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翻印必究 

第一章 總體經濟指標 

一、全球經濟成長率 

單位：% 

 2009 2010 2011(e) 2012(f) 2013(f) 

全球 -0.5 5.0 4.4 4.5 4.5 

先進經濟體 -3.4 3.0 2.4 2.6 2.5 

美國 -2.6 2.8 2.8 2.9 2.7 

日本 -6.3 3.9 1.4 2.1 1.7 

歐元地區 -4.1 1.7 1.6 1.8 1.8 

德國 -4.7 3.5 2.5 2.1 1.9 

法國 -2.5 1.5 1.6 1.8 2.0 

義大利 -5.2 1.3 1.1 1.3 1.4 

英國 -4.9 1.3 1.7 2.3 2.5 

加拿大 -2.5 3.1 2.8 2.6 2.5 

其他 -1.2 5.7 3.9 3.8 3.8 

亞洲新興工業化經濟體 -0.8 8.4 4.9 4.5 4.4 

新興和發展中經濟體 2.7 7.3 6.5 6.5 6.5 

亞洲發展中國家 7.2 9.5 8.4 8.4 8.5 

東協五國 1.7 6.9 5.4 5.7 5.9 

中國大陸 9.2 10.3 9.6 9.5 9.5 

韓國 0.2 6.1 4.5 4.2 4.2 

印度 6.8 10.4 8.2 7.8 8.2 

中東和北非 1.8 3.8 4.1 4.2 4.3 

拉丁美洲與加勒比地區 -1.7 6.1 4.7 4.2 3.9 

中東歐 -3.6 4.2 3.7 4.0 3.9 

俄羅斯 -7.8 4.0 4.8 4.5 4.3 

註：原為西半球(Western Hemisphere)，2010 年下半年後更名為 Latin America and the Caribbean. 

資料來源：IMF(2011/04)；工研院 IEK(2011/04) 
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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)* 

每千人 

出生率

(%)* 

每千人 

死亡率

(%)* 

人口自然 

成長率

(%)* 

帄均餘命* 

(生命期望值) 

65 歲以上 

人口比例

(%)* (男性) (女性) 

全  球 5,486.4 16.5 7.3 1.0 - - - 

非  洲 358.6 21.3 5.8 1.5 - - - 

美  洲 818.4 16.2 6.7 1.1 - - - 

美  國 306.8 14.0 8.0 0.9 75.4 80.4 12.9 

加 拿 大 33.7 11.2 7.2 1.1 79.6 84.5 15.2 

亞  洲 3,594.1 17.1 6.8 1.1 -  - 

中國大陸 1,333.5 12.1 7.1 0.5 73.9 76.8 8.1 

印  度 1,166.1 22.5 7.0 1.6 69.7 72.4 5.3 

台  灣 22.8 8.5 6.4 0.2 75.7 82.6 10.7 

南  韓 49.4 9.4 5.0 0.5 77.3 83.7 10.8 

印  尼 240.3 18.3 6.3 1.2 66.0 68.0 6.0 

日  本 127.1 8.6 9.2 -0.1 79.6 86.3 22.2 

新 加 坡 5.0 7.9 3.4 3.7 78.7 83.7 8.9 

歐  洲 715.4 11.35 11.5 0.05 - - - 

英  國 61.8 13.2 9.4 0.6 78.4 82.3 16.2 

德  國 82.8 8.2 10.3 0.1 77.6 82.6 20.3 

法  國 62.6 12.9 8.6 0.6 77.8 84.6 16.4 

註：* Espicom Business Intelligence(2010)所提供最新資料為 2009 年 

資料來源：Espicom Business Intelligence(2010)；工研院 IEK(2011/04) 
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第一章 全球產業總覽 

一、市場成長預測 

表 2-1-1 全球醫療器材市場預測 

單位：百萬美元 

產業別 2010 2011(e) 2012(f) 
2012(f)/ 

2010(%) 
發展趨勢 

醫用耗材 

產品 
42,859 44,860 47,663 111.2% 

醫用耗材競爭激烈，高品質及價格

帄價為重要致勝關鍵及發展趨勢。 

容易受到國際疫情如流感疫情提升

而需求增加。 

診斷影像類 

產品 
59,382 61,543 64,287 108.3% 

除了醫院用，居家用產品也是重要

發展趨勢。 

牙科產品 
14,618 15,306 16,240 111.1% 

由於全球之需求呈現穩定成長增加

所致。 

骨科與植入物 40,740 42,854 45,707 112.2% 骨科關節為主要成長動能。 

其他類醫材 88,034 91,690 96,453 109.6% 高品質、價格帄價為趨勢。 

總和統計 245,633 256,253 270,349 110.1% 

整體醫療器材因高齡化及慢性疾病

人口上升的因素驅動，成長動能穩

定，且未來成長趨勢看好。 

資料來源：Espicom Business Intelligence(2011)；工研院 IEK(2011/04) 
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第二章 我國產業總覽 

