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摘要 

國際醫藥法規協和會(The International Council for 

Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use, ICH )為日本、美國及歐盟藥政管理單位與藥品產業

共同創建之國際組織，每年召開兩次會員大會，獲選定之指引專家工

作組，於此時同步召開面對面會議，討論指引撰擬內容及進度規劃。

ICH E6(R3)工作組於 2019 年 11 月正式成立，著手執行藥品優良臨床

試驗(Good Clinical Practice, GCP)指引修訂，期望藉由更靈活之

指引規範，鼓勵臨床試驗創新發展，同時因應多元化臨床試驗及多樣

性數據來源，並將資源集中於受試者保護與試驗結果可信度等重要風

險管理環節。 

ICH E6(R3)將指引規劃為 2部份，Annex 1 主要以第 2版指引為

架構加以更新，並加入數據管理篇章，而 Annex 2 將著重於新興 

(Emerging) 型態臨床試驗，並作為 Annex1 之附加說明。目前 Annex 

1 修訂進度為 Step 1，工作組於 2022 年完成初稿，同年 7月至 8月

邀請各區法規單位/機構檢視並提供修正建議，期間共蒐整超過 1500

筆意見，本次會議逐一檢視討論 Annex 1 第 4 章至第 6章之意見、共

擬 Annex 2 概念文件(Concept Paper)，以及向 ICH 大會報告工作組

進度與未來規劃，經大會同意持續完成指引草案之修訂，並期望於

2023 年 3月至 4月期間完成 Annex 1 Step1 簽署。 

關鍵字：國際醫藥法規協和會(ICH)、E6、藥品優良臨床試驗 (GCP) 
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壹、目的背景 

ICH 為日本、美國及歐盟藥政管理單位與藥品產業於 1990 年共

同創建之國際組織，設立宗旨在於制定全球各區域協和化之藥品法規

指引，以期協和各國法規標準，減少非必要動物試驗、臨床試驗及上

市後臨床研究，加速新藥研發、藥品審查、藥品品質規範等標準一致

化。ICH 於 2015 年 10 月改組成為非營利法人組織，同步開放創始會

員以外組織單位加入，現已有 20 個會員及 36 個觀察員，我國食品藥

物管理署於 2016 年 2 月成為觀察員，並於 2018 年 6 月正式成為法規

會員，藉由加入此國際醫藥組織，得以主動參與國際藥品指引之制定，

瞭解各會員實務執行概況，作為國內相關法規政策制定之參考依據。 

ICH 指引分為品質（Quality）、安全（Safety）、療效（Efficacy)

及跨領域（Multidisciplinary）四大類，其中療效類別指引涵蓋藥品

(包含生物製劑及標靶藥品)之臨床試驗設計、執行、安全與通報，1996

年發布之 E6(GCP)歸屬於此類別，主要作為臨床試驗執行與管控基準，

提供藥品臨床試驗設計、執行、紀錄與報告等實務操作之倫理、科學

及品質標準，為各國所參採之國際規範，第二版指引 ICH E6 (R2)於

2016 年公布，我國現行公告之「藥品優良臨床試驗作業指引」即引用

此版本編譯，隨後，為因應臨床試驗類型及數據來源日趨多元，以及

2017 年 ICH 發表修訂 GCP 反饋意見(Reflection Paper)，呼籲臨床試
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驗從試驗設計(E8)到試驗執行(E6)之間，必須建立品質維持連續性

(Quality Continuum)，故於 2019 年開始規劃訂定第三版 ICH E6(R3)

指引。 

ICH E6(R3)於 2019 年 11 月正式成立專家工作組，展開指引修訂

工作，2020 年 4 月 ICH 總會及管理委員會批准利益相關者共同參與

修訂計畫，6 位具臨床試驗委託者(Sponsor)或試驗主持人

(Investigator)執行經驗，且同時為 ICH 專家身分之學者，開始於工

作組會議中，分享指引修正看法及規劃，在多方豐富經驗共擬下，促

成指引修訂原則(Principles) 草案，隨後於 2021 年 5 月透過線上會

議，對外說明修訂原則草案與指引草案前言內容，並藉以蒐集學者與

病友對 E6 指引之期望。 

ICH E6(R3) 將 指 引 規 劃 為 2 部 份 ， 分 別 為 Annex 1 

(Considerations for Interventional Clinical Trials)及 Annex 2 

(Additional Considerations for Interventional Clinical Trials)

