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3. 本公司 109 年度營業報告書、財務報表暨合併財務報表(詳附件一及

附件三)。  

4. 敬請   承認。  

決議：本案經投票表決，依董事會所提議案照案承認。 

表決時出席股東表決權數 19,316,644 權 

贊成權數 

占表決總權數 

19,304,573 權 

99.93% 

反對權數 11,000 權 

棄權/未投票權數 1,071 權 

無效權數 0 權 

 

第二案：                                                (董事會提) 

案由：本公司 109 年度虧損撥補案。 

說明： 

1. 本公司 109 年度期初累積虧損金額為新台幣 71,299,251 元，加計

109 年度稅後淨損新台幣 55,366,468 元，合計待彌補虧損金額為新

台幣 126,665,719 元。  

2. 109 年度虧損撥補案，業經審計委員會審核通過及董事會決議通過。 

3. 109 年度虧損撥補表(詳附件四)。  

4. 敬請  承認。  

決議：本案經投票表決，依董事會所提議案照案承認。 

表決時出席股東表決權數 19,316,644 權 

贊成權數 

占表決總權數 

19,304,573 權 

99.93%  

反對權數 11,000 權 

棄權/未投票權數 1,071 權 

無效權數 0 權 

 

(五) 討論事項 

第一案：                                                (董事會提) 

案由：修訂本公司「董事選任程序」案。  

說明： 

1. 依 據 財 團 法 人 中 華 民 國 證 券 櫃 檯 買 賣 中 心 證 櫃 監 字 第

10900582661 號函，擬修訂本公司「董事選任程序」部分條文。  

2. 「董事選任程序」修訂前後條文對照表(詳附件五)。  
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3. 謹提請  討論。  

決議：本案經投票表決，依董事會所提議案照案通過。 

表決時出席股東表決權數 19,316,644 權 

贊成權數 

占表決總權數 

19,303,573 權 

99.93%  

反對權數 11,000 權 

棄權/未投票權數 2,071 權 

無效權數 0 權 

第二案：                                                (董事會提) 

案由：修訂本公司「股東會議事規則」案。 

說明： 

1. 依據財團法人中華民國證券櫃檯買賣中心證櫃監字第 1100051904

號函，擬修訂本公司「股東會議事規則」部分條文。  

2. 「股東會議事規則」修訂前後條文對照表 (詳附件六)。  

3. 謹提請 討論。 

決議：本案經投票表決，依董事會所提議案照案通過。 

表決時出席股東表決權數 19,316,644 權 

贊成權數 

占表決總權數 

19,304,573 權 

99.93%  

反對權數 11,000 權 

棄權/未投票權數 1,071 權 

無效權數 0 權 

(六) 臨時動議：無 

(七) 散會：同日上午十時五十二分。(本次股東會記錄僅載明會議進行之要旨且僅載明

對議案之結果；會議進行內容、程序及股東發言，仍以會議影音記錄為準。)
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營業報告書 

 

一、109年度營業結果 

(一)營業計畫實施成果與預算執行情形 

本公司民國109年全年合併營收為新台幣18,075仟元，營收組成主係本公

司之腦中風血栓負壓移除導管系統-負壓幫浦系統產品、泡沫式人工腦膜產品

出貨及子公司台灣快速醫材製造股份有限公司之快速試製服務收入；由於本

公司現階段持續投入研發資源，故109年度稅後淨損為新台幣55,366仟元，較

前一年稅後淨損71,299仟元減少15,933仟元。 

再者，本公司維持一貫穩健的財務規劃，109年度預算係按進度進行

之。 

(二)財務收支及獲利能力分析 

1.財務收支                                             單位:新台幣仟元 

項目 108年 109年 

營業收入 16,543 18,075 

營業毛利 14,310 14,744 

營業費用 (87,363) (79,853) 

營業損失 (73,053) (65,109) 

營業外收入及支出 1,754 9,743 

稅後淨損 (71,299) (55,366) 

每股虧損 (2.25) (1.68) 

2.獲利能力分析                                                 單位:% 

項目 108年 109年 

資產報酬率 (12.60) (8.98) 

股東權益報酬率 (14.45) (11.15) 

稅前純益占實收資本額比率 (21.61) (16.78) 

每股純損(元) (2.25) (1.68) 

 

(三)研究發展狀況 

目前本公司開發中的主要產品包括泡沫式人工腦膜產品、腦中風血栓負

壓移除導管系統產品及治療早期退化性關節炎組織修復再生產品等三項利基

產品項目，說明如下: 

