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摘 要： 中药在马来西亚具有较高的接受程度和广泛应用，同时马来西亚在药品注册和监管方面也具有比较完善的法规。

中药常以天然药品或健康补充剂注册进入马来西亚市场，需要按照东盟共同技术档案（ACTD）格式撰写药品注册文件；

根据产品注册声称的级别，马来西亚国家药品监管局（NPRA）会对产品进行完整审评或简化审评，并在最终审评通过后

发放有效期为 5年的产品注册编号（PRN）。结合注册实践，总结注册申报关键点：首先需确保申报中药处方成分适用性，

然后提供符合马来西亚管理要求的产品工艺流程、规格信息及稳定性研究等药学研究资料，临床研究报告、Meta分析文献

及与产品相关的国际认可的专论等有效性和安全性的支持依据，以及由马来西亚认可的机构出具的行政文件。中药在以天

然药品项下的传统药身份注册、声称产品的传统用途之外，也可以具有治疗声称的天然药品注册，并以临床研究、学术论

文、药典专论、医学典籍等多维证据材料支持产品的安全有效。中药的国际认可度日益提高，通过介绍中药产品在马来西

亚的注册路径及相关经验，帮助更多中药产品在马来西亚注册获得批准，助力中药国际化进程。
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Abstract: Traditional Chinese medicines (TCMs) are well accepted and widely applied in Malaysia. There is a comprehensive and 

complete system of laws and regulations with respect to the registration and administration of drug in Malaysia including documents 

as the guidance of registration application. TCMs are often registered as natural products or health supplements in the Malaysia. The 

registration materials need to be prepared in accordance with the ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) format, which will 

undergo full review or abridged review by National Pharmaceutical Regulatory Agency (NPRA). After evaluation approval, a 

Product Registration Number (PRN) valid for five years will be issued. Based on the practice of registration, the key points in 

product application are summarized: first, the ingredients of the TCM formula should be applicable, then the applicant should submit 

the documents of chemistry, manufacturing, and control such as product process, specification information and stability studies that 

meet the regulatory requirements of Malaysia, as well as the evidence of efficacy and safety, such as clinical study reports, Meta-

analysis and internationally recognized monographs related to products, and administrative documents issued by institutions 

accredited in Malaysia. In addition to being registered as traditional medicines under the category of natural products which claims 

the traditional use of the product, TCMs may also be registered as natural products with therapeutic claim. Multiple evidences such 

as clinical research reports, academic papers, pharmacopoeia monographs and medical books can help support the safety and 
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efficacy of the products. With the growing international recognition of TCMs, this article aims to help more TCM products to be 

registered and approved in Malaysia by introducing the registration process of TCM products in Malaysia and relevant experience, 

and help promote the internationalization of TCMs.

Key words: traditional Chinese medicines; Malaysia; pharmaceutical affairs law and regulation; registration practice; drug 

