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การขอการประเมินการกล่าวอ้างทางสขุภาพ

 ข้อมลูทัว่ไป
 หลกัเกณฑ์เก่ียวกบัการขอประเมินการกลา่วอ้างทางสขุภาพ
 เอกสารประกอบการขอประเมินการกลา่วอ้างทางสขุภาพ
 กระบวนการประเมินการกลา่วอ้างทางสขุภาพ
 สรุป
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“อาหาร” (ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522)

(1) วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือน าเข้าสู่รางกายไม่ว่าด้วยวิธีใดๆ หรือในรูปลักษณะใดๆ แต่
ไม่รวมถึง ยา วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท หรือยาเสพติดให้โทษตามกฎหมายว่าด้วยการ
นั้น แล้วแต่กรณี

“ ของกินหรือเครื่องค้ าจุนชีวิต ” 

(2) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ หรือใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตอาหาร 
รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร สี และเครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส
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Chronology of Food Evolution

1979 2004

1997• Food technology

• prolong shelf-life

• Focus on hygiene issue

• Focus on safety from 

contaminants & processing

• Product Standard & Quality

• Labeling

• Advertisement

• Concept preventive better than cure

• Emerging Extract ingredients/technology  

• Focus on safety on its ingredients
• Need to know efficacy

2015
• Functional food

1998 • Nutrition Labeling

• Health Claim Guideline

Food Act 
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• Codex : guideline on health claim

1994

• Dietary supplement



ฉลากโภชนาการ

 ข้อมลูเก่ียวกบัชนิดและปริมาณสารอาหารในผลิตภณัฑ์อาหารตอ่การกิน 1 ครัง้
กรอบรูปแบบของฉลากโภชนาการ
 การกิน 1 ครัง้ / หน่ึงหน่วยบรโิภคอา้งองิและวธิกีารก าหนดปรมิาณการกนิหน่ึงครัง้หรอื

หน่ึงหน่วยบรโิภค 
 สารอาหารท่ีจ าเป็นต้องกินให้เพียงพอ เชน่ แคลเซียม เหล็ก และวิตามิน เอ
 สารอาหารจ าเป็นแตอ่ยา่กินเกินความต้องการ เชน่  พลงังาน ไขมนั โซเดียม น า้ตาล
 สารอาหารท่ีแนะน าให้บริโภคตอ่วนั
 เปรียบเทียบสารอาหารใน  1 หน่วยบริโภคกบัปริมาณสารอาหารท่ีแนะน าให้บริโภคตอ่วนั
 เงือ่นไขการกลา่วอา้งปรมิาณสารอาหารและขอ้ความกลา่วอา้งเกีย่วกบัหน้าที่ของ

สารอาหาร

 แสดงข้อมลูสารอาหารใน ” กรอบข้อมลูโภชนาการ” 
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สารอาหารกับการกล่าวอ้าง

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 182 พ.ศ. 2541 เรื่อง ฉลากโภชนาการ

หลกัเกณฑใ์นการกล่าวอ้างทางโภชนาการบนฉลากอาหาร

การกล่าวอ้างทางโภชนาการ

การกล่าวอ้างปริมาณสารอาหาร

การกล่าวอ้างปริมาณโดยเปรียบเทียบ

1

2

การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร
3
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บัญชีแสดงข้อความกล่าวอ้างเกี่ยวกับหน้าที่ของสารอาหารแนบท้าย
ปอย. เรื่อง การแสดงข้อความกล่าวอ้างเกี่ยวกับหน้าที่ของสารอาหาร
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Chronology of Food Evolution

1979 2004

1997

• Food technology

• prolong shelf-life

• Focus on hygiene issue
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 มีงำนศึกษำวิจัยเกี่ยวกับสำรอำหำร
(phytonutrients)และสุขภำพเพิ่มมำกขึ้น
และเทคโนโลยีกำรผลิตสำมำรถตอบสนองได้

 Codex - Guidelines for Use of Nutrition 
and Health Claims 
(CAC/GL 23-1997, Rev.1-2004) 

ส านักอาหารได้ด าเนินการ
จัดท า

“การขอประเมินการกล่าว
อ้างทางสุขภาพ”

“การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ”

ผู้บริโภคให้ควำมใส่ใจอำหำรกับสุขภำพ
 ผู้บริโภคต้องกำรรู้ข้อเท็จจริงที่ถูกต้องเกี่ยวกับ
กำรกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพจำกสำรอำหำรอื่นๆ
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หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health claim)

