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摘  要：印度是以原料药和仿制药为核心优势的制药强国，医药产业在发展过程中也培育出了很多具有国际影响力的制药企业，成为发展中国家医药产业升级的典范。本文以印度第二大制药企业雷迪博士实验室公司为研究对象，通过研究其“大宗原料药—特色原料药—仿制药—创新药”的转型升级路径，总结雷迪博士在转型过程中的经验和策略。最终，结合我国实际情况，针对企业转型的不同阶段提出合理化建议，以期为提高我国仿制药质量、促进我国仿制药企业的转型升级提供经验借鉴。
关键词：印度；仿制药企业；转型升级；雷迪博士
中图分类号：R951        文献标识号：A
Research on the transformation and upgrading pathway of Indian pharmaceutical companies and its enlightenment to China——an empirical study on Dr Reddy's Labs
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Abstract：India, which is a powerful nation in pharmaceutical industry, possesses ingredients and generic drugs as core competence. Many pharmaceutical companies with great international influence was cultivated in the process. As a result, India can become the model for developing country. In this paper, Dr Reddy's Laboratories, the second biggest pharmaceutical companies in India, was taken as the object of study. The pathway of transformation and upgrading of Dr Reddy's Labs, including key link such as Common API, characteristic API, generic drug and novel drug was studied, so as to summarize the strategy and experience of transformation and upgrading. Ultimately, combining our actual condition, to provide a reference for improving the quality of generic drugs, as well as promoting transformation and upgrading of pharmaceutical industry is essential and necessary.
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一、引言
当前全球医药市场中，发达国家市场增长缓慢，发展中国家特别是印度和中国发展迅猛。然而，近几年我国制药产业的快速膨胀却在一定程度上导致了产业发展质量的下降。在这种情况下，低端仿制药产量过剩、市场同质化严重等现象频繁出现，进而催生出了恶性价格竞争、“劣币驱逐良币”的畸形产业发展模式。
相比之下，印度虽与我国同为发展中国家，医药产业也起步较晚，仍停留在“以仿制为主、鼓励自主创新”的阶段[[endnoteRef:2]]。然而印度仿制药产业的药品质量和国际化程度均明显优于我国[[endnoteRef:3]]。鉴于此，本文将以印度第二大制药公司——雷迪博士实验室为研究对象，通过案例研究探析印度仿制型制药企业的转型升级路径，借以为我国仿制药产业结构调整、实现创新升级提供参考和借鉴。 [2: [] 倪娜，刁天喜，王磊等. 国外药品专利政策对制药业的影响分析[J]. 中国新药杂志，2011 (4):308-311.]  [3: [] Feifei YUE,Yingming YUE. Study of Comparative Advantages of Chinese and Indian Pharmaceutical Industries under Globalization[J]. Management Science and Engineering，2010，4（4）：82-86.] 

二、印度医药产业发展情况概述
1970年以前，印度本土几乎不存在制药企业，国内药物基本依赖于国外进口。但经过多年发展，印度制药行业已成为印度的支柱产业之一，促使印度成为以原料药和仿制药为核心优势的制药强国，同时也培育了很多具有国际影响力的制药企业，成为发展中国家医药产业升级的典范。
（一）印度医药产业发展现状
印度制药行业在过去十几年中不断拓展国际市场、实现产业结构转型升级，大型国际制药企业不断涌现，如今已经成为世界药品市场中的重要一员，更被称为“发展中国家的药房”[[endnoteRef:4]]。在规模方面，印度药品市场总额一直处于快速增长状态，从80年代的3亿美元发展到2001年的约50亿美元，再到如今高达200亿美元。目前，印度药品生产总量在全球占比8%，位居世界第三；销售额居全球第十四位[[endnoteRef:5]]。 [4: [] 李宁娟，高山行. 印度仿制药发展的制度因素分析及对我国的借鉴[J]. 科技进步与对策，2016，33（19）:47-53.]  [5: [] SIMONETTI R，ARCHAMBAULT E，COTEG，et al. The dynamics of pharmaceutical patenting in India：Evidence from USPTO data[J]. Technology Analysis & Strategic Management，2007，19(5)：625-642.] 

