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新穎測試方法學（New Approach Methodologies, NAMs） 

取代動物試驗之驗證與法規接受機制比較研究 

呂岱樺、周家瑋1  

新穎測試方法學介紹  

新穎測試方法學（New Approach Methodologies, NAMs）泛指一系列可用於產

生毒理或安全性評估相關資訊之方法學、技術或其策略組合，其主要目的在於取代、減

少或優化傳統動物試驗之使用，落實 3R 原則。NAMs 通常涵蓋體外（in vitro）細胞或

組織模型、電腦模擬（in silico）分析、化學反應試驗（in chemico）以及資料整合策略

等方法，並可透過多種方法之組合以支持安全性評估。此一概念可追溯至 2007 年美國

國家科學院（National Academy of Sciences）發布之報告《Toxicity Testing in the 

21st Century: A Vision and a Strategy》[1]，該報告提出毒理評估應逐步由傳統動物試

驗模式，轉向以人類生物學途徑為核心之機制導向策略。 

近年來，隨著器官晶片（organ-on-a-chip）、類器官（organoid）、微生理系統

（microphysiological systems）及人工智慧毒性預測模型等技術的快速發展，NAMs 

的科學可行性已大幅提升。FDA、EMA 等主要藥品主管機關亦相繼透過立法程序、政

策文件及資格認定制度，將 NAMs 的應用從原則性支持推向制度化接受階段[2-3]。2022 

年美國《FDA 現代化法案 2.0》正式解除 IND 申請需有動物試驗之法律強制要求；

2025 年 FDA 發布《Roadmap to Reducing Animal Testing in Preclinical Safety 

Studies》，明確提出以 NAMs 取代部分動物試驗的具體時程規劃；同年 EMA 亦就 

AIM-NASH 人工智慧病理評估工具，作出首個 AI 工具之正式 Qualification Opinion。

這些發展顯示，NAMs 的法規接受已進入關鍵的制度化轉型期。 

然而，在  NAMs 的法規管理應用中，方法驗證（ validation）、資格認定

（qualification）與法規接受（regulatory acceptance）屬不同層次之概念，不同法規
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管理體系在 NAMs 制度設計與接受路徑上，亦存在顯著差異。目前中文法規實務文獻

中，對於 FDA、EMA、PMDA 與 MHRA 四大體系在 NAMs 驗證標準與法規接受機

制之系統性比較仍相對欠缺，尤其隨著上述重要政策文件陸續發布，相關制度已進入快

速演變階段。 

有鑑於此，本文採文獻回顧與比較分析方法，整理上述主要藥品主管機關已公開之

法規文件、政策報告及相關法規科學資料，比較分析各體系對 NAMs 驗證與法規接受

機制之政策框架與制度差異，並探討其於藥物安全評估與監管決策中之應用現況與發展

趨勢，期能為法規實務工作者提供各體系制度差異之參考。 

一、美國 US FDA 的法規框架與接受機制 

(一) 立法演進： Food and Drug Administration （FDA）現代化法案系列 

近年來，美國國會與主管機關逐步透過立法與政策措施，調整傳統以動物試驗為核

心之藥物非臨床評估框架，使新穎測試方法學（New Approach Methodologies, NAMs）

得以於藥物開發中逐步被納入考量。 

1. FDA 現代化法案 2.0（2022 年） 

2022 年 12 月，美國國會通過《FDA 現代化法案 2.0》（FDA Modernization Act 

2.0）修正條款[6]，正式修改《聯邦食品、藥品及化粧品法》（Federal Food, Drug, and 

Cosmetic Act, FDCA）第 505 條相關規定，允許申請者在新藥臨床試驗申請

（Investigational New Drug application, IND）中，使用非動物替代試驗（如細胞分

析、電腦模型等 NAMs）作為支持藥物安全性的證據。此一修法被視為美國藥物法規體

系在動物試驗要求方面之重要制度轉變，正式解除 IND 申請在法律層面對動物試驗之

強制要求。 然而，《FDA 現代化法案 2.0》主要係解除法律限制[6]，並未同時建立具體

的科學評估標準或操作指引。因此，企業在實際提交 NAMs 相關資料時，仍須面對主管

機關如何評估資料可靠性與適用性的問題。立法授權與實際法規管理框架之間的落差，

亦成為後續政策發展須逐步補足之處。 
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2. FDA 現代化法案 3.0（2025 年） 

