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Du thio Nghj dinh quy dinh vé quan Iy my phdm (sau day goi tat 1a Dy théo), Lién
doan Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam (VCCI) tdng hop y kién ctia doanh nghiép

nhu sau:
1. Hd so cong bd san pham my pham

Diéu 5 Dy thao quy dinh hd so cong b san phidm m§ phdm, bd sung thém cac
loai gidy to chting minh san pham, ma theo phén énh cta doanh nghiép, la chua phu
hop:

- Tiéu chuin chét luvgng cta san pham my pham: Dy thao chua c6 huong dan
cu thé v& nhitng yéu cau ctia tiéu chudn chit luong san phim m§ pham, c6
thé khién doanh nghiép gip kho khin khi thyc hién.

- Ban chinh hodc ban sao c¢6 chirng thuc hoac ban sao kém Xuét trinh ban chinh
dé déi chiéu Gidy ching nhan Thyc hanh t6t san xuat m§ phim (CGMP) hogc
Gidy chting nhan ISO 22716 cla co s san xuét hoidc tuong duong: C6 su
khéng tuong thich trong quy dinh cua Viét Nam va mot s6 qubc gia vé cap va
xac minh cac chung nhén trén (dién hinh nhu quy trinh d& nghi cap CFS).
Viéc bit budc ndp cac loai gidy to nay s& gdy ra sy chdm tré va khé khan cho
doanh nghiép, tir d6 cham tré dua san pham ra thi trudng.

Theo phéan anh ctia doanh nghiép, hién tai cac nudc trong khu virc noi cung tuan

theo Hiép dinh M§ phdm ASEAN chi yéu ciu ndp céc gidy t& don gian nhu Gidy Uy
quyén, thanh phan cong thirc san phdm va cac thong tin lién quan dén san pham hodc

chi ndp mét trong cac gidy tir nhu CFS, ISO 22716, CGMP.

Vi vay, dé nghi co quan soan thao cén nhac khong thém céc loai gidy to vao hod

so cong bd san phAm m§ phadm ma thuc hién dung theo tinh than Hiép dinh M§ pham
ASEAN.

2. Ping tai cong khai thong tin

Diéu 6.3 Du thao quy dinh cong khai hd so cong bd san phdm m§ pham trén Co

s¢ dit liéu thong tin vé m§ phdm. Quy dinh nay dugc suy doan nhdm ting cudng cong



khai thong tin cho co quan nha nuéc va ngudi tiéu ding. Viéc nay 1a can thiét nham
tang cuong su gidm sat ciia xa hdi va nguoi tiéu dung véi hoat dong kinh doanh nay.
Tuy nhién, theo phan anh cua doanh nghiép, viéc cong khai toan bd hd so cong b san
phidm m§ phdm 1a chua hop ly. Cu thé, hd so cong b san pham co chira nhidu thong tin
thudc pham vi bi mét kinh doanh (tiéu chudn chét lugng, cong thic...) khong nén cong
khai. Bén canh d6, viéc cong khai toan bd hd so c6 thé tao diéu kién cho céc hoat dong
san xuat hang gia, hang nhai do ddi twong lam gia c6 thé d& dang tai xubng céc tai liéu
nay dé sao chép chir ky, con ddu va thong tin nhay cdm cuia doanh nghi¢p va co quan
chirc ning. Do véy, d& nghi co quan soan thao stra ddi theo hudng chi cong khai céac

thong tin co ban phuc vu nguoi tiéu dung (t€n san pham, so cong bo, chi s& hitu).
3. Pieu kién nhan sy san xuat

Diéu 15.2.a quy dinh diéu kién v€ nhan sy cla co sé san xuat my pham. Trong
do, co6 yéu cau nguoi phu trach san xuat cé trinh dg tur dai hoc trd 1én thudc mat trong

cac chuyén nganh sau: héa hoc, sinh hoc, dugce hoc.

Theo phan 4nh cta doanh nghiép, cach tiép can nay chua thuc sy phan anh déy

du thyc tién to chirc san xuat m§ pham hién nay.

