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摘   要：印度的制药业，尤其是生物制药中的仿制药和疫苗，在全球范围内具有重要影响力。本文通过

梳理总结印度制药业的发展历程、现状和特点，对印度制药市场的潜力、制约及未来发展方向做出了分析，

希望能借此为我国生物制药行业的发展提供一些可借鉴的经验和途径。
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印度制药业发展概况及趋势分析

李志明，韩雅颂，余东波，陈　曦

（云南省科学技术情报研究院，昆明　650051）

印度制药业在全球制药市场中占有重要地位。

根据联合国 2018 年国际贸易统计数据及普华永道

报告显示，印度制药业市场在规模上位列全球第 3，

产值居全球第 10 位，尤其是在仿制药领域居全球

领先地位，被誉为“世界药房”。

1　快速增长的印度制药业

印度制药业是世界上增长速度最快的行业之

一，国际咨询机构 TechSci Research 的数据显示，

2011—2017 年印度制药业全球市场规模由 210 亿

美元增至近 300 亿美元，年复合增长率为 5.64%。

随着印度居民人均可支配收入的增加、社会医疗

基础设施与保障体系的完善，以及一批国际重磅

原研药专利到期等因素影响，预计未来印度制药

业年复合增长率将超过 12%，有望在 2020 年突

破 500 亿美元 [1]（详见图 1）。印度制药业具有

四大特点：一是仿制药居主导地位，占其市场份

额的 70%~80%；二是在早期投资和本国法律保

护的推动下，本土厂商占据了主导地位；三是出

口导向型，2018—2019 财年印度制药业的全球

市场规模约为 400 亿美元，其中出口贸易额达

191.3 亿美元，占到了市场总额的一半；四是具

有价格优势，印度的药物生产成本明显低于美国，

几乎只有欧洲的一半，这使其在国际市场上具有

很强的竞争力。

目前印度约有 3 000 家本土制药企业以及约

10 500 个制药工厂 [2]。虽然药企数量众多，但大多

为中小企业，排名前 10 位的大型制药公司占据了

约 80% 的市场份额 [3]（详见图 2）。

2　印度制药业的发展历程

1970—1990 年为起步阶段，印度于 1970 年通

过了《专利法》，但该法案只保护药品生产过程而

不保护产品专利，这在很大程度上抑制了药品价格

上涨，避免了印度本地公司的市场份额被跨国公司

所占领。印度国内有几家制药企业开始崛起，逐步

建设生产基础设施，并开始具有出口意向。

1990—2010 年，市场进一步开放，印度制药

公司越来越重视海外市场，印度逐步成为全球仿制

药生产供应大国。2005 年，迫于世界贸易组织的
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压力印度几经波折艰难通过了专利法修正案，但仍

通过“强制许可”和防止“常青专利”两项手段来

保护仿制药企业。

2010—2015 年，印度本土制药公司数量和专

利申请量大幅增长，销售渠道不断完善，政府和企

业对医疗行业的投资进一步增加，海外市场不断扩

张。2014 年外商在印度直接投资被 100% 允许进

入医疗器械行业。

2016 年至今，印度允许外商直接投资进入医

药领域的限制进一步放宽，本土制药公司在继续扩

大仿制药市场占有率的同时，开始探索发展创新药。

2016 年政府通过了《专利法实施细则》修正案，

进一步强调对中小初创企业的扶持和专利审查效率

的提高。
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图 1　印度制药市场规模

　　　注：带 * 年份为预测数据。

　　　数据来源：TechSci Research.

单位（亿卢比）

图 2  2020 年 1-4 月印度主要制药公司的净利润

　　　数据来源：www.statista.com
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3　印度制药业的市场构成

