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行政摘要
研究目的

臨床研究對於香港未來的創新科技發展至關重要。臨床試驗
是生物科技發展價值鏈之中的關鍵一環；它不但帶來學術成
就，亦會促進經濟增長及醫療發展，故對香港的社會經濟發
展具有重大影響。英國國家健康與保健研究所的經驗顯示，
針對臨床試驗的投資可產生高達7.6倍的經濟效益，足以顯示
其經濟發展潛力。

生物科技發展已經成為全球趨勢。研究顯示，未來十年臨床
研究試驗將以每年6%的速度增長，其中亞洲將成主要推動
力。然而，儘管香港擁有著名的學者、世界級的醫療基礎設
施，以及獲國際認可的試驗質素，2015至2021年間在香港進
行的臨床試驗數目卻下降了22%，遠遠落後於主要經濟體平
均48%的增長乃至中國內地285%的爆發式增長。

本研究透過對約250位專家學者進行訪談及調查，揭示香港在
臨床研究方面競爭力不足的原因；進而提出政策建議，以把
香港建設為臨床研究及藥品商業化的首選地、招商引資、培
養人才，並增強香港作為中西橋樑的地位。報告將探討香港
成立臨床研究所，以推動政策，以及在港設立藥物第一層審
查機構等方案。

挑戰

研究發現，香港臨床研究面臨三方面的挑戰。首先，臨床研
究者及研究輔助人員缺乏支持。七成受訪者認為研究者數量
不足是因為醫院醫生的工作超出負荷，加上繁複的行政程序
和加班工作得不到認可，令他們望而卻步。此外，臨床研究
的行政支持不足也降低了醫生參與的意願。

其次，相對於周邊的經濟體，香港批核臨床試驗及簽訂合同
的流程過長且累贅。就第一期首次人體臨床試驗而言，九成
受訪者指出臨床試驗證書批核需時超過三個月。上述種種因
素加上因未有善用龐大病人庫、導致患者招募過程緩慢，令
臨床試驗啟動時間往往需時一年以上，導致製藥公司因商業
考慮難以選擇香港作為試驗基地。
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最後，香港因缺乏重要基建及市場准入而導致價值鏈斷裂：
香港並無足夠的中央實驗室以及小型生產設施，亦沒有與粵
港澳大灣區（大灣區）進行多中心試驗的合作基礎。此外，
香港並無進行第一層藥物審查，即審查臨床試驗數據以批准
藥物註冊的能力。對於生物科技公司而言，藥物需先經過外
地審批再來港進行第二層審查，這嚴重降低他們在香港進行
臨床試驗的意願。

建議

本報告建議政府多管齊下，推動香港成為亞洲領先的臨床創
新樞紐；建議涵蓋政府規劃、人才發展、臨床實驗流程，以
及價值鏈的建設。

建立臨床研究所進行策略性規劃

香港特別行政區政府（下稱「政府」）應加強其推動臨床研究的
角色，在醫務衞生局轄下設立臨床研究所。參考英國國家健

康與保健研究所的設置，研究所可負責協調大學、醫院管理
局（醫管局）及私營機構，並擴大目前研究辦公室的職權範
圍。除了負責管理醫療衞生研究基金外，臨床研究所應發揮
三大作用，即：

• 臨床研究服務中心應作為製藥公司、醫院和其他機構的一
站式服務中心，提供研究支援，具體運作模式可仿效馬來
西亞臨床研究所。研究所應擁有獨立的預算以提供可行性
評估及病人轉介、研究中心管理、行政支援，以及放射及
實驗室服務，並應針對為目前沒有臨床試驗中心的非教學
醫院提供支援；

• 臨床研究網絡應匯聚全球研究者，促進合作和交流。該網
絡同時可以成為年輕專家籌集資金和獲得指導的平台；

• 臨床研究學院應提供專業培訓和認證，培養包括臨床研究
協調員在內的臨床研究人才。

 此外，臨床研究所也應為大學營運的研究中心以及針對特
定疾病的專科醫院建設提供建議。
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圖 i. 臨床研究所與其他機構的關係
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為研究人員建立全面職業發展路徑

政府需要制定全面的人才發展策略，為研究者、研究協調
員、研究護士和其他輔助人員建立職業發展路徑；一方面需
要培養年輕人才，另一方面也需要更好地釋放現職人員的潛
力。顧及到目前的人力資源挑戰，應進一步在醫管局內鼓勵
臨床研究活動：

• 將臨床研究活動納入晉升的考慮因素，為參與臨床研究的
醫生提供加班補貼，並以更靈活的安排，允許從申辦者所
得的部分資金用於臨床研究發展；

• 透過創新模式，如開設臨床醫學科學家職位和設立臨床研
究獎助金，讓醫生能在工作的同時進行臨床服務及研究；

• 提供更多專業培訓機會，系統性地培訓臨床研究專才；同
時，高等教育及專科培訓中應加入更多研究元素及課程。

設立藥物第一層審查機構

本報告建議政府設立如同美國食品藥物管理局（U.S. Food and 

Drug Administration, FDA）、歐洲藥品管理局（European 

Medicines Agency, EMA）及中國國家藥品監督管理局（國家藥
監局）般的藥物第一層審查機構。此舉將為藥物商業化提供從
實驗室研發到臨床使用的清晰路徑，完善由學術界、商界，
以及監管機構共同組成的人才生態圈。更重要的是，機構將
利用香港在研究及醫療方面的國際聲譽，強化本港在全球藥
物創新之中的橋樑角色：中國製藥公司可以透過香港的國際
聯繫協助內地藥物打出海外，而外國藥物將能夠透過優化的
港澳藥械通機制進入大灣區以至中國市場。要達到此目標，
政府應：

• 邀請全球藥物監管專家擔任顧問和全職人員，以逐步增強
審批不同類型藥物的能力；

• 成為人用藥品註冊技術要求國際協調理事會（ T h e 

International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH）的
成員，並參加國際間就藥物審批的多邊協議；
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• 與國家藥監局合作，互相提供藥品註冊的簡略審查路徑並
互認臨床試驗審批結果；以及

• 推動其他跨境合作措施，例如跨境科研資助計劃及便利生
物樣本和生物化學材料流動。

雖然實現以上願景或需近8年之久，但藥物簡略審查預期可在
2026年前達成。

以更高效的監管流程及優惠政策招商引資

省卻累贅的監管流程將有效提高臨床研究及發展的效率，從
而提升香港的商業吸引力。例如：

• 參考澳洲、新加坡及台灣的做法，推動倫理委員會互相認
可審批結果，並允許低風險研究項目在獲得倫理委員會審
批後不需再由監管機構重新審批；

• 優化醫管局病人數據庫以符合國際標準，並參考韓國國家
臨床試驗企業，開發數據存取權以促進病人轉介、研究中
心監測，以及數據審計；以及

• 提供稅收及土地優惠以吸引中央實驗室及小型生產設施來
港，提供關鍵的基礎設施及專業知識，令生態系統趨於完
整。

臨床研究是香港未來重要的增長引擎；不過要實現此願景，
需要應對來自政府、人才及商業方面的挑戰。在區域競爭者
爭相推動生物科技發展的背景下，香港絕不能因過去的成就
而自滿；政府必須與社會各界共同努力，增強香港的臨床研
究能力、吸引力及國際連繫，從而把香港打造成亞洲領先的
臨床創新樞紐。
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圖 ii. 香港推行第一層審查機制的建議路線圖
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申請成為 
ICH的觀察員 
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ICH的標準 

第一層審查 
專責工作小組 諮詢文件 藥劑業及 

毒藥條例修訂 
簡略審查 全面審查

註： （1）參考《2020年藥劑業及毒藥（修訂）條例》對先進療法製品的立法時間表，最快需要四年才能推行簡略審查，並需要另外四年才能推行全面審查。
（2）ICH觀察員身份在每年舉行兩次的 ICH大會上授予，而成為會員（即符合第一層規則）和完全滿足 ICH標準（即符合第二層規則）分別需時約兩年及五年的時間（ICH, 2020）。上述亦在完

全符合 ICH標準前預留一年時間讓行業調整適應。
（3）當香港成功推行全面審查機制，將具備與國家藥監局及其他領先藥物監管機構協和及合作的能力。
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政策建議摘要

建議

制定臨床研究人才發展策略

2.1 透過晉升機會等誘因鼓勵醫管局醫生參與臨床研
究工作

2.2 設立臨床醫學科學家職位並擴展臨床研究獎助金

2.3 為研究輔助人員提供專業培訓

2.4 通過高等教育和專科培訓培養醫生的研究能力

建議

將香港定位為藥物研發的「超級聯繫人」

3.1 建立香港藥物第一層審查機構

3.2 簡化經香港審批的藥物及臨床試驗在內地註冊的
流程

3.3 優化聯合資助計劃以鼓勵跨境臨床研究

3.4 促進人類遺傳資源及化學與生物材料跨境流動

2

3

建議

由醫務衞生局策略性規劃臨床研究發展

1.1 設立臨床研究所，推動研究策略及發展

1.2 設立服務中心，以集中提供研究支援服務

1.3 建立臨床研究網絡並提供資金支援，以加強研究
者之間的合作

1.4 發展研究中心和專科醫院，並探討由大學直接
營運

1
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建議

縮短試驗啟動時間並提升試驗能力

4.1 推動倫理委員會互相承認審批結果

4.2 引入臨床試驗通報機制

4.3 統一臨床試驗合同條款並促進磋商過程

4.4 完善試驗數據庫並允許特定機構存取醫管局病人
數據庫

4.5 提高倫理委員會的能力及質量保證，以支援並提
升私營臨床研究產業發展

4
建議

引進臨床試驗基建及技能

5.1 提供稅務及土地優惠措施以吸引臨床試驗及相關
研發活動

5.2 優化基礎設施及服務，包括樣本實驗室及生產
設施

5
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1
創新科技是香港的未來。在衆多創科範疇之中，香港在生物科技具有明顯優
勢。香港有兩所大學在醫學領域排名全球前五十，在藥劑及藥理學則排名前
一百（Quacquarelli Symonds Limited, 2023）。1 香港有統一的公營醫療服務機
構，同時有17家私家醫院的醫療服務獲得國際認證；2 其檢測、認證及生產皆
遵循嚴格的質量標準。以上種種優勢都為香港成為全球生物科技樞紐創造了最
佳的條件（ACHS, 2023; JCI, 2023）。3 

1 香港大學在醫學、藥理及藥劑學分別排名第31位及第79位，而香港中文大學則分別排名第32位及第71位。
2 香港目前有15家私家醫院獲得澳洲醫療評審機構（Australian Council on Healthcare Standards, ACHS）的認證，另
有兩家私家醫院獲得國際聯合委員會（Joint Commission International, JCI）的認證。2009年，香港政府與ACHS推
出了一項醫院評審計劃，而所有參與計劃的公立醫院均獲得了四年的認證（Legislative Council Secretariat of the 
HKSAR Government, 2011）。

3 例如，香港認可處簽署了多個相互承認安排協議，獲得超過一百個經濟體認可（Innovation and Technology 
Commission of the HKSAR Government, 2023b）。香港藥劑業及毒藥管理局因符合國際醫藥品稽查協約組織
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme （PIC/S）的「良好生產規範」（Good Manufacturing Practice, GMP）
標準，於2016年獲准加入協約組織（PIC/S, 2023）。

把香港打造成亞洲領先的
臨床創新樞紐
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圖1. 香港在不同生物科技領域中的高被引學者分布

註： 由於不少生物科技學者在「跨領域」範疇被高度引用 , 故上圖基於研究人員主要所
屬的學系進行分類。

資料來源： Clarivate（2023）

政府於去年發布的《香港創新科技發展藍圖》中將生命健康科
技定為重點發展領域。事實上，生物科技在國家「十四五」規
劃中也被列為戰略性新興產業（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
科技發展也具有深化香港與內地社會經濟連繫的作用。

香港的臨床試驗質素體現了香港在生物科技方面的實力。
香港許多頂尖的生物科技學者皆來自醫學院（圖1）（Clarivate, 

2023）。此外，先進的醫療基建造就了高質素的臨床試驗數
據，這些數據更獲得FDA、EMA，以及中國國家藥品監督管
理局（國家藥監局）等機構的認可。4 

4 具體而言，香港有四家醫院的部分專科獲得國家藥監局臨床試驗機構資格認定，它們包括瑪麗醫院、威爾斯親王醫院、香港眼科醫院，以及香港養和醫院（NMPA, 2019）。 11
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圖2. 藥物的轉化流程

資料來源：Sun, et. al.（2022）

階段

候選藥物
數量 >10,000 ~250 10–20 ~6
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~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%成功機率

周期時間

基礎研究 靶點驗證 化合物篩選 先導
化合物優化

臨床前
測試

第一期
臨床試驗

第二期
臨床試驗

第三期
臨床試驗 藥物註冊

臨床試驗在創新型經濟體的發展中扮演着重要角色，原因
如下：

推動創新：臨床試驗旨在評估創新藥物在人體內的安全性和
有效性，是藥物商業化前的重要一環（圖2）。

出色的臨床試驗項目往往由學者主導：如香港中文大學莫樹錦
教授所領導的第三期 IPASS研究（IRESSA Pan-Asia Study, 

IPASS），就徹底改寫了亞洲非小細胞肺癌患者的治療標準
（Department of Clinical Oncology, CUHK, 2023）。香港大學

黎青龍教授就慢性乙型肝炎治療所進行的第二期和第三期研
究，亦重新定義了這個亞洲普遍疾病的療效指標（Department 

of Medicine, School of Clinical Medicine, HKU, 2020）。這些臨
床試驗的深遠影響不但印證了香港的研究能力，也奠定了
香港作為國際生物科技樞紐的基礎。

12



香港中文大學臨床腫瘤學系系主任莫樹錦教授因其在肺
癌研究和臨床領域的貢獻和領導地位，被評為「腫瘤學
巨人」（OncLive, 2020）。莫教授認為臨床研究是推進醫
學發展和改善病人服務質素的基礎，沒有臨床研究就無
法研發新藥物、醫療器械和治療手法。

5 患有急性淋巴細胞白血病的青年和年輕成人在參與試驗後有較高的存活率（Hough, et. al., 2017）。臨床試驗亦被用作胃癌第二線治療後的方案，並可延長患者的存活時間（Smyth & Moehler, 
2019）。

6 研究和創新是國際醫院排名，如「全球最佳醫院」所採用的指標。全球排名前三的醫院，即羅徹斯特梅奧醫院、克利夫蘭診所和麻省總醫院均設立了研究所。
7 在英國，2018/19年的合共節省的醫療成本估算為2,860萬英鎊（3,600萬美元）（National Institute for Health and Care Research, 2019）。在奧地利，2018年節省的金額高達1億歐元（1.1億
美元）。

8 在英國，2018/19年業界發起的臨床試驗為英國國民保健署（National Health Services, NHS）貢獻了3.55億英鎊的收益，亦為經濟貢獻了27億英鎊的收益，槓桿率相當於760%。在奧地利，
2018年此類試驗為醫療機構貢獻了7,400萬歐元，並為經濟貢獻了1.44億歐元，槓桿率相當於195%（Walter, et. al., 2020）。

提高病人護理水平：臨床試驗讓病人能夠接觸試驗藥物。這對於需要晚期治療
和患有罕見疾病的患者至關重要，因為此類疾病的藥物開發過程非常漫長。5

此外，在醫院推廣研究能夠促進實證醫學，讓醫生根據最佳的科學證據進行醫
療決定。上述將提高病人護理水平、醫院文化，乃至香港的國際聲譽，並挽留
職業生涯中期的醫生繼續於公營醫療機構服務以及吸引海外醫生及人才來港
定居。6 

節省醫療開支：臨床試驗所用的藥物由製藥公司而非醫療服務提供者贊助，大
大節省了醫療開支；奧地利的研究更顯示，每年節省的醫療開支可高達1.1億
美元（Walter et. al., 2020）。7 此外，為病人提供更佳的治療方案能夠降低住院
率並減輕財政負擔。

推動經濟增長：臨床試驗可以產生顯著的經濟回報，尤其由製藥公司所委託的
試驗更是如此。研究顯示，臨床試驗投資外溢效應的槓桿率高達 760%

（National Institute for Health and Care Research, 2019）。8 
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圖3. 臨床試驗預計市場規模（十億美元）

資料來源：Precedence Research（2022）

9 在中國，每四個商業臨床試驗中僅有一個由海外公司贊助。

亞太區是臨床試驗的主要市場之一，於2022年約佔全球臨床
試驗市場的20%（圖3）（Precedence Research, 2022）。未來
十年亞太區臨床試驗的預計年度增長率為6.8%，高於全球的
平均增長（5.6%）。值得注意的是，中國內地是亞洲臨床試驗
市場的主要增長引擎，2015至2021年期間的臨床試驗增幅
高達 285%，這主要由中國的申辦者所推動（Castaneda & 

Hillman, 2022）。9 

幾乎所有主要經濟體在這段時期都錄得雙位數增長，香港的
試驗數量卻下降了22%（圖4，頁15）。本研究發現，香港臨
床試驗產業的發展具有不少結構性問題，也未能充分利用內
地的資源，包括人才、研究基礎設施、資本和病人庫等；一
方面錯失了提升國際地位和試驗能力的機會，另一方面也未
能與內地互補不足，實現雙贏。
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圖4. 亞太區和全球經濟體臨床試驗數量

試驗數量 變化 

（百分比）2015 2021

亞太區

中國內地 2,989 11,498 +285%

馬來西亞 168 271 +61%

南韓 1,354 2,013 +49%

澳洲 1,656 2,308 +39%

新加坡 268 322 +20%

新西蘭 452 517 +14%

日本 3,473 3,692 +6%

香港特別行政區 426 334 -22%

全球

美國 7,695 9,932 +29%

英國 2,394 2,439 +2%

註： 以上數據僅涵蓋介入試驗。香港的臨床試驗證明書有效期在2015年由兩年延長到
五年。

資料來源： World Health Organization （2023）, Pharmacy and Poisons Board of Hong Kong 
（2023）

政府需增加對臨床研究的支持，讓香港成為亞洲臨床試驗的
首選地。此外，政府亦應發揮「一國兩制」的優勢，在內地市
場的爆發性增長中抓緊機遇並作出貢獻。

本研究旨在就香港的臨床研究生態進行系統性分析，並提出
政策建議，以實現以下目標：

1. 將香港打造成亞洲領先的臨床創新樞紐，並為經濟增長提
供新動力；

2. 為年輕一代創造臨床研究的就業機會；

3. 發揮「一國兩制」優勢，連接國際和中國內地市場，讓病人
得以接觸最新研發的藥物。

要實現以上目標，需要醫學院及醫療服務提供者的共同努
力，以提升香港進行臨床試驗的能力和吸引力。同時，香港
的藥物監管制度亦需要進一步發展，以更好地聯繫內地和國
際夥伴。
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100%0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

74%

55%

53%

53%

34%

27%

臨床研究者

放射資源
（放射科醫生、X光 / 磁力共振掃描儀器等）

研究輔助人員
（研究護士 /研究協調員等）

實驗室資源
（實驗室技術員、離心機等）

藥房資源
（藥劑師、藥物儲存設施等）

醫院支援
（管理研究合同的法律人員、

儀器校正服務等）

研究方法與目前挑戰
2.1 研究方法

本次研究進行了問卷調查及持份者訪談。其中，網上問卷調查於2022年10月
進行，調查對象包括81名來自跨國製藥公司、生物醫學初創公司、合同研究
機構（Contract Research Organisation, CRO）的臨床團隊；以及醫學院、公私
醫療機構的研究者（附錄1）。調查內容涵蓋前線人員對香港作為臨床試驗樞紐
優劣之處的看法，包括醫院承載量、研究人力資源、臨床試驗審批程序、研究
對象招募及試驗管理、大灣區機遇，以及與區域競爭者的比較。
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100%0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

