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2010/12/21 199年農藥登記作業檢討會

失傳的格式規定 (3‐1)
 毒理及理化文件資料規格 (1991/12/13 80農糧字第
0020671A號公告附件一之一)

1. 本文件資料規格適用於農藥登記應提供之資料文件，
包括理化性試驗及毒理試驗資料。包括理化性試驗及毒理試驗資料。

2. 資料應包括：田間委託申請單、農藥資料摘要表，所
附資料文件項目目錄索引及試驗報告書，目錄索引依
摘要表項目順序排列。

3. 試驗報告書應以中文或英文之印刷字體，至少包括：
首頁及試驗書本體，如屬機密文件應加註明 (裝訂順
序如圖)。
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失傳的格式規定 (3‐2)
 毒理及理化文件資料規格 (1991/12/13 80農糧字第
0020671A號公告附件一之一) 

試驗報告書本體

優良實驗操作說明

機密文件註明

首頁
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失傳的格式規定 (3‐3)
 毒理及理化文件資料規格 (1991/12/13 80農糧字第
0020671A號公告附件一之一) 

4. 每一試驗報告書首應包括：試驗標題，試驗人，試驗
完成日期，實驗室名稱，期刊別 (已發表者) 及註明資完成日期，實驗室名稱，期刊別 (已發表者) 及註明資
料提供廠商是否原始資料。

5. 不同之試驗報告應分別裝訂並依目錄索引清楚分別標
註。

6. 紙張格式：應以A4或letter紙張，白紙黑字書寫清晰裝
訂成冊。裝訂格式為9×12吋，約23×30.5公分。
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格式規定逐漸的消失 (2‐1)
 農藥毒理試驗準則 (2004/9/30 農授防字第0931484485
號令) 第3條第2項
 農藥之毒理試驗項目，由中央主管機關公告之。

 農藥毒理試驗項目 (2005/5/18防檢三字第0941484343公農藥毒理試驗項目 ( 5/5/ 防檢三字第 94 4 4343公
告) － 無相關格式規定

 農藥物理性及化學性資料要件 (2006/12/18防檢三字第
0951484860號函)第3點

 物化性試驗之報告應符合優良實驗室操作規範中有關試
驗報告之規範，內容應包括：試驗標題、試驗人、試驗
完成日期、實驗室名稱、期刊別 (已發表者) 、試驗方法
之描述、試驗結果。
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格式規定逐漸的消失 (2‐2)
 農藥理化性及毒理試驗準則 (2008/7/23 農授防字第
0971484482號令) 第3條

 農藥理化性及毒理試驗應依中央主管機關所定優良實驗
室操作規範及試驗規範辦理。室操作規範及試驗規範辦理。

 前項優良實驗室操作規範及試驗規範未訂定前，得參照
經濟合作暨發展組織之規範為之。

 依GLP之格式規定 = 無格式規定 ?
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GLP的報告格式規定 (6‐1)
 經濟合作發展組織優良實驗室操作規範 (OECD 
Principles of Good Laboratory Practice) 第9條

1. 通則

每項試驗研究應篆寫一份總結報告。屬短期試驗研究者，1. 每項試驗研究應篆寫一份總結報告。屬短期試驗研究者，
可利用制式報告附加個別專屬的補充資料來加以製備。

2. 報告應由參與試驗研究之主要研究員或科技人員簽署並註
明日期。

3. 總結報告應由研究主持人簽署並註明日期以示其承擔數據
有效性的責任，並應指明試驗依從GLP規範的程度。
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GLP的報告格式規定 (6‐2)
 經濟合作發展組織優良實驗室操作規範 (OECD 
Principles of Good Laboratory Practice) 第9條

1. 通則

4 總結報告內容之更正與增添應以修訂的方式為之。修訂報4. 總結報告內容之更正與增添應以修訂的方式為之。修訂報
告應清楚說明內容更正或增添的理由，並由研究主持人簽
署和註明日期。

5. 遵循國家登記主管機關之要求而做的報告格式改變，不視
為總結報告的更正、附加或修訂。
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GLP的報告格式規定 (6‐3)
 經濟合作發展組織優良實驗室操作規範 (OECD 
Principles of Good Laboratory Practice) 第9條

