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[ 於2024年1月精簡並整合於新上市申請人指南]

事項 生物科技公司上市文件的披露 

《上市規則》及有關
規例 

《主板規則》第2.13(2)、11.07條及第十八A章 

相關刊物 上市決策 HKEX-LD43-3（「LD43-3)」） 

指引信HKEX-GL86-16 – 簡化股本證券新上市申請上市
文件編制指引（「GL86-16」） 

指引信HKEX-GL92-18 – 生物科技公司是否適合上市
（「GL92-18」） 

指引信HKEX-GL98-18 – 上市文件資料披露指引 ── 上
市申請人名稱；所引述統計數字及數據；上市文件封面；不
披露機密資料；及營業紀錄期後重大轉變（「GL98-18」） 

指引提供 上市科首次公開招股審查組 

重要提示：  本函不凌駕《上市規則》的規定，亦不取代合資格專業顧問的意見。若本函

與《上市規則》不符或存在衝突，概以《上市規則》為準。有關《上市規則》或本函的詮

釋，可以保密方式向上市科查詢。除另有指明外，《上市規則》界定的詞彙在本函中具相

同涵義。 

1. 目的

1.1 《主板規則》第十八 A 章（「第十八 A 章」）已於 2018 年 4 月 30 日生效。聯交

所回顧了過往關於第十八 A 章的操作，並找出生物科技公司在其上市文件披露內容

中若干有待改善之處。

1.2 本函旨在提供指引，協助生物科技公司改善其上市文件的編撰。本函是聯交所對適

用於所有上市申請人的上市文件披露內容所刊發指引的補充。（於 2021 年 2 月更
新）。

1.3 未遵循本指引的上市文件或被視為未遵守《上市規則》所要求的大致完備的版本且

可能被退回。

2. 相關《上市規則》

2.1 《主板規則》第 2.13(2)條規定，上市文件所載資料在各重要方面均須準確完整，且

沒有誤導或欺詐成份。

2.2 《主板規則》第 11.07 條載列了上市文件披露內容的首要原則。

2.3 第十八 A 章載列了對生物科技公司的要求。

|

香港交易所指引信 

HKEX-GL107-20 (2020 年 4 月)（於 2021 年 2 月更新） 
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3. 指引 

整體編撰要求 

公正、不偏不倚及準確的披露 

3.1 基於生物科技公司的業務性質，其研發最終能否讓產品實現商業化存在不確定性。

因此，生物科技公司向潛在投資者提供公正、不偏不倚及準確的資料尤為重要，特

別是至今香港市場的生物科技公司上市備受散戶熱捧。為幫助投資者評估生物科技

公司（相對其同類公司）的科學優勢及發展，申請人還應該在不影響科學準確性的

前提下，清晰、精準地披露其商業模式及產品。（於 2021 年 2 月新增） 

3.2 以下是一些被視為誤導、未能公正及不偏不倚呈現申請人及其業務狀況的部分例子

（請注意該等例子並未涵蓋所有情況）：  

(a) 申請人自稱擁有「全球業務」，但其產品僅面向某一個國家或地區，又或申請

人在海外僅有少量業務，大部分業務（例如研發）都位於某一個國家或地區； 

(b) 申請人尚未實現任何產品商業化，而自稱為「一家具有強大執行能力的公司」
及/或「擁有成功的過往記錄」；及 

(c) 申請人未能具體說明其臨床試驗處於哪個階段，而使用含糊及沒有根據的字

眼，如「後期及接近後期臨床試驗」、「接近商業化」和「大量管線產品」（而

其實大部分產品尚在早期臨床階段）。（於 2021 年 2 月新增） 

 

避免市場營銷語言、鼓動化表述及沒有根據的描述 

3.3 作為前提準則，所有申請人應遵守 GL86-161的規定，在上市文件中避免市場營銷

語言，也不應使用鼓動化表述及沒根據的描述。以下列舉若干例子予以說明（請注

意該等例子並未涵蓋所有情況）：  

(a) 避免包含願景及鼓動性文字及/或無根據預測的主席/管理層的致辭信； 

(b) 避免使用過於鼓動化的語言或誇大的市場營銷陳述（例如「我們的目標是締造
重生的機會」）；及 

(c) 使用「新穎」、「頂尖」、「龍頭公司」、「重磅產品潛力」、「尖端技術」
和「同類第一/同類最優」等詞語描述旗下產品時，或者在介绍上市前投資者

背景時使用「完成了若干重大意義投資」和「投資了優質中型市場公司」等描

述應具體、切合產品特點，並有若干基準或證據可佐證。（於 2021 年 2 月新
增） 

 

