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摘    要
2012年臺灣的經濟成長率為1.3%，同一時期，生技產業的營收成長率為10%，生技產業兼具「創新研發」與「價值創造」的高附加價值產業，對國家未來經濟發展扮演相當重要的角色，因此世界各國無不積極推動。其中，生技製藥產業由於研發時程較其他產業長，所須投入資金龐大，新創企業很難在不尋求外部資金挹注的情況下繼續經營。依據生技製藥產業的產品特性，無形資產在籌資過程扮演關鍵角色，然而，以無形資產籌資雖屬可行，但其難以鑑價的特質，造成實務執行上較有形資產困難。本研究透過分析國內外生技製藥企業運用無形資產籌資案例，探討其成功與失敗原因，並規納無形資產籌資關鍵因素。希望藉由本研究之研究結果，增加國內生技製藥新創產業籌資管道、提高成功機率，進而促進整體生技企業之發展。
本研究以文獻探討、國內外受訓內容為基礎，進行跨國個案與專家學者訪談、資料收集，從生技製藥企業無形資產之評價問題到生技製藥新創企業籌資之困難，透過跨國個案分析比較等多元方法，找出理論與實務的關聯。研究結果顯示，生技製藥產業籌資關鍵因素包括擁有好的管理團隊、具有市場潛力的研發技術與智慧財產、能提出有吸引力的營運計劃書以及適當之實質審查，其中最重要的是管理團隊。本研究不只透過文獻及理論，也依據實際觀察或蒐集得到的美日等國發展現況資訊，提出生技製藥產業籌資價值鏈，作為國內生技製藥產業、投資者、創業育成中心及政府部門政府發展計畫與政策之參考依據。
關鍵字：無形資產籌資、無形資產評價、生技製藥、新創企業
Abstract

Taiwan’s GDP growth rate in 2012 is 1.3%, whereas biotechnology industry, within the same year, has a revenue growth at 10%. It becomes clear that biotechnology industry plays a critical role for future economic growth for Taiwan. As the industry itself illustrates both characteristics of innovative research and value creation, each country has put into vigorous effort advancing the development of biotechnology. 

However, the product development stage of biopharmaceutical industry is much longer with tremendous running capital required. It is very difficult for a startup biopharma company to operate without external funding. Intangible assets of biopharma have become the primary assets during the early stage. Although financing through intangible assets is feasible, the intangible characteristics have made it more difficult to loan compared to tangible collaterals. 

This research paper studies and identifies key factors for local and foreign companies financing through intangible assets. With the data collection and analysis after this study, we hope to identify the key factors and further raise the willingness of investment in Taiwan biotechnology. 

This research paper is built upon the foundation of paper study and our training during MMOT program domestically and internationally. We conduct interviews on various experts and scholars to gain insights on problems such as appraisal of intangible assets, challenges of biopharma faced during financing rounds, and finally by comparing cases study across nations to identify the key factors for successful financing. The results have shown that key factors for successful financing include a good management team, market-potential research, a patent landscape ensures market exclusivity, attractive business plans and finally an appropriate due diligence result, whereas team is the most important factor when valued by all kinds of investors. 

Finally, we make suggestions based on correlating between first hand observations and gathered information and hopefully could be used as a reference for the government’s future policy.
Keywords: Intangible Asset financing, Intangible Asset Valuation, Bio-Pharma, Startup Company 
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第一章 緒論
第一節 研究動機
新藥開發時程長，穩定的研發經費來源常常是各家生技藥廠困擾的難題。對於已較為成熟的大型製藥公司，如Pfizer、Novatis等公司，可以將過去專利藥銷售賺到的錢投入新藥開發，或靠過去建立的信用額度向銀行貸款，但是小型的新創生技公司就沒有那麼容易，由於多無正常穩定的營收，最有價值的資產可能是尚在研發階段的藥物，但研發需要長期持續的投資經費才有可能開花結果，因此滿足研發資金長期的需求是大多數新創公司最棘手的課題。生技製藥產業研發時程長，加上所須投入之資金龐大，新創企業很難在不尋求外部資金挹注之情況下繼續經營。
生技製藥新創企業在不同的新藥開發階段，會面臨不同程度的籌資挑戰。依生技製藥產業特性，無形資產在籌資過程扮演關鍵角色，然而，以無形資產籌資雖屬可行，但其難以鑑價的特質，造成實務執行時較有形資產顯得困難。由於生技產業屬於高風險、回收期限長之產業，為了協助資金取得，在投資方面，國內由行政院國家發展基金（國發基金）或由中小企業發展基金經創投管道參與投資，提供企業權益資金，在融資方面則由信保基金經由信保制度由銀行提供營運週轉金或是資本資金，亦即經由投融資管道，提供生技產業中長期權益資本與負債資本，及中短期營運週轉金以協助生技產業發展。
儘管如此，國內對生技製藥新創企業籌資上的協助起步較晚且仍有不足，產官學研有必要持續在生技產業投融資、產學合作、技術移轉與商業化過程提供協助。如何借鏡國外先進國家的作法，對國內生技製藥產業籌資與穩定經營有所助益，實有需要加以探討，以供未來生技製藥新創企業籌資及政府提供生技產業投融資協助之參考。
第二節 研究目的
本研究以文獻探討、國內外受訓內容為基礎，進行跨國個案與專家學者訪談、資料收集，範圍包括生技製藥企業無形資產評價以及生技製藥新創企業籌資相關議題，並藉由跨國個案分析比較等多元方法，找出理論與實務的關聯。本研究不只透過文獻及理論，也依據實際觀察或蒐集得到的美日等國發展現況資訊，提出國內產業、政府及學研部門可行的相關建議，供各界後續執行之參考。其研究目的如下：
1、 分析台灣、美國及日本生技製藥產業籌資方式之異同及其原因。
2、 瞭解生技製藥之籌資關鍵因素，新創企業如何成功籌資。
3、 提出生技製藥產業籌資價值鏈，對產官學研提出建言。
第三節 研究方法
本研究以文獻探討、國內外受訓內容為基礎，進行跨國個案與專家學者訪談、資料收集等多元方法，找出理論與實務的關聯，分析台灣、美國及日本生技製藥產業籌資方式，瞭解生技製藥之籌資關鍵因素，在研究流程的設計上，可分為六個步驟來進行（如圖1-1），步驟一為研究背景的描述，並引導出研究目的與研究問題。步驟二為文獻探討，以整理生技製藥產業的定義、功能、型態與相關研究為重心。步驟三為生技製藥產業現況分析與籌資模式比較，以及探討關鍵成功因素與未來面對之挑戰。步驟四分別為觀察台美日三國生技製藥現況分析及新創事業籌資模式機制之目前措施與政策，以及成功重要案例之成功關鍵因素。最後提出比較與分析，並提出本研究對於台灣的生技製藥新創事業價值鏈以及籌資方式的建議。
本研究將分為五個章節來討論生技製藥新創事業籌資在台灣與美國脈絡的差異，第壹章為緒論，第貳章為文獻回顧，第參章為台美日生技製藥企業與籌資模式比較，第肆章為籌資成功運作模式與關鍵因素分析，第伍章為研究結論與政策建議。研究流程歸納如下頁圖1-1。
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圖1-1、研究流程
[資料來源：本研究整理]

第四節 研究限制
本研究從生技製藥企業無形資產之評價問題，探討生技製藥企業籌資之困難，並透過個案分析之方式，提出生技製藥企業籌資成功之關鍵因素，歸納出生技製藥新創企業以無形資產籌資之成敗關鍵包括：經營者能力與特質、研發團隊組成、專家學者推薦、產品是否具有市場性、是否擁有核心技術、良好之營運計畫書、適當之實質審查，專利(獨家銷售的保護力)，並探討不同研發及公司發展階段之影響。由於訪談對象並非透過嚴謹的研究設計，仍受限於國外參訪地點及受訪時間地點的限制，研究結果將透過參訪、上課及其他次級資料進行交叉比對，力求正確。
第2章 文獻探討
第1節 生技製藥產業特性
壹、生技製藥產業發展現況
    生技產業源於1970年代基因重組技術之發明，此技術使得人體重要蛋白質可經由基因重組移入細菌或其他細胞中，再利用發酵或細胞培養而生產蛋白質，人類之胰島素及賀爾蒙皆可以此方法製造，以供醫療使用。此一學術界之重大突破，加上1980年拜杜（Bye-Dole）法案的通過，使得生技產業在美國誕生並蓬勃發展，包括Genentech、Amgen等知名企業均在當時成立
，
。生物技術自成功商業化應用後，目前已廣泛應用於醫藥衛生、農業、食品、能源、環保等經濟領域，為人類生命安全與健康提供有效的保護，隨著技術不斷的創新與精進，已成為不可或缺的科技項目，生技產業具有高知識密集、價值鏈長、高風險、高附加價值之特性
，促使各國將生技產業列為重點領域優先發展的項目。
不論小分子藥物或是醫療器材及農業生技的發展，皆涉及生物實驗，生技產業與製藥產業因此形成不可完全分割的產業，兩者合起來通稱為生技製藥產業。生技與製藥兩者結合，使得整體產業發展更加迅速，2011年全球藥品市場達9,555億美元，較2010年成長5.1%，推估2016年全球藥品市場將達1.2兆美元。2011年全球主要製藥的市場前三名的國家為美國、日本、中國大陸，市場規模分別為3,220億美元、1,112億美元、667億美元，前三強約佔全球藥品市場52%
。台灣的市場規模約為美國市場的1%，僅32億美元，然而以2012年的數據來看，臺灣的經濟成長率為1.3%，同一時期生技產業的營收成長率為10%，生技產業兼具「創新研發」與「價值創造」的產業特性的產業特性
，其高附加價值，對國家未來經濟發展扮演相當重要的角色。
我國雖自 1980 年代將生物技術列為重點科技項目並開始推動，透過成立國家級研究計畫、設置生技研究機構、開辦生技相關大學系所等措施，培育國內生技研發人才，充裕生技研發能量。然而，在生技產業領域的起步仍較歐美先進國家晚
，行政院於1995年及2009年核定「加強生物技術產業推動方案」與「台灣生技起飛鑽石行動方案」，作為政府各部會推動生技產業的指導原則
。前者著重於暢通國內生技產業價值鏈之運作，營造有利吸引國內外生技公司設廠的投資環境；後者針對產業發展現況，強化醫藥研發成果的轉譯研究，並配合建構現代化法規環境，加強商業育成機制與創投資金，以落實產業化發展，進而擴大我國生技產業規模與產業競爭力。迄今我國生技產業價值鏈已具雛形，產業發展之技術研發、人才、法規、育成、資金與聚落等基礎設施亦已建置完備，政府研擬後續之產業推動策略，將「台灣生技起飛鑽石行動方案」修正名稱為「臺灣生技產業起飛行動方案」，自2013年起至2015年止，希望在藥品、醫療器材、醫療管理服務三個領域次產業創造更多成功案例。
表2-1、近五年政府推動生技產業之政策
	時間
	政策
	主旨

	2007
	生技新藥發展條例
	獎勵研究發展、鼓勵資金投入、
吸引高階專業人才

	2009~2012
	台灣生技起飛鑽石行動方案
	奠定我國生技醫藥產業化之基礎

	2010
	台灣食品藥物管理局（今食品藥物管理署，簡稱TFDA）成立
	

	
	兩岸醫藥衛生合作協議
	

	2011~2016
	生技醫藥國家型計畫
	開發預防、診斷及治療之新藥，包含研究、臨床前測試和臨床實驗。

	2013
	生技新藥發展條例修法
	放寬至第二級醫療器材公司

	2013~2015
	臺灣生技產業起飛行動方案
	強化跨部會協調，服務與輔導產業，以商品開發生命週期管理導向思維，整合資源，推動藥品與醫療器材產業化


[資料來源：本研究整理]

貳、生技製藥產業特性
生技製藥產業是專業密集度高、以小搏大的產業，新藥開發的時間相當冗長而且需要投入高額的研發成本。藥物直接進入人體，影響體內細胞的代謝甚至基因的運作，必須在產品上市成為藥物前有很明確的安全性在看療效性，才能被醫生所接受使用。相較於一般的高科技產業，生技製藥產業具有以下的特質：
1、 跨領域而複雜的產業分工與結構
2、 產品的醫療衛生法規要求多
3、 漫長依靠階段研發成果
4、 成本高、風險高、報酬高
生技製藥產業的產品特性如下：
1、 研發時間長：新藥從藥物探索開始到上市，平均8~12年的開發時間。
2、 生命週期長：自藥證取得後，專利保護平均剩下10年。
3、 樣式多：以藥品創新程度由低到高，不同廠牌、劑型眾多。
4、 種類多：藥品品項達數萬種，各有不同適應症。
5、 地域性區隔高：各國均有其藥物審查制度，以及不同核價政策。
表2-2、產品類型及其特色
	
	學名藥
	IMD
	全新新藥

	活性成分
	與原專利藥之活性成份完全相同，且具生體相等性(Bioequivalanet)
	New Ester; New Salt, New formulation, New Combination; New indication; Rx-to-OTC
	從未上市新活性成份；完全新的化學實體或分子實體(NCE/NME)

	依據之母法
	FD&C Act 505 (j)
	FD&C Act 505(b) (2)
	FD&C Act 505(b)(1) PHS Act

	申請類別
	ANDA
	NDA
	NDA/BLA

	開發時間
	2~4 年
	3~6年
	8~12年


註：IMD，Incrementally Modified Drug，即漸進式修飾的新藥
[資料來源：Business Insights, FDA；生物技術開發中心產業資訊組整理]

叁、生技製藥產業籌資情形
美國是新藥產品最大市場，近年產業內外部條件的改變，使新創生技公司在財務上遭遇更嚴峻的挑戰。過去發生了許多FDA(U.S. Food and Drug Administration)審核通過專利藥品遭招回的事件，例如Vioxx、Baycol，因此FDA近年更加嚴格審核藥品安全，要求提供更多資料證明新藥的安全性和有效性，臨床實驗的設計和結果能否滿足FDA要求，不確定性增加，影響生技製藥公司的開發成本和產品時程。資本市場方面，2000年生技泡沫後投資人漸漸遠離高風險、股價波動大的生技製藥股，2008年的金融海嘯發生後更是把現象推向更糟的狀況，許多在美國上市的生技製藥公司的P/E值都降至歷史的低點。相對於美國，台灣近年的股票市場雖然掀起了一股生技投資熱潮，但因為政府對初上市公司增資辦法的相關限制，使得成功上市的生技製藥廠無法透過首次公開發行，取得需要的增資額度補足資金缺口。
鑑於生技產業對我國經濟發展相當重要，政府於1997年即由行政院開發基金(後改為行政院國發基金)列為重要投資對象，並通過「行政院國發基金投資生物技術產業計畫」，2003年更被列為「兩兆雙星」產業之一。行政院於同年核定「加強生物技術產業推動方案」，其中項目四「投資促進及育成」採行措施為「運用行政院國發基金積極投資生物技術產業及生技創業種子基金」。另外也通過「擴大行政院國發基金對生技創投事業及生技創投種子基金之投資」，及「協調創投資金加強投資生技醫藥及醫療器材產業」等政策。2007年立法院通過生技新藥產業發展條例，同年國發基金也特別撥款設立生技發展基金發展生技產業。2009年行政院正式通過匡列新台幣240億元成立生技創投基金，投資生技創投事業，投資上限為不超過投資標的實收資本額40%，投資項目包括藥物開發、醫療器材或其他生技相關產業，投資家數不設限，投資期限則可長達10年。
截至2011年底，行政院國家發展基金共直接投資12家生技公司，實際投資金額為新台幣45.68億元。2011年底國內上市、上櫃生技公司已經達到58家，其中20家為上市公司，38家為上櫃公司。另外有 37 家生技公司登錄於興櫃市場，接受上市、上櫃的輔導。興櫃市場的37家生技公司總營業額為新台幣150.94億元，淨利為新台幣2.34億元，研發經費合計為新台幣16.48億元，占營收比例高達10.91%。值得注意的是，其中14家已依據「生技新藥產業發展條例」審定為生技新藥公司，約占興櫃市場生技公司總家數的38%，有助於生技新藥公司籌募研發和營運所需資金，解決後期臨床試驗研發經費的不足，並加速產品上市
。2012年底，上市櫃生技公司家數已成長至71家，其中5家來自國外，具有新藥進入臨床試驗之研發型生技公司，或是具特色產品的生技公司開始大量增加。
    總體來說，台灣面積狹小，人口僅兩千三百萬人，市場不具經濟規模，不足以供養供應鏈龐大部門完整的生化科技產業，台灣生技公司的資本額差異性很大，普遍為中小企業，且產業尚處於萌芽期。台灣生技公司創業初期的創始基金多來自企業個人股東，或者自行號召親朋好友私下籌資完成，與美國的結合學研、創投、上下游的組織運作的創業模式不同，國內生技公司為維持營運資金，常又必需兼營生產技術層次低、但有穩定現金流量的產品，用以支應新的技術研發、但回報期不確定的產品開發，公司因勢利導，較無法專心致力於研發期長、但獲利潛力甚豐的技術研發。中小型生技企業募資不易，創投資金對於尚未經過「理念驗證(proof of concept)」的投資仍然猶疑不前
。
第二節 藥物開發流程介紹
目前市面上所販賣的藥品，都是經過漫長的一段時間的試驗與評估才可通過而上市販賣，其過程大略可以分成三個階段：臨床前、動物實驗及人體試驗，其中人體試驗又稱為臨床試驗，而臨床試驗又可分為四個階段：Phase I、Phase II、Phase III及Phase IV，經過所有的試驗與評估之後，試驗結果須經過衛生署的審核，通過後衛生署將發給藥證，廠商才可以將新藥品上市販賣，上市後廠商仍需持續追蹤藥品於服用後的人體反應，以了解是否有發生不良事件與嚴重不良事件。
表2-3、藥物開發流程
	試驗階段
	藥物探索/臨床前
	臨床一期
	臨床二期
	臨床三期
	上市審查
	臨床四期

	目的
	發現後後選藥物/評估安全性及生物活性
	安全性及劑量
	有效性/副作用
	有效性及副作用之長期監測
	申請審查核准
	上市後新藥監視

	對象
	動物試驗
	健康受試者
	自願病患
	自願病患
	
	

	成本(US$)
	350M
	100M
	170M
	370M
	70M
	

	成功率
	0.05%
	20%
	29%
	61%
	70%
	


[資料來源：生物技術開發中心產業資訊組整理]

由於生技製藥產品開發期長、風險高，具有專業分工、互相依賴的特性。開發中各階段，可能是各由具不同專業的生技公司負責。而產品經由各開發階段之接力，逐步發展成獲准上市之藥品。以下針對專利藥的藥品開發階段分別進行說明：
一、發現階段
了解疾病本身對身體在基因、蛋白質合成、細胞、組織、人體的影響。選擇與該疾病相關的基因或蛋白有作用的標的分子、各標的物的in vitro實驗確認，找出領先化合物(Lead Compound)，包括自然界物質、生物體外合成、高生產量篩選或基因工程。
    二、理化分析階段
        領先化合物進行一系列的測試來評估藥物的動力學，包括該化合物的吸收、分佈、代謝、分泌、以及毒理學特性。一個領先化合物必須能被吸收進入血液、分佈至體內適當的作用部位、有效的代謝並被分泌到體外，對於長期、短期以及對下一代不會產生毒性。
三、領先化合物最佳化
        同一化合物結構的變異物會被合成與測試，以得知哪種同位異購物具有較加的效果或安全性，產生較少的副作用。同步考慮該化合物該如何大規模的量產，以及未來臨床試驗可以測試的劑型。
四、動物實驗階段
先對動物來進行新藥物的藥理與毒性試驗的測試，除瞭解藥物對於特定疾病的療效外，更重要的，是要瞭解藥物的毒性，致突變性，致癌性等負面影響。通常這又要耗去約兩~三年左右的時間。利用動物試驗是決定藥品進入人體臨床試驗階段的依據，若順利通過此一階段，便能進入人體試驗階段。
    五、測試新藥申請(Investigational New Drug, IND)

在進行任何人體臨床實驗之前，必須向FDA提出測試新藥申請，包括了該物質的說明、物質的安全性、毒理性實驗數據、臨床試驗計畫如何、何處由誰來進行臨床試驗。除了測試新藥申請外，也要通過執行臨床實驗機構的機構審查委員會的審查以及認可 (如IRB)。
    六、人體試驗階段，可再細分為四個階段，其中上市前的3個階段說明如下：
        (一)第一期臨床試驗(phase I)：通常只有數名或十數名健康志願者(沒有疾病者臨床委託試驗的進行兼具高度知識密度)，因此對法規的掌握與標準化流程的一致性與數據資料處理的分析能力都造成產業競爭力的關鍵。其次為服務品質，彈性效率，對危機的應變能力與專案管理的能力，及價格競爭力都是台灣發展臨床試驗商機時必得掌握的重點。此外臨床委託試驗具有高度國際競爭特質，如何在亞洲人種收案競速中取得高效率的表現，有賴政府法規的開放，政府影響因素在受法規管理嚴格的臨床試驗中實屬關鍵因素 (洪義容，民92)參與。本階段的目的，主要是瞭解藥物之最低中毒劑量，亦即人體所能夠承受之最高劑量；其次，則是要瞭解藥物對於人體的毒性及藥物動力學特性，此通常是人體試驗中最危險的一個階段。
        (二)第二期臨床試驗(phase II)：通常有數十名乃至上百名患有特定疾病之志願者參與。本階段的目的，主要是要瞭解藥物之最低有效劑量及其治療效果。
        (三)第三期臨床試驗(phase III)：通常有數百名乃至數千名患有特定疾病之志願者參與，而為了收集這麼多患者，通常是由許多家醫院或者研究中心共同參與。本階段的目的，主要是要更進一步地瞭解藥物之安全性，各種適應症以及禁忌症，治療效果，及其與其它藥物的交互作用等。新藥也時常會和使用在同一用途的舊藥互相比較，以雙盲方式進行實驗組和對照組研究，以確定新藥是否優於舊藥。這通常是人體試驗中最昂貴的一個階段。若能順利完成，即能向藥物管理機關（例如：美國FDA，我國衛生署藥政處）申請許可上市。以上的 phase I～III，合計要耗去大約五~八年左右的時間。因此每種新藥在上市前，通常都已經歷大約十五年，甚至二十年左右的研發過程。而一般所謂的「臨床實驗」，廣義而言，係人體實驗的同義詞；就狹義而言，則專指 phase III 而言。參與該階段的醫師們，會在自己的門診或住院病人中，擇其適當而又志願者來加入實驗計劃。而其成果，就成為統計數據的一部份。
    七、新藥申請(New Drug Application, NDA)

        向FDA申請上市的許可，內容包括所有的人體臨床數據資料、大規模製造的計畫、該新藥的預計的標示方式。
    八、生產製造
        製藥公司本身生產的廠房及設施需符合GMP(Good Manufacturing Practice)規範的準則。
九、人體試驗第四期臨床試驗(phase IV)：
主要是上市後的新藥監視(post marketing surveillance)。在藥物核准上市後，持續追蹤其臨床使用後各種正面及反面之結果，時間至少長達十年以上。儘管每種藥物在上市前，都已經過如此嚴謹的研發過程，但有時候，仍會發現某些藥物發生預期以外的副作用，因而被取消許可。相反地，也有某些藥物在上市後，持續加以研究，因而開發出新的用途。隨著全球各地病人的使用，醫生會將後續使用該藥物的情形透過各國的系統將使用情形與紀錄上傳，廠商也必需定期地將各種使用紀錄及不良反應發生的案例提交給食品及藥物管理局
。總之，現代醫學所使用的各種藥物，儘管並不完美，但至少都已經通過人腦所能設想出來，最為嚴謹的研發程序。
第三節 生技製藥企業之無形資產
由前述說明可知，生技製藥產業之研發時程長、營業性質較特殊，該產業主要透過研究及發展藥物運作其商業模式，也就是透過技術、專利、人才等無形資產來建構企業的營運績效
。目前國際會計準則第38號「無形資產」規定，研究係指原創且有計畫之探索，以期獲得科學性或技術性之新知識及新理解；而發展係指於產品量產或使用前，將研究發現或其他知識應用於全新或重大改良之原料、器械、產品、流程、系統或服務之專案或設計。惟因生技製藥業所聚焦之研究及發展，係屬內部進行而產生，故此種未來經濟效益尚未確定之無形資產，並不符合一般會計準則規定能資本化的無形資產，故無法認列於企業之財務報表中。本研究所稱之無形資產係指廣義之無形資產，非指會計上所定義者。根據統計，美國上市公司的企業價值，至少有75%來自於無形資產，而1980年代時，只有40%。由此可知無形資產佔企業的比重愈大，於企業價值創造中扮演的角色亦越來越重要。
壹、無形資產定義
一、國際會計準則之定義
    國際會計準則第38號「無形資產」定義無形資產係「無實體形式之可辨認非貨幣性資產
」。資產若符合下列條件之一時，係「可辨認
」：(1)可分離，即可與企業分離或區分，且可個別或隨相關合約、可辨認資產或負債出售、移轉、授權、出租或交換，而不論企業是否意圖從事此項交易；或(2)由合約或其他法定權利所產生，而不論該等權利是否可移轉或是否可與企業或其他權利及義務分離。
二、國際評價準則之定義
國際評價準則(International Valuation Standards)將無形資產定義為「無實體形式但可提供權利及經濟效益予其擁有者或權益持有者之非貨幣性資產
」，並將無形資產分為可辨認及不可辨認兩類。可辨認之條件亦與前述會計上所定義相同，即(1)可分離；或(2)由合約或其他法定權利所產生
。
三、學術界之定義
    此外，學術上研究無形資產之文獻亦筆楮難窮。專注於研究無形資產之學者Lev定義無形資產為具有對未來利益請求權的資產，但該資產並不具實體或財務等具體化之型態，舉凡專利權、品牌或是獨特的組織結構（例如以網際網路為基礎所建立的供應鏈模式）等皆可替組織降低成本而屬於無形資產
。
四、不同領域所定義之範圍不同
由此可知，會計上對於無形資產之界定範圍較狹隘：無形資產之先決條件為「無實體形式」，而必要條件則為「可辨認」，此外還必須能為企業創造經濟利益。而評價界則承認無法單獨辨認無形資產之存在，惟此等無法單獨辨認之無形資產，其價值較難評估。會計上與評價上對於無形資產之界定範圍不同，主要是因為會計主要的目的是作為入帳之依據，為使財務報表能予合理確信，故規定較嚴格之認列條件。然而評價上對於價值無法單獨辨認之個別無形資產，則以資產群組之方式進行評估，並不受到財務報表表達方面之限制。
一般而言，會計相關之文獻最常使用無形資產；經濟學者則以知識資產(knowledge assets)泛稱；管理學者則較常使用智慧資本(intellectual capital)來代表公司對未來利益之非具體請求權
；另法律界則將受到法律保護之無形資產，稱為智慧財產權(intellectual property rights)，大致上可分為專利、著作權、商標、營業秘密及專業技術(know-how)
等。對生技製藥產業來說，管理團隊、營運計劃書等智慧財產權以外的無形資產也扮演重要角色，對於一家公司能否成功，至為關鍵，可視為廣義的無形資產範疇，本研究亦將以廣義的無形資產做為研究討論對象，以完整呈現生技製藥產業籌資關鍵因素。
貳、無形資產之分類及辨認
無形資產對於企業之價值貢獻良多，企業當然會對其進行衡量及管理，並在財務報表中顯現其所擁有無形資產之價值。因此，無形資產之辨認及評價為知識性產業的首要任務，惟可能有幾種不同的目的，如表2-4所列。
表2-4、無形資產之評價目的
	無形資產之評價目的
	實 例

