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生物医药是“面向世界科技前沿、面向经济

主战场、面向国家重大需求、面向人民生命健康”

的科研领域。生物医药产业作为战略性新兴产业，

是国民经济发展的重要新增长点。深圳与香港是

粤港澳大湾区两个中心城市和重要发展引擎，在

基础研究、应用研究、成果转化领域各有所长，

具备开展生物医药科研与产业合作的基础条件。

深港开展生物医药合作，不仅有利于提升国家生

物医药科技力量，推动深港合作走深走实，还有

利于提升香港“国际创科中心”地位，促进香港

再工业化。为此，需要基于生物医药科研、产业

创新模式与特点，设计有利于深港生物医药合作

的机制、平台与政策，推动深港生物医药的科研

产业合作取得成效。

一、深圳与香港生物医药科研产业的互补优势

（一）深圳所长

　　1. 生物医药产业发展情况。截至 2021 年底，

在全国生物医药产业综合排名前 10 城市中，深圳

市产值规模居中，整体处于第二梯队，在上市企

业数量和医疗器械领域实力较强。深圳的生物医

药上市企业总市值排行第一，上市企业数量仅次

于北京和上海。此外，深圳上市企业的二、三类

医疗器械数量也仅次于北京。但在药物临床试验

数量、百强企业数量、国内发明专利授权数量等

数个衡量生物医药产业创新能力、关键资源和创

新成果的重要指标上，深圳与北京、上海仍存在

较大差距。特别是深圳的国产药品获批数量，与

其他前十名城市存在一些差距 [1]。
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2021 年，深圳药品企业生产总值为 405.01 亿

