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爱美之心’人皆有之;

尚美之道’千古之风。

冉冉秋光留不住’轻寒正是可人天°

庄子曰: “人生天地之问’若白驹之过隙’忽然而已。,’历经四年’ 《医

疗美容法律实务及典型案例》终于成书°多年来’遍布天南海北的医疗律师

们’秉承“知识分享’业务合作’共创共赢’法治健康”的宗旨’聚焦医

药健康领域之法律理论研究与实务探索’致力于构建一个开放、共享、高端

的专业化社群°本书可以说凝聚着这些医疗专业律师们的智慧与经验’它的

厚重绝不是只言片语所能表达的°

习近平总书记2021年赴广西考察时曾指出,让人民生活幸福是“国之

大者’’°党的二十大报告也明确提出’要“推进健康中国建设”’ “人民健康

是民族昌盛和国家强盛的重要标志’,°近些年’随着经济社会的发展和物质

水平的提高’ “美’’成为人们更高层次的追求。医疗美容技术飞速发展,医

疗美容产品大量涌现’医美行业在很大程度上满足了人们对美的追求和向

往,这也是医疗美容行业的重要价值所在°

近年来’我国居民可支配收入持续增加’人均消费支出同步增长,人们

对医美的支付能力也随之提高。需求端支付人群的扩大、支付意愿的增强、

支付能力的提升’共同驱动医美行业高速发展;而从供给端看’在新的市场

格局下, ‘‘新信息、新技术｀新服务、新品牌、新供应链’’五维推动’开启

了“新医美”时代。
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—医疗美容法律实务及典型案例

根据艾瑞咨询最新发布的《中国医疗美容行业研究报告》’随着疫情的

好转及轻医美的发展’医美市场逐步回暖’ 2021年中国医疗美容市场规模

达到2179亿元’增长率达到12.4％’预计2025年中国医美市场规模有望达

到4108亿元（2021年至2025年CAGRO为17.2％）°@与此同时’监管趋

严促使行业由粗放式向精细化发展转型升级。 自2002年《医疗美容服务管

理办法》《美容医疗机构、医疗美容科（室）基本标准（试行）》相继实施

以来,我国医美行业不断发展’医疗美容服务逐渐规范°但是’运营过程中

的不合规情形仍然时有发生°根据《证券时报》2021年6月发布的文章’

