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研发型药企：首个获批药品上市后的扩容挑战

随着新产品获批上市，越来越多的研发型药
企正加入到全能药企的行列。然而，即便这些
公司的高管都具备丰富的新药上市经验，对一
个历来以研发为主的研发型药企来说，转型之
路荆棘遍布。

研发型药企需要在短时间内迅速扩大组织规

模，并采用最合适的运营方式确保首个产品成功上

市。这意味着，它们需要在产品上市前的两到三年

内，从一个30至70人的研发公司，将雇员规模扩大3

到5倍，建立完善的商业架构和职能部门（见表1）。

除了在短时间内为企业输入大量新鲜血液，

高管们还需奔波于各种运营活动，在投资人、客

户、合作伙伴等复杂利益关系中作出无数决策。在

L.E.K.分析的30多个研发型药企的案例中，这些运营

带来的挑战可能直接导致新药上市中的失误，并最

终导致收入不达预期。

《研发型药企：首个获批药品上市后的扩容挑战》的作者为L.E.K.全球生命科学业务负责人Pierre Jacquet、美洲生命科

学业务负责人David Barrow、波士顿分公司合伙人Peter Rosenorn、波士顿分公司项目总监Delia Silva、L.E.K. 上海分

公司合伙人及中国及亚洲生命科学业务负责人陈玮，及上海分公司合伙人王景烨。

如需了解更多详情，请发送电子邮件至lekchina@lek.com与我们联系。

在本文中，L.E.K.从过往研发型药企成功转型的

经验中，总结出此类企业高管需要思考的要点，并

提出了一套方法论，帮助高管充分做好扩容准备，

从公司层面和职能部门层面全盘考虑顺利执行，并

确立追求绩效的公司文化和其他支持流程。

如何保留首个上市产品的所有权

决定首个产品所有权的保留程度是研发型药企扩

容和设计运营模式的第一步。部分公司会选择“首付

加里程碑”型的产品许可交易模式，在该模式下，研

发型药企能规避部分短期风险，获得一定的资金灵活

性，运营也较为简单。因此，企业的扩容相对简单，

因为公司运营能力仍以研发为核心。

然而，许可交易也有一定的不足，它要求研发

型药企及其股东放弃全部或部分远期获利的权利。

公司保留的产品所有权越多，越能在产品商业化过

程中保持主导，而且公司能直接接触客户获得宝贵
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的市场洞见和客户反馈，从而更好地进行产品生命

周期管理和后续研发。通过商业化许可交易或收购

的产品，公司能获得未来投资决策和商业发展所

需的重要信息和能力，最终也能获得更高的产品

销售和利润，通过更高的交易倍数实现更大的股

东价值。

L.E.K.的数据库显示，多数公司选择了保留首个

产品的大部分所有权。该数据库统计了2005年1月至

2015年12月期间所有获得FDA或EMA批准、由美国

研发型药企开发的药物和其上市路径。

在这十年内，有96家美国研发型药企的产品首

次获得FDA或EMA的批准。这些公司中有三分之二

选择将其产品积极在美国上市，而仅有四分之一选

择在欧洲上市（见表2）。造成这一现象的原因在

于研发型药企对欧洲复杂的法规环境不甚了解，且

往往忙于美国上市而无暇顾及其他市场。我们的统

计发现，几乎所有在欧洲上市的公司都将精力集中

在市场准入环境较友好、利益关系较简单的罕见病

领域。

总而言之，大多数美国研发型药企都选择保留其

产品部分或者全部的所有权，并积极参与产品在本国

的上市。而在美国以外的市场，在非罕见病领域，则

倾向于选择与有成熟商业能力的公司合作负责产品上

市。对管理层来说，是否保留产品的所有权、保留多

少，都是重要的战略决策，需要权衡长期收益和短期

在多地区陆续上市带来的潜在运营风险。

商业模式的设计至关重要

一旦决定了对首个产品保留多少所有权，公

司高层就应着手考虑最优的商业模式，包括组织结

构、人员、流程、技术等必须的商业要素。因此，

所有权的决策将极大地影响企业规模，因为人力资

源、IT、生产、供应链等相关职能也必须根据企业

规模来调整。

设计商业模式时，药企应首先考虑的基本要

素有：市场大小、产品利益关系和市场环境的复杂
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表2
美国和欧洲首个产品的上市模式1

注释1：2005年1月至2015年12月间由美国研发型药企研发并通过FDA或

EMA审批的药物 (n=96)2(n=94) 3(n=43)

资料来源: L.E.K. 研究与分析

备注: 数据分析基于在2010-14有新药上市的23个研发型药企

资料来源: L.E.K. 研究与分析

表 1
全球人工智能市场规模预测
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模式还需要具备一定的灵活性，来应对不断变化的