元， 同 比 增 长 29.86%。 截 至 2021 年， 深 圳 全 市

创新药研发呈较快增长态势，已获批上市 I 类新药

7 个，进入临床试验阶段的创新药 84 个，通过仿

制药一致性评价品种 94 个。深圳的医疗器械产业

优势突出，企业超过 1300 家，生产总值超过 800

亿元。深圳市在基因检测、医疗器械、医药领域

已聚集了一批竞争力较强的企业如华大基因、迈

瑞医疗、理邦精密、信立泰、海普瑞、健康元等，

在医药研发和制造方面初步形成龙头企业、创新

型中小企业相互协同的局面。截至 2022 年 5 月 31

日，深圳的制药、医疗保健和生物科技 A 股上市

公司共 22 家，港股医疗保健业上市公司 6 家，新

三板医疗保健上市公司 12 家，共计 40 家。在空

间布局上，深圳正建设以坪山国家生物产业基地

为核心，深港生物医药创新政策探索区、光明生

物医学工程创新示范区、宝龙生物药创新发展先

导区、坝光国际生物谷精准医疗先锋区同步发展

的“一核多中心”错位发展格局。

2. 生物医药科研发展情况。在科研设施领域，

深圳初步建立了以南方科技大学、深圳大学、中

科院深圳先进院等科研院校及相关重点企业为主

体的创新支撑体系。2014 年 9 月，香港中文大学

在深圳国际大学园建成分校；2021 年 9 月深圳市

政府与香港大学签署了合作办学备忘录，将在西

丽湖国际科教城成立分校，标志着深圳将拥有香

港两所登上生命科学及医学领域世界百大的大学

分校，这两所分校可成为香港向深圳引入大学科

研经验的节点。同时，六所香港高校一直以“深

圳研究院”形式落户虚拟大学园，深入开展生物

医学、生物医用材料、中药药学、分子诊断、脑

科学、结构生物学等医药领域的研究与合作，产

生了一批高水平的科研成果。

截 至 2020 年， 深 圳 在 生 物 医 药 领 域 组 建 了

511 家国家级、省市级重点实验室、工程研究中

心、企业技术中心等各类创新平台，其中国家级

创新载体 27 家，涵盖十大医疗器械领域、药物筛

选到临床实验的研发全链条。深圳拥有 11 家诺贝

尔奖科学家实验室，其中瓦谢尔计算生物研究院、

科比尔卡创新药物开发研究院等 4 家专注生物医

药领域。光明科学城的脑解析与脑模拟、合成生

物学等重大科技基础设施、粤港澳大湾区创新医

药研发暨转化医学研发中心、香港中文大学（深

圳）大湾区生物医药创新研发中心等一批高端平

台正加快建设。深圳于 2022 年提出建设深圳医学

科学院，力争到 21 世纪中叶成为全球著名医学研

究机构。深圳国家基因库是我国唯一的国家级基

因库，也是全球第四个国家级基因库，贡献了全

球约 40% 的基因测序数据；北科生物建立了亚洲

最大的综合干细胞库群。这些高端载体将对深圳

生物医药产业发展形成强有力的基础支撑。

3. 医疗和临床资源。深圳市拥有较丰富的医

院临床资源，有深圳市人民医院、北京大学深圳

医院等共 32 家国家三级甲等综合医院。截至 2021

年底，深圳全市可供应床位 6.4 万张，医生 4.5 万人，

全市建有 24 家国家药物临床试验备案机构，27 家

国家医疗器械临床试验备案机构，5 家Ⅰ期 /BE 临

床试验机构已建成并运营 [2]。深圳计划到 2025 年

全市床位总数达到 8.29 万张，医生总数达到 5.5

万人，三级医院总数达到 60 家。

香港医疗主体积极在深圳布局。香港大学深

圳医院于 2012 年开始营运，是由深圳市政府全额

投资、并引进香港大学现代化管理模式的大型综

合性公立医院。港大深圳医院正在建设中心实验

室、临床试验中心一至四期、生物信息实验室、

人工智能平台、数字化医疗平台、生物信息学平台、

组织样本库、动物实验室和临床前动物实验评估

中心等科研设施，计划建设成为亚洲最大的集成

性科研中心之一。医院计划五年内在河套区深圳

园区建成“临床与转化医学研究中心”，并布局

“六大卓越中心”——包括生物材料 3D 打印研发

平台、生殖健康生育力保存中心、肿瘤放射免疫

与转化研发平台、器官移植免疫复发研发平台、

临床大数据平台、人工智能等。近年，深圳积极

深化深港医疗卫生合作，为香港主体独资在深圳

开办医疗机构创造了宽松条件。目前，深圳已有

香港大学深圳医院、香港名医诊疗中心、深圳希

玛林顺潮眼科医院等 8 家香港独资医疗机构落户，

香港中文大学（深圳）医院也预计在 2024 年 6 月

首期竣工。未来可融合国际医疗健康认证和“三甲”

深港生物医药科研产业合作战略研究
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评审，推动中国医院评审标准走向国际。

4. 科研服务与成果转化体系。深圳高度重视

生物医药科研服务与成果转化。2021 年 11 月 19

日发布的《深圳市促进生物医药产业集群发展的

若干措施（征求意见稿）》提出“组建深圳市生

物医药产业促进中心等产业促进机构”，提供生

物医药科研成果产业化促进服务 [3]。深圳市还组

织实施了生物医药产业重大公共服务平台和核心

技术攻关专项扶持计划，加大力度推动深圳市生

物医药、医疗器械领域技术创新。近年来，广东

省医疗器械质量监督检验所深圳坪山检验室、广

东省食品药品监督管理局审评认证中心、深圳医

疗器械审评认证中心、国家药品监督管理局药品

审评检查大湾区分中心、国家药品监督管理局医

疗器械技术审评检查大湾区分中心等检验评审机

构纷纷于深圳落地，生物医药企业和创新团队得

以享受这些机构的靠前审批服务。

深圳市还有一批为生物医药企业提供各类服

务的行业协会。深圳市生命科学与生物技术协会、

深圳市生物医药促进会、深圳市医疗器械行业协

会等机构为生物医药企业提供政策解读、产业规

划咨询、专业人才推荐等服务，有力推动了行业

发展。此外，深圳打造了“深圳 BT（生物技术）

产业领袖峰会”等一系列品牌活动，为生物医药

企业搭建交流合作平台，较好地促进了产业、科

技、金融三者融合发展。同时，深圳正加快建设

行业龙头合同研发机构（CRO）、合同外包生产

机构（CMO）、合同定制研发生产机构（CDMO）

等生物医药产业应用基础平台，加快建设药物非

临床安全性评价机构（GLP）、生物医药检验检测

平台、生物医药产业中试及生产平台、生物医药

产业关键人才培养平台等重大产业公共服务平台，

政府对重大平台类项目按总投资的 40% 予以资助。

（二）香港所长

1. 生物医药产业发展情况。经过多年积累，

香港生物医药和相关产业发展已具备一定基础。

香港本土生物医药产业主要有医疗健康器材及仪

器业，以及生物科技与医疗服务健康业两个细分

行业。根据香港特区政府统计处的数据，2020 年

在香港有 160 家医疗健康仪器制造机构，1450 家

进出口贸易机构。香港目前约有超过 250 家生物

科技相关公司，其中大部分为医疗健康类公司，

从事药物、以传统中药为本的药用或健康产品、

医疗和诊断器材的研发设计、生产制造和销售工

作。其中，香港科学园作为生物医药创新的重要

载体，培育孵化了一批生物医药创新企业。截至

 

