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中国生物医药企业对外授权交易的演变趋势与相关因素分析 Δ
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摘 要 目的 系统分析近20年中国生物医药企业（简称“中国药企”）对外授权交易的数量与规模趋势，并定量识别与交易价值

相关的因素，为政策制定者和企业管理者提供科学决策依据。方法 基于PharnexCloud数据库，收集2005年1月1日－2025年12

月31日中国药企对外授权交易信息中披露了具体财务条款的已执行交易，采用Stata SE 18.0对其交易价值、产品特征及交易特征

进行描述性统计分析；以交易价值的自然对数值为因变量，建立逐步多元回归模型，分析产品特征、交易特征各变量与交易价值的

关联。结果 共纳入210笔中国药企对外授权交易，累计交易价值约2 141.51亿美元，平均每笔交易价值为10.20亿美元。2020年

起，交易市场进入快速扩张阶段，2025年年度交易价值达956.87亿美元，创历史新高。多元回归分析显示，药物发现期产品的交

易价值显著低于临床前期产品[回归系数（β）＝－1.995，95%置信区间（CI）为－3.256～－0.734，P＜0.05]；肿瘤领域产品交易价值

显著高于其他领域产品（β＝0.828，95%CI为 0.224～1.431，P＜0.05）；全球范围授权（β＝1.690，95%CI为 1.107～2.273，P＜0.05）、

包含联合开发安排（β＝0.849，95%CI为0.084～1.615，P＜0.05）与更高的交易价值显著相关。结论 近20年来，中国药企对外授权

交易在数量与规模上均实现了显著增长。肿瘤领域产品、全球范围授权、包含联合开发安排与较高的交易价值显著正相关。
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ABSTRACT OBJECTIVE To systematically analyze the trends in the volume and value of out-licensing deals by Chinese 

biopharmaceutical companies over the past two decades， and to quantitatively identify factors associated with deal value， thereby 

providing an evidence base for policymakers and corporate managers. METHODS Based on the PharnexCloud database， 

information on out-licensing deals disclosed by Chinese biopharmaceutical companies between January 1， 2005 and December 31， 

2025 was collected， and executed deals with disclosed specific financial terms were included for analysis. Descriptive statistical 

analyses of deal value， product characteristics and deal characteristics were performed using Stata SE 18.0； with the natural 

logarithm of deal value as the dependent variable， stepwise multiple regression models were constructed to examine the associations 

of product and deal characteristics with deal value. RESULTS A total of 210 out-licensing deals were included， with a cumulative 

deal value of approximately 214.151 billion dollars and a mean deal value of 1.020 billion dollars . The trading market expanded 

rapidly from 2020 onward， with the annual deal value reaching a record 95.687 billion dollars in 2025. Multiple regression analysis 

showed that the deal value of products at the drug discovery stage was significantly lower than that at the preclinical stage 

[regression coefficient （β） ＝－1.995， 95% confidence interval （CI）： －3.256 to －0.734，P＜0.05]； the deal value of oncology 

products was significantly higher than that of other therapeutic areas （β＝0.828， 95%CI： 0.224 to 1.431，P＜0.05）； global licensing 

（β＝1.690， 95%CI： 1.107 to 2.273，P＜0.05） and co-development arrangements （β＝0.849， 95%CI： 0.084 to 1.615，P＜0.05） 

were significantly associated with higher deal value. CONCLUSIONS Out-licensing deals by Chinese biopharmaceutical companies 

have achieved significant growth in both volume and value over the past two decades. Oncology products， global licensing， and co-

development arrangements are significantly and positively 

associated with higher deal value.
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近年来，中国生物医药企业（以下简称“中国药企”）