74%

55%

53%

53%

34%

27%

臨床研究者

放射資源
（放射科醫生、X光 / 磁力共振掃描儀器等）

研究輔助人員
（研究護士 /研究協調員等）

實驗室資源
（實驗室技術員、離心機等）

藥房資源
（藥劑師、藥物儲存設施等）

醫院支援
（管理研究合同的法律人員、

儀器校正服務等）

圖5. 受訪者認為在香港進行臨床試驗最缺乏的資源（百分比）

接着，研究團隊在2022年12月至2023年6月期間與166名受
訪者進行了深入的訪談和焦點小組討論，以全面了解臨床研
究發展的痛點。受訪者除了上述群體及其管理層，亦包括藥
理學家和藥劑師、生物統計學家、研究護士、研究協調員、
慈善基金和監管機構等（附錄2）。授權署名的訪談對象名單列
於本報告結尾。

2.2 目前挑戰

研究揭示在香港進行世界級臨床試驗面臨的數個主要挑戰：
這些問題不但降低了香港對製藥公司的吸引力，也令香港成
為全球藥物樞紐的潛力未能充分發揮。
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圖6. 受訪者認為缺乏臨床研究者的 
根本原因（百分比） 

圖7. 受訪者對提升香港醫生進行臨床試驗意願 
措施的支持率（百分比）

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

89%

89%

84%

72%

53%

39%

被臨床服務佔據時間太多

醫院缺乏對臨床試驗的行政支援

缺乏激勵 /動力

缺乏臨床試驗相關培訓

對臨床研究缺乏興趣

醫院管理層缺乏對臨床試驗的支持

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

91%

85%

82%

76%

將參與臨床試驗
納入工作量評估

成立專門的臨床團隊
負責臨床研究活動

定期提供獲資助培訓
（例如良好藥品臨床試驗規範

(Good Clinical Practice, GCP)培訓）

提供激勵和認可
（例如贊助、晉升）

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

90%

82%

81%

70%

定期為研究者和其他研究人員提供培訓

通過提高地位 /薪酬來挽留研究人員

使用外部中心管理機構（SMO）
以協助處理行政工作

成立專門的臨床研究團隊

2.2.1 人才短缺令醫院的研究承載力不足

74%受訪者認為臨床研究者數量不足（圖5，頁17），當中約
90%認為問題根源在於醫生已經忙於臨床服務（89%）及缺乏
行政支援（89%）（圖6）。此外，91%受訪者認為贊助和晉升機
會可提升醫生進行臨床試驗的意願（圖7）。

數個因素限制了醫生，尤其醫院管理局（醫管局）醫生進行臨
床研究的能力及意願。

首先，由於醫生人手不足，醫管局的資源及精力絕大部分用
於提供臨床服務，難以支持臨床研究活動。
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100%0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

90%

82%

81%

70%

定期為研究者和其他研究人員提供培訓

通過提高地位 /薪酬來挽留研究人員

使用外部中心管理機構（SMO）
以協助處理行政工作

成立專門的臨床研究團隊

圖8. 受訪者表示香港需加強的臨床試驗流程或策略（百分比）

其二，基於上述原因導致研究資源不足。相對兩所公立教學
醫院（即瑪麗醫院和威爾斯親王醫院），非教學醫院的研究輔
助人員並不足夠。研究輔助人員的職業前景不明朗、薪酬吸
引力低，導致流失率高企，很多時候醫管局醫生在進行研究
時甚至需要親自處理本應可由輔助人員負責的工作。因此，
調查中的大多數受訪者皆認為需要成立專門的臨床研究團隊 

（90％），定期為研究者和其他研究人員提供培訓（82％），以
及通過提高地位／薪酬來挽留研究人員（81％）（圖8）。

其三，醫生即使成功獲得贊助進行研究，但在醫院內本身並
無薪資上的誘因，醫生晉升過程也不會考慮其對促進醫療服
務的貢獻。上述因素導致從事臨床研究的人才不斷流失。

政府在2023年《施政報告》提出在2024/25年度設立「聯網臨
床研究支援辦公室」；該辦公室需提供額外的研究支持資源，
並為醫療團隊參與臨床試驗提供激勵措施，以充分發揮醫療
行業的研究潛力。
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圖9. 受訪者認為香港為加快臨床試驗啟動時間需要加強的領域（百分比）

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

96%

89%

82%

79%

75%

65%

與醫院釐定研究合同

推出網站以提供申請文件、
實時申請進度、會議日期等資訊

獨立發放臨床試驗證明書
（無需依賴倫理審批）

倫理委員會審批時間

倫理委員會會議頻率

臨床試驗證明書審批時間

2.2.2 研究啟動所需時間過長，研究對象招募出現延誤

受訪者普遍認同需優化研究流程，其中重點領域包括與醫院
釐定研究合同（96%）及倫理委員會審批時間（89%）（圖9）。申
辦者與醫管局磋商合同的過程需時甚久，這是因為不同醫院

對於合同條款和價格都有不同要求；當申辦者在醫管局轄下
不同醫院進行研究、需分別進行磋商的時候，就很容易出現
延誤。
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註：審批時間由初次遞交申請至接獲審批結果計算。

圖10. 在不同經濟體需時超過三個月獲得倫理委員會審批的受訪者（百分比）

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

中國內地

日本

台灣

南韓

新加坡

馬來西亞

澳洲

香港（醫管局）香港（私營）香港（香港中文大學）香港（香港大學）

另外，臨床試驗合同的磋商必須在研究獲得倫理委員會批准
之後才能開始。目前在醫管局轄下兩所教學醫院和非教學醫
院各自設有倫理委員會；研究或需分別由最多三個倫理委員

會獨立進行審批。具體而言，醫管局的倫理委員會審批過程
相對冗長：50％受訪者表示需時超過三個月（圖10）。上述要
求不必要地延長了研究啟動的所需時間。
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圖11. 在不同經濟體需時超過三個月獲得監管部門 
審批進行後期臨床試驗的 受訪者（百分比） 
（2018–2022）

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

29%

88%

50%

40%

38%

33%

17%

17%

17%

0%

0%

中國國家藥品
監督管理局

香港特別行政區
政府衞生署
英國藥品和

健康產品管理局

澳洲藥物管理局

新加坡
衞生科學管理局

韓國食品
醫藥品安全處

歐洲藥品管理局

馬來西亞
國家藥品管理局
醫藥品醫療機器

總合機構
台灣衞生福利部
食品藥物管理署

美國食品
藥品監督管理局

註：審批時間由初次遞交申請至接獲審批結果計算。

在香港，監管機構與倫理委員會可以同步進行審批。香港的
後期研究啟動時間相對具競爭力：只有29%受訪者表示需要
超過三個月取得衞生署的臨床試驗／藥物測試證書（又名為
「臨床試驗證明書」）（圖11）。

然而，就第一期首次於人體進行的（First-in-human, FIH）臨床
試驗而言，香港的競爭力則在領先經濟體之中顯得遜色：
87%受訪者表示需要超過三個月才能獲得臨床試驗證明書
（圖12，頁23）。這主要是由於需要來自藥劑業及毒藥管理局
（Pharmacy and Poisons Board, PPB）的委員會進行額外審
批，而該委員會僅每兩至三個月開會一次。10 

新藥通過臨床試驗、註冊上市，最終到達病人手中所需的時
間是製藥公司重要的商業考慮。香港相對較長的啟動時間無
可避免會削弱其競爭力。

至於研究對象招募方面，65%受訪者表示在香港招募研究對
象時都經歷過延誤。大多數受訪者認為延誤是因為研究者忙
於臨床服務（70%）、研究對象人口有限（68%），以及缺乏招
募策略（65%）所致（圖13，頁23）。

10 藥劑業及毒藥管理局轄下的藥劑業及毒藥（藥劑製品及物質註冊：臨床試驗及藥物測試證明書）委員會每年舉行五次會議，負責審批第一期首次人體臨床試驗申請（PPB, 2023）。22
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圖12. 在不同經濟體需時超過三個月獲得監管部門批准
進行第一期首次人體臨床試驗的 受訪者（百分比）
（2018–2022）
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研究者臨床服務過於繁忙
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研究對象（或其家庭成員）
對試驗的有效性存在偏見

試驗負擔過重（例如多次
訪問 /程序和時間），
導致病人拒絕參與
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圖13. 受訪者認為招募研究對象延遲或失敗的原因 
（百分比）

註：審批時間由初次遞交申請至接獲審批結果計算。
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向患者和研究者推廣臨床試驗的知識

醫院與病人互助小組以及非政府機構
合作進行宣傳臨床試驗
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介紹正在進行的臨床試驗

允許外部機構查閱病人數據庫

圖14. 受訪者提出增強香港臨床試驗產業的策略（百分比）

上文提出了不少香港的結構性問題，不過受訪者同時卻指
出，良好的招募策略，如通過從社區診所 /私人診所轉介潛在
研究對象（96％）、允許外部機構查閱病人數據庫（80%）等方
法都能令招募研究對象更具效率（圖14）。

儘管香港擁有由醫管局管理的中央電子病人數據庫，但嚴格
的存取權限及其他驗證問題大幅削弱了數據庫可發揮的作
用。11 同時，儘管私營醫療機構覆蓋全港三分一的住院病人和
一半以上的門診病人，但其試驗潛力卻尚未得到充分利用
（Census and Stat is t ics  Depar tment  o f  the HKSAR 

Government, 2021）。

11 香港醫院管理局管理著一個臨床管理系統（Clinical Management System, CMS）以進行患者識別及患者統計分析。24



圖15. 受訪者建議與大灣區協同發展時應當利用的領域（百分比）
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45%

45%

生物樣本處理

臨床研究人員的經驗和資源

試驗數據質素

成本效益

研究方案的執行

2.2.3 缺乏第一層審查能力、與大灣區合作不足，導致研發 

價值鏈不完整

香港的藥物註冊制度目前依賴外國先作出審批再進行第二層
審查。缺乏了第一層審查的獨立能力，對於本地和海外製藥
公司而言，就相當於沒有本地監管路徑讓他們的新藥獲得註
冊並商業化。

因此，公司寧願在香港申請進行第二層審查之前先在其他地
區進行臨床試驗，提交結果並進行註冊。這對外地資源有限
的本地初創公司來說，是窒礙生物醫藥創新的關鍵因素。

實際上，產品註冊需要充足的試驗數據，單靠香港無法完成
臨床試驗的所有階段。大灣區 8 ,600萬的人口正可以為
香港擴展高質量的臨床試驗提供巨大的平台。然而，香港在
藥物監管、研究者合作、病人招募、物料流通等方面，都尚
未能與大灣區接軌。

當受訪者被問到如何藉着大灣區推動臨床研究發展，73%表
示區域合作的關鍵在於能否便利香港進行生物樣本的處理，
而 55%分別認為需提高試驗數據質素及研究方案的執行
（圖15）。因此，河套深港科技創新合作區可以作為一個試驗
點，讓物料流通以進行數據分析，促進更多跨境合作。同
時，也需要建立更多平台促進跨境合作；這不僅能推廣香港
世界級的臨床試驗經驗，也能藉此發展自身的臨床試驗產業。
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3
建構領先臨床創新樞紐的
核心要素
本報告就建構香港成為領先臨床創新樞紐提出了總體策略，當中涵蓋五個核心
要素。為讓新藥能夠進入商業市場，製藥公司無論在產業落地及基建政策、臨
床試驗流程，以至藥物註冊機制都需要得到更大力度的支持；在此過程中，政
府的監督和統籌將發揮至關重要的作用，而臨床研究生態圈亦需要一個全面的
人才發展策略支撐（圖16，頁27）。

26



圖16. 臨床創新樞紐的核心要素

政府

高層次機構進行監督和統籌

人才發展策略

加強藥物監管系統 優化臨床試驗流程 產業及基建政策

人才

商業

第 4 章

第 5 章

第 6 章 第 7 章 第 8 章
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香港須設立一個高層次機構進行監督和統籌（第4章）臨床試驗
的發展。它應促進各機構共同合作，並更有效地調配潛在的 

研究者和病人資源，整合目前分散在教學醫院、公營及 

私營機構的臨床研究活動。一方面，該機構應進行策略性 

規劃（建議 1 .1），透過建立專家網絡促進臨床試驗合作
（建議 1 . 3）；另一方面，它應確保研究服務資源充足
（建議1.2），並推動在香港具優勢的專科領域中設立研究中心
和專科醫院（建議1.4）。

人才發展策略（第5章）對臨床研究發展至關重要。然而，目前
研究者和研究輔助人員沒有明確的職業發展路徑。 政府應制定
人才發展戰略，涵蓋公營醫療服務系統的研究發展和培訓
（建議2.1）、建立以職業晉升階梯為本的專業培訓（建議2.3），
以及加強高等教育及專科培訓（建議2.4）。

國際認可的藥物監管系統（第6章）對於建構香港成為世界級臨
床創新樞紐非常重要。業界發起的臨床試驗最終目標是要讓
藥物註冊和商業化。在「一國兩制」下，香港可建立與國內外
互通的第一層藥物審查機構（建議3.1及3.2），允許在港註冊
的海外藥物進入中國內地，反之亦然，釋放中國內地藥物市
場潛力，讓更多的病人從中受益。同時，由於內地擁有龐大
的人才和病人資源，並具備完善的供應鏈，跨境合作將在藥
物試驗和註冊過程中擔當重要角色。具體措施包括推出聯合
資助計劃（建議3.3）和允許人類遺傳資源跨境流動（建議3.4）。

28



優化臨床試驗流程（第7章）能有效吸引製藥公司和臨床研究機
構來港進行試驗。由於收集臨床試驗數據的延誤會增加成本
和影響收入，香港政府有必要審視及加快試驗啟動所需的時
間（建議4.1、4.2及4.3），優化招募研究對象的過程和能力
（建議4.4），並強化私營機構的運作（建議4.5）。

產業及基建政策（第8章）有助吸引製藥公司來港進行臨床試驗
和相關研發活動。為呼應《香港創新科技發展藍圖》中提出的
各項積極舉措，政府不僅應為業界發起的臨床試驗和相關研
發活動提供稅務及土地優惠（建議5.1），還應提供基建設施上
的支持（建議5.2），讓香港備有中央實驗室進行樣本分析、生
產設施進行小批量生產等。
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4
建議一：

由醫務衞生局策略性規劃
臨床研究發展
要推動香港臨床試驗的發展，必須加強協調現時零散的機構、為研究者提供研
究支援、加強研究者之間的合作，並透過建立研究中心及專科醫院集中研究
資源。

香港的臨床研究現時主要集中於兩間公立教學醫院，其他的公立和私家醫院則
側重臨床服務。因醫管局正致力縮短病人診症輪候時間，聯網、醫院、部門乃
至醫生均缺乏空間從事研究工作。12 換言之，香港大部分的醫院及病人資源都
未能被充分善用以助研究（圖17，頁31；及附錄3）。

12 醫管局接近所有關鍵績效指標均與病人輪候時間相關（HA, 2023）。30



圖17. 2022年香港臨床試驗/藥物測試場地分布（百分比） 

資料來源：香港藥劑業及毒藥管理局（2023a）
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香港大學臨床試驗中心執行總監游廣智亦是國際臨床試
驗中心聯盟上屆主席。游廣智認為，若有一個可統籌醫
院、政策和資源、支援臨床研究者、研究機構和生物醫
藥行業的平台，香港定能成為一個理想的臨床和轉化研
究樞紐。

現時兩家公立教學醫院設有專屬由大學營運的臨床試驗中心，即香港大學臨床
試驗中心和香港中文大學臨床研究管理委員會及統籌處，為臨床試驗提供行政
和研究支持；相對而言，非教學醫院的臨床研究活動缺乏支持，主要依賴研究
者自行推動。在非教學醫院之中，只有三家聘請了少量研究輔助人員，如研究
護士及研究協調員等，以支援聯網內的研究活動。13,14 製藥公司或合同研究機
構一般會直接聯繫研究者，而研究者則需自行尋求行政和研究支援，更可能需
要自行處理研究支援工作。這大大加重了醫生的負擔，亦削弱了香港進行臨床
試驗的能力。

香港亦缺乏連繫不同研究者的網絡。由於大多數臨床試驗都在兩家公立教學醫
院進行，所以兩間醫學院的學者都傾向在其醫院尋找研究夥伴；這也意味着其
他機構的醫生難以接觸到學者並與其合作。此外，為優化個別疾病領域的第三
層醫療服務，香港有需要將醫生、病人和其他資源整合，以提供學術和研究
支援。

以上種種問題窒礙了香港的臨床試驗發展，也凸顯了醫務衞生局進行策略性規
劃的重要性。香港需要一個高層次機構監督及統籌臨床研究發展，涵蓋醫學院
及公私營醫療機構；然而，目前醫務衞生局的研究處以及其他行政人員並不
足夠。15 醫務衞生局一方面需要推動醫管局參與研究，以提高香港的臨床研究
實力，同時亦要兼顧人力等資源上的負荷，故必須重整架構、制定良策。醫管
局應充分利用新設立的「聯網臨床研究支援辦公室」支持非教學醫院的研究人
員參與臨床研究。

13 它們分別是伊利沙伯醫院、東區尤德夫人那打素醫院和屯門醫院。
14 個別大學部門亦會成立研究支援單位支持其教職員的研究工作，例如香港中文大學臨床腫瘤學系成立了「綜合臨床試驗中心」。
15 現時醫務衞生局有一名副秘書長領導團隊負責相關工作。其團隊一名首席助理秘書長負責「醫療衞生研究政策」等工作，而研究處主管則負責監督醫療衞生研究基金以及委託進行有關衞生
及醫護服務的研究（Health Bureau of the Hong Kong SAR Government, 2023）。32



建議1.1.
設立臨床研究所，推動研究策略及發展

醫務衞生局轄下應設立臨床研究所，以制定香港的臨床研究
策略並推動與大灣區合作。研究所應以財政獨立的方式運作
以分配額外資源，致力將香港建構成為臨床研究的首選目的
地。同時，資源分配應以績效為本，以鼓勵臨床研究。16 

臨床研究所可接管現時醫務衞生局轄下研究處的職務，包括
管理醫療衞生研究基金，並：

• 建立為申辦者及研究者提供服務的一站式服務中心
（建議1.2）；

• 建立臨床研究網絡，促進研究合作（建議1.3）；以及

• 成立臨床研究學院以培育人才（建議2.2及2.3，第5章）

臨床研究所亦可以透過公眾活動和國際會議等提升病人和公
眾對臨床試驗的關注。

長遠而言，由於第一期臨床試驗是諸多試驗中最具經濟發展
潛力的一環，17,18 臨床研究所可在評估現時兩所臨床試驗中心
的擴張需求後，探索成立第三個第一期臨床試驗中心的
可能性。19 

要落實臨床研究所的願景，需要大學、醫管局及私營機構的
支持（圖19，頁35）。其中：

• 大學應主導臨床研究活動、培育學者、管理研究中心及專
科醫院，並尋求與其他醫生合作，推廣其臨床研究經驗；

• 醫管局應協助大學提高臨床研究實力、加強與私營機構的
合作；並通過獎勵誘因鼓勵醫生進行臨床研究、允許臨床
研究所派駐人員、精簡試驗啟動流程，與業界合作，從而
提升研究水平；

• 私營機構應協助提升大學與醫管局的臨床研究水平，利用
臨床研究所的服務捕捉市場機遇。

16 例如政府在2019年向兩所一期臨床試驗中心撥款一億港元，以啟動合共200個新藥臨床試驗項目（HKSAR Government, 2021）。
17 第一期、第二期、第三期臨床試驗的收入分別為400萬美元、1,300萬美元、2,000萬美元；由於每期的參與人數遞增，人均利潤回報則為遞減（Sertkaya, et. al., 2014）。
18 2022年在香港進行的所有臨床試驗 /藥物測試中有4%為第一期試驗，24%為第二期試驗，43%為第三期試驗（PPB, 2023）。
19 現時兩個中心分別設有24張床位（HKU CTC, 2023; CUHK Phase 1 CTC, 2023）。本研究估計各中心需要至少36張床位才能應付現時的試驗需求。 33
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圖18. 新加坡臨床研究所（SCRI）和馬來西亞臨床研究所（CRM）的人員配置及處理的試驗數量