城市
医药制药
业总产值

/ 亿元

医药工业百
强企业数

上市企业
数量

上市企业
总市值 /

亿元

融资总额
/ 亿元

国内发明
专利授权

数量

药物临床
试验数量

国产药品
获批数量

上市二、
三类医疗
器械数量

北京 1142 14 162 33256 3961 31081 1920 6187 7076

上海 936 7 117 7879 1903 22450 2037 3990 4791

成都 712 3 35 2959 241 7220 572 4743 1385

广州 348 1 66 3715 329 13354 400 3640 2691

武汉 343 1 41 1469 223 7197 145 2733 1273

深圳 422 2 93 44936 770 7547 281 917 5797

杭州 651 4 46 4290 519 11817 389 1579 2178

天津 471 5 33 2232 120 8188 296 2403 1819

南京 369 2 39 1764 139 10804 649 1634 1759

苏州 287 2 47 1719 286 5818 569 1718 3458

表 1  生物医药产业前 10 城市经济实力和创新能力指标

数据来源：国家发改委高技司、中国生物工程学会：《中国生物产业发展报告 2020-2021》
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2022 年 6 月，在香港科学园内从事生物医药科技

的企业及培育公司总数已超过 160 家，业务分布

在医疗机器人、3D 打印、虚拟现实、生物传感器

和追踪器、高端医疗器械、肿瘤诊疗等“专精特新”

