
 

借力中国创新生态，重塑全球竞争力

外资生物医药企业
在中国的战略重构与增长路径



——

借力中国创新生态，重塑全球竞争力

引言

过去五年，中国已从积极参与全球生物制药生态，蜕变为占据创新与交易市

场的关键力量。“中国制造 2025”等政府规划，以及生物医药相关创新基础

设施的落地，以及资本的加持，共同推动中国向开发 “同类首创”（ First-in-
class） 1和“同类最优 ” (Best-in-class)2药物的创新范式转型。与此同时，监管

改革同步深化 新药审批加速 3、研发（ R&D）政策扶持 4、跨境临床试验

数据互认取得突破 5。这些举措推动了顶尖人才集聚和研究机构 6能级提升，

叠加成本优势与庞大患者群体带来的多样化疾病谱系 1,7，为全球药企创造了

前所未有的战略机遇，深刻重构了其在华布局的风险收益格局。

这一格局之变，正迫使全球制药公司重新审视自身定位，调整其在中国市场

获取医药创新的战略路径。
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洞悉市场，夯实成功根基
监管环境：中国持续大力推进改革，着力构建富有吸引力的产业发展环境。然而，监管

风险以及地缘政治不确定性依然存在，不容忽视。

首先，外资企业需要加强对中国市场的理解，包括中国如何通过持续完善监管体系来吸引在医药创新

的投资。通过2017年加入人用药品技术要求国际协调理事会（ ICH）等国际监管体系，并在2025年更

新其药典， 8中国展现了与国际标准接轨的决心，为全球利益相关方营造更为有利的环境。 9与此同时，

多部委联合出台政策，例如由国家卫健委、国家药监局等部门联合发起的医药领域全国性反腐

行动10，扩大了检查范围，以更好地保护市场内的经营主体。数据保护法律及配套指引也得到显著加

强，包括建立了四种个人信息跨境传输机制，即：（ 1）安全评估；（ 2）标准合同（ SC）备案；（ 3）个人信

息保护认证；（ 4）豁免情形。这些举措，加上与全球标准日趋同步的临床规范，共同助力打造一个更

友好、更有利于研究与试验的市场环境。 11

尽管有上述利好因素，在中国市场发展需审慎评估相关风险。全球药企应清醒认识到，即便临床和数

据标准取得进展，在境外数据接受度以及遗传数据和血浆采集等关键领域，障碍依然存在。其中，境

外数据接受度持续成为核心关切：在海外注册过程中，西方监管机构通常认可中国临床试验数据作

为整体证据链的重要组成部分，但为进一步验证疗效和安全性在不同人群中的可及性与一致性，通

常要求补充多地区、多族裔的临床研究数据（如MRCT, Multi-Regional Clinical Trials），以支持全球申

报，这对于中国本土创新药企的海外能力布局提出更高的要求。目前已有数起由于缺乏非中国患者数

据而导致未能获得美国食品药品监督管理局（ FDA）批准的案例。 12

此外，更广泛的宏观经济压力与持续演变的地缘政治紧张局势，又增添了一层不确定性和波动性，足

以影响企业运营和资本配置决策。尽管不断改善的监管与投资环境对跨国企业越来越有吸引力，但

中国市场环境仍具有多样性和一定的挑战性。
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洞悉中国生物科技企业的创新跃迁

