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1. Executive Summary

Das Wirtschaftssystem der Volksrepublik China hat sich seit den spaten 1970er Jahren im Zuge von Reformprogrammen zu einem
stark marktorientierten System entwickelt. Das Ergebnis des schrittweisen Aufbrechens der geschlossenen, zentral-planerischen Wirt-
schafts- und Politikstrukturen ist eine mehr als zehnfache Steigerung des Bruttoinlandsproduktes des Landes. Die Weltbank klassifiziert
China inzwischen als Land mit einem Einkommensniveau im oberen Mittelfeld. Die chinesische Regierung hat sich fiir die ndchsten
Jahre vorgenommen, innovative Schlisselindustrien im Rahmen ihrer Entwicklungsstrategie "Made in China 2025" gezielt zu fordern.
Ziel ist es, die chinesische Volkswirtschaft von einer investitions- und exportorientierten Wirtschaft hin zu einer innovationsgetriebenen
zu entwickeln. Zu den Wachstumsmotoren der Zukunft zdhlen eindeutig die Pharmazie- und Biotechnologiesektoren. Der Ausbruch
der Corona-Krise Anfang 2020 fiihrte zu einem massiven Einbruch des Wirtschaftswachstums, woraus China nach erfolgreicher Ein-

ddmmung des Virus starker als zundchst angenommen hervorkam.

In China treiben einige Schliisselfaktoren die Nachfrage nach Gesundheitsdienstleistungen stark voran, darunter u.a. der demografische
Wandel, der Anstieg von Wohlstands- und Volkskrankheiten wie Diabetes und Krebs und der wachsende Lebensstandard insbesondere
der stddtischen Bevolkerung. Die chinesische Regierung misst dem Thema Gesundheit entsprechend hohe Bedeutung bei und fordert
die Verbesserung der Gesundheitsdienstleistungen sowie den Ausbau medizinischer und biotechnologischer Einrichtungen, insbeson-
dere Technologie- und Wissenschaftsparks. Dadurch ergeben sich Geschéftschancen fiir zahlreiche Sektoren der Gesundheitswirt-
schaft, von innovativen Medikamenten gegen lebensbedrohliche Krankheiten wie Krebs, deren biopharmazeutische Herstellung sowie
medizintechnische Geréte mit Schwerpunkt auf die Diagnostik. Der Biotechnologiesektor, der auch als Schliisselsektor von der chine-
sischen Regierungsstrategie gelistet ist, entwickelt sich rasant: Im Jahr 2018 fielen in diesem Investitionen in Héhe von 1,45 Milliarden

Euro an.

Mit dem Nachfrageanstieg, dem zunehmenden Qualitdtsanspruch bei gleichzeitig hohem Preisdruck entstehen neue Herausforderungen
auf dem Gesundheitsmarkt Chinas. Zum einen durfte sich die Struktur des Marktes erheblich verdndern, sodass sich die Anzahl lokaler
Hersteller zwar verringert, die Wettbewerbsfahigkeit in den lokalen Branchensegmenten jedoch deutlich steigt. Zum anderen tben
staatliche Behdrden erheblichen Druck auf die Unternehmen aus, ihre Preise zu reduzieren. Hinzu kommt, dass im Rahmen der ,,Made
in China 2030%-Strategie die lokale Produktion gegeniiber Einfuhren auslédndischer Produkte favorisiert und aktiv von der Regierung
gefordert wird. Um in China erfolgreich zu sein, braucht es inshesondere in Angesicht dieser heranwachsenden Konkurrenz einen
strategischen, langfristigen Ansatz zum Markteintritt. Zielflhrend ist insbesondere die Suche nach einem geeigneten lokalen Partner,
der bei der Einfiihrung und Vermarktung des Produktes oder der Dienstleistung vor Ort reprasentieren kann. Weitere vielversprechende
Maglichkeiten fur Biotechnologieunternehmen, den chinesischen Markt fiir sich zu nutzen, bieten die Einlizenzierung nach China,
Technologieplattformen sowie die Nutzung von Venture Capital.

Chinas Gesundheitsmarkt verzeichnet eine der gréfiten Wachstumsraten des Landes. Hinzu kommt der strategische Fokus der chinesi-
schen Regierung auf den Biotechnologiesektor. Eine MarkterschlieBung in China ist andererseits ein sehr aufwindiges Unterfangen,
bei dem sich der Registrierungsprozess, der Schutz geistigen Eigentums und die 6ffentliche Auftragsvergabe teils sehr schwierig ge-
stalten kann. Aktuell bestehen insbesondere in der Zusammenarbeit mit chinesischen Kooperationspartnern vor Ort gute Absatzchancen

in der Biotechnologie, ein Markteintritt mit einem passenden Produkt zum jetzigen Zeitpunkt ist daher sehr vielversprechend.
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2. Allgemeine Lianderinformationen

2.1 Uberblick: Daten und Fakten

Fliiche (km?)

Bevolkerungsdichte (Einwohner/km?)

9,6 Mio. km?

2020: 153

Fertilititsrate (Geburten/Frau) 2020: 1,7

Altersstruktur 2020

Arbeitslosenquote (%)

Mitglied in internationalen Wirtschaftszusam-

menschliissen und —abkommen

BIP (nominal) in
e Mrd. RMB
e Mrd. US-Dollar

Inflationsrate (% zum Vorjahr)

Tabelle 1: China- Allgemeine Informationen?

! GTAI (2020): Wirtschaftsdaten kompakt - China

0-14 Jahre: 17,7%;

15-24 Jahre: 11,8%;

25-64 Jahre: 58,5%;

65 Jahre und dariiber: 12,0%*

2019: 3,6; 2020: 3,8%*; 2021: 3,6*

WTO, ASEAN-China Free Trade Agreement (seit
01.01.2010 in Kraft); zu bilateralen Abkommen siche
www.wto.org -> Trade Topics, Regional Trade Agreements,
RTA Database, By country/territory

2019: 99.493%*; 2020: 102.491%*; 2021: 112.871*
2019: 14.732*; 2020: 15.222%*; 2021: 16.835*

2019: 2,9%; 2020: 2,9%; 2021: 2,7*

7
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2.2 Bevolkerung und Geografie
Die Volksrepublik (VR) China ({48 A\ IFEFIE) ist mit einer Flache von 9.597.995 km? der flachengroRte Staat Ostasiens und das

viertgroRte Land der Welt. Das Staatsgebiet grenzt im Osten und Siidosten an drei Meere (Gelbes Meer, Ostchinesisches Meer und
Stidchinesisches Meer), ist im Siidwesten und Westen durch hohe Gebirgsketten und im Norden durch grofle Steppen und Wiisten
geprégt. Dementsprechend sind die klimatischen Gegebenheiten vielfiltig — von arktischem tiber kontinentales bis hin zu subtropischem
Klima. Der Zeitunterschied zur GMT betragt +8 Stunden. Die VR China teilt sich mit insgesamt vierzehn Lander eine Grenze: Nord-
korea, Russland, Mongolei, Kasachstan, Kirgistan, Tadschikistan, Afghanistan, Pakistan, Indien, Nepal, Bhutan, Laos, Myanmar und

Vietnam.

China selbst unterteilt sich in 22 Provinzen (ohne Taiwan), fiinf autonome Regionen (Innere Mongolei, Ningxia, Xinjiang, Guangxi,
Xizang bzw. Tibet), vier regierungsunmittelbare Stadtgebiete (Peking, Tianjin, Shanghai, Chongqing) und zwei Sonderverwaltungszo-
nen (Hongkong und Macao). Der Begriff Festlandchina wird fiir das heutige Staatsgebiet der VR China verwendet. Dazu z&hlen jedoch
nicht die Sonderverwaltungszonen Hongkong und Macao, die Insel Taiwan, die Penghu-Inseln und die dem chinesischen Festland
vorgelagerte Inselgruppe Kinmen und Matsu, die Inselprovinz Hainan hingegen schon.?

4

1 i A "> China ist mit einer Bevolkerung von rund 1,4 Milliarden Men-

_ Harbin_ schen der bevolkerungsreichste Staat der Welt. Der GroBteil der
Urumai, 1 - ! Bevolkerung (iiber 90 %) leben dabei im &stlichen Teil des Lan-
enyang
bt & des, vorwiegend in Kiistenndhe. Die chinesische Gesellschaft
; Qinhuan dag
BELING . . o s o
Tabiin *Dalin weist folgende ethnische Diversitit auf: Mehr als 91,5 % der
. Lanzhou, zhei:’;g:ﬂ- chinesischen Bevélkerung sind Han-Chinesen. Die {ibrigen 8,5
Ki‘an ;dan;ing % setzten sich aus Zhuang (16,9 Mio.), Hui (10,6 Mio.), Mand-
= Shanghai . . . . . .
Lhasa Chengdu Wuhan g5y schu (10,4 Mio.), Uiguren (10 Mio.), Miao (9,4 Mio.), Yi (8,7
: o fount Eyort] Em“gqing Mio.), Tujia (8,4 Mio.), Tibetern (6,3 Mio.) Mongolen (6,0
Mio.) und zahlreichen anderen ethnischen Gruppen zusammen.
v G”ﬂﬂﬂzm“.‘ﬁhenz_hen 4 Insgesamt werden 55 Minderheiten von der Regierung aner-
kannt.
N 4 "l':_l_ el
Abbildung 1: Geografie China 3

Die Amtssprache der VR China ist Hochchinesisch (auch Mandarin oder Putonghua), welche von rund 70 % der Bevolkerung gespro-
chen bzw. verstanden wird. Im Siiden herrschen Dialekte vor (Yue, Wu, Minbei, Minnan, Xiang, Gan, Hakka). Die chinesischen
Schriftzeichen werden hingegen von allen Chinesen gleichermalRen verwendet.

China erlaubt den chinesischen Biirgern grundsatzlich Glaubensfreiheit. Die chinesische Regierung erkennt den Daoismus (0,7%), den
Buddhismus (18,2 %), den Islam (1,8 %) und das Christentum (5,1%) offiziell an. Allerdings ist eine wichtige Voraussetzung, dass von
einer Religionsorganisation keine weltlichen Herrschaftsanspriiche ausgehen und diese nicht vom Ausland beeinflusst wird. Daneben
verteilen sich die restliche Bevolkerung auf Volksreligionen (21,9 %), Hinduismus (< 0,1 %), Judentum (< 0,1 %) und keinen Glauben

(522 %).4

2 AHK China (Taicang) (2019): Zielmarktanalyse China - MarkterschlieBungsprogramm fiir KMU im Bereich Intralogistik in China
3 CIA World Factbook: China
* LIPortal: China
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2.3 Politisches System

Die VR China wurde 1949 nach dem Vorbild eines zentralistischen Einparteiensystems gegriindet. Laut der vierten, aktuellen Ausgabe
der Verfassung aus dem Jahr 1982 ist die VR China ein sozialistischer Staat unter der demokratischen Diktatur des Volkes. Staatsober-
haupt ist seit Mérz 2013 Staatsprésident Xi Jinping, der zugleich als Generalsekretir der Kommunistischen Partei Chinas (KPCh) und
als Vorsitzender der Zentralen Militirkommission fungiert. Der Prasident wird alle fiinf Jahre vom Nationalen Volkskongress (NVK)
gewihlt und seine Befugnisse umfassen neben der Unterzeichnung von Gesetzesvorschldgen auch die Ernennung und Entlassung der
Mitglieder von Staatsorganen nach Billigung des NVKs. Die aktuelle Regierung hat sich mehrere Ziele gesetzt, darunter das Wirt-
schaftswachstum zu fordern, das Sozialversicherungssystem auszubauen, die Urbanisierung voranzutreiben und mehr private Investi-
tionen zu erlauben. Charakteristisch fiir Xis Politik ist auBerdem die Bekdmpfung der Umweltverschmutzung, eine Militdrreform sowie
eine Stirkung und Neuausrichtung der Organe der inneren Sicherheit. Kritiker beméngeln die starke Machtzentralisierung sowie das
Fehlen von Kontrollinstanzen (z.B. unabhingigen Medien oder eine funktionierende politische Opposition).3

In der VR China ist das formal hochste Staatsorgan der NVK, der unter anderem fiir die Verabschiedung von Gesetzen, Priifung des
Staatshaushalts und die Wahl der fithrenden Mitglieder des Staatsapparates zusténdig ist. Rein rechtlich handelt es sich hierbei um ein
Parlament, das alle fiinf Jahre durch indirekte Wahl bestimmt wird. Der NVK tagt nur einmal pro Jahr, der Stdndige Ausschuss des
NVKs tagt alle ein bis zwei Monate und verantwortet daher das politische Tagesgeschéft. Eine wichtigere Rolle als dem NVK kommt
dem Staatsrat zu, welcher die zentrale Volksregierung repréasentiert. Das hochste Verwaltungsorgan im chinesischen Staat setzt sich
aus 25 Ministerien und Kommissionen zusammen. Derzeitiger Ministerprésident des Staatsrates ist Li Keqiang. Die Entscheidungs-
macht innerhalb des Staatsrates wird in der Stindigen Konferenz gebiindelt, die sich aus den Ministern der wichtigsten Resorts zusam-

mensetzt und in der iiber relevante Fragen im Bereich der Wirtschafts-, Agrar-, und AuBenpolitik beraten wird.®

Die Kommunistische Partei Chinas (KPCh) ist das Fundament des politischen Systems. Die 1921 gegriindete Partei hat derzeit nach
eigenen Angaben fast 90 Mio. Mitglieder und ist damit die mitgliederstéirkste politische Partei der Welt. Zu den wichtigsten Institutio-
nen der Partei zdhlen das Zentralkomitee der KPCh, das Politbiiro des Zentralkomitees, dessen Stindiger Ausschuss und die Zentrale
Militairkommission. Die hochste Fiihrungsebene der KPCh setzt sich aus dem Politbiiro, dessen Stdndigem Ausschuss und dem Gene-
ralsekretér des Zentralkomitees zusammen. Wéhrend der Plenartagungen des Zentralkomitees {iben das Politbiiro und sein Stindiger
Ausschuss die Funktionen und Befugnisse des Zentralkomitees aus. Damit sind sie die Machtorgane der Partei und besitzen die eigent-

liche Entscheidungsgewalt iiber die Richtlinien der chinesischen Politik.”

Neben der nationalen Ebene miissen in der VR China fiinf weitere Verwaltungsebenen differenziert werden. Auf Provinzebene gibt es
wie bereits erwdhnt 22 Provinzen, fiinf ,,Autonome Regionen‘ (Innere Mongolei, Ningxia, Xinjiang, Guangxi, Xizang bzw. Tibet), vier
regierungsunmittelbare Stidte (Peking, Tianjin, Shanghai und Chongqing) sowie zwei Sonderverwaltungsregionen (Hongkong und
Macao). Auf darunterliegenden Verwaltungsebenen finden sich 333 Prafekturen, 2.854 Kreise, etwa 40.000 Gemeinden und iiber
640.000 Dorfer. Vergleichbar mit der nationalen Machtverteilung liegen wesentliche Befugnisse und Funktionen bei ortlichen Partei-

> AHK China (Taicang) (2019): Zielmarktanalyse China - MarkterschlieBungsprogramm fiir KMU im Bereich Intralogistik in China
¢ LIPortal: China
7 AHK Greater China (2019): Zielmarktanalyse China - Energieeffiziente Komponenten und Ladeldsungen fiir Elektromobilitét
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komitees. Den Sonderverwaltungszonen Hongkong bzw. Macao wurde die Beibehaltung ihrer 6konomischen und politischen Struktu-
ren fiir 50 Jahre (bis 2047 bzw. 2049) garantiert. Taiwan wird von der VR China als abtriinnige Provinz bewertet, die formell in das

Staatswesen der VR China eingegliedert werden soll. Taiwan als funktionierende parlamentarische Demokratie weigert sich jedoch.?

2.4 Wirtschaft und Entwicklung
Wirtschaft, Struktur und Entwicklung

Chinas wirtschaftliches System hat sich seit den spaten 1970er Jahren von einem geschlossenen, zentral geplanten System zu einem
stark marktorientierten System stark gewandelt. Die schrittweise erfolgten Reformen fiihrten dazu, dass Chinas Volkswirtschaft heute
im Vergleich zu 1978 ein zehnfach héheres BIP erzielt. Von wesentlicher Bedeutung waren dabei der Ausstieg aus der kollektivierten
Landwirtschaft, die schrittweise Liberalisierung der Preise, das Wachstum des Privatsektors, die Entwicklung der Aktienmérkte und
eines modernen Bankensystems sowie die Offnung fiir AuBenhandel und Investitionen. Zwischen 2013 bis 2017 war China eine der
am schnellsten wachsenden Volkswirtschaften der Welt mit durchschnittlich etwas mehr als 7% realem Wachstum pro Jahr. Gemessen
an der Kaufkraftparitat, die Preisunterschiede beriicksichtigt, war China schon 2017 die groBte Volkswirtschaft der Welt.° Damit hat
bisher kein anderes Land einen schnelleren ékonomischen Aufstieg erlebt als die VR China. Die Weltbank klassifiziert China inzwi-
schen als Land mit einem Einkommensniveau im oberen Mittelfeld. Im Jahr 2019 erreichte das Bruttoinlandsprodukt (BIP) der VR
China einen Wert von 14.360 Mrd. US-Dollar und wuchs um 6,1%. Die Inflation lag dabei bei 2,9 %. Das niedrigere Wachstum ist
vorwiegend auf die chinesischen Regierungspléne zuriickzufiihren, die eine Abkehr von einer investitionsgetriebenen Wachstumsstra-
tegie und stattdessen Wachstum durch Inlandskonsum vorsehen. Die Corona-Krise fiihrte Anfang 2020 jedoch zum massiven Einbruch
des Wirtschaftswachstums, wodurch selbst die moderaten Wachstumsziele wahrscheinlich nicht erreicht werden. Mitte April vermel-
dete das chinesische Statistikamt im ersten Quartal mit -6,8 % den ersten Riickgang des BIP seit 1976.1°

Wirtschaftliche Entwicklung 2018 bis 2020 in China
(nominale Verénderung gegeniiber dem Vorjahr in %)

15
10,2 10,1
10 9,2 8
6,1 5,4 58
° 2
1,2 01
0 — | ’
BIP (reale Veranderung) -h Waren Bruttoanlageinvestitionen Privater Verbrauch
-5 -2,8
-10 -7,8

m2019 m2020* m2021*

Abbildung 2: Wirtschaftliche Entwicklung 2019 bis 2021 in China!

8 LIPortal: China
° LIPortal: China
10 LIPortal: China
' GTAI (2020): Wirtschaftsausblick - China
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Im Juli 2005 wurde auf ein Wechselkurssystem umgestellt, das auf einen Wahrungskorb verweist. Nachdem von 2013 bis Anfang 2015
der Renminbi gegeniiber dem Dollar stabil blieb, kam es Mitte 2015 bis Ende 2016 aufgrund starker Kapitalabfliisse zu einer Abwertung
von 13%. 2017 legte der RMB gegeniber dem Dollar wieder zu - rund 7% von Ende 2016 bis Ende 2017. Nachdem Chinas Regierung
stets bemuht war, den US-Dollar nicht uber die Marke von 7 Yuan steigen zu lassen, rutschte der Renminbi zu Beginn der Corona-
Krise jedoch ab. *?

China: BIP pro Kopf und Inflationsrate von 2015 bis 2025* (*Prognose)

18.000,00 3,50%
16.000,00 3.00%

14.000,00 —
12.000,00 '
10.000,00 2,00%
8.000,00 1,50%
6.000,00 1,00%
4.000,00
2.000,00 0,50%
0,00 0,00%

2015 2016 2017 2018 2019*  2020*  2021* = 2022*  2023*  2024*  2025*

mmmm BIP pro Kopf in jeweiligen Preisen = |nflationsrate im Vergleich zum Vorjahr

Abbildung 3: China - BIP pro Kopf und Inflationsrate von 2015 bis 2025!3 !4

Die chinesischen Staatsausgaben fiir das Jahr 2019 beliefen sich laut offiziellen Angaben auf 23.887,4 Mrd. Yuan. Die gréfiten Anteile
der Ausgaben fielen im Jahr 2018 dabei auf Bildung (15%), soziale Sicherung (11,5%) und Agrarwirtschaft (10%). Der Militarhaushalt
betrégt offiziell 5,2% des Gesamthaushaltes, wird von Experten aber wesentlich hdher eingeschétzt. Die Staatsverschuldung der VR
China betrug im Jahr 2018 44.762,2 Mrd. Yuan (5.721,1 Mrd. Euro) und damit 50,4 % des BIP. Zwar bedeutet dieser Wert eine niedrige
Schuldenquote, dennoch hat die Verschuldung vor allem der Lokalregierungen in den letzten Jahren drastisch zugenommen. Eine
wichtige Ursache dieser Entwicklung ist der Umstand, dass Chinas Lokalregierungen nur tiber begrenzte Einnahmen verfiigen, gleich-
zeitig aber fir die hohen Kosten von Sozialleistungen und Schulbildung aufkommen mussen.

Auch im Rahmen der aktuellen Wirtschaftspolitik der chinesischen Regierung ist es ein zentrales Anliegen, die Inlandsnachfrage zum
Fundament des Wachstums zu machen und sich von Exporten und Investitionen unabhangiger zu machen. Tatsachlich boomt der
Binnenhandel, welcher nach offiziellen Angaben 2019 einen Wert von 41.165 Mrd. Yuan (5.269 Mrd. €) erwirtschaftete. Seit Jahr-
zehnten sind Chinas private Verbraucher die wichtigste Wachstumsstiitze: der private Konsum erreichte 2018 einen Anteil am BIP-
Zuwachs von 76 %. Bereits 2019 wurden einige Einkommensteuer- und Mehrwertsteuerkiirzungen vorgenommen, um dem leicht ab-

flachenden Konsum entgegenzuwirken. So sind bspw. seit 2019 die Betreuungskosten fiir Kinder und Senioren abschreibungsfahig.®
16

12 LIPortal: China

13 Statista, China: Inflationsrate von 1980 bis 2018 und Prognosen bis 2025

!4 Statista, China: BIP pro Kopf in jeweiligen Preisen von 1980 bis 2018 und Prognosen bis 2025
IS GTAI (2019): Privater Konsum ldsst Chinas Wirtschaft weiter wachsen

16 LIPortal: China
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Chinas Wirtschaftsstruktur ist sehr diversifiziert und breit aufgestellt. Innerhalb weniger Jahrzehnte hat sich die Volksrepublik vom
Agrarland zur Dienstleistungsnation mit starkem Produktionssektor entwickelt: Erst im Jahr 2012 léste der Dienstleistungs- den In-
dustriesektor als wichtigsten Wirtschaftszweig ab. Mittlerweile steuern Dienstleistungen mehr als die Hélfte zum chinesischen BIP bei

(52,2 %), wohingegen sich die tbrige Halfte auf die Industrie (40,7 %) und nur marginal auf die Landwirtschaft (7,2 %) konzentriert.”

China - Anteile der Wirtschaftssektoren am BIP

7,2%

52,2% 40,7%

= Landwirtschaft = Industrie Dienstleistungen

Abbildung 4: China - Anteile der Wirtschaftssektoren am BIP 2018 '

China entwickelte sich zundchst durch den massiven und gezielten Ausbau der Produktion einschlieRlich der Zulieferketten zur soge-
nannten ,,Werkbank der Welt*. Im Rahmen der "Made in China 2025"-Strategie soll China zukiinftig die Innovations- und Weltmarkt-
fihrerschaft in definierten Zukunftsindustrien bis 2049 erreichen. Als Zukunftssektoren gelten angesichts steigender Einkommen ins-
besondere die Gesundheitswirtschaft, der Einzelhandel einschlielich E-Commerce, aber auch der gesamte Bildungsbereich und Tou-
rismus.*
Die chinesische Regierung steht abgesehen von der Corona-Krise vor weiteren zahlreichen wirtschaftlichen Herausforderungen, da-
runter:

- Verringerung der hohen inldndischen Sparquote und des entsprechend niedrigen inldndischen Haushaltsverbrauchs;

- Bewdltigung der hohen Unternehmensverschuldung zur Wahrung der Finanzstabilitat;

- Kontrolle der auBerbilanziellen lokalen Staatsverschuldung zur Finanzierung von Infrastrukturanreizen;

- Erleichterung von Beschaftigungsmdglichkeiten mit hoheren Léhnen fiir die aufstrebende Mittelschicht, einschlieBlich landli-

cher Migranten und Hochschulabsolventen, unter Wahrung der Wettbewerbsfahigkeit;
- Déampfung spekulativer Investitionen im Immobiliensektor, ohne die Wirtschaft zu ddmpfen;
- Verringerung der industriellen Uberkapazitaten; und

- Erhohung der Produktivitatswachstumsraten durch effizientere Kapitalallokation und staatliche Unterstiitzung fuir Innovationen.

