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食品 

產品屬性 

‧食品 
指供人飲食或咀嚼之產品及其原料 
‧特殊營養食品 
嬰兒與較大嬰兒配方食品 
特定疾病配方食品 
其他經中央主管機關許可得供特殊營
養需求者此用之配方食品 

食品安全衛生
管理法 

健康 
食品 

‧健康食品:個案審查(第一軌)、規格標準
審查(第二軌) 
具有保健功效，並標示或廣告其據該功
效之食品。本法所稱之保健功效，係指
增進民眾健康、減少疾病危害風險 
，且具有實質科學證據之功效，非屬治
療、矯正人類疾病之醫療效能，並經中
央主管機關公告者。 

健康食品管理 
法 



產品屬性 

藥物 

‧藥品 
成藥(乙類成藥、甲類成藥)。 
醫師藥師藥劑生指示藥。 
處方藥。 
‧醫療器材 
  第一、第二、第三等級。 
(依醫療器材管理辦法之分級規定) 
 

藥事法 

化粧品 

‧化粧品 
施於人體外部、牙齒或口腔黏膜，用以潤澤
髮膚、刺激嗅覺、改善體味、修飾容貌或清
潔身體之製劑。但依其他法令認屬藥物者，
不再此限。 

化粧品衛生安全管理法 
(化粧品衛生管理條例) 
 



廣告定義及相關法規 

• 消費者保護法施行細則第23條規定：「本
法第22條及23條所稱廣告，指利用電視、
廣播、影片、幻燈片、報紙、雜誌、傳單、
海報、招牌、牌坊、電話傳真、電子視訊、
電子語音、電腦或其他方法，可使不特定
多數人知悉其宣傳內容之傳播」。 

• 藥事法第24條規定：「本法所稱藥物廣告，
係指利用傳播方法，宣傳醫療效能，以達
招徠銷售為目的之行為。」。 
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廣告定義及相關法規 
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標籤 

指化粧品容器上或包
裝上，用以記載文字、
圖畫或符號之標示物。 

宣傳 

為達到招徠商業利益效果所
為之宣傳。 
 

廣告 

可使不特定多數人知悉其
宣傳內容，進而達到招徠
商業利益之效果。  
 

 不特定多數人：組成不易為成員所預見，且人員可能隨時增減，其人數亦為成員所不
能預見。 

 廣告：不以販售為要件。 新聞 

藥品廣告範例2.mp4


藥物廣告及其相關法規宣導 
• 何謂藥物？ 
  -藥事法第4條規定：「本法所稱藥物，係指藥品及醫療 
   器材。」。 
• 何謂藥品？ 
  -藥事法第6條規定：「本法所稱藥品，係指左列各 
   款之一之原料藥及製劑：1、載於中華藥典或經中 
   央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國 
   家處方集，或各該補充典籍之藥品。2、未載於前 
   款，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病 
   之藥品。3、其他足以影響人類身體結構及生理機 
   能之藥品。4、用以配製前三款所列之藥品。」。 
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藥物廣告及其相關法規宣導 
• 何謂醫療器材？ 
  -藥事法第13條規定：「本法所稱醫療器材， 
   係用於診斷、治療、減輕、直接預防人類 
   疾病、調節生育，或足以影響人類身體結 
   構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作 
   用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、 
   用具、物質、軟體、體外試劑及其相關物品。 
    」。 
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藥物廣告及其相關法規宣導 

• 何謂藥物廣告？ 

  -藥事法第24條規定：「本法所稱藥物廣告， 

   係指利用傳播方法，宣傳醫療效能，以達 

   招徠銷售為目的之行為。」。 
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藥物廣告及其相關法規宣導 
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• 構成要件： 

  -傳播方法：刊物、媒體廣播或網路等通路。 

  -醫療效能：有產品外觀、明確藥物名稱、宣稱醫療 

             效能(藥品適應症等)。 

  -招徠銷售：實際客觀可取得、循線購得、購買地點。 

• 實務認定： 

  -傳播媒介。 

  -宣傳醫療器材品名、效能之文字、圖片等廣告素材。 

  -消費者可循線購得。 



整體效果－符合藥事法第24條規定者仍屬藥物廣告 
 

95年10月3日衛署藥字第0950333455號公告 
 

 鑑於廣告行銷策略多變，跨媒體之廣告模式多。 

 同一藥物以配套措施於不同媒體刊載廣告，其整

體效果仍符藥事法第24條定義者，仍屬藥物廣告。 

藥物廣告及其相關法規宣導 



藥物廣告之實例 

電視廣告雖未宣導藥物品名及效能， 

惟提供諮詢電話或衛教手冊， 

且於諮詢電話或手冊中宣傳藥物品名及效能者， 

該則電視廣告仍視為藥物廣告。 

藥物廣告及其相關法規宣導 

違規案例 

20190314中天新聞　理科太太違法介紹醫療器材　最高可罰5百萬.mp4


醫療器材分類 

第一等級醫療器材 
(低風險性) 