2025 年 12 月，美國參議院通過（眾議院尚待審議）《FDA 現代化法案 3.0》（FDA 

Modernization Act 3.0）[7]。相較於 2.0 版本僅著重解除法律限制，3.0 版本進一步要

求美國食品藥物管理局建立更為制度化之非臨床試驗(non-clinical)評估方法與接受機

制，包括相關方法的資格認定（qualification）、審查程序以及常規接受流程。  

若相關條款完成立法並付諸實施，FDA 將被要求在特定時程內建立相應管理程序，

以將立法授權逐步轉化為可操作之法規實務。此舉被視為美國法規管理體系從「允許使

用 NAMs」邁向「建立制度化接受機制」之重要一步。 

(二) FDA 2025 年路線圖（Roadmap to Reducing Animal Testing） 

除立法措施外，美國食品藥物管理局亦透過政策文件逐步說明其推動 NAMs 應用

的監管策略。2025 年 4 月 10 日，FDA 發布「減少臨床前安全性研究動物試驗路線圖」

（Roadmap to Reducing Animal Testing in Preclinical Safety Studies），系統性說明

其在未來數年推動 NAMs 應用的政策方向[8]。該路線圖提出的整體政策願景為：在未來

三至五年間，使動物試驗逐步由常規評估方法轉變為「例外情形」，並以 NAMs 作為支

持藥物安全性評估之重要工具。在實施策略方面，FDA 規劃採取分階段推動方式，首先

以單株抗體（monoclonal antibodies, mAbs）為優先試點對象。其主要原因在於單株

抗體通常具有高度物種特異性，傳統動物模型往往難以提供具藥理相關性的安全性資訊，

因此被認為是最適合優先導入 NAMs 的藥品類型之一。 

在技術範圍方面，該路線圖列舉多種可用於安全性評估的 NAMs 類型，包括：  

(1). 以人源細胞為基礎的體外系統，例如器官晶片（organ-on-a-chip）及微生理

系統（microphysiological systems）；  

(2). 電腦模擬技術，例如人工智慧毒性預測模型及生理藥動學模型

（physiologically based pharmacokinetic models, PBPK）； 
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(3). 類器官（organoid）平台，用於篩選評估特定器官毒性；  

(4). 基於同靶點藥品的既有知識（prior knowledge）；  

(5). 來自其他監管標準相當國家的真實世界安全數據（real-world safety data）。 

(三) NAMs 方法資格認定與監管接受機制 

除立法與政策文件外，FDA 亦透過多項方法資格認定與科學工具計畫，以促進新穎

測試方法學於藥物開發中的應用。 

由 FDA 藥品評估與研究中心（CDER）於 2020 年所啟動的計畫，其目的在於促

進新穎測試科學工具於藥物開發中之應用，特別是那些尚未被既有法規管理框架明確涵

蓋的方法。該計畫允許開發者提交新型藥物開發工具（Drug Development Tools, DDTs）

的資格認定申請，包括新型生物標記、臨床指標評估方法以及新穎測試非臨床評估工具

等。一旦相關工具完成資格認定，其使用範圍與限制將被明確界定，並可在多個藥物開

發計畫中被重複使用，而不須在每一個申請案件中重新驗證[9-10]。  

在  NAMs 相關領域中， ISTAND 2  (Innovative Science and Technology 

Approaches for New Drugs) 計畫被視為一項重要的法規管理途徑，使新型體外模型、

計算模型或其他創新技術能透過正式的資格認定程序，被 FDA 評估其適用性與科學可

靠性。透過此類資格認定機制，FDA 逐步建立 NAMs 方法由研究工具轉化為法規管理

可接受證據的制度化途徑，亦為未來在藥物安全性評估中更廣泛採用非動物試驗方法奠

定基礎[9-10]。 

(四) FDA CDER/OND 的法規評審標準 

  根據  FDA CDER/OND 於  2025 年發表的文獻 [11] ，並參照  ICCVAM 

 
2 ISTAND 全稱為 Innovative Science and Technology Approaches for New Drugs。ISTAND 原於 2020 年以試行計畫形式啟

動，旨在為現行藥品開發工具資格認定計畫範疇以外之創新工具提供資格認定路徑。2025 年 7 月 31 日，FDA 正式宣布 ISTAND 

由試行計畫轉為正式藥品開發工具資格認定計畫。 
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(Interagency Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods） 