機構 人員配置 協助進行的臨床試驗

新加坡臨床研究所（SCRI） 總共56人，包括以下部門：
• 研究設計及生物統計學支援：6人
• 研究方案制定：5人 

• 研究規劃、管理及法律事務：10人
• 研究資訊服務：5人
• 研究中心管理：7人
• 數據核實及電子健康記錄：6人
• 藥物警戒：2人

263個試驗中的41個（15.6%） 
（2017年）

馬來西亞臨床研究所（CRM） 168位研究協調員，以及財務、採購、資訊技術和
業務拓展部門員工。

223個試驗中的135個（60.5%） 
（2022年）*

註：  CRM於2022年協助進行的臨床試驗中有135個在馬來西亞政府醫院內進行
資料來源： Singapore Clinical Research Institute （2018）, Clinical Research Malaysia （2022）

臨床研究所的設置可參考英國國家健康與保健研究所（National 

Institute for Health and Care Research, NIHR）。NIHR是由英
國政府撥款營運的醫療研究機構，與大學和英國國民保健署
（National Health Service, NHS）並行運作。

NIHR直屬於英國政府衞生及社會關懷部（Department of 

Health and Social Care, DHSC），並由其首席科學顧問帶領。
透過財政獨立的營運模式，NIHR可將資源分配予大學學者和
NHS的醫生，並統籌臨床研究。具體措施包括資助大學和
NHS的研究；投資及支持大學和NHS轄下醫院的研究設施；

管理臨床研究網絡和專科研究；以及為研究者和研究輔助人
員提供培訓（附錄 4）（NIHR, 2023）。NIHR在 2016/17至
2018/19年期間透過業界發起的臨床試驗為NHS帶來達3.55 

億英鎊的收入；單在2018/19年度已經為英國創造了27億英
鎊的附加經濟價值及47,500個就業機會（NIHR, 2019）。

新加坡臨床研究所（Singapore Clinical Research Institute, 

SCRI）及馬來西亞臨床研究所（Clinical Research Malaysia, 

CRM）的經驗顯示（圖18），假設未來香港約有15%臨床試驗
使用臨床研究所的服務，臨床研究所將需要約五十名員工。

34



圖19. 臨床研究所與其他機構的關係

私營
醫療機構

大學教育
資助委員會醫院管理局

申辦者

醫務衞生局 教育局

臨床研究網絡
• 建立專家網絡
• 資助研究者發起試驗

提供服務 

臨床醫學 
科學家

研究輔助 
人員

教學醫院 公營資助 
大學

非教學醫院臨床研究服務中心
• 提供中心管理服務
• 提供行政支援

臨床研究學院
• 培養臨床醫學科學家
• 訓練研究輔助人員

專科醫院

臨床研究所
建議1.1

建議1.4

建議1.3

建議1.2
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圖20. 臨床研究服務中心的功能

臨床研究
服務中心

可行性評估、
病人轉介和研究方案制定

研究中心管理

行政、財務和法律支援

放射及實驗室服務

建議1.2.
設立服務中心，以集中提供研究支援服務

臨床研究所須設有服務中心，作為研究申辦者及研究者啟動
臨床試驗的一站式服務平台，以彌補非教學醫院和私營機構
在研究支援方面的缺陷。該中心應涵蓋以下功能（圖20）：

可行性評估、病人轉介和研究方案制定：服務中心可以幫助
申辦者了解香港病人概況及物色潛在研究者；並在研究啟動
後，協助轉介病人（建議4.4，第7章）。它亦應協助醫生及初
創企業制定研究方案。

研究中心管理：服務中心應負責招聘、培訓及調配研究輔助
人員、尤其是護士和協調員；同時可以視乎實際需求聘請研
究藥劑師。20,21 服務中心亦應與醫管局的中央協調辦公室和各
聯網的研究辦公室緊密合作，安排研究所人員到醫管局醫院
工作，支援研究中心的管理。22 一般而言，研究所的人員配置
應盡量以聯網為本編配到不同研究項目，讓他們與聯網的研
究者保持緊密合作；其他輔助人員，如生物統計學家和實驗
室技術員等，則因其工作內容故應常駐於研究所。

20 由於現時試驗藥物的管理工作部分由一般的藥劑師負責，中心應評估是否需要聘請研究藥劑師以應對日益增加的試驗數量。這些研究藥劑師可以被派往醫院工作，或可探索在臨床研究所內
設立研究藥房供研究藥劑師進駐。

21 由於研究藥劑師具備科學和藥物的培訓背景，他們的工作內容可以進一步擴張。他們的潛在職責包括：藥物研究、方案制定、一般研究服務（從藥物調較和分配到病人諮詢和不良反應的監
測）、數據分析，以及過渡期護理服務（Swiatek & Daly, 2016）。

22 醫管局的中央協調辦公室具備各種職責，包括為首席研究者提供一站式申請及溝通平台；與此同時，醫管局聯網的研究辦公室則負責為首席研究者提供行政支援（HA, 2023）。36



圖21. 馬來西亞的臨床研究發展

 2017 2022 差異

業界發起的臨床
試驗數量

171 223 +30%

臨床研究相關 

專才數量
1,880 2,688 +43%

研究協調員數量 113 168 +49%

國民總收入 2.5億令吉 10.3億令吉 +310%

資料來源：Clinical Research Malaysia （2022）

行政、財務和法律支持：服務中心應設立專門的行政支援團
隊，負責管理臨床試驗協議條款以及磋商流程，包括服務範
疇以及金額等（建議4.3，第7章）。

放射及實驗室服務：目前，放射服務一般被外判予私營機
構，令申辦者在尋找合作機構時遇到不少困難。服務中心可
提供放射及實驗室服務，以滿足研究需要，並減輕醫院負擔。

服務中心的運作可以參考馬來西亞臨床研究所（CRM）的成功
經驗。研究所是馬來西亞政府財政獨立的國有企業、由當地
衞生部管理，通過向申辦者收取服務費來賺取收入。23 研究所
的職責包括提供免費的可行性評估、物色研究對象、管理臨
床試驗協議、調配研究協調員，培訓研究者及研究輔助人員
等（CRM, 2023）。中心的服務能夠減輕研究者的工作量，並
提高試驗效率和質素。

在研究所的大力支持下，馬來西亞於2017至2021年間在臨床
研究方面成績斐然，無論是業界發起的臨床試驗數目還是研
究人才數量都顯著增加 24（圖21）。香港臨床研究所的服務中心
同樣可以發掘本地臨床研究的潛力，以推動臨床試驗發展。

23 CRM收取試驗預算20%的費用（CRM, 2023）。
24 在2014至2022年間，使用CRM服務的申辦者增加了九倍，而在2013至2021年間，通過CRM進行的可行性評估增加了296%（CRM, 2023）。 37

4

建
議
一
：
由
醫
務
衞
生
局
策
略
性
規
劃
臨
床
研
究
發
展



建議1.3.
建立臨床研究網絡並提供資金支援，以加強研究者之間的
合作

臨床研究所轄下亦應建立臨床研究網絡，以促進大灣區研究
者之間的合作；提供平台予研究者進行交流，以統一本地、
區內乃至全球的護理水平，提升研究的認受度。

該網絡可設立不同專科分支，連繫不同研究者。這可以將現
時醫管局不同醫院部門主管的委員會以及業界的專科學會規
範化，同時跨境擴展到大灣區。網絡還可提供專門資金，協
助資深研究者對初級研究者分享經驗。製藥公司亦可在此網
絡物色研究者進行業界發起的臨床試驗；臨床研究所和大灣
區內地政府部門也可以透過網絡資助區內的多中心臨床試
驗，讓研究同時在大灣區的不同醫院進行。

在香港各項臨床研究資助計劃中，醫療衞生研究基金旗下的
「研究員擬定研究項目資助計劃」是唯一一個可供醫管局醫生
申請的計劃，並可與大學學者共同申請 25（圖22，頁39）；
一方面，該計劃的資助上限應當提高，以鼓勵多中心試驗在

香港進行；另一方面，醫管局醫生一般難以與大學學者在研
究資助方面競爭，故該計劃需為他們設立專門的申請渠道。
計劃的資助內容也可以進一步擴展，如除了涵蓋項目開支，
亦可探討是否應涵蓋非全職、從事研究工作醫療專業人員的
時薪。26 

就跨境合作方面，醫務衞生局可參考研究資助局及創新科技
署轄下三個聯合資助計劃的安排，與內地省級衞生健康委員
會合作，在醫療衞生研究基金下引入類似計劃（建議 3.3，
第6章）。

事實上，此類網絡在領先經濟體中十分普遍，一般由政府平
台協調及資助營運。例如，新加坡臨床研究所（SCRI）已建立
針對研究亞洲人口常見疾病的網絡；其亞洲胸腔腫瘤研究小
組匯聚了行內的頂尖研究者，香港中文大學的莫樹錦教授正
是其執行委員會及科學指導委員會的成員之一（S C R I , 

2023a）。附錄5列出了更多臨床研究網絡的例子。

25 醫療衞生研究基金資助研究者擬定研究項目及促進健康項目。每個項目的一般資助上限為150萬港元，資助期限為3年；另設種子資助計劃，每個項目的資助上限則為50萬港元，主要支持

較大規模的試驗研究和小型研究（Health Bureau Research Fund Secretariat, 2023）。
26 圖22中各基金的資助計劃並不涵蓋研究者及其他全職員工的薪酬，因此它們一貫被定位為研究項目的額外資金。然而，與大學學者不同，個別醫療保健專業人員，包括醫管局醫生，並非
全職從事研究工作，故須利用無薪的私人時間進行研究。38



圖22. 香港為臨床研究而設的資助計劃

計劃／來源 研究要求 符合資格的申請者 每項研究的最高資助額

研究資助局 

（Research Grants 

Council, RGC）

與香港發展需要相關的高質素學術研究 全職大學學者 1,000萬–7,500萬港元

創新科技基金 

（Innovation and 

Technology Fund, ITF）

有助提升和發展香港製造和 

服務業的項目
大學、研發中心、公司和 

其他組織 27 

100萬–1,500萬港元

香港科技園公司 

臨床轉化促成計劃 

（Clinical Translational 

Catalyst, CTC）

新藥臨床試驗 香港科學園生物醫藥公司 800萬港元

醫療衞生研究基金
（Health and Medical 

Research Fund, HMRF）

醫療衞生研究及健康促進項目 進行非商業用途研究的醫療保健專
業人士

50萬–150萬港元

資料來源： 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 包括自資學位授予機構、香港生產力促進局、職業訓練局、製衣業訓練局，及香港生物科技學院（Innovation and Technology Fund, Innovation and Technology Commission, 2023）。 39
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33%

13%

19%

29%

6%

惡性腫瘤

肺炎

其他原因

腦血管病

主要死因

心臟病

圖23. 2021年香港主要死因（百分比）

資料來源： Centre for Health Protection, Department of Health of the HKSAR Government 
（2023）

建議1.4.
發展研究中心和專科醫院，並探討由大學直接營運

除了吸引更多醫生進行臨床研究外，政府亦應持續擴建教學
醫院，並引進創新的營運模式讓學者接觸到更多病人。28 

政府應建立更多附屬於醫管局醫院的大學研究中心。目前較
為著名的例子包括位於威爾斯親王醫院的香港中文大學包玉剛
爵士癌症中心，以及未來位於葛量洪醫院的香港大學賽馬會
臨床創新及研發中心與香港大學賽馬會癌症綜合關護中心。
這些中心不僅提供癌症專門服務，也有研究和教育活動
（Prince of Wales Hospital, n.d.；HKU Jockey Club Institute of 

Cancer Care, 2017），能有效發揮兩所大學的科研優勢，延續
兩所醫院在臨床腫瘤學的突出成就。

鄰近醫院病房的研究設施能夠方便研究者把生物樣本從醫院
大樓帶到實驗室，促進研究活動。因此，香港需要更多針對
專科領域的研究中心。考慮到香港的主要死因及重點研究領
域，除了腫瘤學外，這些研究中心還應包括肝炎和傳染病 29

（圖23；圖24，頁41）。

28 在醫管局兩個《十年醫院發展計劃》中，瑪麗醫院和威爾斯親王醫院除了將新增1,650張床位外，亦會進行翻新以更好地促進綜合研究、教學和教育活動（Food and Health Bureau of the 
HKSAR Government & Hong Kong Hospital Authority, 2019）。據報道，在第二個《十年醫院發展計劃》中原定在北部都會區建設和擴建的古洞醫院和北區醫院也將發展成教學醫院。

29 醫管局於2007年在瑪嘉烈醫院成立了傳染病中心，然而，儘管它被定位為培訓和研究中心並會與大學研究單位合作，該中心現時主要用於管理傳染病患者（Hong Kong Hospital Authority 
Infectious Disease Centre, 2007）。40



7%

6%

5%
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47%
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腫瘤學

腸胃學
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傳染性疾病

內分泌學

其他

臨床試驗證明書的
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資料來源：Pharmacy and Poisons Board of Hong Kong （2023）

圖24. 2022年臨床試驗證明書的疾病領域分布

醫管局同時應與大學合作發展專科醫院，聚集指定治療領域
的學者、最先進的設施以及患者。現時，香港兒童醫院在
香港大學和香港中文大學的學術支援下，已發展成一個具學
術研究能力的第三級轉介中心，以處理複雜、嚴重和罕見的
兒科病例（Hong Kong Children’s Hospital, 2023）；香港眼科

醫院為香港中文大學的眼科及視覺科學學系所在之處，並已
發展成一個第二級及第三級眼科轉介中心（Hong Kong Eye 

Hospital, 2023）（圖25，頁42）。

展望未來，政府可以考慮建立更多由大學營運的專科醫院，
為研究提供更多空間和靈活性。

由大學營運的專科醫院在國際上屢見不鮮（圖26，頁43）。事
實上，香港的牙科及中醫服務均採用了這個模式：菲臘牙科
醫院由香港大學營運，並設有香港大學牙醫學院的研究設
施；而中醫醫院則將由香港浸會大學營運，並設有臨床試驗
和研究中心以發展中醫藥科研（Prince Philip Dental Hospital, 

2023; Research Office of the HKBU, 2021）。30,31 此外，香港
大學深圳醫院是一家由大學營運的綜合醫院，透過引入香港
管理經驗為內地患者提供服務，設有研究中心、實驗室和臨
床試驗中心（The University of Hong Kong–Shenzhen Hospital, 

2023）。

政府可以參考海外及內地的不同管理模式以建立由大學營
運、聚焦上述重點疾病領域的專科醫院。這些醫院能夠推動
第三層醫療服務及臨床研究，從而提升香港在這些關鍵醫學
領域上的研究水平。

30 菲臘牙科醫院由香港大學營運，主要用以培訓牙醫。醫院並不提供公共牙科服務，故接收病例時需先由醫院或學院的成員進行初步篩查。
31 香港浸會大學獲政府挑選成為為香港首間中醫醫院的服務承辦機構，該醫院將位於將軍澳，估計於2025年開始運作。 41
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圖25. 香港促進臨床研究的現存模式

大學營運的研究中心 大學營運的專科醫院與大學合作的專科醫院

葛量洪醫院香港大學賽馬會臨床創新及研發中心
和香港大學賽馬會癌症綜合關護中心

香港兒童醫院 
（香港大學和香港中文大學）

菲臘牙科醫院 
（香港大學）

威爾斯親王醫院香港中文大學包玉剛爵士癌症
中心

香港眼科醫院 
（香港中文大學）

中醫醫院 
（香港浸會大學）

圖片鳴謝：香港浸會大學中醫醫院規劃辦公室
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醫院 描述

國立大學癌症研究所
（新加坡）

• 專注於兒童和成人癌症診斷治療的公立醫院
• 設有血液腫瘤科研究組和發展性治療單位，並與大學的癌症科學研究所緊密合作
• 隸屬於新加坡國立大學醫療體系，是新加坡衞生部旗下一所包括新加坡國立大學參與在內的獨立
機構

北京大學腫瘤醫院
（中國內地）

• 專注於癌症治療、研究及預防、醫學教育工作的公立醫院
• 有大量獲國家研究資金資助的頂級學者
• 擁有國家級腫瘤數據庫、多個腫瘤專科實驗室、研究病房和網上臨床試驗轉介平台
• 隸屬北大醫藥股份有限公司，該上市公司由包括北京大學在內的各方管理
• 由北京大學和北京市醫院管理中心共同管理

德克薩斯大學 

MD安德森癌症中心
（美國）

• 致力於癌症護理、研究、教育及預防的公立專科醫院及研究設施
• 該院根據不同癌症類型設立了5個研究所和20個研究中心，並同時提供研究資金資助相關項目
• 隸屬於德克薩斯大學系統

資料來源：National University Cancer Institute Singapore （2023）, Beijing Cancer Hospital （2023）, University of Texas MD Anderson Cancer Centre （2023）

圖26. 大學營運癌症醫院著名案例
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5
建議二：

制定臨床研究人才 
發展策略
香港需要制定一套完善的人才發展策略，培養本地研究者和研究輔助人員的人
才儲備。目前，醫管局醫生進行研究一般缺乏認可、臨床研究專業在學術界以
外的發展前景不明朗、缺乏早期職業和專業培訓，高等教育及專科培訓中也缺
乏研究訓練。這些因素減低了本地人才從事臨床研究的意願。

儘管醫管局的醫生工作繁忙，但部分依然會在工餘時間自發進行臨床研究，參
與藥物研發並造福病人。有些醫生成為區域領導者，帶領了許多業界發起的臨
床試驗。 他們不僅取得了卓越的學術成就，而且他們的奉獻精神也改善了患者
護理和醫院聲譽；當然，也得到了製藥公司的贊助，節省了醫療成本。

然而，醫管局就醫生從事研究缺乏認可、培訓機會不足，令不少醫生對臨床研
究望而卻步，埋沒了他們的研究潛力。此外，與學者相對清晰的職業路徑相
反，醫管局內並沒有「臨床醫學科學家」這類職位來協助有志從事臨床應用研究的
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醫院管理局傳染病中心醫務總監、瑪嘉烈醫院內科及老
人科顧問醫生曾德賢於今年被列為全球 1% 高被引用學
者（Clarivate, 2023）。他認為臨床研究在對發現創新治
療策略十分關鍵。醫生們需不懈磨煉研究技能，從而取
得有意義的成果，拓展醫學科學進步並造福人群。

圖27. 醫管局醫生進行臨床研究面對的多重障礙

醫管局醫生

!! 缺乏對研究的認可
!! 缺乏培訓機會

!! 在大學及專科課程 
缺乏研究成分

!! 缺乏臨床醫學科學家 
職業發展路徑 

!! 缺乏研究支援 

醫生。如果專門研究藥物臨床應用的臨床藥理學家能在醫管局工作，就可以為
不同專科提供技術支援（圖27）。

目前提供給初級醫生的培訓也十分不足。研究資助局早於2001年推出了臨床
研究獎助計劃，為年輕醫生提供相關培訓，但過去十年卻無一名醫管局醫生從
中受益（UGC, 2023）。32 醫生們參與的意願有限，其原因不難想象：在計劃安
排下，醫生不僅需要暫停其職業發展三年並投身學術界，期間還需要與大學學
者競逐研究資金。

此外，現時無論是醫生的高等教育、專科培訓還是畢業後的持續專業進修均有
所欠缺，導致研究輔助人員短缺。

32 該計劃旨在鼓勵已完成或即將完成專業培訓的年輕學者和醫管局醫生在「優配研究金」的支持下，於香港大學或
香港中文大學全職進行長達三年的臨床研究。研究資助局和大學會分擔每項獎助金的費用，以資助研究者的留用
或其替補人員的薪酬。該計劃每年有一個名額。

45
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建議2.1.
透過晉升機會等誘因鼓勵醫管局醫生參與臨床研究工作

