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摘要   目的：梳理全球范围内“药妆品”监管情况，并对我国政府监管和行业发展提出建议。方

法：选取化妆品生产和消费的主要国家或地区作为研究对象，如欧盟、美国、日本、韩国、加拿大等。

通过对我国以及上述国家或地区的化妆品定义、相关产品分类、是否承认“药妆品”等情况进行研究比

对，对其中容易造成错误理解的概念进行阐释，结合近年来相关问题的监管手段及监管趋势进行分析，

总结出适合我国国情的监管建议。结果：通过研究比对，“药妆品”概念不符合大多数国家或地区关

于“化妆品”的定义及相关法规要求，监管部门对此持相对谨慎态度，并采取了多种监管手段。结

论：“药妆品”在全球范围内基本不具有合法地位，我国监管部门应继续保持打击力度，加强上市后监

督检查；同时，进一步规范产品分类和功效宣称，积极引导整个行业长期健康发展。
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Abstract    Objective:   To analyze the worldwide regulation of "cosmeceutical" and to put forward suggestions 
for government regulation and industry development in China. Methods: Countries or regions which are the major 
producers and consumers were chosen as objects, including the European Union, America, Japan, Korea, Canada, 
etc.. Definitions of cosmetics, classifications of related products and official attitudes towards "cosmeceutical" in 
these countries or regions and China were investigated and compared, some ambiguous concepts were clarified, 
regulatory measures and trends of related problems in recent years were analyzed in order to summarize some 
regulatory advice suitable for China. Results: According to this study, the concept of "cosmeceutical" does not 
meet the definition and related regulatory requirements of cosmetics in most countries or regions. Regulatory 
authorities are relatively conservative on "cosmeceutical" and have adopted various regulatory measures. 
Conclusion: The "cosmeceutical" basically does not have a legal status worldwide. Regulatory authorities in 
China should keep the strict administration and strengthen post-marketing supervision and inspection. At the same 
time, product classification and efficacy claim of cosmetics should be further standardized so as to guide the long-
term development of the whole industry.  
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所 谓 “ 药 妆 品 ” ， 翻 译 自 英 文 单 词