Im Jahr 2019 arbeiteten in der VR China 775 Millionen Menschen, wovon 442 Millionen Personen und somit mehr als die Hélfte aller
Arbeitnehmer im stédtischen Raum beschiftigt (57,1%) waren. Hier gibt es hohe Einkommensunterschiede zwischen Stadt und Land:

Wihrend sich das stidtische Pro-Kopf-Einkommen 2019 auf 42.359 Yuan belief, wurden auf dem Lande im Schnitt nur 16.021 Yuan

¥ WKO, Léanderprofil China
8 WKO, Léanderprofil China
19 GTAI — Wirtschaftsstruktur (2018): Wirtschaftsstruktur und -chancen - VR China
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verdient. Eine wichtige Arbeitergruppe stellen Chinas fast 300 Millionen Wanderarbeiter (2019) dar, die in Chinas Stddten ihre Ar-
beitskraft fiir geringe Lohne in prekdren Beschéftigungsverhéltnissen anbieten. Diese Gruppe ist stark von konjunkturellen Schwan-

kungen abhingig und aktuell in der Corona-Krise besonders betroffen.?’

Aufenhandel und Freihandelszonen

Das Volumen der Wareneinfuhr Chinas belief sich im Jahr 2019 auf 2,1 Billionen US-Dollar, davon 225,2 Milliarden US-Dollar aus
der EU. Die groften Importpartner sind Stdkorea (8,4 %), Taiwan (8,4 %), Japan (8,3 %), USA (6,0 %), Australien (5,8 %) und
Deutschland (5,3%). Das Volumen der Warenausfuhr Chinas belief sich im Jahr 2018 auf insgesamt 2,5 Billionen US-Dollar, davon
420 Milliarden US-Dollar in die EU. Die gréfiten Exportpartner sind die USA (16,8 %), Hongkong (11,2 %), Japan (5,7 %), Stidkorea
(4,4 %) und Vietnam (3,9 %).2*

Das bilaterale Handelsvolumen mit Deutschland lag 2019 bei knapp 205 Milliarden Euro. Auf die deutschen Exporte nach China
entfielen rund 96 Milliarden Euro und auf die deutschen Importe aus China 110 Milliarden Euro. Aus der VR China entfielen iiber die
Halfte aller Ausfuhren nach Deutschland auf die Bereiche Elektronik, Elektrotechnik sowie Textil und Bekleidung. Exportgiiter waren
vor allem Kfz- und Kfz-Teile, Maschinen, Elektrotechnik und Chemie. 2019 stiegen die deutschen Exporte nach China um 3,2 Prozent.
Chinas Rolle fiir den deutschen Import und Export ist immens: Von rund 239 Handelspartnern belegt China bei den deutschen Einfuhren
Platz 1 und bei deutschen Ausfuhren Platz 3 (2018).2

Wichtigste Importglter nach Wichtigste Exportguter aus China
China (2018) (2018)
3,8%

4,1%

= Elektrische Maschinen, Apparate und Gerate = Elektrische Maschinen, Apparate und Gerate

= Erdol, Erdblerzeugnisse = Geréte flr die Nachrichtentechnik

= Metallurgische Erze = Bliromaschinen und Datenverarbeitungsmaschinen
StraRenfahrzeuge Bekleidung und Bekleidungszubehor
Mess-, Priif- und Kontrollinstrumente verschiedene, bearbeitete Waren, a.n.g.

Abbildung 5: Wichtige Import- und Exportgiiter China - Insgesamt (2018) 23

20 LIPortal China

2 WKO, Linderprofil China

22 GTAI (2019): Wirtschaftsdaten kompakt — China
2 WKO, Linderprofil China
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Derzeit gibt es elf Freihandelszonen in China, die teils spezifischen Zielsetzungen bzw. Branchenliberalisierungen dienen. Als erstes
wurde eine Pilotfreihandelszone in Shanghai im Jahr 2013 eingerichtet. Sie fungierte als Testfeld fiir Innovation und zog ausldndische
Investitionen durch Lockerungen gesetzlicher Einschrinkungen an. Mittlerweile integriert die Shanghaier Freihandelszone branchen-
spezifische Vergiinstigungen. Dies beinhaltet etwa, dass Inhaber von gesetzlichen Schutzrechten fiir medizinische Gerdte OEM-Her-
steller in Shanghai mit der Produktion der Geréte beauftragen konnen. Zuvor mussten Eigentiimer und Hersteller identisch sein. Nach
erfolgreicher Einfiihrung und Umsetzung der Shanghaier Freihandelszone gab die chinesische Regierung im Jahr 2015 die Griindung
von drei weiteren Freihandelszonen bekannt: in Fujian, Guangdong und Tianjin. Jeder einzelnen Freihandelszone wurde eine strategi-
sche Positionierung zugewiesen: Fujian unterstiitzt den Handel mit Taiwan, Guangdong die wirtschaftliche Integration mit Hongkong
und Macao und Tianjin die Entwicklung in der norddstlichen Region. Im Zuge der weiteren Offnung Chinas zum AuBenhandel wurden
2016 sieben weitere Freihandelszonen beschlossen, die einerseits der wirtschaftlichen Entwicklung im Binnenland neuen Schwung
verleihen sollen, andererseits als Teil der Initiative zur Entwicklung der Seidenstrafe, ,,One Belt, One Road®, gesehen werden. Die

Freihandelszonen befinden sich in Chongging, Liaoning, Henan, Hubei, Shaanxi, Sichuan und Zhejiang.**

Wichtige Wirtschaftsreformen und -pléne

Bereits kurz nach seiner Amtsvereidigung verkiindete Staatschef Xi Jingping Chinas "One Belt, One Road Initiative". Die Vision der
»heuen Seidenstrafle* meint die engere Verbindung von Asien, Afrika und Europa auf dem Land- und Seeweg. Die Initiative Chinas,
mittlerweile in ,,Belt and Road Initiative® unbenannt, soll mithilfe von Infrastrukturprojekten und neuen Wirtschaftszonen Marktzu-
génge und Investitionsmdglichkeiten in Siidostasien, Siidasien und Zentralasien erschliefen und den Handel und die Kooperation u.a.
mit der EU vorantreiben. Der Seeweg spielt dabei eine zentrale Rolle und verkniipft China iiber den Indischen Ozean mit Afrika.
Transregionale Transportnetze (Eisenbahn, Hochgeschwindigkeitslinien, Stra3ennetze) sollen geschaffen, Hifen und Flughéifen gebaut
beziehungsweise erweitert oder modernisiert werden. Zusétzlich sind zahlreiche Ol- und Gaspipelines sowie Telekommunikationsnetz-

werke geplant.?

China soll auf diese Weise die stirkste Wirtschaftsmacht der Welt werden. Konkret soll die chinesische Industrie fundamental verbes-
sert sowie effizienter und integrativer gestaltet werden, damit sie hohere Anteile der globalen Wertschopfungsketten einnehmen kann.
Der Local Content-Anteil an Kernkomponenten und -materialien sollte bis 2020 auf 40% und bis 2025 auf 70% erhoht werden. ,,Made
in China 2025 wirkt sich auf die gesamte chinesische Industrie aus, folgende zehn Sektoren bilden jedoch den Schwerpunkt: Neue
fortschrittliche Informationstechnologie; automatisierte Werkzeugmaschinen und Robotik; Luft- und Raumfahrtausriistung;
Schiffsausriistung und Hightech-Schifffahrt; moderne Schienenverkehrsausriistung; Fahrzeuge und Ausriistungen mit neuen Antriebs-
konzepten; Ausriistungen im Energiebereich; landwirtschaftliche Ausriistung; neue Materialien; Biopharmazeutika und fortschritt-

liche medizinische Produkte.’®

Der 13. Fiinfjahresplan der Regierung (2016-2020) betonte dhnlich wie ,,Made in China 2025 die Notwendigkeit, die Innovationsfa-
higkeit der Industrie zu steigern und die Wirtschaft unabhingiger von staatlichen Investitionen, Exporten und der Schwerindustrie zu

machen. Der 13. Fiinfjahresplan enthielt dariiber hinaus jéhrliche Wachstumsziele von mindestens 6,5% bis 2020, um Chinas BIP bis

24 Owe.de (2018): Chinas Freihandelszonen
25 Eu-China.net: OBOR - One Belt, One Road Initiative
26 CSIS (2015): Made in China 2025
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2020 zu verdoppeln. In den letzten Jahren hat China hierzu Unternehmen in wirtschaftsrelevanten Sektoren sowie global wettbewerbs-
fahigen Industrien geférdert.?” Relevante Wissenschaftsprojekte im 13.Fiinjahresplan der Regierung umfassen folgende Bereiche:
Quantenkommunikation und -berechnung; Hirnforschung; Nationale Cyberspace-Sicherheit; Erforschung des Weltraums; Saubere, ef-
fiziente Nutzung von Kohle; Industrie-, Medizin- und Militarroboter; Anwendungen der Genwissenschaft, Big Data-Anwendungen;
Experimentelle Tiefsee-Plattform; Neues Arktis-Observatorium, Antarktis-Station.

Aktuell formulieren Chinas Spitzenpolitiker Vorschldge zur Wirtschafts- und Sozialpolitik sowie strategische Entwicklungsplane fur
die néchsten funf Jahre (2021 bis 2025), die im 14. Fiinfjahresplan (2021-2025) festgehalten werden. Erste Ergebnisse sind schon publik
geworden, darunter scheint der ,,doppelte Wirtschaftskreislauf** (auf Chinesisch: ,, /& *,") eine zentrale Rolle spielen. Konkret han-
delt es sich dabei um die Erhéhung der wirtschaftlicher Widerstandsfahigkeit Chinas einerseits (,,interner Wirtschaftskreislauf™), was
bedeutet, sich auf das Wachstum des chinesischen Binnenmarkts zu konzentrieren, indem unter anderem der Binnenkonsum angekur-
belt wird. Andererseits soll gleichzeitig der ,,externe Wirtschaftskreislauf" unterstiitzt wird, was bedeutet, dass Chinas exportorientiertes
Wirtschaftsmodell beibehalten werden soll. Ziel dieser strategischen Doppel-Ausrichtung Chinas ist es, seine Abhéngigkeit vom Aus-
land zu verringern, um bei wachsenden Handelsbeschrankungen und maéglichen kiinftigen Sanktionen ausléndischer Staaten weniger

anfallig zu sein.?®

Prognosen und wirtschaftlicher Ausblick

Chinas Wirtschaft steht vor einigen Herausforderungen. Laut dem 13. Fiinfjahresplan (2016-2020) sollten im Jahr 2020 insgesamt 60%
der chinesischen Bevdlkerung in Stiddten leben. Dadurch sieht sich die Regierung mit entsprechenden Begleiterscheinungen wie Woh-
nungsmangel, stark steigenden Mieten und Kaufpreisen fiir Immobilien, Méngeln in der Infrastruktur, sich verschlechternde Umwelt-
bedingungen und dem starken Riickgang von landwirtschaftlichen Nutzflichen konfrontiert. Daneben stellt die Uberalterung der Ge-
sellschaft ein weiteres Problem dar. Das Bevolkerungswachstum hat sich im Zuge der 1979 eingefiihrten Ein-Kind-Politik stark ver-
langsamt, wodurch die Bevdlkerung im arbeitsfahigen Alter zuriickgegangen und der Abhéngigkeitsquotient angestiegen ist. Eine wei-
tere Herausforderung, welche auch international Aufmerksamkeit erhalten hat, ist die enorme Umweltbelastung und -zerstérung in
China. Insbesondere in Chinas groBten Stédten ist das Problem der Luftverschmutzung gravierend. Aufgrund dessen trat ein neues
Umweltgesetz 2015 in Kraft, das der Offentlichkeit mehr Informations- und Beteiligungsrechte zuspricht und die Konsequenzen fiir

verantwortliche Unternehmen verschirft.?

China war weltweit das erste Land, in dem sich Menschen mit Sars-CoV-2 infizierten, worauf die chinesische Regierung mit strengen
MafBnahmen und Restriktionen reagierte. Erst seit Mérz 2020 wurden die MaBnahmen gelockert und Anfang April 2020 haben viele
Unternehmen wieder ihre Produktion aufgenommen. Nachdem die Prognosen zu Anfang bzw. Mitte des Jahres noch negativ aussahen,
ist China aktuell das einzige G20-Land, dass aus 2020 mit einem Zuwachs herausgehen konnte. Die effektive Einddmmung des Virus
lieB China gestérkt aus der Coronakrise hervorgehen. Nach dem historischen Einbruch zu Jahresbeginn verzeichnete China im 3. Quar-
tal 2020 ein Wachstum von 4,9 % gegeniiber dem Vorjahreszeitraum. Auflerdem konnte die Volksrepublik seine globale Rolle am
Weltmarkt weiter ausbauen. Gema8 einer Studie des Kreditversicherers Euler Hermes hat China seinen Anteil an den Ausfuhren der
20 weltgroBten Exporteure von rund 20 % (Durchschnittswert 2017 bis 2019) bis Ende 2020 mit hoher Geschwindigkeit auf rund 25%
hochgefahren.>

27 LIPortal: China

2 R3dl & Partner (2020): China: Neuer Fiinfjahresplan in Arbeit

2 AHK Greater China (2019): Zielmarktanalyse China - Energieeffiziente Komponenten und Ladeldsungen fiir Elektromobilitét
39 GTAI (2020): Chinas Wirtschaft tritt gestérkt aus der Coronakrise hervor
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2.5 Handelsbeziehungen

Mit dem Beitritt zur WTO 2001 hat China weitgehende Verpflichtungen zur Markt6ffnung iibernommen. China nimmt zunehmend
eine aktivere Rolle bei der Ausgestaltung internationaler Handels- und Wirtschaftsbeziehungen ein. Jiingstes Beispiel ist die von China
initiierte Einrichtung einer neuen Infrastrukturbank, die sogenannte Asian Infrastructure Investment Bank (AIIB) mit Sitz in Peking.
Diese soll in Partnerschaft mit bestehenden multilateralen Investitions- und Entwicklungsbanken arbeiten. Die AIIB soll Kapital fiir
den groflen Bedarf an Infrastrukturausbaumafinahmen in Asien zur Verfiigung stellen, die wirtschaftliche und soziale Entwicklung in
der Region fordern und zum Wachstum der Weltwirtschaft beitragen. Die Bank hat im Januar 2016 ihre Geschéftstitigkeit aufgenom-
men.?!

Der aktuelle Wirtschaftskurs der chinesischen Regierung betrachtet Freihandelskommen als wirksames Instrument zur Markterschlie-
Bung flr den AuRenhandel, zur Beschleunigung innerstaatlicher Reformen, als wirksamen Ansatz zur Integration in die Weltwirtschaft
und zur Starkung der wirtschaftlichen Zusammenarbeit mit anderen VVolkswirtschaften. Derzeit befinden sich in China 24 Freihandels-
abkommen in der Verhandlungs- bzw. Abschlussphase, von denen 16 bereits unterzeichnet und umgesetzt wurden. Eines davon ist die
ACFTA (ASEAN-China Free Trade Area), die mit den L&ndern Brunei, Indonesien, Kambodscha, Laos, Malaysia, Myanmar, Philip-
pinen, Singapur, Thailand, Vietham und China eine Freihandelszone bildet. Ein weiteres Freihandelsabkommen besteht mit Bangla-
desch, Indien, Stidkorea, Laos, Sri Lanka und der Mongolei unter dem Asia Pacific Trade Agreement (APTA), auch bekannt als Bang-
kok Agreement. Dariiber hinaus bestehen mit einigen, wirtschaftlich relevanten Staaten wie bspw. Australien, Singapur oder Pakistan
bilaterale Freihandelsabkommen. Die Inanspruchnahme der sich aus den Abkommen ergebenden Zollpraferenzen sind fir ausldndische
Unternehmen interessant, um sich so u.a. den giinstigen Zugang zum ganzen ASEAN-Raum zu verschaffen.

Eine Ubersicht der Freihandelsabkommen Chinas und aktuelle Entwicklungen finden Sie hier.

Diplomatische Beziehungen zwischen der Bundesrepublik Deutschland und der VR China wurden 1972 aufgenommen. Der Anstieg
des wirtschaftlichen Austausches begann mit der Unterzeichnung eines Doppelbesteuerungsabkommens im Jahr 1985. Im Mérz 2016
wurde dieses nochmals aktualisiert und ist seit dem 06.04.2016 in Kraft. Zudem existiert seit November 2005 ein Investitionsschutz-
abkommen zwischen der Bundesrepublik und der VR China. Seit Anfang 2014 wird gemeinsam mit der EU dariiber diskutiert, ob ein
solches Abkommen auf den europdischen Raum ausgeweitet werden soll. Deutschland vertritt ebenso wie alle EU-Partner eine Ein-
China-Politik und unterhilt keine Beziehungen zu Taiwan.**

Die politischen und wirtschaftlichen Beziehungen zwischen Deutschland und China haben sich im Zuge der Marktéffnung und dem
Abbau von Handelshemmnissen seitens Chinas in den letzten Jahrzehnten verstérkt. Insbesondere die wirtschaftliche Kooperation zwi-
schen den beiden Landern ist so intensiv wie nie zuvor. Fiir die VR China ist Deutschland mit Abstand der gro3te Handelspartner in
Europa. Auf der anderen Seite war China 2018 zum dritten Mal in Folge Deutschlands grofter Handelspartner. Auch im Bereich der
bilateralen Direktinvestitionen ist die starke wirtschaftliche Verflechtung deutlich: Im Jahr 2017 betrugen die deutschen Direktinvesti-
tionen in China 81 Milliarden Euro, die chinesischen Direktinvestitionen in Deutschland lagen bei 3,3 Milliarden Euro. Seither stiegen
die insbesondere die chinesischen Investitionen in Deutschland an, insbesondere im Bereich der Unternehmensiibernahmen. China ist
fiir deutsche Unternehmen ein wichtiger Zielmarkt. Neben den klassischen verarbeitenden Industrien wird in den néchsten Jahren vor

allem ein Nachfrageanstieg in den Bereichen Verkehr, Energieerzeugung, Umwelttechnik und Gesundheitswirtschaft erwartet.>*

3 AHK Greater China (2019): Zielmarktanalyse China - Energieeffiziente Komponenten und Ladelésungen fiir Elektromobilitit

32 China FTA Network: China's Free Trade Agreements

33 AHK China (Taicang) (2019): Zielmarktanalyse China - MarkterschlieBungsprogramm fiir KMU im Bereich Intralogistik in China
3 BMWI.de: China - Wirtschaftliche Beziechungen
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Trotz der zahlreichen auBBenwirtschaftlichen Beziehungen behilt sich die VR China nach aktuellem Stand spezifische Sektoren vor, die
auslandischen Investoren und Unternehmen nach wie vor nicht zugénglich sind. Konkret sind diese Wirtschaftsbereiche in einer soge-
nannten Negativliste verzeichnet, die angibt, in welchen Branchen und Sektoren Investitionen verboten bzw. nur eingeschriankt moglich
sind. Im Rahmen der von Prisident Xi proklamierten Offnungspolitik und ,,Go Global“-Strategie ist mit der Verringerung der Be-

schrinkungen zu rechnen. Die neueste Negativliste von Juli 2018 wurde auf 48 Bereiche gekiirzt (vorher 63).%°

35 China-briefing.com (2018): How to Read China’s 2018 Negative List
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2.6 SWOT-Analyse China und Investitionsklima

China bietet aufgrund seines Binnenmarktes zusammen mit der zahlenméBig groBten Mittelschicht der Welt fiir viele Unternechmen
duBerst attraktive Geschéftsmoglichkeiten. Bei vielen Produkten ist der Pro-Kopf-Verbrauch im Vergleich zum westlichen Niveau
gering. Gleichzeitig erlebte China im Jahr 2019 bereits eine abkiihlende Konjunktur aufgrund des Handelskonflikts mit den USA.
Handels- und Investitionsbeschranken erschweren seit Jahren den Marktzugang. Dazu wird die Corona-Krise grofere Unsicherheiten

und wirtschaftliche Auswirkungen in China mit sich bringen.3¢

Starken

eGrofier (selbst in Zeiten von
Corona) attraktiver Binnenmarkt

eLeistungsorientierte, zunehmend
qualitatsbewusste Bevolkerung

eLeistungsfiahige Infrastruktur

eHohes Maf? an offentlicher
Sicherheit

eStrategisch ausgerichtete
Wirtschaftspolitik

Chancen

»Wachsende Mittel- und Oberschicht

« Urbanisierung schafft Nachfrage nach
Konsum- und Investitionsgtitern

*Umbau von Lowtech zu Hightech,
starker Trend zu mehr Digitalisierung

« Férderung von Innovation sowie
Forschung und Entwicklung

*Grenzliberschreitende
Onlinebestellungen nehmen zu

Abbildung 6: SWOT-Analyse China allgemein

% 2020 GTAI; SWOT-Analyse-China

Schwachen

eZensur kritischer Themen in
Medien

*Wenig innovationsfreundliches,
national ausgerichtetes
Bildungssystem

+In vielen Branchen beschrénkter
Marktzugang

*Unzureichendes Sozialsystem

« Ineffizienter Ressourceneinsatz durch
Benachteiligung des Privatsektors

Risiken

« Langfristige Konjunkturabkihlung,
kurzfristige Nachfrageeinbriiche und
Unterbrechung von Lieferketten
erfordern Neuaufstellung

* Cybersicherheitsgesetz und
Internetzensur

« Geplantes Social-Credit-System fiir
Unternehmen und Privatpersonen

»Wachsende Konkurrenzfahigkeit
chinesischer Firmen in deutschen
Kernbranchen

+Fehlende Rechtsstaatlichkeit, sich
rasch andernde Bestimmungen
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3. Branchenspezifische Informationen

3.1 Gesundheitswesen

Im chinesischen Gesundheitssystem tragt die Zentralregierung die Gesamtverantwortung fiir die nationale Gesundheitsgesetzgebung,
-politik und -verwaltung. Die Organisation und Bereitstellung der grundlegenden Gesundheitsdienstleistungen werden auf lokaler
Ebene, d.h. Provinzen, Prifekturen, Stadte, Bezirke und Gemeinden, umgesetzt. Lokale Regierungen kdnnen dhnliche Regierungs-
strukturen wie auf nationaler Ebene vorweisen, d.h. auch ihre eigenen Kommissionen, Biiros oder Gesundheitsabteilungen haben. So-
wohl die nationalen als auch die lokalen Gesundheitsbehorden haben dabei umfassende Zustindigkeiten beziiglich der Qualitét und
Sicherheit der Gesundheitsversorgung, der Kostenkontrolle und Gebiihrenpline fiir Leistungserbringer, der Informationstechnologien
im Gesundheitsbereich, der klinischen Richtlinien sowie im Allgemeinen der gesundheitlichen Chancengleichheit. Nachdem im Mérz
2018 eine Reorganisation der Struktur des Gesundheitssystems in China durch den State Council vorgenommen wurde, sieht die aktu-

elle Organisation wie folgt aus:
ORGANIZATION OF THE HEALTH SYSTEM IN CHINA

China People’s Congress Central Committee of Communist Party of China

|—» State Council <—,

| | | } | |
State Market National National - State Medical P
Resulat Development Health Ministry l Ministry
FRUAIONY and Reform eaith of Finance nsurance of Education
Administration Y Commission Administration
Commission
China Drug l l l l National
Administration Universities
stgte ' Chinese Ch-nesg Center Hospitals
Administration for Disease
i Academy of
of Traditional Medical Science Control and
Chinese Medicine Prevention
Hospitals
v v
Provincial Bureau of .
Govemments Health Politics
and Hospital
Administration
Urban Urban Rural newly Maternity
l employment- resident cooperative insurance
A similar based basic basic medical
governmental Department _medical : medical scheme
structure insurance Insurance
of Health Care
to that at the Quality
national level

Abbildung 7: Organisatorische Struktur des Gesundheitssystems Chinas>’

37 international.commonwealthfund.org: The Chinese Health Care System
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Die Nationale Gesundheitskommission (National Health Commission, NHC) ist die wichtigste nationale Gesundheitsbehorde. Die Ge-
sundheitskommission formuliert die nationale Gesundheitspolitik, koordiniert und treibt Reformen im Bereich des Gesundheitswesens
voran. Dariiber hinaus beaufsichtigt und verwaltet die Nationale Gesundheitsmission das 6ffentliche Gesundheitswesen, die medizini-
sche Versorgung, die gesundheitliche Notfallhilfe und Unterstiitzungsleistungen der Familienplanung. Die traditionelle chinesische
Medizin, die sich in der langen Geschichte des Landes entwickelt hat, hat bis heute ebenfalls einen festen Platz in der Gesundheitsver-
sorgung. Konkret ist die Staatliche Verwaltung fiir Traditionelle Chinesische Medizin (State Administration of Traditional Chinese
Medicine) unter der Nationalen Gesundheitskommission angegliedert.

Die staatliche Krankenversicherungsverwaltung (State Medical Insurance Administration) beaufsichtigt die grundlegenden Kranken-
versicherungsprogramme, die ca. 95 % der chinesischen Bevdlkerung abdecken. AuBBerdem verantwortet die staatliche Krankenversi-
cherungsverwaltung auch die Krankenversicherung fiir Katastrophenfille, ein Mutterschaftsversicherungsprogramm, die Preisgestal-
tung flir pharmazeutische Produkte und Gesundheitsdienste sowie ein medizinisches Finanzhilfeprogramm.