中国生物制药产业规模已增至全球第二，占据全球创新药管线约31%的份额。 13这一成就背后是政

府大量投入、监管改革，以及人工智能、细胞与基因疗法、放射性配体等前沿技术加速融合的共

同支撑。此外，上海14、苏州15等城市已发展为创新枢纽，集聚了数千家生命科学企业，吸引境内

外资本竞相涌入。

从数量上看，中国市场增长仍主要由“ me-too”和“快速跟进”类药物驱动，这两类产品在研管

线的占比超过60%（图1）。然而，研发布局正加速向新一代疗法倾斜，中国有望在这些前沿领域

成为未来引领者。 16从临床试验数量上看，中国的抗体偶联药物（ ADC）研发位列全球第一，细胞

与基因疗法、双特异性抗体/多克隆抗体均位居全球第二。 17本土企业的“同类首创”药物获批量

亦呈上升趋势， 2024年国家药监局批准的国产“同类首创”药物已达48款。 18,19

从治疗领域上看，中国在研管线持续呈现多元化布局，肿瘤（占2024年注册临床试验的22%）、

代谢（ 17%）和心血管疾病（ 13%）位列前三。 20

综合当前趋势判断，中国的定位或非争当“同类首创”疗法的全球领跑者，而是致力于成为高性

价比“同类最优”药物的创新中心。

图1：按分子类型划分的在研管线规模
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数据来源：《自然》期刊20

注：[1] 包括固定剂量复方制剂中的药物以及因信息不足无法归类的药物；[2] 指不属于任何现有类别的药物。具有新靶点或新作用机制的药物，根据其全

球临床开发是否处于同类领先地位，分别归类为 “同类首创 ”或“快速跟进”；靶点相同、作用机制与已上市药物类别相似的，则归为“仿制”类药物。
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洞悉交易活动与常见交易结构

