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BIP Wachstum / BIP 2018

• Deutschland=1,4% / 3.386 Mrd.$

• EU=1,9% /    1.8705 Mrd.$

• CN=6,6% /    1.3264 Mrd.$ 
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Chinesischer Markt 
Wirtschaft: Ein Überblick
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Chinesischer MD-Markt 
13th 5 Jahresplan für MD Industrie

2015

• MD-Unternehmen >15000

• 90% Umsatz < 20 Mio. CN¥ (2.9 Mio. €)

• Low-End Produkte

• Import-Abhängigkeit bei High-Tech Produkte 

• 2010-2014 Marktvolumen 128 Mrd.276 Mrd. 
CN¥ (18 Mrd.  39 Mrd. €)

• Wachstum 20.8%/ a

2016 – 2020 

SCHLÜSSELPROJEKTE 

• Digitale Diagnostik und Therapien

• Tissue engineering und regenerative Medizin

• Tragbare medizinische Produkte 

• Stammzellentechnologien

• Resorbierbare und abbaubare Materialien für 
Implantate



4
https://www.nature.com/articles/d41586-019-01921-0

Chinesischer MD-Markt 
F & E Aktivitäten– Innovativer Wettbewerb

Life Science Research Counts 2018

• Deutschland = 1,1%

• China = + 12,3%

China wird immer innovativer!

 verstärkter Wettbewerb

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


Chinesischer MD-Markt 
Entwicklung des Umsatzes

255,6

308

370

442,5

530,4

2014 2015 2016 2017 2018

Revenue of Chinese MD Industry (Bn¥) • 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, PCI etc.
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https://www.cn-healthcare.com/article/20190319/content-516048.html

https://www.cn-healthcare.com/article/20190319/content-516048.html
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57%

20%
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11%

Market share of main MDs

Instrument

High-End

Low-End

IVD

Chinesischer MD-Markt 
Umsatz von Hauptproduktgruppen

• 19-20% jährliche Wachstumsrate

• 18,4% jährliche Wachstumsrate bei IVD

• 20% jährliche Wachstumsrate bei Instrumenten

• 20.4% jährliche Wachstumsrate bei High-End MD

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

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


7

23

12

8

5
4

IVD MD-Instruments Low-End High-End Household MD

Listed Chinese MD-Companies

Chinesischer MD-Markt 
Schwerpunkt der börsennotierten Unternehmen

• 23,4%  Wachstum im Jahr 2018

• Ca. 20% Marktanteil

• IVD steigt schnell (stärkerer Wettbewerb) 

• High-End bleibt (Importabhängigkeit)

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

https://www.cn-healthcare.com/article/20190319/content-516048.html
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Chinesischer MD-Markt
Beispiele für MD-Marktanteile von chinesischen und internationalen Unternehmen

Stents

Monitor-device

Biochemical diagnostics

Digital radiography

Dura replacements

Occluders

Color ultrasonic

Endoscope

CT

MRI

Chemiluminescence

Blood cells analyzer



State Council- defines the strategy and fundamental rules

NHC (Dept. under State council= Ministry)
 Categorized the drugs and MDs (e.g. 

„essential drug catalogue“) 
 Conception of Health care policies 

(Development plan for public hospitals)

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

MOST (Ministry)
 R&D strategy and programs
 Key R&D calls and administration
 Contribution to the strategical work and 

planning by State council

NMPA (Dept. under SAMR)
 Approval and Certifying

SA (Dept. under SAMR)
 Guidance and industrial norms

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

SAMR (Ministry)
 Market-, Safety, Industry and Trading 

Administration

9

Chinesischer MD-Markt
Relvante chinesische Behörden
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Chinesischer MD-Markt
Allgemeine technische Prozedur für NMPA Zulassung

• Antragstellung erfolgt online

• Aktuell ca. 3.400  Anträge Rückstau（= Rückgang von 

22.000 im Jahr 2015)

• 54 Inn-MD seit 2015 zugelassen

• 6.608 MD Anträge (3% weniger) 

• 2.806 IVD Anträge (32% der gesamten MD Anträge)