	一、交易目的
	1. 收購、併購與出售全部業務或部分業務。
2. 購買、授權、出售、質押無形資產。
3. 無形資產作價投資或投保等。

	二、財務報導目的
	作為財務報表入帳之基礎。

	三、法律目的
	訴訟、仲裁、調處、清算、重整及破產程序。

	四、稅務目的
	租稅規劃與申報。

	五、管理目的
	無形資產之衡量及管理。


[資料來源：評價準則公報第七號「無形資產之評價準則」及本研究整理]

一、無形資產之特性
由於無形資產具有部分排他性(partial excludability)、固有風險(inherent risk)、無交易性(non-tradability)、可擴充性(scalability)以及網絡效果(network effect)等經濟特性(Lev, 2001)，這些特性使得無形資產無論在衡量、報導與管理上都有別於有形資產。無形資產打破有形資產之限制而可以同時應用於多處並獲取多數利益，此亦為無形資產獨有之性質。此外，無形資產之特性尚包括對標的資產之所有權或特定權利及狀態，辨認及描述無形資產之特性為無形資產評價之重要步驟。
    相較於有形資產，無形資產最大的優勢在於其具有「不可模仿性」，因為實體資產很容易在產品市場中被競爭對手取得甚或被模仿。在此情況下，該實體資產即不再具有「不可模仿性」，也就難以替公司創造更多價值。相較之下，無形資產可以防止競爭對手重製，且這些智慧資產亦可透過法律規範來防止對手模仿。因此，無形資產的重要性早已超越實體資產，成為企業的關鍵資源，其對企業價值創造有重大之影響。
二、無形資產之分類
國際會計準則及國際評價準則將可辨認之無形資產分為五大類
，詳如下頁表2-5。辨認無形資產時，須瞭解所擁有無形資產之特性及分類，由於無形資產並無實際形體、無法直接觸摸或衡量，因此僅能透過其他代理數或間接衡量指標來代表其價值。生技製藥的開發過程牽涉許多技術與市場的不確定性，令管理者或投資者難以評估出生技製藥研發計畫的真實價值。研究顯示，淨現值法所評估之研發計畫價值會有高估現象，風險調整淨現值或實質選權法所獲得之結果非常相近，進一步在合理的參數估計下，二法所評估之價值皆與實際研發計畫價值相近。由結果可知，在進行研發計畫評價活動時，除了有效的分析模型的選擇外，更必須佐以分析者對於該研發計畫背景的合理估計，方能評估準確的價值提供產業內各種商業活動參考 。
表2-5、無形資產之類型
	類  型
	內  容

	第一類
	行銷相關之無形資產
	此類無形資產主要用於產品或勞務之行銷或推廣，例如：
1. 商標、品牌、服務標章、團體標章及認證標章。
2. 商品外觀(trade dress)（獨特之顏色、形狀或包裝設計）。
3. 報紙刊頭。
4. 網際網路之網域名稱。
5. 競業禁止合約。

	第二類
	客戶(或供應商)相關之無形資產
	此類無形資產源自與客戶或供應商之關係或對客戶或供應商之瞭解，例如：
1. 廣告、管理、服務或供貨之協議。
2. 授權及權利金協議。
3. 服務合約。
4. 未履約之訂單。
5. 聘僱合約。
6. 使用權。
7. 特許權協議。
8. 客戶關係。
9. 客戶名單。

	第三類
	技術相關之無形資產
	此類無形資產源自於使用技術（無論該技術是否已申請專利）、資料庫、配方、設計、軟體、流程或處方之合約性質或非合約性質之權利。

	第四類
	藝術相關之無形資產
	此類無形資產源自於對藝術作品（例如戲劇、書籍、電影及音樂）所產生收益（例如權利金）之權利及非合約性質之著作權保護。

	第五類
	合約基礎之無形資產
	合約基礎之無形資產代表因合約性質之協定所產生權利之價值。


[資料來源：國際評價準則第210號「無形資產」及本研究整理]

1980年代以前的企業，擁有具備競爭優勢之資源大多集中於土地、原料、廠房設備、勞力等實體資產或不動產，掌握了這些有形資產的企業就能大量製造產品以獲取利潤。但近年來隨著資訊科技發展與全球化腳步，商業環境不同、經營模式改變，公司逐漸開始重視無形資產的投資及發展。許多知識密集的公司其市場價值遠遠大於股東權益的帳面價值，這些研究數據驗證創造企業競爭優勢之價值核心與關鍵資源已發生轉變，顯示無形資產所扮演的角色日益重要。對生技製藥產業而言，包括人力資源、技術或智慧財產無形資產的創新與保護，已成為企業發展不可或缺的關鍵因素
。
叁、生技製藥產業無形資產例釋
基亞生技為國內知名生技製藥公司，亦為本研究訪談個案。該公司設定之新藥開發模式係屬授權取得已初步驗證療效的藥物，再進行臨床試驗開發申請藥物上市許可，目前並無自行申請且已取得之專利，僅經由授權合約規範取得多項新藥專利使用及開發權利。基亞生技自行申請中之專利為「熱對流聚合酶連鎖反應的方法和裝置」於我國、美國、紐西蘭、澳洲等國家申請專利中。
PI-88原始的專利權利來自澳洲國立大學(Australia National University)之專屬授權。99年6月生技基亞與澳洲Progen簽署「授權暨合作合約」，合約期限為15年（99年7月～114年6月），正式取得PI-88的全球商業權利與製造權的專屬授權，前項商業權利包含PI-88的開發、製造、使用、改良、銷售及再授權的權利。PI-88係透過萃取發酵物再磺化後所產出的一群組成物，因此，PI-88的製程具有高度複雜性，而智慧財產保護態樣中，除了專利權外，營業秘密也是其中的一項重點。以下分別從專利、資料專屬權、營業秘密、孤兒藥物認定、與相關醫藥法規審查協助部份，說明PI-88智產權及行政保護的狀況：
一、專利及其展延
基亞生技透過與Progen的專屬授權合約，取得Progen智慧財產的專屬授權， 其中包括PI-88 的主要專利 ” Preparation and Use of Sulfated Oligosaccharides”。此專利的內容包括製造硫化多醣的方法與治療癌症的成分，屬於包括物與方法的專利，該專利已獲得美國、澳洲、日本、台灣、中國、南韓、以色列、墨西哥、歐盟、紐西蘭、波蘭、俄羅斯、新加坡、加拿大及南非等15個國家核准並將於105年陸續到期。為此，基亞生技藉由本身之研發技術，於100年5月19日向台灣提出對於抑制肝癌復發、惡化或轉移之醫藥組成物之專利許可，有別於原始專利僅籠統表達其能抑制新血管增生及防止腫瘤移轉，新的專利將PI-88的成分、劑量、療程等用精確及具體方法表達其如何有效對抗肝腫瘤。且於100年6月9日透過中國申請PCT(Patent Cooperation Treaty)，以持續延伸既有之專利保護範疇，上述專利申請案目前已於前述日期完成遞件申請，若專利主管機關審查過程順利，依台灣及中國目前平均審查期間的經驗，預估於送件後3～5年將可獲得核准。
二、資料專屬權
許多國家立法上設有「資料專屬權」(Data Exclusivity)的設計，用以保障首次於國內市場上市的新藥一段市場排他的期間，一般為5～6年，在這段期間內，無論該新藥是否具有專利權，主管機關不得核准與新藥具相同成分之其他學名藥上市，使得該新藥得以取得一段排他的市場獨占期間。由於PI-88本身屬於新藥，故符合適用資料專屬權的資格，於具有「資料專屬權」立法的國家如美國、歐盟、日本、中國、台灣及南韓等地，均得於上市後依法律規定取得一定的市場排他期間。
三、營業秘密
藥物之製造必須符合GMP的要求，且必須能嚴格證明其生產的品質與一致性。PI-88是來自酵母菌發酵產物的萃取物，並經水解、純化及磺化而成，如何保證生產的品質與一致性，需有一套可供主管機關檢視與驗證的流程與資料。這些流程與資料，乃由Progen所開發，並未向外揭露的機密資訊，且不容易透過還原工程加以破解，故具有營業秘密之性質，可以透過營業秘密的保護保持產品的市場競爭地位。該公司透過與Progen公司的專屬授權合約，取得Progen智慧財產的專屬授權，得以使用這些機密資訊製造及生產PI-88。目前，該公司透過向Progen採購之方式獲得PI-88，未來亦得自行建廠製造。
    生技製藥產業產品可開發成不同疾病的治療藥物，應針對研發計畫特性，規劃更適合的評價模型，以輔助決策者管理的工作。同時，將企業其他無形資產，如管理團隊、人力資源、外部關係、品牌或商譽等納入合適的評價模式中，才能確實反應企業整體無形價值
。
第四節 生技製藥產業各階段籌資議題
生技製藥產業之研發時程長、性質較特殊，其資金來源不似一般傳統產業可迅速透過大量製造產品並經由銷售而獲得現金，而是需要經過一段很長的研發期才可能有重要突破。在沒有關鍵性之研發成果之前，生技製藥企業需要靠外部資金來源渡過這段期間。生技製藥新創企業在不同新藥開發階段，會面臨籌資上不同程度的挑戰。初期階段需要的經費大多來自原始股東和主事者親戚朋友的投資與支持，影響初期階段募資成敗最關鍵的因素莫過於當時的時空背景條件，例如2000年初隨著人類基因密碼的開啟資本市場掀起了一波生技投資熱潮。許多成功的台灣生技公司例如基亞生技，就是在當時候募得足夠的資金養分和成功地找到長期合作的投資夥伴。
第一期臨床末至第三期初期通稱新藥開發的中期階段，這期間通常是募資難度最高的時候，因為對投資者而言投資話題已不像初期階段那麼新鮮，既有股東又必須投入更高額的投資但是產品卻才剛邁入所費不貲的臨床階段，而且成功機率無法掌握。但是如果新藥成功通過一期和二期臨床實驗將大大增加公司的價值，併購或上市機會將可能隨之而來。也就是說通過第二期臨床實驗後會是新創生技公司既有股東出脫手上股票獲利了解的機會。中期階段的資金來源往往來自天使投資人（個人或公司）及創投公司，但是剛要進入臨床二期的生技公司會發現潛在的投資人往往只有少數天使投資人，而且天使通常只參與一輪的增資，使得新創公司必須向外招募更多的投資人來維持公司的運作，勢必面臨複雜的股東結構。在臨床二期前就算可以找到創投公司投資，資金通常來自三家以上的創投(Syndicate)，因為創投公司希望藉由分散投資金額降低該階段的投資風險。台灣微脂體葉志鴻總經理指出，美國新創生技製藥企業用來支付核心經營團隊及臨床前第一階段資金的費用大概需要100~200萬美元，臨床後研究到第一期臨床實驗做完需要300~500萬美元，從第二期臨床實驗到第三期臨床執行完成需要約1000萬美元，最後新藥通過FDA審查上市和公司IPO（Initial Public Offering，初次公開發行）上市需要的花費則約為4000萬美元，換句話說新藥從開發到市場上市一共需要約17億台幣左右。
Myers and Majluf(1984)
很早即提出融資順位假說，其指出(1)公司將儘量避免以發 行普通股或其他風險性證券來融通投資專案，否則可能陷入放棄淨現值(Net Present Value, NPV)大於零的投資專案或以較低的價格發行風險性證券的兩難困境。(2)在資訊不對稱的情況下，宣告發行新股將造成股價下降，同時公司價值也將因此而下降，若以發行低風險負債融資時，股價將較不受影響。(3)公司在融通投資方案所需的資金時，其考慮的優先順序為：第一，以公司內部資金為先，其次為負債融資，最後才是考慮外部權益融資。因此公司管理當局傾向使用下列順序來籌措企業所需之資金，第一是使用企業內部資金。例如當年獲利之保留盈餘，其次為舉債，最後再發行新普通股；此一論述模式係以資訊不對稱之觀點來解釋公司的融資行為，當公司的投資計劃需要融資時，首先應使用公司的內部資金，即以不會被市場低估資產價值的方式為籌措資金；若內部資金不足以支應而需向外融資時，則以發行成本最低與最穩定的證券，所謂最「穩定」證券是指當揭露管理者與投資者之間所存在的不對稱資訊問題後，未來市場價值變動最少之證券，而避免發行風險性證券，如此形成融資順位。
Leland and Pyle(1977)
指出，公司管理當局擁有較外部投資人較多的公司資訊，通常管理者對公司未來的發展較為了解，因此若管理當局的目的是在追求現有股東財富最大時，則只有在管理者認為新股市價對現有股東有利時才會發行新股。如果公司覺得股價被低估的話，就不會發行新股。因此，外部投資人會將公司發行新股的決策視為公司價值被高估的訊號。而若公司採負債融資，投資人會將此視為公司價值被低估的訊號。鑒於公司內部資金並無此資訊不對稱問題，因此內部資金融資優先於舉債與股權融資的融資。Myers and Majluf(1984)則以逆選擇(Adverse Selection)的觀點，提出當公司需要外部資金時，若以權益（股票）融資，投資人會認為這是一種股價被高估的訊號，管理者為避免新股股價持續被低估或影響現有股價，乃先以內部資金或無風險性債券融資，其次才會以外部權益（股票）資金來因應。
    Ross(1977)
認為公司資本結構應隱含某些公司未來前景的資訊內容，所以投資人通常將公司資本結構的改變視為一種訊號，由此訊號來改變對公司價值的預期。通常管理者會依公司未來的前景及營運狀況來決定是否發行新股或舉債融資。若公司預期獲利低，為了降低利息費用，公司會較少採負債融資。但若公司營運情況良好，則會多使用負債融資，以降低盈餘，進而達到減稅的效果。因此投資人會將高槓桿視為公司前景看好的訊號，而購買該公司的股票。假設某公司的負債水準已達最適狀態，但可能因為外部投資者信心不足而企圖賣出該公司股票，為了防止股價大幅滑落，管理者可能刻意增加負債，對不知情的投資人釋出前景看好的訊號，造成股價上漲，此稱為資訊效果(Information Effect)。
對台灣的生技製藥產業來說，在高風險及不確定的環境，如何順利取得各個開發階段的資金，又不至於影響經營權，這中間如何取捨，顯得相當重要。智慧財產權對生技製藥企業發展至為重要，但企業無形資產評價困難，投資者信賴機制尚待建立。因此，本研究在進行生技製藥產業籌資關鍵成功因素分析時，將分別從投資人及經營團隊兩方面的立場加以探討。
第五節 籌資關鍵成功因素探討
企業發展有其生命週期，在不同階段，其籌資方式也不相同，創投事業投資企業之階段，可區分如下
：
1、 種子期(Seed Stage)

產品初創期，創業者僅有獨特的創意、技術或團隊，急需資金從事產品研發及創建企業。此階段投資風險極高，投資額雖不多，但是對產品、技術、研發、團隊充滿不確定性，投資年限有可能長達五年以上，倘若案例成功，獲利最高。
二、創建期 Startup Stage

產品開發完成尚未大量商品化生產，此階段資金主要在購置生產設備、產品的開發及行銷並建立組織管理制度等，此階段風險很高，大部份企業失敗亦在此階段，因為企業並無過去績效記錄，且資金需求亦較迫切。依產業不同，此階段由三年至五年不等。
三、擴充期 Expansion Stage

產品已被市場肯定，企業為進一步開發產品、擴充設備、量產、存貨規畫及強化行銷力，需要更多資金。但由於企業距離其股票上市還早，若向金融機構融資，須提出保證及擔保品，籌資管道仍屬不易，而創投的資金恰可支應所需。此階段投資期可長可短，大約二至三年，由於企業已有經營績效，投資風險較平穩，因此創投參與較為踴躍。
四、成熟期(Mezzanine Stage)

企業營收成長，獲利開始，並準備上市規畫，此階段籌資主要目的在於尋求產能擴充的資金，並引進產業界較具影響力的股東以提高企業知名度，強化企業股東組成。資金運作在改善財務結構及管理制度，為其股票上市/櫃作準備。此階段投資風險最低，相對獲利亦較低。
五、重整期(Turnaround Stage)

企業營運困窘並已陷入虧損，除需要資金的投入以支持其營運，尚須尋求協助改善其經營管理，必要時創投須介入企業經營，使企業得以於整頓完成後再出售獲利。創投主要工作在協助企業重擬營運計畫、開發新產品，使其轉虧為盈。由於介入較深，創投通常比較不願參與經營陷入危機的企業，此階段投資額及投資期限亦較難評斷。
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圖2-1、生技製藥產業各階段籌資方式
[資料來源：本研究訪談對象James Jordan教授提供]
本研究主要針對生技製藥企業在早期（包含種子期及創建期）階段之籌融資方式與策略進行探討，在早期階段通常由所謂的「天使基金(Angel Fund)」提供，因為新創事業早期階段，所冒風險相當大，惟有願意冒此風險之基金願意投入，當然此天使基金大多為創業家之親朋好友或是具有眼光之個人投資者，但是對於生技產業而言，因具回收期限長、經營不確定之風 險，因此天使基金在我國通常由行政院國發基金或是國營事業來扮演。依據Paul, Whittam and Wyper(2007)以個案研究方式對蘇格蘭地區之20位創業家進行深度訪談(In-depth Interviews with 20 Scotland-based Entrepreneurs)，分析新創事業之籌融資成功與否，決定以下二點：第一是創業初期，創業者必須投入個人金錢與時間以換取新事業創立之可能性；第二是天使基金對於新創事業的協助，不僅只是資金投入與共同承擔創業風險，甚且天使基金除了替代原融資順位理論中原為第二順位的債權融資角色外，還必須降低創業者因債權融資所必須籌募的擔保品或是以個人資產作為擔保的困擾。
天使融資對於新創事業而言，符合融資順位假說中因考量資訊不對稱與代理成本問題後，天使融資必須提供足以扮演構築融資程序第二順位的功能，並進而 取代之。Paul, Whittam and Wyper(2007)指出，對於新創事業而言，「過渡型融資順位(Bridged Pecking Order)論點應有相當的實務應用價值，尤其是強調企業「天使」是以認同該新創事業之前瞻性而投入資金與相關的經營管理資源，在新創事業的籌融資程序中，「天使」不僅是資金的供給者，更是創業者的合資好夥伴。
總結生技創投業者最佳的投資策略的要項，可將之作為價值創造的成功關鍵因素如下
：
一、擁有世界級的管理團隊，創投業者認知優秀的管理團隊是成功的必要條件，且願意用他們的人脈吸引最好的人才支持這樣的團隊。
二、若有與現行技術有差異化的新穎技術或方法；或一個標準平臺可以發展多種不同的商品；現有藥品但發現新用途；這些都是創投業者有意投資的標的。
  三、未來有很大市占率的產品，但目前仍有採用上有限制的產品。
四、資本有效運用的商業模式，若在同樣合理的資本使用下，可以有效降低風險的商業模式。
  五、主管機關的核准可期待的、有跡可循的，且可預期未來可以帶來正面報酬的投資標的。
一部好的電影需要一份好的劇本，一間好的生技製藥新創企業，也需要一份好的營運計劃書來為其增加籌資成功的機會。綜合本章各節的討論，本研究規納出生技製藥新創企業以無形資產籌資之關鍵因素可能包括：經營者能力與特質、研發團隊組成、專家學者的推薦，而產品是否具有市場性、是否擁有核心技術並妥善管理智慧財產權，公司作業流程、資金運用方式是否有效等等。在這些關鍵因素中，營運籌資計劃書、經營者及所屬管理團隊、技術與智慧財產權管理以及專家的推薦至為重要。本研究後續將根據前述內容，進行生技製藥新創企業跨國籌資方式及關鍵成功因素分析探討。
第三章 各國生技製藥新創企業籌資模式比較
    依據前一章文獻探討所歸納的結果，生技製藥產業其籌資策略，於公司創設階段，亦即在早期（種子期及創建期）階段，使用資金幾乎為天使基金，公司從親朋好友取得創業資金，此期間風險相當高，生技製藥公司資金需求龐大，回收期長，因此透過外來資金挹注，幾年後公司除仍繼續研發新藥外，也採以代工養研發方式產生營收來支撐公司新藥之研發。以下分別就台美日情形加以分析。
第一節 台灣生技製藥新創企業籌資方式及個案分析
壹、籌資方式分析 

創投和天使資金的投入對新創生技企業的成長扮演關鍵重要的角色，1982年李國鼎參考美國矽谷作法引進創投制度及相關的經營管理資源，並且隨著人類基因序列的解碼，生技產業的投資熱潮在2000年達到了高點，許多目前熟知的上市生技公司包括基亞生技和台灣微脂體就是在那個時候籌資創立的。然而2000年時，政府取消了促進產業升級條例中創投股東投資抵減規定，使的創投資金來源急速驟減，也使的創投對早期的投資案卻步。根據2012年台灣創投公會統計顯示，生技製藥業投資金額為6.46億元，為台灣創投投資金額排名第3名之產業。
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圖3-1、2011年台灣創投投資產業金額與比例
[資料來源：整理自2012台灣創投年鑑]

表3-1、2011年創投投資階段別金額及比率                     單位：新臺幣百萬元
	2011年投資階段別
	種子期
	創建期
	擴充期
	成熟期
	重整期
	其他
	合計

	投資金額
	 141.87 
	 724.72 
	 3,783.48 
	 2,253.12 
	 9.60 
	 51.47 
	 6,542.00 

	比　　例
	2.17%
	11.08%
	57.83%
	34.44%
	0.15%
	0.79%
	100.00%


[資料來源：整理自2012年台灣創投年鑑]

以創投投資企業發展階段金額及比例而言，台灣創投對於擴充期與成熟期投資比重仍高，早期投資比例則較2010年些微成長。擴充期（57.83%）、成熟期（34.44%）、創建期（11.08%）、種子期（2.17%）、重整期（0.15%）。對於早期投資的比重（創建期 + 種子期），則為13.25%，已較2010年的比重成長一些。
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圖3-2、2002~2011年歷年創投投資早期比例
[資料來源：台灣創投年鑑(2012年)]

創投公會秘書長蘇拾忠也進一步指出除了投資抵減的規定取消外，公開發行前股票面額10元的規定也是投資人不敢貿然投資新創公司的另一項主要原因。這樣的面額制規定使的不管早期或晚期投入，每股持股成本都至少10元，然而在台灣上市平均可回收股價為30元，也就是說，上市後天使投資人或創投可以有3倍回收。但是如果考慮全球新創企業的平均成功率約30%，平均期望報酬率就應該是3倍在乘以0.3，也就是不賺不賠。所以台灣的創投寧可等一家公司比較穩定了，才願意進場投資。
為了突破新創事業籌資困難的窘境和不友善的資本市場，政府於2009年推動了「臺灣生技起飛鑽石行動方案」，其中最重要的一項政策是由政府成立大型生技創投基金(TMF)，帶頭投資新創生技事業，作為民間投資的領頭羊。但是 TMF從300億元的資金規模縮減到50億元，此外也因為無法在法定募資期限內募得75%資金，促使國發基金投資TMF破局。TMF募資失利後，行政院2012年正式將「生技鑽石行動起飛方案」調整為「台灣生技產業起飛行動方案」，並將生技創投基金「捨大就小」，改鼓勵5億至10億元中、小型生技創投，避掉需要把基金管理顧問公司設立在國內衍伸出的稅務問題，國發基金則採個案直接投資方式配合。舉例來說，國發基金將公開招標選擇配合的投資管理團隊，在5年內投入10億元設置天使基金，並且每年遴選60家初創企業提供上限1000萬的資金協助，天使基金培養出來的企業，可成為創投基金投資的案源。
為持續改善早期階段企業籌資問題，國發基金於2012年9月運用「加強投資中小企業實施方案」開辦早期階段投資專戶（加強投資中小企業實施方案第3期），提高政府相對於投管公司之搭配投資比例，早期階段企業為3：1，以強化早期階段企業籌資，並帶動投資及增加國內就業機會。相關措施說明如下：
一、投資機制：結合民間投管公司市場機能，共同進行早期階段企業投資，投資期間10年，前7年主要進行投資審議與輔導等，後3年辦理投資處分。
二、投資搭配比例：為提高投管公司投資誘因，引導民間資金流向政府推動之政策或產業，提高政府相對於投管公司之搭配投資比例為3：1。
三、提高投管公司投資誘因：為提高具潛力之早期階段企業籌資機會，投管公司管理費由2%提高到5%，績效獎金由20%提高為25%。
四、投資種子期及創建期早期階段企業：單一企業投資總金額不超過3,000萬元。
累計至102年8月底，已投資30案，計4.63億元，投管公司搭配投資5.12億元，總投資金額9.75億元。
國發基金也與紐西蘭創投基金配合，各自匡列8000萬美元，以同等比例出資投資兩國創投事業，個案投資規模最多以2000萬美元為上限，台紐政府基金投資比例各以基金規模的30%為限，並要求申請投資的創投至少應將基金規模的50%投資台灣產業相關公司。
除了天使及創投的資金來源外，有鑑於近年來，透過群眾集資(Crowd-Funding)實現創意構想的方式已逐漸成為國際趨勢，為協助許多有創意但缺乏資金的民眾實現理想，協助微型企業開拓籌資新管道，櫃買中心參考美國JOBS Act(Jumpstart Our Business Startups Act)鼓勵生技製藥等新興成長企業(Emerging growth company，EGC)上市豁免規定及股權基礎之群眾集資平台相關規範，規劃建置「創櫃板」，主要係取其「創意櫃檯」之意涵為命名，積極協助富有創意之微型創新企業得以順利籌措所需資金，並建構「公設聯合輔導機制」，將結合經濟部中小企業處、中小企業信用保證基金、工研院、各地方政府、會計師及證基會等機構，提供該等微型創新企業之財務、會計、內控、行銷、公司治理等全方位輔導，輔導其建置內部控制、會計及財務規劃相關制度。
行政院於102年9月5日聽取金管會「推動建置創櫃板協助創新企業籌資規劃方案」，預定於103年1月1日正式掛牌，提供有創意及發展潛力的微型創新企業良好的籌資平台，也讓新創事業包括生技公司有公開籌資的管道，鼓勵國內外資本額在5,000萬元以下的「微型企業」，利用創櫃板籌資，及善用免費的公司治理輔導，力拚三年內晉身興櫃、上櫃公司。預估103年度登錄創櫃板的微型創新企業共計70家，籌資金額可達新臺幣2億1,000萬元。期望未來創櫃板可吸引更多有創意的人投入創業市場，透過創櫃板的輔導以及投資資金的扶持，為微型企業注入更多活水，有效促進企業發展。
目前規劃中之創櫃板登錄包括公司申請創意審查及櫃買中心結合外部專家進行創意審查兩部分，在審查通過後由櫃買中心循「公設之聯合輔導機制」進行統籌輔導，將結合各單位，提供該等微型創新企業之財務、會計、內控、行銷、法制及公司治理等全方位輔導，輔導其建置內部控制、會計及財務規劃相關制度，並落實公司治理，輔導期原則上不超過2年。輔導一段期間後，經櫃買中心初步評估其適合登錄創櫃板，且經徵詢其規劃掛牌時程亦可配合者，即會再度結合相關領域之外部專家進行書面審查，此階段之審查重點除營運模式中之創意或創新概念外，尚包括申請公司經營團隊、董事會運作、會計制度、內部控制、未來發展潛力、永續經營能力等，並評估其登錄創櫃板前之增資計畫資金用途及價格是否具合理性及可行性。若通過審查者，將由櫃買中心通知公司辦理創櫃板前之募資。
綜合以上分析，可以得知國內投資新創企業的資本市場才剛開始逐漸成熟，因此不論是國發基金帶頭的各項創投基金或者是創櫃板，其表現和對新創企業的實質幫助都還有待觀察。這樣的結論也與本組在各家新創生技公司訪談時的發現吻合，即創投與天使不是目前新創生技企業的主要籌資管道;資誠會計事務所合夥鄧聖偉也指出，依照過去的經驗，新創生技企業的籌資來源主要是現金增資、借款和尋求政府的相關補助，另外這些新創企業也會爭取技術門檻相較不高的代工業務，產生營收代以支持新藥研發需要的經費。
貳、個案分析-基亞生物科技公司
基亞生物科技公司成立於1999年底，專注於開發抗癌與抗肝臟疾病新藥而成立的研發型生技公司。目前基亞公司的實收資本額約新台幣12.8億元。核心藥物PI-88曾在2007年將PI-88權利及抗肝癌臨床試驗第二期結果售與澳洲Progen公司，之後於於2010年6月購回PI-88的全球開發、製造、與再授權權利，目前主導進行PI-88肝癌適應症全球第三期臨床試驗，參與國家包括台灣、中國、韓國、香港及部份西方國家。PI-88對預防肝癌術後的復發具有顯著療效與安全性，已在台灣六大醫學中心所執行的第二期臨床試驗得到證實。第三期全球臨床試驗是根據第二期結果所設計的一個隨機取樣、雙盲與安慰劑對照試驗方案，已獲得台灣TFDA、中國SFDA及韓國KFDA許可。
基亞公司的核心經營團隊包括董事長張世忠博士、總經理鄭毓仁先生和財會管理處副總歐朝銓先生。歐朝銓先生曾擔任過春水堂科技娛樂財務長 、奇力新電子財會經理及美商花旗銀行副理等重要職務，以下是與歐副總的訪談摘要：
基亞成立初期搭上2000年人類基因解密的生技投資熱潮在國內籌到6億5000萬資金並且成功吸引力麗紡織、幸福水泥、大同電腦等大股東的投資。直到2006年IP88進入第二期臨床時資金才出現短缺。跟其他初創生技公司一樣，沒有廠房機具資金籌措相當不易。基亞透過以下籌資策略滿足自我資金需求：
1、 銀行貸款部分，基亞試著跟銀行地區分行的主管解說基亞的願景和成長潛力，希望可以爭取到短期（12月內）小額貸款。因為短期且金額不大，分行主管只要被說服了，不用報母行就可以放款。找第一家銀行願意借貸是最難的，但是透過小額度貸款慢慢建立銀行額度是有其必要性。
2、 透過購併德國一家小公司和上海的公司進入試劑產業生產核酸檢測試劑，試圖為公司帶入穩定收入。
3、 成立初期，長期借款多來自於工業局的企業研發貸款，貸款利率低。基亞也會向政府申請向SBIR的grant補助研發花費。
4、 2006年開始第一次的現金增資，之後連續7年每年都辦。現增時，基亞會根據之後兩年的資金需求當作目標，此外為了員工著想股價都不會訂的太高鼓勵員工參與認股（增資之10%），因為員工是公司重要的資產。
5、 2003年基亞興櫃，直到2011年才正式IPO上櫃。上櫃後，資金的籌措明顯變得容易，銀行借款意願增，現增上大小股東則更強力的支持。
表3-2、基亞籌資方式
	Stage

