Errichtung einer
Niederlassung/Tochtergesellschaft in Osterreich

Schweizer Inverkehrbringer von Medizinprodukten in Europa mussen damit rechnen, dass sie ab dem 27. Mai 2021
Drittlandanforderungen zu erfillen haben, falls bis dahin das MRA (Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung von
Konformitatsbewertungen) nicht erneuert werden kann. Information von Swiss Medtech vom 12. November 2020

Ablauf einer Firmengriindung in Kosten einer Fir Medizinprodukte-Inverkehrbringer zu
Osterreich Firmengriindung beachten:

EU-Beauftragter
(Authorized representative)

\

Griindung einer GmbH

Notwendige Unterlagen

e \Vertragliche Bevollmdchtigung gemass
2017/745 Art. 11

e SRN vom BASG

Notwendige Unterlagen
Notariatsakt GmbH-Vertrag
Gesellschafterbeschluss
Firmenbucheingabe
Musterzeichnung

Ausserdem zu beachten:

e Kommunikationswege

e Zugang zur technischen Dokumentation
e Anpassung der Kennzeichnung

Importeur

Notwendige Unterlagen
e Vertrag zur Erflllung der Aufgaben gemass
20177745 Art. 13

Steuerliche Registrierung SRN BASG
° vom

Notwendige Unterlagen

e Fragebogen flir eine GmbH

e Unterschriftsprobenblatt

e Antrag auf Vergabe einer UID-Nummer

Ausserdem zu beachten:
e Beschriftungen auf Verpackung/Produkt oder
beiliegender Information

e Er6ffnungsbilanz

Einhaltung der Regulierungsvorschriften,
Benennung verantwortliche Person (PRRC)

Notwendige Unterlagen
o Nachweis des Fachwissens gemass 2017/745

Gewerbeanmeldung Art. 15
e Festhalten des Aufgabengebiets und
Notwendige Unterlagen gegenseitige Anerkennung der Rolle
e Erklarung juristische Person
e Erkldarung nattrliche Person Ausserdem zu beachten:
e Erklarung gewerberechtl. GF e Kann auf mehrere Personen verteilt sein

e Erganzend zum EU-Beauftragten

Haftpflicht

Notwendige Unterlagen
e Versicherung soll die Niederlassung in
Osterreich mit einschliessen

Weitere Rahmenbedingungen Osterreichs Ausserdem zu beachten:
o 25 % KOSt auf Unternehmensgewinne (kiinftig 21 % KOSt) e Deckungssumme soll ausreichend sein fiir
« Forschungsprarmie 14 % Risikoklasse, Art '('jes Medizinprodukts und
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