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序 

2022 年隨著各國疫苗施打普及率高，COVID-19 疫情影響逐漸趨緩，

各國防疫措施逐漸鬆綁，醫療器材產業需求亦逐步回歸疫情前正常水準。

2022 年醫療器材產業逐步回歸疫前水準，長期而言人口高齡化所帶來的疾

病診斷治療與醫療照護需求仍是未來持續發展的動力，各國的醫療手術、

醫用耗材等需求回升，正持續帶動醫療器材市場成長，防疫相關醫材則回

歸基本需求。智慧醫療與先進醫療亦是各國積極推動發展的項目，各國持

續推行相關政策及修訂相關法規指引，加強監管機制以及使用安全。在醫

療流程服務智慧化的發展趨勢下，專業醫療服務正逐步發展去中心化醫療

方案，從專業醫療場域延伸至居家場域，帶動疫後另一波市場成長契機。 

『2023 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 

林昭憲 
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2023醫療器材產業年鑑撰稿單位暨撰稿人 

(依姓名筆劃排序；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 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 

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 劉家豪 

工業技術研究院 產業科技國際策略發展所 蔡彥俊 

 

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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一、全球經濟成長率 

單位：% 

 2021 2022 2023(e) 2024(f) 2025(f) 

全球 6.3 3.4 2.8 3.0 3.2 

先進經濟體 5.4 2.7 1.3 1.4 1.8 

美國 5.9 2.1 1.6 1.1 1.8 

加拿大 5.0 3.4 1.5 1.5 2.2 

英國 7.6 4.0 -0.3 1.0 2.2 

日本 2.1 1.1 1.3 1.0 0.6 

韓國 4.1 2.6 1.5 2.4 2.3 

歐元地區 5.6 3.7 0.8 1.6 2.2 

德國 2.6 1.8 -0.1 1.1 2.0 

法國 6.8 2.6 0.7 1.3 1.9 

義大利 7.0 3.7 0.7 0.8 1.2 

其他先進經濟體 5.4 2.6 1.8 2.2 2.3 

新興和發展中經濟體 6.9 4.0 3.9 4.2 4.0 

俄羅斯 5.6 -2.1 0.7 1.3 1.0 

中東和中亞 4.6 5.3 2.9 3.5 3.6 

拉丁美洲與加勒比地區 7.0 4.0 1.6 2.2 2.3 

亞洲發展中國家 7.5 4.4 5.3 5.1 4.8 

中國大陸 8.5 3.0 5.2 4.5 4.1 

印度 9.1 6.8 5.9 6.3 6.2 

東協五國 4.0 5.5 4.5 4.6 4.6 

*註：東協五國包含印尼、馬來西亞、菲律賓、新加坡、泰國 

資料來源：IMF (2023/04)；工研院產科國際所(2023/05) 
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二、全球消費者物價年增率 CPI 

單位：% 

 2021 2022 2023(e) 2024(f) 2025(f) 

全球 4.7 8.7 7.0 4.9 3.9 

先進經濟體 3.1 7.3 4.7 2.6 2.1 

美國 4.7 8.0 4.5 2.3 2.1 

加拿大 3.4 6.8 3.9 2.4 1.9 

英國 2.6 9.1 6.8 3.0 1.8 

日本 -0.2 2.5 2.7 2.2 1.6 

韓國 2.5 5.1 3.5 2.3 2.0 

歐元地區 2.9 9.3 6.3 3.3 2.4 

德國 3.2 8.7 6.2 3.1 2.3 

法國 2.1 5.9 5.0 2.5 2.1 

義大利 1.9 8.7 4.5 2.6 2.1 

其他先進經濟體 2.4 5.6 4.4 2.6 2.1 

新興和發展中經濟體 5.9 9.8 8.6 6.5 5.2 

俄羅斯 6.7 13.8 7.0 4.6 4.0 

中東和中亞 12.8 14.3 15.9 12.0 8.3 

拉丁美洲與加勒比地區 9.8 14.0 13.3 9.0 6.9 

亞洲發展中國家 2.2 3.8 3.4 3.0 2.9 

中國大陸 0.9 1.9 2.0 2.2 2.2 

印度 5.5 6.7 4.9 4.4 4.1 

東協五國 2.0 4.8 4.3 2.9 2.6 

*註：東協五國包含印尼、馬來西亞、菲律賓、新加坡、泰國 

資料來源：IMF (2023/04)；工研院產科國際所(2023/05) 
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第一章 2022年醫療器材法規與標準更新 