印度的制药业市场主要由四个方面构成：

一是原料药（API）。近年来印度国内原料药

消费需求不断上涨，预计 2022 年将达到 188 亿美元。

目前印度的原料药主要依赖进口，进口原料药占国

内原料药市场总额的 60%。中国是印度原料药进

口的主要来源国，印度每年自中国进口约 1 740 亿

卢比（约 170 亿元人民币）的原料药，占其原料药

进口总额的约 43%。

二是合约研究与制造服务（CRAMS），即医

药外包。目前印度从事合约研究与制造的药企已达

1 000 多家，该行业在 2015—2018 财年的复合年增

长率为 48%，预计在 2018—2021 财年仍将保持 25%

以上的高速增长。

三是药物制剂。印度的药物制剂在数量上为全

球最大，占全球市场份额的 14%，出口产值居全

球第 12 位。预计未来五年这一行业将保持两位数

的增长率。

四是仿制药。仿制药是印度制药业中最重要的

部分，占到了市场收入份额的 70%~80%。2018—

2019 财年印度仿制药全球市场规模（包括印度国

内市场）达 330 亿美元，其中出口 144 亿美元。同

时，印度国内市场对仿制药的需求也在大幅增长。

据印度官方市场研究机构 IBEF 预测，2020 年印度

国内仿制药市场规模将达到 279 亿美元，到 2030 年

有望超过 400 亿美元 [4]。

从细分市场来看，近年来印度国内市场份额最

大的是抗感染药物（13.6%）、心脏药物（12.4%）和

肠胃药物（11.5%），而销量增长最快的是激素

（14.2%）、抗糖尿病药物（12.9%）和呼吸系统

药物（12%）（详见图 3）。

4　印度制药业对外贸易情况

出口贸易是印度制药业市场的重要组成部分，

占据了市场总规模的半壁江山。药物出口每年为印

度带来超过 110 亿美元的贸易顺差，并且在过去三

年吸引了超过 20 亿美元的外国直接投资。2018—

2019 财 年 印 度 出 口 药 物 191.3 亿 美 元， 增 长 率

10.72%，占印度出口商品总额的 5.79%（详见表 1）。

其中，药物制剂和生物制剂（包括仿制药）占药物

出口总额的约 70%，是印度第三大主要出口商品；

原料药和药物中间体占约 20%。印度也是全球最

大的疫苗生产国，疫苗产量占全球的 60%[5]。

印度制药业是全球产业链中的重要组成部分。

 
营业额（亿美元）

图 3　2018 年印度国内药物细分市场营业额

　　　　　　　数据来源：India Brand Equity Foundation.
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2018—2019 财年，印度药物出口目的国达 201 个，

其中 48 个出口额超过了平均值（9 520 万美元），

8 个国家的年增长率达到了 22%（为平均年增长率

的 2 倍）。出口额前 25 位的目的国占其药物出口

总额的 68.3%（详见表 2）。

从印度 2018—2019 财年药物出口目的国的地

区分布来看，北美占最大份额（32%），达 61.46 亿

美元，其次为非洲（18%）、欧盟（16%）、东盟（7%）、

拉丁美洲及加勒比地区（7%）、中东（5%）等（详

见图 4）。

表 1　2017—2019 年印度药物出口细分市场情况

种类
2017—2018 财年

（单位：百万美元）
2018—2019 财年

（单位：百万美元）
增长率（%） 贡献率（%）

阿育吠陀药物 144.38 147.22 1.96 0.77

原料药和药物中间体 3 525.65 3 895.14 10.48 20.36

药物制剂和生物制剂 12 094.48 13 561.53 12.13 70.87

草药 311.74 298.90 -4.12 1.56

外科手术用药 552.16 569.77 3.19 2.98

疫苗 653.40 661.93 1.31 3.46

总计 17 281.81 19 134.49 10.72 100

数据来源：Pharmaceuticals Export Promotion Council of India.

表 2　2017—2019 年印度药物出口目的国前 25位

序号 国家
2017—2018 财年

（单位：百万美元）
2018—2019 财年

（单位：百万美元）
增长率（%） 贡献率（%）

1 美国 5 118.20 5 820.41 13.72 30.42

2 英国 556.65 630.17 13.21 3.29

3 南非 582.99 619.08 6.19 3.24

4 俄罗斯 468.77 485.55 3.58 2.54

5 巴西 383.72 452.05 17.81 2.36

6 尼日利亚 466.67 447.95 -4.01 2.34

7 德国 389.24 445.78 14.53 2.33

8 加拿大 229.80 325.26 41.54 1.70

9 比利时 242.95 277.49 14.22 1.45

10 法国 252.12 276.66 9.73 1.45

11 澳大利亚 253.86 276.19 8.80 1.44

12 肯尼亚 254.63 261.01 2.51 1.36

13 阿联酋 128.29 260.24 102.85 1.36

14 越南 226.30 245.09 8.30 1.28

15 菲律宾 216.72 240.02 10.75 1.25

·科技与经济·
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美国是印度第一大药物出口目的地，占印度年

