
BỘ Y TẾ

Số:            /TTr-BYT

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày        tháng      năm 2025

TỜ TRÌNH
Dự thảo Nghị định quy định về quản lý mỹ phẩm

Kính gửi: Chính phủ

Thực hiện Quyết định số 150/QĐ-TTg ngày 16/01/2025 của Thủ tướng 
Chính phủ ban hành Chương trình công tác năm 2024 của Chính phủ, Thủ tướng 
Chính phủ, Bộ Y tế đã chủ trì, phối hợp với các bộ, cơ quan, tổ chức có liên 
quan xây dựng dự thảo Nghị định quy định về quản lý mỹ phẩm, Bộ Y tế kính 
trình Thủ tướng Chính phủ dự thảo Nghị định như sau:

I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH NGHỊ ĐỊNH
1. Cơ sở pháp lý
Thứ nhất, Luật Đầu tư năm 2014 quy định sản xuất mỹ phẩm thuộc Danh 

mục ngành, nghề đầu tư kinh doanh có điều kiện. Căn cứ Luật Đầu tư năm 2014, 
Chính phủ đã ban hành Nghị định số 93/2016/NĐ-CP quy định về điều kiện sản 
xuất mỹ phẩm bao gồm các nội dung cụ thể về điều kiện đối với các cơ sở sản 
xuất bán thành phẩm mỹ phẩm, thành phẩm mỹ phẩm; cơ sở đóng gói mỹ phẩm; 
trình tự, thủ tục cấp, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện 
sản xuất mỹ phẩm.

Luật Đầu tư 2020 thay thế Luật Đầu tư năm 2014 tiếp tục quy định sản 
xuất mỹ phẩm thuộc Danh mục ngành, nghề đầu tư kinh doanh có điều kiện. 
Tuy nhiên, căn cứ trực tiếp để ban hành Nghị định số 93/2016/NĐ-CP là Luật 
Đầu tư năm 2014 đã hết hiệu lực. 

Thứ hai, ngày 25/10/2017, Ban Chấp hành Trung ương Đảng khóa XII 
ban hành Nghị quyết số 20-NQ/TW về tăng cường công tác bảo vệ, chăm sóc và 
nâng cao sức khoẻ nhân dân trong tình hình mới. Theo đó, một trong 09 nhiệm 
vụ và giải pháp chủ yếu: 

“7. Đổi mới hệ thống quản lý và cung cấp dịch vụ y tế: “... Nâng cao hiệu 
lực, hiệu quả quản lý nhà nước, tiếp tục hoàn thiện hệ thống pháp luật về bảo 
vệ, chăm sóc và nâng cao sức khoẻ nhân dân. Tăng cường thanh tra, kiểm tra, 
xử lý nghiêm vi phạm. Đẩy mạnh cải cách hành chính, ứng dụng công nghệ 
thông tin trong quản lý, cung cấp dịch vụ, giảm phiền hà, tạo thuận lợi cho 
người dân. 

9. Chủ động, tích cực hội nhập và nâng cao hiệu quả hợp tác quốc tế: “... 
Hài hoà hoá các thủ tục, quy trình với ASEAN và thế giới về y tế. Tăng cường 
xây dựng và áp dụng các chuẩn mực y tế trong nước theo hướng cập nhật với 
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thế giới và khu vực. Phấn đấu hoàn thành các mục tiêu phát triển bền vững của 
Liên hợp quốc về sức khoẻ; hoàn thành trước thời hạn một số mục tiêu.”.

