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2020 年 COVID-19 疫情快速衝擊全球各地，醫療需求結構因而大幅影

響醫療器材產業，新需求的發生與新技術的導入也使產業加速轉型。同時，

全球人口高齡化持續帶動醫療照護需求攀升，各國積極尋求更有效率的醫

療解決方案，推動精準健康、數位醫療等技術發展及相關政策，期盼藉由

加速先進醫療科技發展來達成提升醫病效率與延長健康餘命的目標，醫療

器材產業為全球持續關注的重點領域。因應人工智慧、數位科技等新興技

術臨床應用，各國政府亦著手修訂相關醫療器材法規，保障產品使用安全

同時也加速民眾享有先進醫療科技。醫療器材廠商透過跨領域結合並與醫

師共同合作，創新符合臨床需求的產品與解決方案，拓展醫療產業新契機。 

『2021 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

經濟部技術處「產業技術基盤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與技術發展趨勢與

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 

蘇孟宗 
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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 李爾芳 

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 徐勤禎 
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第一章 總體經濟指標 

一、全球經濟成長率 

單位：% 

 2019 2020 2021(e) 2022(f) 2023(f) 

全球 2.8 -3.3 6.0 4.4 3.5 

先進經濟體 1.6 -4.7 5.1 3.6 1.8 

美國 2.2 -3.5 6.4 3.5 1.4 

加拿大 1.9 -5.4 5.0 4.7 2.2 

英國 1.4 -9.9 5.3 5.1 2.0 

日本 0.3 -4.8 3.3 2.5 1.1 

韓國 2.0 -1.0 3.6 2.8 2.6 

歐元地區 1.7 -6.1 4.4 3.9 2.3 

德國 0.6 -4.9 3.6 3.4 1.6 

法國 1.5 -8.2 5.8 4.2 1.7 

義大利 0.3 -8.9 4.2 3.6 1.6 

其他先進經濟體 1.8 -2.1 4.4 3.4 2.5 

新興和發展中經濟體 3.6 -2.2 6.7 5.0 4.7 

俄羅斯 2.0 -3.1 3.8 3.8 2.1 

中東和中亞 1.4 -2.9 3.7 3.8 3.6 

拉丁美洲與加勒比地區 0.2 -7.0 4.6 3.1 2.7 

亞洲發展中國家 5.3 -1.0 8.6 6.0 5.8 

中國大陸 5.8 2.3 8.4 5.6 5.4 

印度 4.0 -8.0 12.5 6.9 6.8 

東協五國 4.8 -3.4 4.9 6.1 5.7 

*註：東協五國包含馬來西亞、越南、印尼、泰國、菲律賓 

資料來源：IMF(2021/04)；工研院產科國際所(2021/05) 
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第二章 健康醫療統計指標 

一、全球公共衛生相關指標 

 

人口數 

(百萬人) 

人口自然

成長率 

(%) 

每千人 

出生率

(%) 

每千人 

死亡率

(%) 

平均餘命 

(生命期望值) 

65 歲以上 

人口比例* 

(%) (男性) (女性) 

全球 7,654.09 1.0 17.9 7.6 70.8 75.9 9.1 

美國 330.01 0.3 12.0 8.9 76.3 80.7 16.2 

加拿大 38.03 0.2 10.2 7.8 80.4 84.1 17.6 

巴西 211.42 0.7 13.5 6.6 72.4 79.4 9.3 

挪威 5.39 0.3 11.1 7.9 81.1 84.1 17.3 

瑞典 10.51 0.3 11.8 9.1 80.8 84.0 20.2 

芬蘭 5.53 -0.1 8.9 9.9 79.2 84.0 22.1 

丹麥 5.81 0.1 10.9 9.9 79.6 83.0 20.0 

德國 83.15 -0.2 9.4 11.4 78.7 84.8 21.6 

法國 64.99 0.2 11.0 9.4 79.8 85.1 20.4 

英國 67.26 0.2 11.4 9.4 79.8 83.0 18.5 

義大利 60.29 -0.3 7.2 10.7 80.9 84.9 23.0 

中國大陸 1,404.33 0.4 11.3 7.4 74.7 80.5 11.5 

日本 125.76 -0.4 7.2 10.9 81.5 86.9 28.0 

南韓 51.78 0.1 7.0 6.4 80.3 86.1 15.1 

臺灣 23.62 0.1 8.4 7.8 78.0 83.3 15.9 

新加坡 5.77 0.4 8.5 4.8 81.0 85.5 12.4 

印度 1,381.59 1.0 17.4 7.3 69.5 72.2 6.4 

印尼 269.60 1.1 17.4 6.6 69.4 73.3 6.1 

越南 97.38 1.0 16.1 6.4 69.6 78.1 7.6 

土耳其 84.17 1.0 15.4 5.4 76.4 80.7 8.7 

澳洲 25.72 0.6 12.5 6.6 81.3 84.8 15.9 

俄羅斯 146.81 -0.1 12.1 12.8 68.2 78.0 15.1 

註：* Worldbank 最新數據為 2019 年 

資料來源：BMI Research(2021/04)；IMF；WHO；Worldbank；工研院產科國際所(2021/05) 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

第Ⅱ篇 醫療器材產業法規與

重大事件分析 
 

第一章  2020年醫療器材法規與標準更新—

我國《醫療器材管理法》暨相關子法

規解讀 

第二章  後疫情時代下中國大陸醫療器材產業

之展望 

第三章  2020年全球醫療器材產業重大併購案

及投資回顧 

第四章 2020年體外診斷市場趨勢觀測 

 



