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長佳智能介紹
數位醫療的領航者
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公司簡介

產品與服務

核心競爭力

願景與使命
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公司簡介

產品與服務

核心競爭力
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產品與服務

打造一站式服務
核心競爭力

公司簡介
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數位醫療軟體研發流程
AI+ software
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醫用軟體分類分級參考指引 (104.04.13制定；109.12.24修正)

軟體

醫用軟體

醫療器材軟體

醫用軟體

• 用於蒐集、儲存、分析、顯示、轉換、

人體健康狀態、生理參數、醫療相關

紀錄等處理軟體使用場所涵蓋醫療院

所、個人居家使用及遠距醫療照護。

• 而「醫用軟體」判定屬醫療器材管理

者，在此則稱為「醫療器材軟體」。

• 並非所有醫用軟體都被列為醫療器材
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軟體業開發流程

分析與計畫
Analysis & 
Planning

提出需求
Requirements

設計和製造
產品原型
Design & 

Prototyping

軟體開發
Software 

Development

測試
Testing

實施
Implementation

維運和更新
Maintenance 

& Updates

RD (Research & Development Engineer)

依照工作內容不同，分為系統分析師、系統設計師、程式設計師

QA (Quality Assurance)

在軟體上市前後進行測試

產品經理 (Product Manager)

從使用者角度出發，定意產品、規劃產品未來藍圖、排序需求，確保產品達到商業價值

專案經理 (Project Manager)

主導/規劃相關專案的目標、時程、所需資源，驅動跨部門間的協作

使用者介面/使用者經驗設計師 (UI/UX Designer)

顧及美感及使用上的便利性，設計使用者體驗流程、頁面的功能及內容規劃等
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現代軟體產品開發步驟(PoC, Proto, MVP)
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醫療軟體開發有許多遵循標準

• IEC 62304

• ISO 13485, 14971-2019, 24971

• FDA Artificial Intelligence/Machine

Learning Action Plan

• Good Machine Learning Practice

(GMLP)

• CADe performance guidance

• TFDA 人工智慧/機器學習技術之醫療

器材軟體查驗登記技術指引

V-MODEL

12



醫療器材 非醫療器材 (標準品/客製品)

主要目標 取證 客戶需求

主要客戶 醫療院所 企業、顧客

開發方式 遵循標準、瀑布式開發 彈性、敏捷式開發

評估重點 安全性與效能 有效性

評估單位 RD, RA, QA, BD RD, QA, BD

上市時間 慢 快

不同產品屬性比較
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長佳醫療AI開發流程

14



建立Pipeline 是開發效率極大化的關鍵

Key Roles in ML Pipeline
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長佳技術地圖

• 軍火庫

• 護城河
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TFDA審查

文件準備

TFDA分級分類

 第二級醫療器材

 分類為E-心臟血管醫學

 E.1425可程式設定之診斷性電腦

臨床驗證內容

 統計分析方法選擇

 臨床試驗機構與數目

 Primary endpoint 與預期用途相符

類似品比對試驗

 受試者數目及分組

TFDA 初篩
(10天)

TFDA 審查
(75天)

補件延長
(1個月)

補件審查
(2個月)

補件
(2個月)

領證
(通過審查
後一個月)

軟體開發技
術文件撰寫

臨床研究驗證

文件備齊
進行送審

針對缺失改正準備申請文件

軟體確效文件
 Software Level of Concern
 Software Description
 Risk Analysis Plan & Report
 Software Requirements 

Specification
 Software Design Specification
 Software Architecture Design Chart
 Traceability Analysis
 Software Test Report
 Software Validation Report
 Revision Level History
 Unresolved Anomalies FDA申請約12個月

長佳醫療AI產品取證流程

FDA分級分類
 Device class : Class II
 Product code: DQK
 Regulation number: 870.1425
 Submission type: 510(K)
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商業評估流程
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軟體技術技轉考量
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• 技術移轉的必然性

由於技術移轉具有可以減少自行研究發展的大量投資、避免錯誤或延誤商機、並可符合技術

需用者之需要、節省研發人力與時間、提高技術水準、增加生產力與競爭力等優點，並能將

有限資源作更有效的利用，甚至於可以防止侵權訴訟的危險發生。

• 技術移轉整體規劃的機制

就技術移轉的實質意涵與真正精神而言，其實就是人才的培育。人力資源的高度優質化，技

術移轉才有生根而青出於藍的可能。

若對技術移轉加以定義，狹義而言，是指機構將具已研發成熟之技術或產品移轉到其他機構；

廣義而言，則指一機構將其已有或潛在的各種技術能力(經驗、產品、資料等資源)透過種種交

流方式，如訓練，研討會，合作研究，開發技術輔導，委託研究或直接移轉……等方式，移轉

交予對方，使其技術能力或產品水準隨之提升的一種方式。

長佳智能對於技術移轉想法
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技術類型 計價原則 計價方法

前瞻型技術 不須計價或採政策計價
不須計價或以移轉成本、機
會成本或政策目標為計價

技術導向型技術 視效益衡量性計價
以直接或間接效益的折現計

算技術價值

商品導向型技術 以技術報酬計價 以商品直接效益計算

技術轉移評估
市場、技術、法務評估、智慧財產權經營管理、合理精準的鑑價
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新創公司考量技術轉移原則

• 技轉的技術千萬不能拿來當成入門磚，修改為自身技術的基礎

• 以開發新技術為導向的新創公司不適合技轉

• 以開發新服務為導向的新創公司或傳統產業較適合技轉

• 授權乃是智慧財產權中最普遍且最常見的利用方式，與「移轉」(transfer

或assign)的「賣斷」並不相同

• 技轉訓練和技術客制化

• 考慮多元技術合作型式 (本質是合作!)

• 委託研發 (ODM)、產學研究

• 聯合開發(Join Development)，承包(Subcontract) ，合資公司(Join Venture)

• 生活實驗室 (Living labs)、眾包 (Crowdsourcing)
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軟體技術轉移特別之處
什麼是軟體授權條款(Software License)？

條款 GPL LGPL BSD APACHE MIT

公開原始碼

以同樣方式授權

標註修改部分

必須包含Copyright

必須包含License

GPL(General Public License)類：如 GNU GPL、LGPL(Lesser General Public License)
• 最大的特色是感染性
• Linux

1. BSD類 (Berkeley Software Distribution License)
• 最大的特色是標示，加上BSD條款的著作權標示內容(Ex:貢獻者名單)

2. MIT類 ( Massachusetts Institute of Technology License)
• 條款內容可根據需求修改，需在衍生作品附上MIT條款內容和相關著作權聲明
• Ruby on rails、react

3. Apache License
• 要額外標註修改過的地方
• Swift

Proprietary license：私有軟體條款
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實例分享
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人體保健資訊資料技轉案
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技轉後規劃
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胰臟癌AI模型
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技術評估
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市場、專利評估
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計算市場、後續工作、價值估
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供應面 需求面
有效率連結

除了技轉，體系可能可以給長佳的幫忙

• 共創

主要著重於技術的跨領域、產學合作及使用者導向重要特性的增強，如：集體創新

(collaborative innovation)、生活實驗室(Living labs)、眾包(Crowdsourcing)

• 實驗途徑

透過測試了解技術是否對應醫療需求、具備市場價值的可能性，如：測試平台(testbeds)、

先導工廠(pilot plants)、監理沙盒(regulatory sandboxes)
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兩個例子

32



英國國民保健署

針對數位醫療設立「健康和護理測試平台」和「物聯網測試平台」
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THANKS FOR ATTENTIONS
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