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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

於 1990 年共同創建的國際醫藥組織，旨在訂定全球各區域協和化的

藥品法規指引。我國食品藥物管理署於 2018 年 6 月正式成為法規會

員後，積極於此深耕，以期強化與各國藥證主管機關及業界的連結，

制定接軌國際法規政策。 

ICH E6 Good Clinical Practice (GCP) 指引主要用在執行臨

床試驗與管控試驗品質的參考基準，為因應臨床試驗數據管理多樣化

與試驗設計趨向複雜的趨勢，始修正第 3版(R3)，將指引規劃為 2部

份，Annex 1 主要以第 2版指引 E6(R2)為架構加以更新，Annex 2 則

針對新興(emerging)元素臨床試驗，包含去中心化(decentralised)、

務實性(pragmatic)，以及真實世界數據來源(real-world data 

sources)，研擬需要額外考量的重點。 

目前 Annex 1 修訂進度為公眾諮詢階段(Step 3)，預計於今(112)

年 11 月，著手討論諮詢期間所蒐集的內容。本次 ICH 上半年度會議，

將主軸擺在共擬Annex 2指引。經由向ICH大會(assembly)報告Annex 

1 及 Annex 2 工作重點與期程規劃，獲同意持續往規劃方向辦理。 

關鍵字：國際醫藥法規協和會(ICH)、E6(R3)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

同創建的國際醫藥組織，旨在訂定全球各區域協和化的藥品法規指引。

我國食品藥物管理署於 2018 年 6 月正式成為法規會員後，積極於此

深耕，以期強化與各國藥證主管機關與業界的連結，制定接軌國際法

規政策。 

ICH E6 GCP 指引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的倫理、科學及品質標

準，為 ICH 會員國執行臨床試驗所所參採的規範，以確保試驗執行品

質、受試者安全與數據有效性。目前本指引除 ICH 會員國使用外，已

普遍作為全球執行臨床試驗的參考依據，故第3版(E6(R3))修訂目標，

盡可能以各地區、多試驗元素(elements)角度，重新擬定執行臨床試

驗所需考量的要素。 

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

E6(R2)為架構加以更新，並加入數據管理篇章，Annex 2 則作為 Annex 

1 的附加說明，針對涵蓋新興元素的臨床試驗，如 decentralised, 

pragmatic, real-world data sources，研擬需要額外考量的重點，

也因將 Annex 2 獨立撰擬，往後倘有更加創新的試驗元素出現，可在

不影響大原則前提下，僅針對 Annex 2 做較小幅度修正，以因應臨床
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試驗數據管理多樣化與試驗設計趨向複雜的趨勢。 

目前 Annex 1 修訂進度為 Step 3，在各 ICH 會員國展開公眾諮

詢，預計於今(112)年 11 月，著手討論諮詢期間所蒐集的內容。本次

ICH 上半年度會議，將主軸擺在共擬 Annex 2 指引，藉由 5天會議，

從大方向討論指引所須具備的重點，逐步聚焦到各段落標題，最後到

段落內容，經由向 ICH 大會報告 Annex 1 及 Annex 2 工作重點與期程

規劃，獲同意持續往規劃方向辦理，期望 Annex 2 於 2024 年 3 月完成

第 1 階段專家工作組(expert working group, EWG)技術文件簽署

(step 1 sing-off)；Annex 1 於 2024 年 8 月完成第 3階段技術文件

簽署(step 3 Sign-off)。 

貳、行程紀要 

日期 行程 

112 年 6月 9日 啟程 (桃園機場-加拿大溫哥華機場) 

112 年 6月 10 日- 

112 年 6月 14 日 

參加 ICH E6(R3) 工作組會議 

會議地點: JW Marriott Parq Vancouver 

112 年 6月 14 日- 

112 年 6月 16 日 

返程 (加拿大溫哥華機場-桃園機場) 
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叁、過程與內容摘要 

    ICH E6(R3) Annex2 工作組成員名單於今(112)年 4 月定案，本次

現場出席專家共計 18位，法規會員代表有巴西 ANVISA、歐盟 EC、美

國 FDA、加拿大 Health Canada、新加坡 HSA、日本 MHLW/PMDA、中

國 NMPA、臺灣 TFDA、土耳其 TITCK，業界會員代表為歐洲 EFPIA、美

國 PhRMA、日本 JPMA，以及國際製藥團體聯合會 IFPMA 與國際學名藥

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(regulatory chair)歐盟 EC Andrew Thomson 協

同主持。各國專家代表另於會後參加國內各自召開的 caucus 會議，報

告當日工作內容。5天面對面會議討論重點摘要如下: 

