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引言

自2018年4月香港联合交易所有限公司（“香港联交所”）推行上市改革以允许尚未有收益的生物科

技公司在香港上市以来，香港已成为全球第二大的生物科技融资中心，仅次于美国纳斯达克。香港

联交所成为了越来越多生物科技公司的首选上市地，香港生物科技生态圈亦快速地全面发展。今年

5月，香港联交所迎来了2023年首家在香港上市的生物医药公司。借此机会，我们特此分享生物科

技公司在香港上市的情况与最新动态。

生物科技公司上市情况

截至2023年5月31日，已有57家生物科技公司在香港上市，包括分别于2018年至2022年期间上市的5家、9

家、14家、20家、8家及2023年5月8日上市的一家。此外，目前亦有6家生物科技公司递交了IPO申请。

生物科技公司的IPO融资总额达1,166.4亿港元。2018年18A公司的IPO融资额为184.6亿港元，占同期港股

IPO融资额6.5%；2019年18A公司的IPO融资额为160.7亿港元，占同期港股IPO融资额5.1%；2020年18A公

司的IPO融资额为403.6亿港元，占同期港股IPO融资额10.2%；2021年18A公司的IPO融资额为378.1亿港

元，占同期港股IPO融资额11.4%；2022年18A公司的IPO融资额为36.0亿港元，占同期港股IPO融资额

3.6%；2023年18A公司的IPO融资额为3.4亿港元，占同期港股IPO融资额2.5%。

截至2023年5月31日，2018年至2022年期间上市的56家生物科技公司从上市以来的股市表现为涨（8家）少

跌（48家）多。

上市条件及指引
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《上市规则》第18A章适用于不符合“盈利测试”、“市值/收益/现金流量测试”或“市值/收益测试”但寻求在

香港联交所主板上市的生物科技公司。该等申请人在满足以下条件的前提下可以申请在香港上市：

证明其合资格及适合以生物科技公司的身份上市；

上市时的市值至少达15亿港元；

上市前已由大致相同的管理层经营现有的业务至少两个会计年度；

充足的营运资金（包括計入新申請人首次上市的所得款項），足可应付集团由上市文件刊发日期起至少十

二个月所需开支的至少125%。

有关生物科技公司是否适合上市的指引信(GL92-18)

对于申请人是否“合资格及适合以生物科技公司的身份上市”，香港联交所指引信GL92-18提供了以下指

引。根据第18A章申请上市的公司必须符合该章对生物科技公司的定义，即主要从事运用科学及技术制造

用于医疗或其他生物领域的产品、流程或技术的研发、应用或商业化发展的公司。

生物科技公司须证明其具备以下特点：

至少有一项“核心产品”已通过概念阶段

“核心产品”指的是适用法律、规则或规例订明须经主管当局（即美国食品及药物管理局 FDA、中国国家

食品药品监督管理总局NMPA、欧洲药品管理局 EMA或联交所因应个别情况酌情视其为主管当局的机

关）根据临床试验（即人体试验）数据评估并批准方可在有关主管当局所规管市场营销及发售的生物科技

产品。

研究与开发

○ 主要专注于研发以开发核心产品；

○ 上市前最少十二个月已从事核心产品的研发；

○ 上市集资主要作研发用途，以将其核心产品推出市场；

○（就从事医药（小分子药物）或生物产品研发的公司而言）拥有多项潜在产品。

知识产权：必须拥有与其核心产品有关的已注册专利、专利申请及/或知识产权。
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至少一名“资深投资者”提供相当数额的第三方投资。

