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DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

1. Introduccion

El objetivo de esta nota sectorial es ofrecer a la empresa espafola una imagen general del sector
del diagnéstico in vitro (IVD)' en China. Para ello se analizara la oferta espariola, sus puntos fuertes
y potencial de crecimiento. Por otro lado, también se estudiaran las caracteristicas principales sobre
la demanda ya sea sobre sus habitos de consumo de salud o potenciales necesidades a cubrir.
Asimismo, se hara un breve analisis sobre los diferentes factores que afectan el acceso al mercado,
las potenciales barreras, maneras de entrar y demas elementos del contexto que también influyen.

El sector del IVD es una parte elemental del sector sanitario y esta intrinsicamente vinculado a él,
en gran parte debido a la capacidad de diagndstico del sector que facilita el tratamiento clinico y
mejora la gestion en casos de saturacion del sistema sanitario (como en la pandemia de la COVID-
19). Ademas, también es la base para la medicina preventiva y personalizada, lo que contribuye a
una localizacién mas eficiente de los recursos humanos, materiales y de capital.

En los ultimos anos el sector sanitario chino ha experimentado una gran, y favorable, evolucién.
Con una modernizacién de todo el sector, desde la investigacion, formacion profesional el
equipamiento e incluso una mayor concienciacion por parte de la demanda. El resultado de esto se
evidencia en un incremento de la esperanza de vida, desde unos 67,7 anos en 1981 hasta alcanzar
los 78 anos en 2020. Este desarrollo del sector se ve reflejado en otros parametros, por ejemplo:
acorde al 2024 Chinese Statiscal Yearbook los hogares urbanos chinos en el afio 2000 destinaron
un 6,4 % de sus gastos a salud y servicios sanitarios; en los ultimos anos estas cifras han
aumentado alcanzando un 8,2 % en el ano 2022 y un 8,6 % en 2023. Mientras que en el caso de
los hogares rurales este crecimiento es mas significativo: 5,2 % en el 2000, 9,8 % en el 2022 y un
10,4 % en 2023. Mas alla de la parte de la demanda y el consumo de los hogares, la parte publica
también ha crecido notablemente, tanto en infraestructura, como en talento o como en los recursos

destinados.
Sanidad publica 1978 2000 2022 2023
Hospitales (unidades) 9.293 16.318 36.976 38.355
Médicos (10.000 personas) 97,8 207.,6 4435 478,2
Camas en hospitales (10.000 unidades) 110 216,7 766,3 800,5
Gasto total en salud (100 millones de RMB) 110,2 4.586,6 85.327,5 90.575,8

Fuente: Chinese Statistical Yearbook (2024).

" VD: de las siglas en inglés In Vitro Diagnostics
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DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

2. Definicion del sector

2.1. ; Qué se entiende por dispositivos IVD?

La normativa europea vigente que establece el marco regulatorio para las empresas espariolas,
tanto en el territorio nacional como en el comunitario es el Reglamento (UE) 2017/746, también
referida como IVDR. En el Articulo 2, este los define de la siguiente manera:

«producto sanitario para diagndstico in vitro»: cualquier producto sanitario que consista en un
reactivo, producto reactivo, calibrador, material de control, kit, instrumento, aparato, pieza de
equipo, programa informatico o sistema, utilizado solo o en combinacion, destinado por el fabricante
a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las
donaciones de sangre y tejidos, tunica o principalmente con el fin de proporcionar informacioén sobre
uno o varios de los elementos siguientes:

a) relativa a un proceso o estado fisiolégico o patolégico;

b) relativa a deficiencias fisicas o mentales congénitas;

c) relativa a la predisposicién a una dolencia o enfermedad;

d) para determinar la seguridad y compatibilidad con posibles receptores;
e) para predecir la respuesta o reaccion al tratamiento;

f) para establecer o supervisar las medidas terapéuticas.

Para monitorizar las estadisticas y algunas barreras en el comercio internacional, los dispositivos
IVD se pueden agrupar bajo los siguientes cédigos TARIC:

PRINCIPALES CODIGOS TARIC PARA DISPOSITIVOS IVD
TARIC Descripcion

Reactivos de diagndstico o de laboratorio sobre cualquier soporte y reactivos de diagndstico o de
3822 laboratorio preparados, incluso sobre soporte, incluso presentados en kits, excepto los de la partida
3006; materiales de referencia certificados.

3822.11 Para la malaria (paludismo).
3822.12 Para el Zika y demas enfermedades transmitidas por mosquitos del género Aedes.
3822.13 Para la determinacion de los grupos o de los factores sanguineos.
3822.19 Para especies de virus del SARS-CoV y demas.
3822.90 Los demas.

Fuente: Access2Markets (2025).
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DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

2.2. Caracteristicas generales del sector

De acuerdo con datos publicados por IQVIA?, multinacional especializada en investigacion clinica y
del sector sanitario, la pandemia de covid-19 ha afectado a la evolucién del mercado global de los
IVD en los ultimos afios. Por un lado, ha incrementado los ingresos del sector, debido a la demanda
de tests IVD para la deteccion del covid-19 —ya sea en forma de PCR o de pruebas rapidas de
antigenos— empezando por unos 65.000 millones en 2019 (antes de la pandemia) y alcanzando
ingresos de hasta 129.000 millones de dolares en 2021 en el punto mas alto de la demanda.

Sin embargo, por otro lado, este pico ha sido una respuesta a una demanda temporal, ya que como
indican los datos, desde 2021 los ingresos totales han disminuido desde los mencionados 129.000
millones, hasta registrar 81.000 millones en 2023. Aun asi, se debe diferenciar entre los ingresos
relacionados con la covid-19 y aquellos que no lo son: los primeros responden a una demanda
temporal y los segundos han incrementado desde unos 63.000 millones en 2018 hasta los 72.000
millones en 2023. Es decir, aunque el incremento de los ingresos totales se debe principalmente a
aquellos relacionados con la covid-19, la pandemia tuvo efectos de arrastre para el sector. En el
periodo de 2021-2023 los ingresos totales han disminuido debido a la estabilizacién de la pandemia,
mientras que aquellos no vinculados a ella se han mantenido estables.

INGRESOS MUNDIALES DEL SECTOR IVD
Ingresos diferenciando los vinculados a la covid-19 (2018-2023), en miles de millones de dblares

2023 g
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Fuente: IQVIA, via CACLP (2025). The Annual Report of China IVD Industry 2024 — Chapter 1: Global IVD Market.

2 CACLP (2025). The Annual Report of China IVD Industry 2024 — Chapter 1: Global IVD Market
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DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

Los productos de diagndstico in vitro (IVD) se aplican en diversas areas de negocio dentro del sector
sanitario. Entre ellas destacan los laboratorios centrales y de cuidado critico, donde se realizan
pruebas rutinarias como inmunoensayos, quimica clinica, coagulacion y hematologia. En el entorno
del punto de atencion (Point-of-Care testing, POC), los IVD se utilizan, entre otros, en pruebas
rapidas en consultas externas y analisis de gases en sangre. También se usa para la diabetes, los
sistemas de monitorizacién continua de glucosa (CGM) representan una parte del mercado.
Asimismo, los IVD son fundamentales en el diagndstico molecular, también han tenido un papel
destacado en el mercado de pruebas para la covid-19, que, aunque ha disminuido
significativamente en volumen, sigue representando una parte del sector.®*

2.3. En China

En 2024, el mercado chino de diagndstico in vitro (IVD) tuvo un tamano cercano a los 15.000
millones de euros en términos de ingresos, sin variaciones significativas respecto a 2023. Las
marcas nacionales se proyectaron con una participacién aproximada del 50 % del mercado. A lo
largo de 2024, se identificaron diversas areas como focos de oportunidad para el crecimiento del
sector IVD en China: enfermedades crénicas en personas mayores, la deteccién de cancer, las
enfermedades infecciosas, las pruebas de autodiagnostico en el hogar, la farmacogendémica, la
salud reproductiva y las enfermedades neurodegenerativas.

El segmento inicial de la cadena de valor, que incluye materias primas y componentes se mantuvo
por debajo de los 20.000 millones de RMB, sin cambios relevantes respecto a 2023. Las marcas
nacionales ocuparon entre el 20 % y el 30 % del mercado. Sin embargo, gracias a la mejora en la
calidad de los productos, las capacidades tecnoldgicas y la produccién de los fabricantes locales,
asi como a la integracion vertical de las principales empresas de reactivos, se proyecta un
crecimiento sostenido en la participacion de las marcas nacionales.® En un analisis de las diferentes
areas de negocio, los segmentos que se han identificado son:

(i) para pruebas bioquimicas;

(i) inmunoensayos;

(iii) diagnostico molecular;

(iv) pruebas de sangre y fluidos;

(v) soluciones en point-of-care (POCT),
(vi) el area de microbiologia;

(vii)  patologias.

