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      编辑点评：揭秘仿制药全球产业链的骇人内幕

一场长达十年的深度调查，揭秘仿制药全球产业链的骇人内幕——仿制药真的是同等疗效，价格低廉的替代药？仿制药的真相被列为斯坦福商学院书单，《纽约时报》“2019年100部值得关注图书”。

[image: 仿制药的真相在线阅读pdf电子版]

仿制药的真相pdf预览

[image: 仿制药的真相书下载-仿制药的真相在线阅读pdf电子版插图(1)]

[image: 仿制药的真相书下载-仿制药的真相在线阅读pdf电子版插图(2)]

[image: 仿制药的真相书下载-仿制药的真相在线阅读pdf电子版插图(3)]

[image: 仿制药的真相书下载-仿制药的真相在线阅读pdf电子版插图(4)]

[image: 仿制药的真相书下载-仿制药的真相在线阅读pdf电子版插图(5)]

[image: 仿制药的真相书下载-仿制药的真相在线阅读pdf电子版插图(6)]

[image: 仿制药的真相书下载-仿制药的真相在线阅读pdf电子版插图(7)]

目录大全

前言 /001

关于这次报道 /001

重要人物及地点 /001

序 /001

第一部 形势转变

第一章 眼光长远的男人 /002

第二章 药海淘金 /009

第三章 富人的贫民窟 /022

第四章 品质的语言 /030

第五章 警灯亮起 /043

第二部　印度崛起

第六章 自由战士 /052

第七章 每天一美元 /062

第八章 用聪明的方法做事 /071

第九章 萨库尔的任务 /079

第三部　猫鼠游戏

第十章 对全世界隐瞒 /096

第十一章 世界地图 /109

第十二章 制药界的法老 /118

第四部　立案调查

第十三章 从阴影中现身 /128

第十四章 “不要交给美国药监局”/134

第十五章 “问题有多严重？”/143

第十六章 钻石和红宝石 /157

第十七章 “你怎么就不明白”/167

第五部　黑暗中的侦探

第十八章 国会觉醒了 /178

第十九章 寻找未知变量 /187

第二十章 一次考验耐力的检测 /196

第二十一章 一口黑暗的深井 /207

第二十二章 价值 6 亿美元的封套 /218

第六部　分水岭

第二十三章 电灯开关 /234

第二十四章 我们是冠军 /248

第二十五章 崩溃的文件 /257

第二十六章 终极检测实验室 /270

第七部　清算

第二十七章 苍蝇太多，数不过来 /286

第二十八章 立场问题 /302

尾声 /317

致谢 /328

术语表 /333

注释 /337

内容简介

仿制药是在品牌药专利到期之后，合法仿制出来的廉价版本。据称它的成分、效果与品牌药几乎一样。仿制药的广泛应用被誉为“21世纪公共卫生领域*伟大的进步”。 

如今，仿制药占据了药品市场近90％的份额。但这个行业的真实状况究竟如何？它是充斥着不守信用的造假者，还是不乏确保品质的折扣商？ 

凯瑟琳·埃班对仿制药覆盖全球的产业链进行了历时十年的调查，揭示了其背后的安全隐患及其给全球公众健康带来的可怕风险。通过采访举报人、调查员、医务人员，梳理美国药监局数千页机密文件中的海量信息，埃班曝光了一个欺诈猖獗、伪造数据的行业。企业管理者为降低成本和追求利润*化，不惜规避几乎每一条安全生产原则。而病人在不知情的状况下服用这些药物，会产生难以预测的后果，有时甚至危及生命。 

这一切的发生并不是孤立的，仿制药产业可谓是全球化的终极试金石。凯瑟琳·埃班这本惊心动魄的纪实文学将引领读者见证一项公共卫生领域的创举如何一步步发展成为一场骇人骗局。

作者介绍

凯瑟琳·埃班 Katherine Eban 

资深调查记者，安德鲁·卡内基研究员以及《财富》杂志撰稿人，毕业于布朗大学和牛津大学。著有《危险剂量：警察、造假者和美国药物供应污染的真实故事》。埃班对于伪劣药品、美国中央情报局刑讯以及枪支贩卖等问题的深度报道在新闻界获奖无数。 

