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Nicht nur der Name ist neu
Nach zahlreichen 5l<andalen wurde die chinesische State Food and Drug

Administration (5FDA) im März dieses Jahres in thina Food and Drug

Administration (IFDA) umbenannt. Mit der Namensänderung ging eine

Fragmentierung der Behörde einher. Längere l(ommunikationswege und

l(oordinationsschleifen sind die Folpe. perineere Effektivität das Ergebnis.

Autor f ulian Busch

I I l'.t -ttu Vedizirrgerire und ttt.lt rc
lJ merlrzrnrsche Produkte sind derzcrt

ir Jer ( Fl)A-l)rrenbrnk eingetragerr.
Zrvirr sind Produktkataloge und Kate

goriclisrcn online einseh- und abrufbar,
diesc sincl jed<rch nicht spezifisch genug

und tcilwcisc nur auf Chinesisch ver-

iüghar, wic auch die für dic Antragsrel-
lung erforderlichen Formulare und
Dokumenre. So kann häufig bcreits die

Klärung, ob cinc Zcrtifizicrung und
Rcgistricrung hci der CFDA überhaupt
für cin I'rodukt erforderlich ist, erne

Herlusfordcrung darstellen.

Unübersichtliche Verfahren

C)bendrein bestand für nanche Prrr

dukte jirhrelang eine zusätzliche Pflicht
zur LCL-Zertrf mcrung {China Com

pulsory Ccrtificatc). Dic übergeordne-

te Behiirdc der (lFDA, dic AQSIQ (The

General Adnrinistration of Quality Su-

pervision, Inspection and Quarantine),
gab im April 201.1 jcdoch bekannt,

dass einige Nlcdizinproduktkategonen

künftig von clcr (iClC-Pflicht befreit

sind. L)ennoch: Insgcsrtmt hcstehen für

inrcrnltiorrr le Herstclk r ron Medizin-

produkten alles irnclcrc als übersichtli-
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InnI,
lrien
freit
n für
izin-
rhtli-

chc Voraussctzungcn iiir dic [']rschlie-

liung cles chincsischcn !llrktcs.
Ist cler Antrrrg ruf Zcrtifizicrung ber

clcr llchiircle cinnral gestellr, muss der

Antragstcller, rvie gcniiß den FIU-Rrcht-

linien aLrch, tlic Fiinstufung seirres Pr<r

dukts irt einc von drei li.isikoklasseu

vornchnten. t)iese sowie die iewciligen
Kritcrien orictrtiercn sich an der 93/42l

FIW(i I{ichtlinie übcr Mcdizinproduk-
re (N1l)D). Hier gilt:.|c hiiher das Ce-

firhrenpotcnzill eincs (ierätes odcr

Proclukts, desto strcngcr sind dic Si-

cherhcits- uncl l-eistungsanforderun-
gcn. I'rodLrktc der Klasse I könncn

h:iufig sclron nrch relativ cinfachcn

Verrv:rlrungs- und (ienchmigungsvcr-

l.thr(tt ctnc lttl.rs''ttttg ttrr Jen chrne*i

schen Nl:rrkt erlirnlien, während für

I)roclukte dcr Klrssen ll uncl III teilrvei-

sc langfristigc Proclukttests und klirri-

schc Sttrclicn notr,vendig wcrdcn. Die

klare Untersclrcidung irr dcr 93/42l
F.W(l-l{ichrlinic zrvischen Khsse llir
uncl IIb nrit den sich jcweils ergcbencien

Schlusstolgerungcn für die erfordcrli-
chcrr K on forrl irri tsbcwertut'lgsvcrfa h-

ren cxisticrt itr den chinesischen Rcgu-

lrricn nicht. Hier oblicgt es der CFDA,

dic (ircrrzc itr cler nrittlcrcn Gefahrcn-

kllssc zu zichen, das Cciahrenpotcnzt-

al des l)rodukts eitrzuschätzen und die

erfordcrlichen Zulassungsverfahrcn

ztlzuwcisctl.
Irrtrlnsparctrz herrscht auch in IJc-

zug iruf Akkreditierungs- bzrv. Benann-

tc Stellen. clurch die notwcndige l)rü-

fungen durchgeführt und Beschetnr-

gungen irusgcstcllt lverden. Diese wer-

dcn in der Volksrcpublik längst nichr

'o ,'iferrtlreh publik gemrchr. rvie es

zum Beispiel in dcr Luropäischen Urri-

on dcr !rll ist. Aul3cr für nredizinischc
(;erätc der Klasse I werden darütrer

lrinaus Produkrprüfungen beziehungs-

rveisc Studien von ausländischen Labo-

r.ltoricn nicllt ancrkannt' l)ic Erfah

nrng:/clgt zttdrtrr. det'' die Krlmmttni'