3 Alvarez-Moreno, C. A, et al., (2024). Differential Diagnosis in the Management of Acute Respiratory Infections through Point-of-Care
Rapid Testing in a Post-Pandemic Scenario in Latin America: Special Focus on COVID-19, Influenza, and Respiratory Syncytial Virus.

4 Boyd Biomedical, (2024). Common Applications of In Vitro Diagnostics
5 LabMedica.es, (2022). Mercado mundial de IVD de enfermedades infecciosas dominado por la tecnologia de diagnéstico molecular
6 cacLp (2025). The Annual Report of China IVD Industry 2024 — Chapter 2: China IVD Market
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DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

El &rea de pruebas bioquimicas representaria menos del 20 % del sector IVD total con un gran
protagonismo de las marcas nacionales. Aunque ha experimentado un sutil decrecimiento respecto
el afo anterior, en parte por el lanzamiento de los VBP’, que ha afectado a la facturacion total de
esta categoria en especifico. Aun asi, se prevé que se mantendra estable en el corto plazo debido
a la alta demanda y la automatizaciéon de nuevos dispositivos y sus lineas de produccién. El
segmento de inmunoensayos se mantuvo en aproximadamente el 35 % del mercado, siendo esta
la mayor categoria del sector y las importaciones aglutinaban alrededor del 65 % de participacion,
ambos segmentos se benefician de las politicas de compras centralizadas.

Por su parte, el diagnéstico molecular representd mas del 10 % del mercado, también sin
crecimiento interanual, y las marcas nacionales ocuparon cerca del 50 %. Este segmento tiene gran
potencial en el diagnéstico preciso de enfermedades respiratorias, deteccion temprana de cancery
manejo de enfermedades cronicas. Asimismo, se observa una tendencia hacia la adopcién de
pruebas moleculares en el punto de atencion (POC). El mercado de pruebas de sangre y fluidos
corporales representa aproximadamente un del 10 % del total, con un crecimiento superior al 5 %.

En cuanto al mercado de pruebas en el punto de atencién (POC), este representé cerca del 15 %
del mercado total, con un crecimiento aproximado del 5 %. Las marcas nacionales dominaron con
mas del 60 % de participacion. El mercado POC mostro sefiales de recuperacion, especialmente en
el manejo de enfermedades cronicas en consultas ambulatorias, que presentd un crecimiento
sostenido. Sin embargo, la demanda de pruebas para enfermedades respiratorias infecciosas
continué siendo estacional. La localizacion de tecnologias innovadoras y la mejora de los recursos
en atencién primaria se consolidaron como los principales motores de crecimiento en este
segmento.

Finalmente, el mercado de microbiologia represent6 aproximadamente el 5 % del mercado IVD, y
las marcas nacionales aglutinaban el 20 %. La demanda en este segmento se mantuvo estable,
impulsada por el apoyo politico a los departamentos de enfermedades infecciosas en hospitales de
alto nivel, el aumento en la incidencia de enfermedades infecciosas y el creciente interés en la
relacion entre enfermedades cronicas y microbiologia. Por ultimo, el segmento de patologias se
acerco al 3 % del mercado total IVD, y con un 75 % siendo importaciones de empresas extranjeras,
dicho crecimiento se debe a las aplicaciones que ofrecen nuevos avances tecnolégicos y
digitalizacion.

A pesar de la falta de un crecimiento generalizado del sector, las areas de aplicacion recién
mencionadas son oportunidades de negocio para las empresas locales e internacionales. Las
marcas chinas han ganado terreno, especialmente en inmunoensayos, diagnéstico molecular y
POC, apoyadas por mejoras tecnoldgicas y politicas de compras centralizadas. En conjunto, el
mercado IVD chino avanza hacia una mayor autosuficiencia y sofisticacion, con perspectivas
favorables impulsadas por la demanda sanitaria y el desarrollo tecnoldgico local.

7 Volume-Based Procurement: Se podria traducir a compras centralizadas basadas en volumen. Un mecanismo a través del cual el
gobierno adquiere directamente de los fabricantes grandes voliumenes a precios significativamente reducidos.
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DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

SUBSEGMENTOS DEL SECTOR IVD EN CHINA

Segmento Cuota de mercado Crec. interanual Importaciones
Bioquimico <20 % -5% 30-40 %
Inmunoensayos 35 % - 65 %
Diagndstico molecular >12 % - 50 %
Hematologia 10 % 5% 40-50 %

POCT 15 % 5% 30-40 %

Microbiologia 5% 5% 80 %
Patologia 3% 5% 75 %

En el ultimo eslabon de la cadena de valor, es decir, con relacion a aquellos centros prestadores de
servicios de salud y otro tipo de distribuidores®, la administracion esta comprometida en mejorar la
infraestructura en todo el pais con especial énfasis en aumentar la inversion en las ciudades de Tier
2y 3, asi como en las zonas rurales del estado. Esas zonas se priorizan para la recepcién de
inversion, la cual cosa puede abrir nuevas oportunidades para las empresas exportadoras, y locales,
que hasta ahora no se han explotado. Segun el informe anual de 2024 de la Comisién Nacional de
Salud en China existen algo mas de un millén de instituciones médicos y sanitarios con un pequefio
incremento desde el afo anterior, se estructuran en 4 tipologias de centros distintos.

PRESTADORES Y OPERADORES DE SERVICIOS SANITARIOS EN CHINA EN 2024

Numero de instituciones médicas y sanitarias 1.068.814
Hospitales 38.355

Instituciones sanitarias y centros médicos primarios 1.016.238
Instituciones publicas profesionales 12.121

Laboratorios clinicos independientes 2.100

El marco regulatorio es complejo y esta desarrollandose rapidamente, éste establece una serie de
requerimientos necesarios para todas las companias que quieran acceder al mercado. La institucion
encargada es la China NMPA (National Medical Products Administration), la cual aprobé 3.363
dispositivos médicos en 2024 suponiendo un crecimiento de aproximadamente 19% respecto el afio
anterior, de los cuales 662 fueron IVD, signo de innovacion continuada y eficiencia regulatoria.

82024 China IVD Industry Annual Report, CAIVD.
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DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

REGISTROS DE NUEVOS DISPOSITIVOS POR PARTE DE LA CHINA NMPA
2020 2021 2022 2023 2024

Productos IVD 448 885) 461 432 662
IVD domésticos 326 237 354 318 533
IVD importados 122 98 107 114 129

En cuanto a los actores del mercado chino mas relevantes, durante los tres primeros trimestres de
2024, las 10 principales empresas por ingresos fueron: Dian Diagnostics, Runda Medical, KingMed
Diagnostics, Snibe, Autobio, Sinocare, BGlI Genomics, Wondfo, Wantai BioPharm y Maccura.
Ademas de algunas instituciones que regulan y monitorizan el mercado y también hay empresas
internacionales que tienen presencia significativa en el pais. Algunas de las empresas, ya sean

chinas o internacionales, relevantes para el sector son:

PRINCIPALES EMPRESAS DEL SECTOR IVD EN CHINA

Lo . . Relevancia para exportadores
Empresa Especialidad en IVD Relevancia para el mercado chino espafioles
Empresas chinas
5]'2?1‘:]'3:?; En 2024 Q1-Q3, la linea IVD facturé tlli:i;eloc:::?enasc(:)tlil\(/jjsd: Potencial
Mindray hematolog |'ay unos 11.400 M CNY'y represents el tecnolop ia, posible socio
g T 38,7 % del total de sus facturas. . .g P
coagulacion, orina industrial.
Diagndstico Empresa joven y dinamica, con
Sansure molecular (PCR, En H1 2024 los ingresos fuerte innovacion en molecular y
Biotech respiratorio, acumulados fueron de 717 M CNY. crecimiento rapido. Perfil de socio
genético), POCT para tecnologia avanzada.
. Operador lider en servicios de . A
Servicios de P . I . ! . Cliente estratégico institucional y
Dian L laboratorios clinicos en China 'y . o
. . laboratorio clinico . plataforma valida para distribucion
Diagnostics socio clave para . .
(LIS) . , o colaboracién tecnoldgica.
reactivos/tecnologia.
Servicios clinicos, ICL . Canal de entrada ideal para
KingMed L Red nacional extensa, segundo en , L .
. . (Independent Clinical L . tecnologia extranjera; potencial
Diagnostics ICL chino junto a Dian. . . -
Laboratory) distribuidor o socio de servicios.
POCT, Mas del 10 % de crecimiento Competidor fuerte en POCT
W,°"df° inmunoensayo, test interanual en el sector IVD en China  potencial distribuidor o partner
Biotech - .
rapidos en 2023. técnico.
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Empresa

DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

Especialidad en IVD

Relevancia para el mercado chino

Relevancia para exportadores
espanoles

BGI Genomics

Diagnostico
genomico, NIPT,
oncologia molecular

Empresa global clave en
diagndstico gendmico; un actor
principal del sector IVD en China.