药物出口总量的 30% 左右。据估计，美国药物消费

市场中有 1/3 来自印度仿制药生产商。印度是除美

国本土以外获美国食品药品监督管理局（FDA）批

准仿制药数量及认证工厂数量最多的国家 [6]（详见

表 3）。自 2010 年以来印度每年获美国食品药品监

督管理局批准仿制药数量占获批总量的 35% 以上，

且呈增长趋势；获美国食品药品监督管理局认证的

印度制药工厂数占获认证总数的 12%（详见图 5）。

5　印度制药市场的潜力、制约及未来发展

　  方向

5.1　印度制药业取得成功的关键

印度制药业在全球市场上取得了令人瞩目的

成绩，并且未来的发展被普遍看好，究其原因主要

有以下几方面：

一是政府的主动谋划和支持。印度自 20 世纪

70 年代开始就有意识地培育和扶持本土制药业，

“印度制造”国家战略进一步将制药业确立为重点

发展领域之一。印度政府的政策支持对其制药业发

展起到了十分关键的作用，一方面通过《专利法》

及多次修订、出台《生物仿制药指南》等，规范仿

制药监管过程，缩短专利审批时间，为本土制药企

业尤其是仿制药的崛起奠定了法律基础，创造了发

展空间 [7]；另一方面通过战略规划，如《制药业愿

景 2020》（Pharma Vision 2020）、印度制药业联

盟（IPA）、“2030 愿景”（Vision 2030）等，引

序号 国家
2017—2018 财年

（单位：百万美元）
2018—2019 财年

（单位：百万美元）
增长率（%） 贡献率（%）

16 尼泊尔 232.82 232.76 -0.03 1.22

17 中国 200.46 230.19 14.83 1.20

18 斯里兰卡 206.79 219.19 6.00 1.15

19 荷兰 233.71 205.92 -11.89 1.08

20 缅甸 181.98 201.95 10.98 1.06

21 孟加拉国 162.67 191.60 17.79 1.00

22 泰国 172.58 190.06 10.12 0.99

23 伊朗 124.05 181.14 46.02 0.95

24 乌干达 155.82 177.13 13.68 0.93

25 日本 147.66 175.81 19.06 0.92

以上合计 11 589.44 13 068.67 12.76 68.30

全球总计 17 281.81 19 134.49 10.72 100

续表

数据来源：Pharmaceuticals Export Promotion Council of India.

图 4　2018—2019 财年印度药物出口的地区构成

数据来源：Pharmaceuticals Export Promotion Council of India.
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表 3　印度制药公司获国际认证情况

认证国家和机构 认证类别 数量

美国 在美国食品药品监督管理局注册的场所（原料药 + 制剂）（截至 2019 年 2 月） 722

印度公司提交的药物主控文件总数（II 型激活状态）（截至 2017 年 7 月） 3 980

仿制药认证申请市场授权（截至 2019 年 2 月） 4 769

美国食品药品监督管理局批准的制剂公司 53

欧洲 收到的欧洲药典适用性（CEP）认证申请 1 670

获欧洲药典适用性认证的公司（截至 2019 年 2 月） 194

符合欧盟良好生产规范（GMP）认证的场所 826

英国医药卫生监管机构（MHRA）市场授权 1 943

获爱尔兰医药委员会的欧洲药典适用性 300

在爱尔兰医药委员会注册的公司 19

瑞典医疗产品局（MPA）授权 209

获瑞典医疗产品局 MA’s 认证的公司 14

世界卫生组织 世界卫生组织良好生产规范认证工厂 约 1 400

埃塞俄比亚 获埃塞俄比亚药物管理和控制局（DACA）认证的公司 50

坦桑尼亚 获坦桑尼亚食品药品管理局（TFDA）认证的公司 1 373

数据来源：Pharmaceuticals Export Promotion Council of India.