“cosmeceutical”，由化妆品（cosmetic）和药品

（pharmaceutical）组合而成。现在普遍认为，

“药妆品”概念由美国化妆品化学家协会创始

人之一Raymond Reed于1961年提出[1]。1984年，

Albert Kligman在该协会的全国科学会议上对“药

妆品”概念进行了进一步的详细介绍[2]。2005年，

Albert Kligman发表文章认为，“药妆品”可被看

作功能性化妆品或活性化妆品[3]。近年来，由于商

业营销等原因，此概念在化妆品行业较受追捧，

加之国内外产品分类差异、混售化妆品和药品的

“药妆店”渠道等客观因素的误导，使得部分消

费者也开始热衷于关注所谓“药妆品”这一产品

类别，并将其理解为具有药物作用或可用于疾病

状态皮肤的化妆品。

事实上，虽然“药妆品”概念诞生已久，但

由于这种命名方式具有一定的迷惑性和误导性，不

利于消费者做出正确的健康选择，始终未被监管部

门普遍接受。通过近年来对全球化妆品法规的追踪

对比，认为普遍不存在“药妆品”的法规概念。与

此相反，尽量避免化妆品和药品概念的混淆，是一

直以来的监管趋势，也是监管部门的普遍共识。

1   化妆品的定义和相关产品分类
“药妆品”概念兴起的重要原因之一，就是

不同国家或地区产品分类的差异，部分产品类型容

易产生错误理解。为方便监管和控制风险，监管部

门在法规中对化妆品、药品及相关产品进行明确定

义和分类，部分国家或地区还会对化妆品进一步分

类管理。化妆品定义的对比见表1[4]；根据相关研

究[4]以及近年来化妆品法规追踪结果，部分边缘产

品的分类对比见表2。

表 1   不同国家或地区化妆品的定义

国家或地区 法规出处 化妆品定义

中国 《化妆品卫生监督条例》[1] 以涂擦、喷洒或者其他类似的方法，散布于人体表面任何部位（皮肤、

毛发、指甲、口唇等），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。

欧盟 《化妆品法规 1223/2009》[2] 用于接触人体外部（表皮、毛发系统、指甲、嘴唇和外部生殖器）或者

牙齿和口腔黏膜，专门或者主要使其清洁、具有香气、改变外观、起到

保护作用、保持其处于良好状态或者调整身体气味的物质或混合物。

美国 《联邦食品、药品和化妆品法》[3] 预计以涂抹、喷洒、喷雾或其他方法使用于人体，能起到清洁、美化、

增进魅力或改变外观目的的物品（肥皂除外）。

日本 《药机法》（原《药事法》）[4] 以涂抹、喷洒或其他类似方法使用，起到清洁、美化、增添魅力、改变

容貌或保持皮肤或头发健康等作用的产品，对人体使用部位产生的作用

是缓和的。

韩国 《化妆品法》[5] 起到清洁、美化人体的效果，以增加魅力、美化外表，或者可以保持或

加强肌肤、毛发的健康，以涂抹、轻揉或喷洒等类似方法用于人体的物品，

并且对人体作用轻微。

加拿大 《食品和药品法案》[6] 所有为清洁、改善或改变肤色、皮肤、头发或牙齿而生产、销售或展示

的物质或混合物，包括除臭剂和香水。
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表 2   部分产品在不同国家或地区的分类