领域 [4]。

香港拥有众多的本地化上市企业。化学药领

域的远大医药、李氏大药厂、中国生物制药、华

润制药、联邦制药，生物制药领域的长江生命科技，

医疗服务领域的阿里健康、希玛眼科、康健国际

医疗等。香港的中医药产业较有特色，致力于销

售高端、精品中药，中药生产技术和中医服务。

特区政府成立了中药检测中心，通过科技手段加

强对中药品质的严格把控，将香港打造成为中药

检测和品质控制的全球中心。

2. 生物医药科研发展情况。香港是世界上唯

一有五所世界百强大学的城市，具有较强生物科

技基础研究能力和专业化的科技服务业优势。在

2023 年 QS 世界大学专业排名中，香港大学和香港

中文大学在生命科学与医学大类中分别排名全球

29 位与 51 位。在大类细分项中，香港大学的牙科

（3）、护理（27）、医学（31）、生命科学（76）、

药学与药理学（79） ，香港中文大学的护理（16）、

医学（31）、药学与药理学（71）、生命科学（115）

都位于世界前列，这些高校是香港开展生物科技领

域基础研究的重要策源地①。2020 年，在 NEJM、

The Lancet、JAMA、BMJ 四类期刊上发表论文数

量排名前十的中国研究机构中，香港大学和香港中

文大学以 37 篇和 28 篇的数量分列第 1 位和第 3 位，

2021 年则分别列第 4 位和第 9 位。在国际大规模

基因工程项目、SARS、禽流感病毒等新型传染病、

神经疾病、鼻咽癌 / 肺癌等检测治疗研究领域引领

世界，各大学研究专利已在全球各地发出专利许可

及转授许可。

香港的科技基建完善，科研实力雄厚，适合

从事医疗健康领域的研发工作。香港拥有经科技

部批准的新发传染性疾病国家重点实验室、脑与

认知科学国家重点实验室等 12 家与生物科技相关

的国家重点实验室。香港应用科技研究院可对小

型诊断设备和医疗图像开展分析研发，纳米及先

进材料研发院侧重对家居、个人和医疗护理的相

关纳米技术进行研发，香港生物科技研究院则致

力于推动具备应用价值的生物技术研究，可为研

究机构和企业提供符合良好生产规范（GMP）标

准的设施厂房和相关咨询服务。香港科学园提供

包括生物医药科技支援中心、护康仪器创新中心、

Chemical Co-working Centre、生物样本库及 GMP

细胞处理设施等各种设施和服务，支持医疗健康

及生物科技研发工作。

香 港 具 有 开 放 创 新 的 科 研 生 态， 对 世 界 各

地的顶尖大学和科研机构有较强的吸引力。麻省

理 工 学 院 在 香 港 设 立 了 创 新 中 心 MIT Innovation 

Node，香港大学与卡罗琳斯卡学院合作，在香港

成立李达三博士再生医学研究中心，香港科技大

学与斯坦福大学医学院的保罗·F·格伦衰老生物

学中心及伦敦大学学院签署合作备忘录，计划在

港成立“神经退行性疾病研究中心”。为巩固香

港的环球科研合作中心地位，香港特区政府的旗

舰项目“InnoHK 创新香港研发平台”已成功招揽

了 28 所由世界级的大学和科研机构与本地大学合

作的研发实验室。同时，香港特区政府已推出为

期 5 年的“杰出创科学人计划”，吸引海外杰出

科研人才及其团队来港设立实验室，进行各项研

究项目。

3. 医疗和临床资源。香港拥有国际高水平的

医疗系统和临床资源。香港目前共有医院管理局

辖下的 43 家公立医院和医疗机构、49 家专科门诊

及 73 家普通科门诊，13 家私家医院，7 个医院联

网，这些医院提供多种医疗和康复服务。在临床

应用方面，香港的临床试验数据可同时获美国食

品及药物管理局（FDA）、欧洲药品管理局（EMA）

和国家药品监督管理局（CFDA）等药物监管机构

认可作药物注册用途。玛丽医院、威尔斯亲王医

院、香港眼科医院及香港养和医院共有 32 项专科

已获国家药品监督管理局的临床试验机构资格认

①  括号内数字为该学科所处的世界排名，资料来自 QS 世界大学专业排名 2022-2023 年。

深港生物医药科研产业合作战略研究
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定，其临床试验数据可用于在内地申请药物注册，

促使香港成为本地和跨国制药公司进入中国内地

市场的重要平台。2021 年，在香港开展的临床试

验共 385 项，占全国临床试验总数的 10.8%，在

所有省、自治区、直辖市和特别行政区中位列第 5。

香港大学临床试验中心是国际临床试验中心联盟

（ICN）的现任主席机构及创始成员，在 2019 年

新冠肺炎疫情初期开展了抗新冠病毒药物“莫纳

皮拉韦”（Molnupiravir）的临床试验，成为全球

首款获批准为紧急使用的新冠药物，中心也为港大

研发的全球首款喷鼻式新冠疫苗开展了临床试验。

4. 发达的资本市场。香港作为国际金融中心，

拥有健全蓬勃的资本市场，大量国内外生物科技

风险投资基金及私募基金在香港设立总部或办公

室。港交所于 2018 年更改上市规则，推出了全新

的第 18A 章，允许未有收入的生物科技企业在核

心产品通过临床一期试验并符合其他条件后申请

在港上市，吸引了不少内地生物科技企业赴港上

市集资。根据《2023 年港股 18A 生物科技行业发

展 白 皮 书》， 截 至 2022 年 12 月 31 日， 共 有 64

家企业通过 18A 规则递表或上市，其中包括 56 家

已上市公司，8 家递表公司，其中 6 家公司已“摘 B”

