
最新医疗器械委托加工合同(精选5篇)
随着法律法规不断完善，人们越发重视合同，关于合同的利
益纠纷越来越多，在达成意见一致时，制定合同可以享有一
定的自由。相信很多朋友都对拟合同感到非常苦恼吧。下面
是小编为大家带来的合同优秀范文，希望大家可以喜欢。

医疗器械委托加工合同篇一

委托方（以下简称甲方）：_________

受托方（以下简称乙方）：_________

甲乙双方就乙方代理甲方在中国国家食品药品监督管理局注
册医疗器械事宜协商一致并达成以下协议，以共同遵守：

一、甲方委托乙方代理下列医疗器械在中国国家食品药品监
督管理局注册。

生产厂家：_________；

产品名称：_________；

规格型号：_________。

二、甲方负责按《医疗器械产品注册管理办法》规定提供相
关文件资料，（文件资料包括附件一及药监局所要求的文
件）。甲方对其所提供文件资料的真实性、有效性及合法性
负责。乙方不对前述的文件资料负审。甲方的文件资料不符
合三性或甲方有误导或遗漏，导致甲方的注册被驳回或延误，
概由甲方自行承担。

四、甲方应在本协议签订后3天内按费用清单向乙方支付全部
代理费用。费用清单详见附件。



五、若因乙方过错不能按时完成产品注册，则每超时一个月
（按工作日算）退还代理费用的30％，直到退完全部代理费
止；若甲方因自身因素导致其产品注册不予批准的（包括但
不限于提供材料不真实或有违法违章行为等），其代理费用
不予退还，双方的代理关系至注册当局发文不予注册之日起
解除；若因不可抗力或国家政策调整致使产品注册不能按时
完成，任何一方均可解除合同，乙方退还除已产生费用外的
剩余代理费用。

六、除双方另有约定外，任何一方不得中止合同，甲方中止
合同的，乙方所收代理费不予退还。

七、因本协议引起的或与本协议有关的任何争议，均提请当
地_____委员会按照该会_____规则进行_____。_____裁决是
终局的，对双方均有约束力。

八、本合同自双方签字盖章和甲方付清代理费之日起生效。

甲方（盖章）：_________乙方（盖章）：_________

代表人（签字）：_________代表人（签字）：_________

_________年____月____日_________年____月____日

签订地点：_________签订地点：_________

附件（略）

医疗器械委托加工合同篇二

受托方(以下简称乙方)：_________

甲乙双方就乙方代理甲方在_________注册医疗器械事宜协商
一致并达成以下协议，以共同遵守：



一、甲方委托乙方代理下列医疗器械在中国国家食品药品监
督管理局注册。

生产厂家：_________;

产品名称：_________;

规格型号：_________。

二、甲方负责按《医疗器械产品注册管理办法》规定提供相
关文件资料，(文件资料包括附件一及药监局所要求的文件)。
甲方对其所提供文件资料的真实性、有效性及合法性负责。
乙方不对前述的文件资料负审。甲方的文件资料不符合三性
或甲方有误导或遗漏，导致甲方的注册被驳回或延误，概由
甲方自行承担。

三、乙方代理甲方申办上述进口医疗器械产品的注册事宜，
乙方有义务对甲方资料保密。对于未能取得产品注册证的，
乙方应当向甲方作出书面说明或及时提供药监局的不予注册
的文件。

四、甲方应在本协议签订后3天内按费用清单向乙方支付全部
代理费用。费用清单详见附件。

五、若因乙方过错不能按时完成产品注册，则每超时一个
月(按工作日算)退还代理费用的30%，直到退完全部代理费
止;若甲方因自身因素导致其产品注册不予批准的(包括但不
限于提供材料不真实或有违法违章行为等)，其代理费用不予
退还，双方的代理关系至注册当局发文不予注册之日起解除;
若因不可抗力或国家政策调整致使产品注册不能按时完成，
任何一方均可解除合同，乙方退还除已产生费用外的剩余代
理费用。

