
 

 

時間：中華民國 110 年 8月 16 日(星期一)上午 10 時 

地點：台北市內湖區瑞光路 335 號 2樓(宏匯瑞光廣場 B棟內科創新育成基地)

出席：出席股東連同委託代理人代表股份總數合計 44,942,959 股， 

佔已發行股份總數 67,434,395 股之 66.64%。 

主席：吳怡君董事長                       記錄：何怜儀 

列席：翁竹君董事暨總經理 

資誠聯合會計師事務所 鄧聖偉會計師 

國際通商法律事務所   杜偉成律師 

宣佈開會：出席股數已達公司法第 174 條規定股數，主席宣佈開會。 

主席致詞：略。

安成生物科技股份有限公司 

110 年股東常會議事錄 
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一、 報告事項 

第一案 

案由：109 年度營業報告，敬請  鑒察。 

說明：本公司 109 年度營業報告書，請參閱附件一。 

 

第二案 

案由：109 年度審計委員會審查報告，敬請  鑒察。 

說明：本公司 109 年度審計委員會審查報告書，請參閱附件二。 

 

第三案 

案由：累積虧損暨健全營運計畫執行情形報告，敬請  鑒察。 

說明： 

1. 本公司依證券櫃檯買賣中心 105 年 9月 26日證櫃審字第 1050027044 號

函文辦理，造具累積虧損暨健全營運計畫執行情形提報 110 年 3 月 17

日第五屆第二十六次董事會決議通過。 

2. 另本公司 109 年度期末待彌補虧損累計為新台幣 1,210,728,931 元，已

達實收資本額二分之一，爰依據「公司法」第 211 條規定，提報本次股

東常會。 

3. 本公司累積虧損暨健全營運計畫執行情形報告，請參閱附件三。 

 

第四案 

案由：母公司安成國際藥業股份有限公司(以下簡稱「安成藥業」)股權結構

調整計畫報告，敬請  鑒察。 

說明： 

1. 本公司於 110年 4月 29日接獲母公司暨法人董事安成藥業函文通知其

董事會通過組織調整案，其擬辦理減資暨分割新藥投資部門相關營

業，意即將以新藥投資部門之營業及淨資產(包含以長期股權投資形式
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持有之本公司股權)分割予新陳投資股份有限公司(以下簡稱「新陳投

資」)，換取由新陳投資發行特別股予安成藥業之股東。 

2. 安成藥業為考量長期策略發展所需，因應企業專業分工，以提升整體

競爭力及經營績效，擬依公司法及企業併購法等規定，將新藥投資部

門之相關資產、負債及營業(即對本公司之 60.5%長期股權投資)分割減

資(以下簡稱「本分割案」)並讓與以投資為專業之既存公司新陳投資。

新陳投資將按分割之營業價值發行特別股予安成藥業股東作為對價。

本分割案業經持有安成藥業 100%股權之母公司加陳國際藥業(股)公司

及安成藥業董事會決議並通過。 

3. 本分割案係依據企業併購法第 35條規定辦理，就該分割案有關事項，

安成藥業擬與新陳投資簽訂「分割計畫書」，該分割案之換股比例，業

經獨立專家「立全國際會計師事務所」靳知勇會計師出具分割換股比

例合理性意見書。該分割案尚需經新陳投資之股東會決議並通過，分

割基準日暫訂為民國 110 年 6 月 8 日。 

4. 新陳投資與安成藥業之最終控制權人係同為大股東陳志明博士，其直

接與間接控有新陳投資與安成藥業分別為已發行股份總額之 100%與

98.8%股權，本分割案係屬最終控制權人考量企業長期策略發展，以專

業分工為目的，提升企業整體競爭力及經營績效，故規劃以投資為專

業之新陳投資受讓安成藥業新藥投資部門之相關資產、負債及營業，

包含安成藥業對本公司之 60.5%長期股權投資。 

5. 本分割案完成後，陳志明博士依然是持有本公司 60.5%股權之最大股

東。本公司之經營理念係為建立以滿足目前尚未有良好醫藥或新興醫

藥的需求，減輕或改善病人因疾病所產生的痛苦。陳志明博士對於本

公司之經營理念抱持認同並予以長期支持，該分割案對於本公司之營

運未發生任何不利影響。 

補充說明：原分割基準日暫訂為民國 110 年 6 月 8 日，因加陳國際藥業公

司需經投審會核准取得新陳投資公司發行之特別股，待取得投

審會核准，以及安成藥業公司與新陳投資公司的董事會正式決

議基準日後，將另行發布重大訊息公告。 

-3-



 

 

二、 承認事項 

第一案  (董事會提) 

案由：109 年度營業報告書及財務報表案，謹提請  承認。 

說明：  

1. 本公司 109 年度營業報告書及財務報表經 110 年 3 月 17 日第五屆

第二十六次董事會通過。其中財務報表業經資誠聯合會計師事務所

鄧聖偉會計師及游淑芬會計師查核簽證完竣並出具無保留意見查

核報告。 

2. 上開營業報告書及財務報表，業經本公司審計委員會同意後，提交

110 年 3 月 17 日第五屆第二十六次董事會核議通過，認為尚無不

符。109 年度審計委員會審查報告書，請參閱附件二。 

3. 茲檢附本公司 109 年度營業報告書、會計師查核報告和財務報表，

請分別參閱附件一及附件四。 

決議：本案經主席徵詢全體出席股東無異議照案承認。 

 

第二案  (董事會提) 

案由：109 年度虧損撥補案，謹提請  承認。 

說明： 

1. 本公司 109 年度稅後淨損為新台幣 101,858,127 元，加計以前年度

累積虧損後，期末待彌補虧損為新台幣 1,210,728,931 元。經本公

司 110 年 3 月 17 日第五屆第二十六次董事會決議通過資本公積彌

補虧損為新台幣 0元。本案表冊業經審計委員會審查完竣。 

2. 本公司 109 年度虧損撥補如下： 
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                                      新台幣元 

期初累積虧損 (1,108,870,804) 

加：109 年度稅後淨損 (101,858,127) 

期末待彌補虧損 (1,210,728,931) 

加：資本公積彌補虧損 0 

期末累積虧損 (1,210,728,931) 

