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许可引进（License-in），我们先谈一谈“钱” 

作者：周成曜丨朱敏丨袁世也丨李来祥丨徐浩文丨王煜珩丨姜晓雨 

医药领域的许可引进（license-in）是近几年在中国医药领域（尤其是创新药领域）异军突起的一种新型

交易模式，是指品种引进方（或被许可方）通过向产品的权利人（或许可方）支付一定首付款，并根据项目

需要约定后续的里程碑付款及未来的销售提成，从而获得在一定地域内（如中国境内）的研发、生产和销售

的商业化权利。 

License-in 模式，对于许可方而言，有助于及时变现在研医药项目收益，降低研发风险，并利用引进方

的渠道和资源快速拓展中国市场，实现其国际化战略；对于引进方而言，则可以有效扩充产品线，对研发能

力短板进行补缺，并实现以相对少量资金撬动一个完整的研发项目，甚至形成独特的商业模式。这无疑是一

个十分适应医药创新领域的多方共赢的合作模式。 

一、License-in 在中国的兴起 

License-in 交易模式在中国市场的勃兴，并非毫无缘由，而是近些年政策红利释放、资本市场加持和专

业人才储备等多重有利因素顺利促成的必然局面，正所谓天时地利人和。 

（一） 政策红利释放 

2015 年 8 月颁布的《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号）开

启了中国药品监管新政的大门。该意见确立了一系列极具针对性且方向明确的改革措施，包括药品上市

许可持有人（MAH）制度、解决注册申请积压、临床试验数据自查核查、化药注册分类改革、临床试

验机构备案管理、接受境外临床试验数据、药品专利链接制度以及专利期限补偿制度。可以说，除了仿

制药一致性评价政策之外，几乎所有的新政措施都与鼓励新药有关，监管层释放了诚意十足的政策红

利。 

（二） 资本市场加持 

在资本市场，近些年在新药研发领域的私募投融资活动也日渐活跃，出现了一批专注于生命科学和

健康医疗领域的专业投资机构，并培育和孵化了一大波行业内的明星企业或独角兽公司。顺应这股潮

流，香港联交所在 2018 年 4 月推出的港股新政，确认了未盈利/未有收入生物科技公司在香港联交所

的上市资格，随后一批未盈利生物科技公司陆续登陆港股市场。2019 年 3 月，上海证交所科创板也为 
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未盈利的创新药公司的上市之路打开了通道，2020 年 1 月科创板未盈利企业第一股——泽璟制药上市

