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关于《化妆品生产企业许可管理办法（征求意见稿）》的意见
卫生部政策法规司法规处：
自2012年3月13日发布了卫生部关于《化妆品生产企业许可管理办法（征求意见稿）》（以下简称：《征求意见稿》）公开征求意见的通知后，我们行业协会即组织有关企业认真学习并研讨了《征求意见稿》。大家一致反映《征求意见稿》较以往的化妆品规定更加科学、更加符合实事求是的原则。特别是对《化妆品生产企业许可证》的换发、补发和地址变更等事项中保留企业原有的证号，同时注明补发或变更等，既反映出企业的许可状态，也避免企业包装材料的浪费。从总体上说，该《征求意见稿》是在加强监管的同时，为企业着想和促进我国化妆品行业健康发展的管理办法。
在研讨中，我们也发现《征求意见稿》的个别规定有所遗漏。主要突出的是非化妆品生产企业（下简称：“无证企业”）委托化妆品生产企业（下简称：“有证企业”）加工化妆品的有关事项没有设立备案程序。我们认为：“无证企业”委托“有证企业”加工贴牌生产化妆品（OEM/ODM）不仅是国际流行的趋势，也是我国化妆品行业向专业化、现代化集约式生产模式发展的大方向。允许“无证企业”委托“有证企业”加工化妆品不仅在卫生部和国家药监局以往的化妆品管理文件中有所体现，也不会导致这类化妆品失去应有的监管。理由如下：
1.从化妆品市场发展看，雅诗兰黛、汉高等国际大公司在几年前已经采用不设生产企业，直接委托“有证企业”加工生产的模式，多年的实践经验也证明这并不会导致产品质量下降,国内一些不具备设立生产企业条件的化妆品销售公司也希望通过加工化妆品的形式做自己的品牌，并且这更有利于这些销售公司管理控制产品质量。这种市场状况不仅有利于化妆品行业发展的，同时可以减少“有证企业”的设立，有利于环境保护。
2.从卫生部和国家药监局设立的“化妆品行政许可申报受理规定”来看，申报企业有无《化妆品生产企业卫生许可证》都可以取得《国产特殊用途化妆品许可批件》。当然，前提是申报单位必须同时确定实际生产企业并经审核。这种形式实质上就是“无证企业”委托“有证企业”的加工形式。既然特殊用途化妆品允许这种加工形式，非特殊用途化妆品也可以设立这样的备案程序。
3. “无证企业”和“有证企业”在委托生产中有各自的责任，“无证企业”作为产品责任人必须保证产品质量安全；“有证企业”作为受托方必须保证按照有关法规进行生产，不能生产违反《化妆品卫生规范》等法规的产品。如果委托生产有完备的备案制度，那么完全可以通过对“有证企业”的生产监管来达到对“无证企业”产品的监管。
通过完善这种备案程序，繁荣市场、促进经济，保障人民健康。
对征求意见稿具体10项修改意见见附件。
上述建议有不当之处，请批评指正，望予回复。
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附件：化妆品生产企业卫生许可管理办法（征求意见稿）修改意见
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