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Medizinprodukte in China

zulassen

Strengeres Regelwerk flir CFDA-Zertifizierungen
gilt seit Juni 2014

Entscheidet sich ein Hersteller fir den Export seines Produkts
nach China und den Vertrieb dort, so muss er sich zwangslaufig
mit den geltenden Einfuhrregularien auseinandersetzen. Fur
bestimmte Medizinprodukte und -gerdte kann eine Zertifizie-
rungspflicht der chinesischen Behorde CFDA (China Food and
Drug Administration) gelten. Ohne einen entsprechenden Zulas-
sungsbescheid darf die Ware dann nicht legal in die Volksrepublik
ausgefihrt und dort verkauft werden.

Halt sich der Exporteur nicht an die-
se Vorgaben, werden Warenlieferun-
gen entweder direkt im chinesischen
Zoll festgehalten oder bei Kontrollen
in Krankenhdusern, Arztpraxen oder
Apotheken konfisziert.

Die CFDA, 2013 aus der Konsoli-
dierung der von Korruptions- und
Betrugsféllen gebeutelten SFDA (State
Food and Drug Administration) her-
vorgegangen, istheute die zentrale Zu-
lassungs- und Registrierungsbehorde
fir Medizinprodukte, Medikamente
und Nahrungsmittel in China. Uber
700 Medizingerdte und andere medi-
zinische Produkte sind bereits in der
CFDA-Datenbank gelistet. Und es wer-
den stetig mehr. Doch nicht nur der
Katalog zulassungspflichtiger Produk-
te ist dem Wandel unterworfen, auch
das gesamte regulatorische System fiir
die Zertifizierung von Medizinpro-
dukten. Erst im Mérz 2014 wurde auf
den Seiten der CFDA eine grundlegend
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iiberarbeitete Version der fiir die Zulas-
sung mafigeblichen»Regularien fiirdie
Kontrolle und Verwaltung von Medi-
zinprodukten« (engl.: Regulations for
the Supervision and Administration of
Medical Devices) vertffentlicht. Seit
Juni 2014 hat das neue Regelwerk die
Vorgingerversion vollstandig ersetzt.

Wichtige Neuerungen. Zwar hat sich
am Kernprozessrelativwenig gedndert
- auch weiterhin miissen nach Einrei-
chen aller Antragsdokumente in chi-
nesischer Sprache die Einstufung des
Produktes in eine von drei Risikoklas-
sen vorgenommen sowie samtliche
geforderten Tests und gegebenenfalls
langwierige klinische Studien durch-
laufen werden, dennoch haben die
neuen Regularien einige wichtige
Neuerungen mit sich gebracht. Die-
se betreffen nicht nur zukiinftige Be-
antragungen, sondern auch bereits
laufende Zertifizierungsprozesse und
bestehende CFDA-Registrierungen.
Die Giiltigkeiteines CFDA-Zulassungs-
bescheides wurde beispielsweise von
vier auf fiinf Jahre ausgedehnt. Darii-
ber hinaus sind Medizinprodukte der
Klasse I von klinischen Studien nun
nahezu ausgenommen, diese werden
in Zukunft voraussichtlich nur noch
fir Medizinprodukte der Klassen II
und III gefordert.

Besonders gravierend: Die Sankti-
onen fiir Hersteller von Medizinpro-
dukten und -gerdten, die die strengen
chinesischen Regularien nicht erfiil-
len und Qualitdtsmédngel aufweisen,
sind deutlich verschérft worden. Um
die Produktion beziehungsweise die
Verwendung von fehlerhaften und
minderwertigen Artikeln einzuddm-
men, werden teilweise horrende Straf-
zahlungen fillig. Hier kann die CFDA
insbesondere bei Klasse-III-Produkten
das Zwanzigfache des Warenwertes
fordern. Fir komplexe Produkte, wie
Herz-Lungen-Maschinen, Implantate
oder kinstliche Gelenke, liegen die
Geldauflagen dann schnell im fiinf-
bis sechsstelligen Bereich.

