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医药商品质量保证协议书（商业销售） 

 

甲方（供货方）：国药集团一致药业股份有限公司 

注册地址：深圳市福田区八卦四路 15 号一致药业大厦 

 

乙方（购货方）：                              

送货地址（仓库地址）： 

 
为加强医药商品质量管理，依据《中华人民共和国药品管理法》、《产品质量法》、《药品经营质量管理

规范》、《药品进口管理办法》、《药品流通监督管理办法》、《医疗器械经营质量管理规范》、《医疗器械监督

管理条例》等法律法规的要求，甲乙双方本着平等互利、真诚合作、互守信誉的原则，经双方充分协商，

达成以下约定。 

本协议所指的医药商品是指乙方向甲方采购的药品、保健药品、医疗器械、保健食品、食品、消毒品、

日用品等（以下简称医药商品或产品）。 

一、甲方责任 

1、甲方应向乙方提供合法的、真实的、在有效期内的《营业执照》及其上一年度企业年度报告公示情

况、《药品经营许可证》（或《医疗器械经营许可证》/《二类医疗器械经营备案凭证》、《食品流通许可证》

等）、最新开票资料（包括开户户名、开户银行及账号）、销售人员的法人授权委托书原件（授权书应载明

授权销售的品种、地域、期限，销售人员的身份证号码，并有企业法定代表人印章或签名）、身份证复印件、

随货同行单（票）样式。若销售的为药品还应提供 GSP 证书复印件及相关印章模板。上述企业、销售人员

的资质证明复印件应加盖甲方公章原印章，并注明“与原件相符”。 

2、甲方销售的医药商品应符合国家质量标准，产品包装、标签和说明书应符合国家相关法规的要求及

甲、乙双方签订的其他约定。 

3、甲方销售国产医药商品应提供经注册或备案批准的产品资料，每次供货时应提供该批次产品检验报

告书或合格证明；销售进口产品应提供符合规定的《进口药品注册证》（或《医药产品注册证》）、《医疗器

械注册证》、《医疗器械注册登记表》等）、《进口药品检验报告书》（或进口产品合格证明）；销售特殊医药

商品，应提供符合法律法规要求的证明文件，属于进口麻醉药品、精神药品 、蛋白同化制剂和肽类激素，

还应同时提供国家食品药品监督管理局核发的《进口准许证》。上述品种如属《生物制品批签发管理办法》

规定范围的血液制品、体外诊断试剂等，还应同时提供由药品检验机构出具的该批生物制品的《生物制品

批签发合格证》。上述属于首营资料的应加盖甲方公章原印章，产品检验报告书和《生物制品批签发合格证》

可加盖甲方质量管理专用原印章。 

4、产品检验报告书可采取纸质版本随货同行，也可以采取电子数据形式。具体由甲乙双方共同协商。 

5、甲方销售医药商品应附随货同行单，并开具符合国家规定的发票。药品的随货同行单（票）应包括

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，并加盖供货单位药品出库专用章原印章。医疗器械的随货同行单应当包括供货者、生产企业及生产企

业许可证号（或者备案凭证编号）、医疗器械的名称、规格（型号）、注册证号或者备案凭证编号、生产批

号或者序列号、数量、储运条件、收货单位、收货地址、发货日期等内容，并加盖供货者出库印章。 

6、甲方委托上游供应商给乙方直调医药商品，应向乙方提供供应商的合法资质证明文件复印件（需加

盖该供应商公章原印章），并签订直调协议，双方除执行本协议外，还需按直调协议操作。 

7、甲方确保运输过程中的产品质量和责任。甲方所供医药商品应包装牢固、标志清晰，符合交通运输

部门货物运输规定和相关的质量要求，说明书要求保温或冷藏的医药商品，甲方应严格按法规及双方约定

的要求在运输医药商品的过程中采取相应的保温或冷藏措施。 

8、甲方对其供应的在有效期内的产品质量负责，属乙方储存、养护、配送管理不当造成的质量问题除

外。如果出现产品内在质量问题，双方根据药品监管机构的认定结果进行责任划分，并承担相应责任。对

于需要进行操作指导和维护保养的医疗器械，甲方负责联系供应商提供相应的产品安装、维修、技术培训

服务等售后服务，以保证医疗器械售后的安全使用。 
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二、乙方责任 

