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Gouvernement de l'Ontario
Ministère de la Santé
Programme d’Accès Exceptionnel – Formulaire de demande d’exemption pour les produits biosimilaires
Instructions
Vous pouvez utiliser le Système SADIE des demandes d’autorisation spéciale à l’adresse ontario.ca/sadie pour soumettre les demandes d’exemption par voie électronique afin d’en accélérer le traitement.
Envoyez le formulaire dûment rempli et/ou toute information supplémentaire/pertinente par télécopie au 416-327-7526 ou au numéro gratuit 1-866-811-9908; ou envoyez votre demande à l’adresse suivante :
Direction de la prestation des programmes et de l’examen de l’admissibilité, Programme d’accès exceptionnel,3e étage, 5700, rue Yonge, Toronto (Ont.)  M2M 4K5.
Instructions
Ce formulaire est réservé aux prescripteurs qui souhaitent demander une exemption à la politique de substitution biosimilaire de l’Ontario pour un patient qui utilisait un produit biologique d’origine remboursé (innovateur) par le programme de médicaments de l’ontario (PMO) et autorisé précédemment dans le cadre du Programme d’accès exceptionnel. Les véritables allergies aux ingrédients non médicinaux et aux caractéristiques pharmaceutiques comparables de chaque version biosimilaire sont rares. Si un patient est jugé intolérant au biosimilaire utilisé, on doit consulter la monographie du produit sur le site Web de Santé Canada pour s’assurer qu’il a utilisé une version biosimilaire dont les ingrédients non médicinaux et les caractéristiques sont les plus semblables à ceux du produit d’origine (innovateur), afin de justifier les exemptions pour cause d’intolérance et d’allergie.
Consider using the Special Authorization Digital Information Exchange (SADIE) at ontario.ca/sadie to submit exemption requests electronically to enable faster processing.
Ce formulaire ne doit être utilisé que par les prescripteurs pour demander une exemption à la politique de substitution biosimilaire de l’Ontario pour un patient qui utilisait un produit biologique d’origine (innovateur) remboursé par le programme de médicaments de l’ontario (PMO), autorisé auparavant par le Programme d’accès exceptionnel (PAE), et qui n’est pas en mesure de passer à un autre produit biologique d’origine ou qui demande à revenir au produit d’origine (innovateur) après une substitution biosimilaire. Des renseignements cliniques suffisants doivent être fournis pour justifier une exemption temporaire ou une exemption à long terme médicalement nécessaire. Veuillez noter que si vous demandez une exemption qui nécessite la présentation des formulaires de Santé Canada relatifs aux effets secondaires, la pharmacie n'a pas besoin de copies de ces formulaires.
N’utilisez pas ce formulaire si votre patient n’a pas reçu d’autorisation du PAE. Il peut s’agir de patients nouvellement inscrits au PMO qui ont été stabilisés avec leur médicament d’origine par un autre mécanisme de financement; de patients sous insuline qui ne répondent pas aux critères d’exemption pour les produits biosimilaires à usage limité; de patients sous un médicament d’origine pour le psoriasis en plaques inscrit sur la liste du PMO. Pour ces demandes, des détails cliniques complets doivent être soumis à l’évaluation de la demande par le PAE afin de s’assurer que les critères de financement du ministère concernant les initiales et les approbations sont respectés. Vous pouvez envisager d’utiliser le Système SADIE pour faciliter les nouvelles demandes d’approbation par le PAE.
This form is only for prescribers to request an exemption for Ontario’s Biosimilar Switch Policy for a patient who has been using an originator biologic reimbursed through the Ontario Drug Benefit (ODB) program previously authorized through the Exceptional Access Program. True allergies to the comparative non-medicinal ingredients and pharmaceutical features of every biosimilar version are rare. If a patient is deemed to be intolerant to the biosimilar used, refer to the product monograph on the Health Canada website to ensure that they have used a biosimilar version that has the most similar non-medicinal ingredients and features to the originator product to justify exemptions due to intolerances and allergies.
Fields marked with an asterisk (*) are mandatory.
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Section 2 – Renseignements sur le patient
Section 3 – Médicament demandé
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Section 3 – Médicament demandé
Depuis combien de temps le patient utilise-t-il le produit d’origine (innovateur)? 