Referente tecnologico en
genomica; posible socio para
soluciones avanzadas de
diagnostico.

Empresas internacionales

Modelo consolidado de entrada al

Roche Inmunoanalisis, PCR  Lider del mercado IVD en China mercado chino. Referente para
Diagnostics y control de glucosa. con la mayor cuota de mercado. alianzas o competencia
estratégica.
. Buen ejemplo de segmentacion
Ocupa una posicién entre las )
. . . . . . eficaz y acceso al mercado;
Abbott POCT, diagndstico multinacionales mejor posicionadas

Laboratories

molecular

en China entre 8-9 % cuota de
mercado.

posible competidor y también
tiene un programa de
colaboraciones.

Siemens

Healthineers

Automatizacion de
laboratorio,
soluciones integradas
e imagen

Aunque con presencia soélida, ha
registrado una caida reciente en
ventas en China.

Referente de equipamiento
hospitalario de alta gama; modelo
de tecnologias integradas.

Beckman
Coulter
(Danaher)

Automatizacion de
laboratorio:
hematologia, quimica
clinica, citometria

Es uno de los 4 principales del IVD
en China, tras Roche y Mindray,
seguido por Abbott. Posee una
cuota estimada del 10 % del
mercado IVD chino.

Ejemplo de multinacional
consolidada con estrategia de
entrada indirecta (JV,
distribucion). Competidor
relevante y con historial de
colaboraciones con entidades
innovadoras.

Tabla generada a través de: (1) CACLP (2024). 80 Chinese IVD listed companies released the 2023 annual reports: (2)
Business Insider (2020). China In-Vitro Diagnostics (IVD) Market Insights, 2010-2026: Size, Share, Trends, Regulations,
Reimbursement & Key Players Analysis; (3) GlobeNewswire (2024). China In-Vitro Diagnostics Research Report 2024:
Size, Share, Regulations, Reimbursement, Major Deals, Trends, Key Company Profiles, Sales Analysis, and Recent
Developments 2023-2030.
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DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

3. Oferta espanola

3.1. Perfil del sector IVD en Espaia

A partir de los datos proporcionados por la Encuesta de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en la que respondieron el 62 % del total de fabricantes con licencia previa de
funcionamiento de instalaciones (61 de 98), se observa que la mayor parte de los fabricantes del
sector IVD, son empresas con menos de 50 empleados, y facturan menos de 2 millones de euros.

Las empresas con mas de 250 empleados representan el 7 % de las respuestas; mientras que el
10 % son compafiias entre 50-249 personas; tienen entre 10-49 empleados una tercera parte (33 %)
y, por ultimo, un poco mas de la mitad tienen 9 empleados o menos (51 %).°

El Articulo 47 del Reglamento EU 2017/746 describe que: “Los dispositivos se clasificaran en las
clases A, B, C y D, teniendo en cuenta la finalidad prevista de los dispositivos y los riesgos
inherentes a los mismos.” Cada clase se puede definir, en términos generales, como’:

e Clase A: Dispositivos de bajo riesgo destinados a funciones de apoyo en el diagndstico,
como instrumentos o reactivos de uso general y recipientes para muestras.

e Clase B: Dispositivos de riesgo moderado que no estan cubiertos por otras reglas o que se
utilizan para autodiagnésticos sencillos, como pruebas de orina o de embarazo.

o Clase C: Dispositivos de riesgo elevado que influyen directamente en decisiones clinicas
importantes, como pruebas genéticas, deteccion de infecciones, estadificacion del cancer o
seleccion terapéutica.

e Clase D: Dispositivos de maximo riesgo utilizados para detectar enfermedades graves con
alto riesgo de propagaciéon o para garantizar la seguridad en transfusiones, trasplantes y
diagnésticos criticos.

Considerando esa distincién, aunque los productos sanitarios de diagnoéstico in vitro (PSDIV) en
Espafa son variados, estos son mayoritariamente de clase B, seguidos de clase C, clase A no
estéril y finalmente, productos de clase D. Entre los productos de clase D fabricados se incluyen
algunos como son las pruebas para SARS-Cov 2, Chicungunya, Dengue, EVB, Zika, MERS-CoV,
Hepatitis E, Virus del Nilo occidental, Ebola, Plasmodium y otras fiebres hemorragicas.

Algunas de las empresas espafiolas mas activas en el comercio exterior de IVD (estadisticas
extraidas en base a la subpartida arancelaria 3822) se mencionan a continuacion:

9 AEMPS (2024). Valoracion de los resultados de la encuesta realizada a fabricantes espafioles respecto a la implementacion del
Reglamentos de productos sanitarios de diagnostico in vitro

0se pueden consultar las reglas usadas para la clasificacion, en detalle, en el Anexo VIl del Reglamento (UE) - 2017/746

| Espana —_ A . ~
' < : X Exgor’[acbn Oficina Econémica y Comercial de Espaia
| e Inversiones 12 en Shanghai



DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

PRINCIPALES EMPRESAS ESPANOLAS EXPORTADORAS A CHINA BAJO TARIC 3822

Empresa Especialidad en IVD Relevancia para el mercado chino
Reactivos para diagnostico de .

Biokit S.A. VoS p . a9 . I Exportadora activa. Centro de |+D del grupo Werfen,
enfermedades infecciosas y o o .

(Werfen) . multinacional con presencia directa en China.
autoinmunes
Kits de diagndstico por técnicas . . . .

. .. Presente en mas de 80 paises, incluyendo China. Alta
Vircell S.L. seroldgicas y moleculares

(PCR)

especializacion en enfermedades infecciosas.

CerTest Biotec

Test rapidos y diagnéstico
molecular para infecciones

Reconocida por su capacidad de innovacioén y respuesta
rapida durante la pandemia. Fuerte actividad exportadora

SL. viricas y bacterianas hacia Asia.
. Equipos automatizados y Exporta a mas de 100 paises. Ofrece soluciones integradas
glzsystems reactivos clinicos (bioquimica, (equipo + reactivo) atractivas para laboratorios en expansion
o inmunologia) como los del sistema chino de salud.
Kits IVD aplicados a seguridad A_unqu.eT no.c’:entrada en diagnc')stic.o hurnano, es un _caso de
Zeulab S.L. diversificacion del sector IVD con interés para autoridades

alimentaria y sanidad animal . o
regulatorias y control sanitario.

Empresa de alta tecnologia. Exporta a mercados
internacionales. Pertenece al grupo japonés Otsuka, lo que
facilita su proyeccion en el mercado asiatico.

Amplia trayectoria exportadora. Ofrece soluciones fiables y
asequibles para laboratorios de gran volumen, utiles en
regiones de crecimiento rapido.

Alta orientacion exportadora. Especialista en pruebas rapidas,
muy demandadas en el sistema de salud chino y en entornos
de atencion primaria.

Reagentes y software para
citometria de flujo
(oncohematologia)

Cytognos S.L.

Reactivos y analizadores

Spinreact S.A. .
clinicos de uso general

Tests rapidos tipo lateral flow

Operon S.A. (marcas propias y OEM)

Ademas de una oferta amplia y diversificada, Espafia cuenta con un ecosistema empresarial
altamente innovador en el ambito del diagnéstico in vitro. Empresas como Linkcare Health Services,
coordinadora del proyecto europeo VaMPIRE, trabajan en la deteccion precoz del parkinson
mediante diagndstico in vitro e inteligencia artificial. Otras, como Mimark Diagnostics y Amadix,
desarrollan soluciones no invasivas para la detecciéon temprana del cancer a través de biopsia
liquida y algoritmos predictivos. Asimismo, compafias como Viva in Vitro Diagnostics, Universal DX
o0 AWSensors estan a la vanguardia en medicina personalizada, diagnéstico rapido y tecnologias
aplicadas al analisis molecular. Esta apuesta por la innovacion refuerza la competitividad
internacional del sector espanol, también en mercados como el chino.

