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在仿制药销售价格低、研发成本低、可及性强、

仿制药生产企业形成规模和国际原研药专利到期、

国内外巨大仿制药发展空间的大环境下，我国仿制

药正处于发展的最佳时机。然而，我国仿制药产业

竞争力离国际水平仍有一段距离。同样是发展中国

家的印度，其医药产业国际化进程比我国提早 10

余年，抢占了国际市场先机，已经成为全球主要的

仿制药生产基地之一。印度已经成为全球最大的药

品供应国，在美国、欧盟、澳大利亚等发达国家占

有重要份额 [1]。2015 年 FDA 共计批准 575 项简略

新药申请 (abbrevitive new drug application，ANDA)

申请 [2]，其中印度企业获批数量占了 1/3，而中国

企业仅占获批数量的 1/30 左右。

中印两国的国情相似，对中国和印度仿制药之

路进行对比分析，学习印度制药产业的成功经验，

对我国仿制药走向国际具有启示意义。

1   仿制药市场发展动态

1.1   仿制药产业进入发展快车道

经过各国药政部门批准的仿制药被认为与原研
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药具有相同的安全性和治疗可替代性，并且价格低

廉，各国医疗体系采取各种激励机制鼓励使用仿制

药，各国药政部门也发布了各类政策加快药品审批

流程。同时，仿制药凭借其相比原研药开发成本低、

开发周期短、风险小、回报快的优势，加之各国制

药水平的提升，各国药企大力开拓仿制药新“蓝海”，

仿制药产业快速膨胀。根据 IMS 数据，2015 年全

球仿制药市场规模高达 1 930 亿美元 [3]，据报道，

预计到 2020 年，全球仿制药市场将超 3 500 亿美

元 [1]。

未来几年，全球将有大量的专利药集中到期，

以美国为例，2014—2020 年将有 739 种药物面临

“专利悬崖”，平均每年有涉及 106 种药物 ( 含同一

药物的不同制剂 ) 的 151 项原研药专利到期，中国

将面临涉及 265种药物的 427个原研药专利到期 [4]。

这无疑为各国药企的发展提供新的发展良机，大批

仿制药企业已纷纷将目光投向专利到期药的仿制药

市场，其未来增速将远高于药品整体市场 [5—6]。

1.2   美国仿制药市场是各国药企必争之地

走出国门是各国药企扩增产值、提升竞争力与

企业影响力的必由之路，美国因药品监管制度完善、

公正、科学等优势，已经成为全球最大的药品市场，

过去 10 年一直占有全球医药市场份额的 30％以上，
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其中仿制药处方量已占其药物处方的 88％。以美

