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( )

(www.twibiotech.com)

( )

1. 106
105 10

2. 105

( )

1. 96

2.
97

( ) 105

( )105

1. 105

/

105.06.02 

104

104

(1)
(2)

(1) ( )
(2)

-39-



2.

/

105.01.19 

1.

2.

3. 105
4.
5. 104
6.
7. 2016 1

105.03.17 

1. 104
2. 104
3.
4.

5.

6.
7.
8.
9. 105
10. 105
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/

105.08.12 

1.
2. 104 7 1 105 6 30

3.
4.
5.
6.

105.10.26 

1.
( )

2.
3.
4.
5. -

6. 105

105.11.11 1. 106

106.01.17 1.

106.03.17 

1. 105
2. 105
3.
4. 105
5.
6.
7. 3
8.

9. ( )
10.
11.
12. 106
13. 106
14.
15.

( ) 105

( ) 105
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105/01/01~105/12/31 

1 2,000 1,520( ) 0 1,520 
2 2,000 ( ) 4,000 0 0 0 
3 4,000 ( ) 6,000 0 0 0 
4 6,000 ( ) 8,000 0 0 0 
5 8,000 ( ) 10,000 0 0 0 
6 10,000 ( ) 0 0 0 

700 150

( )

( )

( )

-42-



(105 )

( )

105
( ) 

106
4 9

( ) ( ) ( ) ( )

(1,501,000) - - -

- - - - 

- - - - 

- - - - 

- - - - 

- - - - 

41,000 - 30,000 - 

- - - - 

- - - -

105 9 26
105 9 26

( )

( )
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44 

八、 持股比例占前十名之股東，其相互間為關係人或為配偶、二親等以內 

之親屬關係之資訊 
106年 4月 9 日；單位：股；% 

姓名 

本人持有股份 
配偶、未成年 

子女持有股份 

利用他人名義
合計持有股份 

前十大股東相互間具有關係人或
為配偶、二親等以內之親屬關係
者，其名稱或姓名及關係 

備
註 

股數 
持股 

比率 
股數 

持股 

比率 
股數 

持股 

比率 
名稱(或姓名) 關係 

安成國際藥業 

股份有限公司 
41,239,000 73.07 - - - -  

Opulent Assets 

Holdings Ltd. 
董事相同 - 

安成國際藥業 

股份有限公司 

代表人：陳志明 

- - - - - -  
Opulent Assets 

Holdings Ltd. 
董事 - 

宋具芳 2,150,000 3.81 - - - - - - - 
Opulent Assets 

Holdings Ltd. 
1,400,000 2.48 - - - -  

安成國際藥業 

股份有限公司 
董事相同 - 

Opulent Assets 

Holdings Ltd. 

代表人：陳志明 

- - - - - - 
安成國際藥業 

股份有限公司 
董事 - 

宏泰電工股份 

有限公司 
1,099,566 1.95 - - - -  - - - 

宏泰電工股份 

有限公司 

代表人：陳世怡 

- - - - - - - - - 

陳志光 975,000 1.73 200,000 0.35 - - - - - 
國泰綜合證券 

股份有限公司 
959,677 1.70 - - - -  

國泰創業投資 

股份有限公司 
母公司相同 - 

國泰綜合證券 

股份有限公司 

代表人：朱士廷 

- - - - - - - - - 

元大商業銀行受託
保管正大光明環球
（香港）有限公司投
資專戶 

800,000 1.42 - - - - - - - 

文山投資股份 

有限公司 
600,000 1.06 - - - -  - - - 

文山投資股份 

有限公司 

代表人：邱德弘 

- - - - - - - - - 

佳林創業投資 

股份有限公司 
500,000 0.89 - - - -  - - - 

佳林創業投資 

股份有限公司 

代表人：林豐儀 

- - - - - - - - - 

甘霖投資股份 

有限公司 
500,000 0.89 - - - -  - - - 

甘霖投資股份 

有限公司 

代表人：甘賴榮玉 

- - - - - - - - - 

國泰創業投資 

股份有限公司 
500,000 0.89 - - - -  

國泰綜合證券 

股份有限公司 
母公司相同 - 

國泰創業投資 

股份有限公司 

代表人：張仁和 

- - - - - - - - - 

九、 公司、公司之董事、監察人、經理人及公司直接或間接控制之事業對

同一轉投資事業之持股數，並合併計算綜合持股比例：無。 



( )