2. 報告內容應包含 (但不限於) 以下資訊：

1 試驗研究、試驗物質與對照物質之識別。1. 試驗研究、試驗物質與對照物質之識別。

a. 一個敘述性的標題；

b. 以代碼或名稱識別試驗物質 (國際純粹及應用化學聯合會、
化學文摘社登錄號、生物參數等)；

c. 以名稱識別對照物質；

d. 試驗物質之特性描述，包括純度、穩定性與均質性。
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GLP的報告格式規定 (6‐4)
 經濟合作發展組織優良實驗室操作規範 (OECD 
Principles of Good Laboratory Practice) 第9條

2. 報告內容應包含 (但不限於) 以下資訊：

2 有關試驗委託者與試驗單位之資訊。2. 有關試驗委託者與試驗單位之資訊。

a. 試驗委託者之名稱與地址；

b. 參與的試驗單位和試驗站之名稱與地址；

c. 研究主持人之名稱與地址；

d. 主要研究員 (如有委派) 之名稱與地址及其被委派的試驗部
分；

e. 對總結報告有貢獻的科技人員之名稱與地址。
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GLP的報告格式規定 (6‐5)
 經濟合作發展組織優良實驗室操作規範 (OECD 
Principles of Good Laboratory Practice) 第9條

2. 報告內容應包含 (但不限於) 以下資訊：

3 日期：實驗的起始與完成日期。3. 日期：實驗的起始與完成日期。

4. 聲明：一份品保部門之聲明應列出所做之查核的類型與日
期，包括查核的試驗部分和查核結果提報給管理階層、研
究主持人和適用的主要研究員之日期。此聲明亦做為確認
總結報告確實反映原始數據之用。

5. 材料與試驗方法之描述

a. 所使用的方法與材料之描述；

b. 參照OECD 試驗指引或其它試驗指引或方法。
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GLP的報告格式規定 (6‐6)
 經濟合作發展組織優良實驗室操作規範 (OECD 
Principles of Good Laboratory Practice) 第9條

2. 報告內容應包含 (但不限於) 以下資訊：

6 結果：6. 結果：

a. 結果的摘要；

b. 研究計畫書所要求之全部資料與數據；

c. 結果之呈現，包括統計顯著性之計算與決定；

d. 結果之評估與討論，適當的話，加做結論。

7. 貯存：意指貯存研究計畫書、試驗物質與對照物質之樣品、
檢體樣本、原始數據及總結報告之所在地。
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報告格式好榜樣 (5‐1)
 編頁 – 總頁數與頁次協助清點文件的完整性

6‐4

6‐6

2010/12/21 1399年農藥登記作業檢討會

6‐1
6‐2

6‐3

報告格式好榜樣 (5‐2)
 試驗計畫編號或短題–增加辨識的獨特性

6‐4

6‐6

K123 ‐ Acute tox of Kill‐all 

K123 ‐ Acute tox of Kill‐all 

K123 ‐ Acute tox of Kill‐all 
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6‐1
6‐2

6‐3

K123 ‐ Acute tox of Kill‐all 

K123 ‐ Acute tox of Kill‐all 

報告格式好榜樣 (5‐3)
 試驗單位名稱 – 資料保護的慣例

6‐4

6‐6

K123 ‐ Acute tox of Kill‐all 

K123 ‐ Acute tox of Kill‐all 

A L b

K123 ‐ Acute tox of Kill‐all 
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6‐1
6‐2

6‐3

K123 ‐ Acute tox of Kill‐all 

K123 ‐ Acute tox of Kill‐all 

A Lab

A Lab

A Lab

報告格式好榜樣 (5‐4)
 目錄 – 指出重要內容所在

 摘要

 聲明

材料 方法 材料、方法

 結果、討論

 文獻

 附件 (圖表、原始數據、試驗物質證明文件、GLP登錄
文件、計畫書、方法確效報告等，若可清楚識別與清
點，可不編頁)
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報告格式好榜樣 (5‐5)
 統一紙張大小：A4 (或 letter)