具有里程碑意义。资本市场的加持，让新药创新行业和各路资本看到了更多的可能性，形成了明显的助

推作用。 

（三） 专业人才储备 

近些年，国家和部分省市为吸引海外高层次人才回国创新创业，颁布了一系列鼓励计划和引流计

划，配合上文所述国内监管政策对于医药创新的大力扶植，医药行业环境的显著改善，直接促成了海外

优秀生物医药人才的加速回流。其中，“千人计划”中就有近三分之一为生物医药领域的优秀科学家和

技术人员。 

万事俱备，只待医药创新人才来弄潮。市场上也已经不乏充分享受上述各项有利条件而催生的成功

案例，最典型莫过于已于 2017 年 9 月在美国纳斯达克成功上市的再鼎医药。再鼎医药所推行的 VIC 模

式（VC+IP+CRO，即知识产权、风险投资、研发外包服务相结合的商业运作模式），可谓量身定做般地

利用了上述各项政策和市场红利。 

汉坤生命科学和健康医疗团队一直在关注整个行业的动向，也有幸参与了其中一些典型的交易。我

们将在接下来一段时间里，推出一系列医药方面的文章，旨在总结我们的项目经验，也希望以此引起更

多的讨论和互动。本文是 license-in 系列的第一篇，主要讨论与 license-in 核心交易文件——许可协议

（License Agreement）中与“费用”相关的条款或安排。说白了，我们先谈一谈“钱”的问题。 

二、许可协议中与“费用”相关的主要条款和安排 

（一） 许可费用（License Fee） 

由于药品从研发到上市的过程耗时漫长、需要大量资金支持且存在较大的不确定性，许可协议下的

许可费用一般也并非是签署协议时即确定的一个固定金额，而是根据药品研发、临床实验、审批的进展

和销售情况等因素分期分段计算和确定。分阶段付款一方面减少了引进方短期的资金压力，另一方面许

可方也保留了标的品种未来收益超出预期时获得分享利益的可能。总之，许可费通常并非一锤子买卖。 

一般情况下，许可费用惯常包括预付款（Upfront Payment）、里程碑付款（Milestone Payment）、销

售分成（Royalty Payment）。但在很多项目中，由于受到标的品种的临床进度、研发风险和市场前景预

判、各方资金承受能力等各种因素的影响，交易安排中也可能只会采取上述三项许可费用构成中的一项

或者两项，例如只有销售提成，或者只有预付款或里程碑付款加上销售提成等。 

（二） 预付款（Upfront Payment） 

由于在根据许可协议将作为许可标的的药品或技术许可给引进方之前，许可方一般已经投入了一

定的成本和费用。因此，作为给许可方的补偿和激励，许可协议一般约定在签署许可协议后的一段时间

内或引进方收到许可方提供的相关资料和数据后，引进方应当一次性向许可方支付一笔固定金额的预

付款。预付款的金额一般会受到许可方就许可标的已投入的成本、许可标的市场价值和潜力、引进方的

资金实力等诸多因素影响。 

https://weixin.sogou.com/link?url=dn9a_-gY295K0Rci_xozVXfdMkSQTLW6cwJThYulHEtVjXrGTiVgS7BoOYERYMrgwZnAOx4srFZScfco1Po9P1qXa8Fplpd9a9khaxK6DGc6lspsXoF7Oq-_IIgvOv-QulwzI7UBRglOom62iGstHB0oGetw7ii1ptcnkGCN_2fPNLivd_hg9nHaqBedZiJFl8sjzTUk6LRjzk6styKxqNTDNxZ7WowQ0JwJFmj0El13kWQ0YMNXnFm7dkIQf1hF6OdBRVT3viiE8RsmObDbtQ..&type=2&query=%E6%9C%AA%E7%9B%88%E5%88%A9%20%E5%88%9B%E6%96%B0%E8%8D%AF%E5%85%AC%E5%8F%B8%20%E7%A7%91%E5%88%9B%E6%9D%BF%20%E6%B3%BD%E7%92%9F%E5%88%B6%E8%8D%AF&token=001E3A38FD9B33238C882CFC80B73F288DC6C7AF5E78A00D&k=37&h=E
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示例条款： 

In accordance with the terms and conditions of this Agreement and in partial consideration for the license and 

other rights granted by Licensor to Licensee hereunder, Licensee shall pay to Licensor a non-refundable, non-

creditable, upfront payment of US$[NUMBER], which shall be due within [NUMBER] Business Days after 

the Effective Date. 

除了现金类型的预付款外，有时候还会以引进方或其母公司的一定比例的股份作为预付款或者用

来替代一部分预付款。股份作为预付款的安排既可以减轻被许可方的现金支付压力，又可以使许可方除

了能享受到许可标的本身所带来的利益，还能够在未来作为股东享有被许可方发展的长期利益。这种交

易安排，在一定程度上类似于许可双方的合资，即许可方以许可标的的价值作为出资入股被许可方或其

母公司。与该种预付款交易安排相对应的，在有些项目中，被许可方在获取许可方的授权的同时，还支

付对价认购了许可方或其关联公司的部分股份，以此来锁定双方更深度的合作和利益绑定。 

示例条款： 

In partial consideration of the licenses and rights granted to Licensee hereunder, Licensee shall issue to 

Licensor on the Effective Date such number of shares of Licensee’s [CLASS OF] Shares (the “Upfront 

Shares”) equal to $[NUMBER] divided by the original issue price per share of the [CLASS OF] Shares, 

subject to adjustment for any share split, share consolidation, recapitalization, bonus issue, reclassification or 

similar event. The Licensor, as the owner of Upfront Shares, shall have rights and obligations on parity with, 

and with the same terms and conditions as, other investors purchasing shares of [CLASS OF] Shares. 

