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Antrag zur Finanzierung eines neuen Produktes durch die Invalidenversicherung (IV) als Hilfsmittel
Allgemeine Bemerkung zu Formular:
Es müssen nur Produkte im Sinne von Art. 21 Abs. 1 und 2 IVG [footnoteRef:1] [footnoteRef:2] mit dem vorliegenden Formular beantragt werden, welche neue oder weiterentwickelte technologische Komponenten aufweisen (elektronische oder mechanische). Behandlungsgeräte sind davon nicht betroffen. [1:  Unter Hilfsmittel ist ein Gegenstand zu verstehen, dessen Gebrauch den Ausfall gewisser Teile oder Funktionen des menschlichen Körpers zu ersetzten vermag. Der Gegenstand muss ohne strukturelle Änderung ablegbar und wieder verwendbar sein. Diess Erfordernis bezieht sich jedoch nicht nur auf den Gegenstand selbst, sondern auch auf den menschlichen Körper und dessen Integrität. Mit einem Hilfsmittel muss ein Eingliederungsziel gemäss Art. 21 Abs 1 oder 2 IVG erreicht werden.]  [2:  SR 831.20 – Bundesgesetz vom 19. Juni 1959 über die Invalidenversicherung] 

Es handelt sich um einen Antrag für (bitte ankreuzen)
☐	ein neues Produkt/Hilfsmittel (falls dies zutrifft, sind die Fragen 3.6-3.8 nicht zu beantworten)
☐	ein Nachfolgemodell eines bereits durch die IV vergüteten Produktes/Hilfsmittels (falls dies zutrifft, sind die Fragen 3.6-3.8  zusätzlich zu beantworten)
Das ausgefüllte und unterzeichnete Formular ist zusammen mit allen Beilagen (als PDF-Dokument) in elektronische Form, d.h. auf CD-ROM oder per E-Mail, einzusenden an:
Bundesamt für Sozialversicherungen
Invalidenversicherung
Ressort Hilfsmittel
Effingerstrasse 20
3003 Bern
sekretariat.iv@bsv.admin.ch

Antragsteller
Antragsteller
Name:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Postadresse:

Homepage:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
[bookmark: _Hlk130969224]CHRN (Swiss Single Registration Number):

Verantwortliche Kontaktperson
Name, Vorname:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Name/Bezeichnung und Nutzen des Produktes/Hilfsmittels
Angabe der international gültigen Bezeichnung des Produktes/Hilfsmittels (Produktname und -nummer und UDI-DI Nummer)
Deutsch:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Französisch:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Italienisch:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Englisch:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
UDI-DI Nummer:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Welche Hauptfunktionen weist das Produkt auf
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Kann das Produkt einer bestehenden HVI-Ziffer zugeordnet werden[footnoteRef:3]? [3:  SR 831.232.51 - Verordnung des EDI vom 29. November 1976 über die Abgabe von Hilfsmitteln durch die Invalidenversicherung (HVI) | Fedlex] 

