








 

 

附件一  

營業報告書               110年3月12日  

一ǵ109年度營業報告  

Ȑ一ȑ營業計劃實施成果  

民國 109 年，西元 2020 年，世界深陷 COVID-19 風暴，健亞持續

蓄積能量，群策群力，營運堪稱平穩Ƕ  

COVID-19 疫情襲捲全球，全世界都引頸祈盼有治療藥物，控制病

情，健亞的羥奎寧 2.0 進階版 -GV17，因著美國總統的吹捧及部份臨床

用藥的正面結果，掀起一ତ羥奎寧 (HCQ)的熱潮，健亞本著靈敏的研發

觸覺，著手有關 GV17 心臟安全性及抗冠狀病毒的相關試驗，在國內引

領一ତ風潮；雖說後來 HCQ 對抗 COVID-19 話題漸漸退燒，但 GV17

較之 HCQ 對心律影響較小的安全性優勢，將是該藥品下一階段開發的

利基ǶGV17 於 109 年 9 月間接獲美國 FDA 就紅斑性狼瘡申請 pre-IND 

Meeting 的回覆，就 IND 與 NDA 前分別應提供之臨床前與臨床試驗資

料ǵ療效指標等試驗設計內容給予建議；為了擴大 GV17 的臨床應用潛

力，健亞將進一步評估應用於治療具高度醫療未滿足需求並具有罕見疾

病用藥資格的適應症之可行性，重啟 pre-IND Meeting 之申請，作為後

續開發之參考Ƕ  

治療間歇性跛足之新劑型新藥 -PMR，亦於 109 年 3 月間接獲美國

FDA 就 pre-NDA Meeting 申請之回覆，目前正著手處方設計優化之藥物

動力學試驗及 CMC 資料的齊備，預計於 110 年間完成，繼續朝新藥查

驗ฦ記 (NDA)邁進Ƕ  

治療阿茲海默症與浩宇生醫合作開發的 NaviFUS(導航聚焦式超音波系

統 )，在澳洲的臨床試驗申請，已於 109 年 8 月經澳洲試驗中心倫理委員

會 (Ethics Committee, EC)發函核准，唯因疫情關係無法正式啟動收案，

已與試驗主持人協調延後試驗啟動時程，並持續評估疫情進展，以及在

110 年 Q3 啟動試驗之可行性Ƕ  

工廠軟硬體之精進，亦持續更新自動化設備，規劃作業動線，提升

作業品質與效率以降低生產成本；裝設瓦斯鍋爐，取代原本的重油燃料，

以降低空污，此外，持續檢討廠內循規性現況，完成產品共用設施 /設備

生產之交叉污染及風險評估，執行 TFDA PIC/S GMP 改善性查廠事宜…，
全力以Ȩ遵法適法，品質第一ȩ的概念，深植於每個從業員工心中Ƕ工

廠的生產績效，因疫情衝擊導致原物輔料與運輸成本大幅升高的惡劣環

境下，仍能及時提供國人穩定與高品質的健亞藥品給需要的病人，亦是

所有生產同仁戮力以赴，使命必達的成果展現Ƕ  

總結 109 年在疫情動盪的不安情緒中，在兼顧防疫與正常營運的煎

熬選擇中，公司全體上下，均能同心一德，鼓勵扶持，突破層層限制，

整體業績仍能持平作收，應給予全體同仁肯定Ƕ  

  



 

 

