质量保证协议书

甲方（供货单位）：
乙方（购货单位）： 
甲乙双方为认真执行《药品管理法》、《药品经营质量管理规范》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营质量管理规范》，明确药械质量责任，保证药械安全有效，双方经过协商就所购销药械的质量责任达成如下一致协议：

1、 甲乙双方在建立药械购销关系时应互相提供符合规定的资料，并对其真实性、有效性负责。

2、 甲方责任：

1、 甲方供货的药械必须符合国家标准、相关的行业标准及有关质量要求，并对其药械质量负责。

2、 甲方供货的药械，其包装、标签和说明书应符合国家药品监督管理局的规定及货运要求。药械

整件包装内须有产品合格证。
3、 甲方供货的进口药品、进口生物制品、进口药材根据相关规定应随附加盖甲方质量管理机构原
印章的《进口药品注册证》（或《医药产品注册证》）、《进口药材批件》、《生物制品进口批件》、《进口药品检验报告书》或《进口通关单》，有批签发要求的生物制品应附生物制品批签发合格证。
4、 甲方供货的药械批号一般情况下应在一年以上，有效期短的除外。
5、 甲方供货的药械，在流通或使用过程中由于药械质量问题引起的质量事故（不包含由于乙方储
存、养护不当引起的），甲方应负全部的责任，并承担因此造成的一切损失。

6、 甲方在运输过程中需根据药械的包装、质量特性并针对车况、道路、天气等因素，选用适宜的
运输工具，采取相应措施防止出现破损、污染等问题；运送具有温度要求的药械时，需按照药械储存要求做好冷藏或保温等措施，以防止药械在运输途中发生质量变异。药械运输过程中发生的质量问题，由甲方承担责任。
7、 甲方需按照国家规定开具合法票据给乙方。

8、甲方发现供应的药械存在质量问题或潜在质量问题，应按法规要求及时召回。

9、甲方向乙方供应设备类医疗器械时，由甲方负责开展产品安装、维修及培训服务。

1、 乙方责任
2、 乙方应有与经营规模相适应、符合药械储存要求的库房及储存养护运输等设备。
3、 乙方收到甲方送来的货后，应及时进行数量清点、质量验收。如发现有短少、破损、污染

或其他外观质量不合格（如中药虫蛀、霉变、泛油、变色、腐烂、潮解、粘连、风化等）的，乙方应在收到货后3日内向甲方提出，3日内未提出异议的，视同为乙方认可甲方提供的货数量正确、质量完好。

4、 乙方对甲方供货的药械经验收后，须严格按药械说明书上标明的储运条件储藏及运输，认

真按时进行养护检查，并承担因储运或养护不当造成药械质量问题的损失。
5、 乙方在经营或使用甲方供应的药械时发现药械有质量问题、质量可疑或发生不良反应，应
及时向甲方提供详细、确定的质量信息，并积极配合甲方做好有关调查取证和善后处理工作。

5、乙方应协助甲方履行召回义务，根据甲方提供的召回通知要求进行处理。
3、 本协议适用于书面合同购销和电话、传真、信函等方式的购销活动。

4、 本协议未尽事宜，双方另行协商。本协议一式二份，甲乙双方各执一份。

5、 本协议有效期至       年     月     日 。
甲方（单位盖章）：                                 乙方（单位盖章）：
                                                    年     月     日    