在全球医药市场中扮演着日益重要的角色。在多项鼓

励创新政策以及药品审评制度改革的共同驱动下，中国

新药临床试验申请（investigational new drug application，

IND）、新药申请（new drug application，NDA）数量及药

品批准数量均大幅增长：国家药品监督管理局NDA年

度受理数量从 2019年的 30件增至 2023年的 133件，年

均复合增长率达 45.11%；年度获批数量从 2019年的 20

件增至 2023年的 66件[1―3]。在此背景下，对外授权交易

已成为加速中国生物医药企业进入全球市场、融入全球

医药创新价值链的重要机制[4―5]。

对外授权是指企业将自主研发的药物或技术的海

外或全球权益授予其他公司，由后者负责后续开发、监

管审批和商业化的商业模式[6]。2019年以来，中国生物

医药企业作为许可方，每年完成的对外授权交易超过百

笔，交易总额达数十亿美元[7―8]。2024年10月，中国创新

药对外授权交易的首付款首次超过首次公开募股融资

额，对外授权成为中国创新药的首要融资渠道[9]。据医

药魔方 NextPharma 数据库统计，中国创新药出海授权

2025年全年交易总金额达到1 356.55亿美元[10]。国家药

品监督管理局亦公开表示，截至 2026年 6月 30日，我国

创新药对外授权共 81笔，交易总额约 1 100亿美元，达

2025年全年对外授权交易总额的80%，主要受让企业来

自美国、英国、法国、意大利等 20个国家/地区[11]。对外

授权交易已被证实具有多方面积极作用：在财务层面，

对外授权可为企业提供维持运营的现金流[12]，弥补部分

企业在商业化能力和资源方面的不足，实现全球市场拓

展[13]，且成功的对外授权交易还有助于提升研发效率、

降低研发风险[14]；对于被许可方而言，对外授权交易可

补充其产品管线，降低收入下滑风险[14]。在中国，随着

创新药研发能力持续提升、国内市场利润空间收缩以及

融资环境变化，对外授权的战略意义进一步凸显[8，15―16]。

在此背景下，识别对外授权交易价值的相关因素，

对企业优化授权谈判与研发布局、政策制定者设计创新

激励机制均具有重要现实意义。然而，已有文献多就我

国对外授权交易趋势进行系统性介绍和描述[7，15—16]，鲜

有研究运用计量经济学方法识别授权交易价值的相关

因素。为此，本研究拟通过构建涵盖2005－2025年中国

药企对外授权交易的数据集，基于交易价值、产品特征

与交易特征，定量识别与中国药企对外授权交易价值相

关的因素，以期为政策制定者和企业管理者提供科学决

策依据。

1　理论基础和研究设计

对外授权本质上是许可方与被许可方围绕药物资

产权益结成的一种契约型战略联盟[17]，交易成本理论和

资源基础观为解释许可交易的发生提供了重要的理论

基础。交易成本理论认为，战略联盟是介于市场与层级

组织之间的治理结构，在特定条件下能够最小化交易成

本[18]。资源基础观则认为，企业参与战略联盟的主要动

机是获取流动性、模仿性或可替代性不完全的资源[19]。

在医药行业，生物技术公司通常拥有创新的研发管线，

但缺乏后期临床开发和商业化能力，而大型制药企业则

具备充足的资金、成熟的营销网络和运营经验。这种资

源互补性构成了生物技术公司与大型制药企业之间许

可交易、结成战略联盟的基础。实证研究表明，生物医

药企业参与战略联盟的首要动机是获取互补性资源，其

次是缩短开发或上市所需时间[20]。可见，大型制药企业

与生物技术公司许可交易的产生以建立战略联盟为基

础，以缩短开发或上市时间为衍生目标。从供给侧看，

许可方可通过许可交易实现盈利和创新分工[21]；从需求

侧看，当内部研发停滞时，企业更倾向于获取外部技术，

其中技术利用能力强的企业尤为突出[22]。此外，许可方

与被许可方常因资源互补形成战略联盟，当被许可方拥

有制造和分销等资产时，许可方通过交易可提升其生产

与商业化效率[23―24]。除资源互补外，制度环境同样是许

