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北京康乐卫士生物技术股份有限公司 

投资者关系活动记录表 

 

本公司及董事会全体成员保证公告内容的真实、准确和完整，没有虚假记载、

误导性陈述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连

带法律责任。 

 

一、 投资者关系活动类别 

□特定对象调研  

√业绩说明会  

□媒体采访  

□现场参观  

□新闻发布会  

□分析师会议  

□路演活动  

□其他  

 

二、 投资者关系活动情况 

活动时间：2025 年 5 月 15 日 15:00-16:30 

活动地点：本次业绩说明会采用网络方式举行，公司在上海证券报·中国证

券网路演中心（https://roadshow.cnstock.com/）召开了 2024 年年度报告业绩说明

会。 

参会单位及人员：通过网络方式参加公司本次业绩说明会的投资者 

上市公司接待人员： 

公司董事长、首席科学官：刘永江先生 

公司副董事长、首席资本官：李辉女士 

公司首席财务官：董微女士 



公司董事会秘书：任恩奇先生 

公司保荐代表人：赵洞天先生 

 

三、 投资者关系活动主要内容 

本次业绩说明会公司就投资者普遍关注的问题进行了沟通与交流，主要问题

及回复如下： 

（一）关于公司在研项目情况 

问题 1：三价 HPV 疫苗什么时候可以上市，定价大概是多少？ 

回答：公司三价 HPV 疫苗已于 2025 年 3 月被国家药监局正式纳入优先审评

品种名单，其上市许可申请已于 2025 年 4 月获国家药监局受理。根据药品注册

相关法律法规和指南的规定，适用优先审评审批程序的上市许可申请，审评时限

由常规程序的 200 个工作日缩短为 130 个工作日。同时，根据国家药品注册相关

规定，公司三价 HPV 疫苗上市许可申请获得受理后，需通过综合技术审评、注

册检验、注册核查和 GMP 符合性检查等程序，上市许可申请最终能否获批及获

批时间尚存不确定性。 

公司三价 HPV 疫苗未来若成功上市销售，其定价将考虑生产和研发成本、

市场需求及竞争格局等因素，并参考国产低价次疫苗的销售价格。 

 

问题 2：介绍下三价 HPV 疫苗的审评进度。 

回答：公司三价 HPV 疫苗已于 2025 年 3 月被国家药监局正式纳入优先审评

品种名单，其上市许可申请已于 2025 年 4 月获国家药监局受理，目前正在审评

过程中。 

 

问题 3：截止目前，九价 HPV 疫苗（女性适应症）的 48 月访视结束没有？

男性适应症的 24 月访视周期结束没有？ 

回答：公司九价 HPV 疫苗（女性适应症）国内Ⅲ期临床试验，正在持续开

展第 42 和 48 个月访视，已完成基于 12 个月持续性感染（PI12）终点的首次分

析揭盲，结果符合预期；公司九价 HPV 疫苗（男性适应症）Ⅲ期临床试验，正

在持续开展第 18 和 24 个月访视。 



问题 4：女性九价 HPV 疫苗预计何时 BLA？进度大概比三价慢几个月？ 

回答：公司九价 HPV 疫苗（女性适应症）国内Ⅲ期效力临床已于 2025 年 2

月成功揭盲，试验的有效性结果满足方案预设的首次分析统计准则。公司正在开

展九价 HPV 疫苗（女性适应症）上市许可申报资料的撰写工作，并正积极与药

监部门沟通，争取基于 PI12 终点数据尽早提交九价 HPV 疫苗（女性适应症）国

内上市许可申请（BLA）。 

 

问题 5：九价还需要提交 Pre-BLA 二类会议吗？ 

回答：制药企业向国家药品监督管理局（NMPA）提交注册上市前沟通交流，

是药品注册过程中的关键环节，旨在提高注册效率、降低研发风险，并确保产品

符合法规要求。因此，公司将与国家药监局进行持续沟通交流，以期降低“盲审”

风险，确保研发与注册路径符合监管预期，加速 HPV 疫苗产品上市进程。 

 

问题 6：公司三价 HPV 疫苗从揭盲到提交 Pre-BLA 的时间间隔比友商多 1

个月，请问具体原因是什么？如何在九价 HPV 疫苗提交 Pre-BLA 的工作中改进

效率？ 

回答：公司在 2024 年 8 月三价 HPV 疫苗Ⅲ期临床试验揭盲后，立即开始了

Pre-BLA（生物制品上市许可申请前）沟通交流申请资料的准备工作，并于 2024

年 12 月提交 Pre-BLA 沟通申请。未来公司将继续优化工作流程并充分利用三价

HPV 疫苗申报经验，提升九价 HPV 疫苗 Pre-BLA 和 BLA 申报过程中的工作效

率。 

 

问题 7：HPV 疫苗男性适应症预计什么时候可以上市？ 

回答：目前，公司九价 HPV 疫苗（男性适应症）Ⅲ期临床试验正在开展第

18 和 24 个月访视，预计于 2027 年提交九价 HPV 疫苗（男性适应症）上市许可

申请。 

 

问题 8：跟成大生物的十五价 HPV 有进展吗？ 

回答：公司与成大生物合作研发的十五价 HPV 疫苗已于 2025 年 3 月进入Ⅱ



期临床试验。 

 

