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簡報綱要 

公司概況 

新藥開發業務 

核酸檢驗業務 

公司發展前景 

重要揭露事項 

內容 
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大同公司 幸福水泥 云辰電子 大慶建設 

公司簡介 

民國88.12.31成立 

與澳洲Progen公司策略聯盟 

開發抗肝癌新藥PI-88 

實收資本新台幣9.7億元 

員工人數49人 

以新藥開發與核酸檢驗 

為核心業務 

公司設於南港軟體園區 

園區街三號14樓(F棟) 

http://www.taching.com.tw/index.html
http://www.kernanassoc.com/hand-shake.jpg
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公司沿革 

 

 

民國 公司大事 

88 基亞由多家國內知名企業設立，核心業務為新藥開發 

89 與澳洲Progen公司策略聯盟開發PI-88抗癌新藥 

90 開始執行PI-88 第1期人體臨床試驗 

93 開始執行PI-88 第2期抗肝癌臨床試驗 

94 選定核酸檢驗為第二核心業務，併購美國Texas Biogene公司 

96 HLA試劑通過台灣衞生署、美國 FDA及歐洲 CE 認證 

97 與日本Oncolys策略聯盟開發 OBP-301抗癌新藥 

併購上海浩源公司， 進入中國核酸檢驗市場 

98 與國衞院合作研發新型流感疫苗(細胞培養) 

獲國際最高規格HLA分型實驗室之ASHI認證 

99 授權取得PI-88全球獨家權利，及國衞院流感疫苗專案 

子公司上海浩源取得中國血液篩檢(HBV/HCV/HIV)試劑註冊證 

100 開始執行PI-88 第3期抗肝癌臨床試驗 
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關懷 創新 專業 誠信 

  在最短的時間將利基產品推入市場 

  成為全球肝病藥物開發的領導者 

  透過合作與整合來強化國際競爭力 

  鎖定亞洲區域性重大疾病為目標 

經營理念 

http://lh4.google.com/barrywcng/Rx_90R-vQ1I/AAAAAAAAA7Q/R1BqaudPh9c/care%5B1%5D.jpg
http://images.google.com.tw/imgres?imgurl=http://threeminds.organic.com/images/threeminds_legacy/24/innovation.jpg&imgrefurl=http://threeminds.organic.com/2007/05/design_cocreation_social_innov.html&h=532&w=800&sz=227&hl=zh-TW&start=2&tbnid=cRINbJ5SZfyG0M:&tbnh=95&tbnw=143&prev=/images%3Fq%3Dinnovation%26gbv%3D2%26complete%3D1%26hl%3Dzh-TW
http://images.google.com.tw/imgres?imgurl=http://www.balanbiomedical.com/Portals/0/balan-img/medical_professionals%252001.jpg&imgrefurl=http://www.balanbiomedical.com/&h=706&w=1062&sz=98&hl=zh-TW&start=24&tbnid=AXwvX0zh866QbM:&tbnh=100&tbnw=150&prev=/images%3Fq%3Dmedical%2Bprofessional%26start%3D20%26gbv%3D2%26ndsp%3D20%26complete%3D1%26hl%3Dzh-TW%26sa%3DN
http://images.google.com.tw/imgres?imgurl=http://www.emergingcity.com/honesty.jpg&imgrefurl=http://www.emergingcity.com/2005/12/&h=275&w=329&sz=19&hl=zh-TW&start=4&tbnid=Ha4g0bA-4hBuUM:&tbnh=99&tbnw=119&prev=/images%3Fq%3Dhonesty%26gbv%3D2%26complete%3D1%26hl%3Dzh-TW
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新藥開發 
肝癌新藥 PI-88  

肝癌新藥 OBP-301 

細胞培養疫苗 H5N1 

核心能力 
分子生物 
臨床試驗 
法規認證 

核心能力及業務範圍 

核酸檢驗 
HLA  基因分型 

HBV/HCV/HIV 病毒檢驗 
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職稱 姓名 選任日期 任期 

