
（四）本次发行前各股东之间的关联关系
截至本招股意向书摘要签署之日， 钟睒睒直接持有养生堂９８．３８％的股权

及通过杭州友福间接持有养生堂１．６２％的股权，系养生堂的控股股东及实际控
制人。自然人股东洪维岗与洪怡及洪维亚系姐弟关系，三人合计持有万泰生物
９７４．５７２３万股股份，合计持股比例为２．４９８９％。

（五）本次发行前股东所持股份的限售安排、自愿锁定期及持股意向的承
诺

发行前股东所持股份的限售安排、 自愿锁定期及持股意向的承诺具体详
见本招股意向书摘要之“重大事项提示”之“一、发行前股东所持股份的限售安
排、自愿锁定期及持股意向的承诺”的相关内容。

四、发行人业务情况
（一）发行人主营业务情况
公司是从事体外诊断试剂、仪器与疫苗的研发、生产及销售的高新技术企

业。公司坚持自主创新、攻克关键技术，现已发展成为国内领先、国际知名的创
新免疫诊断和创新疫苗研发领先型企业。 发行人境内外共取得发明专利１６９
项，其中，中国香港及境外发明专利１０１项（包括美国专利２５项，日本专利９项，
欧洲专利１９项）。

１、公司的核心技术体现
公司荣获中国发明专利金奖、国家科技进步二等奖、国家技术发明二等奖

等多个国家级科技创新奖，承担了各类重大重点项目课题，承担“８６３计划”六
项、“国家十三五重大传染病防治专项” 六项、“国家十三五重大新药创制专项
课题”三项。
重大项目 ／ 奖项 文件号 ／ 证书号 描述

中国发明专利
金奖 ＺＬ０２８２２２１８．０ 戊型肝炎病毒单克隆抗体及其用途

国家科技进步
二等奖 Ｊ－２３３－２－０４－Ｄ０３ 艾滋病毒重组抗原及第三代艾滋病毒抗体ＥＩＡ诊断试剂盒的

研制

国家技术发明
二等奖

２０１０－Ｆ－２３３－２－０１－
Ｒ０５

戊型肝炎病毒优势构象性抗原决定簇的发现及其在诊断中的
应用

国家８６３计划

２０１１ＡＡ０２Ａ１１６ 体外诊断产品临床应用质量控制标准与标准物质的研究

２０１１ＡＡ０２Ａ１１４ 诊断试剂关键性原辅材料的研制

２０１４ＡＡ０２１３０２ 基因工程疫苗研发和生产用的大肠杆菌表达系统的基因组功
能改造和应用

２０１１ＡＡ０２Ａ１０９ 体外诊断产品临床应用质量控制标准与标准物质的研究

２０１１ＡＡ０２Ａ１１３ 新型核酸检测技术的开发及其配套试剂的研制

２０１１ＡＡ０２Ａ１０１
代谢性疾病、感染性疾病、内分泌性疾病等其他常见疾病体外
诊断试剂的研制开放式全自动管式化学发光免疫检测系统的
研制

国家十三五重
大传染病防治

专项

２０１８ＺＸ１０７３２１０１ 新型艾滋病检测系列产品及乙肝微量精准检测系列产品的研
制

２０１８ＺＸ１０７３２４０１ ５种急性传染病检测试剂的研制

２０１８ＺＸ１０１０１００１－
００２－００６ 预认证试剂的制备以及在海外开展试剂性能验证、注册

２０１８ＺＸ１０７３２１０１－
００３ ＨＩＶ抗体自检诊断试剂的研发与评价

２０１８ＺＸ１０３０６－４１２ 传染病诊断试剂国际化认证

２０２０ＺＸ１００１００４ 传染病新型诊断试剂及配套仪器的研制

国家十三五重
大新药创制专

项课题

２０１８ＺＸ０９７３８００８－
００２ ＨＰＶ１６ ／ １８型双价苗生产的产业化与可比性研究

２０１８ＺＸ０９３０３－００５ 戊肝疫苗国际注册、临床试验、ＷＨＯ预认证相关研究

２０１８ＺＸ０９１０１００１ 大肠杆菌表达系统ＨＰＶ疫苗参考品原料研究

２、体外诊断领域技术先进性
公司在体外诊断试剂、仪器领域累计获得了５项新药证书、９项药品注册证

书、３００余项国家医疗器械注册证、１６项欧盟ＣＥ认证、２项世界卫生组织ＰＱ认
证，获得１５４个国家二级标准物质证书。

公司众多产品技术处国内领先水平，部分产品居国际领先，具体情况见下
表：
产品大类 特色产品 技术先进性

诊断试剂

艾滋

１、全球首个通过尿液快速检测ＨＩＶ的试剂盒———“艾知”诊断试剂，具有广泛
的社会意义和市场空间。
２、中国首个第三代ＨＩＶ抗体检测试剂。
３、中国首个第四代ＨＩＶ抗原抗体检测试剂。
４、中国首个ＨＩＶ抗体免疫条带确认试剂。
５、中国首个高灵敏度ＨＩＶ病毒载量试剂等在内的１１种ＨＩＶ相关的诊断试剂。
６、ＨＩＶ酶免试剂已获得世卫组织ＰＱ认证，被世卫组织列入体外诊断产品推荐
清单。
７、 公司ＨＩＶ系列诊断试剂的性能在历年国家ＣＤＣ组织的评比中均名列前茅，
市场占有率多年排名第一，已有两项产品获得欧盟ＣＥ认证（Ｌｉｓｔ Ａ），两项产品
通过ＷＨＯ预认证。

