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現行の香港の医薬品の承認制度は、海外の承認を参照する二次審査（Secondary Evaluation）を基本とし

てきた。しかし、この方式は、新薬の香港登録に時間を要し、患者アクセスが遅れるという課題が指摘されて

いる。こうした状況を踏まえ、香港政府は、香港を国際ヘルスケア・イノベーション拠点として発展させるため、

規制当局が自ら科学的評価を行う一次審査（Primary Evaluation）の導入を目指している。政府は、一次審

査を 2026年から段階的に導入し、2030年の本格実施を目標としている。ただし、一次審査には制度整備や

専門人材、審査経験の蓄積が不可欠であるため、その過渡的措置として、2023 年に「1+」新薬審査メカニズ

ム（以下「1+」メカニズム）が導入された。本稿では、二次審査から一次審査へと移行する医薬品の承認制度

改革の全体像を整理し、企業にとっての示唆を検討する。 

1. 一次審査体制の確立に向けた過渡的措置としての「1+」メカニズム 

「1+」メカニズムは、グラフ 1 が示すとおり、香港の医薬品審査制度が一次審査に向けた過渡的措置として、

導入・拡充が進められてきた。「1+」メカニズムとは香港域外の一つの国・地域の指定規制当局による承認を

前提としつつ、香港における臨床データおよび専門家評価を組み合わせることにより、新薬の香港登録を可

能とする過渡的な新薬審査制度である。 

本制度は、2023年施政報告1で初めて導入方針が示され、同年 11月 1日に施行された。当初は、希少疾患

やがん領域などを中心に運用が開始されたが、2024 年施政報告2において適用範囲のさらなる拡大が打ち

出され、2024年 11月 1日以降は、ワクチンや先進治療薬を含む全ての新薬へ適用範囲が拡大された。 

 

 

 
1 出所：香港施政報告 2023年 
2 出所：香港施政報告 2024年 
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グラフ１：香港医薬品の承認制度のロードマップ 

出所：公開情報により弊行が整理 

「1+」メカニズムの導入により、域外規制当局の判断に依拠する従来の二次審査より、新薬の香港市場参入

に伴う制度的ハードルが低下し、革新的医薬品の導入が加速している。2026 年 3 月 3 日時点で、同メカニ

ズムを通じて計 19 品目が登録されている3。登録品目には、中国のバイオ医薬品企業である和黄医薬

（Hutchmed）のフルキンチニブ（結腸・直腸がん治療薬）やサボリチニブ（肺がん等を対象とする分子標的

薬）、スイスの大手製薬企業ノバルティス（Novartis）のイプタコパン（慢性腎臓病に伴う補体関連疾患治療

薬）、米国のバイオ医薬品企業フィブロゲン（FibroGen）のロキサダスタット（慢性腎臓病に伴う貧血治療薬）、

米国の大手製薬企業アムジェン（Amgen）のタルラタマブ（小細胞肺がんを対象とする二重特異性抗体）など、

がん、腎疾患、希少疾患を対象とする先進医薬品が多い。いずれも国際的に上場する大手製薬・バイオテク

ノロジー企業であり、「1+」メカニズムを活用することで、従来より短期間で香港における登録・供給につなげ

ている。 

2. 2030年までの目標として、自ら科学的評価を行う一次審査体制の確立を目指す 

香港が導入を目指す一次審査体制は、香港の規制当局自らが医薬品の有効性・安全性・品質について科学

的評価を行うことを前提とするものである。2030 年までの目標として、香港は、こうした審査能力を制度的に

備えた体制の構築を進めており、その方向性は、結果として米国 FDA に類似した機能を有する審査機関の

実現を視野に入れたものと位置づけられる。一次審査体制の構築に向け、香港では国際的な規制枠組みと

の整合と、域内の規制・承認体制の高度化が並行して進められている。グラフ 1 が示すとおり、国際面では、

香港は 2023年に医薬品規制分野の国際的枠組みである医薬品規制調和国際会議（International Council 

for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use、以下 ICH）4の正式

なオブザーバーとなった。その次の段階として、香港は 2027年第 2四半期までに ICHの規制当局メンバー

としての正式加盟を目標に、申請手続きを開始している。ICH への正式加盟は、香港の医薬品審査が国際

基準に準拠していることを制度的に示すものであり、一次審査体制の信頼性向上に資する動きと位置づけら

れる。 

 
3 出所：香港衛生署医薬品監督局 
4 ICHは、世界の主要な医薬品規制当局および国際的な製薬団体が、規制調和に関する対話を行うための共通プラット

フォームである。現在、ICHには 25のメンバー（うち 19が規制当局）と、41のオブザーバー（うち 26が規制当局）が

参加している。 

https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/tc/consumer/news_informations/relicList2.html?indextype=1PLUS


 
3 

 

域内体制の整備としては、2024 年 6 月、「香港薬物及び医療器械監督管理中心（CMPR）」を設立するため

の準備事務局が設置され、「香港版 FDA」実現に向けた組織基盤の整備が進み始めている。2025 年 6 月

に、衛生署が 2026年末までに CMPRを設立する方針と、一次審査導入に向けたロードマップを公表した5。 

併せて、一次審査体制の構築を臨床面から支える基盤として、粤港澳大湾区国際臨床試験所（GBAICTI）の

整備も進められている。GBAICTI は、ワンストップ型の臨床試験支援プラットフォームとして、香港の公的機

関および民間機関が有する臨床試験資源を調整・統合するとともに、深圳側の関連センターとも連携し、大

湾区における国際水準の臨床試験環境の構築を目的としている6。CMPR と GBAICTI の設立を受けて、一

次審査は 2026年から段階的に導入し、2030年に全面的な完成を目指す方針である。 

3. ヘルスケア分野で香港のスーパーコネクター機能の発揮 

香港が医薬品承認制度改革を推進する背景には、ヘルスケア分野において「スーパーコネクター」としての

機能強化を図る狙いがある。こうした戦略は、2021 年に導入された「香港・マカオ医薬品・医療機器コネクト

（Measure of using HK registered drugs and medical devices used in HK public hospitals in Guangdong-