99 7 NT$10 30,000   300,000 21,500 215,000 - 
99.7.16
09985595410

100 5 NT$15 30,000   300,000 4,000 40,000 - 
100.5.4
10083246700

101 4 NT$20 50,000   500,000 8,000 80,000 - 
101.5.22
10183768910

102 4 NT$25 50,000   500,000 4,800 48,000 - 
102.4.30
10283523900

104 5 NT$10 100,000 1,000,000 11,764 117,640 - 
104.5.27
10401097920

104 6 NT$66 100,000 1,000,000 6,370 63,704 - 
104.6.25
10401119290

56,434 564,344 

( )
106 4 9

56,434,395 43,565,605 100,000,000 105 12 27

( )

106 4 9 % 

- - 32 229 5 266 

- - 48,346,254 5,719,141 2,369,000 56,434,395 

- - 85.67 10.13 4.20 100 
( 3

)

-45-



( )
106 4 9

1 999 27 6,522 0.01% 
1,000 5,000 146 301,877 0.53%

5,001 10,000 18 138,724 0.25%

10,001 15,000 5 68,654 0.12%

15,001 20,000 3 59,000 0.10%

20,001 30,000 11 299,151 0.53%

30,001 50,000 15 613,787 1.09%

50,001 100,000 17 1,278,842 2.27%

100,001 200,000 7 1,209,595 2.14%

200,001 400,000 5 1,285,000 2.28%

400,001 600,000 5 2,550,000 4.52%

600,001 800,000 1 800,000 1.42%

800,001 1,000,000 2 1,934,677   3.43%

1,000,001 4 45,888,566 81.31% 
266 56,434,395 100.00% 

( )

106 4 9

41,239,000 73.07% 

2,150,000 3.81% 

Opulent Assets Holdings Ltd. 1,400,000 2.48% 

1,099,566 1.95% 

975,000 1.73% 

959,677 1.70% 

800,000 1.42% 

600,000 1.06% 

500,000 0.89% 

500,000 0.89% 

500,000 0.89% 
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 (

) 

104 105 106
106 4 20

( 1)

94.00 68.20 
60.51 57.29 
70.22 64.17 

( 2) 
7.96 5.97 ( 3) 
7.96 5.97 ( 3) 

51,692 56,434 ( 3) 
(2.57) (2.09) ( 3) 

- - -
- - -
- - -
- - -

( 4 ) ( 1) - ( 3) 
( 5 ) - - -

( 6) - - -
1

105 12 27
2
3 ( ) 105 4

4 /
5 /
6 /

( )

10%

10%
10% 0.1

( )

105
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( )

( )
1%~10% 5%

( )

( )

1.

2.

( ) (
)

-48-



( )
106 4 20

105 1

( ) 105 06 01
500

0.89% 

10

( % ) 
1 50% 
2 100% 

0
0

500,000

35

( % ) 0.89% 

0.89%
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( )

106 4 20 %

250,000 0.44% - - - - 250,000 35 8,750 0.44% 

Carl 
Brown 

250,000 0.44% - - - - 250,000 35 8,750 0.44% 

 I ( ) 

( )

( )

( )

( )
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( )
1.

IZ299990 

F401010 

IG01010 

I301010 

F601010 

IG02010 

IC01010 

I103060 

F108021 

F208021 

ZZ99999 

2.

103 104 105

( ) - - 16,395 100% - - 

- - - - - - 

- - 16,395 100% - - 
104 CCP

3. ( )

AC-203 

AC-201CR 

AC-701 

-51-



4. ( )

(1)
(2)

( )

1.

