
行政执法委托协议书

委托单位：天津市药品监督管理局

受委托单位：天津市医疗器械审评查验中心

为了进一步加强对医疗器械监督管理，规范医疗器械监督管理行政执法工作，依法确立行政执法委托机关与受委托机关的权利义务，依据《中华人民共和国行政许可法》《医疗器械监督管理条例》等的规定，天津市药品监督管理局委托天津市医疗器械审评查验中心按下列要求行使行政检查权。

一、委托执法范围
负责天津市行政区域内医疗器械监督管理行政许可等行政检查工作。

二、委托执法权限

受委托单位在委托权限范围内以天津市药品监督管理局的名义对医疗器械研制、生产等行为行使行政检查权，包括：

1. 制定检查方案并组织实施现场检查;  

2. 出具检查结果;

3. 对检查发现的涉嫌违法违规行为及时移送具有管辖权的部门调查处置;

4. 其他与检查相关的程序性工作。

三、委托执法依据

《中华人民共和国行政许可法》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械生产监督管理办法》、《医疗器械注册与备案管理办法》、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》等。
四、委托执法责任

（一）委托单位责任

1.指导和监督受委托单位在委托权限范围内以委托单位名义实施行政执法行为；

2.对受委托单位因违法导致案件错误所产生的法律后果由委托单位承担，委托单位承担相应责任后，可以根据受委托人的过错责任大小，依法予以追偿；

3.对受委托单位违法或者不适当的行政执法行为予以纠正或者撤销；受委托单位违法实施行政执法行为造成严重后果的，委托单位可以解除委托执法协议；

4.委托单位应组织受委托单位执法人员参加市政府司法行政部门组织的执法资格培训及相关业务学习，并为其申办行政执法证件；

5.委托单位为受委托单位提供相关资料及规范的行政执法文书；

（二）受委托单位责任

1.受委托单位只能在委托权限和范围内以委托单位的名义实施行政执法行为；

2.受委托单位在履行行政执法行为时，必须出示有效的行政执法证件，并按法定程序实施行政执法行为；

3.受委托单位不得再委托其他任何组织或者个人实施委托单位委托的行政执法行为；

4.主动接受委托单位的指导和监督，参与和配合委托单位的行政执法工作；

5.及时向委托单位书面报告在委托行政执法过程中存在的问题；

6.受委托单位以自己的名义执法或者超越委托权限，乱施行政处罚所产生的法律后果由受委托单位自行承担。

五、委托期限

从2026年3月1日至2027年12月31日止。本委托书经双方法定代表人或者委托代理人签字或者加盖单位公章之日起生效。之后，每2年由委托单位进行一次审核，经审核符合条件的重新签订委托书；经审核不符合条件的取消委托。
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