13

• กำรแสดงรูป รูปภำพ รอยประดษิฐ์ เคร่ืองหมำย เคร่ืองหมำยกำรค้ำ หรือข้อควำมใดๆ บนฉลำก ที่
เก่ียวข้องกับอำหำร ส่วนประกอบของอำหำรหรือสำรอำหำรกับสุขภำพทัง้ทำงตรงและทำงอ้อม 

• ไม่อนุญำตกล่ำวอ้ำง กำรบ ำบัด บรรเทำ ป้องกัน หรือ รักษำโรค
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1.การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร (Nutrient 
function claims)

2. การกล่าวอ้างหน้าที่อื่น (Other function 
claims)

3. การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค
(Reduction of disease risk claims

การแสดง สรรพคณุหรือคณุประโยชน์.....เก่ียวกบั
บทบาทของสารอาหารท่ีมีผลต่อสรีรวิทยาด้านการ
เจริญเติบโต การพฒันา หรือการกระท าหน้าท่ี
ตามปกติของร่างกาย เช่น 
- แคลเซียมมีส่วนช่วยในกระบวนการสร้าง

กระดกูและฟันท่ีแข็งแรง 
- อ้างอิงตามประกาศฯ 182

......ท่ีเฉพาะเจาะจง ของการบริโภคอาหารหรือสว่นประกอบ
ของ อาหารในบริบทของอาหารทัง้หมดท่ีบริโภคเพ่ือให้
ร่างกายท าหน้าท่ีตามปกต ิหรือเพ่ือให้การท าหน้าท่ีของ
ร่างกายดี ขึน้ หรือเพ่ือปรับเปล่ียน หรือคงสภาวะทางสขุภาพ  
เชน่
- แพลนท์ สตานอลมีสว่นชว่ยลดการดดูซมึคอเลสเตอรอล
ผลิตภณัฑ์นมD มีแพลนท์ สตานอล 1 กรัมตอ่150 มล.
ไมค่วรรับประทานแพลนท์ สตานอล/สเตอรอล เกินวนัละ 2 
กรัม” เดก็ สตรีมีครรภ์ไมค่วรรับประทาน
“ไมมี่ผลในการปอ้งกนัหรือรักษาโรค”
“ไมมี่ผลส าหรับผู้ ท่ีมีคอเลสเตอรอลปกต”ิ 
ฯลฯ

........ท่ีเก่ียวข้องกบัการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบ
ของ อาหารในบริบทของอาหารทัง้หมดท่ีบริโภค เพ่ือลด
ความเส่ียงของการเกิดโรค อาการ หรือสภาวะใดๆ ท่ี 
เก่ียวข้องกบัสขุภาพ เช่น
“การได้รับแคลเซียมในปริมาณ ZZ มก.ในอาหารQ
ร่วมกบัการออกก าลงักายท่ีเหมาะสมอย่างน้อยวนัละ 
RR ชม.อย่างต่อเน่ือง ช่วยเสริมสร้างความแข็งแรงของ
กระดกูในผู้หญิงและลดเส่ียงต่อการเกิดโรคกระดกูพรุน
เม่ือมีอายเุข้าสู่วยัชรา”



หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างทางสุขภาพ
1. อำหำรที่จะกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพต้องมีควำมปลอดภัย และมีคุณภำพมำตรฐำนเป็นไปตำมที่กฎหมำยก ำหนด 

2. หำกปริมำณสำรอำหำรใน 1 หน่วยบริโภคมีไขมันทั้งหมดมำกกว่ำ 13 กรัม หรือไขมันอิ่มตัวมำกกว่ำ 4 กรัม หรือโคเลสเตอรอล
มำกกว่ำ 60 มิลลิกรัม หรือโซเดียมมำกกว่ำ 360 มิลลิกรัมไม่อนุญาตกำรกล่ำวอ้ำงหน้ำที่อ่ืน และกำรกล่ำวอ้ำงกำรลดควำมเสี่ยงของ
กำรเกิดโรคกับผลิตภัณฑอ์ำหำร

