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行政摘要
研究目的

临床研究对于香港未来的创新科技发展至关重要。临床试验
是生物科技发展价值链之中的关键一环；它不但带来学术成
就，亦会促进经济增长及医疗发展，故对香港的社会经济发
展具有重大影响。英国国家健康与保健研究所的经验显示，
针对临床试验的投资可产生高达7.6倍的经济效益，足以显示
其经济发展潜力。

生物科技发展已经成为全球趋势。研究显示，未来十年临床
研究试验将以每年6%的速度增长，其中亚洲将成主要推动
力。然而，尽管香港拥有著名的学者、世界级的医疗基础设
施，以及获国际认可的试验质素，2015至2021年间在香港进
行的临床试验数目却下降了22%，远远落后于主要经济体平
均48%的增长乃至中国内地285%的爆发式增长。

本研究透过对约250位专家学者进行访谈及调查，揭示香港在
临床研究方面竞争力不足的原因；进而提出政策建议，以把
香港建设为临床研究及药品商业化的首选地、招商引资、培
养人才，并增强香港作为中西桥梁的地位。报告将探讨香港
成立临床研究所，以推动政策，以及在港设立药物第一层审
查机构等方案。

挑战

研究发现，香港临床研究面临三方面的挑战。首先，临床研
究者及研究辅助人员缺乏支持。七成受访者认为研究者数量
不足是因为医院医生的工作超出负荷，加上繁复的行政程序
和加班工作得不到认可，令他们望而却步。此外，临床研究
的行政支持不足也降低了医生参与的意愿。

其次，相对于周边的经济体，香港批核临床试验及签订合同
的流程过长且累赘。就第一期首次人体临床试验而言，九成
受访者指出临床试验证书批核需时超过三个月。上述种种因
素加上因未有善用庞大病人库、导致患者招募过程缓慢，令
临床试验启动时间往往需时一年以上，导致制药公司因商业
考虑难以选择香港作为试验基地。
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最后，香港因缺乏重要基建及市场准入而导致价值链断裂：
香港并无足够的中央实验室以及小型生产设施，亦没有与粤
港澳大湾区（大湾区）进行多中心试验的合作基础。此外，
香港并无进行第一层药物审查，即审查临床试验数据以批准
药物注册的能力。对于生物科技公司而言，药物需先经过外
地审批再来港进行第二层审查，这严重降低他们在香港进行
临床试验的意愿。

建议

本报告建议政府多管齐下，推动香港成为亚洲领先的临床创
新枢纽；建议涵盖政府规划、人才发展、临床实验流程，以
及价值链的建设。

建立临床研究所进行策略性规划

香港特别行政区政府（下称“政府”）应加强其推动临床研究的
角色，在医务卫生局辖下设立临床研究所。参考英国国家健

康与保健研究所的设置，研究所可负责协调大学、医院管理
局（医管局）及私营机构，并扩大目前研究办公室的职权范
围。除了负责管理医疗卫生研究基金外，临床研究所应发挥
三大作用，即：

• 临床研究服务中心应作为制药公司、医院和其他机构的一
站式服务中心，提供研究支援，具体运作模式可仿效马来
西亚临床研究所。研究所应拥有独立的预算以提供可行性
评估及病人转介、研究中心管理、行政支援，以及放射及
实验室服务，并应针对为目前没有临床试验中心的非教学
医院提供支援；

• 临床研究网络应汇聚全球研究者，促进合作和交流。该网
络同时可以成为年轻专家筹集资金和获得指导的平台；

• 临床研究学院应提供专业培训和认证，培养包括临床研究
协调员在内的临床研究人才。

 此外，临床研究所也应为大学营运的研究中心以及针对特
定疾病的专科医院建设提供建议。
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图 i. 临床研究所与其他机构的关系

私营
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大学教育
资助委员会医院管理局

申办者

医务卫生局 教育局

临床研究网络
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• 资助研究者发起试验

提供服务 

临床医学 
科学家

研究辅助 
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临床研究学院
• 培养临床医学科学家
• 训练研究辅助人员
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建议1.1

建议1.4
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为研究人员建立全面职业发展路径

政府需要制定全面的人才发展策略，为研究者、研究协调
员、研究护士和其他辅助人员建立职业发展路径；一方面需
要培养年轻人才，另一方面也需要更好地释放现职人员的潜
力。顾及到目前的人力资源挑战，应进一步在医管局内鼓励
临床研究活动：

• 将临床研究活动纳入晋升的考虑因素，为参与临床研究的
医生提供加班补贴，并以更灵活的安排，允许从申办者所
得的部分资金用于临床研究发展；

• 透过创新模式，如开设临床医学科学家职位和设立临床研
究奖助金，让医生能在工作的同时进行临床服务及研究；

• 提供更多专业培训机会，系统性地培训临床研究专才；同
时，高等教育及专科培训中应加入更多研究元素及课程。

设立药物第一层审查机构

本报告建议政府设立如同美国食品药物管理局（U.S. Food and 

Drug Administration, FDA）、欧洲药品管理局（European 

Medicines Agency, EMA）及中国国家药品监督管理局（国家药
监局）般的药物第一层审查机构。此举将为药物商业化提供从
实验室研发到临床使用的清晰路径，完善由学术界、商界，
以及监管机构共同组成的人才生态圈。更重要的是，机构将
利用香港在研究及医疗方面的国际声誉，强化本港在全球药
物创新之中的桥梁角色：中国制药公司可以透过香港的国际
联系协助内地药物打出海外，而外国药物将能够透过优化的
港澳药械通机制进入大湾区以至中国市场。要达到此目标，
政府应：

• 邀请全球药物监管专家担任顾问和全职人员，以逐步增强
审批不同类型药物的能力；

• 成为人用药品注册技术要求国际协调理事会（ T h e 

International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH）的
成员，并参加国际间就药物审批的多边协议；
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• 与国家药监局合作，互相提供药品注册的简略审查路径并
互认临床试验审批结果；以及

• 推动其他跨境合作措施，例如跨境科研资助计划及便利生
物样本和生物化学材料流动。

虽然实现以上愿景或需近8年之久，但药物简略审查预期可在
2026年前达成。

以更高效的监管流程及优惠政策招商引资

省却累赘的监管流程将有效提高临床研究及发展的效率，从
而提升香港的商业吸引力。例如：

• 参考澳洲、新加坡及台湾的做法，推动伦理委员会互相认
可审批结果，并允许低风险研究项目在获得伦理委员会审
批后不需再由监管机构重新审批；

• 优化医管局病人数据库以符合国际标准，并参考韩国国家
临床试验企业，开发数据存取权以促进病人转介、研究中
心监测，以及数据审计；以及

• 提供税收及土地优惠以吸引中央实验室及小型生产设施来
港，提供关键的基础设施及专业知识，令生态系统趋于完
整。

临床研究是香港未来重要的增长引擎；不过要实现此愿景，
需要应对来自政府、人才及商业方面的挑战。在区域竞争者
争相推动生物科技发展的背景下，香港绝不能因过去的成就
而自满；政府必须与社会各界共同努力，增强香港的临床研
究能力、吸引力及国际连系，从而把香港打造成亚洲领先的
临床创新枢纽。
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图 ii. 香港推行第一层审查机制的建议路线图

2023 2024 2025 2026 2027 2030 2032

申请成为 
ICH的观察员 

成为 
ICH的成员 

完全符合 
ICH的标准 

第一层审查 
专责工作小组 咨询文件 药剂业及 

毒药条例修订 
简略审查 全面审查

注： （1）参考《2020年药剂业及毒药（修订）条例》对先进疗法制品的立法时间表，最快需要四年才能推行简略审查，并需要另外四年才能推行全面审查。
（2）ICH观察员身份在每年举行两次的 ICH大会上授予，而成为会员（即符合第一层规则）和完全满足 ICH标准（即符合第二层规则）分别需时约两年及五年的时间（ICH, 2020）。上述亦在完

全符合 ICH标准前预留一年时间让行业调整适应。
（3）当香港成功推行全面审查机制，将具备与国家药监局及其他领先药物监管机构协和及合作的能力。
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政策建议摘要

建议

制定临床研究人才发展策略

2.1 透过晋升机会等诱因鼓励医管局医生参与临床研
究工作

2.2 设立临床医学科学家职位并扩展临床研究奖助金

2.3 为研究辅助人员提供专业培训

2.4 通过高等教育和专科培训培养医生的研究能力

建议

将香港定位为药物研发的“超级联系人”

3.1 建立香港药物第一层审查机构

3.2 简化经香港审批的药物及临床试验在内地注册的
流程

3.3 优化联合资助计划以鼓励跨境临床研究

3.4 促进人类遗传资源及化学与生物材料跨境流动

2

3

建议

由医务卫生局策略性规划临床研究发展

1.1 设立临床研究所，推动研究策略及发展

1.2 设立服务中心，以集中提供研究支援服务

1.3 建立临床研究网络并提供资金支援，以加强研究
者之间的合作

1.4 发展研究中心和专科医院，并探讨由大学直接
营运

1
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建议

缩短试验启动时间并提升试验能力

4.1 推动伦理委员会互相承认审批结果

4.2 引入临床试验通报机制

4.3 统一临床试验合同条款并促进磋商过程

4.4 完善试验数据库并允许特定机构存取医管局病人
数据库

4.5 提高伦理委员会的能力及质量保证，以支援并提
升私营临床研究产业发展

4
建议

引进临床试验基建及技能

5.1 提供税务及土地优惠措施以吸引临床试验及相关
研发活动

5.2 优化基础设施及服务，包括样本实验室及生产
设施

5
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1
创新科技是香港的未来。在众多创科范畴之中，香港在生物科技具有明显优
势。香港有两所大学在医学领域排名全球前五十，在药剂及药理学则排名前
一百（Quacquarelli Symonds Limited, 2023）。1 香港有统一的公营医疗服务机
构，同时有17家私家医院的医疗服务获得国际认证；2 其检测、认证及生产皆
遵循严格的质量标准。以上种种优势都为香港成为全球生物科技枢纽创造了最
佳的条件（ACHS, 2023; JCI, 2023）。3 

1 香港大学在医学、药理及药剂学分别排名第31位及第79位，而香港中文大学则分别排名第32位及第71位。
2 香港目前有15家私家医院获得澳洲医疗评审机构（Australian Council on Healthcare Standards, ACHS）的认证，另
有两家私家医院获得国际联合委员会（Joint Commission International, JCI）的认证。2009年，香港政府与ACHS推
出了一项医院评审计划，而所有参与计划的公立医院均获得了四年的认证（Legislative Council Secretariat of the 
HKSAR Government, 2011）。

3 例如，香港认可处签署了多个相互承认安排协议，获得超过一百个经济体认可（Innovation and Technology 
Commission of the HKSAR Government, 2023b）。香港药剂业及毒药管理局因符合国际医药品稽查协约组织
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme （PIC/S）的“良好生产规范”（Good Manufacturing Practice, GMP）
标准，于2016年获准加入协约组织（PIC/S, 2023）。

把香港打造成亚洲领先的
临床创新枢纽
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图1. 香港在不同生物科技领域中的高被引学者分布

注： 由于不少生物科技学者在“跨领域”范畴被高度引用 , 故上图基于研究人员主要所
属的学系进行分类。

资料来源： Clarivate（2023）

政府于去年发布的《香港创新科技发展蓝图》中将生命健康科
技定为重点发展领域。事实上，生物科技在国家“十四五”规
划中也被列为战略性新兴产业（Innovation, Technology and 

Industry Bureau of the HKSAR Government, 2022; Central 

People’s Government of the PRC, 2021）；故此，香港的生物
科技发展也具有深化香港与内地社会经济连系的作用。

香港的临床试验质素体现了香港在生物科技方面的实力。
香港许多顶尖的生物科技学者皆来自医学院（图1）（Clarivate, 

2023）。此外，先进的医疗基建造就了高质素的临床试验数
据，这些数据更获得FDA、EMA，以及中国国家药品监督管
理局（国家药监局）等机构的认可。4 

4 具体而言，香港有四家医院的部分专科获得国家药监局临床试验机构资格认定，它们包括玛丽医院、威尔斯亲王医院、香港眼科医院，以及香港养和医院（NMPA, 2019）。 11
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图2. 药物的转化流程

资料来源：Sun, et. al.（2022）

阶段

候选药物
数量 >10,000 ~250 10–20 ~6

~66.4%

~1.5年 ~2.5年~1.5年 ~2.5年~1.5年 ~1.5年 ~1年 ~1.5年

~4

~48.6%

~2

~59%成功机率

周期时间

基础研究 靶点验证 化合物筛选 先导
化合物优化

临床前
测试

第一期
临床试验

第二期
临床试验

第三期
临床试验 药物注册

临床试验在创新型经济体的发展中扮演着重要角色，原因
如下：

推动创新：临床试验旨在评估创新药物在人体内的安全性和
有效性，是药物商业化前的重要一环（图2）。

出色的临床试验项目往往由学者主导：如香港中文大学莫树锦
教授所领导的第三期 IPASS研究（IRESSA Pan-Asia Study, 

IPASS），就彻底改写了亚洲非小细胞肺癌患者的治疗标准
（Department of Clinical Oncology, CUHK, 2023）。香港大学

黎青龙教授就慢性乙型肝炎治疗所进行的第二期和第三期研
究，亦重新定义了这个亚洲普遍疾病的疗效指标（Department 

of Medicine, School of Clinical Medicine, HKU, 2020）。这些临
床试验的深远影响不但印证了香港的研究能力，也奠定了
香港作为国际生物科技枢纽的基础。
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香港中文大学临床肿瘤学系系主任莫树锦教授因其在肺
癌研究和临床领域的贡献和领导地位，被评为“肿瘤学巨
人”（OncLive, 2020）。莫教授认为临床研究是推进医学
发展和改善病人服务质素的基础，没有临床研究就无法
研发新药物、医疗器械和治疗手法。

5 患有急性淋巴细胞白血病的青年和年轻成人在参与试验后有较高的存活率（Hough, et. al., 2017）。临床试验亦被用作胃癌第二线治疗后的方案，并可延长患者的存活时间（Smyth & Moehler, 
2019）。

6 研究和创新是国际医院排名，如“全球最佳医院”所采用的指标。全球排名前三的医院，即罗彻斯特梅奥医院、克利夫兰诊所和麻省总医院均设立了研究所。
7 在英国，2018/19年的合共节省的医疗成本估算为2,860万英镑（3,600万美元）（National Institute for Health and Care Research, 2019）。在奥地利，2018年节省的金额高达1亿欧元（1.1亿
美元）。

8 在英国，2018/19年业界发起的临床试验为英国国民保健署（National Health Services, NHS）贡献了3.55亿英镑的收益，亦为经济贡献了27亿英镑的收益，杠杆率相当于760%。在奥地利，
2018年此类试验为医疗机构贡献了7,400万欧元，并为经济贡献了1.44亿欧元，杠杆率相当于195%（Walter, et. al., 2020）。

提高病人护理水平：临床试验让病人能够接触试验药物。这对于需要晚期治疗
和患有罕见疾病的患者至关重要，因为此类疾病的药物开发过程非常漫长。5

此外，在医院推广研究能够促进实证医学，让医生根据最佳的科学证据进行医
疗决定。上述将提高病人护理水平、医院文化，乃至香港的国际声誉，并挽留
职业生涯中期的医生继续于公营医疗机构服务以及吸引海外医生及人才来港
定居。6 

节省医疗开支：临床试验所用的药物由制药公司而非医疗服务提供者赞助，大
大节省了医疗开支；奥地利的研究更显示，每年节省的医疗开支可高达1.1亿
美元（Walter et. al., 2020）。7 此外，为病人提供更佳的治疗方案能够降低住院
率并减轻财政负担。

推动经济增长：临床试验可以产生显著的经济回报，尤其由制药公司所委托的
试验更是如此。研究显示，临床试验投资外溢效应的杠杆率高达 760%

（National Institute for Health and Care Research, 2019）。8 
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图3. 临床试验预计市场规模（十亿美元）

资料来源：Precedence Research（2022）

9 在中国，每四个商业临床试验中仅有一个由海外公司赞助。

亚太区是临床试验的主要市场之一，于2022年约占全球临床
试验市场的20%（图3）（Precedence Research, 2022）。未来
十年亚太区临床试验的预计年度增长率为6.8%，高于全球的
平均增长（5.6%）。值得注意的是，中国内地是亚洲临床试验
市场的主要增长引擎，2015至2021年期间的临床试验增幅
高达 285%，这主要由中国的申办者所推动（Castaneda & 

Hillman, 2022）。9 

几乎所有主要经济体在这段时期都录得双位数增长，香港的
试验数量却下降了22%（图4，页15）。本研究发现，香港临
床试验产业的发展具有不少结构性问题，也未能充分利用内
地的资源，包括人才、研究基础设施、资本和病人库等；一
方面错失了提升国际地位和试验能力的机会，另一方面也未
能与内地互补不足，实现双赢。
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图4. 亚太区和全球经济体临床试验数量

试验数量 变化 

（百分比）2015 2021

亚太区

中国内地 2,989 11,498 +285%

马来西亚 168 271 +61%

南韩 1,354 2,013 +49%

澳洲 1,656 2,308 +39%

新加坡 268 322 +20%

新西兰 452 517 +14%

日本 3,473 3,692 +6%

香港特别行政区 426 334 -22%

全球

美国 7,695 9,932 +29%

英国 2,394 2,439 +2%

注： 以上数据仅涵盖介入试验。香港的临床试验证明书有效期在2015年由两年延长到
五年。

资料来源： World Health Organization （2023）, Pharmacy and Poisons Board of Hong Kong 
（2023）

政府需增加对临床研究的支持，让香港成为亚洲临床试验的
首选地。此外，政府亦应发挥“一国两制”的优势，在内地市
场的爆发性增长中抓紧机遇并作出贡献。

本研究旨在就香港的临床研究生态进行系统性分析，并提出
政策建议，以实现以下目标：

1. 将香港打造成亚洲领先的临床创新枢纽，并为经济增长提
供新动力；

2. 为年轻一代创造临床研究的就业机会；

3. 发挥“一国两制”优势，连接国际和中国内地市场，让病人
得以接触最新研发的药物。

要实现以上目标，需要医学院及医疗服务提供者的共同努
力，以提升香港进行临床试验的能力和吸引力。同时，香港
的药物监管制度亦需要进一步发展，以更好地联系内地和国
际伙伴。
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100%0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

74%

55%

53%

53%

34%

27%

临床研究者

放射资源
（放射科医生、X光 / 磁力共振扫描仪器等）

研究辅助人员
（研究护士 /研究协调员等）

实验室资源
（实验室技术员、离心机等）

药房资源
（药剂师、药物储存设施等）

医院支援
（管理研究合同的法律人员、

仪器校正服务等）

研究方法与目前挑战
2.1 研究方法

本次研究进行了问卷调查及持份者访谈。其中，网上问卷调查于2022年10月
进行，调查对象包括81名来自跨国制药公司、生物医学初创公司、合同研究
机构（Contract Research Organisation, CRO）的临床团队；以及医学院、公私
医疗机构的研究者（附录1）。调查内容涵盖前线人员对香港作为临床试验枢纽
优劣之处的看法，包括医院承载量、研究人力资源、临床试验审批程序、研究
对象招募及试验管理、大湾区机遇，以及与区域竞争者的比较。
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100%0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