可交易得以发生的前提，强有力的专利保护可降低技术

泄露风险，鼓励技术持有者开展许可交易[24]。

本研究基于上述理论构建对外授权交易价值相关

因素的分析框架。资源基础观提示，许可资产的稀缺程

度决定了被许可方的竞争性需求强度，进而与许可方可

主张的交易对价相关[25]。产品的研发阶段反映资产的

成熟度与不确定性水平，通常研发阶段越靠后、技术验

证越充分，交易价值越高[26―28]；治疗领域体现临床需求

规模与商业化潜力[29―30]；靶点数量与适应证数量则反映

资产的开发广度与平台价值[31]。据此，本研究将产品研

发阶段、治疗领域、靶点数量、适应证数量纳入产品特征

变量组。交易成本理论提示，授权地域范围和合作结构

通过作用于交易效率而与交易价值相关[32]。据此，本研

究将授权地域范围、联合开发安排、股权安排被许可方

所在国家/地区纳入交易特征变量组，以考察其与交易价

值是否存在关联。基于上述变量组，本研究将通过定量

分析检验各因素与交易价值的相关性。

2　资料与方法

2.1　数据来源

本研究数据来源于摩熵医药PharnexCloud数据库，

该数据库为国内专业生物医药大数据平台，来源权威、

收录范围广泛。以参与方所在国含“中国”、事件类型为

“许可交易”且交易达成时间处于2005年1月1日－2025

年 12月 31日为检索条件，按以下标准对初始记录进行

筛选：（1）许可方为在中国大陆注册、以药物（含化学药、

生物药及相关治疗性产品）研发为主营业务的企业，被

许可方为非中国大陆企业（含中国港、澳、台地区企业）；
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（2）交易为有效执行状态（已终止交易的除外）；（3）交易

公告披露了具体的财务条款。本研究未设定最低交易

价值门槛，对于数据库交易状态标记了“交易更新”或

“交易修改”的记录，以最新披露的财务条款为准。

数据收集项目涵盖交易价值、产品研发阶段、产品

特征、交易特征等维度。本研究中，交易价值均为交易

公告中披露的合同总金额，即首付款与各阶段里程碑付

款之和，不进行通货膨胀调整，并以百万美元为单位记

录。产品特征包括研发阶段、适应证数量、靶点数量、治

疗领域，其中研发阶段依据公告披露的交易时的研发状

态分为6类：药物发现期，临床前期，临床试验Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ
期及已批准上市；产品的适应证数量和靶点数量按披露

信息记录，治疗领域依据PharnexCloud数据库的治疗领

域分类标准划分。交易特征涵盖被许可方所在国家/地

区、授权地域范围、是否包含联合开发安排及是否涉及

股权交易。

2.2　分析方法

采用 Microsoft Excel 整理数据，使用 Stata SE 18.0

进行数据分析。计算所有变量的描述性统计量（平均

值、中位数、最小值、最大值、标准差）。按年份和被许可

方所在国家/地区对交易数量与交易价值进行汇总，并就

被许可方所在国家/地区在主要治疗领域的交易分布情

况进行分层分析。被许可方所在国家/地区的交易数量

与交易金额的时间趋势采用柱状图呈现；被许可方所在

国家/地区在不同治疗领域的交易分布采用热图展示。

本研究通过一系列多元回归模型评估对外授权交

易价值（deal value）与各变量之间的关联。回归分析采

用逐步纳入策略，依次构建 4个嵌套模型，模型公式

如下：

ln（deal value）i＝α+∑K
k＝1
β1k·Stageki+∑J

j＝1
β2j·ProductCharji+

∑M
m＝1
β3m·DealCharmi+εi

　　式中，i表示第 i笔交易，Stageki为产品研发阶段哑变

量组，k＝1，…，K（K＝5，以临床前期为参照，包括药物发

现期，临床试验Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期及已批准上市）；ProductCharji