中国整形美容协会数据表明, “我国合法合规开展医美项目的机构仅占行业

12％’非合规机构数量超8万’ 医美非法从业者人数至少在10万以上’合

规医师仅占行业的28％’,o。除了非法机构和非法从业人员之外’使用假针

剂、假设备的情况也比较普遍。有关主管部门曾于2011年@和2017年o先

后两次开展医疗美容专项整治工作’ 2019年3月’ 国家卫生健康委等八部门

联合开展医疗乱象专项整治行动◎’也将医疗美容作为重点检查领域之一。

2021年11月’国家市场监督管理总局发布《医疗美容广告执法指南》,力

求规范和加强医疗美容广告监管’ 以有效维护医疗美容广告市场秩序°可

见’医美行业的合规运营一直是监管机关重点关注的问题°

“新医美’’时代到来’合规化势在必行’ 2022年被业界认为是医美行业

OCAGR’ 系CompoundAImua1GmwthRate的简称’一般指“复合年均增长率,’°

@《艾瑞咨询:2022年中国医疗美容行业研究报告》’ https:／／finance.sinacom.cn／

tech／roll／2022ˉ12ˉ08／docˉimqmmthG7391817。shtm1’2022年12月8日访问°

@《医美行业迎来规范发展黄金期:上演‘‘冰与火之歌,’》’ 《证券时报》2021年6

月20日’ https:／／mp.pdnews.cn／Pc／ArtIn1bApi／anicle?id＝21378106’ 2022年12月8日

访问°

@详见《卫生部办公厅关于升展医疗美容专项整治工作的通知》 （卫办医政发

〔2011〕4号）。

o详见《国家卫生计生委办公厅｀中央网信办秘书局、公安部办公厅、人力资源社

会保障部办公厅＼海关总署办公厅、工商总局办公厅＼食品药品监管总局办公厅关于开展

严厉打击非法医疗美容专项行动的通知》 （国卫办监督函〔2017〕510号）°

O详见《国家卫生健康委、中央网信办、国家发展改革委、公安部、国家市场监管

总局、国家医保局、国家中医药局、国家药监局关于开展医疗乱象专项整治行动的通知》

（国卫医发〔2019〕36号）°
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前言

迈入合规发展的元年。无论是从监管层面’还是从行业良性发展角度’规范

化都是一条必须要走的路°基于“机构自治、行业自律、政府监管、社会监

督,’的综合监督管理体系的确立’美容医疗机构应落实自我管理主体责任’

提高依法执业及自查整改意识’切实将医疗质量和医疗安全放在首位’从而

推进医美行业健康发展°

合规不产生显性价值,却关乎美容医疗机构的生死!美容医疗机构必须

把合规运营作为持续性的长效机制°只有进行合规化建设与管理’主动做好

合规管控措施’合法、有效规避各类风险’才能从根本上扭转当前医疗美容

市场乱象’对机构本身乃至行业长远发展来说’都有着至关重要的意义。

本书由卢意光主编,周伟和邹健担任副主编’经参编专家和律师共同探

讨论证’聚焦医美垂直领域, 以合规为切入点’ 围绕美容医疗机构的依法执

业｀广告合规、美容纠纷处理、医美刑事责任和知识产权风险等核心问题展

开论述’并结合案例就美容医疗机构设立和运营过程中面临的风险进行梳理’

进而提出合规建议。

本书兼具实用性和可读性’系医疗卫生法学理论和实践相结合的应用型

书籍’不仅可为美容医疗机构经营管理者做好机构的全过程合规管理提供思

路和方法’也可为求美者识别正规美容医疗机构、风险评估和纠纷处理提供

指引’还可为立法、行政、司法机关和律师事务所等单位处理实务提供参考。

规范经营,知易行难;合规之路’任重道远°希望医美这艘开往春天的

列车’与您相约’携美同行’美美与共!
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第一章医疗美容概述

第-节医疗美容与生活美容的区分

″D≥≥…＞＞＞≥…≥＞＞≥≥＞≥＞…＞＞＞＝＞≥≡≥≥＞≥＝∑＞＞≥………≥＞垂……＞≥……＞＞＞≥＞、
∧ 0

本节导读 ;
∩

∧
甲肉 ●. .………,…………≡…………….°

∩ γ

区分医疗美容与生活美容非常有必要°医疗美容系医疗行为’有!
∩

∧

｛煞谰 嚣置 ｝

随着我国社会经济的不断发展’以及人民群众生活水平的不断提高’公

众对形体、形象的期待和要求越来越高。美容,因其可以改善人体外表’提

高生活质量’逐渐受到大众的青睬。目前’依美容方式以及风险不同’可以

区分为生活美容和医疗美容.

-、如何区分生活美容与医疗美容

（一）生活美容的概念

对于生活美容’商务部2014年发布了《美容美发业管理暂行办法》,其

中规定’美容“是指运用手法技术、器械设备并借助化妆、美容护肤等产品’

为消费者提供人体表面无创伤性｀非侵人性的皮肤清洁、皮肤保养｀化妆修
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饰等服务的经营性行为’,。其中’核心要素是‘‘无创伤性｀非侵人性’’ ’主要

目的是控制其可能对人体产生的风险’保障求美者的人身安全°

（二）医疗美容的概念

所谓医疗美容’在2016年修正的《医疗美容服务管理办法》中’定义为

‘‘运用手术、药物、医疗器械以及其他具有创伤性或者侵人性的医学技术方法

对人的容貌和人体各部位形态进行的修复与再塑”。另外’在2017年2月21

曰修正的《医疗机构管理条例实施细则》中’将医疗美容定义为“使用药物

以及手术｀物理和其他损伤性或者侵人性手段进行的美容”。两次定义虽然表

述上略有区别’但可以看出’医疗美容行为的基本特征可以归纳为“创伤性

（损伤性）及侵人性”。

（三）区分生活美容与医疗美容

区分生活美容与医疗美容’有现实的必要性。在卫生健康主管部门的执

法实践中’查处美容院未取得《医疗机构执业许可证》开展医疗美容服务的

行为’是其长期以来的工作重点。也就是说’生活美容’只要领取营业执照’