103

EvaluatePharma IEK 

EvaluatePharma 2013
9,358 2015 9,968
2013 7,170 2015 7,900 ( ) 2014

2015 4% 2015 5.47%

2013 76.32% 2015 79.25%

(FDA)

2011  2012  2013  2014  2015

( ) 7,270 7,160 7,170 7,490 7,900
(%) 6.13 -1.51 0.14 4.46 5.47

 7,270  
 7,160   7,170  

 7,490  

 7,900  

6.13 

-1.51 

0.14 

4.46 

5.47 

-2
-1
0
1
2
3
4
5
6
7
8

 6,600

 6,800

 7,000

 7,200

 7,400

 7,600

 7,800

 8,000

-52-



FDA

(Priority Review) (Fast Track)
(Accelerated Approval) (Breakthrough Therapy)

( )
( )

FDA
2015 45 1997 33

12 ( ) 21
47% (2014 41%)

 2014 43%
38%

EvaluatePharma 2014
111,880

66,000 23,331
4,775 2015 1,020

2020 1,760 +11.7% 2020
20%

2.

CRO
CRO

-53-



3.

(innate) (adaptive)
(Macrophage)

(Dendritic cells) (Patent 
Recognition Receptors,PRRs)

(PAMPS)
; (DAMPs)

ATP

(PRRs)
(DAMPs) NLRP3

NLRP3 DAMPs
(β-amyloid Amylin) ATP NLRP3

Target Lead Preclinical Phase I Phase II Phase III Approval Market 

Out-License 
Partners 

CMO Partners 
( ) 

CRO Partners 
( ) 

In-License 
Partners 

-54-



(inflammasome) Caspase-1
Caspase-1 IL-1β

IL-18
IL-1β IL-18 IL-1β

IL-18

IL-1β IL-18

/

IL-1β IL-18
caspase-1 IL-1β/ 

IL-18

Wakipedia 

-55-



AC-203 AC-201CR

(0steoarthritis,OA) 80~90
IL-1β IL-1β
IL-1β

2009

IL-1β (AC-201AM)
AC-201AM

URAT-1

AC-203
(EBS) AC-201CR AC-701

/
:  

(1)AC-203 
(EBS) 

(EB)
(Butterfly Children)

KRT-5 KRT-14

EB
(Epidermolysis Bullosa Simplex, EBS) (Junctional 

Epidermolysis Bullosa, JEB) (Dystrophic Epidermolysis 
Bullosa, DEB)

EB 50 90%

-56-



EBS 1/50,000
50~100 2~3 1~2 2~3

1 EB
EB

EB

20
EB

EB

(
)(Epidermolysis Bullosa Simplex, 

EBS) EB

(Generalized)EBS

(localized) EBS
10%~30%

EBS
-5(KRT-5) -14((KRT-14)

(Intermediate filament, IF)
KRT-5 KRT-14

(DAMP)
IL-1β IL-18

IL-1 IL-1β

-57-



AC-203
EBS AC-203

IL-1β

-EBS AC-203

AC-203
AC-203

( :
FDA EMEA… ) EB

Castle Creek Pharmaceuticals(CCP) AC-203
CCP

AC-203 (CCP :CCP-020)

40%

40% 66%
14%

FDA
AC-203 (pivotal trial

(NDA)) CCP AC-203
AC-203

(2)AC-201CR 
A.

X
A ( ) B ( )

-58-



(hemosiderin)

(pro-inflammatory cytokines)
1(IL-1) 6(IL-6) alpha(TNF-alpha)

(subchondral bone)
(erosion)

(rheumatoid arthritis, RA)
(hyaline cartilage)

(osteoarthritis, OA)

AC-201

AC-201 IL-1 IL-1
anakinra rilonacept canakinumab AC-201

IL-1
IL-1 IL-1 (IL1-Ra)

(mitogen-activated protein kinase, MAPK) nuclear 
factor-kappaB (NF-κB) -1(activator protein-1, AP-1)

( IL-1β IL-6 IL-8

-59-



(inducible nitric oxide synthase, iNOS) )
AC-201 iNOS TNFα

-β (transforming groeth factor-β, TGF-β)
AC-201 (cyclooxygenase)
(prostaglandin)

