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生物科技公司处于新疗法研发前沿：据统计，目前在全球开展

的临床试验中，约有70%由生物科技公司开展（其中42%为合

作项目）。1生物科技在生物制药研发中的占比逐步提高。2018
年至2019年，进入研发储备阶段的生物技术药物由4,751种药品

增至5,422种，数量提升14%。2新冠疫情爆发后，投融资资金持

续流入生物科技行业。截至2020年上半年，生物科技行业的资

本交易达184宗，总额约为260亿美元*，较去年同期有所增长

（其中由新冠疫情促成的交易占比11%）。3

在中国生物科技行业迎来空前发展之时，众多创新公司开始

募集资金拓展海外市场。得益于上市规则放松的利好，中国

生物科技公司迎来上市潮——2019年，八家内地生物科技公

司在港交所首次公开募股（IPO），共募集资金23亿美元，约

为欧洲同行的10倍。4研发领域也持续向好。2020年，中国企

业向美国食品药品监督管理局（FDA）提交了96份仿制药申请

（ANDA），比2015年的15份提高了五倍。5中国生物科技公

司自主研发的产品也在2019年首次获得FDA批准。

通常而言，生物科技公司初期倾向于将有限的资源集中投放在

规模最大、利润最高的美国市场，抑或是中国或日本等本土市

场。随着产品愈加受到青睐，则会考虑更进一步——筹集资

金、拓展市场，向全球化进发。欧洲占全球医药市场份额的

20%以上，把握欧洲市场机遇是全球化扩张的关键。

然而，欧洲市场错综复杂：欧盟/欧洲经济区内的31个国家要

求欧洲药品管理局（EMA）的审批准入，俄罗斯、土耳其和

瑞士等则需经过本国监管机构的批准。各国市场的医疗系统和

报销流程亦大相径庭。目前市场的成本控制压力持续攀升，导

致欧洲市场审批准入的时长也从233天（2007-2009年）延长

至318天（2014-2016年）。此外，与体外诊断医疗器械等相

关的欧盟法规更新以及如英国脱欧等的市场不确定性因素也使

得推进难度渐增。身处复杂多变的市场环境，药企想要突出重

围，就必须跳出传统的市场拓展思维。

前言

生物科技公司处于行业创新的中心

负责约 70% 的临床试验

2020年53 种新药获得FDA审批6

2020年中国药企向FDA提交了96 份仿制药申请

逾300 种新一代疗法（如基因和细胞疗

法）进入后期临床实验

全球生物科技行业迎来空前发展，处于新

疗法研发的前沿：目前开展的全球性临床

试验中，约有70%由生物科技公司单独负

责，其中有42%的临床试验是与其他企业

合作完成。
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图1：欧洲市场环境

图例

英国

45.8 86% 209

瑞典

4.7 69% 269

德国

54.7 88% 119

法国

36.7 60% 498

瑞士

6.6 74% 171

土耳其

7.6 16% 292

意大利

32.4 79% 402

参考来源：OECD数据、Decision Resource Group、德勤分析

欧洲占全球医药市场份额的20%以上，把握欧洲市场机遇是全球化扩张的关键。然

而，欧洲市场错综复杂......

