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先来看几组广东医疗器械行业的抗
疫数据。

截至 9 月 30 日，广东省共有国产新
型冠状病毒检测试剂盒 8 个注册证，呼
吸机 20 个注册证，医用口罩 500 个注册
证，红外体温计 243 个注册证，医用防护
服 16 个注册证。其中一次性使用医用口
罩、新型冠状病毒检测试剂盒、呼吸机、
红外体温计注册证数量居全国首位。

广东省医用口罩生产企业数量从疫
情初期的 26 家迅速增长至 513 家，日产
能从 146 万只迅速增加至 8421 万只，医
用防护服生产企业从 2 家迅速增长至
72 家，日产能从 3 千套迅速增加至 10.1
万套。

面对瞬息万变的疫情防控形势，广
东省药品监督管理局（以下简称“省局”）
适时出台并调整发布应急审批政策和细
化申办指引 19 份，全力以赴保障人民群
众急需的医用口罩等防控器械的供应
……

在这场与时间赛跑、 没有硝烟的抗
疫战场中， 广东省医疗器械行业众志成
城、排除万难、立足创新，奋力生产，努力
交出了一份抗疫“硬核答卷”。

养兵千日，用兵一时。 一直以来，省
局坚持强化医疗器械全生命周期管理，
推进监管科学发展， 在深化审评审批制
度改革、 强化事中事后监管等方面持续
发力，围绕守住质量安全底线、追求质量
发展高线两大目标， 保障人民群众身体
健康和生命安全， 不断提高医疗器械监

管的科学化、法治化、国际化、现代化水
平。

截至 2020 年 9 月 30 日， 广东省有
12568 个境内医疗器械产品注册证 、
2189 个医疗器械生产许可证 、2500 个
医疗器械生产备案证、16113 个医疗器
械经营许可证和 136272 个医疗器械经
营备案证，数量位居全国前列。

亮点 1 集聚效应“强”
多年来， 广东省医疗器械产业的产

值、利润一直位居全国前列。 2019 年全
省医疗器械产值约 1600 亿元。 目前，广
东全省有医疗器械生产企业 4080 家，全
省共有二 、 三类医疗器械经营企业
107021 家，数量位居全国首位。 除产业
规模大、 企业数量多外， 品种门类也最
全， 省内有效一类医疗器械产品备案凭
证超过 6000 张，有效二类医疗器械产品
注册证 7815 张，三类医疗器械产品注册
证 1000 多张，基本涵盖医疗器械主要品
种门类。

同时通过建立医疗器械产业园，积
极促进产业集中化和规模化， 具代表性
的有深圳南山区、 坪山区医疗器械产业
聚集区，广州科学城、中新知识城，中山
市国家健康科技产业基地，东莞松山湖，
中国医疗器械（三水）生产基地等。

亮点 2 创新研发“活”
广东省是全国第二个医疗器械注册

人制度试点省份， 是全国第一个医疗器

械注册人变更试行省份。
广东医疗器械注册人试点工作在

2019 年取得进一步突破，积极探索新模
式，2019 年 9 月深圳迈普再生医学科技
有限公司委托广州迈普再生医学科技
股份有限公司生产颅颌面修补系统 ，
获得国家局批准， 成为全国首张获批
的第三类医疗器械注册人制度试点注
册证，具有较强的示范意义；省局在全
国率先试点对集团公司内部医疗器械
注册人变更、 跨省委托生产明确具体
办理标准和要求， 鼓励集团公司内部
优化资源配置， 激发企业创新创造活
力，2020 年年初，广州维力医疗器械股
份有限公司产品 “一次性使用乳胶导
尿管” 成功实现注册人制度下的跨省
委托生产。

据统计，截至今年 8 月底，境内创新
申报数量位居全国前列，广东省已有 46
个产品进入特别审批通道， 占全国总数
的 1/5， 数量位居全国前三。 先健科技
（深圳）有限公司更是以 9 个产品成为全
国进入创新特别审批数量最多的单个企
业。 截至今年 8 月底，省内有 38 个第二
类创新医疗器械进入我局特别审批程
序。 2017 年，第一个全国首创、可替代同
类进口产品的第二类创新医疗器械 “舌
下微循环成像系统”68 个工作日获批上
市，整个注册流程缩短时限达 60%。