於 2024 年 3 月發布的「NAMs 驗證、資格認定及法規接受報告」 （Validation, 

Qualification, and Regulatory Acceptance of NAMs）所建立的彈性 COU 特定驗證

框架[13] ，以下幾項因素是決定 NAMs 在法規申請中能否被接受之關鍵評估項目： 

(1) 使用情境（Context of Use，COU）的清晰度與完整性: FDA 審查人員發現，

許多申請提交的 NAMs 存在 COU 描述不夠具體或完整的問題，直接影響其法

規決策的可用性[11]。  

(2) 模型的生物相關性（Biological Relevance）：NAMs 所使用的細胞種類、組織 

來源及生物學端點須與欲評估的毒性類型具備充分的生物學關聯性[11]。  

(3) 技術特性描述的充分性: 模型組成元件、試驗設計及關鍵質量屬性（Critical  

Quality Attributes）須有完整的技術性說明[11]。 

(4) 數據品質與有效性: 包含GLP合規性、方法論一致性、品質管控及數據再現性[11]。 

(5) 數據透明度：原始數據、統計分析方法及模型局限性須明確揭示[11-12]，並與 

ICATM (International Cooperation on Alternative Test Methods）跨國驗證

（Validation）與資格認定（Qualification）協調框架一致 [13]。  

此外，FDA 提出多項配套措施，以促進 NAMs 在審查評估中的應用。例如，對於

採用 NAMs 的申請案件，FDA 表示將提供更為彈性的法規諮詢機制，並鼓勵企業在開

發早期即與主管機構進行溝通。FDA 亦計畫建立跨中心的 NAMs 資料平台，以促進相

關研究數據的共享與整合。根據路線圖所提出的目標，FDA 預期在未來數年逐步降低非

臨床研究對動物試驗的依賴程度 [8]。此外，FDA 於 2026 年 3 月發布《General 

Considerations for the Use of New Approach Methodologies in Drug 

Development》草案指引，進一步就 NAMs 於藥品開發申請中的(1)使用情境界定、(2)

生物相關性評估、(3)技術特性資料品質要求及(4)適用性目的(fit-for -purpose)提供具

體建議，顯示上述評估原則已逐步進入操作化與制度化階段 [29]。 
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上述制度的建立，顯示美國主管機關在 NAMs 接受上已由立法授權進入操作化階

段，但法規框架與實務申請之間的落差，仍是開發者面臨的主要不確定性來源。 

二、歐盟 EMA 法規框架與接受機制 

(一) EMA法規管理政策與組織架構 

European Medicines Agency（EMA）在推動新穎測試方法學（NAMs）應用方面

採取多委員會協作的監管模式。EMA 於《Regulatory Science Strategy to 2025》中明

確指出，「Leverage novel nonclinical models and 3Rs」為其監管科學的重要策略方

向之一，強調促進符合 3Rs 原則（Replacement、Reduction、Refinement）之研究

方法[4]。  

在組織架構上，人用藥品委員會（Committee for Medicinal Products for Human 

Use, CHMP）負責人用藥物相關方法學的資格認定程序；獸用藥品委員會（Committee 

for Medicinal Products for Veterinary Use, CVMP）則負責獸醫藥品領域相關工作。

科學建議工作組（Scientific Advice Working Party, SAWP）則負責評估相關方法學申

請，並向 CHMP 提出建議。此外，EMA 亦設立 Joint CHMP/CVMP 3Rs Working Party，

專責推動替代方法在法規科學中的應用與資格認定支持[4]。 

(二) EMA的 NAMs法規接受途徑 

EMA 主要透過三種途徑與 NAMs 開發者進行互動並評估相關方法[14-15]：  

1. Scientific Advice 

申請人可透過 CHMP 或 CVMP 提出科學建議(Scientific Advice)申請，就特定方法

在藥物開發中的使用情境（context of use, COU）與 EMA 進行早期討論，以獲得

關於資料需求及方法可接受性的建議[14]。  

2. Qualification of Novel Methodologies (QoNM) 
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QoNM 為 EMA 評估新穎方法學的正式管理機制，旨在評估某一方法在特定 COU

下是否具有法規科學價值[15]。  

3. Voluntary Submission of Data (VDS) 

EMA 亦建有自願性數據提交機制，使 NAMs 開發者可在不影響特定產品審查的情

況下，提交 NAMs 相關資料，以促進主管機關對於新方法學的理解與評估[14]。 

(三) Qualification of Novel Methodologies (QoNM) 

