RETOURNÉE AU DEMANDEUR. 
1 

 

  

Nom du produit :     

AVANT LA SOUMISSION : Une lettre d’intention doit avoir été transmise à l’INESSS au minimum 2 mois avant la soumission. Veuillez 
consulter la section « préavis obligatoire » pour de plus amples renseignements.  

Préavis acheminé à l’INESSS dans les délais prescrits. 

Liste de vérification                     

Chacune des sections présentées doit être complétée et les documents exigés inclus dans la demande à la date de son dépôt pour qu’elle 
soit considérée pour évaluation. Une justification écrite est requise pour chaque section incomplète et/ou document manquant, faute de 
quoi la demande ne sera pas considérée pour évaluation.  

SECTION 1 : VOLET ADMINISTRATIF 

 
SECTION À 

COMPLÉTER 
DOCUMENT 
À FOURNIR S.O. 

1. Description de la demande    
2. Identification du produit sanguin stable    
3. Présentation du demandeur    
4. Avis de conformité émis par Santé Canada    
5.  Étiquettes    
6. Autorisation de publier certains éléments du dossier soumis    
7. Autorisation de communication d’information avec le MSSS    
8. Statut d’inscription dans les autres provinces    
SECTION2 : VOLET CLINIQUE    
9.  Études cliniques    
10. Appendice, supplément ou erratum    
11. Méthodes d’inactivation des agents pathogènes    
12.  Rapport des réviseurs de Santé Canada    
13. Monographie de produit officielle    
SECTION 3 : VOLET ÉCONOMIQUE   
14. Justification du prix    
15. Étude pharmacoéconomique    
16. Impact budgétaire    
SECTION 4 : AUTRES INFORMATIONS   
17. Besoin de santé    
18. Effets sur le système de santé et des services sociaux    
19. Information pour la soumission    
20. Soumettre une copie électronique de chaque document sur une clé USB    

1 exemplaire papier ET électronique des documents 

 

ENVOYEZ VOTRE DEMANDE À L’ADRESSE SUIVANTE 
Institut national d’excellence en santé et en services sociaux 
2535, boulevard Laurier, 5e étage 
Québec (Québec)  G1V 4M3 
Téléphone : (418) 643-1339 
Télécopieur : (418) 646-8349 
Courriel : pss@inesss.qc.ca
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SECTION 1 : VOLET ADMINISTRATIF 

1. DESCRIPTION DE LA DEMANDE 

Compléter la section 

Inscription à la Liste des produits du système du sang du Québec  

Modification des indications d’utilisation d’un produit déjà inscrit à la Liste des produits du système du sang du Québec. 

2. IDENTIFICATION DU PRODUIT SANGUIN STABLE 

Compléter la section 

Nom commercial   

Fabricant  

Forme, format, teneur  

Ingrédients actifs  

No d’identification du médicament 
(DIN) 

 

Date de réception de l’avis de 
conformité de Santé Canada 

 

Date de commercialisation du 
produit au Canada 

 

Indications  

Origine des donneurs  

Produits humains impliqués dans 
le procédé de fabrication du 
produit (si applicable) 

 

3. PRÉSENTATION DU DEMANDEUR 

Compléter la section 

Nom et adresse du demandeur   

Coordonnées et fonction de la personne responsable du dossier  

Nom   

Courriel   

Adresse   

Téléphone   
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4. AVIS DE CONFORMITÉ ÉMIS PAR SANTÉ CANADA 

Document à inclure à la demande 

AVIS DE CONFORMITÉ ÉMIS PAR SANTÉ CANADA : notification délivrée en vertu du paragraphe C.08.0041(1)(a) et indiquant que le 
fabricant ou promoteur se conforme aux articles C.08.002 ou C.08.003 et C.08.005.1 du Règlement sur les aliments et drogues. Un 
avis de conformité est émis par Santé Canada si la présentation est jugée conforme après un examen complet. L’INESSS n’accepte 
pas les demandes d’évaluation pour des produits sanguins stables en attente de leur avis de conformité.  