肝炎

１、国内首个国产发光产品———戊肝、甲肝、丁肝、白细胞介素６。
２、国内首次揭示了乙肝核心抗体定量检测在慢性乙肝治疗中的用药指导作用，
２０１７年被写入亚太肝病协会乙肝防治指南，共有８项产品获得欧盟ＣＥ认证。
３、自主研发双抗原夹心法乙型肝炎病毒核心抗体定量检测试剂，经过国内外
多项研究证明可作为宿主抗乙肝免疫应答强弱的新指标， 能在治疗前高效预
测治疗应答转归，目前已经获得中国、美国、欧洲、日本、韩国和澳大利亚等多
国专利授权，并于２０１８年入选科技部《创新医疗器械产品目录》。 ２０１９年该靶标
写入《中国慢乙肝防治指南》。
４、ＨＢｓＡｇ（高值）化学发光检测试剂，可直接检测并报告相关高值样本，去除手
工稀释步骤，提高临床检测效率。
５、国内首家推出丙肝双夹心法，分析灵敏度提高８－１０倍，缩短窗口期，降低传
播风险。
６、采用国际首家基因工程丁型肝炎抗原，开发国际首家丁肝化学发光检测试
剂，为临床提供检测新选择。
７、国际领先的戊肝抗原检测试剂，戊肝相关专利在全球１０余个主要经济体获
得授权并获得国家技术发明二等奖， 研制的戊肝血清学试剂被公认为戊肝诊
断的新一代国际“金标准”。

结核

１、国内领先结核感染Ｔ细胞检测 （ＴＢ－ＩＧＲＡ）产品 ，定量检测全血 ／ 外周血单
个核细胞在结核分歧杆菌特异性抗原刺激下释放γ－干扰素的水平，用于辅助
诊断潜伏性结核感染及活动性结核感染。
２、全国超５００家临床客户使用，市场占有率高。

登革 １、国内首个登革病毒抗原检测试剂。
２、登革抗原检测已列入新版登革热诊断指南。

诊断仪器
全自动化
学发光免
疫分析仪

１、“十二五”８６３计划开发出国内首台开放式全自动化学发光仪。
２、采用了先进的吖啶酯直接发光法 ，使用最优元器件 ，保障强大的功能与性
能，具备与国际一流产品正面竞争的能力。
３、已取得包括传染病检测、肿瘤标志物检测、甲状腺功能检测、心肌功能检测
等１２０余项化学发光诊断试剂产品注册证书。
４、逐步覆盖全国排名１００强医院，三级医院占全国装机客户的４５％。

３、疫苗领域技术先进性
疫苗和诊断试剂的研发周期存在显著差异， 疫苗研发周期通常在１５年左

右（戊肝疫苗项目从１９９８年启动，２０１２年上市，研发周期长达１４年；二价宫颈癌
疫苗项目从２００３年启动， 于２０１９年１２月３０日获国家药品监督管理局批准上市
并取得药品注册批件，历经１８年），诊断试剂研发周期通常是２－５年。 这就造成
了发行人目前有大量的诊断试剂上市，但疫苗只有２个产品获准上市。

在疫苗领域，公司已形成完整的上游原始创新理论研究、中游工程转化技
术、下游产业化的全链条体系。发行人在创新疫苗研发领域已有深厚的科技积
淀， 已获得１０６件疫苗相关发明专利授权 （其中３６件中国授权，４１件欧美日授
权，２９件其他授权），多个产品处于国内领先、国际先进水平。

发行人已上市或在研的主要疫苗产品情况如下：
疫苗项目 阶段 描述

重组戊型肝
炎疫苗 已上市

１、全球唯一 （截至目前 ）上市的戊型肝炎疫苗 ，被两院院士评为２０１２年度
“中国十大科技进展”。
２０１２年在国内上市，由科技部组织召开了新闻发布会并在《新闻联播》、《人
民日报》、《瞭望新闻周刊》等主流媒体进行了报道，２０１５年被中央电视台二
套《经济半小时》遴选为“疫苗如何做到中国创造”的两项典型代表之一进
行了重点报道。 三期临床试验结果发表于全球医学顶尖期刊《新英格兰医
学杂志》（ＮＥＪＭ）和《柳叶刀》（Ｌａｎｃｅｔ）并配发了正面评价 ，《自然 》（Ｎａｔｕｒｅ）
杂志２０１２年在疫苗上市后进行了专门报道；
２、中国首个在美国开展临床试验的中国疫苗。
２０１９年，在美国国立卫生研究院的全额资助下（经费来自美国政府 ），戊肝
疫苗通过了美国ＦＤＡ审评并由美国Ｅｍｏｒｙ大学疫苗中心实施并完成了一
期临床试验入组接种。
２０１５年，世界卫生组织（ＷＨＯ）发布戊肝疫苗立场文件，推荐爆发疫情中使
用戊肝疫苗；２０１８年，ＷＨＯ发布《关于重组戊肝疫苗质量、安全性及有效性
的审评技术建议》，推动戊肝疫苗申请ＷＨＯ ＰＱ认证。
２０１６年由盖茨基金会出资聘请国际专家对戊肝疫苗生产体系进行了ＷＨＯ
ＰＱ认证预评估。
２０１７年，在挪威政府５５０万美元的资助下，戊肝疫苗在孟加拉国的育龄女性
中开展２万人规模的四期临床试验，已完成三针接种。
２０１７年， 巴基斯坦药品监督管理局批准戊肝疫苗在巴基斯坦的准入；２０１８
年，戊肝疫苗通过巴基斯坦药品监督管理局组织的生产现场核查；目前正
在筹备上市。
３、核心发明专利获中国、美国、欧盟、日本、韩国、印度、印尼、墨西哥、巴西
授权和中国专利金奖（２０１２年）。