产品

中国

《化妆品卫生监督

条例》

中国

《化妆品监督管理

条例》修订情况

欧盟 美国 日本 韩国 加拿大

染发 特殊用途化妆品 特殊化妆品 化妆品 化妆品 医药部外品 普通化妆品

（暂时性染发

产品）/ 机能性

化妆品（永久

性染发产品）

化妆品

烫发 特殊用途化妆品 特殊化妆品 化妆品 化妆品 医药部外品 普通化妆品 化妆品

祛斑

美白

特殊用途化妆品 特殊化妆品 化妆品 / 药品

（依据产品宣称）

NDA* 药品 医药部外品 机能性化妆品 药品

防晒 特殊用途化妆品 特殊化妆品 化妆品 OTC 药品 化妆品 / 医药

部外品

机能性化妆品 药品

防脱发 特殊用途化妆品

（育发）

预计可能作为特殊

化妆品管理

化妆品 / 药品

（依据产品宣称）

NDA* 药品

（生发及防脱

发）

医药部外品 机能性化妆品 药品

脱毛 特殊用途化妆品 预计可能转为普通

化妆品

化妆品 化妆品 医药部外品 机能性化妆品 化妆品

美乳 特殊用途化妆品 预计将不作为化妆

品管理

药品 NDA* 药品 根据具体情况

进行分析

药品 药品

健美 特殊用途化妆品 预计将不作为化妆

品管理

化妆品 / 药品

（依据产品宣称）

NDA* 药品 根据具体情况

进行分析

药品 药品

除臭 特殊用途化妆品 预计可能转为普通

化妆品

化妆品 化妆品 医药部外品 医药外品 化妆品

抑汗 即除臭类产品 即除臭类产品 化妆品 OTC 药品 医药部外品 医药外品 化妆品

去屑 非特殊用途化妆品 普通化妆品 化妆品 OTC 药品 医药部外品 普通化妆品 化妆品

抗皱 非特殊用途化妆品 普通化妆品 化妆品 化妆品 化妆品 机能性化妆品 化妆品

祛痘 非特殊用途化妆品 普通化妆品 化妆品 / 药品

（依据产品宣称）

OTC 药品 医药部外品 机能性化妆品

/ 药品

药品

美黑

产品

非特殊用途化妆品 普通化妆品 化妆品 化妆品 化妆品 /

医药部外品

机能性化妆品 化妆品

牙膏 现行《化妆品卫生

监督条例》中，化

妆品的定义并不包

括牙膏等作用于牙

齿和口腔黏膜的产

品

特定条件的牙膏纳

入化妆品管理

氟化物含量不高于

0.15%（以氟计）

的牙膏属于化妆品

化妆品 /OTC

药品（取决于

宣称）

化妆品 /

医药部外品

医药品

医药外品

化妆品 / 天

然健康产品

（抗龋和抗

敏感牙膏按

照天然健康

产品管理）

香皂 普通香皂作为一般

消费品管理

普通香皂作为一般

消费品管理，但宣

称具有特殊用途化

妆品功效的作为化

妆品管理

化妆品 一般消费品 /

化妆品（取决

于宣称和成

分）

化妆品 /

医药部外品

原作为工业产

品管理，2018

年 12 月发布法

规修订，列入

化妆品管理

化妆品
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续表2

1.1   中国

在我国，化妆品和药品之间的界线较为明确。

根据我国现行《化妆品卫生监督条例》[5]第十二

条、第十四条规定，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，化妆品的广告宣传不得宣传医疗作用。

目前，我国化妆品分为特殊用途化妆品和非

特殊用途化妆品。根据《化妆品监督管理条例》修

订情况，将来依然会根据风险高低实行化妆品分类

管理，其中特殊化妆品的范围缩小，预计将保留染

发、烫发、祛斑美白、防晒、防脱发产品，同时在

特殊化妆品中增加“宣称新功效”化妆品。

1.2   欧盟

在欧盟《化妆品法规1223/2009》[6]中，除做

出化妆品定义外，前言第6条还指出，化妆品与药

品、医疗器械、生物杀剂之间存在明确界线，主要

通过施用部位和使用目的等进行区别；第2章第2条

规定，注射、口服、吸入或植入的产品不属于化妆

品。在欧盟的监管体系中，化妆品不再划分亚类，

化妆品与药品界线明确，不存在介于化妆品与药

品之间的过渡类别，也不存在“药妆品”的定义

和类别。

1.3   美国

美国《联邦食品、药品和化妆品法》[7]颁布于

1938年，由于当时化妆品行业整体发展水平较低，

法规中化妆品的定义相对较为简单和保守，部分在

我国作为化妆品管理的产品，如防晒、去屑、祛痘

等产品，在美国作为OTC药物管理。在美国食品药

品管理局官方网站上，设有“拒绝进口产品报告”