问题 9：十五价 HPV 疫苗和成大生物的销售利润分配方案是什么？ 

回答：根据公司与成大生物达成的十五价 HPV 疫苗合作开发协议，在获得

十五价 HPV 疫苗上市许可后且实现首次销售之日起 10 年（每年按连续 365 个自

然日计算）内（销售提成期），成大生物每年向康乐卫士支付十五价 HPV 疫苗营

业收入的 15%作为销售提成；若十五价 HPV 疫苗的销售净利润大于零且小于营

业收入的 30%，康乐卫士可获得的销售提成按十五价 HPV 疫苗销售净利润的

50%支付；若十五价 HPV 疫苗销售净利润小于零，成大生物不需要向康乐卫士

支付十五价 HPV 疫苗销售提成。销售提成期满后，成大生物将不再向康乐卫士

支付销售提成。 

 

问题 10：九价 HPV 疫苗在印尼揭盲后，公司何时向印尼监管部门提起上市

申请？另公司计划在印尼当地进行罐装，相关印尼合作伙伴的甄选进展如何？

公司在印尼的业务是否有计划安排、对应的时间表？九价 HPV 疫苗在印尼何时

能实现销售？ 

回答：公司九价 HPV 疫苗（女性适应症）印尼Ⅲ期临床已于 2025 年 1 月成

功完成首次揭盲分析，研究疫苗的安全性符合预期，试验免疫原性终点已达到。

公司正在开展九价 HPV 疫苗印尼上市许可申报资料的撰写工作，并正积极与印

尼药监部门沟通，争取尽早提交九价 HPV 疫苗（女性适应症）印尼上市许可申

请。根据印尼药品注册法规的相关规定，在取得监管要求的临床研究数据后，疫

苗产品注册上市还需经过注册综合技术审评、注册核查和药品生产质量管理规范

符合性检查等程序。公司九价 HPV 疫苗印尼上市许可申请的审评和审批结果及

时间均存在不确定性。 

为适应全球及区域市场环境变化，结合公司现状与业务发展需求，公司已调

整 HPV 疫苗在印尼市场的商业策略，由自主投资建设产业化基地转变为与本地

伙伴开展注册、市场准入、本地生产（如需）及营销和销售合作，旨在以更灵活

高效的方式拓展南亚、东南亚市场。公司正在持续开展印尼合作方的筛选和评估

工作。 



问题 11：印尼子公司减资至原来的 1/10，是否出于对未来出海前景的不看

好，未来还会在印尼建厂吗？ 

回答：为适应全球及区域市场环境变化，结合公司现状与业务发展需求，公

司决定调整 HPV 疫苗在印尼市场的商业策略，由自主投资建设产业化基地转变

为与本地伙伴开展注册、市场准入、本地生产（如需）及营销和销售合作，旨在

以更灵活高效的方式拓展南亚、东南亚市场。鉴于此，公司对印尼子公司的注册

资本及经营范围进行相应调整。 

 

问题 12：公司未来是否也会考虑医美方面的布局，比如重组人源化胶原蛋

白产品等抗衰老的医美产品？ 

回答：公司目前没有布局医美行业的计划。 

 

（二）融资及财务相关问题 

问题 13：公司如何解决资金短缺问题，目前取得了什么样的进展。 

回答：公司自成立以来，专注于创新疫苗产品的研发，作为非盈利上市的生

物医药研发企业，公司长期坚持自主创新并持续保持高研发投入，未来将严格按

照 GMP 符合性要求，加速推进 HPV 疫苗商业化进程，早日实现产品上市。 

同时，公司将通过股权、债券等多种方式拓展融资渠道，优化资本结构，稳

妥解决产品上市前的资金需求。在与银行等金融机构保持长期良好合作的基础

上，继续加强与各类金融机构的沟通，增加债项融资规模；同时，积极探索包括

香港上市及子公司股权融资在内的多种融资途径，借助资本市场支持，助力公司

发展。 

公司计划进一步加强内部管理，持续推行降本增效、精益降费，提升管理效

能、缩减非必要支出，逐步提升公司盈利水平和资产质量；提高流动资产利用效

率，以提升公司的财务稳健性和运营效率；优化现金流管理，合理规划资金使用。 

在产品商业化后，通过优化应付账款管理，提升供应链资金使用效率，在保

障与供应商合作关系稳定性的基础上增强公司现金流灵活性。针对产品商业化后

的存货管理，实施精细化管理和预测分析优化库存水平，减少疫苗效期风险和仓

储成本，提高库存周转率。同时，强化应收账款管理与客户信用评估体系，确保



及时回收账款，缩短现金周转周期，降低坏账损失的风险。实现降低运营成本，

并进一步提高公司的持续经营能力的目标，降低企业对外融资的依赖，从而优化

资本结构。 

 

问题 14：请介绍银团 4.77 亿元借款进度情况。 

回答：关于公司子公司康乐卫士（昆明）生物技术有限公司（作为借款人）、

云南滇中立康实业开发有限公司（作为共同借款人）申请的总额度不超过 47,700

万元的中长期银团贷款，目前牵头行中国工商银行昆明分行已完成审批，正在组

织组建银团中。 

 

问题 15：请问公司目前赴港上市计划进展如何？接下来有什么其他融资安

排？ 

回答：关于公司目前港股上市进展请参见公司相关公告，未来公司将持续通

过多种形式进行融资。 

 

问题 16：介绍一下公司财务压力如何化解？ 

回答：公司正在通过资本市场以及与地方政府产业基金合作等模式，来解决

研发成本高投入带来的资金压力。预计产品上市并实现销售后，公司短期流动性

压力会得到进一步缓解。 

 

 

 

北京康乐卫士生物技术股份有限公司  

董事会  

2025 年 5 月 16 日  
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