第三等級醫療器材 
(高風險性) 

第二等級醫療器材 
(中風險性) 

依據風險程度，分成以下等級： 

棉花棒、紗布、OK繃 、 一般醫
療用口罩(外科手術口罩除外)等 

日戴型或日拋棄型隱形眼鏡、耳
溫槍、血糖機、血壓機、保險套、
體脂計等 

冠狀動脈血管支架、體外心臟加
壓器等 





體脂機 



https://www.fda.gov.tw 



https://www.fda.gov.tw 



https://www.fda.gov.tw 

醫療器材分類分級資料庫 



醫療器材相關規定 
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藥事法第27條第1項 凡申請為藥商者，應申請直轄市或
縣 (市) 衛生主管機關核准登記，繳
納執照費，領得許可執照後，方准
營業；其登記事項如有變更時，應
辦理變更登記 

藥事法第92條第1項 
處新臺幣3萬元以上200

萬元以下罰鍰 

藥商 

藥商刊播藥物廣告時，應於刊播前
將所有文字、圖畫或言詞，申請中
央或直轄市衛生主管機關核准，並
向傳播業者送驗核准文件 

廣告 
藥事法第66條第1項 

藥事法第92條第4項 
處新臺幣20萬元以上

500萬元以下罰鍰 

藥物廣告及其相關法規宣導 
宣導 

無照藥商 

藥品廣告.mp4


藥商 
許可執照 

藥物廣告及其相關法規宣導 



https://khd.kcg.gov.tw 

醫療器材
廣告申請 

藥物廣告及其相關法規宣導 



醫療器材相關規定 

藥事法第39條第1項 

製造、輸入藥品，應將其成分、原料
藥來源、規格、性能、製法之要旨， 
檢驗規格與方法及有關資料或證件，
連同原文和中文標籤、原文和中文仿 
單及樣品，並繳納費用，申請中央衛
生主管機關查驗登記，經核准發給藥 
品許可證後，始得製造或輸入。 

藥事法第92條第1項 
處新臺幣3萬元以上200

萬元以下罰鍰 

藥品許可證
申請 

藥物廣告及其相關法規宣導 



醫療器材相關規定 

藥事法第40條第1項 

製造、輸入醫療器材，應向中央衛生
主管機關申請查驗登記並繳納費用， 
經核准發給醫療器材許可證後，始得
製造或輸入。 

藥事法第92條第1項 
處新臺幣3萬元以上200

萬元以下罰鍰 

醫材許可證
申請 

藥物廣告及其相關法規宣導 



藥物廣告及其相關法規宣導 



常見網路違規刊登藥品(西藥) 

局麻舒緩膏 

生髮水 

止痛藥 

高劑量維他命D3 



常見網路違規刊登藥品(中藥) 

中藥肚臍貼 
活絡油 

青草膏 五塔散 



常見網路違規刊登醫療器材 

醫療用口罩 
OK繃 隱形眼鏡盒 



常見網路違規刊登醫療器材 

保險套 假牙清潔錠 



醫療器材廣告法規 
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https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=88 



藥物廣告及其相關法規宣導 
           -藥事法 第7章 藥物廣告之管理 
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• 藥事法第65條：非藥商不得為藥物廣告。 
• 藥事法第66條：藥商刊播藥物廣告時，應於刊播前將所有文字、

圖畫或言詞，申請中央或直轄市衛生主管機關核准，並向傳播
業者送驗核准文件。原核准機關發現已核准之藥物廣告內容或
刊播方式危害民眾健康或有重大危害之虞時，應令藥商立即停
止刊播並限期改善，屆期未改善者，廢止之。(事先申請) 

  藥物廣告在核准登載、刊播期間不得變更原核准事項。(依核准刊登) 

  傳播業者不得刊播未經中央或直轄市衛生主管機關核准、與核 
  准事項不符、已廢止或經令立即停止刊播並限期改善而尚未改 
  善之藥物廣告。(不得刊播情形) 

  接受委託刊播之傳播業者，應自廣告之日起6個月，保存委託刊 
  播廣告者之姓名(法人或團體名稱)、身分證或事業登記證字號、 
  住居所(事務所或營業所)及電話等資料，且於主管機關要求提 

