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Introduction

Acetaminophen Agent biologique

(Remicade)



Introduction

Produit biologique de référence / Produit biologique ultérieur

Des m®dicaments diff®rentsé dont lôutilisation peut °tre 

soumise ¨ des contraintesé

- Lôincidence du prix des m®dicaments 

- Lôincidence des formulaires

- Les difficult®s dôapprovisionnement

ç Substituer ou ne pas substituer, telle est la questioné è



Considérations légales

Substituer ou ne pas substitueré

La portée légale des « textes interprétatifs » en droit 

québécois / canadien

ÅIls ®manent g®n®ralement dôautorit®s r®glementaires 

ÅIls nôont pas force de loi

ÅOn peut sôen ®carter

ÅLes tribunaux sôen inspirent 



Considérations légales

Substituer ou ne pas substitueré

Santé Canada

« Les médicaments génériques sont des produits dérivés 

chimiquement qui sont pharmaceutiquement équivalents à 

des médicaments innovants, tandis que les produits 

biologiques ultérieurs sont essentiellement des produits 

biologiques qui sont similaires à des produits biologiques 

innovants. Actuellement, il est impossible de démontrer que 

deux médicaments biologiques sont pharmaceutiquement

équivalents »