一、產業特性 

表 2-2-1 我國醫療器材產業特性整理 

產業別 產業特性 

診斷與監測用 

醫療器材 

◎ 生理檢測產品，如血壓計、體溫計等技術成熟，該類產品進入門檻低，

廠商競爭激烈，產品價格為重要的市佔影響因素；目前該類產品因國內

內需市場小，國際市場面臨逐漸飽合，在價格競爭激烈的考量下，多數

公司的製造重心大多外移至製造成本低廉的地區。近年台灣廠商品牌如

Microlife 及 Rossmax 等陸續在國際市場上展露頭腳。 

◎ 生理監測產品主要仰賴國外進口，產品之品牌往往是醫療機構採購時考

量的重點。近年來最受到矚目的創新為 GE、PHILIPS 等廠商陸續開發出新

興市場專用的帄價心電圖機、病患監視器等產品。受到老年人口增加，

心電圖機被看好成為下一個由醫院用醫材轉變為居家用醫材的產品，許

多廠商陸續投入開發小型、輕量化或可配載式的居家用產品。 

◎ 醫學影像產品主要仰賴國外進口，因產品技術層次高，再加上國際大廠

早已佈建完善，進入障礙高；該類產品價格大多昂貴，主要仍以品牌作

為主要採購考量因素。 

◎ 隨著健康照護服務網絡多元化，醫學資訊系統需求增加，目前有廠商著

力於醫療影像儲存系統與醫院管理資訊系統等。由於醫療資訊系統具有

在地化的產品特性，以 PACS 為例，由於在建設過程頇配合當地法規、醫

師使用習慣等因素修改，且需要常規性地做系統維護或更新，因此，由

於語言、習慣等優勢，許多台灣廠商能比外國廠商更了解極具發展潛力

的中國大陸市場需求，目前已有不少台灣廠商成功切入中國大陸市場。 

手術與治療用

醫療器材 

◎ 手術器械產品生命週期長，由於多使用於精密的手術療程，對手術器械

的品質及操作性要求高，目前進口比例高，顯示國內對手術器械產品的

需求度很高；但出口值近年來也不斷成長，顯示國內廠商逐漸在積累手

術器械及零附件的生產能量。手術器械具有少量多樣特性，相對於非醫

療用途用的一般手工具，手術器械的規格要求較高，因此其產品單價較

高，也具較高的附加價值；隨著微創手術發展，將帶動微創手術器械的

研發及產業之成長。 

◎ 動力手術器械多使用於精密的手術療程中，能做到術後傷口更小、傷口

復原更快的效果，對產品品質及安全性要求標準高；此外，由於使用採

購者多為醫療院所，因此產品的品牌有一定的重要性，目前以進口為導

向。國內也有廠商切入牙科器械、鑽牙機產品、及眼科雷射產品生產，

近五年的產品出口值有逐年提升的趨勢，顯見廠商研發生產能力增強，

未來若能加強於國外通路的拓展佈建，將有助於提升產值及出口值。  
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第三章 重大議題影響分析與發展

趨勢 

表 2-3-1 台灣醫療器材產業重大議題分析 

重大議題 事件說明 影響分析 

2010 年全

球醫療器

材法規與

標準更新 

美國 FDA 510(k)改革措施 

◎ 針對醫療器材上市前通知(Premarket Notification, 以下

稱 510(k))的改革，美國政府希望讓公眾取得由聯邦政

府所建立或使用的科學與技術資訊，在法律的許可範

圍內，準備、鑑別與使用科學與技術的決策必頇公開

透明。醫界批評 FDA 現行 510(k)方案可能會讓某些缺

乏足夠安全性與功效性證據的醫療器材進入美國市

場，業者反映 510(k)的程序難以預測，缺乏一致性與

透明度，使得醫療器材研發困難，但 FDA 認為投入

510(k)的審查資源不足影響審查品質。為此，FDA 著

手檢討 510(k)方案，希望找出改革之道。 

◎ 2009 年 9 月 CDRH 組成專案小組進行內部檢討，並

且研究醫療器材審查過程使用科學資料的情形，

CDRH 在 2011 年 1 月 19 日發布「FY 2011 Action Plans 

to Improve the Most Common Path to Market for Medical 

Device」，包括 25 項行動方案；同時也委託 Institute of 

Medicine (IOM)，進行 510(k)方案的優缺點之研究。 

◎ 2010 年期間，FDA 已對部分 510(k)申請案件強化審查

品質並要求更多的臨床資料。4 月 FDA 分別組成兩個

專案小組針對家用醫療器材與顧客使用的基因診斷

器材的法規加以研究，將於 2011 年提出新的管理措

施，另外在 7 月 FDA 也提出臨床實驗室自製檢驗詴劑

的管理構想，召開說明會。 

◎ 為了回應美國醫療器材業者對於 FDA 審查新科技器

材的速度遠不如歐盟的批評，FDA 在 2011 年起實施

Medical Device Innovation Initiative，強化美國新醫療科

技商品化的基礎架構，包括推動一項自願性的第三者

認證方案、開設提供大眾參加的醫療器材開發與測詴

的訓練課程、有系統的擴大蒐集美國以外的醫療器材

使用經驗。 

◎ 醫材之審查時程

將縮短、品質將提

高。 



 

 

3-1 

版權所有 

翻印必究 

第Ⅲ

篇 

第
一
章 

２
０
１
０
年
全
球
醫
療
器
材
法
規
與
標
準
更
新 

第一章 2010 年全球醫療器材法規

與標準更新 

工研院量測中心 醫療器材驗證室 李子偉主任 

 

許多國家在 2010 年著手對醫療器材法規進行檢討與革新，包括美國、

歐盟、中國大陸與澳洲，這些都是我國主要的醫療器材輸出入地區，對我

國製造業者將有相當程度的影響，這些措施有的已經生效實施，有的尚在

研議之中，建議讀者在閱讀本文之後，仍持續關注後續發展，以及早因應。 

我國衛生署食品藥物管理局在這一年當中也對醫療器材管理措施實施

多項新措施，包括建立審查單一窗口，調整藥物諮詢委員會功能改以諮詢

為主，降低醫療器材提會審查的案件數目，成立內部品保/品管小組強化申

請案件的追蹤管考以及審查一致性，在 2010 年期間陸續修制定「體外診斷

醫療器材查驗登記頇知」、「醫療器材類似品判定流程及函詢申請說明」、「家

用體外診斷醫療器材查驗登記頇知」、「簡化第三等級體外診斷醫療器材部

分品項查驗登記送驗程序」、調整醫療器材 GMP 認可登錄函機制以及「第

二等級且無類似品醫療器材查驗登記申請之簡化流程」等，在藥政管理方

面，減免隱形眼鏡臨床詴驗規定，2010 年 9 月 7 日公告修訂「醫療器材查

驗登記查準則」，加強上市後監控作業等，也透過法人機構執行多項產業輔

導措施，有效縮短審查時程，促進與國際法規相調和。 

 