在 EMA 的法規管理框架中， QoNM 為評估 NAMs 最核心的制度。該程序允許開  

發者申請某一方法在特定 COU 下的監管認可[15]。 

QoNM 程序可能產生三種不同類型的結果：  

• Letter of Support：當方法具潛力但仍需進一步資料時，由 EMA 發布之，屬

公開文件，據鼓勵性質，但不構成正式監管認可。  

• Qualification Advice：提供方法開發及未來研究設計的建議，屬非公開文件，

僅供申請者參考使用。  

• Qualification Opinion：由 CHMP 對測試方法在特定 COU 下可接受性所作

之正式意見，為三者中層級最高者。  

其中 Qualification Opinion 通常會公開發布，並在公開諮詢後正式採納，使該測

試方法可在相關藥物開發計畫中被廣泛使用。 

(四) EMA 近期法規管理發展 

除前述法規管理程序之外，EMA 亦透過多項政策與法規科學計畫 NAMs 的應用。

例如，EMA 設立 Innovation Task Force（ITF）作為早期互動平台，使 NAMs 開發者

在正式申請 Scientific Advice 前，即可與主管機關進行初步交流，討論新技術的潛在法

規科學應用[16]。 
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在政策發展方面，EMA 於 2024 年 9 月發布「Future-proofing Qualification of 

Novel Methodologies Action Plan」，提出強化 QoNM 制度的改革方向，包括提升評

審專業能力、建立新型技術（如微生理系統與器官晶片）之特定使用情境（context of 

use）評估框架，以及加強與其他國際法規單位之協調[17]。  

近年亦出現 NAMs 實際被歐洲主管機關接受的案例。例如，EMA 人用藥品委員會

（CHMP）於 2025 年 3 月發布「AIM-NASH」人工智慧病理評估工具之 Qualification 

Opinion，該工具可用於代謝功能障礙相關脂肪性肝炎又稱非酒精性脂肪性肝炎

(MASH/NASH)的臨床試驗中，輔助病理學家評估肝臟組織學變化。此案例被視為人工

智慧分析工具首次透過 EMA 資格認定程序獲得正式接受的重要里程碑[18]。 

三、其他主要法規體系 

(一) 日本 PMDA 

日本醫藥品醫療機器綜合機構 (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency )

亦逐步關注 NAMs 於藥物開發中之應用。整體而言，日本目前對 NAMs 的管理態度

屬於鼓勵採用並以個案評估為主，尚未建立類似美國 FDA Drug Development Tool 

Qualification 或歐洲 EMA Qualification of Novel Methodologies 的正式方法資格

認定制度[19]。  

PMDA 於官方網站設立有「New Approach Methodologies (NAMs) 專頁」，系

統性說明  NAMs 的概念與範圍，包括  in chemico、 in vitro（如  organoid、

microphysiological systems, MPS）以及 in silico 方法。該頁面亦指出 NAMs 可作

為提升人體預測性並減少動物使用的重要科學工具，顯示  PMDA 在政策層面對 

NAMs 的正向態度[19]。 

在法規管理實務上，日本主要透過事前諮詢（consultation）與個案審查方式，評

估 NAMs 的可接受性。藥品開發者若擬在非臨床證據包中使用 NAMs，通常須在開發

早期即與 PMDA 進行科學諮詢，以確認其使用情境（context of use）及數據需求。
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PMDA 與日本國立醫藥品食品衛生研究所（National Institute of Health Sciences, 

NIHS）以及日本替代方法驗證中心（Japanese Center for the Validation of Alternative 

Methods, JaCVAM）合作，推動 in vitro 與 MPS 等替代方法的科學評估與未來指引

建構。整體而言，日本目前仍處於新穎測試方法發展與法規管理能力的累積階段，NAMs 

的法規接受主要憑藉個案審查與事前諮詢機制[20-21]。 

(二) 英國 MHRA 

英國在 NAMs 之政策推動上近年有明顯加速的趨勢。英國政府於 2025 年 11 月

發布跨部會策略文件  Replacing animals in science: A strategy to support the 

development, validation and uptake of alternative methods，提出加速替代方法之

發展（development）、驗證（validation）與採用（uptake），並將提升監管信心與法

規接受度列為重要政策目標之一。該策略涵蓋  research、 testing 與  product 

development 等多個領域，亦明確提及 AI、genomics、organoid 與 3D cell systems 

等技術在替代動物使用上的潛力[22]。  

 就藥品審查與管理而言，英國藥品與醫療產品監管局（Medicines and Healthcare 

products Regulatory Agency, MHRA）正逐步強化其法規科學能力，以支持 NAMs 及

其他新穎測試技術的評估。例如  MHRA 參與並支持  Centres of Excellence for 

Regulatory Science and Innovation（CERSIs），其中包括專注於 in silico 方法的 

CEiRSI （UK Centre of Excellence on In-Silico Regulatory Science and Innovation）.。

