P 5\ Ky boi: CUC QUAN
X\ LY DUGC

F] Ngay ky: 30-12-

T BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phtc
S6: 4206 /QLD-MP Ha Ngi, ngay3o thang12 ndm 2024

V/v thu héi tu nguyén
san pham my pham

Kinh gtri: ) ,
- S6 Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cong ty TNHH mot thanh vién thuong mai xuat nhap khau Obagi Viét Nam
(Pia chi: Tang 2, Ha Dé Airport Building, S6 2 Hong Ha, Phirong 2, Qudn Tan Binh,
TP. Hé Chi Minh)

Cin ctr Dicu 45 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia Bo Y t&
quy dinh vé quan 1y my pham,;

Can ctr Cong vin sb 010-2024-OBGVN dé ngay 18/12/2024 cua Cong ty
TNHH mét thanh vién thuong mai xuat nhap khau Obagi Viét Nam vé viéc tu nguyén
thu hdi san pham my pham Obagi Nu-Derm Clear FX, Obagi Nu-Derm Blend Fx,
Obagi Clinical Vitamin C + Arbutin Brightening Serum, Obagi-C Fx C-Clarifying
Serum, Obagi-C Fx C-Therapy Night Cream cua Cong ty dung tén cong b, do Cong
ty phat hién: trong mot sé diéu kién nhat dinh (vi du nhu tiép xdc 1au dai véi nhiét do
hodc anh sang), thanh phan beta arbutin trong san pham c6 thé bi thay phan, giai
phdng ra mot luong rat nhod hydroquinone ty do;

Cin cir Cong vin s6 4200/QLD-MP ngdy 30/12/2024 va Cong vin sb
4201/QLD-MP ngay 30/12/2024 cua Cuc Quan 1y Dugc ve viée dinh chi luu hanh,
thu hoi va tiéu huy my pham khong dat tiéu chuan chat luong.

Dé bao dam an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan 1y Duge ¢6 ¥ kién nhu sau:

L Pong ¥ v6i dé nghi thu hdi tu nguyén d6i voi céc 16 cia 02 san pham my
pham sau day:

Tén san pham ghi | S6 tiép nhan . s o
7| tén phidy cﬁr?g Phiéupcﬁng Ten nha Diachi
Lo 2 Lo R san xuat nha san xuat
bo my pham bo my pham
1 Obagi-C Fx C- 202941/23/ Swiss- 2055 Luna Road #
Clarifying Serum | CBMP-QLD American 126, Carrollton,
CDMO LLC TX 75006, USA
2 Obagi Nu-Derm 202985/23/ G.S. 131 Pullman Street,
Blend Fx CBMP-QLD | Cosmeceutical Livermore, CA
USA, Inc 94551, USA

Trir 02 16 san pham m§y pham tai Cong van s6 4200/QLD-MP ngay 30/12/2024
va Cong van s6 4201/QLD-MP ngay 30/12/2024 néu trén cia Cuc Quan ly Duoc.

2. Yéu cau Cong ty TNHH mot thanh vién thuong mai xuat nhap khau Obagi
Viét Nam:



~ - Phoi hop véi cac don vi phan phoi: giri thong béo thu hdi toi nhiing noi phan
phoi, str dung va thu hoi toan bo céac 16 san pham my pham cé nghi ngo vé chat luong
néu trén.

- Giri béo céo thu hoi, dé xuat bién phap xir 1y ddi voi cac san pham thu hoi tu
nguyén vé Cuc Quan ly Dugc trudc ngay 20/01/2025.

- Ra 504t toan b¢ c4c san pham my pham cong bo tai Viét Nam chira thanh phan
arbutin va xem xét, danh gia lai cac tai liéu lién quan: h6 so nghién ctu san pham, quy
trinh san xuat, nghién ctru @6 on dinh dé bao dam san pham dua ra luu thong dat chat
luong.

3. Pé nghi S&' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong théng bao trén
Trang thong tin dién tir ciia SO Y té va thong bao téi cac co so kinh doanh my pham
trén dja ban vé viéc thu hdi cac 16 san pham my pham néu trén, yéu cau cac co so kinh
doanh m§ pham phéi hop v6i Céng ty TNHH mot thanh vién thuong mai xuéat nhap
khau Obagi Viét Nam trong viéc thu hoi cac san pham néu trén.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac S¢' Y té, Cong ty biét va trién khai thuc
hién./.
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