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Chinesischer Markt

Ein Uberblick

Wirtschaft

- Growth
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Chinesischer MD-Markt
13th 5 Jahresplan fir MD Industrie

2015

MD-Unternehmen >15000

90% Umsatz < 20 Mio. CN¥ (2.9 Mio. €)
Low-End Produkte

Import-Abhangigkeit bei High-Tech Produkte

2010-2014 Marktvolumen 128 Mrd.=>276 Mrd.

CNY¥ (18 Mrd. = 39 Mrd. €)
Wachstum 20.8%/ a

2016 - 2020
SCHLUSSELPROJEKTE

Digitale Diagnostik und Therapien

Tissue engineering und regenerative Medizin
Tragbare medizinische Produkte
Stammzellentechnologien

Resorbierbare und abbaubare Materialien flr
Implantate



Chinesischer MD-Markt
F & E Aktivitaten— Innovativer Wettbewerb

TOP 10 GLOBAL LEADERS: LIFE SCIENCES

The graph shows the top 10 institutions ranked by Fractional Count (FC*) in the
life sciences, as well as their global rank by FC. Life sciences is the only top 10

appearance by subject for USCF, U.Penn and Yale.

B Life Sciences Overall

FC 2018
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Fractional Count (FC) is assigned to institutions based on the contributions of their affiliated authors to articles in the 82 journals tracked by
the Nature Index database, with all authors on each article considered to have contributed equally, and a maximurm combined FC for any

article of 1.0,

https://www.nature.com/articles/d41586-019-01921-0

Asia Pacific

South America

I West Asia W Africa
M North America [l South America

West Asia Africa
(38 countries)

540.04 : 997.15 146.28

I —

(21 countries)

8. Switzerland 1,382.67

3. Germany
4,472.62
4. United Kingdom 40 other countries
3,667.40 6,770.03

6. France 2,151.96

9. South Korea
1,322.84

2. China 10. Australia
11,183.75 1,235.78

24 other
countries

5. Japan 2,987.34 2,127.14

1. United States 20,061.64

L 17 other countries 117.04 E 7. Canada 1,585.29

Life Science Research Counts 2018

* Deutschland =1,1%

* China=+12,3%

China wird immer innovativer!

- verstarkter Wettbewerb


https://www.nature.com/articles/d41586-019-01921-0

Chinesischer MD-Markt
Entwicklung des Umsatzes

Revenue of Chinese MD Industry (Bn¥)

2014

https://www.cn-healthcare.com/article/20190319/content-516048.html

2018

19-20% Wachstum/Jahr

5,6% Wachstum/Jahr auf dem
internationalen MD-markt

56,8% Medizinische Instrumente
(301,3 Mrd. CN¥)

19,7% High-End MD (Materialien)
(104,6 Mrd.CN¥) z.B. BSM, PCl etc.


https://www.cn-healthcare.com/article/20190319/content-516048.html

Chinesischer MD-Markt
Umsatz von Hauptproduktgruppen

Market share of main MDs

https://www.cn-healthcare.com/article/20190319/content-516048.html

W Instrument
H High-End
M Low-End

IVD

19-20% jahrliche Wachstumsrate
18,4% jahrliche Wachstumsrate bei IVD
20% jahrliche Wachstumsrate bei Instrumenten

20.4% jahrliche Wachstumsrate bei High-End MD


https://www.cn-healthcare.com/article/20190319/content-516048.html

Chinesischer MD-Markt
Schwerpunkt der bérsennotierten Unternehmen

Listed Chinese MD-Companies

MD-Instruments Low-End High-End Household MD

https://www.cn-healthcare.com/article/20190319/content-516048.html

23,4% Wachstum im Jahr 2018
Ca. 20% Marktanteil
IVD steigt schnell (starkerer Wettbewerb)

High-End bleibt (Importabhangigkeit)


https://www.cn-healthcare.com/article/20190319/content-516048.html

Chinesischer MD-Markt
Beispiele fur MD-Marktanteile von chinesischen und internationalen Unternehmen
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Chinesischer MD-Markt
Relvante chinesische Behorden

e REARFMERRARBHAT

WWW.gov.cn State Council- defines the strategy and fundamental rules

A EETIHLAEEESE @ PEARLVEERIEREER ) BB RES

@ State Administration for Market Regulation .c" National Health Commission of the People’s Republic of China % National Healthcare Security Administration

