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1 Nya regler for medicinsk utrustning

Kinas marknad for medicinsk utrustning ar den tredje storsta i varlden och férvantas bli
den nast storsta ar 2015. For att 6ka kontrollen av den snabbt viaxande marknaden har
den kinesiska regeringen publicerat nya regler och férandrade rutiner for tillsyn av
marknaden for medicinsk utrustning. Dessa justeringar kan komma att ha stor inverkan
pa bade inhemska och utlandska tillverkare. Syftet med rapporten ar att i korthet ge en
Overblick over de nya regleringarna och dess paverkan pa sjukvardsmarknaden.

2 Bakgrund

Halsovardssektorn i Kina dr snabbt expanderande och efterfragan pa sjukvard av hog
kvalitet drivs pa av en vixande medelklass, som berdknas uppga till 700 miljoner
manniskor ar 2020. Utgifter pa sjukvard per capita ar fortfarande mycket lag, endast 2000
SEK per ar jamfort med runt 35 600 SEK i Sverige.' Den kinesiska regeringen forsoker
forandra detta, bland annat genom att utdoka och fordjupa sjukférsakringssystemet. De
pagaende sjukvardsreformerna ar ndra sammankopplade med marknaden fér medicinsk
utrustning, dar utbyggd sjukvardsfoérsakring och 6kad tillgang till vard star i centrum.

Kina ska bli ett innovativt land och sjukvardssektorn ar ett omrade dar utgifter for
forskning och utveckling (FoU) okar kraftigt. | Kinas 12:e femarsplan mellan 2011 och
2015 star det att regeringen ska stodja 10-15 tillverkare av medicinsk utrustning, ge
assistans till 40-50 innovativa hogteknologiska foretag, skapa 8-10 tillverkningskluster
samt 10 demonstrationsklutser fér innovativ medicinsk utrusning pa nationell niva. Vikt
ska laggas pa FoU for produkter som kan gora vard tillganglig for fler. Ett ytterligare mal
ar att efterhand ersatta importerade produkter av hog kvalitet med inhemskt
producerade alternativ.’Som en f6ljd av detta kommer efterfragan pa medicinsk
utrustning 6ka kraftigt under de ndrmaste aren och beréknas uppga till ca 43 miljarder
SUS ar 2016, en dryg femfaldig 6kning fran ar 2008 (Figur 1).

! Health Expenditure per Capita, 2012, The World Bank
2 KPMG Advisory (China) Ltd., 2013, Healthcare and Life Sciences in China — Towards growing collaboration.
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Figur 1. Foérsiljning av medicinsk utrustning i Kina (miljarder SUS).
Kdlla: KPMG Advisory (China) Ltd., 2013, Healthcare and Life Sciences in China — Towards growing
collaboration

Styrning och kontroll av marknaden for medicinsk utrustning har under lang tid brustit
och produktskyddet for tillverkare har varit 1agt, nagot som bland annat lett till problem
med forfalskningar av medicinsk utrustning. Det kinesiska lakemedelsverket (CFDA) har
under de senaste aren jobbat for att hoja kvaliteten av medicinsk utrustning och starka
produktskyddet. | mars 2014 offentliggjorde Kinas regering nya regleringar for tillsyn och
forvaltning av medicinsk utrustning som tradde i kraft den forsta juni 2014. | bérjan av
juni i ar slapptes ocksa riktlinjer for implementering av dessa reformer. Reformerna har
varit vantade och kommer att innebdra genomgripande férandringar for industrin.

3 Andringar i tillsyn och reglering

| de nya regleringarna faststalls ett system dar medicinsk utrustning delas in i tre
kategorier beroende pa riskprofil. Processen fér marknadsgodkannande skiljer sig at
beroende pa klassificeringen.? Kategori 1-produkter behover inte godkdnnande i forvag av
lakemedelsverket eller dess lokala motpart utan ansékan om marknadsgodkdannande kan
lamnas direkt till anvariga tjansteman pa kommunniva. Distributérer av produkter i
kategori 1 och 2 behover inget godkdannande av det kommunala lakemedelsverket i
forvag. For produkter i kategori 3 kan, i och med de nya reglerna, ansékan om
godkannande av produkten ske pa kommunal niva i stallet for pa provinsniva, vilket
kravdes tidigare.” Reformerna innebar ett mer decentraliserat styre vilket syftar till att
gobra processen enklare och snabbare for tillverkarna. Nytt dr dven att endast ett fatal
hogriskprodukter i kategori 3 maste genomga klinisk provning, utéver tester som utfors
av tillverkaren. De nya regleringarna majliggor ocksa for foretagen att anséka om
marknadstillstand innan de fatt produktionsrattigheter. Detta leder till lagre kostnader for
foretagen.