在国内药企积极参与生态演进的推动下，中国医药交易活动的规模和性质同步发生变革。涉及中国公

司的全球药品许可交易年交易量从 2016年的50宗增至 2025年的214宗，中国生物制药资产交易总价

值更实现四倍增长（图2）。2025年，中国生物制药资产交易总额达到约 1370亿美元（图2）。目前，这

类许可交易中已有四分之三涉及中国本土资产的对外许可（即在中国本土发现并完成早期开发的疗法，

由全球合作伙伴负责商业化），尤其在肿瘤、罕见病和免疫等高价值领域表现突出，彰显国际市场对中

国创新成果的需求与日俱增。21

图2：中国许可交易增长趋势（ 2016-2025 ）

交易额： 
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214 
200 

150 

100 

50 

0 18% 

62% 67% 

73% 

40%82% 

38% 33% 

27% 

60% 

50

交易额： 
$1B

交易额： 交易额： 交易额： 
$33B $47B $54B 

158 157159 

2016 2022 2023 2024 2025

许可引进交易量 对外许可交易量

数据来源：德勤基于医药魔方平台的分析，数据获取时间为 2026年1月21日

从机构投资者到成熟生物制药企业，多元主体持续在中国市场布局交易；然而，全球生物制药公司所

采用的交易模式已悄然生变。根据德勤服务全球生物制药客户的实践经验，我们看到越来越多的企

业正借助传统对外许可（通常指大中华区以外的商业化权益）、并购交易，以及创新孵化器和风险投

资模型来获取创新成果，作为其 “立足中国、服务全球 ”战略的组成部分，这与历史上侧重 “立足中

国、服务中国 ”的许可引进模式形成鲜明对比。

尽管交易标的供给持续充沛，但参与主体增加、交易模式多元、交易体量增长，共同加剧了对优质机

会的争夺。这要求参与者制定审慎战略，既要避免资产估值虚高，又要有效管控其他潜在风险。

中
国
许
可
交
易
量
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重新思考获取中国医药创新的

战略路径

成功获取医药创新

随着中国确立全球创新中心的地位，生物制药企业正在重新思考如何参与这一生态。问题的关键已不再

是“是否参与”，而是“如何参与”——如何在自主权、速度和风险之间找到平衡。基于投资规模、风险

偏好和战略雄心的不同，四种各具优势的战略模式正逐渐成型。

图3：获取中国医药创新的战略模式

低
投

资
规

模
高

自建&掌控合作&扩展

接触&观察 试水&学习

低 高

自主化程度

资料来源：德勤全球
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图4：自建并掌控

在中国做好本土实体布局，有助于赢得本地合作伙伴与监管机构的认可。尽管这一路径需要较长的时间周期和持续投入，

但采取该模式的企业可在商业化市场准入方面获得优势，并直接受益于中国高性价比的研发资源。

临床开发与研发能力 

• 构建深度监管关系 

• 提升患者招募速度 

• 降低试验成本，缩短临床周期 

• 确保试验设计、数据质量、监管申报全流程可控 

借助本土 CRO提升运营效率 

• 快速进入中国市场，风险较低 

• 快速完成概念验证 

• 借助CRO实现高成本效益运营 

• 通过CRO网络触达更广泛的试验机构和患

者群体 

战略逻辑

• 注册法人实体，完成经营资质准入 • 建立供应商遴选与监控评分卡，筛选并审核 

• 构建本土领导团队，建立与国家药监局等监管机
CRO机构 

构的沟通渠道 • 明确治理架构与职责分工，指派本土专家进

• 做好人员招聘培训，引入数字化管理工具 行监督 

成功要素 • 优先启动具备丰富经验的跨国临床试验中心 • 界定合同范围与里程碑节点 

• 建立合规数据管理体系，使方案设计对接全球及
• 建立CRO合规监控机制，设定基于里程碑的

中国标准 支付方式 

• 部署自动化审计追踪系统，落实数据本地化留
• 制定联合标准作业程序，通过人员轮岗分享

存要求
最佳实践 

• 实施常规审计与实时监控，确保合规运营

图5：合作并扩展

借助本土生物制药企业可实现快速布局，并在获取本地专长与渠道的同时，保有应对市场变化的相对灵活性。然而，灵活

性的代价是控制权的让渡。拥有一位值得信赖的合作者是这一模式的成功关键。

通过许可实现扩展 通过战略合作增强实力 

• 以较快的速度与高性价比的方式进入中

国市场 

• 通过里程碑支付机制控制风险 

• 借助合作方的规模优势与本土布局，同

时保持自身灵活性

• 获取资产组合的共同所有权（如联合开发、合资企

业）及相应话语权 

• 基于平台的合作模式，实现跨多项资产与能力的规模

化拓展 

• 整合互补优势（例如创新与临床开发），释放更大价值 

• 保持合作灵活性，为深化合作或推进收购保留选择权 

战略逻辑

• 开展尽职调查，涵盖知识产权、供应链、 • 明确数据与知识产权归属：预先界定权属边界，以保

成功要素 

潜在负债、审批路径及监管障碍 

• 确保资产战略匹配度，评估大中华区外的

市场报销可行性 

• 明确中国及全球权益的治理架构，制定顺

护长期价值并避免争议 

• 激励机制与治理结构一致：建立强有力的治理机制，

以确保决策权、问责制和执行纪律 

• 保护合作伙伴利益：在控制权与自主性之间取得平
畅的技术转移方案 

• 建立透明、多层次的利益相关方沟通机
衡，保障双方的战略利益 

• 文化和运营契合：确保工作方式相容，以支持大规模
制，持续管理合作方关系并监督合规 

• 与国际监管机构保持沟通，明确审批路径
高效协作
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图6：试水并学习