申請時持有股份 

主要學(經)歷 
股數 持股比率 

董事長 張世忠 98.6.25 3年 1,766,564 1.83% 
台灣大學醫學院醫學士 

英國倫敦大學雷射醫學博士 

董事 
云辰電子開發(股)公司 

代表人：張姿玲 
98.6.25 3年 9,565,003 9.90% 英國Sussex大學企管系 

董事 
大慶建設(股)公司 

代表人：莊明理 
98.6.25 3年 3,698,466 3.83% 空中大學社會科學系 

董事 
華辰保全(股)公司 

代表人：黃子亮 
98.6.25 3年 2,096,160 2.17% 中國文化大學 

董事 鄭毓仁 99.06.24 2年 187,558 0.19% 
中山大學企管研究所碩士 

宏碁電腦資訊產品事業群幕僚長 

獨立董事 陳定信 98.6.25 3年 － － 
台灣大學醫學院醫學士 

中央研究院院士、台大醫學院院長 

獨立董事 吳金地 98.6.25 3年 － － 
台灣科技大學管理碩士 

德昌聯合會計師事務所合夥人 

監察人 吳金柱 98.6.25 3年 － － 
國立政治大學財政研究所碩士 

眾智聯合會計師事務所合夥人 

監察人 洪惇睦 100.05.18 1年 － － 
國立中興大學財稅系學士 

統盛聯合會計師事務所所長 

監察人 蔡上宜 100.05.18 1年 980,000 1.01% 臺灣省立新營高級中學 

公司董事與監察人 
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公司組織架構 

監察人 

薪酬委員會 

(Q3 2011) 

新藥開發事業處 

董事長 

董事會 

股東會 

總經理室 研發管理委員會 

稽核室 

財會管理處 

總經理 

核酸檢驗事業處 
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項次 姓名 職稱 
最高學歷 

(學校系所) 
主要經歷 

本業 

年資 

張世忠 董事長 

台大醫學士 

英國倫敦大學雷
射醫學博士  

慈濟醫學院醫學系系主任 

英國倫敦大學醫院主治醫師 

慈濟醫院泌尿科主任 

台大醫院總醫師/主治醫師 

26 

鄭毓仁 總經理 
中山大學企管研
究所碩士 

宏碁電腦資訊產品事業群幕僚長 

宏碁電腦英國公司總經理 
30 

歐朝銓 
財會管理處
處長 

政治大學企管研
究所碩士 

春水堂科技公司財務長 

奇力新電子財會經理 
17 

賴冠郎 
新藥開發事
業處處長 

國防醫學院生命
科學研究所博士 

佳生科技顧問公司處長 

Astra藥廠台灣分公司經理 

生物技術開發中心副研究員 

18 

林文理 
疫苗專案總
經理 

日本東京大學應 

用微生物學博士 

美國氰氨公司疫苗開發組主任 

衛生署預醫所及食品藥物管理局
科技顧問 

40 

公司經營團隊(一) 
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項次 姓名 職稱 
最高學歷 

(學校系所) 
主要經歷 

本業 

年資 

郭維英 
核酸檢驗事
業處處長 

台灣大學動物系分
子生物學博士 

長庚大學藥理學科博士後研究員 11 

陳炤源 專案經理 
美國北德州大學分
子生物學博士 

美國約翰霍普金斯大學細胞及分
子遺傳學博士後研究員 

美國Biosynthesis 研發主任 

美國Texas BioGene 創辦人 

16 

符懋榆 專案經理 
美國愛荷華大學藥
物動力學博士 

百瑞精鼎國際公司臨床監測員 

瑞士諾華藥廠研究員 
4 

 

許明聰 

 

 

產品經理 

 

美國加州大學戴維
斯分校免疫學博士 

 

基亞生物科技 

 

5 

林婷婉 專案經理 
美國加州大學爾灣
分校分子生化博士 

安成國際藥業副研究員 

 

2 

 

公司經營團隊(二) 
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67% 

33% 

研發人力33人 非研發人力16人 

公司人力資源結構 

公司總人數49人 

(100.08.31) 

24% 

21% 
31% 

24% 

10年以上8人 6~10年7人 

2~5年10人 2年以下8人 

研發人員本業年資 研發人員學歷結構 

3% 

24% 

55% 

18% 

醫學/博士1人 博士8人 

碩士18人 學士6人 
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公司概況 

新藥開發業務 

1. 抗肝癌新藥PI-88 

2. 抗肝癌新藥OBP-301 

3. 細胞培養疫苗 

核酸檢驗業務 

公司發展前景 

重要揭露事項 

簡報綱要 
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研發創新 基亞公司 產品商業化 

投入資金與資源
取得新藥標的權
利，透過臨床試
驗提升新藥標的

的價值 

學術機構 

研究機構 

區域性生技公司 

地區性新創公司 

地區性藥廠 

國際性藥廠 

區域性藥廠 

國際性生技公司 

大分子/小分子新藥標的 經FDA/EMA認可的新藥 

區域性生技公司 

地區性藥廠 

新藥開發策略 

精挑標的 慎選伙伴 迅速加值 臨床優先 
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國際性合作實務經驗與能力 

