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Shanghai. People Republic of China.  22 10 2013 

IL SISTEMA ITALIA DEVE INVESTIRE PER RECIPROCO “WIN WIN “, IN CINA e IN  ASIA PER RICERCA, FORMAZIONE, SVILUPPO ECONOMICO NEL SETTORE SANITARIO, FARMACEUTICO E BIOTECNOLOGICO, SENZA COPIARE LA CINA .  

Parte Prima
Franco Naccarella, Milano.  Consultant  to EMA London

Massimo Tchen, Bologna Quale Medicina 2000 ONG NGO 

Lei Sun, Bologna, Roma. Euro China Society for Health Research SRL.

Riccardo Belli, Geneva. Gia’ Novartis, Medical Director Oncology at Debiopharm
http://eurochinahealth.com/en/newselem/dr-belli_-dr-criscuolo-prof-jiang-lixin_-luiss-university/
Jiang Lixin. Beijing. Fuwai Hospital Oxford University International Center for Outcome Researches 
http://eurochinahealth.com/en/newselem/elenco-invitati-alla-lezione-del-5-maggio-2012-prof-jiang-lixin-fuwai-hospital-beijing-oxford-university-international-center-fo/
http://eurochinahealth.com/en/newselem/prof-jiang-lixin-and-fuwai-oxford-center-in-beijing-prc/
In collaborazione con Ambasciata di Italia a Pechino 2004-2013 (Ufficio Commerciale e Scientifico) per i Workshops Euro China Helath care International Issues and 2010-2016 Bilateral Educational Projects and Training Programs, che hanno coinvolto le migliori realta’ Universitarie Ospedaliere,  Societa’ Scientifiche,  Farmaceutiche e Biotecnologiche Italiane e soprattutto Cinesi con aperture internazionali e all’ Italia .     

http://eurochinahealth.com/en/search.html

In un recente editoriale su SSFA magazine (Agosto 2013 n. 38), di alto livello, Domenico Criscuolo e’ giustamente sorpreso dal travolgente sviluppo della Ricerca farmaceutica di Base (Farmaci e APIs)  e del Biotecnologico in Cina all’ interno di un ampia modernizzazione economica e tecnologica del paese Cina. 


Nello stesso numero si segnalano giustamente lo sviluppo di ASSOBIOTEC ITALIANA e LOMBARDA pag 12 e 13, Il ruolo dell’ INDUSTRIA FARMACEUTICA NAZIONALE pag 10 11,  l’ ANNUAL CLINICAL PHARMA MEETING e tante eccellenze Italiane di ricerca, esperienze lavorative  e nuove tecnologie nel settore.


Il mio punto e’ perche’ non investire con coraggio determinazione, accortezza e pazienza, con Joint ventures Scientifiche ed Economiche  tutta questa competenza e professionalita’ Nazionali alla INTERNAZIONALIZZAZIONE del Nostro Know How, dei Nostri Prodotti, unica possibilita’ di ripartire e crescere del NOSTRO SISTEMA ECONOMICO nel settore Farmaceutico e Biotecnologico, RISPETTO AD UN MERCATO Interno ormai da tempo saturo e poco attrattivo, economicamente parlando  ? 


Primo articolo dedicato alla Cina in cui lavoriamo per training, consulting e economic exchanges dal 1999, come ONG NGO ed ora SRL di diritto commerciale Italiano e Cinese. Prossimo articolo sara’ dedicato al Mercato Europeo con particolare riferimento ai paesi piu’ sviluppati della Comunita’ Economica Europea ed ai Paesi come la Russia, la Ucraina, la Polonia e post comunisti che cerchino la stessa professionalita’ Italiana, le Sue competenze ed innovazioni Italiane nel Biotecnologico.       


La Cina piu’ avanzata ed affidabile, e’ sicuramente quella che descrive Criscuolo, con tre avvertenze mie

1) la Cina e’ sicuramente piu’ aperta al Mondo di quanto l’ Europa e l’ Italia in genere non sia aperta alla Cina, ma non si possono costruire con tutti avventure scientifiche ed economiche  in Cina, ma solo con Centri Nazionali, Universita’ di valore ed imprese, aziende private affidabili e State Owned Enterprises di terza generazione (SOEs) dello Stato .  



