
農業科技產學合作計畫

審查經驗分享
－生物農藥/植物保護領域

謝奉家

hsiehf@acri.gov.tw    04-2330-2101 分機 813

農業部農業藥物試驗所

113 年 3 月 27 日
1

2

一、前言

二、國內生物農藥產品登記現況

三、提案團隊如何準備產學合作計畫書

四、如何準備產學合作計畫書的建議

內容大綱



3

一、前言

4

單一菌
種多功
能 -液化
澱粉芽孢
桿菌Ba-

BPD1

生物農藥
殺菌劑

境內：台肥公司

境外：已公告

微生物肥料
溶磷菌

台肥公司

元澍生技公司

益生菌飼料添加
物

沅渼公司
永信製藥公司

(永鴻國際生技公司)

大成長城集團

(全能營養技術公司)

水產養殖 台肥公司

水質淨化 已公告

謝奉家 2013 年至今的重要技轉成果-1
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謝奉家 2013年至今的重要技轉成果-2

發光光桿菌
0805-P2R

生物農藥

殺螨劑

(審查中)

興農公司

液化澱
粉芽孢
桿菌CL3

生物農藥

殺菌劑
興農公司

*發光光桿菌(Photorhabdus luminescens)
不等於光合菌(Photo Synthetic Bacteria)

立足臺灣，邁向國際

具開發潛力的微生物菌種與製劑

1.微生物殺線蟲劑

2.防治小型昆蟲（薊馬類、粉蝨類、蚜蟲類、
葉蟎類）的微生物殺蟲劑

3.生物除草劑

4.製劑配方開發與優化技術（蟲生真菌、昆蟲
核多角體病毒等商品儲架條件突破）
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1.生物農藥與微生物肥料中，微生物的菌

種（species）鑑定技術沒問題，但同一

菌種但不同菌株（strains or isolates）區

別技術仍有技術瓶頸。

2.微生物的代謝物與劑型研究必須被重視。

3.法規可適度鬆綁但仍需與國際接軌。

4.提高國內業者承接技術授權的誘因。

其他注意事項
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114年度產學合作預計徵案之重點

技術領域 政策優先方向 徵求重點

植物保護 環境友善資材

1.防治作物根瘤線蟲的微生物
製劑開發

2.農業用微生物次級代謝物之
應用開發
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114年度產學合作公開徵求之類型

政策型（優先）

開發農業減碳技術、
產品及模式

農業機械

動物飼養與福利促進

植物健康管理

加工加值

一般型
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114年度產學合作徵案之重點

開發具商業化發展之植物健康管理模式

開發友善環境農業資材

研發植物病(蟲)害診斷方法或套組

建立植物病(蟲)害綜合管理或防治技術

健康種苗育成



為推動環境友善耕作，立法院已於 2018 年5 月8
日三讀通過有機農業促進法，以強化建構促進
有機農業發展之環境 。該法第 42 條明定自公
布後 1年施行。
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截至 112年 10 月，通過有機農產品及友善

驗證審認面積分別為 17,212 公頃與 6,395

公頃，分別約占國內總耕地面積（79萬多

公頃）的 2.21% 與 0.82%。
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資料來源：有機農業推動中心 與 農糧署
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二、國內生物農藥產品登記現況

依據農委會 106 年 3 月 17 日修正發布

的「農藥理化性及毒理試驗準則」第三

條附件一，生物農藥類（biopesticides）

包括「天然素材」、「微生物製劑」及

「生化製劑」等，部分定義有修訂。
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天然素材

天然產物之有效成分無法以化學方法純化
或再加以合成之農藥，可經粗萃、脫水、
乾燥、壓榨、磨粉、製粒等物理及適當調
配加工程序之製劑。

15

微生物製劑

利用微生物供植物保護用途之製劑，
微生物種類例如細菌、真菌、病毒和
原生動物等，一般由自然界分離所得，
亦可再經人為誘變、汰選或遺傳基因
改造等人工品系改良。
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生化製劑

天然產物之有效成分經化學方法純化
或合成，具明確化學結構，非以直接
毒殺害物為防治機制之製劑；其化學
結構應與天然產物之有效成分相同，
或為具等同功能之異構物或其衍生物。
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依據農藥管理法，農藥非經中央主管機
關核准登記發給農藥許可證，不得製造、
加工或輸入。

生物農藥屬農藥管理之範疇，其製造、
加工或輸入需申請農藥許可證，生物農
藥製造業者亦需申請農藥工廠登記。

申請核准登記需辦理農藥標準規格檢驗，
並應提供田間試驗報告、毒理試驗報告
及理化資料等技術資料審核。

18
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分類 菌種 成品許可證
（進口）

合計
（進口）

微生物製劑 蘇力菌 16 (9) 44 (13)

枯草桿菌 8

液化澱粉芽孢桿菌 10 (2)

貝萊斯芽孢桿菌 3

蕈狀芽孢桿菌 1

木黴菌 3 (1)

純白鏈黴菌素 1

白殭菌 1

甜菜夜蛾核多角體病毒 1 (1)

