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2023 年，全球醫療器材產業在後疫情時代迎來轉折。過去三年 COVID-

19 疫情深刻影響產業發展，快篩產品需求暴增後又急速下滑，凸顯產業過

度依賴單一產品線的風險，相關國際大廠皆面臨營收下滑的挑戰。然而，

疫情也加速了醫療數位化轉型，遠距醫療、AI 輔助診斷等新興技術為產業

帶來新契機。此外，全球人口高齡化及慢性病增加，也帶動了心血管、骨

科、外科等領域的需求。然而供應鏈短缺、人力不足等問題仍是產業挑戰，

晶片短缺導致部分產品產能受限，專業醫療人員的缺乏也影響了醫療服務

的提供。企業們必須積極應對這些挑戰，調整生產策略、尋求替代供應商、

加強人才培養，以維持在後疫情時代的競爭力。 

『2024 醫療器材產業年鑑』係由工研院產業科技國際策略發展所執行

經濟部產業技術司「產業技術基磐研究與知識服務計畫」的成果，內容從

整體產業發展思維來觀測全球暨臺灣醫療器材產業發展動向、產品發展以

及未來趨勢與挑戰。本年鑑涵蓋全球與臺灣醫療器材產業之發展概況與趨

勢，對於臺灣醫療器材產業類別中診斷與監測類、手術與治療類、輔助與

彌補類、體外診斷類與其他類等醫療器材次產業領域之產品、技術發展趨

勢與策略，都有詳實的報導分析。 

本年鑑由工研院產科國際所同仁負責規劃與編撰，也邀集專家共同執

筆完成，期望能提供讀者更多元的思考空間與產業觀點。至今順利付梓，

本人在此感謝經濟部的支持、慰勉各作者辛勤地撰述，雖然本年鑑一向獲

得不少讀者認同與肯定，但難免有疏漏之處，希望各界先進不吝批評與指

正，以作為後續改進之參考。 

工業技術研究院 

產業科技國際策略發展所 

所長 

林昭憲
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2024醫療器材產業年鑑撰稿單位暨撰稿人 

(依單位與姓名筆劃排序；敬稱省略) 

撰稿單位 撰稿人 

工業技術研究院 產業科技國際策略發展所 王嚴璋 

工業技術研究院 產業科技國際策略發展所 吳劭易 

工業技術研究院 產業科技國際策略發展所 吳信茂 

工業技術研究院 產業科技國際策略發展所 林怡欣 

工業技術研究院 產業科技國際策略發展所 邱柏傑 

工業技術研究院 產業科技國際策略發展所 張慈映 

工業技術研究院 產業科技國際策略發展所 黃于珊 
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謹向所有熱心參與本年鑑撰稿之作者群、專家，以及熱心回覆問卷的

業界廠商們，致上十二萬分的謝忱。 
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第Ⅰ篇 總體經濟暨產業關聯 
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第Ⅱ篇 醫療器材產業法規與
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第一章 2023 年醫療器材法規與

標準更新 

工研院量測中心醫療器材驗證室 

李子偉 主任 

 