5. ÉTIQUETTES 

Documents à inclure à la demande 

ÉTIQUETTES : Étiquettes ou emballages cartonnés du contenant des différents formats du produit. Les épreuves de l’imprimeur 
sont acceptées à la condition que le numéro d’identification du médicament (Drug Identification Number, DIN) y figure. Fournir 
également les prospectus qui seront insérés dans les boîtes.  

6. AUTORISATION DE PUBLIER CERTAINS ÉLÉMENTS DU DOSSIER SOUMIS 

Document à inclure à la demande – utiliser le modèle de lettre 

AUTORISATION DE PUBLIER CERTAINS ÉLÉMENTS DU DOSSIER SOUMIS : document autorisant l’INESSS à utiliser les éléments inclus 
dans la demande d’inscription conformément à la « Position de l’INESSS sur la transparence et la confidentialité dans le cadre des 
travaux d’évaluation des PSS ». L’INESSS traitera de façon confidentielle les éléments non publiés inclus dans le dossier.  

Cette lettre doit être signée par la personne qui a signé le présent formulaire 

7. AUTORISATION DE COMMUNICATION D’INFORMATION AVEC LE MSSS 

Document à inclure à la demande – utiliser le modèle de lettre 

AUTORISATION DE COMMUNICATION D’INFORMATION AVEC LE MSSS : document autorisant l’INESSS à communiquer les éléments 
inclus dans la demande au ministère de la Santé et des Services sociaux.  

8. STATUT D’INSCRIPTION DANS LES AUTRES PROVINCES/TERRITOIRES  

Compléter la section 

Provinces/Territoires Statut (remboursement 
complet, partiel, etc.) Conditions particulières 

Île-du-Prince-Édouard   

Nouvelle-Écosse   

Nouveau-Brunswick   

Terre-Neuve/Labrador   

Ontario   

Manitoba   

Saskatchewan   

Alberta   

Colombie-Britannique   

Yukon   

Territoires du Nord-Ouest   

Nunavut   

  

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Produits_sanguins/Position-INESSS-transparence-produits-sanguins.doc
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Produits_sanguins/INESSS-Formulaire-partage-info-MSSS.6avril2016.doc
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SECTION 2 : VOLET CLINIQUE 

9. ÉTUDES CLINIQUES 

Compléter la section : Soumettre au moins une étude clinique, à répartition aléatoire, contrôlée et publiée ou soumise pour publication 
(la preuve de soumission à l’éditeur est requise). Une justification doit accompagner la demande si cette exigence n’est pas satisfaite. 

Les études cliniques doivent s’intéresser à des paramètres d’évaluation clinique pertinents en lien avec la condition médicale visée par le 
produit sanguin stable (PSS) et les études à double insu sont privilégiées.  

ÉTUDE CLINIQUE #1 

Auteur, titre, 
journal, 
année ou 
non publiée 

Référencer le nom de l’étude selon les normes du New England Journal of Medicine 

 

But(s)  

Population  

Devis  

Traitements PSS, posologies, durées  

Objectif 
principal 
d’évaluation 

 

Objectifs 
secondaires 
d’évaluation 

 

Commandite 
de l’industrie 

          Oui          Non          Inconnue 

(Ajouter des tableaux pour plusieurs études; répéter la page) 

Documents à inclure à la demande :  

Fournir chaque étude en format PDF.  

Fournir en version électronique le rapport d’étude clinique (Clinical Study Report, CSR) des études cliniques principales. D’autres 
publications peuvent être annexées, telles que des documents décrivant les échelles et les questionnaires utilisés dans les essais 
cliniques et les lignes directrices d’experts.  

Aucune étude clinique, à répartition aléatoire, contrôlée n’est disponible. (Compléter la section « justification » à la page suivante.) 
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Justification : 

 

 

 

 

  



 

 

6 
 

10. APPENDICE, SUPPLÉMENT OU ERRATUM 

Documents à inclure à la demande 

Fournir les appendices, suppléments ou erratum en lien avec les études cliniques principales. 

11. MÉTHODE D’INACTIVATION DES AGENTS PATHOGÈNES 

Compléter la section  

Identifier les mesures mises en place pour assurer la qualité du produit. 