臺灣現有生物農藥許可證的種類明細表

資料來源: 農藥資訊服務網-許可證查詢欄位，逐項點選統計至 2023.12.26
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分類 主成分 成品許可證
（進口）

合計
（進口）

天然素材 苦參鹼 1 2

魚藤精 1

（印楝素） 0

臺灣現有生物農藥許可證的種類明細表

分類 費洛蒙種類 成品許可證
（進口）

合計
（進口）

生化製劑 斜紋夜蛾費洛蒙 2 5 (1)

甜菜夜蛾費洛蒙 2 (1)

小菜蛾性費洛蒙 1

資料來源: 農藥資訊服務網-許可證查詢欄位，逐項點選統計至 2023.12.26



生物農藥商品化的流程關鍵步驟

菌株分離與篩選

生物活性檢測
與菌株鑑定

實驗室室內評估

毒理安全評估

實驗室放大生產
與初步田間試驗 發酵產程研發

製劑配方

產品註冊登記
與商品化

停止

生物活性檢測

安全

不安全

田間試驗效果評估

安全

Source (textbook): Progress in Biological Control (2011) Vol.10
21

微生物製劑開發流程魚骨圖 來源：台經院農業生技產業季刊
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‧生物農藥工廠設置登記

依據農藥管理法，生物性農藥屬農藥管理
之範疇，其製造、加工或輸入需申請農藥
許可證，生物性農藥製造業者亦需依規定
申請農藥工廠登記。
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生物農藥登記相關規定

–農藥標準規格準則

–農藥理化性及毒理試驗準則

–農藥田間試驗準則

24



微生物製劑農藥種原寄存要點
(2014.07.21訂定，2023.10.31增修)

–指定財團法人食品工業發展研究所
為寄存「專責單位」。
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三、提案團隊如何準備產學合作計畫書



臺灣生物農藥的研發能量

產

產業界

官

政府機關

學

大學校院
研

研究機構

臺灣大學、
中興大學、
高雄師範大
學、屏東科
技大學等

農委會科
技處、防
檢局等

農藥所、農試所、臺中區農業改良場、高雄區
農業改良場、財團法人生物技術開發中心等

產學合作計畫

重點發展計畫

重點發展計畫

重點發展計畫
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1. Streptomyces saraceticus 31 之商品化及產業化
2. Bacillus subtilis TKS1-1微生物製劑產業化技術研發
3. 木黴菌TCTr-668製劑商品化之研究
4. 液化澱粉芽孢桿菌Tcba05之研發及商品化
5. 液化澱粉芽孢桿菌ML15-4生物農藥商品化之研發與應用
6. 木黴菌Trichoderma harzianum R1-6生物農藥登記要件之
建立

7. 液化澱粉芽孢桿菌Bacillus amyloliquefaciens PMB01生物
農藥菌株研發成果商品化及產業化

8. 微生物農藥產業化平台-符合GLP規範之物理化性質及毒
理試驗

9. 液化澱粉芽孢桿菌Nana11防治蝴蝶蘭黃葉病之資材商品開
發與產業應用評估

10. 鏈黴菌S1菌株作為露菌病防治生物殺菌劑應用性之開發

103 至 106 年推動生物農藥產業化（雄才大略）
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110 至 113 年 農業用微生物產業固本與加值
應用技術研發 –
建構微生物功能性功效與安全性評估技術活絡
微生物製劑產業 （農試所）

*111年起 農試所主辦微生物牛墟日
（共同菌株、共同研發、貢獻分享、活絡產業）

29

108 至 109 年綠色農糧供應體系關鍵技術之研
發與產業應用-政策型計畫-
安全防治資材之研發與商品化（農藥所）

計畫要扣合如何製備

「生物農藥註冊登記資料」

•產品菌種鑑定試驗報告

•成份含量說明

•生物特性資料及試驗報告

•產製過程試驗報告

•GLP 動物毒理試驗報告

•GLP 理化性質試驗報告

•品質管制試驗報告

•田間試驗報告（動植物防疫檢疫署認可的農藥田間試驗單位 ）

（除雄才大略相關平台計畫外，大部份仍建議由技轉後的

廠商補充更完整的資料）
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以下摘錄自1 1 0 . 0 6 科技處在第 1 7 7次智審會
的報告

具完整試驗報告者

• 專屬授權(8年)予
業者，若3年內
未取得藥證則轉
為非專屬授權，
但仍可依業者之
積極度及實際情
形，個案評估是
否寬限。

完成菌種量產技術者

• 專屬授權(8年)予
業者進行田間試
驗，並依受測試
作物生長，給予
較寬鬆之取證時
間。

尚待進行理化、安全
性及田間試驗者

完成菌種階段者

• 可非專屬授權
予業者參與後
續商品化標的
開發(如菌株功
能、產品或劑
型)。業者可透
過產學合作或
委託農科院微
生物工廠。

為加速微生物農藥相關技術商品化，促進產業發展，以利減少化學
農藥之使用，建議可配合技術研發成熟階段，採不同的授權模式及
推動策略：

微生物農藥開發完整度

授
權
金

• 可以較長的授權期
之專屬授權予業者
參與後續品質、安
全性、功效性驗證
及田間試驗。

• 業者可透過透過產
學合作或委由學校
或法人研究單位之
GLP實驗室進行相
關試驗，縮短所需
試驗時程。

非專屬授權
3年1期滾動式
檢討開發進度及

方向策略
10年專屬授權

(3年內完成某階段)
8年專屬授權
(4~5年內取證)