投资培养内部研发能力，以此支持与本土生物科技公司及研究机构的共同开发或深度合作，可在无需大规模布局实体足

迹的前提下构建战略合作关系。

联合开发 

• 对接本土顶尖生物科技医药创新 

• 共担研发投入与风险 

• 灵活设计合作模式与开发范围 

• 建立联合治理架构与一体化团队，设定绩效里程

碑及问题升级机制 

• 统一监管策略，对齐关键里程碑 

• 建立透明的跨境数据共享机制，配套知识产权管

理体系 

• 预先明确资源投入，派驻人员确保磨合与适配 

• 制定退出机制，保障核心价值

合作研究项目 

• 以较高性价比获取医药创新 

• 针对中国特定需求定制研究方向 

• 试水高风险新兴技术平台 

• 借助高校资源网络，拓展科学合作 

• 敲定清晰的法律与知识产权框架，配套前瞻

性数据安全协议 

• 确保方案具备监管适应性与调整空间，建立

实时项目评审与敏捷调整机制 

• 组建联合科学评审委员会，明确利益相关方

沟通路径 

• 获得伦理与机构审批 

• 设立联合加速器，推动研究成果的转化

战略逻辑

成功要素

图7：接触并观察

通过触达初创项目团队，企业可以较小的投资规模保持对本土创新前沿的持续关注。礼来的 Catalyst360、赛诺菲的 

Intrepid Labs等由跨国药企主导的孵化器正是通过提供资金支持、实验室空间和技术指导，与初创企业建立早期联系。

然而，这类模式的收入回报预期仍存在较大不确定性。

风险募资 

• 提前锁定在研管线，抢占先机 

• 以少量投入影响研发方向 

• 构建与关键从业者的生态关系网络 

• 开展深度尽职调查，确保投资机会与业务目标

协同 

• 围绕已验证、高影响力的解决方案进行布局 

• 持续跟踪监管动态，主动应对合规要求 

• 强化治理架构，通过前瞻性运营参与确保合规

与成效 

• 动态管理投资合作项目，最大化价值回报，保持

对市场变化的敏捷响应

初创加速器 

• 以最小风险与投入提前布局在研管线 

• 构建深度合作伙伴关系，实现能力知识双向

交流 

• 开展概念验证，在规模化前验证项目价值 

• 派驻人员深度参与，通过清晰的合作协议明

确角色与预期，深化协作、加速成果产出 

• 提供开放资源与导师指导，推动创新迭代与

本土人才成长 

• 提前明确知识产权与治理架构，确保执行

顺畅 

• 通过定向技能培训，加速项目商业化准备

进程 

• 以清晰政策与风险管理机制建立强效管控，

指定内部负责人推动合作落地

战略逻辑

成功要素

资料来源：德勤全球
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高投入战略： 

• 自建并掌控：深度投资建立中国实体布局，有助于构建长期合作关系，赢得本土参与者和监管机构的好感。

尽管这一路径通常需要较长的时间周期和持续投入，但采取该模式的企业往往在商业化市场准入方面获得

优势，并直接受益于中国高性价比的研发资源。 

• 合作并扩展：借助本土生物制药企业可实现快速布局，并在获取本地专长与渠道的同时，保有应对市场变化

的相对灵活性。然而，灵活性的代价是控制权的让渡。拥有一位值得信赖的合作者是这一模式的成功关键。

低投入战略： 

• 接触并观察：通过触达初创项目团队，企业可以较小的投资规模保持对本土创新前沿的持续关注。由跨国药

企主导的孵化器正是通过提供资金支持、实验室空间和技术指导，与初创企业建立早期联系。然而，这类安

排的收入回报预期仍存在较大不确定性。 

• 试水并学习：投资培养内部研发能力，以此支持与本土生物科技公司及研究机构的共同开发或深度合作，可

在无需大规模布局实体足迹的前提下构建战略合作关系。

企业选择何种战略，往往取决于其现有布局：当前在华足迹较浅的企业通常会从低投入战略起步。当然，这些

战略并非一成不变，企业会在不同模式间适时调整，也常常并行推进多种路径。

无论选择何种路径，成功都取决于三大关键支柱： 

1. 明确中国在全球战略及整体投资组合中的角色与价值 

2. 通过可信合作关系或在华实体能力，建立本地洞察与落地支点 

3. 具备制度自信与组织敏捷性，以应对持续演变的政策与地缘政治格局

融入中国创新生态，已不再是一招战术举措，而是一项战略选择。那些能够将内部能力与外部协作深度融合

的企业更有可能真正触达中国的科学创新势能，并将其转化为持久的全球竞争优势。

将获取的资源转化为优势

中国向生物制药创新枢纽的转型正重塑全球药企在科学、速度与规模维度的竞争格局。这个市场如今提供

了差异化的资产储备、高效的临床运营以及成熟的数字化能力，但对创新资源的争夺正在加剧。那些未能

投资培养本土洞察与评估能力的企业或将错失最具潜力的创新机遇。然而，尽管监管改革提升了可预期性，

风险依然存在，数据安全、知识产权保护以及持续演变的地缘政治格局皆是变量。因此，理性的姿态是审慎

乐观：既要拥抱中国的增长潜能，又需以结构化尽职调查与战略管控深度参与。 
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鉴于中国市场固有的风险，企业需审慎评估不同战略路径，并提前部署风险缓释方案。许多组织在获取中国医