二价宫颈癌
疫苗

已获得生
产文号，正
在进行生
产销售

１、全球第三个、中国唯一（截至目前）获批上市的国产二价宫颈癌疫苗
２０１７年１１月提交上市申请，２０１８年７月纳入国家药监局药审中心药品注册
优先审评程序，２０１９年１２月通过国家药品注册生产现场检查和ＧＭＰ检查，
２０１９年１２月３０日获得国家药品监督管理局批准上市，获得药品注册批件。
三期临床试验分析结果２０１９年在《美国癌症研究所杂志》 （ＪＮＣＩ）发表。 三
期临床试验结果显示该疫苗具有优异的保护效果（疫苗组：对照组为０：１０）
和良好的安全性。
２、该疫苗的上市将打破进口疫苗在国内的垄断地位，具有生产成本低、产
能高等优势。
该疫苗遵循世界卫生组织ＰＱ认证及国际主流监管要求， 今后将进入国际
市场，解决宫颈癌疫苗全球短缺的问题。目前，已有泰国、印尼、南非等多家
厂商与公司进行洽谈合作。
３、２０１７年获得盖茨基金会支持进行国际化推广；２０１９年获得德国开发银行
支持进行国际化推广。
４、核心发明专利获中国、美国、欧洲、印度授权。

九价宫颈癌
疫苗

进行ＩＩ期临
床

１、全球第二个、中国首个申请临床试验的国产九价宫颈癌疫苗
２０１５年申请临床试验 ，２０１７年获得临床试验批件 ，２０１９年完成 Ｉ期临床试
验，并开展二期临床试验。
该疫苗基于大肠杆菌原核表达体系生产，具有生产成本低、产能高、价格实
惠等优势，今后将成为进口产品的替代者，同时在国际市场上也具有很高
的竞争力。
２、２０１９年获得盖茨基金会２００万美元，用于开展ＷＨＯ ＰＱ认证的前期准备
工作。
３、核心发明专利获中国、美国、欧盟、印度、香港授权。

新一代宫颈
癌疫苗

同葛兰素
史克签署
全球合作

协议

１、中国疫苗独创技术首次获得国际疫苗巨头认可
２０１９年９月， 发行人子公司与国际顶尖疫苗企业ＧＳＫ签署合作开发协议 ，
ＧＳＫ将向公司支付共计１．３４亿欧元里程碑款（约合１０亿元人民币），用公司
的宫颈癌疫苗抗原技术开发新型宫颈癌疫苗，并同公司分享国际市场销售
收入。 万泰沧海已于２０１９年１１月收到首期１１００万欧元（约合８５００万元人民
币）里程碑款。
基于发行人的大肠杆菌原核表达疫苗抗原技术和葛兰素史克的佐剂技术
研发新一代宫颈癌疫苗。
疫苗在国内生产，生产线按照中国、美国、欧盟、世界卫生组织的监管标准
建设。
疫苗上市后，发行人可长期从ＧＳＫ获得销售提成，同时拥有在中国和部分
其他国家 ／ 地区的独家代理权。

冻干水痘减
毒活疫苗（Ｖ－

Ｏｋａ株）

进行ＩＩＩ期
临床

采用４０层细胞工厂的生产工艺制备水痘病毒；采用洗涤、消化、离心和浓缩
复溶的收获工艺收获病毒感染的细胞病变物；采用高压匀浆破碎细胞的病
毒释放工艺收集活病毒以制备成产品。
制备工艺的细胞质量高而稳定，病毒感染后的细胞病变速度快而且同步性
好，所收获的活病毒不仅产量高而且稳定性好。
工艺具有成本低、集约化程度高、储存空间小和制备效率高的优点，极大提
高了产品的市场竞争力。
该疫苗已完成ＩＩＩ期临床试验现场工作，预计２０２０年申请生产文号。