国为代表的发达国家药品市场之所以得到各国制药

企业的青睐，还得益于这些国家 / 地区的药品监管

制度相比发展中国家严谨，药品进入门槛较高，因

此药品市场的竞争程度相对较低，回报较高。根据

FDA 橙皮书的信息，几乎没有一个品种具有超过

40 个仿制药竞争的情况，这与我国一个品种具有上

百个批件的情况形成鲜明的对比。

近几年美国 FDA 为鼓励仿制药的开发与上市

出台了多个加快仿制药审评的政策与制度，尤其是

2012 年《仿制药企业付费法案》(GDUFA) 的出台

使得仿制药积压问题得到解决，极大地激发了仿制

药企业的积极性 [7]。2015 年美国仿制药市场份额

720 亿美元 [5]，据 IMS 数据显示，美国仿制药市场

在未来 5 年的复合年增长率可达 9％以上，预计到

2020 年销售额将超过 1 100 亿美元。

我国正在经历“医药大国向医药强国转变”、“从

原料药生产向高端制剂生产转变”的历史局面，必

须参与国际竞争，尤其是以美国为主的发达国家市

场。近几年，我国持续出台关于加快医药产业升级、

尽快实现制剂国际化的相关政策，例如我国从 2012

年开始陆续出台了多个关于仿制药与原研药在质量

与疗效上一致性评价以及提高仿制药审评标准等的

政策，以期提高我国仿制药的质量，并指出“已在

欧美、日本获批的仿制药，以及在国内采用同一生

产线并在上述三个地区获批上市的药品，在国内获

批上市后视为通过一致性评价”[8]。这一政策从侧

面上极大地鼓励我国有实力的制药企业进军美国等

发达国家市场分享美国仿制药市场这一“蛋糕”。

2   以美国市场为例对比中印仿制药国际化情况

据印度药品部数据显示，印度全国有一万多家

制药企业，能够生产几百种原料药和六万多种制剂，

其中 60％的原料药和 25％的制剂销往全球 100 多

个国家 [9]。在美国，仿制药每年将近千亿美元的市

场，被全球不到 100 家药厂分享，其中印度企业占

30 多家。因此，本文以中印两国在开展美国仿制药

研发与生产方面的现状进行对比，以兹为我国仿制

药国际化发展模式提供建议。

2.1   印度制药企业 ANDA 申报不完全统计

目前印度境内拥有 FDA 认证的药厂数百家，

可向多个国家出口数千种获得 FDA 批准的药物

和制药原料。至今为止，印度已有数十家企业获

批数千项 ANDA 申请，本文对印度制药大型企业

ANDA 获批情况进行不完全统计，具体结果详见表

1 和图 1[ 不包含撤市药品和新药 (NDA)，数据更

新至 2017 年 6 月 2 日 ]。
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图 1   印度制药企业 ANDA 申报情况不完全统计

Fig.1   Incomplete Statistic on ANDAs for Indian Pharmaceutical Companies
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表 1   印度主要制药企业的 ANDA 申报情况统计

Tab.1   Statistic on ANDAs for Indian Pharmaceutical Companies
序号 企业名称 申请号持有者 ANDA获批数量 总计

1 SUN

SUN PHARMA GLOBAL FZE 59

292
SUN PHARMA GLOBAL INC 10

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES INC 108
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD 114
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. 1

2 AUROBINDO

AUROBINDO PHARMA 3

272
AUROBINDO PHARMA LIMITED 5

AUROBINDO PHARMA LTD 263
AUROBINDO PHARMA LTD INC 1

3 DR. REDDY′S

DR REDDYS LABORATORIES INC 28

150

DR REDDYS LABORATORIES INTERNATIONAL SA 3
DR REDDYS LABORATORIES LIMITED 1

DR REDDYS LABORATORIES LOUISIANA LLC
DR REDDYS LABORATORIES LTD 113
DR REDDYS LABORATORIES SA 1

4 LUPIN

LUPIN ATLANTIS HOLDINGS SA 17

142
LUPIN LIMITED 2

LUPIN LTD 123
LUPIN PHARMACEUTICALS INC 10

6 GLENMARK

GLENMARK GENERICS INC USA 10

110

GLENMARK GENERICS LIMITED 3
GLENMARK GENERICS LTD 59

GLENMARK GENERICS LTD INDIA 3
GLENMARK PHARMACEUTICALS INC USA 4

GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD 25
GLENMARK PHARMACEUTICALS SA 6

5 ZYDUS-CADILA

ZYDUS HEALTHCARE USA LLC 2

109
ZYDUS PHARMACEUTICALS USA INC 96

ZYDUS WORLDWIDE DMCC 2
CADILA PHARMACEUTICALS LTD 9

7 ALEMBIC
ALEMBIC PHARMACEUTICALS LTD 41

50
ALEMBIC LTD 9

8 JUBILANT

JUBILANT CADISTA PHARMACEUTICALS INC 15

49
JUBILANT GENERICS LTD 32

JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC 1
JUBILANT LIFE SCIENCES LTD 1