 

 

2-1 

第
Ⅱ
篇 

第
一
章 

2
0

2
0

年
醫
療
器
材
法
規
與
標
準
更
新
︱
我
國
︽
醫
療
器
材
管
理
法
︾
暨
相
關
子
法
規
解
讀

版權所有 

翻印必究 

第一章 2020年醫療器材法規與標準

更新—我國《醫療器材管理

法》暨相關子法規解讀 

量測中心醫療器材驗證室 

李子偉 主任 

 

我國《醫療器材管理法》自民國 110 年 5 月 1 日起正式實施，相關配

套子法規與措施共計三十餘項已經由衛生福利部公告，堪稱臺灣最大規模

的醫療器材法規制度翻新，醫療器材廠商在這一兩年最重要的工作是研析

並擬定對應措施，產業界主管、相關部門人員應仔細研讀所有的內容，然

而，三十餘項的子法規與公告的發布時間、網路公告位置不盡相同，有意

深入學習的業者，需耗費相當時間蒐集，仍有漏失的可能。本文特整理所

有相關文件，依其類別與醫療器材產品生命週期管理架構分成十三類，並

就其中與業者相關的規定，包括法律及其施行細則、行政規費、技術人員、

分類分級管理、許可證核發登錄、製造許可、臨床試驗、優良運銷、來源

流向、標示及上市後監督等，分別整理其重要內容，幫助讀者對臺灣醫療

器材新法規有一完整的認識，及早修訂產品與品質管理系統，符合新法規

要求。 

全球醫療器材主管機關在 2020 年忙於應對 COVID-19 疫情所導致個人

防護醫療器材、體溫量測設備與呼吸治療設備短缺、病毒檢驗試劑及疫苗

緊急使用審查核准等，但醫療器材管理措施之修訂與實施期程卻似乎沒有

受到延宕，除我國《醫療器材管理法》準時上路之外，歐盟醫療器材法

(Medical Device Regulation)也在 2021 年 5 月 26 日正式實施，美國食品藥物

管理局(Food and Drug Administration，以下簡稱 FDA)制定了 59 份指引、10

份指引草案，其中「Blood Glucose Monitoring Test Systems for Prescription 

Point-of-Care Use 」、「 Self-Monitoring Blood Glucose Test Systems for 

Over-the-Counter Use」、「Use of International Standard ISO 10993-1, "Biological 
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第二章 後疫情時代下中國大陸醫療

器材產業之展望 

勞動基金運用局風險控管組組長 
蘇嘉華 

 

一、中國大陸近期醫療器材相關政策 

2020 年 1 月美中貿易爭端終於達成第一階段協議，擾動近二年的股票

市場終於揮別陰霾大漲回應，然而隨著 COVID-191由中國大陸蔓延全球，

確診及死亡病例迅速暴增，各國政府為遏制疫情採取嚴厲措施，封城隔離、

邊境封鎖、社交距離、醫療物資禁止出口等隨之而來，民眾焦慮、恐慌、

爭搶防疫物資及糧食，經濟活動快速停滯並拖累成長前景，投資人紛紛拋

售股票，造成美股在 2020 年 3 月份暴跌，觸發 4 次熔斷，全球股市亦連番

重挫，結束多年牛市。為減緩疫情對經濟的嚴重傷害，美國聯準會(FED)

緊急於 2020 年 3 月份大幅降息二次，分別為 2 碼及 4 碼，並祭出宣佈無限

量 QE，各國也緊急推出史無前例的各項財政紓困方案及貨幣寬鬆政策，股

市觸底反彈，嗣後疫情逐漸受控與經濟陸續重啟，加上 2020 年 11 月美國

大選結果底定，疫苗研發完成且有效性超乎預期並開始接種，股市續創新

高。然疫情於冬季再度升溫，部分國家再次實施封鎖限制。 

中國大陸為最早爆發 COVID-19 的國家，為控制嚴峻的疫情，實施武

漢封城等嚴格措施後疫情大幅趨緩。由於中國大陸為全球製造業重鎮，2020

年第一季因停工產能大幅下降，生產及出口產生重大影響，對經濟產生巨

大之下行壓力，有鑑於此，中國人民銀行 3 次下調定向存款準備率共

1.5-2%，2 次調降 1 年期中期借貸便利，釋放長期資金約 9,500 億人民幣，

並降低金融機構超額存款準備金付息利率 37 個基點至 0.35%，以支持中小

型及微型企業。此外，人行推出中小銀行的再貸款再貼現額度、普惠小微

                                                      
1 新型冠狀病毒(2019-n-CoV，後來 WHO 正式定名為 COVID-19) 
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第三章 2020 年全球醫療器材產業

重大併購案及投資回顧 

上騰生技顧問股份有限公司 
國際事務資深副總經理  蔡秀娟博士 

 

