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序 

2025 年全球醫療器材產業受高齡化、慢性疾病增加與醫療照護需求成

長帶動下，持續朝向數位化、智慧化、居家化與個人化發展。人工智慧(AI)、

雲端運算、大數據分析、遠距監測及物聯網(IoT)等技術快速導入醫療照護

場域，帶動智慧醫院、在宅醫療、輔助診斷、智慧穿戴裝置及醫療機器人

等應用快速擴展，醫療服務也逐步由醫院延伸至家庭與社區。 

展望 2026 年，全球醫療器材產業將持續受到地緣政治風險、供應鏈重

整與法規制度演進等因素影響。俄烏戰爭、中東衝突、美中科技競爭及關

稅政策變化，促使企業強化供應鏈韌性與在地生產能力；另一方面，歐盟

人工智慧法案(AI Act)、歐盟醫療器材法規/體外診斷醫療器材法規(MDR/ 

IVDR)及各國數位醫療監管制度逐步落實，法規遵循與市場准入能力已成為

市場競爭的重要關鍵。臺灣可憑藉資通訊產業、精密製造與軟硬整合優勢，

持續提升在全球醫材產業價值鏈中的戰略地位。 

《2026 醫療器材產業年鑑》為工研院產業科技國際策略發展所(產科國

際所)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」之成果。

本年鑑由本所生活與生醫研究組同仁負責規劃與編撰，內容由整體產業發

展觀測全球暨臺灣醫療器材產業發展之動向、產品發展及未來趨勢與挑戰。

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

材產業中的診斷與監測類、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，均有詳實分

析，期能提供政府部門、產業界與研究單位掌握決策脈絡與趨勢評估所應

用參考。 

在此謹向經濟部產業技術司長期以來的支持與鼓勵表達誠摯感謝，並

向撰稿作者深表謝忱。本年鑑承蒙各界讀者的肯定與支持，然編撰過程中

難免仍有疏漏與未盡周延之處，尚祈各界先進賢達不吝指教，惠賜寶貴建

言，俾作為未來精進與改進之參考。 

工業技術研究院 

產業科技國際策略發展所 

所長 

紀昭吟 
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第一章 2025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 

吳俊彥 工程師 

 

本文旨在針對國際主要國家醫療器材法規管理之更新動態，彙整 2025

年度及其延續性進展(以下簡稱「2025 (延續)」)，依北美、歐盟、亞洲等區

域分別說明，協助醫療器材業者掌握國際法規調和走向與管理趨勢。 

綜觀 2025 (延續)年發展趨勢，呈現兩大主軸。1. 各國主管機關持續積

極推動法規調和並擴大採行法規管理信賴方案(Reliance program)，以提升審

查效率與跨國一致性。2. 隨著人工智慧技術快速普及，搭載人工智慧功能

的醫療器材，已由少數案例演進為醫學影像類設備之標準配置，多數國家

亦於期間內建立專用管理法規。循此脈絡，下文將彙整國際間信賴方案之

最新進展，比較各國人工智慧醫療器材管理法規之異同，並深入剖析關鍵

法規管理趨勢。 

 

一、2025 (延續)北美醫療器材法規更新 

(一) 美國 

美國 FDA 自川普總統上任以來，經歷大幅度組織整併與人事精簡，自

美國川普總統於 2025 年 3 月任命新任美國衛生部 (HHS)部長 Robert F. 

Kennedy Jr. 及美國食品藥品管理局(FDA)局長 Dr. Martin A. Makary 後，由於

FDA 內部人事精簡接近三成，因此 FDA 轄下負責醫療器材管理的醫療器材

與放射線健康中心(Center for Devices and Radiological Health, CDRH)自 2025

年底開始，接近 9 成的法規活動皆已中斷或大幅度減少(包含新指引制定

(Medical device guidance development)、諮詢委員會議(FDA Advisory Committees 
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第一章 國家政策聚焦產業 

臺灣政府為加速產業轉型升級，自 2016年 5月 20日起推動 5+2產業

創新政策，包括「智慧機械」、「亞洲‧矽谷」、「綠能科技」、「生醫產業」、

「國防產業」、以及「新農業」與「循環經濟」等 5+2產業創新計畫，作為

驅動臺灣下世代產業成長的核心，為經濟成長注入新動能。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。在 5+2產業創新政策的基礎上，行政院於 2020年 12月 10日核定「六

大核心戰略產業推動方案」，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 1.「資訊及數位」、2.「資

安卓越」、3.「精準健康」、4.「綠電及再生能源」、5.「國防及戰略」與 6.