74%

55%

53%

53%

34%

27%

临床研究者

放射资源
（放射科医生、X光 / 磁力共振扫描仪器等）

研究辅助人员
（研究护士 /研究协调员等）

实验室资源
（实验室技术员、离心机等）

药房资源
（药剂师、药物储存设施等）

医院支援
（管理研究合同的法律人员、

仪器校正服务等）

图5. 受访者认为在香港进行临床试验最缺乏的资源（百分比）

接着，研究团队在2022年12月至2023年6月期间与166名受
访者进行了深入的访谈和焦点小组讨论，以全面了解临床研
究发展的痛点。受访者除了上述群体及其管理层，亦包括药
理学家和药剂师、生物统计学家、研究护士、研究协调员、
慈善基金和监管机构等（附录2）。授权署名的访谈对象名单列
于本报告结尾。

2.2 目前挑战

研究揭示在香港进行世界级临床试验面临的数个主要挑战：
这些问题不但降低了香港对制药公司的吸引力，也令香港成
为全球药物枢纽的潜力未能充分发挥。
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图6. 受访者认为缺乏临床研究者的 
根本原因（百分比） 

图7. 受访者对提升香港医生进行临床试验意愿 
措施的支持率（百分比）

100%0% 20% 40% 60% 80%

89%

89%

84%

72%

53%

39%

被临床服务占据时间太多

医院缺乏对临床试验的行政支援

缺乏激励 /动力

缺乏临床试验相关培训

对临床研究缺乏兴趣

医院管理层缺乏对临床试验的支持

100%0% 20% 40% 60% 80%

91%

85%

82%

76%

将参与临床试验
纳入工作量评估

成立专门的临床团队
负责临床研究活动

定期提供获资助培训
（例如良好药品临床试验规范

(Good Clinical Practice, GCP)培训）

提供激励和认可
（例如赞助、晋升）

100%0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

90%

82%

81%

70%

定期为研究者和其他研究人员提供培训

通过提高地位 /薪酬来挽留研究人员

使用外部中心管理机构（SMO）
以协助处理行政工作

成立专门的临床研究团队

2.2.1 人才短缺令医院的研究承载力不足

74%受访者认为临床研究者数量不足（图5，页17），当中约
90%认为问题根源在于医生已经忙于临床服务（89%）及缺乏
行政支援（89%）（图6）。此外，91%受访者认为赞助和晋升机
会可提升医生进行临床试验的意愿（图7）。

数个因素限制了医生，尤其医院管理局（医管局）医生进行临
床研究的能力及意愿。

首先，由于医生人手不足，医管局的资源及精力绝大部分用
于提供临床服务，难以支持临床研究活动。
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100%0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

90%

82%

81%

70%

定期为研究者和其他研究人员提供培训

通过提高地位 /薪酬来挽留研究人员

使用外部中心管理机构（SMO）
以协助处理行政工作

成立专门的临床研究团队

图8. 受访者表示香港需加强的临床试验流程或策略（百分比）

其二，基于上述原因导致研究资源不足。相对两所公立教学
医院（即玛丽医院和威尔斯亲王医院），非教学医院的研究辅
助人员并不足够。研究辅助人员的职业前景不明朗、薪酬吸
引力低，导致流失率高企，很多时候医管局医生在进行研究
时甚至需要亲自处理本应可由辅助人员负责的工作。因此，
调查中的大多数受访者皆认为需要成立专门的临床研究团队 

（90％），定期为研究者和其他研究人员提供培训（82％），以
及通过提高地位／薪酬来挽留研究人员（81％）（图8）。

其三，医生即使成功获得赞助进行研究，但在医院内本身并
无薪资上的诱因，医生晋升过程也不会考虑其对促进医疗服
务的贡献。上述因素导致从事临床研究的人才不断流失。

政府在2023年《施政报告》提出在2024/25年度设立“联网临
床研究支援办公室”；该办公室需提供额外的研究支持资源，
并为医疗团队参与临床试验提供激励措施，以充分发挥医疗
行业的研究潜力。
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图9. 受访者认为香港为加快临床试验启动时间需要加强的领域（百分比）

100%0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

96%

89%

82%

79%

75%

65%

与医院厘定研究合同

推出网站以提供申请文件、
实时申请进度、会议日期等资讯

独立发放临床试验证明书
（无需依赖伦理审批）

伦理委员会审批时间

伦理委员会会议频率

临床试验证明书审批时间

2.2.2 研究启动所需时间过长，研究对象招募出现延误

受访者普遍认同需优化研究流程，其中重点领域包括与医院
厘定研究合同（96%）及伦理委员会审批时间（89%）（图9）。申
办者与医管局磋商合同的过程需时甚久，这是因为不同医院

对于合同条款和价格都有不同要求；当申办者在医管局辖下
不同医院进行研究、需分别进行磋商的时候，就很容易出现
延误。
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注：审批时间由初次递交申请至接获审批结果计算。

图10. 在不同经济体需时超过三个月获得伦理委员会审批的受访者（百分比）

60%10% 20% 30% 40% 50%

中国内地

日本

台湾

南韩

新加坡

马来西亚

澳洲

香港（医管局）香港（私营）香港（香港中文大学）香港（香港大学）

另外，临床试验合同的磋商必须在研究获得伦理委员会批准
之后才能开始。目前在医管局辖下两所教学医院和非教学医
院各自设有伦理委员会；研究或需分别由最多三个伦理委员

会独立进行审批。具体而言，医管局的伦理委员会审批过程
相对冗长：50％受访者表示需时超过三个月（图10）。上述要
求不必要地延长了研究启动的所需时间。
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图11. 在不同经济体需时超过三个月获得监管部门 
审批进行后期临床试验的 受访者（百分比） 
（2018–2022）

20%0% 40% 60% 80% 100%

29%

88%

50%

40%

38%

33%

17%

17%

17%

0%

0%

中国国家药品
监督管理局

香港特别行政区
政府衞生署
英国药品和

健康产品管理局

澳洲药物管理局

新加坡
衞生科学管理局

韩国食品
医药品安全处

欧洲药品管理局

马来西亚
国家药品管理局
医药品医疗机器

总合机构
台湾衞生福利部
食品药物管理署

美国食品
药品监督管理局

注：审批时间由初次递交申请至接获审批结果计算。

在香港，监管机构与伦理委员会可以同步进行审批。香港的
后期研究启动时间相对具竞争力：只有29%受访者表示需要
超过三个月取得卫生署的临床试验／药物测试证书（又名为
“临床试验证明书”）（图11）。

然而，就第一期首次于人体进行的（First-in-human, FIH）临床
试验而言，香港的竞争力则在领先经济体之中显得逊色：
87%受访者表示需要超过三个月才能获得临床试验证明书
（图12，页23）。这主要是由于需要来自药剂业及毒药管理局
（Pharmacy and Poisons Board, PPB）的委员会进行额外审
批，而该委员会仅每两至三个月开会一次。10 

新药通过临床试验、注册上市，最终到达病人手中所需的时
间是制药公司重要的商业考虑。香港相对较长的启动时间无
可避免会削弱其竞争力。

至于研究对象招募方面，65%受访者表示在香港招募研究对
象时都经历过延误。大多数受访者认为延误是因为研究者忙
于临床服务（70%）、研究对象人口有限（68%），以及缺乏招
募策略（65%）所致（图13，页23）。

10 药剂业及毒药管理局辖下的药剂业及毒药（药剂制品及物质注册：临床试验及药物测试证明书）委员会每年举行五次会议，负责审批第一期首次人体临床试验申请（PPB, 2023）。22
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图12. 在不同经济体需时超过三个月获得监管部门批准
进行第一期首次人体临床试验的 受访者（百分比）
（2018–2022）

80%0% 20% 40% 60%

70%

68%

65%

50%

50%

45%

研究者临床服务过于繁忙

符合条件的研究对象人数过少

研究对象（或其家庭成员）
对试验的有效性存在偏见

试验负担过重（例如多次
访问 /程序和时间），
导致病人拒绝参与

同期竞争的
临床试验太多

缺乏招募方法

图13. 受访者认为招募研究对象延迟或失败的原因 
（百分比）

注：审批时间由初次递交申请至接获审批结果计算。
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100%0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

96%

93%

90%

82%

80%

潜在研究对象可由社区诊所 /私人诊所转介

向患者和研究者推广临床试验的知识

医院与病人互助小组以及非政府机构
合作进行宣传临床试验

利用社交媒体 /网上平台向潜在研究对象
介绍正在进行的临床试验

允许外部机构查阅病人数据库

图14. 受访者提出增强香港临床试验产业的策略（百分比）

上文提出了不少香港的结构性问题，不过受访者同时却指
出，良好的招募策略，如通过从社区诊所 /私人诊所转介潜在
研究对象（96％）、允许外部机构查阅病人数据库（80%）等方
法都能令招募研究对象更具效率（图14）。

尽管香港拥有由医管局管理的中央电子病人数据库，但严格
的存取权限及其他验证问题大幅削弱了数据库可发挥的作
用。11 同时，尽管私营医疗机构复盖全港三分一的住院病人和
一半以上的门诊病人，但其试验潜力却尚未得到充分利用
（Census and Stat is t ics  Depar tment  o f  the HKSAR 

Government, 2021）。

11 香港医院管理局管理著一个临床管理系统（Clinical Management System, CMS）以进行患者识别及患者统计分析。24



图15. 受访者建议与大湾区协同发展时应当利用的领域（百分比）

80%0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

73%

55%

55%

45%

45%

生物样本处理

临床研究人员的经验和资源

试验数据质素

成本效益

研究方案的执行

2.2.3 缺乏第一层审查能力、与大湾区合作不足，导致研发 

价值链不完整

香港的药物注册制度目前依赖外国先作出审批再进行第二层
审查。缺乏了第一层审查的独立能力，对于本地和海外制药
公司而言，就相当于没有本地监管路径让他们的新药获得注
册并商业化。

因此，公司宁愿在香港申请进行第二层审查之前先在其他地
区进行临床试验，提交结果并进行注册。这对外地资源有限
的本地初创公司来说，是窒碍生物医药创新的关键因素。

实际上，产品注册需要充足的试验数据，单靠香港无法完成
临床试验的所有阶段。大湾区 8 ,600万的人口正可以为
香港扩展高质量的临床试验提供巨大的平台。然而，香港在
药物监管、研究者合作、病人招募、物料流通等方面，都尚
未能与大湾区接轨。

当受访者被问到如何藉着大湾区推动临床研究发展，73%表
示区域合作的关键在于能否便利香港进行生物样本的处理，
而 55%分别认为需提高试验数据质素及研究方案的执行
（图15）。因此，河套深港科技创新合作区可以作为一个试验
点，让物料流通以进行数据分析，促进更多跨境合作。同
时，也需要建立更多平台促进跨境合作；这不仅能推广香港
世界级的临床试验经验，也能藉此发展自身的临床试验产业。
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3
建构领先临床创新枢纽的
核心要素
本报告就建构香港成为领先临床创新枢纽提出了总体策略，当中涵盖五个核心
要素。为让新药能够进入商业市场，制药公司无论在产业落地及基建政策、临
床试验流程，以至药物注册机制都需要得到更大力度的支持；在此过程中，政
府的监督和统筹将发挥至关重要的作用，而临床研究生态圈亦需要一个全面的
人才发展策略支撑（图16，页27）。
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图16. 临床创新枢纽的核心要素

政府

高层次机构进行监督和统筹

人才发展策略

加强药物监管系统 优化临床试验流程 产业及基建政策

人才

商业

第 4 章

第 5 章

第 6 章 第 7 章 第 8 章
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香港须设立一个高层次机构进行监督和统筹（第4章）临床试验
的发展。它应促进各机构共同合作，并更有效地调配潜在的 

研究者和病人资源，整合目前分散在教学医院、公营及 

私营机构的临床研究活动。一方面，该机构应进行策略性 

规划（建议 1 .1），透过建立专家网络促进临床试验合作
（建议 1 . 3）；另一方面，它应确保研究服务资源充足
（建议1.2），并推动在香港具优势的专科领域中设立研究中心
和专科医院（建议1.4）。

人才发展策略（第5章）对临床研究发展至关重要。然而，目前
研究者和研究辅助人员没有明确的职业发展路径。 政府应制定
人才发展战略，涵盖公营医疗服务系统的研究发展和培训
（建议2.1）、建立以职业晋升阶梯为本的专业培训（建议2.3），
以及加强高等教育及专科培训（建议2.4）。

国际认可的药物监管系统（第6章）对于建构香港成为世界级临
床创新枢纽非常重要。业界发起的临床试验最终目标是要让
药物注册和商业化。在“一国两制”下，香港可建立与国内外
互通的第一层药物审查机构（建议3.1及3.2），允许在港注册
的海外药物进入中国内地，反之亦然，释放中国内地药物市
场潜力，让更多的病人从中受益。同时，由于内地拥有庞大
的人才和病人资源，并具备完善的供应链，跨境合作将在药
物试验和注册过程中担当重要角色。具体措施包括推出联合
资助计划（建议3.3）和允许人类遗传资源跨境流动（建议3.4）。

28



优化临床试验流程（第7章）能有效吸引制药公司和临床研究机
构来港进行试验。由于收集临床试验数据的延误会增加成本
和影响收入，香港政府有必要审视及加快试验启动所需的时
间（建议4.1、4.2及4.3），优化招募研究对象的过程和能力
（建议4.4），并强化私营机构的运作（建议4.5）。

产业及基建政策（第8章）有助吸引制药公司来港进行临床试验
和相关研发活动。为呼应《香港创新科技发展蓝图》中提出的
各项积极举措，政府不仅应为业界发起的临床试验和相关研
发活动提供税务及土地优惠（建议5.1），还应提供基建设施上
的支持（建议5.2），让香港备有中央实验室进行样本分析、生
产设施进行小批量生产等。
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4
建议一：

由医务卫生局策略性规划
临床研究发展
要推动香港临床试验的发展，必须加强协调现时零散的机构、为研究者提供研
究支援、加强研究者之间的合作，并透过建立研究中心及专科医院集中研究
资源。

香港的临床研究现时主要集中于两间公立教学医院，其他的公立和私家医院则
侧重临床服务。因医管局正致力缩短病人诊症轮候时间，联网、医院、部门乃
至医生均缺乏空间从事研究工作。12 换言之，香港大部分的医院及病人资源都
未能被充分善用以助研究（图17，页31；及附录3）。

12 医管局接近所有关键绩效指标均与病人轮候时间相关（HA, 2023）。30



图17. 2022年香港临床试验/药物测试场地分布（百分比） 

资料来源：香港药剂业及毒药管理局（2023a）
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香港大学临床试验中心执行总监游广智亦是国际临床试
验中心联盟上届主席。游广智认为，若有一个可统筹医
院、政策和资源、支援临床研究者、研究机构和生物医
药行业的平台，香港定能成为一个理想的临床和转化研
究枢纽。

现时两家公立教学医院设有专属由大学营运的临床试验中心，即香港大学临床
试验中心和香港中文大学临床研究管理委员会及统筹处，为临床试验提供行政
和研究支持；相对而言，非教学医院的临床研究活动缺乏支持，主要依赖研究
者自行推动。在非教学医院之中，只有三家聘请了少量研究辅助人员，如研究
护士及研究协调员等，以支援联网内的研究活动。13,14 制药公司或合同研究机
构一般会直接联系研究者，而研究者则需自行寻求行政和研究支援，更可能需
要自行处理研究支援工作。这大大加重了医生的负担，亦削弱了香港进行临床
试验的能力。

香港亦缺乏连系不同研究者的网络。由于大多数临床试验都在两家公立教学医
院进行，所以两间医学院的学者都倾向在其医院寻找研究伙伴；这也意味着其
他机构的医生难以接触到学者并与其合作。此外，为优化个别疾病领域的第三
层医疗服务，香港有需要将医生、病人和其他资源整合，以提供学术和研究
支援。

以上种种问题窒碍了香港的临床试验发展，也凸显了医务卫生局进行策略性规
划的重要性。香港需要一个高层次机构监督及统筹临床研究发展，涵盖医学院
及公私营医疗机构；然而，目前医务卫生局的研究处以及其他行政人员并不
足够。15 医务卫生局一方面需要推动医管局参与研究，以提高香港的临床研究
实力，同时亦要兼顾人力等资源上的负荷，故必须重整架构、制定良策。医管
局应充分利用新设立的“联网临床研究支援办公室”支持非教学医院的研究人
员参与临床研究。

13 它们分别是伊利沙伯医院、东区尤德夫人那打素医院和屯门医院。
14 个别大学部门亦会成立研究支援单位支持其教职员的研究工作，例如香港中文大学临床肿瘤学系成立了“综合临床试验中心”。
15 现时医务卫生局有一名副秘书长领导团队负责相关工作。其团队一名首席助理秘书长负责“医疗卫生研究政策”等工作，而研究处主管则负责监督医疗卫生研究基金以及委托进行有关卫生
及医护服务的研究（Health Bureau of the Hong Kong SAR Government, 2023）。32



建议1.1.
设立临床研究所，推动研究策略及发展

医务卫生局辖下应设立临床研究所，以制定香港的临床研究
策略并推动与大湾区合作。研究所应以财政独立的方式运作
以分配额外资源，致力将香港建构成为临床研究的首选目的
地。同时，资源分配应以绩效为本，以鼓励临床研究。16 

临床研究所可接管现时医务卫生局辖下研究处的职务，包括
管理医疗卫生研究基金，并：

• 建立为申办者及研究者提供服务的一站式服务中心
（建议1.2）；

• 建立临床研究网络，促进研究合作（建议1.3）；以及

• 成立临床研究学院以培育人才（建议2.2及2.3，第5章）

临床研究所亦可以透过公众活动和国际会议等提升病人和公
众对临床试验的关注。

长远而言，由于第一期临床试验是诸多试验中最具经济发展
潜力的一环，17,18 临床研究所可在评估现时两所临床试验中心
的扩张需求后，探索成立第三个第一期临床试验中心的
可能性。19 

要落实临床研究所的愿景，需要大学、医管局及私营机构的
支持（图19，页35）。其中：

• 大学应主导临床研究活动、培育学者、管理研究中心及专
科医院，并寻求与其他医生合作，推广其临床研究经验；

• 医管局应协助大学提高临床研究实力、加强与私营机构的
合作；并通过奖励诱因鼓励医生进行临床研究、允许临床
研究所派驻人员、精简试验启动流程，与业界合作，从而
提升研究水平；

• 私营机构应协助提升大学与医管局的临床研究水平，利用
临床研究所的服务捕捉市场机遇。

16 例如政府在2019年向两所一期临床试验中心拨款一亿港元，以启动合共200个新药临床试验项目（HKSAR Government, 2021）。
17 第一期、第二期、第三期临床试验的收入分别为400万美元、1,300万美元、2,000万美元；由于每期的参与人数递增，人均利润回报则为递减（Sertkaya, et. al., 2014）。
18 2022年在香港进行的所有临床试验 /药物测试中有4%为第一期试验，24%为第二期试验，43%为第三期试验（PPB, 2023）。
19 现时两个中心分别设有24张床位（HKU CTC, 2023; CUHK Phase 1 CTC, 2023）。本研究估计各中心需要至少36张床位才能应付现时的试验需求。 33
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图18. 新加坡临床研究所（SCRI）和马来西亚临床研究所（CRM）的人员配置及处理的试验数量

机构 人员配置 协助进行的临床试验

新加坡临床研究所（SCRI） 总共56人，包括以下部门：
• 研究设计及生物统计学支援：6人
• 研究方案制定：5人 

• 研究规划、管理及法律事务：10人
• 研究资讯服务：5人
• 研究中心管理：7人
• 数据核实及电子健康记录：6人
• 药物警戒：2人

263个试验中的41个（15.6%） 
（2017年）

马来西亚临床研究所（CRM） 168位研究协调员，以及财务、采购、资讯技术和
业务拓展部门员工。

223个试验中的135个（60.5%） 
（2022年）*

注：  CRM于2022年协助进行的临床试验中有135个在马来西亚政府医院内进行
资料来源： Singapore Clinical Research Institute （2018）, Clinical Research Malaysia （2022）