（即去掉股票名称前的编号 B 正式上市）。其中，

56 家已上市的 18A 公司累计募得超过 1000 亿港

元资金，累计发行总市值超过 7000 亿港元。目前，

港交所已成为亚太区最大、全球第二的生物科技

公司首次公开招股中心。

（三）深港生物医药领域互补优势

深港在生物医药产学研合作上有多种互补优

势。首先，深港在创新链条上能力互补。香港的

基础科研能力突出，临床试验水平得到国际认可，

深圳则具有面向市场的较强应用科研能力和丰富

的临床资源，可以联合开展靶点发现与验证、分

子设计与筛选、前临床与临床试验等生物医药科

研创新环节。其次，二者的创新主体各有所长。

香港有一批高水平的高校和实验室，深圳则有数

量相对较多的市场主体，可以联合探索生物医药

的“有目的”科研模式，促进科技成果的有效转化。

再次，深港双方在创新资源上优势互补。香港聚

集了一批高水平科学家，深圳则有相对充足经费

购买科研设备，已经布局了一批生物医药大科学

装置、软件平台和生物资源库。此外，深圳还布

局了超算中心，能够为合成生物学和“BT+IT”研

究提供算力，两地“人”与“物”的优势可以充

分结合。最后，深港可以聚集不同方面的资金促

进创新。深圳政府积极为科研创新提供资金，天

使母基金、深创投等国有投资公司带领内地其他

创投公司为生物医药创新提供资金。香港则有港

交所“18A”规则，能够支持未盈利的生物科技公

司在全世界融资。

综合来看，深圳和香港生物医药产业产学研

互补性较强，为双方深化合作提供了客观基础，但

这些互补优势并不会自动转化为合作成果。要实现

两地的高水平创新合作，“接力赛”途中还有大量

障碍壁垒需要扫清，大量制度桥梁需要搭建。

二、深港生物科技合作的掣肘因素

（一）合作的外部挑战

一是技术发展国际合作空间趋向狭窄。近年

发达国家实施保护主义力度加大，遏制策略日趋

强化。一些发达国家推行“小院高墙”战略，构

筑创新壁垒，抑制我国企业海外投资并购，阻止

设备、关键零部件和人才引进，对我国的跨国创

新活动产生了较大负面影响。

二是美国意图在生物科技领域遏制中国。在

基础科研领域，美国国立卫生研究院（NIH）早在

2018 年就开展了对友华和华裔科学家的调查和打

压，迫使他们减少对华科研合作。2022 年，美国

白宫发起《国家生物技术和生物制造计划》，其

中提及“评估国外竞争对手对美国生物技术和生

物制造的开发应用对美国国家安全构成的威胁，

并做好预案”，以及“促使国际社会以符合美国

原则和价值观的方式来加强生物技术协作”等。

三是生物医药龙头企业“抱团”发展。国际

上许多生物医药龙头企业都启动了数字化、智能

化研发战略。一些企业开始共同构建数据联盟、

共享人工智能药物开发模型以推动药物研发。但

目前深圳和香港的企业未能成规模地参与这些有

助于提高研发水平的国际合作。

（二）合作的宏观壁垒

一是市场准入问题未能解决。根据国家发改

深港生物医药科研产业合作战略研究
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委和商务部联合发布的《外商投资准入特别管理

措施（负面清单）（2021 年版）》第 19 条，境外

投资者禁止投资人体干细胞、基因诊断与治疗技

术开发和应用。因香港居民在内地也属境外投资

者，一些由优秀香港科学家开发的高端生物医药

技术无法在内地产业化。

二是法律和税收制度差异。深港两地法律制

度不同。两地的知识产权体系不互认，且香港对

知识产权实行司法保护，内地实行“双轨制”即

行政执法、司法保护并行，后者对侵权的法律规

定赔偿额度较低，震慑作用不足。深港之间企业

所得税、个人所得税政策存在差异，虽然国家与

省均出台了惠才惠企政策，税率的差距有所缩小，

但仍存在申请不便、实际税负重等问题。

三是深港政府的事权差异。在“一国两制”