Bisogna infatti,  collaborare e creare joint venture scientifiche ed economiche con centri nazionali Cinesi di rilevanza Internazionale interessati allo sviluppo di farmaci Cardiovascolari e alla loro valutazione nella popolazione Cinese che presenta rispetto alla Caucasica diversa farmacocinetica e profilo efficacia sicurezza dei farmaci fino ad ora testati prevalentemente se non esclusivamente nella popolazione Caucasica, sia per la ricerca e i trials clinici Internazionali 
* ) in Cardiologia, come quello ad esempio della Prof Jiang Lixin a Pechino al Fuwai Hospital http://chinaoxford.fuwai.com/en/forum/index.html
http://www.cannectin.ca/workfiles/sg/Lixin_Jiang.pdf
http://clinicaltrials2013.shinemediaworld.com/people.asp?id=766
**) che in Oncologia , ad esempio dei colleghi Oncologi dello Shanghai  Fudan Cancer Center, realizzato con Big Pharma International, Europea e USA, denominato progetto START per ricerche epidemiologiche e terapeutiche in oncologia,  http://www.shmtppp.com/hospitals/fudan-university-cancer-center/
http://www.startshanghai.cn/_d274660193.htm
	http://www.startshanghai.cn/_d274656979.htm 
	

	

	Tra i 22 centri riconosciuti dal Governo Cinese come abilitati a svolgere ricerca farmacologica e clinica nazionale ed internazionale.  FUSCC as SFDA-recognized clinical trial site
Shown in the No.10 Announcement (2012) of the SFDA, 82 medical institutions (including the FUSCC) can continue to possess the qualification of clinical trials in recognized professions. 
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0069/69642.html

	


 
2)  non si possono dimenticare le cause e le conseguenze soprattutto della nuova politica di controllo severo che il Governo ha messo in atto nei confronti delle Aziende Straniere e delle Multinazionali del farmaco e delle tecnologie nel settore sanitario 

http://www.gsk.com/media/press-releases/2013/gsk-response-to-china-investgation.html
http://www.theguardian.com/business/2013/jul/24/gsk-china-crisis-questions
http://online.wsj.com/article/SB10001424127887324576304579072493888765258.html
http://online.wsj.com/article/SB10001424127887323455104579012543957866998.html
http://www.ft.com/intl/cms/s/0/4c9d9f06-00bd-11e3-8918-00144feab7de.html#axzz2fGPbXBEI
http://www.chinatrade.com/blog/drug-companies-under-scrutiny-in-china
http://www.fiercepharma.com/story/under-new-scrutiny-foreign-firms-have-be-careful-china-experts-say/2013-07-03
3) Ogni collaborazione con la Cina andrebbe collocata all’ interno della Nuova Riforma Sanitaria Cinese, avviata nel 2009 e nei progressi del Farmaceutico e del Technology e Know How trasfer, certamente non gratuito e non a buon prezzo, delle parti Italiane in Cina come richiesto dal Governo Cinese e dai suoi Ministeri piu’ significativi dal punto di vista politico  ed economico.   
Il Ministero della Salute all’interno della “National Health and Family Planning Commission” che e’ ora il dicastero di riferimento per la salute in Cina, con un nuovo Ministro, Sig.ra Li Bin, e Vice Ministro, Sig. Sun Zhigang.
http://www.npfpc.gov.cn/
http://www.globaltimes.cn/db/government/23.shtml
Il  Minister of Education 
http://www.globaltimes.cn/db/government/4.shtml
http://www.moe.edu.cn/publicfiles/business/htmlfiles/moe/moe_2792/
http://www.moe.edu.cn/
http://www.globaltimes.cn/db/government/3.shtml
E soprattutto il Minister of Science and Technology (MOST) nelle sue iniziative da anni il MOST Congress, a Pechino  e Tianjin International Technology transfer  ITALY CHINA.  