临床研究所的设置可参考英国国家健康与保健研究所（National 

Institute for Health and Care Research, NIHR）。NIHR是由英
国政府拨款营运的医疗研究机构，与大学和英国国民保健署
（National Health Service, NHS）并行运作。

NIHR直属于英国政府卫生及社会关怀部（Department of 

Health and Social Care, DHSC），并由其首席科学顾问带领。
透过财政独立的营运模式，NIHR可将资源分配予大学学者和
NHS的医生，并统筹临床研究。具体措施包括资助大学和
NHS的研究；投资及支持大学和NHS辖下医院的研究设施；

管理临床研究网络和专科研究；以及为研究者和研究辅助人
员提供培训（附录 4）（NIHR, 2023）。NIHR在 2016/17至
2018/19年期间透过业界发起的临床试验为NHS带来达3.55 

亿英镑的收入；单在2018/19年度已经为英国创造了27亿英
镑的附加经济价值及47,500个就业机会（NIHR, 2019）。

新加坡临床研究所（Singapore Clinical Research Institute, 

SCRI）及马来西亚临床研究所（Clinical Research Malaysia, 

CRM）的经验显示（图18），假设未来香港约有15%临床试验
使用临床研究所的服务，临床研究所将需要约五十名员工。
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图19. 临床研究所与其他机构的关系
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人员

教学医院 公营资助 
大学

非教学医院临床研究服务中心
• 提供中心管理服务
• 提供行政支援

临床研究学院
• 培养临床医学科学家
• 训练研究辅助人员

专科医院

临床研究所
建议1.1

建议1.4

建议1.3

建议1.2
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图20. 临床研究服务中心的功能

临床研究
服务中心

可行性评估、
病人转介和研究方案制定

研究中心管理

行政、财务和法律支援

放射及实验室服务

建议1.2.
设立服务中心，以集中提供研究支援服务

临床研究所须设有服务中心，作为研究申办者及研究者启动
临床试验的一站式服务平台，以弥补非教学医院和私营机构
在研究支援方面的缺陷。该中心应涵盖以下功能（图20）：

可行性评估、病人转介和研究方案制定：服务中心可以帮助
申办者了解香港病人概况及物色潜在研究者；并在研究启动
后，协助转介病人（建议4.4，第7章）。它亦应协助医生及初
创企业制定研究方案。

研究中心管理：服务中心应负责招聘、培训及调配研究辅助
人员、尤其是护士和协调员；同时可以视乎实际需求聘请研
究药剂师。20,21 服务中心亦应与医管局的中央协调办公室和各
联网的研究办公室紧密合作，安排研究所人员到医管局医院
工作，支援研究中心的管理。22 一般而言，研究所的人员配置
应尽量以联网为本编配到不同研究项目，让他们与联网的研
究者保持紧密合作；其他辅助人员，如生物统计学家和实验
室技术员等，则因其工作内容故应常驻于研究所。

20 由于现时试验药物的管理工作部分由一般的药剂师负责，中心应评估是否需要聘请研究药剂师以应对日益增加的试验数量。这些研究药剂师可以被派往医院工作，或可探索在临床研究所内
设立研究药房供研究药剂师进驻。

21 由于研究药剂师具备科学和药物的培训背景，他们的工作内容可以进一步扩张。他们的潜在职责包括：药物研究、方案制定、一般研究服务（从药物调较和分配到病人咨询和不良反应的监
测）、数据分析，以及过渡期护理服务（Swiatek & Daly, 2016）。

22 医管局的中央协调办公室具备各种职责，包括为首席研究者提供一站式申请及沟通平台；与此同时，医管局联网的研究办公室则负责为首席研究者提供行政支援（HA, 2023）。36



图21. 马来西亚的临床研究发展

 2017 2022 差异

业界发起的临床
试验数量

171 223 +30%

临床研究相关 

专才数量
1,880 2,688 +43%

研究协调员数量 113 168 +49%

国民总收入 2.5亿令吉 10.3亿令吉 +310%

资料来源：Clinical Research Malaysia （2022）

行政、财务和法律支持：服务中心应设立专门的行政支援团
队，负责管理临床试验协议条款以及磋商流程，包括服务范
畴以及金额等（建议4.3，第7章）。

放射及实验室服务：目前，放射服务一般被外判予私营机
构，令申办者在寻找合作机构时遇到不少困难。服务中心可
提供放射及实验室服务，以满足研究需要，并减轻医院负担。

服务中心的运作可以参考马来西亚临床研究所（CRM）的成功
经验。研究所是马来西亚政府财政独立的国有企业、由当地
卫生部管理，通过向申办者收取服务费来赚取收入。23 研究所
的职责包括提供免费的可行性评估、物色研究对象、管理临
床试验协议、调配研究协调员，培训研究者及研究辅助人员
等（CRM, 2023）。中心的服务能够减轻研究者的工作量，并
提高试验效率和质素。

在研究所的大力支持下，马来西亚于2017至2021年间在临床
研究方面成绩斐然，无论是业界发起的临床试验数目还是研
究人才数量都显著增加 24（图21）。香港临床研究所的服务中心
同样可以发掘本地临床研究的潜力，以推动临床试验发展。

23 CRM收取试验预算20%的费用（CRM, 2023）。
24 在2014至2022年间，使用CRM服务的申办者增加了九倍，而在2013至2021年间，通过CRM进行的可行性评估增加了296%（CRM, 2023）。 37
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建议1.3.
建立临床研究网络并提供资金支援，以加强研究者之间的
合作

临床研究所辖下亦应建立临床研究网络，以促进大湾区研究
者之间的合作；提供平台予研究者进行交流，以统一本地、
区内乃至全球的护理水平，提升研究的认受度。

该网络可设立不同专科分支，连系不同研究者。这可以将现
时医管局不同医院部门主管的委员会以及业界的专科学会规
范化，同时跨境扩展到大湾区。网络还可提供专门资金，协
助资深研究者对初级研究者分享经验。制药公司亦可在此网
络物色研究者进行业界发起的临床试验；临床研究所和大湾
区内地政府部门也可以透过网络资助区内的多中心临床试
验，让研究同时在大湾区的不同医院进行。

在香港各项临床研究资助计划中，医疗卫生研究基金旗下的
“研究员拟定研究项目资助计划”是唯一一个可供医管局医生
申请的计划，并可与大学学者共同申请 25（图22，页39）；
一方面，该计划的资助上限应当提高，以鼓励多中心试验在

香港进行；另一方面，医管局医生一般难以与大学学者在研
究资助方面竞争，故该计划需为他们设立专门的申请渠道。
计划的资助内容也可以进一步扩展，如除了涵盖项目开支，
亦可探讨是否应涵盖非全职、从事研究工作医疗专业人员的
时薪。26 

就跨境合作方面，医务卫生局可参考研究资助局及创新科技
署辖下三个联合资助计划的安排，与内地省级卫生健康委员
会合作，在医疗卫生研究基金下引入类似计划（建议 3.3，
第6章）。

事实上，此类网络在领先经济体中十分普遍，一般由政府平
台协调及资助营运。例如，新加坡临床研究所（SCRI）已建立
针对研究亚洲人口常见疾病的网络；其亚洲胸腔肿瘤研究小
组汇聚了行内的顶尖研究者，香港中文大学的莫树锦教授正
是其执行委员会及科学指导委员会的成员之一（S C R I , 

2023a）。附录5列出了更多临床研究网络的例子。

25 医疗卫生研究基金资助研究者拟定研究项目及促进健康项目。每个项目的一般资助上限为150万港元，资助期限为3年；另设种子资助计划，每个项目的资助上限则为50万港元，主要支持

较大规模的试验研究和小型研究（Health Bureau Research Fund Secretariat, 2023）。
26 图22中各基金的资助计划并不涵盖研究者及其他全职员工的薪酬，因此它们一贯被定位为研究项目的额外资金。然而，与大学学者不同，个别医疗保健专业人员，包括医管局医生，并非
全职从事研究工作，故须利用无薪的私人时间进行研究。38



图22. 香港为临床研究而设的资助计划

计划／来源 研究要求 符合资格的申请者 每项研究的最高资助额

研究资助局 

（Research Grants 

Council, RGC）

与香港发展需要相关的高质素学术研究 全职大学学者 1,000万–7,500万港元

创新科技基金 

（Innovation and 

Technology Fund, ITF）

有助提升和发展香港制造和 

服务业的项目
大学、研发中心、公司和 

其他组织 27 

100万–1,500万港元

香港科技园公司 

临床转化促成计划 

（Clinical Translational 

Catalyst, CTC）

新药临床试验 香港科学园生物医药公司 800万港元

医疗卫生研究基金
（Health and Medical 

Research Fund, HMRF）

医疗卫生研究及健康促进项目 进行非商业用途研究的医疗保健专
业人士

50万–150万港元

资料来源： University Grants Committee （2023）, Legislative Council Secretariat of the HKSAR Government （2022）, Hong Kong Science and Technology Parks Corporation (2023),  
Health Bureau Research Fund Secretariat of the HKSAR Government (2023).

27 包括自资学位授予机构、香港生产力促进局、职业训练局、制衣业训练局，及香港生物科技学院（Innovation and Technology Fund, Innovation and Technology Commission, 2023）。 39
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33%

13%

19%

29%

6%

恶性肿瘤

肺炎

其他原因

脑血管病

主要死因

心脏病

图23. 2021年香港主要死因（百分比）

资料来源： Centre for Health Protection, Department of Health of the HKSAR Government 
（2023）

建议1.4.
发展研究中心和专科医院，并探讨由大学直接营运

除了吸引更多医生进行临床研究外，政府亦应持续扩建教学
医院，并引进创新的营运模式让学者接触到更多病人。28 

政府应建立更多附属于医管局医院的大学研究中心。目前较
为著名的例子包括位于威尔斯亲王医院的香港中文大学包玉刚
爵士癌症中心，以及未来位于葛量洪医院的香港大学赛马会
临床创新及研发中心与香港大学赛马会癌症综合关护中心。
这些中心不仅提供癌症专门服务，也有研究和教育活动
（Prince of Wales Hospital, n.d.；HKU Jockey Club Institute of 

Cancer Care, 2017），能有效发挥两所大学的科研优势，延续
两所医院在临床肿瘤学的突出成就。

邻近医院病房的研究设施能够方便研究者把生物样本从医院
大楼带到实验室，促进研究活动。因此，香港需要更多针对
专科领域的研究中心。考虑到香港的主要死因及重点研究领
域，除了肿瘤学外，这些研究中心还应包括肝炎和传染病 29

（图23；图24，页41）。

28 在医管局两个《十年医院发展计划》中，玛丽医院和威尔斯亲王医院除了将新增1,650张床位外，亦会进行翻新以更好地促进综合研究、教学和教育活动（Food and Health Bureau of the 
HKSAR Government & Hong Kong Hospital Authority, 2019）。据报道，在第二个《十年医院发展计划》中原定在北部都会区建设和扩建的古洞医院和北区医院也将发展成教学医院。

29 医管局于2007年在玛嘉烈医院成立了传染病中心，然而，尽管它被定位为培训和研究中心并会与大学研究单位合作，该中心现时主要用于管理传染病患者（Hong Kong Hospital Authority 
Infectious Disease Centre, 2007）。40
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26%

肿瘤学

肠胃学
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内分泌学

其他

临床试验证明书的
疾病领域

资料来源：Pharmacy and Poisons Board of Hong Kong （2023）

图24. 2022年临床试验证明书的疾病领域分布

医管局同时应与大学合作发展专科医院，聚集指定治疗领域
的学者、最先进的设施以及患者。现时，香港儿童医院在
香港大学和香港中文大学的学术支援下，已发展成一个具学
术研究能力的第三级转介中心，以处理复杂、严重和罕见的
儿科病例（Hong Kong Children’s Hospital, 2023）；香港眼科

医院为香港中文大学的眼科及视觉科学学系所在之处，并已
发展成一个第二级及第三级眼科转介中心（Hong Kong Eye 

Hospital, 2023）（图25，页42）。

展望未来，政府可以考虑建立更多由大学营运的专科医院，
为研究提供更多空间和灵活性。

由大学营运的专科医院在国际上屡见不鲜（图26，页43）。事
实上，香港的牙科及中医服务均采用了这个模式：菲腊牙科
医院由香港大学营运，并设有香港大学牙医学院的研究设
施；而中医医院则将由香港浸会大学营运，并设有临床试验
和研究中心以发展中医药科研（Prince Philip Dental Hospital, 

2023; Research Office of the HKBU, 2021）。30,31 此外，香港
大学深圳医院是一家由大学营运的综合医院，透过引入香港
管理经验为内地患者提供服务，设有研究中心、实验室和临
床试验中心（The University of Hong Kong–Shenzhen Hospital, 

2023）。

政府可以参考海外及内地的不同管理模式以建立由大学营
运、聚焦上述重点疾病领域的专科医院。这些医院能够推动
第三层医疗服务及临床研究，从而提升香港在这些关键医学
领域上的研究水平。

30 菲腊牙科医院由香港大学营运，主要用以培训牙医。医院并不提供公共牙科服务，故接收病例时需先由医院或学院的成员进行初步筛查。
31 香港浸会大学获政府挑选成为为香港首间中医医院的服务承办机构，该医院将位于将军澳，估计于2025年开始运作。 41
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图25. 香港促进临床研究的现存模式

大学营运的研究中心 大学营运的专科医院与大学合作的专科医院

葛量洪医院香港大学赛马会临床创新及研发中心
和香港大学赛马会癌症综合关护中心

香港儿童医院 
（香港大学和香港中文大学）

菲腊牙科医院 
（香港大学）

威尔斯亲王医院香港中文大学包玉刚爵士癌症
中心

香港眼科医院 
（香港中文大学）

中医医院 
（香港浸会大学）

图片鸣谢：香港浸会大学中医医院规划办公室
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医院 描述

国立大学癌症研究所
（新加坡）

• 专注于儿童和成人癌症诊断治疗的公立医院
• 设有血液肿瘤科研究组和发展性治疗单位，并与大学的癌症科学研究所紧密合作
• 隶属于新加坡国立大学医疗体系，是新加坡卫生部旗下一所包括新加坡国立大学参与在内的独立
机构

北京大学肿瘤医院
（中国内地）

• 专注于癌症治疗、研究及预防、医学教育工作的公立医院
• 有大量获国家研究资金资助的顶级学者
• 拥有国家级肿瘤数据库、多个肿瘤专科实验室、研究病房和网上临床试验转介平台
• 隶属北大医药股份有限公司，该上市公司由包括北京大学在内的各方管理
• 由北京大学和北京市医院管理中心共同管理

德克萨斯大学 

MD安德森癌症中心
（美国）

• 致力于癌症护理、研究、教育及预防的公立专科医院及研究设施
• 该院根据不同癌症类型设立了5个研究所和20个研究中心，并同时提供研究资金资助相关项目
• 隶属于德克萨斯大学系统

资料来源：National University Cancer Institute Singapore （2023）, Beijing Cancer Hospital （2023）, University of Texas MD Anderson Cancer Centre （2023）

图26. 大学营运癌症医院著名案例

43
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5
建议二：

制定临床研究人才 
发展策略
香港需要制定一套完善的人才发展策略，培养本地研究者和研究辅助人员的人
才储备。目前，医管局医生进行研究一般缺乏认可、临床研究专业在学术界以
外的发展前景不明朗、缺乏早期职业和专业培训，高等教育及专科培训中也缺
乏研究训练。这些因素减低了本地人才从事临床研究的意愿。

尽管医管局的医生工作繁忙，但部分依然会在工余时间自发进行临床研究，参
与药物研发并造福病人。有些医生成为区域领导者，带领了许多业界发起的临
床试验。 他们不仅取得了卓越的学术成就，而且他们的奉献精神也改善了患者
护理和医院声誉；当然，也得到了制药公司的赞助，节省了医疗成本。

然而，医管局就医生从事研究缺乏认可、培训机会不足，令不少医生对临床研
究望而却步，埋没了他们的研究潜力。此外，与学者相对清晰的职业路径相
反，医管局内并没有“临床医学科学家”这类职位来协助有志从事临床应用研究的
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医院管理局传染病中心医务总监、玛嘉烈医院内科及老
人科顾问医生曾德贤于今年被列为全球 1% 高被引用学
者（Clarivate, 2023）。他认为临床研究在对发现创新治
疗策略十分关键。医生们需不懈磨炼研究技能，从而取
得有意义的成果，拓展医学科学进步并造福人群。

图27. 医管局医生进行临床研究面对的多重障碍

医管局医生

!! 缺乏对研究的认可
!! 缺乏培训机会

!! 在大学及专科课程 
缺乏研究成分

!! 缺乏临床医学科学家 
职业发展路径 

!! 缺乏研究支援 

医生。如果专门研究药物临床应用的临床药理学家能在医管局工作，就可以为
不同专科提供技术支援（图27）。

目前提供给初级医生的培训也十分不足。研究资助局早于2001年推出了临床
研究奖助计划，为年轻医生提供相关培训，但过去十年却无一名医管局医生从
中受益（UGC, 2023）。32 医生们参与的意愿有限，其原因不难想象：在计划安
排下，医生不仅需要暂停其职业发展三年并投身学术界，期间还需要与大学学
者竞逐研究资金。

此外，现时无论是医生的高等教育、专科培训还是毕业后的持续专业进修均有
所欠缺，导致研究辅助人员短缺。

32 该计划旨在鼓励已完成或即将完成专业培训的年轻学者和医管局医生在“优配研究金”的支持下，于香港大学或
香港中文大学全职进行长达三年的临床研究。研究资助局和大学会分担每项奖助金的费用，以资助研究者的留用
或其替补人员的薪酬。该计划每年有一个名额。
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建议2.1.
透过晋升机会等诱因鼓励医管局医生参与临床研究工作

与其分薄医生及医院在临床服务方面的时间及资源，医管局
可透过若干举措认可医生的研究成就：

晋升因素：当医生透过临床研究改善了病人护理质素，其努
力得来的成果应在晋升和加薪时纳入考虑。

加班报酬：由于申办者甚至研究基金本来就会支付研究者进
行相关研究的时薪，因此医管局至少应根据现行为医生提供
加班报酬的运作模式作出安排。33,34 

利润再投资：赞助费中的利润部分应用于支持研究者发起试
验及聘请研究辅助人员，持续进行研究。目前，这些收益将
从医院帐户中扣除成本后再分配到相关部门。研究者只能通
过繁复的程序，包括取得部门主管或医院行政总监的批准
后，才能将收益用于临床研究。参照大学现行做法，应当将
一部分利润存放在研究者的研究账户内，并由临床研究所管
理，作为未来的研究发展用途（图28，页47）。

训练机会：优秀医生应获得更多的研究训练机会。医疗卫生
研究基金目前设有研究奬助金计划，支持初级至中级的医疗
专才参加海外培训以及进行小型研究项目（Health Bureau 

Research Fund Secretariat of the HKSAR Government, 

2023）。

然而，该计划只限于两间公立教学医院的初级学者和专才，
而且相关资金并不涵盖聘请替补人员，因此研究者所在机构
必须承担人员开支。

因此，该计划应设有专门的配额供所有医管局医生参加，也
应涵盖聘用替补人员的开支。

在中国内地，公立医院内研究氛围及群体显得更佳。中央政
府明确要求医生熟悉其专科的临床发展并不断接触新技术
（PRC Ministry of Human Resources and Social Security of the 

