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上海恩可埃认证有限公司

Shanghai NQA Certification Co., Ltd. (SNQA)

二方审核合同
委托方（甲方）                                  
审核方（乙方）      上海恩可埃认证有限公司      
依据《中华人民共和国民典法》之规定，甲乙双方就二方审核项目，经平等协商，在真实、充分地表达各方意愿的基础上，签订本合同，双方共同遵守履行。
二方审核项目的内容和要求

甲方二方审核的企业按照            标准建立管理体系，乙方依据            标准对甲方进行二方审核。

甲方希望二方审核日期为          ，但以双方最终协商一致的时间为准。因一方原因不能实施审核，责任方应提前七天书面通知对方。                                      
甲方本次委托乙方进行二方审核覆盖的场所内共        个场所，各场所名称、地址及范围见附件：各场所清单 ，每个场所需要发放独立的二方审核报告。
二方审核项目的实施

二方审核目的：评价受审核方医疗器械质量管理体系持续满足规定要求程度，促进内部管理提升。

乙方按             标准审核要求对甲方进行二方审核。
乙方安排具有            资格的审核员进行二方审核，在完成二方审核后，编制二方审核报告，并向甲方正式发放。
现场审核应在甲方管理体系覆盖的活动处于正常运行期间进行。
二方审核费用及付费方式（人民币）

甲方应向乙方支付以下费用：
审核费用：
二方审核人日费 ：       每人日           元；
本次二方审核人日：      共             人日；
二方审核费用合计：                       元；

审核期间差旅费用：             元；

本次报告提供中文报告，如需英文审核报告，每份报告需增加500元翻译费用，翻译费
共计：             元。
本次二方审核总费用：             元
本合同签订之日起10日内由甲方支付给乙方总费用的50%，剩余部分应在现场审核前一次付清。
乙方派出的审核人员的住宿交通费用由乙方承担。
由于责任方原因造成审核人日数或费用的增加，其增加部分应由责任方承担。
其他：                                                              。
合同双方的权利和义务

甲方的权利义务：
权利：
有权在符合有关法律法规及相关要求的前提下，提出二方审核范围的要求（包括产品/服务/活动/场所）。

有权对乙方在认证服务过程或活动中的违规行为提出申诉或投诉。

义务：

遵守法律法规及二方审核的有关规定，按时交纳和承担各项费用，逾期交费按欠费总额每日5‰向乙方支付违约金。
甲方在提出二方审核申请时应同时按“认证申请的有关文件和资料”要求提供有关文件和资料（如：法律地位证明文件、资质证明文件等），且甲方必须保证所提供的文件和资料是真实合法的。
为乙方进入现场审核做出全面合理安排（适用时，为接纳到场的观察员（如认可评审员或实习审核员）提供条件），包括向乙方提供为进行二方审核所需要的形成文件的信息，开放审核人员所需进入的场所（保密区域应提前向乙方说明），提供充分的证据证明体系运行的有效性。应提供体系运行的有效证据，包括开展了有效的内审和管理评审。
保证管理体系有关信息的真实性、准确性。
乙方的权利义务

权利：

如果甲方没有按本合同中要求提供“认证申请的有关文件和资料”，则乙方有权拒绝安排审核。
有权依据相关法律法规和有关认证规定，根据实际审核情况编制二方审核报告。
义务：

严格遵守国家的法律、法规和认可机构的规定。
按照认证程序、认证所依据的标准及本合同约定，客观公正地为甲方提供二方认证服务。
严格保密承诺，不得将甲方在经营、生产、技术、管理等方面的非公开信息以任何方式泄密给第三方。但下列情况除外：
甲方已公开的信息； b）得到甲方的书面同意； c）应法律要求时。
合同的生效

本合同一式两份，自甲乙双方签字盖章完成签署之日起生效，甲乙双方各执一份,具有同等的法律效力。

本合同执行期间，双方所有的正式信息均应以书面形式文件表达（允许使用传真件）。

本合同自签订之日起有效，任何一方提前终止本合同须提前30日书面通知对方，经双方协商一致后方可终止。
合同争议的处理

本合同执行中所发生的争议，甲乙双方协商调解。协商调解不成，可依法定程序向乙方所在地法院提出诉讼。
违约责任

甲乙双方必须认真执行合同，如签订合同后一方不能履行合同时，双方应协商解决。由于单方面终止合同所产生的经济损失由责任方承担。发生不可抗力的情况除外（不可抗力应是法律上认可的）。 
合同更改

在合同有效期内，因合同一方提出变更合同条款时，经双方协商一致后，签署《合同更改补充协议》。补充协议中新条款生效后，本合同中与其相抵触的条款失效。
其它事宜

甲方须按“认证申请的有关文件和资料”的要求提交有关资料，供乙方评审方可启动审核过程。

合同正式签订后方可启动审核。

本合同如与现行的法律法规、规则有相悖处，应以现行的法律法规、规则为准并及时修改，甲乙双方均应遵照执行。

申/投诉电话：021－50813263　  申、投诉流程可访问：http://www.snqa.com.cn/

本合同未尽事宜，甲乙双方可协商签订补充条款作为本合同的附件。
委托方（甲方）                                                   http                    
通讯地址            省           市                                     邮编             
联 系 人             电话              手机                传真              E-mail      

开户银行                                                   帐号                          

审核方（乙方）上海恩可埃认证有限公司                         http：www.snqa.com.cn
通讯地址 中国（上海）自由贸易试验区陆家嘴环路958号2201室      邮编   200120         
联 系 人                  联系电话                 传真               E-mail            

开户名称  上海恩可埃认证有限公司                            
开户银行  建设银行上海宝武大厦支行           帐  号  31001527400056001907             
甲方法定代表人或委托人：                          乙方法定代表人或委托人：              

单位公章：                                        单位公章：                          
日    期：        年         月        日          日    期：        年        月        日

认证申请的有关文件和资料
法律地位证明文件（如企业法人营业执照、事业单位法人代码证书、社团法人登记证等），组织机构代码证。
有效的资质证明、产品生产许可证、安全生产许可证、强制性认证证书、医疗器械产品注册证等（适用时）等涉及法律法规规定的行政许可的须提交相应的行政许可证件复印件（需要时）；

组织简介（内容可包括企业沿革、产品用途、主要顾客、其他认证及证书情况等）人员情况、管理体系范围涉及的产品的生产/加工/服务流程图（标明关键过程、特殊过程和外包过程）；

临时场所清单（如工程建设施工组织在建项目清单、技术服务现场、安装服务现场所等临时服务点）；

管理体系成文信息：如组织的管理体系范围及其过程清单、组织机构图、过程的职责和权限、过程的顺序和相互作用说明或图示、过程的绩效指标；

关于认证活动的限制条件(如出于安全和/或保密等原因，存在时)；

产品说明书或预期用途说明；
适用的法律法规清单，包括产品标准清单；
近期国家、行业产品/服务监督抽查报告（如发生）。
附件：各场所清单
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