 • 成本效益比主导市场，净价压力巨大

 • 英国癌症药物基金（CDF）现可作为过

渡资金支持

 • 英国脱欧前，跨国生物科技公司常将总

部设在英国

 • 传统创新药市场，但准入条件日趋严苛

 • 在EMA审批前，孤儿药常借助有资助的

预先许可准入项目（ATU）进入市场

 • 欧洲较大的市场，医疗系统碎片化且定

价/准入流程冗长

 • 近期针对创新药和抗癌药推出了新的算

法和10亿欧元规模的基金

 • 市场较小，创新药的覆盖率高

 • 尽管瑞士是非欧洲经济区/欧盟国家，但

凭借低税率和优质人才资源，在英国脱

欧后成为热门的总部选址

 • 不受EMA监管，罕见病创新药的准入条

件宽松

 • 大量孤儿药获得预先许可准入，收入

可观

 • 欧洲最大的市场，创新医疗产品的报销

比例高

 • 经EMA审批的产品享有一年的“自由定

价”期，且报销价格可协商

 • 成本效益为导向的市场，罕见病药物的

准入难度中等

 • 各区域覆盖多呈碎片化

药品支出总额（单位：十亿美元）

创新药准入率

获得准入的时长（单位：天）
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积跬步，至千里

基于协助生物科技公司开拓市场的经验，我们确定了三步走（ACE）战略，以有效评估公司的市场潜力，制定最适合的市场开

拓方案，并选择在欧洲市场开展业务的最佳路径。三步走战略框架如图2所示，详细介绍见后页。

图2：生物科技公司开拓欧洲市场的三步走战略框架

A

C

E

评估潜力

愿景和期望？

有何方案？有何机遇？

如何选择？

迭代迭代

构思方案

开展业务
如何开展？如何合作？

决策

就欧洲业务的指导原则达成一致意见

评估欧洲各个市场的：

 • 商机

 • 市场开拓方案

 • 相关成本

统一如下决策考量因素：

 • 市场开拓方案的关键评估标准

 • 决策的优先要素

 • 继续/终止决策的临界点

建立合作关系的基础：

 • 清晰的估值（包括税务考量） 
 • 精心制定的谈判策略

 • 风险管理的远期规划

解决跨职能问题：

 • 稳健的商业战略和规划

 • 协调的新旧职能

 • 高效的供应链

 • 优化的税务/法律架构

 • 符合监管要求的控制措施

 • 适用的IT系统
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评估潜力 Assess
在开拓市场前，企业管理团队需为欧洲业务制定发展

愿景和指导原则，这是非常关键的一步，但在企业制

定战略时却常常被忽视，且涉及不同地区的企业文化、价值释

放时机、风险偏好和企业的整体品牌形象等关键战略层面，以

及需要企业权衡和统一各方意见。

内部达成一致意见后，企业管理层及团队应当提前思考如何评

估错综复杂的欧洲医疗环境，了解各个市场的“业务规模”。

首先是评估市场潜力，确认欧洲市场的病患需求和商机，包括

深入了解医疗系统，评估未满足的需求、患者旅程、可获取的

市场规模及竞争格局。其次是按国别合理定价。考虑市场准入

环境，了解复杂的监管审批要求和报销流程也很重要。

完成初步评估后，根据公司所有权状况，相关团队即可开始构

思所有可能的市场开拓方案：

 • 对外授权：在欧洲转让或授权产品销售权，收取特许权使用费

 • 商业合作：借助合作伙伴的资源，而非单打独斗。合作模式

包括：

 – 外包部分商业职能（如通过联合推广、合同销售组织

（CSO）、区域或本地分销商）

 – 成立合资企业（与新的本地实体共享所有权、收益及风

险）

 – 利用特殊病患准入计划（指定病患计划/病患群体计划）

 • 独立运作：自行组建和控制大部分商业职能，可外包物流和

分销等支持职能。

当然，适当了解其他企业的常用方案，包括历史案例、探索适

合特定市场需求的针对性/创新方案等，将会进一步帮助企业

团队构思适合自身的市场开拓方案。

.

构思方案 Consider 
评估所有可选方案后，企业团队需排除与产品/产品

组合及公司愿景关联度不高的方案。进一步精选方案

时，我们建议管理层考量如图3所示的几个关键标准，并进行

定性和定量分析。在分析以下的一系列因素后，最终决定的最

优方案应满足先前制定的欧洲市场拓展总体愿景和设计原则。 

 • 研发（包括本地临床研究等）、生产、分销、商业化（包括

人才、供应链、税收、潜在业务监管影响）的整体成本

 • 产品/产品组合上市时间表，包括构建商业和技术能力、寻

求合作和磋商交易的时间表

 • 可能获得的利润分红（受税收、法规和合作伙伴的影响）

 • 在全球市场进行本地企业管理的复杂性

 • 公司总部和区域办公室的产能和资源需求

 • 在欧洲单独或合作推出产品的风险

在开拓市场前，管理团队需为欧洲业务制

定发展愿景和指导原则，这是非常关键的

一步，但在企业制定战略时却常常被忽视, 
且涉及不同地区的企业文化、价值释放时

机、风险偏好和企业的整体品牌形象等关

键战略层面，以及需要企业权衡和统一各

方意见。

A C
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商业化投资 价值实现时机 利润分红 管理的复杂性 资源需求 相关风险

