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第一部分：合同如下：



1. 合同双方基本信息

1.1 合同双方名称

甲方：医疗器械有限公司

乙方：YYYY生物科技有限公司

1.2 合同双方法定代表人

甲方法定代表人：

乙方法定代表人：

1.3 合同双方联系方式

2. 合同标的

2.1 委托生产产品

甲方委托乙方生产的医疗器械产品为：心脏起搏器。

2.2 临床验证项目

甲方委托乙方进行的心脏起搏器临床验证项目包括：安全性、有效

性、适应症等。

3. 委托生产内容

3.1 生产计划

甲方提供的生产计划如下：

 第一年：生产心脏起搏器 1000台；



 第二年：生产心脏起搏器 1500台；

 第三年：生产心脏起搏器 2000台。

3.2 生产质量标准

 符合国家标准；

 通过第三方检测机构检测合格；

 产品合格率不低于 98%。

3.3 生产进度安排

乙方应在甲方提供的产品图纸和技术文件后，按照甲方要求的生产

进度计划进行生产。

4. 临床验证内容

4.1 临床验证方案

 研究目的；

 研究设计；

 研究对象；

 研究方法；

 数据收集与分析；

 风险管理。

4.2 临床验证时间安排



临床验证项目应在 2024年 1月 1日至 2024年 12月 31日期间完成。

4.3 临床验证样本数量

临床验证样本数量不少于 100例。

5. 技术支持与保密

5.1 技术支持内容

 提供产品技术文档；

 提供产品生产过程中遇到的技术问题解决方案；

 提供产品售后服务。

5.2 技术支持方式

 电话、邮件；

 面对面沟通；

 技术培训。

5.3 保密条款

双方对本合同内容及业务往来信息负有保密义务，未经对方同意，

不得向任何第三方泄露。

6. 付款方式与期限

6.1 付款方式

 生产阶段：按月支付；



 临床验证阶段：按项目支付。

6.2 付款期限

甲方应在乙方提交的发票后 15个工作日内支付款项。

6.3 付款条件

甲方付款条件如下：

 产品质量合格；

 产品数量符合约定；

 乙方提供的服务满足要求。

8. 争议解决

8.1 争议解决方式

双方在履行合同过程中发生的争议，应通过友好协商解决。协商不

成的，任何一方均有权将争议提交至合同签订地的人民法院诉讼解决。

8.2 争议解决程序

提交法院解决的争议，应按照下列程序进行：

 任何一方提出诉讼请求；

 另一方在收到诉讼通知之日起 30日内提出答辩；

 法院根据双方提供的证据和陈述进行审理；

 法院作出最终判决。



9. 合同生效与解除

9.1 合同生效条件

本合同自双方签字盖章之日起生效。

9.2 合同解除条件

 一方严重违约，另一方在收到违约通知后 30日内未采取补救措施；

 合同标的物因不可抗力导致无法履行；

 双方协商一致解除合同。

10. 合同变更与解除

10.1 合同变更程序

任何一方要求变更合同内容，应提前 30 日书面通知对方，经双方

协商一致后，签订书面变更协议。

10.2 合同解除程序

 提出解除合同的一方书面通知对方；

 双方在收到解除通知之日起 30日内签订书面解除协议；

 解除协议签订后，合同自解除协议生效之日起解除。

11. 合同终止

11.1 合同终止条件

 合同履行完毕；



 合同解除；

 合同被法院或仲裁机构宣布无效；

 双方协商一致终止合同。

11.2 合同终止程序

 提出终止合同的一方书面通知对方；

 双方在收到终止通知之日起 30日内签订书面终止协议；

 终止协议签订后，合同自终止协议生效之日起终止。

12. 合同附件

12.1 附件一：委托生产合同

12.2 附件二：临床验证合作协议

12.3 附件三：其他相关文件

13. 其他约定事项

13.1 合同履行过程中的沟通方式

 书面通信；

 电子邮件；

 面对面会议。

13.2 合同履行过程中的争议解决方式



如双方在合同履行过程中发生争议，应通过协商解决；协商不成的，

可提交仲裁委员会仲裁。

14. 合同签订与生效

14.1 合同签订地点

本合同在甲方所在地签订。

14.2 合同签订日期

本合同签订日期为 2024年 X月 X日。

14.3 合同生效日期

本合同自双方签字盖章之日起生效。

第二部分：第三方介入后的修正

15. 第三方介入

15.1 第三方概念

在本合同中，第三方指除甲乙双方以外的，为履行本合同提供技术、

资金、服务或其他协助的独立法人、自然人或其他组织。

15.2 第三方介入范围

 提供生产设备或原材料；

 提供临床试验机构；

 提供检测、认证等服务；



 提供财务、法律、咨询等专业服务。



15.3 第三方责任

15.3.1 第三方责任限额

第三方在履行本合同过程中，因自身原因造成甲方或乙方损失的，

应承担相应的赔偿责任。具体责任限额由甲乙双方与第三方在合作协议

中约定，但不得超过本合同总金额的 10%。

15.3.2 第三方责任划分

甲乙双方应与第三方明确划分责任范围，确保各方责任清晰。第三

方责任包括但不限于：

 因产品质量问题导致的损失；

 因技术服务问题导致的损失；

 因违反保密协议导致的损失；

 因违反法律法规导致的损失。

15.4 第三方选择与更换

15.4.1 第三方选择

甲乙双方有权根据本合同的需要选择合适的第三方。第三方选择应

遵循公平、公正、公开的原则。