香港联交所针对不同类别的产品及不同研发阶段，会有不同的标准以厘定是否“已经通过概念阶

段”：

就新药剂产品（小分子药物）或新生物制剂产品而言，已通过第一阶段临床试验，且有关主管当局并不反

对其开展第二阶段（或其后阶段）的临床试验。

就基于先前获批产品的药剂产品（小分子药物）或生物仿制药而言，已至少通过一次人体临床试验，且有

关主管当局并不反对其开展第二阶段（或其后阶段）的临床试验。

就医疗器材（包括诊断器材）而言，该产品是有关主管当局分类标准项下的第二级或以上分类医疗器材；

已至少通过一次人体临床试验，该试验将构成主管当局或认可机构所需申请的关键部分；及主管当局或认

可机构同意或并无反对申请人开展进一步临床试验；或主管当局不反对申请人开始销售有关器材。

若核心产品是外购许可技术或购自其他公司，香港联交所要求申请人在外购引进或收购以来，该核心产品

至少完成一项由有关主管当局监管的人体临床试验。

在上市前最少12个月已从事核心产品的研发：

若核心产品是外购许可技术或购自第三方的核心产品，申请人须能展示自外购许可技术/购得产品以来的

研发进度：(1)从临床前阶段发展到临床阶段；(2)从一个临床阶段发展到下一阶段的临床试验；或(3)取得

主管当局的监管批文可向市场推广核心产品。

若核心产品已经在特定市场上推出并用作特定适应症，而申请人有意将上市所得款项部分用于以下方面，

例如（1）扩大该已推出市场的生物科技产品的适应症，或（2）在其他市场上推出有关产品，则香港联交

所预期申请人在核心产品上有进一步的研发支出，以应对主管当局对临床试验的规定，以将核心产品

（1）提供新适应症；或（2）在新的受规管市场中推出。

至少一名“资深投资者”提供相当数额的第三方投资：

投资节点

○ 拟上市日期的至少六个月前已获投资，及至进行首次公开招股时仍未撤回投资。

资深投资者

香港联交所考虑的包括其净资产或管理资产、相关投资经验以及于相关范畴的知识及专业技能等因素，香

港联交所一般视以下类别的投资者为资深投资者：
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○ 专门的医疗保健或生物科技基金，或旗下有专门或侧重于投资生物制药领域的分支/部门的大型基金；

○ 主要的制药/医疗保健公司；

○ 大型制药公司/医疗保健公司的风险投资基金；及

○ 管理资产总值不少于10亿港元的投资者、投资基金或金融机构。

相当数额的投资

香港联交所将按个别具体情况评估，所考量的包括投资的性质、已投资的金额、投资份额的多少以及投资

时机等因素。下列投资金额一般被视为“相当数额的投资”：

有关生物科技公司上市文件披露的指引信 (GL107-20)

根据《上市规则》的相关规定以及监管实践，生物科技公司的业务模式和核心产品是香港证券监管机构的

首要关注点。相对于自主研发模式研发周期长、不确定性高的特性，引进授权模式由于可结合引进方和授

权方各自的资源优势，加速资源整合，从而推进药品研发、商业化及上市进度，在近年比较热门。

采用引进授权模式的生物科技企业的业务模式和核心产品往往成为该等企业香港上市披露的重点，上市文

件须对引进授权模式的以下要点进行披露：引进授权产品的开发阶段、上市申请人在引进授权产品后对其

已进行及将会进行的研发活动、授权公司对该产品的最新开发状态；引进授权协议的重要条款（包括特定

专利及地区的授权、里程碑付款及触发事件、终止事件、相关权利义务、知识产权归属等）及许可付款是

否会从上市所得款项拨付；以及交易方的背景和独立性等。

关于核心产品，须列明其来源（引进授权还是内部开发）及覆盖市场；描述产品及其市场潜力（包括适应

症、目标患者群等）；披露重要研究信息、研发和商业化策略、所需或已获得的监管批准，与相关主管当

局进行的重要通讯概要等。

“B”标记的状态及影响
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根据《上市规则》第18A章上市的公司，其股份名称结尾必须带有“B”标记，以表明其尚未有收益的地

位。

达到《上市规则》第8.05条的三种财务测试之一后，可申请去除“B”标记, 即等同于常规下香港联交所主板

上市:

盈利测试

○ 最近一个财务年度盈利不少于3,500万港元；

○ 此前两年盈利不少于4,500万港元。

市值 /收益 /现金流量测试

○ 市值不少于20亿港元；

○ 最近一个财务年度收益至少为5亿港元；

○ 前三个财务年度经营活动产生的现金流入合计至少为1亿港元。

市值 /收益测试

○ 最近一个财务年度的市值不低于40亿港元；

○ 收益至少为5亿港元。

截至2023年5月31日，共有11间生物科技公司已成功去除“B”标记，包括百济神州、信达生物、君实生物、

复宏汉霖、康希诺生物、再鼎医药、诺辉健康、康方生物、博安生物、诺诚健华及3D MEDICINES。所用

时间为上市后3个月至38个月不等。2023年6月5日，荣昌生物亦宣布其已获得香港联交所批准，将于近日

正式将“B”标记从股票代码中移除。

希望以上的分享可以给予大家更多有关生物科技公司于香港上市的资讯。海问资本市场业务组对于处理生

物科技公司在香港上市及上市后的合规事宜拥有丰富的经验。有关更多18A上市要求及其他法律资讯，欢

迎垂询。

海问香港公司法及资本市场业务组具备买卖并购、上市前投资、首次上市(IPO)、合规、融资、私有

化等各种项目的服务能力，连同海问内地业务组，为客户提供香港和内地法律的一站式专业法律服

务。如对上述事宜有进一步咨询，欢迎联系以下律师。
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