  董事長：吳怡君        經理人：翁竹君        會計主管：朱珮蘭    

決議：本案經主席徵詢全體出席股東無異議照案承認。 

安成生物科技股份有限公司 

民國 109 年度虧損撥補表 
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三、 選舉事項 

第一案  (董事會提) 

案由：董事全面改選案。 

說明： 

1. 本公司第五屆董事任期自民國107年 6月 1日至民國110年 5月 31

日止，依公司法第 195 條規定，董事任期屆滿而不及改選時，延長

其執行職務至改選董事就任時為止。擬於 110 年股東常會全面改選

董事，原董事於新任董事選任後解任；新任董事任期三年，自民國

110 年 6月 7日至民國 113 年 6月 6日止。 

2. 依據「公司法」第 192 條之 1及本公司章程，本次應選董事 7席(含

獨立董事 3 席)，採候選人提名制度選任。董事(含獨立董事)候選

人資格業經 110 年 4 月 21 日董事會審查通過，候選人名單請參閱

附件五。 

3. 謹提請  選舉。 

補充說明：本次股東常會原訂 110 年 6月 7日召開，依據金管會公告之「因

應疫情公開發行公司股東會延期召開相關措施」，故本公司延至今

日 110 年 8月 16 日召開，本次董事全面改選之新任董事任期修正

為自 110 年 8月 16 日起至 113 年 8月 15 日止。 

選舉結果： 

董事(含獨立董事)當選名單如下： 
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股東戶號/ 

身分證字號 
股東戶名或姓名 當選權數 備註 

D2202***** 吳怡君 65,262,628 當選董事 

L2221***** 陳佳青 43,580,628 當選董事 

F1205***** 陳培志 42,189,628 當選董事 

N1201***** 岳嶽 40,802,770 當選董事 

A1224***** 張森雄 40,802,770 當選獨立董事 

F1005***** 張立言 40,800,699 當選獨立董事 

E1002***** 王嘉宗 40,798,142 當選獨立董事 
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四、 討論事項 

第一案  (董事會提) 

案由：修訂本公司章程案，謹提請  討論。。 

說明： 

1.  配合公司法修訂及本公司股票已登錄興櫃交易，以及因應未來營運

所需，故修訂本公司章程。 

2. 「公司章程」修訂條文對照表，請參閱附件六。 

補充說明：本次股東常會原訂 110 年 6 月 7 日召開，依據金管會公告之「因

應疫情公開發行公司股東會延期召開相關措施」，故本公司延至今

日 110 年 8月 16 日召開，本次公司章程之修訂日期修正為 110 年

8月 16 日。 

決議：本案經主席徵詢全體出席股東無異議照案通過。 

 

第二案  (董事會提) 

案由：解除本公司董事(含獨立董事)競業禁止之限制案，謹提請   討論。 

說明： 

1. 依據「公司法」第 209 條第 1項規定「董事為自己或他人為屬於公

司營業範圍內之行為，應對股東會說明其行為之重要內容並取得其

許可」辦理。 

2. 為借助本公司董事(含獨立董事)之專才與經驗，在無損及本公司利

益之前提下，爰依法提請股東會同意，解除本公司董事(含獨立董

事)競業禁止之限制。本次擬解除各董事(含獨立董事)之競業行

為，請參閱附件七；另於本次股東常會召開前，如有新增其他競業

項目，亦將於股東常會提供予各股東審閱。 

決議：本案經主席徵詢全體出席股東無異議照案通過。 
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五、 臨時動議 

經主席徵詢全體出席股東，無其他臨時動議。 

 

 

散會 

上午 10 時 30 分，由主席宣布散會。 

 

(本次股東常會紀錄僅載明會議進行要旨，會議進行內容或程序以會議所錄影音為準。) 
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★
】

【
★
】

【
★
】

【
★
】附件一 

109 年度營業報告書 

一、前一年度(109 年度)營業結果 

(一)109 年度營業計畫實施成果 

本公司 109 度營業收入為新台幣 1,246 仟元，較 108 年度營業收入新台幣 9,664

仟元減少 8,418 仟元，主因授權合作夥伴 CCB 主導之全球樞紐性臨床試驗，相關試

驗藥品於 108 年已大致出貨完畢，故總體營收較去年降低。另，109 年 AC-203 對日

本及中港澳地區授權之簽約授權金，將依 IFRS「客戶合約之收入」之規定認列收入

於 110 年度。 

109 年度營業損失 98,558 仟元，與 108 年度 113,940 仟元減少 15,382 仟元，係

因新冠肺炎導致部份專案臨床進度延宕，以及嚴格控管管銷費用下，致使費用大幅下

降。 

(二)財務收支及獲利能力分析 

近 6年財務收支情形如下表。本公司專注於新藥開發，極大化所能投入之研發資

源，營業費用絕多數運用於專案研發，然因新藥研發週期較長，雖 AC-203 已成功對外

授權，惟營收來源尚未持穩豐碩，預估短中期內將未能改善營業虧損狀態。 

單位：新台幣仟元 

 項目 104 年 105 年 106 年 107 年 108 年 109 年 

營業收入 16,395 - 74,971 25,837 9,664 1,246

營業費用 134,430 118,793 127,929 120,051 116,297 98,761

營業淨損 118,035 118,793 98,603 115,326 113,940 98,558

註：104 年起之財務數字係依照「證券發行人財務報告編製準則」及金融監督管理委員會認
可之國際財務報導準則、國際會計準則、解釋及解釋公告編製呈現。 

AC-203 對外重點授權區域包含歐美、日本及中港澳地區，密切與授權夥伴共同規

畫相關臨床試驗，未來試驗結果如符預期及順利取得藥證，相關里程碑金等授權收入

及銷貨收入將有效改善財務狀態；其他新藥專案(如：AC-701、AC-1101)正在執行臨床

一期或二期試驗中，後續將視試驗數據蒐整程度及分析結果，擇適當時機洽詢對外授

權，以提前實現研發成果並分散新藥開發風險。 

(三)預算執行情形 

本公司目前僅設定內部預算目標並未對外公開財務預測，整體預算執行大致符合

預期規劃。 
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(四)研究發展狀況 

本公司 109 年度的研發進展如下： 

專案項目 適應症 進度 

AC-203 1.單純型遺傳性表皮分解性水泡症

(EBS) 

