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Kurzvorstellung H.P. Braem AG H.P. BRAEM AG

Switzerland

Firmengriindung: 1989
100% Private Investoren
10 MA (7.3 FTE)

Standort: Bronschhofen, keine EU Niederlassung

Instrumente fiir die Ophthalmo-Chirurgie (Augen) Kunden/ Region  Regin’>
ISO 13485:2016 & MDD (bis 03/2024), NB: DQS-Med . Vo E:
4 Produktakten mit total 55 Produkten (I — Ilb)

16 EU-Kunden (Handler, Grossfirmen, Endkunden)
Umsatz: EU 79%, CH: 19%, ROW: 2%

66% Umsatz direkt von der MRA-Situation betroffen

= OEM
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Aktuelle Situation

H.P. BRAEM AG

Switzerland

Bis 20.01.2020:

Am 20.01.2020:

Unsere Produkte kdnnen bis zum Ablauf unseres
MDD-Zertifikates (03/2024) wie bisher in die
EU verkauft werden

Information der Swiss Medtech

* Was heisst «Drittstaatenregelung» fir uns als KMU ohne EU-

Standort?

* Was bedeutet «Bevollmachtigter» und «Importeur» fir 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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SWISS MEDTECH,
——

Information an die S
Drittstaatkonformitat fiir alle Produkte (MDR und MDD) ab 26. Mau 2020 ist derzeit
realistischer «Worst Case»

Bem, 20. Januar 2020
Wie In der Information von Swiss Medtech vom 11. Dezember 2019 im Zusammenhang mit dem

Mutual (MRAY ist die Auslegung des heutigen MRA zentral fr
Schweizer Hersteller. Seit letztem Dezember interpretieren Juristen der EU-Kommission das MRA in

der fir die Schweiz unginstigsten Weise. Die Auslegung geht davon aus, dass das MRA nach dem
26. Mai 2020 fur Medizinprodukte entfallt.

Dieser «Worst-Case», bei dem Schweizer Hersteller ab 26. Mal 2020 fir alle Medizinprodukte (MDR
und MDD) die Anforderungen eines Drittstaates erfillen missen, ist damit aus heutiger Sicht
realistisch.

Swiss Medtech empﬁehl\ Sdmeizer He’ste!lem die Emwiddung welche seit letztem Dezember auf
Ebene der E qung des hat, in ihre

Istauch zu bema@dsugen dass eine politische

Lésung in letzter Minute vor dem 26. Mai 2020 nicht ausgeschiossen ist.
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Fehlendes MRA - Was heisst das fur uns im Detail? H.P. BRAEM AG

Switzerland
Bevollmachtigter: EU
. X written to act

Welche Optionen gibt es? on behalf y Bevoll-

. . “|  machtigter %/
Dienstleister aus der EU ry -
Eigener Standort im EU-Raum /
Héndler zu «Bevollmdchtigtem» ernennen L Importeur Hersteller

innerhalb EU

Fehlendes MRA - Was heisst das fur uns im Detail?

Muss der Bevollmachtigte Giber eine “person responsible
for regulatory compliance (PRRC)” verfiigen?
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Bild: TGV SiD Akademie, Kurs MDR im Detail

Switzerland

Importeur:

written to act
Braucht es einen Importeur wenn wir bereits on behalf

H.P. BRAEM AG

Handler haben?
Dirfen wir unsere Handler nicht mehr direkt beliefern?

Missen unsere Produkte physisch via einen Importeur

vertrieben werden?

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

Was passiert mit den Vertragen, die wir mit unseren Handlern
abgeschlossen haben?

