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ie Zulassung von Medizinprodukten in China beginnt
mit der Klassifizierung gemaB Medlical Device Classi-
fication Catalog, dessen aktuelle Version am 31. August
2017 von der China Food and Drug Administration (CFDA)
veroffentlicht wurde. Dieser Katalog ist anschaulich mit vielen
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Beispielen versehen. Wenn keine eindeutige Einteilung eines
Gerats anhand der 22 vorgegebenen Produktkategorien vor-
genommen werden kann, sind die Rules for Medical Device
Classification anzuwenden. In Grenzfallen besteht die Moglich-
keit eines offiziellen Klassifizierungsantrags bei der National Me-
dical Products Administration (NMPA vormals CFDA). Im Antrag
muUssen potenzielle Risiken, spezifische Merkmale und Verwen-
dung des Gerats beschrieben sein. Gemeinsam mit dem Antrag
sollte der Hersteller eine detaillierte Funktionsbeschreibung und
einen Beleg der Klassifizierung des Gerates im Heimatland ein-
reichen. Die Bearbeitung dieses Antrags kann mitunter mehrere
Monate in Anspruch nehmen. In China gelten die drei Risiko-
klassen I, Il und Il fur Medizintechnik und In-vitro-Diagnostik
(IVD). Die Einstufung in Europa kann lediglich als Hinweis auf
die Klasse in China dienen, da es in China sehr haufig zu einer
anderen Klassifizierung kommt. Wenn

dies der Fall ist, werden die euro-
paischen Produkte in Chinain
der Regel eine Klasse héher

eingeordnet.

Wird das Gerat den
Risikoklassen Il oder Il
zugeordnet, folgt als
nachster Schritt im Re-
gistrierungsprozess die
Erstellung der Technical

Requirements (friher
Registration Standard),
die die Voraussetzung fur
die Vereinbarung von Typtests

mit einem chinesischen Testlabor darstellen. Aktive Medizingerate
werden in China Prafungen zur Leistungsfahigkeit, elektrischen
Sicherheit und elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) unter-
zogen. China verfugt Uber ein eigenstandiges Normungswesen.
Chinesische Pflichtstandards werden GuoBiao (GB) genannt, was
wortlich Ubersetzt so viel heiBt wie Nationaler Standard. Die
chinesischen Industriestandards fur medizintechnische Gerate
werden als YY-Standards bezeichnet. Die Prafnorm fiir die elek-
trische Sicherheit heit GB 9706.1-2007. Diese basieren auf dem
IEC 60601-1: 1988, 2005, 2012. Die Normen sind dquivalent
also nicht ganzlich gleich. Der Teststandard fir die EMV in China
lautet YY 0505-2012 und ist identisch zum IEC 60601-1-2: 2004.
Nichtsdestotrotz mussen die Tests bei einem in China von der
NMPA akkreditierten Testlabor durchgeftihrt werden. Biokom-
patibilitatstests fur Gerate mit Kérperkontakt zum Patienten
werden in China anhand des GB/T 16886.1-2011 durchfihrt,
der wiederum identisch zum ISO 10993-1:20009 ist. Hier besteht
die Mdglichkeit einer Anerkennung eines im Ausland durch-
gefiihrten Tests, wenn dieser bereits nach dem ISO 10993-1:2009
erfolgt ist und der Testbericht von einem Testlabor, das gemaR
Good Labortory Practices (GLP) zugelassen ist, ausgestellt worden
ist.

Parallel zu den Typtests kann mit der Vorbereitung des An-
tragsdossiers begonnen werden. Kernstiick des Antrags sind die
Typtestberichte und der Clinical Evaluation Report (CER). Ob fur
den CER eine klinische Studie in China erforderlich ist, Iasst sich
anhand verschiedener Ausschlusskriterien bestimmen. Die NMPA
hat mehrere Listen von Medizinprodukten und IVD der Klassen
Il und Il veroffentlicht, die bei der Registrierung keine Clinical
Trials in China bendtigen. Diese Exception List liegt bei Medizin-
technik bereits in der dritten und bei IVD in der zweiten erwei-
terten Fassung vor. Es handelt sich um 855 befreite medizinische
Gerate und 393 befreite IVD-Produkte, fir die ein stark verein-
fachter CER bei der Beantragung ausreichend ist. Anderenfalls
konnen seit 2018 auch klinische Daten, die in einer klinischen