冻干水痘减
毒活疫苗

（ＶＺＶ－７Ｄ）

进行Ｉ期临
床

１、全球第一个去除毒力基因的新型水痘疫苗
通过反向遗传学技术去除关键毒力基因，使该疫苗病毒不感染人上皮的皮
肤组织和神经细胞。 因而，预期该疫苗可在预防水痘的同时又不会引发带
状疱疹，更加安全。
工艺成本低、集约化程度高、储存空间小、制备效率高和更加安全的优点，
极大提高了本新药产品的市场竞争力。
２、该疫苗已获得国家一类新药临床批件，正开展Ｉ期临床试验。
３、核心发明专利获中国、美国、欧盟、日本、加拿大、澳大利亚、印度授权。

从１９９９年起，公司在国内率先研发出多种艾滋病毒诊断试剂，引领国产艾
滋病毒诊断试剂整体质量达到国际领先水平， 荣获国家科技进步二等奖，在
２０１７年厦门金砖会晤期间被遴选为我国艾滋病防控工作的代表性成果。 公司
研发的戊肝诊断试剂，使戊肝临床诊断准确性提升，获国家技术发明二等奖。
通过长期持续的技术创新，公司在体外诊断试剂领域已累计获得了５项新药证
书、９项药品注册证书、３００余项国家医疗器械注册证、１６项欧盟ＣＥ认证、２项世
界卫生组织ＰＱ认证，还获得１５４个国家二级标准物质证书。

公司于２０１６年完成国家８６３计划重大项目，研制成功国内第一套开放式全
自动管式化学发光免疫分析仪，使得一台诊断设备可以配套多家诊断试剂，为

打破欧美企业在我国医院高端免疫检验产品的垄断找到了突破口。目前，公司
已经具备了规模化生产开放式全自动管式化学发光免疫分析仪的能力， 该仪
器已进入国内２００余家大中型医院使用。

在疫苗领域，公司现已形成了贯穿上游原始创新理论研究、中游工程转化
技术、下游产业化的全链条创新体系。公司创建了全球独有的具有国内外自主
知识产权的大肠杆菌类病毒颗粒疫苗技术体系，基于该技术体系，公司２０１２年
实现了全球首个戊型肝炎疫苗的上市， 并参与编制世界卫生组织戊型肝炎疫
苗技术指南，与无国界医生组织、盖茨基金会、国际疫苗研究所等国际组织联
合推进国际化。公司研发的二价宫颈癌疫苗已于２０１７年１１月申报上市，国家药
监局于２０１９年１２月批准其上市注册申请， 这是第一个申报上市的国产宫颈癌
疫苗， 将使我国成为继美国和英国之后第三个具备宫颈癌疫苗自主供应能力
的国家。与此同时，公司研发的九价宫颈癌疫苗于２０１７年１１月获得临床试验批
件。

（二）发行人主要产品
１、体外诊断的定义及分类
（１）体外诊断的定义
体外诊断是指在人体之外，通过对人体的样本（血液、体液、细胞、组织等）

进行检测而获取临床诊断信息的诊断方法 ， 国际上统称为 ＩＶＤ （Ｉｎ－Ｖｉｔｒｏ
Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ）。

在全球范围内，目前约三分之二的医疗决策系基于诊断信息作出，提升诊
断技术、增加诊断方法有利于为预防、诊断、治疗疾病提供更加科学的医疗决
策依据，体外诊断在此背景下成为近年来医疗发展的重要领域，被誉为“医生
的眼睛”。

（２）体外诊断的分类
按照检测原理、检测方法的不同，体外诊断一般可以分为临床生化诊断、

临床免疫诊断、分子诊断、血液和体液学诊断、微生物学诊断等，各类体外诊断
的定义及特点如下：
序号 体外诊断

类别 定义 特点

１ 临 床 生 化
诊断

通过生物化学反应等测定体内的酶类、糖类 、脂类 、
蛋白和非蛋白氮类、无机元素类、肝功能、临床化学
控制血清等生物化学指标的诊断方法。

注重对样本中的高浓度化学
物质进行检测 ， 对检测精度
的要求较低，线性范围较宽。

２ 临 床 免 疫
诊断

通过抗原与抗体结合后产生的特异性反应进行检测
的诊断方法，目前主要包括酶联免疫（ＥＬＩＳＡ）、同位
素放射免疫（ＲＩＡ）、时间分辨荧光（ＴＲＦＩＡ）、化学发
光（ＣＬＩＡ）、胶体金等。

注重对样本中的微量物质进
行检测， 对检测精度的要求
较高，线性范围较窄。

３ 分子诊断

通过对与疾病相关的蛋白质、各种免疫活性分子以
及编码免疫活性分子的基因进行检测的诊断方法 ，
目前主要包括核酸扩增技术（ＰＣＲ）、基因芯片技术
等。

注重对样本中的基因及分子
进行检测。

４ 血 液 和 体
液学诊断

通过对血细胞、止凝血、尿液、胸液、脑积液等进行检
测的诊断方法，用于诊断血液、神经、消化、生殖等系
统的疾病。

注重对样本中的细胞等有形
物质进行检测。

５ 微 生 物 学
诊断

通过对临床标本进行病原学诊断和药物敏感性分析
为临床感染性疾病的预防、诊断、治疗、疗效观察提
供科学依据的诊断方法。

注重对样本中的微生物进行
检测。

按照检测环境、检测条件的不同，体外诊断又可以分为专业实验室诊断及
即时诊断（ＰＯＣＴ，Ｐｏｉｎｔ ｏｆ Ｃａｒｅ Ｔｅｓｔ），即时诊断是指在病人旁边进行的临床
检测的诊断方法。即时诊断注重在采样现场即刻对样本进行检测，省去样本在
专业实验室进行检测的复杂程序，能够快速得到检测结果。