不需要取得《医疗机构执业许可证》’即可依法开展生活美容服务°但是,对

于医疗美容’则处于更加严格的监管之下’从事医疗美容的机构必须申请取

得《医疗机构执业许可证》’并获批相应的诊疗科目（即医疗美容）。

如何区分生活美容与医疗美容’首先,是从法律规定的概念着手进行分

析’重点围绕美容行为是否具有“创伤性（损伤性）”和“侵人性”’如具备

创伤性（损伤性）或侵人性,则属于医疗美容’如不具备创伤性（损伤性）

或侵人性,则归人生活美容°

但是’实践中有些美容项目,可能创伤（损伤）或侵人的特征并不明显’

需要在实践中结合其他学科知识’认真甄别和判断°比如’下文案例-中的

‘‘脱毛” “怯斑”’究竟属于生活美容’还是医疗美容’就值得研究°在《化

妆品监督管理条例》中’对于特殊化妆品’允许“用于染发、烫发、怯斑美

白、防晒、防脱发’’。也就是说’具有“怯斑”功能的’不仅仅是药品’也可

能是用于生活美容的化妆品°另外’在《医疗美容项目分级管理目录》中’

采用激光或其他光（电磁彼）治疗脱毛’则属于医疗美容（如激光治疗:包

4
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括除皱、消除皮肤松弛、脱毛、磨削,去掇痕,去文身和文眉’去除色素性

皮损’治疗血管性疾病所致皮肤异常,治疗皮肤增生物;强脉冲光‘‘IPL,’治

疗:包括除皱、消除皮肤松弛、脱毛、针对色素性皮损和血管性疾病所致皮

肤异常的IPL治疗’皮肤瘸痕IPL治疗）。因此, “脱毛,, “怯斑”’有可能是

生活美容,也有可能是医疗美容。如何进行区分呢?区分生活美容和医疗美

容’关键在于采用的美容手段,是否具有创伤性和侵人性,如果是使用化妆

品进行‘‘脱毛,’ “怯斑”,其风险较小’则应该属于生活美容;如果采用药品

进行“脱毛” “怯斑”’其风险较大,具有创伤性和侵人性’则应当归于医疗

美容°对此’还可以参考‘‘诊疗活动”的构成要件’在区分是否属于诊疗活

动时’＿般会考量其是否采用医学手段’以及是否具有诊疗目的。医疗美容

与生活美容的区分’也要考量医学美容采用的手段’以及其主观目的,围绕

其概念, “运用手术｀药物、医疗器械以及其他具有创伤性或者侵人性的医学

技术方法对人的容貌和人体各部位形态进行的修复与再塑’, ,进行法律上的认

定°具体说明如下:

L是否采用医学手段

采用医学手段进行,是区分医疗美容与生活美容的关键要素。采用医学

手段’即运用手术、药物、医疗器械以及其他具有创伤性或者侵人性的医学

技术方法’比如采用各种辅助检查、实验室检查、服用或输注药品、安装医

疗器械、进行手术操作｀有创操作等°这些医学手段’都具备共同的特点,

就是具有创伤性或者侵人性’具体实施人员应当接受过系统的训练’才能够

完成这些专业工作,同时’这些医学手段都可以溯源到医学教材或诊疗规范、

指南’是医学专业知识长期积累、反复论证所形成的智力成果°如果操作不

当’将可能产生损害求美者身体健康的严重后果。

反之’如果不采用医学手段,比如帮助求美者贴敷面膜’不具备侵人性、

创伤性的特点’就归属于生活美容。

2。主观目的为修复与再塑

进行“医疗美容”的目的’是对人的容貌和人体各部位形态进行修复与

再塑。对比‘‘诊疗活动’’定义’ ‘‘对疾病作出判断和消除疾病｀缓解病情｀减

轻痛苦、改善功能、延长生命｀帮助患者恢复健康”,这些目的可以归纳、概

括为诊断或治疗°但是’医疗美容的求美者’并非因病求医’大部分医疗美
5
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容的求美者身体健康,因此’医疗美容的目的与诊疗活动既有联系’也有

