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不存在所谓的“械字号面膜”

所谓“械字号面膜”，其实是医用敷料，属于医疗器械
范畴。按照医疗器械管理的医用敷料，可以分为三大类：
外科敷料（分为可吸收和不可吸收敷料）、接触性创面敷
料（分为急性创面敷料和慢性创面敷料）、包扎固定敷料。

根据《医疗器械监督管理条例》的规定，医用敷
料产品按照风险程度由低到高来划分，分别按第一
类、第二类、第三类医疗器械管理。医用敷料凡是声
称无菌的，其管理类别最低为第二类医疗器械；若接
触真皮深层或其以下组织受损的创面，或用于慢性创面，
或可被人体全部或部分吸收的，其管理类别为第三类医
疗器械。国产第二类医疗器械产品上市前需向省级药品
监督管理部门申报注册；第三类医疗器械和进口第二类
医疗器械上市前需向国家药品监督管理局申报注册。

按照医疗器械管理的医用敷料命名应当符合《医
疗器械通用名称命名规则》要求，不得含有“美容”、

“保健”等宣称词语，不得含有夸大适用范围或者其他
具有误导性、欺骗性的内容。因此，不存在“械字号
面膜”的概念，医疗器械产品也不能以“面膜”作为
其名称。

“妆字号面膜”不能宣称“医学护肤品”

所谓“妆字号面膜”，即按照化妆品管理的面膜
产品，指涂或敷于人体皮肤表面，经一段时间后揭

离、擦洗或保留，起到护理或清洁作用的化妆品。
根据产品上市前监管方式划分，面膜类化妆品分

为两类：第一类，上市前需向国家药品监督管理局申
报注册的特殊用途化妆品面膜，主要是宣称具有祛斑
美白等特殊功效的产品；第二类，上市前需向国家药
品监督管理局或者省级药品监督管理部门备案的非特
殊用途化妆品面膜，主要是宣称具有保湿、清洁、滋
润等功效的产品。

根据《化妆品卫生监督条例》 等法规、规章的规
定，化妆品不得宣称具有医疗作用，其标识不得标
注夸大功能、虚假宣传等内容。一些面膜类化妆

品，将产品宣称为“医学护肤品”“药妆”产品等，
属于明示或者暗示产品具有医疗作用，均是违法宣
称行为。

医用敷料不能作为日常护肤产品长期使用

医用敷料应在其“适用范围”或“预期用途”允
许的范围内，由有资质的医生指导并按照正确的用法
用量使用，不能作为日常护肤产品长期使用。

面膜类化妆品应当按照说明书的要求使用。虽然
化妆品没有明确的用量限制，但面膜并不是越频繁使
用越好。对于一些皮肤敏感的消费者而言，如果每天
使用面膜，可能加重皮肤的敏感程度，反而不利于皮
肤健康。

（来源：国家药品监督管理局政务微信公众号@中
国药闻）
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新视角

“‘医美面膜’的叫法是被商家创
造出来的”

“面膜我现在只用医美的！”“我要把其他面膜的钱
省下来全买医美面膜！”……打开一些社交平台，经常
能看到关于“医美面膜”的推荐。

“90后”女孩小李告诉记者，自己第一次使用“医
美面膜”是在 2014 年，在北京某三甲医院皮肤科做了
激光治疗后，医生给她开了一款胶原蛋白敷料，其用法
和外观与普通面膜类似，但价格高出好几倍。“薄薄一
层，用完感觉比较温和。”

2018年前后，她发现这款敷料开始在网上爆红，并
被冠以“械字号面膜”“医美面膜”的名号。

今年8月中旬，记者在电商平台上查询一些“械字
号面膜”“医美面膜”品牌，发现其销量巨大，其中一
款品牌月销量高达 40 万单，还有两家店铺相关面膜销
量均达10万单。

尽管国家药监局今年1月就宣布不存在所谓的“医
美面膜”，但在一些网络销售平台上，依然能见到“医
美面膜”的身影。

记者在某平台上搜索“医美面膜”时，出现的综合
推荐虽已与面膜无关，但搜索“械字号面膜”时依然
有 1 万多条信息，并有以“全能面膜”等为关键词的
产品推荐。另一个电商平台虽然屏蔽了“械字号面
膜”关键词搜索，但搜索“医美面膜”时仍有近 2000
个产品链接。

小李告诉记者，自己经常在朋友圈和美妆博主的推
荐中看到“医美面膜”的宣传，称其为“医院同款”，
可以“祛痘淡印”，“适用于敏感肌肤”，“介于药与护肤
品之间”等。

那么，实际情况果真如此吗？黑龙江女孩奇奇在朋
友圈看到微商推荐购买了“医美面膜”。“我脸上容易长
痘痘，看到推介的医美面膜有这么大功效，就买来试
试。”奇奇说，实际使用效果让她很失望。