與其分薄醫生及醫院在臨床服務方面的時間及資源，醫管局
可透過若干舉措認可醫生的研究成就：

晉升因素：當醫生透過臨床研究改善了病人護理質素，其努
力得來的成果應在晉升和加薪時納入考慮。

加班報酬：由於申辦者甚至研究基金本來就會支付研究者進
行相關研究的時薪，因此醫管局至少應根據現行為醫生提供
加班報酬的運作模式作出安排。33,34 

利潤再投資：贊助費中的利潤部分應用於支持研究者發起試
驗及聘請研究輔助人員，持續進行研究。目前，這些收益將
從醫院帳戶中扣除成本後再分配到相關部門。研究者只能通
過繁複的程序，包括取得部門主管或醫院行政總監的批准
後，才能將收益用於臨床研究。參照大學現行做法，應當將
一部分利潤存放在研究者的研究賬戶內，並由臨床研究所管
理，作為未來的研究發展用途（圖28，頁47）。

訓練機會：優秀醫生應獲得更多的研究訓練機會。醫療衞生
研究基金目前設有研究奬助金計劃，支持初級至中級的醫療
專才參加海外培訓以及進行小型研究項目（Health Bureau 

Research Fund Secretariat of the HKSAR Government, 

2023）。

然而，該計劃只限於兩間公立教學醫院的初級學者和專才，
而且相關資金並不涵蓋聘請替補人員，因此研究者所在機構
必須承擔人員開支。

因此，該計劃應設有專門的配額供所有醫管局醫生參加，也
應涵蓋聘用替補人員的開支。

在中國內地，公立醫院內研究氛圍及群體顯得更佳。中央政
府明確要求醫生熟悉其專科的臨床發展並不斷接觸新技術
（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）。在內地部分城市，醫生的晉升更與其研究

33 醫管局目前為在職醫生提供加班報酬。現有的固定津貼因應醫生業務性質所需，在長時間工作的情況下每月發放。而特別津貼計劃則是為工作高峰期願意自願加班的醫生給予補償（Food 
and Health Bureau of the HKSAR Government & HA, 2019）。

34 研究基金的資助金額應涵蓋醫管局醫生進行臨床研究的加班報酬。相關報酬可由臨床研究所，或透過醫院發放。46



圖28. 業界發起的臨床試驗的現行和建議利潤分配機制

部門賬戶  

醫管局
僱用或挽留 

研究輔助人員  
為研究者發起 
試驗提供資金  

購置設備 參加海外學術 
會議或培訓

• 繁瑣的程序
• 所需時間較長
• 多層批核

僱用或挽留 
研究輔助人員  

為研究者發起 
試驗提供資金  

• 臨床研究所管理的研究賬戶 
提供了更快更方便的利潤 
補償機制

臨床研究所管理 
的研究帳戶  

現行機制

建議機制利潤再投資
申辦者

35 在北京，醫生必須提交其作為期刊文章第一作者和編輯的資歷、曾參與行業標準制定的提案、曾著有臨床試驗報告、以及曾指導的醫生和研究人員數目等相關證據，才能會獲納入晉升考慮
因素。

質量、貢獻以及實證影響力掛勾（Beijing Municipal Human 

Resources and Social Security Bureau and Beijing Municipal 

Health Commission, 2023）；35 取得優秀研究成果的醫生亦能

更快獲得晉升。香港應參考此等做法，以跟上競爭日益激烈
的臨床研究環境。
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建議2.2.
設立臨床醫學科學家職位並擴展臨床研究獎助金

臨床醫學科學家：臨床研究所應該設立派駐於醫管局轄下醫
院的臨床醫學科學家職位，其職責涵蓋臨床服務及研究工
作。他們應當擁有與其他醫生無異的明確職業晉升路徑，並
擔任臨床研究所以及其他研究平台例如倫理委員會內的高級
行政職務。此外，受訓中的臨床醫學科學家應該具備成為專
科醫生的資格（建議2.4，第5章）；非本地培訓醫生若受聘成
為臨床醫學科學家，也應能夠成為正式註冊醫生。

相較學術職位而言，臨床醫學科學家的研究將更注重實際臨
床應用。他們亦無需承擔教學職責，並可被調配到不同的醫
管局醫院而非只是教學醫院。因此，臨床醫學科學家將成為
醫管局醫院建立研究文化和促進臨床研究發展的關鍵人物。
被派往教學醫院的臨床醫學科學家也應可獲得大學共同任
命。臨床研究所應選定在本地招聘以及在海外引入具豐富研
究經驗的醫生。臨床醫學科學家的設立將有助吸引熱衷於研
究的醫學畢業生加入醫管局，挽留中級醫生繼續服務，並吸
引海外醫生來港執業。

臨床醫學科學家在海外地區越發受到關注。新加坡保健服務
集團（Singaore Health Services Group, SingHealth）設有臨床
醫學科學家職位，除了負責提供臨床服務以外，亦會針對特
定疾病領域進行轉化及臨床研究（SingHealth, 2021b）。英國
國民保健署（NHS）亦有聘用臨床藥理學家，他們在提供毒理
學及心血管疾病風險管理方面的服務之時亦會進行臨床研究
（NHS, n.d.）。

藥劑學科學家：以上安排同樣可以用於藥劑師專屬的職業路
徑上。除了能夠進一步拓展研究藥劑師的工作內容外
（建議1.2，第4章），臨床藥劑師作為藥劑專家由於具備豐富
的藥物治療知識及經驗，因此能夠在臨床試驗中擔任研究者
的角色。

FDA早已批准臨床藥劑師在臨床試驗中擔當其所屬研究領域的
首席研究者，措施更獲美國國家衞生研究院（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 最近新加坡亦採取了類似措施，允許
註冊藥劑師在低風險臨床試驗中單獨擔任首席研究者（Chief 

Pharmacist’s Office, Ministry of Health of Singapore, 2021）。
37 相關做法在香港理論上並沒有限制，但並不普遍。現時已有
不少藥劑師學者在臨床試驗擔當領導或參與者的角色，故臨

36 在美國，2009年涉及臨床藥劑師的大部分臨床試驗都是業界發起的臨床試驗。
37 在2021年，新加坡允許註冊藥劑師擔任低風險、已於當地註冊產品相關臨床試驗的首席研究者。相關藥劑師必須持有適當的研究生學歷，並主要受聘於當地機構，更需要有研究經驗。在
介入性臨床試驗中，醫生需擔任共同研究者，以監督和檢查試驗對象。48



圖29. 香港大學臨床醫學學院及陳廷驊基金會的臨床研究獎助金

促進臨床研究氣氛 增強兒科研究領域的專業知識和研究能力

資料來源：Li Ka Shing Faculty of Medicine, The University of Hong Kong (2021a), D.H. Chen Foundation （2023）

香港大學臨床醫學學院臨床研究獎助金計劃 陳廷驊基金會臨床研究獎助金計劃（香港兒童醫院）

針對處於初期職業生涯的醫管局醫生 針對處於初期到中期職業生涯的醫管局醫生

為期六個月至一年的兼職研究工作 為期連續兩年的兼職研究工作

提供受保護時間和資源：香港大學醫學院 
將補償醫管局的實際人員成本

提供受保護時間和資源：將聘請人員提供醫療服務以 
頂替進行研究的醫生

在臨床醫學學院進行基礎科學或臨床研究項目 在香港大學醫學院或香港中文大學醫學院學者的督導下 
進行研究工作

床研究所可以進一步鼓勵醫管局的藥劑師成為臨床試驗的研
究者。藥劑學科學家的職位將能夠有效帶動研究風氣，連同
臨床醫學科學家在醫管局醫院中，成為臨床研究的模範。

臨床研究獎助金：臨床研究所亦應推出更多兼職臨床研究獎
助金計劃，以吸引年輕醫生參與臨床研究。香港大學臨床醫

學學院及陳廷驊基金會的臨床研究獎助金提供了良好的
先例 38 （圖29），為醫生提供了受保護時間和研究資源，好讓
他們在研究領域獲取經驗和技能（Li Ka Shing Faculty of 

Medicine, HKU, 2021a; The D.H. Chen Foundation, 2023）。
展望未來，隨著臨床醫生科學家職位的設立，研究者有望在
臨床醫生科學家的指導下於非教學醫院進行研究。

38 自2020年香港大學臨床醫學學院的臨床研究獎助金計劃推出以來，已有一名醫管局醫生獲得了該獎助金。自2019年陳廷驊基金會的臨床研究獎助金推出以來，已有六名醫管局醫生獲得了
該獎助金。 49
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圖30. 新加坡臨床研究所（SCRI）的臨床研究協調員的培訓課程

職業階梯 課程級別 課程特色

具有五年相關經驗的高級或以上臨床研究 

協調員
第三級 • 為期四天的培訓課程

• 學習計劃部門活動和管理研究團隊的技能

具有兩年相關經驗的高級或以上臨床研究 

協調員
第二級 • 為期六天的培訓課程

• 學習項目管理技能
• 學習如何協調不同研究設計方案的研究者發起試驗

具有不足一年相關經驗的臨床研究協調員 第一級 • 為期七天的課程
• 學習臨床試驗的中心、研究方案可行性到研究啟動程序、倫
理和監管條例、病人招募和研究結束

資料來源：Singapore Clinical Research Institute (2023c) 

建議2.3.
為研究輔助人員提供專業培訓

臨床研究所應下設學院以提供培訓機會。該學院除了應為研
究者提供培訓，亦應為研究輔助人員提供系統化和受認證的
培訓，特別是針對臨床研究協調員。臨床研究協調員為協助
研究者管理研究項目及法規事宜的要員。學院的培訓課程應
附帶學分，讓學員未來能夠在高等教育機構進行持續進修。

新加坡臨床研究學院（SCRI）及馬來西亞臨床研究所（CRM）均
聯同了當地和海外的合作夥伴推出全國性培訓計劃，培訓課
程清晰對應着臨床研究協調員職業發展路徑中的不同階段
（圖30及附錄6）。

在馬來西亞，高級臨床研究協調員甚至有機會被保送到新加
坡國立大學醫院、加拿大瑪嘉烈公主癌症中心，以及日本國
立癌症中心等知名機構接受培訓（CRM, 2022）。
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圖31. 建議在高等教育及專科培訓加入的研究成分

收生 本科課程 實習

專科培訓

研究生課程

大學講師

醫管局駐院醫生

臨床研究所
臨床醫學科學家

更重視實際 
生活體驗

臨床前培訓 
必修研究課程

更多彈性選擇

臨床培訓 
更多研究選擇

具學分的研究課程

能夠獲得專科認證

建議2.4.
通過高等教育和專科培訓培養醫生的研究能力

要培育具有研究思維的醫護人員，必須從職業發展的早期開
始優化大學及專科培訓（圖31）。

入學要求：相對其他全球的頂尖醫學院，香港的醫學院在收
生時相對更注重學生的學術成就，其他地區則更重視申請者

的相關工作及研究經驗。例如，由哈佛醫學院開設的醫學士
研究生課程要求申請的學生展示對臨床研究、醫學工作及社
區服務的經驗及興趣（Harvard Medical School, 2023）。香港
的醫學院亦可以考慮在研究院中增設醫學生課程，培養能同
時勝任臨床及生物醫學研究工作的臨床醫學科學家。此類人
才不但能夠為醫學生課程帶來獨特的視角，更能夠滿足對於
具備研究經驗的醫療專業人員日益增長的需求。通過增強研

51
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大學則在第五學年提供臨床選修課，讓學生參與實驗室的支
援工作（Li Ka Shing Faculty of Medicine, HKU, n.d.; Faculty of 

Medicine, CUHK, 2023a）。由此可見，本地醫學生缺乏結構性
的研究培訓。

香港大學為學生提供的考後選修課沒有安排負責導師。而香
港中文大學為五年級學生提供的臨床選修課僅由學院指定的
臨床協調員指導，並無相應領域的專門臨床醫生（Li Ka Shing 

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

2023b）。

相對而言，劍橋大學的醫學生在第四和第五修業年可以進行
多達三次為期六周的臨床或轉化研究實習，並在第五和第六
修業年之間進行為期七周的研究實習（School of Cl inical 

Medicine, University of Cambridge, 2023）。這種臨床研究選
修課程與教學醫院臨床醫學科學家的指導相結合，為醫學生
提供更全面的醫學培訓（Nuffield Department of Primary Care 

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

Medicine, University of Cambridge, 2023）。

研究生培訓：研究生課程能夠配合醫生和藥劑師本科的學
習，為學生提供臨床試驗設計和實踐的進階知識。香港大學
目前提供兩個與醫學研究相關的研究生課程，分別為供高水

究能力，這些經培訓的專業人員在推動醫學知識進步、改善
患者護理、創新乃至將香港發展為臨床試驗中心等方面都發
揮着至關重要的作用。

本科培訓：醫學生應從本科培訓開始已經有持續的研究體
驗，涵蓋臨床前乃至臨床培訓的各個階段。

在臨床前階段，本地醫學士課程中應該加入必修、結構性的
研究部分。目前，香港大學內外全科醫學士課程的「增潤學
年」為學生提供選修研究的機會；香港中文大學的內外全科醫
學士學位課程 /醫學士課程（MBChB）則設有「環球醫學領袖培
訓專修組別」，以加強學生在臨床研究領域的培訓。不過，課
程名額始終有限，令其他醫學生在研究體驗方面有所限制。

本地的醫學課程應為所有學生提供有關治療學、器械開發及
研究技能的知識。當局可以參考牛津大學在臨床前階段第三
年、聚焦研究的設計―所有學生均必須在大學研究實驗室或
以外自主發起一項實驗性研究項目（University of Oxford 

Medical Sciences Division, n.d.）。

現時醫學生課程的臨床階段缺乏在實驗室和臨床環境中進行
研究的機會。目前，香港大學只在第六學年考試後提供為期
四周的選修課，供學生進行實驗室或臨床研究。而香港中文
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平本科醫學生在「增潤學年」期間進修的醫學研究碩士課程，
以及內外全科醫學士 /哲學博士課程，後者針對臨床前和臨床
階段之間的醫學生（Li Ka Shing Faculty of Medicine, HKU, 

2020a）。然而，這兩個課程均只招收醫學生，限制了其他學
科學生進行臨床研究的機會。

香港應建立以研究生途徑入讀醫學的機制，供科學或其他學
科背景、但對醫學研究有濃烈興趣的人才報讀醫學士課程，
從而推動研究及臨床實踐的融合。

其中一個例子是香港大學為生物醫學學士和生物醫學工程學
生提供的新途徑，在他們修畢課程並滿足相關入學條件的前
提下可與內外全科醫學士的課程對接。由於在本科學習已經
完成相關內容，學生可以免除部分生物醫學學士的課程要求
以及醫學士課程的增潤學年。亦因此，學生可以在八年內同
時完成兩個學位。此途徑類似於研究生入學的醫學士課程，
更可以引入多元的選修課程，為香港即將成立的第一層藥物
審查機構提供新血。

另一個世界知名的例子是由哈佛醫學院和麻省理工學院聯合
提供、研究生程度的哈佛醫學科技課程。香港應鼓勵此類的
跨學科合作，拓寬與其他學科（如物理科學和工程學）的銜接
途徑（HST, MIT, 2023）。此類學生的專業知識能夠令臨床研究
人才變得更豐富，推動跨學科、實證為本的醫學探究。

專科培訓：大多數醫學畢業生最終都會在公立醫院任職並獲
得專科資格。雖然香港醫學專科學院轄下的大多數學院都指
定研究項目作為其中一個畢業要求，但依然有空間為專科培
訓醫生提供更多誘因進行研究工作，例如與大學合作，令專
科培訓期間進行的選修研究項目可以滿足研究生課程的部分
要求。同時，也可以推動持續醫學進修和持續專業發展的課
程可轉化為學分，並用於進一步進修。

探索新增醫學院的可能性：鑒於臨床醫學科學家的短
缺，建立專注於臨床研究培訓的第三所醫學院或將能
應對香港臨床研究領域的困局，並滿足社會對醫護人
員日益增加的需求。根據報告的調查所得，受訪者認
為臨床研究面臨人手短缺的問題（圖 5，頁 17）。此
外，醫院缺乏專門的臨床研究團隊、對研究人員的培
訓不足（圖 7，頁 18），都凸顯了建立醫學院的迫切
性。相對於其他專注臨床服務的教學醫院，新的醫學
院應與醫院管理局所指定的公立醫院開展合作，使教
職員和畢業生能夠設計並開展可轉化的臨床研究，從
根本上縮小實驗室研發與臨床使用之間的差距。長遠
而言，新成立的醫學院還可以與國家藥監局進行合
作，為新的診斷、治療和醫療產品申請GCP認證，從
而在中國內地獲得批核。
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6
建議三：

將香港定位為 
藥物研發的「超級聯繫人」
作為中國最國際化的城市，香港卻未能成功連接中國內地及國際市場的藥物研
發供應鏈。要成為一個藥物註冊、人才和生物樣本的國際樞紐，香港必須移除
現時監管制度上的種種障礙。

全球藥物註冊樞紐：在完成臨床試驗後，新藥必須與監管機構註冊才能進行商
業化。事實上，藥物註冊並非獨立過程，製藥公司會在藥物進入臨床試驗後便
與監管機構保持溝通，以確保得出的數據符合註冊要求。亦因此，製藥公司通
常傾向在監管機構所在的地區進行臨床試驗，以確保能滿足監管要求；尤其當
監管機構設下必須提供當地臨床數據的要求時則更是如此。39 一般而言，製藥
公司會先在全球主要市場進行試驗和註冊，即包括FDA、EMA，以及日本醫藥

39 FDA表示，由於對海外臨床試驗的現場審查資源所限，需要做更多工作讓海外數據符合監管要求（FDA, 2012）。
EMA和國家藥監局亦有提供指引，要求進行銜接試驗作數據推算，以克服種族差異（EMA, 2006; NMPA, 2018）。54
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圖32. 2020年中國內地及美國獲批新藥分布

資料來源：Wang & Wang （2021）, U.S. Food and Drug Administration （2021）

品醫療機器綜合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices 

Agency, PMDA），而近年中國國家藥品監督管理局（國家藥監
局）也越見普遍；然後再以所得的臨床數據向其他地區提出申
請並滿足相關要求，以拓展至新的市場。

在藥物監管方面，香港目前採用的是第二層審查制度，即新
藥需獲得兩個境外審批後才能於本地註冊（PPB, 2023b）。40

在此要求下，製藥公司自然沒有誘因在香港進行試驗。更可
惜的是，儘管香港研發的藥物數目正在增加，但藥物必須在
海外獲批後才能在香港註冊上市進行銷售，故令製藥公司傾
向到其他地方進行試驗。

儘管只有700萬本地人口，香港絕對能夠透過一國兩制的優勢
成為藥物註冊的首選地。要達到這個願景，香港必須建立第
一層審查制度，進而與國家藥監局以及其他主要藥品監管機
構，包括FDA、EMA及PMDA合作；簡化藥物審評流程並提
高患者獲得新藥的機會，製藥公司就能夠從香港的全球市場
連通性中受益，香港與國際市場的連繫則能得到彰顯。在海
外新藥難以進入內地、內地新藥國際化也面臨挑戰的情況下
（圖32），香港應以成為中國內地及國際市場之間藥物研發的
橋樑作為目標（圖33，頁56）。

40 香港藥物辦公室的參考名單有36個國家，包括2022年新增的4個國家。在香港註冊含有
新化學或生物元素的藥物產品前，藥物應要已經獲得名單上其中兩個國家的註冊批准。 55
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大灣區
香港

中國內地 全球 

建議3.3

建議3.4

建議3.1 及建議 3.2 藥物註冊

中國新藥國際化

研究合作

材料流通

海外新藥進入中國內地
市場

圖33. 將香港定位為中國內地及國際市場的橋樑
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全球人才樞紐：香港可以成為中國內地和海外人才之間的橋樑。在香港致力於
統籌亞洲及其他地區的多中心臨床試驗的同時，中國內地、尤其是大灣區發展
迅速的臨床試驗產業為香港提供了拓展合作、提升能力的契機（圖 34，
頁58）。廣東省的臨床試驗數目從2015年的471個增加至2018年的884個，
錄得88%的急速增長（Guangdong Pharmaceutical Association, 2019）； 