重要区别’医疗美容的目的是对人的容貌和人体各部位形态进行修复与再

塑°如果是修复’与诊疗活动更接近’如果是再塑’则是正常形态的重新

塑造。

要认定为“医疗美容”’离不开对修复或再塑目的的评判°典型事例就是

医疗美容培训机构因培训目的’学员之间相互注射’不认为是通常意义上的

医疗美容。根据《医疗机构管理条例实施细则》第88条第2款、第3款和

《医疗美容服务管理办法》第2条的规定’美容培训机构学员之间相互注射的

行为’不属于诊疗活动或医疗美容行为,不应当认定为非法行医。另外’修

复与再塑的目的’也让医疗美容与其他科目的治疗目的有了区分’因为在外

科、口腔科、眼科、皮肤科、中医科等相关临床学科中’在疾病治疗过程中

也会涉及相关医疗美容活动’但不纳人医疗美容的监管范畴。

法律之所以禁止非医疗机构从事医疗美容活动’其目的在于防止出现社

会危害°不具备医学知识和能力的机构从事医疗美容活动’对求美者生命健

康将构成极大威胁°＿旦出现危险’很可能产生不可逆的损害’因此’有必

要通过法律手段对求美者进行保护◎

当然’国家卫生健康主管部门也不断以批复等形式’对一些实践中难以

认定的项目进行说明,这对于指导实践中区分生活美容和医疗美容具有非常

重要的意义。如《卫生部关于纹身不纳人医疗美容项目管理的批复》 （卫医政

函〔2009〕293号）中说明: “经研究’根据《医疗美容服务管理办法》和

《医疗美容项目（试行）》,纹身不纳人医疗美容项目管理。”

二、行政执法证据

在遇到具体案件时’无论是执法机构’还是行政处罚相对人’抑或行政

复议、行政诉讼机构,都会关注行政执法过程中产生的证据’包括证据的收

集、形成,以及审查判断。

《行政诉讼法》第33条第1款的规定: “证据包括: （一）书证; （二）物

证; （三）视听资料; （四）电子数据; （五）证人证言; （六）当事人的陈

述; （七）鉴定意见; （∧）勘验笔录｀现场笔录。”同时’第34条规定: “被

告对作出的行政行为负有举证责任,应当提供作出该行政行为的证据和所依
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据的规范性文件°被告不提供或者无正当理由逾期提供证据’视为没有相应

证据°但是’被诉行政行为涉及第三人合法权益’第三人提供证据的除外°’,

由此可知’执法机关在作出行政处罚前’应当收集充分的证据。例如’在下

文案例二中’原告诉称:原告没有从事“拔罐术” ‘‘针刺术,’等医疗美容项

曰°原告由于法律意识淡薄’在被告的诱导下’才作出对自己不利的笔录内

容°被告没有直接证据证明’原告从事‘‘拔罐术” “针刺术”的医疗美容项

曰。在原、被告各执-词的情况下,法院如何审查认定’关键就在于证据。

因此,在行政处罚中’如何收集、形成证据’非常值得重视。

行政执法证据,是指行政机关在执法过程中收集、形成的证据。—般来

说,行政执法证据只在行政机关办理行政案件’或者进行行政处罚、实施行

政强制等过程中运用。但是’由于行政案件在实践中会转化为刑事诉讼案件、

民事诉讼案件’或者当事人不服提起行政诉讼’形成行政诉讼案件’行政执

法证据就进人民事、行政和刑事诉讼程序。行政执法证据的产生有两种途径:

一种是行政执法机关在执法过程中收集而来’如物证、书证｀视听资料等;

另一种是行政执法机关自行制作产生’如现场笔录、检查笔录、询问笔录｀

决定文书等。

在行政执法、行政复议以及行政诉讼过程中’如何对证据进行审查判断’