Der Nationale Volkskongress (National People’s Congress) ist fiir die Gesundheitsgesetzgebung zustindig. GroBere gesundheitspoliti-
sche MaBBnahmen und Reformen konnen jedoch vom Staatsrat (State Council) und dem Zentralkomitee der Kommunistischen Partei
(Central Committee of the Communist Party) initiiert werden. Die Nationale Entwicklungs- und Reformkommission (National Deve-
lopment and Reform Commission) beaufsichtigt die Pliane fiir die Gesundheitsinfrastruktur und den Wettbewerb zwischen den Leis-
tungserbringern im Gesundheitswesen. Das Finanzministerium (Ministry of Finance) stellt Mittel fiir staatliche Gesundheitssubventio-
nen, Krankenversicherungsbeitrige und die Infrastruktur des Gesundheitssystems bereit. Die 2018 neu geschaffene staatliche Marktre-
gulierungsbehorde (State Market Regulatory Administration, SMRA) umfasst u.a. die chinesische Arzneimittelbehdrde (China Drug
Administration), die fiir Arzneimittelzulassungen und -lizenzen zusténdig ist. Das chinesische Zentrum fiir Krankheitsbekampfung und
Priavention (China Center for Disease Control and Prevention, CCDCP) ist zwar keine Regierungsbehorde, wird aber von der Nationa-
len Gesundheitskommission verwaltet. Die Chinesische Akademie fiir Medizinische Wissenschaften (Chinese Academy of Medical

Science), die der Nationalen Gesundheitskommission untersteht, ist das nationale Zentrum fiir Gesundheitsforschung.*®

Nach dem Grundsatz, dass jeder Biirger Anspruch auf grundlegende Gesundheitsleistungen hat, wird in China eine 6ffentlich finan-
zierte Grundversicherung bereitgestellt. Seit 2016 existieren zwei Hauptprogramme, die 95% der Bevdlkerung abdecken: jeweils eine
freiwillige, auf dem Wohnsitz basierende Basiskrankenversicherung (Urban Resident Basic Medical Insurance, URBMI, bzw, New
Rural Cooperative Medical Care Scheme, NRCMCS) und eine obligatorische, auf Beschéftigung basierende Versicherung fiir Stadtbe-
wohner mit Arbeitspldtzen im formellen Sektor (Urban Employee Basic Medical Insurance, UEBMI). Letztere wird hauptsdchlich
durch Arbeitgeber-/Arbeitnehmer-Lohnsummensteuern und nur mit minimaler staatlicher Finanzierung finanziert, die wohnortbasier-
ten Basis-Krankenversicherungen hauptséchlich durch individuelle Prdmien und Subventionen der Zentral- und Kommunalregierung.
Das Leistungspaket, das von der 6ffentlichen Krankenversicherung abgedeckt ist, wird hiufig von den Kommunalverwaltungen fest-
gelegt, wobei es in der Regel folgende Kosten inkludiert: stationdre Krankenhausbehandlung (ausgewéhlte Provinzen und Stidte),
primére und fachérztliche Versorgung, verschreibungspflichtige Medikamente, psychische Gesundheitsflirsorge, Physiotherapie, Not-
fallversorgung und traditionelle chinesische Medizin.

Daneben existieren auch private Krankenversicherungen, die zur Abdeckung von Selbstbehalten, Zuzahlungen und andere Kostenbe-
teiligungen sowie Deckungsliicken in der 6ffentlich finanzierten Krankenversicherung abgeschlossen werden. Private Krankenversi-
cherungen werden hauptsichlich von gewinnorientierten gewerblichen Versicherungsunternehmen angeboten. Die Summe der gesam-

melten Pramien fiir private Krankenversicherungen ist seit jeher ansteigend. Die private Versicherung wird hauptséchlich von Personen

3% international.commonwealthfund.org: The Chinese Health Care System
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mit héherem Einkommen und von Arbeitgebern fiir ihre Arbeitnehmer abgeschlossen. Derzeit gibt es keine Statistiken iiber den Pro-
zentsatz der Bevolkerung mit privater Deckung, aber die chinesische Regierung fordert die Entwicklung dieses Marktes. >

Nachdem zu Beginn des 21. Jahrhunderts bereits einige Reformen im Gesundheitswesen umgesetzt wurden, hat sich die chinesische
Regierung unter dem Reformprogramm ,,Healthy China 2030 im Jahr 2016 dazu verpflichtet, mehr Geld in den Gesundheitsmarkt zu
investieren, den Zugang zu medizinischer Versorgung insbesondere auf dem Land zu verbessern und die Patienten finanziell zu entlas-
ten. So soll die Gesundheit in China langfristig verbessert werden. Aktuell spielt insbesondere die Digitalisierung in Form von Digital-
Health-Projekten und Start-Up-Inkubatoren eine immer wichtigere Rolle. Mit gelockerten Regeln fiir Telemedizin will die Regierung
die Digitalisierung fiir den landlichen Raum nutzen. Der eCommerce-Riese Alibaba unterstiitzt diese Entwicklung, in dem das Unter-
nehmen bspw. seinen Kunden eine Plattform fiir Medikamente und Online-Sprechstunden mit Arzten anbietet. Auch das chinesische
Internetunternehmen Tencent hat gesundheitsbezogene Produkte und Dienstleistungen im Angebot. Seit 2019 bietet es Kl-basierte
Diagnostik, KI-Services und weitere Online-Dienste fiir Patienten an. Der Ausbruch des neuartigen Corona-Virus hat diesem Trend

durch medizinische Online-Beratungsformen enormen Aufschwung gegeben.*’

3.1.1 Demografie

Auch wenn China nach heutigem Stand mit rund

100+ Male 0.0% 0.0% Female 1,4 Milliarden Menschen der bevdlkerungs-
528 0.0% | 0.0% reichste Staat der Welt ist, wird China nach aktu-
. o I o ellen Prognosen im Jahr 2030 mit sinkenden Zah-
:::i len erwerbstatiger Personen und einer Bevolke-
7578 rung von 240 Millionen, die alter als 65 Jahre ist,
70-74 einen signifikanten demografischen Wendepunkt
oee iiberschreiten. Im internationalen Vergleich wére
z:J:: dann nur Japan schneller gealtert als China. Bis
o84 2026 werden in Indien und China schatzungsweise
4540 jeweils 1,46 Milliarden Einwohner leben. Indien
44 wird jedoch voraussichtlich ab dann den ersten
o Platz einnehmen und bis 2060 weiter anwachsen.*
Z:: Im Jahr 2005 lag in China die durchschnittliche
20-24 Lebenserwartung bei Geburt bei 73,6 Jahren, die
15-18 bis zum Jahr 2018 nochmals auf 75,8 Jahren bei
1 Geburt angestiegen ist. Die Geburtenrate in der
zj chinesischen Bevdlkerung ist konstant: Wahrend
. o A o 2 die Anzahl der Kinder pro Frau 2005 bei 1,5 lag,
Abbildung 8: Altersstruktur in China, 2019 44 ist diese bis 2018 nur minimal auf 1,6 Kindern pro

Frau gestiegen.*? China sieht sich in diesem Zusammenhang in Zukunft einem einzigartigen demografischen Problem gegeniiber. Auf-

grund der tiberproportional haufigen Abtreibung von weiblichen Embryos im Zuge der Ein-Kind-Politik ist die geschlechterspezifische

% international.commonwealthfund.org: The Chinese Health Care System
40 Ottonova.de: Die Gesundheitssysteme in China und Japan

4 ' World Population Review: China

42 WKO, Linderprofil China
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Bevolkerung durch ein Verhaltnis von 120 Jungen pro 100 Madchen gekennzeichnet. Es wird daher geschétzt, dass sich der Prozentsatz
der unverheirateten Manner in ihren spaten 30er Lebensjahren bis 2030 verfiinffachen wird.*3#

China hat erhebliche Fortschritte bei der VVerringerung von Krankheiten und Behinderungen erzielt, die typischerweise haufig in unter-
entwickelten Landern auftreten, bspw. Erkrankungen von Neugeborenen. Auf der anderen Seite lassen sich unter den gesundheitsbe-
eintrachtigenden Faktoren iiberwiegend vor allem nicht {ibertragbare Krankheiten (non communicable diseases, NCDs) finden. Diese
treten héufig auch in westlichen Industrieldndern auf. Bereits heute zdhlen zu den héufigsten Todesursachen Alters- und Wohlstands-
krankheiten wie Diabetes, ischdmische Herzerkrankungen und Schlaganfall sowie Lebererkrankungen. Strategien gegen chronische
Krankheiten, insbesondere bei dlteren Menschen, sollten im chinesischen Gesundheitssystem zukiinftig Vorrang haben. Auffallend ist
auch die Zunahme von Lungenerkrankungen und Lungenkrebs, die unter anderem auf die erhohte Partikelverschmutzung in der Atem-
luft zurtickgefiihrt werden kann. Ebenso zahlt der hohe Body-Mass-Index zunehmend zu relevanten Gesundheitsrisiken, der insbeson-
dere aufgrund geringer Bewegung und ungesundem Ern&hrungsverhalten angestiegen ist. Im Rahmen des Gesundheitsplans ,,Health
China 2030 werden entsprechende Zielsetzungen fokussiert: Verringerung der Kindersterblichkeit, Verbesserung der Umwelt (z. B.
Luftqualitat), der Gesundheitsdienste und -versicherungen (z. B. Sterblichkeit bei chronischen Krankheiten) und des Lebensstils (z. B.
regelméRige Bewegung). Eine genaue Untersuchung der Gesundheitsmetriken der Bevdlkerung auf nationaler und provinzieller Ebene
wird flr die Entwicklung evidenzbasierter Strategien und die Erreichung der Ziele fiir ein ,,Healthy China 2030 von entscheidender
Bedeutung sein.* 46

What causes the most death and disability combined?

. Communicable, maternal, necnatal, and nutriticnal diseases
. MNon-communicable diseases

Injuries

-30% -20% -10% 50%
]

| Stroke 1

Ischemic heart disease

2
COPD 3
a

Lung cancer
: 5 Road injuries
& Neonataldlisorders
Liver cancer

Diabetes 8

Meck pain 9
l

Depressive disorders 10

Abbildung 9: Top 10 Ursachen von disability-adjusted life years (DALYs) im Jahr 2017, prozentuale Anderung, 2007-2017,
alle Altersgruppen*’

Weiterfithrende Informationen zur Bevolkerungsentwicklung finden Sie unter folgendem Link.

4 World Population Review: China

4 Populationpyramid.net: China 2019

45 Chen, Li, Harmer (2019): Healthy China 2030: moving from blueprint to action with a new focus on public health
4 healthdata.org: China

47 healthdata.org: China
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3.1.2  Gesundheitsinfrastruktur und medizinische Einrichtungen

Die Gesamtzahl der Krankenhduser in China ist in den letzten zehn Jahren deutlich gestiegen. Im Jahr 2008 existierten insgesamt etwa
19.700 Krankenhéuser, im Jahr 2018 wuchs die Anzahl auf etwa 33.000 Krankenh&user an. Die Region mit der hochsten Anzahl von
Krankenhdusern in China war im Jahr 2017 die Provinz Shandong mit 2.451 Krankenhdusern, gefolgt von der Provinz Sichuan mit
2.219 Krankenhéusern. Im selben Jahr hatten medizinische Einrichtungen in etwa 7.940.300 Betten, davon etwa 6,12 Millionen in
Krankenhiusern. Im Jahr 2017 waren insgesamt 11,75 Millionen Menschen im medizinischen Sektor Chinas beschiftigt.*® In den ersten
beiden Monaten des Jahres 2019 gab es 550 Millionen Krankenhausaufenthalte in China, was einem Plus von 3,2% gegeniiber dem
Vorjahr entspricht. Im Jahr 2018 konnten chinesische Krankenhduser einen Umsatz von rund 3.554,3 Mrd. RMB, ein Anstieg von
14,2% gegeniiber dem Vorjahr verzeichnen.* Hinsichtlich der Auslastung und der Ressourcen der Gesundheitseinrichtungen bestehen
regionale Disparititen zwischen wirtschaftlich entwickelten und weniger entwickelten Regionen. Im Jahr 2017 hatten Krankenhduser
und andere Gesundheitseinrichtungen in Guangdong, der grofiten Provinz in Siid-Zentral-China, mit rund 812 Millionen Krankenhaus-
aufenthalten die hochste Zahl unter den chinesischen Regionen verzeichnet, wihrend die Autonome Region Tibet nur 14 Millionen

Aufenthalte registrierte.*

Rahmendaten zur Gesundheitsinfrastruktur in China

Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP (2017) in % 6,36
Gesundheitsausgaben pro Kopf (2018) in USD 254,6
Arzte/100.000 Einwohner (2017) 244
Krankenhausbetten/100.000 Einwohner (2017), davon 572
privat in % 243
offentlich in % 75,7

Tabelle 2: Gesundheitsinfrastruktur China 51

In China finanzieren sich die Krankenhauser durch eine Kombination aus Zahlungen ,,aus eigener Tasche®, Entschiddigungen der Kran-
kenversicherung und im Falle der 6ffentlichen Krankenh&user durch staatliche Subventionen. In China wird die 6rtliche Gesundheitsinf-
rastruktur maBgeblich vom éffentlichen Sektor geprigt: Offentliche Krankenh#user stellen etwa 75 % der gesamten Krankenhausbetten
(siehe Tabelle 2: Gesundheitsinfrastruktur China ).>? Die 6ffentlichen Krankenhiuser sind in ein dreistufiges System entsprechend des
Niveaus der medizinischen Versorgung, Ausbildung und Forschung in Gemeinde-, Sekundér- oder Tertidrkrankenhéuser einzuteilen.
Tertidrkrankenhiuser verfiigen iiber hochqualifizierte Arzte, sind gut ausgestattet und verursachen den groBten Anteil der Gesundheits-
kosten. Im Gegensatz dazu sind Sekundarkrankenhduser und kommunale Gesundheitszentren auf dem Land tendenziell unterentwickelt
und schlecht finanziert. Daneben sind ebenfalls mehrere Millionen registrierte Privat- und mehr als eine Million "Migrantenérzte" und

Gesundheitsfachkrifte in entlegenen Regionen zu zihlen.>

Krankenhduser konnen 6ffentlich oder privat, gemeinniitzig oder gewinnorientiert sein. Die meisten Gemeindekrankenhduser sind 6f-
fentlich, aber in stddtischen Gebieten gibt es sowohl 6ffentliche als auch private Sekundér- und Tertidrkrankenhéuser. Krankenhéuser

in ldndlichen Gemeinden und stidtische Krankenhduser werden oft als Grundversorgungseinrichtungen angesehen. Die Pflege von

48 Statista (2020): Number of hospitals in China from 2008 to 2018

4 Prnewswire.com: China Hospital Industry Report, 2019-2025

30 Statista (2020): Number of hospitals in China from 2008 to 2018

I GTALI, Branche kompakt (2019): China auf dem Weg zum weltgréBten Medizintechnikmarkt

52 GTALI, Branche kompakt (2019): China auf dem Weg zum weltgroBten Medizintechnikmarkt

33 GTAL Health made in Germany (2017): Medical Biotechnology — Profiling China: Markets and Stakeholders
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(élteren) Personen wird nach chinesischer Tradition hauptsidchlich von Familienmitgliedern zu Hause erbracht. Es gibt nur sehr wenige
formelle Langzeitpflegerinnen. Eine Pflegeversicherung gibt es praktisch nicht, die Kosten fiir die Pflege in Langzeitpflegeeinrichtun-
gen werden fast ausschlieBlich aus eigener Tasche bezahlt.>*

Im Rahmen der im 13. Fiinfjahresplan der Regierung wurde festgehalten, die Reformen des Krankenhaussystems und die Errichtung
privater Kliniken zu fordern. Im Februar 2019 gab es in China 21.165 private Krankenhéuser, darunter 2.185 neue im Vergleich zum
gleichen Zeitraum 2018. Meist wird privatwirtschaftlich in spezialisierte Krankenh&user investiert, von denen eine hohe Kapitalrendite
zu erwarten ist. In China sind tiber 65% der privaten Krankenhduser spezialisierte Krankenhduser. Die Einnahmen der chinesischen
Fachkrankenhéuser sind im Laufe der Jahre um etwa 20% gewachsen und iibersteigen derzeit 400 Milliarden RMB. Unter den spezia-
lisierten Krankenhdusern sind Augenkliniken, stomatologische Krankenhduser und Krankenh&user fiir plastische Chirurgie recht luk-
rativ, alle mit einer Gewinnmarge von iiber 10%.% Chinas groBte ophthalmologische Krankenhauskette, das Aier Eye Hospital, mit
einer Gesamtzahl von mehr als 600 spezialisierten Augenkliniken und -zentren, verfiigt iiber drei borsennotierte Unternehmen in China,
Europa und Siidostasien. In den 500 Kliniken auf dem chinesischen Festland iibersteigt die Zahl der jahrlichen ambulanten Besuche

inzwischen 10 Millionen.>®

3.1.3  Ausgaben im Gesundheitssektor
Die Gesamtausgaben fiir die Gesundheitsversorgung in China erreichten im Jahr 2018 einen Wert iiber 5.912 Mrd. Yuan, was einem
Anteil von 6,6 % des BIPs entspricht. Diese Zahl umfasste Staatsausgaben, kollektive Ausgaben und private Ausgaben fiir die Ge-
) ) sundheitsversorgung (siche Abbildung 10). Seit Jahren steigen die
Gesundheitsausgaben China (2018) Gesundheitsausgaben stark an: Sie sind von unter 500 Milliarden
Yuan im Jahr 2000 auf fast sechs Billionen Yuan im Jahr 2018 in die
Hohe geschnellt. Die Griinde fiir dieses Wachstum sind vielfiltig.
Die wichtigsten Faktoren sind der steigende Lebensstandard und die
Alterung der Bevolkerung. Auch in relativen Zahlen ausgedriickt ist
der Anstieg ersichtlich: Die Gesundheitsausgaben sind im Verhéltnis
zum Bruttoinlandsprodukt (BIP) in den letzten zwei Jahrzehnten
ebenfalls angewachsen: Wihrend dieser zwischen 2000 und 2008 nur
wenige Verdnderungen von 4,57 % (2000) auf 4,55 % (2008) zeigte,
stieg der Anteil zuletzt deutlicher von 5,03 % (2009) auf 6,36 %

» Zentralregierung und Kommunalverwaltungen (2017). Dies zeigt die wachsende Bedeutung, die die Regierung der

Gesundheitsversorgung im Land beimisst. Im Vergleich zu anderen
= offentliche und private Krankenhausversicherungen

und soziale Gesundheitsspenden wirtschaftlich fortgeschrittenen Landern, zum Beispiel Australien,

Aus eigener Tasche Siidkorea oder Deutschland, ist dies jedoch immer noch ein relativ

niedriger Anteil am BIP.%" 8
Abbildung 10: Gesundheitsausgaben China (2018) . . . L
Der Anstieg der Ausgaben fiir die Gesundheitsversorgung zeigt sich
auch in den jéhrlichen Pro-Kopf-Ausgaben chinesischer Haushalte deutlich. Im Jahr 1990 hatten die jédhrlichen Gesundheitsausgaben

pro Kopf'in stadtischen Gebieten lediglich 26 Yuan betragen, wahrend im Jahr 2017 mehr als 1.777 Yuan auf individuelle medizinische

* international.commonwealthfund.org: The Chinese Health Care System
5 Prnewswire.com: China Hospital Industry Report, 2019-2025

36 AIER Eye Hospital Group: About AIER Eye Hospital Group

57 Statista (2020): Health expenditure in China 2000-2018

5% international.commonwealthfund.org: The Chinese Health Care System
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Kosten entfielen.” In Peking, der Region mit den hochsten privaten Gesundheitsausgaben in China, haben sich die pro-Kopf-Ausgaben
fiir die Gesundheitsversorgung in den letzten zehn Jahren fast verdreifacht. Die Krankenversicherung ist in China freiwillig, aber der
Anteil der Bevolkerung, der durch eine Basiskrankenversicherung abgedeckt ist, ist in den letzten zehn Jahren rasch gewachsen. Im
Jahr 2017 tiberschritt die Zahl der in der Grundversicherung versicherten Personen erstmals die Milliardengrenze. Zusétzliche kom-

merzielle Krankenversicherungen wurden vor allem von Personen erworben, die als Fithrungskrifte oder Fachkrifte titig sind.®

Zusitzlich zeichnete sich der Trend ab, dass die Gesundheitsausgaben der Regierung und der sozialen Krankenversicherung schneller

stiegen als die der Out-of-Pocket-Zahlungen (OOP). Wihrend zwischen 2000 und 2005 noch mehr als 50 % der gesamten Gesund-

heitsausgaben aus eigener Tasche gezahlt werden mussten, sank dieser Anteil auf ca. 28 % im Jahr 2017. Umgerechnet betrugen die

Gesundheitsausgaben pro Kopf im Jahr 2018 etwa 254,6 US-Dollar. Entsprechend nahmen die staatlichen Gesundheitsausgaben zwi-

schen 2000 und 2006 jéhrlich um ¥ 89 Milliarden und zwischen 2009 und 2017 jahrlich um ¥ 100-150 Milliarden zu. Insbesondere der

Anteil der Gesundheitsausgaben der sozialen Krankenversicherung ver-

Gesund heitsausgaben China - zeichnete einen rapiden Anstieg. Provinzen und Bezirke mit niedrigem

QUE' len Einkommen haben dariiber hinaus zusétzliche staatliche Gesundheitssub-

- ;/g\rgtjes lg;sﬂ:}tgh%riit\égaesgﬁsé%a%gP) ventionen erhalten. In Bezirken mit niedrigem Einkommen stammten 80

$2.500 % der Mittel fiir das landliche Krankenversicherungssystem aus staatli-

chen Subventionen, je zur Hélfte von der Zentralregierung und den Pro-

vinzregierungen. 100 % der Mittel fiir die grundlegenden 6ffentlichen Ge-
$2.000 $113 sundheitsprogramme kamen von Regierungen hdherer Ebenen.®!

Fiir Personen, die sich keine individuellen Pramien fir eine 6ffentlich fi-

nanzierte Krankenversicherung leisten konnen oder die nicht in der Lage

$1.500 sind, die Ausgaben aus eigener Tasche zu decken, hilft ein medizinisches

Finanzhilfeprogramm, das von lokalen Regierungen und sozialen Spenden

$1.000 finanziert wird. Diese Mittel werden hauptséchlich fiir individuelle Selbst-

behalte, Zuzahlungen und medizinische Ausgaben, die die jéhrlichen

Obergrenzen iiberschreiten, sowie fiir individuelle Pramien fiir 6ffentlich

$500 finanzierte Krankenversicherungen verwendet. Im Jahr 2014 erhielten 67,2

Millionen Menschen (etwa 5 % der chinesischen Bevdlkerung) eine solche

Unterstiitzung bei der Anmeldung zur Krankenversicherung und 24,0 Mil-

$- lionen Menschen (1,8 % der Bevolkerung) erhielten Mittel fiir direkte Ge-

2016 2050 sundheitsausgaben.

Abbildung 11: Gesundheitsausgaben China - Quellen, 2016 und 2050

Die o6ffentlich finanzierte Versicherung deckt die Grund-, Fach-, Notfall-, Krankenhaus- und psychiatrische Versorgung sowie ver-
schreibungspflichtige Medikamente und traditionelle chinesische Medizin ab. Einige zahnérztliche Leistungen (z. B. Zahnextraktion,
aber keine Reinigung) und optometrische Dienstleistungen sind abgedeckt, meistens werden solche Leistungen jedoch vollstidndig aus

eigener Tasche bezahlt. Hausliche Pflege und Hospizpflege sind oft auch nicht enthalten. Vorbeugende Dienstleistungen wie Impfungen

39 Statista (2020): Number of hospitals in China from 2008 to 2018

€0 Statista (2020): Health expenditure in China 2000-2018

" Bmj.com (2019): What can we learn from China’s health system reform?
©2 healthdata.org: China
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und Krankheitsvorsorge sind in einem separaten Leistungspaket fiir die 6ffentliche Gesundheit enthalten, auf das jeder Einwohner
Anspruch ohne Zuzahlungen oder Selbstbehalte hat. Fiir die stationdre und ambulante Versorgung, einschlieBlich verschreibungspflich-
tiger Medikamente, gelten unterschiedliche Selbstbehalte, Zuzahlungen und Erstattungsobergrenzen. Die Erstattungsobergrenzen fiir
die ambulante Versorgung sind erheblich niedriger als fiir die stationire Versorgung. Fiir die meisten Ausgaben fiir verschreibungs-

pflichtige Medikamente miissen die Patienten daher selbst aufkommen.**

% international.commonwealthfund.org: The Chinese Health Care System
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3.2 Gesundheitswirtschaft mit Fokus auf Biotechnologie

In den vergangenen Jahren verzeichnete der chinesische Gesundheitsmarkt ein kontinuierliches, robustes Wachstum und dynamische
regulatorische Anderungen. Die Regierung will im Rahmen der Entwicklungsstrategie ,,Made in China 2025 die Innovations- und
Weltmarktfuhrerschaft in definierten Zukunftsindustrien, darunter die Gesundheitsbranche, erreichen. Entsprechende Erfolge zeich-
nen sich durch das Wachstum der letzten Jahre im Bereich der medizinischen Biotechnologie sowie durch die weltweit grof3te Pro-
duktion von pharmazeutischen Wirkstoffen ab. Dariiber hinaus wird der Ausbau eines innovativen, konkurrenzfahigen Biotech-Sek-
tors in China von Seiten der Regierung u.a. mit der Errichtung zahlreicher Forschungsparks und branchenspezifischer Cluster stark
gefordert.