? Medicinsk utrustning delas i Kina in i tre riskprofiler déir 1 ér Idgst och 3 hégst pa skalan.
* http://www.ropesgray.com/news-and-insights/Insights/2014/February/China-Releases-Fast-Track-Approval-
Process-for-Innovative-Medical-Devices.aspx
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Det ar framforallt pa provinsniva som lakemedelsverken ska fa storre befogenheter att
kontrollera produkter dven efter att dessa kommit ut pa marknaden. Departementet for
tillsyn av medicinsk utrustning (Departement of Medical Device Supervision), som bildades
i mars 2013 och inordnas under CFDA, har nyligen initierat en fem manader lang kampanj
med utokade kontroller och tillsyn av medicinsk utrustning. Produktion eller distribution
utan tillstand kan ge boter upp till 20 génger hogre én vardet av utrustningen i fraga och
foretagen ar dessutom inte berattigade att ansdka om nya licenser inom fem ar.> Genom
hardare kontroller har man for avsikt att starka skyddet for tillverkare av medicinsk
utrustning med hog kvalitet men det aterstar att se hur kontrollerna fortsatter efter att
kampanjen 16pt ut.

4 Innovativ medicinsk utrustning

| och med regeringens fokus pa innovation i sektorn har en ny handlaggningskanal for
granskning och godkdnnande av innovativ medicinsk utrustning (Special Review and
Approval Procedure for Innovative Medical Devices) tagits fram. Reglerna tradde i kraft i
mars 2014 och till skillnad fran utkastet som publicerades i mars 2013, dar endast
inhemska producenter inkluderades, tillats nu dven utldndska foretag ta del av
snabbkanalen.

For att klassas som innovativ maste foretaget och produkten moéta tre kriterier;

e Teknologin maste vara registrerad i Kina som ett innovativt patent. Tillverkaren
kan antingen dga patentet eller vara berattigad att anvanda det.

e Produkten maste vara den forsta av sitt slag att séljas i Kina och maste vara
teknisk avancerad dven pa den globala marknaden. Den ska fundamentalt hoja
funktionaliteten eller sdkerheten i jamférelse med tidigare liknade produkter pa
marknaden samt ha betydande kliniskt varde.

e Den ansokande ska ha en redan utvecklad prototyp samt en fullt sparbar process i
framtagningen av produkten.

Ansbdkan kommer att skotas av den provinsiella ldkemedelsmyndigheten. Den ansékande
ska, enligt reglerna, fa ett slutgiltigt svar inom 40 dagar efter att ans6kan mottagits, till
skillnad fran den konventionella metoden som tar runt tre ar. Det finns darfor anledning
for utlandska tillverkare som vill registrera sin produkt i Kina att i hogre grad 6vervaga
kinesiska patent.®

5 Diskussion

Den kinesiska marknaden for medicinsk utrustning vaxer snabbt. Landet blir viktigare
bade som marknad, men ocksa som bas foér utveckling av nya produkter. Enligt en
undersokning gjord av Booz & Company (2013) svarade 71 procent av de tillfragade, icke-

> http://www.ropesgray.com/news-and-insights/Insights/2014/April/China-Introduces-Major-Changes-to-
Medical-Device-Regulations.aspx

® http.//www.ropesgray.com/news-and-insights/Insights/2014/February/China-Releases-Fast-Track-Approval-
Process-for-Innovative-Medical-Devices.aspx
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kinesiska halso- och livsvetenskapsféretagen att de i nuldget bedriver produktutveckling i
Kina for den globala marknaden. Nar de tillfragades om hur de tror det ser ut om tio ar
svarade 88 procent att de kommer bedriva produktutveckling i Kina da.”

Att regeringen nu starker éversynen av sektorn ar i grunden positivt. Det ar av vikt bade
for att oka skyddet for patienten men aven for att skapa hallbara spelregler pa
marknaden. Det ar en férutsattning for expansion och 6kad innovationsformaga i sektorn.
Pa samma satt inverkar den 6kade decentraliseringen och regelférenklingen. Den skapar
battre forutsattningar for saval inhemska som utlandska aktorer att verka pa den
kinesiska marknaden.

Samtidigt ar andra delar i innovationssatsningen problematiska. Tidigare forsék med
riktade snabbkanaler har visat sig inte uppna de avsedda effekterna. En risk ar att icke-
strategiska patent trangs undan. Som vi sett ar handlaggningsprocessen for vanliga patent
tidsodande och kranglig vilket kan leda till att introduktionen pa marknaden fordrojs.?
Aven strategin dar staten ska stdtta bolag for att pa sa satt oka innovationsférmagan kan
ifrdgasattas. Bada strategierna innebar att staten i nagon man viljer vinnare, och utser
vem som kommer komma med de basta |6sningarna framover.

Den vaxande marknaden till trots finns stora fragetecken. Sektorns utveckling &r néra
sammankopplad med utbyggnaden av det kinesiska sjukvardsystemet vilket star infor en
rad utmaningar, inte minst nar det géller finansiering. Detta kommer sjalvklart paverka
marknaden for medicinsk utrustning framover. Utlandska aktorer bor bland annat stélla
sig fragan vilken roll de kommer tillatas ha pa lang sikt och om den kinesiska regeringen
menar allvar med att systematiskt ersatta utlandska produkter med inhemska. Detta hot
forblir dock avlagset sa lange innovationsférmagan i den inhemska industrin ar 1ag.

7 Booz &Company, An Emerging Innovation Power, 2013 China Innovation Survey
8 se Tillvixtanalys tidigare rapportering “Utveckling pG patentomrddet i Kina”