Studie auBerhalb Chinas erhoben worden sind, fur die Erstellung
des CER verwendet werden, wenn sie den chinesischen Regula-
rien entsprechen. Sollten derartige Daten nicht vorliegen, besteht
noch die Moglichkeit, ein in China zugelassenes Predicate Device
ausfindig zu machen, um dessen Daten zu verwenden. Allerdings
muss der Antragsteller auf legale Weise an die klinischen Daten
gelangt sein. Nur wenn diese drei Ansdtze nicht zum Ziel fihren,
ist eine klinische Studie fur das Produkt unvermeidbar.

Medizinprodukte der Klasse | missen weder einen Typtest noch
eine klinische Studie in China absolvieren. Bei ihnen gentigt eine
einfache Notifizierung bei der NMPA.

Eine neue Herausforderung fur die Registrierung von aktiven
Medizinprodukten stellen die am 14. Mai 2019 aktualisierten
Richtlinien fiir die technische Uberpriifung der Lebensdauer (Nr.
23-2019) dar. Im Rahmen der Registrierung von Medizinproduk-
ten missen Antragsteller die Lebensdauer ihrer Produkte nach-
weisen. Die Lebensdauer beschreibt den Zeitraum, in dem die
sichere Verwendung des Produkts gewahrleistet ist.

Nach den Bestimmungen der NMPA kann ein Antrag auf Re-
gistrierung von medizintechnischen Geraten nur durch eine in
China ansassige juristische Person erfolgen. Ausldndische Her-
steller von medizinischen Geraten bendétigen fir die Produkt-
registrierung daher einen gesetzlichen Vertreter, den NMPA Legal
Agent. Fur die Vertretung bei der NMPA muss der Hersteller eine
schriftliche Vollmacht ausstellen. Der NMPA Legal Agent spielt
eine entscheidende Rolle bei Beantragung, Anderungen und
Verlangerung von Zertifikaten sowie beim Import der Geréte in
China. Deshalb sollte er sehr sorgfaltig ausgewahlt werden. Die
wichtigsten Entscheidungskriterien dabei sind seine Erfahrung
im Umgang mit Regulierungsfragen, den betreffenden Produkt-
standards und mit den verantwortlichen Behérden. Generell be-
stehen drei Optionen fir die Auswahl:

» 1. Das Tochterunternehmen des Herstellers in China Gbernimmt
die Funktion des Legal Agent.

» 2. Der Distributor wird als Legal Agent benannt. In diesem Fall
macht man sich allerdings vom Distributor weitestgehend ab-
hangig, denn er erhalt dadurch quasi Exklusivitat.

» 3. Ein fur die NMPA Registrierung verantwortliches Beratungs-
unternehmen wird als NMPA Legal Agent benannt. Das hat
den Vorteil, dass man unabhangig ist und so viele Distributo-
ren nutzen bzw. diese auch wechseln kann, wie man mochte.

Am 07. Mai 2019 gab das Center for Medical Device Evaluation
(CMDE) die Einfiihrung einer elektronischen Plattform fur die
Einreichung der Antragsdossiers (http://erps.cmde.org.cn) be-
kannt. Das System dient zur elektronischen Verwaltung der Me-
dizinprodukte-Registrierungen. Zukiinftig sollen alle Dokumente
fur die NMPA Registrierung Uber dieses eRPS-System eingereicht
werden und keine Papierform mehr erforderlich sein.

Seit dem 10. Mai 2019 ist es deshalb méglich, ein Certificate
Authority (CA) zu beantragen. Das CA-Zertifikat ist erforderlich,
um sich beim eRPS-System anzumelden. Bei importierten Medi-

zinprodukten muss der NMPA Legal Agent im Namen des aus-
landischen Herstellers ein CA-Zertifikat beantragen.

Das Antragsdossier ist vollstandig mit allen Begleitdokumenten,
wie Testberichte, Zertifikate, Zeugnisse etc. in Chinesisch einzu-
reichen.

