MEDIZINTECHNIK

Veranstaltung

DER
MEDIZINTECHNIKMARKT
IN CHINA

Das Reich der Mitte ist ein lukrativer
Markt. Das gilt erst recht fiir die Medi-
zintechnik, wenn man sich die weiter
steigende Zahl der Bevilkerung und
das damit verbundene medizinische
Versorgungspotenzial vor Augen hilt.
Dennoch ist die Stimmung ambivalent,
wenn man auf China zu sprechen
kommt. Die einen reden von Goldgra-
berstimmung, unbegrenzten Markt-
chancen, schier grenzenlosem Umsatz-
wachstum, andere verweisen auf die
unterm Strich immer noch geringe
Kaufkraft, schlecht ausgebildete Mit-
arbeiter, mangelhafte Vertriebswege
und die latente Gefahr von Patent-
rechtsverletzungen.

Detailliertes Wissen iiber die rechtlichen
Rahmenbedingungen, die Abwicklung
von Kauf/Verkauf von Medizintechnik
sowie das Zulassungs- und Zertifizie-
rungsprozedere ist also immens wich-
tig. Dieser Aufgabe stellt sich aktuell
die Veranstaltungsreihe ,Der Medizin-
technikmarkt in China®, die die Vereini-
gung der Kompetenzzentren in Deutsch-
land GMTA und die Deutsche Gesell-
schaft fiir Biomedizinische Technik im
VDE gemeinsam durchfiihren. Die Auf-
taktveranstaltung am 9. Juni in Frank-
furt/Main besuchte MTD.
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Medizintechnikmarkt in China

Vielseitig,

vielversprechend,

vertrackt

ass im chinesischen Markt derzeit

Musik steckt, wer wiisste das nicht.
Dennach zeigt ein Blick auf einige wich-
tige volkswirtschaftliche Kennzahlen, die
die beiden Referenten, Dipl.-Ok. Bettina
Kristin Petrasch (Petrasch Asia Consul-
ting) und Dr. Minzhi Wu (B & W Techno-
logy and Trade GmbH), eingangs vor-
stellten, welche enorme Dynamik sich
dahinter tatsichlich verbirgt.

Auf dem Weg
zur Wirtschafts-GroBmacht

Mit einem Bruttoinlandsprodukt von
rund 1,4 Billionen Dollar trug China
2003 bereits 3,8 Prozent zur Weltwirt-
schaftsleistung bei. Diese Marke soll im
laufenden Jahr auf tiber 5 Prozent an-
wachsen. Dahinter verbergen sich ent-
sprechend rasante jéhrliche BIP-Zu-
wachsraten, die in den letzten Jahren
zwischen 8 und 10 Prozent p. a. lagen
und auch in den n#chsten Jahren, wenn
auch etwas abgeschwicht (5-7 % p. a.),
keine Wiinsche offen lassen. Auch mit
Blick auf die wichtigsten Konkurrenten
in Asien wie Japan, Slidkorea, Taiwan,
Thailand und Malaysia gibt China hier
den Takt derzeit vor.

Beliebter Investitionsstandort

Die sechstgrifite Volkswirtschaft welt-
weit hat sich folgerichtig zum Investiti-
onsstandort Nummer 1 entwickelt. Allein
2004 flossen 54 Mrd. Dollar an Auslands-
investitionen dorthin (8 % aller Auslands-
investitionen weltweit).

Eine wichtige Rolle spielen dabei auch
mittlerweile deutsche Unternehmen,
belegte Petrasch an einigen Zahlen. Seit

Beleuchten den Medizintechnilk-Markt in
China von verschiedensten Warten aus:
Bettina Kristin Petrasch und Dr. Minzhi Wu.

2002 ist China Deutschlands wichtigster
Handelspartner in Asien, an Direktinves-
titionen flossen aus Deutschland im Jahr
2003 (kumulativ) rund 8,5 Mrd. Euro dort-
hin. Aktuell z&hlt man ca. 1.800 Nieder-
lassungen deutscher Unternehmen in
China (45 % iiber Repriisentanzbiiros, 23 %
iiber Joint Ventures, 19 % iiber WFOEs
Wholly Foreign Owned Enterprises, 19 %
0.A).

Regionaler Schwerpunkt der bundes-
deutschen China-Aktivitdten ist Shang-
hai (40 %), auf Platz zwei bereits mit
grofem Abstand folgt der GroRraum
Peking. Interessant mit Blick auf die in-
ternationalen Wettbewerber: Frankreich
und die USA engagieren sich eher im
Grofraum Kanton, hier ist die bundes
deutsche Performance mit 7 Prozen
eher unterbelichtet. Sowohl Petrasch « -



auch Dr. Wu regten in diesem Zusam-
menhang an, dieser Region aus deut-
scher Sicht kiinftig unbedingt mehr
Augenmerk zu schenken.

