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   公司簡介
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   主要業務項目
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   最近五年度簡明損益表及申請年度截至最近月份止之自結損益表
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   最近五年度簡明資產負債表
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   最近三年度財務比率
公司名稱：國鼎生物科技股份有限公司 (股票代號：4132 )
	輔導推薦證券商
	台新綜合證券股份有限公司及華南永昌綜合證券股份有限公司

	註冊地國
	(外國發行人適用)

	訴訟及非訟代理人
	(外國發行人適用)


	公司簡介(公司介紹、歷史沿革、經營理念、未來展望等)

	本公司設立於民國九十一年九月二十七日，本著「探索、發現、創新、健康」的創立精神，不斷在新藥與保健生物科技的領域中研究開發，迄今已逐步建立從先導藥物開發到第一期臨床試驗（Phase I chinical t rial）之間的專業能力與關鍵技術，包括：中草藥藥材資料庫、微生物醱酵資料庫及植物化學品資料庫，肝癌、攝護腺癌、乳癌、心血管相關等細胞生物活性技術及分子生物技術的藥物篩選平台，化學分析與純化技術等核心能力。並藉由這些關鍵技術所產生之技術平台或是產品創造營業收入。

本公司持續的取得這些技術平台或是產品的智慧財產權，並以取得階段性授權及權利金的無形資產營運模式與國際大藥廠和跨國CRO公司建立合作關係，以使本公司成為全球生技製藥領域內最具發展潛力公司之一。

· 公司沿革：
民國九十一年九月

董事長劉勝勇先生集資設立本公司，資本額新台幣一百萬元。
民國九十一年十月

現金增資二千九百萬元，實收資本額由一百萬元增加為三千萬元，登記資本額由一百萬增加為一億元。
民國九十二年五月

中央研究院進行技術合作及移轉；現金增資一千五百萬元，實收資本額由三千萬元增加為四千五百萬元。

本公司之營運方針與研發計畫，經申請適用新興重要策略性產業之投資獎勵，業已於民國九十二年五月底取得經濟部工業局所核發之許可函，股東可享受投資租稅抵減。
民國九十二年八月

再次現金增資一千五百萬元，實收資本額由四千五百萬元增加為六千萬元。

民國九十三年五月

現金增資二千五百萬元，實收資本額由六千萬元增加為八千五百萬元。

民國九十三年六月

與陽明大學進行攝護腺癌的動物體內試驗；於六月一日與台北榮民總醫院簽訂五年全方位合作意願書；七月十三日聘請蕭明熙教授擔任首席科學顧問，開始建立肝癌、攝護腺癌、乳癌及心血管等相關細胞生物及分子活性技術之藥物篩檢平台，及各項研發人員訓練；運用專屬「固態發酵」技術，於十月正式完成牛樟芝有抗癌生物活性的人工栽培技術。
民國九十四年三月

正式量產牛樟芝，並展開市場銷售與開發；年中開始正式成立銷售部門，共有五項產品進入市場銷售，且針對五項技術平台衍生的系列保健食品:A.牛樟芝單方B.牛樟芝複方C.邁康膠囊D.蓓康膠囊E.玄通膠囊，完全針對各項癌症之預防及心臟血管疾病而研發產生，作為短期支援長期新藥研發的模式。

由於是國內唯一進行心血管新藥篩檢平台的公司，受食品工業研究所邀請，參與經濟部研發聯盟先期研究推動計畫「紅麴菌基因體商業化應用研發聯盟先期研究推動計畫」與統一生命科技股份有限公司等數家生物科技公司合作。
民國九十四年五月

現金增資三千五百萬元，實收資本額由八千五百萬元增加為一億二千萬元，登記資本額由一億元增加為一億八千萬元。

民國九十四年十月

再次現金增資四千萬元，實收資本額由一億二千萬元增加為一億六千萬元；完成樟芝毒性實驗，並規劃相關動物實驗。
民國九十五年六月

從事臨床前實驗：於行政院農委會藥物毒物試驗所進行抗癌動物實驗，並與國立台灣大學合作委託進行90天安全性動物實驗、抗腫瘤動物實驗及抗前列腺肥大動物實驗等多項產品之動物實驗。
現金增資約三千四百萬元，實收資本額由一億六千萬元增加約為一億九千四百萬元，登記資本額由一億八千萬元增加為二億三千九百萬元。
民國九十五年九月