使用圖表及流程圖解釋 

3.4 考慮到生物科技公司業務的複雜性及專業技術性，申請人應多用圖表或流程圖來解

說其業務模式、核心產品及主要非核心產品（例如產品作用機理）。 

 

                                                 
1 簡化股本證券新上市申請上市文件編制指引。 
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風險因素 

3.5 為了讓投資者充分知悉與投資生物科技公司相關的風險，申請人務須（a）將風險因

素按重要性排序，並首先披露一般生物科技公司以及個別申請人所面對的重要風險

因素（例如，開發及商業化引進授權產品的權利可能受授權協議的條款及條件（包

括終止事件）約束、特定相關產品的競爭形勢、知識產權被侵權及到期的風險；一

旦研發失敗或未取得監管批准，潛在投資者的全部投資可能會落空等等）；（b） 在

「概要」一節列出主要風險因素概要；及（c）披露重大不利事件的詳情、其實際及

潛在影響以及（如適用）申請人的應對措施（例如新冠疫情導致臨床試驗中斷、申

請人的主要產品權利牽涉法律訴訟）。（於 2021 年 2 月新增） 

3.6 聯交所進一步建議按第十八 A 章上市的公司的上市文件披露下列內容（如適用）。 

主要範疇 披露建議 

概 要 章 節 （ 於

2021年2月更新）  

 