http://www.ambpechino.esteri.it/Ambasciata_Pechino/Menu/I_rapporti_bilaterali/Cooperazione+scientifica/
http://www.britishchamber.cn/content/beijing-international-technology-transfer-congress-2013
http://www.cittadellascienza.it/siee/beijing-international-technology-transfer-congress-2013/  ED IL PROSSIMO IMPORTANTISSIMO EVENTO SCIENTIFICO E COMMERCIALE. 
http://www.cittc.org.cn/forum/4.php

Infatti, nel 2009 il Consiglio si Stato ha annunciato la riforma del Sistema Sanitario Tecnologico e Farmaceutico in Cina, stanziando 850 miliardi di Yuan (128 miliardi di dollari) a valere dal 2009 al 2011. Da allora il settore e’ in rapidissima crescita con una spesa pubblica che si prevede in continuo aumento da 156 miliardi di dollari nel 2006 a 357 miliardi di dollari nel 2011 e 1.000 miliardi di dollari per il 2020, con il duplice obiettivo di creare un ampio sistema assicurativo sanitario con copertura pubblica per sussidiare il costo di accesso ai servizi sanitari e diffondere un sistema di assistenza medica e farmaceutica di base attraverso la costruzione di nuovi ospedali (anche con capitali privati e stranieri) e particolarmente un miglioramento qualitativo delle prestazioni nelle aree rurali, di potenziare la gestione informatica dei servizi, aumentando l’utilizzo di cartelle cliniche elettroniche ed introducendo le “smart card” negli ospedali.

1) Vedi la politica dei generici attuata in Cina. A Generic Drug Policy 

http://siteresources.worldbank.org/HEALTHNUTRITIONANDPOPULATION/Resources/281627-1285186535266/AGenericDrugPolicy.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17830en/s17830en.pdf
un rilevante lavoro update dell’ economist, 
http://www.managementthinking.eiu.com/sites/default/files/downloads/Asia%20Competition%20Barometer%20Pharmaceuticals.pdf

Inoltre, l’allargamento della copertura assicurativa pubblica al 90% della popolazione urbana e rurale costituisce un obiettivo prioritario della riforma al fine di facilitare il pagamento dei servizi sanitari di base, dei farmaci importati o prodotti in Cina, anche da parte degli anziani e delle fasce sociali piu’ vulnerabili. 

Per ridurre i costi di fruizione dei servizi sono stati aumentati i sussidi statali per persona, riducendo la quota di spesa che i pazienti devono sostenere per le cure mediche. Inofatti, si prevede di allargare la disponibilita’ di farmaci essenziali,  senza dimenticare lo sviluppo e la introduzione di farmaci innovativi e di tecnologie biomediche avanzate.
2) vedi purtroppo, la produzione cinese di farmaci similari, copie che non presentano la stessa efficacia degli originali
http://www.swissnexchina.org/foryou/kpmg-china-pharmaceutical-201106.pdf
http://www.theatlantic.com/china/archive/2013/06/fake-fake-drugs-from-china-whats-stopping-a-cure-for-malaria-in-africa/276750/
http://www.cmpi.org/in-the-news/testimony/counterfeit-drugs-and-china-new
3) considerate che RD,  la ricerca e lo sviluppo  di farmaci, come International Big Pharma ha intuito, puo’ essere meno costosa, piu’ efficace E con un mercato piu’ ampio in Asia ed in Cina in particolare   

http://www.pwc.com/gx/en/pharma-life-sciences/investing-china/index.jhtml
http://www.fiercebiotech.com/special-reports/top-10-big-pharma-investments-china
http://www.firstwordpharma.com/node/1018822#axzz2fXtMnjNR
4) L’ Italia potrebbe vendere e gestire in collaborazione con reali partners scientifici e commerciali che da tempo noi (Euro China Society for Health Research) abbiamo identificato come credibili (in quel mondo cosi critico),  per capacita’ manageriali  economiche e rispetto dei diritti della proprieta’ intellettuale.
Molte aziende Internazionali si offrono per la registrazione dei prodotti in Cina 

http://www.sfdachina.com/?gclid=CND1zPz13LkCFYJd3godGjoA-w

Nella nostra esperienza con Aziende Italiane abbiamo affidato a SOE s Cinesi affidabili e credibili gli aspetti della registrazione e delle visite in Italia della SFDA

