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制定國家標準 引領輔具產業發展 

--專訪經濟部標準檢驗局劉明忠局長 

衛生福利部社會及家庭署多功能輔具資源整合推廣中心 

國立陽明大學 ICF 暨輔助科技研究中心 

採訪小組 周宇翔、李淑貞 

 

緣起 

  「我使用的輔具安全嗎？」「最近在電視上常看到，政

府機關抽查市售輔具產品的安全，那是怎麼一回事？」隨著

身心障礙人口的增加及高齡化時代的來臨，「輔具」已成為

許多人日常的生活必需品；小至手杖，大至輪椅、電動床，

越來越多社會大眾，需要藉著輔具的使用，提昇日常生活品

質。然而，我們該如何確保這些輔具的使用安全性呢？另一

方面，「輔具」更是國家近年大力發展的重要產業之一，而

「國家標準」的擬定，又如何影響輔具產業的發展呢？這些

問題不僅關乎使用者的安全，更牽動我國輔具產業的發展方
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向。因此，本期輔具之友，我們專訪了經濟部標準檢驗局劉

明忠局長，從「國家標準」的角度出發，針對我國輔具產業

發展、標準制定及安全管理機制等面向，進行深入探討，讓

輔具之友讀者能從不一樣的角度，認識輔具。 

 

「國家標準擬定」 是產業發展的重要基石 

「商品檢驗與標準擬定」是經濟部標準檢驗局重要業務

內容，採訪小組首先好奇，在眾多產業及產品當中，政府擬

定相關標準的考量因素為何？也就是說，在哪種情境脈絡因

素下，必須由政府出面，制定統一的國家標準。劉局長說道，

「這其中包含四項因素，如引領及配合產業發展、保障使用

者安全、與國際標準調和及相關管理權責單位之需求」。其

中，最重要的兩項因素就是「產業發展」及「保障使用者安

全」。 

以產業發展來說，標準的擬定是不可獲缺的重要基石。

「產業發展需由標準先行，正所謂沒有規矩難以成方圓」，

劉局長以簡短的一段話告訴我們，「標準」與「產業發展」

的相關性。劉局長說明，產品標準是建構產業發展的基礎工

具，因此完善的產品標準與產業的發展是息息相關的，特別
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是對於新興產業的推動而言。例如，新興產業初發展時，通

常只有少數幾家廠商生產少量規格不同、但用途類似的產品，

此時雖然各間廠商產品規格不一，但由於產品量少，消費者

接觸的機會不多，故尚無制定統一標準的需求。然而，經過

一段時間的歷程、產業蓬勃發展後，市場可能出現大量產品；

此時，各種規格不一、品質參差不齊的產品便可能快速流通

於市場。因此，政府為引領產業發展，便需建立各項標準，

以共同一致的基準，來規範產品之種類、等級、性能、尺度、

品質及標示，使產品標準化，廠商產品之品質管控有所依循，

以保障消費者之權益。因此，合宜的產品標準，不僅可使產

品之設計製造有所遵循、提昇產品的安全性，更有助於使用

者安全的保障。不過，劉局長也提到，過於嚴苛的產品標準，

又會成為企業生產製造的阻礙，因此如何兼顧使用者安全及

產業發展，推出適切的標準，便成為政府長期以來努力的目

標。 

 

以使用者安全為核心 推動標準擬定及產品管理機制 

既然「標準擬定」是產業發產的重要基石，那麼我國輔

具產品的相關標準現況為何呢？劉局長首先表示，配合衛生
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福利部推動「國際健康功能與身心障礙分類系統」（即 ICF）

的建構，經濟部標準檢驗局已調和國際輔具分類標準 ISO 

9999 成為國家標準 CNS 15390，藉由標準的制定，使得輔具

產品的分類能更具完整性及系統化；同時，也藉由輔具分類

的系統化，促成我國在輔具產品補助、推廣與使用等面向更

具適切性，滿足身心障礙者需求。詳細來說，我國與輔具相

關的標準共計有 60 種，如輪椅、義肢與矯具或日常生活之

環境控制系統等；其他諸如醫療器械標準共有 138 種（血壓

計、醫電設備電性安全等）、醫療用具及衛生用品標準共有

49 種（橡膠製熱水袋、醫療用指套等)。有鑑於國內輔具產

業的蓬勃發展，政府現亦針對需求性較高的輔具，研擬相關

國家標準草案，例如「行動不便人士使用的動力操作升降平

台」、「供家庭使用之分散壓力床墊」、「加高馬桶座椅」、「移

位板」及「浴缸架」等種類。 

由於商品的不安全對使用者的衝擊甚大，劉局長也進一

步闡述「使用者安全」在國家標準擬定中的核心位置。例如：

電氣安全不良的電毯容易造成使用者灼傷，甚至引起火警；

又如，設計不良的電動床護欄，可能造成人員夾傷之事件。

這些因產品設計不良而造成的負面案例，是標準制定過程中
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必須防止的重要課題。因此，為了保障使用者的安全，政府

