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摘要 

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

Harmonisation, ICH)成立於 1990 年，其創立目的為協和各國藥品管

理法規，經由各國政府單位與業界代表共同協調制定技術文件規範，

減少或消彌各國間法規之差異。 

ICH E2D指引內容為上市後藥品安全性資料管理中通報之相關定

義及其規範(POST-APPROVAL SAFETY DATA MANAGEMENT: DEFINITIONS 

AND STANDARDS FOR EXPEDITED REPORTING)。近年由於網路社群媒體

發展迅速，上市後藥品安全性資料來源大幅增加，現行 ICH E2D 指引

並未有如何針對這些新興來源的上市後藥品安全性資料之明確定義

及相關管理規範，已不敷當前上市後藥品安全監視業務之實際所需。

ICH E2D(R1)之工作小組，旨在產出符合當前上市後藥品安全監視業

務所需之國際一致性明確定義及相關規範。 

 

關鍵字：國際醫藥法規協和會、ICH、E2D、藥品安全監視、藥品不良

反應通報 
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壹、目的 

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

Harmonisation, ICH)成立於 1990 年，ICH 初始會員為美國、歐盟、

日本等國政府之藥政管理單位與製藥業協會，其創立目的為協和各國

對於臨床試驗之相關規範，經由各國政府單位與業界代表共同協調制

定技術文件規範，減少或消彌各國間之臨床試驗規範之差異，以提升

藥品研發速度。 

隨著藥品產業蓬勃發展，全球化市場發展及法規協和化趨勢需

求遽增，瑞士、加拿大、韓國、巴西、中國、新加坡等國亦陸續加入

ICH 成為會員。ICH 於 2015 年 10 月在瑞士正式登記成為具法律實體

(legal entity)之國際組織，名稱並變更為 International Council 

for Harmonisation。食藥署多年來以觀察員身分積極參與 ICH 各項

活動，致力於建構國際化藥品管理法規，主動採納 ICH 各相關指引，

進行我國藥品管理法規調和，並於 2018 年 6月獲得 ICH 認可，成為

正式會員。 

ICH 所建立之指引，依據其性質共可分成「品質(Quality)」、「安

全(Safety)」、「療效(Efficacy)」及「跨領域(Multidisciplinary)」

四大類。現行 ICH E2D 指引制定於 2003 年，歸屬於療效(Efficacy)

領域，其內容為上市後藥品安全性資料管理中通報之相關定義及其規
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範(POST-APPROVAL SAFETY DATA MANAGEMENT: DEFINITIONS AND 

STANDARDS FOR EXPEDITED REPORTING)。 

雖然藥品在上市前曾進行過臨床試驗，以了解其有效性及安全

性，但由於受限於臨床試驗之受試者人數、對象、疾病史或族群等各

因素，可能無法全面得知該藥品可能產生的不良反應。又因藥品上市

後於廣泛臨床使用下，可能會因使用族群的擴大、個人體質…等情形，

逐漸發現一些原先未知或未預期的潛在風險，例如：孕婦、老人、嬰

幼兒等特定族群之用藥風險、仿單核准適應症外使用(Off-label use) 

之用藥風險，或其他未知且罕見之藥品不良反應等。 

目前各國針對上市後藥品均積極推動藥品安全監視制度

（safety surveillance），藉由藥品定期安全性報告(Periodic 

Safety Update Report, PSUR)、藥品定期效益風險評估報告

（Periodic Benefit-Risk Evaluation Report, PBRER）、不良反應

通報系統(Adverse Drug Reaction (ADR) Reporting System)、上市

後藥品臨床試驗、健保資料庫或藥害救濟資料庫等各種方式，蒐集上

市後藥品安全性資料，並據以評估上市後藥品之效益與風險後，採取

相對應之風險管控措施。 

近年由於網路社群媒體發展迅速，上市後藥品安全性資料來源

大幅增加，例如藥政主管機關或製藥業者大多均已透過 Facebook、
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Twitter 等方式與民眾互動，民眾亦透過 Reddit 等網路論壇分享其

使用藥品後之經驗。現行 ICH E2D 指引並未有如何針對這些新興來源

的上市後藥品安全性資料之明確定義及相關管理規範，已不敷當前上

市後藥品安全監視業務之實際所需，ICH大會爰同意成立ICH E2D(R1)

之工作小組，由各會員所推派之專家針對現行ICH E2D指引進行討論，

期能產出符合當前上市後藥品安全監視業務所需之國際一致性明確

定義及相關規範，以完善上市後藥品安全監視業務，保障民眾用藥安

全。 

 

貳、行程紀要 

日期 行程 

11/16 桃園機場出發，抵達新加坡樟宜機場 

11/17 參加 ICH E2D(R1) 工作小組會議 

11/18 參加 ICH E2D(R1) 工作小組會議 

11/19 參加 ICH E2D(R1) 工作小組會議 

11/20 參加 ICH E2D(R1) 工作小組會議 

11/21 新加坡樟宜機場出發，抵達桃園機場 
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叁、會議內容摘要 