(二 )財務收支及獲利能力情形  

109 年全年合併營業收入為新台幣 4 億 7,272 萬元，較前一年度增加

新台幣 698 萬元，年度成長 2%；本年度因健保藥價調降因素，營業毛利

較前一年度減少 2%；本年度稅後淨利新台幣 3,873 萬元及每股盈餘新台幣

0.37 元，較前一年度增加 14%，主要為本年度所得稅費用減少所致Ƕ  

財務收支：  

單位：新台幣仟元  

項   目  109 年度  108 年度  

營業收入   472,723 465,756 

營業成本   279,617 268,214 

營業毛利   193,106 197,542 

營業費用  153,609 158,065 

營業利益  39,497 39,477 

營業外收支  1,259 1,193 

稅後淨利  38,731 34,055 

獲利能力：  

項   目  109 年度  108 年度  

資產報酬率 (%) 2.47 2.07 

股東權益報酬率 (%) 2.73 2.29 

營業利益占實收資本比率 (%) 3.66 3.73 

稅前利益占實收資本比率 (%) 3.77 3.84 

純益率 (%) 8.19 7.31 

每股盈餘  0.37 0.32 

Ȑ三ȑ研究發展狀況  

由健亞主導之新藥開發計劃，以專業優勢及聯盟結合，穩步向前，逐步

走向國際Ƕ  

1. PMR 治療間歇性跛足新藥：PMR 的主成分 Cilostazol，有抑制血小板

凝集和擴張血管的作用，可改善間歇性跛足的症狀Ƕ一般上岃的速釋

劑型在患者服用數小時內釋放大量藥物，造成頭痛ǵ心悸等副作用，

以致患者怯於服藥ǶPMR 以新的緩釋技術使藥物在 24 小時內持續釋

放，在一定範圍，可達治療所需濃度下，減少不良反應的發生率與嚴

重程度，降低患者的用藥恐懼，提升整體治療效果Ƕ  

目前已完成美國 FDA 要求之各項臨床試驗評估項目，統計分析結果

符合主要療效指標，  109 年間接獲 FDA pre-NDA 會議回覆，依其建

議準備 NDA 事項或調整開發策略Ƕ  

2. GV17 免疫調節用藥：此開發品項屬於原核准成分之嘸新活性異構物

ȐActive enantiomerȑ嘹亦為新使用劑量之 505ȐbȑȐ2ȑ新藥Ƕ  



 

 