奇奇说，那些贴着“祛痘、淡化痘印”标签的“医
美面膜”，自己使用之后感觉效果并不明显，甚至有一
款“医美面膜”反而会刺激痘痘产生。此外，这些面
膜承诺的“美白、抗皱”功效，用完后更是“几乎没
有效果”。

据西南医院皮肤科医生陈奇权介绍，医用敷料主要
用于激光、刷酸等对皮肤有一定刺激和损伤的临床操作
术后皮肤屏障修复，其功效主要是特定情形下的镇静、
舒缓、角质层水合保湿，并不能治疗痤疮和脂溢性皮炎
等皮肤病。

专门从事面膜代理的妮妮告诉记者，市面上的“械
字号面膜”在产品包装上的名称都标注的是“敷料”或

“冷敷贴”，“但是为了让没用过的顾客更好地理解”，她
在朋友圈发文时一直使用“医美面膜”的称呼。

中国医学科学院整形外科医院医生石蕾认为，市面
上的所谓“械字号面膜”，有些宣传过度了，“医美面
膜”的叫法并不是专业名词，而是被商家创造出来的。

北京盈科 （天津） 律师事务所专职律师高庆认为，
“医美面膜”的概念利用了消费者和医疗人员之间的信
息差，误导了消费者，让消费者一看到这个关键词就会
想到“治疗”效果。

“医用敷料会简化成分，普通面
膜成分更加复杂”

国家药监局指出，所谓“械字号面膜”，其实是医
用敷料，属于医疗器械范畴。医用敷料可以与创面直接
或间接接触，具有吸收创面渗出液、支撑器官、防粘连
或者为创面愈合提供适宜环境等医疗作用。

石蕾介绍，“敷料”指用于保护伤口、创面的医用
材料，专门用于医疗治疗的棉片、纱布、膏药等就是医
用敷料，而有些用于治疗目的的敷料用类似面膜的形式
制造出来，在激光术、光子嫩肤、水光针等医疗美容项
目后给患者使用，进行术后修复。

她还指出，医用敷料的成分比较简单，“为了保证
使用者不过敏，会简化成分，基本上只含有玻尿酸，而
普通面膜为了提高竞争力，如增加除皱、美白功能等，

成分会更加复杂”。
作为医疗器械，医用敷料在生产工艺方面比普通面

膜要求更严格。上海市皮肤病医院医生袁超指出，医用
敷料的生产药厂空气洁净度至少要在 10 万级以下，更
适合用在有创伤创面的皮肤上。

对于多数“医美面膜”宣称“敏感肌肤适用”，袁
超认为，这一说法并不准确。一方面，只能说医用敷料
对敏感肌肤有“舒缓、修复”作用；另一方面，敏感肌
肤在实验条件下是有严格规定的，很多患者声称自己是
敏感肌肤，但实际可能是皮肤病，同时，敏感肌肤也分
为很多类，比如生理性敏感、病理性敏感，对是否适用
于敏感肌肤的表达应谨慎。

而对于“医美面膜”是否“介于药和护肤品之
间”，2019 年 1 月，国家药监局在 《化妆品监督管理常
见问题解答》中明确指出，在国家法规层面不存在“药
妆品”概念，对于以化妆品名义注册或备案的产品，宣
称“药妆”“医学护肤品”等“药妆品”概念的，属于
违法行为。

此外，国家药监局还提示，医用敷料应在其“适用
范围”或“预期用途”允许的范围内，由有资质的医生
指导并按照正确的用法用量使用，不能作为日常护肤产
品长期使用。

这一点也得到了袁超的证实。她接诊的病人中，就
有一些患者由于过度使用医用敷料导致水合性皮炎。

“面膜只是皮肤的‘零食’而非
‘正餐’”

4 月 3 日，国家卫生健康委等八部委联合下发 《关
于进一步加强医疗美容综合监管执法工作的通知》，强
调行业应强化自我管理主体责任、发挥行业组织自律作
用。分析人士认为，此举将对规范医疗美容业发展起到
重要作用。

从监管角度看，需大力整治行业乱象。今年 3 月 1

日起实施的 《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学
用途配方食品广告审查管理暂行办法》 明确规定，
医疗器械广告不得含有虚假或引人误解的内容，广告
主应当对广告内容真实性、合法性负责。因此，品
牌商应当诚信经营，不能为了增加销量而夸大产品
功效。

业内认为，市场监管部门应大力打击产品虚假或过
度宣传，保证宣传语在商品应有功效范围内。“既然医
疗敷料属于医疗器械范畴，就不该放任自流。”高庆指
出，医用敷料应当同其他医疗器械一样严格控制流入市
场，相关部门未来需继续严格把关，从法律、制度层面
肃清行业发展问题。

高庆表示，当消费者购买使用医用敷料导致皮肤过
敏、受损时，可以向工商、市场监管、食品药品监管部
门等投诉，相关部门可对商家处以罚单、警告，甚至吊
销营业执照，督促其完善生产研发技术、调整产品宣传
方式。