專業評估取得新藥授權的經驗與能力 

臨床試驗方案設計與各期臨床試驗的規劃/協調/執行/監督 

整合 CRO, 主持人，臨床據點與查驗主管機關的經驗與能力  

執行符合國際新藥開發規範(ICH Guidelines)的經驗與能力 

新藥開發的核心能力 



14 

早期 (15~20%) 

手術 

中期 (40%) 

射頻, 酒精注射, 栓塞 

末期 (45~50%) 

Nexavar, 支持性療法 

肝癌治療現況 

Progen/AU Oncolys /JP US-Biotech 

LS-01 PI-88 OBP-301 

Phase III Phase I/II Phase II 

肝癌藥物開發計畫 

全球權利協商中 

http://www.oncolys.com/index.html
http://www.progen.com.au/
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PI-88 

Following Medigen’s success in HCC Phase II Development 
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PI-88的雙重作用機轉 

PI-88 

Heparan Sulfate Mimetic  

(硫酸乙醯肝素類似物) 

抗腫瘤轉移 

抑制類肝素酶(Heparanase)

對腫瘤邊緣細胞外基質中的
硫酸乙醯肝素的剪切  

拮抗成纖維細胞生長因子 

(FGF-1、 FGF-2)和血管内皮
細胞生長因子(VEGF)的作用 

抑制腫瘤血管新生 



First-in-Class 全球首一的肝癌臨床試驗設計方案 

選定肝癌手術後的治療為目標 

目前肝癌術後無治療藥物，標準治療是「觀察」 

以「無復發率」作為為藥效評估指標 

臨床試驗符合ICH國際規範 

4-6 wks 36 wks 12  wks 

Resection Begin treatment Follow up Endpoint 

Control High dose Low dose 

More effective dose Control 

AFP, liver ultrasound and abdominal CT scans 

Stage 1 

(172 pts) 

Stage 2 

(171 pts) 

 PI-88第二期臨床試驗 

17 
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PI-88第二期試驗成果論文 
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區域性開發計畫   

先由肝癌好發的亞洲國家為臨床試驗主體，逐步延伸到歐盟與美國 

PI-88 符合的審查規範  

歐盟 EMA：肝癌孤兒藥 (ODD) 

美國 FDA：皮膚癌孤兒藥 (ODD) 、快速通道 (Fast Track) 

台灣 TFDA：指標案件 

中國 SFDA：快速審批案件 

第三期臨床試驗的設計  

收納病患總數：500 

主要病患來源：台灣、大陸、南韓、香港 

次要病患來源：澳洲、義大利、西班牙、法國、美國、加拿大 

病患收納期：約18 個月; 病患治療期：12個月 

主要療效指標：DFS (無疾病存活期) 

次要療效指標：TTR (腫瘤復發期), OS (整體存活期) 

PI-88 第三期臨床試驗設計 
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第三期臨床試驗台灣據點 

中國醫藥大學附設醫院 

鄭隆賓院長等 

林口長庚醫院 

李威震教授等 

台灣大學附屬醫院 

胡瑞恆教授等 

台北榮民總醫院 

周嘉揚教授等 

台中榮民總醫院 

吳誠中主任等 

彰化基督教醫院 

蘇維文醫師等 

義守大學附設醫院 

陳耀森部長等 高雄長庚醫院 

陳肇隆院長等 

成功大學附屬醫院 

林炳文院長等 

全球總主持人：陳培哲院士   台灣總主持人：李伯皇教授 



第三期臨床試驗韓國據點 

延世大學Severance醫院 

Dr. Han KH等 

首爾國立大學醫院 

Dr. Yoon JH等 

首爾峨山醫院 

Dr. Lee HJ等 

高麗大學九老醫院 

Dr. Byun KS等 

嶺南大學醫學中心 

Dr. Lee HJ等 亞洲大學醫院 

Dr. Wang HJ等 

延世大學江南醫院 

Dr. Lee KS等 

韓國總主持人：Kwang-Hyub Han教授 

三星醫療中心 

Dr. Paik SW等 
首爾聖母醫院 

Dr. Choi JY等 

21 
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PI-88市場評估 

 工研院生醫所估算PI-88潛力市場(2015年起)： 

 全球市場樂觀估計值：738億 新台幣/年 

 全球市場悲觀估計值：520億 新台幣/年 

MD News (生技與醫療器材報導月刊) 2010年8月 



23 

基亞與日本Oncolys結盟 

共享合約議定的授權利益與銷售權利金 

完成第二期臨床試驗對外授權 

肝癌 頭頸癌, 食道癌 

符合FDA規範的臨床試驗 

OBP-301 Telomelysin 

策略聯盟 

http://www.oncolys.com/index.html
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OBP-301的作用機制 