3. คุณประโยชน์ที่กล่าวอ้างต้องได้มาจากการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบของอาหารที่มีประโยชน์ต่อสุขภาพในปริมาณที่
เหมาะสม ต้องไม่อาศัยประโยชน์ที่ได้รับจากการบริโภคร่วมกับอาหารอื่นๆ แม้ว่าจะเป็นการปฏิบัติตามปกติหรือมีเจตนาให้
บริโภคร่วมกัน

4. มีวิธีการตรวจวิเคราะห์สารอาหารที่จะน ามากล่าวอ้าง และรายงานการตรวจวิเคราะห์ ชนิดและปริมาณตามอายุการเก็บรักษา
ที่แสดงไว้ (shelf life)

5. กำรกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพต้องมีหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ทีน่่าเชื่อถือสนับสนุนให้เห็นควำมสัมพันธ์ระหว่ำงปริมำณและ
ส่วนประกอบในอำหำรหรือสำรอำหำรหรืออำหำรนั้นๆ มีผลส่งเสริมสุขภำพ ซึ่งข้อควำมกล่ำวอ้ำงต้องได้รับควำมเห็นชอบจำก
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
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เอกสารหลกัฐานทางวทิยาศาสตร์ในการกล่าวอา้งทางสุขภาพ

1. การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร (Nutrient 
function claims)

2. การกล่าวอ้างหน้าที่อ่ืน (Other 
function claims)

3. การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค
(Reduction of disease risk claims)

เอกสำรหลักฐำนทำงวิทยำศำสตร์
กำรทบทวนวรรณกรรมอย่ำงเป็นระบบ (Systematic review) และกำร
วิเครำะห์อภิมำน (Meta-analysis) ท่ีผ่ำนกำรตีพิมพ์ในวำรสำรท่ีน่ำเชื่อถือ 
หรือ

ข้อคิดเห็นทำงวิชำกำรท่ีเป็นท่ียอมรับและน่ำเชื่อถือจำกหน่วยงำน องค์กร 
หรือคณะผู้เชี่ยวชำญทำงวิทยำศำสตร์ท่ีได้รับกำรยอมรับโดยสำกล หรือ

รำยงำนผลกำรศึกษำในมนุษย์ท่ีมีกำรออกแบบอย่ำงดี (Well-designed 
human intervention study) ท่ีได้รับกำรตีพิมพ์ในวำรสำรท่ีน่ำเชื่อถือ 
ฉบับเต็ม

เอกสำรหลักฐำนทำงวิทยำศำสตร์
รำยงำนผลกำรศึ กษำ ในมนุษย์ ท่ี มี กำรออกแบบอย่ ำ งดี  (Well-designed human 
intervention study) ฉบับเต็ม และได้รับกำรตีพิมพ์ในวำรสำรท่ีน่ำเชื่อถือ และเอกสำรอย่ำงใด
อย่ำงหนึ่ง ดังนี้

(1) กำรทบทวนวรรณกรรมอย่ำงเป็นระบบ (Systematic review) และกำรวิเครำะห์อภิมำน 
(Meta-analysis) ท่ีผ่ำนกำรตีพิมพ์ในวำรสำรท่ีน่ำเชื่อถือ หรือ

(2) ข้อคิดเห็นทำงวิชำกำรท่ีเป็นท่ียอมรับและน่ำเชื่อถือจำกหน่วยงำน องค์กร หรือคณะ
ผู้เชี่ยวชำญทำงวิทยำศำสตร์ที่ได้รับกำรยอมรับโดยสำกล
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• การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห์
อภิมาน (Meta-analysis) ที่ผ่านการตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ

• ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะ
ผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล

• รายงานผลการศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human 
intervention study) หรือการศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอื่นๆ ที่เหมาะสม 
โดยมีจ านวนตัวอย่างและผลการศึกษาเบื้องต้นที่เพียงพอต่อการพิจารณา ที่ได้รับ

การตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ ฉบับเต็ม

สรุป....หลกัฐานทางวทิยาศาสตร์กบัการกล่าวอา้งทางสุขภาพ
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• ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะ
ผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล

 Sscientific committee ของ Codex 

 European Food Safety Authority (EFSA)

 Centre for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN)

 Food Standard Australia New Zealand (FSANZ)
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2. กลุ่มควบคุมต้องเหมาะสม

1. กลุ่มการศึกษาต้องเป็นตัวแทนของกลุ่มประชากรเป้าหมาย 

3. ช่วงระยะเวลาที่เพียงพอของการได้รับสัมผัสและติดตามผลว่าให้ผลเป็นไปตามความมุ่งหมาย