evaluation

马来西亚是位于东南亚的多民族国家，人

口 3 300万，包括马来人、华人和印度人等，多元化

的人口组成为马来西亚带来了多元化的文化，也包

括不同民族的传统医学文化。由于马来西亚具有

丰富的植物资源，植物药在马来西亚不同民族的传

统医学体系中均占有重要地位，应用历史悠久。中

国和马来西亚自古就有频繁的贸易和文化交流，14

世纪便有史籍记载中医理论及中药传入马来西亚，

对其传统医学产生了重大影响［1-2］，中医药是马来西

亚传统与补充医学公认的 7个实践领域之一［3］。目

前已有多个中药产品作为天然药品或健康补充剂

在马来西亚注册申报。本文结合马来西亚药品管

理法规和注册实践经验，介绍中药在马来西亚的管

理及注册申报要求，为更多中药在马来西亚注册上

市提供参考。

1　马来西亚药品管理法规和机构

马来西亚颁布的药品管理法规包括《1952年药

品销售法》《1952 年危险药物法》《1952 年毒物法》

《1956年药品（广告和销售）法》《1984年药品和化妆

品管制条例》《2008 年濒危物种国际贸易法案》

《2010年野生动物保护法》等。

根据《1984年药物和化妆品管制条例》，马来西

亚设立了药品监管机构（Drug Control Authority，

DCA），由国家药品监管局（National Pharmaceutical 

Regulatory Agency，NPRA）作为其秘书处，以确保在

马来西亚销售的药品、保健和个人护理产品的质

量、安全性和有效性。DCA的职责包括药物及化妆

品注册，进口商、生产商及批发商场所证照签发、已

上市注册产品的质量监管以及药物副作用监察。

1993年，DCA开始实施对传统药物的监管。为指导

药品的质量控制、检验许可和注册后活动等，NPRA

发布了《药品注册指导文件》［4］（Drug Registration 

Guidance Document，DRGD），包括主体文件及 33个

附件，详细介绍了马来西亚的药品注册流程、质量

控制、检查及注册后流程等。

2　中药在马来西亚的注册路径及要求

2.1　注册分类

马来西亚药品注册可以分为 6个大类，分别为

新药（new drug product）、生物制品（biologics）、仿制

药（generics）、健康补充剂（health supplements）、天

然 药 品（natural products）和 兽 药（veterinary 

products），其中，天然药品包括传统药（traditional 

medicine）、草药产品（herbal product）、顺势疗法药

物（homeopathic medicines）和具有治疗声称的天然

药品（natural products with therapeutic claim）4类，见

图 1。中药在马来西亚通常以天然药品或健康补充

剂注册。不同的注册分类将影响注册所需的材料

及注册审评流程。注册材料要求及对应审评流程

的严格性是由产品声称的级别（level of claims）决定

的。对天然药品类别下的传统药、草药产品，及具

有一般营养声称或功能性声称的健康补充剂，注册

资料要求相对较少，审评也相对较快；而对具有治

疗声称的天然药品，及声称降低疾病风险的健康补

充剂，则需要申请人提供更全面的注册资料，且审

评时长也相对较长。

2.2　注册要求及流程

2.2.1　注册资料 总体上，马来西亚作为东盟国家

之 一 ，要 求 按 照 东 盟 共 同 技 术 档 案（ASEAN 

Common Technical Dossier，ACTD）格式撰写药品注

册文件，包括 4个部分。第 1部分为行政数据和产

品信息，行政资料包括申请表、产品标签、包装及说

明书等，产品信息包括处方信息、作用方式、副作用

等必要信息。第 2 部分为质量支持数据（质量文

件），产品及其成分的最终状态取决于原料的质量、

加工、过程控制和过程验证，以及在整个加工和生

产过程中的标准；质量文件包括药用植物/成分的鉴

定、标准提取物的信息、成品配方、产品稳定性和容

器包装信息部分，要求体现对药材、提取物和制剂

质量进行的检查。第 3部分为安全性支持数据（非

临床文件），要求提供全面真实的非临床数据总结

和综述，包括对药理学、药动学和毒理学的综合评

估；动物研究的数据应来自能够代表与产品适应证

相关的人体情况的动物模型；综述中应包括非临床

研究结果与临床相关性、与药物质量的联系，以及

对药物安全使用的影响；产品活性成分的相关科学

文献可作为补充证明文件。第 4部分为安全性及有
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效性支持数据（临床文件），阐述药动学、药效学、疗