（三） 里程碑付款（Milestone Payment） 

里程碑付款是指引进方根据许可标的药品的研发、上市或商业推广进程，在完成某些特定的里程碑

事件时分别向许可方支付一笔固定金额的价款。里程碑付款主要是为了在许可方和引进方之间平衡在

许可标的药品的研发、审批、上市和市场销售过程中的不确定性、风险和利益。据统计，I、II、III 期

的临床研究之临床阶段成功率（Phase Successful Rate）的平均值分别为 63.8%、33.2%、60.1%。1里程

碑付款一方面降低引进方在未达到相关里程碑的情况下的支出；另一方面可以激励许可方支持和配合

引进方尽快实现相关的里程碑并进一步补偿许可方的前期投入。许可协议中常见的里程碑事件主要包

括以下两类： 

1. 研发和政府监管类里程碑事件 

药品从研发至上市的过程在全球各国都受到较强的政府监管，涉及诸多批准、许可、备案等要求，

这些批准、许可、备案对应着药品研发过程中的重大进展，因此在这些节点一般会要求引进方向许可方

支付一定的对价。此类里程碑事件主要包括已向相关国家和地区的药品监管机构提交药品注册申请、获

得临床试验批件、正式开展相关阶段的临床试验、获得药品上市许可、首次商业化上市销售、获批增加

适应症范围等。 

2. 销售类里程碑事件 

                                                   
1 《临床试验结果之比率分析》，“同写意”公众号 2018 年 8 月 7 日。 
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销售类里程碑事件是指在药品正式上市销售后，当该药品在许可地区的年度（或季度等）销售额首

次达到一定金额后，引进方将向许可方支付一笔固定金额的对价。 

示例条款： 

In partial consideration for the licenses and rights granted to Licensee hereunder, Licensee shall pay to the 

Licensor, as specified below, the non-refundable, non-creditable milestone payments set out below following 

the first (1st) achievement of the corresponding milestone. 

Milestone Event Milestone Payment 

A. Development and Regulatory Approval Milestones  

(a) Filing of NDA with NMPA US$[NUMBER] 

(b) Receipt of Regulatory Approval by NMPA US$[NUMBER] 

(c) Commencement of Phase I Clinical Trial US$[NUMBER] 

B. Sales Milestones  

(a) cumulative Net Sales first exceed [NUMBER] during a Calendar Year US$[NUMBER] 

(b) cumulative Net Sales first exceed [NUMBER] during a Calendar Year US$[NUMBER] 
 

（四） 销售分成（Royalty Payment） 

除了上述预付款和里程碑付款等一次性固定金额款项外，许可方一般还会就药品上市销售后引进

方获得的销售收入进行分成，作为引进方在许可期限内持续获得许可的对价。常见的分成方式是根据引

进方的净销售额（Net Sales）的一定比例进行分成，但在具体的计算方式上可能存在一些差异，常见的

计算方式包括：（1）在整个许可期限内引进方均按照年度净销售额的固定比例支付给许可方；（2）将许

可期限划分为不同的时间段，不同的时间段对应不同的固定分成比例；（3）将年度净销售额划分为不同

的金额段，不同的金额段对应不同的固定分成比例。在一些交易中，许可双方还可能会约定一个销售分

成的最高限额，即达到一定的固定金额之后，引进方将不再支付销售分成给许可方。 

示例条款 1： 

As further consideration for the rights granted to Licensee hereunder and subject to the terms and conditions 

of this Agreement, during the Term, Licensee shall pay to Licensor royalties on aggregate Net Sales of 

Products in the Territory during each Calendar Year at the rates set forth below:  

(i) [NUMBER]% of the annual Net Sales, until the end of the [NUMBER] calendar month after the First 

Commercial Sale. 

