Phụ lục 2

Mẫu số 1

ĐƠN XIN CẤP GIẤY PHẫP HOẠT ĐỘNG VỀ VẮC XIN, SINH PHẨM VÀ NGUYÊN LIỆU SẢN XUẤT VẮC XIN, SINH PHẨM VỚI VIỆT NAM

APPLICATION FOR GRANTING PERMIT OF BUSINESS OPERATION ON VACCINES, BIOLOGICALS AND MATERIALS FOR PRODUCTION OF VACCINES AND BIOLOGICALS WITH VIETNAM

(Đăng ký mới) 

(New Registration)

Kính gửi:
Bộ Y tế nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam



Cục Quản lý dược

To: 

The Ministry of Health of the Socialist Republic of Vietnam



Drug Administration of Vietnam

Tên doanh nghiệp/Name of the Enterprise:

Địa chỉ/Address:

Điện thoại/Telephone:


Fax/Facsimile:

Hình thức hoạt động về vắc xin, sinh phẩm xin đăng ký

/Forms of business operation on vaccines, biologicals to be registered

Xuất khẩu      FORMCHECKBOX 


Nhập khẩu
    FORMCHECKBOX 


Sản xuất    FORMCHECKBOX 

 

Export
 


Import 


Manufacture   

Chúng tôi làm đơn này xin đăng ký doanh nghiệp với Bộ Y tế nước CHXHCN Việt Nam để hoạt động về vắc xin, sinh phẩm và nguyờn liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm với Việt Nam. Nếu được phép, tôi cam kết chấp hành nghiêm chỉnh các quy định của pháp luật Việt Nam, qui định của Bộ Y tế, chịu sự thanh kiểm tra của cơ quan quản lý có thẩm quyền của Việt Nam.
We hereby apply for registration of business operation with the Ministry of Health of the Socialist Republic of Vietnam on vaccines, biologicals and materials for production of vaccines, biologicals with Vietnam. Should we be granted, we commit to strictly observe Vietnam law provisions, stipulations of the Ministry of Health and be accountable for the monitoring and inspection of relevant managing agencies of Vietnam.

Ngày       tháng         năm  

(Date)
Giám đốc doanh nghiệp

(Director)

(Ký ghi rõ họ tên và đóng dấu)

(Signature, Full name and stamp)

Mẫu  số 2

TIỂU SỬ DOANH NGHIỆP

COMPANY PROFILE

1. Tên doanh nghiệp/Name of the Enterprise


Quốc tịch/ Nationality
2. Địa chỉ/Address:


Điện thoại/Telephone

Fax/Facsimile
3. Lĩnh vực được phép sản xuất, buôn bán tại nước sở tại/Licensed Areas for production and trading in Contry of Origin






 
Sản xuất
Buôn bán

- Vắc xin/ Vaccines




 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


- Sinh phẩm/Biologicals



 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


- Nguyên liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Materials for production of vaccines and biologicals

- Các lĩnh vực khác (nếu có)/Other areas (if applicable)
4. Năm thành lập/Year of Establishment
5. Vốn pháp định/Legal capital
6. Số tài khoản
/Account number

tại ngân hàng/Bank
7. Số Giấy phép do nước sở tại cấp/License number issued by the authorities of Contry of Origin

     ngày hết hạn Giấy phép/Expiry date:

8. 8. Tên, địa chỉ của cơ quan có thẩm quyền nước sở tại cấp phép/Name, Address of the authority granting permit in home country

9. Doanh thu 3 năm gần đây về vắc xin, sinh phẩm y tế/ Sales in recent 3 years on vaccines, medical biologicals
10. Tổng số nhân viên của doanh nghiệp/Total number of staff of the enterprise

11. Tổng số nhân viên về vắc xin, sinh phẩm y tế/Total number of staff responsible for vaccines, medical biologiclas

12. Giám đốc doanh nghiệp/Director of the enterprise

- Họ tên/Name in full:


- Trình độ chuyên môn  /Qualifications
Tôi xin đảm bảo những nội dung trên là đúng sự thật, nếu không đúng, tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm. 

We declare that the above mentioned information is true, we are accountable for false information.

