
引导生物医药领域对

外授权的健康发展，是在

全球化背景下守护国家战
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李校堃

当前，以对外授权（License-out）为

代表的国际化合作已成为我国创新药

企融入全球价值链、验证研发价值的重

要标志。对外授权交易不仅数量激增，

单项交易金额屡创百亿美元级纪录，更

关键的是，交易标的已从上市后的产品

扩展至临床中期、早期乃至临床前阶段

的原创靶点与平台技术。

对外授权交易浪潮背后
存安全隐忧

这股浪潮背后潜藏着一个关乎国

家长远科技竞争力与产业安全的核心

命题：在资本、市场与国际巨头的多重

压力下，部分企业可能倾向于将尚处于

早期但具有基石性和颠覆性潜力的核

心资产与技术平台，以“卖青苗”的方

式过早进行授权。

从整个国家创新体系来看，这可能

侵蚀“从 0到 1”原始创新的土壤，使我

国在全球生物医药版图中面临被限定

在“高级研发外包”环节的风险。

首先，源头创新成果流失，威胁长

期产业竞争力。最具突破性的早期项

目是国家医药创新体系的“皇冠明

珠”。国内创新药在医保谈判中面临巨

大的价格压力，市场回报周期长、不确

定性高。相比之下，企业通过对外授权

的方式对接欧美市场的高定价体系，能

更快实现创新价值变现。

若企业普遍在临床早期即以固定

对价模式出让全球权益，则意味着我国

将永久性让渡该成果未来数十年的绝

大部分全球市场红利、税收贡献及相关

高端产业集群机会。长此以往，我国可

能培育出大量创新型研发企业，却难以

诞生真正掌控全球市场、定义行业标准

的创新型制药巨头，在全球医药产业的

金字塔顶端依旧缺位。

同时，这种模式还将引导科学家、

创业者和投资者追求“短、平、快”的可

授权型创新，而非需要长期坚守、风险

极高的颠覆性原创。

此外，该模式为生物医药产业链与

供应链安全带来隐忧。核心技术平台

的对外授权可能伴随关键数据、核心工

艺乃至科研人才的流动。在极端情况

下，这可能影响我国在特定技术领域

（如新型抗体、细胞基因治疗等）的自

主可控能力和供应链安全。一旦国际

形势变化或合作中止，我国在该领域的

后续研发与生产能力可能面临“空心

化”风险。

其次，造成议价能力陷阱与利益流

失。由于国内多数生物医药企业规模

较小、国际商业化经验不足，加上个别

企业具有资金压力，对外授权行为可能

从“锦上添花”的战略选项变为“雪中

送炭”的生存必需，在与国际巨头的谈

判中常处于弱势地位。这不仅使单个

企业利益受损，更可能形成行业性的低

价倾销预期，拉低中国医药创新的整体

估值基准。

将“出海潮”化为医药科技
自立自强的引擎

引导生物医药领域对外授权的健

康发展，是在全球化背景下守护国家战

略科技力量、布局未来产业制高点的重

要举措，必须超越单纯的市场交易视角，

从国家创新体系安全与竞争力的高度进

行谋划，将当下的“出海潮”转化为锤炼

本土巨头、诞生全球性重磅产品，最终

实现医药科技自立自强的引擎。

一是建立“具有重大原始创新潜力

药械资产”识别与备案制度。建议由国

家发展和改革委员会、科学技术部、国

家药品监督管理局牵头，联合行业协

会，组织战略科学家、产业经济学家和

临床专家，制定“具有重大原始创新潜

力药械资产”评估指南，对处于早期阶

段的项目进行识别与动态备案。

对备案项目涉及的重大对外授权

交易，建立“事前专家咨询与风险提

示”非强制性服务机制，由国家知识产

权局、资深国际商务拓展专家进行风险

评估，增强企业识别和防范“低价贱

卖”“权属模糊”等陷阱的能力。

二是设立“创新坚守”政府引导基

金或风险共担基金。建议参照国家集

成电路产业投资基金模式，由财政部、

国务院国有资产监督管理委员会牵头，

联合社会资本，设立国家级引导基金。

该基金不以短期财务回报为首要

目标，而是专注于支持那些暂缓授权、

决定自主开展关键临床试验或平台深度

开发的战略性项目。基金可采取“直接投

资 +成本共担 +研发奖励”的方式，部

分对冲企业选择“自主道路”所面临的巨

大财务风险，传递国家支持“长线创新”

的明确信号，稳定市场预期。

三是启动“临床研究质量与数据互

认”计划。建议由国家药监局、国家卫

生健康委主导，在全国遴选和建设一批

“国家国际多中心临床试验示范中

心”，推动其研究质量、伦理审查和数

据标准全面与国际人用药品注册技术

协调会（ICH）、美国食品药品监督管理

局（FDA）、欧洲药品管理局（EMA）要

求接轨，使来自中国核心临床试验基地

的数据能够被全球监管机构认可，提升

我国创新药在国际授权谈判中的议价

地位。

四是深化医疗保障与采购改革。建

议国家医疗保障局在持续推进医保目

录动态调整的同时，加快建立与创新药

价值相匹配的多元化支付体系。大力

支持商业健康保险发展，探索建立“罕

见病用药保障专项基金”“创新药械风

险分担协议”等机制，切实提升创新药

在国内市场的回报水平与可预期性。

（作者系温州医科大学校长，中国

工程院院士。原文刊发于《中国卫生杂

志》，略有删改）
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