3.2.1 Marktvolumen und -akteure: medizinische Biotechnologie

Regierungsreformen und massive private und dffentliche Investitionen haben den chinesischen Biotechnologie-Bereich zu einem star-
ken Wirtschaftssektor gemacht (siche Abbildung 12: MarktgroBe der biomedizinischen Industrie in China von 2012 bis 2018 mit einer
Schiitzung fiir 2019"). Zwischen 2014 und 2017 wurden bereits rund 45 Milliarden US-Dollar in Biotech-Unternehmen in China inves-
tiert - mehr als 12 Milliarden US-Dollar davon stammen von chinesischem Risikokapital und anderen privaten Unternehmen.5 Dadurch
wichst der Biotechnologiesektor immer rasanter — er zog 2018 Investitionen in Hohe von 1,45 Milliarden Euro an und belegte damit
nach Pharmazeutika den zweiten Platz. Equipment fiir die Herstellung und Gewinnung von Biopharmazeutika, Impfstoffen, Blutpro-
dukten, Antiinfektiva und die In-vitro-Diagnostik sind stark nachgefragt. Der derzeitige chinesische Markt fiir Biopharmazeutika macht

. ) o ) 5 % des Gesamtumsatzes an verschreibungspflichtigen
MarktgroRe der biomedizinischen Industrie

in China von 2012 bis 2018 mit einer

Medikamenten in Krankenhdusern aus, der sich 2016 auf

Schatzun g fiir 2019 insgesamt 30-40 Milliarden Yuan (4,7-6,2 Milliarden US-
200 Dollar) belief.> Moderne Biotech-Priparate sind in China
bislang deutlich unterreprisentiert, obwohl tiber 100 Mil-
335,02 ’
350 316,42 3311

o o o o

lionen Chinesen an Diabetes leiden und jede vierte Krebs-

300 274,98 erkrankung weltweit in China diagnostiziert wird. Der An-

250 23814 e 232.1 teil auf dem chinesischen Arzneimittelmarkt lag zuletzt bei

200 177,54 gerade einmal 12 %, international ist der Anteil rund dop-
15 pelt so hoch. %

10
5 Details dariiber, wie viele Biotech-Unternehmen den chi-
0 nesischen Sektor ausmachen, sind schwer erhéltlich und

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019* hiangen davon ab, wie "Biotech" definiert wird. Schétzun-
B Mrd. Yuan gen der China Pharmaceutical Innovation und Research

Development Association zufolge umfasst der inldndische

Abbildung 12: Marktgroéf3e der biomedizinischen Industrie in China

Ph ktor 4.441 Unternehmen.
von 2012 bis 2018 mit einer Schiitzung fiir 20191 armaseitor Unternehmen

% South China Morning Post (2018): Betting big on biotech
9 Medways.eu (2020): Factsheet China

% Boerse.online, Biotech-Offensive im Reich der Mitte - Vom Boom profitieren
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- S . . Jedoch unterscheid ich die chinesischen Biotech- und
Filhrende chinesische Biotech- und Pharmaunternehmen im | St e et

Pharmaunternehmen in ihren F&E-Aktivitdten deutlich von

Fortune China 500-Ranking im Jahr 2020 nach Umsatz

westlichen Firmen. Laut der Weltgesundheitsorganisation re-

Gesamtumsatz investiert die begrenzte Anzahl an chinesischen Arzneimittel-
Unternehmen 2019 in Mrd. herstellern, die iiberhaupt iiber ein F&E-Budget verfiigen,
Yuan weniger als 5 % ihrer Umsatzerlose in die Forschung und Ent-
) i wicklung. Im Gegensatz dazu investieren westliche Biotech-
Shanghai Pharmaceuticals 186.57 ) )
Unternehmen bis zu 50 % oder mehr ihres Umsatzes fiir For-
China Resources Pharmaceutical Group 180.02 schung und Entwicklung. Im Rahmen der ,,Made in China
Guangzhou Baiyunshan Pharmaceutical 64.95 2025“-Strategie soll ein Ubergang von Chinas stark fragmen-
Shenzhen Neptunus Bioengineering 41.49 tiertem Sektor privater oder staatlicher Generikahersteller und
Huadong Medicine 35.45 -lieferanten von pharmazeutischen Wirkstoffen zu einem in-
novativen Biotech-Sektor mit insgesamt groBeren Konglome-
CIlE S = 3528 raten stattfinden. Einige Experten schitzen, dass die Offnung
Yunnan Baiyao Group 29.66 des chinesischen Arzneimittelmarktes zur Schaffung eines
Sino Biopharmaceutical 24.23 Okosystems, das der innovativen Biotechnologie forderlicher
Jiangsu Hengrui Medicine 23.29 ist, zur Ausmerzung oder Konsolidierung der Hélfte der 4.1..000
chinesischen Generikahersteller fiihren wird. ¢’ Eine Uber-
CSPC Pharmaceutical Group 22.1 . . L .
sicht der fiihrenden chinesischen Biotech- und Pharmaunter-
Humanwell Healthcare 2181 nehmen im Jahr 2020 finden Sie in Tabelle 3.
Tasly Pharmaceutical Group 19

Tabelle 3: Fiihrende Biotech- und Pharmaunternehmen im Fortune China 500-Ranking im Jahr 2020 nach Umsatz¢8

Ziel der chinesischen Regierung war, dass der Biotechnologiesektor im Jahr 2020 mehr als 4 % des BIPs des Landes ausmacht. Das
Ergebnis steht aus, aber die Regierung investierte Milliarden in die biotechnologische Forschung und Entwicklung. Offiziellen Angaben
zufolge beliefen sich die Ausgaben dafiir im Jahr 2018 auf {iber 291 Milliarden US-Dollar, und die Regierung strebt sogar noch héhere
Ausgaben an. Angesichts dieser Trends ist es nicht {iberraschend, dass westliche Pharmaunternehmen auf dem schnell wachsenden
chinesischen Markt FuB fassen wollen.® Infolge der Fokussierung seitens der chinesischen Regierung entstanden bereits 111 biolo-
gisch-wissenschaftliche Forschungsparks, wovon sich 93 auf die Guangzhou-Region konzentrieren. Weitere Informationen zu Wissen-
schafts- und Technologieparks im Bereich der Biomedizin finden Sie unter Abschnitt 3.2.6. Ein Beispiel fiir einen BioTech-Park ist die
Guangzhou International Bio Island. Am 8. Juli 2011 fand eine Eréffnungszeremonie fiir Guangzhou International Bio Island statt, und
die erste Gruppe von Biotechnologie-Unternehmen siedelte sich an. Bislang haben mehr als 100 Biotechnologie-Unternehmen unter-
zeichnet. Guangzhou International Bio Island legt den Schwerpunkt auf die Einflhrung inléndischer und auslandischer High-End-
Biotechnologie-Unternehmenssitze und F&E-Zentren, biotechnologischer Forschungs- und Entwicklungseinrichtungen sowie biologi-
scher Dienstleistungsunternehmen und -organisationen. Gestlitzt auf die gut entwickelten Handels- und Gewerbesysteme und die fr
die Ansiedlung von Geschéften geeignete Umgebung sowie die vorteilhafte geographische Lage der Bio-Insel (im Stadtzentrum), wird

7 Nature Biotechnology (2019): The next biotech superpower
8 Statista (2020): Leading biotech and pharmaceutical companies on the Fortune China 500 ranking 2020

% U.S.-China Economic and Security Review Commission, US Role in China’s Biotechnology Development
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sich die internationale Bio-Insel Guangzhou voraussichtlich zu einem multifunktionalen Biotechnologie-Zentrum der Region entwi-
ckeln. Die Zukunftsvision des Wissenschaftspark ist es, dass dort Synergieeffekte realisiert werden und somit hochinnovative Dienst-

leistungen und Produkte angeboten werden kénnen. 7

Weitere Segmente mit Relevanz fiir die medizinische Biotechnologie

Unternehmen, die im Bereich Genomik tétig sind, stellen ein bedeutendes, wachsendes Segment innerhalb des chinesischen Biotech-
nologiesektors dar, unterstiitzt durch Chinas reichlich vorhandene DNA-Sequenzierungskapazititen. Wahrend private Investitionen zu
einem groflen Teil zu diesem Wachstum beigetragen haben, war auch die staatliche Unterstiitzung chinesischer Unternehmen ein wich-
tiger Faktor. Der wichtigste Akteur in China im Bereich Genomik ist BGI, frither bekannt als Beijing Genomics Institute. Urspriinglich
zur Sequenzierung von einem Prozent des menschlichen Genoms tétig, hat sich das Unternehmen zunehmend in Richtung Dienstleis-
tungen im Bereich der Reproduktionsgesundheit verlagert, insbesondere zu In-vitro-Fertilisationstests von Embryonen, pranatale Tests
und Neugeborenentests. Im Jahr 2016 machte das Screening im Bereich der Reproduktionsgesundheit etwa 55 % des Umsatzes von
BGI aus. Weitere fithrende Genomforschungsunternehmen in China sind WuXi NextCODE, Novogene und CloudHealth Genomics.
Im Bereich der molekularen Diagnostik sind viele Unternehmen an der Fliissigbiopsie fiir die Krebsdiagnostik interessiert. Eines dieser
Unternehmen ist HaploX Biotechnology, das eine Finanzierungsrunde von 32 Millionen US-Dollar eingeworben hat, die es fiir zwei
grofle Sequenzierungsprojekte in den Bereichen Lungenkrebs und Darmkrebs einsetzen will. Eine weitere Anwendung der genetischen
Sequenzierung sind nicht-invasive prinatale Tests, die von Firmen wie Berry Genomics und Annoroad Genomics durchgefiihrt werden.
Insgesamt betrachtet betrigt das Marktwachstum in Chinas molekulardiagnostischer Industrie iiber 20 %, verglichen mit einer welt-

weiten Wachstumsrate von 11 %. Jedoch macht die chinesische Molekulardiagnostik-Industrie nur 2 % des Weltmarktes aus.

Stand heute sind chinesische Unternehmen fiir die Entwicklung von etwa 250 Biosimilars verantwortlich, wobei nur etwa 60 chinesi-
sche Unternehmen in dem Bereich operieren. Zu diesen Unternehmen gehéren GenorBio, Qilu Pharmaceutical, Fosun Pharma, Hen-
grui, 3SBio, Innovent Biologics, Hisun pharma und Zhangjiang Biotech, wobei letztere sich teilweise in Staatsbesitz befinden. Zwei
origindre Biologika, die hdufig das Ziel von Biosimilar-Produkten in China sind, sind die monoklonalen Antikdrper-Medikamente
Humira (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, Morbus Crohn und anderen Autoimmunkrankheiten) und Avastin (fiir verschie-
dene Krebsarten, darunter Darm- und Lungenkrebs), die von US-amerikanischen biopharmazeutischen Unternehmen entwickelt wur-
den. Chinesische Unternechmen mit einer hohen Anzahl von biologischen Kandidaten in der Produktpipeline neigen dazu, eine Mi-
schung aus Biosimilars und neuen Biologika oder Biobettern (z.B. neue Antikdrper gegen ein etabliertes onkologisches Zielmolekiil)

herzustellen.”!

Als hochwirksames und effizientes Mittel zur Verhinderung der Ausbreitung von Krankheiten ist die Impfung eine Schliisselkompo-
nente fiir das gesamte Gesundheitssystem in jedem Land. China folgt den meisten Industrieldndern hinsichtlich eines breit aufgestellten
Impfprogrammes fiir die Bevolkerung und stellt wesentliche Impfungen, wie bspw. DTP (Diphtherie, Tetanus, Pertussis), MMR (Ma-
sern, Mumps und Rételn), Hepatitis A und B, Meningokokken- und Polio-Impfstoffe allen Kindern bis 14 Jahre kostenlos zur Verfii-
gung. Solche Impfstoffe werden entsprechend von der Regierung gekauft, wiahrend fiir weitere freiwillige Impfstoffe Chinesen norma-
lerweise aus eigener Tasche bezahlen miissen. Ein solches System hat zu zwei parallelen Markten fir die Impfindustrie gefiihrt, von
denen einer der 6ffentliche Markt mit einer strengeren Kontrolle im Allgemeinen und der andere der private Markt ist. Daten haben

gezeigt, dass die GroBe des 6ffentlichen Marktes seit 2013 zuriickgegangen ist, wéhrend der private Markt langsam gewachsen ist. Im

7 Bio Island, Guangzhou International Bio Island

! Gryphon Scientific (2019): China’s Biotechnology Development: The Role of US and Other Foreign Engagement
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Jahr 2017 war der private Markt fiir Impfstoffe in China siebenmal so gro3 wie der 6ffentliche Markt, wobei der Unterschied in den
ndchsten zehn Jahren voraussichtlich noch weiter zunehmen wird. Auch in Folge von Vorfillen von minderwertigen, gefalschten oder
abgelaufenen Impfungen wurde im November 2018 ein erster Entwurf des Impfstoffgesetzes zur 6ffentlichen Konsultation verdffent-
licht, der hértere Strafen und eine strengere Kontrolle tiber die gesamte Impfstoffindustrie in China vorsehen wiirde, sobald das Gesetz

vom Kongress verabschiedet wiirde.”

3.2.2  Marktvolumen und -akteure: Pharmazie

Viele von Chinas Biotech-Firmen konzentrieren sich auf eine einfache Strategie: Im Westen bereits zugelassene Medikamente einli-
zenzieren, die im Inland nicht erhéltlich sind. Mit Millionen von chinesischen Patienten ist die Rekrutierung fur klinische Studien
relativ einfach, jedoch stellt der Mangel an Fachwissen bei der Durchfiihrung von Studien haufig einen Engpass dar. Dennoch entwi-
ckelt sich China schrittweise zu einem Dreh- und Angelpunkt fiir innovative Medikamente. Zunehmend bringen auch chinesische
Unternehmen, darunter ebenso filhrende Pharmaunternehmen wie Betta Pharmaceuticals, Jiangsu Hengrui Medicine, Chengdu Kang-
hong Pharmaceutical, Chipscreen Biosciences, BeiGene und Ascletis Pharma, innovative Medikamente auf den heimischen Markt.
Meistens ist dabei die Zulassung in China das anféngliche Ziel, aber einige streben auch die Zulassung in den USA an. Im August 2020
beispielsweise erhielt Zensun in den USA den Fast-Track-Status fiir sein rekombinantes Protein Neucardin. Am bemerkenswertesten
ist die Zulassung von Roxadustat in China im Dezember 2020, einem niedermolekularen, durch Hypoxie induzierbaren Faktor-Prolyl-
Hydroxylase-Inhibitor von FibroGen China, AstraZeneca und Astellas. Dies ist das erste Mal, dass ein vollig neuartiges First-in-Class-

Arzneimittelmolekiil auf den chinesischen Markt gelangt, bevor es von einer westlichen Behérde zugelassen wird.™

China ist weltweit der groBte Produzent von pharmazeutischen Inhaltsstoffen. Im Jahr 2019 erzielte die Pharmaindustrie in China einen
Gesamtumsatz von rund 2,6 Billionen Yuan - ein Wachstum von 8 % gegeniiber dem Vorjahr. Die Herstellung von pharmazeutischen
Préparaten mit 857,61 Milliarden Yuan bzw. die Herstellung von patentierten Arzneimitteln mit 458,7 Milliarden Yuan sind die grof3ten

pharmazeutischen Segmente des Landes und machten 33 % bzw. 18 % des Branchenumsatzes (2019) aus (sieche Abbildung 13).7*

Umsatzverteilung in der chinesischen Pharmaindustrie in den Jahren 2014 und
2019 nach Segmenten in Mrd. Yuan
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Abbildung 13: Umsatzverteilung in der chinesischen Pharmaindustrie in den Jahren 2014 und 2019 in Mrd. Yuan7s

72 Statista (2020): Vaccination industry in China

73 Nature Biotechnology (2019): The next biotech superpower

7 Statista (2020): Revenue breakdown of the pharmaceutical industry in China 2014-2019, by segment
7> Statista (2020): Revenue breakdown of the pharmaceutical industry in China 2014-2019, by segment
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Laut dem Europdischen Patentamt liegen europdische und US-amerikanische Unternehmen bei Patentanmeldungen in der Biotechno-
logie nach wie vor weit vorne, jedoch konnten asiatische Unternehmen den stark ansteigenden Trend der letzten Jahre fortsetzen: Die
Wachstumsrate von China von +63,5 % in 2019 ist trotz des relativ geringen Anteils am Patentvolumen von 4 % ein Hinweis auf die

stark wachsende Prasenz asiatischer Unternehmen im Bereich Biotechnologie.”™

Der Pharmaziemarkt in China wird auerdem von den Sektoren Generika und Inhaltsstoffe bestimmt, die sich auf kleine Margen kon-
zentrieren, jedoch oft jedoch mit fragwiirdiger Qualitét assoziiert werden. Rezeptfreie Arzneimittel verkaufen sich in China aufgrund
der allgemeinen Akzeptanz der Selbstmedikation und aufgrund von vergleichsweise liberalen Vertriebskanilen gut. Weiterhin bestehen
gute Geschiftsmoglichkeiten u.a. in folgenden Bereichen: Medikamente gegen lebensbedrohliche Krankheiten wie Krebs, Lungen- und
Lebererkrankungen, Forschung und Entwicklung neuer Medikamente, pharmazeutische Herstellung, patentfreie Generika.”” Derzeit ist
der Pharmamarkt in China nach wie vor noch stark fragmentiert und umfasst etwa 5.000 Hersteller, von denen die meisten kleine und
mittlere Unternehmen sind. Ein Grofteil der chinesischen Pharmaunternehmen beschéftigt sich mit der Herstellung von Generika (mehr
als 90 % der in China registrierten Medikamente sind Generika), therapeutischen Arzneimitteln, pharmazeutischen Wirkstoffen und
traditioneller chinesischer Medizin. Ebenso wie im Biotechnologiesektor wird auch fiir die chinesische Pharmaindustrie eine gewisse
Konsolidierung und ein zunehmender Wettbewerb erwartet. Im Jahr 2017 hatten im Land wichtige medizinische Reformen begonnen,
darunter strenge Vorschriften zur Arzneimittelqualitét, Anreize fiir Arzneimittelinnovationen, die Reduzierung der Anzahl der Vermitt-
ler von Pharmadistributionen. Im Jahr 2019 trat das neu iiberarbeitete Arzneimittelgesetz in Kraft, um die Arzneimittelvorschriften
besser an die internationalen Standards anzupassen. Diese Reformen werden hdchstwahrscheinlich Fusionen und Ubernahmen sowie
F&E-Ausgaben in der Branche fordern. Andererseits nehmen die Auslandsinvestitionen in die chinesische Pharmaindustrie sowie die
Zahl der internationalen Unternehmen, die Produkte auf den chinesischen Markt bringen, zu. Innerhalb des nédchsten Jahrzehnts wird
die Pharmaindustrie des Landes zweifellos einige drastische strukturelle Verdnderungen durchlaufen. Die Position auf dem Weltmarkt

wird sich wahrscheinlich von einer Pharmaherstellungsbasis zu einem strategischen Angelpunkt und F & E-Zentrum verlagern.”

3.2.3 Marktvolumen und -akteure: Medizintechnik

Der Markt fiir Medizinprodukte ist einer der am schnellsten wachsenden Marktsektoren in China. Seit liber einem Jahrzehnt verzeichnet
die Branche fiir Medizinprodukte ein zweistelliges Wachstum. Im Jahr 2018 erreichte der Markt fiir Medizinprodukte 78,81 Milliarden
US-Dollar, ein Anstieg von 22 % gegeniiber 2017. Mehr als 70 % dieses Wachstums wurde durch die Beschaffung von Krankenhdusern
als Hauptabnehmer von Medizintechnik angeheizt.” Die Zielsetzung einer groBflichigen Versorgung der Bevlkerung ldsst den Bedarf
an Medizintechnik und therapeutischen Geréten steigen. Investitionen seitens der chinesischen Regierung werden in die Verbesserung
der Kreiskrankenhéuser, in E-Health und Altenpflege, aber auch in den Ausbau der Vorsorge getitigt. Mit wachsender Uberalterung
steigt der Bedarf an personalisierten Medizin- und Pflegeprodukten sowie an digitalisierten Diagnostikprodukten oder therapeutischen
Geriten fiir den Einsatz in Pflegeheimen und zu Hause und zur gesundheitlichen Selbstoptimierung.

Unter den Segmenten des Medizinproduktemarktes werden bildgebende diagnostische Gerite, Rehabilitationsgerite sowie In-vitro-
Diagnostik laut dem Medizinprodukte-Einkaufsportal CMP aktuell von auslédndischen Marken dominiert. Bei Gerdten zur minimal-
invasiven vaskuldren Intervention (Stents) sollen hingegen chinesische Hersteller bereits einen Marktanteil von etwa 80 % haben. Die
lokale Branchenstruktur charakterisiert sich aktuell durch fast 16.000 Hersteller, darunter sind Mindray Medical (16.56 Mrd. Yuan
Umsatz in 2019), Shinva (8,77 Mrd. Yuan), Dian Diagnostics (8,45 Mrd. Yuan), Lepu Medical (7,8 Mrd. Yuan), Yuwell (4,64 Mrd.

76 medicalplasticsnews.com (2020): A record high for life science patent applications in 2019
"7 Trade.gov, China Pharmaceuticals
78 Statista (2020): Pharmaceutical industry in China - statistics & facts
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Yuan), Blue Sail (3,48 Mrd. Yuan), Maccura Biotechnology (3,22 Mrd. Yuan), MedicalSystem Biotechnology (3,14 Mrd. Yuan), BGI
Group (2,8 Mrd. Yuan) und Shanghai Kehua Bio-Engineering (2,43 Mrd. Yuan) fuhrend. Steigende Industriestandards werden viele
kleinere Hersteller vermutlich aus dem Markt dréngen und die inlandische Branchenspitze wird sich verstarkt konsolidieren. Dank
politischen Riickenwinds wird die chinesische Konkurrenz immer stérker, da sie u.a. von national vorgegebenen und regional variie-
renden "buy local"-Vorgaben fiir Krankenhduser profitiert. Bereits 2020 sollen Krankenhduser auf Kreisebene mindestens die Halfte
des Beschaffungsvolumens in ganz unterschiedlichen Subsektoren der Gesundheitswirtschaft von neuartigen Modellen fiir die flichen-
deckende Versorgung iiber Hightech wie telemedizinische Losungen, Qualifizierungsangebote in allen Gesundheitsberufen bis hin zu

Angeboten im Kur-, Gesundheits- und Erholungstourismus von lokalen Herstellern beschaffen (2025: 70 %; 2030: 95 %).%°

Aktuell bieten folgende Segmente unter den Medizintechnikprodukten gute Umsatzpotentiale:

- In-vitro-Diagnostikgerate und Reagenzien: klinische und diagnostische Analysegerate, diagnostische Reagenzien, medizini-
sche Test- und Grundausriistungsinstrumente und Point-of-Care-Tests (POCT)

- Orthopadie

- Implantierbare und interventionelle Materialien und kinstliche Organe: Interventionsmaterialien, implantierbare kiinstliche
Organe, kinstliche Kontaktorgane, Stents, implantierbare Materialien und Ausrlstung zur Unterstiitzung kiinstlicher Organe

- Therapeutische Produkte: Dreidimensionale ultraschallfokussierte therapeutische Systeme, rotierendes Korper-Gammames-
ser, Simulator, Linearbeschleuniger, Laserdiagnose- und chirurgische Gerate, Nuklidbehandlungsgeréte, physikalische und
Rehabilitationsgerate

- Medizinische Diagnose- und Bildgebungsgeréate: Schwarzweif3- und farbige Ultraschall-Diagnosegeréate, Schlafmonitor, digi-
tales Rontgensystem, MRI, CT, DR und Ultraschallgeréte

- Chirurgie- und Notfallgerate: Anésthesiebeatmungssysteme und -komponenten, Hochfrequenz-Chirurgiegerate, Hochfre-
guenz- und Spannungsgeneratoren

- Gerate und Produkte der Informationstechnologie im Gesundheitswesen: medizinische Software, computergestlitzte Diagno-
segerate und Krankenhaus-Informationssysteme (KIS, CIS und HLT).¥!