9 CIPLA CIPLA LTD 48 48

10 HETERO
HETERO LABS LTD UNIT III 24

47
HETERO LABS LTD UNIT V 23

总计 1 269

项。作为全球第五大仿制药生产企业的 SUN 获批

ANDA 数量约占 1/4，其在美国市场销售额占总

收入的 60％左右 [10]。同样是印度龙头企业的 DR. 
REDDY'S，其仿制药在北美地区的收入占仿制药总

收入的 59％以上 [11]。仿制药在美国市场的销售已

经成为印度药企收入的主要来源。

2.2   中国制药企业 ANDA 申报不完全统计

近年来，我国正面临着由医药大国向医药强

国发展的历史机遇，国内制药企业进军国际市场时

机成熟，过去 10 年已经有 10 余家国内企业不断

探索进军国际市场的机会。至今，已有不少企业的

药品通过美国 FDA 的批准，本文对我国制药企业

ANDA 的申报情况进行不完全统计，详细信息见

表 2 和图 2( 不包含撤市药品和 NDA，数据更新至

2017 年 6 月 2 日 )。
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表 2   我国主要制药企业的 ANDA 获批情况统计

Tab.2   Statistic on ANDAs for Chinese Pharmaceutical Companies
序号 企业名称 申请号持有者 ANDA获批数量

1 浙江华海药业 PRINSTON INC 46

2 南通联亚药业
NOVAST LABORATORIES LTD

26
NOVAST LABORATORIES CHINA LTD

3 齐鲁制药 QILU PHARMACEUTICAL CO LTD 8
4 石药集团 CSPC OUYI PHARM 7

5
江苏恒瑞医药 JIANGSU HENGRUI MED

7
上海恒瑞医药有限公司 SHANGHAI HENGRUI PHARMACEUTICAL CO LTD

6 浙江海正药业 HISUN PHARM 5
7 深圳天道医药有限公司 SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL CO LTD 4

8 华润双鹤药业股份有限公司

CHINA RESOURCES DOUBLE CRANE PHARMACEUTICAL CO LTD
4CHINA RESOURCES SAIKE PHARMACEUTICAL CO LTD

SECAN PHARMACEUTICALS INC
9 江苏豪森药业 JIANGSU HANSOH PHARM 2
10 东阳光药业 SUNSHINE LAKE(HEC PHARM USA INC) 2
11 人福医药集团股份有限公司 PURACAP PHARMACEUTICAL LLC 2
12 复星医药 YAOPHARMA CO LTD 1
13 大连美罗药业 MERRO PHARMACEUTICAL CO LTD 1

总计 115
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图 2   我国制药企业 ANDA 获批情况不完全统计

Fig.2   Incomplete Statistic on ANDAs for Chinese Pharmaceutical Companies

本文统计了以浙江华海药业为首，在国际化进

程上略有成效的 13 家国内制药企业获批 ANDA 数

量情况，除浙江华海和南通联亚获批 ANDA 20 项

以上外，其余企业获批 ANDA 数量均不足 10 项，

13 家药企获得 ANDA 生产许可的总数仅有 115 项，

不足印度获批数量的 1/10。其中浙江华海作为我

国制剂国际化的领头羊，获批数量占总获批数的

40％，同时是目前国内通过 FDA、WHO、欧盟、

墨西哥等国际主流市场官方认证最多的制药企业之

一。我国申报的 ANDA 剂型较为单一，主要以片

剂和注射剂为主，分别占获批总数的 77％和 16.5％
(图 3)。
2.3   中印制药企业仿制药研发生产能力对比分析

如上所述，近年来我国仿制药产业正在经历

蜕变阶段，但相比印度仿制药龙头企业，仍有一定

距离。目前印度已经成为美国第二大药品进口国，

经过几十年的发展，印度已经孕育了包括 SUN、

AUROBINDO、DR.REDDY'S 等多家世界级仿制药

企业。综合分析上述几家印度企业发现，基本遵循

了“大宗原料药中间体→特色原料药→专利仿制药
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( 非规范市场 ) →通用名仿制药 ( 规范市场 ) →创

