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Đề xuất quy định mới quản lý mỹ phẩm
(Chinhphu.vn) - Bộ Y tế đang lấy ý kiến nhân dân đối với dự thảo Nghị định quy định về quản lý mỹ
phẩm thay thế Nghị định số 93/2016/NĐ-CP nhằm khắc phục những tồn tại, hạn chế của các quy
định hiện hành và giải quyết các vấn đề phát sinh trong thực tiễn.
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Một số bất cập, vướng mắc cần sửa đổi, bổ sung

Bộ Y tế cho biết, qua tổng kết thực tiễn thi hành Nghị định số 93/20016/NĐ-CP ngày 01/7/2016

của Chính phủ quy định về điều kiện sản xuất mỹ phẩm và các văn bản hướng dẫn thi hành

cho thấy nhiều quy định hiện hành đã dần bộc lộ các bất cập, vướng mắc, chưa đáp ứng các

yêu cầu thực tiễn đặt ra: 

Quy định của pháp luật về quản lý mỹ phẩm còn mang tính nguyên tắc chung chung cần quy

định rõ hơn như điều kiện sản xuất mỹ phẩm, về thẩm quyền lấy mẫu mỹ phẩm, thực hiện

kiểm nghiệm đối với mỹ phẩm.

Quy định của pháp luật về quản lý mỹ phẩm còn chồng chéo, bất cập hoặc không còn phù

hợp với thực tiễn, cần sửa đổi hoặc bãi bỏ như pháp luật hiện hành quy định thủ tục là công

bố nhưng vẫn phải xét hồ sơ trước khi công bố, các quy định về ghi nhãn chưa bắt kịp xu thế

phát triển công nghệ, thủ tục xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm theo quy định hiện

hành là một rào cản hành chính, làm tăng gánh nặng cho doanh nghiệp và không phù hợp

với xu hướng chuyển sang quản lý hậu kiểm.

Bên cạnh đó, một số vấn đề phát sinh trong thực tiễn cần được bổ sung mới trong Nghị định

như quy định về thẩm quyền xây dựng, ban hành và cập nhật danh mục các chất cấm, hạn

chế hoặc được phép sử dụng theo Hiệp định mỹ phẩm ASEAN; quy định về kiểm tra định kỳ

hoặc đột xuất các cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất hoặc Giấy chứng

nhận “Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm”(CGMP); quy định về kiểm tra, giám sát an toàn, chất

lượng mỹ phẩm sau khi công bố, về thu hồi sản phẩm mỹ phẩm vi phạm, tạm ngừng tiếp

nhận hồ sơ công bố sản phẩm mỹ phẩm.

Ngoài ra, một số bất cập, vướng mắc liên quan đến Luật Chất lượng sản phẩm hàng hóa, Luật

Tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật, Luật Điều ước quốc tế và cam kết của Việt Nam tại Hiệp định

mỹ phẩm ASEAN do hiện nay mỹ phẩm không có luật riêng để quản lý mà được quản lý bởi

nhiều luật như Luật Đầu tư, Luật Chất lượng sản phẩm hàng hóa, Luật Tiêu chuẩn và quy

chuẩn kỹ thuật... nên việc quy định biện pháp quản lý chất lượng đối với mỹ phẩm chỉ có thể

áp dụng các luật đã được ban hành để hướng dẫn thực hiện.

Nâng cao chất lượng sản phẩm mỹ phẩm sản xuất trong nước, hội nhập với quốc tế
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Do đó, việc xây dựng dự thảo Nghị định quy định về quản lý mỹ phẩm thay thế Nghị định số

93/2016/NĐ-CP là cần thiết nhằm khắc phục những tồn tại, hạn chế của các quy định hiện

hành và giải quyết các vấn đề phát sinh trong thực tiễn; đơn giản hoá thủ tục hành chính,

phân cấp, phân quyền và tăng cường hiệu lực, hiệu quả, trật tự, kỷ cương quản lý nhà nước

về quản lý mỹ phẩm. 