2020 年對全球健康照護、醫療器材、生技醫藥與疫苗等產業而言，都

是變化多端，交織著危機與轉機，穿梭著未知與已知，卻又創立或刷新許

多紀錄的一年。 

最顛覆紀錄的，是新冠肺炎蔓延全球大流行的 COVID-19 疫情，回顧

2020 年全球醫療器材醫技產業的投資與併購案，全部都受到疫情影響。 

新年伊始，暫時被命名為「2019 新型冠狀病毒」的基因序列正式於 2020

年 1 月 10 日被公布在「GISAID1 資料庫」，啟動診斷、疫苗與製藥的競相研

發，2 週內就有 7 國的科研疾管機構陸續公布了「新冠病毒 RT-PCR 核酸檢

測」之試劑設計與操作程序。受惠於過去研究幾種冠狀病毒所累積的知識

經驗與現代基因科技，這檢疫第一步讓疫情初期就有能識別感染者與隔離

接觸者的工具，也為全球體外診斷與生技產業提供了免費的研發參考，應

用於加速產品開發，短時間內就有多家廠商與實驗室申請法規審批。 

傳統上病毒核酸檢測是二級或三級診斷醫材，開發產品時執行幾個批

次之確效驗證、臨床評估與穩定性試驗都需要時間，但在國家宣告公衛緊

急(Public Health Emergency, PHE)時期，各國政府授權予法規監管單位啟動

「緊急使用授權」(Emergency Use Authorization, Exceptional UA, EUA)或「應

急審批」。原訂 2020 年 5 月生效的「歐盟醫療器材法規」(Medical Device 

Regulation, MDR)也因新冠危機而延緩一年實施。 

EUA 不但簡化產品研發規定，開出快速通道，且賦予廠商訴訟豁免，

Medical Device EUA2 也讓多樣防護、治療醫材、呼吸輔助、血液淨化、遠距

監護、數位醫療、與必要性醫用產品儘速上前線協助解決迫切需求。 
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第四章 2020 年體外診斷市場趨勢

觀測 

體外診斷醫療器材(In Vitro Diagnostic Device, IVD)指藉由取自於人體之

血液、尿液、其他體液或組織等檢體，作為診斷疾病或評估人體健康狀態

所使用之檢測試劑、裝置、儀器等醫療器材，應用原理主要包含生化檢測、

免疫檢測、分子檢測、細胞檢測等。體外診斷決定了半數以上的臨床治療

決策，如門診及急診鑑別診斷、慢性病監控、精準醫療用藥伴隨診斷與治

療監測、乃至一般健檢等。除用於醫療應用外，面對如新冠病毒高傳染性、

高重症率的傳染病，利用 IVD 快速找出感染者並予以隔離為防止疫情擴散

最重要的方法。 

體外診斷雖一般僅約佔各國醫療支出的 5%，但卻影響了 6 成以上的

臨床決策。由於常規體外診斷多屬成熟產業技術，加上近年主要市場因國

家經濟趨緩限縮多項體外診斷醫療給付造成產品價格競爭，歷年多呈穩定

小幅成長。2020 年 COVID-19 疫情爆發，體外診斷因在防疫上的重要角色

使得產業因而有了較大的變化，疫情也同時催化了多項新技術在體外診斷

的應用。本節將由全球體外診斷市場概況介紹起，再聚焦於感染性疾病檢

測市場疫情前後的變動，並剖析主要體外診斷廠商受疫情的衝擊與影響。 

 

一、全球體外診斷市場概況 

體外診斷市場主要成長趨動力來自全球高齡化慢性病人口成長，以及

感染性疾病流行帶動的檢測需求。根據市調公司 MarketsandMarkets 資料，

2020 年全球體外診斷市場為 845.4 億美元，較 2019 年 721.4 億美元大幅成

長 17.2%，相較其在疫情前(2018 年)所預測的 2020 年市場規模增加了

11.7%，當時推估 2019-2024 年的複合成長率為 4.9%。2020 年因 COVID-19

檢測的體外診斷需求估計超過 90 億美元，綜合 2021 年資訊工研院產科國

際所預測 2023 年全球體外診斷市場規模將達 877.3 億美元，2019-2023 年

複合年成者率預估為 5.0%。 
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第一章 國家政策聚焦產業 

全球政經環境快速變化，隨著美中貿易戰持續加劇，以及新冠肺炎

(COVID-19)的後疫情時代，臺灣政府為了尋求未來的經濟成長動能，打造

新經濟模式，提升民間投資動能，政府透過「數位創新，啟動經濟發展新

模式 2.0 安心關懷」、「營造全齡照顧的幸福社會」、「人本永續，塑造均衡

發展的樂活家園」、「和平互惠，創造世代安居的對外關係」四項國家發展

策略，推動創新產能成長。在過去「5+2 產業創新」政策的基礎上，進一

步納入 AI 人工智慧、5G 及資安新興技術，積極推動六大核心戰略，布局

「資訊及數位」、「資安卓越」、「精準健康」、「國防及戰略」、「綠電及再生

能源」、「民生及戰備」產業。藉由布局關鍵前瞻技術及協助培育產業所需

多元跨領域人才、放寬及精進法規規範及打造區域產業金融中心，強化臺

灣系統整合能力，吸引國內外投資，進而連結全球創新能量，提升臺灣產

業國際競爭力與人民生活品質，讓臺灣成為全球經濟的關鍵力量。 

在生技醫藥方面，在現有醫藥、醫材及健康照護的產業基礎上，導入

數位科技、大數據資料庫應用、資安防護及 AI 人工智慧，以產業跨域創新

的方式，從精準預防、精準診斷、精準治療、精準照護、精準防疫推動精

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。 

 完善精準健康生態系：透過統整生醫資料數據、強化健康數據資安管理

及進行資料標準化規範，建立健康大數據分析、分享平台，並透過前瞻

性的智慧醫材法規審查機制及生技新藥產業發產條例修法，擴大獎勵範

疇，鼓勵創新產品的開發，加速產品研發上市。為因應緊急防疫，透過

提升疫苗供應鏈整體效能及快速開發生產，且平時支援產業研發國家級

疫苗研製、細胞及基因治療方法，以促進產業實力提升，建置核心防疫

戰備資源。 

 扶植精準健康產業鏈：因應未來醫療需求，藉由生醫產業與 ICT 產業結

合，導入大數據分析、AI 人工智慧等技術，並且開放健康資料庫，針對
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第二章 新興技術分析與未來動向 