新药物”的发展路线，对比我国制药企业，两国的

仿制药发展道路主要存在以下几点不同 [12—14]。

2.3.1   产业格局不同

我国与印度的医药产业发展经历了类似的关

键阶段，然而，两国在每一阶段所经历的医药产业

制度有所差异，导致二者的产业格局产生差异。主

要体现为以下几点 [15] ：①印度在 1970—2005 年并

未对医药产品进行保护，印度药企可不受限制地开

发跨国企业仿制药，推动印度制药企业的发展。相

比而言，我国经历了短暂的医药产品不受保护时期

(1984—1992)，过早采用了发达国家的专利保护标

准，反而不利于我国药企学习国际先进制药技术，

制约我国医药产业技术的提升与高质量仿制药的开

发。②在发展早期，印度采取的是限制外资药企的

政策，同时为本土企业的发展创造了宽松的竞争

环境。印度政府从产业扶持、鼓励认证及金融支持

等方面引导和鼓励本土制药企业的建立与发展 [23]。

药品价格管制法案 (DPCO) 的颁布一定程度上打压

了跨国企业的垄断地位，促进了本土制药企业的成

长。在我国，医药产业是对外开发最早的产业之一，

宽松的制度环境在促进外资企业落户的同时，严重

压缩了本土药企的生存与发展空间。同时我国在药

价控制方面允许原研药单独定价，这在当时处于医

药技术能力较低的环境下，实际上是为外资医药企

业扩张提供制度保证，打压了本土企业的积极性。

上述医药制度的差异造成中印两国的产业背景

差异，形成了不同的产业格局。目前印度有 2 万多

家制药企业，是我国制药企业的 3 倍多，且产业集

中度高，前 15 名制药企业的市场占有率达 40％，

孕育了 HERERO、LUPIN、SUN PHARMA 等大型

制药企业。我国曾经一度以辉瑞、罗氏、礼来、西

安杨森等外资跨国企业为主，本土医药产业规模仍

较小，集中于低水平的生产与仿制。经过 30 多年

的艰难曲折，我国进行了一系列的医药制度完善和

改革，开始出现以江苏恒瑞、浙江华海为代表的实

力制药企业，我国医药产业开始走向自主创新的发

展道路。

2.3.2   国际化历程不同

得益于印度政府 1970 年制定的《专利法》允

许印度制药企业合法仿制专利药并可在本土及孟加

拉、斯里兰卡等南亚国家实行，使得印度制药企业

国际化更早，并在这个过程积累了大量的原始技术

和资金，虽然这一政策在印度 2005 年通过的新专

利法案中被废止，但足以让印度制药企业完成从大

宗原料药出口到仿制药再到抢仿药和创新药出口的

过渡，实现了从非规范市场到规范市场的国际化战

略改变。

同时印度企业重视海外企业间的合作，通过

海外并购、国际合作等方式极大促进国际化进程。

如 2006 年，阮氏企业并购了德国第四大仿制药企

业 Betapharm Arzne-inittel GmbH，获得了新的产品

和生产线，加强了技术力量；2007 年 10 月，印度

Lipine 公司收购日本共和药品工业株式会社，取得

了共和药品日本国内销售途径，并被视为印度制药

企业在日本进行兼并收购的正式起点 [16—17]。企业

兼收并购和联盟合作，使印度的制药企业有机会在

某一个细分市场或区域市场中做大做强，从而获得

最大的收益，同时也使印度制药企业获得了知识产

权资产，为印度制药企业进入海外市场营销及配送

网络提供了便利条件。目前，印度仿制药品出口覆

盖全球 200 多个国家，其中包括美国、欧洲、日本
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和加拿大等监管严格的国家。