一、 撰擬 Annex2 指引與交流臨床試驗查核事項: 

(一) 首兩日討論本次大會簡報、Annex 2前言撰寫方向與大綱項目，

思考如何以簡潔又不失重要性的方式，將不同設計元素

(pragmatic, DCT)與真實世界數據來源共同呈現。初步決議將

以利益關係者角度做為發想，著重在執行這些元素時，需要考

量的面向，與可能面臨的挑戰及期待。 

(二) 指引大綱暫定為 Fit-for-Purpose, Early Engagement, 

Protocol, Data Considerations, Responsibilities and 

Oversight, Investigational Product Management, Ethical 
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Considerations。 

(三) 在隱私與保密(privacy and confidentiality)段落，提及數

據流(data flow)轉換過程中，須注意資料安全性，其中安全

性又區分為隱私與保密，前者主要用於受試者個人訊息

(personal information)，後者則強調授權，主要用於論述個

人訊息及數據應僅由被授權人員取得。本段在舉例部分，原刪

除受試者住居所 (participant’s location)，我國說明送藥

到府時，需要注意受試者隱私，避免在藥品簽收過程，將受試

者資訊外流予非授權人員，建議受試者住居所亦須納入考量，

經討論，第三方供應商(service provider)涵蓋範圍較為廣泛，

故改以此作為舉例。本段調整論述內容為，考量試驗設計多樣

化，造成多重數據來源 (如使用穿戴裝置、使用真實世界數據

(real world data, RWD)、新增可能取得受試者資訊的第三方

供應商等)，可能會增加受試者敏感性資訊由非試驗機構取得

的風險，故須新增相關資訊安全防護措施，以確保受試者隱私

與數據保密。 

(四) 在試驗監測(monitoring)部分，規劃於指引要求使用 RWD 時，

需要監測數據品質，而當執行遠距臨床試驗時，監測範圍不以

試驗機構為限，須涵蓋試驗機構以外場所。另於數據管理部分，
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考量電子化管理與新興科技裝置產生多重數據來源，指引將以

維持數據管理一致性與相容性概念，擬定相關段落內容，並且

避免與 Annex 1 重複。 

(五) 有關執行(direct to patient, DTP)藥品運送地點，各地區法

規單位尚有不同做法，Health Canada 表示加拿大可接受將藥

品運送至受試者住居所，以及受試者住家附近的醫療院所。對

於多數出席者來說，將藥品運送至其他醫療院所，仍有諸多限

制，故加拿大在會上分享，獲得眾多出席者讚嘆，在此議題環

繞的氛圍中，休息時間也得以與不同出席代表討論，藉此瞭解

部分法規單位管理方向，美國代表對於不同藥品運送地點樂見

其成，只要試驗設計經過適當評估考量，確保盲性作業不被破

壞等前提下，不論是受試者住家、住家附近診所、醫院或是藥

局，都有機會可以成為運送地點；日本現階段可接受由試驗機

構運送試驗藥品到受試者住居所。 

(六) 有關新適應症執行臨床試驗，是否啟動查核，美國及日本皆會

針對新適應症啟動查核，日本另以風險評估，決定採用實地查

核或書面審查，歐盟則考量查核資源，主要以新成分新藥作為

查核主要標的。在篩選原則部分，日本考量該成分適應症查核

經驗，如新適應證是否為全球首案、該成分查核紀錄、過去查
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核是否留有重大缺失等；美國除考量前述因素，亦針對試驗終

點，評估屬於單純或複雜，倘屬可直接反應療效結果的單純性

指標，可考慮不啟動查核；歐盟於 2012 年已對外發布查核原

則，目前仍依此原則進行篩選，包含試驗藥商的公司規模、被

查核經驗、送件不良紀錄與試驗目標族群等。 

(七) 在執行去中心化臨床試驗(decentralised clinical trial, 

DCT) 可能產生的挑戰與影響段落，提及使用健康數位科技時

(digital health technologies)，需要追蹤及上傳資料，故

需考量受試者訓練及年齡，我國提議受試者所在地的網路普及

性，亦有可能影響資料上傳及遠距看診，進而造成篩選偏差

(selection bias)，建議於本段加入受試者網路可近性

(access)亦須要納入執行考量，本項建議獲得瑞士、美國、加

拿大等多位代表支持，於指引採用相關敘述，後續也發酵了相

當多精彩的討論，如 IFPMA 代表亦補充說明，受試者對網路可

及性，亦有可能對於試驗機構選擇(site selection)、受試者

招募及持續參與意願(retain)產生影響。 

(八) 執行 DCT 對受試者持續參與意願，具有一體兩面成效，DCT 可

以減少返診次數，增加偏遠地區或行動不便受試者，持續參與

臨床試驗的意願，然而，對於部分受試者來說，面對面問診，
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較能有效與試驗團隊之間建立信任感，故減少返診次數，可能