效及安全性研究的相关信息，提供产品进行人体研

究的科学证据。此部分应描述和解释产品临床研

究的总体方法，评估研究设计的性能和质量，并提

供关于药物临床试验质量管理规范（good clinical 

practice，GCP）合规性的声明。国际公认的专论和

药典也可以为涉及改善健康的特定适应证提供额

外支持，但仍需要相关基础研究文章或系统评价来

提供进一步的证据支持。

药品在马来西亚注册时所需的资料根据产品

的注册分类不同而有所差异。对于天然药物分类

下的传统药和草药产品，以及具有一般营养声称或

功能性声称的健康补充剂，注册所需材料包括

ACTD第 1、第 2部分的文件。其中行政文件主要包

括 药 品 出 口 销 售 证 明 书（certificate of 

pharmaceutical product，CPP），药品生产质量管理规

范（good manufacturing practice，GMP）证书，授权马

来 西 亚 当 地 公 司/法 人 实 体 的 注 册 持 有 授 权

书（marketing authorization）以及产品包装信息。质

量资料，具体内容包括产品批生产配方、活性成分

的质量标准及检验报告、2批成品的检验报告、生产

工艺描述及流程图、过程质量控制（in-process 

quality control，IPQC）、成 品 质 量 控 制（finished 

product quality control，FPQC）及稳定性研究报告，

对于产品中所含的动物来源成分，如明胶，需要提

供 该 成 分 的 检 验 报 告 及 BSE/TSE（bovine 

spongiform encephalopathy/transmissible spongiform 

encephalopathy）声明，以证明其安全性。而对于具

有治疗声称的天然药品，以及声称降低疾病风险的

健康补充剂，申报注册所需材料的要求则更加全面

和严格，需要提供ACTD全部4个部分的文件。

2.2.2　注册申请递交 产品注册申请人，即产品注

册持有人（product registration holder，PRH）是取得

上市许可的药品领域的公司、法人或法人实体，该

方需对产品的各个方面负责，包括质量和销售授权

条 件 的 符 合 性 ，与 我 国 的 上 市 许 可 持 有

人（marketing authorization holder，MAH）类 似 。

PRH 必须是在马来西亚当地注册成立的公司或法

人实体。产品所有人（product owner）是产品配方或

工艺的合法所有人、公司或实体。如果申请人不是

产品所有人，则产品所有人应以书面形式授权 PRH

作为产品注册持有人，负责产品的质量、安全性和

有效性等所有事项，包括更新与产品和申请相关的

任何信息的责任。

产品注册申请须通过 QUEST3+系统（https：//

quest3plus. bpfk. gov. my/front-end/loginv2. php）进行

在线提交，申请人需先向NPRA注册QUEST会员资

格，购买包含用户数字证书的USB密钥，然后登录

QUEST3+系统，上传产品相关的基本信息及注册技

术资料，进行产品注册。在提交申请时，每个产品

分配对应号码，申请人参考此号码，获取与产品注

册有关的所有通信。

2.3　马来西亚药品审评流程

马来西亚药品审评流程可分为完整审评（full 

 
 

图 1　马来西亚药用产品注册分类

Fig. 1　Registration category of medicinal products in Malaysia
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evaluation）和简化审评（abridged evaluation）。根据

药品不同的注册分类，其审评对应不同的流程，所

需提供的注册材料也有所不同，见图 2。对于中药

产品，若申报声称降低疾病风险的健康补充剂或具

有治疗作用的天然药品，则将进行完整审评；若申

报具有一般或营养声称、或功能性声称的健康补充

剂或一般的天然药品，则进行简化审评。

在申请人QUEST3+系统提交产品资料后，首先

进入产品验证（product validation）阶段，NPRA对提

交申请的产品的品名、剂型、配方等基本信息进行

审查。通过验证后，对于需完整审评的产品，NPRA

还将开展GMP检查，确保产品在遵守国际药品检查

合 作 计 划 组 织 （Pharmaceutical Inspection 

Convention/Co-operation Scheme，PIC/S）GMP 指南

的场地生产。此后，进入到初步评估（screening）阶

段，NPRA首先会审核确定申报资料的完整性，若通

过评估，NPRA会向申请人发送通知函，要求在通过

评估的 14 d内提供实验样品，以在马来西亚当地被

NPRA认可的机构进行产品检验；同时，申请人需要

在通过初步评估的 30 d内支付申请费用。费用支

付确认后，将进入数据审评（data evaluation）阶段。

对于进行完整审评的健康补充剂及天然药品，审评

时长为 245个工作日，申报时需提供符合 ACTD格

式的第 1～4部分资料；对于进行简化审评的一般健

图 2　中药在马来西亚的审评流程

Fig. 2　Evaluation procedure of traditional Chinese medicines in Malaysia
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康补充剂和天然药品，仅需 116个工作日（含单一活