Method
	Self funding
	Loan
	Government (SBIR, research )
	Revenue
	Raise Capital by shares

	Pre-IPO
	√
	√ (Bank)
	√
	√
	

	Post-IPO
	
	
	√
	√
	√


[資料來源：本研究整理]
大致而言新藥還沒通過二期前，舉債非常不容易，所以一開始一定是透過自有資金和現金增資的方式尋求大股東和公司職員的支持，一方面滿足資金需求另一方面確保員工的持續參與強化員工的向心力。少部分長期借款可以來自政府提供的研發貸款和研發補助金費。最後如果能IPO上市，這將能大幅增加銀行對生技公司貸款的意願以及股東的持續支持最後通過藥證申請，藥品能順利上市。
歐副總表示如果一切從來但是時空換至今日，基亞應該會從設立之初就開始做IPO的準備，確保組織架構、公司治理能符合IPO規範，期望儘快成功IPO。因為IPO後資金的籌措將變得更容易。
叁、個案分析-台灣微脂體
    台灣微脂體為專注於脂質藥物傳輸系統研究及新藥研發的生技公司，營運主要分為專利學名藥、新劑型/新配方藥（類新藥）及純新藥等三大類。專利學名藥部分，目前產品列包括Doxisome及AmBiL，適應症分別為乳癌/卵巢癌及全身黴菌病症的治療。 在新劑型/新配方藥（類新藥）部分，包括Lipo-Dox（力得）、ProFlow（普絡易）、ProDex，適應症則分別為血癌/卵巢癌/乳癌、周邊血管疾病、老人眼部的黃斑部病變等治療。在純新藥部分，代表藥品為Lipotecan，適應症包括攝護腺癌及原發性肝癌。其中Lipotecan已於2010年獲美國FDA及歐盟EMEA認可為治療原發性肝癌的孤兒藥(臨床試驗二期)，並於歐洲及美國亦分別享有10年及7年的製造販賣獨占期之外，該產品也正式取得中國食品藥品監督管理局(SFDA)的特殊審批（亦是俗稱的綠色通道），將在2013年下半年在中國大陸直接進行二期臨床試驗。
    公司的創辦人洪基隆，是美國加州大學舊金山分校的微脂體實驗室主持人，在成立公司前，已研究微脂體達三十多年。1997年東洋藥品與洪基隆合資一百萬美金成立台灣微脂體公司(TLC)，開始進行技術研發與專案測試。2001年，洪基隆認為技術上有突破，決定擴大台灣微脂體的規模，便邀請當時還在矽谷的葉志鴻回來協助。2002年，台灣微脂體的第一個產品「力得」上市，力得的原藥是治療血癌的「小紅苺」，但以微脂體包覆之後，不但降低原來小紅苺所導致的副作用，還增進了療效。除了能治療血癌，更成為卵巢癌的剋星。TLC的核心經營團隊包括洪基隆博士、葉志鴻總經理以及曾雲龍博士。葉總經理曾擔任過亞洲聯創（AsiaWired Group）副總經理，負責新創公司創投融資、策略聯盟、高階人力管理、財務規劃等。其他過去重要經歷還包括矽谷美商萬通銀行（General Bank）任職期間，進行新創公司及創投的融資評估；擔任Hermes Biosciences財務長時，協助簽定與其他藥廠技術轉移和專利授權合約。以下便是與葉志鴻總經理的訪談摘要：
    1997年台灣東洋成為台灣微脂體外部最主要的股東，主要是當時腫瘤科醫師洪瑞隆自告奮勇牽的線。台灣微脂體初期的一百萬美元的資金用來建立起核心的人員跟申請智財保護。早期也向政府申請SBIR的補助，取得小額的200萬資金。葉志鴻加入TLC後，公司也開始進行增資，公司通常每兩年會根據之後的2~3年資金需求進行現金增資。分別於2002年募了一百六十萬美金、於2004年募了五百一十萬美金，其中力晶半導體、南光製藥均在此階段挹注資金。也藉由這筆資金完成一期的臨床實驗。2007年更完成八百萬美金的增資，除了舊股東南光、力昌、東洋的持續支持外，永豐餘也加入股東的行列。這筆費用可支持臨床二期的研究。
    葉總經理表示生技製藥經營團隊本身需要極大的耐心跟熱忱，或是使命感不斷支持前進，因為跟其它產業的產品相比，藥物上市期確實很漫長，且問題是上市後問題並不就此解決，而是一直存在，例如發明出的藥物與其它藥物的交叉副作用及上市後臨床的實驗仍是ㄧ直不斷的在進行。此外，葉總經理在籌資方面也提供生技製藥新創公司以下的建議：
    第一是公司領導人須有明確目標，具有短中長期的發展計畫，才能有效的計畫每個階段需要的資金。第二是確保在增資前有足夠的時間向股東和投資人充分說明未來企業的動向。第三是跟投資人保持良好的關係，並且充分向股東揭露公司經營狀況和財務情形換取股東的信任。TLC內部一有消息都會中英文同步寄出讓投資人可以在第一時間了解公司的最新動態，試圖避免給股東的任何「驚喜」。TLC的主要大股東像永豐餘、南光、Burrill等，上市後完全沒有拋售一張TLC股票，足以證明透明誠實的傳遞公司資訊是換取公司股東長遠支持的重要關鍵。
第二節 美國生技製藥新創企業之籌資方式及個案分析
壹、籌資方式分析 

生技製藥業的投資風險相當高，加上2008年金融海嘯後的信用危機和經濟長期的萎縮導致生技新創公司籌資更為困難。投資生技製藥業的創投公司面臨資金來源短缺，過去他們的金主多為大型基金例如勞退基金、大學捐獻基金，投資創投公司僅為這些基金投資組合的一部分，目的是希望能拉高整體組合的投資回報，但是經歷金融海嘯後，這些大型基金不再像過去支持創投投資
，因為他們的短期現金流需求增多而且生技製藥方面的創投投資不再享有過去在生技泡沫時期(2000年)高達7成的投資報酬率。
但是近來隨著全球生技產業熱潮，NASDAQ生技指數在2013年3月創歷史新高，3年漲150%。在美國央行維持利率於幾乎近於零的情況下，熟悉產業人士認為未來的投資環境展望應該是趨於樂觀。不管是投資人或是新創生技公司在經過一段時間的調適後都比過去更有效率及更有彈性的運用手上的資金，試圖控制新藥開發過程產生的風險並且將資源有效的集中在能創造最大價值的地方。此外，在募資方面美國生技新創公司也保留相當大的彈性，根據不同開發階段需求從政府補助、各種可能的融資管道、創投公司及大型製藥公司中尋求最適當的合作夥伴，持續為公司製造價值。
根據美國食品藥物管理局(FDA)統計資料顯示，2012年FDA共批準39種新藥，是16年以來最多水準，而據醫療健康資訊學院(IMS)預估，2012～2016年每年推出的新藥平均將達35款，遠高於過去5年平均水準，除新藥公司近年積極研發外，美國人口持續老化以及健保新制問題也加速FDA逐漸放寬標準，審核通過款式放寬與加速也代表著新藥公司未來認列獲利將快速成長，新藥公司投資價值自然水漲船高。根據市調機構Dealogic統計，2013年累計至8月美國首度公開上市(IPO)的生技公司高達22家，募集資金高達17億美元，金額是2011年、2012年2年總和，盛況是2000年網路泡沫化以來首見，新藥公司受資本市場認同程度已不可同日而語。另以獲利成長角度而言，美國生技類股2012～2015年複合獲利與營收成長率估計分別達21%及13%，大幅優於S&P500指數9%與3%的平均獲利、營收成長率，在美國量化寬鬆政策(Quantitative easing, QE)即將退場之際，美國生技產業將是未來能見度較高的少數產業之一
。
    美國生技製藥的籌資方式相當多元，透過與西雅圖當地的天使、創投公司、律師事務所、華大技轉中心、創業家、生技公司訪談的結果，可以歸納出製藥公司在藥品不同的開發階段會有不同的資金需求，也因此投資人的進場時間也會變異。新創的生技製藥公司會需要從不同的來源取得資金，如下表所示：
表3-3、生技製藥公司的資金需求與籌資對象
	試驗階段
	目的
	預估資金需求量
	所需時間(年)
	資金對象

	藥物探索/臨床前
	研究題目探索
	
	0.5
	個人、朋友、家庭

	
	篩選候選藥物
	<20K
	1
	個人、朋友、天使、政府

	
	專利申請
	<100K
	1
	個人、朋友、天使、銀行、政府

	
	評估安全性及生物活性
	
	1
	個人、朋友、天使、銀行、政府

	
	動物確效與數據驗證
	<1M
	1
	企業聯盟、天使、

	臨床一期
	安全性及劑量
	US$ 1 M 
	1
	創投

	臨床二期
	有效性/副作用
	US$ 1~10 M
	2
	創投、公開募資

	臨床三期
	有效性及副作用之長期監測
	US$ 10~100 M
	3
	創投、公開募資

	上市審查
	申請審查核准
	US$ 1M
	1
	

	臨床四期
	上市後新藥監視
	
	
	


[資料來源：本研究整理]

    新創企業可以籌資的方式大致分為私募基金或公開召募基金。私募基金分為朋友及家人、天使投資、創投基金、麥則恩投資(Mezzanine)、合併、併購、公開發行。以下進一步說明各類投資方式：
一、朋友及家人
創業家本身自己的資金、朋友及家人往往是一家新創生技公司的主要資金來源，這點在眾多創業家或是與創投的訪談中都有提到
。創立早期需要一筆資金來營運，便向朋友或家人籌資每人約1萬元美金左右的資金。好處是朋友或家人多半不會干預每天公司的營運狀況，且對經營者本身的理念較為接近。
    二、政府補助
對新創公司而政府的補助是最常見的一種方式。SBIR (Small Business Innovation Research) 從1982年開始成立，已成為生命科學及科技公司眼中最大的種子資金來源。每年聯邦政府會給超過4000家公司研究的資金，約一年$20 億USD的價值，將每年納稅人的錢重新投入企業中，創造出更多的社會及經濟價值。
SBIR通常可以提供公司100%為執行專案所需的資金需求，加上一些額外的利潤補助。一般來說，每個SBIR計畫通常可以補助85萬美金或更多。美國公司往往每年可以提出數個計畫，申請到幾百萬美金的資金
。
政府補助最大的好處是對於原始股東的股權並不會造成稀釋。且得到SBIR的補助往往須通過聯邦政府的審核及專家委員會的審定，對於公司的研發能力無形中是一種政府的背書，因此增加了其他資金來源的進駐的可能性。圖3-3說明了2005年SBIR於各聯邦單位的分配比例。Impel Biosciences在創辦初期也曾透過計畫申請，接受政府四次補助，解決創辦初期資金短缺的問題。
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圖3-3、2005年SBIR於各聯邦單位的分配比例
[資料來源：David Connell(2005)]

另一項資金來源是STTR (Small Business Technology Transfer)，參閱圖3-4。與SBIR不同的是公司要與研究機構一同申請，另外申請時要說明智慧財產權在業界單位與研究單位如何分配，且研究單位與公司分別要執行起碼30%及40%的研發佔比。好處是公司不需要另外聘一位Principle Investigator便可以申請。
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圖3-4、2005年STTR於各聯邦單位的分配比例
[資料來源：David Connell(2005)]
一般來說STTR分為三個階段，第一期說明該研發技術可以商品化的可能性，每年補助款不超過US$100,000。第二期會根據第一期的研發成果跟商品化的潛力，2年內給予不超過US$750,000。第三期聯邦政府雖然不補助任何費用，但針對特定的政府專案，第三期可從其他的計畫去申請研發成果商品化的補助
。
三、天使資金
天使投資人可能是朋友、有錢人、或是曾經創業過，對於某個領域有專業經驗的創業家。天使一詞來自於投資人不僅投入資金，也願意給創業家20%未來買回股權的權利，這種接近於行善樂施的行為，被稱之為天使基金
。天使一般投入的金額大小多半小於1百萬美金，統計數字顯示平均一個天使投資US$80,000於一家公司，且比較少的機會繼續投資於公司下一階段的籌資，也比較少的機會介入公司的經營
。
通常認識能募集到天使基金，都是透過朋友介紹或是該領域專家的推薦，才有機會認識到天使基金俱樂部(Angel’s Club)。也可以透過從網路上將公司的營運計畫書上傳至相關網站
。通常天使基金都有注重地域性以方便聯繫與掌控公司發展進度，因此生技製藥公司聚落所在地通常都會有天使資金的存在。有些個人的投資人約50~100位天使會共同成立一個天使投資俱樂部，各自貢獻約美金25萬元資金。每個月會定期聚集，邀請2~3家公司前來報告公司的營運計畫書，經投票後選出是否繼續進行盡責調查(Due Diligence)的案例，選出後由成員的angels進行謹慎性調查。最後選出標的投資1百萬到2百萬美金，跟設立投資條件：提供創業資金以換取可轉換債券、所有權權益，也設定利息，並讓創始人保有部分股權買回的權利
。
四、創投基金
許多創投公司在金融海嘯後改變其投資策略，與其投資臨床前至臨床二期期間的新藥開發案例，其將大部分的資源集中在已進入開發後期的新藥投資，試圖降低技術本身帶來的風險。(Salemi, T., “Has VC Lost Its Appetite for Risk?”, Start-Up, May 2009) 在這樣的環境下，許多新創公司也開始採用大型製藥廠降低開發成本的策略例如虛擬合作模式(virtual biotech model)及精實概念證明模式(Lean Proof of Concept)，試圖將前期開發的成本降至最低，並且提高藥物開發流程的效率和有效性。虛擬合作模式是企業將領先化合物的搜尋工作外包給外部專業實驗室，藉此將設備、實驗室和人員的花費降到最低，保留較多得資源支援後續理化分析/概念證明階段。精益概念證明模式則是強調先從最有效測試開始做起，證明領先化合物有無必要進行完整的後續研究，如此一來便可以省去不必要的測試費用和研究時間。此外，創投公司為了降低可因應的風險，在做出一個投資決定之前除了考量IPO上市為其獲利了結的手段外，也會進一步了解投資標的在可見的未來與大型製藥廠合作的可行性，也就是說創投公司希望為自己謀取更多獲利了結的方法，將製藥廠視為其出售股份的可能對象。
一般來說，創投公司的規模大約小於10人，獲利方式之一是藉由投資上市櫃前後的股權價差來作為收入，是屬於一種高風險高報酬的事業。創投本身的資金來源也很多元，可能來自於政府的基金，或是企業如銀行業者或保險業者將盈餘轉投資所成立。資金一募得雖可以支持數年的營運資金，但因合約關係，會有資金必須在一定年限上的獲利的壓力，也因此影響了投資的決定。表3-4列出美國西雅圖當地創投公司名單與投資領域，其中針對華盛頓研究基金會(Washington Research Foundation, WRF)，本研究已與該基金會董事長及管理團隊進行深入訪談，以瞭解其運作方式：
表3-4、Seattle Venture Capital Firms and Areas of Specialization

	Alexander Hutton
	Technology

	Alliance of Angels
	Connecting investors w/ early stage companies

	ARCH Venture Partners
	Life sciences, physical sciences, information technology

	Atlas Venture
	Technology, life sciences

	Benaroya Capital
	Diversified

	Blue Point Capital Partners
	Diversified

	Cascadia Capital
	Technology, sustainable industries, middle market

	Divergent Ventures
	Software infrastructure: Storage, cloud/virtualization, big data, and mobile data

	Fluke Venture Partners
	Technology, healthcare, and consumer-oriented ventures

	Founder’s Co-op
	Web and mobile technologies

	Frazier & Company
	Healthcare, technology

	Guide Ventures
	New media, eFinancial services, electronic security, consumer branding, storage management

	Ignition Partners
	Communications, Internet, software, and services

	Kirlan Venture Capital
	Diversified

	Madrona Venture Group
	Technology

	Maveron
	Consumer-oriented

	Montlake Capital
	Diversified

	Northwest Capital Appreciation
	Middle market

	Northwest  Venture Associates
	Small and medium-sized businesses

	Olympic Venture Partners
	Cleantech, digital biology, and information technology

	Pacific Horizon Ventures
	Life science and healthcare

	Polaris Venture Partners
	Information technology and life sciences

	Seapoint Ventures
	Wireless, broadband, and network infrastructure

	Second Avenue
	Technology / Internet

	Staenberg Venture Partners
	Technology, business social media, and consumer products

	US Venture Partners
	Information technology, cleantech, and healthcare

	Vault Capital
	Technology

	Voyager Capital
	Digital media, software, and wireless

	Vulcan, Inc
	Diversified

	WRF Capital
	Technology-based start-ups


[資料來源：訪談華聖頓大學法學院Fan教授提供]

(1) 背景介紹
最早期因為1980年代推動的Bayh-Dole Act，政府要求學界要把技術授權出去給產業，鼓勵產業將技術商品化，來提升國家的研發競爭力。因此WRF的創辦人Hunter Simpson (Physio-Control CEO) 跟創投家 Tom Cable在1981年在此政策的時空背景下，成立了一家以能公平交易為原則的非營利事業公司，協助將西雅圖華盛頓大學的技術授權給當地產業，以權利金的收入為主要的商業模式，所獲得的資金也進一步投資到當地的新創公司換取股權或債劵，以獲得基金會的收入。
(二)籌資方式
WRF最成功的技術授權案例便是在1980 年代，華大的研究員Benjamin Hall成功的開發出了一個生物界中革命性，到目前為止也是一個仍廣為使用的方法－利用基改酵母來生產標的蛋白。此技術成功授權給GlaxoSmithKine做為B型肝炎的疫苗生產，及其他的生技產品。因為這項的成功案例，WRF的執行長 Ron Howell前後捐贈共2億2千8百萬的美金回饋給華盛頓大學做為感謝。
除了技術授權的權利金的收入之外，自1995起WRF也成立了WRF 資金(WRF Captial)。將公司1.6億美金的現金中，每年投資400萬~500萬美金到西雅圖當地新創的公司，鼓勵新公司的創立。截至目前2013年為止，WRF Captial一共投資了將近60家的公司，其中包括材料、生技及軟體的產業。其中目前仍持有的是約30家公司，其他部分皆是已透過公司上市、合併、或倒閉的時機，將資產兌現回收。目前WRF大約有11名的員工，其中三名是專職負責投資標的物的選擇，兩名負責生技產業，一名負責科技產業。
與一般創投不一樣的地方是，WRF Capita有投資包括種子期及創建期等早期階段的公司，看重的便是早期以較為低廉的價格投資，以便將來獲取高達30%~40%的內部報酬率，如同當初華大的基改酵母來生產標的蛋白的技術一般，提供WRF多年的資金收入。投資標的物其中也已有相當成功的案例，像是2013年4月Farecast以1.15億美金賣給了微軟，2011年Corus Pharma以3.65億美金賣給了Gilead Sciences.
五、與大型製藥廠策略聯盟
新創生技公司從大型製藥廠募得的資金所佔的比例與往年相比雖然沒有明顯的增加，但是大型製藥廠投資新創公司的投資案數卻是逐年增加，這種狀況在新藥早期開發階段尤其明顯
。其中的一個解釋是相較於過去，多數藥廠的新藥開發Pipeline裡值得期待的暢銷明星藥物變少，因此向外尋找適合的投資標的物就變得重要。另外一個現象是大型製藥廠開始代替過去基金扮演創投金主的角色，他們不只希望可以掌握外部新藥的投資契機，有些藥廠也希望透過創投降低新藥開發的成本，例如Lily將內部的新藥物授權給外部小型生技公司進行開發，然後透過創投公司投資該生技公司，投資金額通常限縮於30%內，藉此槓桿創投基金內其他投資人的資本也可以避掉財報上必須概括投資標的公司盈虧的狀況。但是如果新藥開發尚處於相當前期階段，藥廠也會有與創投同樣的疑慮，將無法輕易被說服提供資金。 

    六、公開發行
        美國總統歐巴馬於2012年簽署了新創企業啟動法案(Jumpstart our Business Start Ups Act，簡稱JOBS Act)，此法案的主要目的是為了鼓勵新創企業能將其股票透過首次公開發行(IPO)的方式在美國資本市場籌資，提供符合新創企業資格的企業，得以採用較為便捷的上市措施於美國資本市場籌資，而毋需花費大量的上市成本。
        一般企業若決定於美國上市，其準備工作除了一般常見的準備公開說明書、三年度的財務報表之外，上市後亦需符合沙賓法案(Sarbanes-Oxley Act)中對於內部控制的要求。由於沙賓法案的遵循成本過高，尤其符合大型或中型上市企業資格的公司，更需每年由簽證會計師執行內部控制制度的查核，並出具查核報告，因此現今一般企業對於在美國上市的意願多半會受到沙賓法案的影響；此外，美國政府亦期待下一個蘋果或微軟的出現，因此藉由簡化上市程序或降低上市成本等措施，來為這些新創企業降低上市籌資的門檻。為了要達成這個目的，美國政府決定簽署此法案，為新創企業開一條上市的方便之門(IPO on-ramp)。一般而言，公開發行籌資有下列的優缺點： 

(一)優點：
1. 後續融資
2. 提供原股東獲利了結的機會 

3. 提升企業知名度
4. 創造企業新的商業機會 

5. 更趨近於大量的資金
        (二)缺點：
1. 發行成本費用高
2. 護盤
3. 要符合經管會規定，遵循成本變高。
4. 管理團隊壓力
    七、育成加速器(Accelerator)

        鑒於當前全球市場國際化進程加快、產業進化時程、資金流動也更迅速，僅擁有優秀的專業技術、商業模式、成本優勢已不足以在市場勝出，「速度」已成為企業與產業競爭的重要關鍵，育成加速器也成為國際間競相發展的重點。目前全球已有超過50個民營育成加速器成立，其中北美約60%，歐洲約13%，亞洲約14%，澳洲約7%。一般而言，育成加速器具備幾項特色，一個是提供Funding，也就是資金，許多育成加速器本身就扮演了天使投資人的角色，對入選企業進行投資；另一個特色是Mentoring，也就是提供了企業業師的輔導，業師制度是國際育成加速器中非常重要的機制；還有一個特色就是Networking，也就是協助入選企業連結國際市場，以台灣而言，我們需要更大的市場作為企業成長的腹地，才能使優質企業快速壯大。
育成加速器與傳統育成中心最大的不同在「速度」的差異，傳統育成中心培育時間一般為3至5年，育成加速器則為3至6個月。有別於一般以空間管理為目的之育成中心，育成加速器以投資組合操作概念的商業模式，由全國性或大區域中篩選出優質案源，透過業師輔育、早期資金提供及國際網絡鏈結，提供具全球市場競爭潛力之新創企業3至6個月短期的育成加速服務，加速企業成長，進軍國際市場。育成加速器在美國經過多年的發展之後，企業定向育成已是下一個重要的趨勢。以美國為例，迪士尼、Nike都已經成立自己的育成中心或加速器，Samsung也在矽谷成立一個加速器，預計在2013年底還會在紐約成立另一個育成加速器。這些都是採用定向育成的概念在運作，也就是說，育成的工作不再只是單點的輔導，而是供應鏈的育成輔導。我們將引進大企業的業師、市場、人脈等資源，協助新創事業以打入大企業供應鏈及價值鏈為目標進行相關輔導。
簡言之，育成加速器為結合業師輔導(Mentoring)、資金媒合(Funding)及國際連結(Networking)等三大要素的合作平台，通常以股權交換，提供種子期資金投資，並針對創業團隊個別差異性提供專屬培育，讓創業團隊能搶得先機，步上軌道、進入市場及加速進入獲利階段。其加速循環過程及運作機制可以圖3-5、3-6表示。
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圖3-5、育成加速器加速循環過程
[資料來源：Petersson, etl.(2012)
]
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圖3-6、育成加速器運作機制
[資料來源：Petersson, etl.(2012)]