Die National Medical Products Administration prift die einge-
reichten Unterlagen innerhalb einer Woche, ob sie den formellen
Anforderungen entspricht. Die CMDE benétigt fur die technische
Beurteilung der Unterlagen etwa 60 Arbeitstage fir Klasse |l
Produkte und etwa 90 Arbeitstage fur Klasse Ill Produkte. Nach
dieser ersten technischen Beurteilung stellt der Gutachter eine
Supplementary Notice aus. GemaR dieser Mitteilung muss der
Hersteller alle erganzenden Unterlagen innerhalb eines Jahres
bereitstellen und bei der NMPA einreichen. Dann folgt die ab-
schlieBende technische Beurteilung, fur die in etwa 60 Arbeits-
tage zu veranschlagen ist. Zur administrativen Genehmigung der
Registrierung und zur Ausstellung des Zertifikats benétigt die
NMPA noch einmal 30 Arbeitstage.

Zertifikate fur Medizinprodukte der Klassen Il und Il sind finf
Jahre gltig. Die Verldangerung des Zertifikats muss mindestens
sechs Monate vor dem Ablaufdatum beantragt werden. Bei
Klasse | Produkten gibt es kein Ablaufdatum des Zertifikats.

Um die Produktqualitat im Bereich Lifescience sicherzustellen,
erwartet die NMPA bei auslandischen Herstellern eine proaktive
Mitarbeit der lokalen Rechtsvertreter. Die NMPA verdffentlichte
am 3. August 2018 eine Richtlinie zu den Zustandigkeiten —
Guideline for Imported Medical Device Legal Agent. Dazu zahlen
die Unterstutzung des Herstellers bei der Zulassung seiner Pro-
dukte und eine vorschriftsmaBige chinesische Gebrauchsan-
weisung. Ab 1. Januar 2019 ist der chinesische Firmenname fiir
alle importierten Medizinprodukte der Klasse Il und Il in der
chinesischen Gebrauchsanweisung und auf dem chinesischen
Etikett zu fuhren, was wiederum auch mit dem NMPA Zertifikat
Ubereinstimmen muss. Diese Anforderung ist exemplarisch daftr,
wie wichtig ein gut informierter, proaktiver und kooperativer
NMPA Legal Agent fur die zeitnahe Umsetzung der aktuellen
Vorschriften in China ist. Weitere Verantwortlichkeiten des ge-
setzlichen Vertreters umfassen die Uberwachung und Meldung
von unerwuiinschten Ereignissen (Adverse Events) in China sowie
deren Rickmeldung an die Aufsichtsbehérden und die Unter-
stlitzung der Aufsichtsbehorden bei der Qualitatsprafung. Hier-
zu hat die NMPA am 31. August 2018 den Erlass Nr. 1 Gber die
Meldung von unerwinschten Ereignissen fir Medizinprodukte
veroffentlicht. Dort wird verfligt, dass unerwtinschte Ereignisse
in Ubersee an die NMPA gemeldet werden miissen und der Be-
richt dartiber vom lokalen Rechtsvertreter in China erstellt werden
muss. Mit dieser Vorschrift wird die Verantwortung fur die Kon-
trolle, das proaktive Monitoring und die Information Gber Qua-
litatsprobleme gleichermal3en auf den Hersteller und den NMPA
Legal Agent Ubertragen. Das System soll eine Verbesserung
des Risikomanagements von Medizinprodukten bewirken. Es
zielt auf die Uberwachung, Bewertung und Behebung von
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unerwinschten Ereignissen dieser Produktgruppe ab. Der NMPA
Legal Agent spielt darin eine weitaus wichtigere Rolle als zuvor.
Als lokaler Rechtsvertreter ist er daftr verantwortlich, dass die
Anforderungen nach dem Inverkehrbringen erfullt werden, ohne
dass der Hersteller ein eigenes Buro in China errichten muss.

Zum Thema Adverse Events hat die State Administration of
Market Requlation (SAMR) am 30. Oktober 2018 zusammen mit
der Zollverwaltung General Administration of Customs of China
(GACCQ) eine gemeinsame Erklarung veroffentlicht, in der eine
engere Kooperation beim Ruckruf von defekten Importgttern
bekanntgegeben wurde. Mit dieser Reform ist die SAMR fur
Produktriickrufe in China hauptverantwortlich und der Fokus
wird verstarkt auf Lifescience-Artikel und Lebensmittel, wie Me-
dizinprodukte, Medikamente und Kosmetika sowie Health Food
und Sauglingsmilchnahrung gelegt. Die GACC setzt die SAMR
Uber Produkte in Kenntnis, die bei der Zollinspektion als defekt
identifiziert worden sind. Die SAMR informiert die GACC wie-
derum tber Zuwiderhandlungen bei Ruickrufen, damit die GACC
Schritte gegenlber den betroffenen Firmen einleiten kann. Zu-
dem konnen sich Hersteller und Konsumenten tber Rickrufe
auf der Internetseite der SAMR informieren. Auch die
WeChat-Messenger-Dienste von SAMR und GACC verdoffentli-
chen regelmaBig Informationen zu Ruckrufen.

