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醫療器材軟體於國際醫療器材法規管理論壇之定義與風險分類 

滕欣1
 

前言 

近年來，軟體在醫療照護系統中，不僅作為行政管理之用，亦提供臨床上許多診

斷或治療資訊，因此軟體對於醫療器材的重要性不言可喻。由於過去的醫療器材多為

單獨設計無法相互串聯，故軟體往往內嵌於醫療器材中，用於管控儀器、儲存顯示資

訊。隨著醫療資訊的數位化和高速通訊規格的推出，以往僅能儲存在醫療器材中的各

種測量、檢驗或健康資訊內容，便能脫離硬體的限制，軟體可配置在一般硬體設備或

技術平台如個人電腦、智慧型手機/平板電腦、雲端等，透過網際網路連結其他系統或

資料庫，達到資訊流通與預期的醫療用途。因此，獨立運作的醫療用軟體為近期蓬勃

發展的產品之ㄧ。 

 歐美國家將獨立運作的醫療用軟體視為醫療器材，並加以管理。歐盟執行委員會

(European Commission，EC)於 2007 年公告第 47 號指令 [1]，擴大醫療器材指令

93/42/EEC
[2]中的適用範圍，將具有醫療目的且獨立運作之軟體，納入醫療器材列管，

並定義為「獨立運作的醫療用軟體」(stand-alone software used for medical purposes)；

美國食品藥物管理局(Food and Drug Administration，FDA)雖未將此類軟體列於美國藥

物食品化妝品管理法(Federal Food, Drug, and Cosmetic Act，FD&C Act)第 201(h)節的條

文中，但仍將此類軟體以符合「預期用途作為診斷動物或人類疾病或其他身體狀況；

或用於治癒、減緩、治療或預防疾病；不經由動物或人類身上的化學反應或新陳代謝

之途徑達成其主要目的，來影響動物或人類身體的功能或結構。」[3]，作為醫療器材

之附件或是「醫療器材軟體 (medical device software) 」管理。 

雖然醫療器材軟體以醫療器材管理，但針對醫療器材軟體的法規進展較為緩慢。

最早與軟體相關的法規文件主要有：美國 FDA 公告的現貨軟體(off-the-shelf software)

於醫療器材之使用指引[4]、軟體確效之一般原則[5]和醫療器材含軟體之上市前申請內

容指引[6]，與國際標準 IEC 60601 系列中可編程電氣醫療系統(IEC 60601-1-4:2000/ IEC 

60601-1:2012 Clause 14 for programmable electrical medical systems)
[7-8]，以及 IEC 

62304:2006 醫療器材軟體生命週期(software life cycle processes)
[9]。然而，隨著科技進

步，例如行動通訊軟硬體的普及與功能升級，這些指引或標準多針對內嵌於醫療器材

中的軟體，不完全適合規範醫療器材軟體可能引起的整體(個人與環境)健康風險。 
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因此，各國近幾年接連公告針對醫療器材軟體上市前審查相關之指引。例如，歐

