
ICH-GCP Update: Konsequenzen



ICH-GCP: Guidance für klinische Studien

Wir alle arbeiten nach Prinzipien der Good Clinical Practice der International Conference on 
Harmonization (ICH) 

• ICH-Leitlinie E6 zur guten klinischen Praxis (GCP) bietet einen einheitlichen Standard, um 
ethische Prinzipien zu verankern und die gegenseitige Anerkennung von Daten aus klinischen 
Prüfungen in den Ländern durch die zuständigen Überwachungsbehörden zu erleichtern.

• Seit 23. Juli 2025 gibt es eine neue Version (Revision 3), die sowohl an Zentren als auch 
bei anderem Personal geschult werden sollte, das an klinischen Studien mitarbeitet.

• Nicht alle Abschnitte und Änderungen sind relevant für onkologische Studien bzw. ABCSG-
Studien, dieser Überblick fokussiert auf einige der wichtigsten Neuerungen v. a. aus 
Sicht der Zentren und PIs.



ICH-GCP Revision 3 – Key Changes

The main changes between ICH GCP E6 Revision 2 and Revision 3 revolve around

• a more risk-based approach, 

• increased focus on data integrity, 

• enhanced emphasis on electronic systems, 

• and a broader scope for trial designs.

R3 emphasizes risk-based monitoring and data integrity, while R2 focused on general 

principles and data management. R3 also introduces more flexible trial designs, including 

decentralized trials and adaptive designs, and incorporates learning from public health 

emergencies (e.g. COVID-19 pandemic).



ICH-GCP Revision 3 – Key Changes

Risk-Based Approach:

• R3 shifts towards a risk-based approach throughout the trial process, focusing on identifying, 

assessing, and managing risks to ensure participant safety and data integrity. R2 had a less 

explicit focus on risk management.

Data Integrity:

• R3 places a strong emphasis on data integrity, requiring investigators to ensure the 

integrity of data under their responsibility and defining source records, methods of 

data capture, and data locations at the site. R2's focus on data integrity was more general.



ICH-GCP Revision 3 – Key Changes

Electronic Systems:

• R3 provides more guidance on the use of electronic systems, including digital health 
technologies and electronic sources, and addresses the use of electronic systems for data 
acquisition and storage. R2's guidance on electronic systems was less comprehensive.

→ Stichwort: Electronic Medical Records (EMR-Dokumente müssen an Zentren aufliegen)

Trial Designs:

• R3 recognizes the increasing use of decentralized clinical trial designs, including adaptive 
designs and incorporating learning from public health emergencies. R2's focus on trial 
designs was more limited.



ICH-GCP Revision 3 – Key Changes

Focus on Participants:

• R3 incorporates a more explicit focus on study participants, considering their perspective in 

trial design and conduct.

Principles:

• R3 expands the principles of ICH GCP to include new ones like risk proportionality, clear 

roles and responsibilities, and the use of investigational products.

































ICH-GCP Revision 3 – Trainings

• Aktuelle GCP-Trainings gemäß Revision 3 werden von den meisten Sponsoren bereits für 

laufende und startende klinische Studien eingefordert

• Schulungen liegen prinzipiell in der Verantwortung der Zentren

• Hinweis: für alle Zentren, die an der ABCSG 42 / PALLAS Studie teilnehmen, gibt es die 

Möglichkeit, das ICH-GCP Revision 3 Online-Modul zu absolvieren (www.pallasportal.com) 

http://www.pallasportal.com/
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