
协议号：
医疗器械产品质量保证协议
甲方：                   

乙方：广东省人民医院                          

为了严格执行《产品质量法》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械经营质量管理规范》及有关国家的法律、法规，明确双方质量责任，经双方协商，签订如下质量保证协议：  

第一条  甲方责任

1. 甲方应遵守国家有关医疗器械的法律、法规，向乙方提供真实、有效的企业资料，并加盖甲方公章原印章，资料至少包括但不限于：营业执照复印件、医疗器械经营许可证或者备案凭证复印件、开票资料等。

2. 甲方业务人员应出具加盖甲方公章原印章的身份证复印件及加盖甲方公章原印章和法定代表人印章或签名的授权委托书原件，授权委托书应当载明被授权人姓名、身份证号码、授权销售的品种、地域、期限；并严格按委托书授权的范围和期限开展业务活动。

3. 甲方提供的医疗器械是符合国家医疗器械标准及相关质量要求的合格产品。甲方提供的整件医疗器械应附有产品合格证明文件。甲方向乙方首次供货时，应提供加盖甲方公章原印章的医疗器械注册证或者备案凭证复印件。

4. 甲方应当提供符合规定的资料且对其真实性、有效性负责。

5. 甲方提供的医疗器械包装、标签、说明书等符合有关规定。

6. 甲方如有变更情况，应及时提供加盖甲方原印章的有关变更证明资料。

7. 甲方应按购销合同中规定的时间内开具合格的发票，发票的内容包括但不限于：医疗器械的通用名称、规格、单位、数量、单价、金额等，不能全部列明的，应当附《销售货物清单》，并加盖甲方发票专用章原印章。

8. 甲方运输医疗器械时，应当根据医疗器械的包装、质量特性，选用适宜的运输工具，在运输过程中采取必要的保温或冷藏冷冻措施；并采取有效措施保证运输安全，防止发生丢失、被盗。

9. 甲方应按《医疗器械经营质量管理规范》要求规定，做好医疗器械的售后管理和服务工作。

第二条  乙方责任

10. 乙方收到甲方发运的医疗器械，若在验收中发现破损、包装污染、外观质量等问题，应在收到医疗器械（以货到日期为准）后2个工作日内通知甲方处理。甲方1个工作日内运走，所涉及的费用由甲方承担。

11. 乙方提供符合有关规定的医疗器械储存场地。

12. 乙方在使用甲方提供医疗器械中产生疑问，应及时与甲方联

系。双方有分歧时，以药监部门出具的医疗器械质量检验报告书为准。

13. 乙方在使用甲方提供的医疗器械中若发生质量问题，应积极配合甲方做好调查取证工作和善后处理工作。

14. 乙方在使用甲方提供的医疗器械过程中，对任何来源得到的不良事件信息须及时报告给甲方，甲方质量管理部按照规定流程及时报告厂商或当地医疗器械不良反应监测中心。

第四条  其他 

15. 协议一式三份，经甲乙双方签字、盖章后生效，甲方一份，乙方两份，具有同等法律效力。

16. 未尽事宜，由双方协商解决。协商不成可提交乙方所在地人民法院诉讼解决。本协议所涉及条款，均以现行法规为准。

17. 本协议有效期自签订之日至2025年12月31日，到期后除非双方确认终止协议，否则顺延至下一年度协议签订前止。

甲方：                               乙方：广东省人民医院 

签约日期：  年   月   日             签约日期：  年   月   日