不同种类的体外诊断在特点及技术成熟度等方面存在一定的差异， 短期
内预计无法完全实现相互替代。

（３）体外诊断仪器及体外诊断试剂
体外诊断产品由体外诊断仪器及体外诊断试剂构成。
体外诊断仪器主要包括生化分析仪、血液分析仪、酶标仪、化学发光免疫

分析仪、实时荧光定量ＰＣＲ仪、流式细胞仪等。
体外诊断试剂是指单独使用或与体外诊断仪器组合使用的用于对人体的

样本（血液、体液、细胞、组织等）进行体外诊断的试剂、试剂盒、校准品、质控品
等。

体外诊断仪器与体外诊断试剂在大多数情况下组合使用， 共同形成了体
外诊断系统。在体外诊断产业化的发展过程中，体外诊断仪器及体外诊断试剂
各自形成了众多商业品牌，体外诊断系统相应发展为“开放式系统”与“封闭式
系统”两类。 “开放式系统”是指体外诊断仪器可与不同厂商、不同型号的体外
诊断试剂组合使用的体外诊断系统，“封闭式系统” 是指体外诊断仪器仅能够
与特定的体外诊断试剂组合使用的体外诊断系统。在临床生化诊断、分子诊断
领域以及临床免疫诊断中的放射免疫、酶联免疫、胶体金领域，体外诊断系统
主要以“开放式系统”为主；在血液和体液学诊断、微生物学诊断领域以及临床
免疫诊断中的化学发光领域，体外诊断系统主要以“封闭式系统”为主。

２、疫苗的定义及分类
（１）疫苗的定义
疫苗是将病原微生物（如细菌、病毒等）及其代谢产物，经过人工减毒、灭

活或利用转基因等方法制成的用于预防传染病的自动免疫制剂。 主要用于预
防、控制传染病的发生、流行，是一种特殊的药品。

（２）疫苗的分类
分类方法 类别 常见疫苗

按生物材料

细菌性疫苗
流脑疫苗（如Ａ群Ｃ群脑膜炎球菌多糖结合疫苗、ＡＣＹＷ１３５脑膜炎球菌
多糖疫苗、Ａ群Ｃ群脑膜炎球菌多糖疫苗、ＡＢＣ群脑膜炎球菌疫苗等）、
Ｈｉｂ疫苗、卡介苗、伤寒疫苗、炭疽疫苗、百白破疫苗等

病毒性疫苗 流感疫苗（Ｈ１Ｎ１等）、ＨＰＶ、乙肝、麻疹、狂犬和脊灰疫苗等

类毒素疫苗 破伤风疫苗、白喉疫苗等

按研制技术
传统疫苗

甲肝减毒活疫苗、卡介苗、麻疹、脊灰减毒活疫苗等

伤寒、霍乱、百日咳、乙脑等

白喉、Ａ群脑膜炎球菌多糖疫苗、亚单位流感疫苗等

新型疫苗 核酸疫苗、基因工程载体疫苗等

按预防种类

单一疫苗 Ｈｉｂ疫苗、甲肝、乙肝疫苗、麻疹疫苗、风疹疫苗等

多价疫苗 Ａ群Ｃ群脑膜炎球菌多糖结合疫苗、ＡＣＹＷ１３５脑膜炎球菌多糖疫苗、Ａ
群Ｃ群脑膜炎球菌多糖疫苗、ＡＢＣ群脑膜炎球菌疫苗、肺炎疫苗等

联合疫苗 ＡＣ群脑膜炎球菌－Ｈｉｂ疫苗、麻风二联、麻腮风三联、百白破疫苗等

按是否纳入国
家免疫规划

一类疫苗

乙型肝炎疫苗、卡介苗、脊髓灰质炎减毒活疫苗、百白破疫苗、白破疫
苗、麻疹疫苗、麻疹风疹腮腺炎疫苗、Ａ群脑膜炎球菌多糖疫苗、Ａ群Ｃ群
脑膜炎球菌多糖疫苗、乙型脑炎减毒活疫苗、甲型肝炎减毒活疫苗、出
血热双价纯化疫苗、炭疽减毒活疫苗、钩体灭活疫苗

二类疫苗 Ａ群Ｃ群脑膜炎球菌多糖结合疫苗、ＡＣＹＷ１３５脑膜炎球菌多糖疫苗、
Ｈｉｂ疫苗、甲肝减毒活疫苗、狂犬疫苗、水痘疫苗等

（３）国家免疫规划
国家免疫规划，是指按照国家或者省、自治区、直辖市确定的疫苗品种、免

疫程序或者接种方案，在人群中有计划地进行预防接种，以预防和控制特定传
染病的发生和流行。

２００８年２月，我国已把甲肝、流脑、乙脑以及麻腮风等疫苗纳入国家免疫规
划，对适龄儿童进行常规接种。 通过免疫规划的推广，纳入国家免疫规划体系
的疫苗由原来的６种增加到１４种，可以预防的传染病从乙肝、结核病等７种增加
到了１５种。