SAMR (Ministry)
» Market-, Safety, Industry and Trading NHC (Dept. under State council= Ministry)
Administration » Categorized the drugs and MDs (e.g.
»essential drug catalogue”)
g . i E AR BE E EE » Conception of Health care policies

National Medical Products Administration

NHSA (Dept. under State Council = Vice Ministry
»  Price negotiation with industry
» Tender and bidding, Insurance policies

(Development plan for public hospitals)
NMPA (Dept. under SAMR)
» Approval and Certifying

ﬂ EXRITEHCEERER

standardization admlnlstratlon

HEARAHEHERAL

SA (Dept. under SAMR) MOST (Ministry)
» Guidance and mdustrlal norms » R&D strategy and programs

» Key R&D calls and administration
@%ﬂ},‘ﬁﬂﬁ » Contribution to the strategical work and
Ul NATIONAL INTELLECTUAL PROPERTY ADMINISTRATION PRC planning by State council

NIPA (Dept. under SAMR, previous SIPO)
» IP and IP protection



Chinesischer MD-Markt

Allgemeine technische Prozedur fir NMPA Zulassung

5 Tage 3-5 Tage 40/60/90 Tage 20 Tage

CMDE- CVIDE
Nachforderung el
Nachforderung °

1 Jahr + 60 Tage .

Stellen des CMDE- tefmlijsi'he CMDE- NMPA
Antrags Formalitatsprifung E Entscheidung Entscheidung

10 Tage

Antragstellung erfolgt online

Aktuell ca. 3.400 Antrage Riickstau (= Rickgang von
22.000 im Jahr 2015)

54 Inn-MD seit 2015 zugelassen

6.608 MD Antrage (3% weniger)

2.806 IVD Antrage (32% der gesamten MD Antrage)
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Chinesischer MD-Markt
MD Zulassungen von NMPA

e 5.528 Zulassungen 2018 (39% weniger als 2017)
NMPA MD Approvals  3.819 Zulassungen fiir Importe (32% weniger als 2017)

* Top 5 Importlander stellen 76% der Zulassungen

Import Top 5 Countries

2014 2015 2016 2017 2018

USA GERMANY JAPAN KOREA SWITZERLAND
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Chinesischer MD-Markt
Reformen der NMPA

* ,Market Authorization Holder” (MAH)

* ,Unique Device Identification System” (UDI ab 01.01.2020)

* Seltene-, Kinder- und schwere/lebensbedrohliche Krankheiten

* Internetbasierte Einreichung (eRPS) und Online-Meeting mit
NMPA

* Nationale Strategie: Telemedizin, cloudbasierte Medizin, smart

med-care services

* 3.72 Mio. 4G Stationen, 5G >100 k Stationen

e 2020-2022, jahrlich 1 Mio. weitere 5 G Stationen, erwartete 8 Mio.

sind notwendig

http://www.sheitc.sh.gov.cn/zxxx/683959.htm

12


http://www.sheitc.sh.gov.cn/zxxx/683959.htm

Chinesischer MD-Markt
Chancen und Herausforderungen

Number of Chinese people with diabetes HEALTH CHINA ACTION PLAN 2019-2030
2000 22 e Chronische Krankheiten: Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
5003 54 Krebs, chronische Atemwegserkrankungen, Diabetes (88%
krankheitsbedingte Todesfalle und 70% der
2006 82 Gesundheitskosten)
2009 98
SR 55 * Alternde Gesellschaft (2030 >40 Mio. alter als 80 und 240
Mio. alter als 65)
2013 it * Herz-Kreislauf-Erkrankungen: 270 Mio. (Schlaganfall 13 Mio.,
2015 110 Koronare 11 Mio.)
, e Krebs: jahrlich 3,8 Mio. neue Diagnosen und 2,9 Mio
2040E
_l_.' | | Todesfalle
0 40 80 120 160

* Atemwegserkrankungen: 100 Mio.
e Diabetes: 120 Mio.