图 5　2017—2019 年印度仿制药获美国食品药品监督管理局批准情况

　　　　　数据来源：www.statista.com
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导制药业发展方向 [8]。2017 年，印度发布了国家

药品政策草案（National Pharmaceutical Policy），

其目标包括：将供大众使用的基本药物价格控制在

可负担的范围内；为印度制药业提供长期稳定的政

策环境；使印度国内在端到端的药品生产方面实现

自给自足；保持世界一流的国内消费药品和出口药

品质量；为制药业的研发创造优良环境。

二是政府和企业的高研发投入。制药业在印度

私营部门研发投入行业排名中多年位居第一，大部

分研发投入被用于仿制药、原料药和疫苗的研发，

其次是新药和药物输送系统的研发。近年来印度政

府的公共卫生支出也呈稳定增长趋势（详见图 6），

政府还计划设立一个近 10 万亿卢比（13 亿美元）的

基金，为本土制药企业提供资金支持。在 2017 年以

来全球药企研发投入整体下降的大环境下，印度药

企还是保持了较为稳定的研发投入比例（详见图 7）。

 三是选择了富有成效的海外扩张路线。印度充

分发挥其药物产品价格低、质量稳定的竞争优势，

积极拓展海外市场：一方面不断提升本土制药企业

的研发技术水平，大量申请美国、欧盟、世卫组织

年份
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支
出

（
万

亿
卢

比
）

图 6　2014—2018 财年印度公共卫生支出

　　　　数据来源：www.statista.com
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图 7　2012 年以来印度制药企业研发投入占销售额比重

　　　注：带 * 年份为预测数据

　　　数据来源：India Brand Equity Foundation.
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等相关监管机构的认证；另一方面通过海外并购，