1.泡沫式人工腦膜產品開發專案 

本公司之泡沫式人工腦膜產品可達成腦膜修補之效能及防止腦脊髓液外流

的問題，符合神經外科開顱手術未被滿足的臨床需求。本泡沫式人工腦膜產

品現階段鎖定於應用於腦組織修復，在國內部分，本公司於109年度已正式

附件一 附件一 
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推廣進入國內各大醫院銷售；在美國產品認證送件部份，將於110年在美國

以上市前審查(Premarket Approval, PMA)的法規途徑獲准人體臨床試驗執行

許可後執行。 

2.腦中風血栓負壓移除導管系統專案 

導管手術為高階微創醫材產品，具有低侵入性、恢復快及後遺症低等優點，

以導管手術進行治療為神經內外科針對中風治療所共同認同的重要發展趨

勢。本公司所開發的腦中風治療導管產品，包括腦血管血塊吸引移除負壓幫

浦系統及腦部導管手術之鎳鈦合金導絲產品。在負壓幫浦部分因肺炎疫情

影響下，造成109年出貨銷售至美國市場的營收與108年度營收相當；在鎳鈦

導絲產品部分，本公司已掌握精密切割關鍵技術及規格，109年度已陸續完

成產品測試驗證階段。 

3.治療早期退化性關節炎組織修復再生產品開發專案 

本公司所開發的組織修復再生產品，係用於治療早期退化性關節炎組織修

復，可於關節腔中局部處理軟骨組織的侵入性醫療器材。本公司於已完成功

效驗證及設計開發階段，包括取骨器械打樣開發、相容性測試及功效性驗證，

將於110年進入臨床試驗階段。 

(四)受到外部競爭環境、法規環境及總體經營環境之影響 

1.外部競爭環境之影響 

高階醫療器材面臨申請認證是否成功之不確定因素，而且臨床試驗結果未

如預期亦將影響產品上市時程，再者為避免產品之銷售市場接受度不佳，於

產品開發階段需針對具有利基市場之技術及研發標的審慎選題並有效掌控

開發所面臨之不確定因素，以避免產品開發失敗之風險，因此管控產品開發

及掌握產品銷售市場接受度為早期開發就必須重視的議題。本公司透過長

期累積的產品開發經驗，除在產品技術由概念驗證階段投入轉譯研究過程

中已充分考量法規要求外，在技術開發的階段並規劃完整之專利佈局以保

護研發技術，再將技術導入符合醫療器材品質系統之GMP工廠試量產，並

整合國內外之動物或人體臨床驗證能量進行產品臨床試驗，驗證產品臨床

功效及安全性，藉以取得主要國家產品上市許可。再者，本公司經營團隊長

期與臨床醫師共同挖掘不同具商業價值之臨床需求，再根據不同需求去組

成研發團隊、結合醫界意見領袖及整合所應用到的技術產業鏈，開發滿足臨

床需求之創新醫療器材產品，以提升產品進入市場之臨床接受度。 

2.法規環境之影響 

本公司醫療器材產品之臨床試驗主要於美國進行，故本公司透過向美國FDA

提出pre-submission meeting法規諮詢需求進行申請臨床試驗之事前溝通，

並依據FDA意見及諮詢專家或委託研究機構 (CRO)進行臨床試驗計畫

(Protocol)之修正，配合本公司技術諮詢委員過去於市場相似產品之臨床

經驗，藉以使本公司之臨床試驗計畫更貼近欲試驗之目標成效，進而降低產

品法規風險。 
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3.總體經營環境之影響 

依據BMI Research 的研究報告指出，2019 年全球醫療器材市場規模為

4,036 億美元，預估2022 年可成長至4,753 億美元，2019~2022 年複合年

成長率約5.6%。全球人口高齡化及肥胖率增加的社會整體趨勢下，慢性病所

造成的組織老化及損傷發生率持續攀升，成為醫療器材市場未來成長的主

要驅動力。先進國家與新興國家在面臨醫療支出持續增加，分別透過不同思

維進行因應。先進國家持續謹慎評估醫療支出的合理性，使得成本與效益成

為重要且優先的考量因素，同時積極尋求更具效益的解決方案；新興國家在

經濟動能較快情況下，透過醫療改革政策，帶動國內醫療器材快速發展。整

體而言，提升效益、增加價值以及重視成本已成為醫療器材產業未來的重點

發展趨勢。 

 