3.2.4 Importe

China ist trotz des rasanten Wachstums der Branche importabhéngig. Pharmazeutische Produkte weisen sehr unterschiedliche Merk-
male auf, einige miissen patentiert und kundenspezifisch angepasst werden, wihrend andere generisch und in groBen Mengen herge-
stellt werden konnen. In der Konsequenz ist die Herstellung von Arzneimitteln daher stark vom Outsourcing sowie vom Import und
Export abhéngig. Im Jahr 2018 erreichte das Handelsvolumen von Chinas pharmazeutischen Produkten 63,287 Mrd. US-Dollar, was
einem Riickgang von 8,83 % gegeniiber dem Vorjahr entspricht. Dabei betrug der Importwert 26,404 Milliarden US-Dollar, ebenfalls
ein Riickgang von 22,26 % gegeniiber dem Vorjahr. Der Pharmamarkt Chinas wies damit im Jahr 2018 ein Auflenhandelsiiberschuss
von 10,478 Milliarden US-Dollar vor.

Bei der Einfuhr von Pharmaprodukten nahm die Einfuhr von pharmazeutischen Priparaten nach wie vor den groBten Anteil ein. Dabei
handelt es sich hauptsédchlich um patentierte Arzneimittel und RLDs (Reference Listed Drug) von multinationalen Pharmaunternehmen.
Mit den umfassenden Fortschritten bei der Bewertung der Qualititskonsistenz von Generika und der Umsetzung einer Reihe von MaB-

nahmen zur Senkung der Arzneimittelpreise in den letzten zwei Jahren ging der durchschnittliche Importpreis fiir pharmazeutische

8 GTAL, Branche kompakt (2019): China auf dem Weg zum weltgroBten Medizintechnikmarkt

81 Trade.gov, China Medical Devices
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Préparate im Jahr 2018 stark zuriick und sank 2019 um 25,36 %. Gleichzeitig stieg das Importvolumen von pharmazeutischen Prépa-
raten, jedoch nur um 1,75 %. Infolgedessen erreichte der Importwert von pharmazeutischen Praparaten 13,03 Milliarden Dollar, was
einem Riickgang von 24,05 % gegeniiber dem Vorjahr entspricht. Beim Import von Wirkstoffen zeichnet sich ein &hnliches Bild ab:
Im Jahr 2018 stieg Chinas Importvolumen im Vergleich zum Vorjahr um 8,68 %, aber der Durchschnittspreis fiel um 9,06 %. So ist
der Importwert im Vergleich zum Vorjahr auf 8,621 Milliarden Dollar leicht gesunken, was einem Riickgang um 1,16 % entspricht und
32,65 % des Gesamtwertes der importierten pharmazeutischen Produkte ausmacht. Nach fast einem Jahrzehnt raschen Wachstums ging
das Importvolumen von biochemischen Arzneimitteln im Jahr 2018 zum ersten Mal zuriick. Unter dem doppelten Einfluss eines Riick-
gangs des Importvolumens um 41,21 % im Vergleich zum Vorjahr und eines Riickgangs der Importpreise um 7,67 % im Vergleich
zum Vorjahr sank der Importwert der biochemischen Arzneimittel um 36,32 % auf nur noch 4,753 Milliarden Dollar. Einen starken
Riickgang verzeichnete dabei die Einfuhr von immunologischen Produkten, Antisera, nicht spezifizierten Enzymen und Enzymproduk-
ten. Der Import von Produkten wie Humanimpfstoffen, Insulinen und Derivaten/Salzen verzeichnete jedoch weiterhin eine hohe

Wachstumsrate.?

Chinas Einfuhr von Labor,- Analyse und Biotechnik (in Mio. US-Dollar)

Davon aus Deutsch-

HS-Code Produktgruppe 2017 2018
land (2018)
7017 Glaswaren flr Laboratorien 46,1 57,9 10,9
8414.10 Vakuumpumpen 720,1 1.042,1 1459
8418.61 Warmepumpen 9,2 11,0 41
8419.40 Destillier- u. Rektifizierapparate 50,0 66,8 20,9
Wasserkihlvorrichtungen, Aufdampfappa-
8419.89 784,2 967,5 2294
rate u.dgl.
8421.19 ] ) )
Zentrifugen, einschl. Teile 380,8 437,7 192,1
und .91
8514.40 Apparate zum Warmbehandeln von Stoffen 85,5 91,5 23,1
9011, 9022  Mikroskope 1.119,6 1.501,6 2732
9016 Feinwagen 445 50,8 15,0
9027.10 Untersuchungsgerate fiir Gase 794,2 9144 251,8
9027.20 Chromatografien u. Elekrophoresegeréte 1.009,9 1.163,8 331,0
9027.30 Spektrometer u.-grafen 624,0 732,9 183,7
Andere Instrumente, die optische Strahlen
9027.50 1.665,4 1.740,8 1784
verwenden
Andere Instrumente wie ph-Messer, Visko-
9027.80 ) o ) 2.832,8 3.439,9 492,4
simeter, Flissigkristallanzeigen u.dgl.
9027.90 Mikrotome, einschl. Teile 1.099,2 1.171,6 1775
Summe 11.265,5 13.390,3 2.529,4

Tabelle 4: Chinas Einfuhr von Labor,- Analyse und Biotechnik 2017-2018%

82 China Chamber of Commerce for Import & Export of Medicines & Health Products: Analysis
83 GTAI Branchenbericht (2019), Deutsche Labor- und Analysetechnik bleibt in China heif3 begehrt
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Rund zwei Drittel des chinesischen Bedarfs an Labor-, Analyse und Biotechnik wird importiert. Bei Hightech-Instrumenten liegt der
Import sogar bei 90 %. Nach Angaben des International Trade Centre (ITC) importierte China im Jahr 2018 Labor-, Analyse- und
Biotechnik im Wert von 13,4 Milliarden US-Dollar, eine Steigerung von fast 19 % zum Vorjahr. Die Brancheneinfuhren aus Deutsch-

land summierten sich auf ca. 2,5 Milliarden US-Dollar, eine Zunahme von 13 % gegeniiber 2017.34

Im Jahr 2017 importierte China etwa 8,1 % mehr Medizintechnik als 2016. Deutsche Hersteller profitierten davon insbesondere bei
Rontgenapparaten, Orthopédietechnik und Prothesen sowie Elektrodiagnoseapparaten und -gerdten. Chinas Medizintechnikimporte
legten auch 2018 zu, sogar um knapp 16 %. Die langfristige Entwicklung der Importe von Medizintechnik nach China bleibt jedoch
abzuwarten. Die Auswirkungen der Corona-Krise als auch die Umsetzung der ,,Made in China 2025“-Vision, die lokale Produktion
statt Einfuhren auslidndischer Produkte favorisiert, miissen in den néichsten Jahren beobachtet werden.®’ Hinter den USA zdhlt Deutsch-
land neben Japan weiterhin zu den wichtigsten Lieferanten. Nach den USA (16,6 %) ist China mit 8,7 % zweitgrd Bter Abnehmer der

deutschen Produkte der Medtech-Branche, was einem Exportvolumen von 1,97 Milliarden Euro entspricht.3

3.25 Exporte

Obwohl das gesamte Handelsvolumen von Chinas pharmazeutischen Produkten im Jahr 2018 einen Riickgang verzeichnete, so wies
der Exportwert von 36,883 Mrd. US-Dollar eine Steigerung von 4,03 % gegeniiber dem Vorjahr und damit ein gutes Wachstum auf. In
Bezug auf das Exportmuster gab es 2018 keine offensichtlichen Veranderungen in den drei Hauptkategorien exportierter pharmazeuti-
scher Produkte. Wirkstoffe machten mit einem Exportvolumen von 9,29 Millionen Tonnen (Steigerung von 3,75 % zum Vorjahr) im
Jahresvergleich immer noch den gréf3ten Anteil der exportierten pharmazeutischen Produkte aus. Der Exportwert von Wirkstoffen im
Jahr 2018 betrug 30,048 Milliarden US-Dollar (3,2 % mehr als im Vorjahr), was 81,47 % des Gesamtwertes der exportierten pharma-
zeutischen Produkte ausmacht. Laut der chinesischen Handelskammer fiir den Import und Export von Medizin- und Gesundheitspro-
dukten stiegen im Jahr 2019 die von China hergestellten und exportierten Wirkstoffe sogar auf 10,12 Millionen Tonnen bzw. auf
33,7 Mrd. US-Dollar. Obwohl das Exportvolumen von pharmazeutischen Préparaten gegenuiber dem Vorjahr um 5,22 % zuriickging,
stieg der durchschnittliche Exportpreis um 25,17 %. Hervorzuheben ist dabei, dass es immer mehr lokalen chinesischen Unternehmen
gelingt, pharmazeutische Praparate auch in stérker regulierte Mérkte wie Europa, die USA und Japan exportieren. Der Export von
biochemischen Arzneimitteln zeigte ebenfalls einen VVolumenriickgang, der trotz und der Wachstumsrate des durchschnittlichen Ex-
portpreises von 17,17 % nicht ausgeglichen werden konnte. Dies fiihrte zu einem Riickgang des Exportwerts um 5,13 % gegeniber
dem Vorjahr auf nur 2,735 Milliarden US-Dollar, was 7,42 % des Gesamtwerts der exportierten pharmazeutischen Produkte entspricht.
Der Volumenriickgang der exportierten biochemischen Arzneimittel ist hauptséchlich auf den signifikanten Riickgang des Exportvo-

lumens von Enzymen und Coenzymen zurickzufiihren.

Zu Beginn des 21. Jahrhunderts bestanden Chinas Ausfuhren von medizinischen Geraten weitgehend aus Glitern mit niedrigem Tech-
nologieniveau. Fiihrende Exportprodukte in dieser Zeit waren Einwegartikel fiir Krankenhéuser, wie z.B. Verbandsmaterial, Erste-
Hilfe-Kits und Operationshandschuhe, die zwischen 20 % und 40 % der chinesischen Exporte von Medizinprodukten in den Jahren
2001 bis 2016 ausmachten. Aufgrund der sich immer starker entwickelnden lokalen Kapazitaten drang die chinesische Medizinpro-

dukteproduktion kontinuierlich in Segmente mit héherem Wertschépfungsgrad auf dem Weltmarkt vor; bis 2012 war der Grof3teil der

84 GTAI Branchenbericht (2019), Deutsche Labor- und Analysetechnik bleibt in China heif3 begehrt
8 Exportinitiative Gesundheitswirtschaft (2018): China benétigt High-End-Medizintechnik
% BVMed (2020): Der Markt fiir Medizintechnologien
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chinesischen Exporte mittel- bis hochtechnologischer Medizinprodukte, einschlieRlich therapeutischer Gerdte und Diagnoseausris-
tung.8” Im Jahr 2019 exportierte China Medizintechnikgerate im Gesamtwert von 28,7 Milliarden US-Dollar, was einem Anstieg von
mehr als dem Doppelten des vor einem Jahrzehnt verzeichneten Betrags entspricht. Die USA, Japan und Hongkong sind die fiihrenden
Exportmérkte fiir Chinas medizinische Geréte.8

3.2.6  Wissenschaftsparks und branchenspezifische Cluster

Mit dem Ziel technologieorientierte Unternehmen zu férdern, die Kommerzialisierung der wissenschaftlichen Forschung zu erleichtern
und die regionale Wirtschaft wiederzubeleben setzt die chinesische Regierung seit Ende der 1980er Jahre auf den Bau nationaler Wis-
senschafts- und Technologieparks. Inzwischen werden in China mehr als 150 Wissenschaftspark auf nationaler Ebene, aber mindestens
weitere 1.000 auf Provinz- oder kommunaler Ebene gezéhlt. Einer der bekanntesten Wissenschaftsparks ist der Zhongguancun Science
Park in Peking, der manchmal auch als das chinesische Silicon Valley bezeichnet wird. In den vergangenen zwei Jahrzehnten haben
sich in Zhongguancun fast 20.000 Hochtechnologie- und New-Tech-Unternehmen wie Lenovo und Baidu angesiedelt und 2009 wurde
der Zhongguancun Science Park vom Staatsrat zur Nationalen Technologiedemonstrationszone erklart wurde. Die Unterparks umfassen
die Bereiche elektronische Information, Energie und Umweltschutz, neue Materialien, fortgeschrittene Fertigung, Luft- und Raumfahrt,
F&E und Dienstleistungen. Auch die Biomedizin ist mit den Unterparks Daxing Biomedicine Industry Park und Beijing E-town ver-
treten. AulRerdem grenzt der Zhongguancun Science Park auch an die renommierte Tsinghua-Universitat und den Hauptsitz der Chine-
sischen Akademie der Wissenschaften. Der Vorteil solcher Wissenschafts- und Technologieparks in China ist, dass sie in der Regel
internationaler aufgestellt sind und damit auslandischen Unternehmen und Investoren wesentlich bessere Zugangsmoglichkeiten bie-

ten.®®

Eine Ubersicht ausgewahlter fortschrittlicher Wissenschaftsparks in China mit Bezug zu medizinischer Biotechnologie:

Ausgewahlte nationale Wissenschaftsparks in der medizinischen Biotechnologie

Zhongguancun Life Science Park,

Beijing ' AT EmRIZE

Beijing Economic Technological Development
Area (Beijing-ETOWN) LR IRERMHL
Beijing Daxing Biomedicine Industry Park
AR AR EYEL B

Tianjin Economic — Technological Development
Area (TEDA), Tianjin RKEL G H AR TF KX
Zhang Jiang Innopark, Shanghai
EMEIRIT S

Biobay, Suzhou (Jiangsu)

T3 M ER AR

87 Torsekar (2018): China’s Changing Medical Device Exports

altester und internationalster Wissenschaftspark, mit Sitz von Genzyme,

Syngenta, Novo Nordisk und anderen

mehr als 400 Unternehmen, die in der pharmazeutischen Produktion tétig
sind, wie z.B. Bayer, GE Healthcare und andere
mehr als 500 biomedizinische Unternehmen, wie zum Beispiel Fresenius

Kabi, Beijing Minhai Biotechnologie etc.

etwa 120 bio-pharmazeutische Firmen wie Novozymes, Novo Nordisk, Gla-
xoSmithKline und Jecho Laboratorien

mehr als 300 Biotech- und Pharmaunternehmen wie Boehringer Ingelheim,
Roche, GlaxoSmithKline und andere

tiber 200, aber kleinere Unternehmen fir die Arzneimittelforschung, Medizi-

nische Gerate und Nanotechnologie, z.B. Alphamab, Braunschweig

8 Statista (2020): Value of medical equipment exports from China from 2008 to 2019
% GTAL, Health made in Germany (2017): Medical Biotechnology — Profiling China: Markets and Stakeholders
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Taizhou Medical Hi-Tech Zone (China Medical
City) (Jiangsu)

FINEZBFRAFAFRRX (hEEZ)
Guangzhou International Biotech Island
(Guangdong) I M EPREY S

Zhongshan National Health Science and Technol-
ogy Industrial Base, Guangdong (Guangzhou)

L EgR i ERRH St
Chengdu Hi-tech Zone (Sichuan)
D SFTRA T FF AR X

Wuhan Biolake (Hubei) 0762 4415

in Entwicklung. AstraZeneca, Takeda Pharmaceuticals und andere. Bis 2019
sollen sich 1.000 Pharmaunternehmen angesiedelt haben

etwa 130 pharmazeutische Unternehmen wie KingMed Diagnostics, Riton-

Biomaterial

etwa 200 Unternehmen wie Sandoz, Ferring

etwa 300 biomedizinische Unternehmen wie Maccura, Medtronic

tber 120 biopharmazeutische Unternehmen wie Pfizer, Fresenius

Tabelle 5: Nationale Wissenschaftsparks in der medizinischen Biotechnologie®

Aufgrund des wachsenden Bedarfs an verbesserten medizinischen Dienstleistungen und der regionalen Ungleichverteilung der medi-

zinischen Industrie sowie der Forschung und Entwicklung wurde im 13. Fiinfjahresplan der Aufbau von vier branchenspezifischen

Clustern festgehalten. Diese Cluster, die geografisch nach Nordosten, Osten, Stiden und Westen aufgeteilt sind, sollen iiber 80 % aller

chinesischen Entwicklungen im biomedizinischen Bereich abdecken. Geplant ist, dass diese Cluster insgesamt 7.500 Unternehmen aus

dem Bereich der Biowissenschaften, 500 Universititen und Institute, 2.500 Spitzenforscher, {iber 200 Inkubatoren im Bereich der

Biowissenschaften, mehr als 100 Biowissenschaftsparks und 250.000 Mitarbeiter aus der Industrie umfassen. Dariiber hinaus wird

erwartet, dass sie mehr als 50.000 Absolventen pro Jahr hervorbringen werden und mehr als 3.200 neue Medikamente pro Jahr paten-

tieren.

» Nordostliches Cluster (Peking, Tianjin, Liaoning, Hebei und Shandong). Peking und Tianjin verfiigen mittlerweile {iber

die am weitesten entwickelte medizinisch-pharmazeutische Wertschopfungskette aus Bildung, Forschung und Industrie. In
Peking haben wichtige Behdrden und Institutionen des chinesischen Gesundheitssystems ihren Sitz, darunter die NHC, das
Staatliche Zentralamt fiir Arzneimitteliiberwachung (National Medical Product Administration, NMPA) und das CCDCP mit
seinen 12 Forschungsinstituten. Entsprechend reich sind Peking und auch Tianjin an klinischen Ressourcen. Bis zu einem
gewissen Grad hat die pharmazeutische Industrie in den Provinzen des norddstlichen Clusters auch komplementére Produkt-
linien entwickelt. So ist Liaoning bspw. landesweit fithrend in der Herstellung von Antiinfektiva.

Ostliches Cluster (Shanghai, Jiangsu, Zhejiang). Das stliche Cluster in der Jangtse-Delta-Region dreht sich thematisch
um Wirtschaft und Innovation rund um Shanghai. Die wichtigsten Standorte fiir einige der groften internationalen Unterneh-
men der Biomedizin, bspw. Roche China, Bayer China, Sanofi oder auch Pfizer, sind Shanghai als Zentrum, Suzhou, Taizhou,
Nanjing in der Provinz Jiangsu und Hangzhou in der Provinz Zhejiang. Neben dem Zhang Jiang Innopark in Shanghai zéhlen
Suzhou’s Biobay und Taizhou’s China Medical City in Jiangsu zu den wichtigen Wissenschaftsparks fiir Biotechnologie in

diesem Cluster.

% GTAI, Health made in Germany (2017): Medical Biotechnology — Profiling China: Markets and Stakeholders
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» Siidliches Cluster (Hong Kong und Guangdong). Es zeichnet sich durch ein reifes Marktumfeld, eine entwickelte Wirt-
schaft und ein Handelssystem mit einem enormen Marktpotenzial aus. Insbesondere in Hong Kong profitiert die Wirtschaft
vom weltweit wichtigen Finanzzentrum und Handelshafen Chinas. Entsprechend ist im siidlichen Cluster das private Kapital-
und Investitionsgeschift sowie der Technologiehandel sehr stark. Das Medizin- und Pharmageschéft im stidlichen Cluster ist
ebenso bereits gut entwickelt, verfiigt dennoch weiterhin iiber Ausbau- und Wachstumspotentiale. Die wichtigsten Wissen-
schaftsparks in Guangdong sind der Shenzhen High-Tech Industrial Park und die Guangzhou New & High-Tech Industrial
Development Zone. Letztere verfiigt iiber den Unterpark Guangzhou International Biotech Island (J ™M [E FRA4 ), der das
Kerngebiet der biologischen Industriebasis Guangzhous bildet.

> Westliches Cluster (Sichuan, Chongqing, Shaanxi, Hubei). Das westliche Cluster beherbergt einige neue aufstrebende
Hotspots der Produktion wie auch der Forschung und Entwicklung im Bereich von Biotechnologie in der Medizin. Die Region
Chengdu-Chongging bspw. entwickelt sich bereits zu einer bedeutenden Wirtschaftszone mit einer hohen Innovationskapa-
zitdt in der biomedizinischen Technik. Auch die Region Changsha-Zhuzhou-Xiangtan ist von Fortschritten geprédgt: Hier
wurde eine "Changsha High-Tech-Zone" aufgebaut, die zusammen mit dem Bio-Medizinpark Liuyang eine wichtige Rolle in
der biomedizinischen Industrie bildet. In Wuhan hingegen liegt der Fokus mit bereits mehr als 300 Unternehmen auf der

Forschung zu medizinischer Biotechnologie.®!

! GTAI, Health made in Germany (2017): Medical Biotechnology — Profiling China: Markets and Stakeholders
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3.3 Chancen und Risiken - Analyse China Gesundheit

Chancen Risiken

Tabelle 6: Chancen und Risiken - Analyse China Gesundheit
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4 Markteintritt in China

4.1 Allgemeine Informationen

Der chinesische Gesundheitsmarkt ist fiir internationale Hersteller von medizinischen und pharmazeutischen Produkten sehr attraktiv.
Er birgt jedoch einige Hindernisse und Herausforderungen fiir einen erfolgreichen Markteintritt. Ein unsicheres regulatorisches Umfeld,
zeit- und kostenintensive Registrierungs- und Zulassungsverfahren und die Gefahr des Diebstahls geistigen Eigentums zéhlen zu den
vordringlichen Herausforderungen im chinesischen Markt. Auch der zunehmende Wettbewerb mit lokalen Herstellern, insbesondere
bei 6ffentlichen Beschaffungen, verursacht Schwierigkeiten. Ein strategischer Ansatz ist essenziell, damit sich ein chinesischer Markt-
eintritt langfristig rentiert. Entsprechend spielt die Auswahl eines geeigneten, vertrauenswirdigen Vermittlers bzw. Mediators (siehe
4.5) eine wesentliche Rolle, der neben Marktwissen bei der Zertifizierung und Einfuhr der Waren unterstitzt.

4.2 Zulassung biotechnologischer und medizintechnischer Produkte

Die Registrierung von Arzneimitteln in China fallt in die Zusténdigkeit des Staatlichen Zentralamts fiir Arzneimitteliiberwachung (Na-
tional Medical Product Administration, NMPA), ehemals (vor 2018) China Food and Drug Administration (CFDA). Der Hauptsitz des
NMPA befindet sich in Peking. Die Registrierung von pharmazeutischen und biotechnologischen Produkten in China ist ein langwie-
riger Prozess und kann zu jahrelangen Verzdgerungen fithren. Der entscheidende Schritt ist hdufig die Genehmigung fiir die Registrie-
rung klinischer Studien, die vom chinesischen Zentrum fiir Arzneimittelbewertung (Center for Drug Evaluation, CDE) vorgenommen
werden muss. Zusatzlich zu der langwierigen Zulassung sind auch die Kosten fiir die Registrierung eines Produkts bei der NMPA zu
berucksichtigen. Die endgiiltigen Kosten umfassen auch die Kosten fur Produkttests durch ein autorisiertes chinesisches Labor, die
technische Bewertung im medizinischen Bewertungszentrum der NMPA und die endgltige administrative Genehmigung durch die

NMPA. Hier eine ungefahre Einordnung der Zulassungsgebtihren, die individuell jedoch abweichen kann:

- Die Geblihren fiir importierte Arzneimittel sind wie folgt: 376.000 RMB (ca. 58.150 US-Dollar) fur die Registrierung neuer
Arzneimittel im Zusammenhang mit der Zulassung fir klinische Studien, 593.900 RMB (ca. 91.400 US-Dollar) fir die Re-
gistrierung neuer Arzneimittel im Zusammenhang mit der Genehmigung fir Produktion / Vermarktung, 367.600 RMB
(ca. 56.600 US-Dollar) fur die Registrierung importierter Generika im Zusammenhang mit der Produktion / Vermarktung
ohne Durchftihrung klinischer Studien, RMB 502.000 (ca. 77.300 US-Dollar) fur die Registrierung importierter Generika im
Zusammenhang mit der Genehmigung der Produktion / Vermarktung mit der Notwendigkeit der Durchfiihrung Klinischer
Studien und RMB 227.200 (ca. 35.000 US-Dollar) fiir die Erneuerung der Arzneimittelregistrierung, die alle fiinf Jahre abge-

schlossen werden muss.

- Die Gebuhren fir importierte Medizinprodukte sind wie folgt: 210.900 RMB (ca. 32.500 US-Dollar) fiir die Erstregistrierung
eines Medizinproduktes der Klasse 11, 308.800 RMB (ca. 47.500 US-Dollar) fur die Erstregistrierung eines Medizinprodukts
der Klasse I11 und 40.800 RMB (ca. US-Dollar 6.300) fiir die Erneuerung der Registrierung alle funf Jahre. Diese Gebiihren

enthalten keine Kosten fiir klinische Studien, Vertretung vor Ort und Ubersetzung.*

Im Allgemeinen kann der Prozess der Zulassung von Medikamenten und Arzneimitteln in China daran unterschieden werden, ob diese

in China oder im Ausland vermarktet wurden. Die Abbildung 14 zeigt den Ablauf am Beispiel Generika:

°2 Export.gov: Healthcare Resource Guide: China
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If the same product marketed in
China

|
Stepl-submission?
1) Accepted by NMPA
2) Initial review by CDE
(about 1 month)

Step2-waiting & review May be required
Technical review by CDE Supplementary data, inspection,
(about 1 year) samples
Yes No
Step3-review by CDE Step4-approval
Supply data, Inspection report, By NMPA
Quality report, CT report (1.5-2 years)
(about 6-12 months)

If the same product not
marketed in China

l

Stepl-submission®
1) Accepted by NMPA
2) Initial review by CDE
(about 1 month)

Step2-waiting & review May be required
Technical review by CDE Supplementary data, inspection,
(about 1 year) samples, clinical trial®
Yes No
Step3-review by CDE Step4-approval
Supply data, Inspection report, By NMPA
Quality report, CT report (3.5-4 years)
(about 6-12 months)

a: Supplementary documents may be required

b : If clinical trial (phase 3) required, it may take 2 more years for conducting the Clinical Trial in China

c: In step 3, when CDE is waiting for the data or reports (if required), times are mainly dependent on our response (supplementary data), NIFDC (quality report), and CFDI (inspection
report), 6 months or 6-12 months is estimated time, and the approval time is estimated as well.