許多醫療器材主管機關推出醫療器材法規新措施，例如歐盟

MDCG(Medical Device Coordination Group)的指引文件產出數量創該組織新

高共達 34 份，補充歐盟醫療器材法、體外診斷醫療器材法的規定。本文選

擇對國內醫療器材業者具有參考價值的新規定加以介紹，包括食藥署修正

的相關規定如「醫療器材許可證核發、登錄及年度申報準則」、「醫療器材

分類分級管理辦法」、「特定醫療器材品項的規格、檢驗方法及性能」、「可

以電子化說明書取代中文說明書的相關規定」、「醫療器材標籤應刊載單一

識別碼」以及「醫療器材臨床試驗性別差異評估指引」等。美國食品藥物

管理局(Food and Drug Administration, FDA)也陸續公佈 39 份指引和 20 份指

引文件草案，重要的新規定包括「醫療器材品質系統法規修正」、「醫療器

材標示為無菌之規定」、「網路安全要求」以及「電子化 510(k)申請」等。中

國大陸部分有「醫療器械經營品質管制規範」、「GB/Z 42217-2022《醫療器

械用於醫療器械品質體系軟體的確認》」。本文也整理出歐盟醫療器材法

(Medical Device Regulation 2017/745，簡稱 MDR)、體外診斷醫療器材法(In Vitro 

Diagnostic 2017/746，簡稱 IVDR)的過渡期相關規定，並介紹歐盟 MDCG 公

布的醫療器材軟體評估指引。 

英國脫歐後修訂醫療器材法的進度延遲，主管機關比照歐盟規定，延

長取得「主動植入式醫療器材指令(Active Implantable Medical Device Directive, 

AIMD)」、「醫療器材指令(Medical Device Directive, MDD)」以及「體外診斷醫

療器材指令(In Vitro Diagnostic Medical Device Directive, IVDD)」驗證之醫療器

材在英國境內持續銷售截止期限一至二年不等。 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

第Ⅲ篇 關鍵議題探討 
 

第一章 國家政策聚焦產業 

第二章 新興產品技術趨勢 

 



 

 

3-1 

第

篇 

第
一
章 

國
家
政
策
聚
焦
產
業 

版權所有 

翻印必究 

第一章 國家政策聚焦產業 

臺灣政府自 2016年 5月 20日起推動 5+2產業創新政策，包括生醫、

亞洲．矽谷、智慧機械、綠能科技、新農業等五大創新產業，以及國防及

循環經濟兩大戰略性服務產業。此外，也制定「數位國家創新經濟發展方

案」，以促進產業數位轉型與智慧化。為促進產業創新，改善產業環境及提

升產業競爭力，並因應近年各國積極推動創新創業來強化經濟成長動能的

國際趨勢，2019年更修正「產業創新條例」提供租稅優惠、創新採購、無

形資產評價等措施來鼓勵創新創業。近年來，在 5+2產業創新政策的基礎

上，導入六大核心戰略產業，透過產業超前部署，讓臺灣在後疫情時代，

掌握全球供應鏈重組先機，六大核心戰略產業包含「資訊及數位」、「資安

卓越」、「精準健康」、「綠電及再生能源」、「國防及戰略」與「民生及戰備」。

在「精準健康」戰略產業推動 4 大目標，分別為「建構基因及健保巨量資

料庫」、「開發精準預防、診斷與治療照護系統」、「開發精準防疫產品」、「拓

展國際生醫商機」等，藉由協助培育產業跨領域人才與布局關鍵前瞻技術、

修訂法規以符合現今產業發展需求、建構優質投資環境，進而提供產業創

新動能，取得產業關鍵前瞻技術，提升臺灣產業國際競爭力。 

政府提出「智慧國家方案(2021-2025年)」將資源整合聚焦於產業數位

化，支持 5+2產業創新數位化。在 5+2產業生醫領域方面，在現有醫藥、

醫材及健康照護的產業基礎上，導入 AI人工智慧、大數據資料庫應用、資

安防護，促進生技醫藥產業整合資通訊技術等跨域方式，達到精準預防、

精準診斷、精準治療、精準照護、精準防疫等方向推動精準健康產業，進

而發展智慧健康、精準醫療、再生醫療等新興產業，在此發展目標上，提

出「完善精準健康生態系、扶植精準健康產業鏈、接軌國際布局全球」三

大推動策略，達到「2030全齡健康願景」。 

 完善精準健康生態系：在現有的醫療和健康產業基礎上，透過醫療資訊

數位化，建立全國性醫療資訊平台，整合病歷、檢驗報告、醫學影像等

醫療相關資料，建立資料交換標準，例如，國際醫療資料交換標準 (Fast 

Healthcare Interoperability Resources, FHIR)的建立，提供醫療人員更完整的



 

 

 

 

 

 

 

 

 