八、麥則恩投資(Mezzanine Financing)

麥則恩投資(Mezzanine Financing)
又叫半樓層投資，是一種中期風險投資。投資目標一般已經進入發展擴張階段，它們需要資金來增加人員，擴展生產，此時，可能還沒有盈利。這種風險投資的風險界於傳統銀行貸款與純風險投資之間。麥則恩投資來源於私人資本市場(private equity market)的發展，是傳統風險投資的演進和擴展。八十年代以來，麥則恩投資越發受到投資者的重視和喜愛。
九、群眾集資平台(Crowd funding)
    全世界第一個以Crowdfunding集資的活動，是1997年的英國樂團Marillion，他們透過從廣大的群眾中成功的募集了6萬美金，以完成他們在美國的巡迴演出。目前群眾集資依回饋方式之不同可分為捐贈模式、股權模式及債權模式等三種模式，包括：(一)捐贈模式：群眾捐錢贊助某個特定方案，但不期待因個人的捐助而獲得任何金錢上的回報。但通常會獲得提案者承諾提供之實物回饋；(二)股權模式：群眾將金錢投入某個專案，未來可以獲得因該專案所成立之公司的股票；(三)債權模式：群眾將金錢借給某個專案或公司，未來該專案或公司會償還所借之金額及利息。群眾集資平台是新興的投資方式，目前美國有一些新創公司開始利用Kickstarter、Indiegogo這樣的群眾集資平台籌募創業資金的趨勢，然而主要產業仍集中在文創、電子產品等消費性商品，對於生技產業的影響，仍有待觀察。
貳、個案分析-Adaptive Biotechnologies LLC

一、公司背景說明
Adaptive Biotechnologies LLC（以下簡稱Adaptive公司）是由美國華盛頓州西雅圖Fred Hutchinson癌症研究中心的Harlan Robins博士、 Chris Carlson博士及Edus Warren博士共同合作研究開始，Harlan Robins博士的計算生物學專業知識、Chris Carlson博士的分子基因組學和Harlan Robins博士的廣泛的臨床免疫學知識，一同組織了團隊，進行人體基因組別的T-Cell試驗及研究，該團隊發現了一個突破測量適應性免疫的方法，並在一個相對較低的成本基礎下，通過大規模並行測序的TCR，提供個人的TCR的多樣性分析成果。
Harlan Robins博士和Chris Carlson博士成立了Adaptive 公司，並交由Harlan Robins博士的弟弟Chad Robins（具有華頓商學院工商管理碩士背景）擔任經營及行銷專家，將Adaptive 公司的技術推向市場並執行經營策略。Edus Warren博士持續參與公司活動並作為Adaptive 公司科學顧問委員會的成員。
二、Adaptive公司籌資因素
(一)堅強的研究團隊
            Adaptive公司成立前即由Harlan Robins博士、Chris Carlson博士及Edus Warren博士共同合作研究，並組成研究團隊進行前所未有的深度和細節的T細胞和B細胞的技術分析，讓世界各地的科學家和研究人員分析T細胞和B細胞前所未有的深度和細節，可能導致治療和治療疾病目前不可想像的。該團隊發現了一種突破性的方法測量一個人的適應性免疫T細胞受體通過大規模並行測序。藉由能夠大量的電阻溫度係數序列，研究人員可以了解他們的具體構成進行比較和研究，從而提供了一個進一步了解，診斷和確定治療各種癌症，自身免疫疾病和傳染病的路徑。
Adaptive公司將總部設在美國華盛頓州西雅圖，短短幾個月內，科學家們開始出貨DNA和cDNA樣本，樣品經過超高通量測序分析，產生大量的數據。研究人員可以很容易地轉譯並操縱自己的電腦使用了一套雲端軟體工具稱為immunoSEQ分析儀的數據。
Adaptive公司著重在技術的研究發展，因此其技術團隊為首要根本，該公司成立科學技術顧問委員會，由具有醫學背景之Michael Kalos博士、Gerald T. Nepom,博士、Jay Shendure, 博士、Edus Houston Warren博士、Cassian Yee醫師擔任此委員會成員，做為該公司之主要支柱。
    (二)經營行銷
            如何幫科學家將研究成果藉由企業來發展？ 一直是生技產業最大的困難點及問題。Adaptive 公司研究T細胞和B細胞的技術分析具有領先現行的測量排序方式，創辦人之一Chad Robins以經營及行銷專家身分，將努力研究之技術成果推廣並商品化，並成立企業顧問委員會，以企業角度經營，藉由該公司優秀的經營管理團隊，由該公司企業顧問委員會與執行管理人員共同實現。
(三)天使投資(Angels)
Adaptive 公司需要大量資金以支持其研究，其研究成果尚未商品化性推廣，較難募得資金支持，除藉由Adaptive 公司堅強的行銷團隊，即三位創辦人之一具有企業管理能力的Chad Robins積極將技術成果推廣外，其籌資三階段都主要是藉由Angels的支持
，Angels的來源有家庭、朋友等，主要是靠Adaptive公司經營團隊的人脈牽線，尋求能挹注資金的投資者，以促成Adaptive公司的技術能予以向外推廣並進行商品化，越多對外推廣機會，使得Adaptive公司更具知名度及獲得更多廠商、機構、學術單位來進行商業合作與授權，現在使用Adaptive公司技術的對象包括有Bar-ILan大學、Benaroya研究中心、英國劍橋大學、癌症生技中心、哥倫比亞大學等等。
叁、個案分析- Impel公司
一、公司背景說明
John Hoekman博士與Michael Hite在2008年於華盛頓大學共同創立Impel NeuroPharma公司（以下簡稱Impel公司），擁有全職經理職的工程技術背景之年輕經營團隊，可提供豐富經驗的顧問，並在學術界及產業界提供關鍵意見之領導先驅。Impel公司專門研究使藥物繞過血腦屏障技術概念，創新藥物傳輸器材，透過鼻腔將藥物輸送至腦部，開創性的技術成果，促使全面的設計方法還考慮了患者的舒適度，這些創新加快實現新的藥物療法，用於治療許多中樞神經系統疾病。Impel公司將創新設計轉化為一個有利的商業化技術，成為一個快速增長的醫療器械公司，也吸引了經驗豐富的專業人員致力於發展強大的技術平台。
2、 Impel公司籌資之因素
(一)創新技術
Impel公司研發出一種醫療器材，將藥物透過鼻腔上部通路直達運輸到腦部，稱為Precision Olfactory Delivery（POD技術）
。此區域是原發性腦的神經元暴露在外界環境中的身體的唯一部分。鼻子對腦藥物輸送的主要挑戰是藥物沉積在鼻腔嗅覺區。由於鼻腔的複雜的體系結構，標準的設備，如鼻滴管，噴霧劑，或泵交付的藥物通常只有小於5%的藥物沉積在嗅覺區，因此不會提供顯著的效果將藥物透過鼻腔直接傳達到腦部。而Impel公司POD設備技術之產品比較其他鼻腔給藥裝置，有大於50%沉積在沉積在嗅覺區，達到更迅速清除呼吸道上皮細胞，進入全身循環傳達至中樞神經系統，吸收能力大大加強。
(二)合作夥伴
Impel公司的商業模式是尋求POD技術發展的合作夥伴，使得腦部專有藥物分子到達大腦更快，改善患者使用的如靜脈或鞘內給藥之替代方法，因此研究夥伴包括一些世界上最大的製藥公司，如輝瑞大藥廠(Pfizer Inc)、禮來公司(Lilly)和生物技術公司默沙東公司(Merck)和首屈一指的學術研究機構，以及專業製藥及醫療器材公司，如阿斯特捷利康公司(AstraZeneca)、Johnson & Johnson和尖端的初創企業等。
(三)嚴密的監管
POD設備配合病人管理始為有效的策略，因此Impel公司結合實驗室研究及醫療診所，充分支持臨床研究，並且現場培訓臨床醫生，進行積極合規性管理，使得能有效推廣POD技術裝置，讓所研發之醫療器械在IRB和FDA審查過程能獲得支持。
(四)成本效益控管
Impel公司先就市場需求進行分析，得出有上千個（$100B）中樞神經系統疾病(CNS)，腦血管障壁（Blood-brain barrier，簡稱BBB）問題有98%止於新藥，然而藥物導管則是缺乏的。況且，在市場上沒有解決以上問題的平台，改變既有的藥物研發則需耗費非常大的成本費用，生技製藥在治療中樞神經系統上將是未來趨勢，因此Impel公司藉由估定自有技術與團隊價值，先確定在商業上所占市場價值，並以授權他人、建立經營模式、改造經營模式以適應近期市場情況、評估POD技術在生技上及商業上之價值及加強智慧財產權的管制，並利用投資條款清單(Term Sheet)，其中包含明列投資人股息數、訂定結算優先權條款、股權轉換條款、反稀釋原則等策略，以達到成本效益控管及檢視。
第三節 日本生技製藥企業之籌資方式及個案分析
壹、籌資方式分析 

    日本製藥產業係全球第三大的經濟體系，生技產業也是日本策略性扶植的產業之一
，日本製藥產業產值約占全球藥品市場的一成左右，每年藥品銷售高達約600億美元。目前日本採取的全民健保制度，隨著日本老年人口突破1/4，日本政府已積極推動的便是增加學名藥的使用率以減少醫藥的支出，預計2018年讓學名藥市佔率達60%以上
。
由於藥品由基礎研究至臨床實驗、安全性評估、有效性評估、品質評估乃至於市場評估等過程極為繁複，隨著日本高齡化社會的進展，日本生技製藥產業面臨的挑戰也愈加嚴峻，如何研發出符合政府政策，減少藥品費用支出，及符合前開新時代需求之新藥或學名藥也成為日本製藥產業重要課題。
本次MMOT日本段課程，也特別安排參訪武田製藥公司位於日本神奈川縣之湘南研發中心、位於東京駒場之東京大學尖端科學科技研發中心(Research center advanced science technology, RCAST)、東大育成中心及技術授權辦公室(Technology Licensing Office, TLO)並以其培育廠商Peptidream公司籌資為例，說明日本政府在政策上如何及透過產學合作、創投資金的投入、人材培育、智財權保護等以加速相關產業的育成，以及日本大型製藥企業與研究機構經營策略的構築、乃至於國際併購、策略聯盟及積極開發新興市場做法等，均可作為我國發展製藥產業之參考與借鏡。
貳、個案分析-武田藥品有限公司(Takeda Pharmaceutical Company)
一、公司背景說明
武田製藥成立於西元1781年，成立至今歷史超過231年，是日本規模最大及歷史最悠久的新藥開發公司，於1925年1月29日正式成立武田藥品股份有限公司（以下簡稱武田公司），總部位於大阪，註冊資本為635億日元。根據2012年的銷售額數據，武田藥品是目前日本最大的製藥公司，也是全球製藥和消費者保健行業居於領先地位的跨國集團。欣表飛鳴及合利他命等皆為該公司著名及長銷營養補給品，武田於1962年在台灣成立了第一個海外分公司，並逐漸擴展在海外的事業版圖，從亞洲出發擴散到美洲及歐洲。在過去的50年中，台灣武田已發展成熟，除了一般台灣民眾熟悉的非處方用藥之外，也致力於提供創新的藥品，用於治療癌症、心血管疾病、糖尿病等重大疾病，扮演著竭力促進個人健康與醫藥進步的重要角色。
本次MMOT日本段課程，也特別安排參訪該公司位於日本神奈川縣之湘南研究所（研發中心），該公司秉承「為世界人民的健康和健康的生活做貢獻」的經營理念，致力於藥品的研究開發，門口掛著一幅巨幅海中帆船之畫作，象徵該公司新藥的研發需克服種種風險與障礙，方能乘風破浪順利研發出造福人類的新藥。武田在日本、美國和歐洲先後建立研發中心，營銷網路遍及歐洲、美洲、亞洲的主要國家，藥品銷售到全球90多個國家地區。武田湘南研究所目前共有約1,200名專家致力於研發，從構思、藥物材料的選定等進行一連串的研究，以做為加速新藥開發與創藥之全球研究據點，是目前武田製藥的全球研究核心。
二、公司決定投資及併購之因素
武田目前專利藥營收佔9成，營養補給品佔1成，2011年營收約新台幣5,756億元（相當於台積電、聯電營收總和），淨利約新台幣473億元。就像諾華(Novartis)、默克(Merck)、葛蘭素史克(GSK)等國際製藥大廠同業一樣，此刻的武田，正面臨成立231年來，最嚴峻的經營環境與挑戰。主要是因為2012年支撐武田北美市場45%營收的糖尿病處方藥Actos專利到期，這意味著，武田的配方不再受到專利保護，其他藥廠將可推出類似配方的學名藥來搶食這塊市場；依照過去業界慣例，專利藥到期後，售價可能因為供應商激增，讓藥品售價只剩下原來的一成甚或更低，勢必重挫武田北美市場的銷售額。
武田表示，因為新藥開發費用越來越高、風險越來越大，開發速度追不上藥品專利到期的速度，「武田的暢銷藥(blockbuster)的確正在減少。」這個時局對武田而言，尤富挑戰，武田去年約合新台幣5,756億元的營收中，日本國內市場占比高達48.6%，北美市場次之、占比也有三成。新藥開發不及、既有產品已然凋零，逼得武田不得不快速轉型，以下為武田轉型策略作法分析。
(一)購併取得跨國管理人才及研究團隊
「購併」是武田與新局勢賽跑，試圖轉型的策略主軸。2008年，武田開始進行海外購併，先以88億美元（約合新台幣2,600億元）購併美國麻州千禧藥廠（Millennium），取得癌症用藥，並創下麻州生技業最高購併金額；2011年開始，武田挾著強勢的日圓匯率當後盾，購併更加積極，以近150億美元（約合新台幣4,400億元）的金額，快速購併瑞士、巴西、 美國等三家新藥公司，其中，瑞士奈科明（Nycomed）購併金額，更創下日本企業史上第二大海外購併案紀錄。
購併之大浪潮不僅襲捲武田，歐美大藥廠更是互相整併，現在全球前十大藥廠幾乎被美商盤踞，即便是日本最大的武田也面臨著沉重的競爭壓力。為快速整合併入的海外公司，兩百多年來保守行事的武田，大膽起用外國人擔任重要職務，2010年找來德國醫學博士莫里奇（Frank Morich），擔任全球營運總裁，負責武田海外營運；同年成立全球業務發展部門，由前千禧藥廠業務發展總監普托特絲（Anna Protopapas）負責購併案件，由國際購併取得互補藥品及跨國管理人才及研究團隊，成為其降低其專利藥紛紛到期等巨大衝擊因應策略。
(二)積極開發新興市場，布局全球銷售網絡
購併帶來的另一個效益是，武田得以加速在新興市場的發展。「如果沒購併，我們在新興市場的布局，太慢了些，」莫里奇坦言。奈科明的購併案，一夕間補足武田在歐洲市場布局的匱乏，海外據點數一下子從二十多個跳升為七十多個；巴西Multilab的合併，則建立了南美洲銷售網絡。
武田計畫讓新興市場營收比重在三年內倍數增長，從去年的不到5%，增至20%至25%。經由購併，武田在短短兩年多裡，從排行榜外擠入俄羅斯的第六大藥廠、巴西的前十大藥廠，顯見其積極開發新興市場佈局全球銷售網絡的決心，這也是台灣生技製藥業者的一大利基。
叁、個案分析-PeptiDream Inc. 

一、公司背景說明
Peptidream Inc.（以下簡稱Peptidream公司）成立於2006年6月，是由東京大學的Hiroaki Suga教授所建立與創辦。該公司有胜肽製造技術的發明人－Suga教授所有專利的獨家且全球的授權。目前辦公室及實驗室擁有約40名的雇員，座落在位於駒場的東京大學的校園內。核心技術是能根據疾病相關的蛋白質，由自家的技術去設計並製造大型環狀或螺旋型的胜肽
，並進一步的從中篩選出有潛力胜肽作為蛋白質藥物。
二、Peptidream公司籌資之因素
(一)堅強的研究團隊
            主要技術持有者Hiroaki Suga教授因仍任職於東京大學，所以無法介入公司的營運，因此身為創辦人之一，Suga教授擔任的是公司外部的執行顧問。董事長與執行長則由有MBA商業背景的Kiichi Kubota擔任。團隊之中便有三位由東京大學的教授或副教授所擔任。 因此與公司主要以化學方式開發新藥的營運方式，發明人本身及該技術相關的博士皆投入並參與公司的研發過程，且公司仍設立於東京大學內部，對於研發或是人才資源的部分並不會因為公司的成立而有脫節。
(二)創新的胜肽篩選技術及完善的智財保護
            過往的blockbuster藥物多是小分子藥物，但隨著多年的快速篩選技術的開發，小分子的組合排列已到達了一個水平，多半有藥物潛力的小分子皆已被篩選。因此大分子的藥物開發如抗體及蛋白，是生技醫藥公司目前積極開發的新領域。Peptidream創新的胜肽製造及篩選技術則填補了目前的開發技術，不僅擁有設計、並具備了製造與一般長列型胜肽不同的螺旋及大型環狀的胜肽資料庫，創造出比以往更複雜多元的結構，每個禮拜透過轉譯的方式生產蛋白，開發出上百種胜肽的種類與結構，與目標進行結合強度分析、生物活性分析。具有潛力的物質才進一步使用化學合成的方式，省去了許多昂貴與耗時的合成過程。此外，該公司三個核心的技術：能轉譯非標準胺基酸的合成脢、能修飾並接合人工轉譯胜肽成環狀或螺旋狀的方法、快速將DNA直接轉譯成蛋白的技術，皆申請了多個美國、歐洲、亞洲地區的專利，並完全獨家授權給Peptidream，該公司的技術保護及使用上較不需要擔心競爭者的進入或是被侵權的問題。
    (三)強而有力的合作夥伴
            東大在輔導新創公司方面共成立了三個單位：學界企業關係部 (Division of Unversity Corporate Relations)、東大創投基金(University of Tokyo Edge Captial, UTEC)、東大技轉辦公室(Todai TLO)。三個不同單位共同的鼓勵產業與學界的技術推動，提供一套完整的服務，如成立育成中心大樓，其中辦公室可出租作為公司的地點，並允許公司使用硬體設備與學校的人力資源。東大也協助公司申請政府補助計畫(START by MEXT, A-STEP by JST)或是投入東大本身的資金做為投資。大學也幫助公司找尋外部資源，介紹會計師、律師、銀行業者，提供創業的輔導服務。因此Peptidream起步時便有了許多企業經營的指導方針及資金，讓公司的人才、研發、財務面等有相當的支援。
PeptiDream公司創立於2006年，公司創辦後的第二年便與Cambridge Antibody Technology (Now MedImmune/AZ).簽了一年的合作關係，共同開發新的蛋白藥物。2009年與MedImmune/Astra Zeneca 簽了另一年的開發專案. 2010先後與大藥廠如諾華(Novartis)、美國基因(Amgen)、畢斯妥(Bristol Myers Squibb)、(Pfizer)、Mitsubishi-Tanabe Pharma。2012 與 Daiichi Sankyo、GSK簽了更多藥物開發的合作。與國際藥廠的密切合作，也說明了公司技術的推廣成功，在國際間打開了一定的知名度。
(四)公開募資
Peptidream 於2013 年6月公司於東京股票市場對外公開募資，對於日後的籌資將會比初創時更加容易，可透過現金增資來完成。
第四節 台灣生技製藥企業與先進國家籌資模式比較
壹、籌資模式比較
    以2012年全球生醫產業的融資來看，上市前的籌資多仰賴創投(Venture Capital)，金額約124億美元，上市後的籌資金額則有876億美元，是上市前的七倍，籌資的管道包括IPO 21.8億美元、SPO（Secondary Public Offering，再次公開發行）800億美元及特定人私募54億美元，管道更為多元。相較於全球資本市場的多樣性，我國資本市場目前能提供給生技公司的籌資工具並不多，一般而言，仍不脫股票、公司債等傳統類別。另外，我國政府對生技產業的扶植則著重在租稅減免、放寬上市櫃審查標準、公共資金補助7等方式，鮮少有從金融籌資工具創新的角度切入，自然也就無法引入足夠的私有資金為國內生技產業創造永續發展的條件。
    然而，隨著國內生技股的聚落逐步成型，除目前市值超過百億元的家數逐步增加外，代表潛在新上市櫃股的興櫃市場，生技股也扮演交投主力，顯示更長期資金對生技股的押寶趨向，也看得出未來新掛牌公司的主流。在資本市場加速發展下，生技股籌資將獲得更多元管道，補全以往國內生技廠資源不足的窘境。
美國、日本等之先進國家生技製藥的籌資方式相對多元，除與台灣公司相同籌資靠政府補助、資金挹注外，天使資金、創投公司在生技新創產業中，更勇於進場。本研究就訪談及參訪公司資料，彙整台灣、美國、日本生技公司個案之籌資關鍵因素整理如下頁表3-5。
表3-5：台灣、美國、日本生技公司個案之籌資關鍵因素彙整表
	    公司名稱
項目
	基亞
	台灣微脂體
	Adaptive
	Impel
	PeptiDream

	國家類別
	台
	台
	美
	美
	日

	領導人
	▲
	▲
	▲
	
	

	團隊
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲

	營運計劃書
	▲
	▲
	
	
	▲

	實質審查
	▲
	
	
	▲
	

	無形資產保護
	
	▲
	
	▲
	▲

	經營行銷
	
	
	▲
	
	

	技術及R&D
	▲
	▲
	
	▲
	▲

	合作夥伴
	
	
	
	▲
	▲

	政府補助
	▲
	▲
	
	
	

	天使資金
	
	
	▲
	
	

	公開發行
	▲
	▲
	
	
	▲


[資料來源：本研究整理]
貳、結語
    以全球生技業的發展來看，初期的資金來源都來自政府，後才由創投接手，但如果沒有資本市場到位，發展就不會完整。目前我國生技產業尚處於萌芽階段。其中，製藥產業多為學名藥的生產，產品也以銷售國內市場、尤其是健保市場為主，藥品產值尚不及全球的1%，如何積極融入國際藥品研發鏈分工體系，是未來亟需努力的方向。我國政府近年來致力於將台灣打造為新興科技之籌資地點，行政院於2010年10月28日通過「高科技及創新產業籌資平台行動計畫」，宣誓4年內將加速吸引高科技或文創生技等創新企業在台IPO或來台發行TDR達330家目標，並於2013年新增上市櫃籌資金額擴大至2,680億新台幣。然這些措施其實仍陷入來台上市家數多就是成功的迷思，並未詳細考量產業的特殊性進而建構最適切的籌資工具，若政府無法從創新金融商品的角度思考，只是一昧的希望增加來台上市公司家數，那麼民間資金永遠不會有高度意願投入生技產業，因為投資者無法找到一個方式有效地分散投資風險，最終，打造高科技籌資平台的美意也將蒙上無法消去的陰影。
    目前台灣的企業赴美國上市時，原本就因符合「外國私人企業（Foreign Private Issuers，簡稱FPI）」的資格，可以享有較美國本土企業更為簡便的上市與申報措施，例如發行美國存託憑證時亦得以「機密申報」的方式請證管會審核上市的申報文件、每年僅需申報年度財務報表即可，毋需出具季報、以國際會計準則理事會公佈版本所編製的國際財務報導準則財務報表申報時，毋需調節至美國一般公認會計原則等。有了新創企業啟動法，未來台灣的企業若符合新創企業的資格，就可以享有更多的簡便上市措施，同時降低赴美上市時所需花費的成本，對於較常赴美上市的新興產業，如生技業或太陽能業，美國資本市場將對他們更具吸引力。
第四章 生技製藥企業籌資成功之關鍵因素
本研究透過臺美日實地訪談、資料蒐集，整理出生技製藥新創企業各種籌資來源關切的關鍵因素，如表4-1所示，將在本章後續各節分別加以討論。
表4-1、生技製藥新創企業籌資關鍵因素
	Factors Sources
	Team & Leadership
	RD
	IP
	BP
	DD

	Bank loan
	▲
	
	
	
	▲

	Partners (pharma, etc)
	▲
	▲
	▲
	
	

	Grant
	▲
	▲
	▲
	▲
	

	Angel Funds
	▲
	
	
	
	

	Public offering
	▲
	
	
	▲
	

	Shareholders
	▲
	
	
	
	