2.先天性表皮分解性水泡症(EB) 

3.類天疱瘡(BP) 

CCB 107 年中止單純型遺傳性表皮分解性

水皰症(EBS)臨床試驗，並與 US FDA 討論

後，重新規劃設計新的臨床試驗，待新冠

肺炎疫情趨穩後討論試驗開啟時間。 

108 年於台灣完成 Phase II 臨床試驗(治

療遺傳性表皮分解性水皰症全類型，EB 

all subtypes；包括單純型 EBS、失養型

DEB 及接合型 JEB 等)，試驗結果正面。 

108 年於台灣完成 Phase IIa 臨床試驗(治

療類天疱瘡 BP)試驗結果正面。 

109 年陸續完成日本、中國、香港、澳門

地區之研發及銷售權利授權案，簽約授權

金已全額收足，密切與授權夥伴共同規畫

當地臨床二期試驗。 

AC-701 癌症標靶治療引起之皮疹 108 年開始於台灣進行二期臨床試驗，預計

於 110 年第 3 季完成試驗並有初步分析結

果。 

AC-1101 發炎性皮膚疾病 

(如：異位性皮膚炎，白斑症) 

109 年獲得加拿大衛生部及 US FDA 核准進

行第一期人體臨床試驗。 

109 年啟動 Phase I 藥物動力學試驗，預

計於110年第2季完成試驗並獲分析結果。

用於治療自體免疫性疾病配方技術獲美國

專利核准。 

二、本年度(109 年度)營業計畫概要

(一)經營方針 

1. 積極推進各候選新藥的致病機轉研究、藥理分析、臨床前試驗、人體臨床試驗等各

階段研發進程；有效運用並整合內、外部研發資源。 

2. 與醫護單位、病友團體保持密切往來並暢通雙向溝通管道；與藥物使用第一線人員

零距離，更貼近醫藥實際需求並利於推動臨床試驗執行。 

3. 策動國際授權、合作，加速新藥研發進展，本公司亦得有效分散研發風險、提前實

現研發效益及邁向國際化。 

4. 擴展研發項目(pipeline)持續累積研究能量，以穩定公司營運並期能造福更多病患。
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(二)預期銷售數量及其依據 

本公司目前處於研發階段，尚未取得藥證以進行正式商品化銷售，且亦未對外公告財

務預測，故不適用。 

(三)重要產銷政策 

本公司處於研發階段，109 年銷售活動係將 AC-203 試驗藥品零星出貨予合作夥伴 CCB

供其後續臨床試驗使用；預估 110 年及其後的量產及銷售情形仍需視各候選新藥的研

發進程而定。目前尚未取得藥證以進行正式商品化銷售。 

三、未來公司發展策略

(一)藥物研發方向以先天免疫調節因子(innate immune modulator)或免疫調節相關作用

機轉為主，並著眼由病患需求出發，選擇開發嚴重且尚無藥可醫、新興及未能被滿足

的適應症；採行重新定位已在臨床使用的藥物分子(Drug Reposition)，以達相對快

速且安全的高效率創新，儘早實現提升病患生活品質及公司經營利益的雙贏理想。 

(二)採行國際醫病合作模式，與病友及其組織團體維持良好的溝通渠道以深入了解使用者

需求，並建立快速展開臨床試驗所需的基礎建設。 

(三)虛擬整合外部產學開發單位研究能量，強化內部研發效能；積極促成國際合作與授權，

提升國際能見度及全球競爭力。 

四、受到外部競爭環境、法規環境及總體經營環境之影響 

全球高齡人口持續增加，醫療及科技發達，對藥品的供給與需求皆產生正向影響，

故預估醫藥市場規模仍將逐步擴大。新藥開發為人力、資金、時間等整體資源投入相當

可觀的高風險產業，本公司具備藥品法規及市場的豐富經驗和知識，可即時掌握外部市

場脈動以為因應，並藉由專利取得、孤兒藥認證及藥物配方設計等方式，延長藥品上市

後的獨賣期以減少競爭者所帶來的獲利壓縮。另，藥物係高度法規管制性產品，故法規

的變動將使得投入成本、研發效果、產製銷售等營業活動受到影響，而本公司積極促成

與國際藥廠合作，使得新藥上市時程加速、研發歷程和藥品品質得與國際法規同步而較

易切入國際市場。 
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【
★
】

【
★
】

【
★
】

【
★
】五、總結 

安成生技專注於研發罕見疾病新藥，營運資源配置乃考量為病者及股東創造最大價值，

同時兼顧成本效益及財務穩健等基本原則，以永續經營為目標。本公司亦秉持著對醫病人

員及社會人道的使命，建立以滿足目前尚未有良好醫藥或新興醫藥的需求，藉以切入全球

醫藥產業鏈，期能成為此龐大、高價值且極為重要之產業中不可忽視的一員，並對人類生

命及社會經濟有所貢獻。 

最後，對於各位股東長久以來對本公司的支持，致上最誠摯的謝意。 

董事長：吳怡君          總經理：翁竹君          會計主管：朱珮蘭 
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【
★
】

【
★
】

【
★
】

【
★
】 附件二 

安成生物科技股份有限公司

審計委員會審查報告書

  本公司董事會造送一百零九年度營業報告、財務報表及虧損撥補

等議案之各項表冊，其中財務報表業經資誠聯合會計師事務所鄧聖偉

會計師及游淑芬會計師查核竣事，並出具查核報告。上述營業報告、

財務報表及虧損撥補等議案，業經本審計委員會審查完竣，認為尚無

不符。爰依證券交易法第十四條之四及公司法第二百一十九條規定，

謹具報告書，敬請 鑒核。

此致

本公司一百一十年股東常會

安成生物科技股份有限公司

審計委員會召集人：鍾明桓

中 華 民 國  一 百 一 十 年  三  月  十 七  日
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附件三 