Gesundheitswesen
im Umbruch

In den letzten Jahren durchliefen meh-
rere Reformwellen das chinesische Ge-
sundheitswesen. Das Kernproblem be-
steht allerdings bis heute laut Petrasch
darin, dass es kein im ganzen Land funk-
tionierendes einheitliches Gesundheits-
system gibt: ,China ist hier generell im-
mer noch ein Experimentierfeld.”

Dennoch sind einzelne Stiitzpfeiler er-
kennbar: u. a. ein 1999 eingefiihrtes neues
Krankenversicherungssystem fiir die
350 Mio. Stadtbewohner in Form einer
Basisversicherung. Dazu gesellt sich
mittlerweile eine Zusatzversicherung
bei Schwersterkrankungen (,Shanghaier
Modell“). Anders sieht es auf dem Land
aus: Nur 12 Prozent der etwa 900 Mio,
starken Landbevélkerung sind kranken-
versichert (Basisversorgung).

Die Aufwendungen fiir die medizini-
sche Versorgung lagen 1999 bei rund
5 Prozent des BIP (ca. 37 $ pro Kopf),
2003 bereits bei ca. 6 Prozent des BIP (ca.
48 $ pro Kopf). In diesem Zusammen-
hang machte Petrasch auf einige Rah-
menbedingungen aufmerksam, die ver-
deutlichen, welches Potenzial hier noch
schlummert:

W Bereits heute sind 20 bis 30 Prozent
der Bevolkerung, die fiir chinesische
Verhiltnisse als ,reich” gelten, dazu
bereit, fiir tiber die Basisversorgung
hinausgehende Leistungen zu zahlen
(in der Regel cash).

m Die Bevolkerung wird in den kommen-
den Jahren weiter kréftig wachsen und
sich erst ab 2030 bei rund 1,5 Mrd. in
der Spitze einpendeln.

W Paralle] dazu wird der Anteil dlterer
Menschen (> 60 Jahre) an der Gesamt-
bevolkerung von 10 Prozent (2000)
auf 25 Prozent (2030) steigen.

Eine der zentralen Sdulen des chinesi-
«when Gesundheitssystems ist der Kli-
siksektor. Nach Angaben von Dr. Wu gibt
«s derzeit rund 18.400 Krankenhiuser,
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Was ist auf dem chinesischen Markt fiir Medizintechnik machbar? Immer mehr deutsche Unter-
nehmen befassen sich mit dieser Frage.

das grofte Kontingent sind dabei die
12.900 allgemeinen Krankenhiuser, die
nach westlichem Verstiandnis vorzugs-
weise nach der klassischen Schulmedi-
zin ausgerichtet sind. Weiter erwihnens-
wert sind in diesem Zusammenhang
noch rund 42.400 so genannte ,Gesund-
heitsinstitute”, die sich laut Dr. Wu ge-
mél unserem Verstindnis am ehesten
mit Kleinkliniken vergleichen lassen.

Medizinprodukte-Markt
in China

Den Gesamtumsatz mit medizinischen
Geriiten in China bezifferten Petrasch
und Dr. Wu fiir 2003 mit rund 9 Mrd.
Dollar*, darunter fallen Gerite, Ausriis-
tung, Verbrauchsmaterialien, Diagnosti-
ka, aber keine Pharmaka und keine Bio-
technologie. Bis 2008 stellten sie hier
einen steigenden Umsatz auf bis zu 17
Mrd. Dollar in Aussicht. Zugleich wagten
sie die Prognose, dass bei einem weite-
ren Zuwachs in Héhe von 10 Prozent pro
Jahr China in sechs bis acht Jahren Japan
als gréBten Abnehmer fiir Medizinpro-
dukte in Asien abliisen wird.

Import/Export

Die Top-Importlinder hinsichtlich
medizintechnischer Gerite waren 2003
die USA, Japan und Deutschland. Vor allem
bei Herzschrittmachern, EKG-Geriiten,
CT, Schlafiiberwachung, MRI, Doppler-
Sonografie und Untersuchungsmonito-
ren ist der Anteil ausldndischer Marken

sehr hoch (60 % und mehr). Umgekehrt
fithrte China 2003 eigene Medizinpro-
dukte vorzugsweise in die USA, nach
Japan, Hongkong und Deutschland aus.
Zu den wichtigsten Exportartikeln made
in China zdhlen derzeit u. a. Blutdruck-
messer, Massagegerdte, Rollstiihle,
Nadeln/Katheter und Rontgenstrahler.
Dass mittlerweile sogar hochwertige
Medizintechnik-Giiter wie CT und Ultra-
schallgerdte in der chinesischen Export-
statistik auftauchen, liegt daran, dass Kon-
zerne wie Siemens, B. Braun, Driger, GE
oder Philips China als Produktionsstan-
dort und Exportbasis nutzen.