Ngày 17/11/2022, Ban Chấp hành Trung ương Đảng khóa XIII ban hành 
Nghị quyết số 29-NQ/TW về tiếp tục đẩy mạnh công nghiệp hóa, hiện đại hóa 
đất nước đến năm 2030, tầm nhìn đến năm 2045. Theo đó, quan điểm chỉ đạo 
của Nghị quyết: “... chủ động và tích cực hội nhập quốc tế sâu rộng, hiệu quả ...” 
và đề ra một trong 10 nhiệm vụ và giải pháp chủ yếu: 

“2. Xây dựng và hoàn thiện thể chế, chính sách thúc đẩy công nghiệp hóa, 
hiện đại hóa đất nước: ... Đẩy nhanh hoàn thiện các tiêu chuẩn, định mức kinh 
tế - kỹ thuật của các ngành, lĩnh vực sát với thực tiễn, tiệm cận với chuẩn mực 
quốc tế. Tiếp tục hoàn thiện chính sách, pháp luật,... nhất là trong các lĩnh vực 
thương mại điện tử, ... y tế, ...”.

Ngày 04/5/2025, Bộ Chính trị đã ban hành Nghị quyết số 68-NQ/TW về 
phát triển kinh tế tư nhân trong đó đặt ra yêu cầu: tạo môi trường kinh doanh 
thông thoáng, minh bạch, ổn định, an toàn, dễ thực thi, chi phí thấp, đạt chuẩn 
quốc tế, bảo đảm khả năng cạnh tranh khu vực, toàn cầu.

Thứ ba, ngày 02/9/2003, Chính phủ Việt Nam đã ký kết Hiệp định về hệ 
thống hòa hợp ASEAN trong quản lý mỹ phẩm. Hiện nay, quy định về quản lý 
mỹ phẩm ở Việt Nam được thực hiện theo Hiệp định về hệ thống hòa hợp 
ASEAN trong quản lý mỹ phẩm và các quy định của pháp luật Việt Nam như 
Luật Thương mại, Luật Chất lượng sản phẩm hàng hóa, Luật Tiêu chuẩn và quy 
chuẩn kỹ thuật, Luật Quảng cáo, Nghị định số 89/2006/NĐ-CP ngày 30/8/2006 
của Chính phủ quy định về ghi nhãn hàng hóa và các văn bản khác có liên quan. 
Để triển khai Hiệp định về hệ thống hòa hợp ASEAN trong quản lý mỹ phẩm; 
đồng thời, căn cứ các quy định có liên quan đến quản lý mỹ phẩm1, ngày 
25/01/2011, Bộ trưởng Bộ Y tế đã ban hành Thông tư số 06/2011/TT-BYT quy 
định về quản lý mỹ phẩm. Thông tư số 06/2011/TT-BYT tập trung điều chỉnh 
việc quản lý các sản phẩm mỹ phẩm sản xuất trong nước, mỹ phẩm nhập khẩu 
để lưu thông trong phạm vi lãnh thổ Việt Nam, bao gồm: công bố sản phẩm mỹ 
phẩm; hồ sơ thông tin sản phẩm; yêu cầu về an toàn sản phẩm; ghi nhãn mỹ 
phẩm; quảng cáo mỹ phẩm; xuất khẩu, nhập khẩu mỹ phẩm; lấy mẫu mỹ phẩm 
để kiểm tra chất lượng; kiểm tra, thanh tra và xử lý vi phạm; trách nhiệm của tổ 
chức, cá nhân sản xuất, buôn bán, nhập khẩu mỹ phẩm và quyền của người tiêu 
dùng.