Ora CFDA 

http://chemlinked.com/en/news/pharmaceutical/cfda-plans-fast-track-approval-process-innovative-medical-devices-and-re-registration-applications
http://eng.sfda.gov.cn/WS03/CL0757/82394.html
http://eng.sfda.gov.cn/WS03/CL0757/82394.html
http://www.cov.com/files/Publication/95541d5e-9585-44aa-8c1b-0391c2c9a411/Presentation/PublicationAttachment/fc9ee2a1-391e-4b70-b8d5-11ca523f188e/CFDA_Issues_Proposed_Regulations_on_Medical_Devices.pdf
http://eurochinahealth.com/en/newselem/prof-li-jinju-and-sfda-activity-in-europe-asia-japan-2009-2011/
In rapporto con EMA

http://eurochinahealth.com/en/newselem/european-ema-and-sfda-further-communications-by-prof-naccarella/
CQC del Vicepresidente  Chen 

http://www.cqc.com.cn/english/
http://www.cqc.com.cn/chinese/index.htm
http://www.ccicsg.com/biz_gsc_cqc.html
http://www.cqc.com.cn/english/presscenter/NewsExpress/webinfo/2011/11/1320253257127061.htm
5) Va considerata UNA NUOVA REGOLAMENTAZIONE SUL RISPETTO DELLA PROPRIETA INTELLETTUALE sia di Farmaci, APIs e Biotecnologie, IN VIGORE DAL 2014 IN CINA
http://www.forbes.com/sites/jackperkowski/2012/04/18/protecting-intellectual-property-rights-in-china/
http://beijing.usembassy-china.org.cn/ipr.html
http://www.ipo.gov.uk/ipchina.pdf
http://www.nbr.org/publications/element.aspx?id=520
http://www.sfi.ie/assets/files/downloads/Links_and_resources/IPR%20in%20China%20-%20Guidance%20for%20Researchers.pdf
http://www.ilsole24ore.com/art/impresa-e-territori/2013-09-17/cina-legge-difesa-marchi-110553.shtml?uuid=AbGWeeXI
http://www.tuttocina.it/mondo_cinese/#.Uj3RT8xH6Uk
6) Prestando attenzione alla leggi Cinesi anti corruzione
 http://www.sidley.com/files/Publication/acb54f59-1ed7-4b03-aa45-89295b99a2d6/Presentation/PublicationAttachment/4231337d-e8d1-4764-a2a0-8b4be13f5fc1/sidley_lei_li_article.pdf
http://www.bakermckenzie.com/files/Uploads/Documents/North%20America/GlobalCitizenship/pn_na_antibriberylawsinchina.pdf
http://moritzlaw.osu.edu/students/groups/oslj/files/2013/02/73.5.Chow_.pdf
http://www.metrocorpcounsel.com/articles/12959/chinese-anti-bribery-law-overview-chinese-laws-and-their-importance-foreign-companies
In conclusione, 

