Position de l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux sur la transparence et la confidentialité dans le cadre des travaux d’évaluation des produits sanguins stables
 L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux:
· publiera sur son site Web son plan de travail, soit la liste des dossiers à l’étude et l’échéancier prévu pour la mise à jour de la Liste des produits du système du sang du Québec. Ces dossiers concernent les demandes d’inscription ou de réévaluation de nouveaux produits sanguins stables ou d’ajout d’une indication pour un produit sanguin stable déjà inscrit ainsi que d’autres travaux entrepris par l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux relatifs aux mises à jour de la Liste des produits du système du sang du Québec. Dans ce dernier cas, l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux aura, au préalable, communiqué avec les fabricants concernés;
· reverra le contenu, la présentation et la diffusion des avis d’évaluation en y incluant les éléments nécessaires à la compréhension de ses recommandations au ministre de la Santé et des Services sociaux. 

L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux continuera de traiter de façon confidentielle les éléments non publiés inclus dans les dossiers qui lui sont soumis. Les avis d’évaluation pourront toutefois contenir d’autres informations découlant des travaux d’analyse de l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux, notamment :
· toute information publiée, publique ou disponible d’une autre source que du manufacturier;

· des analyses de données comparatives avec d’autres produits concernant l’efficacité, la sécurité et le prix;

· l’appréciation par l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux des analyses des données pharmacoéconomiques concernant le produit sanguin étudié dont des estimations du coût par année de vie gagnée ajustée par la qualité (QALY).


Modèle de lettre d’autorisation
[en-tête du fabricant]

[date]

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS)

Évaluation des produits sanguins stables
2535, boul. Laurier, 5e étage
Québec (Québec) G1V 4M3

Objet : Autorisation d’utiliser certains éléments du dossier soumis 

PRODUIT(S) CONCERNÉ(S) :
[marque(s) de commerce/dénomination commune, forme(s), teneur(s)]

Nous avons pris connaissance de la « Position de l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux sur la transparence et la confidentialité dans le cadre des travaux d’évaluation des produits sanguins stables » et nous l’autorisons à utiliser les éléments inclus dans la présente demande d’inscription, conformément à cette position.

Il est entendu que l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux continuera de traiter de façon confidentielle les autres éléments non publiés inclus dans ce dossier. 
Commentaires : 


Signature


Date

Nom 

Titre

Numéro de téléphone
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