累積虧損暨健全營運計畫執行情形報告 

壹、公司簡介 

安成生物科技股份有限公司(下稱本公司)自 99 年 7 月成立迄今，致力於開發與先天

免疫調節因子(innate immune modulator)或與免疫調節相關作用機轉疾病之治療藥物，

結合公司內部臨床、臨床前、動物藥理毒理試驗之研究管理專業、國內外藥政法規、專利

智財保護與國際授權之實務經驗，及對美國特殊藥(specialty drugs)市場的豐富知識，

奠定本公司在新藥研發業界的競爭基礎；本公司以台灣為營運及研發基地，聚焦於美、歐、

日等主要國際新藥市場來創造公司價值。 

一、本公司開發之新藥項目列示如下： 

專案 作用機轉 適應症 

AC-203 發炎體組合抑制劑 遺傳性表皮分解性水皰症、類天疱瘡 

AC-701 炎症細胞因子調節新藥 
免疫性皮膚疾病(如：接受癌症治療標靶藥物

產生之皮膚毒性反應，如皮膚疹) 

AC-1101 JAK1/3 抑制劑 發炎性皮膚疾病(如:異位性皮膚炎，白斑) 

二、 各產品開發狀況 

安成生技採行重新定位已在臨床使用的藥物分子(Drug Reposition)為研發主軸，開

發新的適應症，且都屬於先天免疫調節因子或免疫調節相關作用機轉的新藥。我們選擇開

發的適應症著重在目前尚無藥可醫，未能被滿足及新興之醫藥需求，如此即可最大化藥物

的開發價值，並吸引國際藥廠的目光，在藥物開發的過程中即能將藥物進行授權並啟動全

球性的藥物合作開發計畫，加速藥物開發進程。 

本公司目前主要的新藥開發案為：AC-203，適應症為遺傳性表皮分解性水皰症(EB)及

類天皰瘡(BP)；AC-701，適應症為癌症治療標靶藥物引起的皮膚毒性；AC-1101，適應症為

發炎性皮膚疾病。各產品/適應症發展趨勢及市場狀況如以下說明。 

(一) AC-203 的開發狀況： 

AC-203 是本公司內部自行研究開發之新藥。AC-203 的活性主成分最早於 1992

年在法國獲得藥證許可上市，用於骨關節炎的治療，目前已在全世界 20 餘國以口服

處方藥物上市用於治療骨關節炎適應症，但未於台灣、美國及日本等國取得藥證上

市許可。AC-203 為一外用劑型藥品，本公司發現該藥物分子的作用機轉用於治療遺

傳性表皮分解性水皰症之潛力後，已達成及進行中的研發進展為： 

適應症 1：單純型遺傳性表皮分解性水皰症(EBS) 
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A.已獲美國食品藥物管理局（FDA）孤兒藥資格認定。 

B.已獲得台灣 TFDA 孤兒藥資格認定。 

C. 已於 104 年底與美國 Castle Creek Pharmaceuticals 簽訂授權與共同開發

合約。註：Castle Creek Pharmaceuticals 現已更名為 Castle Creek Biosciences(簡稱

CCB) 

D.CCB 已授權取得奧地利 Diaderm 中心的二項臨床試驗資料及歐盟 EMEA 孤兒

藥資格認定。 

E.獲美國FDA罕見兒科疾病用藥認定(Rare Pediatric Disease Designation)。 

F.獲美國 FDA 快速審查認定(Fast Track Designation)。 

G.美國 FDA 核准 CCB 執行跨國二期臨床試驗。該試驗於 106 年 6 月收錄首位受

試者。 

H.因期間試驗執行和法規已有異動，試驗設計恐將難以達到原先所設定的統計

目標，故於 107年 10月 3日，CCB依據獨立資料監察委員會(Data Monitoring 

Committee, DMC)建議，自主決定先行中止試驗，對於已收錄的 54 名受試者

試驗資料進行解盲和分析，結果顯示病患接受劑量為 1%的 CCP-020 治療是安

全的。 

I.與 US FDA 討論並進一步重新設計新的臨床試驗及開發計畫，試驗開啟時間

待訂。 

J.109 年與香港維健醫藥集團簽訂中國地區、香港及澳門特別行政區之開發及

銷售權授權合約。 

K.109 年與日本 Minophagen Pharmaceutical Co.,LTD 簽訂日本地區開發及銷

售權授權合約。 

適應症 2：遺傳性表皮分解性水皰症(EB 全類型) 

A.已獲 TFDA 核准執行台灣多中心 Phase II 臨床試驗(AC-203-EBS-005) ；於

107 年 10 月收錄第一位受試者，並於 108 年完成試驗。分析結果顯示在治療

皮膚水泡病灶處有顯著效果，分析資料已提交給 CCB 後續送 FDA 審閱。 

B.109 年與香港維健醫藥集團簽訂中國地區、香港及澳門特別行政區之開發及

銷售權授權合約。 

C.109 年與日本 Minophagen Pharmaceutical Co.,LTD 簽訂日本地區開發及銷

售權授權合約。 

適應症 3：類天疱瘡(BP) 