8年專屬授權
(3年內取證)

技轉文件越齊全，登記取證
的時程越快，但仍有缺點？
業者的品管跟不上？

以液化澱粉芽孢桿菌為例說明
生物農藥開發的參考流程

（本次說明不著重在成果宣傳，僅提供研發參考流程，讓更多
研發人員瞭解生物農藥開發的相關注意事項）
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1、菌株篩選（生物活性或抗生物質或代謝物?產生能力）與
菌種確認

2、菌種的安全性評估※

3、實驗室級的小量培養與生物活性評估

4、盆栽試驗

5、申請專利與智財權的相關保護※

6、 5公升的發酵條件 制式培養基、天然原物料培養基

7、初步田間試驗

8、百升級或噸級的發酵條件※

9、製劑配方的選擇與評估

10、田間試驗的防治對象之選擇與評估

11、製備技轉所需規格文件※

※常被研發人員忽略的項目
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菌種的安全性評估

※口服急毒性/致病性安全性評估

※肺急毒性/致病性安全性評估

國內本土菌種或菌株原則上先針對

上述 2 項毒理試驗

但上述為針對菌株本身的安全性評估，若有效成分指標
不是菌數而是代謝物，會被要求至少加做「成品」的安
全性評估
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百升級或噸級的發酵條件

選擇幾種天然原物料來取代實驗室等級的碳氮源培養
基，提升發酵水平，若能以較低成本且來源穩定的天
然原物料成功表現目標產物的產量，未來技轉後的放
大量產，可降低生產成本，較具市場競爭力。

60公升發酵與 2公噸發酵
（合作業者的角色?）

35

製劑配方的選擇與評估

液劑、可溼性粉劑….。

先行測試選擇劑型後的規格（起泡性、懸浮率等）

田間試驗的防治對象之選擇與評估

市場需求評估 競爭優勢與差異化

主要對象作物目標害物之田間效果試驗

說明單位面積用量、稀釋倍數、施用方法及使用時應
注意之事項（與效果及藥害有關者）等

36
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蘇力菌:GR, SC, WP, WG
液化澱粉芽孢桿菌:WP, SC, AL
枯草桿菌:WP
蕈狀芽孢桿菌:WP
蓋棘木黴菌:WP
綠木黴菌:AP

農藥標準規格準則
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農藥標準規格準則‐有效成分容許差

註三、農藥有效成分含量無法以化學方法分析者，得以生物檢驗。

42

GLP理化性質試驗項目



製備技轉或註冊登記所需文件
微生物農藥資料需求要件，請參閱

•農藥所 下列網頁

43

農藥主管機關:防檢署
農藥審查的技術支援:農藥所

44

四、如何準備產學合作計畫書（建議）
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1.太早或尚未成熟 會被建議回到研究

計畫補強基礎試驗數據。

2.技術已成熟 會被建議直接辦理技術

授權。

3.如何才是適中？

要明確說明為何需要業者合作？雙方的工作

項目？必須互補或互取所需。

產學合作的研提時機

4646

1.第一印象

文件完整性

排版整齊度

計畫書頁數多寡 計畫期程 1年 ? 2年 ?

2.執行能力

主持人研究實績（過去產學合作的產出成果）、

對產業熟悉度、對研發標的掌握、

實驗設計合理性
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3.潛力商機

具體的產品特色、符合法規要求、市場需求蒐集、

競品分析、未來營運模式

4.合作夥伴

合作夥伴配合度（含如何分工）、業者具生產能力

（符合法規要求，生產製造農藥需要有農藥工廠登

記證）

生物農藥在臺灣的技術移轉有突飛猛進成果。惟

不容諱言，本土生物農藥之工業化、標準化和商

品化生產部份問題仍待解決，而且本土產品菌種

多元化與劑型開發（蘇力菌產品主要為可溼性粉

劑 WP，少數為水分散性粒劑 WG 、SC 水懸劑、

GR 粒劑）仍嫌不足，無法完全滿足農民實際病蟲

害防治需求。
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基於環境保護與安全考量，各國政府鼓勵產業
界朝向低毒性的活性成分開發，並提供快速審
查的誘因，加速生物農藥及低毒性化學農藥上
市。

此外，於劇毒化學農藥禁用、農藥殘留標準趨
嚴、IPM 農法推廣等政策下，為生物農藥或
植物健康管理帶來更多發展機會。

感謝聆聽
敬請指正

謝奉家
hsiehf@actri.gov.tw
04-23302101分機813
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珍惜自然與健康
請支持使用安全資材
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誰較適合
辦理農藥
登記菌株
寄存?

研發單位
或技術承
接業者?