(eicosanoid)

IL-1 AC-201
IL-1 AC-201

5,000 A
30,000 B

1.8 3,000 1,000
(

5-50%) (1-5%) ( 1%)
60%

5

Indian J Med Res 140, July 2014, pp 19-31 

20
11.3

65
15

30 2015
15.8 billion 2024 25.1 billion

-60-



(60%) (30%)

-61-



AC-201CR

B.
(purine)

(a)
(b) (c) (

)

Allopurinol Febuxostat
Benzbromarone( ) Probenecid

6 mg/dL 
5 mg/dL 

1/4~1/3

1/3

;

AC-201CR
(

-62-



)
IL-1β (neutrophil)

IL-1β
;

2/3
URAT-1 AC-201

10μM IL-1β URAT-1
AC-201

(AC-201CR)

AC-201CR

830 1,500
150

GlobalData
2013 9.89 (

90%) 2018 22.8 18%

(3)AC-701 
EGFR(Epidermal Growth Factor Receptor, )

EGFRI Erlotinib (Tarceva®)
Afatinib (Gilotrif®)  Cetuximab (Erbitux®) Panitumumab (Vectibx®)

IMS
2015 EGFRI 3~4 2~3

EGFRI
AC-701

-63-



4.

(1)

(2)

(3)
-

( )

1.

(immune modulator)

CCP AC-203

-64-



AC-203 AC-201CR AC-701 

�

�

(Colchicine)

2.

104  105

( ) 10 9 

( ) 1 2 

( ) 0 0 

11 11 

3.

 101 102 103 104 105

119,716 94,753 87,801 122,780 104,372 
103

-65-



4.

(Drug Reposition)
(immune 

modulator)

AC-203
(EBS) AC-201CR

AC-701
/

(1)AC-203 

AC-203 AC-203
1992

20
AC-203

(EBS) 
A. FDA
B. TFDA
C. 2015 Castle Creek Pharmaceuticals( CCP) 

D. CCP Diaderm
EMEA

E. FDA (pivotal trial
(NDA))

(2)AC-201CR 

AC-201CR AC-201
AC-203 AC-201CR

1

TFDA

-66-



2

A. TFDA IND Phase IIa 
(AC-201-GOU-001)

B. TFDA (AC-201 CR)
(PK)

C. FDA TFDA Phase II 
(AC-201-GOU-002)

D. CFDA

3
TFDA

(3)AC-701 

AC-701
AC-701

AC-701
IL-1α IL-8

( EGFRIs)

A. TFDA 2015 3 Phase IIa
B.

( )

1.

(1)
(2)

(3)

2.

(1) (pipeline)
(2)

-67-



( )
1. ( ) ( )

2015
12  Castal Creek Pharmaceuticals ( CCP) AC-203

CCP

2.

3.

” ”
CCP AC-203

20

5 2014 970
2013 7.7% 2% 5,760

EvaluatePharma 2015~2020 (CAGR)
11.7% 5.9%

111,820 23,331

FDA 1983
(Orphan Drug Act) 1992

10
FDA EMEA

COX-2 
inhibitor

-68-



AC-201CR
Colchicine

Benzbromarone Allopurinol Febuxostat

Colchicine
Allopurinol/ 
Febuxostat 

Benzbromarone AC-201CR

( ) ( ) 

AC-701 50%~100%
EGFR-Inhibitor(EGFRI, )

EGFRI

”off-label”

AC-701

AC-701

4.

-69-



(specialty drugs)

(Drug 

Reposition)

5.

(1)
A.

AC-203 2015
(CCP)

B.

C.

1995

-70-



(2)

A.

3~5 12

B.

(a)

(b)

(c)
(d)

( )

1.

AC-203 

AC-201CR 

AC-701 

2.

AC-203 AC-201CR ( )

( )

-71-



( ) ( )
( )

1.

2010 7 2015 2016

2.