15.4.2 第三方更换



如第三方在履行本合同过程中出现严重违约或无法继续履行合同

义务，甲乙双方有权解除与第三方的合作协议，并选择其他第三方替代。

16. 第三方合作协议

16.1 合作协议签订

 合作内容；

 合作期限；

 合作费用；

 责任与义务；

 违约责任；

 争议解决。

16.2 合作协议的变更与解除

16.2.1 变更

合作协议的变更应经甲乙双方与第三方协商一致，并签订书面变更

协议。

16.2.2 解除

合作协议的解除应按照本合同第 9.2条的规定执行。

17. 第三方责任保险

17.1 保险范围



甲乙双方应要求第三方购买责任保险，以保障其履行本合同过程中

可能产生的赔偿责任。

17.2 保险金额

第三方责任保险的保险金额应不低于本合同总金额的 10%。

17.3 保险期限

第三方责任保险的保险期限应与合作协议期限一致。

18. 第三方评估与监督

18.1 评估

甲乙双方有权对第三方履行本合同的情况进行评估，包括但不限于

质量、进度、成本等方面。

18.2 监督

甲乙双方有权对第三方履行本合同的过程进行监督，确保其按照合

作协议履行义务。

19. 第三方信息保密

19.1 保密义务

甲乙双方与第三方对本合同内容、合作协议内容及其他相关信息负

有保密义务。

19.2 保密期限



保密期限自本合同签订之日起至合同终止或解除后 5年。



20. 第三方争议解决

20.1 争议解决方式

甲乙双方与第三方之间的争议，应通过友好协商解决。协商不成的，

任何一方均有权将争议提交至合同签订地的人民法院诉讼解决。

20.2 争议解决程序

提交法院解决的争议，应按照本合同第 8.2条的规定执行。

第三部分：其他补充性说明和解释

说明一：附件列表：

1. 附件一：委托生产合同

    详细要求：包含生产计划、质量标准、进度安排等内容。

    附件说明：详细规定甲方委托乙方生产的医疗器械产品的具体

要求。

2. 附件二：临床验证合作协议

    详细要求：包含临床验证方案、时间安排、样本数量等内容。

    附件说明：明确临床验证项目的具体实施细节和双方的权利义

务。

3. 附件三：技术支持协议

    详细要求：包含技术支持内容、支持方式、保密条款等内容。



    附件说明：规定乙方提供技术支持的具体内容、方式以及保密

要求。

4. 附件四：付款方式协议

    详细要求：包含付款方式、期限、条件等内容。

    附件说明：明确甲乙双方的付款方式、期限和条件。

5. 附件五：争议解决协议

    详细要求：包含争议解决方式、程序等内容。

    附件说明：规定双方在发生争议时采取的解决方式和程序。

6. 附件六：合同变更协议

    详细要求：包含变更内容、程序等内容。

    附件说明：明确合同变更的具体内容和变更程序。

7. 附件七：合同解除协议

    详细要求：包含解除条件、程序等内容。

    附件说明：规定合同解除的具体条件和解除程序。

8. 附件八：第三方合作协议

    详细要求：包含合作内容、期限、责任、争议解决等内容。

    附件说明：明确甲乙双方与第三方合作的具体内容和协议条款。

9. 附件九：第三方责任保险合同



    详细要求：包含保险范围、金额、期限等内容。

    附件说明：规定第三方责任保险的具体内容和保险条款。

10. 附件十：第三方评估报告

     详细要求：包含评估内容、结果等内容。

     附件说明：提供对第三方履行合同情况的评估报告。

说明二：违约行为及责任认定：

1. 违约行为：

    甲方违约行为：

     a. 未按时支付款项；

     b. 未按时提供生产图纸和技术文件；

     c. 未按时完成生产计划；

    乙方违约行为：

     a. 未按时交付产品；

     b. 产品质量不合格；

     c. 未按时完成临床验证；

    第三方违约行为：

     a. 未按时提供设备或原材料；

     b. 提供的设备或原材料不合格；



     c. 未按时提供技术服务。

2. 责任认定标准：

    甲方违约责任：

     a. 未按时支付款项：甲方应支付违约金，违约金为应付款项

的 1%；

     b. 未按时提供生产图纸和技术文件：甲方应承担乙方因此造

成的损失；

     c. 未按时完成生产计划：甲方应支付违约金，违约金为合同

金额的 1%。

    乙方违约责任：

     a. 未按时交付产品：乙方应支付违约金，违约金为合同金额

的 1%；

     b. 产品质量不合格：乙方应承担因产品质量问题造成的损失；

     c. 未按时完成临床验证：乙方应支付违约金，违约金为合同

金额的 1%。

    第三方违约责任：

     a. 未按时提供设备或原材料：第三方应支付违约金，违约金

为合同金额的 1%；



     b. 提供的设备或原材料不合格：第三方应承担因设备或原材

料问题造成的损失；

     c. 未按时提供技术服务：第三方应支付违约金，违约金为合

同金额的 1%。

示例说明：

 若甲方未按时支付款项，则甲方应支付违约金，违约金为应付款

项的 1%。

 若乙方未按时交付产品，则乙方应支付违约金，违约金为合同金

额的 1%。

全文完。
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