A.已獲 TFDA 核准執行多中心 Phase IIa 臨床試驗(AC-203-BP-001)；並於

108 年完成試驗。分析結果顯示 AC 203 外用軟膏治療皮膚水泡病灶處，其

效果與超強效的外用類固醇 clobetasol 相近。 

B. 與香港維健醫藥集團簽訂中國地區、香港及澳門特別行政區之開發及銷售權

授權合約。 

C. 與日本 Minophagen Pharmaceutical Co.,LTD 簽訂日本地區開發及銷售權

授權合約。 
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(二) AC-701 的開發狀況： 

AC-701 是本公司向國內一家生技公司授權引進之新藥開發案。AC-701 主成分藥

品已在亞洲部分國家包含台灣、日本、中國上市，作為針對細菌性腹瀉及眼部細菌感

染給予的處方藥，但未於美國、歐盟等國上市。AC-701 具有可調節炎症細胞因子的作

用，透過此機轉可以抑制介白素-1α(IL-1α)和介白素-8(IL-8)的釋放，此機轉可用

於與免疫相關之皮膚疾病。已達成及進行中的研發進展為： 

適應症：標靶治療(EGFRIs)引起的皮膚疹 

A.依據台灣 TFDA 的核准，已於 104 年 3 月完成第一個 Phase IIa 先導性試驗。 

B.完成依據第一個 Phase IIa 試驗結果所進行的劑型配方優化。 

C.已獲台灣 TFDA 核准進行 Phase II 臨床試驗，並已完成收案，預計於 110 年

第 3季試驗完成並獲分析結果。  

(三) AC-1101 的開發狀況： 

AC-1101 是本公司向安成國際藥業股份有限公司授權引進之新藥開發案。AC-

1101 主成分藥品已在世界主要國家包含美國、台灣、日本、中國上市，作為類風濕性

關節炎治療的處方藥。AC-1101 為 JAK1/3 抑制劑，此機轉可用於與發炎相關之皮膚疾

病。已達成及進行中的研發進展為： 

適應症：白斑症/異位性皮膚炎 

A. 109 年已獲加拿大衛生部及 US FDA 核准進行人體臨床試驗。 

B. 109 年執行第一個 Phase I 藥物動力學試驗，預計於 110 年第 2季試驗完成

並獲分析結果。 

C.規劃 Phase II 臨床試驗中。 

貳、過去年度虧損原因 

新藥開發為一高風險、高報酬之產業，其開發時程長、投資金額鉅大，保守估計，

每一新藥從研發到上市時間約為 10~12 年，其支出約為美金 8~10 億元，因其受專利保護

和各國醫藥法規之高度管制，若能成功開發上市，其產品生命週期較一般消費型產品長，

且獲利甚豐。唯亦因藥品法規之高度管制，開發過程中所需進行的各項研究與測試，尤其

是人體臨床試驗，耗時甚長且所費不貲。綜合前述原因，新藥開發產業於研發階段必需投

入龐大的資源，亦需要較長的時間才能產生獲利回收，且承擔高度的產品開發失敗風險，

但產品一經取得上市販售許可，因高度的技術及法規進入障礙，將可獲得可觀之回報，且

不易受到景氣循環影響。即使在景氣不佳時，藥品仍然是人類維持健康之必需支出，因此

生技新藥產業隨景氣循環變動程度較低，較不受經濟波動影響。 

本公司截至 109 年底止仍呈現虧損，主要係本公司自 99 年成立起，即從事新藥開

發，而新藥開發時程長、單一產品的研發費用龐大且研發風險高，本公司目前仍處於資金

密集投入且暫無充足營業收入予以支應的研發階段，同時亦有多個研發品項進行開發中，

產品對外授權所獲得之里程碑授權金，及臨床試驗藥品銷售收入相對有限亦非屬常態。本
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公司自設立起至 109 年，已投入之研發經費累計達新台幣 1,125,433 仟元，約為營業淨損

之九成。 

綜合損益表                 單位:新台幣仟元 

 項目 99 年~104 年 105 年 106 年  107 年 108 年 109 年 

營業收入  24,400       -  74,971 25,837 9,664 1,246

營業成本 7,336 45,645 21,112 7,307 1,043

營業毛利     17,064       - 29,326 4,725 2,357 203

管理費用 58,126 14,421 16,168 21,344 19,293 13,773

研發費用 628,601 104,372 111,761 98,707 97,004 84,988

營業費用 686,727 118,793 127,929 120,051 116,297 98,761 

營業淨損 669,661 118,793 98,603 115,326 113,940 98,558

註：109 年對外授權之簽約授權金收入依 IFRS15「客戶合約之收入」之規定，收入認列於 110 年。 

參、預計未來改善計畫 

本公司產品開發策略分為二大方向，一是公司內部自行研究開發新藥，另一則是自公

司外部引進有潛力的研究案，由於主要研發人員均具有相當的新藥開發經驗，運用已在臨

床上使用之藥物分子，加以研究其作用機轉，開發新的適應症，再配合公司在國內與國際

新藥開發法規的經驗進行臨床前與臨床開發並架構相關專利保護。 

當新藥研發進展到一定程度後，本公司將考量該藥品的整體發展策略需求及市場潛力，

在適當時機積極尋找適合的跨國藥廠或生技公司進行合作，如此即可藉由授權金的收取提

早實現新藥研發的利益成果，並將開發風險部份分散予合作夥伴外，更可使本公司在新藥

開發上更具彈性，藉由結合國際合作夥伴的資源，增加新藥開發成功率，與世界接軌。 

一、 長、短期業務發展計畫 

(一) 短期發展計畫 

1.推進各候選新藥目前所鎖定適應症之臨床試驗進程。 

2.使用既有藥物分子持續尋找具有開發潛力的適應症，如目前尚無藥可醫或新興的

醫藥需求。 

3.針對各候選新藥擬定之發展策略，於適當時機洽詢國際合作夥伴，進行各類開發合

作或授權。 

(二) 長期發展計畫 

1.持續引進或發展其他候選新藥或藥物分子，以擴展研發項目(pipeline)。 

2.深耕台灣生技產業，成為世界級的新藥開發公司。 

本公司係以重新定位已在臨床使用的藥物分子為開發策略，相對全新分子新藥之整體

開發風險及成本皆降低許多，且只要適應症選擇正確，新藥上市銷售後的潛力並不亞於全

新分子的新藥；本公司目前已有與美國、日本、中國藥廠簽訂 AC-203 授權合約之實績，證

明本公司團隊的新藥開發能力已獲國際肯定。AC-701 除了進行中的 Phase II 臨床試驗亦

同步積極洽詢淺在授權對象。AC-1101 依據蒐集之資料顯示，有廣大的市場產值，本公司

對於上述產品的開發成功機率具有相當信心。 
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肆、109 年度執行情形 

本公司 109 年度健全營運計畫執行情形說明如下：(與去年同期比較) 

一、109 年度營業收入為 1,246 仟元，較 108 年度營業收入 9,664 仟元減少 87%，乃因

109 年試驗藥品需求較少且尚未認列簽約授權金，故總體營收下降，營業成本及營業

毛利亦同。(營業成本：109 年度 1,043 仟元，108 年度 7,307 仟元，營業毛利：109

年度 203 仟元，108 年度 2,357 仟元) 