1 Nghị định số 132/2008/NĐ-CP ngày 31/12/2008 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật 
Chất lượng sản phẩm, hàng hoá; Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết 
thi hành Pháp lệnh Quảng cáo; Nghị định số 89/2006/NĐ-CP ngày 30/8/2006 của Chính phủ quy định về ghi 
nhãn hàng hoá, Nghị định số 12/2006/NĐ-CP ngày 23/01/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành Luật 
Thương mại về hoạt động mua bán hàng hoá quốc tế và các hoạt động đại lý mua, bán, gia công và quá cảnh 
hàng hoá với nước ngoài, Quyết định số 10/2010/QĐ-TTg ngày 10/02/2010 của Thủ tướng Chính phủ quy định 
Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với sản phẩm, hàng hoá xuất khẩu và nhập khẩu …
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https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Nghi-dinh-132-2008-ND-CP-huong-dan-Luat-Chat-luong-san-pham-hang-hoa-83467.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-chat-luong-san-pham-hang-hoa-2007-05-2007-QH12-59776.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-chat-luong-san-pham-hang-hoa-2007-05-2007-QH12-59776.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Doanh-nghiep/Nghi-dinh-24-2003-ND-CP-huong-dan-Phap-lenh-Quang-cao-50591.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Doanh-nghiep/Phap-lenh-Quang-cao-2001-39-2001-PL-UBTVQH10-48748.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Nghi-dinh-89-2006-ND-CP-nhan-hang-hoa-13789.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Nghi-dinh-12-2006-ND-CP-hoat-dong-mua-ban-hang-hoa-quoc-te-dai-ly-mua-ban-gia-cong-qua-canh-huong-dan-Luat-Thuong-mai-8892.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-Thuong-mai-2005-36-2005-QH11-2633.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-Thuong-mai-2005-36-2005-QH11-2633.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Quyet-dinh-10-2010-QD-TTg-giay-chung-nhan-luu-hanh-tu-do-san-pham-hang-hoa-xuat-khau-nhap-khau-101310.aspx
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2. Cơ sở thực tiễn
Sau 08 năm thi hành Nghị định số 93/2016/NĐ-CP, bên cạnh những kết 

quả đạt được, việc thực hiện Nghị định số 93/2016/NĐ-CP đã bộc lộ một số bất 
cập, hạn chế, cụ thể như sau:

Thứ nhất, về công bố sản phẩm mỹ phẩm:
- Quy định về tính năng, công dụng, mục đích sử dụng của mỹ phẩm chưa 

cụ thể, chi tiết dẫn đến việc công bố nội dung này của các doanh nghiệp chưa 
thống nhất và gây khó khăn cho cơ quan quản lý tiếp nhận, giải quyết việc công 
bố của doanh nghiệp và phân loại, xác định sản phẩm có phải mỹ phẩm hay 
không.

- Hiệu lực của số tiếp nhận phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm là 05 năm, 
dài hơn nhiều so với vòng đời của đa số các dạng sản phẩm mỹ phẩm (có sản 
phẩm chỉ có hạn sử dụng 02 - 03 năm) đặc biệt mỹ phẩm luôn thay đổi theo xu 
thế thời trang. Tại các nước ASEAN, hiệu lực số tiếp nhận phiếu công bố sản 
phẩm mỹ phẩm thường chỉ từ 01 - 03 năm, phí công bố mỹ phẩm tại nhiều nước 
trong khối ASEAN thường cao hơn Việt Nam khoảng 2-8 lần.

- Thời gian thực hiện một thủ tục công bố mỹ phẩm quy định tại Thông tư 
số 06/2011/TT-BYT ngắn (03 ngày đối với hồ sơ đạt và 05 ngày đối với hồ sơ 
bổ sung) là áp lực rất lớn đối với cơ quan quản lý khi phải rà soát nhiều nội dung 
tại hồ sơ công bố mỹ phẩm như nội dung mục đích sử dụng, dạng sản phẩm, các 
chất cấm sử dụng và các chất giới hạn sử dụng ... tại phiếu công bố sản phẩm 
mỹ phẩm, các giấy tờ pháp lý như giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS), giấy 
chứng nhận kinh doanh, giấy ủy quyền của cơ sở sản xuất hoặc chủ sở hữu sản 
phẩm. Trong khi đó, số lượng hồ sơ công bố mỹ phẩm nhập khẩu rất lớn 
(khoảng 25.000 - 33.000 hồ sơ/năm); về hồ sơ công bố mỹ phẩm sản xuất trong 
nước tại một số tỉnh triển khai Trung tâm hành chính tập trung thì tối thiểu 01 
ngày để chuyển hồ sơ từ Trung tâm hành chính công của tỉnh về đơn vị xử lý và 
trả kết quả từ đơn vị xử lý về Trung tâm hành chính công của tỉnh.