Sản phẩm mỹ phẩm lưu thông trên thị trường phải bảo đảm
an toàn cho sức khỏe con người  

Dự thảo Nghị định quy định nguyên tắc sản phẩm mỹ phẩm lưu thông trên thị trường phải

bảo đảm an toàn cho sức khỏe con người khi sử dụng trong điều kiện bình thường; thành

phần công thức phải tuân thủ các Phụ lục của Hiệp định mỹ phẩm ASEAN; sản phẩm phải

đáp ứng tiêu chuẩn công bố áp dụng và các quy định về giới hạn kim loại nặng, giới hạn vi

sinh vật, giới hạn tạp chất theo quy định. 

Dự thảo cũng nêu rõ trách nhiệm của cơ sở công bố trong việc thiết lập, lưu giữ, cập nhật Hồ

sơ thông tin sản phẩm (PIF), chịu trách nhiệm về tính trung thực, liêm chính của dữ liệu khoa

học chứng minh chất lượng, an toàn, công dụng sản phẩm; đồng thời bổ sung trách nhiệm

theo dõi, báo cáo tác dụng không mong muốn của sản phẩm mỹ phẩm sau khi lưu hành.

Thống nhất một điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất mỹphẩm

và Giấy chứng nhận CGMP

Về sản xuất mỹ phẩm tại Việt Nam, dự thảo thống nhất một điều kiện cấp Giấy chứng nhận

đủ điều kiện sản xuất mỹ phẩm và Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất Mỹ phẩm (CGMP)

để nâng cao chất lượng sản phẩm mỹ phẩm sản xuất trong nước, hội nhập với quốc tế; doanh

nghiệp có thể đề nghị cấp cả hai cùng một lúc, cắt giảm thủ tục hành chính và điều kiện kinh

doanh rườm rà. 

Dự thảo cũng quy định rõ các trường hợp cấp, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi Giấy chứng nhận;

xác định Giấy chứng nhận có giá trị pháp lý vô thời hạn nhưng cơ sở phải duy trì đáp ứng

nguyên tắc, tiêu chuẩn CGMP trong suốt quá trình hoạt động, chịu sự kiểm tra định kỳ hoặc

đột xuất theo nguyên tắc quản lý nguy cơ; việc kiểm tra duy trì đáp ứng CGMP được thực hiện

định kỳ từ 3 đến 5 năm một lần hoặc đột xuất theo nguyên tắc quản lý nguy cơ, làm căn cứ

cập nhật trạng thái pháp lý của cơ sở trên Hệ thống cơ sở dữ liệu mỹ phẩm quốc gia.

Bên cạnh đó, dự thảo cũng quy định cụ thể trường hợp thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện

sản xuất mỹ phẩm và trách nhiệm cập nhật trạng thái duy trì đáp ứng CGMP trên Hệ thống cơ

sở dữ liệu mỹ phẩm quốc gia.

Mời bạn đọc xem toàn văn dự thảo và góp ý tại đây.

Minh Hiển

Tham khảo thêm

Hải quan chặn hàng nghìn mỹ phẩm hết hạn, hàng giả nhãn hiệu vào thị trường

Tham khảo thêm

Hải quan phát hiện gần 15.000 mỹ phẩm, hàng hiệu nghi giả mạo

Tham khảo thêm

Đơn giản hoá thủ tục hành chính, phân cấp, phân quyền quản lý mỹ phẩm

Tham khảo thêm

Tăng cường kiểm tra hoạt động kinh doanh mỹ phẩm trên sàn thương mại điện tử

Tham khảo thêm

Đơn giản hóa nhiều thủ tục hành chính trong lĩnh vực kinh doanh dược, sản xuất

mỹ phẩm

Tham khảo thêm

Nhà thuốc bệnh viện có được kinh doanh mỹ phẩm, thực phẩm chức năng?
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