下，香港实行高度自治，特区政府拥有较广泛的

行政管理权。而深港生物医药合作涉及物资、资金、

数据等要素跨境流动，深圳在这些方面事权有限。

（三）生产要素跨境流动障碍

一是科研资金流通不畅。目前深港的科研经

费管理存在差异，对项目的绩效考核、审计制度

不一。科研资金跨境支付存在需缴纳企业所得税

及增值税的问题，限制了深港间基础科研项目合

作。港资公司的资金往来须按国家外汇管制要求

申报备案，审批时间较长，导致科技型初创企业

资金流转压力大 [5]。

二是科研物资过境困难。生物医药研究活动

所需的动植物及其产品，微生物、生物制品、人

体组织、血液制品等物品都属海关出入境管制物

品，通关手续严格，须多部门检查。生物样本经

长时间通关流程后，往往已错过最佳科研时间。

人类遗传资源信息的出境审批、备案流程复杂，

也给深港生物医药科技创新造成一定困扰。

三是生物医药科研合作数据跨境共享存在困

难。深港两地数据跨境流通不畅。特别是当涉及

医疗数据跨境传输，同一医疗数据可能会因为监

管角度不同，构成多种受保护的数据类型，从而

涉及多个部门和多种法律法规。医疗数据跨境传

输未形成有效衔接的保护标准，不利于相关领域

跨境科研合作。

（四）医疗医药管理制度不同

一是高端医疗人才引进受阻。由于内地医疗

准入政策法规与香港不一致，一些在香港乃至国

际受到认可的医疗专家无法在内地执业。此外，

香港部分专科医师可获得多个学科执业资质，如

肿瘤科医师在经过放射诊疗专业培训后，可同时

取得放射诊疗医师注册证书，同时拥有两个执业

范围。但按内地管理规定，三级医院医师只能注

册一个专业范围。

二是伦理审查结果不互认。香港的伦理审查

制度国际化程度较高，兼容性较强。目前香港和

深圳在临床试验伦理审查方面的体系、制度均存

在较大差异，且尚无结果互认的协调机制，存在

规则不一、重复审查、同质化审查等问题，阻碍

了多中心临床试验的效率。

三是跨境生产合作遇障碍。随着我国生物医

药企业国际化合作越发广泛，药品的跨境分段生

产的需求也越来越大。目前我国虽然实施了上市

许可持有人（MAH）制度，但在实现跨境分段委

托生产上还未有法律法规保障。这不利于生物医

药企业融入国际创新链，也不利于在深港之间合

理配置高附加值的生物医药制造环节，实现两地

协作及支持香港再工业化。

（五）重要创新主体相对缺乏

一是相对缺少本地创新型中小企业。生物医

药领域需要一批活跃的创新型中小企业不断进行

创新探索和技术验证，因此创新型企业的数量很

重要。目前，深圳和香港聚集的生物医药企业数

量不够多，相比北京、长三角乃至国际上波士顿、

东京等生物医药发达的区域或城市，仍然存在较

大差距。

二是相对缺少临床前和临床试验资源。临床

前试验需要在符合国内 GLP 规范的实验室内进行

试验，相关数据才能得到监管部门认可。但截至

2023 年 6 月，根据国家药监局的信息平台数据，

深港均未有获国家 GLP 认证的实验室。我国的药

物临床试验机构必须为具有医疗机构执业许可证

的二甲以上医院，或省级以上的疾病预防控制机

构。国家药监局的药物临床试验机构备案管理信

息平台显示，北京市的临床试验机构有 75 家，上

深港生物医药科研产业合作战略研究
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海市 67 家，而深圳只有 35 家，香港有 4 家。

三 是 相 对 缺 少 合 同 研 发 和 合 同 生 产 机 构

（CXO）。CXO 包 括 合 同 研 发（CRO）、 合 同 生

产（CDMO）和合同销售（CSO）企业，它们承接

其他生物医药企业的研发、临床试验、生产和销

售环节的外包，有力支持了生物医药研发和生产

专业化。但深圳和香港目前合同研发和生产机构

还相对不足。

三、深港生物医药合作的政策建议

为更好地加速创新过程，改善创新环境，本

研究提出了深港生物医药合作的七项政策建议。

其中，从 0 到 1，从 1 到 10，从 10 到 100 到产品

落地四项建议是依据生物医药创新链的逻辑顺序

提出。构建互联互通有效市场、完善审评审批体

系和搭建监管框架体系三项建议则是为改善创新

环境而提出。

（一）从 0 到 1：提升基础研究与原始创新

能力

取长补短，通力合作，提升生物医药基础研

究能力。一是推进深港基础研究合作。支持对区域、

国家重点病种的基础研究，通过共同科研项目推

进原创性靶点的发现。此外，推动“BT+IT+AI”