一、美國 FDA 510(k)改革措施 

美 國 食 品 藥 物 管 理 局 (FDA) 對 醫 療 器 材 上 市 前 通 知 (Premarket 

Notification，以下稱 510(k))的改革是聯邦政府改革方案的一部分，奧巴馬總

統簽署的「Memorandum on Scientific Integrity」宣示要贏回美國大眾對公共

政策的科學資料與過程的信心，要求政府官員不得變更或逾越科學技術的

發現與結論，必頇讓公眾取得由聯邦政府所建立或使用的科學 
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第二章 2010 年國內外重大醫療器

材購併案及其影響 

德盛安聯 傅子帄基金經理人 

一、前言 

2010 年台灣生技醫療製藥產業在美國醫療法案通過，與大陸 8,500 億

人民幣的醫改投入下，顯現出與以往較為不同的氛圍，特別是資本市場上

越來越多的生技醫療製藥公司陸續掛牌，使得投資者對於過去較冷門的產

業開始介入研究與投資。不過由於生技醫療製藥產業的影響與分析因素與

過去投資者較為熟悉的電子科技產業存在著差異，尤其是產業的整合購併

往往對於未來的投資環境產生影響，因此如何從重大的產業購併或合作上

去尋找未來產業的發展走向會是本文探討的主題。 

 

二、金融海嘯與歐債危機對醫療器材產業的影響 

由於 2008 年發生金融海嘯並使全球景氣陷入衰退，而在美國的兩次量

化寬鬆政策，挹注市場上大筆資金並維持低利率政策下，景氣逐漸脫離泥

沼。不過 2010 年又發生歐債危機，造成歐洲各國嚴視政府預算赤字佔 GDP

比重(表 3-2-1)，同時也擬定一連串的節約計畫，而這當中的醫療支出即受

到影響，包含藥價在內的醫療支出預算皆被調降或嚴格控制，這也直接影

響到各大製藥與醫療器材公司在公司策略發展與市場目標的改變。另外，

從前兩次歐洲歷經經濟成長率衰退時，對醫療相關支出皆產生負面衝擊(圖

3-2-1)與透過病床數增加預估美國醫療體系資本支出狀況(圖 3-2-2)，皆可看

到景氣的嚴重衰退仍是會影響到市場成長。 

雖然以絕對值而言，歐美市場的金額龐大，但新興市場需求的崛起卻

也帶來新的機會，透過購併或入股當地企業以快速掌握通路，例如美敦力

(Metronic)入股大陸山東威高拓展中國大陸骨科醫療器材市場即是一例。 
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第三章 中國大陸十二五計畫及醫

療改革政策下，國內醫療器

材廠商的契機 

勞工退休基金監理會 投資管理組 蘇嘉華 組長 

 

一、中國大陸十二五計畫及醫療改革政策 

中國大陸在過去的十一五計畫的基礎上，除 2008 年的全球金融風暴

外，幾乎年年 GDP 成長率都超過 10%，遠超過原先設定 7.5%的目標，不

過經濟發展失衡，大多靠投資來完成 GDP 高成長的目標，造成貧富差距和

城鄉發展差距日益擴大，衍生社會問題。因此在 2010 年 10 月中國大陸五

中全會討論通過之十二五計畫(2011~2015 年)，除繼續經濟轉型外，並擬

打造小康社會，期能將每人帄均 GDP 從目前的 3,000 美元提高到 5,000 美

元。 

過去全球依賴中國大陸提供低價商品予全世界，使全球物價得以控制

在一定水準以下，不過瑞士信貸(Credit Suisse)亞洲區首席經濟學家陶冬認

為，中國大陸即將到達所謂之劉易斯拐點1。陶冬預期中國大陸勞動市場短

缺情形嚴重，至 2017 年勞力短缺 1,700 萬人，今後每年工資將以 20~30%

幅度增加。工資水準提高將帶動中國大陸消費增加，擴大中國大陸內需市

場，並造成 4~5%常態性之通膨；另工資水準提高亦將帶動住房及居家條

件之改善，進而帶動原物料需求。因此劉易斯拐點現象將對未來 30 年的中

國大陸經濟帶來衝擊，也可能使得中國大陸經濟的發展路徑為之變化，許

多目前習以為常的經營模式、投資原則都有可能遭到顛覆。

                                                      
1 發展中國家一般擁有二元化的勞工市場：城市勞工市場和農村勞工市場，在經

濟起飛時，城市勞工市場吸引農村勞動力，城市可在不提高工資的情況下，大

量增加人力資源，成長得以加速。不過當農村勞動力被耗盡後，城市勞工市場

需要大幅增加工資才能請到新的工人，這個時點被稱為劉易斯拐點。  
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第四章 推動中部醫療器材產業聚

落成型-中部醫療器材創新

跨領域整合平台 

財團法人塑膠工業技術發展中心 

 

在高齡化與慢性病患激增的時代，醫療器材是一個市場需求規模持續

成長的明星產業，各國無不爭相投入發展。98 年行政院推動「台灣生技起

飛鑽石行動方案」，初步以具全球市場潛力的醫療器材為首要投資標的，希

望能補足生技產業在研發價值鏈的缺口，帶動我國生技產業在十年內產值

突破兆元。目前政府已投注大筆經費相繼成立指標性生技園區，在北部有

「南港國家生技園區」與「竹北生醫園區」，南部有「南科路竹高雄園區」，

卻獨缺我國基礎產業發展重鎮的中部地區。中部地區本身具備良好的醫療

器材產業發展條件，為縮短因資源分配不均可能造成的產業發展落差，傳

統產業創新聯盟(AITI)於中部地區號召產醫學研能量自發性連結合作，不希

望於台灣生技起飛鑽石行動中缺席。 

 

