
合同编号:________

FDA 企业注册委托代理合同

甲方：_______________________

乙方：_______________________

甲方需向美国出口产品，希望乙方为其提供 FDA 注册等相关服务。乙方愿意根

据 FDA 的要求及本合同的约定，帮助甲方完成其在 FDA 的注册等工作。根据

《中华人民共和国合同法》之规定，合同双方就 FDA 企业注册一事协商一致，

签订本合同。

第一条 委托事项

甲方同意接受《办理 FDA 注册合同条款》，委托乙方在美国办理 FDA 的企业注

册事宜，委托项目见附件 a。乙方接受甲方的上述委托，乙方在办理 FDA 事务

业务时，仅作为甲方的代理，注册的所有结果和后果由甲方享有和承担。

第二条 甲方在申请 FDA 企业注册应提交以下资料的复印件

1、企业法律身份证明文件（企业法人营业执照、事业法人代码证书、社团法

人登记证等）

2、有效的资质证明和卫生、生产许可证书

3、办理《FDA 注册申请表》中英文各一份，同时提交中英文电子文档各一份

4、 FDA 可能要求提交的其他文件资料

第三条 工作流程和办理注册期限

1、工作流程 :

（1） 甲方提交上列资料；

（2） 乙方审核合格后及时转交 FDA 授权实验室；

（3） FDA 授权实验室向 FDA 申报；

（4） FDA 办理；

（5） 结果通报乙方；

（6） 结果通报甲方。

2、代理注册期限：在甲方所提交的所有资料完整、签订《FDA 企业注册委托代

理合同》和手续完备后，自《受理确认书》发出之日起_______个工作日内完成

企业注册。



第四条 费用和支付

1、 FDA 事务代理费用总计：______________元（大写：人民币______________

元整）。

2、甲方将在本合同签订后的十个工作日内，向乙方一次性支付上述代理费用。

第五条 合同组成部分

本合同附件 1、附件 2、附件 3为本合同的组成部分。本合同于_______年

_______月_______日签订。自签字之日起生效，有效期一年。正本一式二份，

双方各执一份，具备同等法律效力。

甲方：______________

授权代表：__________

乙方：______________

授权代表：__________

附件 1：委托项目费用

FDA 企业注册费用：____________________（元）

FDA 事务代理费用：____________________（元）

FDA 产品注册费用：____________________（元）

FDA 进口预申报费用：__________________（元）

FDA 产品检验产品认证费用：____________（元）

合计费用：___________________________（元）

附件 2：合同双方信息

甲方：_______________________公司（公章）

授权代表：_________ 职务：______________

联系人：___________ 联系电话：__________

公司地址：_______________________________

联系电话：_________ 传真：______________

电子邮件：_________ 公司网址：__________

开户银行：_________ 户名：______________

银行帐号：_______________________________

乙方：___________________________（公章）



授权代表：_________ 职务：______________

联系人：___________ 传真：______________

公司地址：_______________________________

联系电话：_______________________________

附件 3：办理 FDA 注册合同条款

第一条 合同缔约各方的责任和义务

甲方的责任和义务

1、及时提供 FDA 注册所需文件资料，在办理注册过程中积极配合乙方，包括

但不限于补充和补正相关文件和资料并及时执行 FDA 对产品标识等方面的要求

2、按合同规定期限全额支付代理费用

3、保证提交的文件资料真实准确完整，不包含任何对第三方侵权的内容

4、甲方承诺因其所提交的文件资料与实际不符或故意隐瞒真实情况，由甲方

自行承担未正常注册的损失，若给乙方带来损失，将按实际情况给予赔偿

5、不借用乙方的名义实施进行任何有损或无损乙方利益的活动

6、企业注册完成后，甲方提出修改或补充注册，按另外一次委托处理。

乙方的责任和义务

1、对甲方提供的文件资料进行整理编译，并向 FDA 办理注册手续

2、对甲方提交的文件资料提出指导性意见

3、接收传递 FDA 的有关文件和要求，与甲方沟通并及时向甲方通报申请进度

和结果

4、因为乙方原因造成注册未成，己方将退还注册代理费，退还额度最高不超

过向甲方收取的费用。因此可能给甲方造成的连带损失，乙方将不予赔偿。

5、乙方仅拥有合同约定范围内的代理权限。

第二条 独立缔约方

本合同中的任何内容均不应被理解为在双方之间建立某种独立缔约方以外的关

系，双方均为独立缔约方，不对彼此之间的行动或疏忽承担任何赔偿义务。各

方均不被视为是对方或对方其他下属公司的雇员或代理。双方无权以任何形式

任何方式以对方或其下属子公司的名义从事任何活动。作为独立缔约方，各方

应承担各自的税务责任并为自方的业务提供必要的保险。



第三条 保密

除得到对方书面同意或根据法律要求外，任何一方不得将对方非公开的商业信

息、资料，以任何方式泄露给第三方。

第四条 仲裁

因履行本合同发生任何争议，双方首先应用协商的方式力求解决。若无法能达

成协议，将提交中国国际经济贸易仲裁委员会并依该会仲裁规则仲裁解决，该

仲裁结果将是最终裁决。

第五条 合同撤消和修改

1、在合同有效期内，合同一方要求撤消本合同的，应以书面通知对方，经对

方同意后方可撤消。对于注册申请已被受理的，代理费将不予退还。

2、在合同有效期内，合同一方如要求修改补充合同内容，应与对方协商签订

补充合同。

第六条 其他

1、通知。所有的通知、请求、要求等均应书面形式做出，并以传真、邮寄、

快递等方式送交或寄出。传真发出的当日，邮寄、快递发出后____个工作日为

送达日。

2、不可抗力。由于政府行为、自然灾害等不可抗力等非任何一方的原因造成

本合同无法履行或迟延履行的，受阻方应当在合理期限内将该情况通知对方，

并出具相应的证明，因此造成的损失，彼此不承担对方的损失赔偿责任。

3、转让。本合同不得转让。
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