1) abbiamo completato il documento Italia Cina in Sanita' ed Industria Biomedicale e Farmaceutica in Cina, in collaborazione con Ambasciata di Italia a Pechino, strumento di lavoro indispensabile per scambi Scientifici e Commerciali efficaci e garantiti Italia Cina. (vedi analisi  dei settori nella seconda parte)    
2) Il National Institute of Hospital Administration intende organizzare un’analoga sessione italiana nell’ambito della China Hospital Network Conference che si terra’ a Dalian nel maggio 2014.
http://www.programmaregionicina.it/index.php?go2=news&id=292
Con l’obiettivo di mettere in atto un’azione collettiva e di sistema per la valorizzazione delle capacita’ italiane in questo settore, d’intesa con i responsabili dell’azienda farmaceutica italiana Bracco SpA, questa Ambasciata ha avviato un’azione di raccordo delle aziende italiane operanti in Cina, per cui si intende predisporre un “Libro Bianco”, da presentare a queste istituzioni, associazioni di categoria, aziende e ospedali, auspicabilmente in occasione 
*) di un seminario che potrebbe tenersi nel prossimo ottobre in Ambasciata, in concomitanza della fiera China Pharm cui anche noi intendiamo partecipare per Internazionalizzare  l’ Italia  ed il Suo settore Farmaceutico e Biotecnologico.

http://www.china-pharm.net/newsletter/ChinaPharm2012-EDM.V.1/en.htm
http://www.china-pharm.net/
http://www.chinaexhibition.com/trade_events/1514-CHINA-PHARM_2012_-_The_17th_China_International_Pharmaceutical_Industry_Exhibition.html
**)  del MOST  Congress 2013 a Pechino in Aprile e Novembre 

http://www.ambpechino.esteri.it/Ambasciata_Pechino/Menu/I_rapporti_bilaterali/Cooperazione+scientifica/
***) del Beijing International Technology Transfer Congress (ITTC) 2013: “Beyond the Borders: Drive Innovation to Win”+

http://www.cittadellascienza.it/siee/
3) Ho segnalato che i tempi della ricerca a tipo  trials clinici sono un po tramontati per ragioni economiche prevalentemente e difficolta' di Big Pharma in Cina. Vedo ancora grande spazio in Cina e nei paesi dell Est Europeo per la ricerca epidemiologica e clinica, per gli studi di coorte e gli studi di follow up e le outcome researches, collaborando con i centri Cinesi autorizzati dal Governo per la ricerca Clinico farmAcologica come quello della Prof Jiang Lixin di Pechino e di Start a Fudan  a Shanghai  per ricerche oncologiche, molte ancora di Fase 1 e 2 e poche  ancora di fase 3

4)  E’ necessario che SSFA (per questo mi candido al nuovo direttivo SSFA 2014) insieme alle industrie Italiane, stimoli ad  aprire nuove possibilita' nazionali ed internazionali 
* formative e di training , di ricerca e di business, sia per la parte formativa 
Come avevamo proposto a Prof Hu Dayi e Prof Huo Yong con il nostro corso di perfezionamento con SSFA e London School of Pharmaceutical Medicine  che e piaciuto molto, ma richiede uno sponsor Internazionale  com Hub Cinese di Merck o altri.
** sia per la parte di vendita e o produzione delocalizzata  e di marketing dei prodotti del farmaceutico ed APIs delle poche industrie Italiane ed Europee rimaste
nei mercati emergenti. 
 Scusate la lunghezza

Prof Francesco Naccarella

Prof. FRANCO NACCARELLA

Cardiologo, Epidemiologo Cardiovascolare

Governor for Italy of International Society of Cardiovascular Therapy

Member of the Nucleus
Of the Working Group on Cardiovascular Pharmacology of the European Society of Cardiology 

FAHA, FACC, FESC, NASPE-HRS, MESPE MEMBER
Governor for Italy of ISCP

Presidente dell' Associazione non profit
Quale Medicina 2000
www.qualemedicina2000.bologna.it

www.mespe.net
Via Mascarella 77/5 40126 BOLOGNA.  
CELL 0039 335 6281412
Fax: 051- 587 6855,
Franco.Naccarella@qualemedicina2000.bologna.it



Studiare senza riflettere è vano, riflettere senza studiare è pericoloso.             Confucius  551 BC CHINA 

To study without reflecting is vain, to reflect without  studying is dangerous.     Confucius  551 BC CHINA


Prof Naccarella See for that and register for free in our web site Vedi e registrati nostro sito www.eurochinahealth.com
Prof. Franco NaccarellaTime: 5th to 6th Dec 2012
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