一、中部地區醫療器材產業現況 

中部現有醫材業者主要集中分佈在苗栗、台中市及彰化，佔全國醫療

器材廠家數約 20%，是我國醫用耗材(如注射筒、導管、醫療級紡織品…等)

與行動輔具等照護類醫療器材之生產重鎮，代表性業者如太帄洋醫材、台

灣維順、國睦工業…等，此類產品之所以在中部會形成產業聚落主要是因

為中部地區本就是我國工具機製造、五金加工、紡織、塑膠加工等產業重

鎮，過去廠商即應用其核心技術跨入醫用耗材與行動輔具產業，帶動我國

相關產業發展，但近年由於此類產品邁入成熟期，對於新產品研發欠缺市

場方向，面臨中國大陸強大低價競爭，營業獲利明顯下降，廠商外移情形

增多，目前最急迫需求主要在於發展高技術或高附加價值產品。當全球面
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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)市場環境總覽 

表 4-1-1 2010 年全球醫療器材市場環境總覽 

市場規模(百萬美元) 245,632.5 

市場成長率(%) 5.3 

每人帄均 GDP(美元) 10,834 

每人帄均醫療支出(美元) 1,069 

醫療支出佔整體 GDP 之比例(%) 9.9 

每人帄均於醫療器材支出(美元) 44.4 

資料來源：Espicom Business Intelligence(2010)；工研院 IEK(2011/04) 

 

說明： 

 2010 年全球醫療器材市場規模為 2,456 億美元，2006~2010 年醫材市場

之年複合成長率達 5.3%，較去年預估的成長幅度為低，主要與金融風暴

襲擊下，2009 年醫材市場成長趨緩。未來全球醫材市場主要成長趨動力，

仍與新興市場醫療相關政策驅動下，所帶動的醫療建設商機有關。 

 2010 年全球每人帄均 GDP 為 10,834 美元，其中每人在醫療健康照護的

支出為 10,834 美元。近年來，全球醫療健康支出約佔整體 GDP 的 10%，

已開發國家在醫療支出比例相當穩定。以美國為例，每人帄均醫療支出

佔 GDP 之比例 16.2%為最高，第二名的法國僅 11.8%，名列第 2~14 名

的先進國家帄均值為 10%，顯見美國醫療支出仍較其他國家高出許多，

也顯見出美國目前仍面臨醫療支出負擔龐大的問題，也是驅動美國醫療

改革議題的重要理論點。
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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 

表 4-2-1 2010 年美國醫療器材市場環境總覽 

總人口數(百萬人) 309.6 

市場規模(百萬美元) 94,870 

市場成長率(%) 2.4 

佔全球醫療器材市場比例(%) 39 

每人帄均 GDP(美元) 47,850 

帄均每人醫療支出(美元) 8,456 

全國醫療支出(百萬美元) 2,617,800 

醫療支出佔整體 GDP 之比例(%) 17.5 

進口供應比重(%) 30.4 

資料來源：Espicom Business Intelligence (2011/01)；工研院 IEK(2011/04) 

 

說明： 

 2010 年美國總人口數近 3.1 億，為全球第三大國，僅次於中國大陸與印

度。其中，65 歲以上的高齡人口數在 2011 年將突破 4.12 千萬，佔美國

總人口比例 13.2%，預計 2014 年高齡人口佔總人口比例將達到 14.2%，

由高齡化社會正式進入高齡社會。 

 2010 年美國醫療器材市場規模為 948.7 億美元，相較於 2009 年的醫療器

材市場，增加了 35.3 億美元，推測可能是全球景氣復甦，再加上隨著高

齡者及慢性病患的持續增加，以及歐巴馬總統於 2010 年三月 23 日宣布

的醫改政策將擴大健康保險納保人，增納 3,200 萬人，對於醫療器材之需

求持續增加，亦即帶動了醫療器材市場之成長。
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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 

A. 西歐 

表 4-3-1 2010 年西歐醫療器材市場環境總覽 

總人口數(百萬人) 406.4 

市場規模(百萬美元) 69,606.6 

市場成長率(%) 2.2 

佔全球醫療器材市場比例(%) 28.3 

每人帄均 GDP(美元) 41,167.6 

帄均每人醫療支出(美元) 4,118.4 

全國醫療支出(百萬美元) 1,673,700 

醫療支出佔整體 GDP 之比例(%) 10.0 

註：2010 年 Espicom 資料庫修改 2009 年(含)以前統計數值 

資料來源：Espicom Business Intelligence (2010)；工研院 IEK(2011/04) 

 

說明： 

 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、愛爾蘭等國家。 

 2010 年西歐總人數成長 0.3%，約 4.06 億人，預計未來幾年成長幅度不

變，2011 將增加至 4.07 億人。人口規模仍以德(20.4%)、法(15.5%)、英

(15.3%)、義(14.3%)及西班牙(11.3%)人口比率佔總西歐總人口逾 10%居

多。在高齡化部分(65 歲以上人口)，德國比率增加 0.1%達 20.4%，其他

前四個老化比率較高之國家尚包括義大利、希臘、瑞典、西班牙等， 
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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 

表 4-4-1 2010 年日本醫療器材市場環境總覽 

總人口數(百萬人) 126.8 

市場規模(百萬美元) 19,252 

市場成長率(%) 2.6 

佔全球醫療器材市場比例(%) 7.8 

每人帄均 GDP(美元) 42,000 

帄均每人醫療支出(美元) 2,709 

全國醫療支出(百萬美元) 343,600 

醫療支出佔整體 GDP 之比例(%) 6.5 

進口供應比重(%) 53.3 

資料來源：Espicom Business Intelligence (2011/01)；工研院 IEK(2011/04) 

 