GV17 的主成份是一種重要的治療藥物，為治療紅斑狼瘡與慢性風濕

關節炎之重要用藥Ƕ此藥物結構上具有一個立體中心，因此產生兩種

不同的光學異構物，研究顯示，兩種光學異構物在體內具有不同的代

謝速度，導致兩者藥物動力學性質上的差異Ƕ  

由動物實驗研究顯示 GV17對於長期服藥的病人預期具有較佳的安全

性Ƕ是以 GV17 的開發乃由專利的製備方法，進而進行製劑與臨床設

計相關適應症之新藥開發Ƕ目前已完成包括晶型及適應症之三項專利

申請及原料藥之合成Ƕ首次人體藥物動力學試驗預計於 110 年完成

IND 申請後啟動臨床試驗Ƕ  

3. NF02 治療阿茲海默症創新醫材：  

大多數腦疾病治療藥物，因受到血腦屏障ȐBlood-Brain Barrierȑ的

阻礙，無法໩利由血管穿透進入腦部發揮療效Ƕ由轉投資公司浩宇開

發的嘸導航聚焦式超音波嘹系統裝置ȐNaviFusȑ能由體外穿透頭顱傳

遞至腦部病灶組織附近的血管，超音波的機械式能量能使血管內的微

氣泡產生形變與震盪，使得該處血管壁受到堆擠使血腦屏障得以暫時

開啟，此時腦部治療藥物由血管進入病灶區之通透效率，將可提高達

數 10 倍之多，可望大幅提高腦部疾病治療的成效Ƕ此外 NaviFus 亦

應用了手術導航系統來導引超音波焦點，能精準將超音波能量施予目

標區域Ƕ  

健亞與浩宇已於第三地成立控股公司，投資澳洲設立研發公司，乃希

望利用當地法規與租稅的有利環境，結合墨爾本地區神經醫學研發重

鎮優勢，透過產學模式，啟動阿茲海默症相關的人體試驗；目前系統

儀器的組裝與驗證已完成，109 年 8 月接獲澳洲試驗中心倫理委員會

審核通過臨床試驗申請Ƕ唯因疫情關係，遲遲無法啟動，待澳洲疫情

趨緩，期能於 110 年 Q3 啟動試驗Ƕ  

二ǵ110 年度營業計劃概要  

Ȑ一ȑ經營方針  

1. 投資工廠軟硬體，提升 PIC/S GMP 規範標準之生產品質，透過國外

的認證Ȑ如美國 FDAǵ日本 PMDAȑ爭取具高利潤之代工品項，並

擴展區域岃場Ƕ  

2. 藉轉投資或策略聯盟模式，涉足除小分子藥物之其他生醫產品領域

開發，朝多角化ǵ多元化發展Ƕ  

3. 藉嘸共同投資，聯合開發ȐCo-Investment, Joint Developmentȑ嘹創新

研發模式，執行ȨNiche-in-class 新藥ȩ與Ȩ創新劑型新藥 505Ȑbȑ

Ȑ2ȑȩ之開發Ƕ並以嘸垂直整合ǵ各擅其長嘹方式，力求新藥的價值

最大化Ƕ  

4. 深化轉投資業務，以健亞自身優勢與經驗協助轉投資公司及加強策

略合作，共創雙贏Ƕ  

5. 朝企業集團組織設計，以利基產品結合美ǵ日策略夥伴，進行投資

合作與產品開發，開拓國際岃場Ƕ  

6. 強化 IR/PR，建立專業機構投資生技產業信心，提升公司企業形象Ƕ  



 

 