有關適用於所有申請人的基本規定應參閱 GL86-16 及

GL98-182。基於生物科技公司吸引極多散戶投資，而這些散

戶對生物科技及醫學科學方面或沒有太深認識，申請人撰寫

概要章節時應考慮下列因素（包括申請人研發的科普性描

述）：  

 在確保科學準確度的前提下，儘量使用簡單淺白文字 

 主要詞彙的簡寫首次在概要章節出現時，列出其全寫，

以淺白文字作解釋，并参照「業務」章節内有關專業內

容或科學的詳盡解釋（例如作用機制及完整臨床數據） 

 以具有提示意義的標題和副標題點出內容 

 清晰及準確地披露以下內容的概要： 

− 業務模式（見下文「業務模式」分節），並清晰列

                                                 
2 上市文件資料披露指引 ── 上市申請人名稱；所引述統計數字及數據；上市文件封面；不披露機

密資料；及營業紀錄期後重大轉變。 
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主要範疇 披露建議 

明申請人及外部各方（如合作夥伴、外包研究機構、

外包生產機構或其他參與方）的職責分工（如適用） 

− 核心產品及其他主要非核心產品（包括適應症、患

病率/發病率）（見下文「產品」分節） 

− 核心產品及其他主要非核心產品的競爭形勢（見下

文「行業概覽」分節） 

− 申請人及其產品的主要風險 

 以公正及不偏不倚的描述披露產品的研發時間表，避免

將可能性描述得很確定或者比實際機率為高 

 強調在營運資金預測涵蓋期內，所有預期成本或費用

（例如與生物科技產品有關的研發費用和營銷費用）的

重大增長 

業 務 模 式 （ 於

2021年2月新增） 

 在「概要」及「業務」章節中清晰地披露申請人的業務模

式。生物科技公司通常採用的業務模式可以是下列其中

之一又或兩者兼有，我們希望申請人能披露其模式的主

要方面 （包括公正及不偏不倚地披露已進行及將要進行

的研發規模，該研發規模應符合其業務模式及產品市場

潛力，例如產品市場潛力高，一般伴随更多挑戰及競爭，

不確定性也相應更高）： 
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主要範疇 披露建議 

− 引進授權模式 

− 自主開發模式  

 引進授權協議 

− 引進授權產品的產品開發階段及申請人在引進授權

產品後對其已進行及將會進行的研發活動（包括實際

及預期費用及資金、所需研究專業人才）以及授權公

司對該產品的最新開發狀態（如相關）（包括但不限

於任何有關產品科學有效性或安全性的負面資訊） 

− 相關協議的重要條款 （例如特定專利及地區的授權、

里程期付款及觸發事件、終止事件、申請人及授權人

各自的相關權利及義務（包括特許權使用金及知識產

權）、未來相關的知識產權以及餘下知識產權歸屬

等），以及許可付款是否會從上市所得款項撥付 

− 授權協議中交易方的背景和獨立性（包括但不限於其

經營規模） 

− 屬於申請人的臨床試驗結果及權利，不得與授權方/

合作夥伴的臨床試驗結果及權利混淆 

 對外轉讓授權協議 
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主要範疇 披露建議 

− 合作協議的重要條款，包括申請人就對該產品保留的

權利、限制申請人對相關產品進行研發及商業化的重

要條款、預付款、里程碑及特許權使用金付款以及觸

發時間點等，與我們就引進授權協議提出的建議類似 

產品（於 2021 年

2 月更新） 

 列明核心產品及主要非核心產品的來源（引進授權還是

內部開發）及覆蓋市場  

 確保在「概要」及其他相關章節中清晰及準確地描述產

品及其各自的市場潛力，包括產品適應症、目標患者群

（如一線/二線治療等），以及（如適用）申請人進行臨

床試驗及該適應症在目標市場的患病率及發病率（例

如，若申請人的產品是針對某基因突變，則應提供該基

因突變在目標市場族群的可得資料）、現有的治療方案

以及現時目標市場及其他市場可比較產品的治療成本 

 確保公正地披露各核心產品及主要非核心產品的重要

研究信息（例如相關及最新的臨床前/臨床數據，以及研

發進度及未來發展計劃），並在研發管線產品列表中概

述有關資料   

 強調申請人就以下各方面已實施/將實施的策略： 
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主要範疇 披露建議 

− 研發 – 例如（1）基於全新或差異化作用機制的創新

自主開發產品，而申請人需要就此投入大量研發精

力；（2）其他自主開發產品，包括基於成熟作用機制

的類似或改良產品，而申請人就此投入的研發精力或

會較少；及（3）引進授權產品，而申請人就此投入的

研發精力可能有限 

− 商業化 – 包括下一輪監管里程碑時間表，以提交新

藥申請或醫療器械註冊，及主要市場與其他市場的主

要分別（如適用） 

 說明合作研究機構的能力及經驗以及其在臨床試驗中

獲取受試者的途徑（如有），並披露合作的重要條款細

則以及將由誰擁有相關知識產權、專利及授權（如適用）

（見上文「業務模式—引進授權協議」分節） 

 對於在營業紀錄期及/或期後錄得銷售額的產品，申請人

應披露有關銷售的信息，包括所售產品、客戶背景以及

使用的分銷渠道 

 （如適用）突出強調對申請人具有重要戰略上或商業意

義的非核心產品，或申請人有意投放上市所得款項的較

大份額的產品。有關該等非核心產品的披露應類同核心
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主要範疇 披露建議 

產品，例如應披露作用機制、臨床數據及競爭形勢 

 對尚處於非常早期的臨床階段、申請人尚無任何有意義

的臨床前研究數據，又或數據被視為在科學上非常敏感

的產品，申請人應考慮不要包括在上市文件中  

 對於被歸類及監管為罕見病藥物及／或創新療法的核

心產品，申請人須披露（1）該藥物符合特定監管途徑資

格的原因、（2）相關主管當局在監管程序中給予的豁免

（如有），及（3）該特殊監管途徑對藥物監管審批過程

帶來的益處 

 若核心產品已經在某市場上推出用作某些適應症，而申

請人擬將上市所得款項部分用於進一步開發該核心產

品，例如擴大該商業化核心產品的適應症、在新的受監

管市場推出有關產品又或因應相關主管當局的要求作

進一步臨床試驗，則申請人須披露： 

(1) 核心產品策略的概覽，包括治療及地區的權重 

(2)  進一步發展核心產品的研究目標以及相關研發

與其他開發活動的資金明細。例如（不涵蓋所有

情況）因應相關主管當局要求進一步展開上市
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主要範疇 披露建議 

