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Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral des assurances sociales OFAS
Domaine Assurance-invalidité









Demande d'inscription d'un produit diététique sur la liste des produits diététiques en vue de son remboursement par l'assurance-invalidité (AI) pour les enfants souffrant d'une infirmité congénitale
Nom du produit diététique : Cliquez ici pour saisir du texte.
Pour les assurés jusqu’à l’âge de 20 ans qui souffrent d’une infirmité congénitale et qui ont donc besoin d’un produit diététique à caractère de médicament, l’AI prend en charge les coûts des produits figurant dans la liste de l’actuelle annexe 1 de la circulaire sur les mesures médicales de réadaptation de l’AI (CMRM) conformément aux art. 13 et 14 de la loi fédérale sur l’assurance-invalidité (LAI).
L’infirmité congénitale est définie à l’art. 3 de la loi fédérale sur la partie générale du droit des assurances sociales (LPGA) : « Est réputée infirmité congénitale toute maladie présente à la naissance accomplie de l’enfant. » (voir également l’art. 13 LAI). Les infirmités congénitales sont répertoriées dans l’ordonnance du DFI concernant les infirmités congénitales (OIC-DFI) et figurent dans la liste des infirmités congénitales.
Avant le dépôt de ce formulaire, il faut d’abord soumettre le formulaire « Annonce d’un nouveau produit (préparation pour nourrissons, préparation de suite et aliment diététique destiné à des fins médicales spéciales) » à l’Office fédéral de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires (OSAV) (art. 11 et 17 de l’ordonnance du DFI sur les denrées alimentaires destinées aux personnes ayant des besoins nutritionnels particuliers (OBNP). Le produit doit remplir les conditions fixées dans l’OBNP.
Le présent formulaire complété et signé, accompagné des annexes et des pièces jointes, doit être envoyé sous forme électronique dans un document au format PDF à l’adresse suivante : diaetmittel@bsv.admin.ch. Le formulaire et les annexes doivent être munis de signets de page. L’OFAS enverra une confirmation de réception. Si la demande est complète, l’OFAS vérifie ensuite l’efficacité, l’adéquation et l’économicité du produit. L'OFAS ne contrôle ni les étiquettes et les emballages, ni la composition.
L’évaluation de la demande est remise électroniquement sous la forme d’une communication. Les produits diététiques pris en charge par l’AI sont ensuite communiqués dans les règles par des lettres d’information destinées aux offices AI cantonaux puis mis à jour dans la liste des produits diététiques lors de la publication de la CMRM.


Informations sur l'auteur/e de la demande
Auteur/e de la demande : Cliquez ici pour saisir du texte.
Institution / organisation / entreprise : Cliquez ici pour saisir du texte.
Nom, prénom : Cliquez ici pour saisir du texte.
Adresse postale : Cliquez ici pour saisir du texte.
Téléphone : Cliquez ici pour saisir du texte.
Courriel : Cliquer ici pour saisir du texte.
Objet de la demande
☐ Nouvelle inscription d’un produit / (sous-)groupe de produits dans la liste des produits diététiques
☐ Modifications d’un produit inscrit dans la liste (veuillez préciser) : Cliquer ici pour saisir du texte.
Informations sur le produit / (sous-)groupe de produits
Description du produit (numéro d’article, code ATC, GTIN, etc.)
Cliquer ici pour saisir du texte.
Description de l’indication (infirmité congénitale de la liste des infirmités congénitales) :
Cliquer ici pour saisir du texte.
Description du produit
Le produit et son application doivent être décrits en cinq pages maximum, en tenant compte des points suivants :
· Courte description du produit et de son application
· Précision sur l’indication / les indications, mention de l’infirmité congénitale
· Indication d’une préparation comparable (produit de son propre assortiment ou d’un concurrent) et autorisation à l’étranger (si cette information est disponible)
· Indication des composants, de la composition nutritionnelle, des labels, des informations sur le système de gestion de la qualité
· Brèves indications sur la fabrication (indications non confidentielles uniquement, et seulement si celles-ci sont pertinentes pour l’évaluation) et le lieu de production
· Modèle d’emballage, taille de l’emballage, unité, informations sur le dosage par groupe cible (par ex. âge et poids acceptés), quantité, durée de conservation totale et/ou après ouverture et/ou après préparation
· Indication des informations du produit (au moins une langue nationale, informations disponibles, consignes d’utilisation complètes, moment de la prise, utilisation)
☐ Annexe n° Cliquer ici pour saisir du texte.