尤其是并购欧美发达国家的企业，引入新产品后通

过逆向工程技术方法开发仿制药，以进一步降低成

本，打入发达国家市场。

四是印度国内市场具有巨大潜力。人均收入持

续增长、保险覆盖面扩大、医疗基础设施的完善、

药物负担能力和现代医学新方法可接受性提高、人

口增长所带来的疾病流行率上升，以及二线城镇和

农村地区的新商业模式等，都是印度国内医药市场

强劲增长的重要动力。目前发达国家药物市场增长

放缓，而印度国内作为新兴市场的代表之一，预计

未来一段时期仍将保持 10% 以上的高速增长。

5.2　印度制药业增长的制约因素

目前，印度制药业中还存在着一些制约其高速

增长的因素：

一是医保覆盖率和医疗资源不足。印度每万人

中医疗人员数量为 23 人，刚刚达到世卫组织的临

界阈值。政府医疗支出占 GDP 的比例低（约为 1%），

仅有不到 1/3 的印度人口拥有医疗保险。

二是自主创新能力仍待提升。虽然印度制药企业

已经开始尝试专利新药的研发，但进展缓慢，政府对

新药研究生态系统的支持有限，复杂而耗时的临床试

验审批过程对企业研发新药的热情也是一大考验。

三是原料药依赖进口。印度约 80%（按体积计

算）的原料药需要从中国进口，其基础设施和企业

规模不足以支撑大量原料药的生产需求。

四是欧美市场增速放缓，国际市场对药物质量

的要求愈加严格。近年来印度制药企业在欧美市场

的增速放缓，一方面受价格下降的影响，另一方面

市场竞争也更加激烈。同时，各国监管机构对药物

质量的审查也愈加严格，对制药企业的生产过程和

技术水平提出了更高要求。

5.3　印度制药业未来发展方向分析

通过对印度制药业现状、特点及国内外市场环

境、趋势等的综合分析，可知印度下一步很可能会

在以下几个方面寻求突破和发展：

一是发展原料药。印度政府近年来采取了多项

措施鼓励发展原料药，其一能够减少对原料药进口

的依赖，其二可以在持续增长的国际原料药市场中

分一杯羹，其三是为了避免不达标原材料的使用。

二是研发专利新药。通过深耕仿制药市场多年

的经验技术积累，以及海外并购所获取的新产品和

新技术，印度制药企业在自主创新方面已经具备了

一些良好基础和条件。全球购买力的持续上升是专

利新药研发的强大驱动力，且专利药领域的竞争相

对较小（市场由少数几个品牌瓜分），这对有实力

的制药企业十分具有吸引力。

三是继续大力发展生物制剂和疫苗。生物制剂

（包括仿制药）和疫苗是印度制药业的重心和亮点，

且无论国际还是国内市场仍有巨大的上升空间，随

着中国等新兴市场竞争者的加入，印度将更加重视

生物制剂和疫苗市场，努力提升研发能力、生产能

力和产品集群度，以保持竞争优势。

四是开发本土市场。印度本土市场在医疗保健、

公共卫生、临床试验、二线城市和农村的非处方药

（OTC）等方面极具增长潜力。印度制药业长期以

来以出口为导向，但预计未来其国内市场将会受到

更多关注与开发。

五是抢占医药外包市场。印度与西方市场在

语言和经营模式上的一致性，以及多年来对欧美药

物审批和监管标准的熟悉了解，使其在医药外包服

务方面具有天然优势。目前印度有超过 1 000 家药

企从事医药外包服务，据 IBEF 报告显示，2017—

2018 年印度医药外包市场规模约为 172.7 亿美元，

预计 2020 年将达到 200 亿美元。

6　对我国生物制药行业发展的启示

印度与中国虽然在制度和国情等方面存在差异，

但二者同属金砖国家，在社会经济发展阶段、地缘、

人口、产业技术等方面有许多共通之处。因此，印

度制药业尤其是生物制药的成功经验可以为我国生

物制药行业发展提供一些可供借鉴的思路和启示：

其一，加强顶层设计，关注前沿领域。印度在

生物制药行业规划方面的前瞻性对该行业的发展具

有重要作用。我国需充分发挥政府、行业协会、智

库机构等的战略引导和统筹协调作用，加大对生物

制药行业人才、资金、基础设施和科研仪器等的政

策保障支持力度，重点关注干细胞治疗、免疫治疗、

纳米医学、分子靶向药物、多肽药物等前沿领域，

在新一轮医学技术革命中抢占先机 [9, 10]。

其二，大幅提升研发投入。生物制药在全球范

围内都是高研发投入行业，我国一方面应加大政府

·科技与经济·
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部门的研发投入力度，另一方面要撬动社会资本，

通过政策措施鼓励生物制药企业增加研发投入，使

企业能够通过研发投入获得利润，从而形成惯性，

最终建立起现代化的多元投融资体系，形成良好的

产业生态系统。

其三，把握好国际国内两个市场。海外扩张是

印度制药技术快速发展和成功打入国际市场的有效途

径，在行业发展有了一定基础之后，近年来印度企业

越来越重视其国内市场。因此，我国既要重视国际市

场，支持有能力的生物制药企业发展对外贸易，在此

过程中获得经验积累，熟悉了解世界市场上的主要规

范标准，提高自身产业技术水平；也要充分发掘国内

市场的消费潜力，提升国产品牌的市场占有率。

其四，继续做大做强原料药。我国是原料药大

国，尤其大宗原料药在全球市场中占有重要地位。

近年来随着发达国家原料药生产成本和环保成本压

力的增加，以及跨国制药公司业务模式的转变，继

大宗原料药之后，特色原料药行业正加速向发展中

国家转移，国外专利药原料药的外购市场也将进一

步扩大。目前印度也加入到了全球原料药市场的竞

争中，我国更应重视这一行业的转型升级，重点提

升原料药的质量和工艺技术，向医药产业链前端和

价值链高端转型。

其五，提升仿制药规范化水平。仿制药从制造

方法上可分为生物仿制药和化学仿制药，其中前者

的技术门槛和投资门槛更高，药效和毒副作用小，

研发周期长，产品利润率也更可观 [11]。我国在化学

仿制药方面具有了一定产业基础，但生物仿制药还

处于起步初期。可借鉴印度发展生物仿制药的经验

和方法，尽快完善仿制药规范化标准并与国际接轨，

大力培育和发展生物仿制药技术及人才，通过海外

并购引入新产品和提升技术水平，利用技术进步降

低产品成本，把握好国内庞大市场的先天优势，力

争在国际市场竞争中获得一席之地 [12, 13]。

其六，进军医药外包服务市场。全球医药外包

市场规模超千亿美元，且近年来国际医药研发外包

行业向亚太地区加速转移。印度对医药外包市场十

分看好，我国的医药外包行业规模也呈稳定增长态

势。目前国内如京津冀、长三角、珠三角等生物制

药行业和技术发达省区已经在国际医药外包领域取

得了一定进展，下一步需加大对医药外包服务企业

的引导支持力度，完善医药外包产业链。■
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力发展。我国在建设国家级重点实验室的过程中，

可借鉴韩国先导研究中心建设的相关经验，通过

自我创新，探索出符合我国国情的运行方式和机

制，充分发挥其在满足社会和行业未来发展需求

及重塑国际竞争力格局中的核心作用。■
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