People’s Republic of China, PRC National Health Commission 

and PRC National Administration of Traditional Chinese 

Medicine, 2021）。在内地部分城市，医生的晋升更与其研究

33 医管局目前为在职医生提供加班报酬。现有的固定津贴因应医生业务性质所需，在长时间工作的情况下每月发放。而特别津贴计划则是为工作高峰期愿意自愿加班的医生给予补偿（Food 
and Health Bureau of the HKSAR Government & HA, 2019）。

34 研究基金的资助金额应涵盖医管局医生进行临床研究的加班报酬。相关报酬可由临床研究所，或透过医院发放。46



图28. 业界发起的临床试验的现行和建议利润分配机制

部门账户  

医管局
雇用或挽留 

研究辅助人员  
为研究者发起 
试验提供资金  

购置设备 参加海外学术 
会议或培训

• 繁琐的程序
• 所需时间较长
• 多层批核

雇用或挽留 
研究辅助人员  

为研究者发起 
试验提供资金  

• 临床研究所管理的研究账户 
提供了更快更方便的利润 
补偿机制

临床研究所管理 
的研究帐户  

现行机制

建议机制利润再投资
申办者

35 在北京，医生必须提交其作为期刊文章第一作者和编辑的资历、曾参与行业标准制定的提案、曾著有临床试验报告、以及曾指导的医生和研究人员数目等相关证据，才能会获纳入晋升考虑
因素。

质量、贡献以及实证影响力挂勾（Beijing Municipal Human 

Resources and Social Security Bureau and Beijing Municipal 

Health Commission, 2023）；35 取得优秀研究成果的医生亦能

更快获得晋升。香港应参考此等做法，以跟上竞争日益激烈
的临床研究环境。
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建议2.2.
设立临床医学科学家职位并扩展临床研究奖助金

临床医学科学家：临床研究所应该设立派驻于医管局辖下医
院的临床医学科学家职位，其职责涵盖临床服务及研究工
作。他们应当拥有与其他医生无异的明确职业晋升路径，并
担任临床研究所以及其他研究平台例如伦理委员会内的高级
行政职务。此外，受训中的临床医学科学家应该具备成为专
科医生的资格（建议2.4，第5章）；非本地培训医生若受聘成
为临床医学科学家，也应能够成为正式注册医生。

相较学术职位而言，临床医学科学家的研究将更注重实际临
床应用。他们亦无需承担教学职责，并可被调配到不同的医
管局医院而非只是教学医院。因此，临床医学科学家将成为
医管局医院建立研究文化和促进临床研究发展的关键人物。
被派往教学医院的临床医学科学家也应可获得大学共同任
命。临床研究所应选定在本地招聘以及在海外引入具丰富研
究经验的医生。临床医学科学家的设立将有助吸引热衷于研
究的医学毕业生加入医管局，挽留中级医生继续服务，并吸
引海外医生来港执业。

临床医学科学家在海外地区越发受到关注。新加坡保健服务
集团（Singaore Health Services Group, SingHealth）设有临床
医学科学家职位，除了负责提供临床服务以外，亦会针对特
定疾病领域进行转化及临床研究（SingHealth, 2021b）。英国
国民保健署（NHS）亦有聘用临床药理学家，他们在提供毒理
学及心血管疾病风险管理方面的服务之时亦会进行临床研究
（NHS, n.d.）。

药剂学科学家：以上安排同样可以用于药剂师专属的职业路
径上。除了能够进一步拓展研究药剂师的工作内容外
（建议1.2，第4章），临床药剂师作为药剂专家由于具备丰富
的药物治疗知识及经验，因此能够在临床试验中担任研究者
的角色。

FDA早已批准临床药剂师在临床试验中担当其所属研究领域的
首席研究者，措施更获美国国家卫生研究院（N a t i o n a l 

Institutes of Health, NIH）的大力支持（Bayat, et. al., 2000; 

Burton et. al., 2010）。36 最近新加坡亦采取了类似措施，允许
注册药剂师在低风险临床试验中单独担任首席研究者（Chief 

Pharmacist’s Office, Ministry of Health of Singapore, 2021）。
37 相关做法在香港理论上并没有限制，但并不普遍。现时已有
不少药剂师学者在临床试验担当领导或参与者的角色，故临

36 在美国，2009年涉及临床药剂师的大部分临床试验都是业界发起的临床试验。
37 在2021年，新加坡允许注册药剂师担任低风险、已于当地注册产品相关临床试验的首席研究者。相关药剂师必须持有适当的研究生学历，并主要受聘于当地机构，更需要有研究经验。在
介入性临床试验中，医生需担任共同研究者，以监督和检查试验对象。48



图29. 香港大学临床医学学院及陈廷骅基金会的临床研究奖助金

促进临床研究气氛 增强儿科研究领域的专业知识和研究能力

资料来源：Li Ka Shing Faculty of Medicine, The University of Hong Kong (2021a), D.H. Chen Foundation （2023）

香港大学临床医学学院临床研究奖助金计划 陈廷骅基金会临床研究奖助金计划（香港儿童医院）

针对处于初期职业生涯的医管局医生 针对处于初期到中期职业生涯的医管局医生

为期六个月至一年的兼职研究工作 为期连续两年的兼职研究工作

提供受保护时间和资源：香港大学医学院 
将补偿医管局的实际人员成本

提供受保护时间和资源：将聘请人员提供医疗服务以 
顶替进行研究的医生

在临床医学学院进行基础科学或临床研究项目 在香港大学医学院或香港中文大学医学院学者的督导下 
进行研究工作

床研究所可以进一步鼓励医管局的药剂师成为临床试验的研
究者。药剂学科学家的职位将能够有效带动研究风气，连同
临床医学科学家在医管局医院中，成为临床研究的模范。

临床研究奖助金：临床研究所亦应推出更多兼职临床研究奖
助金计划，以吸引年轻医生参与临床研究。香港大学临床医

学学院及陈廷骅基金会的临床研究奖助金提供了良好的
先例 38 （图29），为医生提供了受保护时间和研究资源，好让
他们在研究领域获取经验和技能（Li Ka Shing Faculty of 

Medicine, HKU, 2021a; The D.H. Chen Foundation, 2023）。
展望未来，随著临床医生科学家职位的设立，研究者有望在
临床医生科学家的指导下于非教学医院进行研究。

38 自2020年香港大学临床医学学院的临床研究奖助金计划推出以来，已有一名医管局医生获得了该奖助金。自2019年陈廷骅基金会的临床研究奖助金推出以来，已有六名医管局医生获得了
该奖助金。 49
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图30. 新加坡临床研究所（SCRI）的临床研究协调员的培训课程

职业阶梯 课程级别 课程特色

具有五年相关经验的高级或以上临床研究 

协调员
第三级 • 为期四天的培训课程

• 学习计划部门活动和管理研究团队的技能

具有两年相关经验的高级或以上临床研究 

协调员
第二级 • 为期六天的培训课程

• 学习项目管理技能
• 学习如何协调不同研究设计方案的研究者发起试验

具有不足一年相关经验的临床研究协调员 第一级 • 为期七天的课程
• 学习临床试验的中心、研究方案可行性到研究启动程序、伦
理和监管条例、病人招募和研究结束

资料来源：Singapore Clinical Research Institute (2023c) 

建议2.3.
为研究辅助人员提供专业培训

临床研究所应下设学院以提供培训机会。该学院除了应为研
究者提供培训，亦应为研究辅助人员提供系统化和受认证的
培训，特别是针对临床研究协调员。临床研究协调员为协助
研究者管理研究项目及法规事宜的要员。学院的培训课程应
附带学分，让学员未来能够在高等教育机构进行持续进修。

新加坡临床研究学院（SCRI）及马来西亚临床研究所（CRM）均
联同了当地和海外的合作伙伴推出全国性培训计划，培训课
程清晰对应着临床研究协调员职业发展路径中的不同阶段
（图30及附录6）。

在马来西亚，高级临床研究协调员甚至有机会被保送到新加
坡国立大学医院、加拿大玛嘉烈公主癌症中心，以及日本国
立癌症中心等知名机构接受培训（CRM, 2022）。

50



图31. 建议在高等教育及专科培训加入的研究成分

收生 本科课程 实习

专科培训

研究生课程

大学讲师

医管局驻院医生

临床研究所
临床医学科学家

更重视实际 
生活体验

临床前培训 
必修研究课程

更多弹性选择

临床培训 
更多研究选择

具学分的研究课程

能够获得专科认证

建议2.4.
通过高等教育和专科培训培养医生的研究能力

要培育具有研究思维的医护人员，必须从职业发展的早期开
始优化大学及专科培训（图31）。

入学要求：相对其他全球的顶尖医学院，香港的医学院在收
生时相对更注重学生的学术成就，其他地区则更重视申请者

的相关工作及研究经验。例如，由哈佛医学院开设的医学士
研究生课程要求申请的学生展示对临床研究、医学工作及社
区服务的经验及兴趣（Harvard Medical School, 2023）。香港
的医学院亦可以考虑在研究院中增设医学生课程，培养能同
时胜任临床及生物医学研究工作的临床医学科学家。此类人
才不但能够为医学生课程带来独特的视角，更能够满足对于
具备研究经验的医疗专业人员日益增长的需求。通过增强研
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大学则在第五学年提供临床选修课，让学生参与实验室的支
援工作（Li Ka Shing Faculty of Medicine, HKU, n.d.; Faculty of 

Medicine, CUHK, 2023a）。由此可见，本地医学生缺乏结构性
的研究培训。

香港大学为学生提供的考后选修课没有安排负责导师。而香
港中文大学为五年级学生提供的临床选修课仅由学院指定的
临床协调员指导，并无相应领域的专门临床医生（Li Ka Shing 

Faculty of Medicine, HKU, 2020b; Faculty of Medicine, CUHK, 

2023b）。

相对而言，剑桥大学的医学生在第四和第五修业年可以进行
多达三次为期六周的临床或转化研究实习，并在第五和第六
修业年之间进行为期七周的研究实习（School of Cl inical 

Medicine, University of Cambridge, 2023）。这种临床研究选
修课程与教学医院临床医学科学家的指导相结合，为医学生
提供更全面的医学培训（Nuffield Department of Primary Care 

Health Sciences, University of Oxford, 2023; School of Clinical 

Medicine, University of Cambridge, 2023）。

研究生培训：研究生课程能够配合医生和药剂师本科的学
习，为学生提供临床试验设计和实践的进阶知识。香港大学
目前提供两个与医学研究相关的研究生课程，分别为供高水

究能力，这些经培训的专业人员在推动医学知识进步、改善
患者护理、创新乃至将香港发展为临床试验中心等方面都发
挥着至关重要的作用。

本科培训：医学生应从本科培训开始已经有持续的研究体
验，涵盖临床前乃至临床培训的各个阶段。

在临床前阶段，本地医学士课程中应该加入必修、结构性的
研究部分。目前，香港大学内外全科医学士课程的“增润学
年”为学生提供选修研究的机会；香港中文大学的内外全科医
学士学位课程 /医学士课程（MBChB）则设有“环球医学领袖培
训专修组别”，以加强学生在临床研究领域的培训。不过，课
程名额始终有限，令其他医学生在研究体验方面有所限制。

本地的医学课程应为所有学生提供有关治疗学、器械开发及
研究技能的知识。当局可以参考牛津大学在临床前阶段第三
年、聚焦研究的设计—所有学生均必须在大学研究实验室或
以外自主发起一项实验性研究项目（University of Oxford 

Medical Sciences Division, n.d.）。

现时医学生课程的临床阶段缺乏在实验室和临床环境中进行
研究的机会。目前，香港大学只在第六学年考试后提供为期
四周的选修课，供学生进行实验室或临床研究。而香港中文
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平本科医学生在“增润学年”期间进修的医学研究硕士课程，
以及内外全科医学士 /哲学博士课程，后者针对临床前和临床
阶段之间的医学生（Li Ka Shing Faculty of Medicine, HKU, 

2020a）。然而，这两个课程均只招收医学生，限制了其他学
科学生进行临床研究的机会。

香港应建立以研究生途径入读医学的机制，供科学或其他学
科背景、但对医学研究有浓烈兴趣的人才报读医学士课程，
从而推动研究及临床实践的融合。

其中一个例子是香港大学为生物医学学士和生物医学工程学
生提供的新途径，在他们修毕课程并满足相关入学条件的前
提下可与内外全科医学士的课程对接。由于在本科学习已经
完成相关内容，学生可以免除部分生物医学学士的课程要求
以及医学士课程的增润学年。亦因此，学生可以在八年内同
时完成两个学位。此途径类似于研究生入学的医学士课程，
更可以引入多元的选修课程，为香港即将成立的第一层药物
审查机构提供新血。

另一个世界知名的例子是由哈佛医学院和麻省理工学院联合
提供、研究生程度的哈佛医学科技课程。香港应鼓励此类的
跨学科合作，拓宽与其他学科（如物理科学和工程学）的衔接
途径（HST, MIT, 2023）。此类学生的专业知识能够令临床研究
人才变得更丰富，推动跨学科、实证为本的医学探究。

专科培训：大多数医学毕业生最终都会在公立医院任职并获
得专科资格。虽然香港医学专科学院辖下的大多数学院都指
定研究项目作为其中一个毕业要求，但依然有空间为专科培
训医生提供更多诱因进行研究工作，例如与大学合作，令专
科培训期间进行的选修研究项目可以满足研究生课程的部分
要求。同时，也可以推动持续医学进修和持续专业发展的课
程可转化为学分，并用于进一步进修。

探索新增医学院的可能性：鉴于临床医学科学家的短
缺，建立专注于临床研究培训的第三所医学院或将能
应对香港临床研究领域的困局，并满足社会对医护人
员日益增加的需求。根据报告的调查所得，受访者认
为临床研究面临人手短缺的问题（图 5，页 17）。此
外，医院缺乏专门的临床研究团队、对研究人员的培
训不足（图 7，页 18），都凸显了建立医学院的迫切
性。相对于其他专注临床服务的教学医院，新的医学
院应与医院管理局所指定的公立医院开展合作，使教
职员和毕业生能够设计并开展可转化的临床研究，从
根本上缩小实验室研发与临床使用之间的差距。长远
而言，新成立的医学院还可以与国家药监局进行合
作，为新的诊断、治疗和医疗产品申请GCP认证，从
而在中国内地获得批核。

53

5

建
议
二
︓
制
定
临
床
研
究
人
才
发
展
策
略



6
建议三：

将香港定位为 
药物研发的“超级联系人”
作为中国最国际化的城市，香港却未能成功连接中国内地及国际市场的药物研
发供应链。要成为一个药物注册、人才和生物样本的国际枢纽，香港必须移除
现时监管制度上的种种障碍。

全球药物注册枢纽：在完成临床试验后，新药必须与监管机构注册才能进行商
业化。事实上，药物注册并非独立过程，制药公司会在药物进入临床试验后便
与监管机构保持沟通，以确保得出的数据符合注册要求。亦因此，制药公司通
常倾向在监管机构所在的地区进行临床试验，以确保能满足监管要求；尤其当
监管机构设下必须提供当地临床数据的要求时则更是如此。39 一般而言，制药
公司会先在全球主要市场进行试验和注册，即包括FDA、EMA，以及日本医药

39 FDA表示，由于对海外临床试验的现场审查资源所限，需要做更多工作让海外数据符合监管要求（FDA, 2012）。
EMA和国家药监局亦有提供指引，要求进行衔接试验作数据推算，以克服种族差异（EMA, 2006; NMPA, 2018）。54
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图32. 2020年中国内地及美国获批新药分布

资料来源：Wang & Wang （2021）, U.S. Food and Drug Administration （2021）

品医疗机器综合机构（Pharmaceuticals and Medical Devices 

Agency, PMDA），而近年中国国家药品监督管理局（国家药监
局）也越见普遍；然后再以所得的临床数据向其他地区提出申
请并满足相关要求，以拓展至新的市场。

在药物监管方面，香港目前采用的是第二层审查制度，即新
药需获得两个境外审批后才能于本地注册（PPB, 2023b）。40

在此要求下，制药公司自然没有诱因在香港进行试验。更可
惜的是，尽管香港研发的药物数目正在增加，但药物必须在
海外获批后才能在香港注册上市进行销售，故令制药公司倾
向到其他地方进行试验。

尽管只有700万本地人口，香港绝对能够透过一国两制的优势
成为药物注册的首选地。要达到这个愿景，香港必须建立第
一层审查制度，进而与国家药监局以及其他主要药品监管机
构，包括FDA、EMA及PMDA合作；简化药物审评流程并提
高患者获得新药的机会，制药公司就能够从香港的全球市场
连通性中受益，香港与国际市场的连系则能得到彰显。在海
外新药难以进入内地、内地新药国际化也面临挑战的情况下
（图32），香港应以成为中国内地及国际市场之间药物研发的
桥梁作为目标（图33，页56）。

40 香港药物办公室的参考名单有36个国家，包括2022年新增的4个国家。在香港注册含有
新化学或生物元素的药物产品前，药物应要已经获得名单上其中两个国家的注册批准。 55

6

建
议
三
︓
将
香
港
定
位
为
药
物
研
发
的“

超
级
联
系
人”



大湾区
香港

中国内地 全球 

建议3.3

建议3.4

建议3.1 及建议 3.2 药物注册

中国新药国际化

研究合作

材料流通

海外新药进入中国内地
市场

图33. 将香港定位为中国内地及国际市场的桥梁
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全球人才枢纽：香港可以成为中国内地和海外人才之间的桥梁。在香港致力于
统筹亚洲及其他地区的多中心临床试验的同时，中国内地、尤其是大湾区发展
迅速的临床试验产业为香港提供了拓展合作、提升能力的契机（图 34，
页58）。广东省的临床试验数目从2015年的471个增加至2018年的884个，
录得88%的急速增长（Guangdong Pharmaceutical Association, 2019）； 

当中，造就了不少国际知名学者的广州更是其佼佼者。

透过成为促进各地区合作的桥梁，香港亦能提升其自身的试验实力。以下几个
举措都是香港踏足大湾区及推动人才合作的例子： 

• 香港大学深圳医院是一所由香港大学经营、位于深圳的公立综合医院。香港
大学教职员能够透过同一合同条例在医院获得共同任命。这吸引了不少学者
到医院服务，包括担任管理职位等，成功让香港的管理经验得以引进内地。

• 香港大学临床试验中心引入了“eSMO+”的数字云端平台，以便于香港和大
湾区两地共同管理试验流程，包括项目注册、进度追踪、试验药物管理、生
物样本管理、质量管理，以及标准作业程序培训等。

• 香港科技园公司及香港大学临床试验中心目前正计划于深圳河套区兴建培训
中心，旨在培训临床研究者、研究协调员等专业，将香港的国际临床试验管
理经验引入大湾区。

来自广东省人民医院的国际知名胸腔肿瘤学家吴一龙 
教授（前排右一），自1999年起便与莫树锦教授合作研究
表皮生长因子受体基因变异肺腺癌。他们在2018共同获
颁“国家科技进步奖”。吴教授表示，香港具备独一无二
的国际化优势，让内地的研究者可藉此进行国际合作和
研究项目，同时也是国产药步向国际市场的重要桥梁。

