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生物科技公司，你准备好了吗？香港已整装就绪！

一如市场预期，香港联合交易所（“联交所”）于

2018年4月24日发放咨询结果，允许未有收入的生物

科技公司在香港上市，下周一2018年4月30日起即接

受相关申请。

我们曾就联交所的咨询刋发系列文章（见最近一期

2018年3月6日的法律动态）。咨询结论提及的另外两

项议题——不同投票权架构 (WVR) 及新的第二上市

渠道，我们将另文讨论。

以下我们重温一下，什么生物科技公司才具备资格在未有收入的情况下于联交所上市。 

 

生物科技 主要从事生物科技产品的研究及开发（“研发”）、应用或商业化发展，而生物科技产品

则泛指运用科学及技术制造用于医疗或其他生物领域的商业产品、程序或技术

核心产品 受主管当局规管——美国食品和药物管理局 (FDA)、中国国家食品药品监督管理总局 

(CFDA)、欧洲药品管理局 (EMA) 或其他（视乎个别情况）

医药或生物产品——须拥有多只潜在产品

医疗器材——产品必须是有关主管当局分类标准项下的第二级或以上分类

研发 上市前最少十二个月一直从事核心产品的研发；且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

至少有一项核心产品已

通过概念阶段

已通过第一阶段临床试验，且主管当局不反对开展第二阶段（或其后阶段）临床试验；

产品须进行人体测试

药剂（小分子药物）——新产品

或基于先前获批产品

已通过第一阶段临床试验（或人体临床试验），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

生物制剂——新产品或仿制药 已通过第一阶段临床试验（或人体临床试验），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

医疗器材（包括诊断器材） 已至少通过一次人体临床试验，且有关主管当局（如

属欧盟委员会成员，则认可机构）并不反对开展进一

步临床试验（或销售有关器材）
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上市六个月前已获至少

一名资深投资者提供相

当数额的投资（首次公

开招股时仍未撤回）

“相当数额的投资” ≥5%如市值介乎15亿港币至30亿港币

≥3%如市值介乎30亿港币至80亿港币

≥1%如市值逾80亿港币

“资深投资者” 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

管理资产总值不少于10亿港币的投资者、投资基金或

金融机构

市值 ≥15亿港币（上市时）

业绩纪录 在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

上市申请前12个月内的拥有权变动，会在评估是否适合上市时被检视

营运资金 足可应付集团由上市文件刊发起计至少十二个月所需开支的至少125%（包括计入上市

所得）

主要包括(a)一般、行政及营运开支；及(b)研发开支

公众持股量 核心公众持股量须至少达3.75亿港币；只要合此规定，基石投资者及首次公开招股前投

资者的认购股份可计入其余的公众持股量

投资者保障措施 未经联交所同意，不得进行任何可导致其主营业务出现根本性变动的收购、出售或其他

安排

较短的除牌流程（须在12个月内重新遵守有关维持充足的营运或资产的规定）

作出警告声明及加强的风险披露

在股份代号结尾加上股份标记“B”

基于生物科技行业的专业性质，联交所正招揽业界专家组成“生物科技咨询小组”，协助联交所审阅招股章程披露资

料，及评估申请人是否适合上市（包括其业务是否有可持续性）。小组成员的工作只属咨询性质，联交所、上市委员会

及／或证监会（按适用情况）只会在“有需要时”方会咨询个别成员意见。
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