
医疗器械商品质量保证协议

甲方（供货方）：
乙方（购货方）：厦门建发医药有限公司
为了加强医疗器械商品质量管理，确保客户使用医疗器械商品的安全、有效，依据《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）、《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号）和《医疗器械经营质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局公告2014年第58号）等法律规定，经甲乙双方本着平等、互惠、合作的原则，签订如下产品质量保证协议，以供双方在合作过程中共同遵守。
1、 甲、乙双方必须具有合法的医疗器械产品生产或经营资格，向对方提供有关证照复印件（包括工商营业执照、医疗器械生产或经营许可证）并加盖本单位原印章，且不得超过国家规定的生产经营范围和方式经营医疗器械产品。
2、 甲方保证向乙方提供合法及质量符合国家或行业医疗器械质量标准的医疗器械，器械的包装、标识、标签、说明书、批准文号、灭菌批号等应符合国家和行业的有关规定，并提供有关文件以备案，相关文件应加盖甲方原印章。
3、 甲方所提供乙方的进口医疗器械产品，必须提供符合相关规定的检验报告书或通关单，并加盖甲方原章，进口医疗器械必须有中文标识及中文说明书。乙方在未收到甲方提供的检验报告有效复印件以前，不得对外销售该器械产品。
4、 甲方严格按照运输管理要求包装和发运医疗器械产品，如出现损耗和短少，双方协商解决。对冷藏、冷冻的产品甲方需提供相应的冷链运输过程温度记录。
5、 甲方所提供给乙方的医疗器械产品，乙方在入库质量验收时，发现外包装不符合要求，质量异常、无产品合格证明、包装损坏、应有的标志模糊的产品应及时通知甲方并有权拒收问题产品，甲方应及时处理并承当相关费用
6、 乙方正常购进的医疗器械如非乙方原因产生的质量问题，甲方应予以退换货处理，并承担相关费用。
7、 甲方提供的有效期产品，效期在1年以上的，距失效期不得低于1年；效期在1年以下的，若距失效期2个月时可以退货；无效期规定的产品，距生产日期不得超过10个月。
8、 甲方不得向乙方提供过期、失效或国家明令禁止销售的医疗器械产品。
9、 任何未尽事宜，由双方在有利于医疗器械质量管理的前提下协商办理。在无法协商的情况下，应在厦门仲裁委员会仲裁裁决。
10、 涉及售后维修服务的产品，甲方按供销合同的约定提供售后服务，如合同无约定则甲方承诺产品自验收合格一年内免费保修，超过保修期由供方或供方指定维修点负责终身维修并长期提供相关零配件等给乙方或乙方的客户。
十一、本协议经甲乙双方单位盖章和双方代表人签字后生效。
十二、本协议与双方的销售合同同时生效，本协议一式二份，甲乙双方各持一份。有效期从 2023 年 01月     01日起至 2024 年  12  月  31  日止。
甲方单位（盖章）：                            乙方单位（盖章）：厦门建发医药有限公司
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