此外，MHRA 亦在其法規科學發展計畫中導入人工智慧與大型語言模型等工具，以支

援審查人員處理臨床試驗申請與提升技術能力[23]。  

 在制度層面，英國目前尚未建立專門針對 NAMs 的方法資格認定制度。然而，英

國政府策略已提出建立  UK Centre for the Validation of Alternative Methods

（UKCVAM） 的規劃，以加速替代方法的驗證與法規採用。整體而言，英國目前的管

理模式仍以政策推動、法規科學能力建構及跨機構合作為主要特色[22]。  



   

 

RegMed 2026 Vol.190                                                       10 
  

當代醫藥法規月刊 

2026-08第190 期 

在早期互動方面，MHRA 推動的  Innovative Licensing and Access Pathway

（ILAP） 提供開發者與 MHRA、健康科技評估機構（HTA bodies）及 NHS 的協作

平台。ILAP 所使用的 Target Development Profile（TDP） 機制可用於早期討論整體

證據生成策略，因此在實務上亦可能涵蓋 NAMs 相關非臨床證據的規劃[24]。 

四、ICH 與 OECD 等國際方法驗證與協調框架 

(一) ICH 在藥品監管協調中的角色 

國際醫藥法規協和會（International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH）為全球藥品技術要求協調

之重要平台，其指引經 FDA、EMA、PMDA 等主要法規單位採納後，對藥品開發與審

查具有高度實務影響。然而，目前 ICH 現行非臨床安全性相關指引多形成於傳統動物

試驗主導的時期，雖有逐步導入 3R 動物減量與替代的理念，對 NAMs 之直接表述仍

相對有限[25]。  

美國  FDA 在其  2025 年發布的  Roadmap to Reducing Animal Testing in 

Preclinical Safety Studies 中，已明確提出未來可在 ICH 架構下討論將 NAMs 納入

生物製劑相關指引，並建議與 EMA、PMDA 等機構合作推動聯合工作坊或資格認定計

畫，例如特定器官晶片模型的國際聯合驗證。此一方向顯示，ICH 未來可能成為 NAMs 

國際協調與全球接受的重要平台，但目前仍主要處於政策倡議與前期規劃階段[8,25]。  

(二) OECD 方法標準化角色 

經濟合作暨發展組織（OECD）的測試指導方針（Test Guidelines，TG）是全球毒

性試驗方法標準化最重要的國際框架，主要適用於工業化學品、農藥、個人護理用品／

化妝品等領域之非臨床健康與環境安全試驗，其 TG 系列被 FDA、EMA、PMDA 等主

要機構廣泛引用和採納。OECD 雖非藥品審查機關，但其測試指導方針與相關方法學原

則，為 NAMs 的國際驗證、標準化與跨國接受提供重要技術基礎[5,26]。  

在皮膚安全性領域，OECD TG 439（體外皮膚刺激試驗）、OECD TG 431/435（體



   

 

