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馬來西亞標準(MALAYSIA STANDARD)  

機構-各主管機關與主要法規簡介



衛生部食品監管體系關系圖

主管機關
(Ministry of Health, MOH)

衛生部

食品安全及品質局
(Food Safety and Quality 

Division, FSQD)

馬來西亞藥品管理局
(National Pharmaceutical 

Regulatory Agency, NPRA)

負責食品安全、衛生與品
質相關的規劃、督導、與

執行之工作事項

主司國內各類保健品、藥品、動物用
藥、醫療器材以及化粧品之登記、審
查、品管、監督與法規管理的單位



食品與保健品或藥品之相關法規



馬來西亞食品基本法 - 食品法（1983）
食品法規(1985）
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1985年食品法(2009年修訂版)

受食品安全和質量
部門(FSQD)監管

100%食品成分，不含FDI負面表列清單
成分且無醫療/健康宣稱的產品

1984 年藥品和化妝
品管制法規

受國家藥品監督管
理局(NPRA)監管

1. 含有FDI負面表列清單
成分的產品

2. 不含FDI負面表列清單成分
但具有醫藥/保健宣稱的產品

3. 旨在用於或能夠用於醫療目的產品
（例如，用於對眼睛、體重控制、胃腸道、

大腦等健康有益的產品）

食品及藥品定義 - Food or Drug Definition



食品定義

1.  100%食品成分

2.  含有或不含活性成分的食品如下;
i)   含有糖和/或的速溶飲料產品（例如預混咖啡、茶、巧克力、大豆、穀物）
ii)  肉精製品（液體）（如雞肉）鴕鳥精、鴨精、魚精精華等）
iii) 無劑量即飲產品（飲料）利樂包/罐頭/袋裝飲料等）
iv) 依比例稀釋的產品（例如棗子甜酒、葡萄甜酒）
v)  醋製品（粉末和液體）（例如蘋果醋、棗醋等）
vi) 蜂蜜產品（粉末和液體）

3. 滲飲料產品、運動營養產品和特殊用途食品

4. 傳統食品形式的產品，例如 餅乾, 蛋糕、糖果、糖果/甜食、軟糖、麵條

5. 用於烹飪和準備食物的產品（例如食用油（橄欖油、椰子油、葵花籽油）、香草和香料）



藥品定義

1. 1984年藥品和化妝品管制法規定的產品。

2. 含有100%活性成分（含或不含賦形劑）的產品。

3. 含有特定活性成分且具有較高藥理或治療功效的產品。 （例如撲熱息痛、
葡萄糖胺、氨甲環酸、阿司匹林、1952 年毒藥法中列出的物質）。

4. 含有特定活性成分，且具有與劑量相關的治療功效的產品：
例如： - 植物甾醇/甾烷醇和酯，攝入量≥ 3.5g/天

- 洋車前子殼，攝入量≥ 3.5g/天
- 含有番瀉葉的產品 ≥ 0.5g

5.藥物劑型的產品，如軟膠囊、膠囊或片劑（即直接吞服）、舌下口服、
口服、噴入口腔等



馬來西亞衛生部-藥品管制局
(National Pharmaceutical Regulatory Agency, NPRA)

此部會是馬來西亞保健品(Health Supplements)之主管機關，針對介於藥品與食品之
間的產品界定以及管理，有著關鍵性的角色。

當產品落入馬來西亞對於介於食品及藥品間之產品(Food Drug Interface-FDI)時，
NPRA所扮演的角色就無比重要。

由於市面上有多種保健品或營養補充劑等，對於該等無法清楚界定為食品或藥品、
介於食品與藥品間(Food Drug Interphase, FDI)之產品，將會由大馬衛生部-

FDI產品委員會(Committee for the Classification of Food-Drug Interphase Products)

来界定產品屬食品或藥品。



衛生部-FDI產品委員會(Food Drug Interphase Committee)