一、遠距醫療發展與產品應用趨勢 

(一) 背景介紹 

遠距醫療包含醫生與醫生之間或醫生與病患之間的遠距溝通及診療，

其方式為透過電子設備與通訊技術來進行評估、診斷、監測和治療，以提

供醫療服務，其過程可包含疾病的預防與診斷、疾病治療及長期護理與復

健。 

遠距醫療所包含的範圍相當廣泛，依其目的內容，大致可分為遠距諮

詢、遠距診療與遠距照護。遠距諮詢通常可包含臨床及非臨床(醫學教育、

行政和研究)等醫療服務，其服務參與者與運作模式包含醫生與醫生及醫生

與病患之間的互動，雙方可透過遠距方式進行醫療資訊交流諮詢互動，其

主要內容以短期醫療諮詢和廣泛性的預防性健康服務為主。 

而遠距診療可透過問診及診斷儀器來取得病患生理特徵資訊，提供醫

生作為評估和診斷患者之用，一般患者並非處於需緊急處理的情況，醫生

可透過遠距來檢測患者生理變化，並可使用遠距數位方式來開立處方和診

療。 

2020 年因 COVID-19 疫情讓實體醫療面臨困境，也加速遠距醫療發

展。遠距醫療具備非接觸的特性，可用於 COVID-19 早期評估或追踨已罹

患 COVID-19 之患者，患者不需親自至醫療單位即可快速取得醫師的診斷

建議，而醫師也可透過影像及溝通方式即時掌握病患的狀況，經過判斷患

者實際狀況再決定是否要求患者親自至醫療單位接受詳細診療。 

 

(二) 全球及各國發展現況 

全球 COVID-19 大流行考驗全球醫療體系應變能力，COVID-19 具高傳
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第一章 全球醫療器材產業概況 

第一節 產業發展現況與趨勢 

一、市場現況與趨勢 

(一) 全球市場規模分析 

2020 年影響全球經濟社會與健康醫療最大的事件即是新型冠狀肺炎

(COVID-19)疫情的肆虐。隨著 2020 年 COVID-19 疫情不斷擴大，持續擴散

至中國大陸各省及世界各國，疫情大流行牽動了全球整體發展。各國陸續

頒佈緊急命令，停工、封城等措施的推動，不僅影響了產能，交通管制也

衝擊運輸物流業，影響供貨，產業供應鏈也面臨衝擊，對全球經濟衝擊逐

漸擴散。即使到 2021 年疫苗陸續通過緊急授權上市，全球各地陸續透過接

種疫苗，希望藉以提昇群體免疫的預防效果，唯受到變種病毒出現，亞太

地區日本、印度等地疫情急變的影響，COVID-19 疫情發展瞬息萬變等不確

定因素，仍為未來全球經濟發展復甦進程投下了震撼彈。 

2020 年疫情嚴峻，也影響了全球醫材產業結構與供需樣態的發展，從

產品銷售占比到醫療市場需求轉變，一方面是防疫與醫療物資需求激增，

製造呼吸器、體外診斷試劑、醫用耗材等類產品的廠商，因防疫需求帶動

營收攀升；但另一方面，受到緊急醫療資源排擠或自發性延後手術以降低

入院感染機率的影響，許多非緊急與常規手術的醫療排程延後執行，直接

衝擊到骨科、牙科等相關療程的醫療量，此類產品供應商的營業額快速下

滑，也影響到各領導廠商的營收成長樣態。依據 BMI Research 的研究報告

指出，2020 年全球醫療器材市場規模為 4,273 億美元，較 2019 年成長

5.9%，預估 2023 年可成長至 4,914 億美元，2020-2023 年之年複合成長率

約 4.8%。整體而言，2020 年全球醫療器材市場在防疫與醫療需求帶動下，

仍保持微幅成長的趨勢，全球醫材廠商運用長久以來積累的深厚研發製造

能量，通過各國政府緊急授權使用規範而能及時供應疫情之所需所用；此
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第二章 美國醫療器材產業概況 

第一節 產業發展現況與趨勢 

一、市場現況與趨勢 

(一) 市場環境總覽 

美國是全球最大的經濟體，亦是全球最大的內需消費市場，長年掌握

全球消費市場與經濟主導權。2020 年受 COVID-19 疫情突如其來的衝擊，

美國經濟嚴重衰退，呈現自 1946 年二戰以來最糟的情況，2020 年全年 GDP

為負成長，較前一年萎縮 3.5%，經濟表現較金融海嘯時的-2.5%更差。2020

年全美 GDP 為 20.8 兆美元，較 2019 年 21.4 兆美元減少了約 0.6 兆美元，

占全球 GDP 近 25%。2020 年人均 GDP 為 63,051.4 美元，較 2019 年 65,111.6

美元減少了 2,060.2 美元，而失業率則因疫情關係自 2019 年的 3.7%攀升至

8.9%。隨著疫苗於各國開始大規模施打，疫情威脅可望解除，經濟也預期

可自谷底回升，但回升幅度仍需觀望疫情發展及產業復甦進程。 

截至 2021 年 3 月，美國有超過 2,800 萬例染疫案例，導致超過 50 萬

人死亡，對經濟、政治、文化和社會等各方面皆有偌大的影響。2020 年的

COVID-19 疫情，無疑是牽動美國醫療器材市場最大的因素，一方面對於防

疫與醫療物資的需求激增，另一方面卻也因疫情排擠了許多非緊急與常規

手術的醫材銷售。但整體而言，相較於其他受創更深的產業，2020 年美國

醫療器材市場仍能維持微幅成長，而經歷此番在公衛上的衝擊洗禮後，全

球將更注重醫療產業發展，投入更多資源，預期未來幾年醫材市場仍將呈

現穩定成長的趨勢。 

因應 COVID-19 疫情的影響，美國於 2020 年 3 月通過了《冠狀病毒援

助、救濟和經濟安全法》(Coronavirus Aid, Relief, and Economic Security Act)，

又稱《關懷法》(Cares Act)，其中批准了 1,000 億美元的追加款項用於支付

與 COVID-19 相關的醫療保健相關支出費用或收入損失，以確保未投保的
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第三章 歐洲醫療器材產業概況 