亮点 3 政府奖励“高”
省局通过简政放权、 降费奖励以及

推行智慧监管新模式， 让医疗器械企业
省时省力省钱省心， 充分调动企业积极
性。

落实国家总局 《创新医疗器械特别
审批程序（试行）》修订《广东省第二类医
疗器械优先审批程序》， 将原注册检验、
技术审评提速 20%的要求提高到 40%，
行政审批时限由提速 40%提高到 50%；
降低注册收费标准，2019 年对药品、医
疗器械注册收费标准下调约 30%， 对小
微企业申报创新项目减免注册收费；广
州、深圳、珠海等地分别对本市企业取得
医疗器械产品首次注册证书的给予高额
奖励。

全面推行深化“网上申报、 网上受
理、网上审评、网上审批、网上发证”等
“5 个网上”的政务服务，完善无纸化申
报系统。 “网上全流程办理率”“上网办
理率”“网上办结率” 三项指标均实现
100%， 打造省内 “24 小时远程在线申
报”模式，突破时间和空间限制，实现申
请人办事“零跑动”，无纸化审批工作走
在全国药监部门的前列，获得国家药监
局的肯定。

据统计，2019 年我省第二类医疗器
械注册业务全部实行网上电子提交和电
子审评审批，无纸化比例达到 100%。 截
至 2019 年底，已成功受理医疗器械注册
无纸化业务超过 5000 笔，发出电子证书
超过 3800 个， 制证送达由 10 个工作日
压缩至 1 个工作日完成。

（陆妍思 李婷婷 梁丽君）

抗疫“硬核答卷”背后
广东医疗器械监管“强”“活”“高”

已到退休年龄仍在公司工
作，员工将公司告上法庭

1964 年 8 月 26 日出生的康女士，在
2008 年 6 月 10 日入职毅峰（广州）汽配
制造股份有限公司 （原广州市毅峰汽配
制造有限公司），岗位为装配工。 工作期
间， 毅峰公司与康女士断断续续地签订
过劳动合同，最后一期劳动合同于 2017
年 3 月 25 日签订， 合同期限至 2018 年
3 月 24 日止。

由于毅峰公司未为她缴纳社会保
险，为此，康女士请求毅峰公司确认其工
作年限从 2008 年 6 月 10 日起至 2018
年 3 月 24 日止。 对此，公司认为康女士
于 2008 年 6 月 10 入职，至 2014 年 8 月
26 日期间双方存在劳动关系。 2014 年 8
月 27 日后因康女士达到法定退休年龄，
故双方在 2014 年 8 月 27 日之后是劳务
关系。

就这一问题， 康女士最先向广州市
花都区劳动仲裁委申请劳动仲裁， 花都
区劳动仲裁委以康女士主体不符为由作
出不予受理通知书， 随后康女士遂起诉
至花都区法院。

康女士认为，自己虽然在 2014 年达

到了退休年龄，但一直在公司工作，而且
2014 年、2015 年、2017 年期间仍然签订
劳动合同而非劳务协议， 为此双方的劳
动关系应持续到 2018 年。

一审认定纠纷按劳动关系
处理，二审继续维持原判

一审时，花都法院认为，康女士、毅
峰公司均确认双方从 2008 年 6 月 10 日
至 2014 年 8 月 26 日期间存在劳动关
系，法院予以确认。

至于康女士主张其从 2014 年 8 月
27 日至 2018 年 3 月 24 日期间仍与毅
峰公司存在劳动关系的问题， 虽康女士
于 2014 年起年满 50 周岁达到法定退休
年龄， 但事实上康女士仍一直在毅峰公
司处工作，继续为毅峰公司提供劳动，对
此双方也签订了劳动合同， 且毅峰公司
未为康女士办理退休手续， 康女士也未
享受养老保险待遇或领取退休金， 故认
为该段时间康女士与毅峰公司之间仍存
在劳动关系。

为此，花都法院一审判决，确认康女
士与毅峰公司从 2008 年 6 月 10 日至
2018 年 3 月 24 日期间存在劳动关系。

二审时，广州中院驳回毅峰公司的上诉，
维持原判。

广东高院再审改判： 达退休
年龄之后劳动合同终止

对于一审、 二审判决均不服的毅峰
公司，在二审判决之后，向广东高院申请
再审。

毅峰公司认为，康女士年满 50 周岁
达到退休年龄，《社会保险法》 及相关行
政法规并未将已达到退休年龄人员纳入
劳动法律关系的保障范围， 毅峰公司无
法履行司法裁判所确立的义务。 康女士
达到法定退休年龄继续就业与用人单位
形成的是劳务关系。