3.2. Datos de comercio exterior

Como se puede ver en los graficos que se muestran a continuacion, relativos al comercio exterior
de Espafia con China y con el resto del mundo entre 2010 y 2025, las exportaciones espanolas de
productos del coédigo TARIC 3822 (principalmente reactivos de diagndstico) han cambiado en estos
15 anos. El cambio ha estado marcado por dos grandes tendencias: un crecimiento estructural
sostenido y picos coyunturales vinculados a la pandemia de COVID-19. En el ambito global, las
exportaciones pasaron de 183 millones de euros en 2010 a un récord de 784 millones en 2021.
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DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

Posteriormente, aunque descendieron, se han mantenido por encima de los niveles prepandemia,
reflejando una consolidacion del sector espariol del diagndstico in vitro.

En el caso de China, el comportamiento ha sido distinto pero complementario. De representar cifras
marginales en la primera mitad del periodo analizado (4 a 9 millones de euros anuales entre 2010
y 2016), las exportaciones se multiplicaron a partir de 2017, alcanzando 57 millones en 2018 y, tras
una breve caida en 2019, creciendo de nuevo hasta rozar los 80 millones en 2022. Aunque si que
sufrid una pequena contraccion en el afio 2023, durante el 2024 se registré la maxima cifra
superando los millones.

Esta trayectoria sugiere un proceso de apertura progresiva del mercado chino a proveedores
espanoles, favorecido por reformas sanitarias internas, el envejecimiento poblacional y la creciente
demanda de productos de diagnéstico de alta calidad."” Durante la pandemia, ambos mercados
registraron incrementos significativos, aunque con particularidades: mientras que las exportaciones
globales crecieron de forma mas inmediata y masiva en 2020, en el caso de China el pico se alcanzé
en 2022, coincidiendo con el fin de su politica "cero COVID" y una demanda extraordinaria de test
y reactivos como consecuencia a la reanudacion del movimiento de personas y la apertura de los
comercios Y la vida cuotidiana.?

En resumen, aunque las exportaciones a China representan una fraccion del total, su evolucion ha
sido mas dinamica en términos relativos. Reflejan no solo una oportunidad coyuntural, sino también
una tendencia estructural que posiciona a China como un socio estratégico creciente para el sector
espaniol del diagndstico in vitro.

Segun la base de datos de la Comision Europea CORDIS-EU, en la que aparecen los proyectos
con financiacion europea, existen 1.360 resultados a la busqueda de proyectos que incluyen “in vitro
diagnostics”. De los cuales, 173 tienen algun participante espafiol ya sea como parte investigadora
o0 como parte coordinadora, por ejemplo:

4

e El proyecto “Validation of a-synuclein Modifications in Parkinson’s dlsoRder Evolution’
coordinado por la empresa espanola Linkcare Health Services SL. A través del que se
espera que los resultados faciliten la creaciéon de un dispositivo IVD para la deteccion
temprana del parkinson.

o El proyecto “Reshaping women's health through the understanding of gynecological fluids.
WomEC: Antibody-based IVD test based on 5 novel protein biomarkers quantified in liquid
biopsy” coordinado por la empresa espafiola Mimark Diagnostics SL. Cuyo objetivo es
revolucionar el diagnostico del cancer de endometrio mediante el desarrollo de una prueba
minimamente invasiva.

" Liu, W., et al. (2017). Review and approval of medical devices in China: Changes and reform: REVIEW AND APPROVAL OF MEDICAL
DEVICES IN CHINA. Journal of Biomedical Materials Research Part B: Applied Biomaterials. 106. 10.1002/jbm.b.34031.

12 Abdel-Fattah, P. (2023). China’s Zero-Covid Policy: Impact on the Chinese Economy. Al Habtoor Research Centre. 28 Feb. 2023.
https://www.habtoorresearch.com/programmes/chinas-zero-covid-policy-impact-on-the-chinese-economy/
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EXPORTACIONES DE ESPANA A CHINA DE TARIC 3822
Reactivos de diagndstico o de laboratorio (2010 — 2024), en miles de euros
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Fuente: DataComex (2025).

EXPORTACIONES DE ESPANA AL MUNDO DE TARIC 3822
Reactivos de diagndstico o de laboratorio (2010 — 2024), en miles de euros
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Fuente: DataComex (2025).

Al analizar el comercio de Espafa y de la Unién Europea con el resto del mundo, segun los datos
de DataComex (2025), se observa que la participacion de Espana dentro del total de exportaciones
de la UE se ha mantenido relativamente estable, en torno al 3 % durante la mayor parte del periodo
analizado. No obstante, al centrar el analisis en el comercio con China, el porcentaje ha aumentado
desde un 2,5 % en 2010 hasta alrededor del 6 % en los ultimos afios, llegando incluso al 8 % en
algunos ejercicios concretos. Esto indica que no solo ha crecido el sector exportador espanol, sino
que las relaciones bilaterales con China se han intensificado, creciendo a un ritmo superior al del
conjunto, y han contribuido de forma significativa al aumento global de las exportaciones.
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En cuanto a la composicion de las exportaciones de Espafia de reactivos de diagndéstico entre 2022
y abril de 2025, el patrén hacia China y hacia todo el mundo son muy similares. Como se puede
observar en el grafico que hay a continuacion la tipologia que agrupa mas de la mitad es la de los
reactivos diagnosticos de la subpartida “3822.19: Para especies de virus del SARS-CoV y demas”,
en segundo lugar, esta la subpartida “3822.90: Los demas”; y la tercera subpartida que tiene un
peso relevante es la “3822.13: Para la determinacién de los grupos o factores sanguineos”. Las
otras dos subpartidas —para la malaria y para el Zika— son casi inexistentes.

Es importante sefalar que los datos disponibles no reflejan la situacion previa a 2022, ya que la
pandemia de SARS-CoV-2 marco un punto de inflexién en la industria del diagnéstico. Las cifras
analizadas corresponden al periodo posterior, condicionado por una demanda excepcional. Solo el
tiempo permitira valorar si esta subpartida mantendra su peso en el futuro, si sera sustituida por
otros tipos de reactivos o si el sector experimentara una contraccion general.

COMPOSICION DE LAS EXPORTACIONES DE ESPANA A CHINA Y AL MUNDO
Distribucion de las subpartidas del capitulo 3822 acumulado 2022 — 04/2025
Esparna — China Espafia — Mundo

0,0001% 0,003% 0,13%

0,01%

= 3822.90: Los demas = 3822.19: SARS-CoV y demas
3822.13: Grupos sanguineos 3822.12: Zika y enf. mosquito Aedes
= 3822.11: Para la malaria

Fuente: DataComex (2025).

'3 Unicamente se ha analizado este periodo ya que con anterioridad al 2022 no habia subpartidas mas detalladas y todos los reactivos
estaban agrupados.

| Espana —_ P . ~
' < : X Exgortacbn Oficina Econédmica y Comercial de Espaia
[ e Inversiones 16 en Shanghai



DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) EN CHINA

3. Demanda IVD en China

Una mayor esperanza de vida, el envejecimiento de la poblacién, una creciente concienciacion
sobre la salud y el claro incremento de la clase media son algunos de los factores que estan
transformando la demanda del sector sanitario en China. Estos elementos, junto con la
modernizacion del sistema sanitario y el impulso a la innovacion tecnoldgica, favorecen
especialmente el crecimiento del mercado de dispositivos de diagnéstico in vitro (IVD).

Segun datos de Trademap, desde 2020 las importaciones de China bajo el cédigo TARIC 3822 se
han incrementado notablemente, alcanzando en 2024 un valor mas de tres veces superior al
registrado en 2020. Este crecimiento respondié en gran medida al aumento de la demanda durante
la pandemia de la COVID-19, especialmente en productos de diagnédstico. Entre los principales
paises exportadores destacan Alemania y Estados Unidos, que concentran conjuntamente cerca
de dos tercios de las importaciones, mientras que Espana se sitla en novena posicion como pais
proveedor.

En cuanto a la composicion del comercio por tipo de producto, la subpartida 3822.19 (relativa a
especies de virus del SARS-CoV y otros) aglutiné el 96,5 % del total de las importaciones, lo que
refleja la fuerte influencia de la pandemia. No obstante, el hecho de que los volimenes se hayan
mantenido relativamente estables durante los ultimos dos anos indica que la base del mercado se
esta consolidando mas alla de la coyuntura sanitaria de emergencia, lo cual constituye una buena
senal para el desarrollo del sector.