 

 

 

Identifier les processus d’inactivation et d’élimination des agents pathogènes. Fournir les données d’études de validation de ces 
processus. 

 

 

 

Les données en lien avec l’inactivation des pathogènes peuvent être soumises sous forme de tableau et pourront être caviardées au 
besoin. 

  



 

 

7 
 

Ex. Tableau  Réduction de la charge virale lors du processus d’inactivation virale dans la fabrication du produit sanguin stable 

Étape du 
processus 

Réduction de la charge virale 

Âge du dispositif 
Virus enveloppés Virus non enveloppés 

Virus 1 Virus 2 Virus 3 Virus 4 
Membrane 
d’adsorption 

Neuf 
X cycles 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

Traitement 
chimique 

Neuf 
X cycles 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

Chromatographie Neuf  
X cycles 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

Nanofiltration 
(pore de 20nm) 

Neuf  
(usage unique) 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

0,00 ±  0,00 
0,00 ±  0,00 

Réduction totale Neuf 
Plusieurs cycles 

≥ 0,00 ±  0,00 
≥ 0,00 ±  0,00 

≥ 0,00 ±  0,00 
≥ 0,00 ±  0,00 

≥ 0,00 ±  0,00 
≥ 0,00 ±  0,00 

≥ 0,00 ±  0,00 
≥ 0,00 ±  0,00 

Document à inclure à la demande 

Fournir les documents en lien avec l’inactivation des pathogènes. 

12. RAPPORT DES RÉVISEURS DE SANTÉ CANADA 

Document à inclure à la demande  

RAPPORT DES RÉVISEURS DE SANTÉ CANADA : document réglementaire d’évaluation d’un nouveau médicament par Santé Canada.  

Soumettre la section clinique du rapport des réviseurs de Santé Canada qui commente et analyse les études cliniques soumises par 
le fabricant lors de la demande d’homologation du produit (Clinical Reviewer’s Report). Le rapport doit être soumis dans les 90 jours 
suivant la réception de la demande.  

Inclure le résumé des clarifax relatifs aux données cliniques et à la monographie de produit. 

13. MONOGRAPHIE DE PRODUIT OFFICIELLE 

Document à inclure à la demande 

MONOGRAPHIE DE PRODUIT OFFICIELLE : Document scientifique approuvé par Santé Canada, décrivant les propriétés, les 
allégations, les indications et le mode d’emploi propres à un médicament, et contenant tout autre renseignement qui peut être 
requis pour l’utilisation sûre, efficace et optimale de ce médicament. 

Soumettre la version française de la monographie officielle ou, si la version française n’existe pas, la version anglaise.  
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SECTION 3 : VOLET ÉCONOMIQUE 

14. JUSTIFICATION DU PRIX

Compléter la section 

Remplir le tableau des coûts. Advenant que le coût de traitement du produit sanguin stable (PSS) évalué soit plus élevé que celui des 
autres options utilisées, un argumentaire justifiant cette différence de coûts doit être présenté. 

Le tableau représente le prix unitaire et le coût de traitement liés au produit et aux autres options médicamenteuses ou non, à même 
visée thérapeutique ou préventive. Les coûts de traitement sont mis en parallèle sur une base commune, telle que par cycle, par mois, 
par injection, etc.  

Le coût du traitement combine le nombre d’unités nécessaires pour une durée de traitement donnée, selon la posologie recommandée 
dans la monographie de produit ou usuelle, et le prix par unité du PSS. Notons que le prix retenu est celui correspondant à des formats 
comparables. 

Le prix unitaire pour les comparateurs doit représenter une estimation réaliste des prix du marché pour ces traitements. 