經行政院金融監督管理委員會證券期貨局95年9月18日金管證一字第0950142069號函，核准股票公開發行。

民國九十六年六月

經行政院金融監督管理委員會證券期貨局95年12月28日金管證一字第0950160079號函核准，現金增資約八千九百萬元，實收資本額將由一億九千四百萬元增加為二億三千九百萬元，額定資本滿額，申請登記資本額變更至五億元。

民國九十六年

十一月

委託亞太智財科技服務股份有限公司完成牛樟芝研發技術鑑價。

民國九十六年

十二月

1. 獲得社團法人國家生技醫療產業策進會頒發企業研發類「新創獎」為生技產業最高榮譽, 表示廣效抗癌新藥Antroquinonol®之開發獲國內外專家的一致肯定。

2. 經行政院金融監督管理委員會證券期貨局96年10月1日金管證一字第0960054069號函核准，現金增資約一億四千二百萬元，實收資本額將由二億三千九百萬元增加為三億一千萬元。
民國九十七年

一月

購置台北縣淡水鎮中正東路一段3巷9~31號10樓(淡江科學園區)，計畫供健康食品及純化Antroquinonol®使用之牛樟芝GMP發酵廠，及新藥化合物Antroquinonol®(安卓奎諾爾®)先導cGMP(優良藥品製造標準)廠等相關廠房建置。

民國九十七年五月

國鼎牛樟芝菌絲體產品獲得行政院衛生署健康食品認證(衛署健字食第A00124號) 。

民國九十八年

四月

完成抗癌及自體免疫新藥臨床前試驗，向美國食品暨藥物管理局(FDA)提出抗癌新藥Hocena®肺癌人體臨床試驗(IND)諮詢申請並完成pre-IND meeting。

民國九十八年

五月

與中國大陸境內於美國那斯達克上市之中國天一藥業集團(CSKI)，簽訂合作開發本公司自行成功研發之小分子抗癌新藥Antroquinonol®(安卓奎諾爾)相關產品於中國境內之臨床試驗與上市合作協議。
民國九十八年

六月

經行政院金融監督管理委員會98年5月4日金管證一字第0980018299號函核准現金增資一億九仟二百萬元，實收資本額由三億一仟萬元增加為三億七仟萬元。

民國九十八年九月

與維州生技、Kendle International Inc(KNDL)

簽訂臨床試驗委任契約
 民國九十八年十一月

經經纃部98年11月10日經授中字第09833409310號函核准私募現金增資陸仟參佰零肆萬元變更登記，實收資本額由三億七仟萬元增加為三億捌仟玖佰柒拾萬元。
民國九十八年十二月
正式向美國食品暨藥物管理局(FDA)提出抗癌新藥Hocena®肺癌人體臨床試驗(IND)申請。
民國九十九年一月

抗癌新藥Antroquinonol®(Hocena®)經美國食品暨藥物管理局(FDA)核准執行非小細胞肺癌(NSCLC)人體第一期臨床試驗，為台灣首例小分子抗癌新藥(NCE)取得美國FDA核准進入人體臨床試驗。
民國九十九年二月