第一節 產業發展現況與趨勢 

一、市場現況與趨勢 

(一) 市場環境總覽 

1. 西歐 

西歐市場包含法國、義大利、希臘、瑞典、西班牙、奧地利、比利時、

葡萄牙、芬蘭、德國、瑞士、英國、丹麥、荷蘭、挪威、愛爾蘭等歐洲西

半部國家。 

2020 年西歐總人口數與去年相仿，較 2019 年下滑 0.06%，約為 4.2 億

人，人口規模仍以德國占比最大，占西歐總人口數約 19.7%，其次依序為

英國、法國、義大利和西班牙，分別占西歐總人口數的 15.9%、15.4%、14.3%

和 11%，與往年差異不大。西歐人口分佈多在上述五國之中，五國總人口

數就占西歐總人口的 76.4%，而西歐其他國家占西歐總人口比率就相對減

少，除了荷蘭的 4.1%外，其他國家人口數均不到總人口數的 3%。西歐是

全球人口高齡化程度最高的區域，整個西歐均已進入 14%的高齡社會，而

邁入 20%的「超高齡社會」共有 8 個國家，以義大利為首，後續為葡萄牙、

芬蘭、希臘、德國、法國、瑞典與丹麥。在高齡化持續增長情況下，相關

醫療照護產品需求也持續增加，也加重西歐各國政府財政負擔。 

嚴重特殊傳染性肺炎疫情(COVID-19)引發全球大流行，從最初 2019 年

在中國大陸武漢市被發現後，隨即在全球各地迅速擴散出來。2020 年 3 月

歐洲多國爆發 COVID-19 第一波疫情，雖然在年中因為夏季到來稍作舒緩，

但在 10 月歐洲又深陷第二波疫情，多個國家重啟全國封鎖隔離措施，直至

2021 年第一季，歐洲地區仍未從疫情中獲得緩解，法國、德國再度發布封

城措施，加強防疫禁令。COVID-19 疫情持續蔓延，每日新增病例數持續攀
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第四章 日本醫療器材產業概況 

第一節 產業發展現況與趨勢 

一、市場現況與趨勢 

(一) 市場環境總覽 

綜觀 2020 年日本國內生產毛額(GDP)下降 3.3％。2020 年日本經濟受

到影響的二大因素為 COVID-19 疫情所帶來的衝擊及東京奧運延後一年舉

行。 

2020 年 COVID-19 疫情是讓日本 GDP 下降的最主要原因，為了防止

COVID-19 擴大傳染，日本在 2020 年 4 月首度發布緊急事態宣言，緊急事

態宣言期間包括餐飲店、電影院、劇場、百貨公司、飯店、博物館及圖書

館等地，都配合暫停營業；另外許多公開活動都取消或延期舉辦。人民與

經濟活動減少，造成日本經濟大幅萎縮。 

除了疫情外，原訂於 2020 年舉辦的東京奧運，因疫情影響而延至 2021

年 7 月舉行，籌辦東京奧運已讓政府花費至少約 1,240 億美元，且大部份

奧運相關場館和基礎設施在 2020 年已經完成，延期舉辦也讓場館無法定期

使用，對贊助商、旅遊業、城市規劃、東京奧運會以及日本本土企業帶來

巨大的影響。 

此外，日本人口高齡化導致社會保障相關費用增加，仍是日本財政壓

力來源之一，高齡健康和長期護理支出將會持續增加。對日本而言，高齡

化已帶來日本國內沈重的經濟負擔，而勞動年齡人數的下降也加劇勞動力

短缺。由於勞動力萎縮、高齡化所產生的勞動力下降及消費特性不同，也

將抑制消費力和生產力的成長，而隨著高齡化相關政府支出持續增加、稅

務萎縮等問題，未來日本的財政挑戰仍是待解決議題之一。 

展望 2021 年，日本在 COVID-19 疫情的影響下，經濟難以出現很好的

突破。日本於 2021 年 2 月開始推動疫苗接種計畫，但施打進度郤落後全球
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第五章 中國大陸醫療器材產業概況 