（Import Refusal Report）一栏，其中拒绝进口化妆

品常见原因之一为“该产品为新型药品，未进行新

药申请”，这正是由于化妆品范畴和产品分类的差

异所导致的。

在美国，允许同时符合化妆品和药品定义的

产品存在，例如防晒日霜、去屑洗发水等，但应

同时符合化妆品和药品的相关规定。需要注意的

是，这种产品并不等于“药妆品”，美国食品药

品管理局在其官方网站上明确表示不承认“药妆

品”概念[11]。

1.4   日本

与我国、欧盟、美国等情况不同，日本除化

妆品与药品外，还有一类医药部外品。根据日本

《医药品、医疗器械等品质、功效及安全性保证

等有关法律》（简称《药机法》，原《药事法》）

规定[8]，医药部外品共有三类：第一类主要包括除

臭、防痱、防脱、脱毛等产品；第二类主要包括驱

虫产品等；第三类为具有特定作用、由日本厚生

劳动省指定的产品，共计27项，包括染发、烫发产

品，此外，第25项为“除满足化妆品的定义，同时

用于防止痤疮、皮肤粗糙、接触性皮炎、冻疮等，

或用于皮肤、口腔消毒杀菌等目的的产品”，这类

产品通常被认为是日本的“药用化妆品”。事实

上，日本法规中没有“药用化妆品”的官方定义，

只是作为一类产品的俗称被广泛使用和接受，以至

于后期直接引用于法规中，如《药用化妆品功效成

分清单》。

日本的所谓“药用化妆品”应在上市前通过

医药部外品许可审批，审批的重点在于功效、安全

产品

中国

《化妆品卫生监督

条例》

中国

《化妆品监督管理

条例》修订情况

欧盟 美国 日本 韩国 加拿大

消毒型

湿巾

消毒产品 消毒产品 生物杀灭剂产品 OTC 药品 杂货 医药外品 消毒产品

卫生湿

巾（非

消毒型）

一般消费品 一般消费品 化妆品 化妆品 杂货 / 化妆品

（化妆用或婴

儿臀部用）

人体清洁用湿

巾属于化妆品

化妆品

宠物用

化妆品

一般消费品 一般消费品 消费品 非化妆品 化妆品 /

医药部外品

动物用医药外

品

化妆品

注：NDA，即 New Drug Application，美国新药申请。
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和质量规格。其功效成分通过以下两种形式的列表

严格管理，列表以外的功效成分需随产品进行严

格的新原料审批：一是日本厚生劳动省于2008年发

布的《药用化妆品功效成分清单》[12]；二是“别纸

规格”，为保护知识产权，企业单独获批的功效成

分可选择不对外公开，由厚生劳动省掌握。通过许

可审批的产品可在包装上标注“药用”“医药部外

品”等字样，由于部分产品包装与普通的化妆品较

为相似，因此，消费者常误认为日本存在所谓“药

妆品”。但实际上，日本所谓“药用化妆品”在本

质上是一种医药部外品，并非公众所理解的具有药

物作用的化妆品。

1.5   韩国

与日本相似，韩国除化妆品、医药品外，存

在一类医药外品，但其定义和范围与日本的医药部

外品存在差异，其中不存在“药用化妆品”一类产

品。2017年之前，染发、脱毛、防脱等产品在韩国

均属于医药外品，现已调整为化妆品。目前，仅有

少部分韩国医药外品在我国作为化妆品管理，如抑

汗除臭类产品。此外，根据韩国《化妆品法》[9]，

韩国化妆品进一步分为一般化妆品和机能性化妆

品。机能性化妆品原本主要包括美白、抗皱、防

晒、助晒产品，在2017年之后，增加染发、脱毛、

防脱、缓解粉刺、缓解特应性皮炎干燥、缓解萎缩

纹等产品。

1.6   加拿大

加拿大化妆品和药品之间界线明确，较为特

别的是，在加拿大存在一类“介于化妆品和药品之

间的产品”（Products at the Cosmetic-Drug Interface, 

PCDI）概念，主要包括药品、天然健康产品、化

妆品等。这类产品并非“药妆品”，企业应根据相

关指南[13]，进一步明确产品的具体类别，从而对应

所适用的监管法规。

2   监管手段和相关启示
根据上述化妆品及相关产品的定义和分类，

部分“边缘产品”在不同的国家或地区可能被划入

不同的产品类别。随着国际贸易全球化的日益发展

以及产业科技的不断进步，化妆品与药品或其他健

康产品的区分已成为全球监管部门普遍面临的监管

问题。为应对产品分类问题以及衍生出的“药妆

品”等违规宣称问题，监管部门可采取必要的监管

手段，引导行业正面发展。近年来，化妆品法规追

踪研究结果显示，总体监管趋势是进一步明确化妆

品和药品界限，减少化妆品的医疗色彩，其中部分

监管手段值得我国参考借鉴。

2.1   明确违规概念

明确“药妆品”等属于违规概念，进行官方

公告或解读，可以直接有效地引导企业公众避免错

误认识。例如，在美国食品药品监督管理局官方网

站上，专门就“药妆品”问题进行声明：《食品、

药品和化妆品法》不承认这类产品，“药妆品”