性成分的产品）或 136个工作日（含多个活性成分的

产品），且仅需提供符合 ACTD格式的第 1～2部分

资料内容。在审评过程中，申请人需在收到NPRA

联络的 6个月内回复审评和发补意见。最终在审评

通过后 ，产品将获得对应的注册编号（product 

registration number， PRN），注册有效期为5年。

3　中药在马来西亚注册申报的关键点

目前已有多款中药产品进入马来西亚市场，结

合马来西亚天然药品的注册要求及笔者多年的中

药产品国际研发与注册经验，针对产品处方、药学

研究、有效性和安全性及行政信息 4个方面，总结中

药在马来西亚申报过程的关键点。

3.1　处方成分适用性

首先，马来西亚DRGD天然药品注册指南中明

确列出了禁止或限制使用的药材成分，注册产品处

方中不可含有该清单中的药材。同时，注册产品处

方中的药材必须在马来西亚天然药品允许使用的

药材数据库中，在申请注册前需对此进行确认。要

关注如果处方中的成分不在允许使用的药材数据

库中，需提交药材的植物分类学信息、药用植物种

植 和 采 集 质 量 管 理 规 范（good agricultural and 

collection practices，GACP）信息、提取物制备工艺、

药材及提取物的安全性信息（如相关文献或安全性

研究报告等）、药材传统使用证据（如相关权威著

作、各国药典专论等）、药材在其他国家的注册和使

用情况（如在其他国家允许使用的证据资料、含有

该药材的产品的国际注册情况等），以及各 1批药材

的检测报告，申请将其纳入允许使用的药材数据

库，该过程耗时 2～3个月。在中药产品申请在马来

西亚注册的过程中，可以前置此项工作，既可评估

注册工作的可行性，也可以加快产品的注册审批

时间。

3.2　产品药学研究

由于中药制剂涉及单味或多味药材提取物及

非药用成分的混合，因此药学研究文件中需说明产

品配方、提取过程及制剂生产过程，明确药材及提

取物的具体用量、提取物组成的计算方式等。

在产品规格方面，马来西亚药监局对于产品规

格要求与国内不尽相同。如软胶囊剂在国内注册

时，通常以胶囊内容物重量作为规格标准，而马来

西亚药监局将内容物和软胶囊壳视为整体，因此需

要根据既往生产批次研究计算，设定平均囊重为规

格标准。

在稳定性研究方面，由于马来西亚处于炎热潮

湿气候带（IVB），因此除了在国内上市时根据WHO 

II区条件［温度（25±2）°C，相对湿度（60±5）%］的

考察结果 ，还需要提供 WHO IVB 区条件［温

度（30±2）°C，相对湿度（75±5）%］下 2批已完成的

真实时间研究（real time study）的稳定性考察结果，

包括加速稳定性和至少6个月的长期稳定性。

3.3　有效性和安全性考察

中药以天然药品或健康补充剂注册过程中，需

向马来西亚药监局说明产品剂量、适应证以及处方

合理性等。通常，具有较高国际认可度的专论可以

作为有效性和安全性的有力支持证据。通过已完

成的Ⅲ期临床研究报告、相关Meta分析文献、以及

基于中医药理论的产品方解资料，也可以支持证明

产品有效性。

在产品安全性方面，可提供该药材纳入允许使

用的植物成分数据库时所用的相关安全性资料及

对应的批准信息，以及该产品在国内的Ⅲ期临床研

究报告，阐述该成分和产品的安全性。

3.4　行政信息关键项

产品注册时需提供的一系列行政文件，其中

CPP为审评关键点之一。CPP需由NPRA认可的机

构出具，在办理前应确认办理机构是否在其认可的

机构清单中。同时 CPP 中产品处方组成需要与申

报文件中的信息保持一致，例如，需关注其中“产品

名称”和“商品名”与所注册主体文件中产品名称的

一致性，避免NPRA对行政文件中的产品身份产生

