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Introduction

Acetaminophen Agent biologique
(Remicade)



Introduction

Produit biologigue de référence / Produit biologigue ultérieur

Des m®di caments diff ®r-ent:sé

soumi se ° des contrai nt.es e

- LOI nci dence du pri x des m
- LOI ncil dence des formultal r
- Les difficult®s doapprovi :

C Substituer ou ne pas S Ul



Considerations |légales

Substituer ouU ne pasWUmsubst it |

La portée legale des « textes interpretatifs » en droit
guébécois / canadien

| | ®manent g®n®r al ement do
| | noont pas force de Kol
On peut soO0Oen ®carter

Les tribunaux soen I nspitrten

S
S



Considerations légales

Substituer ou ne pPas subst.i
Santé Canada

« Les medicaments géeneriques sont des produits derives
chimiquement qui sont pharmaceutiguement equivalents a
Aes médicaments innovants tandis aile les nrodiiits
biologiques ultérieurs sont essentiellement des produits
biologiques qui sont similaires a des produits biologiques
Innovants. Actuellement, il est impossible de demontrerique
deux medicaments biologiques sont pharmaceutiguement
équivalents »
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