这一概念在法律上不具有任何意义[11]。2019年6月

27日，我国台湾地区发布“卫授食字第1081605206

号”[14]，规定在进口化妆品的外包装或容器上，如

有“药用”“药”“医药”“Medicate”或等同意

义的字样，应注明“本产品属化妆品，不具医疗

效能”。

2010年11月，原国家食品药品监督管理局曾发

布《关于加强化妆品标识和宣称日常监管工作的通

知》（食药监办许[2010]135号），要求各地对标

识和宣称“药妆” “医学护肤品”等夸大宣传、

使用医疗术语的违规行为加强监管。2019年1月，

国家药品监督管理局发布“化妆品监督管理常见问

题解答（一）”，再次明确“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”。该项政策解

读发布后，立即引发行业广泛热议，有效遏制了近

期炒作“药妆品”等违规概念的不良风气。

2.2   发布分类指南

化妆品的定义和分类虽已在监管法规中进行

规定，但在实际操作中，部分产品的分类问题仍然

可能存在，可通过指南或产品举例等方式进一步予

以明确。例如，为帮助区分化妆品和药品，欧盟发

布有专门的官方指南[15]，并在此基础上，于2013年

发布产品分类指导手册[16]，在判断产品类别时，应

根据上述指南和手册，针对具体实际情况逐案进行

分析。加拿大卫生部在官方网站上对部分产品进行

了分类举例，其中明确防晒产品（包括带有SPF值

的彩妆品）、痤疮皮肤护理产品、美白产品等不属

于化妆品[17]。此外，为指导企业更好地对PCDI产

品进行分类，加拿大卫生部还发布了相关指南[13]。

随着行业的不断创新发展，宣称新功效、使

用新原料、选用新型包装展示形式的产品将不断涌

现，都将可能加剧产品分类问题的出现，亟待相关
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规范或指南的出台。2018年1月，原国家食品药品