  供時，不得規避、妨礙或拒絕。(保留託播者資料) 

 



藥物廣告及其相關法規宣導 
           -藥事法 第7章 藥物廣告之管理 
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• 藥事法第66條之1：藥物廣告，經中央或直轄市衛
生主管機關核准者，其有效期間為1年，自核發證
明文件之日起算。期滿仍需繼續廣告者，得申請原
核准之衛生主管機關核定展延之，每次展延之期間，
不得超過1年。前項有效期間，應記明於核准該廣
告之證明文件。 

• 藥事法第67條：須由醫師處方或經中央衛生主管機
關公告指定之藥物，其廣告以登載於學術性醫療刊
物為限。(刊登廣告之限制) 

 



藥物廣告及其相關法規宣導 
           -藥事法 第7章 藥物廣告之管理 
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• 藥事法第68條：藥物廣告不得以下列方式為之： 

  一、假借他人名義為宣傳者。 

  二、利用書刊資料保證其效能或性能。 

  三、藉採訪或報導為宣傳。 

  四、以其他不正當方式為宣傳。(刊登廣告之禁止) 

• 藥事法第69條：非本法所稱之藥物，不得為醫療效能
之標示或宣傳。 

• 藥事法第70條：採訪、報導或宣傳，其內容暗示或影
射醫療效能者，視為藥物廣告。(刊登廣告之禁止) 

 



容以慣用語表達 



藥物廣告及其相關法規宣導 



藥物廣告及其相關法規宣導 



違規藥物廣告之罰則－1 
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產品屬性 違規態樣 處分依據 

藥物 
(包括藥品與醫

療器材) 

非藥商而為藥物廣告 藥事法第65條 
20-500萬元 

罰鍰 

藥商未經核准擅自刊播藥物廣告 
(未經核准) 

藥事法第66條第1項 
20-500萬元 

罰鍰 

藥商於刊播期間，擅自變更原核定之
藥物廣告內容 
(與核准不符) 

藥事法第66條第2項 
20-500萬元 

罰鍰 

須醫師處方或未經公告指定之藥物廣
告於一般媒體刊播 
 

藥事法第67條 

 

20-500萬元 

罰鍰 

1.假借他人名義宣傳 

2.利用書刊資料保證其效能或性能 

3.藉採訪或報導為宣傳 

4.以其他不正當方式為之 

藥事法第68條 

 

20-500萬元 

罰鍰 

非藥物 
（一般商品） 

非藥物卻宣稱醫療效能 藥事法第69條 
60-2,500萬元 

罰鍰 



藥事法 

第95條 

 傳播業者違反第66條第3項規定者，處新臺幣20萬元以
上500萬元以下罰鍰，其經衛生主管機關通知限期停止
而仍繼續刊播者，處新臺幣60萬元以上2,500萬元以下
罰鍰，並應按次連續處罰，至其停止刊播為止。 

 傳播業者違反第66條第4項規定者，處新臺幣6萬元以
上30萬元以下罰鍰，並應按次連續處罰。 
 

 違反藥事法第七章規定之藥物廣告，除依規定處罰外，

衛生主管機關得登報公告其負責人姓名、藥物名稱及所

犯情節，情節重大者，並得廢止該藥物許可證；其原品

名二年內亦不得申請使用。 

 前項經廢止藥物許可證之違規藥物廣告，仍應由原核准

之衛生主管機關責令該業者限期在原傳播媒體同一時段

及相同篇幅刊播，聲明致歉。屆期未刊播者，翌日起停

止該業者之全部藥物廣告，並不再受理其廣告之申請。 

 

 

藥事法 

第96條 

違規藥物廣告之罰則－2 
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化粧品廣告及其相關法規宣導 

• Google搜尋→鍵入〝食藥署 化粧品法規〞 

  



新法重點 
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本法第 7 條、第 16 條第 1 項第 5 款、第 17 條第 1 項第 4 款、
第18 條第1 項第 4 款及第 23 條第 1 項第 7 款，定自110年7月1日
施行；其餘應指定施行日期之條文，定自108年7月1日施行。 



新法重點 
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新法重點 

42 
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• 舊法 vs. 新法 

• 舊法—化粧品衛生管理條例第3條： 

     「指施於人體外部，以潤澤髮膚，刺激嗅覺，掩飾體臭或修飾     

      容貌之物品；其範圍及種類，由中央衛生主管機關公告之。」。 

• 新法—化粧品衛生安全管理法第3條第1項(已自108年7月1日施行)： 

    「指施於人體外部、牙齒或口腔黏膜，用以潤澤髮膚、刺激嗅覺、改善體 

      味、修飾容貌或清潔身體之製劑。但依其他法令認屬藥物者，不在此限。 」。 

  →將用以清潔之非藥用牙膏及漱口水納入管理(新增為第14類，自110年7月1日施行) 