4. การแสดงพื้นฐานการบริโภคอาหารของกลุ่มการศึกษา และรูปแบบการใช้ชีวิตที่เกี่ยวข้อง

5. องค์ประกอบและปริมาณของอาหารที่ศึกษาและอาหารอื่นที่บริโภคทั้งหมด 
ที่มีผลต่อการท าหน้าที่ที่จะกล่าวอ้างทางสุขภาพนั้นๆ
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• การศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human intervention study)



9. หากไม่สามารถวัดผลได้โดยตรง เนื่องจากมีผลกระทบต่อสุขภาพ หรือใช้เวลานาน หรือประเด็นทางจริยธรรมและขอ้จ ากัดด้านทรัพยากร 
อาจใช้ตัวชี้วัดทางชีวภาพ (Biomarkers) ที่เหมาะสมแทน

6. การตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบ
ของอาหารภายใต้การทดสอบของอาสาสมัคร 

7. การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ พร้อมทั้งการตีความนัยส าคัญทางสถิติที่เหมาะสม

8. ผลการศึกษาอย่างน้อยต้องระบุตัวแปรหรือปัจจัยที่ก าหนด ได้แก่ ชนิดและประเภทของผลิตภัณฑ์ ขนาดหน่วยบริโภค และระยะเวลาที่ท าให้
เกิดผลตามความมุ่งหมาย

• กำรศึกษำทดลองทำงคลินิก ตอ้งผ่ำนอนุมติัจำกคณะกรรมกำรศึกษำวิจยัในมนุษย 

• กำรทดลองตอ้งด ำเนินกำรตำม GLP

• ผูว้ิจยัมำจำกสหสำขำวิชำชีพ
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• การศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human intervention study)



• การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการ
วิเคราะห์อภิมาน (Meta-analysis)

การรวบรวมหลักฐานวิทยาศาสตร์ที่น่าเชื่อถือ
โดยใช้วิธีการอย่างเป็นระบบอย่างชัดเจนในการสืบค้นคัดเลือก

การประเมินคุณภาพของรายงานการศึกษาที่มีรูปแบบการศึกษา
เดียวกันที่ชัดเจน

การน าข้อมูลมาวิเคราะห์เชิงปริมาณใหม่ด้วยวิธีการทางสถิติ (Meta-
analysis) เพื่อให้ได้ข้อสรุปของผลการศึกษาที่ชัดเจน

ช่วยลดความเอนเอียง (Bias) และข้อผิดพลาดเชิงสุ่ม (random 
error) ของแต่ละการศึกษาที่เกี่ยวข้อง

• หลกัฐานฯ ที่น่าเข่ือถือ

Peer-reviewed published 

articles) โดยตอ้งสืบคน้จำกฐำนขอ้มลูท่ี

มีควำมน่ำเช่ือถือ  เช่น Elsevier 

(Science direct,  Embase, 

Scopus), The Cochrane 

Library, PubMed, BIOSIS, 

TOXNET, NAPRALERT, Thai-

journal citation index center 

หรือ Food Safety Authority ของ

ตา่งประเทศ เป็นตน้ 
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ล าดบัความน่าเช่ือถือของเอกสาร
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เอกสารประกอบการยืน่ค  าขอประเมินการกล่าวอา้งทางสุขภาพ
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/วิธีการตรวจวิเคราะห์



กระบวนการประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ
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สรุป
• การขอกล่าวอ้างทางสุขภาพ เป็นการแสดง

หลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่เกิดจากการศึกษาใน
มนุษย์แสดงให้เห็นความสัมพันธ์ระหว่างอาหาร
หรือ ส่วนประกอบของอาหารหรือสารอาหารกับ
สุขภาพทั้งทางตรงและทางอ้อม 

• ผลิตภัณฑ์อาหาร......

• ผลตอ่สขุภาพ......

• หลกัฐานสนบัสนนุ.......
• หลกัฐานทางวิทยาศาสตร์......
• วิเคราะห์ 
- ผลติภณัฑ์อาหาร
- หลกัฐาน-ระดับชัน้ของหลักฐำน (case 

study/RCT/etc.) / คุณภำพของหลักฐำน (ค าถามชดัเจน
ไหม ตวัชีว้ดัตรงกบัค าถามไหม...)

- ข้อความข้อกลา่วอ้าง 
• ประเมิน
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