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新藥及器械研發離不開臨
床試驗，盧寵茂希望糾正市
民一個錯誤觀念：「許多人
聽到試驗便即時聯想到『搵
我做白老鼠？』其實去得臨
床試驗已經過了無數『白老
鼠』的階段，病人無須擔
心。」他強調，參與臨床試
驗對病人特別是重症患者而
言，有機會取得新藥的療
效，同時提供數據去支持藥
物評審，幫到更多將來的病
人，亦能為香港邁向「第一
層審批」貢獻一分力。
盧寵茂強調，新藥是經過
許多研究才去到臨床階段，
過程中絕對透明。事實上，
一種新藥物、醫療器械或治
療技術是否有效，並非醫生
或藥廠說了算，要有臨床數
據，是客觀以實證為本。一
般而言，臨床試驗分為三
期：一期是測試藥物的安全
性、藥理及其劑量；二期是
透過更多病人參與，測試個
別病例的效力；三期則是隨
機對照測試，以取得最高級
別的證據去證明其藥效是否
符合成本效益及大於風險。

重症病人有新希望
他以新冠疫情為例，指疫

情發展迅速，能將之控制好就是依靠
快速開發新的預防、診斷及治療方
法，即疫苗、快測及抗病毒藥，「所
有這些方法都需要取得臨床數據去做
審批。如果我們能成為第一層審批，
就可更快採用，病人及市民也能受
惠。」
盧寵茂強調，香港建立了「1+」審
批機制後，主要受惠的便是癌症及罕
見病患者，「過去癌症化療藥物效果
不是太理想、副作用多，但其後出現
了許多標靶治療及免疫治療新藥，治
療效果好、副作用亦較少，給予病人
很大希望。」

生物醫藥產業在全球發展得非常快，盧寵茂深信在
香港發展醫療創新樞紐，除了能令病人在治療上有更
多、更好的治療選擇外，更重要是醫療技術產業上的
突破，未來將為香港經濟注入新動力。
「我自己作為一名有近40年經驗的大學臨床醫生與
教授，臨床經驗告訴我：醫學必須不斷進步，就如逆
水行舟，不進則退。」盧寵茂在訪問中強調，醫學發
展一日千里，「以往無得醫的（病），如今有得醫；
以往醫療效果欠佳，如今效果理想。」
他認為，醫生一定要成為一個「領導者」而非「追
隨者」，應不斷思考如何為病人尋求更好的治療方

法，今年施政報告的政策正正反映香港走在前線，是
「領導者」而非「追隨者」。
盧寵茂指出，香港是一個國際化城市，除了臨床研
究外，融資、數據及人才流通等方面都具備優勢，深
信今後能通過更快的評審，將科研成果由實驗室轉化
為臨床應用，幫助更多市民。在「一國兩制」下，香
港一直與內地優勢互補、合作共贏，除了要發揮香港
在臨床研究質量上的優勢，與國際接軌經驗外，還應
藉着河套區經驗與深圳及整個大灣區的連接，充分發
揮灣區機遇，通過融合兩地優勢去擴大市場及吸引更
多企業落戶發展。
「以香港的影響力及『背靠祖國、聯通國際』的優
勢，有條件通過藥物及醫療器械評審改革及加大臨床
試驗，真正做到在醫療技術上『引進來、走出去』的
角色。」他說。
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醫療產業倘突圍 經濟平添新動力

新一份施政報告提出，香港醫院管理局將在2024/
25年度設立聯網臨床研究支援辦公室，為前線員工提
供諮詢和支援、推出措施鼓勵醫療團隊參與臨床研究
及試驗、加快臨床研究倫理審批流程，以及增強支援
臨床研究和數據共享系統和機制。盧寵茂表示，加快
臨床研究有助更快獲得數據去做評審，即更快向市民
提供新藥物、器械及治療方法。他說，會考慮透過提
供更多研究資金、晉升機會，以及獲得研發成果的專
利權來鼓勵臨床研究，詳情有待醫管局分析及決定，
希望明年有具體方案並盡快成立該辦公室。
藥物研發的先決是要有研發者。盧寵茂表示，香港