當中，造就了不少國際知名學者的廣州更是其佼佼者。

透過成為促進各地區合作的橋樑，香港亦能提升其自身的試驗實力。以下幾個
舉措都是香港踏足大灣區及推動人才合作的例子： 

• 香港大學深圳醫院是一所由香港大學經營、位於深圳的公立綜合醫院。香港
大學教職員能夠透過同一合同條例在醫院獲得共同任命。這吸引了不少學者
到醫院服務，包括擔任管理職位等，成功讓香港的管理經驗得以引進內地。

• 香港大學臨床試驗中心引入了「eSMO+」的數字雲端平台，以便於香港和大
灣區兩地共同管理試驗流程，包括項目註冊、進度追踪、試驗藥物管理、生
物樣本管理、質量管理，以及標準作業程序培訓等。

• 香港科技園公司及香港大學臨床試驗中心目前正計劃於深圳河套區興建培訓
中心，旨在培訓臨床研究者、研究協調員等專業，將香港的國際臨床試驗管
理經驗引入大灣區。

來自廣東省人民醫院的國際知名胸腔腫瘤學家吳一龍 
教授（前排右一），自1999年起便與莫樹錦教授合作研究
表皮生長因子受體基因變異肺腺癌。他們在2018共同獲
頒「國家科技進步獎」。吳教授表示，香港具備獨一無二
的國際化優勢，讓內地的研究者可藉此進行國際合作和
研究項目，同時也是國產藥步向國際市場的重要橋樑。

圖片鳴謝：莫樹錦教授
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南方醫科大學南方醫院   

廣州市第一人民醫院

廣州醫科大學
附屬第一醫院

廣州中醫藥大學
附屬第一醫院

中山大學孫逸仙紀念醫院

中山大學附屬第一醫院

中山大學腫瘤防治中心

廣東省人民醫院

圖34. 各大灣區醫院的臨床試驗數量（2014–2018）

資料來源：Health Commission of Guangdong Province （2019）

香港大學深圳醫院不但促進香港學者在深圳領導臨床研究，
以充分利用大灣區豐富的資源，更讓他們將經驗與內地學者
分享，推動長遠合作。香港大學臨床試驗中心則透過其平台
及培訓中心在大灣區推動標準化及培養人才。香港應推動更
多類似舉措促進合作。

全球生物樣本樞紐：跨境的多中心臨床試驗的前提是試驗藥
物和生物樣本能夠跨境流動。這是由於臨床試驗所得樣本需
要送到製藥公司或合同研究機構的中央實驗室作進一步分析。

然而，內地人類遺傳資源、包括生物樣本的出境受到嚴格限
制，而相關定點放寬政策亦鮮見成功個案。41 從內地所取得的
樣本需在內地建立專屬的中央實驗室來處理；這除了產生額
外成本外，也不利於與海外的樣本進行整合。

如果能以適切監管措施以及精簡清關程序推動內地與香港的
跨境材料流通，香港就能匯聚中國內地及海外的樣本，發展
成為全球生物樣本樞紐，吸引中央實驗室落戶。這將能吸引
包括數據分析在內的高增值研發活動，並透過「基建先行」推
動香港臨床試驗發展。

41 儘管中央政府2019年在「惠港16條」中允許香港合資格大學的內地分支機構向香港出口人類遺傳資源，但據了解，幾乎沒有成功個案（HKSAR Government, 2019）。58



建議3.1.
建立香港藥物第一層審查機構

政府應在藥物辦公室、藥劑業及毒藥管理局的基礎上，成立
一個獨立的藥物第一層審查機構，並確保其審批能力達到國
際標準。政府已在2023年《施政報告》提出成立「香港藥物及
醫療器械監督管理中心」籌備辦公室，該辦公室應：

• 制定明確路線圖並建構相關能力，以建立第一層審查監管
框架；

• 與國家藥監局加強協調，加快藥品註冊及臨床試驗批核程
序（建議3.2）；

• 申請成為人用藥品技術要求國際協調理事會（ T h e 

International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH）的
成員（附錄7）42；

• 透過ACCESS聯盟等計劃，與主要藥物監管機構建立合作
關係（附錄7）。

成立一個新的監管機構是一項重大工作，需定下明確的路線
圖，逐步實施新的藥物監管框架，同時保留現有的第二層審
查作為選項（圖35，頁60）。

第一層審查應有兩種審批途徑（圖36，頁61）：

• 「簡略審查」：建基於藥物獲得的海外審批再進行有限度的
獨立評估。2023年《施政報告》提出新的「1+」新藥審批機
制於2023年11月1日起生效，該機制可逐步拓展至所有新
藥申請，而非只限於嚴重或罕見疾病；

• 「全面審查」：對所有質量、臨床及非臨床數據進行評估。應
考慮建立新藥臨床試驗申請（Investigational New Drug, IND）
機制，讓申辦者在進入臨床階段起便與審查機構緊密溝通。

上述審批途徑的需時不應長於現行獲取兩項海外審批後再進
行第二層審批的時間。同時，第二層審查的時間亦需要
加快，讓香港的患者能更早接觸到新藥。審批時間亦應與國
際接軌，協助製藥公司早日將藥物帶到全球市場。43 隨著負責
藥物審批的專責委員會及專家團隊成立，將有助大幅度加快
各項審批程序。

引入上述途徑之時應採用風險和效益評估。第一層審查機構
應從風險最低的申請開始發展審查能力：具體而言，應先處
理已註冊藥物開發不同的劑量或尋找新治療用途的申請，最
終才審查創新藥物。儘管未必需要設下必須提供本地臨床試
驗數據的要求，但機構可以為有本地臨床數據的申請者提供
快速審查通道，以鼓勵在香港進行臨床試驗。

42 政府已在2023年《施政報告》提議以以觀察員身分加入 ICH。
43 香港藥物註冊的審批時間為約9至12個月，有些情況可能需時14個月或更長。這主要是由於文件的反覆篩查、藥劑業及毒藥管理局相關委員會工作繁重且不常舉行會議（建議4.2， 
第7章），以及其他額外的質詢所致。 59
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1. 建立監管發展藍圖
2. 招募來自海外機構的顧問
3. 引入資深監管專家
4. 培育本地人才

藥物第一層審查機構

• ICH

• ACCESS聯盟

通過多邊協議開展合作：
• 同步審查
• 通過優化版港澳藥械通進入大灣區
• 國家藥監局認可香港本地臨床 

試驗批准

跟國家藥監局合作：

國家藥品監督管理局
National Medical Products Administrations

圖35.  多管齊下建立香港的藥物監管能力

U.S. FOOD & DRUG 
ADMINISTRATION

EUROPEAN MEDICINES AGENCY 
SCIENCE MEDICINES HEALTH
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圖36. 建議香港藥物審查監管框架

目前的第二層審查機制：

建議的簡略審查：

第一份
藥劑製品證明書

第一份
藥劑製品證明書

全面審查
批准

並發放牌照

簡略審查 批准並
發放牌照

第二份
藥劑製品證明書

第二層 
審查

批准並
發放牌照

建議的全面審查：

61
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註： （1）參考《2020年藥劑業及毒藥（修訂）條例》對先進療法製品的立法時間表，最快需要四年才能推行簡略審查，並需要另外四年才能推行全面審查。
（2）ICH觀察員身份在每年舉行兩次的 ICH大會上授予，而成為會員（即符合第一層規則）和完全滿足 ICH標準（即符合第二層規則）分別需時約兩年及五年的時間（ICH, 2020）。上述亦在完

全符合 ICH標準前預留一年時間讓行業調整適應。
（3）當香港成功推行全面審查機制，將具備能力與國家藥監局及其他領先藥物監管機構協和及合作。

圖37. 香港推行第一層審查機制的建議路線圖

2023 2024 2025 2026 2027 2030 2032

申請成為
ICH的觀察員 

成為
ICH的成員 

完全符合
ICH的標準 

第一層審查 
專責工作小組 諮詢文件 藥劑業及 

毒藥條例修訂 
簡略審查 全面審查

就上述建議的行動時間表如上（圖37）。

要實施新的監管框架，機構需採取不同方法去建立監管能
力，包括：

• 從主要藥物監管機構（FDA、EMA，以及國家藥監局）招攬
顧問；

• 羅致有國際經驗的高級監管人員；

• 建立藥物監管方面的本地人才庫；

• 與主要監管機構建立合作關係，加強溝通、培訓、信息
共享並推動人員交流。
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1987年推出 1998年推出

驗證審查（110個工作天）全面審查（320個工作天）簡略審查（230個工作天）

2004年推出
• 需要已獲得一個監管機構批准
• 簡略審查非臨床和臨床數據

• 全面審查質量、 非臨床和臨床數據 • 需要已獲得兩個或以上監管機構批准
• 簡略審查非臨床和臨床數據

圖38. 新加坡不同藥物註冊途徑的要求

註： 上述時間包括篩選和評估。
資料來源： Chan （2017）; Singapore Health Sciences Authority （2019）

1987
簡略審查

1998
全面審查

2004
認證

2005
與FDA簽訂協議

2007
加入ACCESS聯盟

2017
加入 ICH

開始培養第一層審查人才

新加坡（550萬）和瑞士（870萬）的人口規模與香港相差不遠，
其藥物監管機構―新加坡衞生科學局（Health Sciences 

Authority, HSA）和瑞士醫藥品監督管理局（Swissmedic）―
正好展現了小型經濟體有能力進行藥物第一層審查。兩所藥
物監管機構均加入了 ICH以及多邊藥物審查聯盟，包括
ACCESS聯盟。

新加坡的經驗對香港而言特別相關，皆因其藥物審查的「驗
證」途徑與香港的第二層審查機制異曲同工，但同時也提供簡

略審查和全面審查兩條第一層審查途徑（圖38）。驗證途徑需
要先獲得兩個或以上的指定海外新藥審批，簡略審查則只需
一個指定的海外新藥審批，全面審查則由HSA進行獨立評估
（HSA, 2022）。44 

為支援第一層審查工作，新加坡衞生科學局設有一個由新加
坡學者組成的藥物諮詢委員會，審批過程由30名專業評估員
負責（Chan, 2017）。

44 HSA接受的海外審批機構包括：FDA、EMA、加拿大衞生部（Health Canada）、澳洲治療用品管理局（Therapeutic Goods Administration, TGA），以及英國藥品及保健品管理局（Medicines 
and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA）。 63
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由於HSA的三條審批途徑對申請文件的要求及所需的審批數
量有所差異（圖39，頁65），它們分別需時110至320個工作
天不等（HSA, 2022）。45 此外，HSA 還在簡略審查途徑中針對
某些危及生命或緊急情況引入了優先審批路線。46 

在2013至2016年間，大多數在新加坡註冊的藥物均循簡略審
批進行（92%），遠多於驗證途徑的4.25%和全面審批途徑的
3.75%（Chan, 2017）。這是由於大多來到新加坡的申請者此前
已獲得兩個或以上的海外審批，故沒有進行全面審批的必
要。儘管如此，業界更傾向簡略審批而非驗證途徑：這是由
於前者無需依循海外審批的臨床適應症或質量規格，靈活性
更高（Chan, 2017）。47,48 

參考海外成功經驗，香港設立藥物第一層審查機構可望：

1. 就藥物商業化提出清晰監管路徑，以吸引及挽留申辦者進
行臨床試驗；

2. 為包括學術界、製藥公司和藥品監管機構在內的生態系統
培養專才；

3. 作為中國製藥公司走向國際、海外製藥公司進入內地市場
的橋樑。

45 就簡略審查和驗證路線，HSA將重點放在評估後期臨床試驗數據，並依靠海外審批進行臨床前數據、早期臨床試驗數據，以及質量規格等客觀因素的評估（Chan, 2017）。
46 它們包括：缺乏治療選項、缺乏安全有效的治療方法，以及影響本地公共衞生的疾病（HSA, 2022）。
47 在簡略審查途徑的申請者中，約有80%已獲得兩個或以上的海外審批（Chan, 2017）。
48 由於驗證途徑依賴於參考機構的評估報告，而且臨床適應症和質量規格必須與批准海外審批的相同，但企業可能針對不同市場有不同的策略故業界認為這些要求過分限制申請。64



圖39. 新加坡衞生科學局不同藥物審查途徑所需的文件

文件 全面審查 簡略審查 核實審查

行政文件

技術文件概述和摘要

質量資料文件

非臨床資料文件

臨床資料文件

註： 表示需要完整文件，而 表示 ICH的通用技術文件（Common Technical Document, CTD）沒有要求， 表示需要關鍵研究的研究報告和所有研究的摘要。
資料來源：Singapore Health Sciences Authority （2019）
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49 自2021年推出港澳藥械通以來，截至2023年8月底，已有26個藥品和17種醫療儀器獲得批准可在「港澳藥械通」下於大灣區19家指定醫療機構使用。
50 按國家藥監局指示，申請人在申請為新藥進行首個臨床試驗之前，應與藥品審評中心接觸，以確定申請材料的完整性和試驗的可行性（NMPA, 2020b）。
51 國家藥監局分別在深圳河套和上海張江設立了兩個分中心，以「協助藥械審評事前事中溝通指導和相關檢查等工作」、「推動更多新技術、新藥品、新器械在大灣區先行先試」，以及「成為深
化藥品醫療器械審評審批制度改革合作平台」（NMPA, 2020a）。

建議3.2.
簡化經香港審批的藥物及臨床試驗在內地註冊的流程

要達成上述目標，香港的藥物第一層審查機構與國家藥監局
的合作至關重要：

同步審查：參照例如Orbis計劃在內的國際慣例，香港的機構
應與國家藥監局同步進行藥物註冊審查：即新藥已獲其一藥
物監管機構審批或正進行審批之際，另一機構可透過信息共
享加快審批。

優化「港澳藥械通」：港澳藥械通允許在港註冊藥物在通過廣
東省藥品監督管理局就臨床緊急性進行審查後進入大灣區指
定醫療機構（Medical Device Division, Department of Health of 

the HKSAR Government, 2020）。49 在擁有第一層審批能力
後，香港政府可爭取經其全面審查途徑的藥物通過港澳藥械
通直接進入大灣區市場，而無需再經過廣東省當局的審批或
考慮是否應急的問題（圖40，頁67）。

認可香港的臨床試驗審批結果：目前，如果申辦者在香港進
行臨床試驗而數據將用以支持藥物在內地的註冊，就必須先
向國家藥監局作出 IND申請。50 在第一層審查機構成立後，
香港可爭取國家藥監局承認本地臨床試驗審批，即申請者無
需事先向內地當局作出申請。

便利製藥公司聯繫國家藥監局：國家藥監局已在深圳河套區
設立大灣區分中心，以處理大灣區的臨床試驗和藥物註冊申
請。分中心可進一步為在香港設有研發基地的製藥公司提供
快捷通道處理申請。51 此外，國家藥監局可在香港設立辦事
處，方面申請者透過大灣區分中心聯繫國家藥監局。
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圖40. 現行港澳藥械通及建議優化安排

現行措施：

建議優化措施：

香港註冊藥物

香港通過第一層審查的 
註冊藥物

通過港澳藥械通 
申請在大灣區使用

廣東省藥品監督管理局 
審查臨床急需性並作出批准

在大灣區指定醫院使用

在大灣區指定醫院使用通過「優化版」港澳藥械通 
直接獲得廣東省藥品監督管理局批准
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與此同時，現有聯合資助計劃的安排也應進一步檢討。目前
由香港和內地申請者分別提交的申請會被分開篩選和進行評
審（圖41，頁69）；如此一來，不同部門有不同的申請標準，
更會出現申請只被香港或內地其中一方批准的情況。52 

為解決以上問題，必須統一申請標準、促進兩地共同評審，
真正視兩地的申請為「共同申請」。這將有助推動更多跨境臨
床研究。

52 申請標準包括申請人資格、項目持續時間、知識產權所有權、項目數目申請限制，以及補貼方式等。

建議3.3.
優化聯合資助計劃以鼓勵跨境臨床研究

為推動跨境合作，香港的臨床研究所應建立一個匯聚香港及
其他大灣區城市研究者的臨床研究網絡（建議1.3，第4章）。 
該網絡應與內地部門合作推出聯合資助計劃。

目前香港與內地的聯合資助計劃共有三個，分別由香港研究
資助局、創新科技署與內地相關部門管理（附錄8）。然而，這
些計劃只能惠及大學學者，對於參與臨床研究的醫管局醫生
並無幫助。醫管局醫生現時唯一可以申請的計劃是醫療衞生
研究基金，但基金目前並沒有與內地政府推出聯合資助計劃。

在大灣區，廣東省衞生健康委員會設有一個醫學科研基金以
支持中級醫療專業人員進行應用研究，以解決醫療和衞生問
題（Health Commission of Guangdong Province, 2023）。該基
金與上述的香港醫療衞生研究基金可推行聯合資助安排。
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圖41. 香港現行和建議的聯合資助計劃流程

註： 國家自然科學基金委員會（The National Natural Science Foundation of China, NSFC）及香港研究資助局聯合科研資助基金計劃工作流程跟內地與香港聯合資助計劃和粵港科技
合作資助計劃大致相同。

資料來源： 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）

內地與香港聯合資助計劃（Mainland-Hong Kong Joint Funding Scheme, MHKJFS）和粵港科技合作資助計劃
（Guangdong-Hong Kong Technology Cooperation Funding Scheme, TCFS）的現行安排：

建議流程：

香港申請人 
向創新科技署提交申請

內地申請人 
向內地相關部門提交申請

香港

需要同時提交合作研究項目申請 分別進行篩選
分別進行評審評估

只有得到雙方部門的批准方會撥款

香港申請人 
向香港相關部門提交申請

內地申請人 
向內地相關部門提交申請

需要同時提交合作研究項目申請
共同篩選 共同評審

協和兩地申請資格 由來自香港和內地的專家組成，故能
結合大學研究及產業發展、國際和內
地經驗及專業知識

中國內地
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建議3.4.
促進人類遺傳資源及化學與生物材料跨境流動

基於國家安全考慮，人類遺傳資源的跨境流動必須謹慎處
理。然而，香港的落馬洲河套區或可成為政策突破口（圖42，
頁71）。

國家人類遺傳資源管理辦公室可以考慮在香港河套設立辦事
處，以加快各項審批、派員現場勘察，以及監管生物樣本過
境該區。53 這樣，製藥公司和合同研究機構就可以在河套建立
中央實驗室，在相關法律限制下進行樣本處理和數據分析。

53 國家人類資源辦公室負責審批或處理人類遺傳資源的採集、保藏、出境，以及國際合作科學研究、國際合作臨床試驗及對外提供或開放使用的申請或備案（Ministry of Science and 
Technology of the PRC Government, 2019 & 2021）。

54 這些機構包括海關、衞生檢疫部門、科技創新委員會，以及國家市場監督管理總局等。
55 例如，華南生物材料出入境公共服務平台為生物材料提供「一次申報、一次查驗、一次放行」安排，從而將進出口許可批准時間從20天縮短到7天，將清關時間從3至7天縮短到1天
（KingMed Diagnostics, 2022）。

此外，包括試驗藥物在內，化學和生物材料的跨境流動都受
到嚴格和複雜的管制，涉及不同部門的審批之餘也需要經過
重重檢疫程序。54 當局可參照中國海關總署的生物材料一站式
通關服務平台，55 在深港河套區建立類似平台以簡化批核
流程。
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圖42. 現行及建議人類遺傳資源及化學與生物材料跨境流動模式

亞太區（中國除外） 
的業界發起臨床試驗

香港的業界發起
臨床試驗

香港的業界發起 
臨床試驗

中國內地的業界發起
臨床試驗

中國內地的業界發起 
臨床試驗

亞太區中央實驗室

落馬洲河套區 
中央實驗室

現行模式：

建議模式：

亞太區（除中國） 
的業界發起臨床試驗
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7
建議四：

縮短試驗啟動時間
並提升試驗能力
為加強香港的臨床試驗吸引力，香港必須優化試驗啟動流程，以維持其競爭力。
同時，政府需善用試驗數據庫和病人數據庫以提高研究對象招募效率，並推動
私營機構在臨床試驗方面的發展。
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圖43. 香港臨床試驗審批程序

