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产品详情

械字号面膜”是“智商税”吗？

什么是“械字号面膜”？

“械字号面膜”这个说法是不准确的，应该叫医用冷敷贴，但是“械字号面膜”比较通俗易懂，所以下
文会沿用“械字号面膜”这个叫法。

一、什么是医疗器械？

《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第650号）第八章附则中医疗器械定义是指直接或
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。医疗器械的使用旨在达到下列预期目的： 

1、对疾病的预防、诊断、治疗、监护、缓解。

2．对损伤或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、补偿。

3、对解剖或者生理过程的研究、替代、调节或者支持。

4、对生命的支持或者维持。

5、妊娠控制。

6、通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。

二、医疗器械分类标准和方法是什么？



我国根据医疗器械产品安全性对医疗器械进行分类管理。

分类目录由国家食品药品监督管理部门依据医疗器械分类规则制定：

第一类是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械。（“械字号面膜”属于第一类
）

如：外科用手术器械（刀、剪、钳、镊、钩）、刮痧板、医用X光胶片、手术衣、手术帽、检查手套、
纱布、绷带、引流袋等。

第二类是具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。如医用缝合针、血压计、
体温计、心电图机、脑电图机、显微镜、针灸针、生化分析系统、助听器、超声消毒设备、不可吸收缝
合线等。

第三类是具有较高风险、需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。如：植入式
心脏起搏器、角膜接触镜、人工晶体、超声肿瘤聚焦刀、血液透析装置、植入器材、血管支架、综合麻
醉机、齿科植入材料、医用可吸收缝合线、血管内导管等。

三、医疗器械产品如何管理？

国家对医疗器械按照风险程度实行分类管理。

第一类医疗器械实行产品备案管理，由备案人向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门提交
备案资料。

第二类、第三类医疗器械实行产品注册管理。

申请第二类医疗器械产品注册，注册申请人应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管
理部门提交注册申请资料。

申请第三类医疗器械产品注册，注册申请人应当向国务院食品药品监督管理部门提交注册申请资料。

“械字号”与妆字号的区别？

1、生产资质，医疗器械制造商需要申请第一类医疗器械生产备案凭证。

2、经营资质，从事医疗器械经营活动，应当有与经营规模和经营范围相适应的经营场所和贮存条件以及
与经营的医疗器械相适应的质量管理制度和质量管理机构或者人员。

销售商需要在营业执照经营范围上增加“一类医疗器械销售”资质。

3、车间标准，“械字号面膜”需要按照医疗器械生产标准，医用无菌生产线生产，及无菌包装，并需要
安全性能高净化生产车间及医疗级原材料。

4、针对性功效，“械字号面膜”更具有针对性，针对肌肤出现的各种问题，针对性添加功效原料，以达
到解决肌肤问题的目的。

为什么有人说“械字号面膜”是智商税？

一、自“械字号面膜”诞生以来，就一直有人质疑说：又搞出了新套路来收“智商税”，尤其是在2020
年1月2日，药监局刊登文章之后，更是有人形容“械字号面膜”是非法“药妆”诞下的怪胎。



1、不存在所谓的“械字号面膜”，医疗器械产品不能以“面膜”作为其名称。

2、根据规定，化妆品不得宣称具有医疗作用，“妆字号面膜”不能宣称“医学护肤品”。

二、为什么会有人质疑？

1、“械字号面膜”作为新兴事物，在开始火爆之初，确实有很多不规范的地方，让一些不法份子钻了空
子，败坏了“械字号面膜”的名声，随着市场和乱象的扩大，药监局终于出手，开始规范行业，起到了
积极的作用。

2、作为一个新兴事物，很多消费者并不能很好的去了解“械字号面膜”，就像面贴膜出现之初，也有很
多人说是“智商税”，即使是现在也有很多人认定这个观点。对于这种情况就需要化妆品从业人员的引
导和教育，只有把消费者的观念引导过来，才能把蛋糕做大，大家才有饭吃。

3、经过药监局的一番整治之后，我认为“械字号面膜”会渐渐结束乱像，进入一个稳步发展阶段。这个
时候，就需要靠产品质量和功效说话，你的产品效果好，你就会分得一块大的蛋糕。而且消费者是很聪
明的，所以在产品质量上要把好关。

如何选择“械字号面膜”？

对于肌肤比较健康的人来说，普通的面贴膜就够了，补水保湿做得好，一样有效果；

对于肌肤出现问题的人群，可以针对性的去选择“械字号面膜”。

1、选择“械字号面膜”一定要认准正规品牌，例如：敷尔佳，可复美、玉泽、薇诺娜和片仔癀等。

2、如果对品牌不了解的话，就要认准生产企业，可以在药监局网站上查询。

结语：一个产品是不是“智商税”，每个人的看法是不一样的，之前的面贴膜也好，“械字号面膜”也
罢，总是会有人质疑的。我觉得有质疑是好事，能够促进行业的规范发展，健康发展，希望更多的人能
提出宝贵建议！
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