註 1，其中 Annex 1 主要以 ICH E6(R2)為架構加以更新，並加入數據管

理篇章，而 Annex 2 將著重於新興型態臨床試驗，並就 Annex 1 未提

及部分，補充說明執行相關試驗所需考量之觀點。目前 Annex 1 修訂

進度為 Step 1，工作組於 2022 年完成初稿，同年 7月至 8月邀請各

區法規單位/機構檢視並提供修正建議，期間共蒐整超過1500筆意見，
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本次藉由 ICH 下半年度大會，召開為期 5天面對面會議，逐一檢視討

論 Annex 1 第 4章至第 6章之意見、共擬 Annex 2 概念文件，以及向

ICH 大會報告工作組進度與未來規劃，經大會同意持續完成指引草案

修訂，並期望於 2023 年 3月至 4月期間完成 Annex 1 Step1 簽署。 

註 1：原版概念文件將 Annex 1 定義為傳統介入型臨床試驗考量重點

(Considerations for Traditional Interventional Clinical Trials) ，   

Annex 2 為非傳統介入型臨床試驗考量重點(Considerations for Non-

Traditional Interventional Clinical Trials)，本次會議刪除傳統與非傳統文

字，強調 Annex 2 主要當作 Annex 1 之補充說明。 

 

貳、行程紀要 

日期 行程 

111 年 11 月 11 日 啟程(桃園機場-韓國仁川機場) 

111 年 11 月 12 日- 

111 年 11 月 16 日 

參加 ICH E6(R3) 工作組會議 

會議地點: Grand Hyatt Incheon 

111 年 11 月 18 日 

參訪 Seoul National University Hospital 

Biomedical Research Institute 以及 Korea 

National Enterprise for Clinical Trials 

返程 (韓國仁川機場-桃園機場) 
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叁、會議內容摘要 

    ICH E6(R3)工作組正代表專家人數為 28 人，本次現場出席之專

家共計 18 位，包括美國 FDA、歐盟 EC、日本 MHLW/PMDA、加拿大 

Health Canada、巴西 ANVISA、新加坡 HSA、土耳其 TITCK、臺灣 TFDA

等法規會員代表，業界會員代表為美國PhRMA、歐盟EFPIA、歐洲EFPIA、

日本JPMA以及國際學名藥聯盟IGBA，會議由報告起草人(Rapporteur)

美國 FDA Khair ElZarrad 主導，另由法規主席歐盟 EC Peter Twomey

協同主持，會上困難解決之議題，將於會後由 small group 研擬方案，

並於工作組會上再度檢視討論，各國專家代表另於會後參加國內自行

召開之 caucus 會議，報告當日工作內容。5天工作組會議討論重點摘

要如下: 

一、 第一天會議（11月 12 日） 

(一) 第一天會議議程： 

1. 本次會議目標總覽。 

2. 檢視及修訂 Annex 2 概念文件。 

3. 準備向 ICH 大會報告之成果簡報。 

4. 檢視及討論 Annex 1 第 4章及第 5章蒐整之意見。 

(二) 第一天會議討論總結： 

1. 預告 Annex 1 預計於 2023 年 5月以前執行 step 1 簽署。 
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2. 修正 Annex 2 概念文件，刪除 non-traditional 相關文字