盟執行委員會於 2012 年 1 月提出一份針對用於醫療照護，獨立運作軟體的定義與分類

指引[10]；同年 4 月，中國國家食品藥品監督管理總局醫療器械技術審評中心(Center for 

Medical Device Evaluation，CFDA)公告關於醫療器械軟件註冊申報基本要求的說明[11]；

美國 FDA 於 2013 年 9 月發布一份針對行動醫療應用程式的指引，隨後在 2015 年 2

月修改行動醫療應用程式指引[12]，將該指引中的醫療器材資料系統、醫學影像儲存儀

器與醫學影像傳輸儀器獨立出來，另提出關於醫療器材資料系統(medical device data 

system，MDDS)的指引[13]，並因 FDA 已熟悉 MDDS 產品的技術特點，且 MDDS 產品

對於患者的風險很低，故在 MDDS 指引中說明針對 MDDS 的管理政策，由第一等級

的一般性管制變更為不須註冊列名、上市前審查、上市後監控與製造廠的品質系統管

控；英國醫療與健康照護產品管理局(Medicines and Healthcare Products Regulatory 

Agency，MHRA)於 2014 年 3 月亦公告一份醫療器材獨立運作軟體(包含應用程式)的

指引[14]。 

 有鑒於各國紛紛建立關於醫療器材軟體的規範，為促進各國間法規調和，國際醫

療器材法規管理論壇(International Medical Device Regulators Forum，IMDRF)成立醫療

器材軟體工作小組，於 2013 年 12 月與 2014 年 9 月分別正式公布「醫療器材軟體:定

義」[15]與「醫療器材軟體:風險分類及相對應考量的架構」[16]兩份文件。在 2014 年底，

亞洲醫療器材法規協和工作小組(Asian Harmonization Working Party，AHWP)亦發布一

份醫療器材軟體定義與分類的白皮書[17]，將 IMDRF、澳洲、中國、歐盟、加拿大、

日本和美國對於醫療器材軟體的管理進行整理與比較。各國與國際法規協和組織近年

公告與醫療器材軟體上市前審查相關之指引列於表ㄧ。 

表一、國際近年與醫療器材軟體上市前審查相關之指引 

主管機關 指引名稱 公告年月 

歐盟執行委員會(EC) 針對用於醫療照護，獨立運作軟體的定義與分類指引

(Guidelines on the qualification and classification of 

stand alone software used in healthcare within the 

regulatory framework of medical devices.) 

2012/01 

中國國家食品藥品監督管

理總局醫療器械技術審評

中心(CFDA) 

醫療器械軟件註冊申報基本要求的說明 2012/04 

美國食品藥物管理局

(FDA) 

行動醫療應用程式指引(Guidance for Industry and 

FDA Staff – Mobile Medical Applications.) 
2015/02 

美國食品藥物管理局
(FDA) 

醫療器材資料系統、醫學影像儲存儀器與醫學影像傳

輸儀器指引(Guidance for Industry and FDA Staff – 

Medical Device Data Systems, Medical Image Storage 

Devices, and Medical Image Communications. Devices) 

2015/02 



 
 

 
RegMed 2015 Vol. 59                                                      7 

英國醫療與健康照護產品

管理局(MHRA) 

醫療器材獨立運作軟體 (包含應用程式 )的指引
(Guidance on medical device stand-alone software 

(including apps)) 

2014/03 

國際醫療器材法規管理論

壇(IMDRF) 

醫療器材軟體 :定義(Software as a Medical Device 

(SaMD): Key definitions) 
2013/12 

國際醫療器材法規管理論

壇(IMDRF) 

醫療器材軟體 :風險分類及相對應考量的架構
(Software as a Medical Device: Possible Framework for 

Risk Categorization and Corresponding Considerations) 

2014/09 

亞洲醫療器材法規協和工

作小組(AHWP) 

醫療器材軟體定義與分類的白皮書(White Paper on 

Medical Device Software Regulation – Software 

Qualification and Classification) 

2014/11 

以下依據 IMDRF所提出的兩份文件，針對醫療器材軟體的定義與風險分類進行說明。 

 

醫療器材軟體定義 

IMDRF 將非屬於醫療器材硬體的一部份，能執行ㄧ個或數個醫療用途的軟體，定

義為醫療器材軟體(Software as Medical Device，以下稱為 SaMD)，並列出 SaMD 之特

點[15-16]
: 

 SaMD為醫療器材，且包括體外診斷醫療器材(in-vitro diagnostic medical device，

IVD) 

 SaMD 能在一般(非醫療用)運算平台執行 

 「非屬於醫療器材硬體的一部份」意指軟體不須透過醫療器材硬體，即能達到

預期的醫療用途 

 若為醫療器材硬體的驅動程式軟體，則不屬於 SaMD 的範疇 

 SaMD 可結合其他醫療器材產品使用(如作為一個模組) 

 SaMD 可作為其他醫療器材(包括醫療器材硬體、其他醫療器材軟體或一般軟體)

的介面 

 行動應用程式(mobile applications)若符合上述定義則視為 SaMD。 

在 AHWP 的白皮書中[9]另歸類出兩種主要(但不限於此兩種) SaMD 的型式: 

 應用程式型軟體(software applications)：經由下載、傳送和/或直接安裝在使用者

端，且可作為調控醫療器材之配件，或將一般平台(如行動裝置)轉換成醫療器

材。 

 網路型軟體(web-based software)：在伺服器中(如網路瀏覽器)執行。通常網路型

軟體以提供資料運算作為服務項目，並非實體產品。 
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醫療器材軟體風險分類 

一、 SaMD 預期用途描述之建議 

 一般而言，從 SaMD 的預期用途中可反映出該軟體的規格、使用方式與製造廠提

供的其他資訊。IMDRF 建議可從以下兩方面來描述 SaMD 的預期用途或軟體特性[13]
: 