	VC funds 
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲


[資料來源：本研究整理]
第一節 管理團隊與領導人
壹、團隊能力成為籌資關鍵因素之理由
團隊是兩人以上共同組成之組織體，共同完成特定任務，不僅需要認同此共同之目標，透過彼此信任、相互依賴、合作溝通方式，以集合不同的個人之力，以群體力量，達到最大的成就。因此，團隊具有群體所必備的要件，並同樣與群體有類似的發展階段，但要使團隊的力量發揮到極致，則倚賴對團隊運作要素的瞭解及掌握
，每位成員均各自擁有專業知能，視達成目標為優先事項，透過合作方式，以產生綜合效果
。
一個優秀的團隊，通常具有下列特質：
1、 共同目標
2、 有組織性
3、 具高激勵性
4、 擁有良好溝通關係
5、 成員均有專業能力
6、 達到最高績效
本研究透過個案訪談及參訪公司心得發現，基亞生物科技股份有限公司是以專注於開發抗癌與抗肝臟疾病新藥之研發型生技公司，在2007年成功獲得人類白血球抗原(HLA)檢驗試劑認證，在早期臨床（第一期、第二期）試驗的能力是首屈一指，現致力於有關B型肝炎病毒，C型肝炎病毒及愛滋病毒的核酸檢驗產品應用於血站、血製品廠及臨床診斷用途的認證與行銷，足證該公司擁有醫藥專業能力的團隊，也是公司能持續創新成功的一大要素。台灣微脂體公司則是國內專攻脂質藥物傳輸系統研究與新藥開發的生技製藥公司，以脂質藥物傳輸技術取得全球大廠合作，在包覆新藥與提升藥效上靠著優秀的團隊及技術來取得巿場認同
。美國Adaptive公司主要由進行人體基因組別的T-Cell試驗及研究開始，由Harlan Robins博士、Chris Carlson博士及Edus Warren 博士共同合作研究，並組成研究團隊進行前所未有的深度和細節的T細胞和B細胞的技術分析，進而發現了測量一個人的適應性免疫T細胞受體通過大規模並行測序的方法，在短短數年能從美國華盛頓州西雅圖 Fred Hutchinson 癌症研究中心幾個研發人員發展成一個具有具知名度及獲得更多廠商、機構、學術單位來進行商業合作與授權的公司。Impel公司則是專門研究使藥物繞過血腦屏障技術概念，創新藥物傳輸器材，也擁有經驗豐富的專業人員來發展強大的技術平台，成為一個快速增長的醫療器械公司。Peptidream公司擁有胜肽製造技術的發明人－Suga教授所有專利的獨家且全球的授權，40名的雇員致力利用自家核心技術去設計並製造大型環狀或螺旋型的胜肽，篩選出有潛力胜肽作為蛋白質藥物，況且發明人本身及該技術相關的博士均參與公司的研發過程，研發及人才資源是該公司發展最重要的成功關鍵。
除此之外，生技產業能卓越發展，除本身公司團隊能力堅強外，亦有靠策略聯盟方式進行合作，擴大彼此市場，如大型製藥廠Lily將內部的新藥物授權給外部小型生技公司進行開發，來降低新藥開發的成本，即是著重小型生技公司的研發能力。Impel公司研究的合作夥伴包括輝瑞大藥廠(Pfizer Inc)、禮來公司(Lilly)和默沙東公司(Merck)等。因此，資誠會計事務所合夥會計師鄧聖偉訪談時更表示在生技產業中團隊能力為投資者首要重視之因素，也是讓公司能夠持續發展、能成功關鍵因素。
貳、領導力成為籌資關鍵因素之理由
領導人是權利的行使者，是能夠利用技巧和手段達到自己目標的人，而領導人帶領跟隨者為某些目標而奮鬥，而這些目標也是體現了領袖及這些追隨者共同的價值觀和動機、願望和需求、抱負和理想，因此領導力(leadership)指可影響團隊達成目標的能力。領導的影響力來源可能是來自正式的權力授與，藉由組織內的管理職位，擁有權力與權威，達到影響力。但有可能由非正式的管道挑選出來地下領導人，雖沒有職位頭銜，但實際上因跟隨者的力量，達到實際影響團體的能力。
領導人能成為成功關鍵因素主要需符合下列三要素：
1、 影響力
2、 包容心
3、 學習能力
本研究透過個案訪談、課程內容及參訪公司心得發現，基亞生物科技股份有限公司核心經營團隊之領導人主要有董事長張世忠博士、總經理鄭毓仁先生和財會管理處副總歐朝銓先生、新藥開發事業處副總賴冠郎先生、核酸檢驗事業處副總郭維英先生及疫苗專案總經理林文理先生，在經營上各司其職，具有醫藥、生命科學研究、動物研究、微生物研究專業背景人士作為團隊領導人，在經營上亦有企管專家，因此，始得獲得銀行貸款、工業局的企業研發貸款、政府SBIR的Grant補助，進而興櫃、IPO上櫃，獲得大眾信任，在公開發行上獲得高股價之肯定。洪基隆，則是美國加州大學舊金山分校的微脂體實驗室主持人，與矽谷回來有新創公司創投融資、策略聯盟、高階人力管理、財務規劃等豐富經驗的葉志鴻財務長、擅長微脂體技術與免疫微脂體導向傳輸技術曾雲龍博士、專長毒性病理、電子顯微組織學和免疫組織化學染色藩栗緒博士、具有製藥產業確效與法規經驗包惠安、有豐富之臨床試驗經驗高敏雄等人共同經營台灣微脂體公司，也是成為該公司經營成功最大關鍵。創辦人洪基隆能獲得台灣東洋資金成為第一桶金，主要是靠領導人有明確目標，並向股東和投資人充分說明未來企業的動向及跟投資人保持良好的關係的策略，始得公司能蓬勃及穩定發展。
國外參談面談過程中發現，Adaptive公司則靠著Harlan Robins博士、Chris Carlson博士及Edus Warren 博士共同合作研究測量適應性免疫的方法，由Harlan Robins博士和Chris Carlson博士成立了Adaptive公司，並交由Harlan Robins博士的弟弟Chad Robins擔任經營及行銷專家，將Adaptive 公司的技術推向市場並執行經營策略，Adaptive公司即是靠著優秀領導人能力蓬勃發展起來。此外，Impel公司、Washington Research Foundation更指出，領導人本身在創業時，透過本身自己的資金，或透過自己的人脈得到朋友及家人支持，獲得生技公司新創初期的主要資金來源，這也與本研究在日本訪談前東京中小企業投資育成株式會社社長荒井先生所得到的結論一致。對於生技製藥新創企業來說，由於有形資產籌資匱乏，其他無形資產難以鑑價，好的管理團隊加上有領導力的執行長，將會是公司成長過程中各階段籌資順利與否最重要的一項關鍵因素
。
第二節 技術與研發能力

藥物開發的技術能縮短早期藥物潛在物的開發時間的（一般來說這個過程約二至十年），也是決定了日後是否能量化生產、藥物成本高低的關鍵因素。一般小分子藥物皆由化學方式所合成，有著清楚的化學結構，因此同一種小分子藥物可以由不同種的方式來合成。但生物藥物因來源自活體，透過DNA重組的方式產生，生物藥物的開發過程所著重的技術便在於開發的「過程」，著重的是批次間藥品的穩定性、品質、跟純度上是可以重複地生產。因此藥物開發的技術從一開始的選定便可以影響藥物審查通過的可能性，以及未來藥物的生產成本。在籌資的過程中，公司擁有的技術與研發能力也是投資者重視的議題，尤其是新創企業，多數在一開始不一定就已經擁有強而有力的專利等智慧財產權無形資產，對投資者來說，公司擁有的技術與研發能力代表未來的發展潛力以及產品的開發速度，也就是投資較快獲得回收的機率。美西專利事務所Fenwick & West LLP合夥人Dr. Andrew T. Serafini受訪時表示，技術與研發能力代表在業界具有的領先地位。
壹、開發方法的選定

生物藥對於製程的靈敏性高，一點不同便會影響了生物藥物的組成、更影響到體內實驗時的活性，因此生物藥的來源細胞株或是動物體，到接下來每一個藥物開發方法與步驟（細胞或組織培養、有效物的萃取、活性物質的純化）的控管便是關鍵的技術，也是別家廠商即使擁有同一來源，也無法製作出一樣有效的藥物的原因，基亞生技公司的PI-88便是以酵母菌發酵並純化後的寡醣類化合物，便是一生物藥的案例。

小分子藥物開發的流程，源起於對於標的基因透過分子生物學、基因體及蛋白質體學的研究，選出具有藥物開發潛力的標的基因群。第二步便是針對幾個標的基因與疾病關聯性的驗證，得到分子目標清單，再者是調節這個標的分子活性，即可能達到治療或預防的效果。
 因此關鍵的技術便在於對於疾病相關基因、蛋白的透徹了解，因此早期藥物開發最花時間的步驟便是在此。
貳、藥物活性分析平台的建立

高速篩選系統是一個很重要的核心技術，透過該系統可以篩選出上萬個可以調節特定標的基因的化合物，找出具有潛力的化合物(hit compounds)，搭配了生物活性的分析平台，找出有效藥物(Lead Compounds)，同時也須分析該藥物的結構，並透過電腦模擬該藥物與標的蛋白的結合度來進一步修飾藥物的結構。該開發的專業門檻相對高，往往需要專門的化學合成、生物計算、分子生物、生物化學等不同背景的領域知識。台灣微脂體的Lipotecan®的主要活性物質，喜樹鹼(Camptothecin)在1966年發現時，便是由M.E. Wall和M.C. Wani通過有系統的篩選天然物質，從喜樹的樹皮和枝幹分離進而發現的抗癌藥物
。
表4-2、研發技術能力比較
	
	Biologics
	Small Molecules

	Choose of topic
	Sources of API
	Genomics, Proteomics

	Drug efficacy
	High throughput screening

in vitro, in vivo data

	Production
	Purification process
	Organic synthesis

	Example
	Medigen PI-88®

Oligosaccharide from yeast
	TLC Lipotecan®

Camptothecin screened from natural substance


[資料來源：本研究整理]
    中小企業信用保證基金楊副總表示，研發人員是否具有專長及經驗豐富，抑或引進國際技術，研發研發產品進度是否已進入人體實驗等，都是該基金在評估是否投資生技產業的重要評估因素。東京中小企業投資育成株式會社前社長荒井先生也表示：「智慧財產對任何一家公司都是必要的，智慧財產不只是已擁有的專利，也包括技術平台等其他發展中的項目。」
第三節 智慧財產權保護
生技製藥新創事業之智慧財產權的管理策略除技術可行性外，需與市場可行性與籌資里程碑策略一起思考與規劃，若為產品之實質必要專利，美國聯邦巡迴上訴法院(CAFC)首席法官Chief Judge Randall Ray Rader、美國專利商標局(USPTO)官員Mr. William LaMarca及美東主要專利事務所如前Fennigan合夥人Mr. John Allison、美西專利事務所Fenwick & West LLP合夥人Dr. Andrew T. Serafini及劉江彬及盧文祥教授等在課堂中給我們的建議及最好的策略，就是儘早在主要市場上申請專利保護，「File IP with market potential and avoid IP infringement. File early and file fast.」。
台灣生技企業若想要在國際間募資，除善用政府資源強化研發能力或與國際大廠合作取得高品質的專利佈局資產外，並可及加強本身在專利建構上的防護。擁有高品質的專利，除可運用專利進行技術移轉、取得授權金收入外，並可提升下一次籌資可行性及作為面對侵權行為或訴訟中的運籌空間，增加和解談判或交叉授權的籌碼。Dr. Andrew T. Serafini亦表示，專利與擁有技術不只是該項無形資產本身的價值，也反應投資標的公司在業界領先的情形，是投資評估重要參考。
台灣企業在美國市場的佔有率與日俱增，應積極瞭解專利訴訟的主要趨勢及如Dr. Andrew T. Serafini在訪談時提到的運用臨時申請案先卡位之特別作法等，為主動出擊或被動防禦預先做出準備。前Fennigan合夥人Mr. John Allison即表示：「智慧財產對任何一家新創的生技公司都是必要的，智慧財產不只是已擁有的專利，也包括技術平台等其他發展中的項目，在籌資的過程中，會同時從其具有的市場價值及是否能避免侵權兩種不同角度來評估。」簡言之，在投資評估者的眼中，新創企業擁有智慧財產權不只是機會，也是風險，必須要仔細瞭解是否具有真實的價值，中小企業信用保證基金楊副總訪談時曾表示，對於沒有經過訴訟考驗的智慧財產權，在評估時會採取保留的態度。
第四節 營運計畫書
壹、營運計畫書之定義與內涵
    如同一部電影需要好的劇本，生技製藥新創企業也需要一份好的營運計畫書。營運計畫書(Business plan)係為經營運作一個新事業，而於事前所做的通盤性計畫，亦稱為創業計畫書。營運計畫書為企業家在創業初期所撰寫的書面計畫，用以說明創立一個新的風險企業時所有相關之外部及內部要素。換言之，營運計畫書即指創業者在正式進行創業計畫之前，在前期對整個計畫研究與規劃的成果，以及對營運計畫進行全面性說明的規劃性文件。
    營運計畫書為企業營運成功的必經路程，此文件通常預測該企業未來三到五年的規劃與策略，詳細說明企業如何運用資訊及本身之能力以創造未來收入。該計畫主要說明，企業如何從現在時點的狀況，達成未來三到五年預計目標的過程與方法。惟因現代經濟社會快速變遷，因此營運計畫書必須與時俱進，隨環境變化而隨時因應調整，始能成為一份良好的營運計畫書
。環境變化包括目標市場的預測、顧客的需求、技術的更新等因素。
    對新創企業而言，創業計畫書之功能包括：檢視創意的可行性、釐清事業藍圖、認清經營模式、協助募集資金、申辦企業獎勵或補助、明確經營細節與關鍵問題檢討、防止過於樂觀的想像、減少時間浪費與重複；對創業者而言，創業計畫書之功能包括：縮短決策時間、清楚瞭解有關事業經營與發展的過程與結果、提供投資者詳細的投資報酬分析、如何保證這份經營計畫書能被有效的執行，以及如何回收投資資金等
。因此，創業計畫書主要用於：
一、創業者用於指導自身創業籌備與運營；
二、用於向相關人士說明創業計劃，爭取合作伙伴加入以及獲取資金支持；
三、用於申請特定的創業貸款；例如，創業者申請政府小額創業貸款，則需要填寫專門格式的營運計畫書
。
    營運計畫書中通常包括：產業類別、計畫概況、市場分析、SWOT分析、發展規劃、行銷策略、財務政策、資金規劃、潛在風險評估、投資結構、內部管理規劃、銷售、財務預測等
。營運計畫書能幫助創業者記錄及規劃創業的內容、創業的構想，能幫創業者規劃成功的藍圖，而整個營運計劃如果詳實明確，對創業者、合夥人或投資者而言，亦更易達成共識、集中力量，此為促使創業者邁向成功的關鍵因素。
貳、營運計畫書與籌資
在基亞的訪談中，歐財務長表示公司成立的初期，權利金和試劑訂單都只是杯水車薪，財務的來源主要還是現金增資，如果透過創投資金，金額會較高，但是創投資金會要求看很細的資料包括營運計畫書、管理團隊和研發能力評估。於專訪華淵鑑價股份有限公司過程中，陳副總經理提及，一份撰寫完整並吸引人的營運計畫書有助於投資人對於該投資標的之了解並提高其投資之意願。

美西專利事務所Fenwick & West LLP合夥人Dr. Andrew T. Serafini受訪時表示，附上一頁精彩的摘要(Executive Summary)之募資計畫書是能否順利吸引天使、創投目光進而取得資金的關鍵。透過事前分析新創企業的專利強度、市場佈局策略、專利現值、所需創投資金、額度、類型及過去投資偏好等，並擬定天使或創投適當之進退場機制及揭露與大企業間的授權協定或預計策略性獲利出售等關鍵時點等投資人有興趣的部分，新創企業才能在最短時間內吸引投資公司的目光，有效完成募資或購併案。後續與創投或天使協商所需之Term Sheet及合約內容之擬定等，皆需以整體企業未來成長策略藍圖及IP Landscape擬定及規劃，確保後續能達成籌資里程碑及營運自由。
第五節 實質審查
壹、實質審查之定義
    實質審查（Due Diligence，簡稱DD）係指在簽訂合約前，對一企業或某一個人進行詳細之調查或進行一些標準化之流程，以確保決策之正確性(investopedia)。實質審查可能為一法律上應盡之義務或為一般自願性調查之步驟，通常係指自願性調查(merriam-webster)；常應用於收購案之進行前，收購者會對其欲收購之目標進行一連串評估及了解之步驟(Hoskisson, Robert E, 2004)。本文所述之實質審查係專指對一潛在投資案所作之調查(investigation)或查核(audit)
，以確認所有重要因素皆已合理考量。通常係指在簽訂合約之前，投資者對被投資者所作之合理評估。因此，投資者購買某一資產或企業之決策，主要取決於實質審查之結果。實質審查之步驟通常包括複核所有財務資料及其補充文件，出售資產之一方或被投資之一方亦可能對買方進行實質審查，已確認買方之購買力以及確保本身之利益於資產出售或投資進行後不會被損害。實質審查係一避免交易後對雙方造成不必要傷害之步驟。
一般而言，投資者在將資金投入標的之前，會先確認標的並對其營運具充分之瞭解，然而投資評估所涉及之資訊並不僅限於該標的資產本身，而係應擴及至該技術之整體領域，因為所處環境與該標的之關係必然息息相關，環境變動時，將連帶影響標的價值之評估。實務上，當授權交易之雙方已取得交易之初步共識時，通常會經由一些驗證之程序，確認標的之過去記錄與現在狀況，根據所瞭解之狀況以預測未來之行為，此即業界所稱之實質審查。買賣雙方皆可能會進行此步驟，惟交易雙方之評估重點各異。
    買賣雙方進行技術移轉之交易時，買方通常著重於交易標的是否具未來潛力、是否符合公司之發展策略與智財佈局及是否具備合法之形式等，並極力爭取以最低價格購入；而賣方通常著重於確認買方之目的、後續研發方向及未來經營策略，且會將欲出售之標的適當地包裝行銷，以提高售價。此外，雙方都會進行適當的風險評估，以了解該標的所面臨之風險程度並據以提出適當之因應對策。然而，執行實質審查之人員不論係代表買方或賣方，皆應以公正獨立之立場審酌，且盡保密義務。
貳、實質審查之評估要點
 實際上，實質審查人員之角色類似於企業之查核人員及評價人員，皆屬高度專業之審查人員、執行業務時都應盡專業上應有之注意且必須獨立公正客觀，但又須時時保持合理的懷疑。因此，目前愈來愈多評價人員所承接評價案件之範圍已提前至實質審查之步驟。惟實質審查之業務，有其一定程度之執行困難，如何能在一定的時間內做成合理之評估結論，為實質審查人員所面臨之最大困難。以下彙整列出實質審查時應注意之評估要點：
一、實質審查之詳細程度取決於買賣雙方之合作程度及交易之金額大小。
二、人/事/時/地/物，務必逐項確認。
三、必須保持獨立性，但仍須記住誰是委任人。
四、所執行之各項步驟都必須文件化，留下稽核軌跡。
五、取得足夠及透明之交易資訊，包括經濟發展、市場分析、公司財務健全。
六、法律形式與經濟實質並重。
由此可知，實質審查之執行人員未必為技術領域之背景，亦未必為財務背景之評價人員，執業人員須具備足夠之各領域專業知識（產業知識、相關法令及投資評估相關知識）及經驗，始能允當地執行該業務，並應特別考量前述之評估要點，以作為投資評估之參考依據
。
參、實質審查與無形資產評價之綜合評估
    從近年來媒體報導的焦點中不難發現，無形資產大戰的時代早已來臨，智慧財產權已成為各大企業競爭之利器，智財權的訴訟亦成為企業搶得市佔率的重要攻防。「無形資產」(intangible assets)目前已廣泛地融入各個領域中，不論是科技公司的執行長或是一般市井小民，應該都對這個經常出現在媒體版面上的名詞不陌生。全球各大企業莫不對無形資產投入愈來愈多的比重，只因無形資產所創造的價值及創造價值的速度已遠遠超過有形資產所能提供者。各大企業為追求永續經營並創造最大化價值，都積極地將企業發展重心置於此類資產上，舉凡專利、商標、著作權及營業秘密，皆屬於無形資產之範疇。此外，商業經濟愈益繁榮、交易型態日新月異，企業應如何整合產業的智慧價值鏈，已成為決定兵家成敗的關鍵。
評價人員對於產業知識之相關資訊蒐集愈足夠及適切，愈能估得接近實際價值之價值結論。舉例而言，當評價人員欲承接甲生技公司之A專利授權交易之評價案件時，如該名評價人員不瞭解生技產業、亦不瞭解A專利之實質內容時，所採用之成長率及所預估之權利金金額，將無法允當代表A專利所能產生之未來經濟效益，此時所評估之結果將無法忠實表達此項專利所能替甲生技公司產生之未來現金流量。
肆、無形資產評價之實務評估要點
由實質審查之執行目的可以確認，唯有足夠之資訊始能產生允當之評估結果。因此不論評價人員所承接之委任案件僅係及於實質審查階段或包括後續之價值評估階段，評價人員皆應取得足夠適切之資訊；並以所蒐集之資訊進行各面向之評估與分析，實務上必須進行之分析項目包括
：
一、整體經濟環境分析
    評估總體經濟環境與預測可能之發展，此將影響未來財務預測及後續成長率之採用。
二、產業分析
    對特定行業的市場結構和市場行為進行調查與分析，包括市場結構分析、行業性質分析、行業壽命周期分析、行業穩定性分析等。此將影響評價方法中採用之剩餘耐用年限之評估及成長率之決定。
三、市場分析
    根據所獲得之市場調查資料，運用統計原理，分析市場及其銷售變  化，此將關係到收益法下未來現金流量之估計。
四、技術分析
    收集技術情報，瞭解該技術之發展趨勢，瞭解新技術在產品上應用的可能性、所享有之優勢及目標市場，瞭解相關新技術及其實用的效果等。此外，需留意是否有其他核心技術之貢獻。此項分析為主要預估未來現金流量之依據，因該項標的技術係主要產生未來經濟效益之來源。另技術本身之風險評估主要決定收益法下折現率之大小，而折現率雖位於收益法下分母之位置，然其牽一髮而動全身，只要稍作調整都將顯著影響評估結果。因此若欲決定適當之未來收益及折現率，此項分析極度重要，必須徹底執行。
五、法規分析
    評估該技術於不同轄區內發展所適用之相關法令。適法性直接影響該技術所發展之產品能否上市，因此務必充分瞭解當地之整體法規。除法規整體面外，標的資產所屬公司可能面臨之個別訴訟風險，可能亦須加以評估。目前國際市場訴訟風氣興盛，且訴訟成本昂貴，若有此風險存在時，評價人員需加強評估並作相關之揭露。
六、競合分析
    須清楚了解競爭者所擁有之技術，以及共同合作開發之可能性分析。瞭解競爭者之動態對於評估無形資產之價值亦為關鍵，若競爭對手搶先發表類似技術所開發之產品，則標的資產所能創造之收益可能有所短少，因此評價人員必須知己知彼，熟悉市場動態。
七、客戶分析
    委任企業本身之分析，包括財務健全及營運策略方面。若對客戶之繼續經營能力產生疑義，則該技術所開發之產品是否有足夠資金因應、能否成功持續支應至上市、上市後若面臨市場需求是否能及時因應，皆與公司之經營能力、資金調度息息相關，因此評價人員亦須留意。
八、智財分析
    該標的係屬何種智慧財產，是否應採取某些措施進行保護。由於不同類型之智慧財產創造收益之方式不同，因此評價人員必須對智財相關法規有一定程度之涉獵，於辨認無形資產之類型及瞭解評價標的之步驟，始能勝任。此外，不同類型之智慧財產權於法律上存續之權利期間長短不一，熟稔相關智財之法令規定，有助於決定收益法下之剩餘耐用年限。
九、成本效益/結構分析
    商品化之後是否能有效降低成本，該標的之成本結構比率。此項分析較偏向後端之財務評估，公司若能有效降低成本，將可提升毛利率，對於日後現金流量之成長，必有助益。
五、實質審查與籌資
由上述實質審查之說明中可發現，雖然實質審查本身並無法創造公司之價值，透過無形資產評價亦僅能了解公司所擁有或欲投資之標的價值為何，但透過嚴謹的實質審查步驟，能確實避免公司作無效率（甚至虧損）之投資決策。因此，實質審查主要係立於投資者之立場而言。完善及適當的實質審查可協助投資者確定標的之價值及未來發展，因此對於籌資之成功亦有極大的助益。

於訪談華淵鑑價股份有限公司之過程中，陳副總經理提及實質審查對於投資人及被投資人皆有實質之協助，尤其是投資標的係以無形資產為主要創造收入之生技製藥業。相較於實體資產，無形資產更需要投資雙方對於標的價值之認知上形成共識；投資決策若經過雙方執行完整的實質審查，其成功率更甚於沒有執行者。此外，訪談對象中對於實質審查持肯定態度者，包括中小企業信用保證基金、James Jordan、陳桂恆教授、Andrew T. Serafini、Michael Hite、Washington Research Foundation及資誠聯合會計師事務所。由此可知，實質審查本身雖無法創造價值，但其可確保價值之存在，故確實有助於生技製藥企業籌資之成功。
第五章 結論與建議
第一節 結論與討論
隨著科技愈益進步，環境不斷變遷，企業面臨更大的競爭壓力與不確定性。過去的企業往往可以藉由投資有形資產即可賺取超額利潤，成為產業中的佼佼者。然而，經濟結構的改變、微利時代之來臨，使得大部分投資有形資產的企業只能賺取不敷企業支出的收入，無法再立足於領先地位。近年來許多臺灣企業已察覺到無形資產之發展及管理對於成為產業領先者具有重大之影響，因此紛紛投入以無形資產為發展重點之產業，生技製藥業即為最佳實例。雖然生技製藥產業主要核心技術在於其所擁有之無形資產，但若欲在此營運模式下籌資，經常面臨困難。
本文主要著重於探討生技製藥產業於運用無形資產籌資之成敗關鍵，由於生技公司之產業性質特殊、研發風險較高、現金流量回收時程過長，因此造成生技製藥產業在資金募集上經常面臨困難，生技公司如何向外部投資者成功募集資金，亟待考驗。故本文蒐集並彙總台灣、美國及日本之生技製藥新創企業籌資經驗，探討其資金募集成功或失敗之關鍵因素，並彙總作成下列結論，以供日後台灣生技製藥產業之參考。
壹、「人」是生技製藥新創企業最重要的無形資產，亦為決定籌資之成敗關鍵
 根據本研究課程內容安排、訪談台、美、日等生技製藥新創企業，以及與Fennigan合夥人Mr. John Allison、美西專利事務所Fenwick & West LLP合夥人Dr. Andrew T. Serafini，WRF基金及諸多華大商學院教授討論中，歸納得出「以人為本」的發展理念與結論，亦即「人」是生技製藥新創企業成功最重要的關鍵因素，也是企業籌資時投資人評估是否願意投入資金的最優先項目。廣義來說，「人」包括CEO、CFO等高階管理人，管理團隊及技術研發人員，一位懂技術、有領導力(Leadership)並擁有高度說服力口才的CEO，很容易讓投資人願意在高風險及不確定的市場中參與投資，順利取得資金。目前最成功的美國生技製藥Agmen公司的首位CEO羅斯曼(George B. Rathmann)，對於公司在上市前的募資就是最好的例子。
貳、無形資產（如專利或研發成果）應以主要市場應用為目的，納入籌資里程碑策略提早佈局 