兩所大學的教學醫院本身有不少同事對臨床研究感興
趣，並因研究結果最終提升病人醫療效果而獲得滿足
感 ：「我25年前一項臨床研究，便得出了急性膽囊
炎患者在什麼時間前接受手術會較好，影響十分正
面；又例如對肝癌治療做了對照研究，證明局部化療
對不能接受手術的病人有很大效果。」
除了滿足感外，他認同可透過一些實質獎勵，令更

多醫護投入及有推動力去做臨床研究。

在人手方面，盧寵茂認為要增加兩所醫學院的臨床
醫療專業學術人員，即教授的數量，「過去一段時間
增加了許多醫科生及護士名額，因此需要挽留兩所醫
學院內的更多教學同事以鼓勵臨床發展。政府未來亦
會加大力度支援臨床研究。」

成果決定了藥械審批進度
被問及進行臨床研究的地方，香港必須要醫院內進

行，「香港在這方面有大優勢，兩所大學的醫學院有
很多研究經驗，醫管局轄下43間醫院亦全部用一個電
腦系統，只是支援方面未必足夠。」盧寵茂以香港大
學為例，指醫管局以往均以瑪麗醫院為基地做許多臨
床研究，但多屬中心自己進行的研究，如能成立新的
支援辦公室作出統整，不單強化整個電腦系統的大數
據分析，也可以做多中心的臨床研究。
因此，特區政府希望推進醫管局在臨床研究上的力

量，「概念是希望能在人力、流程（包括道德委員會
審批）及電腦系統上做到更好的協調支援，因為對藥
械企業而言，臨床研究時間決定一切，左右了新藥能

否於短時間內取得足夠數據，以證明其效力並推出市
場。」
盧寵茂表示，特區政府期望成立大灣區國際臨床研

究所，通過河套區與深圳合作做到「一區兩園、深港
共建」的最終目標，可以協調香港、深圳甚至整個大
灣區的醫療機構去共同做多中心的臨床試驗，這樣對
藥物及器械企業有很大的吸引力，因為會加速藥物研
發，「共建辦公室可以做得更標準化，無論在數據、
樣本及實驗室標準方面都可令質素更高。」

擬三招鼓勵前線做臨床研究

盧寵茂解釋，藥物及醫療器械要求的質量十分
高，從實驗室進行初步研究到真正能給予病人

使用，必須有臨床數據證明其安全性、效力與質量，
以及通過審批。香港雖然早已具備自己做評審的條
件，但因人口少、藥物需求市場細，對研發公司的吸
引力不大而未能成事。

累積3年「1+」邁向第一層審批
「然而，過去十年基於粵港澳大灣區的發展卻出現

了轉變，整個大灣區有8,600萬人口，許多香港的罕見
病，在灣區已非罕見；對生物醫藥企業而言，藥物成
功註冊上市後的市場亦十分大。」他認為如今正是機
遇，把香港逐步邁向積極、主動的第一層自主審批。
香港於今年10月底在「國際醫藥法規協調會議」
（ICH）大會上獲通過成為觀察員，並於11月初設立
全新「1+」藥物評審機制，容許治療嚴重或罕見疾病
的新藥，在符合本地臨床數據要求並經專家認可後，
只需提交一個而非原來的兩個參考藥物監管機構許
可，就可以在港有條件註冊使用。
盧寵茂表示，由於必須要累積5年第一層審批數據
才能申請成為ICH會員，保守估計由「1+」機制要累
積3年審批經驗才可做到第一層審批，因此至少也要8
年才能成為國際藥物及醫療器械的權威評審機構。但
當變為「1+」機制後，已可加快藥物及醫療器械評
審，就可以在過程中累積到臨床數據經驗及專家人才
庫以建立「香港藥物及醫療器械監督管理中心」。

