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相关链接

印度靠“山寨药”对抗欧美药企大鳄
本报记者 吴健 特约撰稿人 辛星

仿制药物美价廉受青睐 有望合法进入中国市场

! ! ! !印度是世界第三大仿制药生产
国，现有 !"!万家药物制造商，生产
的仿制药出口 !#$ 多个国家和地
区，年出口额达 %&$亿美元，占全球
市场的 !$'，号称“世界药房”。
所谓仿制药，系指与著名品牌

药有相同活性成分、剂型、给药途径
和治疗效力，但不受专利束缚的替
代药品，即品牌药的“山寨版”。

!兰博西模式"获成功
印度庞大的仿制药行业，实际

是从一家小公司起步的。%()!年，
印度商人巴伊·莫汉·辛格接手一家
药品销售代理公司，更名为“兰博西
实验室公司”。当时，印度政府在药
品专利方面控制很严，该国 (('以
上的药品专利和近 (#'的药品供
应都由外资把持，本土企业根本不
是对手，导致国内药品价格居高不
下，一般消费者承受不起。经过调
研，辛格找到“专利墙”的漏洞，开始
仿制尚未在印度注册专利的瑞士公
司产品。由于节省了巨额科研投入，
辛格的仿制药极具成本优势，价格
只是原品牌药的 !)'。辛格的“兰
博西”头一年就赚了 %##多万美元，
并迅速成为本土头号药企。
“兰博西模式”既带来巨额利

润，又为普通人提供廉价药，引起印
度政府的兴趣，遂决定鼓励本国制
药公司仿效。%(*$年，总理英迪拉·
甘地主导修订专利法，允许本国公
司仿制任意一种药品，只要生产工
艺与品牌药厂注册的专利工艺有区
别就行，这意味着印度放弃对药品
化合物的知识产权保护，为仿制药
开了“绿灯”。
有了政策保护，兰博西公司更

是如鱼得水，将“山寨”目标盯上更
著名的品牌药，包括全球制药“老
大”辉瑞公司最畅销的专利产品“立
普妥”。与此同时，印度政府开始推
行药品价格管制，使多数药品零售
价受限，在印度设厂的跨国药企大
受打击，纷纷卖厂走人，印度本土药
企趁机快速壮大，他们大多模仿“兰
博西模式”，其中就包括今天赫赫有
名的印度药企瑞迪和西普拉。
有人说，正是兰博西公司的带

头，帮助印度走上“仿制药大国”的
道路。本着“什么好卖做什么”原则，
印度药企几乎能对所有西方昂贵药
进行“复制”。《华盛顿邮报》称，一款
通过美国食品药品监督管理局
（+,-）审批的药物，仅三个月就能
在印度市场上见到仿制品。令人诧
异的是，一向号称重视知识产权保
护的美国也未对仿制药关上大门，
美国国会甚至基于节省医疗保险开
支的考虑，专门通过《药品价格竞争
和专利期补偿法案》，允许仿制药在
美国销售。

手握世贸!尚方宝剑"

印度药企的“山寨”行为，显然

动了国际药企大鳄的“奶酪”。!$$)

年，印度被迫重修专利法，规定对
%(() 年以后发明的新药或经改进
后能大幅提高疗效的药物提供专利
保护，但同时仍为印度药企留出“后
门”，即不支持原有药物混合或衍生
药物专利。
长久以来，西方跨国药企为占

领更多市场、谋求更高利润，经常通
过对现有药品的配方进行小幅度修
改的方式“研发”新药。按照印度专
利法，这些“新药”只是原有药物的
衍生品，不能纳入专利法保护范围，
印度药企得以在夹缝中觅得生机。
此外，他们还有更具威力的“尚方宝
剑”，即世界贸易组织的“强制许可”
制度。
根据世贸组织规定，第三方可

在未得到专利权人许可的情况下使
用受专利保护的技术，条件是经过
国家依法授权，以及向专利权人支
付一定费用。印度法律运用这项条
款，规定因公共利益、印度传统、公
共健康等原因，政府可对专利实施
强制许可，同时规定在强制许可制
度下生产的仿制药，可出口到无相
关生产能力的地区和国家。
第一家利用强制许可制度向跨

国药企开刀的，是印度第一大制药

商 ./012公司，他们瞄准了德国拜
耳出品的治癌药物“多吉美”（.34!
/5/6）。!$$*年，拜耳获得向印度出
口“多吉美”的许可，并于次年取得
印度专利。当时一盒“多吉美”的售
价是 !7 万卢比（% 印度卢比约合
$"%元人民币），对人均年收入仅 )"8

万卢比的印度人来说堪称天价。
./012向拜耳请求仿制遭拒后，遂向
印度专利局申请对“多吉美”实施强
制许可。

!$%!年，印度专利局批准 ./0!

