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中国食品与药品监督管理局(中国药监), 于 2019 年 1 月 10 日

颁布了《化妆品监督管理常见问题解答(一)》(简称《化妆品

解答》), 该解答澄清了药妆产品法律监管的框架。该解答的

颁布意味着对药妆市场的监管将要加强。 

 

背景回顾 

 

近几年来, “药妆产品”这一概念在中国非常流行。通过大

量的媒体宣传和广告, 该用语往往被赋予了“更健康”、“更

安全”、“更科学”的概念。有些药妆产品中含有药物成分, 但

有些产品中并不含有。考虑到较高的利润率和巨大的潜在需

求, 大量化妆品公司涌入药妆市场。 

 

然而, 在中国的法律框架内, 并不存在“药妆”这一概念, 同

时也缺少针对药妆产品的监管体系。因此, 公司通常以“化

妆品”的名义申请药妆产品的生产与销售, 并以明示或暗示

的形式告知消费者该产品为药妆产品, 甚至表明其具有一定

的药效。 
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《化妆品解答》的颁布, 正是针对药妆产品市场缺乏监管这一现状。它强调, 所谓“药妆产品”, 并非一个

精确的法律概念, 并且, 化妆品不允许称为“药妆产品”。 

 

监管体系 

 

《化妆品解答》首先澄清了“药妆产品”并非定义在中国法律下的术语。事实上, 在大多数国家的法律体系

中, 这一概念都不存在。 

在中国法律框架内, 并没有针对药妆产品的特别立法或者行政规定。大部分药妆产品都被视作“化妆品”, 

适用有关于化妆品的法律规定。 

中国药监负责监管与药妆产品相关制品中的两类, 即药品和化妆品。前者被定义为用于防止、诊断和治疗

人类疾病, 或调节人体功能的物质; 后者则指设计用于清洁皮肤表面、去除异味、保护皮肤、美容和改变

人体外在表现的物品。因此, 一般而言, 药妆产品应纳入化妆品的范畴, 因为它们的设计目的并不在于治

疗特定的疾病, 而是为了美化人类, 以及在整体上改善人体皮肤的健康状况。 

此外, 由于申请药品注册的程序, 远比申请化妆品注册的程序复杂冗长得多, 在现实生活中, 所谓的“药

妆产品”, 一般都是作为“化妆品“进行注册。 

 

对广告的限制 

 

《化妆品解答》重申了 1989 年生效的《化妆品卫生监督条例》(简称《化妆品条例》)的相关规定, 该规

定要求: 化妆品标签、小包装或者说明书上不得注有适应症、不得宣传疗效、不得使用医疗术语, 广告宣

传中不得宣传医疗作用。《化妆品解答》进一步澄清了以“化妆品”名义注册的产品, 不可以称为“药妆“或

“医疗护肤品”。 

该限制是出于人们普遍对于“药妆产品可能存在误导性概念”的顾虑。由于药妆产品本质上是化妆品, 其登

记并不经过强制的临床试验, 但“药妆”这一术语却暗示其具有更安全、更健康的特点。如上文所述, 大多

数药妆产品均作为“化妆品”进行注册登记。该限制从事实上否认了药妆产品的可行性。 

 

对成分的限制 

 

根据《化妆品条例》, 化妆品只能使用收录在《已使用化妆品原料名称目录》(简称《目录》)中的成分, 以

及中国药监所批准的其他新成分。在化妆品中加入药物成分, 不仅不能将化妆品转化为药品, 相反还会导

致该化妆品被认定为“不合格”, 从而无法进行销售。 

《化妆品解答》中举例, “寡肽-1”是收录在《目录》中的, 因此可以应用于化妆品(包括药妆产品)中。然而, 
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“人寡肽-1”(或称为表皮生长因子)——一种寡肽的药用版本, 则属于药物成分, 通常用于烧伤治疗, 不能

在化妆品中使用。 

药品成分禁用于化妆品的规定, 是针对公众对于“药品成分更为有效”的误解。事实上, 因为药品成分通常

具有一定的副作用, 其使用受到限制; 而化妆品的使用往往不受限制。除此之外, 由于注册化妆品无需经

过临床试验程序, 因此, 将药用成分包含在化妆品中的安全性未经测试。 

 

总结 

 

《化妆品解答》的颁布, 澄清了有关药妆产品监管的灰色地带, 并且表明政府要加强对药妆产品的监管。

化妆品公司应当重新审视其市场战略, 尤其是关于药妆产品的广告, 避免违反中国药监的有关规定。 
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