目前，我国一类疫苗种类：
序号 疫苗种类 预防疾病种类

１ 乙型肝炎疫苗 乙型病毒性肝炎

２ 卡介苗 结核

３ 脊髓灰质炎减毒活疫苗 脊髓灰质炎

４ 百白破疫苗（基础） 百日咳、白喉、破伤风

５ 白破疫苗（加强） 白喉、破伤风

６ 麻疹疫苗 麻疹

７ 麻疹风疹腮腺炎疫苗 麻疹、流行性腮腺炎、风疹

８ Ａ群脑膜炎球菌多糖疫苗 流行性Ａ群、Ｃ群脑脊髓膜炎

９ Ａ群Ｃ群脑膜炎球菌多糖疫苗 流行性Ａ群、Ｃ群脑脊髓膜炎

１０ 乙型脑炎减毒活疫苗 流行性乙型脑炎

１１ 甲型肝炎减毒活疫苗 甲型肝炎

１２ 出血热双价纯化疫苗 出血热

１３ 炭疽减毒活疫苗 炭疽

１４ 钩体灭活疫苗 钩体病

３、公司主要产品
（１）体外诊断类产品

（２）疫苗类产品
公司与厦门大学共同研发并由公司生产、销售的首款疫苗产品为“益可宁

Ｈｅｃｏｌｉｎ”重组戊型肝炎疫苗，该疫苗系世界第一支戊型肝炎疫苗；公司的二价
宫颈癌疫苗产品“馨可宁 Ｃｅｃｏｌｉｎ”已于２０１９年１２月３０日获得国家药品监督管
理局批准上市并获得药品注册批件， 目前正在生产过程中， 尚未形成对外销
售。

４、将疫苗研发、生产及销售作为主营业务之一的合理性
公司从２００３年起就将疫苗作为主营业务培育至今， 已经持续投入了超过

１０亿元。 公司已经形成了诊断试剂和疫苗稳定发展的战略布局。 具体分析如
下：

（１）发行人已形成一系列具有国际影响力的疫苗产品
发行人从事疫苗业务近二十年，在疫苗领域的知识产权、人才、生产设备、

采购及销售渠道等方面的储备已经较为完备， 已形成了贯穿上游原始创新理
论和技术研究、中游工程转化技术、下游产业化的全链条创新体系，并逐步建
立了符合国际和国内法规标准要求的研发、生产质量管理体系。

疫苗和诊断试剂的研发周期存在的显著差异， 疫苗研发周期通常在１５年
左右，诊断试剂研发周期通常是２－５年。 这就造成了发行人目前有大量的诊断
试剂上市，但疫苗只有２个产品获准上市。

发行人联合厦门大学建立了全球独有的原核表达类病毒颗粒疫苗技术体
系并实现疫苗上市， 在疫苗行业传统的真核表达系统之外开辟了基于原核表
达系统研发基因工程病毒疫苗的新途径， 获得２０１５年度求是杰出科技成就集
体奖 （该奖项曾颁与青蒿素研究团队及人工胰岛素合成研究团队并多年空
缺）。 美国科学院院士、基因工程药物奠基人之一Ｗｉｌｌｉａｍ Ｒｕｔｔｅｒ博士认为该体
系“提供了一个生产疫苗的非常廉价和直接的方法”。 原核表达类病毒颗粒疫
苗技术体系是发行人独有的极具行业竞争力疫苗技术， 与真核表达疫苗技术
相比具有直接生产成本低廉、生产规模放大容易、生产稳定性高、遗传背景清
楚、副反应小等突出优势，属于疫苗行业关键核心技术之一。 基于该独特的疫
苗技术体系，发行人上市了全球首个戊型肝炎疫苗，实现首个国产二价宫颈癌
疫苗申报上市以及九价宫颈癌疫苗、 二价尖锐湿疣疫苗顺利推进到二期临床
试验等重要进展。

综上，发行人在创新疫苗研发领域已有深厚的科技积淀，已获得１０６件疫
苗相关发明专利授权 （其中３６件中国授权，４１件欧美日授权，２９件其他授权），
处于国内领先水平，一些细分领域已达到国际先进水平。

（２）疫苗相关的投入比重较高

截至２０１９年１２月３１日，公司疫苗相关的累计投入情况为：
单位：万元

研发项目 基本建设（包括设备）投
入 研发等费用化投入 小计

戊肝疫苗 ４，８４９．６７ １１，８３９．４０ １６，６８９．０７
宫颈癌疫苗 ５２，５８６．８８ ２６，９６５．７８ ７９，５５２．６５
水痘疫苗 ５，３７８．７３ １１，６４１．１３ １７，０１９．８６

合计 ６２，８１５．２８ ５０，４４６．３１ １１３，２６１．５９

公司从１９９８年启动戊肝疫苗项目，２０１２年上市，研发周期长达１４年；二价
宫颈癌疫苗项目从２００３年启动， 于２０１９年１２月３０日获得国家药品监督管理局
批准上市并获得药品注册批件， 将于２０２０年上市； 水痘疫苗项目也正在研发
中，预期２０２１年上市。