广东高院认为， 本案为确认劳动关
系案件。 康女士自 2008 年 6 月 10 日入
职毅峰公司，工作至 2018 年 3 月 24 日。
康女士于 2014 年 8 月 27 日已年满 50
周岁，依据《国务院关于工人退休退职的
暂行办法》《最高人民法院关于审理劳动
争议案件适用法律若干问题的解释
（三）》规定，康女士年龄已超过工人法定
的退休年龄，故不属于《劳动合同法》规
定的适格主体。

为此，从 2014 年 8 月 27 日起，康女
士与毅峰公司之间劳动合同终止， 双方
之间的争议应按劳务关系处理。因此，从
2014 年 8 月 27 日至 2018 年 3 月 24 日
期间康女士与毅峰公司之间应为劳务关
系。

为此，广东高院作出判决书，撤销一
审、二审判决，确认毅峰公司与康女士从
2008 年 6 月 10 日至 2014 年 8 月 26 日
存在劳动关系，驳回康女士其他诉求。

员工达退休年龄仍在原公司工作
是否仍为劳动关系？

花都一女士将公司告上法庭，一审二审均确认为劳动关系，再审时广东高院作出改判
员工到了法定退休年龄之后，继续在单位上班，这属于劳动关系还是劳务关系？ 其实这种纠纷也并不少见。

广州一汽配公司女员工康女士在到了退休年龄之后，一直在原公司工作，正是因为劳动关系的确认，将公司告上法庭。 新
快报记者获悉，在一审、二审程序时，广州市花都区人民法院、广州市中级人民法院均认定康女士与公司存在劳动关系，
不过经过再审，广东高院作出改判，撤销一审、二审判决，确认康女士与公司为劳务关系。

■新快报记者 何生廷 实习生 刘慧丹
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“5 个网上”的政务服务，完善无纸化申
报系统。 “网上全流程办理率”“上网办
理率”“网上办结率” 三项指标均实现
100%， 打造省内 “24 小时远程在线申
报”模式，突破时间和空间限制，实现申
请人办事“零跑动”，无纸化审批工作走
在全国药监部门的前列，获得国家药监
局的肯定。

据统计，2019 年我省第二类医疗器
械注册业务全部实行网上电子提交和电
子审评审批，无纸化比例达到 100%。 截
至 2019 年底，已成功受理医疗器械注册
无纸化业务超过 5000 笔，发出电子证书
超过 3800 个， 制证送达由 10 个工作日
压缩至 1 个工作日完成。

（陆妍思 李婷婷 梁丽君）

先来看几组广东医疗器械行业的抗
疫数据。

截至 9 月 30 日，广东省共有国产新
型冠状病毒检测试剂盒 8 个注册证，呼
吸机 20 个注册证，医用口罩 500 个注册
证，红外体温计 243 个注册证，医用防护
服 16 个注册证。其中一次性使用医用口
罩、新型冠状病毒检测试剂盒、呼吸机、
红外体温计注册证数量居全国首位。

广东省医用口罩生产企业数量从疫
情初期的 26 家迅速增长至 513 家，日产
能从 146 万只迅速增加至 8421 万只，医
用防护服生产企业从 2 家迅速增长至
72 家，日产能从 3 千套迅速增加至 10.1
万套。

面对瞬息万变的疫情防控形势，广
东省药品监督管理局（以下简称“省局”）
适时出台并调整发布应急审批政策和细
化申办指引 19 份，全力以赴保障人民群
众急需的医用口罩等防控器械的供应
……

在这场与时间赛跑、 没有硝烟的抗
疫战场中， 广东省医疗器械行业众志成
城、排除万难、立足创新，奋力生产，努力
交出了一份抗疫“硬核答卷”。

养兵千日，用兵一时。 一直以来，省
局坚持强化医疗器械全生命周期管理，
推进监管科学发展， 在深化审评审批制
度改革、 强化事中事后监管等方面持续
发力，围绕守住质量安全底线、追求质量
发展高线两大目标， 保障人民群众身体
健康和生命安全， 不断提高医疗器械监