第Ⅴ篇 臺灣醫療器材產業 

個論 
 

第一章 臺灣醫療器材產業概況 

第二章 臺灣診斷與監測用醫療器材產業概況 

第三章 臺灣手術與治療用醫療器材產業概況 

第四章 臺灣輔助與彌補用醫療器材產業概況 

第五章 臺灣體外診斷用醫療器材產業概況 

第六章 臺灣其他類醫療器材產業概況 
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第一章 臺灣醫療器材產業概況 

第一節 產業範疇 

醫療器材產業是一個產品種類多樣、範疇廣泛的產業，目前並未有全

球一致性的定義，即使是美國、日本與歐洲等醫療器材領導國家，對於醫

療器材產業的範疇也各有不同的看法與定義。本年鑑依各地區對醫療器材

的定義，大致歸類醫療器材可以是一種儀器、裝置、器械、材料、植入物、

體外檢驗試劑或其它物件，包含任一元件、零件或附件與軟體，其操作不

限於單獨或合併使用，以達成疾病的診斷、預防、監視、減緩、治療或治

癒，或是功能的輔助、彌補等目的。 

衛福部於《醫療器材管理法》第三條中，對醫療器材有明確的定義，

在醫療器材管理法規範之下，醫療器材係指儀器、器械、用具、物質、軟

體、體外診斷試劑及其相關物品，其設計及使用係以藥理、免疫、代謝或

化學以外之方法作用於人體，以達成下列目標(一)診斷、治療、緩解或直接

預防人類疾病；(二)調節或改善人體結構及機能；(三)調節生育。據此定義，

醫療器材產品範疇包括醫療儀器與設備、醫療耗材類產品，但不包括血液

製劑、血清等生物製劑，以及健身器材等產品。 

由於醫療器材產品具有「少量多樣」的特性，因此產品分類較為複雜，

而功能用途也不易界定。本年鑑分類的依據，是以臺灣 2021 年正式實施的

《醫療器材管理法》定義，來界定醫療器材的研究範圍，並進一步參照衛

福部於 2021 年 4 月 26 日公告之「醫療器材分類分級管理辦法」，以「功

能」為主，「用途」及「構造」為輔的分類方式，將醫療器材分為診斷與監

測用醫療器材、手術與治療用醫療器材、輔助與彌補用醫療器材、體外診

斷用醫療器材，以及非屬上述器材之其他類醫療器材等五大類。 

2021 年以前臺灣醫療器材依據《藥事法》管理，立法院於 2019 年 12

月 13 日三讀通過《醫療器材管理法》，將醫療器材之管理由《藥事法》中

抽離，2021 年 5 月 1 日正式實施。新法增訂產品來源及流向資料之建立、



 

 

 

 

 

 

 

 

 

第Ⅵ篇 未來展望 
 

第一章 全球醫療器材產業展望 

第二章 臺灣醫療器材產業展望 
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第一章 全球醫療器材產業展望 

