
■李家超（右五）出席港深創科園開園禮。 政府新聞處
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P2 要聞

醫務生局昨日公布，由特區政府設
立並全資擁有的「粵港澳大灣區國際臨床
試驗所」正式成立「真實世界研究及應用
中心」，並同步啟動「粵港澳大灣區臨床
試驗協作平台」，標誌着試驗所繼去年與
深圳粵港澳大灣區國際臨床試驗中心以
「一所一中心」模式同步成立後，在推動
區內生物醫藥領域協同發展方面再邁出重
要一步。中心將善用香港獨有的醫療數據
優勢，並整合在「港澳藥械通」政策下產
生的真實世界數據，支援創新藥械在香
港、內地及海外的註冊申請，截至本月
10日，「港澳藥械通」指定內地醫療機
構（共71間）已合共引進63種藥品及77種
醫療器械在港澳上市，惠及逾1.7萬人
次。

試驗所今年9月9日與香港大學醫學
院及國際生物製藥公司葛蘭素史克簽署三
方合作備忘錄，啟動試驗所首個真實世界
數據研究項目。該項目將以香港為起點，
並計劃逐步擴展至澳門及深圳等大灣區城
市。在該項目下，中心將致力探索運用大
灣區醫療數據支持藥物在內地註冊上市的
創新路徑，從而加速創新醫療產品的研發

與審批進程。項目正處於方案籌備階段，
預計於明年第二季度正式啟動數據收集。

聚焦罕見病高端腫瘤藥

協作平台將統一處理來自海內外的服
務請求，透過構建中的香港臨床試驗資訊
平台，按具體需求精準配對合適的研究機
構與研究。平台亦提供涵蓋醫藥學、統
計、法規事務及倫理審查的全方位專家諮
詢。在該框架下，試驗所將推動創新療法
的臨床試驗，重點聚焦於罕見病藥、高端
腫瘤藥，以及細胞與基因療法等先進療法
製品。

真實研究中心助創新藥研發審批

開園典禮後，多間進駐河套香港園區
的企業代表參與「環才對談」環節。廈門
海辰儲能科技總經理王鵬程分享指，其公
司專營儲能電池和系統研發，打算在河套
香港園區發展鈉離子電池、長時儲能系統
的研發及中試等，目前已承租兩層辦公空
間，將招聘200人在此工作，他相信河套
在吸引頂尖人才方面有獨特優勢，憑着河
套的戰略定位，將有助拓展公司研發業務
至國際市場。

來自深圳的元化智能科技（香港）有限
公司，創始人兼董事長孟李艾俐分享指，
公司專營高端專科智能醫療設備的創新研
發與精密智造，計劃在河套香港園區生產
智能醫療設備，包括手術機械人，這些產

品都會貼上「香港製造」標籤，並出口到
海外，目前印尼和巴西已分別有5台和10
台手術機械人訂單。她期望香港政府未來
可以幫助企業輸入人才，亦希望政府相關
基金等不同投資機構能加深了解企業，幫
助業界快速發展。
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規劃經年的河套深港科技創新合作區香港園區的
港深創新及科技園，昨日舉行開園典禮，行政長官李
家超在典禮指出，河套香港園區第一期的首兩座濕實
驗室大樓，已有超過60間科技企業和機構簽署租約，
約八成樓面面積已租出，園區的人才公寓亦已迎來首
批住客，他形容世界各地的創科企業和科研人員踴躍
進駐園區。他又透露，香港園區的第二期規劃已完
成，連同首期在內其總樓面面積將達200萬平方米，
規模比原有規劃大增七成，為香港以至大灣區打造完
整的創科產業鏈。

河套合作區是國家「十四五」規劃下的粵港澳大灣區四個重
大合作平台之一，其中香港園區佔地87.7公頃，致力發展

為聯通內地與國際的世界級科技創新樞紐，以及國家培育發展新
質生產力的重要策源地。

昨日開園典禮由李家超主持，中央港澳工作辦公室、國務院
港澳事務辦公室分管日常工作的副主任徐啟方、中央政府駐港聯
絡辦主任周霽、深圳市副市長羅晃浩、特區政府財政司司長陳茂
波、財政司副司長黃偉綸、創新科技及工業局局長孫東等，以及
逾250名嘉賓一同出席。

另五座大樓2027年陸續完工

河套香港園區的首三座大樓於3月平頂，提供約3.2萬平方米
樓面面積及100個公寓單位，而第一期其餘的五座大樓，將會在
2027年開始陸續完工。李家超透露，園區第二期規劃已經完成，會
以凝聚高效市場和有為政府的公私營合作模式，加快建設發展，整
個園區在未來將按功能劃分科技區塊，涵蓋生命健康科技、人工智
能（AI）與數據科學、新科技與先進製造等支柱產業，推動產業有序
發展，促進上、中、下游不同階段協同發展，打造完整創科產業
鏈，服務大灣區構建國際科技創新中心的宏大目標。

李家超特別提到，隨着香港園區建設陸續落成，未來將有愈
來愈多企業進駐這片創科沃土，園區將提供政策和基礎配套，便
利科研人員往返兩地。為此他宣布，昨日亦是連接港深兩個園區
的西面跨河連接橋項目正式啟動的重要日子，該項工程將打通河
套合作區的交通網絡，有效促進跨境人員流動，發揮深港口岸設
施和管理創新政策優勢。

「1+」機制增「一對一」會面諮詢
生署昨日宣布，即日起為有意遞交

「1+」機制下新藥註冊申請提供「一對
一」會面諮詢服務，進一步優化新藥註冊
審批流程，與業界共同實現「提前諮詢、
提質提效、加快註冊、好藥港用」的目
標，鞏固香港作為國際醫療創新樞紐的地
位。

特區政府於 2023 年 11 月起實施
「1+」機制，去年11月起擴展至所有新
藥，包括任何含新藥劑或生物元素成分的
製品及藥物新適應症、疫苗以至先進療法
製品。機制生效以來，共有16款新藥按
此機制獲批准註冊，其中7款新藥已獲納
入醫管局藥物名冊。生署一直積極透過
不同渠道宣傳「1+」機制，至今收到逾
180間藥廠（包括內地及海外藥廠）合共逾
700個查詢。

生署表示，為「1+」新藥註冊申
請前提供會面諮詢服務，有助提升處理相
關申請的效率，該服務涵蓋簡介講座、工

作坊和新藥申請前會面諮詢三部分。會面
諮詢分為公司導向及產品專項兩類，會因
應不同需求的申請人提供精準服務和適切
支援，其中公司導向專為首次在港透過
「1+」機制申請註冊新藥而設；產品專項
則專為個別新藥註冊項目而設的會面諮
詢。生署專業人員將針對特定新藥，提
供有關產品註冊所需的支持證據、程序和
文件等方面的具體建議。

■「1+」機制能加快新藥在港註冊。
資料圖片

■臨床試驗所去年11月開幕。 資料圖片

■政務司副司長卓永興（前排右）視察
試驗所液氮凍存系統。 資料圖片

園區引強企落戶搶灘國際市場
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