Durée de l’exemption demandée
Section 4 – Renseignements cliniques
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Section 4 – Renseignements cliniques
Raison de l’exemption (cochez toutes les raisons qui s’appliquent)
Information requise – joindre des notes de consultation et des détails supplémentaires, le cas échéant, pour étayer la demande d’exemption
Vous devez impérativement joindre les copies des formulaires concernant les effets secondaires de Santé Canada dûment remplis, décrivant les effets indésirables ressentis avec chaque produit biosimilaire. Ces formulaires doivent également être soumis à Santé Canada. Vous pouvez joindre des renseignements supplémentaires sur la façon dont d’autres causes de symptômes ont été exclues.
Poids du patient et durée approximative de l’exemption demandée avant qu’une version biosimilaire puisse convenir aux besoins de la posologie.
ou
Fournir un résumé détaillé de la justification clinique expliquant pourquoi une version biosimilaire du produit biologique ne peut pas être utilisée. Inclure les scores cliniques applicables associés à l’affection, les procédures chirurgicales pertinentes et les réponses à tous les médicaments qui ont été utilisés pour gérer leur affection. Joignez des informations supplémentaires, des notes de consultation et d’autres informations pertinentes concernant l’évolution clinique complexe du patient.
Indiquer la raison pour laquelle un patient ne peut pas changer de médecin traitant et fournir des détails cliniques supplémentaires.
Reason for exemption (check all that apply)
Required information - attach consult notes and additional detail as applicable to support the request for exemption
Must attach the copies of completed Health Canada Side Effect forms describing the adverse effect(s) experienced with each biosimilar product. These must also be submitted to Health Canada. May attach additional information about how other causes of symptoms were ruled out.
Weight of the patient and approximate duration of requested exemption before a biosimilar version may be suitable for dosing needs.
or
Provide a detailed summary of the clinical rationale to explain why a biosimilar version of the biologic cannot be used. Include applicable clinical scores associated with the condition, relevant surgical procedures, and responses to all medications that have been used to manage their condition. Attach additional information, consult notes and other relevant information regarding the patient’s complex clinical course.
Provide the reason that a patient cannot switch to originator and submit additional clinical details.
4. Signature
The FIPPA statement could appear on the top or bottom of the 1st page or at the bottom of the last page. Contains purpose of collection, act name, contact with title, address and phone number. Required if personal information is collected.
8.0.1291.1.339988.308172
Ministère de la Santé
Ministère de la Santé
Ministère de la Santé
Programme d’Accès Exceptionnel – Formulaire de demande d’exemption pour les produits biosimilaires
Programme d’Accès Exceptionnel – Formulaire de demande d’exemption pour les produits biosimilaires
	CurrentPageNumber: 
	NumberofPages: 
	initFld: 
	TextField1: 
	Cliquez sur ce bouton pour consulter les instructions: 
	Cliquez sur ce bouton pour fermer les instructions: 
	Section 2 - Renseignements sur le patient. Prénom.: 
	Section 2. Initiale.: 
	Section 2. Nom.: 
	Section 1. Current Address. Unit Number.: 
	Section 1. Adresse postale Numéro.: 
	Section 1. Rue.: 
	Section 1. Current Address. Post Office Box.: 
	Section 2. Numéro de carte Santé.: 
	Section 1. Current Address. Province. This field is mandatory.: 
	postalCode: 
	Section 1. Numéro de télécopieur au bureau.: 
	Section 1. Numéro de téléphone au bureau.: 
	Section 1. Email Address (if available).: 
	date: 
	Section 4. Required information - attach consult notes and additional detail as applicable to support the request for exemption. Reason for the delay to switch to a biosimilar and the date when a new prescription is expected: 
	Section 4. Required information - attach consult notes and additional detail as applicable to support the request for exemption. Weight of the patient and approximate duration of requested exemption before a biosimilar version may be suitable for dosing needs. Years.: 
	Section 4. Required information - attach consult notes and additional detail as applicable to support the request for exemption. Weight of the patient and approximate duration of requested exemption before a biosimilar version may be suitable for dosing needs. Months.: 
	Section 4. Reason for exemption (check all that apply). Other: 0
	Section 4. Required information - attach consult notes and additional detail as applicable to support the request for exemption. Weight of the patient and approximate duration of requested exemption before a biosimilar version may be suitable for dosing needs. Kg.: 
	Section 4. Nom du prescripteur.: 
	Section 4. Signature du prescripteur.: 
	Section 4. Numéro du permis: 
	Sauvegarder: 
	Imprimer: 
	Effacer: 