在行业集中度方面，印度制药行业两极分化严重，全国共约一万多家制药企业，原料药生产企业约2000家。其中大中型企业有250家，前200家公司约占国内市场份额的70%，且原料药生产企业居多，包括如南新、阮氏、太阳和西普拉等在国际上十分有影响力的大型制药企业[[endnoteRef:6]]。 [6: [] 郑晓南，黄文龙. 全球价值链视角下印度化药产业发展模式对我国的启示[J]. 中国新药杂志，2010，19（20）：1847-1878.] 

在产业结构方面，印度目前已经从最初以国内市场为核心的工业模式，转向以研发为基础、以出口为导向的全球化工业模式。而产业结构也逐渐从技术含量低、利润空间小的大宗原料药转型为具有一定创新性和技术水平的制剂工业。 
（二）印度医药产业发展路径特点
从上世纪70年代至今，印度制药产业遵循了“大宗原料药—特色原料药—专利仿制药（不规范市场）—通用名药物（规范市场）—创新药物”这样的发展路径[[endnoteRef:7]]，在国内和国际市场中演绎了高速成长的“印度模式”。这种模式的特点主要有以下两个方面： [7: [] 李明珍. 印度医药制造业发展路径、特点及其启示[J]. 科技管理研究，2011，17：34-44.] 

[bookmark: _Toc425248580]（1）国际化程度高
美国FDA的药物管理档案（Drug Master File，DMF）和欧盟的药典适用性认证（Certificate of Suitability，COS）注册是原料药进入美国和欧洲原料药市场有效而必需的支持性文件[[endnoteRef:8]]。获得DMF和COS文件的数量在一定程度上反映了制药产业的国际化程度，而印度在这方面的申请量始终保持在较为稳定的高水平，文件总持有量呈不断攀升趋势，并稳居发展中国家前列。如2014年，印度获批的DMF超过300个，涉及到的原料药占美国市场近三分之一的市场份额，而中国仅有印度的一半左右。 [8: [] 李丹.中印医药产业竞争力观察[EB/OL].(2016-06-10) . http://www.chinavalue.net/Biz/Blog/2010-6-3/80773. aspx] 

（2）“特色原料药”道路
特色原料药是指为非专利企业及时提供专利刚刚过期药品的原料药，是集知识产权、国际市场与药政等多方要素于一身的产品，相比于大宗原料药来说行业竞争程度低且利润率水平更高[[endnoteRef:9]]。特色原料药的申请一旦获得批准，原料药厂将会成为其固定的供应商，长此以往可以获得稳定的采购价格[[endnoteRef:10]]。故特色原料药不单是某个品种，而是集知识产权、国际市场与药政等多方要素于一身的产品。在印度的专利政策和仿制药政策下，印度制药产业借助自身技术和成本上的比较优势，形成了成熟的原料药生产反工艺技术，成功实现由大宗原料药到特色原料药的产业升级，从而不仅能够提供价格低廉的原料药，而且能够配合非专利制剂药企的产品抢注，及时提供避工艺生产的原料药产品。 [9: [] 程丹丹. 特色原料药崭露头角[J]. 中国卫生产业，2010，07：46-49.]  [10: [] 吴惠芳，雷光宇. “特色原料药”特色在哪里[N]. 医药经济报, 2005-03-16（BH8）.] 