Eine weitere Verstarkung der Produktsicherheitskontrolle stellt
die am 28. Dezember 2018 verabschiedete Verordnung fiir die
Verwaltung von Medizinprodukten und Medikamenten im Aus-
land dar. In dieser Vorschrift wird geregelt, dass die NMPA
zukunftig auch Werksinspektionen bei Herstellern in anderen
Landern durchftihren soll, um die Sicherheit und Wirksamkeit
von importierten Medizinprodukten und Medikamenten zu ge-
wahrleisten. Es wird dabei keine flachendeckende Uberpriifung

aller Hersteller angestrebt, sondern auf Basis von Risikoeinschat-
zungen nach dem Stichprobenverfahren vorgegangen. Bislang
wurden Uberwiegend chinesische Hersteller regelmaBig inspiziert.
Im Januar und Marz 2019 wurden bereits 24 auslandische Unter-
nehmen, unter denen sich auch deutsche Firmen befanden,
an ihren Produktionsstandorten Gberpruft. In allen Fallen
wurden Mangel festgestellt. Die jeweiligen Probleme kon-
nen online bei NMPA eingesehen werden. Fir die Korrek-
turmaBnehmen stehen den Herstellern dann 50 Arbeits-

tage zur Verfligung.

Die NMPA hat am 23. August 2020 die Einfihrung des
UDI-Systems (Unique Device Identification) fur Medizin-
produkte in China angektindigt. Die neue UDI-Regel tritt

am 01. Oktober 2019 in Kraft. Diese wichtigste Anforde-
rung wird die Registrierung und den Import von Medizin-
produkten nach China schon in allerndchster Zukunft beein-
flussen. Bisher wurden vier wichtige Dokumente zu UDI
veroffentlicht (NMPA Announcement on Issuing the Rule of UDI
System for Medical Devices, Rule for UDI System of Medical
Devices in China, YY/T 1630-2018 Fundamental Requirements
for the UDI, NMPA UDI Interpretation Rule). Auslandische Her-
steller von Medizinprodukten sollten die folgenden Schritte
durchlaufen:
» 1. Erstellung eines DI-Codes (Device Identification) anhand
des UDI-Code-Standards der chinesischen Zulassungsbehérde
ANCC (Article Numbering Center of China) und Bestimmung
der PI-Code-Struktur (Production Identification)
2. Ab dem 01. Oktober 2019 muss der Antragsteller bei An-
tragen auf Zulassung von Medizinprodukten — wie Neuzu-
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lassungen, erneute Zulassung und Anderung der Zulassung
von Medizinprodukten — den entsprechenden DI-Code bei der
NMPA einreichen.

3. Auswahl eines geeigneten Datentragers — wie Barcode,
QR-Code oder RFID-Code — gemalB Standard von ANCC und
Anbringen auf dem Produkt oder auf der Verpackung

» 4. Upload des DI-Codes und der zugehérigen Informationen
auf die UDI-Datenbank fir Medizinprodukte bevor Sie das
Produkt nach China importiert wird. Wichtig — diese UDI-
Datenbank wurde von der NMPA noch nicht zur Verfligung
gestellt.

5. Wenn sich der DI-Code und die zugehorigen Informationen
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andern, muss der Antragsteller die Informationen in der
UDI-Datenbank aktualisieren.

Fur den Einstieg in den chinesischen Markt sind hohe regulato-
rische Anforderungen zu tGberwinden. Aus diesem Grund sollten
dafur ausreichend Zeit und ein angemessenes Budget eingeplant
werden. Wenn die erforderlichen Tests erfolgreich durchlaufen
und ein solides Antragsdossier erstellt sind, steht der Weg in
diesen sehr erfolgsversprechenden Markt frei.