如下文案例二中,行政执法机关收集的笔录等证据是否能够证明行政相对人

实施了“拔罐术’’ “针刺术,,等医疗美容项目’需要遵循＿定的审查原则,
包括审查证据的三性“合法性｀真实性、关联性,’等。

1.审查证据的合法性

审查行政执法证据的合法性,主要是指行政执法机关收集、形成证据是

否合法°主要关注收集、制作证据的主体、程序以及证据的表现形式｀构成
要素是否合法’例如询问笔录是否由具有行政执法权限的执法人员制作’是

否有当事人签名等°

2.审查证据的真实性

审查行政执法证据的真实性’与审查其他诉讼证据的真实性一样,比如

审查其来源是否清楚’收集｀形成、移送｀保管过程是否有差错’是否是原
物、原件’复制品是否与原物、原件核对无误’证据是否具有内在的-致性’
与其他证据是否矛盾、能否相互印证等。

7
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3.审查特殊证据

在审查证据中,除了关注＿般意义上的合法性、真实性、关联性之外’

还应当注意以下特殊情形:

（1）关于实物证据。在行政执法中’严重违反法定程序’以偷拍、偷录、

窃听等侵害他人合法权益的手段’以及“钓鱼执法”’以利诱、欺诈、胁迫、

暴力等不正当手段获取的证据’不能作为定案依据°

（2）关于言词证据。言词证据具有不稳定性等特点’如下文案例二中’

行政相对人在行政诉讼中’否认了之前形成的言词证据°审查言词证据’应

当结合实物证据’并对不同言词证据进行对比’综合分析判断°必要时’可

以依照《行政诉讼法》的规定,要求当事人本人或者行政机关执法人员到庭,

就案件有关事实接受询问。在询问之前’可以要求其签署保证书°负有举证

责任的当事人拒绝到庭、拒绝接受询问或者拒绝签署保证书’待证事实又欠

缺其他证据加以佐证的’人民法院对其主张的事实不予认定。

典型案例
■···√■…＝…··……守·…….…p■口°·…■…＝.··…°··■

案例-o

某美容会所系金某个人开办经营’许可经营项目为非创伤美容服务°

2012年10月17日’吴某到某美容会所进行怯斑美容’双方签订一份怯斑登

记卡（黄褐斑）’载明了操作中出现的现象和注意事项’金某在登记卡上作出

“院方配发全套怯斑产品一套’用完后顾客自行购买,, “偶有顾客出现没做干

净的可免费再次操作” “在遵守顾客须知的前提下’院方承诺十天左右斑痴掉

落”等承诺’并补充“若3年内再有斑长出来不收任何费用’直到做好为

止”’费用6800元°当天’吴某预付给金某2000元’金某出具收据’ 同时出

具一张疗程清单给吴某’载明“每月做1次E光’每次操作1～2小时’ 10次

／疗程;每个星期来本院做深层补水1～2次;外加内调中药’胶囊内服;前6

次每个月来做1次’后4次每2～6个月做1次’根据皮肤变化而做’直到做
完为止”。

o（2013）通中民终字第1761号。
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后吴某按要求至金某处做E光及深层补水’但怯斑效果不明显°2013年