Efficacité et adéquation
En cas d’ajout ou de modification des indications autorisées, l’état actuel des connaissances scientifiques doit être présenté par un résumé. Ceci est rendu possible par le passage en revue systématique de la littérature récemment publiée et d’autres articles importants, ou par un traitement personnel de la littérature, conformément à l’annexe 1.
Passage en revue systématique de la littérature récemment publiée et d’autres articles importants ou recommandations d’organisations d’experts
☐ Annexe n° Cliquer ici pour saisir du texte.
ou traitement personnel de la littérature
☐ Annexe 1
Dénomination et position dans la liste des produits diététiques
Dénomination du produit ou du groupe de produits par une description générale indépendante de la marque rédigée en allemand, en français ou en italien : Cliquer ici pour saisir du texte.
Classification dans le groupe et le sous-groupe, par infirmité congénitale, selon la liste des produits diététiques, avec éventuellement le numéro de position dans la liste : Cliquer ici pour saisir du texte.
Conditions d’inscription
Annonce auprès de l’OSAV
Date de l’annonce : Cliquer ici pour saisir du texte.
☐ Annexe n° Cliquer ici pour saisir du texte.
Mise sur le marché en Suisse
Date :Cliquez ici pour saisir du texte.
Canal de distribution (par ex. pharmacies, soins à domicile) : Cliquez ici pour saisir du texte.
Références éventuelles : Cliquez ici pour saisir du texte.
☐ Annexe n° Cliquer ici pour saisir du texte.
Prix de fabrique (hors TVA) :
En Suisse, à l’étranger D, AT, NL (si possible, indiquer si l’assurance le prend en charge) Cliquer ici pour saisir du texte.
☐ Annexe n° Cliquer ici pour saisir du texte.
Économicité et répercussions sur les coûts
Pour évaluer l’économicité, les aspects suivants doivent être indiqués :
· Comparaison avec un comparateur (produit concurrent), idéalement pour le même groupe cible 
(si possible)
· Publications en économie de la santé sur l’application des produits (le cas échéant)
· Indication de l’incidence et de la prévalence de l’infirmité congénitale (si possible)
Les indications doivent être mentionnées conformément à l'annexe 2.
☐ Annexe 2
Liste des annexes requises
Annexe 1 : Cliquez ici pour saisir du texte.
Annexe 2 : Cliquez ici pour saisir du texte.
Annexe 3 : Cliquez ici pour saisir du texte.
Annexe 1 : questionnaire supplémentaire, efficacité et adéquation
Annexe A1.1 de l’annexe 1 : Cliquez ici pour saisir du texte.
Annexe A1.2 de l’annexe 1 : Cliquez ici pour saisir du texte.
Annexe 2 : questionnaire supplémentaire, économicité et répercussions sur les coûts
Annexe 2.1 de l’annexe 2 : Cliquez ici pour saisir du texte.
Confidentialité des indications
Les informations de ce formulaire sont mises à la disposition des collaborateurs compétents de l’OFAS et de l’OFSP au cours du traitement de la demande et, le cas échéant, d’experts externes à l’administration fédérale auxquels l’OFAS fait appel. Ces personnes sont évidemment tenues de traiter confidentiellement les informations qu’ils reçoivent dans le cadre de leur activité. L’OFAS clarifie les éventuels conflits d’intérêts avant de transmettre les documents à des experts externes à l’administration fédérale.
Une fois la décision sur la demande rendue, toutes les personnes intéressées ont en principe le droit de consulter les documents, conformément à l’ordonnance sur le principe de la transparence dans l’administration (ordonnance sur la transparence), à moins que des intérêts dignes de protection ne s’en trouveraient lésés (données personnelles, secrets d’affaires, etc.).
L’auteur de la demande souhaite que Cliquer ici pour saisir du texte. n’ait pas accès aux documents de cette demande. 
Justification : Cliquez ici pour saisir du texte.
Signature de l’auteur de la demande
L’auteur de la demande confirme que le présent formulaire a été rempli conformément à la vérité et que les annexes présentées sont complètes et non modifiées.
Lieu, date : Saisissez votre texte ici.
Signature : Cliquez ici pour saisir du texte.


