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大綱

• ICH指引建立及推行定義

• 我國ICH指引推行工作



建立指引共識
與草案

徵求意見、調整內容

完成指引

推行

ICH指引建立及推行程序

Step 3公開諮詢
 ICH官網： https://www.ich.org/ 

Work Products>ICH Guidelines
 食藥署ICH專區：

http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=10221

透過公協會或直接
依照官網資訊提供
草案意見

https://www.ich.org/
http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=10221


建立指引共識
與草案

徵求意見、調整內容

完成指引

推行

ICH指引建立及推行程序

Step 5開始推行

 視需求進行中譯、系統建立工作
 辦理說明會、教育訓練或宣導會



推行程度 定義 說明

指引尚未推行
Not (yet) implemented

推行ICH指引之程序尚未開始 a) 無指引存在或
b) 國家/區域性指引與ICH指引有偏差，或國

家/區域的指引之取代或修正程序尚未開始。

指引推行中
In the process of
Implementation

推行ICH指引之程序已開始且達
到一定程度。推行程序由法規主
管機關監督並定期進度回報ICH
管委會/大會。

程序可有不同之起始點：
a) 無國家/區域性指引存在；ICH指引為新的

要求；
b) 國家/區域性指引正在建立中；
c) 國家/區域性指引存在且為了與ICH指引一

致而被取代或修正中；
電子與非電子指引之通用過程中將定義應遵守之
查核點以利遵循。

指引完全推行
Implemented

推行ICH指引之程序已經完成。
本步驟與ICH step 5相同。

由法規主管機關自我宣稱已完成ICH指引之推行
程序。通常是法規主管機關已公告最終指引。

指引不適用
Not applicable

於國家/區域不適用該特定ICH指
引，且應提供相關說明。

例如一國家無自己之藥典，而是採用國際承認之
藥典，則ICH Q4B指引不適用 (無需推行)。

完整內容請參考ICH網站 (Work Products ICH Harmonisation Activities Guideline Implementation)

https://admin.ich.org/sites/default/files/inline-
files/ICH_Implementation_Definitions_V1.1_2018_1002%20%281%29.pdf

ICH指引推行定義

https://admin.ich.org/sites/default/files/inline-files/ICH_Implementation_Definitions_V1.1_2018_1002%20(1).pdf


ICH指引推行工作進度

1. 盤點指引推行進程
 定期公告更新ICH規範採認清單 (2014年及2017年)。
 2019年12月18日全面盤點檢視我國目前公告之相關指引基準等與

ICH (Q、S、E、M)指引之差異。
 將持續辦理專家會議，召集產、官、學代表共同討論，協助主管

機關蒐集、整合產業意見，評估未來ICH指引推行方針。

2. 依指引差異程度及重要性，研訂增/修之優先順序

已完成大部分包含
Tier 1、2、3指引之
採用與推行!

Tier 1
Q1、Q7、E6
申請加入ICH
會員必須完全

推行

Tier 2
E2A、E2B、

E2D、M4、M1
成為ICH法規會
員後5年內必須

完全推行

Tier 3
Tier 1、2以外
之所有ICH指引
例如M8 (eCTD)

、E17,etc.



108年12月18日工作小組專家會議紀錄

 我國藥品法規、規範與現行ICH Safety, Efficacy, 

Multidisciplinary指引之差異。

 我國目前Tier2、Tier3指引修訂期程規劃。

 討論事項：

– ICH法規指引推行定義

– 我國未來指引修訂/增訂之順序及規劃



目前Tier 1、2及其他重點指引推行情形 (1/2)

推行階段 項目 內容 我國目前推行情形

Tier１、2

E6 (R2)

(2016.11.10)

藥品優良臨床試驗指

引

已啟動藥品臨床試驗準則修訂作業，已於7月1日預

告草案。

E2A

(1994.10.27)

臨床試驗安全性通報-

快速通報之定義與標

準

1. 已列入藥品優良臨床試驗準則第106條實施。

2. 完整指引預計於今 (109)年完成中譯，待完成

後進行全文公告。

E2B (R3)

(2012.11.01, 

2018 update)

安全性通報資訊數據

之電子傳輸處理

已完成上市後藥品、SUSAR及疫苗通報系統建置，

並已於今 (109)年6月完成對外系統測試，預計8月正

式上線。

E2D

(2003.11.12)

上市後安全性通報-快

速通報之定義與標準

已完全推行 (推行方式：「藥物安全監視管理辦法」

及「藥品優良安全監視規範」)



推行階段 項目 內容 我國目前推行情形

Tier 3
(重點指引)

M8

(2015.11.01)

電子通用技術文件格

式(eCTD)

1. 已規劃eCTD specification (module 

1+module 2~5)及系統建置評估，並已於108

年10月17日預告eCTD技術指引。

2. 啟動系統建置eCTD v.3.2.2工作， eCTD驗證

指引已於今 (109)年6月16日預告在案。

E17

(2017.11.16)

多國多中心臨床試驗

設計與規劃原則

1. 審查端已採用E17概念。

2. 今 (109)將啟動完整指引之中譯作業，待完成

後進行全文公告。

Q3A (R2)

(2006.10.25)

新成分原料藥之不純

物 今 (109)年將啟動完整指引之中譯作業，待完成後進

行全文公告。Q3B (R2)

(2006.06.02)
新藥產品中之不純物

Q5B

(1995.11.30)

製造基因工程藥品之

表現載體分析

今 (109)年將啟動完整指引之中譯作業，待完成後進

行全文公告。

目前Tier 1、2及其他重點指引推行情形 (2/2)



Tier1、Tier2指引

• E6 (R2)：進行法制作業程序及公告
全文翻譯指引

• E2A：公告全文翻譯指引

• M8：啟動系統建置eCTD v.3.2.2，
並於年底前完成公告eCTD技術指
引及驗證指引

• E2B：完成系統建置並正式上線

• E2D：研擬修正藥事法有關藥品安
全監視相關規定 (如：藥品安全監
視專責人員制度、查核制度等)

Tier3指引

• E17：公告全文翻譯指引

• Q3A (R2)、Q3B (R2)：公告全文
翻譯指引

• Q5B：公告全文翻譯指引

我國ICH指引推行及未來規劃

2020 20222021

Tier1、Tier2指引

• E6 (R2) ：正式實施

• M8：完成eCTD v.3.2.2工作，以
輸入新藥為pilot目標

• E2B：提供CSV格式等檔案批次上
傳等功能及評估是否建立port to 
port 、gateway通報方式

• E2D：持續完備藥事法有關藥品
安全監視修法事宜

Tier3指引

• 刻正蒐集各界意見

Tier1、Tier2指引

• E2B：評估是否導
入AI系統減少人力
審查

• E2D：持續完備藥
事法有關藥品安全
監視修法事宜，
E2D (R1)預計2023
年完成

Tier3指引

• 刻正蒐集各界意見
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