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農藥研發成果發表暨登記作業研討會

藥毒所GLP委託試驗服務項目

日期:2014.12.29
主講人：應用毒理組

蔡韙任
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1.組織與人事 2.品保方案
3.設施 4.儀器材料試劑
5.試驗體系 6.試驗物/對照物
7.標準操作程序 8.研究執行
9.研究報告 10.紀錄儲存保留
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2014年9月
新增1項
技術類別


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GLP 認可登錄 (田間殘留試驗)
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GLP 品質管理系統 (田間殘留試驗)

器械校正

施藥作業
採樣作業

樣品點收

樣品處理

試驗物點收

配製藥液
殘留萃取

儀器分析
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技術類別 試驗項目
01理化試驗 理化試驗(2015新增)

02毒性試驗 口服急毒性、皮膚急毒性、呼吸急毒性、口服/
肺急毒性與致病性、白兔眼刺激性、皮膚刺激
性、皮膚過敏性、小鼠局部淋巴結分析、
亞急毒性28天、出生前發育毒性

03致變異性試驗 小鼠紅血球微核試驗、細菌基因逆向變異試驗、
細包姊妹染色體交換試驗、枯草桿菌重組試驗
哺乳動物細胞微核試驗

04水域及環境毒性
試驗

魚急毒性試驗、水蚤急毒性試驗
蜜蜂口服與接觸急毒性

06殘留試驗 殘留試驗(不含田間試驗)  (田間試驗規劃中)

09其他 殺鼠劑藥效試驗
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動物毒理
及致變性
試驗

蜜蜂
急毒性試驗

殘留試驗 理化性質
試驗

檢附
公文
毒理及理化性試驗

研究委託申請單
試驗物及簡要說明

資料

檢附
公文
毒理及理化性試驗

研究委託申請單
試驗物及簡要說明

資料

檢附
公文
毒理及理化性試驗

研究委託申請單
試驗物

檢附
公文
田間殘留試驗委託

申請表
資料依殘留實驗室

相關申請規定提供
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蜜蜂
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理化與毒理(含蜜蜂)委託服務申請流程

委託者親送或郵寄

申請公文、毒理及理化性試
驗研究委託申請單、支票或

匯款、試驗物及簡要說明資料

窗口統一由應用毒理組
GLP實驗室檔管部門點
收及品保部門確認※

會各組
管理階層

任命研究主持人
進入GLP各流程

QC與QA出具
研究報告

※若委託者提供之申請單與及簡要說明資料內容有不相符、或發現
送件試驗物有疑慮等品保部門會電詢或mail向委託者確認更正，檢
附正確試驗物及資料齊備後，方可排入GLP流程

1

匯款電郵301專戶(FAX傳真)
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試驗項目 期限(天) 收費 收費(預計104年)

大鼠口服急毒性試驗 120 100,000 80,000

大鼠皮膚急毒性試驗 120 100,000 80,000

大鼠呼吸急毒性試驗 180 390,000

白兔眼刺激性試驗 120 120,000 100,000

白兔皮膚刺激性試驗 120 100,000 80,000

天竺鼠皮膚過敏性 180 280,000

小鼠局部淋巴結分析 120 150,000

小鼠紅血球微核試驗 180 350,000

細胞姊妹染色體交換試驗 120 160,000 110,000

細菌基因逆向變異試驗 120 100,000 90,000

枯草桿菌重組檢定試驗 120 70,000

哺乳動物細胞微核試驗 120 160,000 120,000

新台幣(元)

1-1
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新台幣(元)

收費標準
另行公告

1-3
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1.如理化試驗同步
進行可免填；

2.建議依據COA
(Certificate of Analysis)
試驗物來源簡要說明資料

需額外中或英文報告2年內申請

本申請單填寫內容需與提供
佐證之資料內容相符
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本頁由負責委託試驗之研究主持人填寫

申請水生急毒性試驗本所需先送
檢驗中心確認應提供水中之分析
方法再行接案。
申請微生物農藥致病性試驗應提

供培養條件與形態鑑定資料；
遇特殊狀況(如菌數或試驗物不足

等)，得請委託者再次提供。
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研究計畫書

 研究計畫書
 田間殘留試驗研究
 研究報告書

藥毒所
研
究
專
案

 田間殘留試驗研究
委託申請表

 研究參考資料

委託者

研究報告書

函件申請 函復同意

主管
機關

單一
窗口

田間試驗許可
(EUP)

試驗 執行

Yes

研究報告書

研究計畫書

殘留實驗田間實驗

審查

審查

專家審查

2
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田間殘留試驗委託申請要件

申請要件 說明

委託申請函 本所函復受理

田間殘留試驗研究

委託申請表

http://www.tactri.gov.tw/農藥

登記申請服務與詢問相關資訊/各

式申請表件及資料要件 (下載)

研究參考資料

(新有效成分)

 理化性質相關資料

 作物中殘留分析方法

 植體代謝資料
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GLP 田間試驗執行現況

試驗期間 試驗作物 場數

2014.10~12月 甘藍 3

2014.11~12月 芥藍 2

2014.09~11月 青蔥 3

2014.12月~2015.01月 番石榴 1

甘藍試驗 芥藍試驗 青蔥試驗 番石榴試驗
16
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農藥田間殘留試驗執行期程

（各階段作業期程預估）

約1個月/場次
(單次施藥) 約 4 個月/單一成分.場次

EUP

委託
申請

研究
計畫

田間
實驗

殘留
實驗

研究
報告

樣品處理
方法確效
殘留分析
儲存試驗

數據分析
結果統計
總結報告
報告稽核

田區規劃
施藥作業
採樣作業

函復受理

研究專案

撰寫計畫
專家審查
核准EUP

1~2 個月1 週

專家
審查
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3

 GLP委託報告
屬委託者所有

 GLP檔案室密碼鎖，
經管理階層授權始
可進入，人員進出
及紀錄皆有控管。

 代為保管

18



2015/1/5

10

Q.送件資料與試驗物不符合！
GLP點收程序申請單、藥劑簡要說明資料與試驗物三者同時確認，
常見濃度或製造日期或批號等資料與試驗物本身比對不符合。

A.由品保部門與委託者聯繫確認依據之資料或更正。

Q.送件資料與試驗物不同時間送達！卡位?
申請單、藥劑簡要說明資料、試驗物三者是不同時間送達，申請公文先收
案而實際試驗物等待中或未收到徒增實驗室排程困擾。

A.原則上暫不給予試驗物號碼，交由承辦研究主持人與委託者聯繫。

Q.微生物農藥補件次數多！
微生物農藥送件樣態及菌數與實驗室要求不符合，常需要補件3~5次，。

A.由品保部門與委託者聯繫確認依據之資料或更正。
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顧客的無感是我們的問題
顧客的有感是我們的目標
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若您不方便直接告訴我們...


