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1 แนวโนม้ ส ิ)งแวดลอ้มและปจัจยัทางการคา้อาหารเชงิสขุภาพ ขอ้มลูทางการตลาด, 
ผูบ้รโิภค, สทิธบิตัร, Competitive Landscape และโอกาสที:จะเขา้ไปเป็นใหญใ่นตลาด เป็นตน้

ทศิทางการสรา้งและพฒันาอาหารเพื)อสขุภาพสอดคลอ้งกนักบัแผนยทุธศาสตรข์องบรษิทั
หรอืไม่
ความพรอ้มในการแขง่ขนัของบรษัิท, คูค่า้, การมองในเชงิเศรษฐศาสตร์ ขนาดของการผลติและ
Financial Analysis
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ยุทธศาสตร*ธุรกิจอาหารเชิงสุขภาพ แนวคิดและคำถามที่พึงตอบโดยทีมบริหาร

งบประมาณ จาํนวนคน เวลาและMilestone ทําความเขา้ใจกบัความยาก-งา่ยของการขอ
อนุญาตหลายๆ ประเภท, ความสามารถของทมีวจัิยและพัฒนาMarket and Sale model

3
การขายและการตลาด คําอธบิายผลติภณัฑ์ สรรพคณุและการโฆษณา ตอ้งระวงัการใชภ้าษาที:
เกนิความจรงิหรอืทําใหเ้กดิความสบัสนตอ่ผูบ้รโิภค4
กฎหมายอาหารและการข ึNนทะเบยีนการขออนญุาตกลา่วอา้งทางสขุภาพ ทมี
บรหิารวจัิยและพัฒนาตอ้งวางแผน Roadmap, วเิคราะหเ์ทคโนโลยแีละนวตักรรม, พจิารณาดา้น
กฎหมายและหลกัฐานเชงิวทิยาศาสตรต์ั Wงแตเ่ริ:มตน้ และพจิารณาทางเลอืกที:น่าจะนําไปสูค่วามสําเร็จ
ภายในเวลาและงบประมาณ
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Conceptual framework for the development of functional foods
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รปูแบบ Traditional - สง่ตอ่ซ ึ(งมกัจะมี
ปัญหาการบรหิารงาน และการพัฒนา

portfolio เพื(อขออนุญาต

การตลาด
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บรรจุภัณฑแ์ละอายกุารเก็บ
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Pharmaceutical technology 
สกัดวเิคราะห์ Nutrition Technology

Bioactive และ biomarkers 
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“การพฒันา
ผลติภณัฑใ์หมท่ ี6
แบง่เป็น 3 เฟส แต่
ละเฟสควรสามารถ
สรา้งคณุคา่ท ี6จบั
ตอ้งได ้ และมกีาร
บรหิารทรพัยส์นิทาง
ปญัญาอยา่งด ีซ ึ6งจะ
ยงัคงคณุคา่ตอ่
องคก์รได ้ แมจ้ะ
ไมไ่ดผ้ลติ

ผลติภณัฑน์ ั6นเอง”
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Roadmap การพฒันาอาหารเพื,อสขุภาพโดยปรมิาณสารโภชนาการ
(Nutrient content claims)
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Preliminary

Proof of Concept

Market Analysis/Market Survey
/Segmentation

Feasibility

Prototype 
Development

มกีารศกึษาในคนมา
กอ่น/ มกีารพสิจูน์มาแลว้

มี

มี

มี

มี

มี
การรวีวิดา้นโภชนาการและสขุภาพ

ระบาดวทิยา (Epidemiology Study)

การวัดคา่วัตถดุบิทีE
ตอ้งการ (Nutrition Label)

มกีฎหมาย/ประกาศ อย.
Positive list ของ

Nutrition สามารถใชส้าร
Positive list ในปรมิาณทีE

กําหนด
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*กรณี Nutrient Function Claims 
กระบวนการคลา้ยกนั ภาษาที2ใชก้ลา่ว

อา้งตา่งกนัตามกฎหมายแตล่ะประเทศ

(ณ ปี2019 ประเทศไทย ยงัไมม่ปีระกาศ
Nutrient Function Claims)  

มี

มี

Premarket Review (อย.)
- ฉลากโภชนาการ
- การกลา่วอา้ง ภาษาที2ใช ้และอื2นๆ
- ปรมิาณสารโภชนาการจากโรงงานผลติจรงิ
- ความปลอดภัย อื2นๆ

Market Launch

Validation ของปรมิาณโภชนาการที2
จะใชC้laim (Statistics – batch, reps, 

sampling Distribution)

Validate Nutrient Content 
(Statistics)

Consumer Survey/Study 

โรงงานการผลติเป็นไปตาม

กฎหมายอาหารปกติ สถานที2 และ

ผลติภณัฑ์ มทีะเบยีน อย. 