 SaMD 提供的資訊在醫療照護決策中的重要性 

 SaMD 適用之醫療照護情況 

針對醫療照護決策之重要性，IMDRF 將 SaMD 提供的資訊以是否會引起立即或

短期內的醫療行為，劃分成「治療或診斷」與「告知臨床管理」兩種醫療決策；若 SaMD

提供的資訊為輔助治療診斷，分類或定義疾病早期徵狀者，則為「推動臨床管理」之

醫療決策。針對醫療照護情況則分成「危急」、「嚴重」與「非嚴重」情況或病症。「危

急」情況須準確且及時的診斷或治療，以避免病患死亡、長期殘疾或其他嚴重惡化情

形，或減輕對公共衛生的影響。「嚴重」情況須準確診斷或治療，以避免病患不必要之

介入性手術(如切片檢查)；或該情況須及時的介入治療，以降低病患個人或大眾長期

不可回復之影響。「非嚴重」情況下，準確診斷和治療固然重要，但介入性診療並非降

低病患個人或大眾長期不可回復健康之關鍵。針對 SaMD 提供的資訊對於醫療照護決

策之重要性，與適用醫療照護情況之詳細說明列於表二。 

 

表二、IMDRF 對於描述 SaMD 預期用途之建議 

SaMD 提供的資訊在醫療照護決策中的重要性 

治療或診斷 

SaMD 提供的資訊將用以採取立即或短期內的醫療行為，如： 

 SaMD 藉由連結其他醫療器材、醫療產品或其他提供人體治療方式進行治療、預防或減

輕疾病。 

 SaMD 利用感應器、醫療器材或其他硬體獲得之資訊，來診斷、篩選、偵測疾病。 

推動臨床管理 

SaMD 提供的資訊將用以輔助治療診斷，分類或定義疾病的早期徵狀，該資訊將導引接下

來之診斷或介入治療，如： 

 SaMD 提供的資訊來輔助治療，以達到安全有效地使用醫療產品或醫療器材。 

 SaMD 分析相關資訊來輔助診斷，以幫助預測疾病的危險程度或幫助疾病的鑑別診斷。 

 SaMD 提供的資訊來分類或定義疾病之早期徵狀。 

告知臨床管理 

SaMD 提供的資訊不會引起立即或短期內的醫療行為，如： 

 SaMD 提供的資訊用以告知醫療行為的選擇，包括治療、診斷、預防或減輕疾病或病症。 

 SaMD 藉由蒐集病症、藥物、醫療器材、適用族群等相關資訊，來提供臨床管理資訊。 
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SaMD 適用之醫療照護情況 

危急情況或病症 

該情況須準確且及時的診斷或治療，以避免病患死亡、長期殘疾或其他嚴重惡化情形，或

減輕對公共健康的影響，如： 

 適用於以下疾病或病症： 

 危及生命，包括無法治癒的情況 

 須要重大介入治療 

 通常具時間急迫性之情形 

 適用於易受傷害族群，如幼兒、高危險患病族群 

 須經由受過訓練之專業人員使用 

嚴重情況或病症 

無論在病患個人或公共健康，該情況須準確診斷或治療，以避免病患不必要之介入性手術

(如切片檢查)；或該情況須及時的介入治療，以降低長期不可回復之影響，如： 

 適用於以下疾病或病症: 

 中度疾病進程，通常為可治癒的情況 

 無須重大介入治療 

 通常不具時間急迫性之介入性診療，以避免病患死亡、長期殘疾或其他嚴重惡化情

形 

 適用於非易受傷害族群 

 可由受過訓練之專業人員或非專業人員使用 

非嚴重情況或病症 

該情況下準確診斷和治療固然重要，但介入性診療並非降低病患個人或大眾長期不可回復

健康之關鍵，如： 

 適用於以下疾病或病症: 

 緩慢且可預期之疾病進程(可能包括慢性疾病) 

 可能無法治癒，但能有效控制 

 只需輕微介入治療 

 通常為非侵入性的介入治療 

 適用之族群不一定為病患 

 可由受過訓練之專業人員或非專業人員使用 

 

二、 SaMD 風險分類之建議 

 IMDRF 建議將 SaMD 提供的資訊對於醫療照護決策之重要性，與適用醫療照護

情況加以組合，基於對病患個人或大眾健康之影響程度，將 SaMD 分成四大類(I，II，

III，IV)，第 IV 類影響程度最高，第 I 類為影響程度最小的類別(表三)，須注意此類

別並非台灣針對醫療器材之分級。  
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表三、IMDRF 對於 SaMD 分類之建議 