相比印度，我国医药研发与生产体系完善较晚，

缺乏外语基础良好、了解国际市场运作和法律法规

的复合人才，虽然“国际化”已经成为我国医药发

展方向，但目前我国在规范市场的制剂市场份额仍

有很大空间，至今仅有 100 余个仿制药获得美国批

准，绝大部分仍未能真正进入欧美主流市场流通。

目前本土企业对欧美发达市场的制剂出口仍以代加

工业务为主，而且海外并购事件远低于印度企业，

资本运作相对落后 [13]。

2.3.3   科研投入、认证层面不同

人力资本和研发投入是印度制药企业积极开发

新药的两大动力，如 SUN PHARMA 公司 2015 年研

发投入高达 195 亿卢布，同比去年增长 87.7％；而

我国制药企业的研发投入相对较低，2015 年我国研

发投入前 20 名的研发支出占营收比例仅 6.31％～

15.76％ [18]。由此可见，我国药企研发投入相比印

度药企差距尤为突出。印度积极鼓励专利创新与保

护，重视化学成分和特种成分药的专利研究，在成

药研发能力较低较弱的情况下，尽量在相关的专利

领域占据一席之地，如 DR.REDDY'S，最早利用印

度专利法对化合物保护的缺位，开发全球最畅销药

物的仿制产品 —— 拜耳医药的环丙沙星和阿斯利

康的奥美拉唑，基本奠定了其在印度制药业的龙头

地位。虽然我国制药企业正在不断正视这个问题，

但仍相对较弱；而在认证层面，我国目前获得 FDA

认证厂家较少，而印度是除美国外获得 FDA 批准

药厂最多的国家。

3   印度制药国际化模式对我国仿制药国际化的启示

近年来，我国制药行业一直保持“仿制药大国”

的现状，目前国产药品基本全是仿制药，其中 95％
以上为普通的片剂和胶囊等剂型，并且经常有超过

100 家甚至 200 多家企业生产同一品种药品的现象。

解决我国仿制药的模仿窘境，加快国际化进程刻不

容缓。

3.1   把握国家医药发展机遇，发挥自身产业优势

不难发现，印度医药产业的迅速发展离不开其

紧随国际动态的战略，无论是 SUN PHARMA 还是

DR.REDDY'S 等典型印度药企，都紧紧围绕着国

家及国际医药发展战略及印度政府有利于制药发展

的宽松环境，迅速制定明确的公司发展战略，避免

企业自身的短板，成功地实现公司的产业升级与国

际化。

我国也正在经历医药产业转型升级的关键时

期，除了“十三五”计划和《健康中国 2030 纲要

规划》等一系列激励国际化的政策，《中国的中医

药》指出白皮书“一带一路”发展目标为逐步为我

国医药国际化建立标尺。我国可依托传统中医药的

产业背景，充分发挥中医药领域技术与理念的竞争

优势，参与国际中医药产业发展队列。另一方面，

生物技术产业也逐渐成为全球热门领域，尤其是生

物类似药逐渐成为未来仿制药发展的新方向，进入

了“全球研发”阶段，众多大型企业纷纷投身于具

有核心竞争力的生物医药产品的研发，建议我国应

尽快推出生物仿制药相关法律法规及政策指引和保

障，为我国生物类似药的研发、生产和质量控制提

供政策依据和支持，鼓励我国有实力的生物技术企

业参与到国际合作中，提高我国生物医药产业的竞

争力 [15]。

3.2   重视自主研发投入，加强专利保护，提升市场

竞争力

印度 2005 年实施了新《专利法》之后，制药

企业走上了“仿中有创”的道路，产业规模不断扩

大，产业结构日趋完善，产业国际化程度不断提高，

如印度 SUVEN 提出 C-R-A-M-S 方针，扩展了技术

研究领域，为产品研究提供广阔空间 [19]。

近年来，我国创新药物的开发数量呈增长趋势，

但我国仿制药的层次主要处于以仿制为主层面，仿

制药达 96％，上市新药多为 me-too 药物，新药市

场被国际大公司产品垄断，缺乏首创药物。尤其是

我国中小型企业和研发机构虽然孕育着巨大的创新

能力，但由于资金和人才等问题制约了其创新成果

的产业化。因此，我国应重点支持中小型创新型医

药企业和研发机构，可以考虑创新投资、税收减免、

创新奖励等形式，激励这一类企业参与到医药创新

的队伍中 [20] ；加强研发机构与企业之间的产学研
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合作关系，促进创新技术的孵化与产业化，实现我