☐	ja	☐	nein
Falls ja, welcher?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Falls nein, wie kann das Produkt kategorisiert werden?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Markteinführung
Erstmalige Markteinführung (Datum und Land)?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Markteinführung in der Schweiz (Datum)
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Informationen zum Produkt/Hilfsmittel
Für welche Zielpersonen, Indikationen ist das Produkt/Hilfsmittel konzipiert?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Gibt es Kontraindikationen?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Welchen Nutzen hat das Produkt/Hilfsmittel?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
[bookmark: _Hlk188524650]Gibt es vergleichbare Produkte/Hilfsmittel auf dem Markt (Mitbewerber, Konkurrenz)?
☐	ja	☐	nein	 ☐	weiss nicht
Falls ja, welche?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Was sind die Alleinstellungsmerkmale des Produkts/Hilfsmittel:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Nutzungsdauer des Produktes/Hilfsmittels
Gibt es eine definierte Nutzungsdauer?
☐	ja	☐	nein
Falls ja, welche?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
EMDN (European Medical Devices Nomenclature)
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Die Fragen 3.6-3.8 sind nur auszufüllen, wenn es sich gemäss den Angaben auf Seite 1 um ein Nachfolgemodell eines bereits durch die IV vergüteten Hilfsmittels handelt.
Detaillierte technische Beschreibung der spezifischen Weiterentwicklungen und Unterschiede zum Vorgängermodell
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Preis des Vorgängermodells angeben
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.1 Bleibt das Vorgängermodell auf dem Markt?
☐	ja	☐	nein
Falls ja, ist bei der Markteinführung eine Preissenkung des Vorgängermodells vorgesehen?
☐	ja	Angabe des neuen Preises:
	Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
☐	nein	Begründung, weshalb Preis nicht gesenkt wird:
	Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Dokumentation Produkt/Hilfsmittel
Folgende Dokument sind beizulegen (fett markiert: zwingend beizulegen):
☐	Technische Dokumentation
☐	Werbung für Fachpersonen (Flyer etc.)
☐	Werbung für Zielgruppe (Flyer, Homepage, etc.)
☐	Produkteblatt 
☐	Bedienungs- resp. Betriebsanleitung
☐	Informationen bezüglich Umfangs der Herstellergarantie (Art und Dauer)
☐	Preisliste für Ersatzteile und Zubehör des Produkts/Hilfsmittels
☐	Informationen und Preise bezüglich erforderlicher Serviceintervalle
☐	Risikobewertung des Produktes/Hilfsmittels in Bezug auf die Anwendung
☐	wissenschaftlich basierte Studien (inklusive Beschrieb der Methodik)
☐	Belege gemäss Ziffer 4.3
☐	Allfällige Referenzen
1.2 Medizinprodukt nach Medizinprodukteverordnung (MePV)
Handelt es sich beim beantragten Hilfsmittel um ein Medizinprodukt?
☐	ja	☐	nein
falls ja, sind alle Vorgaben gemäss MDR eingehalten?
☐	ja	☐	nein
In welche Klasse ist das Medizinprodukt eingestuft (z.B. Klasse IIa):
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.3 Preisgestaltung
Das Hilfsmittel soll zu folgendem Preis durch den Hersteller und/oder durch den Fachhandel auf dem Schweizer Mark angeboten werden (Preis in CHF exkl. MwSt.):
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.4 Länderkorb von Vergleichspreisen in der Landeswährung (Preis exkl. MwSt.)
Deutschland:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Frankreich:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Österreich:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Dänemark:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Grossbritannien:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Für diese Länder sind die von den jeweiligen Sozialversicherungen finanzierten Preise in der Landeswährung (exkl. MwSt.) zu belegen (z.B. Tarif Krankenversicherung, Rechnung an Abgabestelle, etc.).
1.5 Sind Dienstleistungen (Anpassungen/Einstellungen) für die Abgabe/Vertrieb/Unterhalt durch Fachpersonen notwendig oder erforderlich?
☐	ja	☐	nein
Falls ja, müssen folgende Fragen zwingend beantwortet werden:
Beschreibung Dienstleistung:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Durchschnittlicher Umfang Dienstleistung (in Stunden pro Versorgung):
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Wer erbringt die Dienstleistung (erforderliche Ausbildung):
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Braucht es eine vom Hersteller verlangte Zertifizierung/Re-Zertifizierung?
☐	ja	☐	nein
Falls ja, was sind die Kosten und der zeitliche Aufwand für die Zertifizierung?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Wie erfolgt die Zertifizierung und wie lange ist diese gültig?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.6 Beschreiben Sie den Nutzen/Vorteile ihres Produktes mit konkreten Beispielen aus dem Alltag der Zielgruppe(n).
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Reparaturen/Ersatzteile
1.7 Wie lange wird die Verfügbarkeit von Ersatzteilen garantiert?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.8 Welche empfohlen/verpflichtende Serviceintervalle fallen an? Was sind die damit verbundenen Kosten? Sind diese mit Garantieverlängerungen verbunden?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.9 Gibt es Regulatorien/Vorgaben, wer Serviceleistungen/Reparaturen durchführt?
Hersteller (welche Leistungen kann er vornehmen, detaillierte Aufstellung der Leistungen):
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Fachspezialist (welche Leistungen kann er vornehmen, detaillierte Aufstellung der Leistungen):
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.10 Wie lange werden Reparaturen und/oder Softwareupdates für das Hilfsmittel garantiert (nach Ersteinsatz des Hilfsmittels)? Gibt es eine definierte Nutzungsdauer?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Daten bezüglich des Produktes/Hilfsmittels
Aus Datenschutz- und ethischen Gründen sind bei einem elektronischen Produkt/Hilfsmittel oder bei einem Produkt/Hilfsmittel mit elektronischer Teilunterstützung die folgenden Fragen zwingend zu beantworten.
1.11 Welche Daten (inkl. Parameter) werden durch das Produkt/Hilfsmittel erfasst?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.12 Wo werden diese Daten (inkl. Parameter) gespeichert und für wie lange?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.13 Zugang und Verwendung?
Wer hat Zugang zu diesen gesammelten Daten?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Wie werden diese Daten verwendet (statistische Auswertungen, Nutzerprofile usw.)?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.14 Werden diese Daten periodisch überschrieben?
☐	ja	☐	nein
Falls ja, sind folgende Fragen zwingend zu beantworten:
In welcher Periodizität?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Warum und wo genau werden die Daten überschrieben (nur im Speicher des Produktes selbst oder im IT-System des Herstellers)?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.15 Können die versicherte Person und der Kostenträger auf alle Daten während der durch den Hersteller garantierten Laufzeit des Produktes/Hilfsmittels zugreifen?
☐	ja	☐	nein
Falls nein, ist folgende Frage zwingend zu beantworten:
Warum nicht (Bitte um ausführliche Begründung):
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.16 Kann die versicherte Person die Daten herunterlagen und extern speichern?
☐	ja	☐	nein
Falls nein, ist folgende Frage zwingend zu beantworten:
Warum nicht (Bitte um ausführliche Begründung):
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.17 Welche Mitspracherechte bestehen für die versicherte Person in Bezug auf die Verarbeitung und Einsicht dieser Daten?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
1.18 Welche IT-Sicherheitsvorkehrungen ergreift der Hersteller, um die Daten gegen externe Faktoren zu schützen (z.B. Hackerangriffe)?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Hinweise
· Unvollständige Anträge werden nicht bearbeitet.
· Das weitere Vorgehen ist abhängig davon, ob eine Kostenübernahme durch die Invalidenversicherung in Frage kommt, eine Änderung der Verordnung über die Abgabe von Hilfsmitteln durch die Invalidenversicherung (HVI) erfolgen muss oder, ob eine Vergütung z.B. auf Weisungsstufe festgelegt werden kann.
· Das BSV behält sich vor, beantragte Produkte einem Praxistest zu unterziehen oder eine Testvorführung zu verlangen. Der Antragsteller hat hierfür das Produkt kostenlos zur Verfügung zu stellen.
· Die obigen Angaben dürfen im Rahmen der Antragsprüfung an verwaltungsinterne und -externe Stellen weitergeleitet werden.
Datum, Unterschrift
Datum: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Unterschrift:
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