「民生及戰備」。 

其中在「精準健康」戰略產業部分推動 4大目標，分別為 1.「建構基

因及健保巨量資料庫」、2.「開發精準預防、診斷與治療照護系統」、3.「開

發精準防疫產品」、4.「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。 

另一方面政府提出「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。於 5+2產業之生醫領域方面，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，促進生技醫藥產業跨域整合資通訊技術，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，
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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 

全球人口高齡化趨勢持續攀升，加上慢性疾病盛行率與醫療服務需求

增加，帶動各國醫療支出穩定成長。另一方面，人工智慧(AI)、雲端運算、

大數據分析及物聯網(IoT)等數位科技快速導入臨床診療與健康照護場域，

加速醫療器材創新與醫療服務模式轉型，持續推動全球醫療器材市場成長。

近年各國政府亦積極推動醫療體系數位轉型，透過智慧醫院、遠距醫療、

在宅照護及醫療資訊整合等措施，提升醫療服務效率與照護品質，持續帶

動全球醫療器材市場穩健成長。 

近年來，全球醫療器材產業朝向「數位化、智慧化、居家化與個人化」

發展。人工智慧輔助診斷、數位療法(Digital Therapeutics, DTx)、遠距監測、

智慧穿戴裝置及醫療機器人等新興技術應用領域持續擴大，不僅提升醫療

效率與照護品質，也促使醫療服務逐步由醫院延伸至家庭與社區場域。同

時，各國普遍面臨醫療人力短缺與財政支出壓力，進一步帶動數位醫療、

遠距照護及自動化解決方案需求成長。此外，各國政府亦持續投入醫療數

位轉型、基礎設施更新與智慧醫院建置，帶動高階醫療設備及軟體醫材市

場發展。 

然而，全球醫療器材產業仍面臨地緣政治與供應鏈重整帶來的不確定

性。俄烏戰爭、中東衝突、美中科技競爭，以及美國川普政府重新推動關

稅與製造業回流政策，使企業加速調整全球供應鏈配置，強化供應鏈韌性

與在地生產能力。另一方面，歐盟《人工智慧法案》(AI Act)、醫療器材法規

(MDR/IVDR)及各國數位醫療監管制度陸續上路，法規遵循能力已逐漸成為

企業競爭的重要關鍵。 
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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、2026 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 

2025 年全球醫療器材市場延續疫後常態化成長，市場規模約為 5,797.5

億美元，較 2024 年成長 4.1%。全球醫療需求已由疫情期間的防疫、檢測

與急重症設備，逐步回到慢性病管理、高齡照護、手術復甦、精準診斷與

數位醫療等結構性需求。依據 BMI 資料，2026 年全球醫療器材市場規模預

估將進一步擴大至 6,193.5 億美元，年成長率約 6.8%，成長幅度較 2025 年

明顯提升，主要反映醫療服務量穩定回升、醫院設備更新需求釋出，以及

高值專科醫材與智慧醫療方案持續導入。展望 2028 年，全球市場規模可望

達 6,852.8 億美元，2025 年至 2028 年年複合成長率約 5.7%，顯示全球醫

材產業在高齡化、慢性疾病負擔上升與醫療數位轉型帶動下，仍具中長期

成長基礎。 

從區域結構觀察，2026 年全球醫療器材市場仍以美洲、西歐及亞太三

大區域為核心，三者合計占全球市場超過九成。2026 年美洲市場規模預估

約 3,171.7 億美元，占全球市場 51.2%，仍為全球最大區域市場；西歐市場

規模約 1,536.9 億美元，占 24.8%；亞太市場規模約 1,055.7 億美元，占

17.0%；中東歐市場規模約 254.0 億美元，占 4.1%；中東與非洲市場規模

約 175.1 億美元，占 2.8%。整體而言，區域排名未出現重大變化，但各區

成長驅動因素明顯分化，美洲與西歐偏重高值創新與醫療效率提升，亞太

則由人口結構、醫療可近性提升與國產化政策共同推動，中東歐及中東非

洲則受地緣政治、公共投資與基礎醫療需求交互影響。 

2025 年美國仍為全球最大單一醫療器材市場，市場規模約 2,690.0 億

美元，占全球市場 46.4%；2026 年預估將擴大至 2,831.4 億美元，持續主

導全球創新醫材商業化。美國市場成長動能主要來自高齡人口增加、慢性

病照護需求擴大，以及心血管介入、電生理治療、糖尿病管理、手術機器
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