六、除双方另有约定外，任何一方不得中止合同，甲方中止



合同的，乙方所收代理费不予退还。

七、因本协议引起的或与本协议有关的任何争议，均提请当
地仲裁委员会按照该会仲裁规则进行仲裁。仲裁裁决是终局
的，对双方均有约束力。

八、本合同自双方签字盖章和甲方付清代理费之日起生效。

甲方(公章)：_________

法定代表人(签字)：_________

_________年____月____日

签订地点：_________

乙方(公章)：_________

法定代表人(签字)：_________

_________年____月____日

签订地点：_________

医疗器械委托加工合同篇三

委托方（以下简称甲方）：_________ 受托方（以下简称乙
方）：_________甲乙双方就乙方代理甲方在中国国家食品药
品监督管理局注册医疗器械事宜协商一致并达成以下协议，
以共同遵守：

一、甲方委托乙方代理下列医疗器械在中国国家食品药品监
督管理局注册。 生产厂家：_________；产品名
称：_________； 规格型号：_________。



二、甲方负责按《医疗器械产品注册管理办法》规定提供相
关文件资料，（文件资料包括附件一及药监局所要求的文
件）。甲方对其所提供文件资料的真实性、有效性及合法性
负责。乙方不对前述的文件资料负审。甲方的文件资料不符
合三性或甲方有误导或遗漏，导致甲方的注册被驳回或延误，
概由甲方自行承担。

三、乙方代理甲方申办上述进口医疗器械产品的注册事宜，
乙方有义务对甲方资料保密。对于未能取得产品注册证的，
乙方应当向甲方作出书面说明或及时提供药监局的不予注册
的文件。

四、甲方应在本协议签订后3天内按费用清单向乙方支付全部
代理费用。费用清单详见附件二。

五、若因乙方过错不能按时完成产品注册，则每超时一个月
（按工作日算）退还代理费用的30％，直到退完全部代理费
止；若甲方因自身因素导致其产品注册不予批准的（包括但
不限于提供材料不真实或有违法违章行为等），其代理费用
不予退还，双方的代理关系至注册当局发文不予注册之日起
解除；若因不可抗力或国家政策调整致使产品注册不能按时
完成，任何一方均可解除合同，乙方退还除已产生费用外的
剩余代理费用。

六、除双方另有约定外，任何一方不得中止合同，甲方中止
合同的，乙方所收代理费不予退还。

七、因本协议引起的或与本协议有关的任何争议，均提请当
地仲裁委员会按照该会仲裁规则进行仲裁。仲裁裁决是终局
的，对双方均有约束力。

返



医疗器械委托加工合同篇四

受托方(以下简称乙方)：_________

甲乙双方就乙方代理甲方在中国国家食品药品监督管理局注
册医疗器械事宜协商一致并达成以下协议，以共同遵守：

一、甲方委托乙方代理下列医疗器械在中国国家食品药品监
督管理局注册。

生产厂家：_________;

产品名称：_________;

规格型号：_________。

二、甲方负责按《医疗器械产品注册管理办法》规定提供相
关文件资料，(文件资料包括附件一及药监局所要求的文件)。
甲方对其所提供文件资料的真实性、有效性及合法性负责。
乙方不对前述的文件资料负审。甲方的文件资料不符合三性
或甲方有误导或遗漏，导致甲方的注册被驳回或延误，概由
甲方自行承担。

三、乙方代理甲方申办上述进口医疗器械产品的注册事宜，
乙方有义务对甲方资料保密。对于未能取得产品注册证的，
乙方应当向甲方作出书面说明或及时提供药监局的不予注册
的文件。

四、甲方应在本协议签订后3天内按费用清单向乙方支付全部
代理费用。费用清单详见附件。

五、若因乙方过错不能按时完成产品注册，则每超时一个
月(按工作日算)退还代理费用的30%，直到退完全部代理费
止;若甲方因自身因素导致其产品注册不予批准的(包括但不



限于提供材料不真实或有违法违章行为等)，其代理费用不予
退还，双方的代理关系至注册当局发文不予注册之日起解除;
若因不可抗力或国家政策调整致使产品注册不能按时完成，
任何一方均可解除合同，乙方退还除已产生费用外的剩余代
理费用。