Abbildung 14: Zulassungsverfahren in China fiir Generika2%3

% Vinaykumar, Venkatesh (2019): Comparison of Regulatory Requirements for Filing of Generic Drug Product in USA and China
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Zulassung im Bereich der Pharmazie und der medizinischen Biotechnologie

In der Vergangenheit war die Arzneimittelzulassung in China schwierig und zeitaufwendig, was sowohl auf die umfangreichen Anfor-
derungen zur Einreichung eines neuen Arzneimittelantrags als auch auf einen langsamen und iiberlasteten Uberpriifungsprozess zu-
riickzufiihren ist. Die Validierungs- und Charakterisierungsstudien, die von der NMPA fiir ein neues Antragspaket fiir ein Medikament
verlangt werden, kdnnen sich iiber ein Jahr hinziehen. Einige Anforderungen bei der Zulassung sind strenger als in anderen Landern,
darunter eine mindestens sechsmonatige Echtzeitstudie {iber die Stabilitit des Materials (die US Food and Drug Administration (FDA)
verlangt drei Monate) und die Charakterisierung von drei Produktionschargen klinisch hochwertigen Materials (die USA verlangen
eine Charge). Bis vor kurzem forderte die chinesische Zulassungsbehorde fiir Pharmazeutika, die auflerhalb Chinas entwickelt, regis-
triert und vermarktet wurden, vollstindige in China generierte klinische Studiendaten.

Bei der Marktzulassung von Biosimilars muss in der Regel nachgewiesen werden, dass sich das Produkt nicht wesentlich von einem
zugelassenen biologischen Innovator unterscheidet (z.B. in den physikalischen und chemischen Eigenschaften, der Potenz und Rein-
heit). Sobald die Ahnlichkeit nachgewiesen ist, erfordert die Zulassung in der Regel weniger priklinische und klinische Studien, da
sich das Originalprodukt bereits als wirksam erwiesen hat. Im Jahr 2015 veroffentlichte die chinesische Zulassungsbehorde neue Richt-
linien, die eine Reihe technischer Uberpriifungsprinzipien fiir Biosimilars enthalten. Vor diesen Richtlinien wurde die Zulassung von
Biosimilars in China von Fall zu Fall gehandhabt, was zu Unsicherheit unter den Herstellern von Biosimilars fiihrte und Verzégerungen
bei der Zulassung zur Folge hatte. Die neuen CDE-Richtlinien legen fest, welche Produkte als Referenzprodukte akzeptiert sind, und
reduzieren die Anforderungen an praklinische und klinische Daten im Vergleich zu innovativen Biologika. Der Unterschied zu auslén-
dischen Zulassungsprozessen von Biosimilars ist, dass die chinesischen Vorschriften keinen von innovativen Biologika getrennten
Zulassungsweg vorsehen und keine Marktexklusivitét fiir Biosimilars gilt, die zum ersten Mal auf den Markt kommen.

In den letzten Jahren hat China seinen Regulierungsprozess reformiert, um die Zulassung importierter und neuer Medikamente weniger
aufwindig zu gestalten. Im Februar 2016 schuf die Zulassungsbehorde ein neues Klassifizierungsschema flir Arzneimittel, das fiir
bestimmte innovative Medikamente einen Priorititspriifungsstatus vorsieht und die Priifungszeiten auf sechs Monate verkiirzt. Fiir
folgende Medikamente ist ein solcher Status zulédssig: innovative Medikamente, die nirgendwo auf der Welt zugelassen sind; innovative
Medikamente, bei denen die Produktionsstitte nach China verlegt wird; globale klinische Studien parallel zu den USA oder der EU;
innovative Medikamente gegen HIV/AIDS, Virushepatitis und seltene Krankheiten sowie neu eingefiihrte Generika. Im Folgejahr wur-
den weitere Beschriankungen gelockert, wodurch auch fiir importierte innovative Pharmazeutika die Zulassung ohne in China vollstin-
dige klinische Studien beantragt werden konnte.

Die Priifung von Arzneimitteln nach der Antragstellung ist in China ein langsamer Prozess, der etwa 12-18 Monate dauern kann. Ein
auslidndisches Pharmazie- oder Biotechnologieunternehmen kann eine Registrierung seiner Produkte zur Einfuhr nach China nur durch
seine Zweigstelle oder durch eine beauftrage und in China registrierte Einrichtung ttigen. Antrdge von chinesischen Unternehmen
werden gemiB den Verfahren und Anforderungen fiir neue Arzneimittel oder Generika behandelt, wihrend Antrdge von Antragstellern
aus Ubersee, die im Ausland hergestellte Arzneimittel in China vermarkten wollen, gemiB den Verfahren fiir Einfuhrmedikamente
behandelt werden. Bei der Registrierung von Arzneimitteln fiihrt die zustdndige Abteilung der Arzneimittelzulassung eine kausale
Inspektion der nichtklinischen Studien und klinischen Studien sowie eine Inspektion der Produktionsstétte vor Ort durch. Die praklini-
sche Arzneimittelstudie fiir die Beantragung einer Arzneimittelzulassung umfasst synthetische Verfahren, Extraktionsmethoden, phy-
sikalische und chemische Eigenschaften, Reinheit, Auswahl der Darreichungsform, Screening der Rezeptur, Herstellungsverfahren,
Priifmethoden, Qualititsspezifikationen, Stabilitdt, Pharmakologie, Toxikologie und Tierpharmakokinetik usw.. Bei biologischen Pro-
dukten umfasst sie dariiber hinaus auch die Untersuchung der Quelle, der Qualititsspezifikationen, der Lagerungsbedingungen, der
biologischen Merkmale und der genetischen Stabilitét der Ausgangsmaterialien wie bakterielle und virale Samen/Stimme, Zelllinien,
Biogewebe, immunologische Untersuchungen usw. Arzneimittel, die fiir klinische Tests verwendet werden, miissen in Einrichtungen

hergestellt werden, die der Good Manufacturing Practices fiir pharmazeutische Produkte (GMP) entsprechen. Der Antragsteller kann
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die Tests zur klinischen Priifung von Arzneimitteln nach den von ihm vorgeschlagenen Spezifikationen selbst durchfiihren oder ein in
den Bestimmungen angegebenes Arzneimittelpriifinstitut mit der Durchfiihrung dieser Studien beauftragen. Die klinische Priifung von
Impfstoffen, Blutprodukten und anderen biologischen Produkten ist von Arzneimittelpriifinstituten zu priifen, die von der NMPA be-
nannt werden. Eine klinische Priifung ist innerhalb von drei Jahren nach Genehmigung durchzufiihren. Bei Uberfilligkeit sind die
Originalgenehmigungsunterlagen ungiiltig. Bei erfolgreichem Abschluss der Zulassung erhilt das Pharmazie- oder Biotechnologieun-
ternehmen von der NMPA Arzneimittelzulassungsnummer, Einfuhrlizenz oder Arzneimittelzulassung. Deren giiltige Laufzeit betrdgt
fiinf Jahre. Um die Herstellung oder Einfuhr von Arzneimitteln nach Ablauf der fiinf Jahre fortzusetzen, muss der Antragsteller sechs

Monate vor dem Ablaufdatum einen Antrag auf erneute Registrierung stellen.’*

Eine detaillierte Ubersicht der NMPA zur Zulassung von Arzneimitteln in China finden Sie hier.

Durch die Bevorzugung chinesischer Daten und Antrége versucht die NMPA auslédndische Unternehmen zu ermutigen, die Zulassung
ihrer Produkte zuerst in China zu beantragen. Im Rahmen dieser Strategie ist China bestrebt, seine Standards an die internationale
Gemeinschaft anzugleichen. Im Jahr 2017 trat China dem Internationalen Rat fiir Harmonisierung (ICH) bei, der von seinen Mitgliedern
die Umsetzung einer Reihe grundlegender regulatorischer Anforderungen fiir die Herstellung von Pharmazeutika, die Durchfithrung
klinischer Studien und die Stabilitatspriifung pharmazeutischer Produkte verlangt. Obwohl die chinesische Regierung in den vergan-
genen fiinf Jahren die Qualitdtskontrollvorschriften in der pharmazeutischen und biopharmazeutischen Industrie verschérft hat, fehlt es
an einer wirksamen Durchsetzung und Umsetzung. Das System leidet unter Problemen wie ineffizienten Genehmigungsverfahren und
anderen administrativen Prozeduren, mangelnder Klarheit in bestimmten Regulierungsdokumenten und undurchsichtigen Definitionen

der Verantwortlichkeit.”

Die chinesische Zulassungspolitik fiir Medikamente schafft eindeutig Vorteile fiir chinesische Entwickler von Biopharmazeutika und
anderen Arzneimitteln. Das zeigt sich z.B. darin, dass in China hergestellte bzw. erstmalig in China registrierte Arzneimittel im Schnell-
verfahren gepriift werden konnen. FUr internationale Hersteller von Pharmazie- und Biotechnologieprodukten empfiehlt es sich, dass
der gesamte Registrierungsprozess gemeinsam mit einem lokalen Vermittler bzw. Mediator (siehe 4.5) durchgefiihrt und vom deutschen
Biotechunternehmen intensiv begleitet und dokumentiert wird.%

Zulassung in der Medizintechnik

In China stellt das Center for Medical Device Evaluation (CMDE) des NMPA die zentrale Anlaufstelle fur Zertifizierungen im Medi-
zintechnikbereich dar, die der im Méarz 2018 neu geschaffenen "Superbehdrde” fur Marktiiberwachung (State Administration for Market
Regulation, SAMR) unterliegt.%”

In China werden bei der Zulassung von Medizinprodukten (darunter fallen auch VD, die Anforderungen unterscheiden sich leicht®)
drei Kategorien unterschieden, die jeweils unterschiedlichen behdrdlichen Anforderungen unterliegen und dementsprechend das Re-

gistrierungsverfahren bestimmen:

94 National Medical Products Administration (2019): Provisions for Drug Registration

% Gryphon Scientific (2019): China’s Biotechnology Development: The Role of US and Other Foreign Engagement
¢ GTALI, Branche kompakt (2019): China auf dem Weg zum weltgroBten Medizintechnikmarkt

97 GTAI Branche kompakt (2019): China auf dem Weg zum weltgréBten Medizintechnikmarkt

98 Lexology (2020): A New Announcement on the Local Production of Imported Medical Devices in China


http://english.nmpa.gov.cn/2019-07/25/c_390595.htm
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- Kilasse I: Produkte dieser Klasse sind diejenigen mit dem geringsten Risiko fur den menschlichen Kérper und unterliegen
geringeren Kontrollen.

- Kilasse I1: Diese medizinischen Gerate und Produkte haben ein hoheres Risiko, wie z.B. Elektrotherapiegerate, und unterlie-
gen strengeren Kontrollen.

- Kilasse I11: Produkte der dritten Klasse umfassen aktive implantierbare Geréte, wie z.B. Herzschrittmacher. Diese Klasse ist

die am strengsten kontrollierte und erfordert eine sehr detaillierte Dokumentation.

Alle importierten Produkte unterliegen einem Meldeverfahren bei der NMPA. Bei importierten Medizinprodukten der Klassen Il und
111 ist eine klinische Bewertung vorgeschrieben. Diese Bewertung basiert auf Ergebnissen klinischer und auf nicht-klinischer Studien.
Klinische Priifungen sind notwendig, wenn keine aquivalenten Produkte gefunden und die Sicherheit und Wirksamkeit nicht mit ande-
ren klinischen und nicht-klinischen Daten belegt werden kann. Das ,,Center for Medical Device Evaluation (CMDE)*, ein Teil der
NMPA, fuhrt bei Medizintechnikprodukten der Klasse Il und Il auferdem ein ,technical review* durch. RegelméBig sind Produkttests
(,type testing™) durch einen NMPA-zertifizierten Prifer bzw. Pruflabor notwendig. Im Allgemeinen erhalten zugelassene Produkte
eine Registrierungsbescheinigung, die fiinf Jahre giiltig ist. Antrdge auf Registrierungsverlangerungen miissen spatestens sechs Monate
vor Ablauf der Glltigkeitsdauer eingereicht werden, damit gentigend Zeit fiir den Verlangerungsprozess bleibt.%%10

Eine Ubersicht iiber die Regularien bei der Registrierung von Medizintechnik finden Sie hier und eine Zusammenstellung relevanter

Informationen zum Zulassungsprozess von Medizinprodukte in China hier. Die Anforderungen fiir IVD sind hier genauer definiert.

Ahnlich wie bei der Zulassung neuer Medikamente verfolgt der Staatsrat das Ziel einer beschleunigten Uberpriifung von innovativen
Medizinprodukten. Gegenwértig gibt es neben der Standard-Produktregistrierung zwei beschleunigte Uberpriifungsverfahren:
1) Notfall-Zulassungsverfahren fiir Medizinprodukte (CFDA Nr. 565, 2009) sind fiir Notfélle im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit anwendbar
2) das Sonderprifungsverfahren flr innovative Medizinprodukte (Verordnung 83, November 2018), welches das Sonderpru-
fungsverfahren fir innovative Medizinprodukte (CFDA Nr. 13, 2014) ersetzt hat.
Letzteres bietet einen beschleunigten Zulassungsweg fiir Produkte, die die ersten ihrer Art in China sind und fiir die ein Innovationspa-
tent in China erteilt wurde. Gemé&R dem "Priority Approval Process for Medical Devices" (CFDA Nr. 168, 2016) kommen fir die
hochprioritdren Prifungen folgende Gerate in Frage: Solche, die Krebs oder seltene Krankheiten diagnostizieren oder behandeln; die
erhebliche klinische Vorteile gegentiber bestehenden Behandlungen aufweisen; die neue Behandlungs- und Diagnosemethoden fiir
Krankheiten bieten, von denen haufig Kinder oder &ltere Menschen betroffen sind; sowie andere Gerate, die dringend bendtigt werden
und fir die es derzeit keine wirksamen Behandlungsmadglichkeiten gibt. Entsprechend bestehen hier gute Zulassungsmdglichkeiten fir
innovative Medizintechnikprodukte der Diagnostik.**

4.3 Schutz des geistigen Eigentums

In China ist der Diebstahl von geistigem Eigentum bzw. der direkte oder indirekte Zwang zum Technologietransfer auch in Zusam-
menarbeit mit internationalen Unternehmen weit verbreitet. China stellt aufgrund der GroRe seines Marktes und der anhaltenden

°% Johner-Institut.de (2019): CFDA, NMPA: Zulassung von Medizinprodukten in China
1% Trade.gov, China Medical Devices

' Trade.gov, China Medical Devices


http://cmdrd.cirs-md.com/regulations
https://www.johner-institut.de/blog/regulatory-affairs/cfda-nmpa-china-fda/
https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=d413b688-cc46-4187-b00a-5fbfe2dd18cc
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Schwierigkeiten bei der Implementierung eines robusten Schutz- und Durchsetzungssystems besondere Herausforderungen an auslén-
dische Unternehmen. Allgemein sollte in China der Austausch von Know-how und spezifischem Fachwissen zu Produkten oder Me-
thoden vorsichtig behandelt werden. Grundsétzlich miissen vor Eintritt in den Markt mit Hilfe einer sachkundigen Kanzlei alle beste-
henden Schutzrechte (Gebrauchsmuster, Patente etc.) eingetragen werden.!” Dariiber hinaus sollte Unternehmen bewusst sein, dass die
chinesische Gesetzgebung zum Schutz von geistigem Eigentum von européischen bzw. deutschen Rechtssystemen deutlich abweicht.
Es ist wichtig, sich mit den Unterschieden zwischen den beiden Systemen (und auch der dahinter stehenden Rechtsphilosophie) vertraut
zu machen und eine umfassende Strategie zum Schutz des geistigen Eigentums in China zu entwickeln und umzusetzen.'® Chinas
Regierung ist seit seinem Beitritt zur WHO im Jahr 2001 bemiiht, die rechtlichen Rahmenbedingungen zu verbessern, Gesetze und
Vorschriften zum Schutz geistigen Eigentums zu &ndern und sich internationalen Vorschriften anzupassen. Am 1. Januar 2020 ist bspw.
das ,,Gesetz der Volksrepublik China iiber auslédndische Investitionen* (Foreign Investment Law, FIL) in Kraft getreten. Regelungen
zu Investitionsschutz und -forderung sowie zur rechtlichen Haftung und zum Investitionsmanagement sind im FIL enthalten, das den
Zwang zum Technologietransfer aufheben soll. Vielmehr soll technologische Zusammenarbeit auf Freiwilligkeit basieren und geistiges

Eigentum und Geschiftsgeheimnisse auslandischer Investoren und Unternehmen geschitzt werden. 104 105

Relevant flir den Sektor Biotechnologie hinsichtlich des geistigen Eigentums ist insbesondere das Thema sicherer Patentschutz in
China. Bei erfolgreicher Patentanmeldung, z.B. von Stoff-, Verfahrens-, Anwendungspatenten, gilt ein Patentschutz von 20 Jahren.
Maglich ist auch die Anmeldung von Gebrauchsmustern, wodurch ein friiher Schutz gewahrleistet wird. Nicht patentierbar sind Diag-
nose- und Behandlungsmethoden. Die Patentanmeldung von in China entwickelten Technologien muss zuerst in China erfolgen, an-
dernfalls muss sich die Patentanmeldung im Ausland von der chinesischen Regierung genehmigt werden lassen. Im Allgemeinen sollte
man bei der Patentanmeldung beim chinesischen Patentamt (China National Intellectual Property Administration, CNIPA), ehemals
State Intellectual Property Office, immer Daten zum Nachweis eines unerwarteten technischen Effekts in die urspriingliche Patentan-
meldung aufnehmen, auch wenn der Effekt als plausibel erachtet wird und somit in Europa patentierbar wére. Die Moglichkeiten,
ergianzende Daten vorzulegen, konnen wihrend der Priifung oder bei kiinftigen Anfechtungen der Rechtsbesténdigkeit eingeschrankt
werden. Das Weiteren muss das Risiko der Ungultigkeitserklarung berlcksichtigt werden. Die Ungiiltigkeitserkldrung wird vom Re-
examination and Invalidation Department (Teil des CNIPA) festgestellt, wobei dessen Entscheidungen gerichtlich iiber die Pekinger
Gerichte gepriift werden kann. Jedoch konnen sich anstehende Anfechtungen der Ungultigkeitserklarung negativ auf Preisverhandlun-
gen bei der staatlichen Arzneimittelbeschaffung auswirken, wobei einige Provinzregierungen weniger fur Arzneimittel zahlen, die
durch "instabile™ Patente (d.h. Patente mit strittiger Giltigkeit) abgedeckt sind. Ungiltigkeitserklarungsverfahren wurden in der Ver-
gangenheit bspw. auch von chinesischen Generikaherstellern eingesetzt, um erfolgreich Patente zu Kippen, die Verbindungen, poly-
morphe Kristallformen, neue Dosierungsregime und andere Anspriiche abdecken. Antragsteller sollten sich deshalb der Schwierigkei-
ten bei der Patentierung - und der Aufrechterhaltung erteilter Patente - in China bewusst sein.%

Dariiber hinaus miissen in der Ausarbeitung einer Intellectual Property-Strategie fiir den chinesischen Markt weitere Aspekte beriick-
sichtigt werden. Friihzeitig in der Planung des Markteintritts in China spielen Trademarks und Marken eine wichtige Rolle. Diese
sollten so frih wie maglich registriert werden, da in China ein groBes und systemimmanentes Problem mit préventiven, nicht geneh-

migten Markenanmeldungen besteht. Es gilt dabei das First-to-File-Prinzip, d.h. das Unternehmen, das den Antrag zuerst einreicht,

122 GTAI (2019): Verhandlungspraxis kompakt - China

103 Trade.gov, China Protecting Intellectual Property

104 GTAI (2019): VR China - Neues Gesetz iiber auslédndische Investitionen verabschiedet
195 Trade.gov, China Protecting Intellectual Property

19 British Embassy: Intellectual Property and Life Sciences in China
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erhélt in der Folge die Markenrechte. Ausléndische Unternehmen sollten sich ihre Rechte zu ihren Firmennamen, ihren Marken, Pro-
duktnamen und anderen wichtigen Marken sichern. Wichtig ist auch, die Markenanmeldungen sowohl in lateinischer und chinesischer
Schrift sowie ggf. mit stilisierten Logos zu verfassen, da chinesische Kunden Marken h&ufig unter chinesischem Namen kennen. Hierbei
ist neben der Phonetik auch auf den Bedeutungsinhalt der chinesischen Schrift zu achten.1%”

In der Zusammenarbeit mit chinesischen Kooperationspartnern sollte das Thema Geheimhaltung zum IP-Schutz stark bericksichtigt
werden. Es gab in den vergangenen Jahren zahlreiche Berichte (iber chinesische Forscher in der Biomedizin, die an amerikanischen
Universitaten arbeiten und das geistige Eigentum, das ihre Labors entwickelten, nach China mitnehmen. Im Jahr 2018 gab bspw. Yu
Xue, ein ehemals fiihrender Biochemiker in einer GlaxoSmithKline-Forschungseinrichtung in Philadelphia, zu, Unternehmensgeheim-
nisse gestohlen und an Renopharma, eine chinesische Biotech-Firma, weitergeleitet zu haben. Es empfiehlt sich daher ein sorgféltiges
Kennenlernen der Kooperationspartner, die genaue Dokumentation von Geschéftsprozessen und auch Geschéftsterminen sowie die

vertragliche Festhaltung und Verpflichtung auf Geheimhaltung von Kooperationspartnern und Angestellten.%

Ein weiterer wichtiger Aspekt hinsichtlich Schutzes des geistigen Eigentums im Bereich Biotechnologie in China ist der Datenschutz.
Es ist mdglich bei der Marktzulassung eines Medikaments, einen Antrag auf Datenschutz bei innovativen Medikamenten und Generika
zu beantragen. Der Schutz ist dabei auf nicht-verdffentlichte Daten zu klinischen und nicht-klinischen Studien beschrankt, die im Rah-
men der Marktzulassung eingereicht werden und die Bezug zur Wirksamkeit eines Medikaments haben. Daten bspw. zur Sicherheit
des Medikaments kénnen nicht geschiitzt werden. 1%° AuRerdem wird ebenfalls differenziert, wo das Medikament erstmalig zugelassen
wurde. Die maximale Schutzdauer fiir bspw. Biologika von 12 Jahren wird nur dann erteilt, wenn zusammen mit dem Schutzantrag
chinesische Daten aus klinischen Studien beigelegt und zuerst in China vor anderen Landern zur Genehmigung eingereicht werden.
Fir Arzneimittel, die erstmals im Ausland zugelassen wurden, jedoch Daten aus chinesischen Studien verwenden, betragt die Marktex-
klusivitét nur ein bis funf Jahre, abhéngig von der Zeit zwischen der auslandischen Zulassung und der Einreichung in China. Werden
keine Daten aus chinesischen Studien verwendet, wird nur 25% der maximalen DatenexKlusivitét, und bei der Ergénzung der externen

Daten um Daten aus chinesischen Studien, 50% der maximalen Datenexklusivitat erteilt.*1

4.4 Doing Business

Das Reich der Mitte ist nach iiber 40 Jahren Reformkurs eine Entwicklung von der einst kommunistischen Volksrepublik hin zu einem
,,sozialistischen Land chinesischer Pragung® mit vielen kapitalistischen Elementen durchlaufen. Dariiber hinaus hat eine sehr selektive
Riickbesinnung auf alte chinesische Werte und Lehren stattgefunden. Dementsprechend gilt es fiir ausldndische Unternehmen, kultu-
relle Besonderheiten zu beriicksichtigen.

In der chinesischen Gesellschaft liegt ein stark ausgeprigtes Hierarchie- und Klassenbewusstsein vor. Hierzu gehort unter anderem der
Respekt vor dem Alter, das gleichgesetzt wird mit Erfahrung und Entscheidungsbefugnis. Ebenfalls im Zusammenhang mit Respekt-
bewusstsein ist der mehrschichtige Begriff des ,,Gesichts* zu nennen. So gewinnt ein Mensch Gesicht mit seinem Reichtum oder mit
der Bedeutung seiner Position. Im personlichen Miteinander ist es wichtig, den Gegeniiber keinesfalls vor anderen bloBzustellen. Um-
gekehrt schidigt es das eigene Gesicht, sich auf Kosten Dritter lustig zu machen, laut zu werden oder sich anderweitig danebenzube-

nehmen. Wer sich in Deutschland gut zu benehmen weif, ist auch in China zumeist auf der sicheren Seite. Nach wie vor bestehen

197 blog.chinabrand.de (2019): China Intellectual Property Blog
198 Information Technology &Innovation Foundation (2020): The Impact of China’s Policies on Global Biopharmaceutical Industry Innovation
1% blog.chinabrand.de (2019): China Intellectual Property Blog

10 Information Technology &Innovation Foundation (2020): The Impact of China’s Policies on Global Biopharmaceutical Industry Innovation
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Mentalitdtsunterschiede zwischen Nord- und Siidchina sowie zwischen Stadt und Land. Im Siiden (Provinz Guangdong sowie die Ost-
kiiste hinauf bis Shanghai) handeln die Menschen wirtschaftsorientierter und oft professioneller als im Norden oder im Landesinneren.
Dagegen gelten die Nordchinesen als spontaner und herzlicher im menschlichen Umgang, jedoch zugleich als schwerfélliger und bii-

rokratischer in der Geschéftsabwicklung.