精选市场
开拓方案

关键标准

图3：市场开拓方案及关键选择标准

所有权高所有权低

商业合作对外授权 独立运作

进一步精选方案时，管理层需考量图3所示的关键标准，进行定性和定量分析。

在欧洲转让或授权产
品销售权，收取特许
权使用费

职能外包

 • 联合推广

 • 合同销售
组织

 • 分销商

合资企业

 • 成立合资企业（与新
的本地实体共享所有
权、收益及风险）

特殊病患准入计划

 • 符合指定病患计
划/病患群体计
划要求的专业分
销商

自行组建和控制大部
分商业职能（可外包
物流和分销等支持
职能）
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选择合作伙伴并非易事，但选择得当则可带来可观收益。在选

择欧洲市场合作伙伴时，需考量以下关键问题：

 • 共同的愿景——合作的长期愿景是什么？

 • 明智的目标——近期的合作目标是什么？如成长和利润、投

资回报、客户反馈等

 • 共同的收益——合作对财务和实力有何助益？

 • 明确的职责——合作伙伴将提供何种帮助？

在确定市场开拓方案前，有必要了解在欧洲独立（不依靠合作

伙伴）推出产品所具备的条件，包括在欧洲市场实现商业化

的“前提条件”（图4）、相关成本，以及市场营销等商业活

动和雇用全职员工所需投资。根据我们的经验，在欧洲开展业

务前期通常需要投入0.6亿至1.5亿欧元，产品类型和设计方案

的区别导致成本差异巨大。

为加快决策进程，团队应尽早统一决策的关键矩阵和分析范

围。例如，分析经营状况应选用净现值（NPV）分析法还是

回收期法？应评估哪个时间段？模型中应涵盖哪些产品/适应

症？

更应注意的是，确定各种市场开拓方案的过程是一个迭代过

程，需尽早着手，保证充足的时间做出审慎决策。在寻找潜在

合作伙伴并与之谈判时，可能需要重新评估市场潜力和市场开

拓方案。

开展业务 Establish
经过评估潜力和精选方案后，下一步就是要制定将“方

案”落实到欧洲及各细分市场的真实决策了。然而，

生物科技公司市场拓展受到众多因素影响。在开拓欧洲市场

时，我们必须要考虑如何妥善考虑和应对这些因素。

合作或授权方案

在制定合作协议时，谨记之前确立的指导原则。此外，确定合

作伙伴的估值和潜在税务影响也至关重要。

对外授权产品时须了解资产的价值并管理尽职调查流程。为联

合推广等更复杂的商业合作模式制定详细计划，明确划分合作

伙伴的职能和责任。这看似简单，但对确立日常的合作管理制

度和风险管理方法（尤其是潜在的退出条款）而言却很关键。

合作双方可能存在分歧，公司的核心资产对商业伙伴而言或许

并不紧要。

独立运作方案

为实现独立运作，生物科技公司需要专门的团队管理方案实

施，防止影响现有业务。

此外，有必要在初期进行详细的计划，以确定开拓欧洲市场所

需能力，目前可利用的能力，以及商业策略与产品上市方案。

涵盖的关键问题包括：目标市场、产品上市顺序、方案实施过

程支持（例如病患、资金流、内部运营体系等）。

 
最后，全盘考虑各职能部门及其职责划分也至关重要。图4展
示了我们总结的“实现独立运作”所需关键决策及业界同行已

采用的方案。

......在欧洲开展业务前期通常需要投入0.6
亿至1.5亿欧元......

E
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图4：欧洲药品管理局（EMA）审批后产品进入欧洲市场所需的部分“前提条件”

欧洲市场准入“前提条件”

商业与医疗

具备战略和计划的商业（包括市场营销和市场准入）
及医疗管理团队

商业资料和医疗材料，以及接待消费者的现场人员

监管与安全

销售许可（包括支持安全管理的药物警戒体系等要求）

供应链与质量

将产品进口到欧洲经济区的生产和进口许可（MIA）

产品持有、购买、销售、仓储或运输的本地批发和
分销许可（WDA）

符合欧盟和本地市场要求的质量管理体系和标准操
作规程（SOP）

法律与合规

本地合法实体注册

符合欧盟通用数据保护条例等法律法规或本地市场
规范的合规管理

财务与税务

全球税务合规和公司内部协议

满足会计和申报要求的税务及管理会计

增值税地方税备案

人力资源

招聘、录用和培训（包括SOP）

薪酬福利管理

基础设施和信息技术（IT）

支持基本业务运营的办公基础设施

符合监管要求（例如EUdraVigilance，EMVS）的经营
活动支持IT系统，例如客户关系管理系统（CRM）

...... 全盘考虑各职能部门及其职责划分也至关重要。
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图5：欧洲生物科技业务方案设计：部分考量因素及方案列举