說明： 

 2010 年日本總人口數約為 1.2 億人，人口數排名全球第九，日本擁有全

球最低的新生兒出生率及全球最高的高齡化率，在少子高齡化的影響

下，人口成長率持續呈現負成長，2010 年人口成長率為-0.2%。其中，65

歲的高齡人口數在 2010 年將達 2,870 萬人，約佔日本總人口比例 22.6%，

預估 2014 年高齡人口佔總人口比例將達到 25.4%，在社會高齡化的驅動

下，將使日本醫療照護市場持續擴大，但龐大的醫療支出也加重日本政

府的財政負擔。



 

 

4-5 

版權所有 

翻印必究 

第Ⅳ

篇 

第
五
章 

新
興
國
家
醫
療
器
材
產
業
概
況 

第五章 新興國家醫療器材產業概況 

2010 年英國的經濟學人(THE ECONOMIST INTELLIGENCE UNIT；EIU)

挑選出哥倫比亞(Colombia)、印尼(Indonesia)、越南(Vietnam)、埃及(Egypt)、

土耳其(Turkey)及南非(South Africa)等六個具有潛力之新興市場，該研究單位

認為這六個新興市場是繼金磚四國後下一波將興起的潛力市場，並把這六

個市場依國家名稱的字母排列組合成靈貓六國(CIVETS)。過去幾年金磚四國

的醫療器材市場高度成長，讓各醫療器材廠商愈來愈重視新興市場的佈

局，但新興市場對醫療器材產品的規格需求與成熟市場並不相同，一些醫

療器材的領導廠商，如 GE、Philips、Seimens 等公司，為了更能貼近市場的

需求已陸續在中國大陸、印度等新興市場設立研發基地，以開發出更符合

消費者需求之產品。 

為了使醫療器材產業年鑑讀者更加了解這些受到矚目新興市場的醫療

器材產品需求狀況，編輯團隊特別將新興市場概況列為 2011 年度之商情蒐

集重點，但受限於年鑑的篇幅及研究資源有限，僅能就廠商較有興趣的市

場進行研究，因此在 2011 年醫療器材產業年鑑挑選印度、印尼、南非、越

南及土耳其等五個市場做為先前研究之對象(中國大陸市場另有專章研究)。 

依據美國 CIA 所公佈的 The World Facebook(如表 4-5-1 所列)，這六個

新興市場的人口約在 11.9 億到 5,000 萬人之間且都擁有年輕的人口結構，

在這六個市場中以土耳其的老年人口最高為 6.3%，但也離台灣的 10.9%還

有一段距離，因此一些針對高齡者開發的醫材產品需求量可能不如先進國

家大。另一方面，這些國家的 GDP 處於高度成長階段，各國的 2010 年 GDP

成長率在 3~8.3%之間，遠高於七大工業國(G7)的 2%以下，快速成長的 GDP

也造就了大量的中產階級在這些市場的興起，中產階級的收入結構也影響

了市場對醫療器材產品需求的規格，以下本章將就上述六國之醫療器材市

場概況進行更進一步的研究與探討。 
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第一章 我國醫療器材產業概況 

第一節 產業範疇 

醫
療
器
材
產
業

手術與治療用醫療器材 體外診斷用醫療器材

輔助與彌補用醫療器材 其他類醫療器材

生理監測裝置

醫用家具

診斷與監測用醫療器材

生理檢測器材

其他手術
器械與附件

醫學影像裝置

醫療資訊系統

動力手術器具

放射治療設備

物理治療器具

洗腎器具

呼吸與麻
醉用器具

行動輔具器材

身體各部位彌補物

身體器官功
能輔助器材

檢驗儀器設備

檢驗詴劑/紙

其他體外
診斷設備

個人保護用器材

急救與傷口
護理器材

輸液注射
與採集設備

其他塑膠、
橡膠紙類製品

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 5-1-1 台灣醫療器材產業範疇 

 

說明： 

 醫療器材產業是一個產品種類多樣、範疇廣泛的特殊產業，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，其

對於醫療器材產業的範疇也各有不一樣的看法與定義。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、體外檢驗詴劑或其它物件，包含任一元件、零件或附件

與軟體，其操作不限於單獨使用或合併使用，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。 

 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，是以我國藥事法的定義，

來界定醫療器材的研究範圍，並參照衛生署於 2000 年 6 月 21 日公告之
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第二章 我國診斷與監測用醫療器

材產業概況 

第一節 產品概述 

電腦斷層攝影儀(CT)

遠距病患監測裝置

診斷與監測
用醫療器材

超音波掃瞄儀X光機(Radiography/
Fluoroscopy)

核子醫學
(PET、SPECT)

核磁共振影像器具

心電圖計

心臟示波計

腦波計

醫用生理監視器

電子病歷系統(EMR)

醫院管理資訊系統(HIS)
實驗室資訊系統

生理檢測器材

體溫計

聽診器

血壓計

其他生理現
象檢查儀器

體脂計

放射影像資訊系統(RIS)

醫療影像儲傳系統(PACS)

其他資訊系統應用

其他醫學影像設備

耳溫槍

醫學影像裝置

生理監測裝置醫療資訊系統
 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 5-2-1 診斷與監測用醫療器材範疇 

 

說明： 

 本章節為「診斷與監測用醫療器材」專論，診斷與監測用醫療器材係指

用於檢測或監測受詴者之生理狀態、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，可再進一步區分

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。 

 生理檢測器材：指用來檢測生理現象的器材，像是體脂計、血壓計、耳

溫槍、體溫計與聽診器等；生理監測裝置：則是指用來監視與量測生理

現象的器材，像是病患監視器、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 
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第三章 我國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

