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“妆字号”和“械字号”区别

医美机构医师面对询问，一问三不知，把化妆品当药使用可还行？！今年315晚会曝光的非法医美，也提
到了注射化妆品这类违规情况，“抬针便打”“随手就扎”“三天速成”等乱象让人触目惊心！

什么是“妆”字号，什么是“械”字号，械二和械三又有什么区别呢？

什么是字号

产品字号是经过国家有关部门的批准生产的，通过一系列验证允许在市场上交易的序列号。

什么是妆字号

“妆字号”产品是指以涂擦、喷洒等方法，散布于人体表面任何部位，以达到清洁、护肤、美容和修饰
目的的日用化学品。

化妆品上标注的“妆字号”，指非特殊用途化妆品经药品监管部门备案后获得的许可证标号。例如：日
常护肤使用的保湿或延缓衰老类爽肤水、乳液、面霜、精华液、面膜，以及粉底、口红、眼影等彩妆产
品，都属于“妆字号”产品。

“妆字号”属于日化品，是普通化妆品的标识。生产“妆字号”产品需要化妆品工厂有生产许可证和产
品备案。

什么是械字号

医美中注射使用的“械字号”用品，属于“三类医疗器械”。“三类医疗器械”是要严格控制的医疗器
械。



医疗器械是指单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料或者其他物品，包括所需的软件；其
用于人体体表及体内的作用不是用药理学、免疫学或者代谢的手段获得，但是可能有这些手段参与并起
一定的辅助作用；使用目的有：对疾病的预防、诊断、治疗、监护、缓解；对损伤或者残疾的诊断、治
疗、监护、缓解、补偿；对解剖或者生理过程的研究、替代、调节；妊娠控制。

“械字号”生产属于医疗线，级别高于“妆字号”日化线，审查、管控及监督会更加严格。生产“械字
号”产品，对工厂要求更高，需通过体系认证、环境检测。“械字号”要按照国家医疗器械的标准生产
，拥有无菌生产车间和十万级的净化标准，另外还需通过医疗器械专用体系认证，所以从原材料的筛选
到生产包装都非常严格。

随着医美产业的发展，目前市场上有不少“械字号”的医疗产品。一些不法商家打擦边球，宣称“械字
号”医疗产品具有护肤功效。但根本不存在所谓的“械字号”化妆品，如果商家将医疗器械宣称为化妆
品，是违法行为。

械字号”和“妆字号”的区别

我国护肤品的批准文号有两大类，一类是妆字号，另一类是械字号。市面上大部分产品都是“妆”字号
，“械”字号相对少见。那么他们有何区别呢？

械字号与妆字号产品的区别，主要在于功效定位的不同。

械字号是指医疗器械或者保健作用的膏药等产品的批文批号。“械”字号护肤化妆品要严格按照国家医
疗器械标准生产，不添加任何激素、抗生素、重金属及其他易引起皮肤反应的化学制剂。

械字号产品的生产车间要有专门的净化车，至少十万级。还要通过医疗器械专用体系认证，其中医疗器
械是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相
关的物品，包括所需要的计算机软件。

其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式
参与，但是只起辅助作用。（《医疗器械监督管理条例》第第七十六条），并且有《医疗器械生产质量
管理规范》《第三方生产环境检测报告》的监督。

妆字号是卫生部化妆品检测部门批准的化妆品的批文批号。这类产品是指化妆品（以涂擦、喷洒或者其
它类似的办法，散布于人体表面任何部位，以达到清洁、消除不良气味、护肤、美容和修饰目的的日用
化学工业产品）的代号。妆字号护肤品可以在允许范围内添加，如酒精、香精、防腐剂、色素荧光剂等
添加剂。

更简单来说，就是管理相对宽松一些。某些成分不得低于某个百分比，生产车间符合卫生管理条例就可
以。

械二和械三有什么区别

很多人会问什么是械二，什么是械三，有啥不一样？医疗器械产品的门类与品种繁多，单从大类上划分
就达30多个，其品种则超过3000种，规格在10000种以上。为了有效监督管理，根据医疗器械对人体的风
险程度，国家实行分类管理，一类风险小，二类风险中等，三类具有高风险。

一类

通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械，采用备案管理。。备案类医疗器械以某省某市简



称开头。

二类

对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械。采用注册管理，需向所在地省级药品监管部门申请注册
。二类医疗器械以某省简称开头。

三类

用于植入人体或支持维持生命，对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性要严格控制的医疗器械，需
向国务院药品监督管理部门申请注册。三类医疗器械以“国准”代表国产医疗器械，“国进”代表进口
医疗器械，“国许”代表港澳台生产的医疗器械。

只有械三可以用于医美注射，如果医美机构医师用械二来注射化妆品，将受到法律严惩：按照违反《医
疗纠纷预防和处理条例》第九条、第十二条，依据《医疗纠纷预防和处理条例》第四十七条一项、第九
项处罚。如果是无证场所或生活美容场所采用上述方法，直接按非法行医查处
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