「A patent is more than a legal document, but also a business document and a vehicle for products」，無形資產是生技製藥企業的重要資產，舉凡專利、配方、製程、研發技術及研發團隊等，皆屬無形資產之範疇。生技製藥新創事業之智慧財產權的管理策略除技術可行性外，需與市場可行性與籌資里程碑策略一起思考與規劃，若為產品之實質必要專利，美國聯邦巡迴上訴法院(CAFC)首席法官Chief Judge Randall Ray Rader、美國專利商標局(USPTO)官員Mr. William LaMarca及美東主要專利事務所如Fennigan合夥人Mr. John Allison、美西專利事務所Fenwick & West LLP合夥人Dr. Andrew T. Serafini及劉江彬及盧文祥教授等在課堂中給我們的建議及最好的策略就是儘早在主要市場上申請專利保護(File early, file first)。
針對台灣中小企業特別是新創事業資源往往非常有限，而智慧財產權的如專利的申請、保護、訴訟及授權等與往往需大量資金投入，如何在此限制條件下作好智財管理工作以取得營運資金的這項關鍵問題，Dr. Andrew T. Serafini更以實務經驗指出在美國之具體作法，建議以卡位策略先在主要市場如美國等申請專利，若考量資金不足以在短時間內完成所有專利申請程序，在美國可以運用臨時申請案（Provisional Application）先卡位，將essential IP資產保護先做好，然後在一年內補足程序即可。在用此美國專利到其他市場申請專利，運用籌資里程碑策略取得所需資金。
針對歐洲專利市場方面，本次在華大法學院學習期間，利用週末期間參加於法學院舉行之智財高峰研討會，針對歐盟議會通過之「統一專利制度」(European Unitary Patent)及單一專利法院設置協議新制與進展為相關之介紹。統一專利制度包裹草案包含三個協議：統一專利制度、統一申請語言、統一專利法院。統一專利制度及統一申請語言建立適用於歐盟各國的專利制度，僅需以英文、德文或法文進行單一申請即可擁有25個會員國（除反對之義大利及西班牙外）自動專利保護，不需再另外申請生效，使得專利申請由原先平均每件36,000歐元降至最低4,725歐元，大幅減少歐洲公司申請專利成本，增加歐洲企業競爭力，對於中小企業、研究機構幫助最大；另外，對於中小企業、非營利組織、自然人、大學及研究機構，若居住或主要營業處所位於歐盟內，以非統一申請語言提出申請案件通過後，會退還翻譯費用；針對中小企業也會降低專利維護費用。
考量歐洲為台灣中小企業之重要銷售市場，但因國家眾多，制度及語言各異，造成專利保護、執行之困難及申請維護成本過高；目前歐盟推行專利新制實施後，對於台灣中小企業於歐洲之專利權保護與降低申請及維護成本將有重大之助益。雖然目前因法案仍在個會員體內審查，短期之內尚無法實施，但一旦施行，對欲在歐盟國家申請專利者及現有歐洲專利權利人勢必產生重大影響，對於以歐洲市場為主的我國中小企業應特別留意其生效施行時程及進展，以適時評估適當的歐洲專利申請、訴訟及市場佈局策略。
参、善用政府研發補助、投融資與信用保證等資源，取得種子期及創建期等早期研發及營運週轉資金
新創期之生技製藥公司資金需求量大，可能無法在不尋求外界投資者協助下順利完成所有設定里程碑之各階段研發，然而由於生技產業之技術門檻高、價值評估不易、研發期間過長，促使外界投資者對於該產業之興趣缺缺。許多生技製藥產業在研發初期經常需要大量資金，但又因外部投資者對於該產業卻步，而造成資金供應不及而錯失進入市場之大好良機。經由本文之彙總與探討後發現，國內外許多成功之生技製藥公司在籌資之階段皆曾申請政府SBIR等研發補助、進駐育成中心、申請優惠研發貸款或政府輔助之信用保證，究其原因應係因該等政府補助係基於扶植產業之目的，故對於資金之回收條件較外界投資人（例如銀行、天使投資者或創投）要求條件相對低，因此生技公司容易申請也較易達到還款之門檻。此舉有助於新創之生技製藥公司之發展。新創之生技公司應善用政府資源，採小額之階段性籌資，雖然取得之資金金額規模不大，但卻可藉此獲得董事、股東或外部潛在投資者之信任，建立未來資金供給之脈絡。
肆、與大藥廠合作，共同合作開發技術進入其供應鏈與價值鏈，加速許可上市，並能進行產品的製造、行銷、與對外授權等以取得穩定資金來源
以籌資的角度來看，與大藥廠等合作，共同合作開發技術或取得技術授權合約也是新創生技製藥公司籌資重要方式之一，這項結論無論是在台灣、日本或是美國都相繼得到印證，因為一旦取得與大公司合作機會，進入其產品供應鏈(pipeline)，開發符合市場需求及大公司預期之產品，研發資金的取得通常會較其他管道為之穩定。台灣如基亞生技與澳洲Progen公司合作，於2010年6月取得PI-88的全球開發、製造、與再授權權利，主導進行PI-88肝癌適應症全球第三期臨床試驗就是一個成功案例。就藥物開發而言，雖然有一些知名大藥廠位於主導地位，製藥業相對於資訊科技業而言仍處於全球化的發展初期，對於大藥廠而言，仍有運用區域性新創生技製藥事業進行全球價值鏈專業分工布局之價值。製藥業藉由跨國合作同盟，透過成本的減低來取得價值的增加為最近逐漸增加之重要趨勢。生物科技公司也能藉由成為歐美日等製藥公司的合作夥伴來建立起連結，這個方式已經被許多的亞洲IT巨擘所採用，靠著成為外包夥伴，能學習到流程中的訣竅(Know-how)，進而幫助本地專業人員提升職能到國際水準。亞洲的生物科技公司如何利用與大藥廠合作聯盟此趨勢，加速取得關鍵技術或區域授權以增加競爭優勢，變成為重要課題。
第二節 建議
壹、打造具跨領域研發及快速整合以達成里程碑能力之管理人才與執行團隊
在生技製藥業全球化的戰爭中，亞洲國家有著許多顯而易見的優勢，其中一個就是跨領域之成本競爭優勢與相對便宜的人力成本。在亞洲，藥物開發和臨床試驗的成本大約是在美國的七成到八成左右。此外，因為人口數目眾多，在亞洲招募臨床試驗自願者也較為快速和容易，進而縮短完成臨床試驗所需要的時間和成本的下降。考量台灣生技製藥業能以快速、有效率、高品質地推動與執行各期臨床試驗，賦予開發中新藥最高的價值之能力；歐美日等大型跨國製藥業也較有意願與台灣生技製藥公司合作，運用台灣快速整合國內外醫學中心臨床試驗團隊及委託研究機構的專業能力，能否在最短的時間，以最合理的費用，快速且優質地將開發中準藥物，轉譯成為通過美國、歐盟、和亞洲各國查驗審查許可新藥上市的能力與優勢，加速達成里程碑順利為投資者及股東帶來利潤與價值，將成為決定籌資及勝負的關鍵。
生物技術及藥物研發是近代經濟強國指標，也是台灣及亞洲各國發展下一波經濟的夢想。經過實地走訪美國、日本及中國大陸，發現台灣生技本來就有很好的創新、科研及政府的鼓勵等基礎，比較欠缺的是研發後段之成果商業化、結合及運用國際資本市場籌資之熟悉程度以及跨領域之專業人才，是目前台灣生技較大的發展障礙，對於人才培育，本文也引用陳桂恆教授所提出之看法：「Give them respect, listen to what they said, give them the authority, necessary resources and responsibility but hold them responsible for the agreed upon results, share glory, reward and punishment.」作為本文首要之結論與建議。
貳、以高品質專利進行佈局(IP Landscape)
台灣生技企業若想要在國際間募資，除善用政府資源強化研發能力或與國際大廠合作取得高品質的專利佈局資產外，並可及加強本身在專利建構上的防護。擁有高品質的專利，除可運用專利進行技術移轉、取得授權金收入外，並可提升下一輪籌資可行性及作為面對侵權行為或訴訟中的運籌空間，增加和解談判或交叉授權的籌碼。台灣企業在美國市場的佔有率與日俱增，應積極瞭解專利訴訟的主要趨勢及如前述運用臨時申請案先卡位之特別作法等，為主動出擊或被動防禦預先做出準備。
叁、準備一份能打動投資者的營運計畫書(Business Plan)

附上一頁精彩的摘要(Executive Summary)之募資計畫書是能否順利吸引天使、創投目光進而取得資金的關鍵。透過事前分析新創企業的專利強度、市場佈局策略、專利現值、所需創投資金、額度、類型及過去投資偏好等，並擬定天使或創投適當之進退場機制及揭露與大企業間的授權協定或預計策略性獲利出售等關鍵時點等投資人有興趣的部分，新創企業才能在最短時間內吸引投資公司的目光，有效完成募資或購併案。後續與創投或天使協商所需之Term Sheet及合約內容之擬定等，皆需以整體企業未來成長策略藍圖及IP Landscape擬定及規劃，確保後續能達成籌資里程碑及營運自由。
肆、有效運用美國食品暨藥物管理局「特殊評估協議」(Special Protocol Assessment, SPA)制度，加速取得新藥上市審查許可時間
「特殊評估協議」為美國FDA對新藥開發申請所特設的優先審查機制：透過藥物開發藥廠與FDA審查部門就第三期臨床試驗方案(Phase III Protocol)設計的事前溝通、協議與認可，讓藥廠與FDA就該新藥開發案，先期建立具約束力的臨床試驗通過審查的要件與準則，以加速未來新藥上市審查的速度與通關。只要該新藥的臨床試驗統計結果符合原先協議所預期的療效與安全性，該新藥的臨床資料即具備通過審查的資格。如基亞生技取得PI-88的全球權利（含使用、製造、銷售與再授權）後，即積極展開全球第三期臨床試驗的準備工作，並正式向美國FDA，提出PI-88抗肝癌第三期全球臨床試驗的「特殊評估協議」申請。基亞公司的PI-88全球第三期臨床試驗若通過「特殊評估協議」的申請，將可大幅縮減臨床開發的時程與費用。
伍、參考美國生技製藥籌資模式，加速產業化過程，強化轉譯醫學成果
    傳統上基礎研究、藥物研發，和臨床醫學是三個分開的領域，近年來，由於基因體研究與生物資訊的快速發展，讓轉譯醫學掘起。轉譯醫學常常與「分子醫學(Molecular Medicine)」與「個人化醫學(Personalized Medicine)」相提並論，疾病已經可以從分子基因層面來探討其病理機制，並且可運用分子基因醫學方法來加以治療。轉譯醫學是將實驗室所獲得的分子醫學發現，運用到臨床上，在藥品及生物科技產業扮演重要的角色，可促進藥物研發，改善對患者的照顧。轉譯醫學在台灣亦可謂方興未艾，2006年當時的衛生署於行政院主導之「建構生醫科技島計畫」下，新增分項計畫「建立轉譯醫學臨床研究」，期望帶動新藥研發各階段銜接與整合之先期推廣，提昇國人對轉譯醫學研究之重視與投入之效益，進而突破目前生物科技發展之瓶頸。時至今日，國家轉譯醫學與臨床試驗資源中心(National Translational Medicine and Clinical Trial Resource Center, NTCRC)成立，專責針對臨床試驗及轉譯醫學領域，提供生物統計、生物資訊、核心實驗室及教育訓練領域上的資源，並支持生技醫藥國家型科技計畫新藥研發及特定疾病之研究。建議國科會、經濟部及新成立的衛生福利部應進行跨部會合作，透過加速國內生技製藥產業化過程，促進生計新創事業發展，有了良好的產業環境，將強化原有的轉譯醫學成果，促進全體國民健康。
    對於生技製藥新創產業發展而言，各別的建議與努力有其必要，但仍必須以宏觀整合的角度思考出發，根據本研究內容，整理生技製藥新創企業價值鏈，如圖5-1所示，提供未來產國內生技製藥產業、投資者、創業育成中心及政府部門政府發展計畫與政策之參考依據。
圖5-1、生技製藥新創企業價值鏈
[資料來源：劉江彬教授MMOT講義]
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附錄一、訪談紀錄
	受訪單位
	中小企業信用保證基金

	姓名/職稱
	楊副總經理鎰松、張科長文巧及趙專員襄蓉

	訪談時間
	2013/7/10（三）上午10點至11點

	訪談地點
	經濟部中小企業處馬上辦中心

	參加人員
	王復中、楊佳憲、林佩欣

	記錄人員
	楊佳憲、林佩欣

	訪談紀要
	一、企業於草創階段，通常透過哪些方式籌資？信保基金對於企業籌資扮演角色為何？
(一)企業在創業初期營運尚未穩定，在籌措資金時，可朝下列幾個方向進行：
1.親朋好友：創業初期可先向親戚朋友籌措小額營運所需資金。
2.外部股東：可引入外部股東的資金，填補資金缺口。若是合夥企業，應於股東合夥契約是說明增資時，股權的變化。
3.保單借款：可運用個人之保單，貸出小額資金，繳費期數越短的保單，貸款空間越大。
4.銀行：各金融機構提供各項信用或抵押品貸款。
5.政府創業貸款：政府提供多項優惠之創業類貸款，如青年創業貸款、微型創業鳳凰貸款專案等。
(二)信保基金是由政府及銀行共同捐助成立之公益財團法人，服務對象主要為中小企業。主要提供中小企業融資信用保證服務，其成立目的係透過信用保證機制，分擔銀行辦理中小企業貸款之信用風險，提升銀行辦理中小企業貸款之意願，補充中小企業的信用能力，協助擔保品不足之本國中小企業取得融資。信保基金也配合政府政策提供多項信用保證項目。曾經透過信保機制取得金融機構融資之中小企業，截至102年6月底已成長茁壯成為大企業家數有2,535家，許多已從中小企業轉為上市、櫃及興櫃之企業，其中已上市、櫃及興櫃796家（占全體上市、櫃及興櫃不含金融業家數1,755家比重45%），歷年獲頒「國家磐石獎」、「小巨人獎」、「創造就業貢獻獎」、「中小企業創新研究獎」及「國家品質獎」之得獎企業1,312家，其中825家（約63%）曾經由信保基金保證協助取得金融機構融資。國內知名大企業如宏碁電腦、鴻海精密、新光鋼鐵、聯華食品、天仁茶葉等，於創設階段或營運初期皆曾透過信保基金支持而取得銀行融資。
二、對於一般企業之資金需求，信保基金決定是否承做保證業務之評估重點為何？
除需符合中小企業的基本定義外，決定是否承做保證業務之評估重點舉例如下：
1.票據信用情形。
2.貸款的還本付息情形。
3.營收及獲利能力變化情形。
4.企業負債比率之高低。
5.企業或關係企業群之銀行總貸款佔其營業額比率過高。
6.其他有影響企業正常營運之情事。
三、對於生技公司之資金需求，貴單位決定是否承做保證業務之評估要點為何？其評估重點與一般公司之差異為何？
信保基金並無針對特定產業別之資金需求保證作特別之評估要點規範，決定是否承作仍會依據現有工作流程進行。目前以總歸戶金額在新台幣3千萬元以下的保戶，係採內部電腦化評分系統決定，件數約佔80%。金額在3千萬元以上，或有異常現象，則改採人工審核及判斷。必要時甚至會召開外部專家會議協助進行評估。
1.因生技產業開發新技術或產品所需之資金極高，故尋求原始股東或法人挹注外，銀行融資亦為資金重要來源，惟仍須斟酌自有資金比重及資金用途(如借款係用於產品開發前期，則後續產品開發完成時，將可能面臨已無融資空間支應週轉需求之窘境。)

2.生技公司開發之產品其市場面屬實驗性產品或屬成熟產品，其商品化時程及可能性之合理評估。
3.是否引進國際技術，運用現代化製程設備及生管流程，使企業生產環境、製程、品質及量產能力達業界水平，並具備足夠之國際競爭力。
4.因生技產業具有高度專業性、投入研發時間長、成品商品化後仍有高度不確定性及回收時程慢等特點。故信保基金評估時，除同一般公司貸款強調擔保品、資金用途及還款來源等重點外，另將針對生技產業之主要股東、研發團隊組成、技術及無形資產價值及產品市場價值分析等環節進行評估。
四、能否提供貴單位過去參與生技公司籌資之經驗？（如亞諾法生技）放款之銀行提供哪些協助？擔任之角色為何？
亞諾法生技公司94年獲基金同意直接保證60,000仟元後，因企業於研發階段累積高額虧損，財務結構不佳，加以生技產業屬當時新興產業，企業所開發之單、多株抗體等產品市場價值不易評估，致一般金融業界對於融資均有所疑慮而不願提供新融資額度。經信保基金直保部向策略銀行推薦，協助企業取得融資解決燃眉之急後，95年營收即大幅成長，並因此強化原始股東信心而持續挹注資金，且陸續引進日本歐力士集團、國發基金、永豐餘集團(上智生技創投)及東元電機集團(東安投資)等法人投資，整體財務結構大幅改善。後97年5月於興櫃市場掛牌交易，並於98年12月掛牌上市。
五、對於企業以無形資產融資，貴單位決定是否承做保證業務之評估要點為何？相較於有形資產之融資，差異點為何？
(一)智慧財產權具有無實體存在、排他專用權、可供營業使用、經濟效益年限超過一年等特性，內容包含商譽、商標權、專利權、著作權、特許權及其他無形資產。智慧財產權融資係以上述各項權利或資產作為擔保品的銀行融資，故可將智慧財產權設定為融資之擔保。
(二)為配合政府推廣智慧財產權融資政策，企業以自有智慧財產權辦理融資者，可採下列方式辦理信用保證：
1.得請往來銀行依「中小企業信用保證基金知識經濟企業融資信用保證要點」向信保基金提出申請。
2.企業如有「所開發之技術或產品已取得專利權、著作權、商標權，或經資產鑑價機構所提出評價報告者」，得備齊申請書表及相關文件，以「直接保證」方式向信保基金提出申請。經信保基金審核通過之案件即核發承諾書予企業，企業得執承諾書於所載有效期間內，向與信保基金簽約之金融機構申請授信。
六、對於生技公司以無形資產融資，貴單位決定（或可能決定）是否承做保證業務之評估要點為何？
信保基金對於生技公司以無形資產申請融資，主要評估有四大構面：產業前景及地位(於該產業之關鍵地位及市場面)、經營團隊（研發人員是否具有專長及經驗豐富，抑或引進國際技術等）、研發情形(如其研發產品進度，是否已進入人體實驗等)、無形資產。
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	訪談內容紀要
Summary
	1. There are many tools for startup to raise money, such as government grant, Bank loan, venture capital, Angel Investment, bonds, IPO, partnership, etc). In what order is the mostly used financing method for startup drug development companies in the US? How much money in average per raise?

Drug development companies can be classified as two categories: Biotech company that provides tool such as proteomics, genomics to generate compounds and high throughput services to screen from a compound library, and then collaborate with the so-called big pharma for the product development. On the other hand, pharmaceutical or sometimes biopharmaceuticals companies lead the compound through clinical trials for product launching. 

After the 2008 US economic crisis, big pharma is less willing to spend that much capital to acquire the biotech company, in the case of preventing the compound to enter the market, but rather outsource to get their synthesized compound validated or buy a pre-validated compound to save cost. 

Therefore, for a startup biotech company that provides tools and services, it’s been very difficult to finance. They most likely to get funded in the following order: 

a. Angel investors like friends , wealthy individuals or personnel with good domain knowledge  

b. Government grant such as SBIR, a non-federal grant, with fundable milestone. It is also a de-risking move based on two reasons, one is external lead scientist will validate the technology is true, secondly for company itself, less money is raised through equity so it can impact less on the ownership of the company. 

c. Venture Capitalist 

(i) Dowjones’s VentureSource database (www.venturesource.com) to help them decide when to enter, and how much they would invest a company. For medical devices company, statistic show in general it needs to raise US$ 54± 15 million through series of seed, first, second, third, and fourth round, and they can exit in a time frame of 6±1.8years with 2.2± 0.7 times of ROI.

(ii) Venture capital firms are generally broken into seed, early-stage, growth, and later-stage firms. A “smart-money” seed venture capitalist can offer domain experience and industry connectivity. As later-stage firms are focused on providing funding toward a liquidity event, an investment banking background would be more cherished at this phase. 

(iii) VC firms generally focus on healthcare and IT industry, or focused on only in the medical device or the pharmaceutical segments of healthcare. A syndicate is a group of investor who come together to fund a particular company, and it is commonly seen to see a groups of individuals, angels, or VC funds that collaborate on financing.

(iv) James further explain outside investors have “unfair disadvantages” when they evaluate a biotech company. If the CEO of the startup biotech company holds a proprietary distribution deal, have easy access to the downstream supply chain, or perhaps knows the industry really well, he/she would have a greater bargain power, over the investor in terms of how much money the company needs.  

( Do startup company issue bond?

2. In Taiwan, government supports new drug development by providing tax incentive for both company and its investor, yet financing is still the most common challenge among startup start development companies. How is it like in the US? Why would investors pick drug developing companies over other biotech (green energy, medical device, food supplement, etc)?  

Similar program exist in the US as well and they serve as non-diluting funding, which is favored by the shareholders and the new investor. 

The tool and platforms used by biotech company is hard to be understood and therefore in terms of which investment subject would investor pick, in a relative scale of easiness for investor to understand and invest in a company, it would be medical device company, diagnostics company, and then drug discovery biotech company. Tools and sciences that drug development company use are incomprehensible to the investors in some cases, and they usually don’t have revenue or few property. 

3. What are the incentives for companies such as M. CAM Inc. to help startup company to loan with intangible asset? How do those companies perform? 

In James’s case, Pittsburgh Life Sciences Greenhouse (PLSG) is an incubator, facilitate the creation and nurturing the early staged companies. PLSG invest in debt in returns of a share in the company and its exit strategy would be when the company gets more funding and so is the value of the company, they can liquidate their shares for money. 

4. There are many appraisal companies such as Appraisal Foundation, National Association of Certified Valuation Analysts (NACVA) available in the US. Do they work closely with startup firms? How do banks, startup, and appraisal company come into play in the process of IP financing? 

Due diligence is usually done within the venture capitalist itself. Very few do certified valuation through NACVA and Appraisal Foundation. A mutual understanding is IP is too hard to be turned in money.

Banks only deal with discounted cash flow, which means only cash, not intangible asset, so they would only enter at the mature stage of the company. For example, during the period of drug approved by FDA and the startup company creates a positive cash flow, investment banks would then consider loan the money to the startup drug companies based on their account receivable. They would sign a covenant with the company to limit the usage of their money and set up many roles such as requiring the company to maintain a minimum amount of account receivable, or they will take the money back. Since banks hold a large amount of money but their wealth management team is limited, they would only take on a bigger project so can be managed more easily. They would also avoid investing in a company that requires too much additional fixed cost.      

Credit guarantee fund, which loans to startup company with no positive cashflow does exist. It’s a subset of SBIR process.  

5. What do you think is the most critical element for startup drug development company to raise money? 

Famous scientist/ management team 

CEO has excellent reputation and “unfair advantages”

Team has deep domain experience 

Build good creditability with the private equity market 

Find a good exit candidate along the way: investors decide to buy a company when they agree with the way the owner runs the company. 

A good business plan: Benchmarking against large companies and other startups helps to gain insight into the total cost of such endeavors. For investors, a good business plan reduces the time and money needed to launch the product and faster the investors can liquidate their shares. 


	受訪單位
	Finnegan, Henderson, Farabow, Garrett & Dunner, LLP

	姓名/職稱
	John R. Alison/Attorney At Law and Partner

	訪談時間
	1.2013/7/18（四）下午15:30至16:00

2.2013/7/19（五）下午13:15至14:00

	訪談地點
	Finnegan

	參加人員
	小組成員：朱瑋華、楊佳憲、王復中

	記錄人員
	王復中

	訪談紀要
	一、就您的瞭解，新創及早期階段的生技公司如何透過不同外部資源進行籌資？
1. 生技產業研發過程長，公司在新創及早期階段資金需求殷切，資金不足時的募資方式，除了天使投資人、銀行、創投、私募基金、投資銀行之外，還有一個很重要的來源是政府資金。尤其生技新創公司在早期階段大多屬小公司，不論美國及台灣都有這類幫助新創企業的政府基金，取得政府的資助也有利對其他資金來源進行募資，主要來源有為Incubator service及SBIR 計畫。
2. 觀察美國生技產業的發展，1980年代Genentech公司創立是個里程碑，生技產業自此蓬勃發展，觀察Genentech公司的成長過程，除了政府、創投資金外，與大藥廠長期合作也是一項重要的關鍵因素。
二、目前生技產業面對的籌資環境如何？相較於其他產業，投資者會如何評估生技產業？
1. 生技產業研發過程的變動性高，不如半導體產業有較為清楚明確的Roadmap可以按部就班的進行，投資者在面對這個產業的高度不確定性時，看的還是投資報酬率(ROI)，會以設定里程碑的方式衡量公司績效，並分階段投入資金，通常在達成各階段目標後，就會考慮增加資金投入，反之則退場降低風險。
2. 生技產業是各國爭相進入的新興產業，1980年代至今，整個美國資金市場運作已相當成熟，台灣在這部分有點落後。「台灣生技起飛鑽石行動方案」(目前更名為「台灣生技產業起飛行動方案」)是個不錯的構想，但我覺得裡面的時程太過急躁，生技產業很難如此快速的達到計畫設定的目標。
三、智慧財產(Intellectual Property)在生技產業籌資扮演的角色？
智慧財產對任何一家新創的生技公司都是必要的，智慧財產不只是已擁有的專利，也包括技術平台等其他發展中的項目，在籌資的過程中，會同時從其具有的市場價值及是否能避免侵權兩種不同角度來評估。
四、一家新創或早期階段的生技公司，在籌資上可能會面對的主要挑戰有哪些？
生技製藥新創公司在早期階段雖然有很好的計畫，但通常無太多有形資產可供籌資運用，在漫長的研發過程中，人才及技術通常為最重要的資產，藉無形資產以取得資金，有其困難度，也些投資人會考慮產業研發周期過長、技術風險過高而不願進入，建議應儘量在越早期階段取得越充裕的資金，以減少資金不足的風險，影響公司發展。
五、您認為在眾多的籌資考量因素，如CEO、管理團隊、技術、市場等項目中哪個是最重要的關鍵因素？
CEO很重要，不只應具備管理能力，也必須要有很好的領導力(Leadership)，並瞭解技術。CEO及CFO加上一個好的管理團隊是最重要的關鍵因素。



	受訪單位
	基亞生物科技股份有限公司

	姓名/職稱
	財務長 歐朝銓

	訪談時間
	2013/7/19（五）上午10:30至12點

	訪談地點
	基亞生技辦公室

	參加人員
	蘇冠宇、林佩欣、闕俊瑋

	記錄人員
	蘇冠宇、闕俊瑋、林佩欣

	訪談紀要
	1.基亞從1999年公司成立到2007年將PI-88權利及抗肝癌臨床試驗第二期結果售與Progen，這段期間裡公司在哪個階段資金最缺緊? 最後用什麼方式度過那時的資金短缺危機?

基亞1999成立初期由法人股東籌到6億5000萬資金，2003/12/31興櫃，直到2006年PI88進入第二期臨床完成後資金出現短缺，跟其他初創生技公司一樣，沒有廠房機具資金籌措相當不易，無形資產很難當抵押品。基亞透過以下籌資策略滿足自我資金需求:

a. 基亞向政府申請向SBIR的grant補助研發花費。100塊政府補助30塊，剩下的70塊長期借款多來自於工業局的企業研發貸款，貸款利率低 < 2%。
b. 銀行貸款部分，基亞試著跟銀行地區分行的主管解說基亞的股東背景、團隊、願景和成長潛力，希望可以爭取到短期(12月內)小額貸款。因為短期且金額不大，分行主管只要被說服了，不用報母行就可以放款。找第一家銀行願意借貸是最難的，但是透過小額度貸款慢慢建立銀行額度是有其必要性。當合庫同意放款後，要說服其他的銀行如玉山、土銀等便較容易說服。
c. 創造營收－2008併購上海浩源公司取得中國市佔率，進入試劑產業生產核酸檢測試劑。
d. 現金增資：2006年開始第一次的現增，因二期完成後資金僅剩一年，也為給員工持股。第一筆籌資較多，技術作價股本10億元。此外為了員工著想，股價都不會訂的太高，鼓勵員工參與認股(增資之10%)，因為員工是公司重要的資產。
2003年基亞興櫃，直到2011年才正式IPO上櫃。上櫃後，資金的籌措明顯變得容易，銀行借款意願增，現增上大小股東則更強力的支持。但2013年證期會對於現金增資條件變的嚴苛，增資不容易通過。
2. 當初公司成立時，基亞是如何順利募到第一期的6億5000萬資金，吸引國內主要企業云辰電子、力麗紡織、幸福水泥、大同電腦的投資? 這些投資企業一開始只想單純當投資人，而沒有企圖介入經營嗎? 如何能讓這些企業相信基亞當時的經營者(張榮基先生)可以將一個只有少許研發成果的生技公司帶向獲利之途?