第二章 中國大陸解封後醫療器材產業情形

暨其展望 
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第一章 2022 年醫療器材法規與

標準更新 

量測中心醫療器材驗證室 

李子偉 

 

應用新科技的醫療器材是 2022 年法規更新的主題，包括醫療器材軟

體、人工智慧機器學習、網路安全、臨床評估等相關指引文件逐漸出爐，

例如食品藥物管理署(以下簡稱食藥署)更新「醫用軟體分類分級參考指引」、

制定「人工智慧 /機器學習技術之電腦輔助偵測 (CADe)及電腦輔助診斷

(CADx)醫療器材軟體查驗登記技術指引」、「真實世界數據與證據輔助醫療

器材決策管理參考文件」以輔助醫療器材設計開發之臨床評估與上市後監

督，修訂更新「醫療器材標籤應刊載單一識別碼」，公布「電子化說明書取

代中文說明書」。依據《個人資料保護法》的規定，制定「非輻射電子醫療

器材設備製造業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」與「醫療器材批發

零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」兩項辦法，這兩項辦法之適

用對象雖是較大規模的醫療器材商，但其他應實施「醫療器材品質管理系

統準則」、「醫療器材優良運銷準則」之醫療器材商也可參考，用以制定準

則所要求保護機敏健康資訊作業程序之參考。 

美國食品藥物管理署(Food and Drug Administration，以下簡稱 FDA)醫療

器材法規的新規定依然有大量的更新規定，2022-2023 年間總計公告 54 份

指引文件、18 份指引文件草案，包括首次制定有關醫療器材動物實驗的指

引，新增適用於 Safety and Performance Based Pathway 的軟式隱形眼鏡性能

基準。另外有關臨床決策輔助軟體的新規定、修訂更新的行動醫療應用程

式以及助聽器與個人擴音產品等新規定等都值得讀者關注。中國大陸國家

藥品監督管理局自 2022 年起全面實施醫療器材電子註冊證，該局發布醫療

器材註冊品質管制體系核查指南，詳細規定核查醫療器材註冊品質管制體

系的項目、重點以及核准判定基準，低風險的第一類醫療器材備案規定也

在 2022 年公告實施。另外該局參照 ISO/TR 80002-2:2017 制定醫療器材品
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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Ⅳ篇 全球醫療器材產業 

個論 
 

第一章 全球醫療器材產業概況 

第二章 美國醫療器材產業概況 

第三章 歐洲醫療器材產業概況 

第四章 日本醫療器材產業概況 

第五章 中國大陸醫療器材產業概況 
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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 

自 2020 年開始，全球受到新型冠狀肺炎(COVID-19)疫情的肆虐，嚴重

衝擊全球醫療體系，也影響了醫材產業供需結構。隨著 2021 年疫苗施打普

及與曾患病人口比例增高下，群體免疫讓 COVID-19 感染走向輕症化，2022

年雖然確診人數雖持續增加且屢有高峰，但第二季以降死亡人數已大幅減

少，相對 2021 年新增確診人數 2 億人次、死亡 354 萬人，死亡率 1.7%，

2022 年新增確診雖達人數 4.4 億人次、死亡已降為 122 萬人，死亡率則降

為 0.3%，雖仍有地區性的流行爆發事件，全球各地已陸續解除疫情管制。

因疫情受惠的體外診斷產業疫情紅利止於 2022 年，上半年體外診斷大廠

Roche、Abbott、Siemens Healthineers 雖持續藉 COVID-19 快篩檢測維持營收

高檔，但銷售自第三季起急遽滑落。另一方面，經濟與社會活動恢復，因

此選擇性、非緊急醫療療程安排也重啟運行，介入式治療產品則是需求強

勁，國際大廠 Medtronic、Abbott、Stryker、Philips 均受惠心血管介入治療相

關產品帶動的成長動能。整體觀測，2022 年常規醫療多已恢復，醫療需求

結構已大致回歸疫情前的樣貌。 

然而，另一方面疫情所衍生的醫院財政困難、通膨影響醫院採購規劃、

醫護離職潮、缺料與供應鏈緊縮影響部分醫療器材公司產能，2022 年第二

季中國大陸長達兩個多月的封控，皆為原本預期在疫後能急速復甦的醫療

器材市場添上陰霾。醫電類產品則普遍因供應鏈短缺影響產能，加上 2022

年下半年中國大陸封控措施使 Philips、Siemens Healthineers、GE HealthCare

等以中國大陸為重要生產基地的廠商生產進一步受限而影響銷售。骨科產

品普遍受累醫療人力短缺，手術量能恢復速度緩慢而影響產品銷售，加上
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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 
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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、
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第一章 全球醫療器材產業展望 