 勿折疊

 勿黏貼

 勿塗改

 勿裁切

 勿眉批

 勿穿孔於圖文
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報告格式好榜樣 (5+1)
 參考 USEPA 的規定規定 standard efficacy report with standard efficacy report with 
summary.pdfsummary.pdf

 GLP聲明由申請者連署，以負法律責任

是否接受取決於報告的信度而非GLP的符合性 是否接受取決於報告的信度而非GLP的符合性
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報告資料好重要 (2‐1)
 農藥管理法第17條

 農藥生產業或輸入農藥之業者，使用不實資料或證明文
件，申請農藥核准登記、許可證展延或變更登記者，中
央主管機關應不予核准；已核准者，應予撤銷該農藥許央主管機關應不予核准；已核准者 應予撤銷該農藥許
可證。

 前項違規情節重大者，中央主管機關對於其重行申請，
應自不予核准或撤銷該農藥許可證之日起二年內，不予
受理。
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報告資料好重要(2‐2)
 刑法第210條 (偽造變造私文書罪)

 偽造、變造私文書，足以生損害於公眾或他人者，處五
年以下有期徒刑。

 刑法第214條 (使公務員登載不實罪)刑法第 4條 (使公務員登載不實罪)

 明知為不實之事項，而使公務員登載於職務上所掌之公
文書，足以生損害 於公眾或他人者，處三年以下有期徒
刑、拘役或五百元以下罰金。

 刑法第215條 (業務上文書登載不實罪)

 從事業務之人，明知為不實之事項，而登載於其業務上
作成之文書，足以 生損害於公眾或他人者，處三年以下
有期徒刑、拘役或五百元以下罰金。
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資料裝訂格式規定
 以摘要表為資料首頁

 依照摘要表順序裝訂報告與文件

 無法提供必要試驗報告應於該處編排裝訂說明文件

 因產品特性致不能提供 (無法測試或標準方法不適用，
依其他性質與理論可以推斷没有必要)

 由生產者及申請者簽署

 個別報告應裝訂牢固，但仍能夠拆卸 (便於主管機關
作業轉換為電子檔案)

 補件仍應提供已修正相關資料之摘要表為資料首頁
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不良報告樣態 (3‐1)
 未裝訂

 未編頁碼或頁次混亂

 缺頁不全 (只有單數頁)

 附件不全 (缺圖譜、原始數據…)

 印刷品質欠佳 (轉印次數太多)

 遭農藥污染 (污漬、異味…)

 浮水印遮蔽重要內容
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不良報告樣態 (3‐2)
 內容不一致內容不一致

 標題、摘要、結果、圖表…

 非非OECDOECD標準標準方法且未經方法且未經確認確認 (method 
lid ti )validation)

 宣稱採用方法與標準不符宣稱採用方法與標準不符

 試驗觀察數據 (數量、方式…)

 統計分析

 結果 (表達方式、單位)

 依性質不適用
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不良報告樣態 (3‐3)
 不符操作規範不符操作規範

 重出報告

 未經簽署

日期異常或不全 日期異常或不全

 組織人事體制不正確

 聲明不全

 不當操作、統計分析

 異常結果 – 對照組

 缺貯存說明

2010/12/21 2499年農藥登記作業檢討會
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不當報告樣態 (2‐1)
 報告中測試物質與申請生產來源無關

 未經原試驗委託者授權

 無等同性評估資料

報告中測試物質與申請成分含量不符 報告中測試物質與申請成分含量不符

 無測試物質的確認報告 (毒理)

 無等同性評估資料 (組成分分析)

2010/12/21 2599年農藥登記作業檢討會

不當報告樣態 (2‐2)
 劣等工藝劣等工藝

 相同數據多份報告

 組合式報告

不正確或不存在的試驗單位 不正確或不存在的試驗單位

 字體或空隔變化突兀

 重複出現且縮放自如的同式簽名

 試驗物質名稱搜尋取代不全

 異常紀錄 (體重 200g 鼷鼠)
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THE END

請指教請指教
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