图片鸣谢：莫树锦教授
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南方医科大学南方医院

广州市第一人民医院

广州医科大学
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广州中医药大学
附属第一医院

中山大学孙逸仙纪念医院

中山大学附属第一医院

中山大学肿瘤防治中心

广东省人民医院

图34. 各大湾区医院的临床试验数量（2014–2018）

资料来源：Health Commission of Guangdong Province （2019）

香港大学深圳医院不但促进香港学者在深圳领导临床研究，
以充分利用大湾区丰富的资源，更让他们将经验与内地学者
分享，推动长远合作。香港大学临床试验中心则透过其平台
及培训中心在大湾区推动标准化及培养人才。香港应推动更
多类似举措促进合作。

全球生物样本枢纽：跨境的多中心临床试验的前提是试验药
物和生物样本能够跨境流动。这是由于临床试验所得样本需
要送到制药公司或合同研究机构的中央实验室作进一步分析。

然而，内地人类遗传资源、包括生物样本的出境受到严格限
制，而相关定点放宽政策亦鲜见成功个案。41 从内地所取得的
样本需在内地建立专属的中央实验室来处理；这除了产生额
外成本外，也不利于与海外的样本进行整合。

如果能以适切监管措施以及精简清关程序推动内地与香港的
跨境材料流通，香港就能汇聚中国内地及海外的样本，发展
成为全球生物样本枢纽，吸引中央实验室落户。这将能吸引
包括数据分析在内的高增值研发活动，并透过“基建先行”推
动香港临床试验发展。

41 尽管中央政府2019年在“惠港16条”中允许香港合资格大学的内地分支机构向香港出口人类遗传资源，但据了解，几乎没有成功个案（HKSAR Government, 2019）。58



建议3.1.
建立香港药物第一层审查机构

政府应在药物办公室、药剂业及毒药管理局的基础上，成立
一个独立的药物第一层审查机构，并确保其审批能力达到国
际标准。政府已在2023年《施政报告》提出成立“香港药物及
医疗器械监督管理中心”筹备办公室，该办公室应：

• 制定明确路线图并建构相关能力，以建立第一层审查监管
框架；

• 与国家药监局加强协调，加快药品注册及临床试验批核程
序（建议3.2）；

• 申请成为人用药品技术要求国际协调理事会（ T h e 

International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH）的
成员（附录7）42；

• 透过ACCESS联盟等计划，与主要药物监管机构建立合作
关系（附录7）。

成立一个新的监管机构是一项重大工作，需定下明确的路线
图，逐步实施新的药物监管框架，同时保留现有的第二层审
查作为选项（图35，页60）。

第一层审查应有两种审批途径（图36，页61）：

• “简略审查”：建基于药物获得的海外审批再进行有限度的
独立评估。2023年《施政报告》提出新的“1+”新药审批机
制于2023年11月1日起生效，该机制可逐步拓展至所有新
药申请，而非只限于严重或罕见疾病；

• “全面审查”：对所有质量、临床及非临床数据进行评估。应
考虑建立新药临床试验申请（Investigational New Drug, IND）
机制，让申办者在进入临床阶段起便与审查机构紧密沟通。

上述审批途径的需时不应长于现行获取两项海外审批后再进
行第二层审批的时间。同时，第二层审查的时间亦需要
加快，让香港的患者能更早接触到新药。审批时间亦应与国
际接轨，协助制药公司早日将药物带到全球市场。43 随著负责
药物审批的专责委员会及专家团队成立，将有助大幅度加快
各项审批程序。

引入上述途径之时应采用风险和效益评估。第一层审查机构
应从风险最低的申请开始发展审查能力：具体而言，应先处
理已注册药物开发不同的剂量或寻找新治疗用途的申请，最
终才审查创新药物。尽管未必需要设下必须提供本地临床试
验数据的要求，但机构可以为有本地临床数据的申请者提供
快速审查通道，以鼓励在香港进行临床试验。

42 政府已在2023年《施政报告》提议以以观察员身分加入 ICH。
43 香港药物注册的审批时间为约9至12个月，有些情况可能需时14个月或更长。这主要是由于文件的反复筛查、药剂业及毒药管理局相关委员会工作繁重且不常举行会议（建议4.2， 
第7章），以及其他额外的质询所致。 59
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1. 建立监管发展蓝图
2. 招募来自海外机构的顾问
3. 引入资深监管专家
4. 培育本地人才

药物第一层审查机构

• ICH

• ACCESS联盟

通过多边协议开展合作：
• 同步审查
• 通过优化版港澳药械通进入大湾区
• 国家药监局认可香港本地临床 

试验批准

跟国家药监局合作：

国家药品监督管理局
National Medical Products Administrations

图35.  多管齐下建立香港的药物监管能力

U.S. FOOD & DRUG 
ADMINISTRATION

EUROPEAN MEDICINES AGENCY 
SCIENCE MEDICINES HEALTH
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图36. 建议香港药物审查监管框架

目前的第二层审查机制：

建议的简略审查：

第一份
药剂制品证明书

第一份
药剂制品证明书

全面审查
批准

并发放牌照

简略审查 批准并
发放牌照

第二份
药剂制品证明书

第二层 
审查

批准并
发放牌照

建议的全面审查：

61
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注： （1）参考《2020年药剂业及毒药（修订）条例》对先进疗法制品的立法时间表，最快需要四年才能推行简略审查，并需要另外四年才能推行全面审查。
（2）ICH观察员身份在每年举行两次的 ICH大会上授予，而成为会员（即符合第一层规则）和完全满足 ICH标准（即符合第二层规则）分别需时约两年及五年的时间（ICH, 2020）。上述亦在完

全符合 ICH标准前预留一年时间让行业调整适应。
（3）当香港成功推行全面审查机制，将具备能力与国家药监局及其他领先药物监管机构协和及合作。

图37. 香港推行第一层审查机制的建议路线图

2023 2024 2025 2026 2027 2030 2032

申请成为
ICH的观察员 

成为
ICH的成员 

完全符合
ICH的标准 

第一层审查 
专责工作小组 咨询文件 药剂业及 

毒药条例修订 
简略审查 全面审查

就上述建议的行动时间表如上（图37）。

要实施新的监管框架，机构需采取不同方法去建立监管能
力，包括：

• 从主要药物监管机构（FDA、EMA，以及国家药监局）招揽
顾问；

• 罗致有国际经验的高级监管人员；

• 建立药物监管方面的本地人才库；

• 与主要监管机构建立合作关系，加强沟通、培训、信息
共享并推动人员交流。
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1987年推出 1998年推出

验证审查（110个工作天）全面审查（320个工作天）简略审查（230个工作天）

2004年推出
• 需要已获得一个监管机构批准
• 简略审查非临床和临床数据

• 全面审查质量、非临床和临床数据 • 需要已获得两个或以上监管机构批准
• 简略审查非临床和临床数据

图38. 新加坡不同药物注册途径的要求

注： 上述时间包括筛选和评估。
资料来源： Chan （2017）; Singapore Health Sciences Authority （2019）

1987
简略审查

1998
全面审查

2004
认证

2005
与FDA签订协议

2007
加入ACCESS联盟

2017
加入 ICH

开始培养第一层审查人才

新加坡（550万）和瑞士（870万）的人口规模与香港相差不远，
其药物监管机构—新加坡卫生科学局（Health Sciences 

Authority, HSA）和瑞士医药品监督管理局（Swissmedic）—
正好展现了小型经济体有能力进行药物第一层审查。两所药
物监管机构均加入了 ICH以及多边药物审查联盟，包括
ACCESS联盟。

新加坡的经验对香港而言特别相关，皆因其药物审查的“验
证”途径与香港的第二层审查机制异曲同工，但同时也提供简

略审查和全面审查两条第一层审查途径（图38）。验证途径需
要先获得两个或以上的指定海外新药审批，简略审查则只需
一个指定的海外新药审批，全面审查则由HSA进行独立评估
（HSA, 2022）。44 

为支援第一层审查工作，新加坡卫生科学局设有一个由新加
坡学者组成的药物咨询委员会，审批过程由30名专业评估员
负责（Chan, 2017）。

44 HSA接受的海外审批机构包括：FDA、EMA、加拿大卫生部（Health Canada）、澳洲治疗用品管理局（Therapeutic Goods Administration, TGA），以及英国药品及保健品管理局（Medicines 
and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA）。 63
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由于HSA的三条审批途径对申请文件的要求及所需的审批数
量有所差异（图39，页65），它们分别需时110至320个工作
天不等（HSA, 2022）。45 此外，HSA 还在简略审查途径中针对
某些危及生命或紧急情况引入了优先审批路线。46 

在2013至2016年间，大多数在新加坡注册的药物均循简略审
批进行（92%），远多于验证途径的4.25%和全面审批途径的
3.75%（Chan, 2017）。这是由于大多来到新加坡的申请者此前
已获得两个或以上的海外审批，故没有进行全面审批的必
要。尽管如此，业界更倾向简略审批而非验证途径：这是由
于前者无需依循海外审批的临床适应症或质量规格，灵活性
更高（Chan, 2017）。47,48 

参考海外成功经验，香港设立药物第一层审查机构可望：

1. 就药物商业化提出清晰监管路径，以吸引及挽留申办者进
行临床试验；

2. 为包括学术界、制药公司和药品监管机构在内的生态系统
培养专才；

3. 作为中国制药公司走向国际、海外制药公司进入内地市场
的桥梁。

45 就简略审查和验证路线，HSA将重点放在评估后期临床试验数据，并依靠海外审批进行临床前数据、早期临床试验数据，以及质量规格等客观因素的评估（Chan, 2017）。
46 它们包括：缺乏治疗选项、缺乏安全有效的治疗方法，以及影响本地公共卫生的疾病（HSA, 2022）。
47 在简略审查途径的申请者中，约有80%已获得两个或以上的海外审批（Chan, 2017）。
48 由于验证途径依赖于参考机构的评估报告，而且临床适应症和质量规格必须与批准海外审批的相同，但企业可能针对不同市场有不同的策略故业界认为这些要求过分限制申请。64



图39. 新加坡卫生科学局不同药物审查途径所需的文件

文件 全面审查 简略审查 核实审查

行政文件

技术文件概述和摘要

质量资料文件

非临床资料文件

临床资料文件

注： 表示需要完整文件，而 表示 ICH的通用技术文件（Common Technical Document, CTD）没有要求， 表示需要关键研究的研究报告和所有研究的摘要。
资料来源：Singapore Health Sciences Authority （2019）
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49 自2021年推出港澳药械通以来，截至2023年8月底，已有26个药品和17种医疗仪器获得批准可在“港澳药械通”下于大湾区19家指定医疗机构使用。
50 按国家药监局指示，申请人在申请为新药进行首个临床试验之前，应与药品审评中心接触，以确定申请材料的完整性和试验的可行性（NMPA, 2020b）。
51 国家药监局分别在深圳河套和上海张江设立了两个分中心，以“协助药械审评事前事中沟通指导和相关检查等工作”、“推动更多新技术、新药品、新器械在大湾区先行先试”，以及“成为深
化药品医疗器械审评审批制度改革合作平台”（NMPA, 2020a）。

建议3.2.
简化经香港审批的药物及临床试验在内地注册的流程

要达成上述目标，香港的药物第一层审查机构与国家药监局
的合作至关重要：

同步审查：参照例如Orbis计划在内的国际惯例，香港的机构
应与国家药监局同步进行药物注册审查：即新药已获其一药
物监管机构审批或正进行审批之际，另一机构可透过信息共
享加快审批。

优化“港澳药械通”：港澳药械通允许在港注册药物在通过广
东省药品监督管理局就临床紧急性进行审查后进入大湾区指
定医疗机构（Medical Device Division, Department of Health of 

the HKSAR Government, 2020）。49 在拥有第一层审批能力
后，香港政府可争取经其全面审查途径的药物通过港澳药械
通直接进入大湾区市场，而无需再经过广东省当局的审批或
考虑是否应急的问题（图40，页67）。

认可香港的临床试验审批结果：目前，如果申办者在香港进
行临床试验而数据将用以支持药物在内地的注册，就必须先
向国家药监局作出 IND申请。50 在第一层审查机构成立后，
香港可争取国家药监局承认本地临床试验审批，即申请者无
需事先向内地当局作出申请。

便利制药公司联系国家药监局：国家药监局已在深圳河套区
设立大湾区分中心，以处理大湾区的临床试验和药物注册申
请。分中心可进一步为在香港设有研发基地的制药公司提供
快捷通道处理申请。51 此外，国家药监局可在香港设立办事
处，方面申请者透过大湾区分中心联系国家药监局。
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图40. 现行港澳药械通及建议优化安排

现行措施：

建议优化措施：

香港注册药物

香港通过第一层审查的 
注册药物

通过港澳药械通 
申请在大湾区使用

广东省药品监督管理局 
审查临床急需性并作出批准

在大湾区指定医院使用

在大湾区指定医院使用通过“优化版”港澳药械通 
直接获得广东省药品监督管理局批准
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与此同时，现有联合资助计划的安排也应进一步检讨。目前
由香港和内地申请者分别提交的申请会被分开筛选和进行评
审（图41，页69）；如此一来，不同部门有不同的申请标准，
更会出现申请只被香港或内地其中一方批准的情况。52 

为解决以上问题，必须统一申请标准、促进两地共同评审，
真正视两地的申请为“共同申请”。这将有助推动更多跨境临
床研究。

52 申请标准包括申请人资格、项目持续时间、知识产权所有权、项目数目申请限制，以及补贴方式等。

建议3.3.
优化联合资助计划以鼓励跨境临床研究

为推动跨境合作，香港的临床研究所应建立一个汇聚香港及
其他大湾区城市研究者的临床研究网络（建议1.3，第4章）。 
该网络应与内地部门合作推出联合资助计划。

目前香港与内地的联合资助计划共有三个，分别由香港研究
资助局、创新科技署与内地相关部门管理（附录8）。然而，这
些计划只能惠及大学学者，对于参与临床研究的医管局医生
并无帮助。医管局医生现时唯一可以申请的计划是医疗卫生
研究基金，但基金目前并没有与内地政府推出联合资助计划。

在大湾区，广东省卫生健康委员会设有一个医学科研基金以
支持中级医疗专业人员进行应用研究，以解决医疗和卫生问
题（Health Commission of Guangdong Province, 2023）。该基
金与上述的香港医疗卫生研究基金可推行联合资助安排。
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图41. 香港现行和建议的联合资助计划流程

注： 国家自然科学基金委员会（The National Natural Science Foundation of China, NSFC）及香港研究资助局联合科研资助基金计划工作流程跟内地与香港联合资助计划和粤港科技
合作资助计划大致相同。

资料来源： Innovation and Technology Commission （2023）; Shenzhen Science and Technology Innovation Commission （2020）; Department of Science and Technology of Guangdong 
Province （2021）; Ministry of Science and Technology of the PRC Government （2021）

内地与香港联合资助计划（Mainland-Hong Kong Joint Funding Scheme, MHKJFS）和粤港科技合作资助计划
（Guangdong-Hong Kong Technology Cooperation Funding Scheme, TCFS）的现行安排：

建议流程：

香港申请人 
向创新科技署提交申请

内地申请人 
向内地相关部门提交申请

香港

需要同时提交合作研究项目申请 分别进行筛选
分别进行评审评估

只有得到双方部门的批准方会拨款

香港申请人 
向香港相关部门提交申请

内地申请人 
向内地相关部门提交申请

需要同时提交合作研究项目申请
共同筛选 共同评审

协和两地申请资格 由来自香港和内地的专家组成，故能
结合大学研究及产业发展、国际和内
地经验及专业知识

中国内地
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建议3.4.
促进人类遗传资源及化学与生物材料跨境流动

基于国家安全考虑，人类遗传资源的跨境流动必须谨慎处
理。然而，香港的落马洲河套区或可成为政策突破口（图42，
页71）。

国家人类遗传资源管理办公室可以考虑在香港河套设立办事
处，以加快各项审批、派员现场勘察，以及监管生物样本过
境该区。53 这样，制药公司和合同研究机构就可以在河套建立
中央实验室，在相关法律限制下进行样本处理和数据分析。

53 国家人类资源办公室负责审批或处理人类遗传资源的采集、保藏、出境，以及国际合作科学研究、国际合作临床试验及对外提供或开放使用的申请或备案（Ministry of Science and 
Technology of the PRC Government, 2019 & 2021）。

54 这些机构包括海关、卫生检疫部门、科技创新委员会，以及国家市场监督管理总局等。
55 例如，华南生物材料出入境公共服务平台为生物材料提供“一次申报、一次查验、一次放行”安排，从而将进出口许可批准时间从20天缩短到7天，将清关时间从3至7天缩短到1天
（KingMed Diagnostics, 2022）。

此外，包括试验药物在内，化学和生物材料的跨境流动都受
到严格和复杂的管制，涉及不同部门的审批之余也需要经过
重重检疫程序。54 当局可参照中国海关总署的生物材料一站式
通关服务平台，55 在深港河套区建立类似平台以简化批核
流程。
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图42. 现行及建议人类遗传资源及化学与生物材料跨境流动模式

亚太区（中国除外） 
的业界发起临床试验

香港的业界发起
临床试验

香港的业界发起 
临床试验

中国内地的业界发起
临床试验

中国内地的业界发起 
临床试验

亚太区中央实验室

落马洲河套区 
中央实验室

现行模式：

建议模式：

亚太区（除中国） 
的业界发起临床试验
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7
建议四：

缩短试验启动时间
并提升试验能力
为加强香港的临床试验吸引力，香港必须优化试验启动流程，以维持其竞争力。
同时，政府需善用试验数据库和病人数据库以提高研究对象招募效率，并推动
私营机构在临床试验方面的发展。
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图43. 香港临床试验审批程序

伦理委员会1

临床试验证明书

临床试验合同

伦理委员会2

伦理委员会3

申办者 试验启动

玛丽医院、威尔斯亲王
医院和医管局中央伦理
委员会进行重复审批

建议 4.1

药剂业及毒药管理局重复审查
建议 4.2

各医院的条款不一
建议 4.3

香港的临床试验启动时间比其他竞争地区较长，主要是由于
临床试验审批程序过于零散。在进行临床试验前，申办者
必须：

• 取得进行试验的医疗机构所属的伦理委员会审批；

• 从卫生署药物办公室获得由药剂业及毒药管理局签发的临
床证验及药物测试证明书，又称临床试验证明书；

• 与相关医疗机构签订临床试验合同（图43）。

申请者可以同时递交伦理委员会审批和临床试验证明书的申
请，但后者只有在获得伦理委员会审批后才会发放。同样
地，申办者只有在伦理委员会批准试验后方能与医疗机构磋
商临床试验合同。
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图44. 负责医管局医院的伦理委员会结构图

董事会会议

医管局研究监督 
督导委员会

负责审视香港大学及医管局港岛西联网
的研究申请

负责审视香港大学、香港中文大学及
医管局医院的第一期临床试验申请

负责审视医管局医院的 
儿科研究申请

负责审视香港基因组计划的 
临床研究申请

负责审视医管局医院的 
研究申请

负责审视香港中文大学及医管局新界西联网
的研究申请

香港大学／医管局港岛西
联网研究伦理委员会

一期临床试验联合科学委员会 儿科委员会 香港基因组计划委员会

中央研究伦理委员会香港中文大学 ― 新界东医院
联网临床研究伦理联席委员会

资料来源：Hong Kong Hospital Authority （2022）

医管局内设有三个伦理委员会负责处理医管局医院临床试验
申请中的伦理和科学问题。其中两个负责两所公立教学医院
的联网；另外一个中央伦理委员会则是在2021年由四个以联

网为基础的伦理委员会合并而成，负责其余五个联网的申
请。此外，还有三个小组委员会专门负责特定的研究阶段或
疾病领域（图44）（HA, 2022）。
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资料来源：Pharmacy and Poisons Board （2023c）