疫苗研发周期通常在１５年左右，需要长时间持续不断的投入。截至２０１９年
１２月３１日，公司疫苗相关的累计投入为１１３，２６１．５９万元，投入时间长、投入金
额大，未来公司与疫苗相关的投入还将持续增长。

（３）疫苗产品将成为发行人未来业绩的增长点
①宫颈癌疫苗的销售收入将迎来爆发式的增长
公司的二价宫颈癌疫苗已于２０１９年１２月３０日获准上市， 作为中国第一个

上市的国产宫颈癌疫苗，预计领先国内同行２年左右。
目前国内适合进行宫颈癌疫苗接种的９－４５岁女性共计约３亿人， 即使按

国产宫颈癌疫苗售价为进口疫苗的１ ／ ２（约３００元 ／剂，９００元 ／人）计算，存量市
场规模高达２７００亿元，按１％的疫苗接种率估计市场需求为２７亿元。 如我国将
宫颈癌疫苗纳入计划免疫，疫苗价格下降到１００元 ／人，按国内每年新增适龄女
性９００万人估计，年增量市场规模约９亿元。

此外，据ＷＨＯ数据测算，未来１５年由联合国统一招标供应中低收入国家
（不含中国）的宫颈癌疫苗市场总需求量约８亿剂，年需求量峰值可达８千万剂，
以５０元 ／剂的供应价格估计每年的市场需求约为４０亿元。 综合上述分析，国产
宫颈癌疫苗上市后在国内将具有约２７００亿元的存量市场，以及每年约９亿元的
新增人口市场；在其他发展中国家将具有每年４０亿元的市场。

作为中国第一个上市的国产宫颈癌疫苗， 公司预计未来几年疫苗销售收
入将迎来爆发式的增长。

②戊肝疫苗的销售情况
公司２０１２年实现了全球首个戊型肝炎疫苗的上市， 由于国内对戊肝疫苗

的认知程度低，戊肝疫苗上市后的销售不及预期，报告期内公司戊肝疫苗销售
额分别为３１８．８８万元、８１８．９４万元、１，４９６．６４万元，占公司营业收入的比例较低。
随着戊肝疫苗在巴基斯坦等“一带一路”国家的上市以及ＷＨＯ ＰＱ认证工作
的推进，戊肝疫苗有望打开海外市场，在南亚、非洲等戊肝高流行区实现应用。

研究证据表明，慢性乙肝患者如果同时感染戊型肝炎病毒，可能造成患者
病死率显著增加，因此乙肝患者可能成为戊肝疫苗的潜在接种对象。我国是乙
型肝炎病毒的中高流行区，现有约７４００万慢性乙肝感染者，近２８００万慢性乙肝
患者。乙肝戊肝重叠感染住院患者的肝衰竭发生率、病死率均显著高于单纯乙
肝患者。 目前，发行人正在积极针对慢性乙肝患者开展戊肝疫苗的接种推广，
积极拓展戊肝疫苗在慢性乙肝患者的市场。

③水痘疫苗的市场预期情况
公司的水痘疫苗预计将于两年内获准上市， 有望成为公司新的利润增长

点。 公司的新型水痘疫苗预计将于２０２５年获准上市，具有更高的安全性，有望
取代市场现有的水痘疫苗。

水痘是一种呼吸道及接触传播的病毒性传染病， 水痘疫苗是预防水痘感
染的唯一手段。根据中国产业信息网数据，我国水痘疫苗自２００５年左右纳入常
规接种，但作为二类疫苗其接种率仍然不高，中国儿童合并接种率为６１．１％，接
种率仍有较大提升空间。 而且随着“两针法”全国普及，市场规模有望持续扩
容。 国外研究表明健康儿童接种单剂水痘疫苗后，其抗体保护率平均７０％，而
接种２剂水痘疫苗后抗体保护率接近１００％。

数据显示，２０１７年水痘疫苗批签发数量约１４００万支 （包括第２剂接种量），
低于新生儿数量（１６００－１８００万）。 因长春长生退出水痘疫苗供给，水痘疫苗年
供应量减少约５００万支，加剧了水痘疫苗的市场供应缺口。

④宫颈癌疫苗关键核心技术得到国际疫苗巨头葛兰素史克的高度认可，
已为公司带来丰厚的回报

万泰沧海在创新疫苗领域， 尤其是宫颈癌疫苗领域的实力得到了业界认
可，多家国际组织、跨国企业向万泰沧海提出合作意向。 ２０１９年９月６日，万泰沧
海与国际顶尖疫苗企业ＧＳＫ签署了合作开发协议，ＧＳＫ将向公司支付共计１．３４
亿欧元里程碑款（约合１０亿元人民币），用公司的宫颈癌疫苗抗原技术开发新
型宫颈癌疫苗，并同公司分享国际市场销售收入。万泰沧海已于２０１９年１１月收
到首期１１００万欧元（约合８５００万元人民币）里程碑款。