(ii) [NUMBER]% of the annual Net Sales, from the beginning of the [NUMBER] calendar month after the 

First Commercial Sale to the end of the [NUMBER] calendar month after the First Commercial Sale; 

(iv) [NUMBER]% of the annual Net Sales, from the beginning of the [NUMBER] calendar month after the 

First Commercial Sale until the expiry of the Term or termination of this Agreement. 
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示例条款 2： 

Subject to the terms and conditions contained in this Agreement, in further consideration of the license granted 

by Licensor to Licensee herein, Licensee shall pay to Licensor royalties in the applicable percentages set forth 

below for Net Sales in each Royalty Year by Licensee in the Territory: 

Annual (on a Royalty Year basis) Net Sales in the Territory Royalty Rate 

(a) On the portion that is less than US$[NUMBER] [NUMBER]% 

(b) On the portion that is greater than or equal to US$[NUMBER]  

and less than US$[NUMBER] 
[NUMBER]% 

(c) On the portion that is greater than or equal to US$[NUMBER] [NUMBER]% 
 

此外，有时引进方还会要求根据特定的市场变动因素而调整分成比例，例如作为竞品品种的仿制药

上市或通过一致性评价工作、标的品种参加药品集中采购或医保目录谈判等的中选结果，或者双方可能

根据净利润（Net Profit）进行分成。 

销售分成相关条款和约定中需要注意净销售额（Net Sales）和净利润（Net Profit）的定义，包括各

自包含的款项（如分许可的收入）和应排除的款项（如折扣、退款等）。 

三、 License-in 交易中的税务考量 

由于许可交易中往往伴随着大额的许可费用的支付，因此可能会涉及较大金额的税负。由双方中的一方

承担或者由双方根据法律规定各自承担，均是较为常见的税负承担的约定。此外，有时双方还会根据税负的

性质进行区分，例如，所得税等利得税由双方各自承担，而增值税等流转税由引进方承担。当然，在作出上

述税务分担的约定之前，背后其实有很多的税务影响因素的考量，尤其是许可双方所在国的税收协定安排、

医药行业特定性的税收政策以及税收扣除因素等。 

跨境 license-in 交易的税务影响可以从境外许可方和境内引进方两个层面进行讨论。 

（一） 境外许可方层面 

境外许可方向境内引进方收取的特许权使用费（包括预付款、里程碑付款、销售分成及许可协议项

下其他付款）主要面临中国预提企业所得税和增值税的影响，其中预提企业所得税通常适用税率为 10%，

而增值税适用税率为 6%。 

在预提企业所得税方面，如果相关许可满足相关的协定和中国国内法要求，有机会享受优惠税率。

如根据中国和瑞士的协定，从瑞士向中国收取的特许权使用费可以享受 9%优惠税率的协定待遇。但要

享受上述协定待遇，瑞士许可方仍需通过中国税法下的受益所有人测试，证明其为经济利益的真实受益

人，而非导管公司。目前的协定待遇申请以境外许可方自行判断，并履行相关程序，资料备查为主。这

种安排给纳税人带来便利性的同时，也给税务影响带来了较多的不确定性。 

对于境外许可方来说，同样需要关注的是，其派人来华的税务影响。一般意义上，如果派人来华从

事的业务与 license-in 交易直接相关（比如提供培训或技术支持），无论其是否形成常设机构，来华对应

业务的所得均需缴纳中国企业所得税。其主要差异在于，如果不形成常设机构，则对应所得应按特许权

使用费条款缴税；而形成常设机构的情况下，根据归属于常设机构的利润缴税。特别的，在形成常设机
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构的情况下，还会带来相对复杂的个人所得税问题。 