译者：高天羽 

长期任《环球科学》杂志与果壳网翻译，笔名“红猪”，出版译作有《遥远的地球之歌》《神经的逻辑》《打开一颗心》《世界为何存在？》等二十余本。

仿制药的真相在线阅读

患者往往认为，他们服用的仿制药和品牌药完全相同，部分原因是他们想象的是一个简单而友善的过程：在一种药物专利过期之后，品牌药公司就会交出配方，接着仿制药公司就会生产出同样的药物，但成本只有一个零头，因为它不必再在研究或营销上花钱了。但实际上，从着手开发仿制药的那一刻起，仿制药公司就开始了一场事关法律、科学和监管的战役，而且他们往往要在黑暗中作战。大多数时候，他们的产品进入市场时，得到的不是品牌药公司的帮助，而是阻挠。

仿制药生产商需要品牌药的样品才能对它们做研究和分解，但是品牌药公司经常扣住样品不卖。

仿制药公司一旦锁定一种分子，公司的科学家也弄清了它在人体内发挥功效的原理，公司的律师便会开始调查它在法律上受到多大程度的保护。接下来的事就在实验室中进行：合成、开发药物的有效成分。单是这个过程就可能要经过几年的反复尝试。

接着就是检测了。品牌药公司必须在数以千计的患者身上检测新药，才能证明它们的安全性和功效。而仿制药公司只要证明他们的药物能在人体内起到和品牌药类似的效果就行。为此，他们也必须在几十名健康的志愿者身上试验，并绘出药物在他们体内的浓度分布图。

在做出有效成分、选定额外成分并开展主要的实验室以及临床试验之后，还要将配方转移到生产车间，看它能否以商业规模生产。随着生产规模的扩大，生产过程也变得更难控制。只要有什么步骤可能出错，它就一定会出错。尽责的生产商会尽量杜绝旧的灾难，预防新的。但因为生产车间是由人操作的，系统总会发生故障，无论它们设计得多么完善。

要消除这样的变数，唯一的办法就是让工厂严格遵守良好生产规范，并对每一个制药步骤进行实时记录。由此生成的数据可以作为蓝图，用来发现并修正不可避免的错误，这也是美国药监局的调査员会仔细检查的过程。

引自 第八章 用聪明的方法做事 /071

读后感

《我不是药神》（美版）。仿制药：为了在人体内和品牌药起到相似作用而生产的药，一般在原来的品牌药专利过期之后开始销售。美国药监局规定，仿制药要想获得等效性批准，就必须和品牌药具有相同的“剂型、安全性、效力、用药途径、品质、性能特点和适应症”。2018年7月，欧洲监管机构宣布在降血压药物Diovan的仿制版valsartan的一种广泛使用的有效成分中，发现了一种名叫NDMA的致癌毒物（曾用于液体火箭燃料）。在美国，有十几家使用这种成分的药厂召回了产品，同样召回产品的还有全世界的几十家药厂。生产商辩解说，为了增加药物产量，它在2012年修改了生产流程，而那次修改是得到监管机构批准的。总之，那次修改的目的是使利润最大化。这也意味着，有的患者摄入毒素已有六年之久。钓雪按：想起了在保定的东风西路345号。

在我们心里边，仿制药也是一个很友善很光明的形象，把大企业那些死贵死贵的药，价格拉下来，让穷人也能吃得起药、治得起病，功德无量啊。连美国前总统克林顿，都给印度最大的仿制药企业兰伯西写过感谢信。 但是这本书告诉你，在这个光明的形象背后，也有一道长长的阴影。

书最后的结语是：试点结束了，从现在开始，对于一切常规视察，美国药监局都会提前通知印度企业了。一场丑闻，包裹着印度仿制药这个巨大市场的浑水，被抛高抛低，最后仍旧安然无恙，平稳的降落。美国药监局的不作为、睁一只眼闭一只眼；印度仿制药公司的撒谎成风，以最低成本赚更多钱财，搞双轨制……药品关乎人命，安全在这些人手中是可以忽略不计的东西，本来负担不起而转买价格低廉的替代药，却像提前拿到了一张死亡证明。骇人内幕讲的理智又清晰，唯一值得安慰的是为了追求正义与真相而家破的萨库尔，仍在揭发战斗中，不免让人悲哀。
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