• FDI委員會 – 成立於2000年，是產品分類的單一權威機構。

•協助 NPRA 和 FSQD 以一致的方式對未明確定義為食品或藥品的

產品進行分類

•該委員會還充當加強和更新相關法規，以及成為這些產品科學平台等



FDI 產品分類审核

FDI產品是基於以下標準分類：

存在食品負面表列清單中列出的成分和/或
任何符合1952年《藥品銷售法》規定的藥用目的定義和藥用宣稱

如何界定食品及藥品 - Food or Drug Interface FDI



什麽是 FDI 產品 ？？

FDI 產品：同时含有食品成分與活性物質組合的口服產品

食品原料
Food Ingredients

水果和蔬菜
牛奶、可可、穀物
肉

活性物質
Active  Substances

維生素和礦物質
草藥
酶、氨基酸、肽、脂肪酸



界定食品及藥品（FDI）的一般審核流程圖

產品在FDI (Food Drug 

Interphase) 框架內

產品配方

藥物/健康
宣稱

產品表現/
劑型

藥品

藥品

藥品

1. 產品配方
產品是否含有任何FDI負面表列清單內之成分?

2. 藥物/健康宣稱
產品是否載明醫療效能或產品標識包裝影射任何
醫療效能 ？

3. 產品表現/劑型
是否產品外包裝圖樣及詞句類似藥品？
或劑型及包裝種類類似藥品如膠囊，blister pack ?

是

是

是

否

否

否

食品



界定食品或藥品圖解指南



FDI分類匯總表 (Summary Table of FDI Classification)

UBAT /DRUG (藥品) BUKAN UBAT / NON-DRUG (非藥品)

含有活性成分並具有藥用/保健宣稱 不含食品負面表列清單中的活
性成分，無藥用/保健宣稱

含有藥用/保健宣稱食品負面表列清單所列活性
成分

含有食品負面表列清單中列出的活性成分，但無
藥用/保健宣稱

配製的藥物劑型（例如片劑、膠囊、軟膠囊、
舌下口服等）

當FDI產品的安全性存在較大不確定性時，應由
NPRA監管。此舉是為了對此類產品進行更密切
的監控，從而維護消費者的利益



FDI 原料-負面表列清單



FDI 原料-負面表列清單



食品分類及其他申請流程:

FSQD

NPRA



食品及藥品批文信件



藥品分類 (Drug Product)

處方產品 PRESCRIPTIONPRODUCT

非處方產品 OTC PRODUCT 

保健品 HEALTH SUPPLEMENT  PRODUCTS

傳統草藥品 TRADITIONAL PRODUCTS



保健品 (HEALTH SUPPLEMENT)

定義 (DEFINITION)

保健品（HS）是指任何用於補充飲食並維持、增強和改善人體的健康功能。

它以小單位劑量形式存在（給藥），例如膠囊、片劑、粉末、液體，並且不得包含任何

無菌製劑（如注射劑、滴眼劑）。

它可能包含一個或多個，或者以下內容組合：

i) 維生素、礦物質、氨基酸、脂肪酸、酶、益生菌和其他生物活性物質

ii) 源自天然來源的物質，包括動物、礦物和植物提取物、分離物、濃縮物、代謝物形式的材料

iii) (i) 和 (ii) 中提到的成分合成來源，但只能在安全性已被證明情況下使用。



保健品不得包括：

i)   任何作為膳食唯一項目的產品；

ii)  任何注射劑和無菌製劑；

iii) 任何源自人體的細胞、組織、器官或任何物質；

iv) 《毒物法》附表中列出的任何物質；

v)   除口服途徑外的任何其他給藥途徑。



為什麼保健品要註冊？

•需要保護消費者利益

•持有註冊產品及市場授權持有人和製造商的記錄

•監督和執法

•規範索賠

•安全方面考量



註冊標準

•如果基於安全考慮（使用的成分、組合）存在公共健康問
題，產品將不會被接受註冊

•某些維生素和礦物質不能超過每日上限

•產品標籤中可能需要注明警告/預防措施



註冊標準

 必須遵守現行的良好生產規範(GMP)要求

- 基礎設施/設備

- 人員

- 流程和制程控制

 應符合既定的質量標準

- 原料

- 完成的產品

- 穩定性測試



註冊標準

•無論是明示還是暗示，補充劑不得帶有疾病宣稱（即能夠治
愈、治療或預防疾病）

•允許標註為“膳食/食品/營養補充劑”