而即使与 license-in 交易非直接相关，也可能因为协定的特殊规定引发纳税义务。以 license-in 热门

国印度举例，一个 2019 年披露的中国案例体现，印度许可方派人来华提供技术支持，由于对税收协定

理解不准确，未能及时足额缴纳税款，被税务机关提出了挑战。在该案中，印度企业向中国企业提供生

物制剂方面的支持和服务，并派人来华进行指导。在税务方面，印度许可方表示其人员在华工作时间不

超过 183 天，不形成常设机构，而税务机关认为根据中印税收协定，如果印度企业派人来华提供技术服

务，即使在不形成常设机构的情况下，也需要就其所得缴纳中国企业所得税。印度公司最终补缴了税款

和滞纳金。 

（二） 境内引进方层面 

从引进方的角度，需要关注的税务事项也比较复杂，包括对支付款项履行扣缴义务时，能否将该款

项作为高新技术企业研发费用对待，以及委托境外研发能否享受加计扣除等。 

对于向境外支付的特许权使用费，引进方涉及到扣缴预提企业所得税和增值税的问题。其中如果许

可方主动判定能享受协定待遇，并要求引进方配合按减免情形扣缴税款，而付汇之后税务机关发现上述

业务不能享受协定待遇，且扣缴义务人不能配合调查的，可能会被追究责任。 

对于引进方自身税务立场层面，向境外支付的特许权使用费有机会作为高新技术企业研发费用计

算基数，也有机会获得研发费用的加计扣除，但必须满足相关条件。目前的税收政策并未明确规定

license-in 的情形的具体税务立场，但是该等支出必须用于研发活动，而非直接的生产销售行为，这一

点是比较清楚的。如果特许权使用费部分用于研发活动而部分用于非研发活动，需要明确的区分才有机

会享受相关优惠政策。 

另外需要关注的一点是，如果特许权使用费的支付与进口货物有关，则该特许权使用费可能面临被

征收进口环节关税的风险。 

四、检查和审计 

如上所述，许可费用经常会包括根据引进方的净销售额或净利润的一定比例计算的销售分成，因此净销

售额或净利润直接关系到许可方获得的销售分成的金额，而详细的销售记录、财务数据等信息都是由引进方

掌握。为了平衡双方关于销售数据的信息不对称，许可方往往会要求引进方定期（如每季度）提供体现净销

售额或净利润的销售报告，并要求享有对引进方相关的账簿和记录进行检查和审计的权利。许可方的检查和

审计的权利往往包括以下方面： 

1. 记录的保留：引进方保存一定期限内与产品销售、分成相关的账簿和记录，常见的保存期限如 3-5

年。 

2. 检查审计主体：许可方往往会要求有权自行或委托第三方审计机构对引进方的账簿和记录进行检

查和审计。 

3. 检查审计权的限制：为了避免对引进方的正常业务经营造成过多的干扰和影响，检查审计权一般

会在时间跨度、频率等方面受到一定限制，如仅能对过去若干年内的账簿和记录进行审计、每次审

计仅能针对若干时间跨度内的账簿和记录进行、每年行使审计权不得超过一定次数等。 

4. 审计费用：审计费用的承担可以与审计结果挂钩，即如果经第三方审计机构审计发现，审计所针对
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的时间段内引进方应付而未付的金额超过该时间段内全部应付金额的一定比例，则审计费用由引

进方承担，否则由许可方承担。 

此外，为了满足合规要求，许可方可能会在许可协议中要求引进方承诺遵守相关合规要求并保留合规相

关的记录和材料，许可方还可能要求对该等合规记录和材料进行检查和审计，该等检查和审计同样也可能在

时间、频率和费用承担等方面受到一定限制。 

五、结语 

新药研发涉及寻找先导化合物、筛选候选药物、临床前试验、临床试验等一系列漫长研发历程，后面还

面临注册申报和上市后商业化推广等多重挑战，品种成功与否具有很大的不确定性。License-in 作为一种风

险和收益分配机制，天然具有两面性：引进方和许可方既有高度一致的利益诉求（希望研发和商业化成功），

也有天然的利益博弈（均希望己方分到更大的一块蛋糕）。许可协议的谈判正是这种利益博弈的交锋过程。

相较于境外许可方经年累月的法律知识和交易经验的积累，境内引进方正在快速学习，争取更娴熟地运用合

同条款机制来锁定风险、争取利益最大化。 

鉴于篇幅关系，本文抛砖引玉地对许可协议中许可费用、税务考虑、检查和审计等内容做了些分享。在

后续的系列文章中，我们将就许可协议的其他方面（如知识产权和药品上市许可等）予以分析，敬请关注。 
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