二、 109 年度營業費用為 98,761 仟元，較 108 年 116,297 仟元減少 15%，因新冠肺炎疫

情影響，部分臨床試驗及出差行程被迫暫緩；另外公司調整專利佈局及營運管理，

費用有效控管降低。 

三、109 年度累計營業損失及累計稅前淨損分別為 98,558 仟元及 100,507 仟元，108 年

度分別為 113,940 仟元及 111,523 仟元，係因費用降低所致。 

本公司 109年度執行情形與 107年 6月申報現金增資發行新股所附健全營運計畫之差異說明如

下： 

一、 109 年度累計營業收入為 1,246 仟元，較健全營運計畫預估 760,241 仟元減少

758,995 仟元，主要差異係原預估 AC-203(EBS)將取得藥證並於 109 年第 3季開始銷

售，可認列里程碑金及銷售分潤。唯此目標並未於 109 年達成，故營收未達預估值。

109 年度累計營業成本及累計營業毛利分別為 1,043 仟元及 203 仟元，毛利較健全

營運計畫預估值減少 516,627 仟元，亦因藥品上市目標未達成所致。 

二、 109 年度累計營業費用為 98,761 仟元，較健全營運計畫預估 223,085 仟元減少

124,324 仟元，減幅為 56%。因新冠肺炎導致新藥項目擴展及專案進度不如預期，故

研發費用降低許多。另一主因為公司調整專利佈局策略，專利維護費用減少，亦調

整營運管理方式嚴格控管支出，將有助未來提升營業利益。 

三、 109年度累計營業損失為98,558仟元，而健全營運計畫預估為正收益293,745仟元，

主因為 AC-203(EBS)研發進度不如預估，截至 109 年底尚未拿到藥證。上述說明係

以健全營運計畫書之最新版本，即 107 年現金增資送件金管會申報版本進行分析；

最新版本與先前(105 年)本公司股票公開發行送件櫃買中心版本之主要差異係源於

所設算之基本假設調整，因研發專案評估及資源配置考量，本公司新增部分研發新

藥的適應症以擴展研發項目(pipeline)，如：AC-203 擴充原單純型遺傳性表皮分解

性水皰症之子型為全類型之遺傳性表皮分解性水皰症並新增適應症類天疱瘡，故新

版預估乃依調整後之新藥研發項目、各新藥專案之研發進程及所對應授權計畫進行

估算予以貼近公司營運現況，故存在調整差異實屬必要及合理，茲併予說明。 

伍、結論 

本公司目前尚處資金密集投入且暫無充足穩定營業收入予以支應的研發階段，產生虧

損實屬必然。為推動新藥開發進程，除 104 年完成 2次現金增資，募集資金共計新台幣 5.38

億元，及 107 年現金增資所募資金新台幣 3.85 億元之外，105 年 9 月經主管機關核准為公

開發行公司，本公司股票亦於同年 12 月 27 日經核准正式於櫃檯買賣而成為興櫃公司，為

考量財務穩健及優秀人才招募，亦積極規劃上櫃申請，逐步建立於資本市場的籌資計畫。 
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【
★
】 本公司係為國內少數有能力將產品在研發過程中即授權予國際廠商之新藥開發公司，

未來我們也會持續推動其他品項之各項臨床前和臨床試驗，期能促成更多授權合作案，引

進國際夥伴的資源，有效推動藥物開發進程及強化藥物上市後之市場潛力。進行多元化產

品開發，降低整體營運風險。期許安成生技在全體員工及國際夥伴的共同努力下，能儘速

獲利以回饋股東。 

安成生物科技股份有限公司         

                負責人：吳怡君                 
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附件五 