近年亦積極推動相關輔具標準驗證制度及管理機制。 

  以標準驗證制度而言，劉局長說明，經濟部標準檢驗局

自 2010 年起，開始辦理「健康照護產業產品之標準、檢測

與驗證平台」4 年科專計畫，並於 2014 年接續前期之 4 年計

畫，開辦「身心障礙輔具國家標準暨自願性標章推動計畫」，

此兩項計畫除著眼於補足政府對於高齡者、身心障礙者用產

品/輔具等國家標準之不足外，亦著手建置相關檢驗設備，並

積極協助國內檢測驗證之法人單位，建置輔具相關產品的檢

驗設備與驗證能量（如：輔具產品性能、安全審議標章機制

等）。依輔具屬性的不同，大致上包括機械性能試驗、電氣

安全規範與電磁相容性檢驗、環境耐受試驗、可靠度檢測等

設備；產品包括：個人輔具、行動輔具、無障礙輔具等。期

許透過標準驗證制度的推行、跨部會合作模式及國內輔具產

品補助制度，促使國內輔具品質向上提升，保障輔具使用者

權益。以管理機制來說，歷年來政府已公告實施超過千項民

生商品須要強制列檢，包括家電產品、影音資訊產品、衛浴

設備、玩具、勞工用安全防護具等。對於使用者安全影響層

面較廣之商品，例如前面提到的電毯等個人保暖器具或非醫
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療器材之非木質手杖（包括宣稱有手杖功能之雨傘杖）等，

亦列為強制檢驗、且必須經政府驗證合格且標示驗證識別碼，

始可於市場上販售；另外，政府亦不定期對市售產品執行購

樣檢驗等（如輪椅斜坡板等）。這些產品管理機制實施背後

目的，不僅在於篩選淘汰上市前或市場中之不良商品，督促

廠商提升產品品質；更重要的是，藉由層層機制的把關，保

障使用者安全性。 

 

著眼產業發展需求 無障礙產品標準與獎勵辦法的推動  

  高齡化為全球性發展趨勢，隨著人口結構逐漸老化，高

齡相關輔助產品的需求勢將蓬勃發展，高齡者伴隨的身心障

礙與身體機能的退化，更需要相關輔具的支持；政府為因應

未來身心障礙與高齡者產業發展需求，亦訂定並積極推動相

關政策與因應措施。例如，「身心障礙者權益保障法」第 52-1

條規範，「中央目的事業主管機關，每年應主動訂定無障礙

產品標準與獎勵辦法並管理之」。因此，政府遂藉由獎勵與

認證措施的實施，鼓勵產品製造商或服務提供者，在法律規

範的架構下，進行產品開發、生產或服務提供。基於此，為

達成「身心障礙者權益保障法」所賦予之職責，劉局長說明，
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近年經濟部標準檢驗局亦積極推動非醫療器材輔具產品國

家標準制定工作，並協助法人測試實驗室建立產品檢驗能量。

在獎勵活動推廣方面，劉局長強調，目前政府大力推行包括

「通用設計」與「友善商品」的競賽與評選活動，透過競賽

活動之舉辦，積極赴各大專院校推廣輔具通用設計概念，包

括：使用性、方便性、安全性等考量以及其評估方式，透過

競賽活動亦鼓勵廠商投入輔具產品研發、培育相關人才，並

注重使用者需求，以促進國內輔具產業正向發展。 

 

採訪後記 

  如同劉局長提及的，標準的擬定是需要長久時間的發展，

絕非一蹴可幾；從標準的擬定完成到安全管理機制的落實，

更需要多方單位的通力合作，這其中不僅需要各行政部門的

合作，政府如何在兼顧「產品品質」及「企業發展」的目標

下，以「使用者安全」為核心概念，制定一個符合各方需求

的國家標準，仰賴的便是政府、使用者及業界的良好溝通橋

樑。從這個角度來看，便不難理解，「國家標準」是如何深

切影響產業發展。採訪小組特此感謝劉局長抽空接受專訪，

讓我們得以從另個角度瞭解臺灣輔具相關政策的現況與未
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來發展。未來，相信在各界的通力合作下，我國輔具產業必

能藉由相關國家標準的制定及安全管理機制的落實，讓使用

者獲取更安全及符合需求的產品，以蓬勃發展。 