後研發所需的資源，或為開發新市場必須的進

一步研發而制訂的具體計劃 

研 發 團 隊 （ 於

2021年2月更新） 

 披露研發團隊的規模、經驗、資歷及專業領域，及其研發

類似產品的年資 

行 業 概 覽 （ 於

2021年2月更新） 

 申請人及其保薦人須確保行業數據及統計數據的準確

性。行業顧問所倚賴的數據來源（例如與專家會晤）應予

以清晰地披露。例如，若缺乏針對若干目標市場的官方數

據，則申請人應清晰地披露行業顧問在得出行業數據時

採用的基礎及假設的概要。我們提請保薦人注意，其務必

檢查有關假設及基礎是否合理。 

競爭形勢及目標市場 

 明確界定核心產品及主要非核心產品的目標市場（例如

產品僅限於接收三線治療的有限患者人群）而不只是整

體市場，並披露有關市場的重要資料（例如規模、價值及

增長率） 

 披露核心產品及主要非核心產品各自治療領域的競爭形

勢，包括已經商業化的或研發中的競爭或潛在競爭產品

的以下資料（如適用）： (1)產品名稱、治療線、價格（包

括其他國家或地區推出的類似產品以及可能影響目標市
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主要範疇 披露建議 

場定價的因素）及報銷保障範圍；(2)核心知識產權的屆

滿日期；(3)技術；及（4）目標市場 

 有關申請人產品可能更具競爭力或更優3的聲明應列出相

關根據 

知 識 產 權  （ 於

2021 年 2月更新） 

 

 在「概要」章節載列產品的主要知識產權、披露與有關知

識產權及餘下知識產權的有效期及重要支付責任，以及

該等權利究竟是引進授權還是自有 

 清晰披露（1）重要知識產權應用或保護各核心產品或主

要非核心產品的部分（例如應用於主要技術或產品包裝

上），以及（2）相關知識產權受保護的程度及形式（例

如專利正進行申請程序或已完成註冊） 

 在「概要」及「風險因素」章節中概述任何知識產權侵權

的風險，並披露由董事（由保薦人的盡職調查作佐證）就

申請人是否有侵犯第三方知識產權的正面聲明，如是，則

披露相關細節以及對申請人經營的潛在影響 

與主管當局通訊

（於 2021 年 2 月

更新） 

主管當局對不同階段之間臨床測試的審批程序各有不同。以

中國的主管當局國家食品藥品監督管理總局（「藥監局」）

為例，2015 年起藥監局對一切新藥臨床測試申請（包括第一

                                                 
3
 例如同類第一產品可能只是代表其有全新的作用機制，不一定代表該產品就較好。 
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期至第三期）都採用一次過審批程序，未必會作逐步批准或

發出進一步確認。要符合《主板規則》第 18A.04(2)(c)條規

定（生物科技公司須披露其就核心產品與相關主管當局進行

的重要通訊概要）：  

 申請人應披露一切與相關主管當局之間曾有的重要互

動交流以及有關結果，以及藥監局是否對已完成或進行

中的臨床測試提出重大疑慮或反對4，或對申請人展開二

期（或更後期）臨床試驗並無反對，又或若申請人與相

關主管當局沒有溝通，則亦如實說明 

估值 （於 2021 年

2 月更新） 

 

 

 以表格形式披露上市前每輪融資的估值，並就（1）上市

前每一輪估值相對上一輪融資估值的重大波動以及（2）

上市時估值相對上市前最後一輪融資估值的重大波動

說明理由，例如產品的重大發展及業務里程碑 

資深投資者（於

2021 年 2月更新） 

 

 披露資深投資者的主要信息（例如基金背景、在相關生

物科技或醫療保健業的投資經驗）  （見 GL92-185對資

深投資者的「相當數額的投資」作指標參考） 

                                                 
4
 為免生疑問，凡有進行臨床試驗而由其他主管當局監管，這些主管當局與生物科技公司就核心產

品進行的通訊內容一概須按《主板規則》第 18A.04(2)(c)條的規定披露。 

5 生物科技公司是否適合上市指引。 
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淨負債6  若因可轉換金融工具的公允價值出現重大變動而令申

請人在業績紀錄期內產生負債淨額，但上市後這些金融

工具將會全數轉換而轉為淨資產，便要在「概要」及「風

險因素」兩節披露（如適用） 

資金消耗率（於

2021 年 2月更新） 

 

 在「概要」及其他相關章節披露： 

− 在成功上市取得新股所得款項的情況下，申請人能以

現有現金結餘維持其正常運作的時間及其根據 

− 按其資金消耗率，申請人預期進行下一輪融資的時間 

− 申請人應能就具體事實及情況下的資金消耗率提供

合理的假設 

合約安排  LD43-3 列明，合約安排只應在解決外資擁有權限制的

情況下採納，這個條件亦適用於生物科技公司。因此，

若生物科技公司採納合約安排，應參考 LD43-3。 

  
*****  

 

                                                 
6
 適用於所有上市申請人（見 GL86-16）。 