管的科学化、法治化、国际化、现代化水
平。

截至 2020 年 9 月 30 日， 广东省有
12568 个境内医疗器械产品注册证 、
2189 个医疗器械生产许可证 、2500 个
医疗器械生产备案证、16113 个医疗器
械经营许可证和 136272 个医疗器械经
营备案证，数量位居全国前列。

亮点 1 集聚效应“强”
多年来， 广东省医疗器械产业的产

值、利润一直位居全国前列。 2019 年全
省医疗器械产值约 1600 亿元。 目前，广
东全省有医疗器械生产企业 4080 家，全
省共有二 、 三类医疗器械经营企业
107021 家，数量位居全国首位。 除产业
规模大、 企业数量多外， 品种门类也最
全， 省内有效一类医疗器械产品备案凭
证超过 6000 张，有效二类医疗器械产品
注册证 7815 张，三类医疗器械产品注册
证 1000 多张，基本涵盖医疗器械主要品
种门类。

同时通过建立医疗器械产业园，积
极促进产业集中化和规模化， 具代表性
的有深圳南山区、 坪山区医疗器械产业
聚集区，广州科学城、中新知识城，中山
市国家健康科技产业基地，东莞松山湖，
中国医疗器械（三水）生产基地等。

亮点 2 创新研发“活”
广东省是全国第二个医疗器械注册

人制度试点省份， 是全国第一个医疗器

械注册人变更试行省份。
广东医疗器械注册人试点工作在

2019 年取得进一步突破，积极探索新模
式，2019 年 9 月深圳迈普再生医学科技
有限公司委托广州迈普再生医学科技
股份有限公司生产颅颌面修补系统 ，
获得国家局批准， 成为全国首张获批
的第三类医疗器械注册人制度试点注
册证，具有较强的示范意义；省局在全
国率先试点对集团公司内部医疗器械
注册人变更、 跨省委托生产明确具体
办理标准和要求， 鼓励集团公司内部
优化资源配置， 激发企业创新创造活
力，2020 年年初，广州维力医疗器械股
份有限公司产品 “一次性使用乳胶导
尿管” 成功实现注册人制度下的跨省
委托生产。

据统计，截至今年 8 月底，境内创新
申报数量位居全国前列，广东省已有 46
个产品进入特别审批通道， 占全国总数
的 1/5， 数量位居全国前三。 先健科技
（深圳）有限公司更是以 9 个产品成为全
国进入创新特别审批数量最多的单个企
业。 截至今年 8 月底，省内有 38 个第二
类创新医疗器械进入我局特别审批程
序。 2017 年，第一个全国首创、可替代同
类进口产品的第二类创新医疗器械 “舌
下微循环成像系统”68 个工作日获批上
市，整个注册流程缩短时限达 60%。

亮点 3 政府奖励“高”
省局通过简政放权、 降费奖励以及

推行智慧监管新模式， 让医疗器械企业
省时省力省钱省心， 充分调动企业积极
性。

落实国家总局 《创新医疗器械特别
审批程序（试行）》修订《广东省第二类医
疗器械优先审批程序》， 将原注册检验、
技术审评提速 20%的要求提高到 40%，
行政审批时限由提速 40%提高到 50%；
降低注册收费标准，2019 年对药品、医
疗器械注册收费标准下调约 30%， 对小
微企业申报创新项目减免注册收费；广
州、深圳、珠海等地分别对本市企业取得
医疗器械产品首次注册证书的给予高额
奖励。

全面推行深化“网上申报、 网上受
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请人办事“零跑动”，无纸化审批工作走
在全国药监部门的前列，获得国家药监
局的肯定。
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超过 3800 个， 制证送达由 10 个工作日
压缩至 1 个工作日完成。
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劳动关系与劳务关系的区别
根据《劳动合同法》，劳动关系的双

方主体具有特定性的，即一方是用人单
位，另一方是劳动者，建立劳动关系之
后，劳动者与用人单位不仅存在财产关
系，还存在行政隶属关系。

而劳务关系的主体类型较多，如可
以是两个用人单位，也可以是两个自然
人。 一方提供劳务服务，另一方支付劳
务报酬， 彼此之间只体现财产关系，不
存在行政隶属关系。