IMPORTACIONES DE CHINA DESDE EL MUNDO DEL TARIC 3822
Reactivos de diagndstico o de laboratorio (2020 - 2024), en miles de ddlares
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Fuente: Trademap (2025).
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La infraestructura sanitaria es cada vez mejor, y la oferta de esta es mas amplia, han incrementado
los establecimientos que ofrecen servicios sanitarios, las camas disponibles para pacientes, asi
como también las personas profesionales del sector. Un mayor nimero de hospitales e instituciones
sanitarias favorece a un mayor uso de IVD, de la misma manera que un mayor numero de
profesionales del sector estimula mayores innovaciones tecnoldgicas y avances cientificos.

INFRAESTRUCTURA SANITARIA EN 2024

Numero de instituciones médicas y sanitarias 1.068.814
Hospitales 38.355

Instituciones sanitarias y centros médicos primarios 1.016.238
Instituciones publicas profesionales 12.121

Laboratorios clinicos independientes 2.100

Numero total de camas 10,17 millones

Hospitales 8.005 millones

Instituciones sanitarias y centros médicos primarios 1.820 millones
Instituciones sanitarias publicas especializadas 325.078
Trabajadores totales 15.237 millones

En China, los hospitales se organizan en un sistema de tres niveles. Los de primer nivel ofrecen
atencion médica basica y servicios preventivos a la comunidad local. Los de segundo nivel cubren
una regidon mas amplia, atienden casos derivados de hospitales primarios y también realizan
funciones de docencia e investigacion. Finalmente, los hospitales de tercer nivel, ubicados
principalmente en grandes ciudades, se especializan en tratamientos complejos y actuan como
centros de referencia para varias regiones.
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Existen claras diferencias entre las zonas urbanas y rurales en cuanto al acceso y calidad del
sistema hospitalario. Mientras que en las ciudades predominan hospitales de segundo y tercer nivel,
con mayor equipamiento y personal especializado, en las zonas rurales abundan centros de salud
primarios con recursos limitados. Esto genera desigualdades en el acceso a atencion médica
compleja, aunque el gobierno ha impulsado politicas para mejorar la sanidad rural y reducir esta
brecha. En el sector IVD, estas diferencias se reflejan en la demanda: en areas rurales se priorizan
dispositivos sencillos y portatiles, mientras que en entornos urbanos se concentran tecnologias mas

avanzadas'‘.

Hospital publico
Hospital provincial
Hospital municipal

Hospital N3

Hospital municipal

Hospital N2

Hospital N1

Centro de salud sin

Hospital del condado

Centro de salud del
municipio

Clinica de pueblo

Hospital regional

Centro de salud
comunitario

Puesto de salud

clasificar comunitario

----------- Centros de atencién primaria

Fuente: El sistema hospitalario de 3 niveles. Via Liu, Y. et. al (2018). The three level hospital system plus primary care
facilities in China.

Ademas de los factores demograficos y estructurales que impulsan el crecimiento del mercado de
dispositivos de diagnostico in vitro en China, la elevada prevalencia de ciertas enfermedades
cronicas y degenerativas, como el cancer colorrectal, el alzhéimer o el parkinson, aumenta la
necesidad de soluciones diagndsticas efectivas y accesibles. Estas patologias representan una
carga sanitaria significativa en el pais y requieren un diagndstico precoz y un seguimiento continuo,
aspectos en los que los dispositivos IVD juegan un papel crucial. Por ello, la deteccion y
monitorizacion de estas enfermedades puede acarrear una reduccién de costes hospitalarios, asi
como mejorar la calidad de vida de los pacientes.

14 Du, X., Du, Y., Zhang, Y. et al (2024). Urban and rural disparities in general hospital accessibility within a Chinese metropolis. Sci Rep
14, 23359. https://doi.org/10.1038/s41598-024-74816-4
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En el caso del cancer colorrectal, es el tercer cancer mas comun en todo el mundo y China es el
pais con mas casos y también mas muertes debidas a esta tipologia de cancer’. Ademas es un
tipo de cancer en el que un diagndstico precoz marca una diferencia clave, por ello, el uso de
dispositivos IVD para realizar cribados y poder hacer un diagndstico preciso y rapido puede salvar
vidas y optimizar recursos.'® Hoy en dia ya existen dispositivos IVD para la deteccion de este tipo
de cancer de fabricantes como, Roche (Suiza), Linkcare Health Services (Espafia) y New Horizon
Health (China), entre otros.

El alzhéimer, una de las enfermedades neurolégicas mas comunes, representa un desafio creciente
en China tanto a nivel sanitario como social. Afecta a 9,83 millones de mayores de 60 afos, dentro
de un total de 15,07 millones con demencia. Sin embargo, la tasa de diagnéstico sigue siendo baja
por la escasez de especialistas y la escasa concienciacion publica. En 2015, los costes anuales del
tratamiento alcanzaron los 167.740 millones de dodlares, y se prevé que lleguen a 1,8 billones en

2050". Frente a esta situacion, la empresa china 1&¥1E#0 (Gewu Zhihe) ha desarrollado kits IVD

innovadores para el diagndstico precoz del alzhéimer, incluido el primero aprobado en China para
medir la proporcion ABR42/40. Basados en tecnologias propias, estos kits permiten detectar la
enfermedad mas de tres afnos antes y reducir significativamente los costes sanitarios.

Por ultimo, en el caso de la enfermedad de Parkinson, considerando que en 2021 se estimaba unos
356 casos por cada 100.000 personas, en China se concentran mas de 5 millones de personas
afectadas por esta enfermedad en el pais, convirtiéndola en la segunda enfermedad
neurodegenerativa mas comun, solo por detras del alzhéimer. Las proyecciones indican que, si no
se implementan medidas de prevencion y atencion eficaces, esta cifra podria duplicarse en las
préximas décadas, ejerciendo una presion creciente sobre el sistema de salud y las familias
afectadas. La distribucion de los casos de parkinson en China muestra importantes desigualdades
regionales. Las provincias mas desarrolladas del este, como Shanghai, Jiangsu y Zhejiang,
registran mayores tasas de diagnéstico, en parte gracias a una mejor infraestructura sanitaria y
mayor acceso a servicios especializados. Por el contrario, en regiones del oeste y zonas rurales, la
tasa de diagndstico sigue siendo muy baja, lo que refleja tanto una menor conciencia publica como
una escasez de neurdlogos y centros médicos capacitados para tratar enfermedades
neurodegenerativas’®.

S WeRrF (2022). Colorectal Cancer Statistics. World Cancer Research Fund.

16 Xul,Zhao J, LiZ, Sun J, LuY, Zhang R, Zhu Y, Ding K, Rudan |, Theodoratou E, Song P, Li X; Global Health Epidemiology Research
Group (GHERG). National and subnational incidence, mortality and associated factors of colorectal cancer in China: A systematic analysis
and modelling study. J Glob Health 2023; 13:04096.

17Ren, R., et al. (2022). The China Alzheimer Report 2022: General Psychiatry 2022;35: e100751.

18 Xu, T. (2024). Disease burden of Parkinson's disease in China and its provinces from 1990 to 2021: findings from the global burden of
disease study 2021. The Lancet Regional Health - Western Pacific, Volume 46, 2024, 101078, ISSN 2666-6065,
https://doi.org/10.1016/j.lanwpc.2024.101078.
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El China Parkinson’s Disease Report 2025, coordinado por el Hospital Reniji, expone importantes
retos estructurales en el tratamiento del parkinson en China. Entre ellos destacan la baja tasa de
diagndstico precoz, la escasez de especialistas en neurologia geriatrica, la desigual distribucién de
recursos sanitarios y la elevada carga econémica para familias y sistema de salud. Para hacer frente
a estos desafios, el informe propone estrategias como fortalecer los programas de cribado
temprano, mejorar la formacién médica, crear redes de atencion coordinada y promover tecnologias
de diagndstico innovadoras como los IVD basados en biomarcadores. Companias como Linkcare,
junto a un consorcio de 13 participantes de 8 paises diferentes, estan en proceso de desarrollar un
dispositivo de diagndstico para su deteccién temprana, con todos los beneficios que esto conlleva
en cuanto al tratamiento y estilo de vida para el paciente, asi como los costes asociados de una
deteccioén y tratamiento mas tardio.

