质 量 保 证 协 议

甲方：

乙方：广州医药有限公司

甲乙双方根据平等互利，真诚合作，互守信誉的原则及有关法律法规的规定，经友好协商愿就甲方销往乙方的商品（包括但不仅限于药品）达成如下质量保证协议:

1、甲方向乙方提供的所有复印件都需加盖甲方的原印公章，并在所加盖的原印公章范围内注明“与原件相符”字样。

2、甲方负责向乙方提供其合法的《药品生产（经营）许可证》、《营业执照》及《GMP（GSP）证书》复印件。

3、甲方若首次向乙方供货或甲方的销售业务人员变换时，甲方须向乙方提供由其企业法人代表签章的药品销售业务人员“委托授权书”原件及身份证复印件。

4、甲方所供品种若为乙方首次经营品种时，甲方须向乙方按规定提供该品种合法证明文件的复印件。

5、甲方所供药品必须符合国务院药品监督管理部门颁布的《中华人民共和国药典》、药品标准或省、自治区、直辖市药品标准及有关质量要求。对所供的商品是假劣产品时，甲方必须承担一切法律责任，并使乙方在任何时候都不会因此而遭受损失，若乙方因此遭受罚款，赔偿等损失时，甲方须全额赔偿给乙方。

6、甲方所提供的商品如未出现质量问题，抽检商品由甲方承担；如出现质量问题，甲方应当承担由此引起被行政主管部门抽检的商品和费用以及造成的一切损失。

7、甲方供应的商品发生说明书以外的不良反应而使乙方遭到客户投诉或被媒体曝光等给乙方造成经济、名誉损失的，甲方应承担全部赔偿责任。

8、甲方所供商品的包装、标签和说明书必须符合有关规定和货物运输要求，原件药品内必须附有药品合格证明。

1)
甲方所供的商品，在其使用的资料发生变更后（包括企业名称、品名、规格、效期、标准转正、包装、标签和说明书等），或凡涉及与药品相关的其他信息变更，需把新的变更信息及新的最小包装实样提供到乙方以备案。

2)
甲方发货到乙方的商品需与提供到乙方备案的最小包装实样及信息一致。

3)
由于甲方不及时提供上述变更信息，所造成的损失及责任由甲方承担。

9、甲方所供商品若为进口药品，应向乙方提供符合规定的《进口药品注册证》和《进口药品检验报告书》或《进口药品通关单》复印件；进口预防性生物制品，血液制品应提供《生物制品进口批件》和《进口药品检验报告书》复印件；进口药材应提供《进口药材批件》和《进口药品检验报告书》复印件。以上批准文件应加盖甲方质量管理机构原印章。

10、甲方所供药品在30件(含30件)以下应不超过1个生产批号；30—50件（含50件）不超过2个生产批号；50—100件（含100件）不得超过3个批号；100件以上不得超过4个批号。同一件药品大包装中不得有两个以上的批号混装；当有两个批号混装时，在其大包装和来货凭证上必须予以注明并确保准确无误。药品交货时，有效期在2年内的，距出厂期不得超过3个月；有效期在2年（含2年）以上的，距出厂期不得超过6个月。

11、甲方送货时，必须附随货凭证，并严格按照商品说明书内有关要求运送到乙方仓库验收场所。随货凭证可为：送货单、或出仓单、或发票的随货同行联、或货运单位的运单、或发运证明等。随货凭证的信息项应包括：收货单位名称、供货单位名称或生产厂商、商品名称、规格、数量、批号数、每个批号对应的件数，并要加盖来货单位经核准上述信息的原印章。

12、乙方遇到需拆开商品包装方能进行验收以致报损的情况，甲方应予以补偿乙方验收药品的数量；对于确实不能拆开包装验收的商品，在乙方的销售过程中，由于其内部不可检视原因引起的任何责任，需由甲方全部承担法律及经济责任。

13、甲方承担所供商品质量（经法定检测部门确认）所发生问题的法律及经济责任。

14、甲方应乙方要求直调商品时，发货前必须通知乙方质量管理部门办理对该品直调前的质量验收事宜，并向乙方提供合格证明，经验收合格后方可发货。

15、乙方认为必要时，可对甲方的质量保证体系进行现场考查，甲方应提供方便。

16、甲乙双方均有义务加强质量信息沟通，质量管理机构间建立直接的联系以快速解决相关质量问题。乙方有责任为甲方收集产品质量信息并及时反馈给甲方。

17、乙方应将商品储存于其温湿度要求的相应库房中，由于乙方储存和养护不当，造成药品损失由乙方自行负责。

18、甲方如未履行本协议，乙方有权采取一切必要的措施以确保乙方的利益免受损害。

19、甲乙双方共同遵守本协议，未尽事宜，另行商议。商议不成，可向乙方所在地人民法院起诉。

20、本协议一式两份，甲乙双方各执一份。

21、履行地点：广州市荔湾区。

22、有效期限：      年    月    日至       年    月    日

甲方：（盖章）                                   乙方：（盖章）

 负责人签章：                                   负责人签章：

           年  月  日                                     年   月   日