在印度医药产业发展模式的引导下，印度仿制药企业蓬勃发展，在短短几十年间实现了由“低水平、完全仿制”向“高品质、仿创结合”的转变，产品能够在美欧日等发达医药市场占有一席之地。其中典型代表之一为印度第二大制药公司——雷迪博士实验室。
三、印度雷迪博士实验室的发展路径研究 
雷迪博士实验室公司（以下简称雷迪博士）是科学家和企业家Dr. K Anji Reddy于1984年创办的医药公司，其业务主要分布在北美、欧洲、印度等25个国家和地区[[endnoteRef:11]]，2014年的收入达到23.8亿美元，其中北美市场占据了其利润的47%。 [11: [] 钱惠良. 印度医药产业国际化经验对中国制药企业的启示[J]. 上海医药，2013，34（13）：35-38.] 

自成立以来，公司先后在印度资本市场、纽约证券交易所上市，发展迅猛。其核心业务包括：非专利药物（利润占比80%左右）、药品服务和活性成分、生物制品、专利产品。公司不仅拥有超过200个高质量、拥有巨大市场潜力的非专利药物；同时，也是世界上最大的原料药生产商之一和印度最大的药品定制服务公司之一，能够帮助创新药物研发公司迅速将药品推向市场。
（一）原始资金积累阶段
雷迪博士实验室的创业资金仅16万美元，其中更有3/4来自银行贷款。因此，快速筹集资金成为公司发展初期的首要任务。按照主营业务的变化，雷迪博士的原始资本积累可以分为以下两个阶段：
第一阶段主要为做大做强大宗原料药产业。相比于制剂，原料药的技术含量和行业准入门槛相对较低，因此雷迪博士选择以市场需求量较大的大宗原料药布洛芬起家。随后，公司的原料药生产工艺水平不断提升，于1986年首次实现大宗原料药的对外（德国）出口；并在随后几年通过了FDA的检查，产品远销至俄罗斯等国家。
第二阶段主要为转型特色原料药产业。获得国外市场和监管部门的初步认可后，雷迪博士开始关注国际市场。1992年和1993年，公司分别在美国和法国成立销售中心，用于经营公司在当地的原料药销售业务。此后，公司不断通过建立销售中心和获得药品监管部门认证的方式拓展海外业务，至2002年已有26个DMF等级备案和64个COS认证特色原料药产品，相关销售收入约1亿美元，成功实现了由普通大宗原料药向特色原料药的转型。
（二）业务转型过渡阶段
大宗原料药和特色原料药业务的顺利发展为雷迪博士积累了相对充足的资金，并使得公司进入较为稳定的盈利状态。在此基础上，公司开始考虑向技术含量更高、利润空间更大的业务转型，具体来说，即从原料药提供商转为制剂生产商，产业链延伸到制剂生产、新药研发等多个领域，但主要以非专利药（仿制药）的生产为主。从1994年至1998年，经过4年努力，雷迪博士的第一个非专利药雷尼替汀的制剂生产车间获得美国FDA认证，从此打开了制剂生产的销路。截至2014年，雷迪博士的7家制剂产品生产企业均通过了FDA、ISO 9001 (Quality) 和ISO 14001的认证，其中5家设在印度本土，2家公司在英国。公司已经拥有61个非专利药制剂品种，其中12个在美国上市，11个在欧洲上市，20个在新兴国家上市，18个在印度本土上市。目前制剂产品的收入已经成为该公司的主要收入来源[[endnoteRef:12]]。 [12: [] 邓常春．近五年来印度《专利法》的修改对其制药业的影响[J]．南亚研究季刊，2015（2）：30－34．] 

在此阶段，雷迪博士能够顺利发展仿制药品，为公司日后转型积累财富离不开印度政府相关政策、法规的支持。20世纪70年代末期，印度出台了首部《专利法》[[endnoteRef:13]]，法律中规定专利法旨在保护有创新意义的生产工艺和过程，若有关药品改变了原始的生产工艺或过程，产品将不再受专利约束。因此，雷迪博士与很多大中型企业一样，利用这一明文规定采用“反流程工艺”方法生产药品，大量仿制药以“简明新药”的名义在印度上市，一时之间占领市场赢取巨大利润。得益于印度2005年以前的这项规定，雷迪博士在此期限内迅速发展，积累资金，为日后的渐行壮大和创新转型奠定了坚实的基础[[endnoteRef:14]]。 [13: [] 高山行. 知识产权理论与实务[M]. 西安：西安交通大学出版社，2008：11-12.]  [14: [] 任晓明. 印度仿制药产业现状及发展策略浅析[J]. 全球科技经济瞭望,2013,28(2):10-15.] 