监督管理总局公开对《化妆品分类规范》征求意

见。《化妆品分类规范》基本涵盖了市场流通的化

妆品产品类型，对于企业判断产品类别和自我对照

约束具有积极的指导意义。建议我国监管部门对该

规范进一步研究细化并适时发布，同时设置增补修

订机制，在规范和矫正企业行为的同时，保留创新

空间，保护企业研发创新的积极性。

2.3   调整产品分类

在一些国家或地区，化妆品和药品之间存在

过渡性质的产品类别（如日本、韩国的医药部外

品、医药外品），其中部分产品易与化妆品混淆，

不利于政府监管。在韩国的医药外品中，原本包

括染发、脱毛、防脱产品；2017年1月，韩国发布

《化妆品法施行规则》修订案，将上述产品调整为

机能性化妆品，不再作为医药外品管理。这种产品

分类的调整，降低了相关产品的医疗色彩，避免给

消费者带来误导。

此外，随着科学认识的发展和监管条件的成

熟，部分产品类别也需要适时进行调整。例如，止

汗剂原本在加拿大作为药物管理，2009年，加拿大

卫生部发布了一项关于止汗剂的产品分类评估[18]。

根据该评估结果，在符合相关要求、且用于减少一

般腋下出汗时，铝基的止汗剂产品可作为化妆品管

理，用于多汗症、具有更为持久效果的止汗产品，

仍作为药品管理。

根据监管环境的变化，应及时对产品分类进

行适当调整，在方便监管的同时，也能避免因分类

问题产生不必要的误导。根据我国《化妆品监督管

理条例》修订情况，部分实际上不适宜作为化妆品

管理的产品，如美乳、健美产品等，预计将从化妆

品范围中删除。事实上，根据表2产品分类对比结

果，这两类产品在其他国家或地区大多作为药品管

理，《化妆品监督管理条例》中的相应调整将有助

于明确化妆品“非医疗作用”的定位。

2.4   修改不当类别名

在我国台湾地区化妆品中，曾有一类“含有

医疗或毒剧药品的化妆品”，常被简称为“含药化

妆品”，主要包括防晒、染发、烫发、止汗除臭、

美白、去屑等功效化妆品。由于这种命名方式容易

产生歧义，2018年12月我国台湾地区发布《特定用

途化妆品成分名称及使用限制表》草案，取代了原

《化妆品含有医疗或毒剧药品基准》，将“含药化

妆品”更名为“特定用途化妆品”。

出于监管需要，部分国家或地区将化妆品进

一步分类，对宣称一定功效、高风险产品进行特殊

分类管理，在对该类产品命名时，应特别注意，避

免类别名称的误导。我国目前称为“特殊用途化妆

品”，实际在做出此种分类时，并非重点考虑产品

的宣称和用途，而是由于宣称有一定功能的产品，

往往具有相对较高的风险，因此需进行特殊监管。

根据《化妆品监督管理条例》修订情况，预计将改

名为“特殊化妆品”，进一步突出依据风险高低进

行分类和管理，弱化宣称和用途的概念。

3   总结和展望
通过对比不同国家或地区化妆品的定义和相

关产品分类，结合近年来监管趋势，监管部门普遍

认为化妆品不应具有医疗作用，与药品之间的界线

较为明确。即使是医药部外品等几种容易引起误解

的产品类型，与所谓“药妆品”也有本质区别。

“药妆品”概念大多不符合相关法规要求，视作违

法违规宣传。

在我国监管体系下，所谓“药妆品”并不会

增加产品安全和功效方面的保证，相反将产生消费

误导、增加监管难度、有违公平竞争。为了保护消

费者切身利益，营造良好的产业和竞争环境，建议

我国监管部门继续保持对相关违法违规行为的打击

力度，特别是加强上市后的监督检查；同时，进一

步加强培训宣贯、科普宣传相关工作，引导公众客

观认识相关产品，扭转错误认知。

作为化妆品企业，应严格遵守相关法规要

求，规范产品宣称，通过合规、正当、合理的方式

进行创新和竞争。在进出口贸易中，应尤其注意产

品在不同国家或地区的分类问题。对于在生产国或

地区被归为医药部外品、医药外品或药品的产品，

如作为化妆品向我国进口，应首先考虑是否符合我

国化妆品的定义和相关规定，并严格按照化妆品相

关监管要求进行进口和销售，不得借机宣传“药妆

品”等概念；对于出口产品，也应当充分理解和尊

重对方的各项监管规定，例如防晒产品在向美国或

加拿大出口时，应符合相关药品监管法规，并作为

药品接受监管，否则也将影响产品的合规贸易。

此外，在打击违法违规宣称的同时还应意识

到，公众近年来对“药妆品”概念的关注，实际上
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体现了对于功效型化妆品需求的日益增长。在消费

者的迫切需求下，监管部门应当鼓励和引导企业进

行科学合理的功效宣称和验证。根据目前《化妆品

监督管理条例》修订情况，未来我国将加强对于化

妆品功效宣称的管理。2018年1月，中国食品药品

检定研究院官网发布《化妆品功效宣称评价指导原

则》（征求意见稿），公开向社会征求意见。

一方面，我国在化妆品功效管理领域的发展

可期，但另一方面，由于我国化妆品行业起步较

晚，虽然近年来高速增长，但目前仍与行业发达

国家或地区存在较大差距，特别是在功效验证的基

础研究、方法应用、监督管理等方面较为薄弱。

为顺应行业和科技的发展，做足技术储备，建议我

国监管和技术支撑部门应进一步加强国际间合作与

交流，研究借鉴该领域先进的科研和管理经验，对

化妆品功效验证方法进行统一细致的梳理、研究、

论证和验证，并加快标准方法的研究制定。同时，

积极引导企业进行科学客观、公平有效的宣称和验

证，积极引导企业加强研发投入与科技投入，在突

出企业主体责任的同时，充分保护企业的自主创新

和消费者的消费权益。以《化妆品监督管理条例》

修订和相关各项配套法规政策为契机，促进我国化

妆品行业市场的长期良性健康发展。
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