敘述，未來將以 emerging 描述 Annex 2。 

3. Annex 2 工作組成員，規劃將從 Annex 1 工作組挑選出具有

遠距或分散式臨床試驗背景之國家/區域成員，並擬延攬具

真實世界證據或電子病例執行經驗之專家共同加入討論。 

4. 就 Annex 1 第 4章試驗主持人，討論部分區域將試驗機構作

為主要權責主體，故酌修本章相關內容，於 investigator 後

方加上/institution，以符合當地法規之規範。 

5. 就 Annex 1 第 5 章試驗委託者討論： 

(1) 委託第三方供應商(Service Providers)執行臨床試驗

部分業務時，擬定試驗委託者僅須留有雙方簽訂之合約，

得免留存財務相關文件，而對於試驗文件(如主持人手冊、

試驗計劃書)，則規劃就重點部分，提供予第三方供應商。 

(2) 針對委託第三方供應商權責歸屬，討論最終責任仍由試

驗委託者負責，然而第三方供應商於執行業務時，仍應

符合 GCP 相關規定，故試驗委託者應就委託項目，提供

GCP 相關訓練。 

(3) 居家護理師之管理權責。 

二、 第二天會議（11月 13 日） 
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(一) 第二天會議議程：檢視及討論 Annex 1 第 5 章蒐整之意見。 

(二) 第二天會議討論總結： 

就 Annex 1 第 5章試驗委託者討論： 

1. 須列入管控之風險因子，會上討論各式風險因子(潛在/非潛

在;可辨識/不可辨識)，是否皆有管控需求，考量相關管理

應符合比例原則，規劃針對受試者或資料完整性可能產生影

響之風險因子，加以管理。 

2. 於風險通報(Risk Reporting)段落，新增預期容忍期望值

(Quality Tolerance Limits, QTL)概念。 

3. 於監測(Monitoring)段落，要求監測人員本身不能參與其所

監測之臨床試驗有關執行事項。 

4. 於監測計畫(Monitoring Plan)段落，研擬監測策略之規範，

須包含可能影響試驗結果關鍵指標(如中央實驗室監測方法

與原因)，並確保執行試驗監測時，盡可能不會對試驗機構

造成過多負擔。 

5. 於監測活動(Monitoring Activities)段落，討論試驗機構

監測內容，包含應確認盲性試驗，是否維持或有不純熟盲性

操作，以及就試驗偏差，是否設有通知試驗主持人或其他試

驗參與人員之機制，以降低試驗偏差再發生。 
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6. 對於試驗偏差(Protocol Deviation, PD)之紀錄與通報段

落，討論應依嚴重度區分，或全部皆須留有紀錄並做通報，

專家代表們看法不一，會上未能聚焦，將於 small group 持

續討論。 

三、 第三天會議（11月 14 日） 

(一) 第三天會議議程：檢視及討論 Annex 1 第 5 章蒐整之意見。 

(二) 第三天會議討論總結： 

1. 就 Annex 1 第 5章試驗委託者討論： 

(1) 定義須執行安全通報之事件，闡述通報案不以未預期嚴

重藥品不良反應(Serious and Unexpected Suspected 

Adverse Reaction, SUSAR)為限，所有與藥品無關但涉

及受試者安全之事件，亦應納入通報。 

(2) 參照 ICH E2F 藥品研發安全性更新報告，修正 SUSAR 通

報及詞彙表有關定義。 

(3) 針對使用已上市藥品作為臨床試驗藥品之管理責任，規

劃試驗機構依計畫規定而自行採買之上市藥品，試驗委

託者仍應善盡管理責任。 

(4) 對於使用已上市藥品當作臨床試驗藥品之留樣，討論試

驗委託者得免留樣，不過須留有藥品批號等相關可追溯
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資訊。 

2. Small group 就試驗偏差通報及紀錄，研擬三種樣態，初步

討論將通報與紀錄拆分撰寫，紀錄目的係為確認臨床試驗結

果可信度，應有詳盡資料，通報則著重於可能危及受試者權

益、影響數據管理等情形，目的在於避免類似案件或系統性

缺失產生。 

四、 第四天會議（11月 15 日） 

(一) 第四天會議議程： 

1. 修訂 Annex 2 概念文件。 

2. 修訂向 ICH 大會報告之成果簡報。 

3. 於 ICH 大會報告工作組進度及未來規劃。 

4. 討論 ICH 大會提出之建議。 

5. 檢視及討論 Annex 1 第 5章、第 6章蒐整之意見。 

(二) 第四天會議討論總結： 

1. 於 ICH 大會由起草人報告目前工作成果、遭遇之困難、未來規

劃，並爭取召開臨時(Interim)會議與 2023 年 ICH 上半年度面

對面會議，待大會評估後通知。 

2. 依本日 ICH 大會建議，調整 Annex 1 期程，規劃將 step1 簽署

月份提前至 2023 年 4 月以前完成，並就未來公眾諮詢所蒐集
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之意見，研擬如何加速彙整與討論。 