Ngudi phuy trach san xudt déng vai tro giam sat toan bo tir quy trinh, nhén su,
cong ngh¢ va thiét bi, nén can kién thirc vé co dién ttr, diéu khién va tu dong hoa dé dam
bao van hanh hi€u qua. Cong thic san phém do R&D phat trién, bo phan san xuét chi
dam bdo céc quy trinh, cong nghé va thiét bi thuc hién duogc theo cong thic va quy trinh
san xuat ma RD dua ra. Thuc té cho théy, nhén sy tot nghiép cac nganh co dién tir, dién
— dién tir, tw dong hoa, cong nghé thuc pham hoan toan du nang luc quan 1y day chuyén

san xuat my pham.

Vi vdy, dé nghi co quan soan thdo can nhdc mé rong cac chuyén nganh nhur cong

nghé thuc phém, co dién tir, diéu khién va tu dong hoa...

4. Nhéan san phfam my phém

Piéu 26 Du thao huéng dan cac ndi dung trén nhan san phdm m§ phdm. Theo
phan 4nh ctia doanh nghiép, quy dinh ndy cin xem xét & cac diém sau:

- Vé théng tin co s& san xudt: yéu cdu nay 1a khong can thiét vi trach nhiém da
duogc giao toan bd cho co s¢ dimg tén cong bd va moi thong tin chi tiét vé co s¢ san xuat
da c6 trong hd so PIF.

- Vé ngay sdn xudt va hét han ciia san pham: d& nghi stra thanh ngay san xuét
hodc han str dung cua san phdm. V&i nhitng san phdm c6 do 6n dinh duéi 30 thang, bt

budc phai ghi ngay hét han; theo ding huéng dan ctia ACD.



- Vé tén dia chi co c6 nhdp khdu d@oi voi san phdm nhdp khéu: Thong tin nha
nhap khau khong quan trong do nha nhép khéu c6 thé dugc ty quyén dé thuc hién viéc
nhap khiu theo hop ddng ddi véi co s& cong bd nhung khong chiu trach nhiém vé san
pham dua ra thij truong.

- Déi vé&i san pham cé chira thanh phan ¢é nguon goc tir dong vat: Viée ghi 1o
bing chit viét hodc biéu tugng trén nhan san pham 1a khéng hop 1y vé mat khoa hoc.
bay 1a mot trong nhitng yéu cau riéng cia Viét nam. khong co trong tiéu chuén chung
ctia ASEAN. Vé mit ky thuat, viéc xdc dinh ngudn gbc dong vat trong thanh phan my
pham da qua ché bién sau 13 mot thach thic k¥ thuat cuc kho (cAn xét nghiém DNA
chuyén sau). Quy dinh nady mang tinh hanh chinh/tén gido nhiéu hon 1 khoa hoc chét
luong. Viéc bat budc ghi nhan nay s& lam phurc tap hoa qua trinh kiém soat chudi cung
tng nguyén li€u toan cu ctia doanh nghiép ma khong mang y nghia vé kiém soat an

toan hay chit lugng.

Vi véy, dé nghi co quan soan thdo xem xét, loai bé cac muc nay ra khoéi Dy thao.

5. Kiém tra hd so sau cong bo san pham m§ pham

Diéu 31 Dy thao quy dinh vé ra soét hd so cong bd cho hai nhém sén pham duoc

quy dinh tai Diéu 33.

Piéu 33 Du thao quy dinh ddi véi nhém 2 cho cac san phidm my pham lam trang
da, phén rom, nhudm toéc, udn toc, dudi toc, ngin ngira rung toc, khir mui, chéng na‘ing,
chéng nhan, san pham my pham dung cho rang, niém mac miéng, san phim my phim
giam mun, ngan nglra mun, san pham my pham c6 tinh ning cong dung moi, san pham
m§ phdm ghi nhin dung cho tré em, phu nit ¢6 thai, san phdm m§ pham c6 chira thanh
phan da biét c6 anh huéng dén sinh ly gay bién cb bat loi nghiém trong trong truong
hop st dung khong dung hodc san phidm my pham c6 yéu cau giam sat vé liéu luong,

muc dich st dung, cach dung)