市场环境。成功的商业模式是根据客户需求变化而

不断演化的。在研发型药企升级和新产品上市过程

中，设计一个完整、灵活、能迅速应变的商业模式

是产品成功上市的关键。

组织架构的整体布局

商业模式确立之后，高管们则需要考虑整体组

织架构。组织架构不仅应确保首个产品上市万无一

失，还应继续强化公司的核心研发能力。

组织架构的设计应围绕公司核心价值展开多维

思考。例如，企业的风险包容性有多大、投资决策

的集权程度如何、外包业务的最佳比例是多少、组

织汇报关系怎么布局（单线还是双线汇报）等等。

组织架构设计还应包括一套体系化的跨部门协

性、以及影响商业营销活动的一系列市场动态（见

表3）。举例来说，市场动态可能包括传统销售代表

的生产力下降、支付方在利益体系中举足轻重的作

用、由于创新药物的“精确性”导致的市场碎片化

（比如孤儿药、靶向药）、以及围绕着新的治疗方

案或给药方式涌现的新技术等。

其次，设计商业模式时还需要考虑如何利用

面向客户的职能部门、与客户全方位充分地沟通，

来满足客户最迫切和关键的需求。每个面向客户的

职能都需要有完整的责任划分和清晰的能力要求，

每个职能都需要明确工作特性，比如是内勤还是外

勤。举例来说，医学联络官、销售代表和大客户经

理是最常见的需要出外勤工作的岗位。

商业模式的效力与效率很大程度上还依赖于商

业职能和支持职能的有序合作，而这往往基于各职

能间的相互依赖（会在后文中详述）。此外，商业

表3
面向客户的运营模式

资料来源：L.E.K.研究与分析
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作机制。各职能部门应首先列出新产品成功上市所

必须完成的工作，再将所有需要其他职能部门支持

或决策的工作整理归类。管理层可利用各种工具，

设计规范化流程来协调跨部门工作。例如，建立跨

部门协调委员会，或可视化各部门工作进展情况来

达到优化协调资源分配的目的（见表4）。

根据L.E.K.的经验，在组织架构设计之初就考虑

跨部门的协作机制是帮助新产品顺利上市的有效手

段，这不仅能帮助避免工作延期（如未能准备好支持

产品上市的相关文献资料），减少重复劳动（如产品

培训和市场信息准备中的重复工作），还能提高工作

成果的质量（各部门无缝衔接确保产品标签设计的质

量）。

最后，高管团队还应考量外包业务的最佳比

例。投资人往往要求研发型药企外包部分业务来控

制固定成本。在外包情况下，创新型药企应该确保

对这些业务的控制权，因为持续的沟通、业务的透

明度和频繁的信息交换是实现高效外包的不二守

则。另外，外包合同应明确交付成果。外包业务一

旦出现问题，可能影响到临床试验的进展和成本的

失控，给公司带来损失。

致胜的战略

在首个产品上市过程中，L.E.K.总结了研发型药

企扩容成功的经验和失败的教训：

1. 企业扩容规模应合理和可持续

研发型药企内部的产品收入预测和卖方乐观的

估计通常有一定差距。许多公司过分依赖外部预测

来规划企业扩容，然而外部预测通常过于乐观，且

往往是产品实际销售的两倍以上。因此，在企业扩

容过程中，高管们应通过合理的内部收入预测来布

局企业资源和能力，切莫过分乐观和不切实际。

而在企业快速成长和稳定发展中的关键平衡点

在于审慎地做好资源和资本的分配。在上市前应进

行一定的早期投资，确保上市后收入增长有足够的

资源支撑，但又不应过度投资，以避免现金流短缺

和股权稀释的风险。决策者应该在每个关键时间节

点做好投资和企业扩容规划，如三期临床终点、提

交上市申请、产品获批及正式上市，并对在产品漫

长的审批过程中可能出现的风险做好准备。

2. 保持创业精神和合作文化

对于研发型药企的高管来说，在个人、职能部

门层面和公司层面鼓励创新思维和责任也是企业扩

容中的工作重点。企业扩容过程中可能出现区域间

或者部门间不能有效地共享信息的情况，或者各个

层级和团队之间的沟通不畅使得本能迅速完成的简

单工作需要很长时间才能解决。公司必须提前预防

这些可能出现的低效情况，提出能迅速执行落地的

方案，以免影响产品的上市。在高效流程化的组织

表4
企业工作进度跟踪表

资料来源：L.E.K.研究与分析
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和具有创新精神的企业文化中不断寻求平衡，是研

发型药企逐步建立高效组织架构的必经之路。

3. 对推迟上市需做好心理准备，保持企业前进的动

力和信心

任何参与过产品上市过程的人都应了解在产品

推出过程中会出现这样或那样的挑战、和面临各种

不可预期的困难。临床试验病人入组延迟、意料之

外的法规监管要求和供应链问题在业界司空见惯。

药企需要了解产品上市的最快周期，但同时也应认

清上市中存在的风险，提前制定监控和应急方案。

结语

在首个产品推出之时进行企业规模扩容需要

研发型药企有极大的信心和专注度，而其中的关键

在于在产品通过审批之前就进行扩容布局。在新产

品上市的征途中，研发型药企将面临诸多挫折和挑

战，但本文提供的方法可以帮助企业做好充分准

备，顺利扩容转型，确保产品成功商业化，为股东

创造最大价值。
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