1月4日,金某改用药水为吴某提取面部黄褐斑,后吴某面部灼痛发红’脱皮

结疤后出现凹陷性’两个月后仍不见好转。吴某于2013年3月22日到南通附

属医院就诊’用去医药费228.8元°2013年4月6日’金某向吴某书面承诺

“吴某女士的脸部在3～6个月后恢复完好’如在一年之内没有完全好’所有

的事和费用由我金某本人全部承担”°后金某为吴某使用药物修补’但吴某面

部疤痕更加明显°

2013年7月19日,南通三院司法鉴定所受吴某委托进行伤残鉴定’根据

吴某的面部美容史、伤后病历记载、法医活体检查分析’吴某面部疤痕形成

与某美容会所在吴某面部所涂药水有因果关系’鉴定意见为:吴某因面部黄

褐斑去美容院美容’因所涂药物不当致面部形成大片不规则瘫痕’致残面积

超过30平方厘米,影响容貌’评定为人损∧级伤残。

2013年7月29日’吴某向区卫生局投诉在某美容会所做怯斑导致面部毁

容°区卫生局检查后发现’该会所自2012年7月开始开展脱毛＼怯斑等医学

美容项目’但并未取得《医疗机构执业许可证》。区卫生局于2013年7月31

日对金某作出责令停止开展脱毛、怯斑等医学美容执业活动’没收违法所得、

罚款等内容的行政处罚。

法院经审理认为:吴某与金某签订的怯斑登记卡属美容服务合同°金某

按其自制的疗程为吴某进行激光、补水等项目后, 因怯斑效果不明显而擅自

在吴某面部使用成分不明的药水’造成吴某面部损害’存在严重过错。医疗
事故是指医疗机构及其医务人员在医疗活动中违反医疗卫生管理法律、行政

法规、部门规章和诊疗护理规范｀常规’过失造成患者人身损害的事故。非

法行医’造成患者人身损害的’不属于医疗事故°金某未取得《医疗机构执

业许可证》’非法开展医学美容项目,造成吴某损害’不属医疗事故范畴°司

法鉴定部门确认吴某面部大片不规则蔽痕是因金某所涂药物不当造成’达到

八级伤残的损害程度,损害事实成立’金某应承担侵权责任。吴某让仅有非

创伤美容卫生许可的金某进行怯斑医学美容’ 自身也有一定过错’应减轻金

某20％的赔偿责任°

综上,对于吴某的损害后果’金某应当承担与其过错程度相当的赔偿责

任。结合吴某的诉讼请求及法院查明的事实’于2013年9月18日作出民事
9
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判决:

一、被告金某赔偿原告吴某损失人民币172114.94元°

二、被告金某返还原告吴某美容费2000元°

三、驳回原告吴某的其他诉讼请求°

金某不服一审判决’提起上诉’二审维持原判°

案例二@

2018年6月15日’某卫计委（被告）对某养生会所作出《行政处罚决

定书》:你单位未取得《医疗机构执业许可证》擅自开展针刺拔罐排血（拔

罐术）、针刺耳部放血（耳针术）美容治疗医疗美容服务的诊疗活动’违反了

《医疗机构管理条例》第二十四条’ 《医疗美容服务管理办法》第二十三条的

规定。依据《医疗机构管理条例》第四十四条、 《医疗机构管理条例实施细

则》第七十七条的规定’决定予以你单位没收非法所得人民币11800元’并

处以9000元罚款的行政处罚。某养生会所不服’提起行政诉讼°

原告诉称:被告的处罚没有事实依据’适用法律错误°原告身为养生会

所’没有从事被告所述的“医疗美容服务的诊疗活动’,。原告的经营范围为美

容服务’属一般经营范围’不具备‘‘医疗项目”的服务’没有从事医疗美容的

资质。原告实际上也没有从事“拔罐术” “针刺术”等医疗美容项目。原告由

于法律意识淡薄’在被告的诱导下’作出对自已不利的笔录内容°被告没有直

接证据证明’原告从事“拔罐术” “针刺术”的医疗美容项目,被告没有证

据证明原告有违法行为’不应对原告适用有关“医疗美容,,的法律来处罚原

告’为维护原告合法权益’请求法院依法撤销被告作出的《行政处罚决定书》°

被告辩称’根据《医疗机构管理条例》第五条第二款的规定’被告所作

出的行政处罚’认定事实清楚’证据确凿。2018年1月24日被告对原告进行

监督检查’经调查核实’原告在未取得《医疗机构执业许可证》的情况下’

擅自开展针刺拔罐排血（拔罐术）、针刺耳部放血（耳针术）的诊疗活动’

原告在未取得《医疗机构执业许可证》的情况下擅自开展诊疗活动’在未取

得《医师执业证书》的情况下从事医师执业活动’属在生活美容场所非法开

展医疗美容服务活动°原告是从事生活美容店的公共场所’按照《公共场所

o（2019）辽06行终27号。

10