负责审批药品注册、临床试验和药用测试申请

十名成员包括
• 五名来自政府部门及医管局的专业人士

（包括药剂师、化验师及兽医）
• 三名医学和药学学者
• 两名私家医生

每年召开五次会议

药剂业及毒药（药剂制品及物质注册： 
临床试验及药物测试证明书）委员会

图45. 药剂和毒药（医药产品和物质的注册： 
临床试验／药物测试认证）委员会

56 药物办公室现时有约13名药剂师及科学主任负责处理药物注册申请，但估计需要多三至六名药剂师应付现时的需求。
57 就于两所教学医院进行的临床试验，两所大学、而非医管局，均透过其临床试验中心成为合同的签订方。因此，两所临床试验中心担任著于该两家医院进行试验的窗口，而它们的主合同范
本条款均能作进一步修改。

值得注意的是，若试验的研究中心同时涵盖上述三个伦理委
员会的管辖范围，则需要分别获得三个委员会的批准。另
外，第一期临床试验申请需要经伦理委员会转介而获得辖下
一个小组委员会的审批（HA, 2022）。

至于临床试验证明书，则由药剂业及毒药管理局辖下的一个
委员会负责审批第一期临床试验申请。然而，由于委员会工
作繁重、成员人数不足、审批内容重复，故多依赖伦理委员
会的审批结果作出决定（图45）。附录9比较了伦理委员会及
得药剂业及毒药管理局所审阅的文件。至于后期临床试验，
负责审批相关申请的药物办公室也面临人手不足的问题。56 

下一步是要商定临床试验合同。在非教学医院中，主合同是
以医管局法律部门所提供的范本为基础进行协商；然而，条
款不能进一步修改，而且各医院所提出的合同附录条款内容
及价格均有所不同。57 此外，由于医院行政部门的磋商人手不
足，因此研究者和研究辅助人员很多时候需要与申办者直接
联系并就合同进行磋商。

以上各种因素均导致香港的临床试验启动时间过长（图46，
页76至页77）。附录10载有非教学医院后期临床试验以及教
学医院第一期临床试验启动流程的细节。
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伦理委员会申请和审批 合同磋商监管部门申请和审批

7 8 9 101（月） 2 3 5 64

图46. 部分亚太区经济体的后期及第一期临床试验启动时间

注：获得证书或达成协议的所需时间，从提交申请或开始磋商开始计算，直到获得批准或达成协议。

后期临床试验启动时序

76



7 8 9 101（月） 2 3 5 64

伦理委员会申请和审批 合同磋商监管部门申请和审批

注：获得证书或达成协议的所需时间，从提交申请或开始磋商开始计算，直到获得批准或达成协议。

第一期首次人体临床试验启动时序
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香港的临床试验程序尚未数码化，缺乏全面的试验数据库，
而医管局病人数据库的存取门槛亦过高，限制了临床试验能
力的提升。

目前香港的临床试验数据库分散于不同机构。药剂业及毒药
管理局最近推出了一个集结所有临床试验证明书的数据库，
但其发放的资讯有限；香港大学及香港中文大学的临床试验
数据库资料相对齐全，但由于数据库属自愿登记，所以复盖
并不全面。

更重要的是，试验数据库必须有专门人员查阅并用于病人招
募过程，方能发挥其功用。医管局临床管理系统是一个统一
的病人数据库，包含了公营医疗机构内所有的病人数据和信
息；医务卫生局亦开发了电子健康纪录互通系统（医健通），
让已注册病人的个人健康记录能够在公私营机构之间共享，
故这个系统亦收集了大量病人数据。然而，不难想象的是，
以上数据的存取门槛非常高。

当研究者成功招募病人作为研究对象后，该病人存放在医管
局临床管理系统内的病人记录及试验数据都应由申办者委派
的临床研究协调员进行监察，并由监管机构进行审核。58 然
而，医管局的临床管理系统尚未按照主要药物监管机构的规
定进行验证，也没有对外授予存取权限。因此，研究者现时
需要打印出所有相关记录并签署以确保内容的真实性，再交
给相关单位处理。随着主要药物监管机构提出更严格的指
引，香港临床试验的发展确实举步维艰。59 

58 各药物监管机构已经表示，申办者代表（包括监控员和审计员）以及监管机构检查员需要直接存取所有试验对象的相关数据（FDA, 2007; EMA, 2023）。
59 近年，就著临床试验采用电脑系统的监管事宜发展迅速。ICH在其最新提出的良好药品临床试验规范（GCP）中新增了一章关于数据管理的内容，要求系统进行验证以确保符合现存要求
（ICH, 2023）。EMA亦已经发布相关指南，并明确指出若系统尚未通过验证，申办者应再三考虑应否在该研究中心进行试验（EMA, 2023）。78
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图47. 住院和门诊诊疗的公私营比例

资料来源：Census and Statistics Department of the HKSAR Government （2021）
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香港联合肿
瘤中心

港怡医院

香港综合肿瘤中心

香港养和医院

香港临床研究中心

仁康医疗乳腺综
合诊治中心

天下仁心医疗中心

香港中文大学医院
ICON癌症中心

私营机构临床试验

图48. 2022年私营机构临床试验分布情况（研究中心数量）

资料来源：Pharmacy and Poisons Board of Hong Kong （2023a）

此外，虽然香港的私营医疗机构承担了 29%的住院诊疗和
57%的门诊诊疗，但私营临床试验发展仍然相当缓慢，在
2022年仅占香港所有试验的10%（图47）（Census and Statics 

Department, 2021; Pharmacy and Poisons Board of Hong 

Kong, 2023）。

事实上，私营机构中大多数的临床试验是在私家诊所而非私
家医院进行（图48）。在政府致力推动基层医疗发展并从私营

机构进行策略性采购的背景下，私营门诊医疗服务将成为
香港发展临床试验产业的关键，尤其在慢性疾病方面就更是
如此。

不过，由于私家诊所较为分散，政府需要在质素控制、研究
支援以及患者招募等方面下更多功夫以助其发展。
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李宇聪医生是香港联合肿瘤中心的创办人。作为一位临
床肿瘤科私家医生，他曾任多项全球多中心肺癌临床试
验的首席研究者。李医生建议政府引领公众提高对临床
试验的认识，同时希望政府能够建立一个中文临床试验
数据库供公众使用；并倡导医管局架构下的癌症护理服
务引入私人机构的参与。

建议4.1.
推动伦理委员会互相承认审批结果 

鉴于医管局医院研究中心非常相似，临床研究所应该推动各伦理委员会互相承认
审批结果。换言之，当三个伦理委员会中的任何一个批准了某项申请，其余两个
委员会的相关申请都应自动获批。此外，第一期临床试验申请应直接提交予专门
负责第一期试验的小组委员会，无需先通过伦理委员会审批再作出转介。

伦理委员会亦应该为已经从境外监管机构获得临床试验批核的申请者提供快捷通
道，加快审批速度。60 申请者若只就试验方案进行少量修订，不应被要求重新提
交申请。同时，临床医学科学家职位的开设亦可协助提高会议频率（建议2.2，
第5章）。

区内其他经济体大多都已经意识到审批速度的重要性，并已采取措施简化伦理委
员会的审批流程，令每个研究只需要进行一次审批（图49，页81）。马来西亚就
成立了一个全国性的中央伦理委员会，负责审批所有在公营医疗机构进行的研
究。至于有多于一个伦理委员会的地区，则有两个主要做法：首先，澳洲和新加
坡推动了伦理委员会之间互相承认审批结果，当中澳洲更设立了一个认证计划完
善上述措施；此外，新西兰、中国内地和台湾则安排伦理委员会进行共同审批，
当中明确划分了委员会的地区管辖权或职能分工。

考虑到香港的实际情况，为减低监管机构及申请者的负担，推动伦理委员会之间
互相承认审批结果是目前最佳的方案。长远而言，若政府实施了针对私营伦理委
员会的认证计划（建议4.5），则可将互认审批结果的范围进一步扩大至私营伦理
委员会。

60 目前三个伦理委员会为低风险的临床试验申请设立了快捷审批通道，但并没有加快审批已于境外获得批核的申请（Li Ka Shing Faculty of Medicine, HKU, 2021b; Joint CUHKNTEC CREC,2023）。80



图49. 简化伦理委员会审批程序的常见做法

地区 做法

互相认可审批结果

澳洲
• 除首都和北部领地已建立统一的伦理委员会以外，伦理委员会在其他地区均分散于不同的公私营医疗机构当中
• 卫生和老年护理部辖下的国家卫生与医学研究理事会推出了全国伦理委员会互认计划，涵盖已获全国认证计划认证的伦理委员会

新加坡
• 三个公共医疗保健集团之下设立了两个中央伦理委员会
• 各委员会按专科设立了六个小组委员会，每个小组委员会每月召开一至两次会议
• 两个中央伦理委员会互相认可审批结果

共同进行审批

新西兰
• 卫生部辖下的健康研究理事会成立了四个按地区分工的中央伦理委员会
• 每个委员会每月开会一次
• 共同审批多中心临床试验

中国内地

• 伦理委员会分散于不同的公私营医疗机构当中
• 在中央政府制定的“协助审查机制”安排下，牵头机构伦理的委员会先对试验的伦理和科学部分给予意见，再由参与机构伦理委员
会反馈研究中心的试验可行性。

• 中央政府2017年公布的政策文件建议参与机构伦理委员会直接认可牵头机构伦理委员会的审批结果 

台湾
• 卫生福利部辖下的财团法人医药品查验中心推出了“联合伦理审查机制”流程安排，七个指定主审医院伦理委员会之一将先进行全
面审查，再由36个副审医院伦理委员会进行加快审批。

一个中央伦理委员会

马来西亚
• 卫生部的国立卫生研究院内设全国中央伦理委员会，负责监督所有政府医院的临床试验
• 每个月开会两次
• 大学医院和特定地区拥有自己的伦理委员会

资料来源： National Health and Medical Research Council of the Australian Government （2021b）; SingHealth Group (2021a); National Healthcare Group of Singapore （2010）; Health and 
Disability Ethics Committees of the New Zealand Government （2023）; National Health and Family Planning Commission of the PRC Government （2016）; PRC State Council （2017）; 
Center for Drug Evaluation, Taiwan (2019a); Medical Research and Ethics Committee of Malaysia （2021） 81
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图50. 现行及建议香港就第一期首次人体临床试验
申请的审批流程

现行机制

建议机制

伦理委员会批准 经过药剂业及毒药管理局 
审查并批准

所需时间 ：6–8个月

通知药物办公室伦理委员会批准

所需时间：2–3个月

只适用于具备充足
临床前及／或临床数据
的申请

建议4.2.
引入临床试验通报机制

至于有关临床试验证明书审批程序，对于低风险且具备充足临床
前或临床数据的临床试验申请，香港应引入临床试验通报（Clinical 

Trial Notification, CTN）机制：当申请者获得伦理委员会批核后，
只需知会卫生署药物办公室，而无需再由药剂业及毒药管理局
（PPB）进行独立审批（图50）。计划应先从负责医管局医院的伦理
委员会开始推行，再在实施认证计划后逐渐涵盖至私营伦理委员
会（建议4.5）。

对于牵涉高风险及新颖疗法研究项目，药剂业及毒药管理局应该
与伦理委员会分开及同步进行审批，并需优化审批程序。一方
面，药剂业及毒药管理局的委员会应明确划分其审视范畴，而且
不应依赖伦理委员会的批准作出决定。61 另一方面，药剂业及毒
药管理局委员会应增加人手及提高会议频率（附录10）；而建议成
立的药物第一层审查机构将分担委员会处理药物注册审批的工作
（建议3.1，第6章）。

澳洲和台湾为通过临床试验通报机制来简化监管程序的先行者。62

澳洲主要以申请者所提交的安全性数据及伦理委员会的决定作为
根据来加快审批，而台湾则更依赖海外监管机构的批核及研究中
心的选择 63（图51，页83）。

61 FDA指出，伦理委员会应当负责审查研究方案和相关材料，如知情同意书和研究者手册；而FDA的 IND将涵盖非临床报告、临床研究和化学、制造和控制（Chemistry, Manufacturing, and 
Controls, CMC）资料（Davis, 2020；FDA, 2019）。

62 新加坡亦有推行临床试验通报机制，但仅限于已于当地注册治疗产品的试验（HSA, 2023）。英国的临床试验通知计划则只涵盖已在其批准国家列表中注册的药剂制品的临床试验，但英国政
府正在推动修例，故可能会改变计划的要求（MHRA, 2022；MHRA, 2023）。

63 澳洲大多数临床试验都是通过临床试验通报机制进行，而临床试验审批（Clinical Trial Approval, CTA）计划一般是针对缺乏安全性资讯的高风险或新颖疗法，如基因治疗。台湾约有一半的临
床试验是通过临床试验通报机制进行（Centre for Drug Evaluation, Taiwan, n.d）。82



审查和批准
（15天）

申请

申请 审查和批准

伦理委员会 研究伦理 
委员会

图51. 澳洲和台湾临床试验通报机制的流程

注： 伦理委员会（Human Research Ethics Committees, HREC）
资料来源：Australia Therapeutic Goods Administration （2022）; Center for Drug Evaluation, Taiwan (2019b)

澳洲临床试验通报机制

台湾临床试验通报机制

申办者

申办者

临床试验
启动

启动
临床试验

两项标准：
1. 已 在 十 个 参 考 国 家 之 一 进 行 试

验，并使用相同及已获批准的新
药临床试验申请方案编号

2. 必须于台湾其中一家医学中心医
院进行试验

审查和批准
（5–7天）

申请

申请 审查和批准

临床试验 
通报机制

临床试验 
通报机制

临床试验 
通报机制

临床试验 
通报机制

伦理委员会伦理委员会
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建议4.3.
统一临床试验合同条款并促进磋商过程

临床研究服务中心应检视龙头制药公司及合同研究机构的惯
例，协助医管局优化临床试验主合同范本的法律条款；主合
同亦应获允许再进一步修订。

服务中心亦应提供统一的合同附录条款范本及定价工具。中
心应参考国际惯例，例如允许申办者从医管局购买对照组药
物进行研究，尤其是当药物符合病人的治疗标准。临床研究
所亦应与医管局取得共识，让上述范本获得预先批准以供
使用。

最重要的是，服务中心应作为申办者及医管局的桥梁，推动
合同磋商过程。该中心应当协助申办者与医管局的法律部门
以及不同医院的行政部门进行交涉。临床试验合同的磋商应
当与伦理委员会的审批同步进行。

纵观全球，在临床试验领先的经济体不仅统一了临床试验主
合同的法律条款，还统一了包括定价工具在内的合同附录条
款（图52，页85）。以马来西亚临床研究所（CRM）为例：它推
出了临床试验合同电子申请系统，并与申办者及临床研究协
调员就使用方法进行紧密沟通。上述措施令马来西亚的临床
试验合同磋商时间从2012年的58天大幅缩短至2017年的13天
（CRM, 2020）。

上述措施将有效加快伦理委员会、监管单位以至试验合同的
审阅流程。详细程序可参见附录10。
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图52. 领先经济体中统一临床试验合同条款和定价工具的案例

地区 相关机构 统一方式

新加坡
新加坡临床研究所
（Singapore Clinical Research 

Institute, SCRI）

• SCRI与各个公共医疗保健集团和新加坡制药协会（Singapore 

Association of Pharmaceutical Industries, SAPI）协商后设计条款
• 条款已经过事先批准，可在公营医疗机构中使用

马来西亚
马来西亚临床研究所
（Clinical Research Malaysia, CRM）

• CRM与卫生部官员及艾昆纬股份有限公司（IQVIA）代表合作设计条款
• 条款已经过事先批准，可在所有医疗机构中使用

澳洲

澳洲南部及东部边界省份委员会 

（The Southern and Eastern Border  

States Panel）及澳洲药品协会 

（Medicines Australia)

• 双方共同设计条款
• 申办者可申请更改范本条款内容，而委员会及协会将发出批准信函
让申办者提交至各研究中心

• 条款已经过事先批准，可在公营医疗机构中使用

新西兰
新西兰临床研究协会
（New Zealand Association of 

Clinical Research, NZACRes）

• 该协会与新西兰临床研究行业代表一同设计条款
• 条款已经过事先批准，可在公营医疗机构中使用

英国
综合研究申请系统（Integrated 

Research Application System, 

IRAS）

• 由卫生及社会关怀部（DHSC）与英国制药工业协会共同设计
• 持续按照国家健康与保健研究所（NIHR）及国民保健署（NHS）的意见
进行更新

• 条款已经过事先批准，可在公营医疗机构中使用

资料来源： Singapore Clinical Research Institute (2023b); Clinical Research Malaysia （2020）; Medicines Australia （2023）; New Zealand Association of Clinical Research （NZACRes） （2023）;  
Integrated Research Application System （IRAS） （2023）
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建议4.4. 
完善试验数据库并允许特定机构存取医管局病人数据库

临床试验数据库：临床研究所应建立包含香港所有临床试验
的数据库，并应提供更多资料，例如疾病领域、纳入／排除
条件，以及相关研究中心的联络资讯。该数据库亦应有中英
双语版本，并允许病人查阅和留下个人资料。

病人数据库：医管局的病人数据库为病人转介提供了很有
价值的资源，并应进一步采取以下举措以进一步发挥它的优
势（图53，页87）：

1. 按主要药物监管机构的指引验证临床管理系统；

2. 建立平台供外部人员（包括申办者及监管机构）查阅研究对
象的试验数据和医疗记录；

3. 允许临床研究所查阅临床管理系统及医健通内的病人资料。

首先，由于主要药物监管机构（包括FDA及EMA）都发布了指
引以规范临床试验中所使用的电脑系统，64 医管局应着手按照
相关指引对临床管理系统进行全面验证，以确保临床试验数
据符合相关规定。

其次，医管局应授权外部人员，包括申办者代表及监管机构
审查员查阅试验对象信息。基于私隐考虑，开放整个临床管

理系统是不可行的，因此可以考虑建立特定平台，如在医管
局系统内建立研究平台或直接使用医健通等现有平台以支援
数据存取。

医健通目前已经在病人同意下收集了部分来自医管局临床管
理系统的病人数据，并供已获授权的医疗专业人员参閲。医
健通内可以考虑开发一个研究界面，以匿名方式上载试验对
象资料，并开放予指定外部人员使用。

最后，由于临床研究服务中心将负责可行性评估及病人招
募，因此应允许其使用医管局临床管理系统及医健通。服务
中心可以应申办者及研究者要求，对香港的患病率和病人分
布进行评估，并联络合适的病人。参考马来西亚临床研究
所，中心可提供免费的可行性评估服务；但病人转介服务应
当收费。

香港可以借鉴韩国国家临床试验企业（Korea  Na t i ona l 

Enterprise for Clinical Trials, KoNECT）的经验以充分发挥病人
数据库的作用。KoNECT是由南韩保健福祉部拨款成立的非牟
利组织，为申办者提供与研究可行性相关的信息，包括（i）基
于文献得出的流行病学数据，（ii）从国家医疗保险评估数据库
中获取的保险理赔数据，以及（iii）由合作伙伴提供的电子病历
信息（图54，页87）（KoNECT, n.d.）。

64 FDA指引涵盖来源文件及保存方法、内部和外部安全保障等方面； EMA的指引则涵盖电脑化系统、电子数据、用户管理、安全等方面（FDA, 2007; EMA, 2023）。86



图53. 香港临床试验数码化的建议措施

管理和监督

使用

已认证的医管局临床管理系统及
电子健康纪录互通系统

用来查阅研究对象资料的特定平台

全面的临床试验数据库

临床研究所（CRI）

图54. 韩国国家临床试验企业（KoNECT）基于电子医疗记录提供的试验可行性评估服务

医疗保险审查和
评估服务

申办者

可行性查询 申请资料

申请数据

提供综合资料 利用电子医疗记录来确定患者
数量并推荐研究者

资料来源：Korea National Enterprise for Clinical Trials （n.d.）
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建议4.5. 
提高伦理委员会的能力及质量保证，以支援并提升私营临
床研究产业发展