9 Wang, G., Xu, G., et al. (2025). China Parkinson's disease report, 2025[J]. Journal of Neurology and Neurorehabilitation. 2025, 21(2):
63-98 https://doi.org/10.12022/jnnr.2025-0003
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4. Acceso al mercado

4.1. Entrada al mercado y distribucion

En la actualidad no hay requerimientos de asociacién con empresas locales para las inversiones
extranjeras, aun asi, si que es aconsejable debido a la complejidad del mercado, asi como los
diferentes procesos administrativos y regulatorios. La Lista Negativa, que incluye los sectores en
los que existen restricciones a la inversion extranjera, es cada vez menor?° y los dispositivos 1VD
estan fuera de este listado.

La eleccion del modo de entrada y el canal de distribucion a utilizar depende de diferentes factores,
como el tamano de la empresa, el grado de inversion que quiera hacer en China, la localizacién del
proceso de produccion, el modo de uso de producto (si es de autodiagnéstico o presenta un caracter
mas invasivo), si es un dispositivo para uso masivo o para un nicho especializado de la sociedad,
etc. Ya sea con produccion localizada en China o en otras partes del mundo, los modelos principales
de distribucion para hacer llegar el dispositivo a la institucion sanitaria o al paciente son:

1. Modelo tradicional — multinivel: Hasta ahora uno de los mas usados en un mercado con
tan complejo y con tantas capas como el chino. Con una red jerarquica de distribuidores,
laboratorios, hospitales y clinicas publicas y privadas que ofrece una gran capilaridad
territorial. Sin embargo, tanta capilaridad también acarrea mas costes para las instituciones
que compran los dispositivos y estos pueden llegar a repercutir en el paciente.

2. Modelo directo: Venta directa desde el fabricante al consumidor final o institucién sanitaria.
Esto puede ser a través de canales de venta propio del fabricante, o a través de plataformas
B2B electrénicas como Alibaba Health o JD Health. En este modelo, aunque se elimina la
intermediacion y sus costes, consolidar un canal de distribucion propio y eficiente puede ser
muy costoso, y aun mas si se carece de reconocimiento de marca o de ofrecer un IVD
exclusivo.

3. Compras centralizadas (VBP): Se podria considerar un modelo de distribucion directo, que
emerge como consecuencia del esfuerzo de la administracion para reducir los precios del
sector y facilitar el acceso a los servicios. Licitaciones publicas regionales, precios mas
ajustados y volumenes mas altos estan afectando a ciertas empresas que operan en el
sector. Este tipo de distribucion implica un replanteamiento estratégico para las empresas
que quieran presentarse, aunque poder participar en estas licitaciones parece tener cada
vez mas obstaculos, ya que esta convirtiétndose en un mecanismo usado por la
administracion para proteger a sus propias empresas —se entrara mas en detalle al analizar

20 The State Council the People’s Republic of China. (2024). China further shortens market access negative list to boost business vitality.
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el entorno regulatorio—. Forma parte del plan Healthy China 2030 que el porcentaje del gasto
hospitalario a través de VBP siga aumentando.

4. Canales alternativos: Principalmente para dispositivos de autodiagnostico y OTC (Over-
the-Counter) que se distribuyen en farmacias o incluso por el canal online al paciente que
usa el dispositivo. Principalmente son IVD poco invasivos y de uso sencillo para el paciente.

Debido a las reformas de precio implementadas en los Uultimos anos, que han reducido
drasticamente los margenes de los fabricantes, se prevé una consolidacion de los canales de
distribucién. Es probable que se eliminen progresivamente capas intermedias consideradas
prescindibles.

Para adaptarse a este entorno, las principales multinacionales del sector han optado por asociarse
con empresas locales de tecnologia médica. Estas alianzas permiten reducir costes, mitigar el
impacto de la caida de ingresos mediante licencias o desarrollo conjunto de productos, y mantener
el acceso al mercado hospitalario.?" Incluso gigantes como Roche Diagnostics han sufrido una
contraccién de ventas, tal como reconocidé su CEO en la ultima presentacién de resultados
trimestrales??.

Algunos ejemplos de estas alianzas son: Roche con Fapon Biotech y Sanya Yazhou Bay Science
and Technology City; Siemens con Genetron Health y el Xi'an Daxing Hospital; y Abbott con Wiz
Biotech y Sinopharm. Estas colaboraciones buscan no solo sortear los efectos de las reformas, sino
también fortalecer su presencia local, acelerar procesos regulatorios y ampliar la penetracion en
hospitales publicos y privados.

4.2. Regulacién y politica publica

Marco regulatorio

Desde la perspectiva china, para poder entrar dispositivos médicos a su mercado el producto debe
estar registrado y aprobado por la NMPA. Ademas, el contexto institucional, los requerimientos
técnicos y la capilaridad y complejidad del sector pueden suponer ciertas barreras para el acceso
al mercado de empresas espanolas. El proceso de este registro es similar al de otros mercados, en
primer lugar, se debe preparar el dossier de documentacion para el registro, que incluye diferente
documentacién técnica como: los requisitos técnicos del producto, realizar pruebas tipo, informe de
pruebas, ademas de un ensayo clinico o evaluacion de datos clinicos en el extranjero y un estudio
comparativo del dispositivo IVD. Tras una primera revision por parte de la NMPA y afadir, si es
necesario, correcciones o0 documentacion adicional se revisan esta segunda tanda de
documentacién y si todo esta en orden se aprueba y se otorga el certificado?.

21 Lee, T. (2023). Medtech volume-based procurement update and responses. zs.com.
22 Barrie, R. (2025). Roche’s diagnostic sales hit by China pricing reforms. Medical Device Network.
23 MedDevice China (2022). NMPA Medical Device Registration & Clinical Trial Process.
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Las provisiones listadas por la NMPA para el registro de los dispositivos médicos muestran un
sistema regulatorio disefiado para equilibrar seguridad y eficacia, con impulso a la innovacion,
mayor transparencia, y fomento de la produccion domeéstica sin comprometer los estandares
técnicos del sector (en este enlace se puede ver el listado completo de las provisiones para el
registro de dispositivos médicos)?*.

La NMPA divide los dispositivos en 3 clases dependiendo de su uso y sofisticacion: Los de clase |
son medios y productos para el procesamiento de muestras; de clase Il son aquellos que no encajan
en las otras dos clases; y los de clase lll incluye pruebas de antigenos, alérgenos, anticuerpos y
acidos nucleicos patogenos, tipificacién sanguinea y de tejidos, pruebas genéticas humanas,
enfermedades hereditarias, pruebas para drogas narcéticas, sustancias psicotropicas y
medicamentos toxicos, deteccion de objetivos terapéuticos, deteccion de marcadores tumorales.

A partir de enero de 2025 se actualizo la clasificacion de los IVD segun la NMPA con el objetivo de
estandarizar el sector y optimizar los procesos de registro. Se sigue organizando en 3 clases
principales, aunque ahora ademas también se estructura en 25 categorias, y esta clasificacion se
hace en base al uso previsto del dispositivo, mas que los principios de la prueba. La NMPA publica
constantemente directrices a seguir para reactivos y dispositivos IVD especificas, estas se
actualizan acorde al desarrollo e innovacion tecnolégica. Por ejemplo: Directrices sobre reactivos
para la deteccién cuantitativa de marcadores tumorales®®. Entre estas directrices también se
incluyen guias sobre como evaluar clinicamente los dispositivos.

Estos deben ser evaluados clinicamente en instituciones aprobadas por la NMPA, en 2024
alcanzaron 1.380 hospitales aprobados. Excluyendo un listado con 445 tipos de IVD publicado por
la NMPA que estan exentos de validaciones clinicas, en el caso de que el dispositivo en cuestion
esté incluido, para registrar el producto necesita facilitar el documento comparativo entre el
contenido del catalogo con el producto propuesto. En caso de existir diferencias significativas se
deben justificar con posterior aprobacion®.

Existe una nueva ley para dispositivos médicos y diagndsticos in vitro que esta prevista que se
publique la version definitiva durante la segunda mitad del afio 2025. Este nuevo marco regulatorio
se enfoca en mejorar 4 aspectos para mejorar los registros de nuevos dispositivos y la calidad de
estos:?’

1. Fomentar la innovacion y el rendimiento
a. Reconocimiento de dispositivos innovadores (Art. 6 y 52): se dara mayor prioridad a los
productos que cumplan con la definicion de "innovador" segun la NMPA, lo cual es
especialmente relevante si se necesita realizar una validacion clinica del dispositivo en
China.