安成生物科技股份有限公司 

董事(含獨立董事)候選人名單 

序號 候選人類別 姓名 持有股數 主要學(經)歷 

1 
董事 

候選人 
吳怡君 無 

• 美國印地安那大學經濟碩士 

• 安成生物科技(股)公司及加陳國際藥業(股)公司董

事長 

• 安成國際藥業(股)公司、諾瑞特國際藥業(股)公

司、新源生物科技(股)公司董事 

• 凱基證券副總經理暨國際投資銀行業務主管 

• 環宇財務顧問公司總經理 

• 美國雷曼兄弟亞洲公司投資銀行副總裁 

2 
董事 

候選人 
陳佳青 無 

• 成功大學國際企業研究所(財金組)碩士 

• 安成生物科技(股)公司及安成國際藥業(股)公司董

事 

• 加陳國際藥業(股)公司及諾瑞特國際藥業(股)公司

監察人 

• 新陳投資(股)公司總經理 

3 
董事 

候選人 
陳培志 無 

• 美國伊利諾州立大學香檳校區企管碩士 

• 亞培台灣營養品事業部總經理 

• 賽基(Celgene)台灣地區總經理 

• 必治妥施貴寶(Bristol-Myers-Squibb) 台灣暨香

港地區總經理 

• 先聲藥業集團行銷暨銷售副總裁 

4 
董事 

候選人 
岳嶽 無 

• 紐約大學醫學院生物化學博士 

• 哥倫比亞大學博士後研究 

• 安成生物科技(股)公司董事 

• 國家衛生研究院生技與藥物研究所研究員 

5 
獨立董事 

候選人 
王嘉宗 無 

• 美國愛荷華州立大學藥學院物理藥學博士 

• 安成生物科技(股)公司獨立董事 

• StemCyte International, LTD 董事長 

• 美國梧桐創投公司合夥人 

• 美國強生消費品公司研究發展部副總裁 

6 
獨立董事 

候選人 
張森雄 無 

• 美國紐澤西州立羅格斯大學企業管理碩士 

• 麗彤生醫科技股份有限公司獨立董事 

• 證券櫃檯買賣中心上櫃審查部副經理 

• 中華民國證券分析協會副秘書長 

7 
獨立董事 

候選人 
張立言 無 

• 美國威斯康辛大學細菌學博士/哈佛大學醫學院博

士後研究 

• 台北市生物產業發展協會理事長 

• 和康生物科技(股)公司董事長、總經理、董事 

• 康聯製藥(股)公司及聯亞製藥(股)公司獨立董事 

• 神隆生物科技(股)公司營運長 

• 經濟部生物技術開發中心副執行長 

• 美國冷泉港研究室研究員 
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附件六 

安成生物科技股份有限公司 

「公司章程」修訂條文對照表 

條次 修正前 修正後 說明 

第五條 本公司得就業務上之需要為對外

背書保證。 

本公司因業務需要，得為對外背書保

證，其作業依照本公司背書保證作業

程序辦理。 

參考範例酌

作 文 句 修

訂。 

第七條 本公司股票擬撤銷公開發行時，應

提股東會決議通過後始得為之，且

於興櫃期間及上市(櫃)期間均不

變動此條文。 

本公司股票如擬申請停止公開發行，

應提股東會決議通過後始得為之，且

於興櫃期間及上市(櫃)期間均不變

動此條文。 

配合公司法

第 156-2 條

酌作文字修

訂。 

第八條 本公司資本總額定為新台幣壹拾

億元整，分為壹億股，每股金額新

台幣壹拾元整，依法分次發行之。

公司設立時發行貳仟壹佰伍拾萬

股，其餘未發行股份授權董事會視

公司業務於需要時決議發行之。 

前項資本總額內保留壹仟萬股供

發行認股權憑證、附認股權特別股

或附認股權公司債行使認股權使

用，並授權董事會得分次發行。 

本公司公開發行後，若以低於發行

日標的股票市價或最近期經會計

師查核簽證或核閱之財務報告每

股淨值之認股價格發行員工認股

權憑證，或是庫藏股以低於實際買

回之平均價格轉讓予員工者，應經

本公司資本總額定為新台幣壹拾伍

億元整，分為壹億伍仟萬股，每股金

額新台幣壹拾元整，依法分次發行

之。公司設立時發行貳仟壹佰伍拾萬

股，其餘未發行股份授權董事會視公

司業務於需要時決議發行之。 

前項資本總額內保留壹仟伍佰萬股

供發行認股權憑證、附認股權特別股

或附認股權公司債行使認股權使用，

並授權董事會得分次發行。 

本公司公開發行後，若以低於發行

日標的股票市價或最近期經會計師

查核簽證或核閱之財務報告每股淨

值之認股價格發行員工認股權憑證，

或是庫藏股以低於實際買回之平均

價格轉讓予員工者，應經代表本公司

1.因應公司

未來營運

所需，提

高額定資

本額。 

2.第八條第

三項移列

至第八條

之一及第

八條之二
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條次 修正前 修正後 說明 

代表本公司已發行股份總數過半

數之股東出席，出席股東表決權三

分之二以上同意後，始得發行。 

已發行股份總數過半數之股東出席，

出席股東表決權三分之二以上同意

後，始得發行。 

第八條之一  本公司發行員工認股權憑證，悉依

公司法、證券交易法及其他相關法令

規定辦理，如發行認股價格低於「發

行人募集與發行有價證券處理準則」

第五十三條之規定，應有代表已發行

股份總數過半數股東之出席，出席股

東表決權三分之二以上同意行之，並

得於股東會決議之日起一年內分次

申報辦理。 

本條新增，

由第八條第

三項移至第

八條之一 

第八條之二  本公司買回庫藏股並以低於實際買

回股份之平均價格轉讓予員工，應依

相關規定，經最近一次股東會有代表

已 發 行 股 份 總 數 過 半 數股

東 之 出 席，出 席 股 東 表 決

權 三 分 之 二 以 上 同意始得辦

理轉讓。 

本條新增，

由第八條第

三項移至第

八條之二 

第九條 本公司股票除依規定得不印製實

體外，本公司股票概為記名式，並

應編號及由董事三人以上簽名或

蓋章，依法經主管機關或其核定之

發行登記機構簽證後發行之。本公

司發行新股時其股票得就該次發

行總數合併印製，亦得證券集中保

本公司股票除依規定得不印製實體

外，本公司股票概為記名式，並應編

號及由代表公司之董事簽名或蓋章，

並經依法得擔任股票發行簽證人之

銀行簽證後發行之。本公司發行新股

時其股票得就該次發行總數合併印

製，亦得證券集中保管事業機構之請

求，合併換發大面額證券。 

參考公司法

及公司已登

錄 興 櫃 交

易，酌作文

句修訂。 
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條次 修正前 修正後 說明 

管事業機構之請求，合併換發大面

額證券。 

本公司公開發行後之股份，得免印

製股票，但應洽證券集中保管事業

機構登錄，發行其他有價證券時，

亦同。 

本公司公開發行後之股份得免印製

股票，但應洽證券集中保管事業機構

登錄，發行其他有價證券時，亦同。

第十條 股東名簿記載之變更，於股東常會

開會前三十日內、股東臨時會開會

前十五日內，或公司決定分派股息

及紅利或其他利益之基準日前五

日內，不得為之。 

本公司公開發行後，辦理第一項股

東名簿記載之變更，於股東常會開

會前六十日內，股東臨時會開會前

三十日內，不得為之。 

前二項期間，自開會日或基準日起

算。 

股東名簿記載之變更，於股東常會開

會前六十日內、股東臨時會開會前三

十日內，或公司決定分派股息及紅利

或其他利益之基準日前五日內，不得

為之。 

本公司公開發行後，辦理第一項股

東名簿記載之變更，於股東常會開會

前六十日內，股東臨時會開會前三十

日內，不得為之。 

前二項期間，自開會日或基準日起

算。 