为产品特征变量组，j＝1，…，J（包括适应证数量、靶点数

量及治疗领域）；DealCharmi为交易特征变量组，m＝1，…，

M（包括授权地域范围、是否包括联合开发安排、被许可

方所在国家/地区、是否涉及股权交易）；α为截距项，εi为

随机误差项，β为回归系数。模型 1仅纳入产品研发阶

段哑变量，模型2仅纳入产品特征变量，模型3仅纳入交

易特征变量，模型 4则同时纳入上述 3类变量。所有模

型均报告β及其95%置信区间（confidence interval，CI）。

检验水准α＝0.05（双侧检验）。

3　结果
本研究初检共获得 488条记录；经筛选，最终纳入

210笔交易进行分析。在交易标的类型方面，以新分子

实体及新型生物制品的授权交易为主体，另包含少量生

物类似药授权交易；按产品主要适应证划分为20个治疗

领域（部分产品同时涉及多个治疗领域），其中肿瘤最多

（65.71%），其次为免疫（27.62%）、胃肠道（17.62%）、代谢

（14.76%）和皮肤（12.38%）；交易价值为 150万～114亿

美元，平均为（10.20±16.53）亿美元，中位数为5.48亿美

元；在被许可方所在国家/地区分布方面，美国占比最大

（52.38%），其次为英国（9.52%）、瑞士（7.14%）、日本

（5.71%）和德国（4.76%）；在交易特征方面，大多数交易

为全球范围授权（62.38%），并包含联合开发安排

（79.05%），而涉及股权交易的较少（7.14%）；平均每笔交

易涉及靶点（2.36±1.77）个，约三分之一的交易仅涉及1

个靶点，最多的涉及11个靶点。结果见表1。

3.1　交易演变趋势

2005－2025年中国药企对外授权交易数量与规模

见图 1（2010、2012、2014年交易数量为 0）。研究期间，

中国药企对外授权交易在数量和规模上均实现了显

著增长。本研究共纳入交易 210笔，累计交易价值达       

2 141.51亿美元。2005－2012年，交易活动较为稀少，年

度交易均不超过 1笔，交易规模为 1 500万～1.42亿美

元；2013年出现增长迹象，全年完成5笔交易，总规模为

8.64亿美元；2015－2019年，年均完成约 5笔交易，年度

交易价值为 4.13亿～23.59亿美元。2020年起，中国对

表1　对外授权交易样本的描述性统计（n＝210）

变量
交易价值（单位：百万美元）

产品研发阶段
　临床前期
　药物发现期
　临床试验Ⅰ期
　临床试验Ⅱ期
　临床试验Ⅲ期
　已批准上市
交易特征
　全球授权
　包含联合开发安排
　涉及股权交易
　被许可方所在国家/地区（前5位）

　　美国
　　英国
　　瑞士
　　日本
　　德国
产品特征
　靶点数量
　适应证数量
　治疗领域（前5位）

　　肿瘤
　　免疫
　　胃肠道
　　代谢
　　皮肤

变量类型
数值

二分类
二分类
二分类
二分类
二分类
二分类

二分类
二分类
二分类

二分类
二分类
二分类
二分类
二分类

数值
数值

二分类
二分类
二分类
二分类
二分类

平均值
1 020

0.17

0.20

0.14

0.16

0.18

0.16

0.62

0.79

0.07

0.52

0.10

0.06

0.06

0.05

2.36

2.19

0.66

0.27

0.18

0.15

0.12

中位数
548

0

0

0

0

0

0

1

1

0

1

0

0

0

0

2

2

1

0

0

0

0

最小值
0.15

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

1

1

0

0

0

0

0

最大值
11 400

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

11

9

1

1

1

1

1

标准差
1 652.51

0.38

0.40

0.35

0.36

0.38

0.37

0.49

0.41

0.26

0.50

0.30

0.26

0.23

0.22

1.77

1.84

0.48

0.45

0.38

0.35

0.33

注：二分类变量的平均值表示该类别样本在总样本中的占比（即

取值为1的观测值所占比例）；中位数取值为0表示该类别样本占比不

足50%，取值为1表示占比超过50%。
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外授权市场进入快速扩张阶段，交易笔数在2020年增至

