美国食品及药品管理局FDA注册委托和代理合同

甲方（委托方）： 

乙方（受托方）：C-TECH (美国)

本合同概括甲方委托乙方办理在美国FDA的“医疗器械设施登记”和“医疗器械注册”有关事宜。
第一条:合同甲方委托乙方，根据美国FDA注册登记要求，办理其在美国FDA的注册和登记.

第二条：合同甲方委托乙方，根据美国FDA注册登记的要求，担任其在美国的FDA注册和登记的唯一代理，负责其与FDA保持长期正常和应急情况的联系.

第三条：乙方的代理和责任仅限于FDA注册登记和作为甲方的FDA登记代理人。乙方不对甲方的任何违反中国和美国法律的行为负任何责任。商务和其他业务不属本合同乙方的代理范围。办理入关前对FDA的通报业务不属本合同乙方的代理范围。现法规条文不清，须另议。

第四条：甲乙双方权利义务

    （一） 甲方权利义务 

1、甲方有义务向乙方提供办理FDA企业注册登记所需的，FDA登记表要求的，所有资料。如实填写乙方所提供《医疗器械设施登记简表》和《医疗器械注册简表》，并特此保证所填内容真实、准确无误。如果所填内容不真实、虚构造假，将由甲方承担责任和后果。给乙方带来损失的，应由甲方承担，予以赔偿。

2、按时、足额支付代理服务费给乙方。甲方在乙方为其办理FDA企业注册登记过程中和担任代理期间需要撤消或变更本合同，应以书面形式向乙方提出申请，经乙方同意后方可撤消或变更。

3、如果甲方的法人、地址、隶属关系等情况发生变化，与所填《《医疗器械设施登记简表》和《医疗器械注册简表》有差别，甲方有义务，在60天内，向乙方提供变更后的资料，以办理FDA企业注册登记更新。

4、乙方有义务及时向甲方提供FDA下达文件，并帮助甲方解释和理解。甲方负责执行,安排FDA设施检查。

5、甲方须对乙方提供FDA企业注册登记的资料等严格保密，未经乙方书面许可不得对与本合同项下业务无关的人和单位公开。甲方依据本合同的约定，不得以乙方的名义实施任何行为，或者从事任何其他损害乙方利益的行为。

6、甲方有权获得乙方为其提供FDA企业注册登记的业务服务。FDA企业注册登记的结果、包括登记号码等属甲方财产 。

  (二） 乙方权利义务

1、乙方担任甲方的FDA注册美国代理，负责甲方与FDA保持长期正常和应急情况的联系，上传下达。乙方须满足FDA要求美国代理的条件。必须：A)居住美国或在美有商业结构；B)必须身在美国。

2、乙方应按照FDA登记要求及时办理甲方登记。并将FDA企业注册登记的结果、包括登记号码等及时提交甲方。

3、乙方有义务在办理注册过程中，应及时向甲方通报办理进度和结果。

4、乙方有义务对甲方提供的注册资料进行审译、整理。会知甲方须改进之处。乙方有义务及时向甲方提供的FDA下达文件，并帮助甲方解释、理解。

5、乙方有义务在甲方的向乙方提供变登记更新资料后，及时为甲方办理FDA企业注册登记更新。

6、乙方如果不能满足FDA所要求的美国代理的条件，必须提前30天通知甲方另谋代理。

7、如果因乙方过错而造成注册失败，乙方负责全额退还登记和代理的费用。甲方不得寻求高于乙方向甲方收取的费用的赔偿。非乙方原因造成的注册不成功，乙方不退还登记的费用，且不承担甲方因此遭受的损失。

8、乙方办理FDA注册和作为甲方美国的FDA设施注册代理的权限，仅限于合同约定范围内的事项，乙方不得以甲方的名义从事此业务无关的活动。

9、乙方在办理甲方的FDA企业注册中得知的甲方商业秘密应严格保密。未经甲方书面许可不得对与本合同项下业务无关的人和单位公开。

第五条：收费标准及支付方式 

1、甲方委托C-TECH为FDA注册美国代理，并同意如下收费标准 


第一年度 ：$399 美元 。
以后 每 年 代理 费 $299 美元 。

2、如果甲方同意上 1、款，乙方同意免费提供甲方FDA注册服务。

3。代理费为年费。中途甲方因甲方原因终止代理，乙方不退费。

4、甲方须在接到FDA企业注册号码资料后十天内，邮寄支票或汇款到我公司指定的帐户。以后 每 年 代理 费 $299 美元，应于当年的一月十五日前付费。

如遇FDA调整注册登记费用或因为其他原因造成成本上涨或下调，双方另协商调整上述收费标准。

支付方式
银行支票 (CHECK)：

抬头 ： C-TECH (希泰克)公司


寄至： 1929 WOODBERRY COURT

       IOWA CITY， IA 52246

       U. S. A


电汇 (WIRE TRANSFER)：

请致电希泰克询问详情。

电子邮件：usfda@hotmail.com
          or mail@fdaus.net
传真： 001-319-466-9122

第六条：合同纠纷

甲乙双方在履行本合同过程中产生的任何争议纠纷应友好协商解决。合同法律以美国衣阿华州法律为依据。
第七条：本合同由甲乙双方代表签字盖章之日起生效，有效期二年。二年后，如果无任一方提出变更，合同有效期自动延长一年。正本一式两份，甲乙双方各执一份，都具有同等法律效力。
甲方　　　　　　　　　　　　　　 　      乙方：C-TECH　　　　　　　　　　　　　　　　

签字:　(公章)
　　　　　　　　　          签字: 

















Lin Wang, President

2004 年    月     日　　　　　　　　　        2003年 11 月 01 日 

公司法人：
公司地址：

公司电话：

公司传真：
公司电子邮件：
 
C-TECH (希泰克)公司



1929 WOODBERRY COURT

IOWA CITY， IA 52246, U. S. A

电子邮件：usfda@hotmail.com
          or mail@fdaus.net
网站:   www.fdaus.net
电话：001-319-400-1131

传真： 001-319-466-9122
C-TECH 中国 总 代理徐冰川

手机 ：13781309369 
 传真： 0393-462-1532
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