2010 7 2015 2016
2015 16,395

( )

( )

/ /

 104 105 106 3 31

3 3 3 

3 3 4 

8 11 10 

14 17 17 

38.51 38.29 38.18 

3.16 3.45 3.36 
35.71% 29.41% 23.53% 
50.00% 47.06% 52.94% 
14.29% 23.53% 23.53% 

( ) - - - 

-72-



( )
( ) (

)

( )

1.

A.
B.
C.
D.
E.
F.
G.
H.

2.

3.

6%

4.

-73-



( )

A
101 7 ~ 

B
104 5 1 ~ B

CRO

B
104 5 25 ~ B

C
104 12 16 ~ 

105 3 14 ~ 
106 12 31

- 

105 7 18 ~ 
106 7 17

- 

A
105 8 1 ~ 
107 7 31

A

B
105 11 10 ~ 
106 11 9

B

( )
104 6 1 ~ 

-74-



( )

1.

101 102 103 104 105

 (
) 

 (
) 

49,408 434,360 324,387 

- 5,373 5,213 

46,889 29,101 24,221 

- 482 515 

96,297 469,316 354,336 

61,242 20,267 17,601 

61,242 20,267 17,601 

26 26 - 

61,268 20,293 17,601 

61,268 20,293 17,601 

35,029 449,023 336,735 

383,000 564,344 564,344 

181,402 546,681 552,470 

(529,373) (662,002) (780,079) 

(529,373) (662,002) (780,079) 

- - - 

- - - 

- - - 

35,029 449,023 336,735 

35,029 449,023 336,735 
104 1 1

103
104

-75-



2.

101 102 103 104 105

 (
) 

 (
) 

- 16,395 - 

- 16,395 - 

(97,494) (118,035) (118,793) 

653 (9,676) 690 

( ) (96,841) (127,711) (118,103) 

(96,831) (132,629) (118,077) 

- - - 

( ) (96,831) (132,629) (118,077) 

- - - 

(96,831) (132,629) (118,077) 

- - - 

- - - 

- - - 

- - - 

(2.53) (2.57) (2.09) 

104 1 1
103

104

-76-



( )

1.

101 102 103 104 105

48,494 77,462 49,408 
 (

) 

 (
) 

- - - 

- - - 

62,914 54,901 46,889 

- - - 

111,407 132,363 96,297 

8,555 5,797 60,933 

8,555 5,797 60,933 
- - - 

- - - 

8,555 5,797 60,933 

8,555 5,797 60,933 

335,000 383,000 383,000 

100,200 175,884 181,402 

(332,348) (432,318) (529,038) 

(332,348) (432,318) (529,038) 

- - - 

- - - 

- - - 

102,852 126,566 35,364 

102,852 126,566 35,364 
104 1 1

-77-



2.

101 102 103 104 105

3,803 4,202 - 

(
) 

 (
) 

356 313 - 

(132,639) (103,263) (97,384) 

6,635 3,330 1,004 

(743) - (350) 

(126,748) (99,934) (96,731) 

(126,748) (99,970) (96,720) 

- - - 

- - - 

- - - 

(126,748) (99,970) (96,720) 

( ) (4.09) (2.71) (2.53) 

104 1 1

( )

101

102

103

104

105

(1) 102
(2) 104

-78-



1.

( 2 101 102 103 104 105

%

 (
) 

 (
) 

63.62 4.32 4.97 

(% ( 1) 8,357.51 6,459.52 

% 80.68 2,143.19 1,843.00 
% 67.92 2,094.12 1,763.75 

(275.69) (615.96) ( 1) 
( ) ( 1) 2.85 0.00 

( 1) 128 ( 1) 
( ) ( 1) ( 1) 0.00

( ) 0.00 ( 1) ( 1)
( 1) ( 1) ( 1)

( ) ( 1) 6.10 0.00 
( ) 0.00 0.06 0.00 
% (84.44) (46.84) (28.67) 
% (120.01) (54.80) (30.05) 

(%) (25.28) (22.63) (20.93) 

% ( 1) (808.96) ( 1) 
( ) (2.53) (2.57) (2.09) 

% (130.79) (545.21) (571.67) 

% ( 1) (9,992.75) (5,642.69) 

% 676.83 (26.29) (32.07) 

0.92 0.94 0.94 

1.00 1.00 1.00 

(104 105 ) ( 20% )
1. 105

2. 105
3. 104 12 CCP

105 1 105 105
0 105 0

4. 104 105 CCP
5. 104 12 CCP

105 0

-79-



6. 104 105

7. 104 12 CCP 105

8. 100

9.