二、109年度營業計畫概要 

(一)經營方針 

本公司聚焦於高階植入式醫療器材產品研發，根據團隊長期與醫師合作

之經驗與默契，共同與臨床醫師發掘手術時之未被滿足且有經濟價值的需求，

再透過團隊長期累積的轉譯研究與開發產品的豐富經驗，整合國內外醫療本

業或異業的技術與製造能量，將產品由概念端推向商品化，藉由完成產品的臨

床試驗、功能及安全性測試，通過各國法規單位認證後上市，產品取得上市許

可後將透過初期之市場行銷佈局，驗證產品技術之臨床與商業價值。 

(二)預期銷售數量及其依據及重要產銷政策 

本公司依據所投入產品開發專案，於完成各專案階段性目標後，將與國

際品牌大廠之通路合作行銷，或將產品授權給國際品牌大廠創造商品技術之

最大市場價值及公司最大獲利。 

 

三、未來公司發展策略 

本公司將持續積極建立國外重要策略合作夥伴及整合產學醫研界的資源，

拓展新產品開發專案之合作機會，同時投入設立新廠及持續招募專業人才加入

本公司研發團隊，以奠定未來持續成長的動能。本公司經營團隊將秉持一貫的

積極態度，集中力量專注於開發不同臨床應用標的具差異化之高階醫材，期望

能為台灣建立一高階醫材產品成功之發展模式，以引領台灣成為創新醫材的發

源地。 

 

四、健全營運計畫執行情形與成效報告 

本公司專注於高階醫療器材產品研發，產品開發方向係以植入式生醫材料

產品為主軸，現階段所開發的產品包括泡沫式人工腦膜產品、腦中風血栓負壓

移除導管系統產品及治療早期退化性關節炎組織修復再生產品等三項 
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(八)  
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「董事選任程序」修訂前後條文對照表 

修訂後條文 修訂前條文 說明 

 第四條 

 (刪除) 

第四條刪除，其後條

號變更。 

第四條 

 略 

第五條 

  略 

配合第四條刪除，調

整條號。 

第五條 

本公司董事之選舉，應依照公

司法第一百九十二條之一所規

定之候選人提名制度程序為

之。 

 

 

 

 

 

 

第 2 項略。 

 

獨立董事之人數不足證券交易

法第十四條之二第一項但書規

定者，應於最近一次股東會補

選之；獨立董事均解任時，應

自事實發生之日起六十日內，

召開股東臨時會補選之。 

 

 

 

第六條 

本公司董事之選舉，均應依照公司

法第一百九十二條之一所規定之候

選人提名制度程序為之，為審查董

事候選人之資格條件、學經歷背景

及有無公司法第三十條所列各款情

事等事項，不得任意增列其他資格

條件之證明文件，並應將審查結果

提供股東參考，俾選出適任之董

事。 

 

第 2 項略。 

 

獨立董事之人數不足證券交易法第

十四條之二第一項但書、臺灣證券

交易所上市審查準則相關規定或中

華民國證券櫃檯買賣中心「證券商

營業處所買賣有價證券審查準則第

10 條第 1 項各款不宜上櫃規定之

具體認定標準」第 8 款規定者，

應於最近一次股東會補選之；獨立

董事均解任時，應自事實發生之日

起六十日內，召開股東臨時會補選

之。 

配合第四條刪除，調

整條號。 

配合公司法第 192 條

之 1 修正簡化提名董

事之作業程序，爰修

正第一項。 

 

 

 

 

 

 

配合中華民國 107 年

12 月 19 日金管證發

字第 1070345233 號

函要求上市櫃公司全

面設置獨立董事，調

整第 3 項。 

 

 

第六條 

略 

第七條 

略 

配合第四條刪除，調

整條號。 

第七條 

略 

第八條 

略 

配合第四條刪除，調

整條號。 

第八條 

略 

第九條 

略 

配合第四條刪除，調

整條號。 

第九條 第十條 配合第四條刪除，調

附件五 
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略 略 整條號。 

 第十一條 

被選舉人如為股東身分者，選舉人

須在選舉票被選舉人欄填明被選舉

人戶名及股東戶號；如非股東身分

者，應填明被選舉人姓名及身分證

明文件編號。惟政府或法人股東為

被選舉人時，選舉票之被選舉人戶

名欄應填列該政府或法人名稱，亦

得填列該政府或法人名稱及其代表

人姓名；代表人有數人時，應分別

加填代表人姓名。  

本公司採候選人提名

制度，股東應就董事

候選人名單中選任

之，股東於股東會召

開前即可從候選人名

單知悉各候選人之姓

名、學經歷等資訊，以

股東戶號或身分證字

號為辨明候選人身分

之方式，即無必要，爰

刪除本條。 

第十條 

票有左列情事之一者無效： 

一、不用有召集權人製備之選票者。 

二、以空白之選票投入投票箱者。 

三、字跡模糊無法辨認或經塗改者。 

四、所填被選舉人與董事候選人名

單經核對不符者。 

五、除填分配選舉權數外，夾寫其

他文字者。 

 