1、乙方向甲方提供合法的、真实的、在有效期内的《营业执照》、《药品经营许可证》（或《药品生产企

业许可证》、《医疗器械经营许可证》/《二类医疗器械经营备案凭证》、《食品流通许可证》等）、采购人员

法人授权委托书原件（授权书应载明授权采购的品种、地域、期限，采购人员的姓名和身份证号码，并有

企业法定代表人印章或签名）、身份证复印件、最新开票资料（包括开户户名、开户银行及账号）；采购特

殊药品及含特殊药品复方制剂的，还应提供收货/验收人员法人授权委托书原件或签收专用章授权书原件

（授权书应载明授权收货/验收的品种、地域、期限、收货/验收人员的姓名和身份证号码、签名笔迹或签

收专用章样式，并有企业法定代表人印章或签名）。若采购药品，还应向甲方提供 GSP 或 GMP 证书复印件。

上述企业、采购人员的资质证明复印件应加盖乙方公章原印章，并注明“与原件相符”。乙方更换采购人员、

收货/验收人员或签收专用章时应及时通知甲方。 

2、乙方应建立符合 GSP 或产品要求的医药商品储存仓库，并配备符合要求的质量管理人员和验收人员。 

3、乙方对以下情况作出承诺： 

（1）乙方验收发现甲方供应的医药商品存在短少、破损（含包装）、污染等情况，应在收货单注明相

关信息，并请承运方书写证明或由乙方拍照。乙方应在验收后三个工作日内向甲方反馈收货信息，并且有

义务协助甲方办理索赔事宜。因乙方疏忽，未能提供承运方开具的相关证明或未在规定期限内向甲方反馈

收货信息，则视乙方验收合格，由此造成的损失由乙方承担。若甲方销售的是需冷藏的医药商品，乙方应

检测其到货温度，对于温度超出标准要求的应将冷藏药品放置符合温度要求的代储区域（如放置冷库应拆

除冷链包装），并立即电话通知甲方，由甲方与承运方沟通，办理相关事宜。 

（2）乙方应按 GSP 或产品的贮藏要求储存、配送医药商品。由于乙方储存、养护、配送管理不当，造

成损失的，由乙方自行负责。 

（3）乙方退货前应与甲方销售人员联系，对于非质量问题医药商品，乙方应征得甲方同意方可退货。

未经甲方同意擅自将没有质量问题的医药商品退给甲方造成损失的，由乙方承担。对于甲方委托上游供应

商直调给乙方的医药商品，未经甲方和直调的产品供货方确认，乙方不得擅自退货，否则造成的损失，由

乙方承担。乙方对购进产品的包装、批号有特殊要求，应在订货前与甲方销售业务员沟通、确认，因乙方

未及时沟通影响正常销售所造成的损失，由乙方承担。 

（4）对特殊管理的医药商品（如第二类精神药品、蛋白同化剂、肽类激素、人工生物心脏瓣膜）以及

对温度敏感的医药商品（如心包补片等冷藏产品、贮存温度区间要求控制在 10℃以内的品种），经乙方验收

入库后，非质量问题的，不得退货。 

4、乙方委托甲方给下游客户配送医药商品，应向甲方提供下游客户的合法资质证明文件复印件（需加

盖该客户公章原印章），并与甲方签订直调协议。 

三、双方共同责任及约定条款 

1、当国家出台新的药品管理法规政策或相关文件时，按新法规和政策执行。 

2、甲乙双方共同协作，做好市场调研、开发和质量管理工作。 

3、甲乙双方均有义务加强质量信息沟通，双方质量管理机构间建立联系，快速反馈并解决相关质量问

题。双方的质量管理部门根据实际情况，有权按医药商品管理相关法规对对方进行实地考察。 

4、甲乙双方对资质资料的真实性和有效性负责，相关资料到期或发生变更的，应及时向对方提供更新

后的资料。甲乙双方均应妥善保管对方提供的，加盖原印章的企业、人员、品种资料等资质文件，不作为

他用。因资质材料管理不当所造成的损失由过错方承担。 

5、甲乙双方应按本协议要求，履行各自的责任，如发生争议，双方应协商解决；协商不成时，按照法

律规定处理。本协议所涉条款，均以现行法规为准。 

6、本协议一式两份，甲乙双方各执一份，具同等法律效力。 

7、本协议自       年   月   日至        年   月   日，签订地点为深圳。 

 

甲方（公章）：国药集团一致药业股份有限公司           乙方（公章）：                                 

代表人：                                            代表人： 