經台北縣政府99年2月25日北府經登字第0993067005號函核准私募現金增資玖仟陸佰玖拾陸萬元變更登記，實收資本額由三億捌仟玖佰柒拾萬元增加為四億貳仟萬元。
◎經營理念： 
國鼎生技本著創立的精神「探索、發現、創新、健康」，不斷在醫藥與保健生技領域研究開發，將「東方的傳統醫藥精髓」和「西方的現代醫學科技」結合，期望能提供最優良的科技新品，使人類改善生活的品質、享受現代化科技所帶來的益處。我們提供：
【世界頂尖的生技產品】
結合國內各大研究中心技術，建立完整的相關疾病平台，應為目前台灣已完成技術領先的完整團隊，尤其對植物與微生物之萃取、藥理評估，均有國際級水準。
【精準確實的驗證系統】
國鼎生技所有產品皆經過長期研發，通過多重科學驗證，以現代科學技術管控品質、驗證成份作用，讓產品更有保障，本公司將持續進行更深入的新藥研發，讓產品更多元化，為大家的健康加油。
【實力超強的研發團隊】
由總經理陳育群主持，結合台北榮民總醫院、國立陽明醫學大學團隊，建立完整的相關疾病平台，為目前台灣已完成技術領先的完整團隊，尤其對植物與微生物之萃取、藥理評估，均為國際級水準。
【價值永續的營銷體系】
隨著醫學進步、生活品質提高，現代人對健康越來越重視，飲食與慢性疾病具有密切的相關性，高齡化社會來臨，不斷攀升的健保費用，符合預防醫學趨勢的保健食品，需要完善的營銷體系，為您提供永續價值的服務。 
◎企業價值：
「國鼎生技的新藥研發」是利用後基因體資訊所建立之藥物篩選平台為中心，結合中草藥、微生物醱酵庫及植物化學品庫等，三種藥物來源構成一新藥開發系統。
獨家專利成分 Antroquinonol® (安卓奎諾爾®) 已完成臨床前試驗，包括委託英國 GLP (Good Laboratory Practice）等國內、外具國際認證之實驗機構進行各項試驗，並已獲得美國及台灣食品藥物管理局（FDA）核准進入人體試驗，進入大規模臨床試驗。未來將據以臨床試驗結果與國際大藥廠建立合作關係，是製藥領域最具潛力的公司之一。
目前臨床上所使用的藥物，超過40%是來自天然物或其衍生物，尤其在抗癌藥物、感染性疾病藥物上，天然物是主要的開發來源。自從人類基因體解碼後，新的藥物標的陸續發現，並運用在快速篩選平台上，醫藥界對於藥物篩選來源的需求也隨之大增，因此如何從自然界大量收集、快速篩選、萃取分析變得更加重要。國鼎生技具有藥物篩選能力，再加上本身擁有中草藥、微生物醱酵庫、植物化學品庫等藥物篩選來源，以及研發團隊豐富的中草藥知識與化學分析能力，為本公司與一般生技製藥公司最大的不同之處，亦為本公司最大的競爭利基。 

◎未來展望：
1. 在此全球新藥已黔驢技窮之時，本公司已成功發展2項新藥NCE(New Chemistry Entity)及一項植物藥，Antroquinonol®、GD-11326(蛋白質藥物)與GD-66。 Antroquinonol®為治療多重癌症之新藥，GD-11326為LXRα agonist 主要治療動脈粥狀硬化症及阿茲海默氏症新藥，GD-66 為治療自體免疫疾病(包括紅斑性狼瘡、類風濕關節炎及肝功能免疫不全等)。上述疾病全球均需求殷切之產品，市場達百億美元。

2. 用自有的新藥篩檢資料庫完成化合物的純化，100﹪自主性，且自發酵、萃取及細胞實驗、機轉試驗完整的動線，以領先台灣的新藥研發群，並建立良好的實驗聯盟架構，若醫學中心完成聯盟的合作關係，將具有全球優勢，並提供第二代藥物開發之基楚。

3. 擁有關鍵技術，已建立高效率篩檢平台，掌握後基因體世代退化性疾病新標的，能開發各種新型先導藥物，多項醫藥產品研發計劃齊頭並進，降低新藥研發之風險。
4. Antroquinonol®已申請全球84國專利，美國、英國、德國及台灣等國專利均已獲准，預計2010年以前將視市場實際需求而增加其他各國之專利申請，不但確立樟芝市場之獨佔性，也為核心價值作萬全準備，將在抗癌新藥市場及自體免疫新藥市場獨佔鰲頭。

5. 技術平台可同步開發新藥與健康食品，縮短產品上市期間，必定可順利達成新藥研發之短、中、長期目標。




	主要業務項目：
主要係新藥開發、健康食品等。                                           

	公司所屬產業之上、中、下游結構圖：









	產品名稱
	產品圖示及介紹
	重要用途或功能
	最近一年度
營收金額(仟元)
	佔總營收
比重(%)

	國鼎牛樟芝
	
	依據動物實驗結果，對四氯化碳誘發對大鼠肝臟的損傷，有助於降低血清中的GTP(ALT)值。
	3,478
	13.74

	保健食品
	
[image: image2]
	1. B型肝炎、肝纖維化之保健食品

2. 攝護腺疾病之保健食品

3. 調節婦女生理之保健食品

4. 心血管疾病之保健食品

5. 自體免疫疾病之保健食品

6. 癌症疾病之保健食品
	21,844
	86.26

	合計
	25,322
	100.00


主要產品之製造過程：
樟芝菌株(菌絲體及子實體)於培養皿，以本公司特有的固態發酵方式培育，培養完收成再經
乾燥後磨成粉，送專業公司裝膠囊包裝後入庫。

























	最近五年度簡明損益表及申請年度截至最近月份止之自結損益表  
單位：新台幣仟元                      

	年度

項目
	94年
	95年
	96年
	97年
	98年
	99 年截

至3月份止

	營業收入
	13,341
	10,842
	11,234
	30,645
	25,322
	9,268

	營業毛利
	9,787
	7,040
	6,955
	21,023
	19,452
	6,024

	毛利率(%)
	73.36%
	64.93%
	61.91%
	68.60%
	76.82%
	65.00

	營業外收入
	325
	3,291
	148
	4,612
	500
	122

	營業外支出
	(749)
	(4,037)
	(5,739)
	(2,576)
	(3,770)
	(206)