藥械監管中心定位如衞防中心
他有信心香港可於短時間內做到第一層審批，「以

現時兩所大學的醫學院及香港其他大學的人才，只要
『1+』機制做得好，愈吸引更多生物醫藥企業與人才
來港，便愈快做到第一層審批。」
談到擬成立的「香港藥物及醫療器械監督管理中

心」，盧寵茂表示，中心將統整藥物、醫療器械甚至
中藥的監管，會在衞生署下由原有的藥物辦公室改革
而成，類似現時衞生防護中心的定位。由於世界各地
許多藥物監管機構都是第三方獨立機構，因此特區政
府會隨着中心成立後的發展而考慮提升其層次，長遠
成為法定獨立機構，「藥物及器械監督管理需要絕對
客觀，作為獨立機構就可以不受各方影響。」
盧寵茂表示，為成立該中心而設的籌備辦公室，將

會由督導委員會去負責籌建，並由本地以至內地及海
外專家提供意見，有信心可於明年初成立。該中心最
重要的是組成來自不同專業範疇的評審專家組，以實
證醫學睇數據去判斷及評估新醫療技術是否有效，
「這是我們現時最大的任務。」

愈多新藥新械應市 價格下降
他強調，無須太執着何時才能成為ICH會員，中心

或辦公室的成立亦非改變藥物審批制度的先決條件，
而是同步前進，「其實我們現時所走的每一步，都對
市民有好處，因為隨着『1+』機制成立後，重症及罕

見病人的新藥審批速度加快，只會有愈多新藥、新器
械及治療技術可在香港使用；亦可在良性競爭下令藥
物價格下降。」
對國際生物製藥企業阿斯利康近日宣布落戶香港，
盧寵茂認為，「這對我們未來推進藥物審批優化及發
展河套區的『大灣區國際臨床試驗所』，都有很大的
鼓舞作用，亦證明跨國企業對香港的藥物研發及審批
充滿信心。」
他相信，未來會有更多跨國企業或內地新興的生物

醫藥科技公司以香港作為藥物研發基地，「是一個正
循環，研發增加令更多藥物審批上市，過程暢順便可
更快邁向第一層審批。」

盧寵茂盧寵茂：：降低門檻降低門檻 病人產業俱獲益病人產業俱獲益

「「11++」」機制剛生效機制剛生效
兩藥物即申審批兩藥物即申審批

香港特區行政長官李家超在最新一份施政報告提出香港發展

成為醫療創新樞紐，長遠在港建立「第一層審批」藥物註冊機

構，並透過成立「香港藥物及醫療器械監督管理中心」籌備辦

公室及「聯網臨床研究支援辦公室」，帶動建設藥械研發和測試的新興產業發展。特區政府

醫務衞生局局長盧寵茂近日在接受香港文匯報專訪時表示，自從「1+」新藥審批機制推出

後，已收到近50間藥廠的查詢，及一間藥廠申請兩隻藥物的審批。他強調，香港

融入國家發展的當下，正是時機透過政策創新去推動生命醫藥產業，目的是利用

第一層自主審批藥物及醫療器械，讓市民可享受科研成果、更快享用新藥的同

時，為香港建立整條生物醫藥企業產業鏈的發展。 ◆香港文匯報記者 聶曉輝

◆醫務衞生局局長盧寵茂表示，「1+」新藥審批機制
推出後，已收到近50間藥廠的查詢，以及有一間藥
廠申請兩隻藥物的審批。 香港文匯報記者萬霜靈攝

◆醫管局將在下年度設立聯網臨床研究支援辦公室，
加快臨床研究有助更快獲得數據去做評審。 資料圖片

◆病人特別是重症患者參與臨床試驗，
有機會取得新藥的療效。 資料圖片
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