SaMD 適用之醫療

照護情況 

SaMD 提供的資訊對於醫療照護決策之重要性 

治療或診斷 推動臨床管理 告知臨床管理 

危急情況 IV III II 

嚴重情況 III II I 

非嚴重情況 II I I 

以下分項並舉例說明各類 SaMD 之評估條件： 

 第 IV 類的 SaMD 提供的資訊用以治療或診斷危急情況或病症，為高度影響力的醫

療器材軟體。 

例：針對急性腦中風患者做出治療決策的影像學診斷分析軟體，該軟體能快速且準

確鑑別缺血性與出血性腦中風，對於選擇適當的治療方式(如靜脈溶栓治療或是介

入血管重建術)是相當關鍵的。 

 第 III 類的 SaMD 提供的資訊用以 (1) 治療或診斷嚴重情況或病症；及(2) 推動危

急情況或病症的臨床管理，為高度影響力的醫療器材軟體。例如: 

 

例ㄧ：使用智慧型裝置的麥克風偵測睡眠期間呼吸中止的情形，並能發出聲響來喚

醒睡眠者的醫療器材軟體。(此例符合第 III 類 (1) 評估條件)  

例二：為開發大腸直腸癌預防性治療策略的醫療器材軟體，其可利用高危險族群之

個人資訊預測罹癌風險。(此例符合第 III 類 (2) 評估條件)  

 

 第 II 類的 SaMD 提供的資訊用以 (1) 治療或診斷非嚴重情況或病症；(2) 推動嚴重

情況或病症的臨床管理；及(3)告知危急嚴重情況或病症的臨床管理，為中等影響力

的醫療器材軟體。 

 

例ㄧ：分析心律資料，用於臨床作為輔助診斷心律不整之醫療器材軟體。(此例符

合第 II 類 (2) 評估條件)  

 

例二：醫療器材軟體使用個人資料，來預測罹患中風或心臟病的風險分數，以建立

預防或治療方針。(此例符合第 II 類 (3) 評估條件)  

 

 第 I 類的 SaMD 提供的資訊用以 (1) 推動非嚴重情況或病症的臨床管理；(2) 告知

嚴重情況或病症的臨床管理；及(3) 告知非嚴重情況或病症的臨床管理，為低影響
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力的醫療器材軟體。 

 

例ㄧ：醫療器材軟體使用個人資料來預測健康族群罹患偏頭痛(非嚴重情況)的風險

程度。(此例符合第 I 類 (1) 評估條件) 

  

例二：醫療器材軟體將進行運動復健的心臟病患者的腦波圖、步行速度、心律、步

行距離與位置，發送至伺服器，以便由合格的專業人員進行監測。(此例符合第 I

類 (2) 評估條件)  

 

將 SaMD 各類別範疇之影響程度與功能性整理如圖ㄧ所示。 

 

圖ㄧ、SaMD 各類別範疇之影響程度與功能性[18]
 

 

值得一提的是在 IMDRF 建議的分類原則中，若ㄧ SaMD 同時適用於兩種醫療照

護情況，則將歸類於較高的類別。另外，在 SaMD 的生命週期中的任何改變，以至於

改變了該軟體的特性描述，包含對於醫療照護決策之重要性，或適用醫療照護情況，

應適時再評估 SaMD 的分類。 

 