18笔，总规模达 53.50亿美元，较上年增长逾 3倍。此

后，交易活动依然强劲，2021年完成 12笔交易，总规模

达129.47亿美元；2022年增至26笔，总规模达274.71亿

美元；2023年和 2024年分别完成 30笔和 32笔交易，总

规模分别达252.93亿美元和396.46亿美元；2025年完成

55笔交易，总规模达 956.87亿美元，创历史新高。从被

许可方所在国家/地区分布来看，美国始终是中国药企的

主要目标市场，研究期间中美累计交易110笔（占总笔数

的52.38%），累计规模约1 025.58亿美元。2022年，与美

国被许可方的交易价值达202.32亿美元，占当年对外授

权交易总价值的 73.65%；2025年进一步升至 361.05亿

美元。除美国外，英国、瑞士、日本和德国也是重要的被

许可方所在国，2025年中国药企对英国的交易价值达

202.63亿美元，对日本达251.89亿美元。

各年度对外授权交易涉及的治疗领域分布见图2A

（因单笔交易可能同时涉及多个治疗领域，图中各领域

交易数量之和大于当年交易总数）。2005－2012年，受

整体交易量极少的限制，涉及的治疗领域分布较为分

散，各年度仅有零星交易，尚未呈现明显的领域集中趋

势，肿瘤、感染等均有涉及。2013年起，随着交易数量的

显著上升，治疗领域分布规律逐渐清晰。其中，肿瘤是

对外授权最活跃的领域，占比持续扩大，2023年达24笔

（占当年领域交易总笔数的48.00%，24/50），2025年进一

步增至30笔（27.03%，30/111）。免疫和胃肠道领域近年

增长同样显著，免疫领域从2020年的5笔（17.86%）升至

2025年的14笔（12.61%，14/111）；胃肠道领域增长突出，

2025年达 13笔（11.71%，13/111），成为仅次于肿瘤和免

疫的第三大领域。代谢领域自 2024年开始猛增，2025

年交易量达 11笔（9.91%，11/111）。总体而言，2005－

2025年中国药企对外授权交易涉及的治疗领域覆盖范

围随时间推移显著扩大。

各年度对外授权交易时的药物研发阶段分布见图

2B。2020年以前，受整体交易规模较小的影响，药物研

发阶段分布较为集中。2005－2014年，对外授权标的以

已批准上市产品为主，反映出彼时中国药企尚处于以成

熟产品开拓海外市场的早期阶段。药物发现期的交易

虽自 2005年起便有零星出现，但数量较少且不连续。

2015－2019年，临床前期和临床试验Ⅰ期的交易占比有

所上升，表明中国药企研发能力逐步增强，开始将临床

早期资产纳入对外授权范围；已批准上市和临床试验Ⅲ
期产品仍主导了多数交易。2020年起，各研发阶段分布

趋于均衡。2024－2025年，研发早期阶段产品的交易快

速增加，药物发现期产品的交易占比从 2023 年的

10.00%升至 2024年的 28.13%、2025年的 23.64%，临床

前期产品的交易占比在 2025年达 18.18%，两者 2025年

的合计占比超过40%，提示中国药企对外授权时机整体

前移、国际市场对早期管线资产的兴趣持续增强。

3.2　交易特征分布

图 3以热图形式展示了不同被许可方所在国家/地

区在各治疗领域的交易分布。各被许可方所在国家/地
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图1　2005－2025年中国药企对外授权交易数量与交易
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B.中国药企对外授权交易研发阶段分布
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年
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注：柱上数值为该类别当年的交易数量（单位：笔）。

图2　2005－2025年中国药企对外授权治疗领域与研发

阶段分布
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区涵盖的治疗领域数量差异悬殊，意大利、开曼群岛、芬