V& viéc phan nhém: Thir nhét, viéc phan nhém dang dya trén cong dung chir
khong phai nguy co ddc tinh. Rui do cia m§y phim nam & thanh phén héa hoc (chat bao
quan, kim loai ndng...) va mirc d§ tiép xtic chir khong nim & cong dung san pham (tring
da, chéng nhan) din dén mot kem chdng nhén chira thanh phan lanh tinh nhu Glycerin
bi kiém soat chit hon sita tdm chtra huong liéu dé gy di tng. Thir hai, Dy thao khong
lam 16 “cong dung mai” 1a gi, so v6i thi truong hay so vé mit khoa hoc. Thuc té, nhidu
cong dung "méi" chi 1 cach dién dat marketing cho cac hoat chét cii da dugc chimg
minh. Thr 3, Du thao chua tinh dén mtrc do tiép xuc/ phoi nhiém cua san phém vi du
san pham ring miéng (thudc nhoém rira trdi, thoi gian tiép xtc ngin) nhung lai vu tién

kiém tra hon nhém san phém luru lai trén da dién rong nhu sita dudng thé. Thir tu, Du



thdo dua ra khai niém mot cach dinh tinh nhu cum tir "thanh phan ¢6 anh huéng dén
sinh Iy" vi d€ gay ra su tity nghi trong thuc thi phap luat vi c¢6 thé din dén viéc coi bat
ky san pham chira hoat chit sinh hoc nao déu 1a déi twong kiém tra. Cudi cung, Du thao
phan nhém san pham can giam sat liéu lwong: My phdm v& mat ban chét 1a san pham
dung dé lam dep, 1am thom... M§ phdm an toan phai 14 san pham nguoi ding tu st dung
dugc ma khong can giam sat v& mat y t&. Néu bét bude phai “gidm sat lidu lugng” dé
tranh bién cd nghiém trong, san phim d6 da tiém cén 1a Dwge phim, khong nén quan

Iy theo quy ché M§ pham.

Viéc kiém tra hd so sau cong bd: viée kiém tra hd so sau cong bd dang phat sinh
thém thii tuc hanh chinh (yéu cau nop thém hd so dén co quan nha nudce ¢ thAm quyén
ddi v6i san phdm my pham thudc trudng hop quy dinh tai khoan 2 Pidu 33 Nghi dinh
nay gébm: Phiéu két qua kiém nghiém; Nhan, bao bi cua san pham; Quy trinh san xuét
va kiém soat chat lugng; Béo cdo danh gia an toan ctia san phim; Bdo cdo tinh nang,
cong dung cua san pham; Béo cdo va két qua nghién ctru d6 6n dinh ctia san phim) dé
co quan nha nude ¢6 thim quyén xem xét, quyét dinh san phim co tiép tuc duge luu
thong trén thi trudng hay dimg luu thong). Bién phap nay khong hoan toan 1a hau kiém

va viéc kiém tra chi trén ho so.

Quy dinh nay s€ phat sinh chi phi cho doanh nghi¢p va thoi gian, nhan luc cho
co quan quan ly vi ddy 1a hd so chuyén siu vé k¥ thuat, c6 thé 1én dén hang trim trang,
doi hoi can ¢ nhidu thoi gian nhiéu hon 15 ngay dé co thé ra soat.

Vi vay, dé nghi co quan soan thao xay dung quy trinh ra soat hd so thong tin san

phém (PIF) dua trén nhitng ti€u chi sau: gidm céac thu tuc tién kiém; kiém tra trong diém
dwa trén mirc d6 rui ro tir nhiéu yéu té dya trén lich sir tuan thu ciia doanh nghiép (Thoi
gian hoat dong t6i thiéu tai Viét Nam, S6 1an hd so PIF duoc kiém tra va dat yéu cu,
Ty 1é mAu kiém nghiém chét lugng dat, Khong c6 quyét dinh xir phat hanh chinh vé my
pham), An toan ctia san pham (S6 bao c4o bién ¢b c6 hai nghiém trong (SUE) duoc xac
minh, S6 bién ¢ cé hai thong thuong (UE) duge xac minh, Da thiét 14p hé thng tiép
nhan va xir ly phan anh nguoi tiéu dung, Khong c6 san phdm chira thanh phan trong
danh muc cAm cua ASEAN), diéu kién san xuét (Nha may san xudt dat ching nhéan
CGMP-ASEAN hoic ISO 22716), quan tri va minh bach (C6 bd phan Regulatory
Affairs chuyén trach, Thoi gian cung cap PIF phan I khi ¢6 yéu ciu ), cu thé co quan
tiép nhan phan loai co s& cong b thanh ba nhém kiém tra dua trén lich st tudn thu, bao
gdbm: Nhém Tin nhiém cao (Ludng Xanh), Nhém Chuin (Ludng Vang), va Nhém Kiém
soat tang cuong (Ludng P9), twong tng véi d6 1a cac bién phap kiém soat phi hop véi

rui ro tung nhom.