Dénomination 
commune 

Nom commercial, 
fabricant 

Posologie Format Prix du 
format 

Prix unitaire 

  CAD 

  USD 

Coût de 
traitement par 

période 

EXEMPLE 50 UI 

2 à 3 fois par semaine 

1 flacon de 
1 000 UI 500 $ 0,50 $/UI 

2 607,15$ à 
3 910,72 $ par 

année 

PSS en évaluation 

Comparateur 1 

Comparateur 2 

Comparateur 3 

Précision sur la justification du prix : 
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15. ÉTUDE PHARMACOÉCONOMIQUE 

Compléter la section (nouvelle demande) 

Soumettre au moins une étude pharmacoéconomique, publiée ou non, remplir un tableau descriptif et fournir un tableau des résultats pour chaque étude soumise. Notez 
qu’une analyse coût-conséquence ou une analyse de minimisation des coûts est minimalement requise pour soutenir chacune des demandes d’inscription d’un produit sanguin 
stable (PSS). 

DESCRIPTION ÉTUDE PHARMACOÉCONOMIQUE #* 

Référence  

Type d’analyse Indiquer le type d’analyse économique présenté†. Pour les nouveaux PSS n’ayant pas de 
comparateur sur la liste, le type d’étude privilégié est l’analyse coût-utilité.  

 

Objectif(s) Fournir le contexte de l’étude. Présenter la question de recherche et sa pertinence pour le 
système de santé. 

 

Population Décrire les caractéristiques de la population et des sous-groupes à l’étude en incluant les 
raisons de leur sélection. 

 

Horizon Indiquer l’horizon temporel durant lequel les coûts et résultats de santé sont évalués et 
indiquer pourquoi ils sont appropriés. 

 

Traitements et 
comparateurs 

Décrire les interventions ou les stratégies comparées et indiquer comment elles ont été 
sélectionnées. Il est attendu que le comparateur privilégié est celui visant à être remplacé ou 
déplacé par le PSS évalué. Ce comparateur doit être un PSS inscrit sur la liste ou constituer un 
standard de soin ancré dans la pratique clinique au Québec. 

 

Perspective(s) Perspective MSSS : les coûts directs pertinents pour le système de santé et de services sociaux 
sont considérés.  

Perspective sociétale : en plus des coûts directs, les coûts indirects sont ajoutés. 

MSSS ET sociétale 

Sources des données Différentes sources de données sur les coûts et intrants cliniques sont jugées adéquates par 
l’INESSS. Par ailleurs, l’Institut exige que les coûts directs soient obtenus dans un contexte 
québécois ou canadien et que tous les coûts soient présentés en dollars constants de l’année 
précédente ou en cours. 

 

Coûts considérés Décrire les approches utilisées pour estimer les ressources utilisées par le(s) comparateur(s). 
Décrire les coûts unitaires et les coûts d’opportunité du PSS face à la situation actuelle. 

 

Actualisation Lorsque la durée de la modélisation surpasse une année, les coûts et les bénéfices doivent être 
actualisés au-delà de cette année. Pour les PSS, l’INESSS retient un taux d’actualisation de 1,5% 
pour la détermination du résultat principal; toutefois, le modèle doit permettre de retenir les 
valeurs de 0%, 3%  et 6%. 

1,5% 

Choix des résultats de 
santé et mesure de 
l’efficience 

Décrire quels résultats d’intérêt ont été utilisés comme mesure des résultats de santé et leur 
pertinence pour le type d’analyse effectuée. Justifier, le cas échéant, l’utilisation d’une seule 
étude comme source de données. Décrire, le cas échéant, les méthodes utilisées pour 
identifier les études incluses et la synthèse des données d’efficacité. 
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Choix du modèle Décrire et justifier le modèle sélectionné. Une figure décrivant le modèle est fortement 
suggérée. 

 

Hypothèses Décrire toutes les hypothèses supportant le modèle.  

Méthodes analytiques Décrire toutes les méthodes analytiques supportant l’évaluation. Pourrait inclure les méthodes 
de gestion des données biaisées, manquantes ou censurées, les méthodes d’extrapolation, les 
méthodes de combinaison des données, les approches pour valider ou ajuster un modèle et les 
méthodes pour la gestion de l’hétérogénéité et de l’incertitude. 

 

Commandite de 
l’industrie      

           Oui          Non          Inconnue 

Conflits d’intérêt Décrire tout conflit d’intérêt potentiel des collaborateurs de l’étude tel que décrit par le 
International Committee of Medical Journal Editors.  