兰仅涉及1个领域，美国则覆盖了19个领域。肿瘤是我

国对外授权交易最活跃的治疗领域，其中与美国被许可

方的交易达69笔，大幅领先于其他国家，其次为英国（13

笔）、日本（10笔）、瑞士（9笔）和德国（7笔）。在免疫领

域，美国同样以35笔交易位居首位，其次为德国（4笔），

加拿大、英国和瑞士（各3笔）紧随其后。总体而言，美国

在其覆盖的 19个治疗领域中交易数量几乎全部排名第

一，其活跃领域除肿瘤和免疫外，还涵盖胃肠道（20笔）、

代谢（18笔）、神经（16笔）、泌尿（14笔）和心血管（12

笔）。英国、日本、瑞士、德国作为第二梯队，交易分别覆

盖12、9、10、9个治疗领域，在肿瘤、免疫等核心领域具备

一定规模。

3.3　交易价值相关因素

以交易价值的自然对数值为因变量，探讨中国药企

对外授权交易价值与各变量之间的关联，回归模型检验

结果见表2。在产品研发阶段方面，以临床前期为参照，

药物发现期产品的交易价值较低，且差异具有统计学意

义（模型 1，β＝－2.234，95%CI为－3.524～－0.944，P＜

0.05）；其余研发阶段与临床前期相比，差异均无统计学

意义（P＞0.05）。在全模型中，药物发现期的关联同样

显著（模型 4，β＝－1.995，95%CI 为－3.256～－0.734，

P＜0.05）。在产品特征方面，肿瘤治疗产品与较高的交

易价值显著相关（模型 2，β＝0.777，95%CI 为 0.063～

1.490，P＜0.05；模 型 4，β＝0.828，95%CI 为 0.224～

1.431，P＜0.05），适应证数量和靶点数量与交易价值的

关联均无统计学意义（P＞0.05）。就交易特征而言，全

球范围授权的交易价值显著高于非全球范围授权交易

（模型 3，β＝1.636，95%CI 为 1.083～2.189，P＜0.05；模

型 4，β＝1.690，95%CI为 1.107～2.273，P＜0.05）；此外，

包含联合开发安排的交易价值显著更高（模型 3，β＝
0.979，95%CI 为 0.245～1.712，P＜0.05；模 型 4，β＝
0.849，95%CI 为 0.084～1.615，P＜0.05）；而被许可方所

在国家/地区是否为美国、交易是否涉及股权交易均与交

易价值无显著关联（P＞0.05）。
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图3　2005－2025 年不同治疗领域与被许可方所在国

家/地区的对外授权交易数量

表2　交易价值相关因素的多元回归分析

变量

产品研发阶段
　药物发现期
　临床前期
　临床试验Ⅰ期
　临床试验Ⅱ期
　临床试验Ⅲ期
　已批准上市
产品特征
　适应证数量
　靶点数量
　肿瘤
　其他治疗领域
交易特征
　被许可方来自美国
　被许可方来自其他国家/地区
　全球授权
　非全球授权
　涉及股权交易
　包含联合开发安排
常数项
观测数
R 2