第一節 產業發展現況與趨勢 

一、市場現況與趨勢 

(一) 市場環境總覽 

1980 年代以來，中國大陸採取改革開放政策促使經濟快速崛起，出現

了外資巨額投入、進出口需求旺盛等現象，綜合國力大幅提升，其中對外

貿易和國內生產總值(GDP)在全球名列前茅，形成國際社會無法忽視的一股

力量。中國大陸擁有廣大的勞力資源及具潛力的內部市場，外資持續大量

流入，使中國大陸成為亞太地區第二大經濟主力市場。但自 2018 年起展開

美中貿易戰，前美國總統川普宣布對中國大陸 2,000 億美元進口商品加徵

25%的關稅，其產品內容包含機械設備、電機設備、醫療器材等產品，而

後中國大陸亦宣布向美國 600 億商品加徵 5-25%關稅，包含農業、汽車及

醫療器材等產品，其中相關醫療器材包含心電圖計、超音波、病患監測儀、

麻醉機、心律調整器、X 光及配件等高階醫療器材產品。貿易衝突的爆發

導致中國大陸商品出口急遽下滑，國際貨幣基金組織(IMF)於 2019 年 5 月指

出，美中貿易戰對兩國的消費者、生產商及資本市場均造成負面影響，美

中貿易戰相互課徵高關稅，造成全球供應鏈重組，經濟受到嚴重影響，更

使亞洲各國 2019 年上半年出口多呈下滑趨勢。 

隨著美中兩國的相互釋放善意，2019 年 10 月美中第十三輪談判中，

雙方達成「實質性第一階段協議」，但就在美中簽署實質性第一階段協議，

貿易戰暫時趨緩的同時，中國大陸卻爆發「新型冠狀病毒肺炎 COVID-19」

疫情，除了重創中國大陸經濟與金融外，亦蔓延至全世界。疫情爆發初期，

美國、歐洲等國對此病毒尚未開始進行防範，以至於 2020 年 3 月後全世界

的大爆發，全球共有 188 個國家(地區)傳出大量確診案例，美國成為中國

大陸以外確診病例最多的國家，死亡人數更達全球之冠。隨著新冠肺炎疫

情愈來愈難以控制，中國大陸國家衛生健康委員會於 2020 年 1 月 20 日公
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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。 

衛福部將於 2021 年 5 月 1 號正式實施的《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，是以臺灣即將實施的《醫療

器材管理法》定義，來界定醫療器材的研究範圍，並進一步參照衛生署於

2000 年 6 月 21 日公告之「醫療器材分類分級」，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管理依據《藥事法》。《醫療器材管理法》立

法院於 2019 年 12 月 13 日三讀通過，將醫療器材之管理由《藥事法》中抽

離，並增訂產品來源及流向資料之建立、部分低風險醫療器材採行電子化

登錄、彈性核定許可證效期及業者主動通報義務等制度。法案條文共 85
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第二章 臺灣診斷與監測用醫療器

材產業概況 

第一節 產品概述 

診斷與監測用醫療器材係指用於診斷或監測受試者之生理狀態、病理

徵狀及其他相關訊息之醫療器材，以功能與應用目的來區分診斷與監測用

醫療器材，可分為四類，分別為生理檢測器材、生理監測裝置、醫學影像

裝置與醫療資訊系統等(參考圖 5-2-1)。 

生理檢測器材是指用來檢測生理現象的器材，像是體脂計、血壓計、

耳溫槍、體溫計、聽診器與其他生理現象檢查器材等；生理監測裝置則是

指用來監視與量測生理現象的器材，依其使用特性包括病患監視器、心電

圖計、腦波計與其他電氣診斷器材等；醫學影像裝置係指以非侵入式技術

來取得內部組織結構影像的裝置，以供醫師診斷之用，包含超音波影像設

備、電腦斷層掃描影像設備(CT)、X 光機、核磁共振影像設備(MRI)等；醫

療資訊系統依其應用層面分為醫院行政系統與醫院臨床系統兩部分，而這

兩大部分整合了服務網絡環境中的所有軟體與系統應用，其中包含電子病

歷系統(Electronic Medical Record, EMR)、醫學影像儲傳系統(Picture Archiving 

and Communication System, PACS)、實驗室資訊系統(Laboratory Information 

Systems, LIS)，與放射科資訊系統(Radiology Information System, RIS)等。 
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第三章 臺灣手術與治療用醫療器材

產業概況 

第一節 產品概述 

手術與治療用醫療器材是指進行手術或治療疾病的醫療過程中，所使

用的醫療器械、儀器及設備。此類產品範圍廣泛且差異性大，本年鑑依照

產品治療用途及功能，界定以下六大項主要類別，包括一般手術器械與附

件、動力手術器具、放射治療設備、呼吸與麻醉用器具、洗腎器具，以及

物理治療器具。 

一般手術器械與附件係指醫療手術過程所使用到的各式手術器械及零

附件，主要以傳統的手術器械為主，如：手術解剖刀、手術剪、手術器械

盤、止血鉗、海綿鉗、外科手術鑷夾、外科手術鉤針、持針器、縫合器、

分割器、剝離器…等。 

動力手術器具則指手術治療過程中需要使用到的手術器械及設備裝

置，不同於傳統手術器械，而是以具有馬達動力來驅動器械使用為主，產

品品項包括：電燒刀、高頻電刀、電燒裝置、超音波刀、雷射刀、微波射

頻、射頻消融、牙科鑽牙器械、其他牙科儀器、其他眼科儀器及體外震波

碎石機等。 

放射治療設備泛指使用同位素放射源、光學射線來進行惡性腫瘤治療

或其他疾病治療的設備儀器，包括傳統的鈷 60 機、後荷式近接治療機

(Brachy Therapy)、直線加速器、結合影像定位功能的影像引導放射治療機、

電腦斷層放射治療儀、質子治療儀及其他具α、β、γ放射線器具等。 

呼吸與麻醉用器具是指用來治療呼吸疾病及手術麻醉時吸入式麻醉儀

器設備，包括氧氣呼吸器、噴霧治療器、人工呼吸器、製氧機、麻醉用器

具、睡眠呼吸中止症治療設備及其他治療用呼吸器具等。 



 

 