对于电商平台，应督促其不越位。根据电子商务
法，商家如虚假宣传，导致消费者权益受损，电商平台
承担连带责任。高庆分析称，各电商平台理应规范商品
搜索关键词及说明，保证消费者获得真实准确的产品信
息，保障消费者知情权和选择权。

袁超认为，电商平台应通过细化归类来约束入驻商
家。“一款产品是医用敷料还是普通妆字号面膜，其功
效是补充水分还是舒缓镇定，归类要更加明确，以便于
消费者了解情况、按需购买。”

消费者自身要警惕面膜消费陷阱。专家建议，消费
者首先要正确认识医用敷料功效，遵医嘱购买，不过度
使用；其次要树立正确消费观，审慎选择适合自己肤质
的产品，不盲从不跟风。

“面膜只是皮肤的‘零食’而非‘正餐’。”石蕾
认为，消费者出现皮肤问题时切不可擅自购买普通面
膜治疗，真正的护肤应该注意不熬夜、多运动、少吃
糖等。

在一些社交、电商平台，
一种叫做“医美面膜”的护肤
品广告势头强劲。许多消费者
却发现，这些面膜鱼龙混杂、
难 辨 真 假 。 探 究 方 知 ， 所 谓

“医美面膜”，其实是一种医用
敷料，针对皮肤治疗和美容手
术术后的修复，可直接接触创
面 ， 属 于 医 疗 器 械 ， 注 册 为

“械字号”，主要在医疗机构销
售。市面上的普通面膜则属于
化妆品，注册为“妆字号”。

严格意义上说，并不存在
所谓的“医美面膜”，而是将这
些 “ 妆 字 号 ” 面 膜 “ 改 头 换
面”，打着“械字号”幌子夸大
宣传，背后是商家偷换概念、
有意误导消费者。主要原因在
于，“医美面膜”宣称医用、安
全，甚至“无论何种肌肤都能
使用”，这明显是将医用敷料的
作用“安”在自己身上，还胡
乱扩展到所有肌肤护理上；另
一方面，“医美面膜”这个名字
容易让消费者相信它有变白、
除皱、抗老等效果。须知，即
使 是 医 用 敷 料 也 要 遵 医 嘱 使
用，且不能频繁使用，更何况
可能含有香精、添加剂等成分
的普通化妆品面膜。

当今时代，人们越来越关
注外在容貌。遍地开花的医疗
美容诊所、健身房、瑜伽班等
都是“美丽经济”的一部分，
医疗美容行业成为居民消费新
热点。人们希望选择一些安全
的护肤品进行护理，“医美面
膜”正是抓住了消费者这种心
理。但是，这种面膜一方面以
医用敷料的旗号打“擦边球”，
一方面价格却贵得离谱。曾有
记 者 走 访 代 工 生 产 “ 医 美 面
膜”的工厂，一片面膜订单价3
至 5 元不等，销售价却在 15 元以上。有商家称

“卖得很好”“太便宜了消费者不会信”。可见，经
过卖力忽悠、层层“包装”，给其打上“医美”标
签，是一些不法商家赚钱的“秘笈”；消费者却陷
入“越贵越信”“越贵越买”的“坑”。

杜绝这种“坑”，需要消费者提高自身的判断
力。对于类似“医美面膜”等新产品，应该避免
盲目跟风，注意谨慎选择，识别商家套路；同时
还应尽量通过医院、药店等正规平台购买医疗产
品，如果使用后出现不良反应及时举报、投诉，
维护自身合法权益。

监管部门应进一步发力。国家化妆品卫生监
督条例明确规定，化妆品广告宣传中不得有“化
妆品名称、制法、效用或者性能有 虚 假 夸 大 ”

“宣传医疗作用”等内容。相关部门应进一步严
格执法、督促企业合规合法宣传自身产品。电
商 与 社 交 平 台 也 应 承 担 平 台 责 任 ， 对 带 货 主
播、微商的资质进行相应审核，对自媒体发布
的内容进行有效监管，切实管住那些“如此包
装”的“医美面膜”。
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“械字号面膜”“医美面膜”比普通面膜更适合消费者使用吗？事实并非如此——

当心“医美面膜”陷阱
本报记者 乔 彩 王晶玥

“能祛痘、消痘印、收毛孔、抗衰老、修复敏感肌……”一段时间以来，被一些商家称为“拯救皮肤神器”
的“械字号面膜”“医美面膜”等颇受追捧，借助电商平台、社交媒介等营销渠道，成为流行的护肤用品。

然而，国家药品监督管理局2020年1月就指出，所谓的“医美面膜”实为医用敷料，按照医疗器械管理条例，
医疗器械产品不能以“面膜”为名称，不得含有“美容”“保健”等宣称词语。

专家指出，医用敷料成分简单，主要作用为修复皮肤屏障，并没有其他功效，管理规范医用敷料市场迫在眉
睫。如何促进行业自律，有效约束电商平台，引导消费者理性选择，是相关各方面临的共同课题。

怎样正确选用你的面膜？延伸阅读延伸阅读
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