疑问。

4　马来西亚药品注册管理对中药注册的启示

4.1　合理选择注册分类

中药可以多种身份进入马来西亚市场。含有

氨基酸、维生素、矿物质等成分的产品可以采用健

康补充剂的身份注册，但健康补充剂仅限口服剂型

可注册。而更多的情况下，中药在马来西亚是以天

然药品的身份注册，特别是其中传统药这一注册分

类，该分类适合于配方来源于传统医学典籍的产

品，而且由于其使用不需要临床医生的处方，可以

获得更为便捷的应用。中药也可以具有治疗声称

的天然药品为注册分类（此处“治疗声称”是指未在

已建立的药典或专论中记录的声称，或不是该成分

传统用途的声称，也包括有科学依据证实的用于缓

解症状或帮助治疗疾病的传统用途），这类产品的

注册监管更为严格，需要提供人体研究、非临床数

据和使用历史经验等证明产品及其成分的功效，并
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阐明活性成分/草药成分与所声称的治疗效果之间

存在一致的联系。

4.2　以多维证据材料支持中药的安全有效

首先，产品中每味药材成分的安全有效是产品

安全有效的保障，符合要求的药材成分需要被收载

入马来西亚的药材数据库，才能进行后续申报。为

了证明药材及产品的安全有效，可以引用多种材料

作为支持证据。具有较高国际认可度的草药/植物

药专论，如 WHO、德国联邦药品和医疗器械机

构 （Bundesinstitut Für Arzneimittel und 

Medizinprodukte，BfArM）下属的 Commission E、欧

洲植物疗法科学研究合作组（European Scientific 

Cooperative on Phytotherapy，ESCOP）、欧盟草药专

论等，这些专论通常由国际药品监管当局发起制

定，反映了对草药/植物药的安全性与有效性的科学

评价意见及结论，可作为有力的支持证据［5-6］。其

次，对中药产品、药材及所含有的活性成分的有效

性、安全性相关的研究论文、非临床研究报告和临

床研究报告也是可靠的科学性证明依据。此外，若

药材或产品收载或来源于医学典籍，也可提供相关

的文献资料，证明其在传统医学理论体系中的安全

有效应用。比如侧重于适应证和安全性的医学、药

学、药理学、生药学、植物疗法、草药等手册，以及相

关产品资料（药物警戒、产品说明书、销售目录等）。

5　结语与展望

中药在马来西亚注册，首先要确保产品药用成

分在允许使用的药材库中，然后按照监管要求递交

能够充分证明产品质量、有效性及安全性的ACTD

格式注册文件。评审过程中的意见通常具有相关

性和逻辑性的，例如由产品质量标准控制项目变更

关联到产品稳定性研究检测项目变更，由处方药材

安全性关联到产品安全性等，需要根据产品实际情

况对NPRA提出的疑问及时给予答复。

目前中药在马来西亚的注册大多是以健康补

充剂或天然药品项下传统药来申报。对于已经在

国内上市的明星产品，若具备充分的质量、安全性

和有效性研究资料，则可以选择以具有治疗声称的

天然药品申报，以扩大其在马来西亚市场的应用

范围。

中药在疾病治疗中的积极作用日益凸显，在世

界范围内得到了愈加广泛的认可和应用，以植物药

材为重要组成部分的中药走向国际是国家战略导

向。马来西亚具有较为完善的药品监管体系，且对

中药具有较高的接受度和认可度，是中药国际化的

重要市场之一。通过对中药在马来西亚注册经验

的总结，希望有更多中药产品能够经过充分的质量

控制、有效性和安全性研究，以权威的专论支持及

扎实的研究证据，获得马来西亚注册批准，助力中

药国际化进程。
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