 

*Les éléments du tableau sont tirés de Husereau D, Drummond M, Petrou S, et al. Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS)—Explanation and elaboration: A report of 
the ISPOR Health Economic Evaluations Publication Guidelines Good Reporting Practices Task Force. Value Health 2013;16:231-50. De l’information supplémentaire ainsi qu’une grille en anglais 
peuvent être consultées au : www.ispor.org/TaskForces/EconomicPubGuidelines.asp    
†Pour plus d’information sur les types d’analyse économique possibles, veuillez consulter le document « CADTH METHODS AND GUIDELINES: Guidelines for the Economic Evaluation of Health 
Technologies: Canada (4th Edition)» disponible au www.CADTH.ca 

(Ajouter des tableaux pour plusieurs études; répéter la page.) 

Commentaires :  

 

http://www.ispor.org/TaskForces/EconomicPubGuidelines.asp
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RÉSULTAT ÉTUDE PHARMACOÉCONOMIQUE # 

Pour chaque étude, présenter dans un ou plusieurs tableaux les valeurs moyennes pour les principales catégories de coûts 
estimés et de résultats d’intérêt, ainsi que la différence moyenne entre les groupes de comparateurs. Le différentiel entre le 
produit sanguin stable (PSS) en évaluation et ses plus proches comparateurs doit également être présenté.  Si applicable, 
présenter les ratios coût–utilité. Les éléments suivants doivent être présentés : 

Paramètres de 
l’étude 

Identifier les valeurs, gammes, références et, si utilisées, les distributions de probabilités pour tous 
les paramètres. Identifier les raisons ou les sources pour les distributions utilisées pour représenter 
l’incertitude lorsqu’approprié. Fournir les valeurs utilisées dans le tableau de la prochaine 
question.  

Coûts et résultats 
de santé 
incrémentaux 

Pour chaque intervention, présenter les valeurs moyennes pour les principales catégories de coûts 
estimés et de résultats d’intérêt, ainsi que la différence moyenne entre les groupes de 
comparateurs. Si applicable, présenter les ratios coût–utilité. 

Caractérisation de 
l’incertitude 

Décrire les effets de l’incertitude sur les résultats pour tous les paramètres ainsi que l’incertitude 
associée aux hypothèses. 

Caractérisation de 
l’hétérogénéité 

Si applicable, présenter les différences de coûts, résultats ou coût-utilité qui peuvent être expliqués 
par la variation entre les sous-groupes de patients avec des caractéristiques de base différentes ou 
toute autre variabilité ne pouvant être réduite par plus d’information.  

Analyses de 
sensibilité 

Dans tous les cas, à moins d’une justification pertinente, des analyses de sensibilité selon les 
approches déterministe et probabiliste doivent être fournies. 

 (Ajouter des tableaux pour plusieurs comparateurs; répéter la page.) 

Commentaires : 

 

 

 

Documents à inclure à la demande 

Fournir les tableaux des résultats pour chacune des études pharmacoéconomiques. 

Fournir le chiffrier électronique contenant les calculs de l’analyse pharmacoéconomique principale. 

Pour les études publiées ou soumises pour publication, fournir chaque étude en format PDF. 

Aucune étude pharmacoéconomique n’est disponible (justifier; page suivante).  
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Justification : 
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16. IMPACT BUDGÉTAIRE  

Compléter la section  
Analyse qui a pour objectif d’estimer les changements anticipés sur le budget du MSSS à la suite de l’inscription du 
produit sanguin stable (PSS) à l’étude ou à la modification de ces indications (pour un PSS déjà inscrit). Elle est réalisée 
sur un horizon temporel de 3 périodes de 12 mois suivant l’inscription du PSS. Ces résultats ne sont pas actualisés. 
L’analyse est effectuée selon la perspective du MSSS. Dans certaines situations, le coût des fournitures nécessaires à 
l’administration des traitements couverts peut être inclus. 