E1A IRES E1B 

Total 3843bp 

ITR ITR 

第5型腺病毒 

hTERT 

promotor 
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OBP-301臨床試驗進度 

試驗地點：Mary Crowley Cancer Research Center (MCCRC), Dallas and 

            Billings Clinic, Montana (USA) 

試驗目的：Safety, PK/PD, Immunogenecity, Efficacy 

試驗醫師：Dr. John Nemunaitis, Dr. Joseph Kuhn, Dr. James Burk 

一期臨床成果：Intra-tumoral injection is safe for tumors on body  

                    surface and in the liver (Molecular Therapy 2009) 

現況: 已獲美國FDA及台灣TFDA核准進行 Phase I/II 肝癌臨床試驗 

試驗名稱：Open Label, Single Dose, Escalation Study for Advanced 

            Solid Tumors 
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  擁有cGMP疫苗製造設備 

  提供H5N1模擬疫苗研發文件 

  MDCK細胞株全球權利授權 

  H5N1臨床第一期試驗執行中 

國衞院 
原始產製病毒細胞株 

提供者 

 細胞培養系統開發 

 細胞培養基開發 

 開發關鍵專利技術 

 上游細胞培養技術開發 

 下游純化技術開發 

 下游量產技術開發 

賽宇細胞(CESCO) 

福又達(SBC) 

 總合製程開發 

 臨床試驗/查驗登記 

 產品製造生產 

基亞公司 

細胞培養疫苗研發案 
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基亞的疫苗市場開發計畫 

優先提供國內市場需求 

戰備用新型流感疫苗 

季節性流感疫苗 

日本腦炎疫苗 

開發中國、東南亞及亞洲市場 

尋求國際夥伴，共同開拓全球市場 

台灣 

亞洲 

全球 
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Preclinical Phase I  Phase II 

PI-88 (早期肝癌治療) 

Phase III 

   新藥開發產品線 

OBP-301 (中期肝癌治療) 

*細胞培養疫苗 (H5N1) 

協商中 (末期肝癌治療) 

+ 

+ 

* 國衛院一期試驗資料整理中 

http://www.oncolys.com/index.html


29 

風險：新藥研發時間長且資金需求高 

對策： 

1. 建立新藥產品組合，適度分散風險 

2. 建立核酸檢驗事業，提供經常性營收 

3. 策略聯盟並建立國際標準作業方式 

4. 階段性對外授權 

5. 申請政府研發補助 

6. 資本市場掛牌及籌資 

新藥研發風險及對策 
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公司概況 

新藥開發業務 

核酸檢驗業務 

1. HLA(人類白血球抗原)基因分型試劑 

2. 血液檢驗試劑 

公司發展前景 

重要揭露事項 

簡報綱要 
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全球體外診斷試劑市場 

Source: Frost & Sullivan 

市場趨勢 
•病原菌偵測         用藥指引         遺傳疾病篩檢 

分類 2006 2007 2008 2009 2010 CAGR 

生化 7,077.1 7,264.9 7,445.5 7,632.9 7,830.6 2.6% 

免疫 7,692.4 8,053.7 8,431.9 8,821.1 9,224.4 4.7% 

糖尿病 495.1 521.9 551.8 581.9 619.9 5.5% 

微生物 1,827.7 1,927.8 2,036.1 2,153.6 2,296.5 5.7% 

血液 2,031.1 2,108.9 2,189.5 2,272.5 2,361.7 3.9% 

重點照護 1,923.4 2,135.7 2,368.6 2,621.4 2,902.4 10.9% 

凝血 1,382.4 1,525.0 1,681.7 1,853.1 2,040.8 10.2% 

核酸檢驗 2,145.8 2,476.1 2,837.6 3,227.9 3,660.7 15.3% 

尿液 597.5 630.4 663.5 696.6 732.2 5.3% 

血糖自我監測 6,935.7 7,698.7 8,594.2 9,646.7 10,868.8 11.5% 

其他 577.9 598.3 619.2 639.9 661.1 3.6% 

總計 32,685.9 34,941.3 37,419.7 40,147.6 43,199.0 7.1% 

(單位:百萬美元) 
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核酸檢驗產品開發策略 

發展自動化平台 

發掘潛在需求 

客製化產品/服務 

創新研發豐富產品線 

                   

