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Fehlendes EU-Rahmenabkommen
Was heisst das für uns als KMU? 

19.02.2020

G. Casutt
Geschäftsführer, H.P. Braem AG

Kurzvorstellung H.P. Braem AG

Feb 2020

Firmengründung: 1989

100% Private Investoren

10 MA (7.3 FTE)

Standort: Bronschhofen, keine EU Niederlassung

Instrumente für die Ophthalmo-Chirurgie (Augen)

ISO 13485:2016 & MDD (bis 03/2024), NB: DQS-Med

4 Produktakten mit total 55 Produkten (I – IIb)

16 EU-Kunden (Händler, Grossfirmen, Endkunden)

Umsatz: EU 79%, CH: 19%, ROW: 2%

66% Umsatz direkt von der MRA-Situation betroffen  
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Portfolio
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Aktuelle Situation
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Bis 20.01.2020: Unsere Produkte können bis zum Ablauf unseres 
MDD-Zertifikates (03/2024) wie bisher in die
EU verkauft werden

Am 20.01.2020: Information der Swiss Medtech

• Was heisst «Drittstaatenregelung» für uns als KMU ohne EU-
Standort?

• Was bedeutet «Bevollmächtigter» und «Importeur» für uns?

• Wie ist eine Umsetzung realisier- und finanzierbar?

• Reicht die verbleibende Zeit bis am 26.05.2020 aus? 

• Warum lassen uns die politisch Verantwortlichen mit dieser 
Thematik im Regen stehen?
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Bild: TüV SüD Akademie, Kurs MDR im Detail

Fehlendes MRA - Was heisst das für uns im Detail?

Feb 2020

Bevollmächtigter: 

• Welche Optionen gibt es? 

• Dienstleister aus der EU

• Eigener Standort im EU-Raum

• Händler zu «Bevollmächtigtem» ernennen

• Muss der Bevollmächtigte über eine “person responsible 
for regulatory compliance (PRRC)” verfügen?
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Bild: TüV SüD Akademie, Kurs MDR im Detail

Fehlendes MRA - Was heisst das für uns im Detail?
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Importeur: 

• Braucht es einen Importeur wenn wir bereits 
Händler haben? 

• Dürfen wir unsere Händler nicht mehr direkt beliefern? 

• Müssen unsere Produkte physisch via einen Importeur 
vertrieben werden?

• Wie sieht der Bestellvorgang, die Auftrags- und 
Versandabwicklung mit einem zusätzlichen Player 
(Importeur) zwischen uns und dem Händler aus?

• Was passiert mit den Verträgen, die wir mit unseren Händlern 
abgeschlossen haben?

• Wie viele Importeure darf man für das gleiche Produkt haben? 
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Fehlendes MRA - Was heisst das für uns im Detail?
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Auswirkung auf unser Geschäft:

• Kosten/Margen: Der Ophthalmologie-Markt ist stark 
umkämpft (Margendruck) und in volumenstarken 
Bereichen sind meist Pauschalen/OP festgelegt 

 Zusätzliche Kosten können wir nicht weitergeben und 
gehen zulasten der Marge

• Wichtige Händler stehen sich in demselben Markt als 
Konkurrenten gegenüber, jedoch ist keiner so stark, dass 
er den ganzen Markt abdecken könnte

 Ernennen wir einen Händler zum Importeur, verlieren wir 
die anderen Händler und dadurch deren Umsatz

• Keiner unserer Händler hat unser ganzes Portfolio im Angebot

 Dies erschwert eine Importeurlösung über einen einzigen Händler 
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Mein Wunsch an die Veranstaltung

Feb 2020 H. P. Braem AG 8

Ich erhoffe mir Antworten auf die Fragen:

- Welche Optionen für einen Bevollmächtigten in der EU und welche für einen Importeur gibt es?

- Was sind die Vor- und Nachteile der einzelnen Optionen?

- Mit welchen Kosten und Aufwänden muss man rechnen?

- Sind die Massnahme bis zum 26.05.2020 überhaupt umsetzbar?

- Gibt es Möglichkeiten mehr Zeit für eine Lösung zu gewinnen (z.B. Lager bei EU-Kunden aufbauen)?

- Wie lösen andere Firmen das Problem?

Mehr Fragen als Antworten wie sich das Themen «Fehlender MRA» in der Praxis umsetzten lässt
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Herzlichen Dank
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H.P. BRAEM AG

Industriestrasse 4

9552 Bronschhofen

Switzerland

Phone: +41 71 866 19 33

Fax: +41 71 866 19 80

Email: info@hpbraem.ch
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Anhang I: Warum lassen uns die politisch Verantwortlichen im Regen 
stehen? 
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Anhang I: Warum lassen uns die politisch Verantwortlichen im Regen 
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