Der Aufbau eines breitgefacherten Beziehungsgeflechts (Guanxi) zu relevanten Entscheidungstragern oder einflussreichen Personen
ist nach wie vor von hochster Relevanz fiir den wirtschaftlichen Erfolg. Beim ersten Aufeinandertreffen werden Visitenkarten (mit
beiden Hénden) in englischer und bestenfalls chinesischer Sprache ausgetauscht. Inzwischen ist auch der Austausch der WeChat-Kon-
taktdaten wihrend oder nach dem ersten Gespréch {iblich. WeChat oder ,,Weixin®“ kann mit (der hierzulande iiblichen Kommunikati-
onsapp) WhatsApp verglichen werden, verfiigt aber iiber umfangreichere Funktionen. In China steht der Familienname vor dem Vor-
namen. Die Anrede beim Vornamen ist nicht {iblich, angemessen ist Herr, Frau und Fraulein. Akademische Grade werden in der Regel
genannt, in der Anrede allerdings oft weggelassen. Es empfiehlt sich, beim ersten Zusammentreffen nicht direkt das eigentliche Thema
anzusprechen, sondern mit dem Austausch von Hoflichkeiten, z.B. zur Geschichte oder Kultur des Landes, zu beginnen. Als Gesprachs-
themen tabu sind heikle Themen wie die Tibet-Politik, Menschenrechte oder die Inselstreitigkeiten im Siidchinesischen Meer.
Offizielle Verhandlungsrunden beginnen mit der BegriiBung und oft mit gegenseitigem Héndeschiitteln. Die Position bzw. der Einfluss
der verschiedenen Teilnehmer sind nicht immer eindeutig, deshalb sollte jedem Delegationsmitglied die gleiche Aufmerksamkeit zu-
teilwerden. Verhandlungen laufen hiufig nach einem dhnlichen Muster ab: Gefiihrt werden sie in der Regel vom jeweils Ranghdchsten
als Sprecher. Man sollte die chinesische Seite zuerst alles vortragen lassen, um dann im Anschluss Einzelfragen zu erdértern. Wenn
spezielle Punkte trotz mehrmaligen Nachfragens nur ausweichend oder gar nicht beantwortet werden, sollte man darum bitten, dies
nachtréglich zu kldren. Die Kenntnis der verschiedenen Formen des "Ja" im Chinesischen ist hilfreich: Ein "Hao" (ja, gut) oder "Keyi"
(ja, moglicherweise) bedeuten eher die Kenntnisnahme und unterscheiden sich von wirklicher Zustimmung ("tongyi"). Chinesen sind
sehr harte Verhandlungspartner, die sich ausgezeichnet vorbereiten und bei Sitzungen regelméfig Protokoll fiihren. Zeit scheint fiir sie
kaum eine Rolle zu spielen. Besprechungen konnen sich iiber unzédhlige Runden hinziehen und auch voriibergehend unterbrochen
werden. Empfehlenswert ist auch, nicht alle Ziele und Triimpfe von Verhandlungsbeginn an offenzulegen.

Ein Unterschied zur chinesischen Geschiftskultur liegt auch im Rechtsverstindnis. Wahrend fiir deutsche Verhandlungspartner Ver-
trdge einen Regel- bzw. Ordnungscharakter hat, bewerten in China viele ein Regelwerk an Flexibilitdt und Interpretationsspielraum.
Dartiber hinaus besteht in der Verhandlung mit chinesischen Geschéftspartnern das Problem der Bestechung. China liegt im Corruption
Perceptions Index 2018 auf Rang 138 von 180 Landern. Daher sollte in Verhandlung und Geschaftsprozessen stets Transparenz ge-

schaffen und auf Mittelsmanner oder obskure Zwischenhéndler verzichtet werden.

Essen gehort zu den liebsten Beschiftigungen der Chinesen. Die Tischmanieren unterscheiden sich erheblich von den westlichen:
Lautes Sprechen, Schliirfen, Schmatzen, Riilpsen oder offenes Sich-in-den-Zdhnen-Stochern gilt nicht als ungehorig, Niesen oder Na-
seputzen gilt jedoch als unhoflich. Rechnungen sollten moglichst diskret beglichen werden, auch um einen "Schaukampf" zwischen

Gastgeber und Gast um die Ehre des Bezahlens zu vermeiden.'!!

4.5 Magliche Formen des Markteintritts und der Geschéftspartneridentifikation
Angesichts der enormen GrolRe des chinesischen Marktes ist es ratsam, ihn in geografischen Segmenten zu betrachten und nach Ge-
schéftspartnern, Vertretern oder Handlern zu suchen, die bestimmte geografische Gebiete oder Branchen abdecken kénnen. Normaler-

weise wird China in drei Hauptmarkte unterteilt: Nord, Stid und Ost. China kann jedoch auch in Anlehnung an die branchenspezifischen

" GTAI (2019): Verhandlungspraxis kompakt - China



ZIELMARKTANALYSE CHINA 47

Cluster (siehe 3.2.6) unterteilt werden. Fur den ersten Markteintritt ist es vorteilhaft, in Stddten wie Peking, Shanghai und Guangzhou
zu beginnen, in denen Geschéftsleute mehr Erfahrung im Umgang mit auslandischen Unternehmen haben. In diesen Markten ist hdufig
zwar schon die Konkurrenz présent und eine erste Marktsattigung gegeben, jedoch bieten diese einen einfacheren Einstieg in China.
AnschlieBend kdnnen auslandische Unternehmen in Stadte der zweiten und dritten Ebene expandieren, wobei sie haufig mit ihren
bestehenden Geschéftspartnern zusammenarbeiten oder sogar neue Partner identifizieren. Flr kleinere Unternehmen empfiehlt sich
eine Strategie, die sich auf eine Nische oder eine bestimmte Region konzentriert.'?

Zusammenarbeit mit chinesischem Vermittler

Im Allgemeinen wird KMUSs, die Interesse daran haben, ihre Produkte oder Dienstleistungen in China zu vermarkten, empfohlen, einen
chinesischen Vermittler zur Unterstutzung vor Ort zu bestimmen. Ein offensichtlicher Vorteil ist die chinesische Sprache. Meist gibt
es Informationen nur in Chinesisch und in der Regel sprechen nur wenige chinesische Manager und Wissenschaftler Englisch. Ebenfalls
von hoher Relevanz sind die Lander- und Branchenkenntnisse des chinesischen Gesundheitsmarktes sowie der Regulierungs- und Han-
delssysteme vor Ort. Insbesondere bei der Kontaktaufnahme und dem Aufbau von Beziehungen ist ein chinesischer Partner unverzicht-
bar. Wahrend ausléandische KMU so gut wie keine Méglichkeiten haben, mit den zentralen Ministerien, Regulierungsabteilungen und
Akteuren der Gesundheitsbranche direkt in Kontakt zu treten, ist ein gut ausgewahlter Partner darin gelbt und verfiigt Uber das ent-
sprechende Netzwerk. Solche Erfahrungen und Beziehungen kénnen sehr hilfreich sein, wenn es darum geht, behdrdliche Genehmi-
gungen anzustoRen oder notwendige Lizenzen und Zertifikate von verschiedenen Verwaltungsstellen zu erhalten. In diesem Zusam-
menhang sollte die Unterstiitzung der Provinzregierungen nicht unterschatzt werden. Wenn eine lokale Regierung ein Produkt oder
eine Dienstleistung als forderlich fiir die spezifische Strategie einer Provinz erachtet, ergeben sich deutliche Vorteile fiir das ausléndi-
sche KMU, z.B. Unterstiitzung und Anleitung fiir den Zugang zur lokalen Industrie und zu den zustandigen Regierungsstellen.

Im Idealfall befindet sich ein solcher Vermittler im Heimatland des KMU und verfligt iber gute Kontakte nach China. So kennt er
einerseits die geltenden Produktanforderungen und Qualitatsstandards in der Biotechnologie sowie die Zulassungsprozesse und -krite-
rien im Heimatland. Andererseits ist er in der Lage, einen geeigneten Kooperationspartner in China zu finden, der auch aus Eigenmo-
tivation das auslandische KMU bei der Registrierung und Zulassung der Produkte oder Dienstleistungen durch die NMPA unterstiitzt.
Dieser Kooperationspartner ist bspw. ein zertifizierter Hersteller oder ein registriertes Medizintechnikunternehmen, da solche Partner
an der erfolgreichen Vermarktung und Zulassung der Produkte oder Dienstleistungen profitieren. Entsprechend sind sie bereit sich
durch Marketing oder sogar gemeinsame Investitionen zu beteiligen, was die Kosten und Risiken einer NMPA-Zertifizierung drastisch
reduzieren kann. Von Behorden fiir Regulierungsangelegenheiten oder Handelsunternehmen ist eher abzuraten, da deren Interesse

kurzfristig sein bzw. nach Erhebung einer Beratungs- oder VVermittlungsgebthr enden kann.!!?

Potenzielle Kooperationspartner

Zusammenarbeit zwischen Industrieunternehmen: Chinesische Biotech-Firmen gehen Partnerschaften mit auslandischen Biotech-Fir-
men zum Zwecke der gemeinsamen Forschung und Entwicklung, der gemeinsamen Entwicklung von Medikamenten, der Lieferung
von Produkten und Dienstleistungen sowie des gemeinsamen Verkaufs und Marketings von Produkten ein. Die meisten friihen Koope-
rationen wurden durch den Eintritt auslandischer Firmen in den chinesischen Markt vorangetrieben, aber in den letzten Jahren werden
solche Partnerschaften zunehmend auch durch die wachsende globale Présenz chinesischer Unternehmen angestoRen. Ein Beispiel fir
eine solche Partnerschaft ist die Kooperation zwischen dem US-amerikanischem Unternehmen Eli Lilly und dem in Shanghai ansé&ssi-

gen Unternehmen Innovent Biologics Anfang 2015 zur gemeinsamen Entwicklung von Krebsmedikamenten. Eli Lilly erhielt dadurch

112 Trade.gov: China Market Entry Strategy
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Zugang zu zwei Krebsmedikamenten von Innovent und zum chinesischen Markt, wéahrend Innovent eines der Medikamente von Eli
Lilly Gbertragen wurde.

Unternehmenspartnerschaften mit Universitaten, Think Tanks und anderen Forschungseinrichtungen: Partnerschaften zwischen In-
dustrie und Hochschulen sind Ublich geworden. Als Teil dieses Trends sind chinesische Firmen Partnerschaften mit auslandischen
Universitaten eingegangen, z.B. die Entwicklungs- und Herstellungspartnerschaft von WuXi AppTec im Jahr 2015 mit dem Genthera-
pieprogramm der Universitit von Pennsylvania zur Entwicklung viraler Vektoren fir die Bereitstellung von Gentherapien. Aber auch
chinesische Universitaten beteiligen sich an Partnerschaften mit ausl&ndischen Firmen, z.B. das iHuman-Institut der Shanghai Tech
University und die Beteiligung des Shanghai Institute of Materia Medica an das GPCR-Konsortium, eine Open-Source-Forschungszu-
sammenarbeit mit Arzneimittelherstellern wie Amgen, Sanofi und ONO. In diesem Fall erhalten die Partner Zugang zu Proteinstruk-
turkoordinaten, Reagenzien und unterstiitzende Daten sowie Zugang zu Verbindungen und Daten der Industriepartnern.

Von der Regierung geforderte Netzwerke und Initiativen: Chinesische Firmen und Forschungseinrichtungen sind auch zunehmend an
regierungsnahen Biotechnologie-F&E-Programmen beteiligt. Beispiele hierfur sind die Innovationsplattform China-Deutschland fiir
Biowissenschaften, die 2002 vom chinesischen Ministerium fir Wissenschaft und Technologie und dem deutschen Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung (BMBF) ins Leben gerufen wurde, um akademische Forschung, Zusammenarbeit und Innovationsprojekte
in den Bereichen Biomedizin, Biopharmazeutika und neue biologische Materialien zu erleichtern. Im Jahr 2013 richteten China und
das Vereinigte Konigreich den UK-China Research and Innovation Partnership Fund ein, um mit einem Budget 273 Millionen US-
Dollar die Forschung und Zusammenarbeit in Bereichen wie Stammzellen, Gesundheit, Erndhrungssicherheit und anderen Themen zu
unterstutzen.

Auftragsforschungsinstitute: Solche Institute unterstiitzen Pharma-, Biologika- und Medizinprodukteunternehmen, indem sie ausgela-
gerte Dienstleistungen fur die praklinische oder klinische Entwicklung anbieten. Konkret kdnnen sie vorklinische Studien fiir einen
Arzneimittelkandidaten durchfiihren, wie z. B. Sicherheits- und Wirksamkeitsstudien und Pharmakodynamikstudien, sowie klinische
Studien der Phasen I-1V. Auftragsforschungsinstitute spielen weltweit eine herausragende Rolle in der Arzneimittelentwicklung, wobei
deren MarktgroRe in China auf 46,2 Milliarden Yuan (7,2 Milliarden US-Dollar) geschétzt wird. Die Auslagerung an Auftragsfor-
schungsinstitute stellt fir multinationale Unternehmen auch eine Mdglichkeit dar, Chinas reifende F&E-Kapazitdaten ohne viele der
Schwierigkeiten zu nutzen, die mit anderen Geschaftsbeziehungen wie Joint Ventures einhergehen. Dariiber hinaus wird das Klinische
Outsourcing als ein effektiver Weg fir einen friilhen Marktzugang in China angesehen: Auftragsforschungsinstitute konnen helfen, die
Beziehungen zu Regierungsbeamten, Priifarzten und lokalen Anbietern zu fordern, sodass neue Medikamente schneller zugelassen
werden und auf den Markt kommen. Zusétzlich zu diesen Faktoren haben chinesische Auftragsforschungsindustrie ihre Fahigkeit zur
Wertschopfung hinsichtlich starker integrierter Dienstleistungsketten oder Nischenexpertise weiterentwickelt und auch Fortschritte bei
der Qualitatsverbesserung gemacht. Einige international anerkannte F&E-Standards wurden ibernommen, z.B. Good Laboratory Prac-
tice (GLP), Good Manufacturing Practice (GMP) und Good Clinical Practice (GCP). Das chinesische Unternehmen WuXi AppTec ist
ein weltweit fuhrendes Auftragsforschungsinstitut. Dienstleistungen im Bereich Biologics machen 12 % seines Jahresumsatzes von
800 Millionen US-Dollar aus (Schétzung fir 2015). Im Jahr 2017 brachte das Segment fiir Biologics-Dienstleistungen des Unterneh-
mens WuXi Biologics bei seinem Borsengang in Hongkong tiber 500 Millionen US-Dollar ein.

Forschungspartnerschaften und Kooperationen zwischen Universitaten: Partnerschaften zwischen chinesischen und auslandischen
Universitaten bieten Mdglichkeiten zum Austausch von Wissen und Féhigkeiten. So riefen beispielsweise die Universitat Peking und
die Yale University im Jahr 2000 das Gemeinsame Zentrum fuir Pflanzenmolekulargenetik und Agro-Biotechnologie Peking-Yale ins

Leben, um den Forschungsaustausch tiber Pflanzenbiologie und Genomforschung zu erleichtern. 14
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Auslandische Investitionen

Von allen auslidndischen Investitionen nach China haben FDI wahrscheinlich am meisten zur Entwicklung der chinesischen Biotech-
Industrie beigetragen, wobei Venture Capital in den letzten Jahren zunehmend an Einfluss gewonnen hat. Der Aufbau von Betrieben
vor Ort in China durch FDI bietet ausldndischen Unternehmen Méglichkeiten fiir den Transfer von Rechten an geistigem Eigentum,
die Integration in globale Lieferketten und den allgemeinen Austausch von Fachwissen und Praktiken. Die in China am weitesten
verbreiteten Arten von FDI, Mergers & Acquisitions und Greenfield-Investitionen, erreichten Mitte bis Ende der 2000er Jahre ihren
Hohepunkt. Eingehendes VC verzeichnete ab 2007 bescheidene Aktivititen, erfuhr aber insbesondere im Zeitraum 2015-2017 einen
starken Anstieg auf 590 Millionen US-Dollar pro Jahr.

Die erste Form der Direktinvestitionen nach China sind Mergers & Acquisitions (M&A), d.h. Transaktionen, bei denen ein ausléndi-
sches Unternehmen oder eine Einzelperson eine Beteiligung an einem bestehenden chinesischen Unternehmen erwirbt oder mit diesem
fusioniert. Seit dem Jahr 2000 erfolgten 236 auslandische M&A-Transaktionen mit chinesischen Beteiligungen in der chinesischen
Pharma- und Biotech-Industrie. Mehr als die Halfte (84 %) dieser Transaktionen entfielen dabei auf den Zeitraum 2003-2011. M&As
wurde in den letzten Jahrzehnten u.a. durch die Offnung des politischen Umfelds fiir auslandische Ubernahmen angetrieben. In den
letzten Jahren, von 2010-2016, ging die Zahl der M&A-Transaktionen jedoch zuriick. Auslédndische Firmen lieRen mehr Vorsicht bei
formellen und informellen betrieblichen Hindernissen auf dem chinesischen Markt gelten. Der Gesamtwert des chinesischen Outbound-
M&A in der pharmazeutischen und biotechnologischen Industrie ist relativ gering, aber ist in den letzten drei Jahren erheblich gewach-
sen. Vor 2014 lagen die jahrlichen M&A-Investitionswerte unter 100 Millionen US-Dollar. Chinesische Biotech-M&A im Ausland
begannen 2014 mit der Ubernahme von US Scientific Protein Laboratories durch Shenzhen Hepalink im Wert von 338 Millionen US-
Dollar. Die Investitionen stiegen in den letzten Jahren rasch an: Im Jahr 2016 betrugen die jahrlichen M&A-Investitionen tber 1,5
Milliarden Dollar. Nach einem leichten Riickgang im Jahr 2016 haben sich die weltweiten chinesischen M&A-Investitionen in Phar-
mazeutika und Biotechnologie im Jahr 2017 mehr als verdoppelt und erreichten 3,5 Milliarden US-Dollar. Dies ist besonders bemer-
kenswert, da die gesamten chinesischen Auslandsdirektinvestitionen im Jahr 2017 erheblich zuriickgegangen sind. Der Pharma- und
Biotech-Sektor ist einer der wenigen Sektoren, in denen das Investitionsniveau gehalten oder erhdht wurde. Entsprechend ist das Inte-
resse chinesischer Unternehmen und Akteure an Investitionen in ausldndische Unternehmen der Biotechnologie als steigend einzu-

schatzen.!ts

Die zweite wichtige Form der ausléandischen Direktinvestitionen sind Greenfield-Investitionen, die entweder allein oder in Partnerschaft
mit anderen Unternehmen (d.h. Joint Ventures) neue Betriebe schaffen. Typische Greenfield-Investitionen umfassen Biiros, Lagerhau-
ser, Produktionsbetriebe und F&E-Einrichtungen. Der Biopharmabereich z&hlte unter 29 Branchen die flinfthdchste Rate an Joint Ven-
tures. Gruinde dafiir sind die einfacherer Vermarktung von Medikamenten und die bessere Behandlung durch die chinesische Regierung,
einschlieRlich einer schnelleren Zulassung von Arzneimitteln, Praferenzen beim Kauf von Arzneimitteln und eines besseren Schutzes
des geistigen Eigentums.''® Aufgrund des Mangels an zuverlissigen Daten bzgl. der Greenfield-Investitionen in der Biotechnologie-
branche sollten folgende Daten lediglich als Indikator fur die Gesamtaktivitat und Trends betrachtet werden: Fiir den Zeitraum 2000-
2017 flossen Uber 8 Mrd. US-Dollar auf Greenfield-Investitionen aus der EU und den USA in die chinesische Pharma- und Biotech-
Industrie. Die Kapitalstrdme waren Anfang der 2000er Jahre gering, begannen jedoch Mitte der 2000er Jahre zu steigen und erreichten

2012 einen Hochststand von 1,2 Mrd. US-Dollar. Die meisten Greenfield-Investitionen betrafen die Herstellung von Arzneimitteln und
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Zwischenprodukten fiir den lokalen chinesischen Markt. In den letzten Jahren gingen die jahrlichen Investitionen zuriick, da die Kos-
tenvorteile abnahmen. Von 2014 bis 2017 stagnierten nun die Greenfield-Investitionen aus der EU und den USA auf einem Niveau von
rund 500 Millionen US-Dollar pro Jahr. Chinesische Unternehmen haben in den letzten Jahren ihre Greenfield-Investitionen im Ausland
stetig erhéht. Insgesamt betrugen chinesischen Greenfield-Investitionen in die Pharma- und Biotech-Industrie der EU und der USA 446
Millionen US-Dollar im Zeitraum 2000-2017 (315 Millionen US-Dollar in den USA und 131 Millionen US-Dollar in der EU). Green-
field-Investitionen wurden meist getatigt, um den lokalen Kundenstamm zu bedienen und die ausléndische Talentbasis fur F&E-Akti-
vitéten zu erschlieen. Zum Beispiel errichtete Tasly Pharmaceutical ein F&E-Zentrum in Maryland aufgrund der Standortndhe zum
National Institute of Health und anderen Forschungsorganisationen und Universitaten in der Region. Im Jahr 2018 lagen die chinesi-
schen Greenfield-Investitionen in die Pharma- und Biotech-Industrie in der EU und der USA etwa bei 454 Millionen US-Dollar. 1’

Eine andere Art von Portfolio-Investitionen, die fur die Analyse von Technologie- und Innovationsstrémen besonders relevant ist, ist
Venture Capital (VC), d.h. Eigenkapitalinvestitionen in Wachstumsunternehmen in der Frilhphase. Obwohl VC-Investoren in der Regel
weit unter der 10 %-Schwelle bleiben, kénnen sie in einigen Féllen starken Einfluss auf Portfoliounternehmen ausiiben, u.a. durch
ernannte Direktoren und Mentoren. VC-Investitionen erfolgen typischerweise in Finanzierungsrunden mit mehreren Investoren: Finan-
zierung vor der Einnahme ("Seed"), Optimierung von Produkt und Geschéftsmodell ("Serie A"), Erweiterung der anfanglichen Markt-
reichweite ("Serie B"), schnelle Skalierung ("Serie C") und Reifung ("Serie D+"). Nach diesen Phasen verlassen VC-Investoren das
Unternehmen in der Regel durch einen Borsengang, einen strategischen Verkauf oder andere Strategien. Auslédndische VC-Investitio-
nen haben bei der Férderung chinesischer Biotech-Unternehmen eine Rolle gespielt: In den Jahren 2000-2017 erfolgten 106 Finanzie-
rungsrunden chinesischer Biotech-Unternehmen mit auslandischer Beteiligung, die insgesamt 3,9 Milliarden Dollar an Finanzmitteln
generierten. Nach 2014 stiegen die auslandischen VC-Investitionen in chinesische Biotech-Firmen wieder auf durchschnittlich 15 Fi-
nanzierungsrunden pro Jahr (durchschnittlich 590 Millionen Dollar pro Jahr). Zu den Unternehmen, die in dieser Zeit ausl&ndische VVC-
Finanzierungen erhalten haben, gehdren bspw. Brii Biosciences, CStone Pharmaceuticals und 1-Mab Biopharma. In den letzten Jahren
entstand jedoch auch eine starke inlandische VC-Gemeinschaft in China. Chinesische VC in der globalen Biotech-Branche sind seit
2013 kontinuierlich gestiegen und erreichten einen Rekord von 53 Finanzierungsrunden mit einem Gesamtwert von 3,8 Milliarden
Dollar im Jahr 2017. In den Jahren 2000-2017 beteiligten sich chinesische VC-Investoren an 153 globalen Biotech-Finanzierungsrun-
den mit einem Gesamtwert von 5,9 Milliarden US-Dollar. Die Hauptempfanger waren meist neu gegriindete Unternehmen mit propri-
etdrer Technologie oder Innovation, darunter z.B. GRAIL, Intarcia Therapeutics und Viela Bio. Die meisten Zielunternehmen sind in
den USA ansissig (131 von 153 Transaktionen), gefolgt von Asien (11 von 153 Transaktionen) und Europa (7 von 153 Transaktionen).
Die meisten Zielunternehmen sind vor allem in der Biotechnologie tétig (77 Deals), gefolgt von den Mérkten fiir Arzneimittel und
traditioneller Pharmazeutika (die allerdings eine biotechnologische Komponente aufweisen konnen). Insgesamt betrachtet sind die Be-
reiche Pharmazeutika und Biotechnologie eine der wichtigsten Branchen bei den chinesischen Auslandsinvestitionen. Die Aufsichts-
behorden der jeweiligen Empfangerldnder haben in jlingster Zeit begonnen, mogliche Auswirkungen von VC-Investitionen hinsichtlich
potenzieller nationaler Sicherheitsrisiken (Durchsickern von Dual-Use-Technologien) sowie potenzieller wirtschaftlicher Risiken (Ver-

lust langfristiger Innovationsféhigkeit) zu diskutieren. 18

Deutsche Unternehmen erhalten Unterstiitzung bei Outbound-M&A sowie ausldndischen Direktinvestitionen in China von der China

International Investment Promotion Agency (Germany).