要促进香港的私营临床试验产业发展，就必须推出措施提升
其研究质素及能力（图55，页89）。

私营伦理委员会认证计划：政府应该推出认证计划以规管私
营伦理委员会的质素，继而实现香港各伦理委员会之间的互
认（建议4.1），并将私营伦理委员会纳入临床试验通报机制
（建议4.2）。

澳洲在推出伦理委员会审批互相认可及临床试验通报机制
后，进而推出了全国认证计划认证伦理委员会供互认审批结
果，亦只有已与政府注册的伦理委员会能够加入临床试验通
报机制（TGA, 2022; TGA, 2021）。新加坡及台湾亦分别推出
了伦理委员会互认审批及临床试验通报机制，同样只有获指
定的伦理委员会才能被纳入。65 

伦理委员会的认证更是国际做法：“发展伦理审查能力战略
行动-亚太地区伦理审查委员会论坛”（SIDCER-FERCAP）基金
会是一个由世界卫生组织创立的非政府组织，旨在促进和协和
研究伦理审查。该基金会引入了SIDCER认证计划，用以检视
和认证伦理委员会的质素（SIDCER-FERCAP Foundation, n.d.）。

固然，只有表现良好的私营伦理委员会才能获得认证。澳洲
的Bellberry Limited是一家被国家认证计划认可的著名私营伦
理委员会：它是一个全国性的私营非牟利组织，为澳洲各地
的临床试验提供科学和伦理审查。它的12个委员会由100多
名成员组成，每周举行三次会议 （Bellberry Limited, n.d.）。最
重要的是，它通过向申请人收取研究审查费并向委员会成员
提供报酬以保持运作。自成立以来，它为超过1,000项研究进
行审查，处理时间平均为约20天。相比之下，由于香港的私
营伦理委员会比较分散并且非以商业化模式运作，因此有必
要将它们的运作更好地制度化并加以优化。

临床研究所为私营医疗机构提供中心管理服务：临床研究服
务中心应为私营医疗机构提供收费的中心管理服务，透过调
配具经验的研究辅助人员以加强私营机构的研究实力。

中心可以借鉴马来西亚临床研究所CRM的设置。CRM不仅为
卫生部医院提供中心管理服务，亦为私营机构，如马来西亚
鹰阁医院、国际眼科中心和槟榔医院提供服务。透过CRM的
支持，马来西亚约 20％的临床试验得以在私营机构进行
（CRM, 2022）。

65 新加坡的伦理委员会互认审批机制仅限于三个公共医疗保健集团辖下的两个中央伦理委员会。台湾的临床试验通报机制仅限于26家医学中心医院的伦理委员会（Centre for Drug Evaluation, 
Taiwan, n.d.）。88



图55. 加强香港私营临床试验产业的建议措施

对私营医疗
机构的支持

私营伦理委员会 
认证计划

临床研究服务中心 
提供中心管理服务

临床研究服务中心 
通过医健通招募研究对象

与内地中心管理机构 
合作招募病人

利用医健通实现公私营病人转介：服务中心还应促进公私营
机构之间的病人转介。由于中心工作人员能够使用医管局的
病人数据库和医健通数据（建议4.4），因此他们可以寻找位于
公营或私营机构的合适病人参与研究。

增强与内地中心管理机构的联系以促进内地病人转介制度：
私营临床试验产业需要稳定的病人供应才能茁壮成长，而
内地则是一个非常重要的病人来源地。服务中心应与内地中
心管理机构（Site Management Organisation, SMO）合作，在
缺乏研究对象的时候适当地从内地招募病人。66 

加快临床试验启动和病人招募程序，必定能加快香港成为临
床试验枢纽的步伐。尽管这些程序修正看起来相对直接，但
仍需高层次的规划及统筹以整合各方执行改革。

66 内地知名的中心管理机构包括苏州药明康德新药开发有限公司、普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司、北京联斯达医药科技发展有限公司和杭州泰格医药科技股份有限公司，它们均复
盖中国150多个城市，管理约1,000家医院。 89
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8
建议五：

引进临床试验基建及技能
临床试验能够吸引多种高增值研发活动。反之，蓬勃的研发活动也能推动临床
试验的发展。然而，目前临床试验产业相关研发活动的发展却存在几个重大的
缺口。

首先，香港并没有能够处理临床试验样本及进行数据分析的商业中央实
验室。67 尽管中央实验室市场在亚太区迅速扩张，68 但香港却未能如中国内地
和新加坡等地区般，抓住这一个巨大的商业机遇（图56，页91）。

67 除了大学未获认证的研究实验室以用于研究者发起试验，以及医院内的临床实验室外，香港的两所临床试验中心
还有专门用于药物动力学研究的实验室。然而，这些实验室都不能与大型中央实验室相提并论。

68 亚太区中央实验室市场的年复合增长率在2023至2030年期间为7.8％，超过全球平均增长率6.5％（Grandview 
Research, 2018）。90



图56. 不同地区于人用药品技术要求国际协调理事会
（ICH）良好药品临床试验规范（GCP）网络注册
的中央实验室数量

资料来源：ICH Good Clinical Practice Network （n.d.） 
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图57. 在中国内地和新加坡提供中央实验室服务的公司

区域 共同的公司 各自地区的公司

中国内地
欧陆中央实验室、
ICON中央实验室、
徕博科医药研发中央
实验室服务、百时益
中央实验室、
Q2 Solutions

Cerba Research、
方达医药

新加坡

ACM Global 

Laboratories, 

Medpace

资料来源：ICH Good Clinical Practice Network （n.d.）等

中国内地和新加坡都凭藉自身完善的生物科技生态圈吸引了
不少合同研究机构在当地落户并设立中央实验室。两地都推
出了包括税务和土地优惠在内的产业政策；此外，中国内地

对生物样本出口的严格限制也反过来推动了内地的中央实验
室发展。内地多年来更成功孕育了不少本土企业（图57）。
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其次，香港缺乏符合良好生产规范（Good Manufacturing 

Practice, GMP）的生产设施，也缺少经过培训的人员为试验
药物生产试验批次。69 这些设施通常由制药公司及合同研发
生产机构（Contract Development and Manufactur ing 

Organisations, CDMO）设立。同样地，香港未能在亚太地区合
同研发生产机构市场的快速扩张中占据一席，70 远远落后于
内地和新加坡。71 

香港亦需建立细胞和基因治疗等新医疗领域，从而赶上其发
展。迄今为止，香港科技园公司已与香港大学和香港中文大
学建立合作关系，分别建造香港首两个符合国际医药品稽查
协约组织良好生产规范（PIC/S GMP）的生产设施，用于制造
先进疗法制品。 这些设施还提供理论和实践培训，亦将协助培
训卫生署药物办公室指明需要的“关键人员”。72 

69 在香港的三个创新园中，有23家生物科技和制药生产设施，占所有产业公司数量的14.5％；如果仅考虑生物医药生产设施（即排除保健品、中药和非医疗用生物科技），总数则只有8家，
占比为5％。此外，它们主要生产的是仿制药而非创新药。

70 亚太区在2021至2028年期间的活性药物成分CDMO市场规模年复合增长率8.9％，超越全球平均增长率6.7％（Grandview Research, 2018）。
71 一项对来自33个国家相关受访者进行的调查显示，中国内地、印度和新加坡是他们将药品生产外包的首选地区（Garguilo, 2020）。
72 香港药物办公室发布了关于制药生产设施“关键人员”要求的指引，涵盖获授权人、生产主管和品质控制主管（Drug Office, Department of Health of the HKSAR Government, 2019）。

随著生物科技生态圈逐步完善，以及落马洲河套区生物样本
跨境流动机制的落实（建议3.4，第6章），香港需推出具吸引
力的税务优惠及土地政策以吸引上述研发设施的投资，并建
设实验室及生产设施满足需求。邻近地区近年争相吸引生物
科技公司进行投资（附录11），香港应奋起直追，通过“抢企
业”维持自身优势。
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建议5.1. 
提供税务及土地优惠措施以吸引临床试验及相关研发活动

政府新成立的引进重点企业办公室应积极与世界领先的制药
公司合同研究机构和合同研发生产机构协商，并透过具吸引
力的税务和土地政策，以吸引在临床试验、中央实验室和试
验生产设施的投资。

尽管香港已经于 2 0 1 7年推出了研发开支额外税务扣减
计划，73 但邻近的竞争对手一直更积极地推出更具吸引力的措
施（附录12）。当中，澳洲就通过退还企业税额再加上额外退
税额度的方式，补贴公司的研发开支（Australian Taxation 

Office, 2022）。规模较小的公司的退税额更可多于其应缴税
额，这对尚未盈利的初创公司提供更大的财务诱因（Australian 

Taxation Office, 2022）。同样地，英国的研发开支税务优惠也
为大公司提供税收抵免，不过中小型企业的税收抵免则只有
在公司出现亏损的情况下才能申请（HM Revenue  and 

Customs of the UK Government, 2023）。

73 公司可以就支付给指定本地研究机构、用于合资格研发活动和相关支出的首200万港元开支，享有300％的税务扣减；其余金额则可享有200％的税务扣减（ITC, 2022）。

邻近地区争相提供免税和减税计划，以吸引研发投资。当
中，新加坡尤以具吸引力的税务优惠闻名：公司如在当地设
立全球总部，则可以根据其投资力度向当局申请享受免税或
税率减免；在当地进行具高技术含量研发活动的公司则可为
每个合资格项目申请 5至 15年的免税期（图 58，页 94）
（PricewaterhouseCoopers, 2023）。

在中国内地，特定科技企业可以享受税率减免（国家税务
局，2004）。以色列同样为特定科技公司提供税率减免，
但会考虑其融资能力、收入增长、公司扩张计划等而定
（PricewaterhouseCoopers, 2023）。
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图58. 就研发活动投资的免税和减税优惠政策

地区 利得税税率 免税和减税优惠政策

香港 8.25%–16.5% • 未提供

新加坡 17%

• 在新加坡设立总部的公司可以根据其在当地投资力度申请对符合资格的
收入实施免税或减税

• 营运高科技含量项目的公司可以申请为每个合资格项目或活动申请5至
15年免税

• 正在发展或扩大业务的公司可享受不低于5%的优惠税率

中国内地 20%–25%

• 所有高新企业可享受15%优惠税率
• 特定科技产业可以享受减税优惠，例如软件和集成电路公司可以享受

12.5%优惠税率

以色列 23%

• 满足至少800万新谢克尔风险投资融资、25%的收入增长率及25%的
公司扩张率等标准的合资格科技公司，可以享受7.5–16%的优惠税率

• 生物科技、纳米科技、半导体、软件和制造业等特定产业可以享受
7.5–16%的优惠税率

资料来源：PricewaterhouseCoopers （2023）; State Taxation Administration of the PRC Government （2021）等
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图59. 深圳市龙岗区租让结合模式流程图

资料来源： Longgang District People’s Government of Shenzhen （2023）

政府决定
重点产业

土地挂牌租赁 签署租赁合同和产业
发展监管协议

租金作为地价的一部分，
出让年期将扣除出租年期

租户通过考核 土地出让

联合竞标 检视租户的绩效指标租赁期间
进行营运监管

政府了解
投标者的业务

由于上述活动需要大量空间，香港除了提供研发单位和多层
式工业空间，也需要灵活的土地政策来吸引研发活动。随著
政府在2021年提出《北部都会区发展策略》，包括落马洲河套
区在内的新田科技城将成为吸引科研活动的重镇。政府应提
供创新土地政策以满足企业用地需求并藉此加快土地开发。
除了土地出租、出让等传统方案以外，还可以探索租让结合
的新方案。

深圳市龙岗区人民政府就实施了上述租让结合的方案。当地
政府将工业用地出租给重点产业清单中的企业后，将持续监
督其商业表现；如果企业能够满足投资、生产、就业等指
标，就将允许企业购置其用地。同样地，特区政府也可以考
虑为中央实验室及试验批次生产设施提供“先租后让”的安
排，并辅以适当条款（图59）。
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建议5.2. 
优化基础设施及服务，包括样本实验室及生产设施

在吸引投资外，政府须为先进疗法制品、疫苗、生物制品等
新颖治疗产品的研发活动提供所需的基建及培训。政府可设
立实验室及生产设施以提供基建人才及产业方案。英国、
新加坡和加拿大都为香港提供了良好范例（图60，页97）。

英国的细胞与基因疗法制造中心（Cell and Gene Therapy 

Catapul t）是一个由英国研究创新局（UK Research and 

Innovation）创办且财政独立的实验室。该中心为企业伙伴提供
细胞和基因治疗产品研发流程中各个环节的付费方案（Cell 

and Gene Therapy Catapult, 2023）。同样地，新加坡贸易与
工业部辖下的新加坡科技研究局（Agency for  Sc ience, 

Technology and Research, A*STAR），其中的生物处理技术研
究院（Bioprocessing Technology Institute, BTI）则为企业伙伴
提供各种生物处理技术和服务（A*STAR, 2022）。

此外，由于政府需确保疫苗和生物制品生产线稳定，所以生
产线很多时候由政府营运或拥有，以确保在发生紧急医疗事
故时能够维持供应，同时亦能藉此促进创新。加拿大的生物
制品生产中心（Biologics Manufacturing Centre, BMC）是由加
拿大国家研究委员会和再生医学商业化中心于2022年联合成
立的非牟利生物制造设施，用于生产疫苗和其他生物制品
（Government of Canada, 2023b）。

政府应该加快发展实验室及生产设施，以填补香港在先进疗
法制品、疫苗及生物制品方面的技术空白，满足本地需求。
2023年《施政报告》中设立了总额达100亿元的“新型工业加
速计划”；计划可考虑以吸引合同研发生产机构为目标，以引
进产品创新的专业知识并促进人才发展。
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地区 措施 提供的服务 成效

英国
细胞与基因疗法
制造中心

• 提供先进疗法制品产品研发全流程服务，
例如早期研发、创新制造、药物纳入国民
保健署（NHS）系统前的准备工作、健康经
济学和市场准入咨询服务、以及监管事务
和非临床研究的解决方案

• 为从事先进疗法制品的人才提供培训和学
徒计划

• 现已进行132个项目
• 支持23家公司进行临床试验
• 总共培训了5,000名人才
• 英国合作伙伴筹集了13亿英镑的融资额

新加坡
生物处理技术 

研究院

• 提供产品创新、细胞培植、培养基开发、
下游产品处理、流程开发和扩大生产
规模，以至科技分析解决方案

• 提供由新加坡科技研究局（A*STAR）管理
的培训及研究生课程

• 与药明生基签署协议，发展亚太区细胞
和基因治疗产品的生产规模

• 共同研发了首个本地制造针对癌细胞的
药物（EBD-129），并成功获得FDA批准
进行临床研发

加拿大 生物制品生产中心
• 拥有试验及和临床规模的药物生产能力，
同时具备分析和流程开发实验室以及质控
系统

不适用

资料来源：Cell and Gene Therapy Catapult （2023）; A*STAR （2022）; Government of Canada (2023b)

图60. 开发新技术的措施
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9
总结
香港具备巨大潜力成为亚洲领先的临床创新枢纽。本报告提出了五大政策建
议，以应对医院缺乏支援、缺乏药物监管路径、临床试验启动时间过长，和缺
乏落户支持等挑战。报告建议由医务卫生局对临床研究发展进行策略性规划，
并制定临床研究人员的人才发展策略，以确保临床研究价值链之中的每个阶段
都获得充分支援。报告进而指出需要建立药物第一层审查机构、加快试验启动
程序以及提升试验能力，令香港能更有效地吸引临床研究活动，成为生物科技
产业的领航者。

若香港社会能够合力推动政策发展，相信必定能实现建构全球生物科技枢纽的
目标，推动经济的长远发展。
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政府

高层次机构进行监督和统筹

人才发展策略

加强药物监管系统 优化临床试验流程 产业及基建政策

人才

商业

第 4 章

第 5 章

第 6 章 第 7 章 第 8 章
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15

8

16

32

1510

32

38

医学教授

医管局医生

药剂师和药剂及药理学教授

合同研究机构

临床试验中心
和单位

其他

制药公司

私家医生

深入访谈对象

8

38

5

8

22

学者

私家医生

医管局医生

制药公司

合同研究机构

线上问卷受访者

附录1. 线上问卷受访者分布（n=81） 附录2. 深度访谈受访者分布（n=166）

注：当持份者代表多于一个类别，将以他／她的主要所属类别进行分类。

附录
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40%0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

0.4%

0.4%

0.4%

0.7%

0.7%

1.1%

1.5%

1.9%

3.3%

0.4%

0.4%

0.4%

0.4%

0.4%

0.4%

0.7%

0.7%

1.1%

1.1%

1.1%

1.1%

1.5%

2.2%

5.2%

5.9%

5.9%

27.9%

32.7%

天下仁心医疗中心
香港中文大学医院
ICON癌症中心

仁康医疗专科集团
香港临床研究中心

养和医院
港怡医院

香港综合肿瘤中心
香港联合肿瘤中心

北区医院
雅丽氏何妙龄那打素医院

明爱医院
广华医院

社区疫苗接种中心
大口环根德公爵夫人儿童医院

博爱医院
仁济医院

基督教联合医院
葛量洪医院
东华医院

香港眼科医院
香港儿童医院

东区尤德夫人那打素医院
伊利沙伯医院
屯门医院
玛嘉烈医院

香港中文大学 /威尔斯亲王医院
香港大学 /玛丽医院

附录3. 2022年临床试验/药物测试研究中心分布（n=269）

资料来源：Pharmacy and Poisons Board of Hong Kong （2023a）
101

附
录



卫生及社会关怀部（DHSC） 教育部

附录4. 英国国家健康与保健研究所（NIHR）与其他机构       的关系

申办者

NIHR临床研究网路协调中心 
• 为本地网络提供研究支持

提供服务 研究支持

大学医院 
NHS信托基金 英国的大学

其他 
NHS信托基金

NIHR协调中心
• 管理研究基建
• 与企业进行互动

NIHR学院
• 颁发研究奖助金和研究者资格 
• 提供职业发展培训

英国国家健康与保健研究所（NIHR） 国民保健署（NHS）
英国研究与创新 

（UK Research and 
Innovation）

资料来源：National Institute for Health and Care Research （2023）

102



附录5. 临床研究网络例子

平台 网络和特点

新加坡临床研究所
（SCRI）

SCRI在肿瘤学、结核病和传染病以及发育途径和淋巴瘤研究等特定研究领域，建立了数个相应的临床研究
网络：
• SCRI通过研究网络汇聚了知名研究者，并为网络内的研究者发起试验提供研究资金
• 研究网络与制药公司合作进行赞助试验
• 联合管理委员会由来自新加坡与其他地区的成员机构组成

美国国家卫生研究院
（NIH）

NIH旗下的各个研究所针对其特定研究领域建立了临床研究网络：
• NIH罕见疾病临床研究网络通过汇聚跨学科临床医学科学家、研究辅助人员、医疗数据提供者和资金，
成功带动了对超过280种罕见疾病的研究

• NIH国家心肺和血液研究所的研究网络和多中心试验附带“临床研究技能发展课程”，提供高达每年十万
美元的培训费用以支持新晋研究者的学徒计划

• NIH国家神经系统疾病和中风研究所设有数个研究网络，所有网络均设有“临床协调中心”负责设计方
案、“数据协调中心”负责数据管理，以及专门的临床研究中心，全部皆由大学或医院管理