ICH E2D(R1)工作小組會議共計四天，內容摘要如下： 

第一天： 

1. 參加 ICH 大會所進行之 Briefing Session，介紹 ICH 成立宗

旨、發展歷史，並介紹目前 ICH 各項指引概況，以及工作小組

之作業程序、注意事項等。 

2. ICH E2D(R1)工作小組係本次會議新成立之工作小組，且多數

專家係第一次參與 ICH 工作小組，故請各專家進行自我介紹，

並說明所具備專長與技能、能提供本工作小組之貢獻、對本工

作小組之期待等。 

3. 建立初步共識，討論本工作小組之工作目標，以及未來四天議

程規劃。 

4. 討論本工作小組 Concept Paper 撰擬方向，包括現行 ICH E2D

指引不足部分、目前遭遇的困境、待解決的問題等。 

5. 本工作小組主要以近年因科技發展以及產業模式改變，社群媒

體、市場研究計畫、病人支持援助計畫等已成為上市後藥品安

全資料來源之一為討論核心，規劃未來針對前開新興上市後藥

品安全資料來源增訂現行ICH E2D指引中所不足或不合時宜之

定義及相關標準。 
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第二天： 

1. 撰擬 Concept Paper 內容，並逐字討論、修改內容妥適性。 

2. 討論本工作小組之 Business Plan，包括執行本工作計畫預期

產出的主要成果、可能衍生的成本、可能帶來的影響與衝擊、

是否需尋求資源協助、工作時程規劃、於現行各國法規結構下

本計畫是否可行等。 

3. ICH 各會員國間雖會針對 ICH 各項指引進行法規協和化，但因

各國之法律體制不同， 根據 ICH 指引內容不同，可能僅需發

布指引，或需修改法規命令、行政規則，甚或需立法機關通過

修正法律案。而本工作小組所要討論修正之 ICH E2D 指引，因

涉及上市後藥品安全性資料管理中通報之相關定義及其規範，

並非僅是技術性、細節性規定，在部分國家中可能會涉及到法

律修正案，故本工作小組未來首要工作重點將著重在確認 ICH 

E2D 指引內容於各國法規中之規範內容及其法律位階，以提升

未來 ICH E2D(R1) 指引之可行性。 

第三天： 

1. 針對 Concept Paper、Business Plan 內容進行最終確認，定

稿後提交予 ICH 大會進行審核。 

2. 本工作小組未來除配合 ICH 大會時程召開 face-to-face 會議
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外，並預定每個月召開一次電話會議，以利能在預計時程內完

成預期工作目標。本工作小組主要預計工作時程及工作目標如

下表： 

預計工作時程 預計工作目標 

2021 年 10 月 完成 ICH E2D(R1)指引草案 

2021 年 11 月 

ICH E2D(R1)指引草案獲得ICH大會及各藥政

法規單位會員簽署 

2022 年 5 月 公布 ICH E2D(R1)草案徵詢大眾意見 

2023 年 5 月 各藥政法規單位會員採納 ICH E2D(R1)指引 

3. 製作本工作小組向 ICH 大會簡報投影片，說明本工作小組欲解

決問題、工作時程規劃、預期成果等，以爭取 ICH 大會同意本

工作小組撰擬 ICH E2D(R1)指引草案。 

第四天： 

1. 本工作小組全體成員赴 ICH 大會進行簡報，說明本工作小組欲

解決問題、工作時程規劃、預期成果等，已獲 ICH 大會同意本

工作小組依所提交 Concept Paper、Business Plan 內容辦理

撰寫 ICH E2D(R1)指引相關後續事宜。 
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2. 製作ICH E2D指引內容於各國法規中之規範內容及其法律位階

簡明表範本，提供給本工作小組中各藥政法規單位會員填寫，

以利未來後續討論 ICH E2D(R1)指引草案內容。 

3. 針對各型態之上市後藥品安全資料來源製作整理表，除傳統之

Spontaneous Reports、Literature、Solicited Sources 等

來源外，亦將社群媒體、市場研究計畫、病人支持援助計畫等

新興來源納入討論，討論內容包含來源、樣態、特性、能否後

續追蹤、安全資料價值度等。 
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肆、心得與建議 

一、 建議持續參加 ICH E2D(R1)工作小組，以深入了解上市後藥品不

良反應通報相關法規、指引之訂定目的與其意涵 

1. 近年網路發達，社群媒體蔚為風潮，越來越多人透過社群媒體

分享資訊，其中不乏分享其使用藥品後之經驗者。惟囿因此類

資訊之來源，有別於傳統上市後藥品安全性資料經過醫師、藥

師、毒理學家等專業人員判讀及篩選，而可能係來自於使用者

自身經驗，或轉述其親友之使用經驗，甚或是為求點閱率而過

分矯飾之使用經驗，如何有效運用此類新興來源之上市後藥品

安全資料仍待討論。 

2. 建議持續參加 ICH E2D(R1)工作小組，除可與各國熟稔上市後

藥品不良反應通報之專家進行交流，獲得相關實務經驗及最新

資訊外，經由實際參加 ICH E2D(R1)工作小組之討論，更可深

入了解 ICH E2D(R1)指引中各條文規定之意旨，對於未來我國

進行法規協和化，參考 ICH 指引修正國內各相關法規時，能完

全掌握 ICH 指引各條文之制定目的及其意涵，以期使我國制定

之法令更加完善且符合國際規範。 

二、 建議持續關注國際間上市後藥品安全監視之發展趨勢，適時研修

相關規定 
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近年來上市後藥品安全監視在國際間越來越受到各國藥政

主管機關的重視，並逐步強化藥商對於藥品安全監視責任，例如：

推行藥品安全監視專責人員（Qualified Person for 

Pharmacovigilance, QPPV）、藥品安全監視查核

(Pharmacovigilance Inspection)等制度。為精進我國藥品安全

監視制度，建議持續關注國際間上市後藥品安全監視之發展趨勢，

適時研修藥事法、藥品安全監視及藥品不良反應通報辦法相關規

定，以保障民眾用藥安全。 
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附錄一、ICH E2D(R1)工作小組專家合照 
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附錄二、ICH E2D(R1)工作小組專家名單 
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附錄三、ICH E2D(R1)工作小組 Concept Paper 
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附錄四、ICH E2D(R1)工作小組 Business Plan 
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