動力手術器具 放射治療設備

物理治療器具 呼吸與麻醉用器具

手術刀
止血鉗 電燒裝置

電刀
鈷60治療機

醫用直線加速器

人工呼吸器

氧氣呼吸器

噴霧治療器

麻醉用呼吸器具

睡眠呼吸中止治療器具

短波/微波
/磁波儀器

熱敷包/石臘/冰敷包

紅外線/紫
外線裝置

神經電刺激器

牽引機

其他手術器械與附件

洗腎器具

其他洗腎器材
理療按摩器具

人工腎臟
透析裝置

手術剪

手術固定器

縫合器

水刀

雷射刀

鑽牙機

牙科鑽頭
超音波刀

體外震波碎石裝置

持針器

全方位螺旋電腦
斷層放射治療儀

後荷式近
接治療儀

外科用鉤、針
外科用鑷、夾

機械治療用具

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 5-3-1 手術與治療用醫療器材範疇 

 

說明： 

 手術與治療用醫療器材範疇是指在醫療過程中，為了進行手術或治療疾

病所需使用到的醫療儀器、設備及器械，但不包括手術耗材類產品。 

 由於該類產品範圍廣且器材差異性大，本年鑑依產品治療用途及功能，

將其大致界定為以下幾項主要類別，包括手術器械與附件、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

等六項(圖 5-3-1)。 

 手術器械與附件：泛指外科手術過程中會使用到的手術器械及零附件，

包括傳統的手術器械，如：手術解剖刀、手術剪、手術器械盤、止血鉗、 
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第四章 我國輔助與彌補用醫療器
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第一節 產品概述 

 

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 IEK(2011/04) 

圖 5-4-1 輔助與彌補用醫療器材範疇 

說明： 

 我國輔助與彌補用醫療器材分類分為三大類：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。 

 行動輔具器材包含：手動輪椅、電動輪椅、電動代步車、以上車款零附

件、手杖等。 

 身體各部位彌補物包含：牙科、骨科類器材，整型器材以及其他人造身

體部分。 

 身體器官功能輔助器材包含：助聽器、心律調整器、隱形眼鏡、人工心

臟、人造血管等。 
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第五章 我國體外診斷用醫療器材

產業概況 

第一節 產品概述 

體外診斷
醫療器材

檢驗儀器設備

臨床化學分析設備

血液/血庫分析設備

蛋白質/免疫分析設備

微生物分析設備

血糖計

氨基酸分析儀

其他體外診斷設備

離心機

清洗機

樣品製備儀器

切片機

冷凍培養箱

檢驗詴紙

快速檢驗詴劑

分子檢驗

檢驗詴紙
儀器偵測式
檢驗詴劑

層析/電泳分析儀

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 5-5-1 體外診斷用醫療器材範疇 

 

說明： 

 體外診斷用醫療器材(In Vitro Diagnostic Devices, IVD)有別於一般泛指的醫

療器材，主要是指不直接接觸人體，利用取自人體的血液、尿液、其他

體液或組織切片等，進行人體外詴驗或分析的醫療器材。 

 依據美國食品藥物檢驗局(FDA)的定義，體外診斷用醫療器材(IVD)是用於

疾病、感染或其他狀況之診斷用之詴劑、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詴驗或分析。

美國 FDA 轄下的儀器暨輻射健康中心(Center for Devices and
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第六章 我國其他類醫療器材產業

概況 

第一節 產品概述 

其他類
醫療器材

急救與傷口護理器材

個人保護用器材 其他塑、橡膠紙類製品

醫用家具

輸液注射與採集設備

消毒器
手術燈

病床
牙科治療椅

醫用檯具

保育器

包紮材料
外科手術
用縫合材料

急救箱

急救設備

醫用手套

護目鏡

防護衣 注射針
輸液幫浦

紙尿褲

衛生棉
醫材附件

絆創膏

填塞料

口罩

防疫用鞋套

X光軟片
、膠捲

外科用橡膠製品
避孕套

家庭、醫用紙製品

注射器

導管

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 5-6-1 其他類醫療器材範疇 

 

說明： 

 其他類醫療器材係指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及體外診斷用醫療器材分類外之一般性醫療設

備、衛材與耗材。 

 其他類醫療器材範圍包括醫用家具、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、橡膠與紙類製品等五大類，

除醫用家具為固定性或大型設備外，其餘多屬一次性使用之耗材或衛材。 

 醫用家具係指醫院或診所裡，醫師進行診斷或治療時所使用之長期固定

或可移動式器材，其範圍包括病床、手術燈、滅菌器材、牙科診療椅等，

但不包括非醫療用途之家具或器具。
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第七章 產業聚落 

第一節 產業群聚相關理論 

一、群聚的定義 

 根據 Porter(2001)的競爭論，認為產業群聚是特定領域中，一群在地理上

接近、集中、有相互連結的企業和相關法人機構，同時具有競爭與合作

的關係，並以彼此的共通性和互補性相連結。產業群聚透過彼此間互動，

是促使企業的資源與競爭力提升的關鍵。 

 

二、群聚的優點 

 根據 Marshallian(1998)的研究，指出企業外部規模經濟造成產業群聚，加

速區域勞動市場擴大、技術外溢、行業創新。 

 Porter(1990)討論國家競爭優勢，認為一個國家興衰的根本原因在於能否

在國際市場中取得競爭優勢，競爭優勢形成在於企業生產效率提昇與創

新機制的建立。生產要素、市場需求、產業體系、企業策略等四方面所

建構的鑽石體系是決定生產效率的核心，當一個國家或區域的競爭力來

自經濟成長、國際貿易、合理的產業政策、創新系統、人力資本等因素，

區域競爭力自然會提升。 

 Smith et.al(2002)認為產業群聚是一種創新機制，相類似的廠商聚集同一個

區域，可以增加廠商及制度的發展效用刺激成長與創新，帶動產業發展

形成新的競爭優勢。 

 Dyer & Nobeoka(2000)從社會網絡觀點看，廠商與供應商的連結，藉由長

期性的互動，以移轉、結合、創造知識可建構出高績效的知識共享網絡。
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第一章 中國大陸醫療器材產業概況 