	稅前損益
	(33,740)
	(42,397)
	(67,665)
	(67,480)
	(77,458)
	(33,369)

	稅後損益
	(33,740)
	(42,397)
	(67,665)
	(67,480)
	(77,458)
	(33,369)

	每股盈餘（元）
	(2.85)
	(2.35)
	(2.99)
	(2.18)
	(2.24)
	(0.79)

	股利發放
	現金股利(元)
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	
	股票股利(資本公積轉增資)(元)
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	
	股票股利(盈餘轉增資)(元)
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	最近五年度簡明資產負債表
  單位：新台幣仟元
                    單位：新台幣仟元

	年度

項目
	94年
	95年
	96年
	97年
	98年

	流動資產
	24,677
	47,460
	141,493
	79,485
	179,504

	基金及長期投資
	-
	-
	-
	-
	-

	固定資產
	30,237
	26,100
	67,004
	171,871
	164,702

	無形資產
	1,389
	        1,359
	        7,965
	15,651
	22,640

	其他資產
	1,483
	1,645
	1,696
	3,916
	34,477

	資產總額
	57,786
	76,564
	218,158
	270,923
	401,323

	流動

負債
	分配前
	14,126
	10,870
	12,427
	66,313
	27,361

	
	分配後
	35,374
	10,870
	12,427
	66,313
	27,361

	長期負債
	-
	-
	-
	66,406
	58,176

	其他負債
	150
	          135
	47
	-
	-

	負債

總額
	分配前
	14,276
	11,005
	12,474
	132,719
	85,537

	
	分配後
	14,276
	11,005
	12,474
	132,719
	85,537

	股本
	160,000
	194,705
	310,000
	310,000
	389,700

	預收股本
	-
	             -
	-
	-
	-

	資本公積
	            -
	        6,941
	122,236
	122,236
	175,340

	保留

盈餘
	分配前
	(116,490)
	(158,887)
	(226,552)
	(294,032)
	(249,254)

	
	分配後
	(116,490)
	(158,887)
	(226,552)
	(294,032)
	(249,254)

	長期股權投資

未實現跌價損失
	-
	-
	-
	-
	-

	累積換算調整數
	-
	-
	-
	-
	-

	股東權益總額
	分配前
	43,510
	65,559
	205,684
	138,204
	315,786

	
	分配後
	43,510
	65,559
	205,684
	138,204
	315,786


	最近三年度財務比率

	
	
	96年
	97年
	98年

	財

務

比

率
	毛利率(%)
	61.91
	68.60
	76.82

	
	流動比率(%)
	1139
	119.86
	656.06

	
	應收帳款天數(天)
	125
	108
	196

	
	存貨週轉天數(天)
	2639
	1608
	3257

	
	負債比率(%)
	5.72
	48.99
	21.31
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污染(鏡檢)





抽樣顯微鏡鏡檢檢查





在適溫中靜置培養3~8天





將液態菌種接種至固態培養基上





培養瓶中之菌種交付製造部接種





固態培養基配置








先轉植牛樟芝菌絲於固態培養皿培養一定天數，再將其轉殖至液態培養瓶中培養一定天數





�





取出凍乾粉末，放行規格K950103標準





儲存於25(2℃/60(5％RH環境





�





�





�





�





�





品管





-25℃結凍硬塊化，冷凍乾燥(72小時)





秤濕重





繼續培養菌種至45天





121℃ 20分鐘滅菌清除





臨床前動物試驗、毒理試驗


生技中心、英國愛丁堡實驗室


人體臨床測試


維州生物、Kendle International Inc


藥物動力學(P.K.)


DCB


藥物傳輸


DCB








小分子新藥


Antroquinonol®





樟芝粉末





國鼎自行醱酵培養微生物（牛樟芝）





無污染(鏡檢)





委託GMP藥廠加工


製成健康食品、保健食品








醫院診所


藥局通路


經銷商

















 





健康食品





小分子新藥


Hocena®





分離純化Antroquinonol®





製劑廠(cGMP)
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