Thứ hai, về công tác hậu kiểm mỹ phẩm:
- Hệ thống phần mềm công bố sản phẩm mỹ phẩm được Bộ Y tế (Cục 

Quản lý Dược) triển khai và kết nối cơ chế Hải quan một cửa từ ngày 
01/01/2017 mới chỉ giải quyết hồ sơ công bố mỹ phẩm nhập khẩu. Việc công bố 
mỹ phẩm sản xuất trong nước tại Sở Y tế thì có địa phương giải quyết bản giấy 
và có địa phương giải quyết hồ sơ trực tuyến, chưa kết nối với các hệ thống 
Trung ương thành hệ thống thống nhất và chưa được pháp lý hoá hệ thống (phần 
mềm) trực tuyến về công tác quản lý mỹ phẩm. Do đó, việc truy xuất nguồn gốc 
mỹ phẩm khi tiến hành hậu kiểm mất nhiều thời gian.

- Sau khi ký kết Hiệp định về hệ thống hòa hợp ASEAN trong quản lý mỹ 
phẩm, hình thức quản lý mỹ phẩm chuyển từ tiền kiểm (đăng ký) sang hậu kiểm 
(công bố). Do đó, việc tăng cường sức mạnh của cơ quan nhà nước trong việc 
tiến hành thanh kiểm tra hậu mại mỹ phẩm là vô cùng cấp thiết. Tuy nhiên, 
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nhiều đơn vị kinh doanh không thuộc thẩm quyền quản lý của ngành y tế do vậy 
rất khó khăn kiểm tra hậu mại trong khi các đơn vị này vi phạm pháp luật kinh 
doanh mỹ phẩm phổ biến.

- Về tổ chức thực hiện lấy mẫu mỹ phẩm để kiểm tra chất lượng: Kinh 
doanh mỹ phẩm thuộc nhóm kinh doanh không điều kiện (kinh doanh có điều 
kiện chỉ áp dụng với sản xuất mỹ phẩm) nên gây khó khăn không nhỏ trong 
công tác kiểm tra, giám sát chất lượng mỹ phẩm. Việc triển khai mua mẫu tại 
các cơ sở kinh doanh (không thuộc ngành y tế cấp phép) còn gặp nhiều khó khăn 
do chưa có sự đồng thuận của các cơ sở kinh doanh. 

- Trong bối cảnh hội nhập quốc tế và cuộc cách mạng công nghiệp 4.0, 
một số hình thức kinh doanh mới trong lĩnh vực mỹ phẩm như bán hàng trực 
tuyến (online) trên các trang thương mại điện tử (website) và sàn giao dịch 
thương mại điện tử về mỹ phẩm, phương thức đa cấp… ngày càng phát triển, 
gây khó khăn cho công tác quản lý, chưa có quy định để kiểm soát được hết các 
thông tin, quảng cáo mỹ phẩm. Trong đó, việc giới thiệu, quảng cáo mỹ phẩm 
giả, nhập lậu, không rõ nguồn gốc xuất xứ, kém chất lượng trên mạng xã hội 
(Facebook, TikTok, Zalo, Messenger, Youtube ...), trang thương mại điện tử 
cũng như việc kinh doanh không có cửa hàng khiến cơ quan kiểm tra gặp nhiều 
khó khăn do không xác định được chủ thể, không có hàng hóa để xử lý vi phạm. 

Thứ ba, về sản xuất mỹ phẩm: Điều kiện sản xuất mỹ phẩm, thẩm quyền, 
hồ sơ, thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất mỹ phẩm được quy 
định tại Nghị định số 93/2016/NĐ-CP. Tuy nhiên, phát sinh một số tồn tại, bất 
cập chính sau:

- Chưa quy định cụ thể điều kiện sản xuất mỹ phẩm (tiêu chí, quy trình 
đánh giá bao gồm điều kiện về nhân sự, cơ sở vật chất, hệ thống quản lý chất 
lượng) và cũng như chưa có danh mục kiểm tra (checklist) cho cơ quan đánh giá 
và cho doanh nghiệp tự kiểm tra.