8. Vé trach nhiém cia co sé cong bo san pham my pham

Diéu 44.4 Dy thao quy dinh co s& cong b phai giri mau san phim m§ pham lam
tréng da, phdn rom, my phim chéng ning, my phim c6 nhin hodc huéng dan st dung
cho phu nir ¢6 thai hodc tré em, trong thoi gian 30 ngay ké tir ngay san phdm my pham
dugc dua ra luu thong dén co s kiém nghiém doc 1ap dat Thyuc hanh tot phong thi
nghiém (Good Laboratory Practice - GLP) theo quy dinh ctia phéap luat vé dugc hodc
dugc cong nhan phit hop véi tiéu chudn ISO/IEC 17025 dé kiém tra chét luong san phdm
m§ pham, trir trudng hop phong kiém nghiém ciia co so san xuét m§ phim kiém nghiém
ddy du cac chi tiéu chét lugng ctia san phim my pham va dat GLP theo quy dinh cta
phép luat vé duge hoic ISO/IEC 17025 hogc dat GMP.

Diéuf4‘4.9 quy dinh co s& céng bd phai thuc hién luu méu san phdm my pham
theo yéu/ ¢au bao quan ghi trén nhan san phim dbi véi tat ca cac 16 san phim m§ pham

luu théﬁg trén thi truong dén hét han st dung ctia my pham.

Trong truong hgp co quan nha nudc co thAm quyén yéu cau cung cAp miu luu
dé kidm tra chat lughg, trong thdi han 07 ngay, co s& cong bd phai phdi hop véi co s&
san xuét cung cAp mau luu cta 16 san phim c6 yéu cau kiém tra chét lugng cua co quan
quéan ly nha nudec. S6 lwong mau cung c4p phai bao dam thuc hién kiém nghiém duoc it

nhét 03 14n v6i day du chi tiéu chit luong san phdm m§ pham.
Nhirng quy dinh nay dang tao ra nhitng ganh nang khong can thiét khi gay:

- Kiém nghiém 2 lan: San pham my pham dugc san xuét trong quy trinh dat
cGMP/ISO 22716 nghia la da duoc kiém nghiém trong qué trinh san xuét. Viéc bt bude
kiém nghiém lai 14n nita ngay tai phong Lab dat chuén “dugc phim” sau khi bén 1a mot
co ché “hau kiém mang tinh tién kiém” rat ton kém cho doanh nghiép. Néu két qua kiém
nghiém cham hodc c6 su sai léch vé phuong phép thir giita phong Lab cla cong ty va
phong Lab doc 14p tai VN, doanh nghiép sé roi vao tinh trang “da ban hang nhung khong
biét minh c6 bi thu hoi hay khong”.

- Gdnh ndng leu mdu va kiém nghiém: Quy dinh vé luu mau san phadm va cung
cAp di mAu cho it nhit ba 14n kiém nghiém v6i ddy du chi tiéu 1a khong hop 1y vi mau
da dugc luu tai nha may cac nude khac theo nguyén tic CGMP. V& van dé vt ly, my
phim c6 kich thuéc dong goi rit da dang. Vi cac san pham thé tich 16n (nhu dau goi
1000ml) hodc san phim cuc dét tién, viéc luu giir 3-6 don vi mau cho mdi 16 san xuét 1
mot su 1ang phi tai nguyén va tao ra ganh néng vé quan ly méi truong khi tiéu hily mau
hét han. Vi vay, theo tiéu chuén qudc té, s6 lugng mau luu chi can du dé thuc hién 01

14n phan tich day du (dé d6i chimg khi c6 tranh chap).



Vi vay, dé nghi co quan soan thdo xem x€t, loai bd cac quy dinh nay, déng thoi,

xem xét loai bo twong tu vé&i cac diéu khoan luu trit va lay mau cho co sé san xuét m§
pham ¢ Dicu 44.9 Du thao.

Trén day 12 mot sd ¥ kién tong hop ctia Lién doan Thuong mai va Cong nghiép

Viét Nam vé D thdo Nghi dinh quy dinh vé qudn Iy my phim. Rit mong ¢o quan soan

thao cén nhdc d€ chinh stra, hoan thi¢n Dy thao nay.

Trén trong cam on sy hop tac cua Quy Co quan./. {
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