六、除双方另有约定外，任何一方不得中止合同，甲方中止
合同的，乙方所收代理费不予退还。

七、因本协议引起的或与本协议有关的任何争议，均提请当
地仲裁委员会按照该会仲裁规则进行仲裁。仲裁裁决是终局
的，对双方均有约束力。

八、本合同自双方签字盖章和甲方付清代理费之日起生效。

甲方(盖章)：_________乙方(盖章)：_________

代表人(签字)：_________代表人(签字)：_________

_________年____月____日_________年____月____日

签订地点：_________签订地点：_________

附件(略)

医疗器械委托加工合同篇五

甲方：有限公司（以下简称甲方）

乙方：____________医药科技有限公司（以下简称乙方）

经友好协商，甲乙双方就提供进口医疗器械产品技术服务一
事达成以下协议：



一、委托条款：

1、甲方委托乙方代理下列进口医疗器械产品的技术服务

2、甲方负责按"医疗器械注册管理办法"提供注册资料并附有
中文译本。甲方承诺对所提供证明文件的真实性、有效性及
合法性负完全的法律责任（具体要求见医疗器械注册管理办
法）。

3、乙方负责资料文件送审，并协助甲方对文件资料（包括产
品标准）进行整理，并保证在资料文件完整的情况下，自国
家食品药品监督管理局医疗器械司受理该产品之日起，在其
规定的工作日取得注册证，乙方有义务对甲方资料保密。

4、关于注册时间计划见合同附件。

5、乙方取得注册证书，在确定收到甲方全部应付款项后，应
将注册证书及甲方提交的.剩余资料退还甲方。

二、支付条款：

1、甲方支付乙方上述产品注册技术服务费人民币万元；检测
技术服务费用人民币万元，标准技术服务费人民币万元。

2、在合同签订5日内，甲方应该支付乙方80%的代理服务费；
当乙方拿到上述产品sfda的受理通知书后，甲方支付乙方15%
的代理服务费；当乙方取得上述产品的注册证后，甲方支付
乙方5%的代理服务费。

3、根据《医疗器械注册管理办法》，所有上报至sfda的注册
资料需要提供中文译本。甲方可自行翻译但需对翻译质量负
责。如果甲方委托乙方进行资料翻译。乙方收取的翻译费用
为人民币200元每千字。乙方保证翻译文档质量符合sfda关于
注册的要求，并承担相应责任。



三、附加的支付条款（国家收费）：

1、根据《医疗器械注册管理办法》，国家食品药品监督管理
局医疗器械司对每个注册证收取的审查费人民币3000元。甲
方按照乙方书面通知，按时将款打入乙方指定的账户中。

2、根据《医疗器械注册管理办法》注册产品需要检测的，甲
方应负责样机自发货地点与乙方检测中心的来往运输，并承
担自己相应的样机运输和质量检测费用。质量检测费用由国
家食品药品监督管理局指定的检测中心收取，甲方应在样机
运送至sfda指定的检测中心5日内支付检测中心质量检测费，
由检测中心出具正式发票。

3、在产品sfda检测过程中，如因甲方做出产品型号增加等重
大调整而造成注册时间的延长，责任由甲方承担，所发生的
额外费用由甲方承担。

四、注册失败和不可抗力：

1、如确因无法抗拒原因（如国家注册法规发生重大变化等）
未能取得产品注册证，乙方在扣除基本费用（代理费20%）后，
将已收取的注册代理费退还甲方。

2、如甲方发生在送审资料、文件中有弄虚作假行为或产品质
量检测不合格等单方面原因造成注册失败或甲方中途提出更
换代理（或停止委托项目），乙方有权不退还已收取的代理
费。

3、如因乙方在整理注册资料、申报过程中的错误等单方面原
因造成注册失败，则需退还已收取的代理费。

五、一般条款：

1、本协议不完备之处，甲乙双方可协商签署补充协议。



2、如在协议执行过程中或与本协议有关的一切争议应协商解
决，无法协商解决的可提交人民法院进行解决。

3、本协议一式肆份，双方各持贰份，具有同等法律效力。

4、本协议由双方盖章签字后生效。

甲方单位盖章： 乙方单位盖章：

甲方代表人签章： 乙方代表人签章：

年月日年月日