•不得描述營養素在身體正常功能中，生理作用的功效宣稱



藥品NPRA注冊程序



MAL認證樣本



NPRA在線提交QUEST3+系統



如何識別已在衛生部註冊的保健品/藥品？

馬來西亞的所有醫藥產品，包括進口藥品，都必須在馬來西亞衛生部(MOH)

註冊，然後才能向消費者出售或營銷。

註冊產品在安全、質量和功效方面都有保證。

註冊藥品的標籤或包裝上必須帶有註冊號（如MAL20125467T）和 Meditag

全息標籤。

有效的註冊號以“MAL”開頭，後跟8位數字，最後以字母表示其註冊類別。
註冊產品類別如下：

• A –管制藥物

• X –非處方藥 (OTC)

• T –天然產品/傳統草藥品 (Natural/Traditional Product)

• N –保健品（Health Supplement）

• H - 獸醫產品



另外，產品類別後可能還有國家藥品監督管理局使用的行政代碼。 行政管理代碼是：

• C –合同製造（產品由 GMP 認證的合同製造商製造）

• E –僅供出口 (FEO)（產品僅供出口銷售，不得在當地市場銷售）

• R –包裝和/或重新包裝（產品由經批准的 GMP 認證包裝商和/或重新包裝商包裝和/

或重新包裝）

• S –第二來源（產品來自第二來源/經批准的第二製造商）

• Y –罕見病藥物

• Z –根據《2014年商品和服務稅法案》、《2014年商品和服務稅（零稅率供應品）令》
被公報列為零稅率的產品。

例子： MAL20125467N / MAL20125467NC / MAL20125467NCR

用戶可以通過 https://www.npra.gov.my / 或致電國家藥品監管局03-78835400查詢產品的註
冊狀態

如何識別已在衛生部註冊的保健品/藥品？



MAL產品註冊註意事項

 註冊期限最長為5年

 期间可做產品任何信息更新

 需在產品期限屆滿前重新註冊

可以使用以下方式搜索註冊產品：

• 產品名稱

• 註冊號碼

• 註冊持有人姓名

• 活性成分

• 製造商/進口商名稱

QUEST 3+ Product Search (bpfk.gov.my)

https://quest3plus.bpfk.gov.my/pmo2/index.php


新加坡 –

健康補充品的申報與管理規範



在新加坡，健康補充品的管理由新加坡健康科學局（Health 

Sciences Authority, HSA）負責，並且健康補充品通常歸類
為「保健產品」（Health Supplements）。

以下是新加坡健康補充品的主要申報與管理規範：



1. 產品分類：

健康補充品在新加坡不屬於藥品或傳統藥物，而是歸類為保健產品。它們不需要正
式的「註冊」，但必須符合一定的安全和品質標準。具特定療效的保健品若超出保
健產品的範疇，則可能被視為藥物，需要進行藥物註冊申報。

2.   產品安全與品質標準：

雖然不需註冊，但產品需符合HSA的品質和安全標準，並且不得含有藥物成分或違
禁物質。公司需要確保其產品在正常情況下的使用是安全的，並有責任對產品進行
適當的測試與品質控制。

3.   標籤與宣傳規範：

健康補充品的標籤需符合HSA的標準，包括產品名稱、成分列表、建議使用量、
注意事項等。不允許在標籤或廣告中聲稱該產品具有治療疾病或預防疾病的效果。
所有宣傳語都需以健康維護為主，避免誤導消費者。

申報與管理規範：



4. 產品監督與通報制度：

HSA會對市場上的健康補充品進行抽查和檢測，確保產品符合安全性和品質標準。
若公司發現其產品可能存在安全問題，必須及時通報HSA，並可能需要召回產品或
停止銷售。