Unterm Strich zdhlt China derzeit
rund 5.700 produzierende Medizinpro-
dukte-Firmen. In insgesamt 47 Produkt-
gruppen stellen sie iiber 5.000 Produkt-
typen resp. (iber 30.000 Produkt-Formate
her. Die wichtigsten Produktionsstand-
orte sind aktuell Shanghai, Jiangsu und
Guangdong. )
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Interessante Absatz-Phantasien

In Frankfurt versuchte Dr. Wu mit eini-
gen Zahlen ansatzweise zu verdeutli-
chen, iiber welchen Ausriistungsstand
bzw. Ausstattungsgrad chinesische Klini-
ken aktuell verfiigen. Hinsichtlich Ge-
samtausriistung (Stand: 2001) nannte er
u. a. ca. 29.800 Rontgengerdte, ca. 24.800
Ultraschallgerite, rund 20.000 flexible
Endoskope, ca. 5.300 CTGs, etwa 48.000
EKG-Gerite und rund 14.000 Laser-Be-
handlungsgeriite. Den jeweiligen Aus-
stattungsgrad im Kliniksektor taxierte er
folgendermafien: EKG 93,7 %, Ultra-
schallgeriite 92,7 %, Doppler-Sonografie
32,8 %, Réntgengerite < 800 MA 92,1 %,
Rontgengerite > 800 MA 14,9 %, CT 30,6 %
und MRI 4,8 %.

Interessant ist vor diesem Hinter-
grund auch die Tatsache, dass die Klini-
ken in China in der Regel hinsichtlich
Beschaffung (v. a. tiber Ausschreibun-
gen) und Vergiitung erbrachter Leistun-
gen autonom handeln, weil, wie bereits
erwdhnt, ein allgemein verbindliches
Rahmengeriist fiir Krankenversicherung
bzw. Gesundheitswesen bislang fehlt.
Laut Dr. Wu stammen derzeit 15 Prozent
der medizinischen Gerite in den Klini-
ken aus den 70er Jahren bzw. sind noch
ilter. Ein immenses Investitions-Poten-
zial liegt hier auf der Hand.

Interessant fiir die Medizintechnik-
Industrie sind auch jiingste Entwicklun-
gen im Grofraum Peking. Allein dort sol-
len bis 2007 rund 90 Mio. Euro in den
Ausbau des Gesundheitswesens flieRen.
Generell forciert wird auch der Ausbau
von:

W Notfalldiensten

M Infektionsabteilungen

i Gesundheitsstationen in landlichen
Gebieten (Kliniken, Centers of Disease
Control)

[ Sino-auslédndische Geburtskliniken

m Plastische Chirurgie/Schonheits-
Operationen
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Geschifte mit Medizintechnik

Die grundsitzlich positive Botschaft
nannte Petrasch gleich vorweg: Die bis-
lang klassische Distributionsstruktur in
China, ndmlich Hersteller (In- und Aus-
land) — Zwischenhiéndler (Fachhéndler,
Importeur) - Endkunde (Krankenhaus),
ist durch Modifikationen 2004 beim
AuRenhandelsgesetz  (Foreign Trade
Law) und den Verwaltungsvorschriften
fiir die Handelsaktivitidten auslédndisch
investierter Unternehmen deutlich libe-
ralisiert. Im Kern sind nun folgende Ver-
besserungen in Kraft:

m Alle Unternehmen und Einzelperso-
nen diirfen Auflenhandel betreiben
(miissen in China ansassig sein).

I Voraussetzung ist die formale Regis-
trierung beim MOFCOM (Dauer:

3 bis 6 Monate).

M Keinerlei Beschrankungen mehr fiir
ausldndisch investierte Unternehmen:
WFOEs (wholly foreign owned enter-
prises) diirfen Waren des Mutterhau-
ses in China verkaufen.

Repréasentanzbiiro

Nach Angaben von Petrasch sind Re-
prisentanzbiiros (ebenfalls Registrie-
rung iiber MOFCOM - Ministry of Com-
merce of the People’s Republic of China -
ndétig) eine interessante Alternative, wenn
man kostengtinstig auf dem chinesi-
schen Markt FuR fassen will.