降低相關受試者持續參與意願。所以在執行 DCT 時，最好訂有

相關配套措施，讓受試者在不考慮 DCT 時，能有選擇其他方案

的可能。 

(九) 執行 DCT 時，可能會有海外受試者參加臨床試驗，HSA 於會上

分享執行經驗與困境，目前新加坡同意海外受試者參與國內臨

床試驗，前提須得到 IRB/IEC 同意，否則不能納入，然而現階

段 IRB/IEC 皆不同意，故於實務執行上，仍有待克服的困境。 

(十) PIC/S GMP 於近期修正附則 13，更新臨床試驗藥品

(investigational product, IP)製造管理規範，將部分規範

由統一規定改為依據當地國法規辦理，如 IP 語言標示、直接

間接包裝應標示內容等， 日本與中國皆已針對 IP訂有相對應

的管理規範，故不受本次修正影響，另外日本可接受多國多中

心臨床試驗(multiregional clinical trial ,MRCT) IP 僅用

英文標示，但需要提供日文版藥品手冊(pharmacy manual)、

中國則皆需要以中文標示、而瑞士看劑型，口服藥品會直接給

受試者，必需使用地方國語言，需要調製才給藥的 IP(如針劑)，

可接受用英文呈現，另外，瑞士可接受藥品直接包裝在受限於

試驗藥品體積情況下，以 QR CODE 呈現。 
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(十一) 在計畫書考量重點部分，討論應列有風險管理段落，包含

風險評估與應對方法(risk mitigation)，特別是可能涉及試

驗重要指標或受試者安全的項目，例如數位設備損壞無法填寫

電子問卷，或受試者在家裡自行使用藥品發生嚴重過敏等。 

二、 本次會議工作記要與 E6(R3)期程規劃: 

(一) 會議首兩日，報告起草人採用腦力激盪模式，由各成員提出對

Annex 2 指引的期待與建議納入事項，第三天早上將前兩日發

想的議題做分類整合，產出指引大綱，後續以分組討論模式，

撰擬段落內容，之後由全體成員共同檢視修正。 

(二) 工作組將爭取於 2023 下半年 ICH 大會召開 5 天面對面會議，

討論 Annex 2，並於 2024 年第 1季(暫定為 3 月)召開 4天臨

時會議，討論 Annex 1 公眾諮詢內容。 

(三) Annex 2 預計於 11月布拉格會議後完成 caucus review，並擬

於 2024 年 3 月執行 step 1 sign-off，緊接著於同年 4月由

ICH 大會與法規主管機關核准後 (step 2a/b)，正式對外公眾

諮詢 (step 3)；Annex 1 預計於 2024 年 8月至 9月執行 step 

3 sign-off。 

(四) Annex 2 將參照 Annex1 模式，邀請專家簡報、提問及討論

(professional experts engagement)，暫定於布拉格會議之
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前辦理本項活動，預計以線上方式召開 2-3 小時會議，找 6-7

位具 decentralised、pragmatic 或 RWD 經驗的講師上課，講

師背景可以是 IRB/IEC、產業界、學界或受試者病友團體，並

請講師先行針對初版草案提供修正意見。 

(五) 討論 Annex 1、2會議進行方式及開會時間，Annex 2 工作組

後續將分成 2組，分別就試驗藥品管理、監督責任、試驗倫理

與數據考量章節，依具前幾日所發想的重要項目，撰擬內容；

Annex 1 將召集有興趣的專家成員，開始製作訓練教材，工作

組會議將待公眾諮詢結束後恢復，停開期間，請各區/國代表

先行篩選及分類自己區域內已蒐集的提問或建議事項。 

(六) 報告起草人簡報 DCT, Pragmatic, RWD 相關文獻，確認現有文

獻闡述內容與工作組討論方向相符。 

(七) 向 ICH 大會報告 Annex 1 及 Annex 2 工作進度與期程規劃，獲

大會同意持續往規劃方向辦理。 

肆、心得與建議 

ICH 每年召開兩次大會，獲選定的指引專家工作組，於此時同步

召開面對面會議，而 E6會議往往是眾多工作組中最精實的前幾個，除

了開會天數多 1天外，每日會議時間也比大會議程提早半小時，在年

度大會外，每月仍會召開至少 3次線上會議，並於第 1季與第 3季加
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開 3至 4 天的臨時會議，顯見討論內容的精彩與充實。參與本次會議