 3 

化粧品廣告及其相關法規宣導 



化粧品範圍及種類表 

45 110/7/1生效 



 
1. 特定用途化粧品(原稱含藥化妝品)： 
• 有添加「特定用途化粧品成分名稱及使用限制表」成分
的化粧品 

• 種類列舉：防曬、染髮、燙髮、止汗制臭、牙齒美白或
其他或用途之化粧品。 

• 特定用途化粧品須向衛福部食藥署辦理查驗登記，經核
准並發給許可證後，始得製造或輸入。 

※ 註1：以往的「含藥化粧品」常讓民眾誤以為屬於藥品、具有療效， 故
新法改稱為「特定用途化粧品」。 
※註2：配合化粧品衛生安全管理法規定，自113年7月1日起廢除特定用
途化粧品查驗登記制度，改以產品登錄及產品資訊檔制度替代。 
 

2. 一般化粧品 
• 其他，如：口紅、沐浴乳、香水、腮紅 
• 一般化粧品免向食藥署辦理查驗登記 

化粧品 

6 

化粧品廣告及其相關法規宣導 



化粧品違規廣告 
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• 高雄市政府衛生新聞稿 

• 統計107年1-7月粧品違廣 

-開罰184件 新臺幣222.8萬元 

-刊登行為人：業者75.5% 民眾24.5% 

-刊登媒介：網路62.5% 電視35.9%  

           平面媒體1.6% 

 
金唬獎 

罰單當月租繳！？ 2017年美妝保養6大不實廣告廠商.mp4


108年 違規化粧品廣告統計 

48 

9件 
行為人總數(人/

間) 
裁罰總金額

(萬) 
總件數 

個人 146  (42%) 201.3 (26%) 209 (30%) 

公司行號 202  (58%) 579.5 (74%) 483 (70%) 

總計 348 780.8 692 

金唬獎 

萬眾矚目【金唬獎】！2018 美妝保養七大不實廣告廠商.mp4


違規廣告 來源統計 

49 
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違規廣告 來源統計 
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違規廣告 來源統計 
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109上半年 違規化粧品廣告統計 

52 

9件 
行為人總數(人/

間) 
裁罰總金額

(萬) 
總件數 

個人 35(36.84%) 73(17.80%) 46(18.77%) 

公司行號 60(63.15%) 337(82.19%) 199(81.22%) 

總計 95 410 245 



違規廣告 來源統計 
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違規廣告 來源統計 
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違規廣告 來源統計 
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大法官釋字第744 號解釋 

化粧品廣告及其相關法規宣導 



 化粧品之標示、宣傳及廣告內容，不得有虛偽或誇大之情事。 

 化粧品不得為醫療效能之標示、宣傳或廣告。 

 接受委託刊播化粧品廣告之傳播業者，應自刊播之日起六個月
內，保存委託刊播廣告者之姓名或名稱、國民身分證統一編號

或公司、商號、法人或團體之設立登記文件號碼、住居所或地
址及電話等資料，且於主管機關要求提供時，不得規避、妨礙
或拒絕。 

 第一項虛偽、誇大與第二項醫療效能之認定基準、宣傳
或廣告之內容、方式及其他應遵行事項之準則，由中央主管機
關定之。 

 

化粧品衛生安全管理法 
第10條 

化粧品廣告及其相關法規宣導 



 違反第十條第一項規定或依第四項所定準則有關宣傳或廣告之內容、方式

之規定者，處新臺幣四萬元以上二十萬元以下罰鍰；違反同條第二項

規定者，處新臺幣六十萬元以上五百萬元以下罰鍰；情節重大
者，並得令其歇業及廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項。 

 化粧品之宣傳或廣告違反第十條第一項、第二項規定或依第四項所定準則
有關內容、方式之規定者，應按次處罰至其改正或停止為止。 

 違反第十條第一項或第二項有關宣傳或廣告規定，情節重大者，除依

前二項處分外，主管機關並應令其不得供應、販賣、贈送、公開陳列或提
供消費者試用。 

 前項違反廣告規定者，應於裁處書送達三十日內，於原刊播之同一篇幅、
時段刊播一定次數之更正廣告，其內容應載明表達歉意及排除錯誤訊息。 

 違反前二項規定，繼續供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試用或
未刊播更正廣告者，處新臺幣十二萬元以上二百萬元以下罰鍰。 