利基產品/建立品牌 

主流產品/擴大市場規模 

HLA基因分型試劑/服務 

器官、骨髓及臍血移植 

病毒/病原體檢測 

市場規模約
US$1.5億 

市場規模約
US$26億 
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核酸檢驗發展過程 

建立基亞公司穩定營收基礎的高階技術平台 

併購/合作建立HLA(基因分型)高階技術，再擴大產品線 

  2005 併購美國Texas BioGene Inc.，取得 HLA試劑關鍵技術   

  2008 併購上海浩源生技，進入中國(HBV/HCV/HIV)血液市場  

發揮基亞研發團隊分子生物專長，結合台灣精密電子開

發與製造優勢，發展核酸檢驗試劑與自動化設備 

http://images.google.com.tw/imgres?imgurl=http://nano-taiwan.sinica.edu.tw/TaiwanNano/2007/logo-DOH.gif&imgrefurl=http://nano-taiwan.sinica.edu.tw/TaiwanNano/2007/ch/&h=168&w=170&sz=22&hl=zh-TW&start=23&sig2=m7sq8s2VfZhKMC-iZthtTQ&um=1&tbnid=asttKgkwhseJFM:&tbnh=98&tbnw=99&ei=IlrORtWMKpGCiQHi1dGuAw&prev=/images%3Fq%3DDOH%2Blogo%26start%3D20%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26um%3D1%26hl%3Dzh-TW%26rls%3DGGLD,GGLD:2003-50,GGLD:zh-TW%26sa%3DN
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核酸檢驗主要產品/服務 

HLA 基因分型試劑 

(台塑生醫代工) 

HLA分型服務 

(基亞ASHI實驗室) 

全自動核酸檢驗設備 

(立圜代工) 
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HLA產品營運概況 

 基亞是亞洲唯一產銷HLA試劑的公司，提供A/B/C/DR/DQ 

   全系列產品，銷售至17個國家 

 HLA高解析度SBT (Sequence Based Typing)產品開發完成 

 HLA分型實驗室通過ASHI認證 
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全球血液核酸檢驗概況 

保障輸血安全，血液中心須檢驗血液中B肝、C肝及

愛滋病毒 

傳統血液檢驗利用抗體-抗原反應，靈敏度低，容易

產生漏檢，且常造成「空窗期」 

先進國家為保障用血安全，都加採能更早期即能發

現病毒的核酸檢驗試劑；羅氏與諾華為國際兩大領

導品牌 

亞洲地區日、韓、星及香港，已採核酸檢驗試劑檢

驗血液。 
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中國血液核酸檢驗概況 

2007中國衛生機關開始關注輸血及血液製劑安全，制

定政策推行血液核酸檢驗 

已獲中國衛生部頒發核酸產品證書：羅氏、上海浩源

(基亞子公司) 、諾華、科華及達安 

主要市場 

全國捐血中心(近400家) 

    預計2011年至2015年逐漸全面開展(十二五計劃) 

血液製劑廠(26家) 

    預計2011年下半年逐步開展 
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公司概況 

新藥開發業務 

核酸檢驗業務 

公司發展前景 

重要揭露事項 

簡報綱要 
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公司發展前景 

 

 

新藥開發 

 持續擴充研發管線，朝肝病特色藥廠方向發展   

 切入全球生技產業價值鍵，強化新藥開發在亞洲的競爭力 

 

核酸檢驗 

 充實試劑品項，擴展銷售管道，提高全球市佔率 

 成為中國/亞洲/新興國家核酸試劑領導廠商與品牌 

立足台灣 胸懷亞洲 放眼世界 
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鎖定肝臟疾病的新藥開發為主要目標，結合台灣產、官、

學、研界在肝病領域的豐沛成果與資源，期能打敗肝癌，

造福國人。 

秉持「誠正信實」的企業文化，以優良的經營績效吸引

專業人才投入生技產業，擴大產業規模。  

股票申請上櫃，引導市場資金投入生技產業，建立專業

機構投資生技公司之信心。  

贊助醫療及社福團體，兼顧企業獲利及社會責任。 

公司的社會責任 
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公司概況 

新藥開發業務 

核酸檢驗業務 

公司發展前景 

重要揭露事項 

簡報綱要 
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重要揭露事項 

產業、營運及其他重要風險 

1. 產業風險 

2. 營運風險 

3. 其他重要風險 

特別記載事項 

      簽證會計師對本公司備供出售金融資產-非流動科目之金融資產評

價之說明。 

 

 詳細揭露內容，請參閱法說會資料袋中的「風險事項及主管機關

要求補充揭露事項」 
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2008行政院優良產業科技獎 

簡報結束   

敬請指教 

2006台北市生技獎銀奬 2007台北市生技奬金獎 

2007生醫選秀大賽金奬 2008年經濟部優等創新企業獎 