（三）创新转型升级阶段
雷迪博士创建后的十几年内一直以原料药和制剂生产为主，虽然借此实现了原始资本的积累。然而从欧美发达国家的经验来看，在制药行业领域，实现自主创新研发才是提高公司国际竞争力和可持续发展能力的唯一路径。在这种理念的驱动下，进入21世纪后，雷迪博士开始尝试向创新研发转型升级。
与此同时，印度政府也认识到企业创新的重要性，出台了一系列激励、支持药品企业自主创新研发的政策和规定，对雷迪博士的转型升级起到了巨大的推动作用。一是出台税收抵免政策；二是印度科技部生物技术局直接给予资金支持[[endnoteRef:15]]，为国际合作研发企业提供25%的项目研发费用；三是以公共私营合作方式为主导的企业，政府为之创立了“医药创新基金”，基金中的30%资助来自于中央政府，70%来自于国外投资者和第三方医药机构[[endnoteRef:16]]。 [15: [] “Similar biologics” approved and marketed in India［EB/OL］．( 2015－01－30 )．http: / / www．gabionline．net/Biosimilars /General/Similar-biologics-approved-and-marketed-in-India．]  [16: [] 刘亮，楼铁柱. 印度生物仿制药监管政策分析[J]. 中国新药杂志，2016，25（4）：366-369.] 

1、第一阶段：研发探索期
雷迪博士早在2000年就关注到了创新研发的重要性，并在美国亚特兰大建立了全资子公司 Reddy US Therapeutics，从事基于靶向药物的研究开发业务。2004年基本确定创新转型升级战略后，公司决定开始加大创新药研发力度，将公司每年销售额的 8％ 作为研发费用，目标就是研制重磅炸弹型药物。2004 年，公司通过收购 Trigenesis 获得了在皮肤科领域的给药技术平台；2005 年，公司宣布成立印度第一家一体化的药物开发公司 Perlecan Pharma 公司。
然而由于雷迪博士并没有核心基础研究成果，因此持续大量的研发投入并未在短时间内起到显著效果。5年后，创新药的上市仍然遥遥无期，前期投入的大量研发经费得不到弥补。雷迪博士实验室公司不得不减少研发投入，并关闭其在亚特兰大的研发中心。
2、第二阶段：研发成长期
一时的挫败并未改变雷迪博士实验室公司的创新总体战略。在进一步研究、论证后，公司确立了生物制品、皮肤病、药品辅料等领域作为创新重点，继续投入大量研发资源。终于在2013年开始逐步取得创新成果。目前雷迪博士在全球共拥有 8 个产品研发中心，其中 5家科技发展中心，2 家集成产品发展中心和 3 家研究与开发中心。近年来取得的创新研发进展成果如下表：
表1 近年雷迪博士实验室公司的创新成果
	年份
	名称
	类别
	备注

	2013
	Metsmall®
	辅料/基质
	药品更小，更利于服用

	2014
	Deflux®
	医疗器械
	细微内窥镜注射剂，用来治疗2-3期VUR，有效率为80——90%

	2015
	DFD-01
	用于治疗牛皮癣
	向美国FDA提交了3个新药申请

	
	DFN-11
	用于治疗红斑痤疮
	

	
	DFD-09
	用于治疗偏头痛
	


    除创新成果外，雷迪博士在该阶段的创新转型还能体现在公司的研发投入水平上。如下图所示，从2010年开始公司研发投入水平有明显增长；而2013年后的创新研发投入增幅突然增大，主要是由于公司在该年成功上市了Metsmall®，为公司的持续研发投入带来了信心。