kltion zrvischen Antragsteller, Tcstla-

borcn und CFI)A für den tlrfolg des

Zertifizicruugsprozesses uraßgeblich

isr. Nicht sclten ändcrt die Behördc ih-

re Anfordcrungen an das Zulassungs-

verfahren odcr stellt zusätzliche Bedin-

gurtcen. s t'Jrtrch sieh kurzlrisrigcr
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Zulassung in China - ein langer, leidvoller Weg

lmmerwiederberichteninternationalel\4edienÜberKorruptions-undBetruqsfälle
in den obersten Ränqen der chinesischen Politik 0avon mehrfach betroffen war

au.h das Staatliche Amt fÜr Kontrolle und Verwaltunq von Lebens- und Arznei-

mitteln (state Food and oruq Administration SFDA) Ein kurzer Abrissi

t 1998 als zentrale Zulassungs- und Registrierungsbehörde für Arzneimittel ge-

gründet, sollte die 5F0A ursprünglith die N4edikamentensicherheit in der Volks-

republik gewährleisten.

t 2Oo3 wurde jedoch bekannt dass der damalige Leiter der BehÖrde' Zheng

Xiaoyu, über Jahre hinweg Bestechungsgelder mehrerer großer Pharmakonzer-

ne angenommen hat und im Gegenzug deren Arzneimittel oder Medizingeräte

qenehmigte, ohne dass diese die vorges(hriebenen Tests und administrativen

Verfahren durthlaufen mussten. Über 150 000 Medikamente sollen ohne jegli-

che Kontrollveriahren für den chinesischen l4arkt zugelassen worden sein' was

auch mit einigen Todesfällen in Zusammenhang gebracht wurde'

t Nath Bekenntwerdcn des Kolruptionsgkandals wurde die Behörde noch 2003

reorganisiert, ihr verantwortungsbereich auf Nahrungsmittel und K0smetikpro-

dukte erweitert und Zheng Xiaoyu zum Tode verurteilt 0och der erhoffte Wan-

del blieb aus.

t Weltere schweE Skandelc mit zahlreiIhen Todesfällen folgten' verursacht

durch vergiftetes Heparin und verseuchte Nahrungsmittel' u a Milchpulver und

Eier.

, 2OOg erneute Konsolidierung der Instltution' bei der sie der Aufsicht des chine-

sischen Staatsrates entzoqen und stettdessen dem MinistrY of Health (l/0H)

unterstellt wurde.

t lm März 2013 folgte schließlich die Umbenennung von 5FDA in CFoA (china

F0od and 0rug Administration). Als neuer Leiter der Behörde wurde Zhang Yong

ernannt. Mit den Veränderungen qing eine Fragmentierung der BehÖrde elnher'

Abteilunqen wurden teilweise aufgelÖst wiederum neue Strukturen und Ver-

antwortlichkeiten geschaffen' tängere Kommunikationsweqe und Koordinati-

onssthleifen sind die Folge Beringere Effektivität das Ergebnrs

Hand lu ngsbeclir rf crgitrt und clic Koor- ctr'va 20 l)rozcnt inl Vcrgleich zum Vor-

dination des Zertifizicrungsprozcsses jahr sprechen für sich Und noch citre

erschwert wirtl. gutc Nachricht: Über 60 Prozent der-

Au\rüstutrt in medrzini'che n Iinrr..h-

Attraktive Aussichten tungcn in dervrlksre publik sollcn laut

dcr Chinir Association for Medical De-

Ist dieser jcdoch clurchl.rufen und cin viccs Industr,v ((lAMt)l) auf dem tcelr-

N{ctlizinprodukt ftir clcn chinesischcn rtologischen Stand der 80cr Jahre und

Markt zertifizicrt, kann es dort ungc- älter sein' Grofie Potenziale also' dic

hindcrr vertricben r.verdcn. Attraktivc erschlossen rverden 
"vollen'

Aussichten. dcnn nach aktuellerr Anga-

benv<lnGerman,vTrade&Investrvird''Autor:|ulianBus(h'Ul]terclLjlTta|5
der chinesischc Nlarkt fiir \,tcdizinrech, zett iilier!nqs5telia s|lerlleL efllc

nikfürdeutschcHerstellerkurz-undderProduklZÜla5"unqfurdieVRihinr
nrittclfristig der weltweit wichtigstc Fr l5t Cesthäft5tuhrer der

\Wachstuntst'narkt bleiben. Ein Markt N4PR CnbH I h n'i CertitLtat orr

voluncn vou rund 2-5 Mrd. US-Dollar l-l 60179 Frankftrrt

inr fahr 2012 und cin \{:rchstum ltttt r'r'{lr'\ thin! cFtttfi'ülLt)n ttnl
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