
药品质量保证协议书
甲方（购货方）：杭州凯仑医药股份有限公司 

乙方（供货方）： 

为认真贯彻《中华人民共和国药品管理法》、《药品流通监督管理办法》、《药品经营质量管理规范》（2012版）等法律法规，保证药品质量，明确双方质量责任，甲、乙双方在平等自愿，协商一致的基础上达成如下协议：
一、乙方应按照企业性质及甲方的要求向甲方提供合法的证明文件。
二、乙方应根据企业性质和所供应药品的分类提供如下品种资料，保证所提供资料的合法性，同时还需满足如下其他要求：

1、供应的药品必须符合国家标准及相关质量要求，并对所供的药品质量负责。乙方提供给甲方的药品因质量问题（包括包装质量）而造成甲方的一切损失，由乙方负责。如双方对药品质量产生争议，以法定检验部门的检验报告为准。
2、每批药品应附合法有效并加盖乙方单位质量管理专用章原印章的出厂检验报告单。实现批签管理的生物制品，需提供法定药检部门出具的批签发合格证。
3、进口药品随货附加盖供货单位公章的《进口药品注册证》（或者《医药产品注册证》）复印件、《进口药品批件》复印件及《进口药品检验报告书》复印件。国家食品药品监督管理局规定批签发的生物制品，需要同时提供口岸药品检验所核发的批签发证明复印件。
4、药品包装、标签、说明书等必须符合《药品管理法》、《药品说明书和标签管理规定》及其他有关规定。包装应牢固，符合质量及储运要求。包装上的注册商标必须符合《商标法》及其实施细则。由于包装商标等不符合有关要求造成的一切后果均由乙方负责。

5、乙方应当按照国家规定给甲方开具发票；发票应当列明药品的通用名称、规格、单位、数量、单价、金额等；不能全部列明的，应当附《销售货物或者提供应税劳务清单》，并加盖乙方发票专用章原印章、注明税票号码。发票上的购、销单位名称及金额、品名应当与付款流向及金额、品名一致，并与财务账目内容相对应。

6、乙方应随货提供符合法定要求的销售凭证。该销售凭证应列明供货单位、生产厂商、药品的通用名称、剂型、规格、批号、数量、收货单位、收货地址、发货日期等内容，并加盖乙方单位药品出库专用章原印章，该印章必须与备案件一致。
三、药品运输的质量保证及责任，乙方通过铁路、公路运输或委托运输公司送货，要保证药品质量；药品在运输途中所造成的一切损失或损坏，由乙方负责。乙方向甲方供应有温度要求的冷藏药品时，应保证有正常使用的保温或冷藏措施的运输设备，甲方在收货时，如发现乙方的运输设备不符合药品储运要求及温湿度导出记录不符合要求，有权拒收。
四、乙方供应的药品经甲方验收，如不符合规定，乙方同意退货，并承担由此产生的费用。

五、乙方必须按照法规的要求，及时召回有重大质量隐患和重大不良反应的药品，并给予妥善处理。

六、甲方在经营乙方提供的药品时，若发生质量问题，应及时通知乙方并提供详细、确定的质量信息。配合乙方做好调查取证和善后处理工作。

七、甲方应按GSP有关规定储存乙方所供药品，由于甲方储存不当造成的药品质量问题由甲方自行负责。

八、甲乙双方提供给对方的资料必需符合GSP（2012版）及有关药品法律法规的要求，且各自对资料的真实性、有效性负责。

九、本协议未尽事宜，由甲、乙双方协商解决。
十、本协议有效期自    年  月  日至     年  月   日。
甲方（公章）：                                             乙方（公章）：

 年   月   日             
