图1 雷迪博士实验室历年研发投入
数据来源：雷迪博士实验室公司年报整理
四、雷迪博士转型升级路径的特点及经验总结
虽然雷迪博士目前仍然以非专利药物为主，但是其发展历史充分演绎了“印度模式”，即利用自身低成本优势实现快速产业升级，增强研发实力，进军规范市场和创新领域，走出一条具有印度特色的、适合于仿制药企业转型发展的道路。通过总结可以发现，雷迪博士成功实现转型升级主要得益于以下几个方面：
（一）目标定位准确
正确的目标定位是企业实现转型升级的基础。虽然公司在创立时就树立了要成为印度首家研发驱动的全球性制药公司的目标，然而在具体发展过程中，公司在每一阶段都依据自身实际情况和外部环境特点制定了不同发展目标。
如在公司创立初期，考虑到公司的启动资金并不足以支持研发活动，因而选择将准入门槛较低的原料药、中间体生产作为主营业务，通过“薄利多销”、“积少成多”的方式快速积累资金。而在从原料药到制剂生产的转变过程中，雷迪博士瞄准的是市场上有着巨大潜力的产品，如1991年投放市场的奥美拉唑（Omez），由于其价格优势而能够迅速抢占国内市场，成为第一个仿制药的10亿品牌。最后在创新转型升级阶段，公司在大范围投入研发资金未果后，迅速把目标集中在了生物制品、皮肤病、药品辅料等领域并最终获得成功，进一步说明了正确的目标定位对企业转型升级的重要作用。
除了对产品和业务的准确定位，雷迪博士为自身的发展方向也提出了目标，即走国际化路线，以国外市场为主营阵地。因此，公司早在从事原料药生产时就积极获得了美国DMF认证和欧盟COS认证，以使自身产品能够在激烈的市场竞争中凭借质量优势脱颖而出，并最终发展成为具有更高技术含量的“特色原料药”。而主营业务由原料药转向制剂后，雷迪博士也始终保证仿制药质量能够达到国际标准，生产车间也全部通过了发达国家GMP和国际质量体系的认证，由此使得产品能够在美、欧、日等医药强国畅销。
（二）善于利用专利政策运作专利
雷迪博士的市场定位包括本土医药市场和国际医药市场，而其成功经验之一就在于能够巧妙地认识、了解到不同国家专利政策的特点，使其最大限度地发挥对公司产品有利的方面，从而有针对性地运作产品专利。
1、印度专利政策环境下的专利运作模式
印度在2005年1月1日前的旧专利法只对制药合成工艺实施专利保护，而不对产品实施专利保护，客观上鼓励了印度医药企业的化学药物合成能力和制剂工艺开发能力的发展[[endnoteRef:17]]。这对雷迪博士实验室的仿制药、原料药的发展起到了良好推动作用。 [17: [] 俞铖航，田侃，喻小勇. 印度药品专利强制许可制度分析及对中国的启迪[J]. 中国新药杂志，2016，25（03）：253-257.] 

2005年1月1日后，印度开始对药品品种进行专利保护，并出台了一系列鼓励研发的优惠财税政策。例如制药行业与生物技术行业和IT业一样获得了免税待遇。印度曾经在2007年左右宣布，在此期间提交的预算中，按研发费用150%加计抵扣的措施将延长至2015年。此外，药品研究和开发委员会提出建议，如果企业符合特定条件，可以享受研发费用200%的加计抵扣 [[endnoteRef:18]]。而自印度开始对药品品种进行专利保护后，雷迪博士开始选择将一些原本只在印度本土销售的制剂产品出口到其他非规范性国家和地区，迅速抢占市场。 [18: [] 王海峰. 印度医药走向创新[N]. 医药经济报, 2007-05-30（008）.] 