12的申请，准许其在“美吉多”专利
期未满前生产仿制药并在印度销
售。同时，./012要向拜耳支付相当
于仿制药销售额 9'的“特许权使
用费”。不服气的拜耳遂向印度知识
产权委员会提起上诉，结果被驳回，
./012公司正式拿到仿制“美吉多”
的强制许可。仿制药上市后，价格还
不到原售价的 $"8'，每盒仅为
77$$卢比。

被誉为!药界罗宾汉"

“不同的化学原料被送入混合
设备进行配料，然后被压成小药片；
五颜六色的胶囊最终像爆米花一样
被机器吐出来，”这是印度《经济时
报》描述的最常见的仿制药生产场

面。这个神奇的国度每年都生产大
量仿制药，由于无需支付专利费用，
印度药厂的生产成本比美国低
9)'，比欧洲低 )$'，因而仿制药的
最终售价只有专利药的 !$'至
8$'，个别品种甚至相差 %$ 倍以
上。比如，印度仿制的丙肝治疗新药
“索菲布韦”售价仅为每片 8至 %$

美元，而美国吉列德科技公司生产
的“原品”，每片售价高达 %$$$美
元！难怪吃不起药的患者对印度仿
制药趋之若鹜，并把印度药企称为
劫富济贫的“药界罗宾汉”。
印度仿制药大受欢迎，凭借的

不仅是价格优势，过硬的产品质量
才是长盛不衰的立身之本。印度仿
制药品物美价廉，受到不少国际组
织的青睐，“无国界医生”组织、致力
于抗击艾滋病、结核病和疟疾的“全
球基金”、美国总统防治艾滋病紧急
救援计划、国际药品采购机制和联
合国儿童基金会等，都是印度仿制
药品的大客户。

前联合国秘书长潘基文称赞，
撑起国际人道主义组织医疗项目运
行的，正是大量低成本的印度仿制
药。据“无国界医生”组织的说法，该
组织有 7$'的抗艾滋病病毒药物
是从印度购买的。

中国 5月 1
日起取消抗癌药等
药品进口关税。消
息一出，最高兴的
莫过于印度医药企
业。印度医药行业
人士称，中国是仅
次于美国的第二大
医药消费市场，减
免药品进口关税将
让更多印度药企获
益，闻名全球的印
度仿制药或将合法
进入中国市场。

! 印度阿拉哈巴德出售廉价仿制药的药店 本版图片 "#

"

印度癌症救助委员会成员坐在两份不同的药品套餐后，印度仿制药每

个月需要175美元，而诺华制药的“原品”每个月需要2600美元

" 印度西普拉制药公司的药品展示柜

平衡对华逆差
印度希望不大

! ! ! !近年来! 印度对中国商品

的贸易逆差十分巨大!!"#$年

这一数字超过印度国内生产总

值"%&'#的 !(!而且仍在持续

扩大$ 中国宣布取消抗癌药等

药品进口关税后! 印度国内欢

欣鼓舞! 认为找到维持中印之

间贸易平衡的砝码$

印度人的信心源自本国大

型药企的全球化销售网络$ 以

著名的太阳药业公司为例!尽

管该公司成立时间不长! 但已

经在三大洲建立 #$家生产厂!

并在全球销售$ 公司营业额十

年内大增 #)倍!从每年 )亿美

元增至 *"亿美元!其中 *"(来

自国际市场$%如果中国市场敞

开大门! 相信印度药企会抓住

机会! 提高对中国的商品出口

额$ &印度'经济时报(如是说$

有人认为! 印度人对药企

寄予了太高希望$ 仿制药利润

不高! 通过它来平衡中印之间

巨大的贸易差距有点杯水车

薪$另外!中国本身具备强大的

药品研发能力! 对印度仿制药

不会有过多需求$

美国'华尔街日报(称!中

国不仅是廉价制药原料和仿制

药物生产国! 而且正逐渐成为

重要的新药生产国$ 中国政府

大力促进本国生物技术药物的

研发和生产! 并引起全球大型

制药公司的注意$ 中国在制药

领域拥有技术和成本双重优

势! 不会对印度仿制药产生太

多需求$ 不过在某些特效药方

面!印度药企还是有竞争力的$

%但要靠区区几个品牌的抗癌

药物扭转对中国的贸易逆差!

实在是无法完成的任务$ &

印度药品质量
获得同行认可

! ! ! !印度药品质量得到同行认

可! 不少药企获得美国美国食

品药品监督管理局 "+&,)认

证$ 目前!印度拥有 +&,认证

的药厂 --.家! 可向美国出口

约 ./"种药物! 拥有英国药品

管理局认证的药厂也有 0" 多

家$美国礼来公司曾以 !"""美

元一公斤的价格! 购买印度兰

博西公司生产的头孢霉菌素原

料药! 而兰博西的生产成本仅

为每公斤 $""美元$