公司具备足够的知识产权、人才、生产设备、采购及销售渠道从事疫苗相
关业务，不存在跨行业经营疫苗的风险。

（三）发行人销售模式
公司的主要产品包括公司自产或代理的体外诊断试剂、 体外诊断仪器及

自产疫苗产品。
（１）体外诊断试剂销售模式
体外诊断试剂的销售主要采用“经销与直销相结合”的销售模式，经销模

式系通过公司不同区域的有经营资质的经销商来实现产品的销售， 直销模式
系由公司直接将产品销售给各级医院、血液中心、各地血站等终端客户。

①经销模式业务流程

ａ、公司对经销商资质、业务范围等进行审核，经销商需要向公司提供营业
执照及《医疗器械经营许可证》等资质证书，且经销商诚信状况良好，无不良记
录，有良好的下游客户关系和业务拓展能力，能够完成公司的基本销售任务；

ｂ、公司与通过资质审核的经销商签订《代理合同》，合同中约定经销商的
销售范围、年采购任务、回款账期、公司奖励政策及产品价格等，合同双方签字
盖章后即生效。如在合同期内产品或合同条款发生变化，经双方协商同意后签
订补充协议；

ｃ、经销商通过发订货传真或直接拨打公司订货电话方式，确定单次采购
品种、规格、数量、金额；

ｄ、公司商务中心区域助理在收到订货传真或做好订货电话记录后，确定
该经销商是否已支付货款，或该客户在信用账期内，符合条件即在公司办公系
统上下单；

ｅ、仓储部在办公系统上接到商务订单后负责发运货物，财务部门负责向
经销商开具发票；

ｆ、公司相关销售人员负责跟进经销商收货、验收及使用情况，对有信用账
期经销商及时提醒回款。

②直销模式业务流程

对于不需要公司参与招投标的客户，公司销售业务流程如下：
ａ、与客户确定产品价格、回款账期等核心条款，并根据客户情况签订销售

合同；
ｂ、客户或负责该客户的销售员通过发订货传真或直接拨打公司订货电话

方式，确定单次采购品种、规格、数量、金额；
ｃ、公司商务中心区域助理在收到订货传真或做好订货电话记录后，确定该客
户是否已支付货款，或该客户在信用账期内，符合条件即在公司办公系统上下
单；

ｄ、仓储部在办公系统上接到商务订单后负责发运货物，财务部门负责向
客户开具发票；

ｅ、公司相关销售人员负责跟进客户收货、验收及使用情况，对有信用账期
客户及时提醒回款。

对于需要公司参与招投标的客户，公司销售业务流程如下：
ａ、公司商务中心投标组或销售员及时了解客户的招标信息，由公司根据

了解到的具体信息和客户情况决定是否参与投标；
ｂ、如果公司确定要投标，该客户的销售员负责购买标书，商务中心投标组

准备投标资料；
ｃ、销售人员根据开标时间到开标现场出席开标、议标；
ｄ、公司中标后，后续下订单、发货等流程与前述不需要公司参与招投标的

客户流程相同。
（２）体外诊断仪器业务模式
公司体外诊断仪器包括自产的体外诊断仪器和外购的体外诊断仪器，自

产的体外诊断仪器为全自动化学发光免疫分析仪和全自动核酸检测系统。
①体外诊断仪器直接销售模式
公司体外诊断仪器主要向经销商销售。 公司将体外诊断仪器销售给经销

商后，体外诊断仪器的所有权归经销商所有，经销商再将仪器提供给医院、血
液中心、各地血站等终端客户。

如果血站、医院等终端客户有采购体外诊断仪器的需求，公司也会根据其
需求，直接向终端客户销售体外诊断仪器。 报告期内，公司直接向终端客户销
售体外诊断仪器的情形很少。

公司对主要经销商采取相同的仪器销售价格， 不存在对设备进行让利的
情形。诊断试剂的采购量与仪器的销售或投放数量正相关，公司直接投放仪器
的终端客户试剂消耗金额与对经销商销售仪器的试剂消耗不存在重大差异。

②体外诊断仪器投放模式
公司的酶联免疫诊断试剂、快速诊断试剂、生化试剂均可使用在通用的体

外诊断仪器上，不需要专用的配套仪器。公司的化学发光诊断试剂需要配套公
司的全自动化学发光免疫分析仪使用。在实际经营过程中，公司会根据客户的
需求，将体外诊断仪器投放给经销商或终端客户。

公司的体外诊断仪器主要通过经销商实施投放， 包括免费投放和向经销
商收取一定数额的保证金、押金或者服务费等费用的方式。 同时，为了实现发
行人产品组合利润的最大化， 公司通常会与经销商约定体外诊断试剂的采购
任务，以保证体外诊断试剂的销量。 少数情况下，公司会直接将体外诊断仪器
免费提供给终端客户。

③不存在试剂捆绑设备销售的情形
公司与经销商的销售合同、仪器投放合同不属于法律禁止的捆绑销售，未

违反《反不正当竞争法》，公司免费提供设备未违反《国家卫生和计划生育委员
会、国家中医药管理局关于印发加强医疗卫生行风建设“九不准”的通知》（国
卫办发【２０１３】４９号）第四条规定、《关于印发２０１７年纠正医药购销和医疗服务
中不正之风专项治理工作要点的通知》等规定。
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