5 Tage

Stellen des 
Antrags

CMDE-
Formalitätsprüfung

CMDE-
technische 

Prüfung

CMDE-
Entscheidung

NMPA 
Entscheidung

3-5 Tage 40/60/90 Tage 20 Tage 10  Tage

CMDE-
Nachforderung

CMDE-
technische 

Nachforderung

1 Jahr + 60 Tage
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8834

7530

8653
8923

5528

2014 2015 2016 2017 2018

NMPA MD Approvals

Chinesischer MD-Markt
MD Zulassungen von NMPA

• 5.528 Zulassungen 2018 (39% weniger als 2017)

• 3.819 Zulassungen für Importe (32% weniger als 2017)

• Top 5 Importländer stellen 76% der Zulassungen

166

95

77

48

14

USA GERMANY JAPAN KOREA SWITZERLAND

Import Top 5 Countries
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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

• 2020-2022, jährlich 1 Mio. weitere 5 G Stationen, erwartete 8 Mio. 

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

http://www.sheitc.sh.gov.cn/zxxx/683959.htm
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Chinesischer MD-Markt
Chancen und Herausforderungen

HEALTH CHINA ACTION PLAN 2019-2030

• Chronische Krankheiten: Herz-Kreislauf-Erkrankungen, 
Krebs, chronische Atemwegserkrankungen, Diabetes (88% 
krankheitsbedingte Todesfälle und 70% der 
Gesundheitskosten)

• Alternde Gesellschaft (2030 >40 Mio. älter als  80 und 240 
Mio. älter als 65)

• Herz-Kreislauf-Erkrankungen: 270 Mio. (Schlaganfall 13 Mio., 
Koronare 11 Mio.)

• Krebs: jährlich 3,8 Mio. neue Diagnosen und 2,9 Mio
Todesfälle

• Atemwegserkrankungen: 100 Mio.
• Diabetes: 120 Mio.



14

CHANCEN

• „Made in Germany“ für gehobene Ansprüche und private Krankenhäuser / 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)

• Große Bevölkerung und erhöhte Nachfrage nach besseren Gesundheitsdiensten

• Hohe Wachstumsrate der Wirtschaft, insbesondere im Gesundheitswesen

• Preisflexibilität und dynamische Richtlinien in China

Chinesischer MD-Markt
Chancen und Herausforderungen
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HERAUSFORDERUNGEN

• Details zum Produkt / Produktprozess von NMPA (immer)

• Hauptaufwand für behördliche Angelegenheiten, klinische Studien

• Persönlicher Kontakt und Beziehung sehr wichtig und unerlässlich

• Preisflexibilität und dynamische Richtlinien in China

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

• Telemedizin, Cloud-Medizin & KI-basierte Medizin möglicherweise im Rückstand (Investitionen
CN 150 Mrd. € in KI)

Chinesischer MD-Markt
Chancen und Herausforderungen
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• Kompetenter lokaler Partner mit Erfahrung in der NMPA-Zulassung

• Guter Kontakt zur NMPA

• Details zum Produkt / Produktprozess

• Vergleichbar wie US-FDA

• klinische Studien bei Klasse II und III kaum vermeidbar

• Kosten: (1) Herstellung in DE: Proben, Materialien, RA
(2) Partner in CN: Persönliche und nationale Gebühren

Chinesischer MD-Markt
Geschäftspraktische Hinweise & Tipps
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• IP-Schutz und Patentanmeldung in China

• Schnelle Reaktion auf Änderungen chinesischer Normen, Vorschriften und Richtlinien

• Professionelle Kommunikation mit chinesischen Partnern und Behörden

• Win-Win statt Boykott / Blockade

• Strategische Partnerschaft (z. B. Joint Venture)

Chinesischer MD-Markt
Geschäftspraktische Hinweise & Tipps



• 13. Fünfjahresplan ist zu Ende Schlüsselprogramme werden evaluiert

• 14. Fünfjahresplan in Ausarbeitung (wichtigste strategische Pläne)

• F&E-Schlüsselprogramme im Gesundheitswesen sind für 2020 geplant

• Allgemeine industrielle Entwicklung Schwerpunkte sind im Jahr 2020 zu

definieren

• Information: eine neue strategische Bewertung (Profilierung des Marktes)

• Information: regelmäßige Aktualisierung der Änderungen und neuen Pläne

(monatlicher Newsletter)
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Chinesischer MD-Markt
Ausblick: Das System bleibt dynamisch



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Dr. Xin Xiong

xin.xiong@nmi.de
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