RegMed 2026 Vol.190                                                       11 
  

當代醫藥法規月刊 

2026-08第190 期 

外皮膚腐蝕試驗）及建立於 AOP 架構的 OECD TG 442C/D/E （皮膚致敏性試驗與

TG497）等已成為全球廣泛接受的 NAMs 替代試驗。在眼部安全性領域，包含 OECD 

TG 437（牛角膜混濁通透試驗，BCOP）及 OECD TG 492/TG492B（重建人體角膜上皮

試驗）等亦已建立廣泛的法規接受基礎[26]。OECD 並於 2022 發布 TG467，以定義性方

法(Defined Approach)整合上述試驗結果，提供系統化的眼部危害分類評估框架。 

此外，世界衛生組織（WHO）已於 2025 年通過 《Guidelines on the replacement 

or removal of animal tests for the quality control of biological products》，顯示替

代動物試驗的法規接受趨勢亦已延伸至疫苗及生物製品品質控管領域[27]。 

(三) ICCVAM 與 EURL ECVAM 的驗證框架 

美國跨機構替代方法驗證協調委員會（Interagency Coordinating Committee on 

the Validation of Alternative Methods， ICCVAM）與歐盟替代方法參考實驗室

（European Union Reference Laboratory for Alternatives to Animal Testing，EURL 

ECVAM）是推動 NAMs 驗證的重要機構[12,28]。  

其中，ICCVAM 於 2024 年發布 《Validation, Qualification, and Regulatory 

Acceptance of NAMs》 報告，提出以 使用情境(context of use, COU） 為核心的 具

靈活性且符合通用目的 (flexible, fit-for-purpose validation )概念，強調 NAMs 驗證

不應被視為一次性完成的固定程序，而應根據具體用途，綜合考量生物相關性 

biological relevance、技術特性描述 technical characterization、數據完整性 data 

integrity 與 資料透明 information transparency 等要素，以建立對方法的科學信心

與監管可用性[12]。  

相較之下，EURL ECVAM 長期在歐盟體系中扮演替代方法協調科學評估、協調驗

證研究、同儕審查與 validation 的重要角色，並與 OECD 及歐盟法理管理網絡共同推

動替代方法由研究工具逐步轉化為可被法規接受之方法[28]。  

整體而言，ICCVAM 與 EURL ECVAM 並非藥品審查機關，但兩者在 NAMs 發展
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鏈中扮演關鍵的「方法驗證與建立法規管理信心」角色，為 FDA、EMA 等藥品主管機

關後續的法規接受，提供科學依據及技術支持[12,28]。 

五、主要法規機構對 NAMs 之接受模式比較與未來發展 

(一) 比較總覽 

綜合前述可知，不同主管機關對於 NAMs 的法規接受，雖朝向減少動物試驗使用

與強化科學預測性之方向發展，但各國制度成熟度與推動路徑仍存在明顯差異。整體而

言，美國 FDA 與 歐盟 EMA 已逐步朝制度化之方法資格認定機制發展；日本則以事前

諮詢與個案審查為主；英國目前則偏重政策推動與法規科學能力建構。相關差異整理如

文末附表，並討論於以下章節[8,15,19,22]。 

(二) FDA/EMA/PMDA/MHRA 差異 

就制度面而言，FDA 與 EMA 所採機制，可視為目前藥品監管體系中對 NAMs 接

受機制發展最明確的兩種模式。FDA 近年在 FDA Modernization Act 2.0 之下，陸續

推出 Drug Development Tool Qualification Program 與 ISTAND 試辦計畫，並於

2025 年公告 Roadmap to Reducing Animal Testing in Preclinical Safety Studies，

逐步建立 NAMs 由研究工具轉化為監管可接受證據的路徑，並鼓勵於適當情況下，在 

IND 等 申 請 文 件 中 納 入  organ-on-chip 、 advanced in vitro assays 與 

computational modeling 等資料。相較之下， EMA 則以  Scientific Advice、

Innovation Task Force 與 Qualification of Novel Methodologies 程序作為核心機

制，在特定使用情境（context of use, COU）下評估新方法學之法規科學價值。換言之，

FDA 較偏向「法律授權結合法規管理工具制度化」之模式，而 EMA 則較偏向「驗證

程序結合科學諮詢」之模式[6,8-10,14-15]。  

日本 PMDA 雖已透過官方 NAMs 專頁，將 NAMs 視為提升人體預測性與減少

動物使用的重要科學工具，但目前尚未建立類似 FDA 或 EMA 之正式資格認定制度。

其現行模式主要係透過 consultation 機制與個案審查評估特定方法之可接受性，並與

日本國立醫藥品食品衛生研究所（NIHS）及日本替代方法驗證中心（JaCVAM）合作，



   

 

RegMed 2026 Vol.190                                                       13 
  

當代醫藥法規月刊 

2026-08第190 期 

逐步累積經驗。因此，日本目前較可概括為「個案諮詢與漸進式接受」模式[19-21]。  

英國 MHRA 目前亦尚未建立獨立之 NAMs qualification 制度，但英國政府已於 

2025 年發布  Replacing animals in science 跨部會策略 ，將替代方法之 

development、validation 與 uptake 列為政策重點，並強調提升監管信心與法規接

受。現階段其主要透過法規科學能力建構、CERSIs／CEiRSI 等合作平台，以及 ILAP 所

提供之早期互動機制，逐步提升對 NAMs 證據之理解與評估能力。因此，英國較接近

「政策推動與法規科學能力建構」導向，尚處於由政策支持逐步走向制度化接受的過渡

階段[22-24]。  

若進一步比較各體系之制度成熟度，可發現其差異不僅在於是否接受 NAMs，更在

於如何接受。FDA 與 EMA 已具備相對明確之程序性機制，可對特定方法於特定使用

情境下進行正式評估；PMDA 則較依賴申請人與主管機關之事前互動與個案判斷；

MHRA 則主要透過政策倡議與法規管理能力累積，逐步建立未來制度化接受的基礎。

由此顯示，目前全球藥品法規體系對 NAMs 的接受，大致可歸納為三種模式：第一，

正式資格認定型，以 FDA 與 EMA 為代表；第二，個案審查與事前諮詢型，以 PMDA 

為代表；第三，政策推動與法規管理能力建構型，以 MHRA 為代表[8,15,19,22]。  

上述三種模式的差異，對於同時布局多個主要市場的藥品開發者而言具有直接的實務意

涵 : 