校正后R 2

模型1

β

－2.234

Ref

0.594

0.137

0.233

0.351

5.667

210

0.036

0.008

95%CI

－3.524～－0.944

Ref

－0.166～1.353

－0.633～0.907

－0.507～0.973

－0.391～1.092

5.214～6.121

Ｐ

＜0.001

0.125

0.726

0.535

0.352

模型2

β

－0.093

0.136

0.777

Ref

5.090

210

0.061

0.045

95%CI

－0.259～0.073

－0.036～0.309

0.063～1.490

Ref

4.425～5.755

Ｐ

0.271

0.122

0.033

模型3

β

－0.015

Ref

1.636

Ref

－0.462

0.979

4.263

210

0.213

0.194

95%CI

－0.547～0.518

Ref

1.083～2.189

Ref

－1.406～0.911

0.245～1.712

3.619～4.907

Ｐ

0.956

＜0.001

0.433

0.009

模型4

β

－1.995

Ref

0.306

－0.194

0.462

0.351

－0.101

0.098

0.828

Ref

0.126

Ref

1.690

Ref

－0.549

0.849

3.246

210

0.332

0.283

95%CI

－3.256～－0.734

Ref

－0.374～0.987

－0.912～0.463

－0.264～1.188

－0.391～1.092

－0.258～0.056

－0.081～0.276

0.224～1.431

Ref

－0.386～0.638

Ref

1.107～2.273

Ref

－1.676～0.579

0.084～1.615

2.392～4.100

Ｐ

0.002

0.376

0.579

0.211

0.352

0.206

0.280

0.007

0.628

＜0.001

0.338

0.030

Ref：参照组。
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4　讨论

4.1　交易趋势的演变特征

2005－2025年，中国药企进行的 210笔披露交易价

值的对外授权交易累计交易价值达 2 141.51亿美元，平

均每笔交易价值为 10.20亿美元。2020年以来，交易市

场进入快速扩张阶段，2025年年度交易价值达956.87亿

美元，创历史峰值。中国药企对外授权的主要被许可方

所在国家/地区为美国，双方交易笔数占对外授权交易总

笔数的 50% 以上，2022 年交易价值占比更是高达

73.65%。上述发现与此前研究及行业报告中报道的中

国药企对外授权交易的类型、数量和规模总体一

致[5―7，9]。笔者认为，2020年起交易数量与规模进入快速

扩张阶段是多重因素叠加的结果：政策层面，2018年国

家集中带量采购政策的实施压缩了部分药品的利润空

间，国内资本市场融资渠道同期收窄，促使制药企业将

对外授权作为维持研发运营现金流的可行路径[8，16]；与

此同时，上市许可持有人制度改革激励了制药企业创新

药研发投入，推动了高质量研发管线的持续积累[15]。产

业环境层面，美国FDA对中国临床试验的无需整改比例

从 2009－2015年的 43%升至 2016－2022年的 88%[33]；

与此同时，多个品种相继获美国FDA突破性疗法认定，

如泽布替尼、维迪西妥单抗等，标志着国际监管机构对

中国临床数据的认可程度显著提高[3]，增强了跨国药企

对中国创新药资产的信心。全球市场层面，跨国制药企

业面临“专利悬崖”及内部研发效率下降的双重压力，促

使其主动向中国药企寻求补充管线，形成需求端的强劲

动力[5，7]。中国药企多年积累的临床前和早期临床管线

在这一时期集中释放，供需两端共同推动了市场规模的

增长。

4.2　交易价值的相关因素

本研究观察到，交易时的产品研发阶段与交易价值

相关，药物发现期产品的交易价值显著较小，与既往研

究结论一致[26―28]。这一结果可能源于早期资产的高度

不确定性。进入药物发现期后，绝大多数化合物在推进

至临床前期的过程中即被淘汰[34]，因其成功率低且技术

风险高，被许可方在定价时通常会要求较大的风险折

扣，从而压低交易对价。此外，产品交易价值更多取决

于临床试验结果[35]，而非所处临床阶段，这可能解释了

临床各阶段之间交易价值为何未呈现出显著差异。本

研究未发现靶点数量与交易价值存在显著关联；同样，

适应证数量也未在本研究中呈现显著的估值溢价，这与

既往研究结论[31]有所不同。理论上讲，多适应证药物面