第一節 產品概述 

醫
療
器
材
產
業

手術與治療用醫療器材 體外診斷用醫療器材

輔助與彌補用醫療器材 其他類醫療器材

生理監測裝置

醫用家具

診斷與監測用醫療器材

生理檢測器材

其他手術
器械與附件

醫學影像裝置

醫療資訊系統

放射治療設備

物理治療器具
洗腎器具

呼吸與麻
醉用器具

行動輔具器材

身體各部位彌補物

身體器官功
能輔助器材

檢驗儀器設備

檢驗詴劑/紙

其他體外
診斷設備

個人保護用器材

急救與傷口
護理器材

輸液注射
與採集設備其他塑膠、

橡膠紙類製品

動力手術器具

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 6-1-1 中國大陸醫療器材範疇 

 

說明： 

 中國大陸醫療器材產業稱為"醫療器械產業"，依據中國大陸官方規定：醫

療器械是指單獨或者組合使用於人體的儀器、設備、器具、材料或者其

他物品，包括所需要的軟體；其用於人體體表及體內的作用不是以藥理

學、免疫學或者代謝的手段獲得，但是可能有這些手段參與並起一定的

輔助作用；其使用旨在達到下列預期目的：(1)對疾病的預防、診斷、治

療、監護、緩解；(2)對損傷或者殘疾的診斷、治療、監護、緩解、補償；

(3)對解剖或者生理過程的研究、替代、調節；(4)妊娠控制。 

 中國大陸醫材分類標準並不一致，有按醫學功能分類的，如診斷產品、

治療產品，齒科器械；也有按產品技術屬性分類的，如醫用電子產品、

放射線診斷設備；也有按產品醫學功能及技術屬性混合分類的。 
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第二章 中國大陸診斷與監測用醫療

器材產業概況 

第一節 產品概述 

診斷與監測
用醫療器材

生理檢測器材

體溫計

聽診器

血壓計

體脂計

醫學影像裝置

生理監測裝置醫療信息系統

超聲波診斷儀
(超音波診斷儀)

核磁共振成像裝置(MRI)

閃爍攝影裝置

X射線斷層檢查儀(CT)

X射線應用設備

未列名電氣診斷裝置

內窺鏡(內視鏡)

心電圖記錄儀病員監護儀
(病人監護器)

臨床信息系統(CIS)

醫學影像存儲與
通訊系統(PACS)

放射醫學信息系統(RIS)

其他信息系統應用
醫院信息系統(HIS)

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 6-2-1 中國大陸診斷與監測用醫療器材範疇 

 

說明： 

 為求本年鑑章節內容的分類一致，本年鑑依據我國醫療器材分類的標

準，將中國大陸診斷與監測用醫療器材依據其功能目的的差異，區分為

醫學影像裝置、生理檢測器材、生理監測器材與醫療信息系統等四大次

子分類。 

 生理檢測器材指的是用來檢測生理現象的醫療器材，包含體重計、體溫

計、血壓計與聽診器等；生理監測裝置則是依監測的項目而可分為心電

圖記錄儀、生理監視器與內窺鏡(內視鏡)等；醫學影像裝置是近年來中國

大陸積極發展的項目，包含了超音波診斷儀、核磁共振成像裝置、閃爍 
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第三章 中國大陸手術與治療用醫療

器材產業概況 

第一節 產品概述 

手術與治療
用醫療器材

放射治療設備

物理治療器具 呼吸與麻醉用器具

高頻手術刀
和電凝設備 同位素分離機 醫用、、

射線治療設備

氧氣呼吸器

製氧機

麻醉設備及附件

紅外線/紫外線裝置

醫用刺激器

透熱療法設備

動力手術器械

洗腎器具

噴霧治療器

人工呼吸器

加濕器

血液透析設備

機械療法器具

其他光學射
線儀器

放射線核素
治療設備

血液淨化設
備輔助裝置

腹膜透析機

高能射線治
療定位設備

牙鑽機(釾牙機)

理療康復儀器器具

電療儀器

呼吸設備配件

熱能刀

激光(雷射)手術器械

電動骨鑽

牙科/眼科治療儀

醫用激光(雷射)治療儀

輸血設備

其他手術器械與附件

可確定用於
造口術的用具

其他醫療、外科
、獸醫用儀器

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 6-3-1 中國大陸手術與治療用醫療器材範疇 

 

說明： 

 中國大陸的手術與治療用醫療器材可依據其治療用途、功能將其區分為

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、

洗腎器具及物理治療器具等五項主要類別(見圖 6-3-1)。 

 其他手術器械與附件：泛指外科手術過程中會使用到的手術器械及零附

件，包括傳統的手術器械，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、外手術鉤針、持針器、縫合器、分割器、

剝離器…等。
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第四章 中國大陸輔助與彌補用醫

療器材產業概況 

第一節 產品概述 

視力矯正眼鏡用玻璃

輔助與彌補
用醫療器材

心臟起博器(心律調節器)，
不包括零件、附件

行動輔具器材

機動醫療車

身體器官功能輔助器材

身體各部位彌補物

非機械驅動
殘疾人用車

殘疾人士車輛
零件、附件

隱形眼鏡片
手杖、帶座手杖、
鞭子、馬鞭及類似品

未列名視力矯正、
護目等用途的眼鏡物品

其他彌補生理缺陷殘疾
穿戴或植入人體的器具未列名供治療或預防疾病

用的人體或動物製品

假牙

矯型或骨折用器具牙科黏固劑及
其他牙科填料

牙齒固定件

其他殘疾人用車

眼鏡零件
塑膠製、其他材料製眼鏡架

助聽器，不包
括零件、附件

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 6-4-1 中國大陸輔助與彌補用醫療器材範疇 

 