Annexe 1 : questionnaire supplémentaire – efficacité et adéquation
L’utilité du traitement avec l’utilisation du nouveau produit diététique doit être évaluée de la manière suivante : si un produit comparable figure déjà dans la liste de la CMRM, la comparaison se fait avec ce produit. Si aucun produit comparable ne figure dans la liste de la CMRM, l’efficacité et l’adéquation du nouveau produit diététique doivent être évaluées sur la base d’études scientifiques et/ou de rapports d’expériences ou d’études de cas.
La comparaison doit être présentée au moyen d’études scientifiques, qui doivent être traitées à l’aide du questionnaire suivant.
1.1 Identification de la littérature pertinente
Par littérature, on entend les études scientifiques publiées, les publications et les rapports de groupes d’experts.
a) Quelle est la problématique de la recherche bibliographique ?
b) Quelle est la méthode de la recherche bibliographique (banque de données, mots-clés, etc.) ?
c) Liste des publications identifiées
d) Liste numérotée des publications, classées 
☐ Annexe A1.1
1.2 Représentation des études
Dans l’idéal, les études mentionnées au point 1 seront présentées sous forme de tableaux.
Proposition de titre pour les colonnes :
· N°, auteur, année, revue
· Conception de l’étude
· Intervention, produit de comparaison, traitement
· Critères d’inclusion et d’exclusion
· Nombre de patients recrutés
· Résultats (par résultats, on entend aussi bien les effets souhaités que les effets non souhaités)
· Durée d’observation
· Remarques

1.3 Nécessité médicale du produit diététique
Veuillez répondre brièvement aux questions suivantes :
· Quels besoins médicaux sont comblés en Suisse par le produit diététique, compte tenu de son efficacité, de sa tolérance et des options thérapeutiques existantes (produits diététiques utilisés jusqu’à présent ; thérapies médicamenteuses) ? Cliquez ici pour saisir du texte.
· Quelle est la place de la thérapie en tenant compte de l’efficacité (effet et tolérance) par rapport aux autres produits diététiques, aux lignes directrices et à la disponibilité et au remboursement des autres produits diététiques en Suisse ? Cliquez ici pour saisir du texte.
Existe-t-il des risques d’abus ? Saisissez votre texte ici.

Annexe 2 : questionnaire supplémentaire – économicité
Pour évaluer l’économicité du nouveau produit diététique (ou du traitement faisant appel au produit diététique), une comparaison des coûts et de l’utilité du traitement avec un autre produit diététique déjà disponible est nécessaire.
Il convient de répondre aux questions suivantes en utilisant les indications du point 2 (description du produit diététique, en particulier le parcours thérapeutique) et du point 8 du formulaire de demande (prix de fabrique) ainsi que les données de l’annexe 1 (efficacité/adéquation du traitement avec l’utilisation du produit diététique).
2.1 Évaluation globale de l’économicité
Veuillez localiser le nouveau produit diététique en comparaison avec le comparateur (produit concurrent) (si connu) :
Comment se situent les coûts ?
plus faibles☐ plus élevés☐ similaires☐
À quel point le produit est-il efficace ?
moins efficace☐ plus efficace☐ similaire☐
Indications du produit comparateur (notification à l’étranger, prise en charge des coûts par les assurances à l’étranger) : Cliquer ici pour saisir du texte.
2.2 Évaluation de l’économicité
Veuillez procéder à une évaluation de la rentabilité de la manière suivante :
· Coûts du traitement avec le nouveau produit diététique
Veuillez donner une estimation moyenne des coûts du traitement par enfant et par an, à l’aide d’un exemple
Cliquer ici pour saisir du texte.
· Dosage possible (exemple d’indication pour l’âge / le poids) x quantité par an x prix par emballage 
Cliquer ici pour saisir du texte.
· Paramètres épidémiologiques
Incidence de l’infirmité congénitale (avec source) : Cliquez ici pour saisir du texte.
Prévalence de l’infirmité congénitale (avec source) : Cliquez ici pour saisir du texte.
· Évolution prévisible des coûts ou des prix du nouveau produit diététique 
(dans 5 ans, autant que possible, par ex. pénurie de matières premières)
Cliquer ici pour saisir du texte.
· Bibliographie
S’il existe des publications sur l’économie de la santé, veuillez les envoyer en annexe. 
☐ Annexe A2.1
· Remarques : Cliquez ici pour saisir du texte.
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