5-105 

第
Ⅴ
篇 

第
四
章 

臺
灣
輔
助
與
彌
補
用
醫
療
器
材
產
業
概
況

版權所有 

翻印必究 

第四章 臺灣輔助與彌補用醫療器材

產業概況 

第一節 產品概述 

臺灣輔助與彌補用醫療器材係指用於彌補、替代或輔助身體各部位或

器官功能，或用於增加行動能力之醫療器材，依照功能類別可細分為行動

輔具器材、身體各部位彌補物，以及身體器官功能輔助器材三大類，其中

行動輔具器材包含手杖、助行器、手動輪椅、電動輪椅、電動代步車及其

零件與附件等相關產品項目；身體各部位彌補物則包含人造關節、整形用

具、義肢、人工乳房、牙科植入器材、人工水晶體、人工骨頭、骨板與骨

螺絲、脊椎植入物、異體骨移植物等相關產品項目；身體器官功能輔助器

材是以輔助功能為主，主要應用於身體尚保留一些功能性的器官，包含心

律調整器、完全人工心臟、人工瓣膜、人造血管、助聽器、隱形眼鏡、相

關眼鏡產品，以及眼鏡用之透鏡與毛胚等相關產品項目。 

 

鏡框及鏡架，眼鏡、
護目鏡或類似品及其零件

輔助與彌補
用醫療器材

心律調整器，不
包括零件及附件

接骨用具

整形用具

牙科植入器材

行動輔具器材

失能人士用
車，機動者

身體器官功能輔助器材

身體各部位彌補物

失能人士用車，
非機械機動者

失能人士用車
之零件及附件

其他牙科用配件

人工骨頭、骨球、骨板、
骨釘、螺絲、骨水泥

助聽器，不包
括零件及附件

隱形眼鏡及
其清洗液

人造關節

其他人造身體各部分
其他9012所屬之貨品

手杖、坐墊式手杖、
馬鞭及類似品

塑膠、玻璃及其他
材料製眼鏡用透鏡

 

資料來源：工研院產科國際所(2021/05) 

圖 5-4-1 臺灣輔助與彌補用醫療器材範疇 
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第五章 臺灣體外診斷用醫療器材

產業概況 

第一節 產品概述 

體外診斷用醫療器材(In Vitro Diagnostic Devices, IVD)主要是指：藉由抽

取人體的血液、尿液、其他體液或組織等作為檢體，在人體外進行檢測試

驗與分析，用於診斷疾病或評估人體健康狀況所使用的醫療器材。 

依據美國食品藥物管理局(FDA)的定義，體外診斷用醫療器材是用於疾

病、感染或其他狀況之診斷用之試劑、儀器與系統，這些器材主要以蒐集、

準備及檢查取自於人體之樣本，在人體外進行檢體的檢驗或分析。美國 FDA

轄下的儀器暨輻射健康中心 (Center for Devices and Radiological Health, 

CDRH)以檢測項目與應用原理為基礎，將體外診斷用醫材產業相關產品區

分為臨床化學、血液學、免疫學、微生物學及毒理學等五類。歐洲診斷器

材製造商協會(European Diagnostic Manufacturers Association, EDMA)，則將體

外診斷醫療器材分為檢驗試劑與儀器設備兩大類，檢驗項目則包括臨床生

化、免疫檢驗、血液學、微生物學(包括組織培養)等。 

依據國際標準化組織所頒訂的 ISO 14155 標準之醫療器材的人體臨床

試驗(Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects)的定義，體外

診斷醫療器材是指施用於人體外之分析檢驗器材，用以診斷、預防、追蹤

以及治療疾病。 

隨著生活品質改善、健康意識高漲、醫療品質提昇與技術進步等種種

因素，體外診斷醫療器材產業也有顯著的變化，不僅檢驗的範圍日益擴大，

所運用的分析技術亦愈見多樣。由於臺灣體外診斷醫療器材產業除了血糖

監測產品與檢測試紙發展成熟外，近年如分子檢測、感染性疾病檢測、定

點照護等亦蓄勢待發，但許多國外已形成產業的品項在臺灣產業鏈尚未完

整。為了更能契合臺灣產業實際狀況，本年鑑主要是參考歐洲 EDMA 之分
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第六章 臺灣其他類醫療器材產業

概況 

第一節 產品概述 

臺灣其他類醫療器材主要含括了五大類醫療器材產品：醫用家具、個

人保護用器材、輸液注射與採集設備、急救與傷口護理器材，以及其他塑、

橡膠紙類製品。舉凡在整體醫療器材範圍中，沒有分類在診斷與監測用、

手術與治療用、輔助與彌補用及體外診斷用當中的醫療器材產品。 

醫用家具類醫材包括醫用病床、牙科治療椅、手術燈、手術台、消毒

器等，主要為用於醫療院所使用之專業醫療大型家具，具長期固定或可移

動之器材，沒有包括其他非醫療用途之家具或器具。 

個人保護用醫療器材係指醫護人員及病患等相關人員在醫療院所中，

用於保護其免受到細菌、病毒、微生物、輻射等具傳染性或有害物質侵害

及散播，減少人員彼此間的直接接觸與傳染之醫療器材，主要產品包括有

口罩、手套、防護衣等。 

輸液注射與採集醫療設備，主要做為醫療用物質與人體間的運輸傳

送，類似為橋樑般連接功能，如血液、體液、組織液、尿液的輸入或導出，

以及藥物或食物進入人體的路徑，產品範圍包括了注射針頭、注射針筒、

導管、醫用袋類等。 

急救與傷口護理醫療器材是指使用於病患緊急救治或是傷口照護時使

用的產品，產品類別包括有：黏敷料、繃帶、紗布、止血材等，多屬於一

次使用性耗材產品，同時也可屬居家使用類醫材。 

其他塑、橡膠與紙類的醫療器材製品，其含括產品範圍廣泛，舉凡未

歸類於上述分類的其他類醫材，均屬於此類別醫材。大多數產品皆屬於一

次性耗材醫材，醫療院所或居家使用皆有，包含產品有：衛生棉、紙尿褲、

避孕套、外科用橡膠製品等醫用產品及紙製品。 
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第一章 全球醫療器材產業展望 