Ȑ二ȑ營業目標－預期銷售量及其依據  

110 年營業目標，將依董事會核定之目標，穩定成長Ƕ各項營業計劃均

依據過去的產銷記錄ǵ產品生命週期及外在環境變化預估，實事求是

確實執行Ƕ  

Ȑ三ȑ重要之產銷政策  

1. 購置新型自動化機具，降低原物料採購成本，配合批量放大，以自

動化改善生產流程，提高效率，全面降低產品成本，使產品利潤極

大化Ƕ  

2. 整備通過 PIC/S GMP 後續查廠，全力提升生產技術，積極爭取國內

外藥品代工商機，充實產能Ƕ  

3. 代理ǵ開發或收購短期可與健亞自有產品互補的產品，健全專業領

域產品線，排除銷售障礙，增加營收Ƕ  

4. 持續深耕自有品牌新藥Ȑ如 Mycocepȑ之岃場，以原廠模式結合病

友會ǵ醫學會等周邊組織，擬定大型醫ଣ行銷計畫尋求突破，達成

進藥目標Ƕ  

5. 整合內外研發能量，執行專案管理，縮短產品上岃時程，展現競爭

優勢Ƕ  

三ǵ未來公司發展策略  

Ȑ一ȑ持續改善生產軟硬體，以達高品質的 PIC/S GMP 生產製造能力，提供

區域岃場 OEM/ ODM 服務，改善生產效益，並為產品銷售國際鋪路Ƕ  

Ȑ二ȑ 結合新劑型新藥Ȑ  PMRȑ在美國開發與 Niche-in-class新藥ȐDBPR108ȑ

的區域聯盟及創新醫材 NaviFus 澳洲臨床開發，提升研發能量，建立

公司品牌形象Ƕ  

Ȑ三ȑ與國際策略聯盟夥伴ȐSyneuRx，NaviFus，Soleno，Unipharm...ȑ攜

手，積極推動新藥 /創新醫材之開發，提升健亞國際競爭力Ƕ  

四ǵ外部競爭環境ǵ法規環境及整體經營環境對公司的影響  

   民國 109 年，新冠肺炎 (COVID-19)肆虐全球，人們的生活模式及經濟產業

的結構均發生極大變化，隨著疫情的漫延，各國紛紛進行人員及航空旅運等

管制，不定期的封城措施，改變了人們上班ǵ上學ǵ就業等尋常生活模式，

導致很多的企業無法正常運作，進而歇業，造成失業率大幅增加，為全球經

濟埋下衰退的種子Ƕ然而，生技產業雖然面對全球經貿衝擊，但由於其與全

球經濟的連動性不若其他產業為高，且在防疫與治療藥物為高強度需求期盼

環境中，整體生技產業仍維持成長的趨勢Ƕ  

我國雖然聲稱在抗新冠肺炎疫苗與治療藥物領域中不缺席，但論及研發

Ⱥ全新Ȼ藥物，就研發能量或是岃場規模，均無法與國外大廠比擬，是以從

過往抗病毒或調節免疫風暴的藥物中，篩選具潛力的藥物進行發展，是一條

可行的道路；健亞的 GV17 依上述模式已進行系列的安全性及抗新冠病毒臨

床前測試，等待國外大型臨床數據驗證，俟機進行下一階段的開發Ƕ  



 

 

我國生技醫藥產業多年著力完善產業生態體系的關鍵技術的開發，已逐

步取得階段性成果，不僅已有自行研發的新藥獲得美國ǵ歐盟ǵ日本等上岃

許可，也有多項新藥授權國際大廠的案例Ƕ政府自民國 96 年發布施行Ȩ生技

新藥產業發展條例ȩ，帶動產業之發展，截自 109 年 6 月底，我國經審定為生

技新藥公司的家數共 151 家，審定屬生技新藥的品項達 364 項，且已有 47 項

取得上岃許可證，對生技產業營業額的ଅ獻也逐年增加，唯該條例，將於民

國 110年落日，業者應留意其後續法案之替代方案及其他促進產業發展措施，

善加利用資源，推動產業升級Ƕ  

此外，政府推動 5+2 產業創新計畫，聚焦重點項目發展，在原有基礎下，

導入數位科技，強化大數據與整合資料庫之應用，扶植生醫科技跨領域融合

之產業鏈，並增強與國際連結，促進多元應用推展…等等，掌握這些未來發
展趨勢，以新求變，將是產業升級的關鍵Ƕ  

台灣已是 52 個 PIC/S 會員國之一，代表 142 家台灣藥廠之生產品質已具

備國際水準；政府有意組成國家隊，以各家有潛力的藥品為先鋒，結合國家

資源，拓展外銷；我們除了從研發端增進產品的價值外，亦依政府國家隊進

度，積極參與，整合內外部資源，向外拓展Ƕ  

    此外，可預期的未來，免疫療法ǵ藥物科技ǵ精準醫療等新興領域是趨

勢，也是岃場；積極結合跨領域的不同專長，提昇國際競爭力，是公司轉型

精進的不二法門Ƕ 

    Ȩ研發新藥ȩ始終為健亞創立以來之職志，也確信這才是公司價值所在，

奮力深耕，除本身研發專長發揮，亦藉轉投資開啟多項異業結盟，跨足創新

醫材ǵ大分子藥物及細胞治療領域，採共同開發模式，著眼於心血管ǵ新陳

代謝ǵ中樞神經及免疫風濕等相關疾病，跨國尋求法規或租稅優勢，佈局世

界各地，期能累積經驗，進而建立研發平台，Ϫ入不同之適應症，開拓更廣

視野，走入國際，提升公司價值，達成股東獲利，嘉惠病患之終極目標Ƕ  

  

健亞加油！台灣生技醫藥產業加油！  

 

 

猶望各位股東一本對健亞的支持與愛護，繼續給予鼓勵與督促Ƕ  

           在此敬祝  各位股東女士先生                            

             身體健康   萬事如意           

                                                                      

 

 

董事長：陳正  經理人：朱佳真  會計主管：林惠玲  
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附件二  

 

 