资料来源： Singapore Clinical Research Institute (2023a), U.S. Rare Diseases Clinical Research Network （n.d.）, U.S. National Heart, Lung, and Blood Institute （2010）, U.S. National Institute of  
Neurological Disorders and Stroke （n.d.）

103

附
录



附录6. 马来西亚临床研究所临床研究协调员的培训和认证课程

职业阶梯 所需课程 课程特色

高级临床运营经理 • 海外交流
• 欧洲肿瘤医学会亚洲区大会
• 美国临床肿瘤学会年会

• 接触领先的国际临床试验方案

临床运营经理和区域经理助理 • 方案
• 监管机构检查
• GCP进修课程

• 学习项目管理技能和如何协调更复杂的
行业业界发起的临床试验

高级临床研究协调员和1级-2级临床研究 

协调员
• 方案
• 病人招募和保留策略
• 准备监管机构检查
• GCP进修课程

• 学习临床试验的中心管理，从方案可行
性到研究启动、法规、研究招募以及解
读方案

资料来源：Clinical Research Malaysia （2022）
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附录7. 关于药品监管协调的多边协议

人用药品技术要求
国际协调理事会（ICH）

• 1990年在瑞士成立的国际非牟利组织
• 旨在通过制定 ICH指南，协和全球药物监管制度促进以最低成本的方式注册安全、有效和高质量的药品
• 监管成员包括：1. 欧洲联盟委员会，2. 美国食品药品监督管理局（FDA），3. 日本医药品医疗机器总合
机构（PMDA），4. 加拿大卫生部（HC），5. 瑞士医药监管局（Swissmedic），6. 巴西国家卫生监督局
（ANVISA），7. 墨西哥卫生局（COFEPRIS），8. 新加坡卫生科技局（HSA），9. 南韩食品药物安全部
（MFDS），10. 英国药物及保健产品管理局（UK MHRA），11. 中国国家药品监督管理局（NMPA），12. 沙
地阿拉伯食品和药品管理局（SFDA），13. 台湾卫生福利部食品药物管理署（TFDA），14. 土耳其药品和
医疗器械管理局（TMMDA）

ORBIS计划 • 由美国食品药品监督管理局肿瘤学卓越中心（OCE）于2019年5月发起
• 旨在为国际合作伙伴之间的肿瘤药产品建立同步审查框架
• 合作伙伴包括：1. 澳洲治疗用品管理局（TGA），2. 巴西国家卫生监督局（ANVISA），3. 加拿大卫生部
（HC），4. 以色列卫生部药品管理局（IMoH），5. 卫生科技局（HSA），6. 瑞士医药监管局
（Swissmedic），7. 英国药物及保健产品管理局（UK MHRA）

• 截至2023年3月17日，ORBIS计划的合作伙伴已经进行了73次审批

ACCESS联盟 • 于2007年由数个中等规模药物监管机构发起
• 旨在促进更大程度的监管合作，并协调各成员机构的药物监管要求
• 合作伙伴包括：1. 澳洲治疗用品管理局（TGA），2. 加拿大卫生部（HC），3. 新加坡卫生科技局（HSA），

4. 瑞士医药监管局（Swissmedic），5. 英国药物及保健产品管理局（UK MHRA）

资料来源：International Council for Harmonisation （2023）, Food and Drug Administration （2023）, Government of Canada (2023a) 
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附录8. 香港与内地现有的联合资助计划

计划 管理机构 申请资格 目的

国家自然科学基金委员会及香港
研究资助局联合科研资助基金

香港研究资助局与中国国家自
然科学基金委员会

香港：全职大学学者
内地：全职大学学者

支持内地和香港学者共同提交
的研究计划

内地与香港联合资助计划 香港创新科技署与中国科技部 香港：大学、研发中心、公司
和其他组织
内地：大学、研发中心、公司

支援具备内地与香港合作元素
的平台及合作研发项目粤港科技合作资助计划 香港创新科技署、广东省科学

技术厅及深圳市科技创新委员
会

香港：大学、研发中心、公司 

和其他组织
广东／深圳：大学、研发中心、
公司、医疗机构

医疗卫生研究联合资助计划 

（建议）
香港临床研究所及广东省卫生
健康委员会

香港：医疗保健相关专业人员
广东：中级医疗保健专业人员

支持内地和广东省学者共同提
交的医疗卫生研究计划

资料来源： Innovation and Technology Commission （2023）; Shenzhen Science and Technology Innovation Commission （2020）; Department of Science and Technology of Guangdong Province 
（2021）; PRC Ministry of Science and Technology （2021）, Health Commission of Guangdong Province （2023）

106



资料来源：Li Ka Shing Faculty of Medicine, HKU （2021）, Joint CUHKNTEC CREC （2023）, Pharmacy and Poisons Board （2023）

• 其 他 与 研 究 有 关 的 文 件（ 如 问 卷 、 
评估工具等）

• 保险证明书（如适用）
• 其他部门／服务的支持声明（如适用）

• 申请信 

• 申请表格 

• 研究方案 

• 研究者手册 

• 信息表和同意书 

• 首席研究者简历 

临床试验证明书审批伦理委员会的审批

• 药物及／或安慰剂分析参考证明书
• 药物生产商良好生产规范证明书

附录9. 伦理委员会批准及临床试验证明书所需文件要求 
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研究中心可行性评估

申办者

提交文件给伦理委员会临床试验合同磋商和审批 提交文件给卫生署

临床试验通报机制

进口许可证

伦理委员会批准

启动研究

药房药物代码

签署临床试验合同

现行在非教学医院进行后期临床试验的启动程序

注： 两家公立教学医院后期临床试验的启动流程与以上相似，唯临床试验合同磋商和审批程序与提交文件予伦理委员会及卫生署同步进行，而且只需时两个月；伦理委员会审批时间亦只需时 
 两个月。

1个月

1个月

临床试验合同 卫生署伦理委员会

3个月

2个月

3个月

2个月 4个月

2个月+14日

总共 ： 3.5个月

总共 ：6个月

附录10. 现行及建议的临床试验启动程序
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2个月

注：第一期试验只能在附属于两家公立教学医院的两个一期临床试验进行。现行的和建议的第一期首次人体临床试验的启动程序假设申请不具备足够的临床前和／或临床数据。

研究中心可行性评估

申办者

提交文件给伦理委员会临床试验合同磋商和审批 提交文件给卫生署

药剂业及毒药管理局 
批准

进口许可证

伦理委员会的批准

一期临床试验联席科学
委员会批准

启动研究

药房药物代码

签署临床试验合同

临床试验合同 卫生署伦理委员会

一期临床试验联席科学委员会

药剂业及毒药管理局

2个月

1个月

1个月

2个月

7个月

2.5个月

总共 ： 3.5个月

总共 ：8个月

现行在教学医院进行没有足够安全数据的第一期首次人体临床试验启动程序
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附录11. 最近在中国内地和新加坡有关中央实验室和生产设施方面的投资

地区 公司 投资 描述 创造的就业机会 总楼面面积

中央实验室投资

中国内地（上海）
欧陆检测
（2017年）

/

为制药公司和合同研究机构提供生
物标记物、药物动力学、药效学测
试服务

50–100 /

中国内地（苏州）
观合医药临床研
究实验室
（2016年）

/

为制药公司和合同研究机构提供基
因组学、药物动力学、药效学和毒
理学服务

约130 10,000平方米

生产设施投资

中国内地（苏州）
诺华制药
（2020年）

3,600万美元 生产早期和后期试验药物化学元素 190 46,000平方米

新加坡

赛默飞世尔科技
（2023年）

1.3亿美元 研发和制造疫苗及药物 300

赛诺菲（2021年） 6.38亿美元 研发和制造疫苗 200 37,240平方米

注： 赛诺菲生产设施的总面积是按照大士生物医药园区的土地租价及赛诺菲的投资额度推算而成
资料来源： Blankenship （2020）, Eurofins Scientific （2016）, Eurofins Scientific （2023）, Gehris （2019）, Novartis （2023）, Teddy Clinical Research Laboratory Limited. （n.d.）, Teo （2022）, Verdict 

Media （2022）, World Construction Network （2022）, Xinhua News Agency （2021）

110



附录12. 选定经济体的研发开支税务优惠

地区 税率 为鼓励研发的优惠税收政策

扣税

香港 8.25%–16.5% • 200%–300%扣税额

中国内地 20%–25% • 200%扣税额

新加坡 17% • 400%扣税额

退税

澳洲 25%–30%

• 规模较大企业享有不可退还退税额，其复盖一般企业税额加上18.5％额外
退税额

• 规模较小企业享有可退还退税额，其复盖一般企业税额加上8.5％–16.5％
的额外退税额

英国 19%–25%
• 规模较大企业享有20％不可退还退税
• 未盈利的中小型企业享有10%可退还退税额

资料来源： Innovation and Technology Comission （2022）; PricewaterhouseCoopers （2023）; PRC State Taxation Administration （2021）; Australian Taxation Office （2022）; HM Revenue and 
Customs of the UK Government （2023） 111
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麻醉及全期手术医学科部门主管

郑伟才医生
医院管理局香港儿童医院 
儿童及青少年科血液及肿瘤科主管

冯加信医生
医院管理局玛嘉烈医院赛马会肾脏及泌尿外
科中心肾脏科顾问医生

叶大鹏医生
医院管理局东华医院 
内科部内分泌科顾问医生

古德来医生
医院管理局香港儿童医院 
儿童及青少年科顾问医生

梁伟成医生
医院管理局广华医院内科及老人科顾问医生

胡日明医生
医院管理局威尔斯亲王医院 
脑神经外科顾问医生

Ernest Addy Dodoo 医生
医院管理局玛嘉烈医院神经外科副顾问医生

吴杰聪医生
医院管理局威尔斯亲王医院 
内科及药物治疗学副顾问医生

张嘉文医生
医院管理局伊利沙伯医院 
临床肿瘤学专科医生

陈可欣
医院管理局玛丽医院临床试验药剂师

陈力博士
华领医药技术（上海）有限公司 
创始人兼首席执行官

廖家杰医生
天下仁心医疗集团及天下仁心临床研究中心
主席

韦政贤
ICON 临床研究服务及研究启动总监

王宇新
医克生物科技有限公司 
联合创始人兼执行董事

王若菁
深圳市亦诺微医药科技有限公司 
临床运营中心高级总监

柯佩菁
IQVIA RDS HK Limited临床营运总监

林慧桃
富启睿有限公司临床管理办公室副主任

李小羿博士
李氏大药厂（香港）有限公司 
非执行董事兼创办人

谭广亨教授 , JP

澳门科技大学副校长兼讲座教授、 
前香港大学首席副校长

汤伟成
美国默沙东药厂有限公司 
董事总经理（香港及澳门）
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黄洁仪
美国默沙东药厂有限公司 
亚太区临床质量管理区域总监

梁建裕
美国默沙东药厂有限公司 
临床研究副总监（台湾及香港）

沈祖尧教授 , SBS, JP

新加坡南洋理工大学李光前医学院院长、 
高级副校长

马沛恩医生
新风医疗集团医疗副总裁

鲍敬文
诺华制药集团香港监测主管

汤慧娴博士
诺华香港医疗事务和药物研发负责人

庄俊珩
诺威健康科技控股有限公司 
高级总监（东南亚及香港）

Luis Segovia Sordo

百瑞国际（香港）有限公司亚太区试验场地
解决方案、香港办公室GMBA总监

梁国强
前美国辉瑞科研制药香港及印尼总经理

庞爱兰 , BBS, JP

前香港药学会会长

房健民博士
荣昌生物制药（烟台）股份有限公司 
联合创始人、首席执行官和首席科学官

陈淑华
罗氏大药厂香港有限公司地区临床营运主管

赵勇
上海医药集团股份有限公司副总裁

梁瑞安博士
中国抗体制药有限公司创办人、 
董事会主席、首席执行官

崔俊明
香港医院药剂师学会会长

段崇智教授
香港中文大学校长

陈金梁教授
香港中文大学常务副校长

陈伟仪教授
香港中文大学副校长（策略发展）、 
李嘉诚生物医学讲座教授

李康善教授
香港中文大学协理副校长（创新及企业）

杨永强教授 , GBS, OBE, JP

香港中文大学卫生系统及政策研究中心主任、 
前香港特别行政区政府卫生福利及食物局
局长

陈家亮教授 , SBS , JP

香港中文大学医学院院长、卓敏内科及药物
治疗学讲座教授

莫树锦教授 , BBS

香港中文大学肿瘤学系系主任、李树芬医学
基金肿瘤学教授
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徐仲鍈教授
香港中文大学赛马会公共卫生及基层医疗
学院临床研究及生物统计中心主任

左中教授
香港中文大学药剂学院院长

胡志远教授
香港中文大学医学院副院长（医疗系统）

陈林教授
香港中文大学医学院助理院长（医疗系统） 及
叶氏家族基金肿瘤学教授

陈重娥教授
香港中文大学内科及药物治疗学系内科及 
药物治疗学讲座教授、 
临床研究管理办公室主任

曾宝怡
香港中文大学临床研究统筹处及一期临床
研究中心执行总监

陆安欣教授
香港中文大学一期临床研究中心 
医疗总监（非癌症）

霍兆邦博士
香港中文大学一期临床研究中心科学主任

周怡君博士
香港中文大学一期临床研究中心及内科及
药物治疗学系助理教授

高浩博士
香港中文大学医学院助理院长（研究）、
内科及药物治疗学系副教授

李兆澄博士
香港中文大学临床肿瘤学系助理教授

郑仲煊教授
香港中文大学（深圳）医学院创院院长

叶德全教授
香港中文大学（深圳）医学院 
副院长（研究与创新）、校长讲座教授

朱宝亭教授
香港中文大学（深圳）医学院 
副院长（研究生事务）、校长讲座教授

陈予思博士
香港中文大学（深圳）医学院助理教授

潘经光
陈廷骅基金会项目总裁

马德仁
陈廷骅基金会才学舍项目经理

刘泽星教授 , BBS, JP

香港大学李嘉诚医学院院长

黄颖儿医生
香港大学李嘉诚医学院副院长（临床事务）、 
港大医疗系统总监
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谢鸿发教授
香港大学李嘉诚医学院内科学系系主任

黄志基教授
香港大学罗肇群简宝玲基金教授、 
药理及药剂学系系主任

高本恩教授 , MBE

流行病和生物统计学分部主任、 
流行病学讲座教授

袁孟峰教授
香港大学内科学系 
副系主任及肠胃肝脏科主管

孔繁毅教授
香港大学内科学系传染病科主任

刘宇隆教授
香港大学儿童及青少年科学系讲座教授、 
施罗艳基金教授 （社区儿童健康）

陈肇始教授 , GBS, JP

香港大学护理学院教授、 
前食物及卫生局局长

陈慧贤教授
香港大学药理及药剂学系教授

张耀辉教授
香港大学临床医学学院儿童及青少年科学系
临床教授、林晓辉基金教授（儿童心脏科）

司徒伟基教授
香港大学临床医学学院内科学系临床教授

黎青龙教授
香港大学内科学系名誉临床教授

黄谭智媛教授
香港大学中医学院名誉教授、 
前医院管理局行政总裁

张正龙博士
香港大学药理学及药学系副教授

黄竞浩博士
香港大学药理及药剂学系和家庭医学及 
基层医疗学系助理教授

郑伟莹
香港大学临床医学学院药剂师

游广智
香港大学临床试验中心执行总监

Johan Karlberg 教授
前香港大学临床试验中心主任、教授

黄嘉慧博士
香港大学临床试验中心副执行总监

周响辉
香港大学临床试验中心 
高级经理（数码创新策略）

梁晓彤
香港大学临床试验中心 
助理总监（一期试验中心及项目营运）
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张文智教授
香港大学深圳医院院长、 
香港大学李嘉诚医学院矫形及创伤外科学系
讲座教授、何冯月燕基金教授席（脊柱外科）

关新元教授
香港大学深圳医院科研副院长、 
香港大学李嘉诚医学院临床肿瘤学系 
讲座教授、陈一微基金教授席（癌病研究学）

杜启峻医生
香港大学深圳医院助理院长、 
香港大学矫形及创伤外科学系临床副教授

陈秀秀
杭州泰格医药科技股份有限公司 
东南亚及香港区主管

李雅颖
杭州泰格医药科技股份有限公司 
全球项目总监

杨凡
香港泰格医药科技有限公司临床运营副总监

刘仲恒医生 , MH

全仁医务中心创始人

陈力元教授
仁安医院副院长、 
香港中文大学医学院名誉临床教授

刘瑾
威斯克生物医药有限公司副董事长

周嘉雄
威斯克生物医药有限公司业务发展总监

慕鹰博士
监管咨询鹰责任有限公司首席顾问
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水志伟先生
副总裁兼研究部 
联席主管

作者
香港科技园公司

郭凯杰先生
助理研究总监

曾文轩先生
研究员

20年来，香港科技园公司不断创新，坚持以先进技术和企业家精神改善生活，驱动各地创意和创科人才
成就更多，并且加快实现香港、大湾区甚至全球的愿景，注入积极正面的影响。

我们向来提倡创新精神，致力培育多方专才、推动新型工业化以结合科研与创新制造，并建立成熟的创科
生态圈，同时担当桥梁角色连系创科人与极具潜力的合作伙伴和投资者，让创意构思得以蓬勃发展。

我们的抱负是让香港成为国际创科中心，为新世代创造更美好的未来。

刘宇阳小姐
助理研究员

团结香港基金

刘思雅博士
转化研发所 
高级总监

袁永丽博士
转化研发所医药与 
治疗副总监

周宇彤小姐
转化研发所临床转化促成
计划高级经理

宋以楷先生
转化研发所临床转化促成
计划副经理

团结香港基金是由全国政协前副主席兼香港特区前行政长官董建华先生于2014年11月创立，并担任荣誉
主席的非政府、非牟利机构。基金会矢志汇聚新思维和新视野，在“一国两制”的基础上，为香港的繁荣
安定与持续发展作出新的贡献。基金会辖下有三个营运组织：公共政策研究院，进行政策研究和倡议，
发挥智库功能；中国文化研究院，弘扬中国文化，并细说当代中国发展；以及香港地方志中心，记录社
会变迁，梳理历史脉络，存史育人。

吴天麟先生
助理研究员
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免责声明
本报告仅供参考，报告内容并不构成对任何经济体或行业资讯的分析。本报告的资料出自多个
可靠来源，但香港科技园公司、团结香港基金或任何相关机构均不会就相关资料的完整性或准确
性作出任何申述。本报告内之所有预测、意见或建议仅反映香港科技园公司、团结香港基金截至
发布日为止的分析和判断。香港科技园公司及团结香港基金将不会就任何因使用该报告而引起的
直接或间接损失承担任何责任。任何合约均不应基于本报告的内容而签订。

如英文版本与中文版本有任何不一致或不清晰之处，请以英文版本为准。

关注团结香港基金

Facebook
（团结香港基金）

Facebook
（政策·正察）

网页

关注香港科技园公司

网页 Facebook 
（香港科技园

公司）

网页 
（临床转化 

促成计划）
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凝聚政产学研力量 
建设临床创新之都
二○二三年十一月

团 结 香 港 基 金 有 限 公 司
香港中环干诺道中 88 号南丰大厦 19 楼

www.ourhkfoundation.org.hk

香 港 科 技 园 公 司
香港科学园科技大道东 5 号 5E 大楼 5 楼

https://www.hkstp.org
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