Die in der Regel mit einer Person be-
setzten Biiros kiimmern sich um den
Marktaufbau tiber Zwischenhédndler, er-
wirken die notwendigen Zulassungen

ischer Gerite in Krankenh&usern in Prozent.

und Zertifizierungen, versuchen das
Marken-Image zu starken und einen After-
Sales-Service aufzubauen. Nach drei bis
vier Jahren ist dann gegebenenfalls eine
eigene Produktion denkbar, sofern Um-
satzpotenzial und Rahmenbedingungen
stimmen. Ein Wermutstropfen bleibt —
die Erlaubnis zur nur indirekten Ge-
schiftstitigkeit. Représentanzbiiros diir-
fen keinerlei eigene wirtschaftliche
Titigkeit entwickeln. Das ist und bleibt
Sache des Mutterunternehmens.

Joint Venture

Aufgrund der modifizierten Gesetze
sind Joint Ventures nun in jeglicher
Grie maglich. Allerdings ist bekannt,
dass viele Joint Ventures mit chinesi-
schen Partnern zur ,Beziehungskiste"
ohne Happy End mutieren: Viele Deut-
sche verkaufen aufgrund schlechter Er-
fahrungen ihre Anteile oder kaufen den
chinesischen Partner heraus.

Zur Wahl stellte Petrasch beim Joint
Venture zwei Varianten: Equity JV und
Cooperative JV. Beim Equity JV handelt
es sich um eine Limited Liability Com-
pany (dhnlich der deutschen GmbH).
Hier miissen bei der Gewinnausschiit-
tung die Gewinnanteile den Anteilen der
jeweiligen Anteilseigner entsprechen.
Beim Cooperative JV ist es unter be-
stimmten Bedingungen mdglich, dass
die Gewinne nicht proportional zu den
Investitionen verteilt werden.



Kleines Problem, groRe Wirkung

Anhand des After-Sales-Service ver-
deutlichte Petrasch, wie verhdngnisvoll
fiir den eigenen Geschiftserfolg die
Nichtkenntnis kulturell gewachsener
Gepflogenheiten sein kann.

So brachte eine Umfrage der TU Berlin
zur After-Sales-Qualitit bei 180 chinesi-
schen Kliniken ans Licht, dass es dort
keinerlei Instandhaltungsbewusstsein
gibt. Service-Vertriige sind quasi unbe-
kannt, mit der Konsequenz, dass Pro-
duktverantwortliche die angebotenen
Servicepakete mit Ignoranz strafen.
Unterm Strich natiirlich ein Image-
Problem gerade fiir deutsche Firmen.

Was tun? Der After-Sales-Service muss
das fehlende Bewusstsein dafiir wecken
und entsprechende Tools offensiv anbie-
ten - z. B. Kostenaufstellung fiir War-
tung, Erst-Schulungen, Service-Verein-
barungen.

Zulassung & Zertifizierung

Medizintechnische Produkie miissen
in China grundsitzlich ein Zulassungs-
prozedere durchlaufen - egal, ob dort
produziert oder dorthin geliefert. Zu-
standig fiir die Zulassung ist die State
Food and Drug Administration (SFDA),
mit Sitz in Peking und weiteren Aullen-
stellen. Speziell fiir die Hersteller in Chi-
naistdamit die Erteilung des so genann-
ten GMP-Zertifikats (Good Manufactu-
ring Practice) verbunden.

Die eigentliche Registrierung unter-
teilt sich in eine Initial Registration
(Erstanmeldung, Zertifikat 4 Jahre giiltig,
Dauer ca. 6 bis 12 Monate) und eine Re-
Registration (wiederholte Anmeldung,
6 Monate vor Ablauf des Registration
Certificate).

Im Rahmen der Initial Registration fiir
medizintechnische Produkte unterschei-
den die Chinesen drei Produktklassen:

W Klasse 1: Medizingerite, deren Sicher-
heit und Wirksamkeit durch routine-
miBige Uberwachung gewihrleistet
werden kann

m Klasse 2: Medizingeriite, deren Sicher-
heit und Wirksamkeit durch zusétzli-
che Uberwachung gewihrleistet wer-
den kann
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W Klasse 3: Medizingerite, die in den
menschlichen Kérper eingebracht
werden oder der Lebenserhaltung
dienen und daher streng iiberwacht
werden miissen

Medizintechnik:

