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主旨：有關農藥登記之安全評估資料GLP符合性，自107年7月1日
起全面採取登錄制一案，詳如說明，請查照。

說明：
一、依據本會動植物防疫檢疫局(以下稱本會防檢局)107年4月20

日邀集本會農業藥物毒物試驗所(以下稱本會藥毒所)及財團
法人全國認證基金會(TAF)召開之「研商調整『農藥理化性
及毒理試驗準則』要求提供數據報告之GLP符合性」會議紀
錄辦理。

二、我國「OECD GLP 國家符合性監控系統」自93年始由經濟
部標準檢驗局(以下稱經濟部)委託財團法人全國認證基金會(
TAF)擔任GLP監控機構並執行GLP相關工作，前與本會防檢
局及本會藥毒所合作研擬建構國內GLP監控系統及試驗量能，
並自98年起由本會正式委託經濟部(TAF)開始啟動GLP監控
機制，本會防檢局同時成立計畫委託TAF辦理教育訓練，輔
導及鼓勵農藥業者取得農藥物化性及毒理測試方面GLP之登
錄，截至目前計有本會藥毒所及農藥業者等14個試驗單位完
成符合性登錄。推廣輔導期間為鼓勵業者轉型，農藥登記之
安全評估資料GLP符合性之受理原則採登錄與自行宣告雙軌
並行之作法，以上合先敘明。

三、鑑於我國啟動GLP監控機制，迄今邁入第10年，業建立農藥
法規所需進行的各種試驗量能，成功輔導農藥業者轉型升級
產品安全評估試驗管理體系，為持續精進以完備農藥產品安
全評估管理體系並與國際接軌，自107年7月1日起，農藥登
記之安全評估資料GLP符合性，全面採取登錄制，不接受試
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驗單位對符合性之自我宣告，相關執行方式如下：
(一)農藥殘留消退試驗(含申請田間試驗設計書）僅接受由GLP

登錄之試驗單位執行，並參照本會防檢局認可農藥田間試
驗單位作業要點辦理。

(二)變更有效期審查之貯存安定性報告僅接受由GLP登錄之試
驗單位執行。

(三)農藥登記案受理單一窗口(以下簡稱單一窗口)倘有GLP報
告審查管理疑義，可洽詢監督機構(TAF)試驗單位登錄狀
態，必要時辦理國內試驗單位之研究稽核。

(四)另國外GLP試驗單位須為OECD會員國或OECD GLP數據
相互接受(MAD)體系參與成員，或與我國簽訂雙邊數據
相互採認國家所監督之試驗單位出具之數據報告。

(五)業者向單一窗口正式申請案，依據收件日期適用，待補件
案依限期補件日期為準，但屆期未完備者退件重新依新收
件原則辦理。

１、實施日前已啟動送件申請程序者，仍依舊制審查至案件
終結；實施日(含)以後始申請案，依登錄制認定提交安
全評估資料之有效性。

２、文件齊備度應達100%(農藥理化性及毒理試驗準則所列「
o：必備試驗資料」者)始符合立案認定原則，另退件達
2次且未能依限完成補件者，採重新申請立案。

(六)本會防檢局變更效期審查之貯存安定性報告受理原則同上。

正本：臺灣植物保護工業同業公會、中華民國植物保護商業同業公會全國聯合會、臺
北市植物保護商業同業公會、作物永續發展協會台灣分會、台北市美國商會（
農化小組）、本會農業試驗所、本會農業藥物毒物試驗所、本會桃園區農業改
良場、本會苗栗區農業改良場、本會臺中區農業改良場、本會臺南區農業改良
場、本會高雄區農業改良場、本會花蓮區農業改良場、本會臺東區農業改良場
、本會茶業改良場、本會種苗改良繁殖場

副本：經濟部標準檢驗局、財團法人全國認證基金會（新竹辦公室）、本會動植物防
疫檢疫局 2018-05-23

13:50:32抄本：本會動植物防疫檢疫局秘書室、本會動植物防疫檢疫局植物防疫組
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