24 NMPA (2024). Provisions for Medical Device Registration and Filing.

25 China MedDevice (2025). 2025 CHINA NMPA (CFDA) BLUEBOOK. Revised Medical Device and IVD Regulations.
26 China MedDevice. (2024). Medical Device Made-in-China Policy: A Comprehensive Review and Implementation (I).
27 Robin, I. (2025). Navigating China’s Regulatory Landscape: What’'s New in 2025. CACLP.
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b. Clasificacién armonizada con estdndares internacionales: se esta avanzando hacia una
clasificacion mas alineada con la legislacion europea (MDR/IVDR), lo que facilita el
reconocimiento mutuo y la entrada de productos extranjeros.

c. Pruebas desarrolladas en hospitales (hospital-developed tests). se contempla una via
alternativa al registro convencional a través de la NMPA, permitiendo el uso de recursos
hospitalarios. Esto puede ser de interés para dispositivos que se implementan
principalmente en entornos hospitalarios.

2. Localizacién de la industria de dispositivos médicos

a. Certificados de autorizacion de mercado transferibles, lo que flexibiliza la estructura
empresarial.

b. Exigencia de mejoras continuas: se incentivara que los fabricantes mantengan procesos
de innovacion y mejora tecnoldgica constantes.

3. Mejorar las practicas de la industria

a. Sistema MAH (Titular de la Autorizacion de Comercializacion): se establece la
responsabilidad solidaria entre el fabricante, el agente regulador y los distribuidores (Art.
7). Este modelo busca una mayor trazabilidad y cumplimiento normativo.

b. Uso del Big Data (Art. 13): se fomentara el intercambio de datos para mejorar la
transparencia y la toma de decisiones regulatorias.

c. Régimen sancionador mas estricto: se aplicaran sanciones mas severas en caso de
incumplimiento de las normativas.

4. Aumentar la eficiencia de la NMPA

a. Figura del Agente Responsable Doméstico (DRP): se refuerza el rol del representante local
para productos importados.

b. Plazos mas exigentes para la NMPA: se estableceran tiempos limites mas estrictos para
evaluaciones, presentaciones y aprobaciones regulatorias.

c. Mayor flexibilidad organizativa: se permitird una organizacién mas dindamica de los comités
técnicos para acelerar los procesos de decision y aprobacion.

Ademas, los servicios de informaciéon en linea sobre medicamentos y dispositivos médicos
—incluidos los dispositivos de diagnéstico in vitro (IVD)— estan sujetos a un sistema estricto de
registro y supervision. Segun el Proyecto de Reglamento sobre la gestion del registro de servicios
de informacién en Internet para medicamentos y dispositivos médicos (G/TBT/N/CHN/2099),
cualquier pagina web o aplicacion movil que difunda informacion sobre estos productos debe
obtener un numero oficial de registro, cumplir con requisitos de personal especializado y establecer
mecanismos que garanticen la veracidad, seguridad y trazabilidad de la informacién publicada.
Asimismo, esta prohibida la difusion de informacion relativa a productos sometidos a control
especial (como vacunas o sustancias de uso restringido). Las autoridades provinciales son
responsables del registro y la supervision, y pueden imponer sanciones o cancelar el registro en
caso de incumplimiento?.

28 Proyecto de Reglamento sobre la gestion del registro de servicios de informacién en Internet para medicamentos y dispositivos
médicos (G/TBT/N/CHN/2099). Visitar el documento original en el siguiente enlace.
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Por ultimo, se ha sefalado que una de las principales vias de acceso al mercado chino de
diagnostico in vitro es a través del sistema de compras centralizadas, es decir, de las licitaciones
publicas. Sin embargo, en las licitaciones publicas en China se aplicaban ciertos sesgos de
diferentes tipos para obstaculizar el acceso a empresas europeas. Ante estas practicas, la Comisién
Europea decidid intervenir: en abril de 2024 abrid una investigacion bajo el Instrumento de
Contratacion Publica Internacional (IP1) para examinar posibles discriminaciones en las licitaciones
de productos sanitarios en China. Los resultados, publicados en enero de 2025, confirmaron que
hasta un 87 % de dichas licitaciones presentaban sesgos legales o administrativos que perjudicaban
a los proveedores europeos.

Como consecuencia, la Union Europea aprobo el Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/1197, en
vigor desde el 30 de junio de 2025, que prohibe a las empresas chinas participar en contratos
publicos europeos de productos sanitarios de mas de 5 millones de euros y establece que, en los
contratos adjudicados, no mas del 50 % del material pueda proceder de China, salvo excepciones
justificadas. El objetivo de estas medidas es equilibrar el terreno de juego y promover un dialogo
bilateral.

La reaccion de Pekin fue inmediata: el 6 de julio de 2025, el Ministerio de Finanzas anuncié que las
empresas europeas quedarian excluidas de las licitaciones publicas de dispositivos médicos en
China con presupuestos superiores a 45 millones de yuanes (unos 5 millones de euros). Asimismo,
impuso un limite del 50 % a los insumos de origen europeo en dichos contratos, salvo en aquellos
casos en los que solo compafiias de la UE pudieran cumplir requisitos técnicos especificos. China
calificé las medidas europeas de proteccionistas y discriminatorias, advirtiendo que defenderia los
intereses de sus companias. Cabe destacar que estas restricciones no se aplican a las filiales
europeas con capacidad de produccion localizada en China, dado que, a efectos de contratacion
publica, sus productos se consideran de “origen chino”. Esta dinamica de restriccion progresiva ha
terminado por limitar aun mas la participacién de las empresas europeas en licitaciones publicas en
el mercado chino.

Entorno institucional

La administracion de la Republica Popular China ha establecido objetivos para mejorar la
infraestructura, innovacion y competitividad de las empresas del sector sanitario. Entre ellas
destacan el plan Healthy China 2030 y el Plan quinquenal para la bioeconomia (2021-2025). En
primer lugar, el HC 2030 establece la sanidad como una prioridad para la estrategia nacional, sus
4 principios centrales son la salud como prioridad, justicia e igualdad, la innovacion y el desarrollo
cientifico. Entre otras cosas, uno de los objetivos es la deteccién temprana y adoptar un estilo de
vida saludable. El sistema publico de salud y la industria sanitaria deben facilitar la deteccién
temprana, lo que conlleva un diagnéstico y tratamiento temprano que tienen una repercusion
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significativa en mejorar la calidad de vida, reducir la mortalidad, asi como los costes asociados a la
hospitalizacion de paciente®® .

En el caso del Plan quinquenal, la innovacién biotecnolégica es uno de los tres caminos principales
ideados para el desarrollo de la bioeconomia del pais, y uno de los objetivos de la segunda etapa
de este plan (2026-2035) es convertirse en lideres en el campo de la biotecnologia®. Ambos planes
mencionados, aunque pueden inducir a una preferencia por el desarrollo local de estos campos,
también ofrecen un contexto en el que el mercado va a crecer, y se buscaran soluciones
innovadoras y tecnoldgicas a problemas sanitarios, en este aspecto, los dispositivos de diagndstico
in vitro pueden tener un papel fundamental.

Por ultimo, también se debe destacar el recientemente publicado Proyecto de Plan de Accion (2025-
2028) para Fortalecer la asociacién estratégica integral entre la Republica Popular China y el Reino
de Espaiia, especificamente el articulo 4*':

“Espana y China reconocen la importancia de la cooperacion y el intercambio de informacion en
materia de comercio de medicamentos, productos sanitarios y cosmeéticos, inspeccion, control y
regulacion de medicamentos y sus principios activos, con el fin de crear un entorno favorable,
abierto y que promueva un acceso al mercado equilibrado y reciproco, promoviendo el
entendimiento mutuo sobre el marco regulatorio y el desarrollo de nuevas oportunidades de
negocio.”

El contexto institucional chino muestra un fuerte impulso hacia la innovacién sanitaria y la mejora
del sistema sanitario, generando un mercado en crecimiento. En este marco, las relaciones
bilaterales con Espafa, orientadas a facilitar el comercio y la cooperacion en productos sanitarios,
refuerzan las oportunidades para la entrada de soluciones tecnoldgicas, aunque globalmente el
acceso a licitaciones publicas esta mas obstaculizado. Esto crea un entorno relativamente favorable
para la internacionalizacion de los dispositivos de diagndstico in vitro (IVD), alineados con las
prioridades del pais.