倫理委員會1

臨床試驗證明書

臨床試驗合同

倫理委員會2

倫理委員會3

申辦者 試驗啟動

瑪麗醫院、 威爾斯親王
醫院和醫管局中央倫理
委員會進行重複審批

建議 4.1

藥劑業及毒藥管理局重複審查
建議 4.2

各醫院的條款不一
建議 4.3

香港的臨床試驗啟動時間比其他競爭地區較長，主要是由於
臨床試驗審批程序過於零散。在進行臨床試驗前，申辦者
必須：

• 取得進行試驗的醫療機構所屬的倫理委員會審批；

• 從衞生署藥物辦公室獲得由藥劑業及毒藥管理局簽發的臨
床證驗及藥物測試證明書，又稱臨床試驗證明書；

• 與相關醫療機構簽訂臨床試驗合同（圖43）。

申請者可以同時遞交倫理委員會審批和臨床試驗證明書的申
請，但後者只有在獲得倫理委員會審批後才會發放。同樣
地，申辦者只有在倫理委員會批准試驗後方能與醫療機構磋
商臨床試驗合同。
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圖44. 負責醫管局醫院的倫理委員會結構圖

董事會會議

醫管局研究監督 
督導委員會

負責審視香港大學及醫管局港島西聯網
的研究申請

負責審視香港大學、香港中文大學及
醫管局醫院的第一期臨床試驗申請

負責審視醫管局醫院的 
兒科研究申請

負責審視香港基因組計劃的 
臨床研究申請

負責審視醫管局醫院的 
研究申請

負責審視香港中文大學及醫管局新界西聯網
的研究申請

香港大學／醫管局港島西
聯網研究倫理委員會

一期臨床試驗聯合科學委員會 兒科委員會 香港基因組計劃委員會

中央研究倫理委員會香港中文大學 ― 新界東醫院
聯網臨床研究倫理聯席委員會

資料來源：Hong Kong Hospital Authority （2022）

醫管局內設有三個倫理委員會負責處理醫管局醫院臨床試驗
申請中的倫理和科學問題。其中兩個負責兩所公立教學醫院
的聯網；另外一個中央倫理委員會則是在2021年由四個以聯

網為基礎的倫理委員會合併而成，負責其餘五個聯網的申
請。此外，還有三個小組委員會專門負責特定的研究階段或
疾病領域（圖44）（HA, 2022）。
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資料來源：Pharmacy and Poisons Board （2023c）

負責審批藥品註冊、臨床試驗和藥用測試申請

十名成員包括
• 五名來自政府部門及醫管局的專業人士

（包括藥劑師、化驗師及獸醫）
• 三名醫學和藥學學者
• 兩名私家醫生

每年召開五次會議

藥劑業及毒藥（藥劑製品及物質註冊： 
臨床試驗及藥物測試證明書）委員會

圖45. 藥劑和毒藥（醫藥產品和物質的註冊： 
臨床試驗／藥物測試認證）委員會

56 藥物辦公室現時有約13名藥劑師及科學主任負責處理藥物註冊申請，但估計需要多三至六名藥劑師應付現時的需求。
57 就於兩所教學醫院進行的臨床試驗，兩所大學、而非醫管局，均透過其臨床試驗中心成為合同的簽訂方。因此，兩所臨床試驗中心擔任著於該兩家醫院進行試驗的窗口，而它們的主合同範
本條款均能作進一步修改。

值得注意的是，若試驗的研究中心同時涵蓋上述三個倫理委
員會的管轄範圍，則需要分別獲得三個委員會的批准。另
外，第一期臨床試驗申請需要經倫理委員會轉介而獲得轄下
一個小組委員會的審批（HA, 2022）。

至於臨床試驗證明書，則由藥劑業及毒藥管理局轄下的一個
委員會負責審批第一期臨床試驗申請。然而，由於委員會工
作繁重、成員人數不足、審批內容重複，故多依賴倫理委員
會的審批結果作出決定（圖45）。附錄9比較了倫理委員會及
得藥劑業及毒藥管理局所審閱的文件。至於後期臨床試驗，
負責審批相關申請的藥物辦公室也面臨人手不足的問題。56 

下一步是要商定臨床試驗合同。在非教學醫院中，主合同是
以醫管局法律部門所提供的範本為基礎進行協商；然而，條
款不能進一步修改，而且各醫院所提出的合同附錄條款內容
及價格均有所不同。57 此外，由於醫院行政部門的磋商人手不
足，因此研究者和研究輔助人員很多時候需要與申辦者直接
聯繫並就合同進行磋商。

以上各種因素均導致香港的臨床試驗啟動時間過長（圖46，
頁76至頁77）。附錄10載有非教學醫院後期臨床試驗以及教
學醫院第一期臨床試驗啟動流程的細節。
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倫理委員會申請和審批 合同磋商監管部門申請和審批

7 8 9 101（月） 2 3 5 64

圖46. 部分亞太區經濟體的後期及第一期臨床試驗啟動時間

註：獲得證書或達成協議的所需時間，從提交申請或開始磋商開始計算，直到獲得批准或達成協議。

後期臨床試驗啟動時序
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7 8 9 101（月） 2 3 5 64

倫理委員會申請和審批 合同磋商監管部門申請和審批

註：獲得證書或達成協議的所需時間，從提交申請或開始磋商開始計算，直到獲得批准或達成協議。

第一期首次人體臨床試驗啟動時序
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香港的臨床試驗程序尚未數碼化，缺乏全面的試驗數據庫，
而醫管局病人數據庫的存取門檻亦過高，限制了臨床試驗能
力的提升。

目前香港的臨床試驗數據庫分散於不同機構。藥劑業及毒藥
管理局最近推出了一個集結所有臨床試驗證明書的數據庫，
但其發放的資訊有限；香港大學及香港中文大學的臨床試驗
數據庫資料相對齊全，但由於數據庫屬自願登記，所以覆蓋
並不全面。

更重要的是，試驗數據庫必須有專門人員查閱並用於病人招
募過程，方能發揮其功用。醫管局臨床管理系統是一個統一
的病人數據庫，包含了公營醫療機構內所有的病人數據和信
息；醫務衞生局亦開發了電子健康紀錄互通系統（醫健通），
讓已註冊病人的個人健康記錄能夠在公私營機構之間共享，
故這個系統亦收集了大量病人數據。然而，不難想象的是，
以上數據的存取門檻非常高。

當研究者成功招募病人作為研究對象後，該病人存放在醫管
局臨床管理系統內的病人記錄及試驗數據都應由申辦者委派
的臨床研究協調員進行監察，並由監管機構進行審核。58 然
而，醫管局的臨床管理系統尚未按照主要藥物監管機構的規
定進行驗證，也沒有對外授予存取權限。因此，研究者現時
需要打印出所有相關記錄並簽署以確保內容的真實性，再交
給相關單位處理。隨着主要藥物監管機構提出更嚴格的指
引，香港臨床試驗的發展確實舉步維艱。59 

58 各藥物監管機構已經表示，申辦者代表（包括監控員和審計員）以及監管機構檢查員需要直接存取所有試驗對象的相關數據（FDA, 2007; EMA, 2023）。
59 近年，就著臨床試驗採用電腦系統的監管事宜發展迅速。ICH在其最新提出的良好藥品臨床試驗規範（GCP）中新增了一章關於數據管理的內容，要求系統進行驗證以確保符合現存要求
（ICH, 2023）。EMA亦已經發布相關指南，並明確指出若系統尚未通過驗證，申辦者應再三考慮應否在該研究中心進行試驗（EMA, 2023）。78
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圖47. 住院和門診診療的公私營比例

資料來源：Census and Statistics Department of the HKSAR Government （2021）
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瘤中心

港怡醫院

香港綜合腫瘤中心

香港養和醫院

香港臨床研究中心

仁康醫療乳腺綜
合診治中心

天下仁心醫療中心

香港中文大學醫院
ICON癌症中心

私營機構臨床試驗

圖48. 2022年私營機構臨床試驗分布情況（研究中心數量）

資料來源：Pharmacy and Poisons Board of Hong Kong （2023a）

此外，雖然香港的私營醫療機構承擔了 29%的住院診療和
57%的門診診療，但私營臨床試驗發展仍然相當緩慢，在
2022年僅佔香港所有試驗的10%（圖47）（Census and Statics 

Department, 2021; Pharmacy and Poisons Board of Hong 

Kong, 2023）。

事實上，私營機構中大多數的臨床試驗是在私家診所而非私
家醫院進行（圖48）。在政府致力推動基層醫療發展並從私營

機構進行策略性採購的背景下，私營門診醫療服務將成為
香港發展臨床試驗產業的關鍵，尤其在慢性疾病方面就更是
如此。

不過，由於私家診所較為分散，政府需要在質素控制、研究
支援以及患者招募等方面下更多功夫以助其發展。
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李宇聰醫生是香港聯合腫瘤中心的創辦人。作為一位臨
床腫瘤科私家醫生，他曾任多項全球多中心肺癌臨床試
驗的首席研究者。李醫生建議政府引領公眾提高對臨床
試驗的認識，同時希望政府能夠建立一個中文臨床試驗
數據庫供公眾使用；並倡導醫管局架構下的癌症護理服
務引入私人機構的參與。

建議4.1.
推動倫理委員會互相承認審批結果 

鑒於醫管局醫院研究中心非常相似，臨床研究所應該推動各倫理委員會互相承認
審批結果。換言之，當三個倫理委員會中的任何一個批准了某項申請，其餘兩個
委員會的相關申請都應自動獲批。此外，第一期臨床試驗申請應直接提交予專門
負責第一期試驗的小組委員會，無需先通過倫理委員會審批再作出轉介。

倫理委員會亦應該為已經從境外監管機構獲得臨床試驗批核的申請者提供快捷通
道，加快審批速度。60 申請者若只就試驗方案進行少量修訂，不應被要求重新提
交申請。同時，臨床醫學科學家職位的開設亦可協助提高會議頻率（建議2.2，
第5章）。

區內其他經濟體大多都已經意識到審批速度的重要性，並已採取措施簡化倫理委
員會的審批流程，令每個研究只需要進行一次審批（圖49，頁81）。馬來西亞就
成立了一個全國性的中央倫理委員會，負責審批所有在公營醫療機構進行的研
究。至於有多於一個倫理委員會的地區，則有兩個主要做法：首先，澳洲和新加
坡推動了倫理委員會之間互相承認審批結果，當中澳洲更設立了一個認證計劃完
善上述措施；此外，新西蘭、中國內地和台灣則安排倫理委員會進行共同審批，
當中明確劃分了委員會的地區管轄權或職能分工。

考慮到香港的實際情況，為減低監管機構及申請者的負擔，推動倫理委員會之間
互相承認審批結果是目前最佳的方案。長遠而言，若政府實施了針對私營倫理委
員會的認證計劃（建議4.5），則可將互認審批結果的範圍進一步擴大至私營倫理
委員會。

60 目前三個倫理委員會為低風險的臨床試驗申請設立了快捷審批通道，但並沒有加快審批已於境外獲得批核的申請（Li Ka Shing Faculty of Medicine, HKU, 2021b; Joint CUHKNTEC CREC,2023）。80



圖49. 簡化倫理委員會審批程序的常見做法

地區 做法

互相認可審批結果

澳洲
• 除首都和北部領地已建立統一的倫理委員會以外，倫理委員會在其他地區均分散於不同的公私營醫療機構當中
• 衞生和老年護理部轄下的國家衞生與醫學研究理事會推出了全國倫理委員會互認計劃，涵蓋已獲全國認證計劃認證的倫理委員會

新加坡
• 三個公共醫療保健集團之下設立了兩個中央倫理委員會
• 各委員會按專科設立了六個小組委員會，每個小組委員會每月召開一至兩次會議
• 兩個中央倫理委員會互相認可審批結果

共同進行審批

新西蘭
• 衞生部轄下的健康研究理事會成立了四個按地區分工的中央倫理委員會
• 每個委員會每月開會一次
• 共同審批多中心臨床試驗

中國內地

• 倫理委員會分散於不同的公私營醫療機構當中
• 在中央政府制定的「協助審查機制」安排下，牽頭機構倫理的委員會先對試驗的倫理和科學部分給予意見，再由參與機構倫理委
員會反饋研究中心的試驗可行性。

• 中央政府2017年公布的政策文件建議參與機構倫理委員會直接認可牽頭機構倫理委員會的審批結果 

台灣
• 衞生福利部轄下的財團法人醫藥品查驗中心推出了「聯合倫理審查機制」流程安排，七個指定主審醫院倫理委員會之一將先進行
全面審查，再由36個副審醫院倫理委員會進行加快審批。

一個中央倫理委員會

馬來西亞
• 衞生部的國立衞生研究院內設全國中央倫理委員會，負責監督所有政府醫院的臨床試驗
• 每個月開會兩次
• 大學醫院和特定地區擁有自己的倫理委員會

資料來源： 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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圖50. 現行及建議香港就第一期首次人體臨床試驗
申請的審批流程

現行機制

建議機制

倫理委員會批准 經過藥劑業及毒藥管理局 
審查並批准

所需時間：6–8個月

通知藥物辦公室倫理委員會批准

所需時間：2–3個月

只適用於具備充足
臨床前及／或臨床數據
的申請

建議4.2.
引入臨床試驗通報機制

至於有關臨床試驗證明書審批程序，對於低風險且具備充足臨床
前或臨床數據的臨床試驗申請，香港應引入臨床試驗通報（Clinical 

Trial Notification, CTN）機制：當申請者獲得倫理委員會批核後，
只需知會衞生署藥物辦公室，而無需再由藥劑業及毒藥管理局
（PPB）進行獨立審批（圖50）。計劃應先從負責醫管局醫院的倫理
委員會開始推行，再在實施認證計劃後逐漸涵蓋至私營倫理委員
會（建議4.5）。

對於牽涉高風險及新穎療法研究項目，藥劑業及毒藥管理局應該
與倫理委員會分開及同步進行審批，並需優化審批程序。一方
面，藥劑業及毒藥管理局的委員會應明確劃分其審視範疇，而且
不應依賴倫理委員會的批准作出決定。61 另一方面，藥劑業及毒
藥管理局委員會應增加人手及提高會議頻率（附錄10）；而建議成
立的藥物第一層審查機構將分擔委員會處理藥物註冊審批的工作
（建議3.1，第6章）。

澳洲和台灣為通過臨床試驗通報機制來簡化監管程序的先行者。62

澳洲主要以申請者所提交的安全性數據及倫理委員會的決定作為
根據來加快審批，而台灣則更依賴海外監管機構的批核及研究中
心的選擇 63（圖51，頁83）。

61 FDA指出，倫理委員會應當負責審查研究方案和相關材料，如知情同意書和研究者手冊；而FDA的 IND將涵蓋非臨床報告、臨床研究和化學、製造和控制（Chemistry, Manufacturing, and 
Controls, CMC）資料（Davis, 2020；FDA, 2019）。

62 新加坡亦有推行臨床試驗通報機制，但僅限於已於當地註冊治療產品的試驗（HSA, 2023）。英國的臨床試驗通知計劃則只涵蓋已在其批准國家列表中註冊的藥劑製品的臨床試驗，但英國政
府正在推動修例，故可能會改變計劃的要求（MHRA, 2022；MHRA, 2023）。

63 澳洲大多數臨床試驗都是通過臨床試驗通報機制進行，而臨床試驗審批（Clinical Trial Approval, CTA）計劃一般是針對缺乏安全性資訊的高風險或新穎療法，如基因治療。台灣約有一半的臨
床試驗是通過臨床試驗通報機制進行（Centre for Drug Evaluation, Taiwan, n.d）。82



審查和批准
（15天）

申請

申請 審查和批准

倫理委員會 研究倫理 
委員會

圖51. 澳洲和台灣臨床試驗通報機制的流程

註： 倫理委員會（Human Research Ethics Committees, HREC）
資料來源：Australia Therapeutic Goods Administration （2022）; Center for Drug Evaluation, Taiwan (2019b)

澳洲臨床試驗通報機制

台灣臨床試驗通報機制

申辦者

申辦者

臨床試驗
啟動

啟動
臨床試驗

兩項標准：
1. 已 在 十 個 參 考 國 家 之 一 進 行 試

驗，並使用相同及已獲批准的新
藥臨床試驗申請方案編號

2. 必須於台灣其中一家醫學中心醫
院進行試驗

審查和批准
（5–7天）

申請

申請 審查和批准

臨床試驗 
通報機制

臨床試驗 
通報機制

臨床試驗 
通報機制

臨床試驗 
通報機制

倫理委員會倫理委員會
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建議4.3.
統一臨床試驗合同條款並促進磋商過程

臨床研究服務中心應檢視龍頭製藥公司及合同研究機構的慣
例，協助醫管局優化臨床試驗主合同範本的法律條款；主合
同亦應獲允許再進一步修訂。

服務中心亦應提供統一的合同附錄條款範本及定價工具。中
心應參考國際慣例，例如允許申辦者從醫管局購買對照組藥
物進行研究，尤其是當藥物符合病人的治療標準。臨床研究
所亦應與醫管局取得共識，讓上述範本獲得預先批准以供
使用。

最重要的是，服務中心應作為申辦者及醫管局的橋樑，推動
合同磋商過程。該中心應當協助申辦者與醫管局的法律部門
以及不同醫院的行政部門進行交涉。臨床試驗合同的磋商應
當與倫理委員會的審批同步進行。

縱觀全球，在臨床試驗領先的經濟體不僅統一了臨床試驗主
合同的法律條款，還統一了包括定價工具在內的合同附錄條
款（圖52，頁85）。以馬來西亞臨床研究所（CRM）為例：它推
出了臨床試驗合同電子申請系統，並與申辦者及臨床研究協
調員就使用方法進行緊密溝通。上述措施令馬來西亞的臨床
試驗合同磋商時間從2012年的58天大幅縮短至2017年的13天
（CRM, 2020）。

上述措施將有效加快倫理委員會、監管單位以至試驗合同的
審閱流程。詳細程序可參見附錄10。

84



圖52. 領先經濟體中統一臨床試驗合同條款和定價工具的案例

地區 相關機構 統一方式

新加坡
新加坡臨床研究所
（Singapore Clinical Research 

Institute, SCRI）

• SCRI與各個公共醫療保健集團和新加坡製藥協會（Singapore 

Association of Pharmaceutical Industries, SAPI）協商後設計條款
• 條款已經過事先批准，可在公營醫療機構中使用

馬來西亞
馬來西亞臨床研究所
（Clinical Research Malaysia, CRM）

• CRM與衞生部官員及艾昆緯股份有限公司（IQVIA）代表合作設計條款
• 條款已經過事先批准，可在所有醫療機構中使用

澳洲

澳洲南部及東部邊界省份委員會 

（The Southern and Eastern Border  

States Panel）及澳洲藥品協會 

（Medicines Australia)

• 雙方共同設計條款
• 申辦者可申請更改範本條款內容，而委員會及協會將發出批准信函
讓申辦者提交至各研究中心

• 條款已經過事先批准，可在公營醫療機構中使用

新西蘭
新西蘭臨床研究協會
（New Zealand Association of 

Clinical Research, NZACRes）

• 該協會與新西蘭臨床研究行業代表一同設計條款
• 條款已經過事先批准，可在公營醫療機構中使用

英國
綜合研究申請系統（Integrated 

Research Application System, 

IRAS）

• 由衞生及社會關懷部（DHSC）與英國製藥工業協會共同設計
• 持續按照國家健康與保健研究所（NIHR）及國民保健署（NHS）的意見
進行更新

• 條款已經過事先批准，可在公營醫療機構中使用

資料來源： 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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建議4.4. 
完善試驗數據庫並允許特定機構存取醫管局病人數據庫

臨床試驗數據庫：臨床研究所應建立包含香港所有臨床試驗
的數據庫，並應提供更多資料，例如疾病領域、納入／排除
條件，以及相關研究中心的聯絡資訊。該數據庫亦應有中英
雙語版本，並允許病人查閱和留下個人資料。