Wie viele Importeure darf man fiir das gleiche Produkt haben?
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Importeur Hersteller
innerhalb EU

Bild: TGV SUD Akademie, Kurs MDR im Detail
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Auswirkung auf unser Geschift:

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

» Zusdtzliche Kosten kénnen wir nicht weitergeben und

gehen zulasten der Marge

Wichtige Handler stehen sich in demselben Markt als
Konkurrenten gegentiber, jedoch ist keiner so stark, dass
er den ganzen Markt abdecken kénnte

» Ernennen wir einen Héndler zum Importeur, verlieren wir

die anderen Hdindler und dadurch deren Umsatz

Keiner unserer Handler hat unser ganzes Portfolio im Angebot

> Dies erschwert eine Importeurlésung (iber einen einzigen Héndler
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Mein Wunsch an die Veranstaltung

H.P. BRAEM AG

Switzerland

Mehr Fragen als Antworten wie sich das Themen «Fehlender MRA» in der Praxis umsetzten lasst

Ich erhoffe mir Antworten auf die Fragen:

Welche Optionen fiir einen Bevollmachtigten in der EU und welche fiir einen Importeur gibt es?

Was sind die Vor- und Nachteile der einzelnen Optionen?
Mit welchen Kosten und Aufwanden muss man rechnen?

Sind die Massnahme bis zum 26.05.2020 liberhaupt umsetzbar?

Gibt es Moglichkeiten mehr Zeit fiir eine Lésung zu gewinnen (z.B. Lager bei EU-Kunden aufbauen)?

Wie I6sen andere Firmen das Problem?
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Herzlichen Dank H.P. BRAEM AG

Switzerland
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Anhang I: Warum lassen uns die politisch Verantwortlichen im Regen
stehen? H.P. BRAEM AG

Switzerland

L rell INTERPELLATION

Die Medizintechnikindustrie bendtigt rasch Planungs- und Rechtssicherheit. Der
Bundesrat ist gefordert

Eingereicht von: VONLANTHEN BEAT
CVP-Fraktion
Christlichdemokratische Volkspartei der Schweiz

Einreichungsdatum: 20.06.2019
Eingereicht im: Standerat
Stand der Beratungen: Erledigt
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Anhang |: Warum lassen uns die politisch Verantwortlichen im Regen

stehen?
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(© eincereicHTER TEXT

Die EU-Varordnung iiber Medizinprodukte (Medical Device Regulation, MDR) st seit dem 26. Mai 2017 in Kraft.
Geltungsbeginn ist der 26. Mai 2020. Ab dann diirfen bestimmte Medizinprodukte in der EU nur noch in Verkehr gebracht
werden, wenn sie diesen neuen Vorschriften entsprechen.

Eine Voraussetzung dafilr, dass die Schweiz wie bisher in die Bische Union
exportieren kann, ist - nebst der Gleichwertigksit der nationslen it der europiischen Medizinprodukteregulierung - die
des iber die von (Mutu

@ STELLUNGNAHME DES BUNDESRATES VOM 14.08.2019

1. Dor Bundssrat istsich bewusst, wie wichtig die zcitnaho des Kapitels *
er die von K¢ gen (MRA, SR 0.946.526.81) fiir den Zugang zum EU-Markt

sowie fir die Patientensicherheit in der Schweiz ist. Er nutzt alle Kanile, um sich gegeniiber der EU fir diese Anliegen

Agreement, MRA), namentlich das Kapitel 4, “Medizinprodukte®, des Anhangs I.
Ohne besagte Aktualisierung des MRA gelten fir Schwaizer Harstaller, die Produkte gemiss MR in der EU in Verkehr

2. Der Bundesrat setzt sich fiir eine rechtzeitige Aktualisierung des MRA ein und ist diesbeziiglich auf verschiedenen
Ebenen mit der EU-K( sowie den EU in Kcn(ak( Bereits im November 2018 entschied der
Gemischte Ausschuss des MRA, die technische Arbeit (Glei der Rechtsgrundlagen der

bringen wollen, Drittstaatanforderungen. Dazu milssten sie unter anderem einen EL mit
Niederlassung im EU-Raum benennen, der s inklusive k
Dariiber hinaus wire eine Neubeschriftung aller MDR-Produkte notwendig (Nennung des Bevolimachtigten und des
importeurs). Die Erfillung dieser Drittstaatanforderungen ist zeit- und kostenintensiv und mit entsprochenden

