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大健康圆桌 π：港股 18A 上市（三） — IP 要求之拨云破雾看成功案例 

作者：吴丽丽丨薛冰丨李英丨徐天一 

自 2018 年香港联合交易所有限公司（“联交所”）推行《香港联合交易所有限公司证券上市规则》

（“《上市规则》”）第 18A 章（“18A”）上市改革以来，香港已成为亚洲最大、全球第二大的生物科技

融资中心。大健康产业有其极具特色产业发展空间，其中的生物科技板块又有着独特的行业特点，充沛的资

本和流动性是助力产业发展的重要基础。从 18A 正式落地至今已经过去三年，众多的医药医疗产业都在对

18A 的发展寄予厚望。相比于近年略显复杂的中概股赴美上市环境，联交所显然已成为越来越多生物科技公

司的上市地首要选择。截至至 2021 年 12 月 31 日，已有 48 家生物科技公司（18A 公司）IPO 集资 1,112 亿

港元。 

香港交易所 18A 条款允许即使没有盈利的公司也能够实现上市，这一特色优势吸引了众多投资人和生

物科技初创企业的目光。汉坤的 IP 部门与交易部门携手，对通过《上市规则》18A 在联交所上市的公司涉

及到的 IP 情况进行了大量调研，就生物科技公司符合哪些条件才能通过《上市规则》18A 上市、生物科技

公司 IPO 的主要条件、18A 公司 IPO 需要重点披露的 IP 事项、及联交所 18A 上市公司有哪些最常见的 IP

风险提示进行了初步梳理和总结，形成系列文章，谨供业界参考。 

本文详细介绍香港交易所 18A 上市对生物科技公司相关的核心产品、概念阶段以及必须拥有与其核心

产品有关的已注册专利、专利申请及/或知识产权的要求和实务案例。 

一、什么是核心产品和概念阶段？ 

香港交易所指引信（2020 年 4 月更新）针对“生物科技公司是否适合上市”的事宜提供了更详细的指

示：申请上市的公司除了满足第 18A.01 条对生物科技公司的定义外，还应具备以下的条件： 

序号 应具备的条件 

1 至少有一项核心产品已通过概念阶段 

2 主要专注于研发以开发核心产品 

3 上市前最少 12 个月已从事核心产品的研发 

4 上市集资主要作研发用途，以将核心产品推出市场 

5 必须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 

6 如从事医药（小分子）产品或生物产品研发，须证明其拥有多项潜在产品 

7 
上市 6 个月前已获至少一名资深投资者提供的相当数额的第三方投资（不只是象征性投资），且至进行首次公开
招股时仍未撤回投资 
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其中，“核心产品（Core Product）”是指（单独或连同其他受规管产品）作为生物科技公司根据《上

