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产品名称 越南MoH对蛋白支架产品临床试验的注册和监
管要求有哪些？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

越南卫生部（MoH）对蛋白支架产品临床试验的注册和监管要求可能受到越南法规和法律的影响。以下

是一般性的注册和监管要求，具体要求可能会根据实际情况和法规的更新而有所变化：

伦理审批：

在开始临床试验之前，必须获得越南卫生部伦理审查委员会的批准。伦理审查委员会负责试验符合伦理
原则，保障患者的权益和安全。

药品注册：

如果蛋白支架产品属于药品范畴，可能需要进行药品注册。注册要求将根据越南的法规和MoH的规定而
异。

试验方案的审批：

提交蛋白支架产品的临床试验方案至MoH进行审批。审批要求可能涵盖试验设计、样本容量、终点选择
等科学方面的审查。

患者知情同意：

临床试验必须获得参与患者的知情同意。MoH可能会要求患者充分理解试验的目的、风险和好处。



试验数据的管理和监测：

提供清晰的试验数据管理计划和监测计划，以试验数据的质量和完整性。

安全性监测：

提供有效的安全性监测计划，包括对不良事件和副作用的监测和报告。

试验结果的报告：

在试验结束后，需要向MoH提交试验结果的报告。这可能包括治疗效果、安全性、不良事件等方面的数
据。

持续监管和报告：

在试验进行期间，可能需要定期向MoH提交试验的进展报告，并遵循MoH的监管和报告要求。

药品安全性和有效性监测：

对于药品，MoH可能会要求进行药物安全性和有效性的监测，并产品在市场上的使用是安全的。

合规性检查：

MoH可能会进行合规性检查，试验方案和实施符合越南的法规。
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