雷迪博士在不同时机采取了不同的策略，利用专利政策开展实施对自身有利的研究、开发和商业化活动，壮大发展企业实力，为企业后续的创新转型积蓄力量。
2、美国专利政策环境下的专利运作模式
美国1984年生效的 Hatch-Waxman 法案规定，第一个获得 ANDA 的仿制药生产商可以获得180天的市场独占期。一般来说，专利挑战费所需花费大约为几百万美金，但6个月的独占期可能会获得几千万利润，因而雷迪博士曾在专利挑战方面进行了诸多尝试。
2001年，雷迪博士首次挑战专利成功，成为第一家在美国获得 40mg 氟西汀（商品名为百忧解）180天市场独占期的印度公司。而在雷迪博士挑战成功前，氟西汀是礼来公司的“重磅炸弹”药物之一，年销售额可达10亿美元，在这种市场规模的基础上，雷迪博士在六个月的独占期内获得了近 7000 万美元利润。2006年，该公司又获得了在美国的第二个180天市场独占期，可以在专利期内销售 Ondenesetron Hydro-chloride 片剂，该药品的销售收入在公司当年总收入的占比达到了4％。
（三）采取多方面融资手段
对制药企业来说，资金往往是公司初期面临的最大问题，同时也是企业创新转型升级的最大潜在障碍之一。从发达国家创新研发的平均投入来看，小型制药企业即使营利多年都难以负担一个创新药物的投入。因而雷迪博士在发展过程中，不断尝试通过资本市场、风险投资等各种途径融得资金，一方面继续提升公司的重点业务实力；同时也为其下一步的并购、合作，以及药物的研发、注册等提供了有力的资金保障，保证了公司的长远发展和持续扩张。雷迪博士在发展过程中的几次大规模融资情况如下：
表2 雷迪博士发展过程中的大规模融资
	融资形式
	具体形式

	
	合作对象
	协议内容

	风险投资
	印度工业信贷投资银行
	该银行为仿制药的推广、注册和法律费用提供资金支持；雷迪博士在产品商业化之后需向印度工业信贷投资银行缴纳为期五年的净销售额的特权税[[endnoteRef:19]] [19: [] Sriranga Vishnu, Vijay Kumar Gupta. Intellectual capital and performance of pharmaceutical firms in India[J]. Journal of Intellectual Capital，2014，15（1）：83-89.] 


	
	印度风险投资公司ICICI Venture
	该公司一期投资2250万美元，二期可选择性投资3350万美元，支持雷迪博士仿制药的上市前费用

	
	总部位于丹麦的Rheoscience公司
	共同开发与经营2型糖尿病药物balaglitazone，Rheoscience支付所有三期临床试验费用，并保留其在欧盟、中国的销售权；雷迪博士保留其在美国及其它地区的销售权。协议自药品上市之日起十年内有效

	股票融资
	1986年，在本国资本市场上市
1994年，公司通过GD（全球存托凭证）发行募集了4800万美元
2001年，在美国纽约证券交易所上市


（四）通过兼并、收购提高生产、研发能力
在企业转型升级的过程中，通过兼并、收购快速提升企业在某一领域的生产、研发能力，进而扩大市场份额是一种普遍做法。对于雷迪博士来说，如下表所示，其兼并、收购行为按照目的和作用效果的不同大致可分为三个阶段（表3）：
第一阶段，即从雷迪博士成立后至1992年左右，在该阶段雷迪博士的主要业务仍集中在原料药出口上，此时公司合资、兼并、收购等行为的主要目的在于提高原料药生产能力、拓展本土原料药业务并进军国际市场；第二阶段，即20世纪末开始至2006年，此时正值公司处于由“仿制”向“自主创新”过渡的关键时期，因此兼并活动较为频繁且规模较大，主要集中在拓展制剂业务、获得新技术、进军海外制剂市场等方面，为公司转型升级打好基础；第三阶段则从2010年左右开始，此时雷迪博士已经基本确定了创新转型方向，兼并、收购行为主要为了提高其在特殊药品领域的研发、生产能力。
表3 雷迪博士实验室典型兼并、收购事件
	时间
	兼并企业（合作）
	产生的效果