對於採用  FDA 制度化接受模式的申請，開發者應在非臨床開發早期即規劃 

NAMs 的 COU，並考慮是否透過 ISTAND 或 DDT Qualification Program 尋求正式

資格認定。若 NAMs 僅作為補充性支持資料（supportive data）使用，則應確保 COU 

描述具體、生物相關性充分說明，並符合 GLP 要求，以降低審查不確定性。 

對於 EMA 的 QoNM 導向模式，開發者若擬將 NAMs 用於特定藥物開發計畫，

建議優先申請 Scientific Advice 或透過 Innovation Task Force 進行早期互動，以確

認 EMA 對該方法於特定 COU 下的科學預期。此一前置溝通步驟，往往能有效降低後

續正式申請中因資料需求不明確而導致的時程延誤。 
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對於 PMDA 的個案諮詢模式，開發者則需特別注意：由於日本目前尚無正式資格

認定制度，NAMs 的可接受性高度取決於事前諮詢的充分程度。建議開發者在向 

PMDA 提交 NAMs 相關資料前，應先透過諮詢機制明確確認其使用情境與資料要求，

避免因制度不確定性而影響產品開發進度。 

整體而言，對於同時在美、歐、日進行申請的開發者，三套體系對 NAMs 的資料

要求雖在原則上有所共通（如 COU 明確性、生物相關性、資料品質），但在程序路徑

與溝通時機上存在顯著差異。如何在單一非臨床開發計畫中，同時滿足三個體系的資料

期待，是目前跨國藥品開發中尚待解決的重要實務課題。 

(三) 國際協調與未來發展 

雖然 NAMs 之法規接受最終仍由各藥品主管機關判斷，但其背後仍有賴國際協調

與方法驗證框架的支撐。ICH、OECD 以及 ICCVAM、EURL ECVAM 等機制，分別自

藥品技術要求協調、方法標準化與驗證原則建立等層面，提供 NAMs 的共同基礎。因

此，NAMs 未來能否於全球主要市場中被更一致地接受，不僅取決於個別機關的政策態

度，亦有賴於國際間在驗證原則、使用情境界定及評估標準上的持續協調[12,25-26,28]。 

(四) 法規管理接受案例分析 

近年 NAMs 由研究工具走向法規接受的代表性案例之一，為  EMA 對 AIM-

NASH 人工智慧病理評估工具所作之  Qualification Opinion。該工具可應用於

MASH/NASH 疾病相關臨床試驗中，協助病理學家分析肝臟切片之組織學變化。此案

例的重要性，不在於主管單位已全面接受人工智慧工具，而在於其顯示 NAMs 的法規

接受通常須建立在特定使用情境（context of use, COU）、明確資料基礎及可驗證輸出

上的條件式接受。換言之，NAMs 的法規接受並非對技術本身作概括性認可，而是針對

其在特定藥物開發用途下之科學有效性與法規相關性進行評估。此亦反映出 EMA 與 

FDA 雖然發展出之制度路徑不同，但皆同樣朝向以 COU 為核心之制度化接受模式發

展。 

結論與建議 (結語) 



   

 