29 Tan, X,, Liu, X., & Shao, H. (2017). Healthy China 2030: A Vision for Health Care. Value in health regional issues, 12, 112—-114.
https://doi.org/10.1016/j.vhri.2017.04.001

30 Zhang, X., et al. (2022). The roadmap of bioeconomy in China. Eng. Biol. 6(4), 71-81 (2022). 10.1049/enb2.12026

31 La Moncloa. (2025). Proyecto de Plan de Accion (2025-2028) para Fortalecer la asociacion estratégica integral entre la Republica
Popular China y el Reino de Espafia. Link al documento.
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4.3. Barreras

Barreras arancelarias

Aranceles de las subpartidas incluidas en 3822: Reactivos de diagndstico o de laboratorio sobre
cualquier soporte y reactivos de diagnoéstico o de laboratorio preparados, incluso sobre soporte,
incluso presentados en kits, excepto los de la partida 3006; materiales de referencia certificados.

ARANCELES INCLUIDOS EN LA PARTIDA TARIC 3822

TARIC Descripcion Arancel
3822.11 Para la malaria (paludismo). 0%
3822.12 Para el Zika y demas enfermedades transmitidas por mosquitos del género Aedes. 3 %
3822.13 Para la determinacion de los grupos o de los factores sanguineos. 3%
3822.19 Para especies de virus del SARS-CoV y demas. 1-3%
3822.90 Los demas. 4,5 %

Fuente: Access2Markets (2025).

Barreras no arancelarias

El marco regulatorio del sector y el cumplimiento de todos los requisitos técnicos y burocraticos se
pueden considerar barreras de entrada al mercado. Anteriormente se ha hecho un analisis relativo
al contexto regulatorio en China, asimismo la exportacion de productos sanitarios desde Europa,
incluidos los IVD, no requiere autorizacion previa ni inspeccion farmacéutica en frontera segun la
legislacion vigente. Sin embargo, algunos paises fuera de la UE pueden exigir un certificado de
exportacion o de libre venta, que debe ser emitido por la AEMPS. Para obtenerlo, deben cumplir
con los requisitos legales aplicables, como:

e Tener marcado CE (excepto productos sin él que lo justifiquen),
o Disponer de licencia de funcionamiento vigente (en el sistema IPS),
e Tener los registros actualizados en los sistemas RPS y CCPS, si corresponde.

La AEMPS se compromete a emitir estos certificados en un plazo maximo de 10 dias habiles,
siempre que la documentacién esté completa y los requisitos se cumplan. Si se solicita informacién
adicional o correcciones, el plazo se reinicia.
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5. Tendencias y oportunidades

Con el objetivo de una modernizacion del sector sanitario y una mejora de la calidad de vida de la
poblacion, la priorizacion del desarrollo de dispositivos que ayuden a un diagnéstico de
enfermedades mas eficiente, precoz y accesible al publico sera clave. Los principales “drivers” que
moldean las proximas tendencias en el sector del diagnostico in vitro seran:

1. Equipos de pruebas automatizado e inteligente: Favorecera la velocidad y consistencia
en resultados, reduce el componente del error humano y aumenta la fiabilidad del
diagnéstico y facilitara la expansion a los centros sanitarios de atencion primaria.

2. Desarrollo de nuevos biomarcadores y analisis multiple: enfrenta las limitaciones de
detectar un unico biomarcador y ayuda a obtener mejor diagnéstico clinico a través de un
analisis integrado.

3. Testeo remoto y portatil: Permite el monitoreo a distancia de enfermedades croénicas,
respuesta a emergencias y acceso a zonas rurales mas aisladas. Ademas de ayudar a la
colaboracion entre clinicas locales y hospitales de diferentes niveles.

4. Innovacioén transdisciplinar: integracion de |A, ciencia de materiales y demas innovaciones
tecnoldgicas favorece el desarrollo de soluciones diagndsticas rapidas y precisas en multitud
de escenarios. Innovaciones tecnologicas en campos como la secuenciacion de nueva
generacion o los microfluidos.

5. Deteccién temprana y diagnéstico preventivo: permite al sector sanitario la intervencion
temprana mas que el tratamiento de ciertas enfermedades, como el caso de enfermedades
cronicas y la deteccion de enfermedades.

6. Diagnéstico accesible: Point-of-Care Testing (PoCT)

En cuanto a las tendencias que se prevén para los principales segmentos del sector®?:

(i) para pruebas bioquimicas: estd en decaida por segundo afo consecutivo, este
segmento de negocios le ha afectado las politicas de compras centralizadas de la
administracion, en las que se compra en grandes volumenes, a un precio mas ajustado
y esto reduce el margen de beneficio de las empresas fabricantes.

(i) inmunoensayos: segmento clave estable con relevancia en diagndsticos rutinarios y
especializados.

(iii) diagnéstico molecular: mayores aplicaciones en el cribado temprano de cancer,
infecciones y la gestién de enfermedades cronicas.

(iv) pruebas de sangre y fluidos: demanda constante en ambiente hospitalario con
innovacion e integracion de datos.

32 cacLp (2025). The Annual Report of China IVD Industry 2024
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(v) soluciones en point-of-care (POCT): crecimiento continuado apoyado por mejoras en
atencion primaria y por una demanda de diagnostico rapido y descentralizado.

(vi) el area de microbiologia: creciente importancia debido a la preocupacion de resistencia
antimicrobiana y la priorizacion hacia al control de infecciones, como consecuencia de la
pandemia de la Covid-19.

(vii)  patologias: por primera vez desde 2019 ha superado a las tres lineas de producto
principales, debido a la transformacioén digital y demanda de precision médica.

El mercado chino de IVD presenta multiples oportunidades impulsadas por la evolucion de
tendencias demograficas, epidemioldgicas y tecnoldgicas, asi como de los factores
mencionados anteriormente:

o Enfermedades crénicas y envejecimiento: el rapido envejecimiento poblacional genera
una necesidad creciente de monitorizacion a largo plazo, especialmente en patologias
cardiovasculares, diabetes y neurodegenerativas como el parkinson.

e Deteccidon y cribado de cancer y enfermedades neurodegenerativas: la creciente
demanda de diagndéstico temprano y tratamientos personalizados se ve reforzada por los
programas nacionales de cribado de cancer y otras enfermedades.

e Enfermedades infecciosas: tras la pandemia, existe una mayor concienciacion publica,
junto con la persistencia de picos estacionales y la preocupacién por la resistencia
antimicrobiana, lo que asegura una demanda sostenida de test diagndsticos.

e Auto-test y diagndstico en el hogar: los pacientes buscan soluciones mas convenientes
que reduzcan las visitas hospitalarias y permitan un control rutinario de la salud. Este
segmento tiene gran potencial en zonas urbanas con clase media en expansion.

e Salud materno-infantil: se refuerza el foco en la salud reproductiva, el cribado neonatal y
la deteccion temprana de patologias, impulsado por politicas de apoyo a la natalidad y por
la creciente sensibilizacidn social.

e Digitalizacion y big data en salud: la integracion de resultados diagndsticos en
ecosistemas digitales nacionales representa una oportunidad para soluciones de analisis
avanzado y medicina de precision.

e Colaboracién internacional: el gobierno chino esta abierto a las colaboraciones de
empresas chinas con empresas extranjeras para acelerar la introduccion de nuevas
tecnologias, lo que da oportunidad a compafiias europeas y espafiolas. Sin embargo, la
progresiva restriccion al acceso a licitaciones publicas puede limitar de forma significativa la
entrada para empresas extranjeras, obligando a las empresas extranjeras a buscar
alternativas como alianzas con socios locales, implantacion productiva en China o
estrategias de nicho que reduzcan la dependencia de los contratos publicos.
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6. Informacion practica

Ferias

e China Association of Clinical Laboratory Practice Expo (CACLP): del 21-23 de marzo de
2026. Xiamen.

e China IVD Supply Chain Expo (CISCE): fechas no confirmadas para la préxima edicion.
Edicion de 2025 fue del 16-20 de julio en Pekin.

e China International Medical Equipment Fair (CMEF): bianual, una en primavera y una en
otofio. Una en Shanghai, la otra en Guangzhou.

e China International Scientific Instrument and Laboratory Equipment Exhibition (CISILE): del
29-31 de mayo 2026, en Pekin.

Asociaciones

e China Association of In-Vitro Diagnostics (CAIVD)

o Professional Community of Experimental Medicine (PCEM)
e Chinese Society of Laboratory Medicine (CSLM)

e Chinese Medical Association (CMA)

e China Association for Instrumental Analysis (CAIA)
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