104 1 1
103 104

1 0
2

1.
(1)
(2) ( )

2.
(1)
(2) ( )
(3)

3.
(1) ( )

( )
(2) 365
(3)
(4) ( )

( )
(5) 365
(6)
(7)

4.
(1) ×( )
(2)
(3)
(4) ( ) ( 3) 

5.
(1)
(2) (

)
(3) ( ) (

) ( 4) 
6.

(1) ( ) ( 5)

-80-



(2)  ( )
3

1.
2.
3.

4. ( )

4
1.
2.
3.
4.
5.

5

6
  

-81-



( )

101 102 103 104 105

(%) 7.68 4.38 63.28 

 (
) 

 (
) 

(%) ( 1) ( 1) ( 1) 

(%) 566.85 1,336.24 81.09 
(%) 564.38 1,335.47 80.91 

(169.59) ( 1) (275.37) 
( ) 16.53 18.27 ( 1) 

22.07 19.98 ( 1) 
( ) ( 1) ( 1) ( 1) 

( ) 9.50 18.26 0.00 
( 1) ( 1) ( 1) 

( ) ( 1) ( 1) ( 1) 
( ) 0.03 0.03 0.00 

(%) (91.25) (82.02) (84.34) 
(%) (147.08) (87.15) (119.46) 

(%) 
(39.59) (26.96) (25.43) 
(37.84) (26.09) (25.26) 

(%) (3,332.84) (2,379.11) ( 1) 
( ) (4.09) (2.71) (2.53) 

(%) (1,101.19) (1,591.06) (131.45) 
(%) ( 1) ( 1) ( 1) 

(%) (235.88) (128.70) 694.98 

0.94 0.92 0.92 

0.99 1.00 1.00 

(104 105 )

104 1 1

1 0
2

1.
(1)
(2) ( )

2.
(1)
(2) ( )
(3)

3.
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(1) ( )
( )

(2) 365
(3)
(4) ( )

( )
(5) 365
(6)
(7)

4.
(1) ×( )
(2)
(3)
(4) ( ) 3

5.
(1)
(2) (

)
(3) ( ) (

) ( 4) 
6.

(1) ( ) ( 5)
(2)  ( )

3
1.
2.
3.

4. ( )

4
1.
2.
3.
4.
5. 

5
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98

99 136

-84-



104 105
(%) 

434,360 324,387 (109,973) (25.32) 

5,373 5,213 (160) (2.98) 

29,101 24,221 (4,880) (16.77) 

482 515 33 6.85 

469,316 354,336 (114,980) (24.50) 

20,267 17,601 (2,666) (13.15) 

26 0 (26) (100.00) 

20,293 17,601 (2,692) (13.27) 

564,344 564,344 0 0.00 

546,681 552,470 5,789 1.06 

(662,002) (780,079) (118,077) 17.84 

449,023 336,735 (112,288) (25.01) 

( ) 

1.

2.
3. 105
4. 105
5.
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104 105
(%) 

16,395 0 (16,395) (100.00) 

16,395 0 (16,395) (100.00) 

(134,430) (118,793) 15,637 (11.63) 

( ) (118,035) (118,793) (758) 0.64 

(9,676) 690 10,366 (107.13) 

( ) (127,711) (118,103) 9,608 (7.52) 

( ) (4,918) 26 4,944 (100.53) 

( ) (132,629) (118,077) 14,552 (10.97) 

1. 104 CCP
105

2. 104 AC-301

3. ( ) 104 CCP

4.
5.
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( )105

104 105 ( ) ( )
(%) 

(110,498) (100,619) 9,879 (8.94) 

(6,379) (133,473) (127,094) 1,992.38 

488,086 0 (488,086) (100.00) 

371,209 (234,092) (605,301) (163.06) 

1.
1.3

2. 104

( ) 105

( ) (106 )

� (106 )
1. 106
2.