說明： 

 中國大陸輔助與彌補用醫療器材分為行動輔具器材、身體各部位彌補物

以及身體器官功能輔助器材等三大類。 

 行動輔具器材的部分，以生理殘障人車輛零件和附件、非機械驅動生理

殘障人用車、其他生理殘障人用車、機動醫療車等為主要進口產品，以

非機械驅動生理殘障人用車、其他生理殘障人用車、生理殘障人車輛零

件和附件等為主要出口產品。 

 身體器官功能輔助器材部分，以其他彌補生理缺陷生理殘障穿戴或植入

人體的器具、其他人造的人體部分、矯形或骨折用器具、人造關節等為 
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第五章 中國大陸體外診斷用醫療器

材產業概況 

第一節 產品概述 

體外診斷
醫療器材

檢驗詴劑

檢驗設備

其他體外診斷設備

鏡檢切片機

離心乾燥機

離心機

冷藏或冷凍設備

其他檢驗儀器及裝置

其他質譜儀

電泳儀

其他診斷實驗用
詴劑及配製詴劑

檢定參照物

附於襯背上的詴劑
及配製詴劑

血型分類詴劑

色譜儀

分光儀/攝譜儀

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 6-5-1 中國大陸體外診斷用醫療器材範疇 

 

說明： 

 依據中國大陸海關對其體外診斷用醫療器材的分類可分為檢驗詴劑、檢

驗設備及其他體外診斷用醫療器材三類，由於中國大陸海關並未對體外

診斷說明產品做更精細的分類，只有在檢驗詴劑中依照產品用途分成臨

床生化詴劑、免疫診斷詴劑及分子 (核酸)診斷詴劑，故在進出口資料部

份，本年鑑僅能依其官方分類法進行概括性地介紹。 

 最早的中國大陸的體外診斷用醫療器材產業可追溯自 1980 年代，由中國

大陸的中科院和北京協和醫院合作開發出的第一套中國大陸自製的臨床

檢驗詴劑產品。



 

  

6-6 

版權所有 

翻印必究 

第Ⅵ

篇 

第
六
章 

中
國
大
陸
其
他
類
醫
療
器
材
產
業
概
況 

第六章 中國大陸其他類醫療器材

產業概況 

第一節 產品概述 

其他類
醫療器材

急救與傷口護理器材

個人保護用器材 其他塑、橡膠紙類製品

醫用家具

輸液注射與採集設備

藥綿、紗
布、繃帶

外科腸線及
外用無菌材料

急救藥箱、藥包

醫用手套

變色鏡

X光操作人
員用外衣

管狀金屬針頭
紙衛生巾及止
血塞、紙尿布等

橡皮膏(絆創膏)

軟填料及
類似物品

塑料製衣服
及衣著附件

X光感
光膠片

避孕套

紙製衛生或
醫院用品

注射器

其他針、導管、
插管及類似品

其他醫用家具

科研、醫療
專用放電燈管

科研、醫療等專用燈

醫用或實驗
室用消毒器具

牙科用椅

縫合針

硫化橡膠製其他衛生及醫療用品

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 6-6-1 中國大陸其他類醫療器材範疇 

 

說明： 

 中國大陸其他類醫療器材分類與台灣大同小異，在大項目分類大致相

同，而次分項產品中略有差異，當然在其進出口金額方面也有不同之處。

在醫用家具次分項產品中，醫療院所用燈具分類較為詳細，另無特別列

出早產兒保育器。在個人保護用器具中，台灣分類稍微較細並包括口罩、

鞋套等，而中國大陸過去對於手套及衣服材質並沒有明確分類，現今也

新增手套與衣服依材質分類。另在急救與傷口護理以及其它塑橡膠與紙

類製品中國分類相較台灣簡略。 
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第七章 產業聚落 

第一節 中國大陸醫療器材產業群聚 

 

 

 

 

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 6-7-1 中國大陸主要廠商據點分佈分析 

 

表 6-7-1 中國大陸的主要醫療器材聚落區域分布情形 

 

 

 

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

說明： 

 近幾年中國大陸的醫療器材產業在該國政府的大力支持下，產業蓬勃發

展，也在不同產品領域，造就出許多該領域的領導廠商。因此工研院 IEK

收集中國大陸各類重要產品的重要廠商，依據廠商據點繪製出分佈圖，

希望進一步瞭解各產品領導廠商與聚落的關連性。 

透過分析可知，領導廠商主要分佈據點形成三大區塊，一是以廣東和深圳

為主的華南地區、二是以上海和江蘇為主的華東地區、三是以北京為
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第二章 我國醫療器材產業展望 

一、2011 年我國醫療器材市場預測 

(一)國內進出口預測分析 

進口 出口進口 出口

單
位
：
百
萬
新
台
幣

0

10,000

20,000

30,000

40,000

50,000

60,000

700,00

41,900 44,100 46,300

53,500
57,600

29,000 30,700 32,400

40,200
44,700

2007 2008 2009 2010 2011(e)  

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 7-2-1 2007~2011 年台灣醫療器材進出口預測 

 

說明： 

 2006~2010 年台灣醫療器材進出口變化趨勢不大，2010 年受到其他類產

品海關碼增加及變動影響 ,使該年度出口金額大幅提升。進口方面，由

2006 年的 383 億新台幣成長到 2010 年的 535 億新台幣，2006~2010 年

的年複合成長率為 8.7%，主要與我國醫療器材產品有六成仰賴進口提供

有關。隨著高齡化及慢性病患增加所帶動的醫療照護需求攀升，在健保

制度下，整體醫療資源的需求量有一定的支撐量，加上民眾對醫療品質、

服務的要求提升，在整外、牙科、眼科等自費醫療的接受度逐年增加的

趨勢下，較高階的新穎醫材進口動能也相當高，隨著國內需求成長，醫

材的進口成長幅度也將持續增加。 
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