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联系电话 18306119905 18306119905

产品详情

江苏省内有哪些医疗器械CDMO公司 这些公司可以做医疗器械MAH注册人制度

随着人们对健康的关注度日益提高，医疗器械的市场需求也在逐年攀升。不过，医疗器械的研发和生产
需要专注的技术支持，其中重要的部分就是医疗器械CDMO（Contract Development and Manufacturing Org
anization）服务。CDMO是一种商业模式，指的是合同研发和制造组织，通常是专门从事生产医疗器械
的公司。江苏省是全国医疗器械产业集聚区之一，那么在这里有哪些医疗器械CDMO公司呢
这些公司是否能够提供医疗器械MAH注册人制度

江苏省内的医疗器械CDMO公司一般会提供以下几种服务

1. 医疗器械生产

医疗器械CDMO公司的主要业务是生产医疗器械，包括医用耗材、手术器械、医用电子设备等。医疗器
械生产需要遵守一定的法律法规，比如医疗器械注册、生产许可证申请等。江苏省内的医疗器械CDMO
公司一般都能够为客户提供全套的医疗器械生产服务，从研发、生产到销售，一站式解决问题。

2. 医疗器械研发

CDMO还提供医疗器械的研发服务，从设计、试验到验证等整个过程的支持。CDMO公司通常拥有一批
专注的研发团队，能够根据客户的需求开发出符合市场需求的医疗器械。

3. 临床试验

医疗器械的临床试验非常重要，是医疗器械上市前必不可少的步骤。CDMO公司一般也能够提供医疗器
械临床试验服务，为客户提供完整的临床试验解决方案，确保医疗器械的安全性和有效性。



那么，江苏省内有哪些医疗器械CDMO公司呢 下面为大家罗列几家

成立于2004年，是一家专注于生物技术和医疗器械研发的CDMO公司。公司拥有丰富的经验和先进的技
术，可以为客户提供从研发到量产的全套医疗器械生产服务。

成立于2000年，是一家拥有先进生产设备和技术的医疗器械CDMO公司。公司主要业务包括医用电子产
品、手术器械、耗材等领域的研发与生产。

成立于2007年，是一家专注于生物技术和新药开发的CDMO公司。公司拥有全自动化的生产线和国际设
备，能够为客户提供医疗器械生产、临床试验和注册申报服务。

那么，这些医疗器械CDMO公司是否能够提供医疗器械MAH注册人制度呢

MAH（Marketing Authorization Holder）注册人制度是指，医疗器械生产企业可以委托第三方机构承担注
册人责任的制度。CDMO公司在医疗器械生产中扮演着重要的角色，但是他们一般并不具备MAH注册人
资格。所以，如果需要进行MAH注册人制度，需要寻求专注的医疗器械咨询服务公司的支持。其中，江
苏捷诚医药咨询服务有限公司就是一家值得推荐的公司。

江苏捷诚医药咨询服务有限公司成立于2015年，是一家专注从事药品和医疗器械注册、监管咨询等业务
的公司。公司拥有一批高素质、专注化的团队，熟悉国内外相关法规和管理要求，并且具备MAH注册人
资格，能够为客户提供医疗器械MAH注册人制度的整套服务。

除了MAH注册人制度，江苏捷诚医药咨询服务有限公司还能够提供医疗器械注册、生产许可证申请、海
外注册、技术转让和临床试验等整套医疗器械咨询服务。企业可以将医疗器械生产的后续事项委托给江
苏捷诚医药咨询服务有限公司，让企业专心做好研发和生产，提高生产效率和产品质量。

小于3个问答

1. CDMO公司是否需要拥有医疗器械注册服务

不一定。医疗器械注册是指医疗器械产品在国内上市前，需向国家药监局提交注册申请，取得注册证书
才能在市场上销售。CDMO公司不一定需要拥有医疗器械注册证书，但需要遵守医疗器械注册相关法律
法规，有条件的CDMO公司可以提供医疗器械注册服务。

2. 医疗器械临床试验的意义是什么

医疗器械临床试验是指在人体中进行医疗器械的安全性、有效性等特性的评估，是评价医疗器械研发的
重要方法之一。通过临床试验，可以了解医疗器械对疾病的治疗效果、安全性等指标。医疗器械临床试
验的结果，是医疗器械上市批准的重要参考。

3. CDMO公司在生产医疗器械时需要遵守哪些法律法规

医疗
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