病人數據庫：醫管局的病人數據庫為病人轉介提供了很有
價值的資源，並應進一步採取以下舉措以進一步發揮它的優
勢（圖53，頁87）：

1. 按主要藥物監管機構的指引驗證臨床管理系統；

2. 建立平台供外部人員（包括申辦者及監管機構）查閱研究對
象的試驗數據和醫療記錄；

3. 允許臨床研究所查閱臨床管理系統及醫健通內的病人資料。

首先，由於主要藥物監管機構（包括FDA及EMA）都發布了指
引以規範臨床試驗中所使用的電腦系統，64 醫管局應着手按照
相關指引對臨床管理系統進行全面驗證，以確保臨床試驗數
據符合相關規定。

其次，醫管局應授權外部人員，包括申辦者代表及監管機構
審查員查閱試驗對象信息。基於私隱考慮，開放整個臨床管

理系統是不可行的，因此可以考慮建立特定平台，如在醫管
局系統內建立研究平台或直接使用醫健通等現有平台以支援
數據存取。

醫健通目前已經在病人同意下收集了部分來自醫管局臨床管
理系統的病人數據，並供已獲授權的醫療專業人員參閲。醫
健通內可以考慮開發一個研究界面，以匿名方式上載試驗對
象資料，並開放予指定外部人員使用。

最後，由於臨床研究服務中心將負責可行性評估及病人招
募，因此應允許其使用醫管局臨床管理系統及醫健通。服務
中心可以應申辦者及研究者要求，對香港的患病率和病人分
布進行評估，並聯絡合適的病人。參考馬來西亞臨床研究
所，中心可提供免費的可行性評估服務；但病人轉介服務應
當收費。

香港可以借鑒韓國國家臨床試驗企業（Korea  Na t i ona l 

Enterprise for Clinical Trials, KoNECT）的經驗以充分發揮病人
數據庫的作用。KoNECT是由南韓保健福祉部撥款成立的非牟
利組織，為申辦者提供與研究可行性相關的信息，包括（i）基
於文獻得出的流行病學數據，（ii）從國家醫療保險評估數據庫
中獲取的保險理賠數據，以及（iii）由合作夥伴提供的電子病歷
信息（圖54，頁87）（KoNECT, n.d.）。

64 FDA指引涵蓋來源文件及保存方法、內部和外部安全保障等方面； EMA的指引則涵蓋電腦化系統、電子數據、用戶管理、安全等方面（FDA, 2007; EMA, 2023）。86



圖53. 香港臨床試驗數碼化的建議措施

管理和監督

使用

已認證的醫管局臨床管理系統及
電子健康紀錄互通系統

用來查閱研究對象資料的特定平台

全面的臨床試驗數據庫

臨床研究所（CRI）

圖54. 韓國國家臨床試驗企業（KoNECT）基於電子醫療記錄提供的試驗可行性評估服務

醫療保險審查和
評估服務

申辦者

可行性查詢 申請資料

申請數據

提供綜合資料 利用電子醫療記錄來確定患者
數量並推薦研究者

資料來源：Korea National Enterprise for Clinical Trials （n.d.）

KoNECT

保險理賠數據

醫院

21

34

查閱

註冊

外部人員（例如申辦者的代表及 
監管人員）

病人

87
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建議4.5. 
提高倫理委員會的能力及質量保證，以支援並提升私營臨
床研究產業發展

要促進香港的私營臨床試驗產業發展，就必須推出措施提升
其研究質素及能力（圖55，頁89）。

私營倫理委員會認證計劃：政府應該推出認證計劃以規管私
營倫理委員會的質素，繼而實現香港各倫理委員會之間的互
認（建議4.1），並將私營倫理委員會納入臨床試驗通報機制
（建議4.2）。

澳洲在推出倫理委員會審批互相認可及臨床試驗通報機制
後，進而推出了全國認證計劃認證倫理委員會供互認審批結
果，亦只有已與政府註冊的倫理委員會能夠加入臨床試驗通
報機制（TGA, 2022; TGA, 2021）。新加坡及台灣亦分別推出
了倫理委員會互認審批及臨床試驗通報機制，同樣只有獲指
定的倫理委員會才能被納入。65 

倫理委員會的認證更是國際做法：「發展倫理審查能力戰略
行動-亞太地區倫理審查委員會論壇」（SIDCER-FERCAP）基金
會是一個由世界衞生組織創立的非政府組織，旨在促進和協和
研究倫理審查。該基金會引入了SIDCER認證計劃，用以檢視
和認證倫理委員會的質素（SIDCER-FERCAP Foundation, n.d.）。

固然，只有表現良好的私營倫理委員會才能獲得認證。澳洲
的Bellberry Limited是一家被國家認證計劃認可的著名私營倫
理委員會：它是一個全國性的私營非牟利組織，為澳洲各地
的臨床試驗提供科學和倫理審查。它的12個委員會由100多
名成員組成，每週舉行三次會議 （Bellberry Limited, n.d.）。最
重要的是，它通過向申請人收取研究審查費並向委員會成員
提供報酬以保持運作。自成立以來，它為超過1,000項研究進
行審查，處理時間平均為約20天。相比之下，由於香港的私
營倫理委員會比較分散並且非以商業化模式運作，因此有必
要將它們的運作更好地制度化並加以優化。

臨床研究所為私營醫療機構提供中心管理服務：臨床研究服
務中心應為私營醫療機構提供收費的中心管理服務，透過調
配具經驗的研究輔助人員以加強私營機構的研究實力。

中心可以借鑒馬來西亞臨床研究所CRM的設置。CRM不僅為
衞生部醫院提供中心管理服務，亦為私營機構，如馬來西亞
鷹閣醫院、國際眼科中心和檳榔醫院提供服務。透過CRM的
支持，馬來西亞約 20％的臨床試驗得以在私營機構進行
（CRM, 2022）。

65 新加坡的倫理委員會互認審批機制僅限於三個公共醫療保健集團轄下的兩個中央倫理委員會。台灣的臨床試驗通報機制僅限於26家醫學中心醫院的倫理委員會（Centre for Drug Evaluation, 
Taiwan, n.d.）。88



圖55. 加強香港私營臨床試驗產業的建議措施

對私營醫療
機構的支持

私營倫理委員會 
認證計劃

臨床研究服務中心 
提供中心管理服務

臨床研究服務中心 
通過醫健通招募研究對象

與內地中心管理機構 
合作招募病人

利用醫健通實現公私營病人轉介：服務中心還應促進公私營
機構之間的病人轉介。由於中心工作人員能夠使用醫管局的
病人數據庫和醫健通數據（建議4.4），因此他們可以尋找位於
公營或私營機構的合適病人參與研究。

增強與內地中心管理機構的聯繫以促進內地病人轉介制度：
私營臨床試驗產業需要穩定的病人供應才能茁壯成長，而
內地則是一個非常重要的病人來源地。服務中心應與內地中
心管理機構（Site Management Organisation, SMO）合作，在
缺乏研究對象的時候適當地從內地招募病人。66 

加快臨床試驗啓動和病人招募程序，必定能加快香港成為臨
床試驗樞紐的步伐。儘管這些程序修正看起來相對直接，但
仍需高層次的規劃及統籌以整合各方執行改革。

66 內地知名的中心管理機構包括蘇州藥明康德新藥開發有限公司、普蕊斯（上海）醫藥科技開發股份有限公司、北京聯斯達醫藥科技發展有限公司和杭州泰格醫藥科技股份有限公司，它們均覆
蓋中國150多個城市，管理約1,000家醫院。 89
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8
建議五：

引進臨床試驗基建及技能
臨床試驗能夠吸引多種高增值研發活動。反之，蓬勃的研發活動也能推動臨床
試驗的發展。然而，目前臨床試驗產業相關研發活動的發展卻存在幾個重大的
缺口。

首先，香港並沒有能夠處理臨床試驗樣本及進行數據分析的商業中央實
驗室。67 儘管中央實驗室市場在亞太區迅速擴張，68 但香港卻未能如中國內地
和新加坡等地區般，抓住這一個巨大的商業機遇（圖56，頁91）。

67 除了大學未獲認證的研究實驗室以用於研究者發起試驗，以及醫院內的臨床實驗室外，香港的兩所臨床試驗中心
還有專門用於藥物動力學研究的實驗室。然而，這些實驗室都不能與大型中央實驗室相提並論。

68 亞太區中央實驗室市場的年複合增長率在2023至2030年期間為7.8％，超過全球平均增長率6.5％（Grandview 
Research, 2018）。90



圖56. 不同地區於人用藥品技術要求國際協調理事會
（ICH）良好藥品臨床試驗規範（GCP）網絡註冊
的中央實驗室數量

資料來源：ICH Good Clinical Practice Network （n.d.） 

80 1 2 3 5 764

7

3

7

1

1

1澳洲

韓國

台灣

日本

新加坡

中國內地

圖57. 在中國內地和新加坡提供中央實驗室服務的公司

區域 共同的公司 各自地區的公司

中國內地
歐陸中央實驗室、
ICON中央實驗室、
徠博科醫藥研發中央
實驗室服務、百時益
中央實驗室、
Q2 Solutions

Cerba Research、
方達醫藥

新加坡

ACM Global 

Laboratories, 

Medpace

資料來源：ICH Good Clinical Practice Network （n.d.）等

中國內地和新加坡都憑藉自身完善的生物科技生態圈吸引了
不少合同研究機構在當地落戶並設立中央實驗室。兩地都推
出了包括稅務和土地優惠在內的產業政策；此外，中國內地

對生物樣本出口的嚴格限制也反過來推動了內地的中央實驗
室發展。內地多年來更成功孕育了不少本土企業（圖57）。
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其次，香港缺乏符合良好生產規範（Good Manufacturing 

Practice, GMP）的生產設施，也缺少經過培訓的人員為試驗
藥物生產試驗批次。69 這些設施通常由製藥公司及合同研發
生產機構（Contract Development and Manufactur ing 

Organisations, CDMO）設立。同樣地，香港未能在亞太地區合
同研發生產機構市場的快速擴張中佔據一席，70 遠遠落後於
內地和新加坡。71 

香港亦需建立細胞和基因治療等新醫療領域，從而趕上其發
展。迄今為止，香港科技園公司已與香港大學和香港中文大
學建立合作關係，分別建造香港首兩個符合國際醫藥品稽查
協約組織良好生產規範（PIC/S GMP）的生產設施，用於製造
先進療法製品。 這些設施還提供理論和實踐培訓，亦將協助培
訓衞生署藥物辦公室指明需要的「關鍵人員」。72 

69 在香港的三個創新園中，有23家生物科技和製藥生產設施，佔所有產業公司數量的14.5％；如果僅考慮生物醫藥生產設施（即排除保健品、中藥和非醫療用生物科技），總數則只有8家，
佔比為5％。此外，它們主要生產的是仿製藥而非創新藥。

70 亞太區在2021至2028年期間的活性藥物成分CDMO市場規模年複合增長率8.9％，超越全球平均增長率6.7％（Grandview Research, 2018）。
71 一項對來自33個國家相關受訪者進行的調查顯示，中國內地、印度和新加坡是他們將藥品生產外包的首選地區（Garguilo, 2020）。
72 香港藥物辦公室發布了關於製藥生產設施「關鍵人員」要求的指引，涵蓋獲授權人、生產主管和品質控制主管（Drug Office, Department of Health of the HKSAR Government, 2019）。

隨著生物科技生態圈逐步完善，以及落馬洲河套區生物樣本
跨境流動機制的落實（建議3.4，第6章），香港需推出具吸引
力的稅務優惠及土地政策以吸引上述研發設施的投資，並建
設實驗室及生產設施滿足需求。鄰近地區近年爭相吸引生物
科技公司進行投資（附錄11），香港應奮起直追，通過「搶企
業」維持自身優勢。
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建議5.1. 
提供稅務及土地優惠措施以吸引臨床試驗及相關研發活動

政府新成立的引進重點企業辦公室應積極與世界領先的製藥
公司合同研究機構和合同研發生產機構協商，並透過具吸引
力的稅務和土地政策，以吸引在臨床試驗、中央實驗室和試
驗生產設施的投資。

儘管香港已經於 2 0 1 7年推出了研發開支額外稅務扣減
計劃，73 但鄰近的競爭對手一直更積極地推出更具吸引力的措
施（附錄12）。當中，澳洲就通過退還企業稅額再加上額外退
稅額度的方式，補貼公司的研發開支（Australian Taxation 

Office, 2022）。規模較小的公司的退稅額更可多於其應繳稅
額，這對尚未盈利的初創公司提供更大的財務誘因（Australian 

Taxation Office, 2022）。同樣地，英國的研發開支稅務優惠也
為大公司提供稅收抵免，不過中小型企業的稅收抵免則只有
在公司出現虧損的情況下才能申請（HM Revenue  and 

Customs of the UK Government, 2023）。

73 公司可以就支付給指定本地研究機構、用於合資格研發活動和相關支出的首200萬港元開支，享有300％的稅務扣減；其餘金額則可享有200％的稅務扣減（ITC, 2022）。

鄰近地區爭相提供免稅和減稅計劃，以吸引研發投資。當
中，新加坡尤以具吸引力的稅務優惠聞名：公司如在當地設
立全球總部，則可以根據其投資力度向當局申請享受免稅或
稅率減免；在當地進行具高技術含量研發活動的公司則可為
每個合資格項目申請 5至 15年的免稅期（圖 58，頁 94）
（PricewaterhouseCoopers, 2023）。

在中國內地，特定科技企業可以享受稅率減免（國家稅務
局，2004）。以色列同樣為特定科技公司提供稅率減免，
但會考慮其融資能力、收入增長、公司擴張計劃等而定
（PricewaterhouseCoopers, 2023）。
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圖58. 就研發活動投資的免稅和減稅優惠政策

地區 利得稅稅率 免稅和減稅優惠政策

香港 8.25%–16.5% • 未提供

新加坡 17%

• 在新加坡設立總部的公司可以根據其在當地投資力度申請對符合資格的
收入實施免稅或減稅

• 營運高科技含量項目的公司可以申請為每個合資格項目或活動申請5至
15年免稅

• 正在發展或擴大業務的公司可享受不低於5%的優惠稅率

中國內地 20%–25%

• 所有高新企業可享受15%優惠稅率
• 特定科技產業可以享受減稅優惠，例如軟件和集成電路公司可以享受

12.5%優惠稅率

以色列 23%

• 滿足至少800萬新謝克爾風險投資融資、25%的收入增長率及25%的
公司擴張率等標準的合資格科技公司，可以享受7.5–16%的優惠稅率

• 生物科技、納米科技、半導體、軟件和製造業等特定產業可以享受
7.5–16%的優惠稅率

資料來源：PricewaterhouseCoopers （2023）; State Taxation Administration of the PRC Government （2021）等
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圖59. 深圳市龍崗區租讓結合模式流程圖

資料來源： Longgang District People’s Government of Shenzhen （2023）

政府決定
重點產業

土地掛牌租賃 簽署租賃合同和產業
發展監管協議

租金作為地價的一部分，
出讓年期將扣除出租年期

租戶通過考核 土地出讓

聯合競標 檢視租戶的績效指標租賃期間
進行營運監管

政府了解
投標者的業務

由於上述活動需要大量空間，香港除了提供研發單位和多層
式工業空間，也需要靈活的土地政策來吸引研發活動。隨著
政府在2021年提出《北部都會區發展策略》，包括落馬洲河套
區在內的新田科技城將成為吸引科研活動的重鎮。政府應提
供創新土地政策以滿足企業用地需求並藉此加快土地開發。
除了土地出租、出讓等傳統方案以外，還可以探索租讓結合
的新方案。

深圳市龍崗區人民政府就實施了上述租讓結合的方案。當地
政府將工業用地出租給重點產業清單中的企業後，將持續監
督其商業表現；如果企業能夠滿足投資、生產、就業等指
標，就將允許企業購置其用地。同樣地，特區政府也可以考
慮為中央實驗室及試驗批次生產設施提供「先租後讓」的安
排，並輔以適當條款（圖59）。
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建議5.2. 
優化基礎設施及服務，包括樣本實驗室及生產設施

在吸引投資外，政府須為先進療法製品、疫苗、生物製品等
新穎治療產品的研發活動提供所需的基建及培訓。政府可設
立實驗室及生產設施以提供基建人才及產業方案。英國、
新加坡和加拿大都為香港提供了良好範例（圖60，頁97）。

英國的細胞與基因療法製造中心（Cell and Gene Therapy 

Catapul t）是一個由英國研究創新局（UK Research and 

Innovation）創辦且財政獨立的實驗室。該中心為企業夥伴提供
細胞和基因治療產品研發流程中各個環節的付費方案（Cell 

and Gene Therapy Catapult, 2023）。同樣地，新加坡貿易與
工業部轄下的新加坡科技研究局（Agency for  Sc ience, 

Technology and Research, A*STAR），其中的生物處理技術研
究院（Bioprocessing Technology Institute, BTI）則為企業夥伴
提供各種生物處理技術和服務（A*STAR, 2022）。

此外，由於政府需確保疫苗和生物製品生產線穩定，所以生
產線很多時候由政府營運或擁有，以確保在發生緊急醫療事
故時能夠維持供應，同時亦能藉此促進創新。加拿大的生物
製品生產中心（Biologics Manufacturing Centre, BMC）是由加
拿大國家研究委員會和再生醫學商業化中心於2022年聯合成
立的非牟利生物製造設施，用於生產疫苗和其他生物製品
（Government of Canada, 2023b）。

政府應該加快發展實驗室及生產設施，以填補香港在先進療
法製品、疫苗及生物製品方面的技術空白，滿足本地需求。
2023年《施政報告》中設立了總額達100億元的「新型工業加
速計劃」；計劃可考慮以吸引合同研發生產機構為目標，以引
進產品創新的專業知識並促進人才發展。

96



地區 措施 提供的服務 成效

英國
細胞與基因療法
製造中心

• 提供先進療法製品產品研發全流程服務，
例如早期研發、創新製造、藥物納入國民
保健署（NHS）系統前的準備工作、健康經
濟學和市場准入諮詢服務、以及監管事務
和非臨床研究的解決方案

• 為從事先進療法製品的人才提供培訓和學
徒計劃

• 現已進行132個項目
• 支持23家公司進行臨床試驗
• 總共培訓了5,000名人才
• 英國合作夥伴籌集了13億英鎊的融資額

新加坡
生物處理技術 

研究院

• 提供產品創新、細胞培植、培養基開發、
下游產品處理、流程開發和擴大生產
規模，以至科技分析解決方案

• 提供由新加坡科技研究局（A*STAR）管理
的培訓及研究生課程

• 與藥明生基簽署協議，發展亞太區細胞
和基因治療產品的生產規模

• 共同研發了首個本地製造針對癌細胞的
藥物（EBD-129），並成功獲得FDA批准
進行臨床研發

加拿大 生物製品生產中心
• 擁有試驗及和臨床規模的藥物生產能力，
同時具備分析和流程開發實驗室以及質控
系統

不適用

資料來源：Cell and Gene Therapy Catapult （2023）; A*STAR （2022）; Government of Canada (2023b)

圖60. 開發新技術的措施
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9
總結
香港具備巨大潛力成為亞洲領先的臨床創新樞紐。本報告提出了五大政策建
議，以應對醫院缺乏支援、缺乏藥物監管路徑、臨床試驗啟動時間過長，和缺
乏落戶支持等挑戰。報告建議由醫務衞生局對臨床研究發展進行策略性規劃，
並製定臨床研究人員的人才發展策略，以確保臨床研究價值鏈之中的每個階段
都獲得充分支援。報告進而指出需要建立藥物第一層審查機構、加快試驗啟動
程序以及提升試驗能力，令香港能更有效地吸引臨床研究活動，成為生物科技
產業的領航者。

若香港社會能夠合力推動政策發展，相信必定能實現建構全球生物科技樞紐的
目標，推動經濟的長遠發展。
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政府