Unternehmen stoBen an Grenzen.
Nicht nur die Verdffentlichung von
neuen oder modifizierten Regularien
stellt Hersteller von Medizinproduk-
ten immer wieder vor neue Heraus-
forderungen. Auch die Tatsache, dass
Bekanntmachungen zundchst bezie-
hungsweise ausschlief8lich nurin chi-
nesischer Sprache verfiigbarsind, ldsst
viele Unternehmen an ihre Grenzen
stoen. Haufig ist auch der Versuch,
Informationen direkt von der CFDA
anzufordern, nichtvon Erfolg gekront.
Die Chancen auf eine Antwort sinken
erheblich, wenn man nicht ohnehin



2012** 2013
lokale Produktion  26.970 34.250
Import 8.342 9.168
Export 8.181 9.270
Marktvolumen*** 27.131 34.148

schon bei der Behorde als Zulassungs-
halter registriert ist.

Andererseits gilt: Die Kommunika-
tion zwischen Antragsteller, akkredi-

Markt fiir Medizintechnik in China* -in Mio.usp-

Veranderung 2013/12in %
27,0
9,9
13,3
25,9

*SITC 774/872; ohne Orthopédietechnik | **revidiert | ***rechnerisch: lokale Produktion plus Import minus Export
Quellen: GTAI (China Association for Medical Devices Industry; Zoll; GTAI-Berechnungen)

Chinas Markt fir Medzintechnik wéchst konstant, schreibt Germany Trade & Invest in
ihrem Branchenreport vom April 2014. Auch im laufenden Jahr diirfte sich die Nachfrage
weiter dynamisch entwickeln, wenngleich das Giberaus hohe Wachstum derVorjahre wohl
nicht mehr erreicht werde, so die Experten. Fiir deutsche Lieferanten insbesondere der
Elektromedizinist China mittlerweile derzweitwichtigste Abnehmermarkt nach den USA.

Einfuhr ausgewahlter medizinischer Produkte in die VR China -in Mio. usD -

Produktgruppe 2012 2013 davon aus Deutschland*
Elektrodiagnoseapp. u. -gerate 1.980,2 2.275,0 362,3
Réntgenapparate etc. 3.036,4 3.101,4 885,9
Sterilisierapparate 67,8 81,9 15,5
Rollstiihle 4,4 4,8 0,5
Zahnmedizinische Instrumente 119,5 190,6 34,7
Spritzen, Nadeln, Katheter, Kanilen 1.030,2 1.200,9 63,9
Ophthalmologische Instrumente 230,1 283,4 93,0
Andere Instrumente, Apparate u. Gerdte1.508,2 1.607,8 415,4
Therapiegerdte, Atmungsgeréte etc. 315,7 387,6 100,3
Medizinmébel etc. 119,0 122,7 44,5
Orthopédietechnik, Prothesen etc. 1.846,8 2.222,9 214,5
Summe 10.258,3 11.479,0 2.230,5

* Angaben fiir 2013 | Quellen: Germany Trade & Invest (chinesischer Zoll und GTAl-Berechnungen)

tierten beziehungsweise benannten
Stellen und CFDA ist Grundvoraus-
setzung fiir einen erfolgreichen Zu-
lassungsprozess. Gerade im Stadium
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der Antragstellung und in der Phase
der Tests tragen ein enger Kontaktund
der schnelle Informationsaustausch
zu der erfolgreichen Abwicklung der
Zulassungsschritte bei. Die Erfahrung
hat gezeigt, dass die Behorde ihre An-
forderungen kurzfristig andern kann.
Antragsteller sollten hier flexibel auf
zusdtzliche Forderungen reagieren,
um die Zertifizierung nicht aufzuhal-
ten beziehungsweise zu verzogern.

Fazit. Auch wenn die Anforderungen
der chinesischen Behorde hoch er-
scheinen und der Zulassungsprozess
bei der CFDA komplex ist, sollten sich
Firmen nicht abschrecken lassen, die
Registrierung fiir den chinesischen
Markt anzugehen. Denn wie Germany
Trade & Invest (GTAI) in einem aktu-
ellen Branchenreport vom April dieses
Jahresausfiihrt, gehortder chinesische
Markt fiir Medizintechnik zu den weni-
gen Bereichen, die in den letzten Jah-
ren ein konstanthohes Wachstum ver-
zeichnen konnten. Insbesondere die
Tatsache, dass die chinesische Regie-
rung ihre Ausgaben im Gesundheits-
sektor bis 2020 aufachtBillionen Yuan
erhohen und damit im Vergleich zum
Jahr 2012 fast verdreifachen mochte,
deutet eine dynamische und vielver-
sprechende Entwicklung an und stellt
dartiber hinaus gute Aussichten fiir
internationale Hersteller von Medizin-
produkten dar. ®
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