Voici les principaux éléments à préciser dans une analyse d’impact budgétaire : 
• La population ciblée par le PSS à l’étude. 
• Les PSS actuellement utilisés et inscrits à la Liste de produits du système du sang du Québec pour le 

traitement de la condition médicale visée. 
• Les parts de marché estimées pour le PSS évalué et leur provenance. 
• Les ventes anticipées du PSS à l’étude pour chacune des trois premières années suivant son remboursement 

(impact brut). 
• Les coûts en médicaments ou PSS dans la condition médicale visée, avec et sans le remboursement du PSS à 

l’étude; le coût différentiel associé au remboursement du PSS évalué correspond à l’impact net. 
• Des analyses de sensibilité déterministes et probabilistes et, lorsque pertinent, des analyses 

complémentaires. 
 

Principales hypothèses Valeurs ou variations 
dans les analyses de 
sensibilité 

  

  

  

  

  

  

  

Impact budgétaire de l’inscription de « Nom commercial du produit sanguin stable » à la Liste de produits du 
système du sang du Québec. 

 An 1 An 2 An 3 Total 

IMPACT BRUT 

Coût MSSS     

Nbr de personnes     

IMPACT NET 

Coût MSSS     

Analyse de sensibilité Pour 3 ans, coûts ou économies les plus faibles  

Pour 3 ans, coûts ou économies les plus élevés  
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Commentaires : 

 

 

 

Document à inclure à la demande 

Fournir un chiffrier électronique contenant les calculs. 

SECTION 4 : AUTRES INFORMATIONS 

17. BESOIN DE SANTÉ ET BÉNÉFICES 

Compléter la section 

Présenter le besoin de santé à combler ainsi que l’importance de ce besoin chez les patients visés et la population. 
Présenter la capacité du produit sanguin stable (PSS) à procurer un bénéfice clinique pour la population.  

Les éléments suivants sont à considérer :  

• Description de la maladie (évolution naturelle, symptomatologie, effet sur l’espérance de vie et la qualité de 
vie des patients); 

• Traitements usuels (ex. bénéfices et limites des traitements existants);  

• Objectif du PSS à l’étude (ex. prévention, guérison, prolongation de la vie, option thérapeutique 
supplémentaire, atténuation des effets délétères à long terme de la maladie, etc.);  

• Patients ciblés, place potentielle du PSS au sein de l’arsenal thérapeutique disponible; 

• Données épidémiologiques québécoises ou canadiennes (ex. prévalence, incidence, facteurs de risque de la 
maladie); 

• Fardeau de la maladie dans un contexte canadien ou québécois (ex. coût de la maladie pour le système de 
santé et de services sociaux et coût sociétal); 

• Bénéfices anticipés associés au PSS dans une perspective sociale ou de santé publique; 

• Risque d’usage non optimal ou toute autre information jugée pertinente;  

• Dans le cas d’une nouvelle indication pour un PSS déjà sur la liste, indiquer quels seront les impacts de la 
nouvelle indication sur les besoins de santé et bénéfices déjà identifiés. 

Une revue systématique des données rapportées par les patients sur la maladie ou le PSS dans la condition médicale 
visée (Patient-reported outcomes) est souhaitable. 
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Besoin de santé et bénéfices :  
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18. EFFETS SUR LE SYSTÈME DE SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX 

Compléter la section 

Présenter l’impact organisationnel sur le système de santé et de services sociaux. Les éléments à considérer sont les 
suivants : répercussion sur les ressources humaines, matérielles, et physiques associées à l’usage du produit sanguin 
stable (PSS) ainsi que sur l’organisation des soins et des services, et services offerts par le fabricant.  
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19. INFORMATION POUR LA SOUMISSION 
 

Compléter la section 
 

Nom du requérant :  

 

J’atteste que tous les renseignements fournis sont conformes aux conditions de l’engagement souscrit par 
notre compagnie 

 

Signature   

Nom (lettres moulées) 
 

Fonction  
 

Numéro de téléphone 
 

Date 
 

 
20. SOUMETTRE UNE COPIE ÉLECTRONIQUE DE CHAQUE DOCUMENT SUR UNE CLÉ USB  
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