高層次機構進行監督和統籌

人才發展策略

加強藥物監管系統 優化臨床試驗流程 產業及基建政策

人才

商業

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

醫學教授

醫管局醫生

藥劑師和藥劑及藥理學教授

合同研究機構

臨床試驗中心
和單位

其他

製藥公司

私家醫生

深入訪談對象

8

38

5

8

22

學者

私家醫生

醫管局醫生

製藥公司

合同研究機構

線上問卷受訪者

附錄1. 線上問卷受訪者分布（n=81） 附錄2. 深度訪談受訪者分布（n=166）

註：當持份者代表多於一個類別，將以他／她的主要所屬類別進行分類。

附錄
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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%

天下仁心醫療中心
香港中文大學醫院
ICON癌症中心

仁康醫療專科集團
香港臨床研究中心

養和醫院
港怡醫院

香港綜合腫瘤中心
香港聯合腫瘤中心

北區醫院
雅麗氏何妙齡那打素醫院

明愛醫院
廣華醫院

社區疫苗接種中心
大口環根德公爵夫人兒童醫院

博愛醫院
仁濟醫院

基督教聯合醫院
葛量洪醫院
東華醫院

香港眼科醫院
香港兒童醫院

東區尤德夫人那打素醫院
伊利沙伯醫院
屯門醫院
瑪嘉烈醫院

香港中文大學 /威爾斯親王醫院
香港大學 /瑪麗醫院

附錄3. 2022年臨床試驗/藥物測試研究中心分布（n=269）

資料來源：Pharmacy and Poisons Board of Hong Kong （2023a）
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衞生及社會關懷部（DHSC） 教育部

附錄4. 英國國家健康與保健研究所（NIHR）與其他機構       的關係

申辦者

NIHR臨床研究網路協調中心 
• 為本地網絡提供研究支持

提供服務 研究支持

大學醫院 
NHS信託基金 英國的大學

其他 
NHS信託基金

NIHR協調中心
• 管理研究基建
• 與企業進行互動

NIHR學院
• 頒發研究獎助金和研究者資格 
• 提供職業發展培訓

英國國家健康與保健研究所（NIHR） 國民保健署（NHS）
英國研究與創新 

（UK Research and 
Innovation）

資料來源：National Institute for Health and Care Research （2023）
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附錄5. 臨床研究網絡例子

平台 網絡和特點

新加坡臨床研究所
（SCRI）

SCRI在腫瘤學、結核病和傳染病以及發育途徑和淋巴瘤研究等特定研究領域，建立了數個相應的臨床研究
網絡：
• SCRI通過研究網絡匯聚了知名研究者，並為網絡內的研究者發起試驗提供研究資金
• 研究網絡與製藥公司合作進行贊助試驗
• 聯合管理委員會由來自新加坡與其他地區的成員機構組成

美國國家衞生研究院
（NIH）

NIH旗下的各個研究所針對其特定研究領域建立了臨床研究網絡：
• NIH罕見疾病臨床研究網絡通過匯聚跨學科臨床醫學科學家、研究輔助人員、醫療數據提供者和資金，
成功帶動了對超過280種罕見疾病的研究

• NIH國家心肺和血液研究所的研究網絡和多中心試驗附帶「臨床研究技能發展課程」，提供高達每年十萬
美元的培訓費用以支持新晉研究者的學徒計劃

• NIH國家神經系統疾病和中風研究所設有數個研究網絡，所有網絡均設有「臨床協調中心」負責設計方
案、「數據協調中心」負責數據管理，以及專門的臨床研究中心，全部皆由大學或醫院管理

資料來源： 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.）
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附錄6. 馬來西亞臨床研究所臨床研究協調員的培訓和認證課程

職業階梯 所需課程 課程特色

高級臨床運營經理 • 海外交流
• 歐洲腫瘤醫學會亞洲區大會
• 美國臨床腫瘤學會年會

• 接觸領先的國際臨床試驗方案

臨床運營經理和區域經理助理 • 方案
• 監管機構檢查
• GCP進修課程

• 學習項目管理技能和如何協調更複雜的
行業業界發起的臨床試驗

高級臨床研究協調員和1級-2級臨床研究 

協調員
• 方案
• 病人招募和保留策略
• 準備監管機構檢查
• GCP進修課程

• 學習臨床試驗的中心管理，從方案可行
性到研究啟動、法規、研究招募以及解
讀方案

資料來源：Clinical Research Malaysia （2022）
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附錄7. 關於藥品監管協調的多邊協議

人用藥品技術要求
國際協調理事會（ICH）

• 1990年在瑞士成立的國際非牟利組織
• 旨在通過制定 ICH指南，協和全球藥物監管制度促進以最低成本的方式註冊安全、有效和高質量的藥品
• 監管成員包括：1. 歐洲聯盟委員會，2. 美國食品藥品監督管理局（FDA），3. 日本醫藥品醫療機器總合
機構（PMDA），4. 加拿大衞生部（HC），5. 瑞士醫藥監管局（Swissmedic），6. 巴西國家衞生監督局
（ANVISA），7. 墨西哥衞生局（COFEPRIS），8. 新加坡衞生科技局（HSA），9. 南韓食品藥物安全部
（MFDS），10. 英國藥物及保健產品管理局（UK MHRA），11. 中國國家藥品監督管理局（NMPA），12. 沙
地阿拉伯食品和藥品管理局（SFDA），13. 台灣衞生福利部食品藥物管理署（TFDA），14. 土耳其藥品和
醫療器械管理局（TMMDA）

ORBIS計劃 • 由美國食品藥品監督管理局腫瘤學卓越中心（OCE）於2019年5月發起
• 旨在為國際合作夥伴之間的腫瘤藥產品建立同步審查框架
• 合作夥伴包括：1. 澳洲治療用品管理局（TGA），2. 巴西國家衞生監督局（ANVISA），3. 加拿大衞生部
（HC），4. 以色列衞生部藥品管理局（IMoH），5. 衞生科技局（HSA），6. 瑞士醫藥監管局
（Swissmedic），7. 英國藥物及保健產品管理局（UK MHRA）

• 截至2023年3月17日，ORBIS計劃的合作夥伴已經進行了73次審批

ACCESS聯盟 • 於2007年由數個中等規模藥物監管機構發起
• 旨在促進更大程度的監管合作，並協調各成員機構的藥物監管要求
• 合作夥伴包括：1. 澳洲治療用品管理局（TGA），2. 加拿大衞生部（HC），3. 新加坡衞生科技局（HSA），

4. 瑞士醫藥監管局（Swissmedic），5. 英國藥物及保健產品管理局（UK MHRA）

資料來源：International Council for Harmonisation （2023）, Food and Drug Administration （2023）, Government of Canada (2023a) 
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附錄8. 香港與內地現有的聯合資助計劃

計劃 管理機構 申請資格 目的

國家自然科學基金委員會及香港
研究資助局聯合科研資助基金

香港研究資助局與中國國家自
然科學基金委員會

香港：全職大學學者
內地：全職大學學者

支持內地和香港學者共同提交
的研究計劃

內地與香港聯合資助計劃 香港創新科技署與中國科技部 香港：大學、研發中心、公司
和其他組織
內地：大學、研發中心、公司

支援具備內地與香港合作元素
的平台及合作研發項目粵港科技合作資助計劃 香港創新科技署、廣東省科學

技術廳及深圳市科技創新委員
會

香港：大學、研發中心、公司 

和其他組織
廣東／深圳：大學、研發中心、
公司、醫療機構

醫療衞生研究聯合資助計劃 

（建議）
香港臨床研究所及廣東省衞生
健康委員會

香港：醫療保健相關專業人員
廣東：中級醫療保健專業人員

支持內地和廣東省學者共同提
交的醫療衞生研究計劃

資料來源： 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



資料來源：Li Ka Shing Faculty of Medicine, HKU （2021）, Joint CUHKNTEC CREC （2023）, Pharmacy and Poisons Board （2023）

• 其 他 與 研 究 有 關 的 文 件（ 如 問 卷 、 
評估工具等）

• 保險證明書（如適用）
• 其他部門／服務的支持聲明（如適用）

• 申請信 

• 申請表格 

• 研究方案 

• 研究者手冊 

• 信息表和同意書 

• 首席研究者簡歷 

臨床試驗證明書審批倫理委員會的審批

• 藥物及／或安慰劑分析參考證明書
• 藥物生產商良好生產規範證明書

附錄9. 倫理委員會批准及臨床試驗證明書所需文件要求 
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研究中心可行性評估

申辦者

提交文件給倫理委員會臨床試驗合同磋商和審批 提交文件給衞生署

臨床試驗通報機制

進口許可證

倫理委員會批准

啟動研究

藥房藥物代碼

簽署臨床試驗合同

現行在非教學醫院進行後期臨床試驗的啟動程序

註： 兩家公立教學醫院後期臨床試驗的啟動流程與以上相似，唯臨床試驗合同磋商和審批程序與提交文件予倫理委員會及衞生署同步進行，而且只需時兩個月；倫理委員會審批時間亦只需時 
 兩個月。

1個月

1個月

臨床試驗合同 衞生署倫理委員會

3個月

2個月

3個月

2個月 4個月

2個月+14日

總共： 3.5個月

總共：6個月

附錄10. 現行及建議的臨床試驗啟動程序
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2個月

註：第一期試驗只能在附屬於兩家公立教學醫院的兩個一期臨床試驗進行。現行的和建議的第一期首次人體臨床試驗的啟動程序假設申請不具備足夠的臨床前和／或臨床數據。

研究中心可行性評估

申辦者

提交文件給倫理委員會臨床試驗合同磋商和審批 提交文件給衞生署

藥劑業及毒藥管理局 
批准

進口許可證

倫理委員會的批准

一期臨床試驗聯席科學
委員會批准

啟動研究

藥房藥物代碼

簽署臨床試驗合同

臨床試驗合同 衞生署倫理委員會

一期臨床試驗聯席科學委員會

藥劑業及毒藥管理局

2個月

1個月

1個月

2個月

7個月

2.5個月

總共： 3.5個月

總共：8個月

現行在教學醫院進行沒有足夠安全數據的第一期首次人體臨床試驗啟動程序
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附錄11. 最近在中國內地和新加坡有關中央實驗室和生產設施方面的投資

地區 公司 投資 描述 創造的就業機會 總樓面面積

中央實驗室投資

中國內地（上海）
歐陸檢測
（2017年）

/

為製藥公司和合同研究機構提供生
物標記物、藥物動力學、藥效學測
試服務

50–100 /

中國內地（蘇州）
觀合醫藥臨床研
究實驗室
（2016年）

/

為製藥公司和合同研究機構提供基
因組學、藥物動力學、藥效學和毒
理學服務

約130 10,000平方米

生產設施投資

中國內地（蘇州）
諾華製藥
（2020年）

3,600萬美元 生產早期和後期試驗藥物化學元素 190 46,000平方米

新加坡

賽默飛世爾科技
（2023年）

1.3億美元 研發和製造疫苗及藥物 300

賽諾菲（2021年） 6.38億美元 研發和製造疫苗 200 37,240平方米

註： 賽諾菲生產設施的總面積是按照大士生物醫藥園區的土地租價及賽諾菲的投資額度推算而成
資料來源： 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）
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附錄12. 選定經濟體的研發開支稅務優惠

地區 稅率 為鼓勵研發的優惠稅收政策

扣稅

香港 8.25%–16.5% • 200%–300%扣稅額

中國內地 20%–25% • 200%扣稅額

新加坡 17% • 400%扣稅額

退稅

澳洲 25%–30%

• 規模較大企業享有不可退還退稅額，其覆蓋一般企業稅額加上18.5％額外
退稅額

• 規模較小企業享有可退還退稅額，其覆蓋一般企業稅額加上8.5％–16.5％
的額外退稅額

英國 19%–25%
• 規模較大企業享有20％不可退還退稅
• 未盈利的中小型企業享有10%可退還退稅額

資料來源： 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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百瑞國際（香港）有限公司亞太區試驗場地
解決方案、香港辦公室GMBA總監

梁國強
前美國輝瑞科研製藥香港及印尼總經理

龐愛蘭 , BBS, JP

前香港藥學會會長

房健民博士
榮昌生物製藥（煙台）股份有限公司 
聯合創始人、首席執行官和首席科學官

陳淑華
羅氏大藥廠香港有限公司地區臨床營運主管

趙勇
上海醫藥集團股份有限公司副總裁

梁瑞安博士
中國抗體製藥有限公司創辦人、 
董事會主席、首席執行官

崔俊明
香港醫院藥劑師學會會長

段崇智教授
香港中文大學校長

陳金樑教授
香港中文大學常務副校長

陳偉儀教授
香港中文大學副校長（策略發展）、 
李嘉誠生物醫學講座教授

李康善教授
香港中文大學協理副校長（創新及企業）

楊永強教授 , GBS, OBE, JP

香港中文大學衞生系統及政策研究中心主任、 
前香港特別行政區政府衞生福利及食物局
局長

陳家亮教授 , SBS , JP

香港中文大學醫學院院長、卓敏內科及藥物
治療學講座教授

莫樹錦教授 , BBS

香港中文大學腫瘤學系系主任、李樹芬醫學
基金腫瘤學教授
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徐仲鍈教授
香港中文大學賽馬會公共衞生及基層醫療
學院臨床研究及生物統計中心主任

左中教授
香港中文大學藥劑學院院長

胡志遠教授
香港中文大學醫學院副院長（醫療系統）

陳林教授
香港中文大學醫學院助理院長（醫療系統） 及
葉氏家族基金腫瘤學教授

陳重娥教授
香港中文大學內科及藥物治療學系內科及 
藥物治療學講座教授、 
臨床研究管理辦公室主任

曾寶怡
香港中文大學臨床研究統籌處及一期臨床
研究中心執行總監

陸安欣教授
香港中文大學一期臨床研究中心 
醫療總監（非癌症）

霍兆邦博士
香港中文大學一期臨床研究中心科學主任

周怡君博士
香港中文大學一期臨床研究中心及內科及
藥物治療學系助理教授

高浩博士
香港中文大學醫學院助理院長（研究）、
內科及藥物治療學系副教授

李兆澄博士
香港中文大學臨床腫瘤學系助理教授

鄭仲煊教授
香港中文大學（深圳）醫學院創院院長

葉德全教授
香港中文大學（深圳）醫學院 
副院長（研究與創新）、校長講座教授

朱寶亭教授
香港中文大學（深圳）醫學院 
副院長（研究生事務）、校長講座教授

陳予思博士
香港中文大學（深圳）醫學院助理教授

潘經光
陳廷驊基金會項目總裁

馬德仁
陳廷驊基金會才學舍項目經理

劉澤星教授 , BBS, JP

香港大學李嘉誠醫學院院長

黃穎兒醫生
香港大學李嘉誠醫學院副院長（臨床事務）、 
港大醫療系統總監
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謝鴻發教授
香港大學李嘉誠醫學院內科學系系主任

黃志基教授
香港大學羅肇群簡寶玲基金教授、 
藥理及藥劑學系系主任

高本恩教授 , MBE

流行病和生物統計學分部主任、 
流行病學講座教授

袁孟峰教授
香港大學內科學系 
副系主任及腸胃肝臟科主管

孔繁毅教授
香港大學內科學系傳染病科主任

劉宇隆教授
香港大學兒童及青少年科學系講座教授、 
施羅艷基金教授 （社區兒童健康）

陳肇始教授 , GBS, JP

香港大學護理學院教授、 
前食物及衞生局局長

陳慧賢教授
香港大學藥理及藥劑學系教授

張耀輝教授
香港大學臨床醫學學院兒童及青少年科學系
臨床教授、林曉輝基金教授（兒童心臟科）

司徒偉基教授
香港大學臨床醫學學院內科學系臨床教授

黎青龍教授
香港大學內科學系名譽臨床教授

黃譚智媛教授
香港大學中醫學院名譽教授、 
前醫院管理局行政總裁

張正龍博士
香港大學藥理學及藥學系副教授

黃競浩博士
香港大學藥理及藥劑學系和家庭醫學及 
基層醫療學系助理教授

鄭偉瑩
香港大學臨床醫學學院藥劑師

游廣智
香港大學臨床試驗中心執行總監

Johan Karlberg 教授
前香港大學臨床試驗中心主任、教授

黃嘉慧博士
香港大學臨床試驗中心副執行總監

周響輝
香港大學臨床試驗中心 
高級經理（數碼創新策略）

梁曉彤
香港大學臨床試驗中心 
助理總監（一期試驗中心及項目營運）
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張文智教授
香港大學深圳醫院院長、 
香港大學李嘉誠醫學院矯形及創傷外科學系
講座教授、何馮月燕基金教授席（脊柱外科）

關新元教授
香港大學深圳醫院科研副院長、 
香港大學李嘉誠醫學院臨床腫瘤學系 
講座教授、陳一微基金教授席（癌病研究學）

杜啟峻醫生
香港大學深圳醫院助理院長、 
香港大學矯形及創傷外科學系臨床副教授

陳秀秀
杭州泰格醫藥科技股份有限公司 
東南亞及香港區主管

李雅穎
杭州泰格醫藥科技股份有限公司 
全球項目總監

楊凡
香港泰格醫藥科技有限公司臨床運營副總監

劉仲恒醫生 , MH

全仁醫務中心創始人

陳力元教授
仁安醫院副院長、 
香港中文大學醫學院名譽臨床教授

劉瑾
威斯克生物醫藥有限公司副董事長

周嘉雄
威斯克生物醫藥有限公司業務發展總監

慕鷹博士
監管諮詢鷹責任有限公司首席顧問
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水志偉先生
副總裁兼研究部 
聯席主管

作者
香港科技園公司

郭凱傑先生
助理研究總監

曾文軒先生
研究員

20年來，香港科技園公司不斷創新，堅持以先進技術和企業家精神改善生活，驅動各地創意和創科人才
成就更多，並且加快實現香港、大灣區甚至全球的願景，注入積極正面的影響。

我們向來提倡創新精神，致力培育多方專才、推動新型工業化以結合科研與創新製造，並建立成熟的創科
生態圈，同時擔當橋樑角色連繫創科人與極具潛力的合作夥伴和投資者，讓創意構思得以蓬勃發展。

我們的抱負是讓香港成為國際創科中心，為新世代創造更美好的未來。

劉宇陽小姐
助理研究員

團結香港基金

劉思雅博士
轉化研發所 
高級總監

袁永麗博士
轉化研發所醫藥與 
治療副總監

周宇彤小姐
轉化研發所臨床轉化促成
計劃高級經理

宋以楷先生
轉化研發所臨床轉化促成
計劃副經理

團結香港基金是由全國政協前副主席兼香港特區前行政長官董建華先生於2014年11月創立，並擔任榮譽
主席的非政府、非牟利機構。基金會矢志匯聚新思維和新視野，在「一國兩制」的基礎上，為香港的繁榮
安定與持續發展作出新的貢獻。基金會轄下有三個營運組織：公共政策研究院，進行政策研究和倡議，
發揮智庫功能；中國文化研究院，弘揚中國文化，並細說當代中國發展；以及香港地方志中心，記錄社
會變遷，梳理歷史脈絡，存史育人。

吳天麟先生
助理研究員
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免責聲明
本報告僅供參考，報告內容並不構成對任何經濟體或行業資訊的分析。本報告的資料出自多個
可靠來源，但香港科技園公司、團結香港基金或任何相關機構均不會就相關資料的完整性或準確
性作出任何申述。本報告內之所有預測、意見或建議僅反映香港科技園公司、團結香港基金截至
發布日為止的分析和判斷。香港科技園公司及團結香港基金將不會就任何因使用該報告而引起的
直接或間接損失承擔任何責任。任何合約均不應基於本報告的內容而簽訂。

如英文版本與中文版本有任何不一致或不清晰之處，請以英文版本為準。

關注團結香港基金

Facebook
（團結香港基金）

Facebook
（政策·正察）

網頁

關注香港科技園公司

網頁 Facebook 
（香港科技園

公司）

網頁 
（臨床轉化 

促成計劃）
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凝聚政產學研力量 
建設臨床創新之都
二○二三年十一月 

團 結 香 港 基 金 有 限 公 司
香港中環干諾道中 88 號南豐大廈 19 樓

www.ourhkfoundation.org.hk

香 港 科 技 園 公 司
香港科學園科技大道東 5 號 5E 大樓 5 樓

https://www.hkstp.org
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