市规则》第 18A 章申请上市基础的受规管产品；其中，“受规管产品（Regulated Product）”是指适用法

律、规则及规例订明须经主管当局根据临床试验（即人体试验）数据评估及批准方可在主管当局所规管市场

营销及发售的生物科技产品；其中，“主管当局（Competent Authority）”是指美国食品及药物管理局、中

国国家食品药品监督管理总局及欧洲药品管理局。香港交易所可因应个别情况（取决于生物科技产品的性

质）酌情视另一国家级或超国家级的机关为《上市规则》第 18A 章所指的主管当局。 

换言之，“核心产品”基本指经过美国食品及药物管理局、中国国家食品药品监督管理总局及欧洲药品

管理局评估而批准的小分子医药、生物制剂、医疗器材以及其他生物科技产品，这里的批准主管当局不限于

中国国家食品药品监督管理总局一局。 

需要重点强调的是港股 18A 因为给生物科技公司提供了一个崭新的平台而声名显赫，但港股 18A 定义

的生物科技公司不是狭义的生物药物、生物制剂的科技公司，还包括小分子药物、医疗器材和其他生物科技

产品的科技公司，这是初次接触港股 18A 的时候容易误读的一个概念。 

核心产品已通过概念阶段是指下列情况： 

医药 

（小分子药物） 

◼ 倘若核心产品属于新药剂产品（小分子药物），则申请人必须证明该产品已经通过第一阶段

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。 

◼ 倘若核心产品是基于先前获批产品的药剂产品（分子药物）（例如美国食品和药物管理局的

505（b）（2）申请批准程序），则申请人必须证明该产品已经至少通过一次人体临床试验，

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。 

◼ 倘若核心产品是外购许可技术或购自其他公司，联交所要求生物技术公司在外购引进或收购

以来，该核心产品至少完成一项由有关主管当局监管的人体临床试验。 

生物制剂 

◼ 倘若核心产品属于新生物制剂产品，则申请人必须证明该产品已经通过第一阶段临床试验，

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。 

◼ 倘若核心产品属于生物仿制药，则申请人必须证明该产品已经至少通过一次人体临床试验，

且有关主管当局并不反对其开展第二阶段（或其后阶段）的临床试验以证明生物等效性。 

◼ 倘若核心产品是外购许可技术或购自其他公司，联交所要求生物技术公司在外购引进或收购

以来，该核心产品至少完成一项由有关主管当局监管的人体临床试验。 

医疗器材 

（包括诊断器材） 

申请人必须证明： 

◼ 该产品是有关主管当局分类标准项下的第二级或以上分类医疗器材； 

◼ 该产品已至少通过一次人体临床试验，该试验将构成主管当局或认可机构所需申请的关键部

分； 

◼ 主管当局或认可机构同意或并无反对申请人开展进一步临床试验或不反对申请人开始销售

有关器材。 

其他生物科技产品 

◼ 倘若申请人能证明有关生物科技产品已通过概念阶段（参照包括上述医药、生物制药、医疗

器械所述因素），并具备适合框架或客观指标可供投资者作出知情投资决定，则联交所将按

情况逐一个别考虑。 

“至少有一项核心产品已通过概念阶段”可以理解为核心产品通过了人体临床试验的规定阶段，不再

是实验室开发阶段，距离产品的商业化更为接近的阶段。 
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二、有关的已注册专利、专利申请及/或知识产权的重要性 

如前所述，香港交易所指引信对申请上市的公司除了满足第 18A.01 条对生物科技公司的定义外，还应

具备以下的条件： 

“必须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”，这是一个必要条件。 

三、实证分析：如何理解 18A 对有关的已注册专利、专利申请及/或知识产权的要求 

参照已经上市公司的招股书情况，下面对成功上市的多家 18A 公司进行了实例分析，以此来明晰 18A

对有关的已注册专利、专利申请及/或知识产权的具体要求。 

（一） 所述的有关的已注册专利、专利申请及/或知识产权是哪些？ 

调查多家招股书可知有关知识产权主要包括专利、商标、域名、软件，但是不要求必须拥有全部类

型，绝大多数主要以专利为重点。 

（二） 所述的有关的已注册专利、专利申请及/或知识产权有数量要求吗？ 

以已经在香港交易所通过 18A 上市的公司为例，A 公司在招股书中写明“我们拥有 389 项专利及

专利申请，包括 317项发明专利及专利申请、54项实用新型专利及 18项工业设计”。B 公司在招股书

中标明“我们在中国注册了 18项专利、97个商标、24个软件著作权及 15个域名”，C 公司的招股书

中写明“我们在中国提交了两份专利申请，并根据 PCT提交了两份重大知识产权申请”。 

这表明知识产权数量和类型可多可少，单项类型也没有绝对数量的要求。这与通过科创板上市的对

专利的相关规定不同。 

（三） 所述的有关的已注册专利、专利申请及/或知识产权可以包括转让取得和获得许可的知识产权

吗？ 

D 公司的招股书中写明“我们于中国拥有七项专利及于美国拥有一项专利。截至同日，我们已于中

国提交 13项专利申请、于美国提交一项专利申请、于欧盟及加拿大提交一项专利申请及两项 PCT专利

申请。此外，我们就我们的在研结核病加强疫苗获得麦克马斯特大学的唯一及独家许可。” 

E 公司的招股书中明确指出“在我们拥有的 389项专利及专利申请中，175项由我们自行开发，142

项通过购买购自第三方，72项通过业务收购获得。” 

这表明有关知识产权可以是自主开发获得的，也可以包括转让取得或者获得许可的知识产权。 

（四） 所述的有关的已注册专利、专利申请及/或知识产权若为专利，必须是授权的吗？ 

同样以已经在香港交易所通过 18A 上市的 F 公司为例，其招股书中写明“我们在中国提交了两份

专利申请，并根据 PCT提交了两份重大知识产权申请”。 

言下之意是未授权的专利申请也属于相关知识产权，授权与否并非必要条件。 

（五） 所述的有关的已注册专利、专利申请及/或知识产权若为专利，必须全部是中国专利申请吗？ 

G 公司的招股书中给出的是“我们拥有 5 项在中国授权的专利以及 4 项在中国的待批准专利”，

而 H 公司的招股书中声称“我们拥有 17 项已发布美国专利、7 项中国已发布专利、9 项待审批美国专
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利申请、11项待审批中国专利申请以及相应的国际专利和专利申请。此外，我们拥有 12项根据专利合

作条约作出的待审批国际专利申请，我们计划在美国和其他司法管辖区提交申请以及提交另外的优先

专利合作条约申请”。 

核查多家香港交易所上市的公司的招股书，但就专利的情况而言，多数不仅包括中国法域的专利或

申请，还包括海外的专利或申请，并不要求必须全部是中国的专利申请。 

综上，通过介绍在香港交易所以 18A 上市的生物科技公司的情况，以及有关这些公司的核心产品和对

已注册专利、专利申请及/或知识产权的相关要求，希望能帮助拟上市公司提前做好核心产品自我核查并积

极进行知识产权布局，以 IP 为公司加持科技含量；同时也期待能帮助保荐人更准确锁定目标公司的核心产

品，为给港股 18A 公司的上市虎添双翼。 
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