一、2024 年全球醫療器材市場預測 

(一) 全球醫療器材產業市場預測分析 

2023 年全球醫療器材市場在疫情後持續復甦，已開發國家對高階醫療

設備、診斷工具和個人化醫療的需求持續增加，微創手術機器人、人工智

慧輔助診斷、基因檢測等技術更廣泛應用於臨床實踐。新興市場對醫療器

材的需求也快速成長，中國、印度等國對基礎醫療設備、影像診斷設備、

耗材等需求旺盛。創新技術的應用，如人工智慧、3D 列印、遠距醫療等，

為醫療器材產業帶來新的成長契機。數位醫療的發展和醫療服務模式的轉

變，也將重塑醫療器材市場格局，為產業帶來更多創新和發展機會。分析

2023 年全球各區域醫療器材市場，美洲與西歐地區仍是醫材主要區域市

場，占全球 52.4%及 23.7%。 

美洲最大的醫材市場為美國，亦為全球最大經濟體，COVID-19 疫情

後，美國醫療器材產業持續復甦。拜登政府推動多項政策以促進醫療產業

發展，包括擴大醫療保險覆蓋範圍、增加醫療研發資金、加強公共衛生系

統等。這些政策有助於提升醫療服務可及性，刺激醫療技術創新，進而推

動醫療器材市場成長。此外，美國聯邦醫療保險和補助服務中心數據顯示，

2021-2030 年美國醫療支出預計以年均 5.1%速度成長，2030 年將達到 6.8

兆美元。高齡化與慢性病盛行率上升是醫療支出成長主因，也帶動疾病治

療和監測照護的醫材需求。綜合來看，美國強大的內需市場、高齡化趨勢、

慢性病盛行、政府政策支持、醫療研發投入，以及對創新的追求，都為醫

療器材產業提供有利的發展環境，推估美洲醫療器材市場 2023-2026 年之

年複合成長率為 5.1%。 

西歐是全球醫療器材重要市場，德國為首，在高齡化與慢性病盛行率

攀升的趨勢下，醫療需求持續成長。儘管受到俄烏戰爭、能源危機及歐盟

醫療器材法規(MDR)等挑戰，但「下世代歐盟」計畫將挹注資金推動醫療保

健基礎設施現代化與數位醫療發展，可望帶動市場持續成長。預計 2023-
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附錄一 2023年醫療器材產業大事紀 

附錄二 醫療器材廠商名錄 

附錄三 醫療器材產業協會清單 

附錄四 2024-2025年醫療器材相關展覽會時程表 
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附錄一 2023年醫療器材產業大事紀 

一、2023 年第一季 

(一) 臺灣重要新聞彙編 

時 間 事 件 

2023 年 1 月 

 國健署補助低劑量電腦斷層(LDCT)檢查，納入我國第 5 癌篩，檢篩出

8 成早期肺癌，有助改善死亡率。 

 雃博以結合數位 IoT 裝置的氣墊床，聚焦於病患康復旅程，簡稱 PRC 

(Patient Recovery Care)。從壓傷照護(PAC)晉升到病患康復旅程(PRC)，

具體將把氣墊床串接更多物聯網與周邊照護器材的廣度，以病人利益

為中心思維，提供醫院、照護機構及經銷商更全面性的服務。 

 長庚醫院於檳城設立「臺灣特色醫療暨科技產品推廣中心」，協同國內
十四家廠商以實體整廠輸出模式落地深耕，發展國際醫衛品牌。 

 光鼎生技開發的生物片段分析儀 Qsep Series Bio-Fragment Analyzer 系

列為開放式架構，可供第三方試劑開發商、企業客戶以及學研機構，

在此平台上開發各種不同的臨床應用產品，加速核酸檢測的應用落

地，實現即時現地檢測與定點照護的普及。 

 中華電發展智慧醫療，透過居家穿戴醫療設備量測生理數據，以 5G

傳送至「健康雲平台」進行 AI 分析，以預防與檢測各式疾病。在醫療

診治方面，SynDr.遠距醫療平台可串接各式行動醫療影像設備，協助

專科醫師進行遠距視訊會診，並延伸運用於即時心導管、脊椎、達文

西手術的遠距協作指導，成為串聯醫師與病患、擴大醫護量能的最佳

科技幫手。 

 英業達旗下英華達的全家寶導入醫療院所之睡眠中心的「血氧呼吸監
測系統」，還將推出「三模體溫計」、「尿流計」、「身心能量分析儀」及

「智慧腰帶」等，將全面向拓展結合雲端之健管量測系列產品線。  

 樂迦將打造亞洲最大、符合國際標準的 PIC/S GMP 細胞治療工廠，提

供細胞治療相關的委託開發與生產製造服務(CDMO)。 

 英濟偕同美國新創客戶 SurgiBox 舉行記者會，宣布雙方協同開發之醫

療設備「行動手術室」獲得人道主義使用豁免 (Humanitarian Use 

Exemption)，以創新開發與系統整合的能力，協助提升整體醫療水平以

及病患生活品質。 

資料來源：各公司網站；工研院產科國際所(2024/05) 
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