RegMed 2026 Vol.190                                                       15 
  

當代醫藥法規月刊 

2026-08第190 期 

本文透過比較 FDA、EMA、PMDA 與 MHRA 四大法規體系對 NAMs 驗證與法

規接受機制之政策框架與制度發展，歸納以下幾點主要觀察。 

一、制度化接受已成主流方向，但各體系成熟度不一。 FDA 已由立法授權推進至

指引草案及具體試行措施，並以單株抗體為優先切入領域；EMA 則透過 QoNM 程序

提供條件式接受路徑，並持續強化針對新型技術（如 MPS、OoC）之評估框架。相較

之下，PMDA 仍以個案諮詢為主要機制，MHRA 則處於政策推動與法規管理能力建構

之過渡階段。 

二、使用情境（COU）的明確界定，是各體系法規接受的共同核心要求。  

無論是 FDA 的五項評審維度、EMA 的 QoNM 程序，或 PMDA 的事前諮詢機

制，皆高度強調申請者須在提交 NAMs 資料前，清楚界定方法的使用情境、生物相關

性與資料品質要求。此一共通原則亦與 ICATM 所推動之 NAMs 適用性評估原則相呼

應，是目前各體系在制度路徑差異之外最具實務意義的共識基礎。 

三、國際協調仍是 NAMs 全球接受的關鍵瓶頸。 ICH、OECD 及 ICCVAM、EURL 

ECVAM 等機制雖已為 NAMs 的方法驗證與標準化提供基礎，但各主要法規管理體系

目前對 NAMs 的接受仍以個別體系的制度框架為準，跨體系的互認機制尚未形成。未

來 NAMs 能否在全球主要市場獲得更一致的接受，有賴於各主管機關在資格認定原則、

驗證標準與早期對話機制上的持續協調。 

綜言之，NAMs 在全球藥品法規管理體系中的發展，已由過去作為替代試驗的技術

選項，逐步轉變為需要透過制度化工具加以界定與管理的法規科學議題。NAMs 的核心

挑戰，已不再僅是技術可行性，而是如何在各主要法規管理體系中建立足以支撐法規決

策的制度化接受框架——這也將是未來數年全球法規科學發展中值得持續關注的重要

課題。 
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面向 US FDA EMA PMDA（日本） MHRA（英國） 

法規／ 

政策基礎 

以 FDA Modernization Act 2.0、

2025 年 Roadmap to Reducing 

Animal Testing in Preclinical Safety 

Studies 等作為主要政策基礎，明確支

持在適當情況下以 NAMs 作為非臨床

證據之一部分。 

以 EMA Regulatory Science 

Strategy to 2025、Scientific 

Advice 與 Qualification of Novel 

Methodologies (QoNM) 程序作

為主要政策與監管基礎。 

目前尚無獨立的 NAMs 法規制

度，主要依循既有藥品審查架

構，並透過 PMDA 官方 

NAMs 專頁、諮詢機制及與 

NIHS／JaCVAM 合作逐步推

動。 

目前以英國政府 2025 年 

Replacing animals in science 

跨部會策略及 MHRA 法規管理

科學能力建構為主，尚未建立獨

立的藥品 NAMs 資格認定制

度。 

正式資格

認定機制 

已建立較明確之制度化路徑，包括 

Drug Development Tool 

Qualification Program 與 

ISTAND。 

已建立正式的 QoNM 程序，可形

成 Letter of Support、

Qualification Advice 或 

Qualification Opinion。 

尚無類似 FDA 或 EMA 的正式 

qualification 制度，主要採個

案諮詢與審查。 

尚無正式 qualification 制度，

目前偏向政策推動、法規管理科

學研究及早期互動。 

NAMs 

接受模式 

屬於制度化接受模式；MPS、organ-

on-chip、advanced in vitro assays、

PBPK／computational modeling 等

可在適當情況下作為 supportive 

data，特定情境下可支持減少部分動

物試驗。 

屬於 COU 下 qualification 模

式；MPS、organoid、AI 工具與 

in silico 方法可於特定使用情境下

透過 QoNM 程序評估其法規科學

價值。 

屬於個案審查模式；對 NAMs 

採正向態度，但主要仍依賴事前 

consultation 與 case-by-case 

評估。 

屬於政策推動與能力建構模式；

對 NAMs 採支持態度，現階段

重點在於提升法規管理科學能力

與建立監管信心。 

早期互動

機制 

可透過 pre-IND meetings、Type 

B/C meetings、ISTAND 與 

qualification interactions 進行早期

討論。 

可透過 Scientific Advice、

Innovation Task Force (ITF) 及 

qualification-related dialogue 與 

EMA 早期互動。 

以 consultation 為主要早期互

動方式，開發者需在開發初期與 

PMDA 討論 NAMs 之使用情

境與資料需求。 

可透過 ILAP 與其他早期互動機

制討論整體證據生成策略，實務

上亦可能涵蓋 NAMs 相關非臨

床證據之規劃。 

制度特徵 法律授權＋監管工具制度化 qualification 程序＋科學諮詢導向 個案諮詢＋漸進式接受 政策倡議＋法規管理能力建構 

註: 本表所稱「NAMs 接受模式」係指各主管單位目前對新穎測試方法學於藥品開發中之主要評估與接受路徑，並不表示該類方法已可全面取代傳統動物試驗。 
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