醫療器材軟體之法規相關考量 
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一、一般考量 

 SaMD 為提升診斷、治療與病患管理等臨床工作效率的一環，若 SaMD 的設計或

執行，讓使用者做出不正確的選擇或決定，或是延遲決策，皆可能導致不良事件的發

生，因此早於 SaMD 設計開發階段就應考量到安全性問題。欲開發安全的 SaMD 須先

鑑別出可能的風險，並建立一套評估參數，用以評估各風險是否可被接受。針對軟體

在生命週期中應考量的風險，可參考 IEC 62304 標準，其中詳細說明軟體的設計開發、

維護、風險管理、配置管理與問題排除[9]。 

由於製造業者不可能將 SaMD 所有的風險完全消除，因此上市後應持續監控，以

維持產品安全性。IMDRF 建議製造業者可透過客戶回饋，包括客戶抱怨、市場研究或

服務等途徑，了解 SaMD 失效模式並進行分析，以解決安全問題。同時，也建議業者

應主動偵測 SaMD 的錯誤，即在故障發生前，發現且修復錯誤。在上市後監控時，須

考量 SaMD 可能已被複製成多份複本且廣泛轉載，然而，這部分通常業者難以管控；

另一方面，通常業者提供 SaMD 更新的版本，再由使用者自行下載安裝，因此業者須

考量如何減少市面上因不同版本的 SaMD 所產生的風險。此外，業者亦可採取將殘餘

風險載明於仿單及操作手冊中，以告知使用者，並確保使用者熟悉操作方法及使用禁

忌，並詳述產品校正與維護方式，藉由仿單告知的方式盡可能消除風險。 

 在 SaMD 的生命週期中，變更是無可避免的。所謂變更可為 SaMD 任何的修改或

改變，亦包括軟體的維護。因軟體維護而導致的變更可分為修正性維護(corrective 

maintenance)、適應性維護(adaptive maintenance)、完美性維護(perfective maintenance)、

預防性維護(preventive maintenance)。修正性維護是在發現問題後，進行SaMD的修正；

適應性維護是 SaMD 因作業系統或技術平台升級、改變而隨之變更；完美性維護為改

進 SaMD 的效能；預防性維護則是在操作錯誤發生前，修正 SaMD 潛在的錯誤。因

SaMD 變更，可能造成醫療照護情況與使用上不可預期的後果，所以 IMDRF 建議業

者以系統性的方式管理 SaMD 的變更，並建立風險評估，來評估變更對於 SaMD 分類

與風險之影響。  

二、 特殊考量 

(一) 社會技術環境(social-technical environment)之考量 

IMDRF 提出 SaMD 的正常與安全運作，可從社會技術系統(social-technical system)

的觀點考量。社會技術系統理論著重於研究科學技術對個人、對群體行為，以及對組

織和管理方式等的影響，特別注重人因工程(human factor engineering)方面的問題。因

功能越複雜的產品越容易產生人為疏失，而這些人為疏失往往是可以預防的，因此「以
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使用者為出發點」的思維，強調友善人機互動的「人因工程」，被視為改善醫療錯誤、

增進病人安全的重要方法。美國 FDA 於 2011 年提出了「應用人因與使用性工程，使

醫療器材設計達到最佳化」的指引草案[19]，人因與使用性工程亦可應用於設計 SaMD 
[20]，以助於 SaMD 在使用上達到安全且有效。在「人因與使用性工程指引草案」[19]

中主要建議可從三方面來考量：使用者、使用環境與使用介面(圖二)。針對使用者因

素，應先考量所設計的 SaMD 使用族群為何(如病人、病人家屬、醫師、護理人員或專

業照護者)、使用者的專業程度(包括知識及經驗)、使用者的特性(如年齡、認知功能、

心智狀態)與使用者可能產生傷害的使用方式等；再者，應考量 SaMD 使用環境為醫療

院所、過度性或特殊之照護環境(如復健部門、加護病房、長期照護單位)、家庭、社

區、可移動之環境(如大眾運輸、救護車)或是否和其他醫療器材相互操作等；在使用

者介面上，建議考量各軟體間的資訊互換(如資料輸入、檢閱、修改)，以及 SaMD 與

硬體間的配合(如輸入資訊的鍵盤、旋鈕、觸控式螢幕等，呈現輸出資訊的介面、光線

強度、音響、警示音等)。 

 

圖二、人因與使用性的考量影響 SaMD 的使用是否安全且有效[19-20]
 

(二) 技術與系統環境(technology and system environment)之考量 

IMDRF 建議業者在設計開發 SaMD 時，須考慮技術與系統環境(technology and 

system environment)，即一般硬體的作業系統、網路連結或伺服器等，是否會影響 SaMD

的執行。建議在指導手冊中提供使用者，當系統環境變更時，如何確認正確安裝與更

新 SaMD。若系統環境發生損壞、不穩定，如技術平台失效、系統維護或升級、網路

斷線等，可能產生資訊遺漏、混淆、延遲提供、不正確或損壞，進而導致不正確的診

斷或治療，例如，因連結至臨床資料庫斷線，無法取得病患診斷資料，而產生錯誤的

診療行為。 

(三) 資訊安全(information security)之考量 
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資訊安全(information security)為保存資訊的機密性、完整性與可用性[21]。一旦