- Chưa có quy định định kỳ tái kiểm tra cơ sở được Sở Y tế cấp giấy 
chứng nhận đủ điều kiện sản xuất mỹ phẩm thay vì cấp vĩnh viễn như hiện nay. 

- Chưa có quy định khi doanh nghiệp tuân thủ các tiêu chí nào về hệ thống 
chất lượng sẽ bị thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất hay được tiếp tục 
khắc phục.

- Chưa quy định rõ việc cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất mỹ 
phẩm trong trường hợp cơ sở sắp xếp, thiết kế lại nhà xưởng. 

Thứ tư, thực hiện việc đơn giản hóa thủ tục hành chính theo chỉ đạo của 
Chính phủ, Thủ tướng Chính phủ.

Ngày 15/7/2021, Chính phủ ban hành Nghị quyết số 76/NQ-CP về Chương 
trình tổng thể cải cách hành chính nhà nước giai đoạn 2021-2030. Theo đó, Nghị 
quyết đề ra Mục tiêu chung: “Tiếp tục xây dựng nền hành chính dân chủ, chuyên 
nghiệp, hiện đại, tinh gọn, hiệu lực, hiệu quả, có năng lực kiến tạo phát triển, 
liêm chính, phục vụ nhân dân, trên cơ sở những quan điểm, chủ trương, đường 
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lối của Đảng về đẩy mạnh toàn diện, đồng bộ công cuộc đổi mới, xây dựng Nhà 
nước pháp quyền xã hội chủ nghĩa của nhân dân, do nhân dân, vì nhân dân 
trong giai đoạn 2021 - 2030” . Bộ Y tế có trách nhiệm chủ trì phối hợp với các 
bộ, cơ quan có liên quan tổ chức xây dựng, trình cơ quan có thẩm quyền phê 
duyệt và tổ chức triển khai theo quy định: “a) Chủ trì rà soát, làm rõ nội dung 
quản lý nhà nước về cung cấp dịch vụ y tế ...; b) Chủ trì xây dựng và hướng dẫn 
việc thực hiện phương pháp đo lường mức độ hài lòng của người dân đối với 
dịch vụ y tế công; ...”. Ngoài ra, triển khai Nghị quyết số 04/NQ-CP ngày 
10/01/2022 của Chính phủ đẩy mạnh phân cấp, phân quyền trong quản lý nhà 
nước, Quyết định số 1015/QĐ-TTg ngày 30/8/2022 của Thủ tướng Chính phủ 
phê duyệt Phương án phân cấp trong giải quyết thủ tục hành chính thuộc phạm 
vi quản lý của các bộ, cơ quan ngang bộ, trong đó có việc phân cấp thẩm quyền 
giải quyết TTHC từ Bộ Y tế về Sở Y tế phê duyệt Đơn hàng nhập khẩu mỹ 
phẩm dùng cho nghiên cứu, kiểm nghiệm; Quyết định số 1661/QĐ-TTg ngày 
04/10/2021 của Thủ tướng Chính phủ ban hành phê duyệt Phương án cắt giảm, 
đơn giản hoá quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh thuộc phạm vi chức 
năng quản lý của Bộ Y tế, trong đó có việc bãi bỏ thủ tục xác nhận nội dung 
quảng cáo mỹ phẩm.

Ngày 04/10/2021, Thủ tướng Chính phủ đã ban hành Quyết định số 
1661/QĐ-TTg Phê duyệt Phương án cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan 
đến hoạt động kinh doanh thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế, trong 
đó có việc bãi bỏ thủ tục xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm với lộ trình 
thực hiện 2022-2025.