 

化粧品衛生安全管理法 
第20條 

化粧品廣告及其相關法規宣導 



傳播業者違反第十條第三項規定者，處新臺幣六萬元

以上三十萬元以下罰鍰，並得按次處罰。 

 

化粧品衛生安全管理法 第21條 

化粧品廣告及其相關法規宣導 



化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則 

 訂定依據。 

第1條 

標示、宣傳或廣告涉及虛偽、誇

大，或醫療效能之認定，應以傳

達訊息之整體表現為綜合判斷。 

第2條 

化粧品標示、宣傳或廣告內

容為虛偽或誇大之認定。 

第3條 

化粧品標示、宣傳或廣告內容通
常可使用之詞句，或對應成分可
使用之詞句。 

第4條 

化粧品標示、宣傳或廣告

內容為醫療效能之認定 

第5條 
 

 本準則施行日期 

第6條 



01 

02 

03 

04 

訂定依據。 

標示、宣傳或廣告涉及虛偽、

誇大，或醫療效能之認定，應

以傳達訊息之整體表現為綜合

判斷。 

化粧品標示、宣傳或廣告內容

為虛偽或誇大之認定。 

化粧品標示、宣傳或廣告內容

通常可使用之詞句，或對應成

分可使用之詞句。 

本準則依化粧品衛生安全
管理法（以下簡稱本法）
第十條第四項規定訂定之。  

化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則 



品名 

文字敘述 

圖案 

符號 

影像 

本法第十條第一項或第二項所定標示、宣傳或廣告涉及虛偽、誇大， 
或醫療效能之認定，應就其傳達予消費者之品名、文字敘述、圖案、符
號、影像、聲音或其他訊息之相互關聯意義，依整體表現綜合判斷之。 

02 

聲音 

其他訊息 



本法第十條第一項化粧品之標示、宣傳或廣告，表
述內容有下列情形之一者，認定為涉及虛偽或誇
大 ： 

03 

無證據，或證據不
足以佐證。 

逾越本法第三條化粧品定
義、種類及範圍。  

與事實不符 
附件一所列涉及影響生理機能
或改變身體結構之詞句。  





01 

02 

03 

04 

訂定依據。 

標示、宣傳或廣告涉及虛偽、

誇大，或醫療效能之認定，應

以傳達訊息之整體表現為綜合

判斷。 

化粧品標示、宣傳或廣告內容

為虛偽或誇大之認定。 

化粧品標示、宣傳或廣告內容

通常可使用之詞句，或對應成

分可使用之詞句。 

化粧品之標示、宣傳或廣告內
容，依其種類及品目範圍或成
分，使用附件二例示所列通常
得使用之詞句，或附件三例示
所列成分之生理機能詞句，認

定為未涉及虛偽或誇大。  

化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則 









化粧品廣告案例 



化粧品廣告案例 

生髮 強健髮根、滋養髮根 

密 

密 



一般牙膏得標示之詞句 



本法第十條第二項化粧品標示、宣傳或廣告，表述內容有下列
情形之一者，認定為涉及醫療效能：  05 

涉及預防、減輕、診斷或治療疾病、疾病症候群
或症狀，或如附件四所列之其他醫療效能詞句。  

涉及減輕或降低導致疾病有
關之體內成分。 

涉及藥品或醫療器材之效能或同等意義詞
句。 。 

本準則自中華民國一百零八年七月一日施行。  06 
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化粧品違規廣告 
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化粧品違規廣告 
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化粧品違規廣告 
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登革熱宣導─住家孳生源 

地下室 
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登革熱宣導─住家孳生源 
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登革熱宣導─住家孳生源 
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登革熱宣導─住家孳生源 
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登革熱宣導─ 



81 

沒有積水容器，就沒有登革熱病媒蚊 

沒有登革熱病媒蚊，就沒有登革熱 

處處巡倒清刷 
 

家園好乾淨 

 登革熱宣導 



 登革熱宣導 



30分鐘內完成診
斷通報以及個案
症狀評估 

1.診所約診，返診追蹤 
2.衛生所到府訪視關懷 

1.依症狀分級轉診就醫 
2.責任門診就醫避免急
診壅塞 

1 
2 

3 

快速診斷、分流照護、 

降低病毒傳播風險、降低個案死亡風險 
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提供免費登革熱快篩服務 



85 

Thanks for ur attending! 

諮詢專線07-7134000#6253 