	阶
段
一
	1988 年
	Benzex Laboratories Pvt. Limited
	拓展原料药业务

	
	1992年
	俄罗斯最大的制剂生产商Biomed 
	进军俄罗斯市场

	阶
段
二
	1999年
	American Remedies Ltd
	生产能力提高，拥有全药品生产链

	
	2000年
	Cheminor Drugs Limited
	生产能力提高

	
	2002年
	BMS Laboratories及其子公司
	进入欧洲市场

	
	2004年
	Trigenesis Therapeutics Inc
	让公司获得皮肤病相关的产品、科技和技术平台

	
	2005年
	罗氏在墨西哥的制造基地
	拓展公司API业务，进入罗氏供应链

	
	2006年
	德国第四大普药生产公司Betapharm Arzneimittel GmbH
	以4亿8千万欧元收购，创下印度制药公司最大并购案

	阶
段
三
	2010年
	OctoPlus N.V. Limited
	加强在特殊药品领域的生产能力

	
	2012年
	At OctoPlus（研发公司）
	加强在微球和脂质体领域的研发能力

	
	2015年
	UCB SA Limited
	扩大在欧洲市场的影响力


五、对我国的建议
总体来看，发展原料药是发展中国家医药行业发展的必由之路。因此，我国仿制药企业可以仿制雷迪博士的发展模式，遵循“原始资金积累—业务转型过渡—创新转型升级”的发展路径，逐步实现仿制药企业的转型升级。
具体来说，本文对我国仿制药企业的创新转型升级提出以下几点建议：
（1）调整原料药产业结构，推动原料药的特色化和品质化发展。目前，我国原料药产业面临诸多挑战，如国际市场竞争加剧、环保压力加大、利润空间进一步被压缩，多数中小原料药生产企业的管理模式和运作方式不规范。因此，可借鉴印度原料药的发展模式，以特色化和品质化为目标进行产业结构调整，生产对象更多地往特色原料药、高端原料药方向迈进，实现我国原料药行业的绿色、可持续发展。与此同时，瞄准发达国家市场，积极通过如美国DMF认证和欧洲COS认证等高端市场认证，不断提高产品质量[[endnoteRef:20]]。 [20: [] ZABAD S，LONDHE B R. To study the problems faced by innover from conception idea to filling patent in Indian pharmaceutical industry.[J]．Procedia　Economics & Finance，2014(11)：829-837.] 

（2）提高仿制药质量，增强国际竞争力。结合我国仿制药产业的发展现状，建议从以下两方面提高我国仿制药质量：一方面，持续推进仿制药的一致性评价工作，以仿制药的安全性和有效性为基本要求，淘汰未能通过一致性评价的药品，全面调整仿制药产业结构；另一方面，关注国产仿制药的品质化和国际化，通过不断升级生产设备、加强生产质量控制和稽核等途径，促使其药品生产更符合美国FDA及欧盟等发达国家的“优良药品制造规范”（CGMP），从而顺利进入和开拓发达国家主流市场。
（3）提升自主创新能力，推进医药产业创新转型升级。纵观世界各国医药发展史，医药产业的创新转型升级离不开本国医药创新政策环境和企业自身的创新意识。鉴于此，建议我国从以下两方面提升医药企业自主创新能力：从政府的角度，应积极对制药研发活动进行投资，并出台研发激励政策以提高企业创新研发的积极性，如印度对创新研发费用按150%加计抵扣利润税；对于部分企业甚至给予其研发费用200%的加计抵扣资格[[endnoteRef:21]]。从企业的角度，首先应对研发创新周期的积累性和漫长性有充分认识；其次，可以考虑通过兼并获得某一领域核心技术，降低研发难度、缩短研发周期，或与大型企业开展合作研发，从而降低研发风险、提高研发成功率。 [21: [] Government of India Ministry of Chemicals & Fertilizers Department of Pharmaceuticals [Z]. Annual report, 2009.
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