上市 管理 欧洲总部 税务 供应链 IT

部分方案列举

或 或 或

或 或

或 或 或

…

… …

… … …

优先市场在哪？发布顺

序如何？

若决定成立欧洲总部，应

如何选址？

如何选择利润归属地及

最佳税务架构？

什么样的供应链模式最

合适？

欧洲业务应部署什么

系统？

如何管理欧洲业务？

精简/虚拟架构：利用

公司在母国市场的职能

（例如，常驻美国总部

的欧洲负责人尽量利用

现有的美国团队并将支

持职能外包）

英国：将语言、人才和

文化放在首位（英国在

脱欧前是美国生物科技

公司的主流选择）

将核心资产和利润留在

母国市场

“全面覆盖”：在所有

核心市场成立相关法人

实体并办理本地营业

执照，为本地客户提

供服务

从最低可用系统开始逐

步搭建

选择核心市场（如欧盟

五国（EU5）、北欧和其

他西欧市场），并参照

国际通用的参考规则推

出产品

根据上市速度和报销时

间优先开拓最大的市场

（EU5）并推出产品

首先成立欧洲总部，领

导在欧洲的部署/产品

发布；其次，逐步建立

局部联盟市场（例如德

国GM最初将总部设在

瑞士）

根据人才资源和市场分

布，在欧洲就近建立业

务中心（例如，将欧洲

地区的管理部门设在英

国、德国、法国的业务

中心）

德国：优先考虑市场

机会

利用低税率市场的IP/相
关团队，最大限度享受

长期的税收优惠

“轻装上阵”：通过欧

洲业务中心服务不同市

场的客户（例如，利用

荷兰的业务中心为比利

时的客户提供服务）；

成立有限的法律实体并

申请本地营业执照

在公司创建之初，对照

母国市场搭建同等规模

的系统

瑞士：考虑其人才、税

收环境和基础设施等优

势，尽管其不属于欧洲

经济区（即产品进入欧

洲经济区需进口）
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管理方案实施的团队须考虑跨职能协作的方方面面。事先组织

所有业务活动并为关键决策制定明确的时间表，确保EMA审批

后立刻启动产品上市流程。根据经验，生物科技公司的管理团

队应考虑一系列关键问题以确保方案的成功实施：

实施时间

 •在欧洲开展业务和发布产品的准备工作需要多长时间？

 •为确保产品在欧洲如期面市，需要在什么时候做出决策？

事先组织所有业务活动并为关键决策制定

明确的时间表，确保EMA审批后立刻启动

产品上市流程。

资源配置计划

 •如何规划完成关键活动？

 •利用现有团队、等待组建欧盟团队，或外包给第三方？

跨职能影响

 •是否已考虑决策的相互影响？例如，不能孤立看待优先市场、管理模式 、总部选址、税收及供应链模型方面的决策。

相关性

 •是否考虑不同活动间的相关性？例如，招聘欧洲员工须成立法人实体，而成立本地法人实体前需要确定企业的股权和税

务架构。

风险规划

 •应当采取什么方法来规避合作关系谈判超时的风险？

 •应当开展哪些“不留遗憾”的项目？
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结语

熟悉环境，未雨绸缪——深入了解欧洲市场并确定清晰的未来

愿景有助于迈向成功。在制定决策前需要经过全面考量和反复

论证。就如我们在三步走战略框架中所述，要尽早收集各职

能部门对可用方案的意见，不仅包括对市场机会的评估，还涉

及战略、税务财务、监管和研发方面的建议。欧洲市场准入对

药企意义重大：获得更多商机，构建新的能力/团队，为更多

患者带去希望。抢占先机对把握欧洲乃至其他地区的机遇大

有裨益。

.

抢占先机对把握欧洲乃至其他地区的机遇

大有裨益。
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