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质量保证协议 

甲方（供货方）： 

乙方（需货方）：  

为了保证药品质量，更好地贯彻落实《药品管理法 》《产

品质量法》、《药品生产质量管理规范》和《药品经营质量管

理规范》以及国家有关原料药、化学试剂、体外诊断试剂、

消毒剂等的管理规定，以确保病人用药安全有效，明确药品

质量责任，保护双方的合法权益，甲、乙双方本着平等自愿、

互利互惠、符合国家法律、法规的原则，经甲乙双方协商签

订如下药品质量保证协议： 

一、药品经营企业、药品生产企业的资质方面 

1．甲方必须是具有经有关部门批准的合法的药品经营

或生产企业，应向乙方提供加盖鲜章的《药品经营企业许可

证》或《药品生产企业许可证》、《营业执照》、《药品 GSP 证

书》或《药品 GMP 证书》，业务员的法人委托书以及业务员

的身份证复印件，其业务员应严格按委托书限定的范围开展

活动。 

2．甲方应随时能提供所配送药品的有效药品生产企业

的资质证明材料，如《药品生产企业许可证》、《营业执照》、

《药品 GMP 证书》、《药品生产批件》。 

3．进口药品必须提供加盖供货公司鲜章的《进口药品

注册证》及口岸药检所出具的《进口药品检验报告书》和《进
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口药品通关单》复印件。 

体外诊断试剂按照以上证件提供相关资质。 

二、药品质量保证方面 

1．甲方提供的药品必须符合国家法定的质量标准（《中

国药典》或其它国家标准），并随时可提供乙方所需药品的

质量标准、药品检验报告以及其他质量证明文件。 

2．甲方提供的药品通用名、商品名、商标、包装、标

签、说明书等内容应符合国家食品药品监督管理局的有关规

定。 

3．甲方不得配送假药、劣药，如有发生，所造成的一

切后果均由甲方负责，包括乙方被没收的假药、劣药，乙方

被没收的其他款项及罚款均由甲方承担，必要时，乙方有权

在货款中扣除，同时乙方有权向甲方追究因使用假、劣药造

成的不良影响的责任。如果因为产品或服务质量原因造成的

经济损失，由甲方承担全部的经济赔偿和相关法律责任。 

4．药品生产（经营）企业得知有关药品质量事件发生

时，应在第一时间通知医院。如果甲方未及时通知乙方，造

成的一切后果由甲方负责。 

5．乙方在药品规定的储藏条件下保管、储存药品，甲

方应保证所提供的药品在该批药品规定的有效期内质量合

格。如果出现质量问题甲方负责承担相应的经济责任和法律

责任。 
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6．乙方应及时向甲方反馈药品质量方面的问题和相关

信息。 

三、药品入库、验收及储运方面 

1．甲方提供的药品，其有效期应保证有总有效期的 2

／3 的时间，甲方应随时与乙方联系，对近效期品种进行调

换或退货。 

2．甲方提供的药品应能随时向乙方提供药品合格证明，

如该批药品的检验报告书或产品合格证等（主要指甲方提供

的非整件包装药品）。 

3．在入库验收时若发现有异常，包装不符合要求、数

量短缺、标识模糊的，乙方有权拒绝接受入库。 

4．乙方在验收或使用过程中如发现甲方所提供药品在

品种、规格、数量等与原始发票不符及药品有破损、短缺等

情况，甲方应负责补足、调换或退货。 

5．甲方提供的药品在储存、销售期间，经乙方或药检

部门抽检为不合格产品，则由甲方负全责，并按本协议第二

条第 3小条处理。 

6．甲方应在乙方提出药品需求计划后及时配送，对乙

方的计划购药应在 24 小时内送到。若因特殊情况而不能配

送者，按签订的供货协议处理。 

7．甲方有义务为乙方积极组织、采购市场紧缺、临床

必须使用的药品，原则上甲方经营了市场紧缺药品生产企业
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的品种，该紧缺品种就由甲方负责组织、储备和配送。 

四、其他事项 

1．本协议中所指药品为甲方提供的生化药品、生物制

品、放射性药品、化学药原料及制剂、抗生素制剂、麻醉药

品、精神药品、中成药、中药饮片、中药原料及配方颗粒、

化学试剂、体外诊断试剂、消毒剂、药用辅料等。 

2．甲方提供药品的相关广告应符合广告审批内容的规

定，如因违反药品广告的有关规定所带来的经济责任和其他

责任全部由甲方负责。 

3．本协议适合合同购销、电话购销、书面计划等方式

的购销活动。 

4．本协议有效期从      年    月    日到      年    

月    日止。 

5．本协议一式两份，甲、乙双方各执一份。 

6．本协议未尽事宜由双方协商解决。 

 

 

甲方（盖章）：             乙方（盖章）： 

 

授权代表：         授权代表： 

 

日期：           日期： 