第十二條選舉票有左列情事之一者

無效： 

一、不用董事會製備之選票者。 

二、以空白之選票投入投票箱者。 

三、字跡模糊無法辨認或經塗改者。 

四、所填被選舉人如為股東身分者，其

戶名、股東戶號與股東名簿不符者；

所填被選舉人如非股東身分者，其

姓名、身分證明文件編號經核對不

符者。 

五、除填被選舉人之戶名（姓名）或股東

戶號（身分證明文件編號）及分配

選舉權數外，夾寫其他文字者。 

六、所填被選舉人之姓名與其他股東相

同而未填股東戶號或身分證明文件

編號可資識別者。 

配合第四條及第十一

條刪除，調整條號。 

股東得依公司法第

173 條規定，於特定情

形下(如董事會不為召

集之通知時) 得報經

主管機關許可，自行

召集，擬配合調整本

條第一款。另配合本

公司採候選人提名制

度，股東應就董事候

選人名單中選任之，

爰調整本條第四款及

第五款，並刪除第六

款。 

第十一條 

略 

第十三條 

略 

配合第四條及第十一

條刪除，調整條號。 

 第十四條 

(刪除) 

第十四條刪除，其後

條號變更。 

第十二條 

本辦法訂立於民國 104年 06月

25 日；第一次修訂於民國 106

年 06 月 30 日；第二次修訂於

民國 107年 1月 15日；第三次

修訂於民國 108年 5月 10日；

第十五條 

本辦法訂立於民國 104年 06 月 25

日；第一次修訂於民國 106年 06月

30日；第二次修訂於民國 107年 1

月 15日；第三次修訂於民國 108年

5月 10日；第四次修訂於民國 109

配合第四條、第十一

條及第十四條刪除，

調整條號。 

增列修訂日期及次

數。 
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第四次修訂於民國 109 年 6 月

10 日；第五次修訂於民國 110

年 8月 20日。本規則經股東會

通過後施行，修正時亦同。 

年 6 月 10 日。本規則經股東會通

過後施行，修正時亦同。 
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「股東會議事規則」修訂前後條文對照表 

修訂後條文 修訂前條文 說明 

第三條 

第一、二、三項略。    

選任或解任董事、變更章

程、減資、申請停止公開

發行、董事競業許可、盈

餘轉增資、公積轉增資、

公司解散、合併、分割或

公司法第一百八十五條

第一項各款之事項、證券

交易法第二十六條之一、

第四十三條之六、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。 

 

以下略。 

第三條 

第一、二、三項略。 

選任或解任董事、變更章

程、減資、申請停止公開

發行、董事競業許可、盈

餘轉增資、公積轉增資、

公司解散、合併、分割或

公司法第一百八十五第

一項各款之事項，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。 

 

 

 

以下略。 

 

 

配合條文規範調整公告

方式。 

 

 

 

第九條 

第一項略。 

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。 

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。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。 

 

第九條 

第一項略。 

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。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。 

 

 

 

 

 

為提升公司治理並維護

股東之權益，修正第二

項。 

附件六 
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以下略。 以下略。 

第十四條 

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

落選董監事名單及其獲

得之選舉權數。 

 

第二項略。 

第十四條 

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。 

 

 

 

第二項略。 

 

為提升公司治理並維護

股東之權益，修正第一

項。 

 

 

 

第十九條 

本辦法訂立於民國 104

年 06 月 25 日；第一次

修訂於 105年 9月 7日；

第二次修訂於 107 年 1

月 15日；第三次修訂於

109年 6月 10 日；第四

次修訂於 110 年 8 月 20

日。本規則經股東會通過

後施行，修正時亦同。 

 

第十九條 

本辦法訂立於民國 104

年 06 月 25 日；第一次

修訂於 105年 9月 7日；

第二次修訂於 107 年 1

月 15日；第三次修訂於

109年 6月 10 日。本規

則經股東會通過後施行，

修正時亦同。 

 

 

增列修訂日期及次數 

 

 

 

 

 

 

 

 

 