能順利達成募資目標主要是因為基亞剛好搭上2000年人類基因解密的生技投資熱潮。初始股東都不太會希望介入經營，因為生技製藥的專業門檻較高，不同藥的研發也不太有可以leverage的地方，所以在這個產業比較沒有經營權爭奪的問題。
3. 基亞PI-88新藥的原始權利人如何在法人及企業陸續注資下還能保有一定的股權和如何保全其應有的權益?

股權的稀釋是一個必然的結果，因為新藥開發的資金需求高而且回報時間冗長，原始權利人在意的是可否在各階段籌到需要的資金，增加公司的價值。
另一種則是會計考量，基亞持有51%疫苗子公司的股份，持有澳洲Progen20% 股份，因權益法或成本法的考量，所以增資使對Progen的股份不超過20%。
4. 如果一家初創新藥生技公司於今日的環境背景下預計成立，根據您個人的經驗和過去基亞走過的路，您會建議該公司採取什麼有別於過去基亞於1999年採用的募資手法?

如果時空換到今日，基亞應該會從設立之初就開始做IPO的準備，確保組織架構、公司治理能符合IPO規範，期望儘快成功IPO。IPO後資金的籌措將會是更容易。
以新藥公司而言，要獲得科技事業的認可，若通過第二期臨床，對工業局而言風險較低，較易核准。台灣IPO後第一筆籌資金額不得超過公司價值10%，因此籌到的錢不夠多，很多公司隨即會再進行另1或2次的增資準備。這點在中國便不同，第一筆錢可籌到市值的25%。
上櫃的準備重點是公司治理跟風險的完全揭露。大股東看公司前景，小股東只關心價差。若要找創投，要知道創投投資的標的特性。
5. 基亞96及97年係以舉借長期借款支應研發費用較多，而98年之後則多以辦理現金增資及舉借短期借款支應研發費用，此決策之原因為何？辦理現金增資之時點如何決定？
上IPO前主要的資金大多來自現金增資，一方面滿足資金需求另一方面確保員工的持續參與強化員工的向心力。長期借款則來自企業研發貸款。IPO後，資金主要還是來自現金增資
6. 基亞主要之資金來源大多透過現金增資，舉債之比例較低（相較於一般傳統產業或電子業之債務比例而言），原因為何？
新藥還沒通過二期前，舉債非常不容易，所以一開始一定是透過自有資金和現金增資的方式尋求大小股東的支持。
7. 由於新藥開發所需投入之經費不貲，基亞能在財務無虞之情況下全力投入新藥研發之原因，是否係歸功於其他事業部門能創造穩定之收入來源（包括固定收取之權利金及高階核酸檢驗試劑之訂單）？除政府在財源上及政策上之補助外，是否尚有其他穩定來源之資金挹注？ 

成立的初期，權利金和試劑訂單都只是杯水車薪，財務的來源主要還是現金增資。透過VC的話，金額會高但是VC會要求看很細的資料包括business plan、管理團隊和研發能力評估。


	受訪單位
	GloboAsia LLC,Rockville,Maryland

	姓名/職稱
	陳桂恆

	訪談時間
	2013/7/23（二）下午8:30至10:30

	訪談地點
	京站杜蘭朵餐廳

	參加人員
	蘇冠宇、林佩欣、闕俊瑋

	記錄人員
	闕俊瑋

	訪談紀要
	1、 在台灣，生技製藥產業進行一個藥物的人體臨床一期到三期的費用預估要10億~20億台幣，國內企業籌資的方式與國外的方法有相同/不同之處嗎? (文獻指出，美國生技製藥資金來源包括找尋合作夥伴、發行公司債、發行股票、創投投資、私人投資公開股票(PIPE)分別各佔了66%、11%、10%、7%、及3%)。
下列說明以美國為例：
以任何一家剛開始成立的公司，定先從原始股東的資金(各自出一筆錢支付辦公室租金、overhead費用)、原始股東開始用個人信用向銀行借款、透過政府SBIR計畫申請小額的補助(約500萬)、透過3Fs( Friends, Family, Fool)來贊助公司、透過具有聲望的個人(Angels) 推薦到Angel Club進行公司募資說明。
合作夥伴則是可以在任何的階段進入，陳老師說明berlinger ingelheim(最大的人用生物製藥化學和動物健康產品的德國醫藥私人公司)也曾支付2million 給台灣的學界老師做研發資金，主要是以取得未來第一優先的授權權利。雖然該技術後來並沒有技轉給Berlinger Ingelheim，但該技術確因此容易向其他公司募資。
國外Angels 心態上是以少量的金錢( < US$2 millions)換取公司大部分的股份。以20%公司價值的金額取得90%的股份，若原公司創始人後來沒有繼續完成該專案，Angel讓創始人保有部分股權買回的權利，此種行善樂施的行為成為Angels一詞的來源。
Angel Club是由~50位angels 組成，各自貢獻約US$0.25 million資金，每個月會審視三件公司，經投票後選出是否繼續進行due diligence(謹慎性調查) 的案例，選出後由成員的angels進行謹慎性調查。最後選出標的投資US$1M~$2M，跟設立投資條件：利息200%，但讓創始人保有20%股權買回的權利。
創投每個標的投資資金約 US$20~50 millions，因此對於投資新創企業是完全不會有興趣的。目標2~3年藉由公司IPO後回收。所取得股份是可優先販售的preferred stock，且有優先還錢的權利。
2、 7/8/2013 法德生技藥品股份有限公司登錄興櫃，股本4.35億，具公開資訊站了解無公司債發行，主要股東除創辦人董事長黃逸斌及總經理詹惠如外，法人股東包括國發基金、F-康聯(4144)、中鋼(2002)旗下的啟航創投，及聯訊創投等策略性投資人。是什麼原因促使了這些法人股東的投入。該公司具備成功開發第四類學名藥的經驗，股價定為105塊，可說是另一成功籌資案例，但原因有哪些？
此問題太偏後期開發，黃總經理的政商背景佔有很大的因素。
3、 台灣國內20多家的新藥公司積極從股市籌資，期中不少成立不到10年的新創產業，預計從發行股票、發行公司可轉債、私募獲得超過200億資金。空前的生技股票盛況，會對新創生技醫要產業籌資帶來怎樣的影響？該採取什麼策略？
形勢確實不錯。但要注意後續金額的使用是否都花在公司的發展上。
4、 “生技業界領導人需要的兩種能力，包括吸資金的「引入投資重要投資人」，以及吸人才「招攬國際級專業人才」的磁吸能力。中天生技集團近期成立鑽石生技投資公司，基金規模40億元，中天董事長路孔明打了三通電話、前後不超過半小時，潤泰、富邦、台新等企業集團就各投資10億元。”老師可否透露鑽石生技成立的原因與創投不同的地方，跟未來的投資方向？
同三的回答。
5、 華威國際的李世仁博士接受訪問時曾說，投資新創公司的基本要件為：企業股本太小不投資、公司上市櫃前持有股份不超過20%（不需提供合併報表）、看營收狀況等，大的基金不投小案件，但不分產業別，以IPO或是併購退出。目前華威國際已投資國內的泰合生技（老藥轉新劑型）、佳醫集團（醫療產品代理、醫美等等）、仲恩生醫科技(幹細胞生產純化)等。新創公司在一片優秀的生技公司中，要如何被投資人注意？
能放利的話自然比較容易有機會。
6、 截至目前為止，本研究歸納出生技製藥新創企業以無形資產籌資之成敗關鍵包括：經營者能力與特質、研發團隊組成、專家學者推薦、產品是否具有市場性、是否擁有核心技術…等，您認為以上因素是否攸關？是否尚有您認為關鍵但未納入之因素？
經營者能力、研發團隊、產品是否具有市場性、專利(獨家銷售的保護力)。



	受訪單位
	台灣微脂體生物科技股份有限公司

	姓名/職稱
	葉志鴻 總經理

	訪談時間
	2013/7/25（四）下午14:00至15:30

	訪談地點
	台灣微脂體公司

	參加人員
	南港生技育成中心：夏尚樸博士、張博淳
小組成員：蘇冠宇、林佩欣、闕俊瑋

	記錄人員
	闕俊瑋

	訪談紀要
	一、就貴公司過去之經驗，通常透過哪些方式籌資？新創期與其他時期之籌資方式有哪些差異？
台灣微脂體是洪董事長在朋友的贊助下開始成立，才有第一筆的一百萬美元的資金，建立起核心的人員跟申請智財保護。早期也向政府申請SBIR的補助，取得小額的200萬資金。董事長洪基隆也一家家拜訪台灣大藥廠，後來才找到東洋董事長林榮錦的支持約一百萬美金。
George(葉總)加入TLC後，公司也開始進行增資，分別於2002年募了一百六十萬美金、於2004年募了五百一十萬美金，其中力晶半導體、南光製藥均在此階段挹注資金。也藉由這筆資金完成一期的臨床實驗。
2007年更完成八百萬美金的增資，除了舊股東南光、力昌、東洋的持續支持外，永豐餘也加入股東的行列。這筆費用可支持臨床二期的研究。
George進一步說明，製藥公司的技術還是其次，公司本身需要極大的耐心跟熱忱，或是使命感不斷支持前進。初創期會有相當多的人說這是ㄧ件不可能完成的事。跟其它產業的產品相比，藥物上市期確實很漫長，且問題是上市後問題並不就此解決，而是一直存在，對於藥物與其它藥物的交叉副作用及上市後臨床的實驗仍是ㄧ直不斷的在進行。人員在每個階段也有可能不斷更換，來取得
生技製藥公司需要有很多的產品，如國外讓每年營收能不斷成長或另一方面來看，藉由降低支出來增加營收。
二、對於資金需求，貴公司通常如何進行財務規劃？舉債或發行權益工具之間如何選擇？
通常每兩年會增資一次。也有小額透過跟SBIR的舉債。
三、由於生技公司所需投入之研發資金龐大，且研發初期通常呈現虧損狀況，如何向股東及債權人證明公司具有繼續經營之能力，以使股東及債權人願意繼續投資？
可以歸納出幾點：第一是公司領導人的使命感，目標明確。第二是與其他生技公司較為不同的是，五年內的短中長期計畫，且盡力去執行。第三是留足夠的時間去增資，避免資金緊縮。第四是跟投資人要保持良好的關係，TLC舊股東每次還會多出40%的投資比例，且主要的大股東像是永豐餘、南光、Burrill等，上市後也沒有完全拋售出，說明了公司股東是長遠的支持。第五是公司資訊力求完全透明，一有消息會中英同步的寄出給投資人知情，讓第一時間便有最新的消息，避免給股東的「驚喜」。
四、無形資產評價係將公司投入之研發及成果以具體化之數字表達其價值之結果，貴公司過去是否曾進行過無形資產評價？評價目的為何？評價標的係該公司之研發技術或公司整體？如何預估公司之未來現金流量？
有，應該是給會計師的評價報告。對於投資人Burrill investment 

會有自行再對專利、各產品做評估報告。
五、新創生技公司資金需求大，但又無法提供銀行程度相當之擔保品，因此僅能以其無形資產（研發成果）作為籌資依據，貴公司是否曾經以無形資產為具體之標的進行籌資？成功或失敗之原因為何？
生技製藥公司的技術太過專一，因此買賣雙方對於一個技術價值的認定無法同步。
六、截至目前為止，本研究歸納出生技製藥新創企業以無形資產籌資之成敗關鍵包括：經營者能力與特質、研發團隊組成、專家學者推薦、產品是否具有市場性、是否擁有核心技術、專利之質量及保護…等，您認為以上因素是否攸關？是否尚有您認為關鍵但未納入之因素？
若從投資人的角度出發，創投會依照手上的現金選擇投資的題目，當新創公司在初期階段的資金投入所創造出的價值太小，便不會考慮投資。等資金需求較大後，接觸到投資人的方法還是要多管道，透過介紹才有第一步的接洽，當然要多多思考如何第一眼吸引投資公司的眼光。



	受訪單位
	‎華淵鑑價股份有限公司

	姓名/職稱
	陳淑珍 副總經理

	訪談時間
	2013/7/29（一）中午12:00至13:30

	訪談地點
	京站地下美食街

	參加人員
	華淵鑑價股份有限公司：陳淑珍副總經理、評價人員Candy

小組成員：林佩欣

	記錄人員
	林佩欣

	訪談紀要
	一、就您過去之經驗，生技公司通常透過哪些方式籌資？新創期之製藥公司與其他時期製藥公司，其籌資方式有哪些差異？
生技公司之籌資於新創期通常來自於朋友家人、天使投資人等直接資金參與；新創期過後，由於生技公司資金需求更高，募資對象加入創投。另亦可投入資本市場，將公司股票IPO。其他管道包括向母公司借款或者與大藥廠進行策略聯盟等。
二、貴公司於生技公司籌資之過程中通常擔任之角色為何？提供哪些類型之服務？
華淵鑑價股份有限公司係一提供專業鑑價服務之公司，主要係提供評價及顧問之服務，於生技公司之籌資中通常會提供評價報告予委任之公司，並由委任公司提供給銀行等資金提供者作為參考。創投公司通常會由公司自行評價，但在某些情況下，亦可能委託鑑價公司出具評價報告。
三、由於生技公司所需投入之研發資金龐大，且研發初期通常呈現虧損狀況，當一新創生技公司尋求貴所之協助時，如何評估該客戶是否具有繼續經營能力？貴所通常如何提供協助？
承接評價之委任案件時，通常會假設該公司具有繼續經營之能力，惟承接前仍會作初步之評估，以確定該公司為一實質營運之事業個體；承接後若發現任何問題，仍有可能會終止委任。本公司對新創之生技公司通常會建議其按目標建立不同的milestone，並採階段性籌資，按此方法進行較容易募集資金，投資人也比較信任公司。
四、為協助一新創生技公司籌措其資金，進行評價時，如何以公正獨立之立場預估該公司之未來現金流量？是否須採用專家意見？其與一般公司之評估重點有何差異？
（一）承接評價案件時，若委任人事先對於評價結果有所期待時，可能會再加以考量是否承接；若委任人之期待與實際情況差異太大時，可能會拒絕承接該案件。公正獨立之保持須抱持著不貪心的態度，且公司政策為不得買賣委任案件相關企業之股票，並且遵循相關職業道德。
（二）通常承接生技公司之評價案件，都會委任外部專家，相較於一般案件，生技公司委任外部專家之比例較高。
（三）生技產業之性質特殊，投入之金額較高而回收時程較長，因此營運風險很高，故未來現金流量之估計較難。
五、新創生技公司資金需求大，但又無法提供銀行程度相當之擔保品，因此僅能以其無形資產（研發成果）作為籌資依據，貴公司是否曾經承接相關案件？成功或失敗之原因為何？
過去經驗中較少生技公司僅以無形資產作為籌資依據，通常係仍由公司整體作擔保進行籌資。但曾承接以無形資產作為籌資依據之其他產業公司，且該次係成功籌得資金。
六、截至目前為止，本研究歸納出生技製藥新創企業以無形資產籌資之成敗關鍵包括：經營者能力與特質、研發團隊組成、專家學者推薦、產品是否具有市場性、是否擁有核心技術…等，您認為以上因素是否攸關？是否尚有您認為關鍵但未納入之因素？
以上因素皆為新創之生技公司成功募集資金之重要關鍵因素，此外包括建廠能力、行銷能力、經營GMP工廠的能力、及募資能力等皆為生技公司經營之關鍵成功因素。個人認為，團隊及執行力為重要之特質。



	受訪單位
	Fenwick & West LLP

	姓名/職稱
	Andrew T. Serafini,Ph.D./Attorney At Law and Partner

	訪談時間
	1.2013/7/29（一）下午13:00至13:30

2.2013/8/12（一）下午12:50至13:40

	訪談地點
	1.華盛頓大學法學院
2.Fenwick & West LLP Office

	參加人員
	小組成員：1.朱瑋華、王復中、楊佳憲
2.全組成員

	記錄人員
	楊佳憲

	訪談紀要
	一、新創生技公司資金需求大，但又無法提供銀行程度相當之擔保品，因此僅能以其無形資產（研發成果）作為籌資依據，貴事務所是否曾有客戶以無形資產為具體之標的進行籌資？成功或失敗之原因為何？
生技製藥新創公司通常無太多資產，在產品開發漫長過程中，技術通常即為最重要的資產，所以用技術或研發成果等無形資產申請專利保護以取得籌資即為關鍵。過去本人協助過新創生技製藥公司取得Gates Foundation（Bill Gates所成立）的6百萬美元資金之挹注以度過難關，關鍵因素除充分準備實質審查(Due Diligence)所需各項資料外，最重要的是需取得專家對該公司關鍵技術與專利的肯定與推薦，由於我過去在大學研修生物科技，後來取得法律博士學位，在本案中係同時以技術與法律專家身份提供意見供該基金會參考，協助該公司順利取得資金。
二、截至目前為止，本研究歸納出生技製藥新創企業以無形資產籌資之成敗關鍵包括：經營者能力與特質、研發團隊組成、專家學者推薦、產品是否具有市場性、是否擁有核心技術、專利之質量及保護…等，您認為以上因素是否攸關？是否尚有您認為關鍵但未納入之因素？
經營者能力與特質、研發團隊組成、專家學者推薦、產品是否具有市場性、是否擁有核心技術、專利之質量及保護等當然皆是重要因素，不過以籌資的角度來看，與大藥廠等合作，共同合作開發技術也是重要關鍵，因為一旦取得與大公司合作機會，進入其產品供應鏈（pipeline），開發符合市場與公司需求之產品，研發資金的取得通常會較其他管道為之穩定。
此外一份能打動投資者的募資計畫書(Business Plan)也是關鍵，並附上一頁精彩的募資計畫書摘要（Executive Summary），透過事前分析新創企業的專利強度、市場佈局策略、專利現值、所需創投資金、額度、類型及過去投資偏好等，並擬定適當的進退場機制及揭露與大企業間的授權協定或預計策略性獲利出售等關鍵時點等投資人有興趣的部分，新創企業才能在最短時間內吸引投資公司的目光，有效完成募資或購併案。後續與創投或天使協商所需之Term Sheet及合約內容之擬定等，皆需以整體企業未來成長策略藍圖及IP Landscape擬定及規劃，以確保企業營運之自由。
三、台灣中小企業特別是新創事業資源往往非常有限，而智慧財產權的如專利的申請、保護、訴訟及授權等與往往需大量資金投入，如何在此限制條件下作好智財管理以取得資金？
智慧財產是生技製藥企業的一項重要資產， "A patent is more than a legal document, but also a business document and a vehicle for products."生技製藥新創事業之智慧財產權的管理策略需與市場性與籌資策略一起思考與規劃，若為必要專利最好的策略就是儘早在主要市場上申請專利保護（file early），若考量資金不足以在短時間內完成所有專利申請程序，在美國可以運用臨時申請案（Provisional Application）先卡位，將essential IP資產保護先做好，然後在一年內補足程序即可。在運用此美國專利到其他市場申請專利，甚至取得所需資金。
四、美國中小企業籌資所涉及主要法規為何？貴事務所提供服務為何？對於解決美國新創事業籌資困境，有何具體建議？
1. 中小企業特別是新創事業之殷切資金需求係舉世皆然，當資金 不足時可以舉借或用募資方式。不管哪一種，常見對象不外乎親戚朋友、有錢人、天使投資人、銀行，創投，私募基金、投資銀行，或是發行股票向不特定大眾籌資等管道，其中主要涉及法規為美國證券交易法。
2. 由於本事務所係以處理智慧財產權相關法律為主要業務，協助客戶能運用專利等智財達自主營運（Freedom of Operation）之效，惟若所屬主要客戶有涉及資金需求時，也是以提供客戶籌資可能面臨之相關金融法規專業諮詢及建議服務為主。以美國整體金融市場結構來說，可簡單分為資金需求者及供應者，而資金供應者又可分為股權資金及債權資金。舉例來說，公司（資金需求者）它需要的資金可能來自發行新股（股權資金），募集公司股東，分享公司的利潤和虧損，或是發行公司債向市場籌措資金、向銀行借款（債權資金）等。由於中小企業非為公開發行或上市櫃公司，所涉籌資法規為美國證交法Regulation D — Rules 504, 505 and 506
。
3. 另為解決受到全球經濟不景氣等大環境影響，中小企業籌資亦加困難問題，及近年來Crowd funding概念法源問題(http://wired.tw/2012/06/11/feature/index.html" \t "_blank")，美國2012年4月立法通過了「快速啟動創投事業法案」（Jumpstart Our Business Startups Act, JOBS Act），美國JOBS法案之通過除解決交易適法性疑慮外，並列投資人保護條款，確保一般人透過所謂「群募」管道投資新創公司的交易安全。也使得新創事業更容易募得資金，特別是在線上招募資金。JOBS法案有助於新創事業成立，除提高就業，也使許多小型創新事業更容易進入市場，間接有助於技術創新。
4. 美國JOBS法案共計7章
，其第3章為對公眾公開招募資金有關規定，為本法案主要重點，又稱為「線上招募資金與防止詐欺及不當隱匿資訊法」（Capital Raising Online While Deterring Fraud and Unethical Non-Disclosure Act of 2012），其規範要項有：對投資總額之規定，例如發行或販售有價證券之人，售予投資人之總額，12個月內不得超過美金100萬元。其次，對經紀人或入口網站等中介機構的規定，例如其資格必須向證券交易委員會做經紀人或入口網站之登記…等。
5. 美國已有眾多線上募資網站，例如 ：Kickstarter、RocketHub、Quirky、Fundbreak、CatWalkGenius、IndieGoGo…等，而運作模式，依據國外文獻分析，可區分為贈與模式、附條件回饋與預購模式、入股模式（Equity Model，最可能涉及證券交易法規）、借貸模式（有息或無息）等。由立法內容來看，美國對線上募資這種新型態募資，以對投資人資格、可投資額度作限制，並對發行、販售或經紀人也有資格與會計簽證等配套制度的要求，如此以確保交易安全，另一方面的思考是，只要雙方符合法定資格，此種募資方式在交易安全的確保下，可使得投資的管道更多元化，有助經濟繁榮，而目前除美國以外，歐洲也有許多類似網站設立，募得款項亦高，因此線上募資的發展，對經濟面，以及法治面的新挑戰，是一個值得繼續加以觀察的議題。



	受訪單位
	Impel Nueropharma

	姓名/職稱
	Michael Hite/CEO

	訪談時間
	2013/8/6(二）下午15:00至15:30

	訪談地點
	華盛頓大學商學院

	參加人員
	小組成員：朱瑋華、王復中、楊佳憲、林佩欣、蘇冠宇、闕俊瑋

	記錄人員
	闕俊瑋

	訪談紀要
	1. How has the company financed during the startup stage of the company? 

The company starts at the 3rd quarter of 2008, and so far the funding comes from angel investors and revenue. For angel investors, we have raised about 1.5M. My cofounder and I, our friends and family contribute to about 1/3, and the rest is from angel investors. Each angel investor contributes to about 25k or 100k each time and 70~80% of our investors give us two or three additional rounds of funding. 

  Alternatively we are issuing $1M convertible notes that can be traded in 18 months. We are looking for strategic partners like our aerosol plume device manufacturers and one of big pharmas. For this it creases an ecosystem, big pharma who own 20% of our shares can monitor how we perform and conduct due diligence as a board member to derisk their investment in the future, device manufacturers who owns 20% of shares just want to make sure once the drug+device product launches, they have the right to be the exclusive manufacturers, and for us we get the funding. 

 In terms of revenues, we obtain $3.5M from grant. There are several level of SBIR grants and each can be helpful to pay for the overhead cost and the animal study: 1st level gives 150k~200k/grant, and the project goes for 6 months to a year, and we’ve involved in total of 3~4 cases. Each case allows us to test for our device’s drug delivery efficiency without spending our own money. 2nd level of SBIR is funded $1M~$2M/year and 3rd level can fund $10M/year for grants in agricultural, defense contract, or program like incubation center.

  We also obtain revenue from our customers like big pharma to test their drugs on our device, and it contributes to about 1.5M. 

2. How is the investing environment in Seattle? Do investors keep an eye on drug developing companies compared to other industries? 

Biotech industry is not favored to angels. Hundreds of million of dollars of heavy investment (referred to clinical trial) is not what valuable to them. They sponsor you on one or two times with 100k each time. VC can keep writing checks. Drug development company takes 5 to 10 years for a product to launch. Unlike high technology company, they can manufacture prototype and sell in a small scale, and build a factory to correspond to the sales need. 

3. What do you find is the most critical element for raising money? (CEO, technology, trend, stock market, cash flow of the company?)

Team (A good opinion leader, commercial proof of concept, prototype development (milestone achievement), Attitude (teams who think like entrepreneurs who are willing to invest their own money and time into this project), Revenue (assurance of continuous profitability after a single product development agreement). 

4. Would you think a Taiwanese drug development company in the US will have a better chance for financing than in Taiwan? 

It’s favorable for Taiwanese company to develop in the US. Big pharma is not familiar with the network/environment in Asia. It would be a good advantage if Taiwanese drug company comes to US with funding and look for technology and talent in the US. It would be a good combination. However, it might not be the same situation for US company to go Taiwan. Since there is few drug development activity in Taiwan, a laid off US scientist from the company will need to return to the US for job opportunity, whereas he/she can go to another big pharma for work. 




	受訪單位
	Washington Research Foundation

	姓名/職稱
	Ron Howell/CEO; Thong Le/ Managing Director, Loretta Little/Managing Director

	訪談時間
	2013/8/13（一）下午14:30至15:30

	訪談地點
	Washington Research Fund Office, Seattle, WA

	參加人員
	小組成員：朱瑋華、王復中、楊佳憲、林佩欣、蘇冠宇、闕俊瑋

	記錄人員
	闕俊瑋

	訪談紀要
	1. How do biopharma company raise money? What are the key elements of a company that WRF value? 

Generally speaking for biotechnology company, they have in average 5 to 10 years of product life cycle, starts from developing ideas, finalizing it, filing patent, going through the regulatory and implementing salesforce for product launch. Each stage you need a different source of funding, including founder, friends, government grant (NIH, NSA, Dep. Energy, Dep . Defence, SBIR), takes loans from the bank, venture capitalists, research foundation, etc. 