d Je nach o kann sie bis zu zwei Jahre in Anspruch nehmen. Es besteht
sogar das Risiko, dass die Erfullung der Ds
Volumen von rund 4,5 Milliarden Schweizerfranken zum Tragen kommen kénnte.
Die im mit dem zwischen der Schweiz und der EU
(insta) stellt die Medizintechnikindustrie vor die zeitlich dringende Frage, ob das MRA rechtzeitig nachgefihrt sein wird.
Die Unternehmen missen rasch eine verbindliche Antwort auf diese Frage haben, sonst sind sie gezwungen, bereits jetzt
vorsorglich einen Plan B (Erfillung der Dy Produkte iberhaupt in
Verkehr bringen zu kdnnen. Die Chefs wichtiger Unternehmen der Schwmler Medtech-Branche haben daher in einem Brief
vom 19. Juni 2019 an den Bundesrat die Alarmglocken geldutet
Vor diesem Hintergrund ersuche ich den Bundesrat, folgende Fragen zu beantwarten:

selbst beim Handel mit einem

1. Was unternimmt der Bundesrat, um der zeitlichen s . mit der die
konfrontiert ist, angemessen Rechnung zu tragen?
2. Kommt der Bundesrat der Forderung der Med i nach - unsbhingig vom Fortschritt beim

. bei der EU-Ki n, dass die bereits tellweise vollzogene Nachfilhrung des MRA
nun casch 24 Ende gefahet wird?
3. Mit welchen Massnahmen gedznk( der Bundesrat betraffenen Schweizer Unternehmen unterbrechungsfrei den

und suropiische . falls seine
MRA nicht rechtzaitig nachgsfihrt st lst & namantlich denkbar, mit der EU Obsrgangsbestimmungen bis zur Kidrung

beziiglich Insta festzulegen, gemiiss denen Schweizer Hersteller autorisiert sind, dem bisherigen Grundsatz nachzuleben,
im EU-

das heisst, fir CE-gekennzeichnete MDR-Produkte keinen EU achtigten mit
Rsum benennen zu missen und keine Neubeschriftung der MDR-Produkte vornehmen zu miissen?

erfolglos sind und das

Vertragsparteien) firr die Nachfiihrung des Medizinproduktekapitels im Friihling 2019 aufzunehmen. Im Dezember 2018
kilndigte EU-Kommissar Johannes Hahn jedoch an, dass die EU ohne institutionelle Lésungen nicht mehr bereit sei, neus
Marktzugangsabkommen mit der Schweiz abzuschliessen, und auch bestehende Vertrage nicht mehr aktualisieren werde.
Die Aktualisierung des Kapitels “Medizinprodukte” im MRA muss bis Mai 2020 finalisiert sein. Vorgangig muss die
technische Arbeit abgeschlossen werden, was bis im Friihherbst 2019 zu geschehen hat.
3. Das EidgenSssische Dopartement des Innern und das Departement fir Wirtschatt, Bidung und Forschung prien skiuell
fiir den Fall, dass das MRA nicht rechtzeitig

h mit den i

die méglich und

nachgefiilhrt werden kénnte. Es ist vorgesehen, dass der Bundesrat
vorgangig wird. Wenn méglich, werden - wie auch in der Interpellation angeregt -

Lésungen mit der EU gesucht.

4. Der Bundesrat hat den L

gewisse Zeit erfilt werden kbnnten. Der Bundesrat wird den Kontakt mit den Branchenverbénden weiterhin pfiegen.

derungen der EU fiir eine

wie Drittl

CHRONOLOGIE

11.09.2019 STANDERAT

Erledigt

4. Mit welchen Massnahmen gedenkt der Bundesrat betroffenen Schweizer Unternehmen zu helfen, damit diese sich auch
mit der notwendigen Umstellung auf den Drittstaatmodus am nationalen und europischen Markt kampatitiv behaupten
kénnen, falls sich abzeichnen sallte, dass das MRA auf absehbare Zeit - also beispielsweise iiber mehr als 12 Monate - nicht
nachgefihrt werden kann? Ist es namentlich denkbar, in Absprache mit der EU Bestimmungen festzulegen. gemiss denen
Schweizer Hersteller autorisiert sind, CE-gekennzeichnete MDR-Produkte in der Schweiz weiterhin geméss heutigem
Grundsatz, also ohne die Erfilllung van Drittstaatanforderungen, in Verkshr bringen zu kinnen?




