
医用冷敷贴是否是医用面膜（械字号面膜）？

产品名称 医用冷敷贴是否是医用面膜（械字号面膜）？

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

医用面膜（械字号面膜）是近几年非常热门问题，这个问题应该从两方面看：一是药监总局已经明确不
存在械字号面膜；二是尽管医用冷敷贴产品在临床应用非常广泛，但医用冷敷贴不是医用面膜。

2020年初，药监总局发布《安全用妆，伴您同行-
化妆品科普之“化妆品科普：警惕面膜消费陷阱”》，提醒公众警惕医用面膜消费陷阱，全文如下：

随着公众的消费升级，医疗美容越来越贴近我们的生活，各种激光治疗、护肤项目受到消费者的追捧。
医疗美容之后，消费者往往被推荐使用各种所谓的“械字号面膜”、“医美面膜”（通常标识的产品注
册证编号为“×械注准”或者“×械备”等），或者被冠以“医学护肤品”的妆字号面膜等。这些产品
被宣称比普通面膜标准高、功效强、更安全，更适合消费者使用。所谓“械字号面膜”、“医学护肤品
”等，到底是不是消费者更好的护肤选择呢？一、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。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。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。二、“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。面膜类化妆品不仅包括面贴膜，还包括眼膜、鼻膜、唇膜、手膜
、足膜、颈膜等，近几年受到了消费者的青睐，已成为一个重要的化妆品品类。 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。三、如何正确使用面膜 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，但是面膜
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。

标签：第一类医疗器械备案、医用冷敷贴备案 
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