People with diabetes (million)

Source: data from international Diabetes Federation Atlas, Novo Nordisk
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Chinesischer MD-Markt
Chancen und Herausforderungen

CHANCEN

* ,Made in Germany“ flir gehobene Anspriiche und private Krankenhduser / privat versicherte
Patienten

 "Made in USA" — Produkte durch deutsche Produkte zu ersetzen (von Ministerien empfohlen)

* Innovative Produkte (Kinder- und schwere Krankheiten, Implantate, z. B. Knochenersatzmaterial,
Zahnimplantate)

e GroRe Bevolkerung und erhohte Nachfrage nach besseren Gesundheitsdiensten
* Hohe Wachstumsrate der Wirtschaft, insbesondere im Gesundheitswesen

e Preisflexibilitat und dynamische Richtlinien in China



Chinesischer MD-Markt
Chancen und Herausforderungen

HERAUSFORDERUNGEN

* Details zum Produkt / Produktprozess von NMPA (immer)

* Hauptaufwand fur behordliche Angelegenheiten, klinische Studien

* Personlicher Kontakt und Beziehung sehr wichtig und unerlasslich

e Preisflexibilitat und dynamische Richtlinien in China

* Preisdruck und nationale Strategie (z. B. "made in China" bevorzugt)

* Telemedizin, Cloud-Medizin & Kl-basierte Medizin moglicherweise im Riickstand (Investitionen
CN 150 Mrd. € in Kl)



Chinesischer MD-Markt
Geschaftspraktische Hinweise & Tipps

 Kompetenter lokaler Partner mit Erfahrung in der NMPA-Zulassung
e Guter Kontakt zur NMPA

* Details zum Produkt / Produktprozess

e Vergleichbar wie US-FDA

e klinische Studien bei Klasse Il und Il kaum vermeidbar

* Kosten: (1) Herstellung in DE: Proben, Materialien, RA
(2) Partner in CN: Personliche und nationale Gebihren



Chinesischer MD-Markt
Geschaftspraktische Hinweise & Tipps

e |P-Schutz und Patentanmeldung in China

 Schnelle Reaktion auf Anderungen chinesischer Normen, Vorschriften und Richtlinien
* Professionelle Kommunikation mit chinesischen Partnern und Behorden

* Win-Win statt Boykott / Blockade

» Strategische Partnerschaft (z. B. Joint Venture)



Chinesischer MD-Markt
Ausblick: Das System bleibt dynamisch

13. Fuinfjahresplan ist zu Ende = Schliisselprogramme werden evaluiert
14. Funfjahresplan in Ausarbeitung (wichtigste strategische Plane)
F&E-Schlisselprogramme im Gesundheitswesen sind fur 2020 geplant

Allgemeine industrielle Entwicklung = Schwerpunkte sind im Jahr 2020 zu

definieren

Information: eine neue strategische Bewertung (Profilierung des Marktes)

Information: regelmiRige Aktualisierung der Anderungen und neuen Pline

(monatlicher Newsletter)

MITTELSTAND i
GLOBAL
..

MedtechUpdate China

September 2019

Chinas Markt fir Medizintechnik legt weiter zu. Die Modernisierung des Gesundheitswesens sorgt
vermehrt fiir Bedarf, doch die Rahmenbedingungen werden schwieriger. Gerade fir kieine und
mittelstindische Medizintechnikanbieter wachsen mit neuen Zulassungs-, Registrierungs- und
Absatzregulierungen die Herausforderungen. Damit Sie ein umfassendes Bild zu den aktuellen und
geplanten Anderungen in der Gesetzgebung und bei der Zulassung von Medizintechnik in China erhalten,
bietet thnen die Exportinitiative Gesundheitswirtschaft des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und
Energie (BMWi) den Newsletter-Service MedtechUpdate China.

Behorden und Verwaltung

1. NMPA fiihrt schrittweise unique device identification (UDI) ein

Am 28. August veranstaltete die National Medical Products Administration NMPA einen UDI-Workshop in
Beijing, an dem 350 Personen teil waren 116 von i und 108
Krankenhauser. Der Workshop machte mit den Vorschriften der UDI und deren Nutzung vertraut und nahm
Anregungen der Anwender auf. Als Ergebnis verdffentlichte die NMPA am 17. September eine erste
Arbeitsanweisung des Inhalts, dass in einer Phase | nur ausgewahite Produkte der Klasse il (hohes Risiko)
einer UDI i ispi i und i C Die Liste der
betroffenen Produkte ist unter dem zweiten unten angegebenen Link abrufbar.

Relevanz fiir deutsche und nach dieser und der ersten
Probephase diirfte die Umstellung auf UDI nun schnell vorangetrieben werden. Bereits in Phase | sind die
meisten Klasse lll-Produkte von der Umstellung betroffen, so z. B. kardiovaskuldre MedTech-Produkte und

wie ialien. Viele deutsche Unternehmen sind in diesen
Bereichen in China unterwegs und sollten sich umgehend informieren.

Links: http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2056/357755.html
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Vielen Dank flir lhre Aufmerksamkeit!

Dr. Xin Xiong
Xin.xiong@nmi.de
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