Hong Kong-Macao Greater Bay Area）、以下「港澳薬械通」）」制度にも表れている。同制度の枠組みでは、

香港・マカオで承認された海外の新薬や医療機器について、大湾区にある指定医療機関での使用が可能と

なっている。2026年 2月 28日時点では、累計 63品目の医薬品と 87種類の医療機器が承認され、大湾区

の 71 の指定医療機関で使用が認められている7。この結果、海外の先進的な治療薬は、中国本土における

長期の審査プロセスを経ずに大湾区の患者へ届けられるようになり、香港は海外製薬企業にとって大湾区

市場へのゲートウェイとしての役割を強めている。「1+」メカニズムの導入や一次審査体制の構築は、香港に

おける医薬品承認の信頼性と位置付けを高めるものであり、その結果として、「港澳薬械通」制度の実効性を

高める方向に作用すると考えられる。 

他方で香港は、製薬企業にとっても、グローバル市場での資金調達および収益化を図るうえで重要なプラット

フォームである。この点を制度面で支えているのが、バイオテクノロジー企業を対象に最適化された香港証

券取引所の上場制度8である。この制度では、営業利益を計上していない段階のバイオテクノロジー企業で

あっても臨床開発の進捗と技術価値に基づいて上場を認められる。これにより、開発段階にある医薬品につ

いても適切なバリュエーションが行われやすくなり、資金調達の円滑化につながっている。実際に 2025 年に

は同制度を通じて、14 社が新規上場し、調達金額は 125億香港ドルに達した9。この制度は、多額の研究開

発費を必要とする製薬企業にとって、グローバルな資金調達と収益化への足掛かりを得る最適なルートとな

っている。 

4. まとめ 

香港の医薬品承認制度改革は、「1+」メカニズムという過渡的制度を通じて審査人材と実務経験を着実に蓄

積しつつ、ICH への参加、医薬品登録を担う CMPR の設立、さらに大湾区における国際臨床試験連携の推

 
5 出所：香港衛生署 
6 出所：GBAICTIのロードマップ 
7 出所：港澳薬械通制度 
8 香港上場規則第 18A章ご参考 
9 出所：KPMG Chinese Mainland and Hong Kong IPO Markets 2025 Review and 2026 Outlook 

 

https://www.info.gov.hk/gia/general/202506/26/P2025062600281.htm?fontSize=1
https://gbaicti.hk/about-us/key-milestones
https://www.mdd.gov.hk/tc/whats-new/measure-of-using-hk-registered-drugs/index.html
https://www.hkex.com.hk/-/media/hkex-market/listing/rules-and-guidance/listing-rules-contingency/main-board-listing-rules/equity-securities/chapter_18a.pdf?la=en
https://kpmg.com/cn/en/insights/2025/12/china-hk-ipo-markets-2025-review-and-2026-outlook.html
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進などを背景に、制度面で国際水準との整合を図ってきた。その結果、香港は二次審査から「1+」、さらに

「1+」から「香港版 FDA」に向けた一次審査制度へと移行するための制度的・運用的基盤を段階的に整えつ

つある。 

加えて、承認制度改革と香港証券取引所の上場規則の最適化が組み合わさることで、「迅速な新薬承認→

IPO（資金調達）→市場展開の加速→収益化」という好循環が形成されやすくなっている点も注目される。こ

れは、医薬品規制と資本市場を一体で設計する香港ならではの強みであり、ヘルスケア分野における国際

的ハブとしての地位を高める要因となっている。 

企業の視点から見ても、香港の医薬品市場としての位置付けは大きく変化しつつある。外資系企業にとって、

香港はかつて、米国や欧州で承認を取得した後に追加的に参入する小規模かつ優先度の低い市場と認識

されてきた。しかし近年では、外資系企業が香港を拠点に、「港澳薬械通」制度を活用して大湾区の指定医

療機関へ展開する動きも見られるようになっている。さらに、「1+」メカニズムの導入や将来的な一次審査体

制への移行を見据える中で、新薬の香港市場投入までの期間は大幅に短縮されつつあり、これに伴い「港

澳薬械通」の活用も進展すると考えられる。ただし、「港澳薬械通」を通じて中国本土で使用される医薬品は、

価格や保険適用の制約から利用可能な患者層が限定されているほか、大湾区で蓄積されるリアル・ワール

ド・エビデンス（RWE）についても、本土における正式な薬事承認取得には引き続き臨床試験の実施が求め

られる。 

一方、中国企業にとっては、香港は海外展開に向けたプラットフォームとしての意義を強めている。「1+」メカ

ニズムの下では、海外承認実績を活用しつつ、国際基準に沿った審査対応やデータ提出の経験を段階的に

蓄積することが可能となり、将来的な欧米市場への進出に向けた基盤形成につながる。また、香港での承認

実績は、企業価値や技術力を裏付けるものとなり、ライセンスアウトや資金調達といった国際的な事業展開

を後押しする。 

こうした点を踏まえると、香港の医薬品承認制度改革は、香港市場の拡大を主眼とするというよりも、承認、

資本、国際ネットワークを結節する「スーパーコネクター」として、企業のグローバルおよび地域戦略を支える

基盤を整備する取り組みとして位置付けるのが適切であろう。 

以上 
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