向更广泛的患者群体，且早期开发成本相对低于多个单

适应证药物的叠加成本[36]，本研究未观察到该效应，可

能归因于纳入样本中多适应证产品占比较低或适应证

扩展工作尚处于早期探索阶段。

肿瘤治疗历来是生物医学研究和药物开发的核心

领域。本研究发现，肿瘤治疗产品对外授权交易价值显

著高于其他治疗领域，与既往研究结果一致[29―30]。肿瘤

治疗领域巨大的未被满足的临床需求以及抗癌药物的

高投资回报率，共同推动了该领域药物研发管线资产的

高估值[37]。与既往研究一致，本研究样本中罕见病治疗

产品对外授权交易数量极为有限，这可能与孤儿药更高

的开发风险和估值不确定性有关[38]。近年来，抗体偶联

药物、双特异性抗体等新型肿瘤治疗技术在中国药企中

高度聚集[9]，而跨国制药企业正面临管线枯竭压力，形成

高度互补的供需结构[5，7]。中国药企凭借差异化的靶点

组合和相对较低的临床前开发成本，在全球肿瘤药物授

权市场中形成了一定的竞争优势，进一步推高了肿瘤类

资产的交易估值[39]。

美国是中国药企对外授权交易的主要目标市场。

本研究发现，中国药企向美国企业授权交易的总数显著

高于其他国家企业，与既往研究结论[31]一致。美国拥有

庞大的生物医药产业集群，可为创新药的商业化提供丰

富的人力资本、技术和资金资源[40]。此外，美国FDA被

视为全球最重要的参照监管机构，获得美国FDA批准有

助于在其他司法管辖区加快监管审批进程[41]。然而，本

研究发现，中国药企与美国被许可方的交易价值与其他

国家被许可方相比并无显著差异，这可能是因为交易价

值更多取决于产品本身及其未来收益潜力，被许可方所

在国家/地区并非交易价值的核心决定因素。然而，政策

风险可能改变上述格局。2026年4月，美国众议院拨款

委员会在推进 2027财年美国 FDA 拨款法案审议过程

中，通过草案报告拟禁止美国FDA接受来自中国等国家

的临床试验数据用于 IND[42]。上述措施若最终落地，将

直接削弱相关管线的资产估值，跨国制药企业亦可能出

于合规不确定性暂缓与中国药企的授权谈判，在短期内

压制交易规模与数量。

与既往研究一致，授权范围覆盖全球的交易和包含

联合开发安排的交易，其交易价值显著更高[25，43―44]。全

球授权通过一次性整合多地区权利赋予被许可方更大

的潜在市场规模，在提升潜在收益的同时，可通过降低

交易成本提升整体交易价值[32]。此外，全球授权赋予被

许可方在全球市场独家开发和商业化利用的战略稀缺

资源，该竞争性需求进一步推高了估值[45]。若交易附带

了联合开发条款，许可方可获得额外投资资本，从而进

入更大的潜在市场。许可方和被许可方通过共担风险、

共享资源与专业知识，以及资源投入的正向激励，有望

获得更大的利益[46]。

4.3　研究局限

首先，本研究仅纳入了明确公开财务条款的交易，

排除了意向书、框架协议及未披露金额的交易。由于未
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披露金额的交易多涉及早期阶段资产或较小交易价值，

这一纳入标准可能为本研究引入选择性偏差。其次，本

研究以单笔交易为分析单位，未能纳入可能与交易价值

相关的企业层面因素，如公司规模、既往合作历史及谈

判能力。第三，本研究以合同总金额作为交易价值，无

法区分不同支付结构与交易价值的关联，例如首付款与

里程碑付款的构成比例、里程碑付款所对应的开发或销

售节点设定，以及销售分成条款的具体安排。未来研究

可纳入更详细的交易长期数据，以进一步阐明中国药企

对外授权交易定价机制的内在逻辑。最后，本研究数据

集仅涵盖传统许可交易形式，未纳入近年来兴起的新设

公司（NewCo）模式[47]。该模式下，许可方以部分股权作

为对价并参与新设公司的后续开发，其交易价值不再单

纯体现为首付款与里程碑付款之和，且风险与收益由交

易双方共同承担，与传统许可交易存在一定差异。未来

研究可将其纳入比较分析。

5　结语

2005－2025年，中国药企对外授权交易在数量和规

模上均实现了显著增长。交易价值与多种因素相关，肿

瘤领域治疗产品、全球范围授权和包含联合开发安排均

与较高的交易价值相关。上述发现对我国的政策制定

与企业的研发布局具有一定启示。企业在研发布局中

可优先聚焦肿瘤等高需求、高收益潜力的治疗领域，同

时关注感染性疾病治疗等全球公共卫生产品，从而平衡

商业价值与社会责任。2020年以来的市场快速扩张与

国内政策环境的优化密切相关，表明持续推进药品审评

审批制度改革、加强知识产权保护，对于支持中国创新

药国际化具有重要意义。建议未来研究纳入更详细的

交易条款数据，以进一步阐明与中国创新药对外授权交

易价值相关的因素，同时考察时间趋势及演变规律，对

未来交易动态进行深入推演与分析。
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