Ngày       tháng         năm  

(Date)
Giám đốc doanh nghiệp

(Director)

(Ký ghi rõ họ tên và đóng dấu)

(Signature, Full name and stamp)

Mẫu  số 3

ĐƠN ĐĂNG KÍ DOANH NGHIỆP NƯỚC NGOÀI HOẠT ĐỘNG VỀ VẮC XIN, SINH PHẨM VÀ NGUYÊN LIỆU SẢN XUẤT VẮC XIN, 

SINH PHẨM VỚI VIỆT NAM 

APPLICATION FOR GRANTING PERMIT OF BUSINESS OPERATION ON VACCINES, BIOLOGICALS AND MATERIALS FOR PRODUCTION OF VACCINES AND BIOLOGICALS WITH VIETNAM

(Đăng ký lại)

(Re-registration)
Kính gửi:
Bộ Y tế nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam



Cục Quản lý dược

To: 

The Ministry of Health of the Socialist Republic of Vietnam



Drug Administration of Vietnam

Tên doanh nghiệp/Name of the Enterprise:

Địa chỉ/Address:

Điện thoại/Telephone:


Fax /Facsimile:

Hình thức hoạt động về vắc xin, sinh phẩm xin đăng ký/Forms of business operation on vaccines, biologicals to be registered:

Xuất khẩu      FORMCHECKBOX 


Nhập khẩu
    FORMCHECKBOX 


Sản xuất    FORMCHECKBOX 

 

Export 



Import 



Manufacture
Đã được Bộ Y tế nước Cộng hoà xó hội chủ nghĩa Việt Nam cấp Giấy phép doanh nghiệp nước ngoài hoạt động về vắc xin, sinh phẩm và nguyên liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm với Việt Nam

Has been granted with License for foreign enterprises' business operation on vaccines, biologicals, and materials for production of vaccines and biologicals with Vietnam by The Ministry of Health of the Socialist Republic of Vietnam.
Số giấy phép được cấp lần đầu:                  

Ngày cấp:

No. of the licensed first granted: 


Date of issuance:

Số giấy phép đang còn hiệu lực:


Ngày hết hạn:

No. of the existing licence:

                   
Date of expiry:

Chúng tôi làm đơn đăng ký với Bộ Y tế Việt Nam xin cấp lại Giấy phép doanh nghiệp nước ngoài hoạt động về vắc xin, sinh phẩm và nguyên liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm với Việt Nam.Chúng tôi cam kết chấp hành nghiêm chỉnh các qui định của pháp luật Việt Nam, qui định của Bộ Y tế, chịu sự thanh kiểm tra của cơ quan quản lý có thẩm quyền của Việt Nam.
We hereby apply for registration with the Ministry of Health of Vietnam for re-granting License for foreign enterprises' business operation on vaccines, biologicals and materials for production of vaccines and biologicals with Vietnam. We commit to strictly observe Vietnam law provisions, stipulations of the Ministry of Health and be accountable for the monitoring and inspection of relevant managing agencies of Vietnam.

Ngày       tháng         năm       (Date)
Giám đốc doanh nghiệp (Director)

(Ký ghi rõ họ tên và đóng dấu)  (Signature, Full name and stamp)

Mẫu số 4

BÁO CÁO HOẠT ĐỘNG VỀ VẮC XIN, SINH PHẨM VÀ NGUYấN LIỆU SẢN XUẤT VẮC XIN, SINH PHẨM VỚI VIỆT NAM

BUSINESS OPERATION REPORT ON VACCINES, BIOLOGICALS AND MATERIALS FOR PRODUCTION OF VACCINES, BIOLOGICALS WITH VIETNAM

(Trong 2 năm)

(In 2 years)

Kính gửi:
Bộ Y tế nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam



Cục Quản lý dược

To: 

The Ministry of Health of the Socialist Republic of Vietnam



Drug Administration of Vietnam

Tên doanh nghiệp/Name of company: 
Địa chỉ /Address:
Điện thoại/Telephone:


Fax:


Email:

Nội dung báo cáo/Content of report:

1. Văn phòng đại diện/Representative office in Vietnam:

- Giấy phép mở VPĐD số:


Ngày cấp:

License for opening representative office No.:

Date of issuance:
- Địa chỉ/Address:

- Phụ trách VPĐD/Chief of representative office:

2. Có quan hệ kinh doanh với các công ty Việt Nam như sau/Having relationships with the following Vietnamese companies:

3. Báo cáo về doanh số/Report on turnover (in USD):

	
	Năm/Year…….
	Năm/Year ………

	Vắc xin /Vaccines
	
	

	Sinh phẩm/Biologicals
	
	

	Nguyên liệu/Materials
	
	


4. Hoạt động trong các lĩnh vực khác/Activities in other areas:

5. Báo cáo về các lần vi phạm quy chế, số lô thuốc vi phạm chất lượng đã bán vào Việt Nam, kết quả xử lý/Reports on violations to Vietnamese regulations, numbers of batches found substandard that have been supplied to Vietnam, results of settlement:

Chúng tôi cam đoan những nội dung báo cáo trên là đúng, nếu sai chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm.

We pledge that the above information is true and correct the best of our knowledge and will take full responsibility for any information later found untrue or incorrect
Ngày       tháng         năm   (Date)
Giám đốc doanh nghiệp(Director)

(Ký ghi rõ họ tên và đóng dấu) (Signature, Full name and stamp)