一、2021 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 

COVID-19 疫情影響了全球醫材產業結構與供需樣態的發展，全球醫療

器材市場在防疫與醫療需求帶動下，仍保持微幅成長的趨勢。分析 2020

年全球醫療器材各區域市場，美洲與西歐地區仍是主要醫材區域市場，占

全球 46.7%及 25.3%。美洲最大的醫材市場為美國，具有強大的醫療需求

基本面，政府長期著重醫療研發與推行創新，並擁有全球醫材領導廠商引

領醫材產業市場發展，一直以來都是主導全球醫材市場成長的重要推力。

2020 年美國疫情發展快速，川普總統對日益嚴重的疫情提出各項醫療與保

險上的金援與補貼。拜登上任後，面對尚未緩解的疫情，擴大並追加了對

醫療產業與健保民眾的援助，並推動國防生產法與購買美國貨等政策方

案，提升美國國內醫療器材的製造與消費。隨著疫苗問世疫情逐漸受控制，

經濟可望逐漸復甦，預期 2021 年醫療器材市場將持續穩定成長，預估

2020-2023 年美洲醫療器材市場之年複合成長率為 4.5%。2020 年西歐成為

全球疫情繼美國之後之重災地區，疫情相關醫材需求暴增，帶動醫材市場

成長，但醫療資源迅速耗盡，醫療體系面臨崩潰危機，進而導致西歐經濟

嚴重萎縮，加上英國脫歐、歐盟與中國大陸的投資協定、美歐關係、歐盟

內部問題等經濟政策不確定性因素，皆影響西歐醫療器材市場發展，但因

受到歐洲人口高齡化持續成長的影響，醫療器材需求仍然持續增加，預估

2020-2023 年之年複合成長率約 4.9%。 

亞太地區為全球第三大區域市場，占全球 21.4%，亞太醫材市場仍以

日本為主。2020 年日本受 COVID-19 疫情影響甚大，2020 年 4 月首度發布

緊急事態宣言，許多營業場所被迫暫停營業，原訂於 2020 年舉辦的東京奧

運也延期至 2021 年舉行，經濟活動減少，造成日本經濟大幅萎縮。另一方

面，日本高齡人口持續攀升，為解決人口高齡化醫療需求，政府積極推動

智慧醫療、鼓勵預防性醫療發展等政策，預期將持續推動整體醫療器材醫

療器材產業，日本醫療器材產業後續變化需持續觀察。2020 年美中貿易戰
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第二章 臺灣醫療器材產業展望 

一、2021 年臺灣醫療器材產業預測 

(一) 臺灣進出口總值分析 

依據中華民國海關資料庫資料顯示，2020 年臺灣醫療器材進口金額為

923 億新臺幣，較 2019 年大幅成長 7.8%。臺灣已邁入高齡化社會，退化

性疾病與慢性病醫療照護需求為臺灣醫療器材市場主要推動力。臺灣醫療

器材產業已具有一定基礎與能量，部分市場需求已能由國產品供應，但高

階醫材產品仍仰賴進口供應，如高階醫學影像設備、手術治療、洗腎器具、

非血糖類的體外診斷、骨科彌補物等產品，主要與臺灣醫療體系慣用品牌、

健保給付連結度較高等因素有關。另一方面，臺灣醫療體系積極引進先進

治療設備，如近年來臺灣醫院陸續成立癌症治療中心或質子治療中心，採

購國際大廠高單價的設備也持續成為進口成長的推力。然而，2020 年受到

COVID-19 疫情衝擊，醫材製造產能或是上游組件與成品出貨流通運輸等活

動受到影響，內需驅動下也讓臺灣廠商有了切入國內市場替代進口的契

機，是否能長期性帶動供應鏈的結構性轉變、影響未來進出口態勢將值得

關注。預測 2021 年進口金額約為 984 億新臺幣，年成長率預計為 6.6%。 

2020 年臺灣醫療器材出口金額為 759 億新臺幣，較 2019 年成長 5.7%。

診斷與監測醫材產業向來占臺灣醫療器材出口比例最小，2020 年新冠疫情

因零接觸監控體溫的需求額溫槍需求攀升，主要供應商熱映、豪展、泰博

等皆獲大量海外訂單，此次產業因此迎來近十年來最突出的出口成長。手

術與治療醫材產業近三年來一直為臺灣醫療器材成長主力，特別是手術器

械與附件類為重要出口醫材項目，但除呼吸與治療相關品項外多屬非疫情

緊急使用醫材，因而受疫情負面衝擊成長下滑。輔助與彌補醫材近年為臺

灣醫療器材出口最大次產業，隱形眼鏡、行動輔具等皆為十大出口品項，

因多屬非疫情緊急使用醫材而在 2020 年受疫情重創，但出口已在 2020 年

第 4 季開始回穩，預期需求將逐漸回歸基本面。體外診斷醫材產業主要品

項血糖監測產品因疫情負面衝擊，但另一方面因疫情病毒體外檢測的需
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