Gewaltiges Antrags-Prozedere
Neben dem Antragsformular (in Chi-

nesisch und Englisch sowie gedruckter

Form erstellt) verwies Petrasch in Frank-

furt auf die zahlreichen weiteren not-

wendigen Antragsdokumente, die fiir
eine erfolgreiche Registrierung unver-
zichtbar sind. Dazu zihlen:

M Qualititszertifikat des Herstellers

m Hersteller-Lizenz fiir Medizinprodukt
(ggf. Vollmacht an Vertreter/Agent, die
Zulassung vornehmen zu lassen)

W Medizinprodukte-Zulassung des Her-
kunftslandes (CE-Zertifikat fiir EU-
Lander)

I Zertifikate {iber internationale Pro-
duktstandards (IS0, IEC) vom Her-
steller oder chinesischen Vertreter/
Reprisentanten — gestempelt und
unterzeichnet

[ Bedienanleitung (Produktklasse 1:
Unterschrift des Herstellers; Produkt-
klasse 2 und 3: Stempel und Unter-
schrift des Herstellers oder seines
geseizlichen Vertreters)

M Typentestbericht (nur Produkt-Klasse
2 und 3), ausgestellt von Qualitits-
Priifbehorde, die von der SFDA aner-
kannt ist, binnen 1 Jahr von Registra-
tion; zusitzlich , test-after-registration“
fiir Importprodukte; Réntgenapparate,
PET, Ultraschall-Diagnosegerite:
dafiir Antrag notig; Priifzentren frei
wihlbar; Ausnahmen: u. a. Produkt-
klasse 1

W Bericht iiber klinische Tests (Bericht
iiber klinische Studien in Deutsch-
land oder Herstellererkldrung, dass im
Herkunftsland kein solcher Bericht
notwendig ist); Ausnahmen: u. a. Pro-
duktklasse 1

W Qualitédtsgarantie des Herstellers

W Kommissionszertifikat fiir After-Sales-
Service sowie Eigenverpflichtungser-
klarung (Verpflichtung des Agenten
zur Meldung von Fehlfunktionen und
zum aktiven Kontakt mit SFDA)

W Geschiiftslizenz des After-Sales-Agen-
ten

W Herstellererkldrung iiber die Authen-
tizitét der vorgelegten Dokumente

Messtechnik

Etwas anders gehen die Uhren hin-
sichtlich Zulassung und Zertifizierung
beim Import messtechnischer Gerite.
Darunter fallen 18 Produktkategorien, u. a.
Blutdruckmessgerite, Thermometer so-
wie Elektrokardiografen und Elektroen-
zephalografen. Zustindige Behdrde ist
hier die General Administration of Qua-
lity Supervision, Inspection and Quaran-
tine of the P. R. of China (AQSIQ). Auf
nihere Einzelheiten dazu gingen die Re-
ferenten in Frankfurt aber aufgrund der
zeitlichen Knappheit nicht ein.

Zertifizierung CCC

Zusitzlich zur Zertifizierung durch
SFDA bzw. AQSIQ gibt es seit 1. Mai 2002
eine zusdtzliche Zertifizierungspflicht
(CCC - China Compulsory Certificate)
fiir 132 Warengruppen (in China herge-
stellt oder nach China importiert), dar-
unter fallen auch bestimmte medizini-
sche Gerite, die in einer abschlieRenden
Liste aufgefiihrt sind.

Genannt werden explizit Elektrokar-
diografen, Himodialysegerite, extrakor-
poraler Blutkreislauf fiir Blutreinigungs-
gerdt, implantierbare Herzschrittmacher,
Rontgendiagnosegerite, Herz-Lungen-
Maschine (Rollerpumpe, pulsatile Rol-
lerpumpe, Blasenoxygenator, Wirme-
austauscher, Wassererwarmungs-/-kiih-
lungssystem, Pumpenschlauch aus Sili-
kon-Kautschuk).

wds
* Die in Frankfurt prasentierten Zahlen
speziell zum Medizintechnik-Markt in
China waren zum Teil widerspriichlich und
wurden auch von diversen Teilnehmern
punktuell in Frage gestellt. In diesem
Zusammenhang verwiesen die beiden
Referenten auf die zahlreichen verschie-
denen Quellen und die grundsiitzliche
Schwierigkeit, an verbindliches und vor
allem gesichertes Datenmaterial beziiglich
China zu kemmen. Vor diesem Hinter-
grund ist es sicher fiir jeden am chinesi-
schen Markt fir Medizintechnik Interes-
sierten besser, nicht jede publizierte und
kolportierte Zah! auf die Goldwaage zu
legen. Gleichwohl bleibt die grundseitzlich
hochinteressante Performance dieses
Marktes davon unberiihrt. Anm. d. R.
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