NỘI DUNG GỢI Ý GÓP Ý DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
Quy định một số điều kiện sản xuất mỹ phẩm
Đơn vị góp ý: ……………………………………………………

Góp ý có thể tập trung (nhưng không giới hạn) vào các vấn đề sau:


· Các nội dung quy định có hợp lý không, nếu không, vui lòng nêu lý do;

· Các vấn đề khác dự kiến phát sinh vướng mắc khi văn bản được triển khai thực hiện;

· Đề xuất, kiến nghị nhằm hoàn thiện các quy định chưa phù hợp.

Phương thức góp ý: theo đường Công văn hoặc điền vào mẫu dưới đây. 

Để góp ý được đầy đủ và chính xác, rất mong Quý Doanh nghiệp/Hiệp hội theo dõi toàn văn Dự thảo trên website của VCCI tại địa chỉ: www.vibonline.com.vn - Mục Dự thảo.

	VẤN ĐỀ
	NỘI DUNG DỰ THẢO
	Ý KIẾN GÓP Ý

(Đồng ý/ không đồng ý?)

	1. Sản phẩm và cơ sở sản xuất mỹ phẩm
	- Sản phẩm mỹ phẩm là một chất hay chế phẩm được sử dụng để tiếp xúc với những bộ phận bên ngoài cơ thể con người (da, hệ thống lông tóc, móng tay, móng chân, môi và bên ngoài cơ quan sinh dục) hoặc răng và niêm mạc miệng với mục đích chính là để làm sạch, làm thơm, thay đổi diện mạo, hình thức, điều chỉnh mùi cơ thể, giữ cơ thể trong điều kiện tốt. 

- Cơ sở sản xuất mỹ phẩm là các tổ chức, cá nhân tham gia bất kỳ công đoạn nào của quá trình tạo ra một sản phẩm mỹ phẩm.
	

	2. Điều kiện sản xuất 
mỹ phẩm
	- Cơ sở sản xuất mỹ phẩm phải có nhân sự, nhà xưởng, trang thiết bị, hệ thống hồ sơ phù hợp với dạng sản phẩm sản xuất để đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm” theo quy định tại Bản đính kèm số VI Hiệp định mỹ phẩm ASEAN (CGMP-ASEAN) (Chi tiết vui lòng xem trong bản dịch đính kèm).
- Các cơ sở đủ điều kiện sản xuất mỹ phẩm phải duy trì điều kiện sản xuất trong suốt quá trình hoạt động và chịu sự kiểm tra, giám sát hậu mại của cơ quan chức năng.
	

	3. Kiểm tra điều kiện sản xuất mỹ phẩm
	- Đối với cơ sở sản xuất mỹ phẩm trong nước: Hồ sơ kiểm tra điều kiện bao gồm các tài liệu quy định tại Điều 5 Dự thảo.
- Đối với cơ sở sản xuất mỹ phẩm ở nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam: được thực hiện thông qua các hình thức sau:

+ Kiểm tra trên hồ sơ

+ Kiểm tra trực tiếp

- Đối với các quốc gia đã tham gia ký kết các Điều ước quốc tế hoặc các văn bản thỏa thuận công nhận lẫn nhau trong hệ thống quản lý mỹ phẩm mà Việt Nam là thành viên: Cơ sở sản xuất mỹ phẩm được miễn kiểm tra điều kiện sản xuất
	

	4. Thẩm quyền và trình tự kiểm tra
	- Thẩm quyền kiểm tra: Bộ Y tế. Bộ Y tế có thể ủy quyền bằng văn bản cho Sở Y tế địa phương nơi có nhà máy sản xuất để kiểm tra đối với các cơ sở sản xuất trong nước, trừ các cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài

- Trình tự, thủ tục kiểm tra:

+ Bước 1: Cơ sở sản xuất mỹ phẩm nộp hồ sơ đăng ký kiểm tra tới cơ quan có thẩm quyền

+ Bước 2: Trong thời hạn 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ đăng ký hợp lệ và phí đăng ký kiểm tra theo quy định, cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền có trách nhiệm thành lập đoàn kiểm tra và tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất mỹ phẩm.

+ Bước 3: Kết thúc cuộc kiểm tra, Đoàn kiểm tra và cơ sở sản xuất thống nhất ký vào Biên bản kiểm tra theo mẫu quy định tại Phụ lục số 02 ban hành kèm theo Dự thảo.

- Trường hợp cần bổ sung, khắc phục: cơ sở tiến hành bổ sung, khắc phục và gửi báo cáo cho cơ quan có thẩm quyền theo quy định tại khoản 2 Điều 9 Dự thảo.
	

	5. Kiểm tra để cấp Giấy chứng nhận cơ sở đáp ứng các nguyên tắc tiêu chuẩn CGMP- ASEAN 
	- Việc kiểm tra để cấp Giấy chứng nhận cơ sở đáp ứng các nguyên tắc tiêu chuẩn CGMP- ASEAN được thực hiện như sau:
a) Việc kiểm tra chỉ được thực hiện khi có đề nghị bằng văn bản của cơ sở sản xuất, không bắt buộc đối với tất cả các cơ sở.

b) Thẩm quyền kiểm tra: Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) là cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền kiểm tra để cấp Giấy chứng nhận đáp ứng các nguyên tắc, tiêu chuẩn CGMP-ASEAN.

c) Hồ sơ, trình tự, kết quả kiểm tra thực hiện theo quy định tại các Điều 5, 8 và 9 Nghị định này.

d) Cơ sở sản xuất đã được Bộ Y tế cấp Giấy chứng nhận đáp ứng các nguyên tắc, tiêu chuẩn CGMP-ASEAN được miễn kiểm tra điều kiện sản xuất mỹ phẩm.

- Giấy chứng nhận cơ sở đáp ứng các nguyên tắc, tiêu chuẩn CGMP-ASEAN có giá trị 03 năm
	

	6. Kiểm tra, thanh tra hậu mại về điều kiện sản xuất mỹ phẩm
	- Thẩm quyền kiểm tra, thanh tra: Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược, Thanh tra Bộ Y tế và Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc TW).

- Hình thức kiểm tra, thanh tra: bao gồm hai hình thức: định kỳ và đột xuất.

- Nội dung kiểm tra, thanh tra: việc chấp hành các quy định pháp luật về điều kiện sản xuất mỹ phẩm

- Biện pháp xử lý với cơ sở sản xuất mỹ phẩm không đáp ứng đủ điều kiện và sản phẩm mỹ phẩm sản xuất tại các cơ sở không đáp ứng đủ điều kiện được quy định tại Điều 16 Dự thảo.
	


Mẫu đơn đăng ký kiểm tra và biên bản kiểm tra vui lòng xem trong toàn văn Dự thảo tại địa chỉ: www.vibonline.com.vn - Mục Dự thảo.