本公司股東辦理股務事項，除法令及

證券規章另有規定外，悉依主管機關

頒訂之「公開發行股票公司股務處理

準則」辦理。 

參考範例及

公司已登錄

興櫃交易，

酌作文句修

訂。 

第十二條 股東會分常會及臨時會二種，股東

常會每年召開一次，於每會計年度

終了後六個月內由董事會依法召

開之；股東臨時會除本公司另有規

股東會分常會及臨時會二種，股東

常會每年召開一次，於每會計年度終

了後六個月內由董事會依法召開之；

股東臨時會除本公司另有規定外，由

董事會於必要時依相關法令召集之。

公司已登錄

興櫃交易，

酌作文句修

訂。 
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條次 修正前 修正後 說明 

定外，由董事會於必要時依相關法

令召集之。 

股東常會之召集應於二十日前，股

東臨時會之召集應於十日前；本公

司公開發行後，股東常會之召集應

於三十日前，股東臨時會之召集應

於十五日前，將開會日期、地點及

召集事由依法以書面郵寄、傳真或

以電子郵件通知本公司各股東並

公告之。 

股東常會之召集應於三十日前，股東

臨時會之召集應於十五日前，本公司

公開發行後，股東常會之召集應於三

十日前，股東臨時會之召集應於十五

日前，將開會日期、地點及召集事由

依法以書面郵寄、傳真或以電子郵件

通知本公司各股東並公告之。 

第十三條 股東因故不能出席股東會時，得出

具公司印發之委託書，載明授權範

圍，委託代理人，出席股東會。股

東委託出席之辦法，除依公司法第

一百七十七條規定辦理外，本公司

公開發行後，悉依主管機關頒佈之

「公開發行公司出席股東會使用

委託書規則」及相關規定辦理。 

股東因故不能出席股東會時，得出具

公司印發之委託書，載明授權範圍，

委託代理人，出席股東會。股東委託

出席之辦法，除依公司法第一百七十

七條規定辦理外，本公司公開發行

後，悉依主管機關頒佈之「公開發行

公司出席股東會使用委託書規則」及

相關規定辦理。 

公司已登錄

興櫃交易，

酌作文句修

訂。 

第十五條 本公司召開股東會時，得依公司法

第一百七十七條之一及第一百七

十七條之二之規定，採行以書面或

電子方式行使表決權。 

本公司於上市上櫃期間，召開股東

會時，應依公司法第一百七十七條

之一規定，將電子方式列為股東表

決權行使管道之一。 

本公司召開股東會時，得依公司法第

一百七十七條之一及第一百七十七

條之二之規定，採行以書面或電子方

式行使表決權。 

以電子方式行使表決權之股東視為

親自出席，其相關事宜悉依法令規定

辦理。 

參考範例酌

作 文 句 修

訂。 
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條次 修正前 修正後 說明 

本公司上市（櫃）後，召開股東會時，

應將電子方式列為股東表決權行使

管道之一。 

第十八條 股東會決議事項應作成議事錄，由

主席簽名或蓋章，並於會後二十日

內將議事錄分發各股東。 

前項議事錄之製作及分發，得以電

子方式或公開發行後得以輸入公

開資訊觀測站之公告方式為之。 

股東會決議事項應作成議事錄，由主

席簽名或蓋章，並於會後二十日內將

議事錄分發各股東。 

前項議事錄之製作及分發，得以電子

方式或公開發行後得以輸入公開資

訊觀測站之公告方式為之。 

公司已登錄

興櫃交易，

酌作文句修

訂。 

第十九條 本公司設董事五~七人，任期三年，

連選得連任，由股東會就有行為能

力之人選任之。本公司董事(含獨

立董事)之選舉，採候選人提名制

度，股東應就董事候選人名單中選

任之，且亦採取累積選舉法，每一

股份有與應選出董事人數相同之

選舉權，得集中選舉一人，或分配

選舉數人，以所得選票代表選舉權

較多數者為當選。 

本公司於上述董事名額中設置獨

立董事，獨立董事人數不得少於二

人，且不得少於董事席次五分之

一。有關獨立董事專業資格、持股、

兼職限制、提名與選任方式及其他

應遵循事項，悉依主管機關頒佈之

「公開發行公司獨立董事設置及

本公司設董事七~九人，任期三年，

連選得連任，由股東會就有行為能力

之人選任之。本公司董事(含獨立董

事)之選舉，悉依公司法規定辦理，

採候選人提名制度，股東應就董事候

選人名單中選任之。且亦採取累積選

舉法，每一股份有與應選出董事人數

相同之選舉權，得集中選舉一人，或

分配選舉數人，以所得選票代表選舉

權較多數者為當選。獨立董事與非獨

立董事應一併進行選舉，分別計算當

選名額。 

本公司於上述董事名額中設置獨立

董事，獨立董事人數不得少於三人，

且不得少於董事席次五分之一。有關

獨立董事專業資格、持股、兼職限制、

提名與選任方式及其他應遵循事項，

悉依主管機關頒佈之「公開發行公司

1. 因 應 公

司 未 來

營 運 需

求，增加

董 事 席

次。 

2. 已 設 置

審 計 委

員會，修

改 獨 立

董 事 最

低 席 次

為三席。
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條次 修正前 修正後 說明 

應遵循事項辦法」及相關規定辦

理。 

獨立董事設置及應遵循事項辦法」及

相關規定辦理。 

第卅四條 本章程訂立於民國九十九年六月

二十一日。 

第一次修訂於民國九十九年七月

十二日。 

第二次修訂於民國九十九年九月

二十九日。 

第三次修訂於民國一○一年四月

十九日。 

第四次修訂於民國一○三年十月

一日。 

第五次修訂於民國一○五年六月

二日。 

第六次修訂於民國一○六年六月

七日。 

第七次修訂於民國一○八年六月

五日。 

本章程訂立於民國九十九年六月二

十一日。 

第一次修訂於民國九十九年七月十

二日。 

第二次修訂於民國九十九年九月二

十九日。 

第三次修訂於民國一○一年四月十

九日。 

第四次修訂於民國一○三年十月一

日。 

第五次修訂於民國一○五年六月二

日。 

第六次修訂於民國一○六年六月七

日。 

第七次修訂於民國一○八年六月五

日。 

增加修訂次

數及本次修

訂日期。 

 

 

 

 

 

 

第八次修訂於民國一一○年八月十

六日。 
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附件七 

安成生物科技股份有限公司 

董事(候選人)競業行為 

 

 

 

(候選人) 

類別 
姓名 兼任其他公司/機構職務情形 

董事 吳怡君 

加陳國際藥業股份有限公司董事長 

安成國際藥業股份有限公司董事 

新源生物科技股份有限公司董事 

諾瑞特國際藥業股份有限公司董事 

新陳投資股份有限公司資深顧問 

董事 陳佳青 

新陳投資股份有限公司總經理 

安成國際藥業股份有限公司董事 

加陳國際藥業股份有限公司監察人 

諾瑞特國際藥業股份有限公司監察人 

董事 陳培志 新陳投資股份有限公司資深顧問 

董事 岳嶽 國家衛生研究院生技與藥物研究所研究員 

獨立董事 王嘉宗 

永生生技股份有限公司董事長 

StemCyte International,LTD 董事長 

台灣永生細胞股份有限公司董事 

獨立董事 張森雄 麗彤生醫科技股份有限公司獨立董事 

獨立董事 張立言 

台北市生物產業發展協會理事長 

和康生物科技股份有限公司董事 

財團法人生物技術開發中心執行長室高級顧問 
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