合作，完善软硬件基础设施，支持以 AI 辅助药物

研发。支持实现深港在特定区域、规范安保措施

下的数据和生物样本互通。二是重点保护生物医

药领域知识产权。深圳需进一步提高知识产权案

件审理水平，并加大力度惩罚侵权行为，并推进

对香港专利的便捷认可。三是加强税务政策支持。

为生物科技企业提供税收优惠，向在深港河套专

业从事研发服务的机构考虑予以更多税收减免。

（二）从 1 到 10：提升概念验证与成果转化

能力

加快布局前临床与临床资源，大力提升概念

验证与临床试验能力。一是共同搭建世界级转化

医学体系。设立专项基金资助医院、实验室的转

化医学科研，促进科研成果实现“实验室—病床—

实验室”的循环。加快建设获得全球主要药物监

督管理机构认证的实验室。二是提升临床试验能

力。支持内地和港澳企业与医院共建药物临床试

验中心。推动专职临床研究团队建设。支持香港

团队指导深圳团队开展临床试验，对接临床试验

的香港标准。三是推进深圳和香港的伦理审查结

果互认。深港合作进行多中心临床试验的项目，

如在深圳获得伦理许可，无需在香港重复申请，

反之亦然。

（三）从 10 到 100：关注企业与生产端

助 力 两 地 企 业 提 升 研 发 创 新 能 力。 一 是 鼓

励深圳生物医药企业在香港布局分公司和面向国

际的研发测试中心。二是共推中小企业分阶段支

持 计 划。 参 考 美 国 的“ 小 型 企 业 创 新 研 究 计 划

（SBIR）”，推出生物医药中小企业分阶段支持

计划，向全球有志创业者开放申请。三是支持生

物医药跨境分段生产，由粤港澳大湾区药品医械

审评审批分中心负责检验产品质量。

（四）产品进入市场：医院与医疗服务

在市场端推出与企业创新活动激励相容的政

策，同时也要使生物医药发展有利民生。一是要

探索建立合理医疗付费体系。在深圳选择部分医

院试点“创新药无条件列入医院用药目录”政策。

于深圳试点创新药多主体支付模式。探索由政府

与药企协商，采取多主体支付方式，由医保、政

府补贴、商业保险公司和患者共同分担昂贵创新

药物和疗法费用。探索在目前城市普惠型商业医

疗保险基础上，设计保费较高的一档“增强型商

业医疗保险”，将新药物和新疗法纳入可报销范

围内。二是完善香港居民跨境支付管理制度和医

疗费用制度。加快共同制定香港居民在内地接受

指定医疗机构提供的医疗服务的责任条例，厘清

相关监管责任和法律责任。积极对接香港关于居

民医保可携性的探索。

（五）构建互联互通有效市场

尽快打通生产要素流动障碍。一是衔接两地

市场准入体制。争取允许由香港居民担任法人或

主要股东的、在河套地区注册的香港生物科技企

业直接进入内地市场。二是提供源源不断人才支

持。通过加快对香港开放大湾区医疗服务市场，

推进深圳与香港之间建立更正式的医务人员职称

转评制度。三是便利生物医药科研物资流动。深

化深港海关信息沟通和长效合作机制，建设生物

材料快速通关平台，加快制订试点企业和材料“白

深港生物医药科研产业合作战略研究
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名单”制度。四是将河套建设为“数据特区”。

在风险可控的情况下，支持内地、香港符合监管

要求的数据传输和存储在河套，“境外数据不入境，

国内数据不出区”。

（六）共同推进审评审批体系改革

深港生物科技合作要承担国家所需，为国家

建设国际化的药品审评审批体系作出重要贡献。

一是探索搭建“一次审批，多地认可”的新药审

评审批标准。以香港为桥梁，促进中国与欧盟或

日本等发达国家临床试验标准互认，从而药企的

临床试验结果能被包含我国在内的多国药监机构

认可。二是争取审评审批改革试点。争取国家给

予两个审评审批分中心授权，开展针对生物医药

领域的审评审批改革，在生物医药审评审批国际

合作、生产工艺查验、附条件审批等方面展开探索。

（七）搭建监管框架体系

在技术治理层面为国家担风险、试制度，建

立新技术基础治理框架和监管体系。一是分阶段

搭建科学明晰的动态监管框架。建立深港生物科

技环境、健康与安全专家委员会，定期举行咨询

会议，与政府部门进行信息交流。二是制定保障

隐私和安全的标准规范。联手制定数据安全标准

及流程。在国家《数据安全法》框架下细化完善《深

圳经济特区数据条例》的医疗健康、基因遗传数

据的采集、存储、使用、传输等方面的标准。三

是共同开展生命健康科普活动。借助深港专家力

量，制定生命伦理教育计划和科普计划，建立科

学家—公众沟通机制。面向科研人员、企业管理

者和广大民众等各个层面开展生命伦理科普工作，

提升公众对生命伦理的认知程度和科学素养。
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