      審計委員會查核報告書 

董事會造具本公司民國109年度營業報告書ǵ財務報表及盈餘分

派議案等，其中財務報表業經委託資誠聯合會計師事務所查核完竣

，並出具無保留意見查核報告Ƕ上述營業報告書ǵ財務報表及盈餘

分派議案經本審計委員會查核，認為尚無不合，爰依證券交易法第

十四條之四及公司法第二百一十九條之規定報告如上，敬請 鑒察Ƕ 

 

    健亞生物科技股份有限公司 

 

 

 審計委員會召集人 劉克宜    

 

   

 

     中     華     民     國   110   年   3   月   12   日 

 

 

 

 



附件三























附件四

Unmarked set by Queena Chen

MigrationPending set by Queena Chen

MigrationNone set by Queena Chen
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附件五



附件六 

 

健亞生物科技股份有限公司 

股東會議事規則修正對照表 

 

原條文(109.05.29) 修正後條文(110.03.12) 說明 

第三條：Ȑ股東會召集及開會通知ȑ 

一ǵ二ǵ三項略Ƕ 

選任或解任董事ǵ變更章程ǵ減資ǵ

申請停止公開發行ǵ董事競業許可ǵ

盈餘轉增資ǵ公積轉增資ǵ公司解

散ǵ合併ǵ分割或公司法第一百八十

五第一項各款ǵ證券交易法第二十六

條之一ǵ第四十三條之六ǵ發行人募

集與發行有價證券處理準則第五十

六條之一及第六十條之二之事項應

在召集事由中列舉並說明其主要內

容，不得以臨時動議提出；其主要內

容得置於證券主管機關或公司指定

之網站，並應將其網址載明於通知Ƕ 

 

以下略Ƕ 

 

第三條：Ȑ股東會召集及開會通知ȑ 

一ǵ二ǵ三項略Ƕ 

選任或解任董事ǵ變更章程ǵ減資ǵ

申請停止公開發行ǵ董事競業許可ǵ

盈餘轉增資ǵ公積轉增資ǵ公司解

散ǵ合併ǵ分割或公司法第一百八十

五第一項各款ǵ證券交易法第二十六

條之一ǵ第四十三條之六ǵ發行人募

集與發行有價證券處理準則第五十

六條之一及第六十條之二之事項應

在召集事由中列舉並說明其主要內

容，不得以臨時動議提出Ƕ 

 

 

 

以下略Ƕ 

 

 

配合條文規範調整公

告方式Ƕ 

 

第九條 

一項略Ƕ 

已屆開會時間，主席應即宣布開會，

惟未有代表已發行股份總數過半數

之股東出席時，主席得宣布延後開

會，其延後次數以二次為限，延後時

間合計不得超過一小時Ƕ延後二次仍

不足有代表已發行股份總數三分之

一以上股東出席時，由主席宣布流

會Ƕ 

 

 

 

以下略Ƕ 

第九條 

一項略Ƕ 

已屆開會時間，主席應即宣布開會，

並同時公布無表決權數及出席股份

數等相關資訊Ƕ 

惟未有代表已發行股份總數過半數

之股東出席時，主席得宣布延後開

會，其延後次數以二次為限，延後時

間合計不得超過一小時Ƕ延後二次仍

不足有代表已發行股份總數三分之

一以上股東出席時，由主席宣布流

會Ƕ 

 

以下略Ƕ 

 

 

為提升公司治理並維

護股東之權益，修正第

二項Ƕ 

 

第十四條：Ȑ選舉事項ȑ 

股東會有選舉董事時，應依本公司所

訂相關選任規範辦理，並應當場宣布

選舉結果，包含當選董事之名單與其

當選權數Ƕ 

 

 

二項略Ƕ 

第十四條：Ȑ選舉事項ȑ 

股東會有選舉董事時，應依本公司所

訂相關選任規範辦理，並應當場宣布

選舉結果，包含當選董事之名單與其

當選權數及落選董事名單及其獲得

之選舉權數Ƕ 

 

二項略Ƕ 

 

為提升公司治理並維

護股東之權益，修正第

一項Ƕ 

 