SaMD 資訊發生管理或傳送錯誤，可能會引起不正確或是延誤診療。IMDRF 列舉出可

能影響 SaMD 資訊安全的因子，例如：不同的使用者其使用 SaMD 的資訊不同；SaMD

所安裝的系統環境/技術平台，會有其他軟體或應用程式執行，不同軟體間的訊息如何

安全取得/傳送；SaMD 通常會連線至網際網路、資料庫或伺服器，網路安全亦隨之產

生。IMDRF 建議 SaMD 製造業者應針對不同使用者對於 SaMD 使用的需求，設定不

同之使用權限；除了管控資訊安全和隱私，在緊急情況下資訊是否能及時取得也是考

量的重點。另外，須以安全的方式來儲存、轉換和傳輸數據資料，並在適當的資訊安

全管控下，確保各使用者或應用程式所取得的資訊完整性；亦建議業者所設計的 SaMD

具有適當的彈性與穩定性，以因應系統間可能產生的不相容，或其他不良影響。針對

網路安全，美國 FDA 公告一篇「醫療器材上市前審查之網路安全管理」指引[22]，建

議業者可依循識別、保護、偵測、反應與回復五方面來管理網路安全。該指引建議依

據 SaMD 的預期用途、預期用途所在環境、及可能的網路安全漏洞類型等，來決定所

需的網路安全管理範圍；主要建議須保護的內容包括(但不限於)受信任的使用者(即通

過認證或授權之使用者，如使用者帳號密碼)，與可信任的內容(如經認證的軟體或韌

體更新)；此外，為因應可能發生的網路危害，建議在 SaMD 中加入偵測、紀錄、定時

等設計，並提供使用者在發生網路問題時，所能採取的應對措施，以及保持或恢復原

設定的方法。 

結語 

醫療器材軟體的產品日益增加，此趨勢不僅促使歐美各國陸續建立相關法規來說

明目前的管理方式，也使得國際的 IMDRF 與亞洲的 AHWP 等法規協合組織，先後推

出醫療器材軟體相關法規文件，致力於促進國際間對於醫療器材軟體的了解，以及進

行法規的整合。 

 在台灣，以醫療器材軟體本身單獨申請許可證的情況亦有逐年增加的趨勢。台灣

衛生福利部食品藥物管理署(簡稱 TFDA)自民國 94 年核發第一張醫療器材軟體的許可

證，民國 100 年以前，核發的醫療器材軟體許可證約有 20 餘張，而民國 100 年後增加

了 40 餘張，至今(民國 104 年 2 月)已核准上市的醫療器材軟體許可證已有 60 餘張(資

料來源:衛生福利部醫療器材許可證資料庫[23]，以關鍵字於「中文品名」為「軟體」，

或於「英文品名」為「software」檢索，並符合 IMDRF 定義的醫療器材軟體，資料檢

索日期至 2015 年 2 月止)。其中，國產的醫療器材軟體許可證約占 13%，而在輸入的

醫療器材軟體產品中則以美國為大宗(圖三)。大部分醫療器材軟體在台灣登記的級別

為第二等級醫療器材，有少部分為第三等級醫療器材，以 P 放射學科用裝置的類別為
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主(圖四紅紫色系區塊約 71%)，其中以醫學圖像紀錄傳輸系統居多(次分類代碼為

P.2050 約 47%)。次多的登記類別為 E 心臟血管用裝置(圖四藍色系區塊約 22%)，如心

律不整檢測器和警示器(次分類代碼為 E.1025 約 5%)、心電圖描記器(次分類代碼為

E.2340 約 6%)等。 

 
             圖三、目前台灣醫療器材軟體許可證之製造國別頻數分佈 

 

 

            圖四、目前台灣醫療器材軟體許可證之登記類別百分比 
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由上述統計資料可得知，台灣對於醫療器材軟體的法規需求近 5 年以倍數增加。

雖然 TFDA 尚未公告醫療器材軟體相關之臨床前測試基準，但透過 IMDRF 提出的醫

療器材軟體之定義與風險分類及相對應考量的文件，與歐美國家針對醫療器材軟體公

告的指引，不僅使民眾對於醫療器材軟體有進一步的了解，亦提供醫療器材業者產品

自研發至上市的參考。也期待台灣能吸取歐美國家與 IMDRF 對醫療器材軟體管理的

建議，並考量台灣的醫療環境與使用經驗，未來建立適合台灣並符合國際基準的醫療

器材軟體法規。 
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