3. 就 Annex 1 第 5章試驗委託者，研擬盲性試驗結案報告應提供

予試驗主持人。 

4. 就 Annex 1 第 6 章臨床試驗計畫書與計畫書變更(Clinical 

Trial Protocol and Protocol Amendment(s))，討論受試者

知情同意過程須否規範於計畫書內。 

五、  第五天會議（11月 16 日） 

(一) 第五天會議議程： 

1. 規劃後續工作會議開會期程。 

2. 檢視及討論 Annex 1 第 6章蒐整之意見。 

(二) 第五天會議討論總結： 

1. 暫定於 2023 年 3 月 27 日至 30 日，於瑞士日內瓦召開 4 天

會議(尚待 ICH 大會核准)，並於會上完成 step1 簽署。本次

會後至臨時會議前，每周仍須召開一次線上會議，持續修訂

指引草案。 

2. 規劃於第 5 章試驗委託者監督(Sponsor Oversight)及第 6

章安全性評估 (Assessment Efficacy) 及有效性評估

(Assessment Safety)段落，新增資料監管委員會(Data and 

Safety Monitoring Board, DSMB)相關敘述。  
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肆、心得與建議 

一、 指引草案經過反覆討論，聚焦多方共識 

 職有幸代表我國成為 ICH E6(R3)工作組成員，深刻體會指引修

訂過程之艱辛，工作組成員橫跨多區域法規官員與業界專家代表，為

統合各區意見，並使新版指引更符合實務需求，修訂過程需要不斷反

覆討論，尋求最大共識，並於內文產出後，逐行再次確認用字精確性

與前後內文一致性，整個修訂過程是一項極具耗費心力之任務，考驗

著專家代表們對於指引草案瞭解程度，另因各區代表來自不同地區，

會議召開時間依時區設定在早上 6點、中午 12 點或晚上 7點，專家代

表們除了原有日常業務外，需要額外投注時間研讀討論內容，然而大

家始終熱情與會，而 small group 成員更多次加開會議，為工作組上

未能達成之共識，研擬提案，對於專家代表們不辭辛勞之付出，深感

敬佩。 

二、 修訂彈性規範，鼓勵創新研發 

    隨著真實世界證據及遠距醫療發展，臨床試驗設計、方法與數據

來源，正以多樣化形式快速演進，推動臨床試驗執行模式轉型與創新，

COVID-19 疫情爆發後，更加速數位化工具、通訊設備、居家診療等新

興介入型態臨床試驗之運用與發展，也因此 E6(R3)期望藉由更靈活之

指引規範，鼓勵創新研發，並同時將資源集中在受試者保護，以及試
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驗結果可信度等重要風險管理環節，以作為法規單位、醫療機構及相

關單位於執行藥品臨床試驗之決策參考依據，故當指引草案進展到對

外公眾諮詢或推行階段，建議可邀請工作組核心人員辦理說明會，適

時釐清指引草案內容意涵，以促進新版指引於國內順利推行。 

三、 把握國際會議交流與發言機會，拓展公務視野 

    本次國際會議，感謝同行長官傾囊分享 ICH 工作組參與經驗，藉

此瞭解提問技巧與我國在最初成為 ICH 法規會員所付出之努力與困境，

深感擁有發言權之重要性，部分區域出席代表，也於會後積極交流臨

床試驗查核模式、查核人員資格等議題，透過參與面對面國際會議，

能與具豐富經驗之法規單位與業界代表先進共同討論交流，增進國際

視野，受益良多，對於首次參與面對面國際會議者，應多多把握交流

與發言機會，拓展公務視野與人脈。 
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附錄一、ICH E6(R3)工作組專家成員名單 
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附錄二、工作照片 

 

ICH E6(R3)工作組成員於會場合影 

 

ICH E6(R3)工作組會議 
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向 ICH 大會報告工作進度 

 

 

我國 Caucus 會議成員合影 
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附錄三、向 ICH 大會報告之簡報資料 
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