国医药从 me-too 到 me-better 和 new-drug 的转变。

3.3   通过兼并购、合作，拓展国际市场

我国本土药企整体规模较小，除以浙江华海为

代表的几家较为大型的企业外，医药技术创新以小

型研发机构与企业为主，这些企业缺少资金与团队，

产业化与规模化受到限制，从而阻碍其进入国际市

场竞争。因此，应鼓励这些中小型企业通过兼并购

强强联合，提升竞争能力。同时鼓励已经积累一定

资本的本土药企积极实施“走出去”战略，通过兼

并购国际上具有自主研发创新能力和知识产权的中

小型企业提升自身核心竞争力，拓展新的业务领域。

可喜的是，海外并购已经逐渐成为我国药企打开国

际市场的重要策略之一 [21]。如浙江海正于 2012 年

与全球最大的研发制药企业辉瑞公司合资组建了

“海正辉瑞制药有限公司”，致力于包括品牌仿制药

在内的专利到期仿制药品；上海复星医药于 2016

年高价收购印度 GLAND PHARMA，充分利用印度

与中国制药领域的优势互补，推进复星医药药品制

造业务的产业升级和国际化进程，成为中国药企交

易金额最大的海外并购事件。

同时，鼓励我国药企积极参与国际研发创新

链条。随着医药产业分工细化，越来越多大型企业

将技术创新的部分环节委托 CRO(contract research 
organization) 公司负责。通过发展 CRO 产业不仅

获得创新技术的积累，培育大批新药研发人才，同

时建立与国际接轨的质量标准与规范，逐步为自主

创新研发能力积累经验。例如上海药明康德和浙江

泰格医药都是具有代表性的 CRO 公司，不仅可获

得丰厚的收入，而且研发新药的数量也是较为可观

的 [21—22]。

3.4   树立国际化目标的企业发展战略，加强人才建设

国际化不只是产品进出口，而是企业的整个经

营方向，包括战略、模式、产品结构、技术、管理、

文化等元素的全方位的系统工程 [19]。一些创新型

的印度公司纷纷投资建立获得 FDA 及欧盟等认可

的实验室和厂房，企业内部全方位地贯彻国际化思

想 [23]。如 RNABAXY 公司提出的“成为以研发为

主的国际制药公司”，以及 DR.REDDY'S 提出的“以

研发为先导的国际制药公司”都体现了国际化的思

想。近几年我国医药政策体制改革也体现着“国际

化”的战略目标，如《关于药品注册审评审批若干

政策的公告》、《关于开展仿制药质量和疗效一致性

评价的意见》等制度都是我国医药制度向欧美等国

际高标准靠拢的具体表现，尤其是认可采用同一生

产线、在欧美和日本国家获得上市许可的仿制药视

为通过一致性评价的指导原则以及临床数据国际互

认制度，促使东阳光、齐鲁等国内企业多个产品借

海外申报纳入国内申报“优先审评”程序，鼓励我

国医药企业和研发机构以国际高标准为研发目标。

医药创新与研发离不开高层次的人才，实现医

药国际化更需要具有熟悉国际法律法规、市场运作、

具有良好外语基础的复合型人才 [24]。因此，我国医

药产业界应采取“内培外引”的方式着力培养国际

化视野的高端研发人才、医药管理与营销人才，还

要积极引进具有跨国管理经验的综合性人才 [25—26]。

4   结语

近年来，我国愈加重视仿制药的发展，从 2012

年国务院发布《国家药品安全“十二五”规划》要

求全面提高仿制药质量，到今年贯彻落实仿制药一

致性评价工作，仿制药工作开展如火如荼。中国和

印度是世界上最大的两个发展中国家，同时也是仿

制药贸易的大国，中国可以借鉴印度经验合理布局

制药产业，做好规划投资，采用贸易出口和资本输

出相结合的方式快速开拓海外市场；同时提高知识

产权保护意识，积极引进人才，研发生产同步和国

际接轨，提高中国制药企业竞争实力，改善中国制

药企业国际形象 [27—29]。我国华海药业就是一个值

得学习的制剂国际化榜样，从单一的原料药中间体

生产起步，经历了“医药中间体”—“特色原料药”—

“仿制药”的产业升级过程，并正在前往创新药的

路上，成为了我国制药国际化的先行者之一 [25]。
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