II. MỤC ĐÍCH BAN HÀNH, QUAN ĐIỂM XÂY DỰNG DỰ THẢO 
NGHỊ ĐỊNH

1. Mục đích ban hành Nghị định
Khắc phục những tồn tại, hạn chế của Nghị định và giải quyết các vấn đề 

phát sinh trong thực tiễn; đơn giản hóa thủ tục hành chính, phân cấp, phân quyền 
và tăng cường hiệu lực, hiệu quả, trật tự, kỷ cương quản lý nhà nước về thực 
hiện quản lý mỹ phẩm; tạo môi trường kinh doanh thông thoáng, minh bạch, ổn 
định, an toàn, dễ thực thi, chi phí thấp, đạt chuẩn quốc tế, bảo đảm khả năng 
cạnh tranh khu vực, toàn cầu.

2. Quan điểm xây dựng dự thảo Nghị định
a) Bảo đảm nội dung quy định phù hợp với Hiến pháp và các quy định 

pháp luật có liên quan.
b) Thể chế đầy đủ chủ trương, chính sách của Đảng, Nhà nước, tập trung 

đẩy mạnh cải cách thủ tục hành chính, tăng cường phân cấp, phân quyền và tạo 
môi trường kinh doanh thông thoáng, minh bạch, ổn định, an toàn, dễ thực thi, 
chi phí thấp, đạt chuẩn quốc tế, bảo đảm khả năng cạnh tranh khu vực, toàn cầu.

c) Bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ, đơn giản, thuận tiện, minh bạch 
trong thực hiện các thủ tục hành chính liên quan đến quản lý mỹ phẩm.
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d) Tạo điều kiện cho doanh nghiệp, gắn trách nhiệm của doanh nghiệp 
trong quá trình sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm bảo đảm chất lượng của sản phẩm 
mỹ phẩm và an toàn cho người sử dụng.

đ) Bảo đảm biện pháp quản lý an toàn, hiệu quả trong công tác quản lý mỹ 
phẩm.

III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
Thực hiện nhiệm vụ Chính phủ giao, Bộ Y tế đã chủ trì, phối hợp với các 

cơ quan, tổ chức có liên quan xây dựng dự thảo Nghị định theo đúng quy định 
của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, cụ thể Bộ Y tế đã tiến hành:

1. Tổng kết, đánh giá 08 năm thi hành Nghị định số 93/2016/NĐ-CP; xây 
dựng các Báo cáo đánh giá tác động chính sách, Báo cáo rà soát các văn bản quy 
phạm pháp luật liên quan, Báo cáo đánh giá tác động thủ tục hành chính, Báo 
cáo lồng ghép vấn đề bình đẳng giới trong dự thảo Nghị định.

2. Tổ chức lấy ý kiến các cơ quan, tổ chức, cá nhân, các chuyên gia trong 
nước và nước ngoài. 

3. Tiếp thu ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp tại Báo cáo thẩm định số …. 
ngày …..

IV. BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
Dự thảo Nghị định gồm 10 chương, 68 điều gồm: Chương I - Quy định 

chung; Chương II - Phân loại và phân nhóm sản phẩm mỹ phẩm; Chương III - 
Công bố sản phẩm mỹ phẩm; Chương IV - Sản xuất mỹ phẩm; Chương V - Xuất 
khẩu, nhập khẩu mỹ phẩm; Chương VI - Hồ sơ thông tin sản phẩm và quảng 
cáo, ghi nhãn mỹ phẩm; Chương VII - Lấy mẫu mỹ phẩm để kiểm tra chất 
lượng; Chương VIII - Thu hồi, đình chỉ, tiêu hủy sản phẩm mỹ phẩm, tạm 
ngừng tiếp nhận hồ sơ công bố sản phẩm mỹ phẩm và xử lý sản phẩm mỹ phẩm 
vi phạm chất lượng; Chương IX - Tổ chức thực hiện; Chương X - Điều khoản 
thi hành, trong đó:

1. Chương I - Quy định chung gồm 03 Điều quy định về:
Phạm vi điều chỉnh; giải thích thuật ngữ và yêu cầu về an toàn mỹ phẩm.
2. Chương II - Phân loại và phân nhóm sản phẩm mỹ phẩm gồm 02 

Điều quy định về:
Sản phẩm mỹ phẩm được phân loại là mỹ phẩm căn cứ vào thành phần 

công thức, mục đích sử dụng và đường dùng của sản phẩm và Quy trình phân 
loại mỹ phẩm và phân nhóm sản phẩm mỹ phẩm.

3. Chương III - Công bố sản phẩm mỹ phẩm gồm 08 Điều quy định 
về:
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Mỹ phẩm trước khi sản xuất, lưu thông tại Việt Nam phải thực hiện 
công bố và giao thẩm quyền thực hiện việc cấp Phiếu công bố sản phẩm mỹ 
phẩm như sau:

- Bộ Y tế cấp Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đối với mỹ phẩm sản 
xuất ở nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam.

- Ủy ban nhân dân cấp tỉnh cấp Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đối với 
mỹ phẩm sản xuất trên địa bàn quản lý.

4. Chương IV - Sản xuất mỹ phẩm gồm 14 Điều quy định về:
Điều kiện cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện sản xuất mỹ phẩm; 

Giấy chứng nhận cơ sở đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt sản xuất 
mỹ phẩm (CGMP-ASEAN), trường hợp thu hồi Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều 
kiện sản xuất mỹ phẩm và trường hợp thu hồi Giấy chứng nhận CGMP-ASEAN.

5. Chương V - Xuất khẩu, nhập khẩu mỹ phẩm gồm 03 Điều quy định 
về:

Xuất khẩu, nhập khẩu mỹ phẩm, Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) 
đối với mỹ phẩm sản xuất trong nước để xuất khẩu và nhập khẩu mỹ phẩm.

6. Chương VI - Hồ sơ thông tin sản phẩm và quảng cáo, ghi nhãn mỹ 
phẩm gồm 15 Điều quy định về:

- Sản phẩm mỹ phẩm khi đưa ra lưu thông trên thị trường phải có Hồ sơ 
thông tin sản phẩm (Product Information File - PIF) theo hướng dẫn của 
ASEAN.

- Nội dung quảng cáo mỹ phẩm mà không phải xác nhận nội dung quảng 
cáo mỹ phẩm với cơ quan quản lý; tính năng không được chấp nhận thể hiện khi 
quảng cáo sản phẩm mỹ phẩm và các từ, cụm từ có ý nghĩa tương tự.

- Quảng cáo, ghi nhãn mỹ phẩm.
7. Chương VII - Lấy mẫu mỹ phẩm để kiểm tra chất lượng mỹ phẩm 

gồm 05 Điều quy định về:
- Nguyên tắc, thẩm quyền lấy mẫu và quyền hạn, trách nhiệm của người 

lấy mẫu; kết luận kết quả kiểm tra chất lượng các mẫu mỹ phẩm.
- Kinh phí lấy mẫu mỹ phẩm và kiểm nghiệm xác định chất lượng mỹ 

phẩm.
8. Chương VIII - Thu hồi, đình chỉ, tiêu hủy sản phẩm mỹ phẩm, tạm 

ngừng tiếp nhận hồ sơ công bố sản phẩm mỹ phẩm và xử lý sản phẩm mỹ 
phẩm vi phạm chất lượng gồm 06 Điều quy định về:
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- Các trường hợp sản phẩm mỹ phẩm bị đình chỉ, thu hồi và tiêu hủy; các 
trường hợp thu hồi Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm và ngừng tiếp nhận hồ sơ 
công bố sản phẩm mỹ phẩm.