药创新的过程中曾遭遇各种挑战，这恰恰提供了宝贵的经验。以下情形往往会导致战略成效有限： 

• 研发设计未纳入全球商业化考量，导致后续开发成本超预期和 /或在海外市场遭遇准入障碍 

• 对本土站点及合作伙伴的全球监督与合规传导机制薄弱，引发合规违规事件，损害企业声誉 

• 供应链布局缺乏韧性，为未来规模化扩张埋下隐患 

• 交易决策受市场热度驱动，而非与长期投资组合战略对齐，导致协同失效，最终被迫剥离资产

有效审查、与本土参与者建立互信关系，以及将中国业务拓展纳入组织整体战略布局，是应对下行风险、实现

可持续增长的关键。

对于那些系统化战略布局的企业，中国提供了将本土优势转化为全球竞争力的可行路径： 

• 深化本土关系网络：加强与高校、医院及监管机构的纽带，确保持续触达前沿科学 

• 发挥临床效率优势：利用中国一期临床和概念验证基础设施，加速早期研发，实现“快速试错 ” 

• 应用A I与数字洞察：用中国 AI驱动研发生态的经验反哺全球发现项目 

• 增强市场感知能力：借助高级分析与生成式 AI预测，尽早把握政策与竞争格局变化

若执行得当，这些策略有望将企业对中国生态的深度融入转化为研发生产力、速度与创新产出的实质性提升。

想在中国获取价值的企业需要严格的合作方筛选与强有力的治理架构。数据完整性、监管标准和技术能力的

对齐始终是成功基石。

中国BD交易结构正从以单一资产为核心的 license-in/out模式，快速演进为更深度的战略合作模式，如Co-
Co（共同开发、共同商业化、利润分享）及New-Co（设立合资主体）。这一转变不仅体现了跨国药企从 “引进资

产”向“共建能力 ”的升级，也反映出中国 biotech借助合作实现全球化布局与出海的战略诉求。然而，更深层

次的合作同时显著提升了运营复杂度，尤其在数据共享、IP归属与治理、以及CMC与供应链协同等方面。企业

需要建立更系统化的治理与运营能力，以支撑跨区域、跨职能的一体化协作。未来，能否有效管理复杂合作结

构，将成为决定 BD合作成败的关键因素。与此同时，跨境投资审查趋严，以及美国外国投资委员会（ CFIUS）等
潜在技术转让限制，凸显了适应性合规的紧迫性。22尽管已有少数中国本土企业成功走向全球，但多数仍依赖

跨国合作关系实现国际化扩张，这为互利共赢持续创造空间。23

风险提示与经验启示 
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中国作为生物制药创新力量的地位已然确立 ——它不再是全球创新版图的边缘角色，而是核心驱动

者。在当前阶段，仅获取该生态的入场券，已不足以构筑竞争优势；真正的分水岭在于，企业能否将本

土布局、可信关系与战略敏捷性深度融合，转化为真正的差异化能力。

那些及早行动、审慎评估、严谨执行的企业将不仅有机会分享中国市场的增长红利，更有可能与这一市

场共同成长，携手为全球生物制药创新开启新的时代。

结语 
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100个城市提供专业服务，包括奥克兰、曼谷、北京、班加罗尔、河内、香港、雅加达、吉隆坡、马尼拉、墨尔本、孟买、新德里、大阪、

首尔、上海、新加坡、悉尼、台北和东京。

本通讯中所含内容乃一般性信息，任何德勤有限公司、其全球成员所网络或它们的关联机构并不因此构成提供任何专业建议或服

务。在作出任何可能影响您的财务或业务的决策或采取任何相关行动前，您应咨询合资格的专业顾问。

我们并未对本通讯所含信息的准确性或完整性作出任何（明示或暗示）陈述、保证或承诺。任何德勤有限公司、其成员所、关联机

构、员工或代理方均不对任何方因使用本通讯而直接或间接导致的任何损失或损害承担责任。 
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