5. 進口與銷售規範：

進口保健品到新加坡需要符合HSA的相關規定，特別是不得含有違禁成分。
進口商和銷售商需承擔產品質量與安全責任，並確保產品符合所有法規要求。

了解更多詳細的法規和指導方針，建議查看HSA的官方網站或聯繫專業的合規顧問，

以確保產品符合新加坡的法規要求。
網站：www.hsa.gov.sg





新加坡營養保健品的註冊申報流程：

文件彙集 提交申請 提交文件

營養保健品的完整申請流程包含以下三個簡單步驟：

1. 申請前准備：

在開始申報流程之前，確保營養保健品符合新加坡的監管要求至關重要。

本地負責人(Local Responsible Person-LRP)：另一個關鍵步驟是任命一名LRP，

即新加坡居民，代表您與HSA溝通。

2.申請提交：通過HSA網站線上提交

3.文件提交：提供産品詳細信息，包括配方，成分，濃度和預期用途。

GMP合格准證，質量控制程序和測試方法。



註冊申報的産品分類流程：

分類流程包括以下步驟：

1. 産品提交(Product Submission) - 提交包含成分，預期用途及安全數
據資料。

2. 風險評估(Risk Assessment) - HSA審查産品的風險特性。

3. 産品分類(Product Classification) - 根據評估結果，HSA將産品指定

爲 “一般銷售”或“僅限藥局銷售”。

4. 上市後監督(Post-Marketing Surveillance) - 産品進入市場後，若出

現不良反應， 可能會進行進一步檢測或召回。



新加坡-食品或藥品圖解指南



我們是誰 ？



GREENLAND BIOTECH SDN BHD - 綠康生物科技有限公司背景及簡介

• Greenland Biotech Sdn Bhd 成立於 2007 年，是馬來西亞的一站式食品營養和
中藥材保健品製造公司

•自成立以來，Greenland Biotech Sdn Bhd 已成為一家廣受認可且備受推崇，以
質量和服務標準而聞名

•我們的專業研發團隊，人才雲集，創新產品，為我們的客戶提供專業建議

- 營養醫學顧問

- 中醫專家

•我們也是專業從事監管事務服務的顧問



Greenland Biotech 核心團隊

WT Tan

產品開發兼藥劑師

Ivan Tan

法规監管事務兼市場總監

Jeff Yap

產品開發兼財務總監

研發團隊兼持著專業精神

結合市場營銷開拓商機

並以誠信經營



綠康生物科技有限公司 - 業務關聯公司



Our Clients 我们的客户 :



我們的服務

•新產品研究(R&D)與業務開發 (R&B)

•生產各劑型産品 - 液體/膠囊/粉末/片劑/美容產品等

• Traditional & Health Supplement MAL請證，持證和更新

• Food Classification & Food Labelling Advisory服務

•生產許可證 (GMP) 申請和更新– GMP工廠設計和諮詢

•超過1,000種品牌原料供應

•藥品/保健品醫藥廣告局審批 (KKLIU)

• OEM/ODM –一般食品/保健食品/傳統草藥等一站式貼牌生產等服務

•藥品進口/批發和自由銷售許可證申請及更新

•化妝品申請與更新、提供產品信息文件 (PIF)

•直銷 (AJL) 許可證申請及更新

• HALAL清真認證申請



Why Us?

•因為我們不只是顧問, 

•同時也是產品從設計、研發、生產、製造、行銷、管理的
經營者

•我們深知每個環節可能發生的問題

•也清楚如何制定解決方案

•我們也熟悉可行性方案的完整細節與操作過程

•我們是在地人與過來人…深知每個痛點



CONTACT: +6017-6412238 (IVAN TAN 陳慶隆)

+6016-5345355 (JEFF YAP 葉瑞傑)

EMAIL: enquiry@greenlandbiotech.com.my

greenbiotech33@gmail.com

WEBSITE: www.greenlandbiotech.com.my

GREENLAND BIOTECH SDN. BHD.
綠 康 生 物 科 技 有 限 公 司
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