WRF looks at various aspects of a company, including the team members, the technology, intellectual property, addressable market size, their milestones, and financial planning. Of most, we believe composition of team is the most important factor for us. As we have seen, all of our forecast is wrong, but hopefully at a right track. A good team can decide how to put the market into a good use. As in the case of Minoxidil was originally used to treat high blood pressure but they discover a hair growth side effect and further to be developed in a lucrative business.   

2. WRF has previously invested in some biopharma companies in Seattle, why do you invest in each of them? In the case of Corus Pharma, what’s an estimated IRR for life science companies? WRF wish to put in 1.5~5 million/company while getting enough equity. At what stage of product development would you enter? What % of shares does WRF usually possess of a company? 

WRF mitigates the risk of investment by investing in the areas of material sciences, biotechnology, and software companies. Our portfolio includes seed and early stage company, and the reason is that we want to create a good investment return as good as 30-40% IRR as target. If we enter early, we can get their shares at a much low price. We usually don’t hold more than 20% of their company shares and therefore we don’t intervene in their company operation. 

Our investment strategy is to start with small investment like 50k~100k for a seed company, as their milestone progresses, we then invest in more money (in millions $ scale). Usually you can find 1 out of 10 company that can generate 20x~30x return but we also don’t want to just have 20x-30x return of a small investment. 

For example, we hold a medical device company for 3 years and sell them, and hold one drug development company, Alder Biopharmaceuticals, for more than 8 years, and they are currently still at the pre-clinical stage. Another company, Resolve Therapeutics, which only have 1 person in the company while outsource most of the drug development process, and have licensed out to Takeda pharmaceuticals. We choose to exit after the licensing. 

Many times we need to allocate our time and resources at our investment portfolio so that will come into play of making the investment decision. 

So far, we have invested in total of about 60 companies, and 30 of them are still viable, and the remaining 30 we either exit already via liquidating their stocks during acquisition, or company bankrupts and fails.

3. How do biocompanies find bio angel/angel’s club? How can one company get referred into angel’s club? What part of due diligence do angels usually care the most? Are there many VC that invest in life science, esp biopharma? 

We know many Angels ourselves but there might not be many that focus in biopharma. WRF is interested in finding mobile health care company. 

4. What’s your view on appraisal report? Do you conduct dd yourself or you outsource to government agent or local agent.

WRF has its own collective base of wisdom and we conduct due diligence ourselves. 

5. In Taiwan, company can only raise cash equivalent to 10% of company market value upon IPO date, while in the US it allows 25%. A biopharma IPO company in Taiwan can only raise around 50M NTD (~US$1.6M), what’s your view on this? Do you think this hinder the development of biopharma company in Taiwan? How does this impact on the investment strategy of US angel or VC?

We are interested in getting to meet more of the VC network in Taiwan. We might be able to find some more collaboration opportunity. 




	受訪單位
	東京中小企業投資育成株式會社

	姓名/職稱
	荒井壽光/前社長，顧問

	訪談時間
	2013/8/29（五）上午11至11:15

	訪談地點
	日本智慧財產實務與展略研討會/東京太陽道飯店

	參加人員
	小組成員：楊佳憲、王復中

	記錄人員
	楊佳憲

	訪談紀要
	一、東京中小企業投資育成株式會社成立背景、資金來源？貴公司投資標的、策略及標準為何？
3. 本人於今（2013）年六月底從東京中小企業投資育成株式會社社長一職卸任，目前轉任本公司總顧問(Corporate Advisor)。本公司係配合日本中小企業投資法案（1963年通過）於1964年成立，今年剛好是成立五十週年。本公司以成為支持中小企業穩定力量，提供中小企業財務及顧問資源為主要營運目標。資金來源係由地方公共團體、金融機構及投資事業有限責任組合公司共同出資，受經濟產業省之中小企業廳監督，依中小企業投資育成株式會社法設立之政策實施機關，專門投資育成資本額3 億日圓以下之中堅中小企業，重大投資及政策決定，仍須經經濟產業省認可。同質屬性之中小企業投資育成專門機關，尚包括名古屋及大阪，投資超過2,000 家企業，並提供企業事業繼承支援、商情情報、產業知識之成長支援及協助人才育成等為主要業務。
4. 本公司投資中小企業以資本額5 千萬~1 億日元間居多，至2012年底約占332 家，投資企業之產業別前五大為機械工業、批發零售、運輸業、建築業、電腦及網路等為主。近年來由於投資日本科技產業績效不彰，虧損金額較多，目前主要以投資傳統產業之中小企業為主，科技與生技等產業目前已暫無投資。主要投資標的為進入成長期且獲利良好之公司為主，新創公司或早期階段之中小企業則較無投資。投資不限期限，可長達20~30 年以上，以作為長期穩定股東。對單一投資對象，不得超過該公司資本額50%，以不干預企業經營權為目標。投資評估作業期間約3-4 個月，平均每筆投資金額約在2,000

萬~3,000 萬日圓間，金額不大。開發好的案源為一艱辛之挑戰，部分案源是經過10 年努力，才獲企業主首肯，答應被投資，而案源拜訪部分，成功率僅約50%。
二、您認為在眾多的籌資考量因素，如CEO、管理團隊、技術、市場等項目中哪個是最重要的關鍵因素？
1. 一家公司的執行長(CEO)很重要，不只應具備管理能力，也必須要有很好的領導力，並瞭解技術。CEO及CFO加上一個好的管理團隊是最重要的關鍵因素。本公司投資與否標準也是這樣思考，會先看公司執行長(CEO)的品格(character)與領導能力(leadership)，良好的財務報表、投資報酬率(ROI)及產業前景亦為重要考量因素，投資會以設定里程碑的方式衡量該公司績效，並分階段投入資金，通常在達成各階段目標後，就會考慮增加資金投入，反之則退場降低風險。
2. 此外觀察日本產業的發展過程，除了政府、創投資金的協助外，日本中小企業為整體產業供應鏈之重要一環，與大公司長期合作，成為零組件供應商或銷售商，進入其供應鏈，取得穩定之訂單來源，也是本公司決定是否投資及中小企業特別是新創事業能否取得穩定資金來源(籌資)重要關鍵因素。
三、智慧財產(Intellectual Property)在生技產業籌資扮演的角色？新創或早期階段公司在籌資上可能會面對的主要挑戰有哪些？
智慧財產對任何一家公司都是必要的，智慧財產不只是已擁有的專利，也包括技術平台等其他發展中的項目，在籌資的過程中，會同時從其具有的市場價值及是否能避免侵權兩種不同角度來評估。一家生技製藥新創公司在早期階段雖然有很好的計畫，但通常無太多有形資產可供籌資運用，在漫長的研發過程中，人才及技術通常為最重要的資產，藉無形資產以取得資金，有其困難度，也些投資人會考慮產業研發周期過長、技術風險過高而不願進入，建議應儘量在越早期階段取得越充裕的資金，以減少資金不足的風險，影響公司發展。



	受訪單位
	資誠聯合會計師事務所

	姓名/職稱
	鄧聖偉 會計師

	訪談時間
	2013/9/24（二）下午16:30至18:00

	訪談地點
	資誠聯合會計師事務所

	參加人員
	資誠聯合會計師事務所：鄧聖偉會計師
小組成員：朱瑋華、蘇冠宇、闕俊瑋

	記錄人員
	闕俊瑋、林佩欣

	訪談紀要
	一、就貴所過去之經驗，生技公司通常透過哪些方式籌資？新創期之製藥公司與其他時期製藥公司，其籌資方式有哪些差異？
一般籌資的方式包括現金增資、借款、補助。早期公司會向工業局以較低之長期借款利率借款，但近年來銀行利率持續大幅調降，借款所負擔之利息成本亦隨之愈低，因此企業僅需透過銀行即可取得利息較低之借款。以台灣為例，企業通常在公開發行後，籌資方式會有較大的改變。一般而言，企業於新創期之籌資方式包括：向員工借錢、透過策略聯盟方式、向國發基金或其他創投募股（認購價格至少不低於每股面額十元），亦可由原有股東中募資，惟須配合相關法令規定（例如股權分散之基準）。台灣將於2013年底推行創櫃板之制度，未來可供微型新創企業作為另一個籌資的管道，企業登錄創櫃的條件為資本額低於5000萬元，無須公開發行、無設立年限及獲利能力要求，且須接受聯合輔導機制，未來更可為上興櫃作準備。企業公開發行後，仍可透過現金增資的方式對外發行股票，同時也保留該次發行股數之10~15%的股份給員工認股。某些國外基金專門研究特定產業，也會大量購買上市後的股票，此亦為其他籌資方式。
二、對於生技公司之資金需求，貴所通常如何進行財務規劃？舉債或發行權益工具之間如何選擇？
在首次公開發行（以下簡稱IPO）前，通常幫公司規劃權益工具的使用，國外制度下允許普通股與特別股的發行，但台灣因每股面額須為10元的限制，投資人較缺乏購買特別股的意願，因此多數情況下，公司僅發行普通股。企業IPO時需經會計師查核並經二家以上證券商書面推薦。IPO後，公司籌資管道更多，可以選擇現金增資或是發行可轉換公司債。可轉換公司債為債務工具與權益工具兩者的結合，投資人可以用現在設定的價格作為未來某個時間點將公司債轉換為股票的價格，由公司定期支付利息給投資人。雖然目前利率非常低，而投資人收到的利息不多，惟若投資人預期公司績效良好可反映在未來股價時即可投資，反之，此類工具由於係取決於未來股價之表現及投資人決策，故對公司而言，為較不易稀釋股本的籌資方式。另外也可以已發行股份參與存託機構發行海外存託憑證。
三、由於生技公司所需投入之研發資金龐大，且研發初期通常呈現虧損狀況，當一新創生技公司尋求貴所之協助時，如何評估該客戶是否具有繼續經營能力？貴所通常如何提供協助？
會由團隊過去經歷、代表作，或由其他生技同業的推薦、該公司的名譽等等來初步評估。以會計師事務所而言，財務報表的簽証正確性會是會計師的責任。我們的協助包括提供籌資的意見跟引薦創投、協助公司申請生技新藥條例，或是以前的促進產業升級條例（目前已被產業創新條例取代）。
四、貴所於輔導一新創生技公司時，為協助其籌措資金，是否會進行評價？評價標的係該公司之研發技術或公司整體？如何預估該公司之未來現金流量？
機率較少，由於獨立性之考量，若事務所已承接客戶之財務報表查核業務時，募資需求的評價報告無法由同一會計師事務所出具。過去之慣例，通常會委託中華徵信所做評價，評價之範圍可以僅就研發技術，也可擴及公司整體，視交易內容而定。公司若已有營收，則未來現金流量之估計便可以將未來的現金流量折現；若無固定營收，則以公司產品的市場價值來估計。
五、新創生技公司資金需求大，但又無法提供銀行程度相當之擔保品，因此僅能以其無形資產（研發成果）作為籌資依據，貴所是否曾經輔導過相關案件？成功或失敗之原因為何？
案件非常少，無形資產即便得作為借款之依據，額度也不高。本所可協助出具此類公司之評價報告，通常情況為—創投在投資某公司之前，會請四大會計師事務所或是American Appraisal做簡單的實質審查(due diligence)，確認該公司資產、負債等資訊真實性。
六、截至目前為止，本研究歸納出生技製藥新創企業以無形資產籌資之成敗關鍵包括：經營者能力與特質、研發團隊組成、專家學者推薦、產品是否具有市場性、是否擁有核心技術…等，您認為以上因素是否攸關？是否尚有您認為關鍵但未納入之因素？
上列因素皆很重要，個人認為公司規模達一定水準後，產品的市場性會是最重要的。因其他因素如經營者、研發團隊等都是增加產品的實現性。創造公司價值之主要來源還是在未來產生的營收，因此產品的市場性才是決定公司價值的關鍵。其他情況下，公司過去里程碑的達成情形，亦屬重要，因創投間彼此會互相交換公司相關資訊。一般企業之籌資方式，透過私募或創投的比例大約為1:1。


附錄2、Term Sheet範例
MEMORANDUM OF TERMS FOR PRIVATE

PLACEMENT OF SERIES X PREFERRED STOCK OF

Impel NeuroPharma

MMOT Venture Group, L.P. (the “Investors”) is prepared to invest $5,000,000 in Impel NeuroPharma (the “Company”) under the terms contained in this term sheet. With the exception of the section of this agreement relating to expenses, this term sheet is a non-binding document prepared for discussion purposes only, and the proposed investment is specifically subject to customary stock purchase agreements, legal due diligence, and other conditions precedent contained herein, all satisfactory to the Investors in their sole discretion.

Company:
Impel NeuroPharma (“Impel NeuroPharma” or the “Company”).

Investors:
MMOT Venture Group, L.P. (“MMOTVG”).

Investment Amount:
$5,000,000 (the “Investment Amount”).

Investment Form:
SERIES X Preferred Stock (the “SERIES X Preferred”).


Ownership:
30.14% of the fully-diluted, post-investment capitalization (see “Proposed Capitalization”).





Purpose:
The investment shall be used to finance the growth and expansion of the company based agreed upon the Financial Plan agree upon by the Investors and the Company.


Proposed Capitalization:
The proposed capitalization is as follows (assuming the SERIES X Investor’s investment to be $5 million and subject to Valuation Adjustment Mechanism):


	
	Pre-Money
	
	Post-Money

	
	
	
	
	
	$5 Million Investment

	Existing Shareholders
	9,928,115
	
	85.68%
	
	9,928,155
	
	59.86%

	ESOP
	1,658,684
	
	14.32%
	
	1,658,684
	
	10.00%

	MMOTVG, L.P.
	-   
	
	-   
	
	5,000,000
	
	30.14%

	
	11,586,839
	
	100%
	
	16,586,839
	
	100%

	
	
	
	
	
	
	
	


Employee Share 

Ownership Plan (ESOP):
Immediately prior to this investment, the Board of Directors shall establish a pool of options to be designated as an ESOP, on terms acceptable to the investors representing 10% of the fully-diluted shares outstanding, to reward current key employees for outstanding performance and to attract additional management, as needed.


Dividends:
A preferred dividend of 8% per annum on the Preferred Stock will be payable quarterly from available cash flow, as determined by (a) if, as and when determined by the Company’s Board of Directors, (b) upon the liquidation or winding up of the company, or (c) upon redemption of the Series X Preferred.. To the extent the dividend is not paid, it will accrue, but not compound. No dividends may be paid on the Common Stock or any series of preferred stock, except for dividends on the Preferred Stock as described herein, or any series of subordinated debt junior to the Subordinated Debt so ling as the Subordinated Debt remains outstanding. The Preferred Stock will share pari passu on an as converted basis in any dividends declared on the common stock.

Closing:
Assuming satisfactory completion of due diligence and timely acceptance of this Summary Term Sheet, MMOTVG expects to execute definitive agreements and fund upon the completion of the management team hiring process, but no later than December 31, 2013. The financing provided by MMOTVG is subject to the following:

(a) Conclusion of the management team hiring process on terms acceptable to MMOTVG.

(b) The MMOTVG Investors agreeing with the management team hiring decisions, and the management team signing noncompete employment contracts drawn up by MMOTVG’s attorneys binding the management team to the company for the next five years unless the board of directors terminate the employment contract within two weeks of executing the Summary Term Sheet. To the extent any of the management team does not desire to sign, the capital infusion will be extended to the same date as the employee signs the contract or is replaced by a new member who will sign the contract.

(c) 
MMOTVG will complete due diligence on all aspects of the Company, including references and background checks on senior management. During due diligence, the Company agrees to provide MMOTVG and its accountants, attorneys and other representatives complete access to the Company’s accountants, attorneys, facilities, employees, books, records, customers, backlog and vendors and such other individuals and information as needed;

(d) The Company will provide to MMOTVG (i) audited financial statements for the years ended September 30, 2010, 2011 and 2012 and (ii) unaudited fiscal 2013 year-to-date financial statements;

(e) The absence of a material adverse change with respect to the Company;

(f) Any required governmental or shareholder approvals or waivers;

(g) Satisfactory completion of legal documentation; and 

(h) Approval of MMOTVG’s Investment Committee.

MMOTVG will be under no obligation to continue with its due diligence or to extend the financing contemplated herein, if at any time, the results of its due diligence are not satisfactory to MMOTVG for any reason in its sole discretion. In such event, MMOTVG will immediately notify the Company, in which case, the “Exclusivity” provision of this Summary Term Sheet will no longer be binding.

SERIES X Preferred 
The Investor proposes to purchase shares of SERIES X Convertible. The post-money valuation on a fully diluted basis will be a maximum of $16,586,839 subject to Performance-based Valuation Adjustment Mechanism (as defined below).

Stock Terms:                        (a)

Liquidation Preference:    In the event of any liquidation or      winding up of the Company, the Series X Preferred will be entitled to receive cash proceeds, net of transaction costs, greater than 200% of the Series X Investor’s investment cost. The Series X Preferred will be participating so that after payments of the Original Purchase Price and all accrued dividends to the Preferred, the remaining assets shall be distributed pro-rata to all shareholders on a common equivalent basis. A merger, acquisition or sale of substantially all of the assets of the Company in which the shareholders of the Company do not own a majority of the outstanding shares of the surviving corporation shall be deemed a liquidation of the Company. 

(b)
Required of Sale of Share:   In the event that the Company is nether sold out or publicly trades on a Recognized Stock Exchange such as TSE, NASDAQ, ANEX or NYSE or other exchange acceptable to the Investors by the fifth anniversary date from this financing, the investors shall be entitled to put their shares to the Company at the greater of

        (i)  fair market value as determined by an independent         business valuator appointed by the company and investors, without application of minority discount.

        (ii) 8 times EBIT for the previous 12 months; or

        (iii) 8 times the average annual EBIT for the previous 24 months

(c)
Management Undertaking & Valuation Adjustment Mechanism:   The management team guarantees to generate revenue of no less than $2,000,000 each year for the first three years of business operations (“Performance Target”). If the company fails to achieve the performance target, the post-money valuation on a fully-diluted basis will be adjusted (such adjustment to be further defined based on Series X Investor’s due diligence and subsequent negotiations).

(d)
Redemption:    Upon the election of a majority of the SERIES X Preferred made any time after the fifth anniversary of the closing of the IV financing, the Company will redeem the SERIES X Preferred at the Liquidation Preference, based on 110% of the Series X purchase price plus all accrued but unpaid dividends.

(e)
Conversion:
    Each share of SERIES X Preferred will be convertible upon a Liquidity Event or Qualified Public Offering (as defined in paragraph (d) below), at the option of the holder, into one share of Common Stock plus the Investment Amount. The conversion rate will be subject to appropriate adjustment in the event of any stock splits, stock dividends, recapitalizations, etc. and as set forth below in paragraph (e).

(f)
Automatic Conversion:    The SERIES X Preferred will automatically convert into Common Stock at the then applicable conversion rate plus the Investment Amount upon consummation of an underwritten public offering of Common Stock at as offering price (prior to underwriter commissions and expenses) that is the SERIES X Preferred in an offering with aggregate proceeds to the Company of not less than $10,000,000 (a “Qualified Public Offering”).

(g)
Anti-dilution Protection: The conversion price of the SERIES X Preferred will be subject to full-ratchet anti-dilution adjustments for capital reorganizations, reclassifications of other changes or issuances that are below the conversion price then in effect.

(h)
Voting Rights: Except as required by law and except in connection with the protective covenants referred to herein, the holders of the SERIES X Preferred and Common Stock will vote together as one class. The SERIES X Preferred will have one vote per share determined on an as-converted basis. 

Shareholders Rights:



(a)
Protective Provisions: A majority vote of the SERIES X 

Preferred will be required for (i) and Liquidity Event or any liquidation or dissolution of the Company, (ii) the redemption or repurchase of the stock or options to purchase stock by the Company (other that the repurchase of stock or options from former employees at cost pursuant to agreements to repurchase such stock), (iii) any amendment of the Company’s certificate of incorporation or bylaws which negatively affects the SERIES X Preferred, (iv) authorization or issuance of additional shares of Common Stock or stock options allocated to employees, (v) the authorization, issuance or reclassification of other shares placing them prior to or on parity with the SERIES X Preferred with respect to dividends, redemption or liquidation, (vi) any change in the rights, preferences or privileges of the SERIES X Preferred, (vii) the authorization or issuance of additional shares of SERIES X Preferred, (viii) the issuance of debt beyond the Company’s current debt facilities, (ix) acquisitions, (x) dispositions of a material line of business, (xi) formation of subsidiaries, (xii)aggregate capital expenditures that exceed by more than 10% of the aggregate annual budget for all capital expenditures, (xiii) any substantial change in the business and (xiv) any increase in the size of the Board of Directors.

(b)
Preemptive Rights: Each holder of the SERIES X Preferred will be given the right of first refusal with respect to any offering by the Company. Furthermore, each holder of the SERIES X Preferred will have preemptive rights on all offerings of equity securities or securities convertible or exchangeable into equity securities in order to maintain its original fully-diluted, post investment equity ownership position. A SERIES X Preferred holder will have 30 days in which to exercise these preemptive rights. Notwithstanding the provisions set forth above, no preemptive rights will apply to (i) equity compensation grants to employees, consultants or directors pursuant to plans or other arrangements approved by the Board of Directors or (ii) the issuance of securities in connection with a bona fide business acquisition of or by the Company, whether by merger, consolidation, sale of assets, sale or exchange of stock or otherwise. These rights will terminate at the Company's Official Public Offering.

(c)
Registration Rights: If the Company becomes a public company, MMOTVG will have two demand registrations and unlimited piggyback registration rights. All costs associated with the exercise of these rights, including but not limited to legal and accounting fees of the Company, but excluding sales commissions to brokers and dealers, are to be paid by the Company. The Company will not grant registration rights to any other person superior to or which would interfere with MMOTVG’s registration rights.

(d) Tag Along Rights: MMOTVG will be entitles to customary tag along rights on sales by holders of more than 1% of the outstanding Common Stock on an as-converted and exercised basis.
(e) Information Rights: MMOTVG will be entitled to the following: (i) annual financial statements audited by a national accounting firm and unaudited internally prepared monthly financial statements, including monthly and year-to-date cash flow statements, within 20 days after the end of each month and 90 days after the end of each year, (ii) each financial statement will be accompanied by a descriptive narrative of the results including a comparison between the actual, projected and comparable figures for the prior year, (iii) an annual business plan to be approved by the Board of Directors of the Company containing an operating plan with 

a monthly forecast of results and a narrative explanation at least 30 days prior to the commencement of the subsequent year, (iv) all material communication (written or otherwise) submitted to the Company by its auditors or any governmental agency, and (v) all such other information as MMOTVG reasonably requires.
(f)
Board of Directors: The Board of Directors will be compromised of five members at Closing-, the Existing Shareholders take two seats, MMOTVG will take two seats and elect an independent, value-added director acceptable to the other Directors to fill the fifth seat. If not already established, the Board of Directors will form Audit and Compensation Committees comprised of outside directors, with MMOTVG appointed to each committee.

(g) Sale Restrictions: Holders of Common Stock or any other equity security ranking junior to the SERIES X Preferred are prohibited from selling securities, unless written consent from MMOTVG is obtained. If MMOTVG’s written consent is granted, the Company will have the right of first refusal to purchase the shares. In the event that the Company does not elect to exercise its right, the SERIES X Preferred and management will have the right of first refusal to purchase the shares on a pro-rata basis. In the event that the holders of the SERIES X Preferred and management do not elect to exercise their rights, all other shareholders will have the right of first refusal to purchase the shares. In the event that none of these rights of first refusal are exercised, the selling holder may sell the shares to a third party approved by the Board of Directors. MMOTVG’s consent will not be reasonably withheld for transfers intended for estate planning purposes.
(h) Right of first offer: The Preferred X shall have the right in the event the Company proposes an equity offering of any amount to any person or entity (other than for a strategic corporate partner, employee stock grant, equipment financing, acquisition of another company, shares offered to the public pursuant to an underwritten public offering, or other conventional exclusion) to purchase up to 40% of such shares. The Company has an obligation to notify the Preferred of any proposed equity offering of any amount.
(i) Right of co-Sale: The Company, the Preferred and the Founders will enter into a co-sale agreement pursuant to which any Founder who proposes to sell all or a portion of his shares to a third party, will offer the Preferred the right to participate in such sale on a pro rate basis or to exercise a right of first refusal on the same basis (subject to customary exclusions for up to 15% of the stock, gifts, pledges, etc.). The agreement will terminate on the earlier of an IPO or fifteen (15) years from the close of this financing.
Events of Default:
An event of default will occur if the Company (i) becomes legally insolvent or otherwise is involved in a bankruptcy proceeding, (ii) defaults on any outstanding debt which is material to the Company, or (iii) fails in any material respect to perform or observe any of the covenants or to comply wit any material provisions contained in any agreement with the SERIES X Preferred or in the Articles of Incorporation of the Company. Upon an event of default, the SERIES X Preferred will be due and payable immediately at the Liquidation Preference.


Indemnification:
The Company agrees to indemnify all SERIES X Preferred directors and the funds they represent to the maximum extent permitted by applicable law. The Certificate of Incorporation and the By-Laws of the Company will provide the broadest indemnification of directors permitted by law. The Company will reimburse SERIES X Preferred directors for expenses associated with attending meetings of the Board or special committees thereof.

Employment and Non-
Unless such agreements already exist in a form

Competition Agreements:
satisfactory to MMOTVG, the Company will enter into (i) an employment agreement with the CEO of the Company and (ii) non-competition and non-solicitation agreements with key officers and employees.

Insurance Coverage:
The Company will obtain and maintain insurance coverage, including Key Man on the CEO and Directors’ and Officers’ liability insurance, satisfactory to MMOTVG.

Definitive Agreements:
The investment will be made pursuant to definitive agreements, which will contain, among other things, appropriate representations and warranties of the Company. Specific and appropriate remedies to material violations of agreements will be included.

Expiration:
This Summary Term Sheet will expire on September 30, 2013.

Expenses:
Upon closing of the MMOTVG financing, the Company will pay MMOTVG’s reasonable costs and expenses incurred with respect to this investment.

Exclusivity:
The Company agrees to give MMOTVG until December 31, 2013 (the “Exclusivity Period”), to complete due diligence, fund and close. If MMOTVG is prepared to fund and close within this time period, the Company agrees to complete the transaction subject to the Company and MMOTVG’s satisfaction with legal documents. The Company’s obligation is conditioned upon the terms being consistent with those outlined in this Summary Term Sheet. MMOTVG agrees to notify the Company at the earliest date at which it determines it is not prepared or is unable to complete the transaction.

Confidentiality:
The Company will keep confidential the existence and terms of this Summary Term Sheet.

Except for the exclusivity and confidentiality provisions described above, this Summary Term Sheet will not give rise to a binding agreement, and no such binding agreement will exist with respect to such provisions until definitive agreements have been executed and delivered.

Agreed and Accepted:

MMOT VENTURE PARTNERS, L.P.





IMPEL NEUROPHARMA
By:
MMOT VENTURE GROUP, L.P.







Its General Partner 



By: __________________________




By:
MMOT VENTURE GROUP, LLC








Its General Partner 


Title: ________________________

By: _____________________


Date: ________________________

Managing Director



Date: ____________________
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