特別之處在於，可瞭解一份國際指引，從無到有的產出過程，觀察報

告起草人及法規主席如何帶領團隊腦力激盪與分組討論，逐步建立脈

絡，進而產出段落內容。另因 Annex 2 是一部走在浪尖的指引，報告

起草人為了確保指引符合實務現況，也額外蒐整文獻於會上分享，提

振團隊士氣。看到一份指引在 5天精實討論下，從無到有產出，著實

令人感動，其中不僅考驗著主持人帶領功力，更代表著團隊成員們在

臨床實務執行上厚實經歷，能夠接受此次會議的洗禮，深感榮幸。 

修訂國際指引，非常仰賴與會專家學者提出建言，參與人員雖可

溫良恭謙，但必須積極提出修正意見或提問，以此展現各國藥品審查

方面累積經驗，並獲得先進國家的尊重。我國因為長官眼界，DCT 走

在國際前端，組內更藉由邀請國內具執行經驗的產學界與醫藥代表，

分享實務執行經驗，上課所見所聞得以累積成養分，用於本次會上腦

力激盪，增加提供建議的機會。另會上座位可以由出席者自己選擇，

本次非常幸運坐在美國、瑞士等友善且樂於發言討論的專家代表旁，

可適時與之討論並激勵思考發言。 

E6 (R3)將指引分成 Annex 1 與 Annex 2，往後當須融入創新概念

時，預計先組成小型工作組(small group)，由其先行擬定修正目標與

方向，獲 ICH 管理委員會(management committee, MC)同意後，接續
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撰寫修正內容，之後才會邀請 ICH 所有專家成員共同檢視(如附件簡

報第 15 頁)，雖然現在尚未討論小型工作組提名方式，然倘我國臨床

試驗政策持續走在前端，且具備發言熱忱，將有助於爭取擔任小型工

作組成員，為最新修正方向提供國內執行觀點，並獲取最新修正新知。 

國內目前已要求參與 ICH 指引修定會議的長官同仁，於每次會後

提交會議摘要，新任成員可透過歷次摘要，瞭解執行重點。對於出席

面對面會議，倘可另培養出席者的軟實力，強化發言溝通技巧，將有

助於參與國際會議的貢獻。另在會議中場時間，與對修訂指引貢獻度

極高的 EFPIA 瑞士代表聊天，其表示多年前曾來過我國擔任臨床試驗

講師，倘有機會願意再次來台分享，故對於會上所建立的重要人脈，

倘可在職務轉換時適當引薦傳承，並藉由邀請擔任講師等活動，持續

保持友好關係，相關活動亦同步邀請我國臨床試驗查核委員(醫師及統

計專家)或藥品諮議委員共襄盛舉，得以增加多方交流內容的廣度與深

度，建立深化合作關係。 

本次面對面會議，收穫良多，謝謝長官的信任與支持，長官於行

前的勵志影片與同仁的 DCT 有關資料，皆成為此行強心針。我國臨床

試驗因 DCT 指引，走在國際前端，未來更要不落人後，加強累積執行

經驗、盤點政策與實務需求，並持續深耕國際合作，以期許爭取與 ICH

會員國共享臨床試驗查核發現，最終認可查核報告的機會。 
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附錄一、ICH E6(R3) Annex 2 面對面會議專家成員名單 

  

First name Surname Organization 

Monica Da Luz Carvalho Soares ANVISA, Brazil 

Andrew Thomson 
EC, Europe 

Gabriele Schwarz 

Rebecca Stanbrook EFPIA 

Amy Chi 

FDA, United States 
M. Khair ElZarrad 

Tala Fakhouri 

Kassa Ayalew 

Carole Legare Health Canada , Canada 

Sumitra Sachidanandan HSA, Singapore 

Bo Fu IFPMA 

Gerald Beuerle IGBA 

Machiko Sumi JPMA 

Izumi Oba 
MHLW/PMDA, Japan 

Eriko Yamazaki 

Runyi Ma NMPA, China 

Julia Dibello PhRMA 

Weifang Liang TFDA, Chinese Taipei 

Nihan Burul Bozkurt TITCK, Turkey 
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附錄二、工作照片 

 

ICH E6(R3)工作組會議討論情形 

 

ICH E6(R3)工作組成員於會場合影 
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向 ICH 大會報告工作重點與規劃 

 

我國 caucus 會議成員合影 
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附錄三、向 ICH 大會簡報資料 
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