( )

3.

�

1. 105 1,843% 1,764%

2.
3.
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10-15 8-10

(Drug Reposition)

( )

( )

1.

103 104
2.2% 104

2.

105 104
1,252 1,164

3.

106 4 (CPI) 0.27%
0.02% 105 0.12% 1-4 105 0.61%
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( )

1.

2.

( )

(unmet needs)

( )

1. 96

98

102 6

AC-201 
1,000,000 

AC-203 
500,000 

AC-701 
500,000 
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2. 100

( )

( )

( )

( )

( )

( )

( ) - ( )
105 7,061

( )
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( )

1.

2.

( )

1. 

2010 7
(

)

2. 

5,000-10,000 250
5 1

( )
( )

(Investigational New 
Drug, IND)

3. 
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NDA(New Drug 
Application) FDA

FDA

4. 

(FDA EMA TFDA… )

5. (third-party)

(CRO) (CMO)
(Partner)

(1)  (CRO)

(Covance Inc. … )

(2)  (CMO)

FDA
- ( )
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(3)  

AC-203 Castle Creek Pharmaceuticals(CCP)
-Marathon Pharmaceutical

6. 

(1)
… ) (2)

7. 

FDA

8. 
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9. 

10. 

(
)

11. 

( )

12. 

( 10%-13%
)
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安成生物科技股份有限公司
內部控制制度聲明書

日期：民國一○六年三月十七日

本公司民國一○五年度之內部控制制度，依據自行評估的結果，謹聲明如下：

一、本公司確知建立、實施和維護內部控制制度係本公司董事會及經理人之責

任，本公司業已建立此一制度。其目的係在對營運之效果及效率(含獲利、

績效及保障資產安全等）、報導具可靠性、及時性、透明性及符合相關規

範暨相關法令規章之遵循等目標的達成，提供合理的確保。

二、內部控制制度有其先天限制，不論設計如何完善，有效之內部控制制度亦僅能對

上述三項目標之達成提供合理的確保；而且，由於環境、情況之改變，內部控制

制度之有效性可能隨之改變。惟本公司之內部控制制度設有自我監督之機制，缺

失一經辨認，本公司即採取更正之行動。

三、本公司係依據「公開發行公司建立內部控制制度處理準則」（以下簡稱「處

理準則」）規定之內部控制制度有效性之判斷項目，判斷內部控制制度之

設計及執行是否有效。該「處理準則」所採用之內部控制制度判斷項目，

係為依管理控制之過程，將內部控制制度劃分為五個組成要素：1.控制環

境，2.風險評估，3.控制作業，4.資訊與溝通，及5.監督作業。每個組成要

素又包括若干項目。前述項目請參見「處理準則」之規定。

四、本公司業已採用上述內部控制制度判斷項目，評估內部控制制度之設計及

執行的有效性

五、本公司基於前項評估結果，認為本公司於民國一○五年十二月三十一日之

內部控制制度﹙含對子公司之監督與管理﹚，包括瞭解營運之效果及效率

目標達成之程度、報導係屬可靠、及時、透明及符合相關規範暨相關法令

規章之遵循有關的內部控制制度等之設計及執行係屬有效，其能合理確保

上述目標之達成。

六、本聲明書將成為本公司年報及公開說明書之主要內容，並對外公開。上述

公開之內容如有虛偽、隱匿等不法情事，將涉及證券交易法第二十條、第

三十二條、第一百七十一條及第一百七十四條等之法律責任。

七、本聲明書業經本公司民國一○六年三月十七日董事會通過，出席董事五人

中，無人持反對意見，均同意本聲明書之內容，併此聲明。

安成生物科技股份有限公司

董事長：陳志明

總經理：陳志光
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