17 Gryphon Scientific (2019): China’s Biotechnology Development: The Role of US and Other Foreign Engagement
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Grenziiberschreitende Transaktionen haben in China in den letzten
Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen. Insbesondere bei Einli-
zenzierungen nach China ist ein starkes Wachstum in den letzten 10
Jahren zu beobachten (siehe Abbildung 15). Im Jahr 2018 machten
Einlizenzierungen 75 % der grenziberschreitenden Geschéfte aus und
auch zukinftig wird erwartet, dass diese dominieren werden.*® Laut
Torreya, einer globalen Investmentbanking-Agentur, betragt die Zeit
bis zum Abschluss eines Auslizenzierungsvertrags mit China durch-
schnittlich sechs Monate, wobei bestimmte Arten von Projekten
durchaus auch langer oder kirzer erfolgen kdnnen: Wahrend F&E-
Projekte ein hohes MaR an Ausbildung und Engagement erfordern,
kann der Verkauf kommerzieller Vermdgenswerte in nur drei Monaten
abgeschlossen werden. Bei der Lizenzvergabe stellen neben Voraus-
zahlungen und Lizenzgebuhren auch die Herstellung und Lieferung ei-
nen wichtigen Bestandteil dar.

Die meisten chinesischen Unternehmen ziehen es vor, die Produktion nach China zu verlagern, um so insbesondere in den Genuss von

Steuervergiinstigungen, Immobilienkauf und Unterstiitzung bei der behérdlichen Genehmigung zu kommen. Auch ergeben sich wie

beschrieben gewisse Vorteile bei der Einreichung von Zulassungsantrégen, wenn das Medikament in China hergestellt wird. Interessant

ist auch die aktuelle (2019) Aufteilung der Einlizenzierungsgeschéafte in China nach therapeutischen Bereichen: Der bei weitem grofite

Bereich der Lizenzierungsaktivitaten fallt auf Krebs (39,5%), gefolgt von kardiometabolischen Erkrankungen (10,5%). Weitere beliebte
Bereiche fiir Geschafte sind Antiinfektiva (5,6%), Virologie (5,6%), Zentrales Nervensystem (5,4%), Krankenh&user (5,4%), Autoim-

munerkrankungen und Entziindungen (4,9%). Eine Orientierungshilfe, zu welchem Zeitpunkt Auslizenzierungen fiir ausléandische

KMU sinnvoll sind, geben die Daten aus dem Jahr 2019 zu welcher Entwicklungsstufe die Einlizenzierungsdeals nach China abge-

Verteilung der In-Licensing-Deals nach China (nach Entwicklungsphase)

Durchschnittli-

Anzahl der  Anteil (in
Phase che Vorauszah-
Deals %) o
lung (in Mio. $)
Approved 102 24% 8,8
Discovery 11 3% N.A.
Phase 1 58 14% 9,5
Phase 2 94 22% 6,9
Phase 3 63 15% 16,3
Pre-Approval 10 2% 11,3
Preclinical 90 21% 34

schlossen wurden (siehe Abbildung 16).

Durchschnittlicher Der grofite Bereich der Lizenzierungsakti-

vitdten betraf zugelassene Produkte (24%

Gesamtvertragsab-

schluss (in Mio. $) der Geschafte). Bemerkenswert ist auch,
478 dass 21 % der Geschafte auf der praklini-
NA. schen Ebene abgeschlossen wurden. Ent-
124.4 sprechend kann davon ausgegangen wer-
976 den, dass chinesische Pharma- und Bioun-
127.0 ternehmen bereit sind, mit internationalen
1742 Unternehmen bei interessanten wissen-
59,2 schaftlichen Fragestellungen zusammen-

zuarbeiten.

Abbildung 16: Verteilung der In-Licensing-Deals nach China

"% Torreya (2019): Acceleration of Biopharma Partnering Activity into China

120 Gryphon Scientific (2019): China’s Biotechnology Development: The Role of US and Other Foreign Engagement
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121

In der Vergangenheit blieb der Anteil der Auslizenzierung von China gering. Griinde dafir liegen hauptséchlich in den noch geringeren
F&E-Ausgaben der chinesischen Pharma- oder Biotechunternehmen. Aktuell sind vor allem Auslizenzierung oder das Finden eines
Vertriebspartners fr generische Produkte relevant. 122

Plattformen fur den Technologietransfer

Eine gute Mdglichkeit fur den Aufbau von Geschéftsbeziehungen in China bieten sogenannte Plattformen fiir den Technologietransfer.
Dabei handelt es sich um eine Initiative der chinesischen Regierung die Schwierigkeiten bei der Ubertragung von 6ffentlicher For-
schung und Entwicklung auf die Industrie mittels technischer Austauschplattformen, innovativer Technologie-Finanzierungsplattfor-
men und Marktpl&tzen fiir die Durchflihrung von Wissenschafts- und Technologiepolitik zu iberwinden. Das CNIPA hat dazu etwa 40
nationale Technologieausstellungs- und Austauschzentren eingerichtet, je Provinz und kommunaler Stadt mindestens eine Plattform.
Héufig haben die von der Regierung initiierten Plattformen eine Website lediglich in chinesischer Sprache und es fehlt hdufig an
relevanten Informationen, z. B. wie ein Patent tibertragen oder angeboten werden kann. Seit einigen Jahren werden aber internetbasierte
Technologieaustauschportale immer populdrer. Die bekannteste Plattform fir den Technologieaustausch ist China Technology
Exchange (CTEX), welches dem Chinese Institute of Technology Trading gehért. Ziel des CTEX ist es, Universitaten, Forschungszen-
tren, Technologie- und Wissenschaftsparks, 6ffentlichen Organisationen und die chinesische Industrie fiir den globalen Technologie-

transfer zusammenzubringen. CTEX présentiert auf seiner Plattform Technologieangebote und Gebote in Echtzeit. Eine Mindestpreis-
anfrage kann angegeben werden, und der Bieter kann online mit dem Technologieanbieter verhandeln. Wie bereits erwéhnt, kbnnen
Unternehmen oder Technologieanbieter neben dem Technologieaustausch auch auf Finanzierungsberatung und -dienstleistungen, z.B.
Risikokapital, Private Equity und andere Investitionen, zuriickgreifen. Unter den Unterportalen von CTEX gibt es auch eine spezifische
Plattform flir biomedizinische Produkte. Weitere bekannte Plattformen fiir den Technologietransfer sind Technology Exchange 1633

in Xiamen (%5, M), China International Technology Transfer Center (Z[E AR A RS &), UPEX Technology Transfer

Center (BEAZ T A ##°F4) und Technology Transfer Service Plattform in Beijing. Diese Art von Geschaftsheziehung, d.h. im
Rahmen von Technologietransfer, haben sich in den letzten Jahren chinesische Pharmaunternehmen zu Nutze gemacht. Im Jahr 2016
erworben chinesische Unternehmen die Rechte an 14 neuen Arzneimittelkandidaten (7 davon Bioprodukte fiir die Diabetes- oder Krebs-
therapie), die sich jetzt in der EU oder den USA in préklinischen oder klinischen Studien befanden. Ein weiteres Beispiel ist ein In-

fluenza-Medikament, das von der Bayer AG an Shanghai Pharmaceuticals Holdings Gbertragen wurde.'?

Offentliche Beschaffung

Aktuell ist China kein Mitglied des Government Procurement Agreements. Chinas Vergaberecht wird stattdessen im Wesentlichen
durch zwei Kerngesetze geregelt: Das Vergabegesetz (Government Procurement Law) fur die Auftragsvergabe seitens zentraler oder
lokaler Regierungseinheiten und 6ffentlicher Tréger sowie das Ausschreibungsgesetz (Public Bidding Law) aus dem Jahr 1999 nebst
Durchfuhrungsbestimmungen von 2010 fiir die Vergabe von Auftragen seitens von State Owned Enterprises (vorrangig in Bezug auf
infrastrukturelle Gro3projekte). Fir internationale Unternehmen ist der Zugang zu 6ffentlichen Auftrdgen ohne Niederlassung in China
oft schwierig: Das offentliche Beschaffungswesen ist fast ausschlief3lich in chinesischer Sprache abgewickelt und die Vorzugsbehand-
lung inlandischer Anbieter ist gesetzlich vorgeschrieben. In China kénnen alle Provinzen Ausschreibungen fiir eine Vielzahl von Pro-

dukten zu unterschiedlichen Zeiten und in unterschiedlichen Zeitabstdnden organisieren. Informationen zum Zeitpunkt, der Art und

121 Gryphon Scientific (2019): China’s Biotechnology Development: The Role of US and Other Foreign Engagement
122 Torreya (2019): Acceleration of Biopharma Partnering Activity into China
123 GTAI, Health made in Germany (2017): Medical Biotechnology — Profiling China: Markets and Stakeholders
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Weise der Ausschreibung und zum Ausschreibungspreis sind Schllsselfragen fur die erfolgreiche Vermarktung eines neuen Produkts
oder einer neuen Dienstleistung. Da ein auslandisches KMU solche Informationen in der Regel nicht ohne weiteres einholen kann, ist

ein erfahrener chinesischer Vermittler wesentlich fiir eine erfolgreiche Beteiligung an 6ffentlichen Ausschreibungen.?

Im Beschaffungsprozess in der chinesischen Gesundheitsbranche werden lokale Unternehmen daher haufig auslandischen Herstellern
vorgezogen. Mit dem Ziel die nicht nachhaltigen Gesundheitsausgaben einzuddmmen, wird bspw. bei der Bewertung von Medikamen-
ten teils unabhéngig von der Wirksamkeit in Patientenstudien der giinstigste Bieter gewéahlt. Auch bei der Klassifizierung von Ange-
boten wird oft wenig zwischen einem Original-Markenmedikament und dem entsprechenden Generikum unterschieden. Des Weiteren
kommt es vor, dass selbst, wenn das Produkt oder die Dienstleistung des auslandischen KMU technisch perfekt ist, der erwartete Preis
fur ein Ausschreibungs- und Angebotsverfahren absolut inakzeptabel sein kann. Hier liegt oft die Ursache darin, dass ein grof3es glo-
bales Unternehmen mdglicherweise bereits ein wettbewerbsféahiges Produkt innerhalb Chinas herstellt, was zu einem niedrigeren Preis
fiihrt. Dass Chinas Krankenhausbeschaffung nicht kompetitiv ist, zeigt sich auch im am 15. November 2018 verabschiedeten neuem
Beschaffungsschema (auch bekannt als "4+7"-Volumen-basierte Ausschreibungspolitik) des Joint Procurement Office Chinas. Ziel ist
es, den Arzneimittelpreis drastisch zu senken, indem in allen 6ffentlichen Krankenhdusern in elf Stddten Mindestbeschaffungsmengen
garantiert werden: Peking, Shanghai, Chongging, Tianjin, Shenyang, Dalian, Xiamen, Guangzhou, Shenzhen, Chengdu und Xi'an.
Diese elf Schliisselstadte représentieren einen grofRen Anteil des chinesischen Pharmaziemarktes. Aufgrund der "winner takes all"-
Methode (d.h. der Beschaffungsprozess lauft auf ein Nullsummenspiel hinaus, bei dem der erfolgreiche Bieter fur ein bestimmtes
Medikament die gesamte garantierte Kaufsumme aus allen elf St&dten erhalt) hat dieses Beschaffungssystem fiir viele internationale
Hersteller negative Auswirkungen: Nur zwei auslandische Pharmaunternehmen gewannen in der ersten Bieterrunde.?® Und auch in der
jungsten Ausschreibungsrunde gingen globale Arzneimittelhersteller von Merck & Co. bis zur Novartis AG leer aus, da inlandische

Wettbewerber sie mit um mehr als 95% niedrigeren Angeboten fir die Versorgung 6ffentlicher Krankenhauser unterboten. 28

Im September 2020 verdffentlichte die National Healthcare Security Administration (NHSA) ihren Arbeitsplan 2020 fiir die Anpassung
der National Reimbursement Drug List (NRDL). Die Anpassung von Arzneimitteln lasst sich in regulére Zugangs- und Verhandlungs-
zugangsprozesse unterteilen. Wenn der Preis eines neuen Medikaments vergleichbar oder niedriger ist als der der vorhandenen Medi-
kamente in der NRDL 2019, kann es nun auf konventionellem Wege in die NRDL 2020 aufgenommen werden. Patentierte Medika-
mente mit hoheren Preisen oder gréReren Auswirkungen auf die Krankenkassen werden auf dem Verhandlungsweg aufgenommen. Die
letzten drei Verhandlungsrunden zu Chinas nationalen Arzneimittelpreisen, die von starken Preissenkungen gepragt waren, fanden
2017, 2018 und 2019 statt. Im Jahr 2019 bspw. wurden von den 97 erfolgreich verhandelten Arzneimitteln 70 neue Medikamente mit
Preissenkungen von durchschnittlich 60,7 % versehen. In den Arzneimittelpreisverhandlungen 2020 werden innovative Arzneimittel
und dringend benétigte Importmedikamente berticksichtigt, die von der chinesischen Zulassungsbehérde zugelassen sind und in die
lokalen Arzneimittelerstattungslisten der Provinzen und Gemeinden aufgenommen werden. Insgesamt werden 751 Medikamente in der
NDRL 2020 deklariert werden, wobei die endgultige Menge der innovativen Arzneimittel noch aussteht. Im Jahr 2019 genehmigte die
NMPA 53 neue Arzneimittel, darunter 39 (73,6 %) importierte Arzneimittel, wobei 58 Arzneimittel den Verhandlungsprozess nicht
bestanden haben und nicht in die Liste aufgenommen wurden. Zu den innovativen Medikamenten gehdren Anti-Tumor-, Anti-Infekti-
ons- und Diabetes-Medikamente genauso wie auch géngige Medikamente fiir Atemwegs-, Magen-Darm- und Nervensystem-Erkran-

kungen. Es ist erwahnenswert, dass es auch Medikamente fir Autoimmunkrankheiten mit ungedecktem medizinischem Bedarf gibt,

124 GTAI (2018): Recht kompakt China
1% Trade.gov, China Medical Devices
126 Bloomberg.com (2020): Foreign Drug Giants Undercut by Up to 95% in China Bidding



54 ZIELMARKTANALYSE CHINA

wie z.B. Psoriasis, Lupus erythematodes, rheumatoide Arthritis und andere. Fir einige Medikamente gegen seltene Krankheiten, wie
Elosulfase alfa (Typ Morquio-Syndrom V), Nusinersen (Spinale Muskelatrophie) und Agalsidase beta (Fabry-Krankheit) liegen der
NHSA Zulassungsdossiers zur Priifung vor. Zu den Schwierigkeiten, mit denen Chinas Behérden bei Preisverhandlungen fiir innovative
Medikamente konfrontiert sind, gehort allen voran die Wahl des Arzneimittelpreises und wie internationale Referenzpreise herangezo-
gen werden konnen. Ebenfalls von Relevanz ist die schwierige Umsetzung von Vertraulichkeitsvereinbarungen zum Preis, Preisvolu-

men und zur Risikoteilung.'?’

4.6 Einfuhr, Zolle und weitere Handelshemmnisse

Die chinesische Zollverwaltung untersteht der Generalzolldirektion, die den Rang eines Ministeriums hat und direkt an den Staatsrat
berichtet. Auf mittlerer Ebene operieren die Zolldirektionen der 42 Zollbezirke, denen landesweit 742 Zolldamter zugeordnet sind. Seit
dem 01. Januar 2009 verlangt China Vorabanmeldungen im grenziiberschreitenden Warenverkehr, wobei VVoranmeldefristen z.B. bei
der Einfuhr im Containerseeverkehr 24 Stunden vor Verladen und im Luftverkehr vier Stunden vor Ankunft eingehalten werden mds-
sen.1? Normalerweise sammelt der chinesische Importeur (Agent, Vertriebshandler, Joint-Venture-Partner) die fir die Wareneinfuhr
erforderlichen Dokumente und stellt sie den chinesischen Zollbeamten zur Verfligung. Die erforderlichen Dokumente sind je nach
Produkt unterschiedlich, umfassen meist aber Standarddokumente wie Konnossement, Rechnung, Versandliste, Zollerkl&rung, Versi-
cherungspolice und Kaufvertrag. Des Weiteren konnen auch spezifische Dokumente wie ein Importquotenzertifikat fur allgemeine
Waren, eine Importlizenz, ein Inspektionszertifikat und andere Sicherheits- oder Qualitatslizenzen erforderlich sein.'?

Der Zolltarif in China ist nach dem Internationalen Ubereinkommen iiber das Harmonisierte System zur Bezeichnung und Codierung
der Waren (HS) aufgebaut. In China werden die Einfuhrzollsétze in sechs Kategorien unterteilt: allgemeine Satze, Meistbeglinstigungs-
sétze (Most Favored Nation, MFN), Vereinbarungssatze, Vorzugssétze, Zollsatzquotensatze und vorléufige Sétze. Die Sonderwirt-
schaftszonen und AuBenhandelszonen bieten bevorzugte Zollsenkungen oder -befreiungen. Unternehmen, die in diesen Bereichen ge-
schéftlich tatig sind, sollten die einschlagigen Vorschriften prifen. Fir Waren, die die chinesische Regierung als essenziell fur die
Entwicklung der unter ,,Made in China 2025 identifizierten Schliisselindustrien bewertet, konnen die Zolltarife auch erheblich unter
dem verdffentlichten MFN-Satz liegen. Beispielsweise hat die chinesische Zollverwaltung teilweise Vorzugstarife fur Artikel aus den
Bereichen Automobil, Stahl und Chemie angekindigt.*®

In China mussen seit dem 1. November 2003 bestimmte Waren, die in China vermarktet werden sollen, ein neues Produktzertifizie-
rungssystem befolgen, der CCC-Zertifizierung (China Compulsory Certification). Die chinesische Zertifizierungsbehérde CNCA (Cer-
tification and Accreditation Administration of the People’'s Republic of China) ist zustdndig fur die Organisation und Abwicklung des
gesamten CCC-Zertifizierungssystems. Fir den eigentlichen Zertifizierungsprozess hat die CNCA bestimmte Zertifizierungslabore
(Designated Certification Bodies), darunter das China Quality Certification Centre (CQC), akkreditiert. Bei der CCC-Zertifizierung,
die auch fur medizinische Geréte anféllt, erfolgt die Zertifizierung in folgender Reihenfolge: Antragstellung bei der CNCA, Typpriifung
in einem akkreditierten Labor, Fertigungsstattenbesichtigung durch chinesische Inspektoren, Zertifikatserstellung, Genehmigung zur

Verwendung des Prifzeichens oder Erwerb von Aufklebern, Jahrliche Folgeinspektionen durch chinesische Inspektoren. Es ist mit

127 press.ispor.org (2020): Perspectives on 2020 National Reimbursement Drug List (NRDL) Negotiation in China
128 GTAI (2019): Zoll und Einfuhr kompakt - China
12 Trade.gov, China Import Requirements and Documentation

13 Trade.gov, China Import Tariffs
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einer Verfahrensdauer von 3 bis 4 Monaten zu rechnen. Die Gultigkeit einer Zertifizierung ist auf finf Jahre befristet und muss danach

erneuert werden.*®

Weitere Informationen zu Import- und Export-Prozeduren (unter Angabe der Produktnummer) sowie zu Zéllen finden Sie hier.

Das chinesische Steuerwesen ist sehr komplex und unterliegt standigen Anderungen. Der Prozentsatz der zu zahlenden Steuern hingt
von verschiedenen Faktoren ab (bspw. Unternehmensform und -gréRe, inhaltliche Schwerpunkte etc.). Im Folgenden finden Sie eine
Auswahl relevanter Steuern in China:

- Korperschaftssteuer: ein einheitlicher Steuersatz von 25 % fiir in- und auslédndische Unternehmen, 15 % fiir High/New-Tech
Unternehmen 20 % fiir ,,small profit Unternehmen

- Geschaftssteuer (Business Tax): auf steuerpflichtige Dienstleistungen, Ubertragung von immateriellen Vermégenswerten und
Verkauf von Immobilien durch Unternehmen und Einzelpersonen werden Geschéftssteuern erhoben, Steuersatz von 3 %-
20 % (abhingig von der Dienstleistungsbranche)

- Umesatzsteuer (VAT): Auf den Verkauf von Waren oder die Erbringung von Verarbeitungen, Reparatur- und Ersatzleistungen
sowie auf eingeflihrte Waren, Transportdienstleistungen und sogenannte ,,moderne* Dienstleistungen wird eine Umsatzsteuer
erhoben, Steuersatz: 17 %, 13 %, 6 %, 3 % und 0 % (abhingig von den Dienstleistungen)

- Stempelsteuer: 0,05 %o, 0,3 %o, 0,5 %o,1 %o (je nach Vertrag)

- Zusatzsteuern: City maintenance and construction tax Stidte: 7 %, Kreise: 5 %, Sonstige: 1 %; Education surcharge: 3 %,

Local education surcharge: 2 %

Spezifische Produkte unterliegen dariiber hinaus einer Konsumsteuer; zu den Warengruppen gehoren Zigaretten, Alkohol, Schmuck,
Motorrader und PKWs. 1%

131 GTAI (2017): VR China - CCC-Zertifizierung
132 Bdp: Die wichtigsten Steuern in China


https://madb.europa.eu/madb/datasetPreviewFormATpubli.htm?datacat_id=AT&from=publi

56 ZIELMARKTANALYSE CHINA

4.7 Relevante Adressen und Organisationen

Deutsche Botschaft der Bundesrepublik Deutschland

Adresse 17 Dongzhimenwai Dajie, 100600 Beijing

Webauftritt www.china.diplo.de/Vertretung/china/de/Startseite.html
Telefon +86 10 8532 9000

AHK Greater China

Adresse 8 North Dongsanhuan Road, 100004 Beijing
Webauftritt www.china.ahk.de

Telefon +86-10-6539-6688

National Health Commission

Adresse No 1 Xizhimen Outer South Road, Xicheng District, Beijing
Webaulftritt www.en.nhc.gov.cn
Telefon 86(10)-68792114

National Medical Product Administration (NMPA) unter der State Administration for Market Regulation (SAMR)

Adresse No 1 Beiluyuan Zhanlan Road, Xicheng district, Beijing
Webaulftritt www.cnda.cfda.gov.cn
Telefon +668311166

China International Investment Promotion Agency (Germany)

Adresse Bockenheimer Landstrale 61, 60325 Frankfurt am Main, Deutschland
Webauftritt www.ciipa.de
Telefon +49-69-24756800

Center for Drug Evaluation (CDE)
Webauftritt www.english.nmpa.gov.cn/2019-07/19/c_389169.htm

Center for Medical Device Evaluation (CMDE) unter NMPA

Adresse b T UE X R B0 5 Fe 1544
Webauftritt www.cmde.org.cn
Telefon 010-86452722

China Medicinal Biotech Association (CMBA)

Adresse Guangqujiayuan Building 2 Dongcheng District, Beijing, 100022
Webauftritt www.cmba.org.cn/en/index.htm
Telefon 10 62115986

China Pharmaceutical Industry Association (CPIA)
Adresse No. 20, Zhichun Rd., Haidian District, Beijing
Webauftritt WWW.cpia.org.cn/
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Telefon 10 82080673

China Association for Medical Devices Industry (CAMDI)

Adresse Room 1101, Building No. 18, Jianwai SOHO, No. 39 Middle Dongsanhuan Road, Chaoyang District,
Beijing, China

Webauftritt www.camdi.org

Telefon 010-85659377

Certification and Accreditation Administration of the People's Republic of China

Adresse 9 Madian East Road, Haidian District,Beijing. 100088

Webauftritt english.cnca.gov.cn/

Telefon 010-82260777

COCIR China Desk

Adresse Beijing Lufthansa Center, Office C412, No. 50 Liangmagiao Road, Beijing, 100125, P.R. China
Webauftritt www.europeachamber.com.cn/en/working-groups-forums-desks/24/cocir

China International Pharmaceutical Industry Exhibition

Adresse 66 Yuelai Ave, Yubei District, Chongqing, China
Webaulftritt www.china-pharm.net
Telefon +86-10-87584931-109

Medtec China
Webauftritt 1099 Guozhan Rd, Pudong, Shanghai, China
Adresse www.medtecchina.com

Telefon +86 21 6157 7217



http://www.china-pharm.net/
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