- Hình thức, thẩm quyền và trách nhiệm thu hồi sản phẩm mỹ phẩm.
9. Chương IX - Tổ chức thực hiện gồm 09 Điều quy định về:
Quy định trách nhiệm của các Bộ, ngành và tổ chức, cá nhân trong sản 

xuất, kinh doanh sản phẩm mỹ phẩm.
10. Chương X - Điều khoản thi hành gồm 04 Điều quy định về: Quy 

định chuyển tiếp, hiệu lực thi hành, điều khoản tham chiếu và trách nhiệm thi 
hành.

V. NHỮNG NỘI DUNG BỔ SUNG MỚI SO VỚI DỰ THẢO VĂN 
BẢN GỬI THẨM ĐỊNH (NẾU CÓ)

Dự thảo Nghị định giữ nguyên bố cục và nội dung trước khi gửi Bộ Tư 
pháp thẩm định.

VI. DỰ KIẾN NGUỒN LỰC, ĐIỀU KIỆN BẢO ĐẢM CHO VIỆC 
THI HÀNH VĂN BẢN VÀ THỜI GIAN TRÌNH THÔNG QUA/BAN 
HÀNH

Về cơ bản nội dung của dự thảo Nghị định không thay đổi nhiều mà chủ 
yếu là các nội dung được chỉnh lý, hoàn thiện cho phù hợp với thực tế. Việc thực 
hiện các chính sách của Nghị định không làm phát sinh các khoản chi lớn từ 
ngân sách nhà nước.

Cắt giảm và tích hợp thủ tục hành chính về quản lý mỹ phẩm, không làm 
phát sinh chi phí, nhân lực thực hiện thủ tục hành chính đồng thời tạo điều kiện 
thuận lợi cho người dân, doanh nghiệp.

VII. CÁC VẤN ĐỀ CÒN CÓ Ý KIẾN KHÁC NHAU CẦN XIN Ý 
KIẾN THÀNH VIÊN CHÍNH PHỦ

Trong quá trình soạn thảo, lấy ý kiến và thẩm định dự thảo Nghị định, Bộ 
Y tế đã phối hợp với các Bộ, ngành tiếp thu, hoàn thiện dự thảo Nghị định tạo sự 
thống nhất cao, vì vậy, dự thảo Nghị định không có ý kiến khác nhau cần xin ý 
kiến thành viên Chính phủ.

Trên đây là Tờ trình về dự thảo Nghị định quy định về quản lý mỹ phẩm, 
Bộ Y tế xin kính trình Chính phủ xem xét, quyết định.

Bộ Y tế xin gửi kèm theo: (1) Dự thảo Nghị định; (2) Báo cáo tổng kết việc 
thi hành pháp luật về mỹ phẩm; (3) Bản đánh giá thủ tục hành chính, việc phân 
quyền, phân cấp, bảo đảm bình đẳng giới, việc thực hiện chính sách dân tộc 
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trong dự thảo Nghị định; (4) Báo cáo về rà soát các chủ trương, đường lối của Đ
ảng, văn bản quy phạm pháp luật, điều ước quốc tế có liên quan đến dự thảo 
Nghị định; (5) Bảng tổng hợp ý kiến tiếp thu, giải trình của Bộ, ngành đối với dự 
thảo Nghị định; (6) Ý kiến của các Bộ, ngành; (7) Báo cáo thẩm định của Bộ Tư 
pháp; (8) Báo cáo tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp; (9) Bản 
so sánh, thuyết minh nội dung dự thảo Nghị định./.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Thủ tướng Chính phủ (để b/c);
- Các Phó Thủ tướng Chính phủ (để b/c);
- Văn phòng Chính phủ;
- Bộ Tư pháp;
- Bộ trưởng Bộ Y tế (để b/c);
- Các Đ/c Thứ trưởng (để biết);
- Lưu: VT, QLD, PC.

KT. BỘ TRƯỞNG
THỨ TRƯỞNG

Đỗ Xuân Tuyên
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