一、2023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 

自 2020年起爆發的 COVID-19疫情，過去持續影響全球醫療器材產業

供需樣態，終在 2023年初止息，全球醫療器材產業預計將在 2023年持續

回歸疫情前基本需求。隨著醫療需求逐漸回歸正常水準，防疫相關醫療器

材產品將隨著各國普遍與疫情共存的政策制訂下而有所調整，非緊急醫療

手術醫材、日常消費性醫材、醫用耗材等產品需求將逐漸回升，各次領域

互有增長之下，預測整體醫材市場未來仍會持續成長。分析 2022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 51.7%

及 23.5%。 

美洲最大的醫材市場為美國，亦為全球最大經濟體，在高齡人口比例

持續攀升與慢性病盛行率逐年增加下，驅動著龐大的疾病治療與醫療照護

需求。另一方面，美國政府長期鼓勵醫療創新研發，使得美國成為全球醫

材領導廠商匯集之地，引領全球醫材產業發展，並帶動市場持續成長。2022

年在疫苗施打高普及率下，疫情獲得有效控制並發展成與疫情共存的生活

模式，美國在 2023年 5月初完全解除全國疫情緊急狀態，回歸正常國境管

制措施，並且在美國政府推動多項法案，擴大醫療保險人口涵蓋範圍、鼓

勵供應鏈回流及採購美國貨等利多政策的帶動下，推估美洲醫療器材市場

2022-2025年之年複合成長率為 5.5%。 

西歐市場為全球人口高齡化程度最高的區域，醫療照護產品相關需求

持續增加，2022年西歐市場隨著高疫苗覆蓋率及各國陸續取消各項管控措

施的情況下，經濟與醫療活動逐漸恢復常態，預估 2022-2025 年之年複合

成長率約 8.2%。2023年西歐市場及其未來發展方向受到 2022年延續的俄

烏戰爭、能源成本持續攀升、市場通膨問題、美金升息等不確定因素持續

影響，為西歐市場帶來不確定的成長風險，後續發展仍待持續觀察。 
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附錄一 2022年醫療器材產業大事紀 

一、2022 年第一季 

(一) 臺灣重要新聞彙編 

時 間 事 件 

2022 年 1 月 

 食品藥物管理署建置「醫療器材品質管理申請平台」正式上線，醫療
器材商可透過電子化平台申請 QMS/QSD 檢查，響應無紙化愛地球的

使命，亦能因應嚴峻的新冠肺炎疫情，提供便利性的申請服務及提升

案件辦理效率。 

 第三代「台歐醫療器材技術合作方案(TCP III)」歐盟、瑞士及列支敦斯

登境內之醫療器材製造業者，得以出具查廠報告書，據以減免申請品

質管理系統文件審查所需檢附之部分文件。我國業者亦得申請品質管

理系統驗證，減少赴廠實地稽查時間。 

 台大醫院，新竹台大分院與敦捷光電利用手機鏡頭以及光體積變化描
記圖法(Photoplethysmography，簡稱 PPG)技術，共同開發心律不整 APP

「愛心鏡 Rhythm Cam」，是台灣第一款利用 PPG 技術獲得衛福部許可

的心房顫動篩檢手機 APP，可提供一般民眾自行篩檢心律不整，也獲

得了第十八屆國家新創獎肯定。 

 萊鎂醫旗下 iNAP 負壓睡眠呼吸治療裝置產品，取得英國 UKRP 許可，

產品將可在英上市銷售。 

 工研院與愷得醫材(VADI)簽訂「呼吸器產品研發合作合約」，計畫開發

出可適用於居家環境及醫院的「非侵入性呼吸照護醫材產品」，從雛型

設計、試量產，到取得醫材證照等，打造全機 MIT 製造，深化國內產

業量能與強化供應鏈，帶動國內醫材產業鏈發展疫後新商機。 

 華碩攜手陽明交通大學，與台北榮總所經營的關渡醫院合作台灣第一
個完全建置在雲端的醫療資訊系統，結合預防保健、臨床醫療、長期

照護等需求，打造跨場域、具個人化特色的健康醫療服務。 

 矽基分子電測科技公司(矽基分子)、中研院、國研院儀科中心與高雄

榮民總醫院(高榮)等多機構合作，現在開發出全球首款新冠病毒快速

檢測晶片，並通過食藥署緊急使用授權(EUA)製造。 

資料來源：各公司網站；工研院產科國際所(2023/05) 
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