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摘要    

國際醫藥法規協和會 (International Conference on Harmonisation of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use，

簡稱 ICH)係由美國、歐盟及日本三國藥政主管機關及製藥界共同於 1990

年發起成立之國際組織，目標是協和各國藥品法規與審查標準，致力於

藥品品質、安全、有效等指引之制定，以期加速新藥研發、藥品審查、

藥品品質規範等標準一致化。隨著 ICH 制定之規範逐漸影響全球，其

他國家或地區，如加拿大、世界衛生組織等也陸續加入該組織。2015 年

10 月，ICH 改組並於瑞士登記為非營利性之法律實體 (legal entity)，名

稱更改為「The International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use，簡稱 ICH」，對國際醫藥

法規影響更深遠。為接軌國際藥品法規與管理，臺灣積極參與 ICH 相

關活動，多年的耕耘與努力，於 107 年 6 月 ICH 會議中正式成為 ICH 藥

政法規單位會員，是我國參與國際醫藥技術性合作組織之重要里程碑。 

    ICH 每年召開兩次會議，輪流於歐、美、亞地區舉行。108 年 6 月

之 ICH 大會通過「基因治療產品的非臨床生物分佈研究(Nonclinical 

Biodistribution Considerations for Gene Therapy Products)」指引制定提案，

成立安全(Safety) 群組下的 S12 Informal Working Group。出國人員奉派

於 108 年 11 月 16 日至 21 日赴新加坡參加 S12 工作組第一次面對面會

議。會議中完成概念文件(concept paper)及工作計畫(business plan) ，並

對於指引草案重點與架構等議題討論，製作工作成果簡報檔提報大會，

獲管理委員會同意繼續進行 S12 指引制定工作。正式成立之 S12 Expert 

Working Group 下階段目標是在明(2021)年上半年完成第一階段(Step 1)

工作，產出 S12 技術文件(Technical Document)。 

關鍵字：國際醫藥法規協和會(ICH)、基因治療、生體分佈(Biodistribution) 
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壹、背景說明及目的    

   國際醫藥法規協和會 (International Conference on Harmonisation of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use，

簡稱 ICH)係由美國、歐盟及日本三國藥政主管機關及製藥界共同於 1990

年發起成立之國際組織，目標是協和各國藥品法規與審查標準，致力於

藥品品質、安全、有效等指引之制定，以期加速新藥研發、藥品審查、

藥品品質規範等標準一致化。隨著 ICH 制定之規範逐漸影響全球，其

他國家或地區，如加拿大、世界衛生組織等也陸續加入該組織。2015 年

10 月，ICH 改組並於瑞士登記為非營利性之法律實體 (legal entity)，名

稱更改為「The International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use，簡稱 ICH」，對國際醫藥

法規影響更深遠。為接軌國際藥品法規與管理，臺灣積極參與 ICH 相

關活動，多年的耕耘與努力，於 107 年 6 月 ICH 會議中正式成為 ICH 藥

政法規單位會員，是我國參與國際醫藥技術性合作組織之重要里程碑。 

  ICH 每年召開兩次會議，輪流於歐、美、亞地區舉行。108 年 6 月

ICH 大會通過「基因治療產品的非臨床生物分佈研究(Nonclinical 

Biodistribution Considerations for Gene Therapy Products)」指引制定提案，

目標完成以動物模式研究基因治療產品的分子在動物體內的器官分佈情

形的試驗規範，於是成立安全(Safety)群組下的 S12 Informal Working 
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Group (IWG)。此工作組部分專家係來自國際藥品法規計畫(International 

Pharmaceutical Regulators Programme，簡稱 IPRP)基因治療工作組，有豐

富的基因治療製劑審查經驗，進行中的技術文件則是以 IPRP 在 2018 年

發表的 Reflection paper「主題：Expectations for Biodistribution (BD) 

Assessments for Gene Therapy (GT) Products」作為基礎。其他專家是多國

法規單位及日本、美國、歐洲產業協會代表，為此工作組貢獻最新的法

規及研發考量。工作組於 108 年 11 月 16 日至 21 日赴新加坡進行第一次

面對面(Face to Face)會議之前，進行了兩次電話會議，經由主席說明工

作組成立背景、成員介紹，成員針對新加坡會議擬完成之工作項目「概

念文件(concept paper)」及「工作計畫 (business plan)」初稿進行討論，

順利讓 4 天的面對面會議有效率地完成上述文件，成立正式 Expert 

Working Group (EWG)。 

   

貳、過程 

一、行程表 

日期 具體任務 
 

108 年 11 月 16 日 桃園機場啟程，抵達新加坡 

會場 Grand Copthorne Waterfront Hotel 

108 年 11 月 17 日至 參加 ICH S12 Informal WG 工作組會議 
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108 年 11 月 20 日 向 ICH 大會報告工作進度 

108 年 11 月 21 日 新加坡啟程，返抵桃園機場 

 

二、會議摘要及重點摘錄 

    本次 ICH會議聚集16會員機構及32觀察會員機構共450參加者，

有 14 項主題進行工作組面對面會議。會議第一天早上由 ICH 秘書處舉

行 ICH Briefing Session，介紹 ICH 背景、結構、目標與最新工作組運

作方式及管理方針。Session 結束隨即開始為期 4-5 天的工作組會議。

有 6 個工作主題提案獲得通過，由 Informal WG 正式成立 Expert WG。 

S12 基因治療產品的非臨床生物分佈研究指引制定工作組在新加

坡進行首次面對面會議，深入討論指引應該適用哪些 GT 產品、BD 研

究追蹤的分子種類、使用藥品劑量、如何選擇動物模式等大項目。於

會議第二天完成並繳交概念文件及工作計畫，獲管理委員會同意正式

成立之 S12 Expert Working Group，繼續執行 S12 指引制定工作。另外，

編列技術文件目錄、製作工作成果簡報檔提報大會(Assembly)。會議最

終分工開始文件初稿撰寫工作，目標 109 年初完成初稿，110 年上半年

完成第一階段(Step 1)工作，產出 S12 技術文件。 
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參、心得與建議 

一、學習國際間基因治療產品審查考量，增進我國審查能量，使法規

及標準與國際接軌 

本次為 S12 工作組第一次面對面討論，各國主管機關專家分享與

交流管理上的實務經驗與所面臨的挑戰，共同尋求解決方式，而產業

代表提出研發或是向法規單位申請時遇到的難題，說明其堅持和經驗

談，成員們在會議中逐漸互相理解建立共識。藉由 ICH S12 工作組三

年期工作，將可與各國專家共同制定 ICH 第一個基因治療相關指引，

保持與國際專家交流的良好管道，持續掌握國際最新脈動，達成法規

國際協和化，並可向國際宣達我國積極推動先進醫療及完善法規環

境。 

 

二、輔導產業細胞與基因治療非臨床試驗設計，提升我國再生醫療產

業發展 

參與 ICH 會議掌握國際間對基因治療製劑審查標準，用於輔導

產業細胞與基因治療非臨床試驗設計，有助提升國內相關產業發展的

水平，設計符合國際規範的試驗，縮短研發時程及藥政單位的審查時

間。期能協助病人及早接受相關治療，且有助國內研發生產市場擴展

至全球。 
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肆、附錄 

一、S12 專家名單 
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二、S12 Final Concept Paper 

 



10 
 

    S12 Final Concept Paper (續) 
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三、S12 Final Business Plan 
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S12 Final Business Plan (續) 
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四、會議照片 

 

ICH S12 工作組成員合影 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