หากเป็นอาหารใหม่ (Novel Food) ตอ้งเขา้สู่
กระบวนการ Toxicity Study ตามเกณฑข์อง อย. 
ภายใต ้TRAC (INMU Mahidol University) 
สตูรและการใชผ้ลติภณัฑ์ ปรมิาณสาร

โภชนาการในครอบครองของ Positive list

มี
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Functional Food

Roadmap การศกึษาอาหารเชงิฟงักช์นั
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IDEATION

Preliminary

Proof of Concept

Market Analysis/Market Survey
/Segmentation

Feasibility

มี

ไมม่ี แตส่ามารถ
รวีวิได ้

มกีารทบทวนวรรณกรรมอยา่งเป็นระบบ

(Systematic Review)

มี

ไมม่ี

มกีารศกึษาในคนมากอ่นดว้ย
Randomized Control Trial (RCT)

มี
มี

มี
มี

ไมม่ี

ไม่
มี

ไม่
มี

ไม่
มี

การศกึษาเบืAองตน้ความเป็นไปได ้สทิธบัิตรและ
Freedom to Operate หากเป็นอาหารใหม่ (Novel 
Food) ตอ้งเขาสูก่ระบวนการ Toxicity Study ตาม
เกณฑข์อง อย.และTRAC (INMU Mahidol
University)

มกีารศกึษาความปลอดภัย สารทีKไมป่ลอดภัย
สารทีKมักจะทําใหเ้กดิอาการแพ ้เชืAอจุลนิทรยี์
กอ่โรคไดเ้ป็นตน้

เคยมผีลงานวจัิยดา้นโรคระบาด
วทิยา (Epidemiology Study)

มสีารสําคัญและปรมิาณชัดเจน
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GLP-Goog Laboratory Practice

Consumer Survey/Study

มีมรีะบบการจัดการคณุภาพและ
ความปลอดภยัของสารสําคญั
เชน่ HACCP, ISO และอื@นๆ

Secondary

Tertiary
Focus Group
Market Utility Trial

Clinical 1 
- การศกึษาในคน เปรยีบเทยีบกบั +VE และ -VE  
Control RCT model และสถติมินัียสําคญั
- ตพีมิพใ์นวารสารที@เช ื@อถอืได ้(GLP, GCP)

Clinical 2 การศกึษาในคนจํานวนมาก RCT 
(Target group) โดยใหเ้ห็น effective dose

มรีะบบทวนสอบและความโปร่งใส
e.g., raw materials, batch variation, farm 

location and quality (GAP, organic, or others)

มกีารผลติ ผลติภณัฑโ์ดย
กระบวนการผลติจรงิและมใีบจด
ทะเบยีนจาก อย. 

o สถานที@ผลติ
o ผลติภณัฑ์

In vitro การศกึษาในหอ้งปฏบิตักิารเคมี
In vivo การศกึษาเนืSอเยื@อสตัว์ มี
ผลงานวจิัยสนับสนุนอื@นๆ เชน่การศกึษา
ในสตัวท์ดลอง (GLP standard)

มสีตูรการใชผ้ลติภณัฑ์ โดยปรมิาณ
สารสําคญั ที@แสดงใหเ้ห็นวา่เป็นปรมิาณ
ที@มผีลกระทบเชงิบวกตอ่สขุภาพหรอื

biomarker ที@ใชก้ลา่วอา้งจรงิ
(GLP standard)
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มี

มี
มี

มี

มี
GAP = Good Agriculture Practice
GLP = Good Laboratory Practice)
GCP = Good Clinical Practice

Chinachoti, P (2019)
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สารอาหารหนึ(งสามารถขอไดห้ลายแบบ

ทางเลอืกอยูท่ี(ความพรอ้ม ตลาด และกฎหมาย

ตดัสนิใจระหวา่ง time-to-market
and Claim Effect ที(ตอ้งการ



Form

• รปูแบบอาหารหรอืเครื,องดื,มปกติ
(conventional foods) ----> อาหารหรอืเครื,องดื,ม

• เม็ด แคปซลู ผง เกล็ด ของเหลว ซึ,งไมใ่ช่
รปูแบบอาหารปกต,ิ มขีอ้กําหนดการ
รับประทานที,ชดัเจน

----> ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร

ปรมิาณ • 1-60 mg ----> อาหารหรอืเครื,องดื,ม
• 60 mg ขึKนไป ----> ยา

ทางเลอืกการ
กลา่วอา้ง
อาหาร

(อาหารหรอื
เคร ื3องด ื3ม, 
ผลติภณัฑ์
เสรมิอาหาร)
(*ไมร่วมยา)

วธิกีารกลา่วอา้ง

1. การกลา่วอา้งปรมิาณสารอาหาร
(Nutrients content claims)

เชน่ เสรมิวติามนิซ/ี เป็นแหลง่ของวติามนิ
ซ/ี มวีติามนิซี…mg /วติามนิซสีงู

เงื,อนไข:
• ของเหลว-มVีit C  > 4.5 mg (7.5%Thai RDI* ตอ่
อาหาร100 ml)

• ของแข็ง-มี Vit C  >6 mg (10%Thai RDI* ตอ่อาหาร
100 g)

• ขอ้มลู
Ø สตูร สว่นประกอบ
Ø ฉลากโภชนาการ
Ø ขอ้มลูการขออนุญาตตามประเภทอาหาร
ตามที, อย. กําหนด

ตวัอยา่งการพจิารณาทางเลอืกการกลา่วอา้ง: วติามนิซี Vitamin C

12Chinachoti, P (2019)



ทางเลอืก
การกลา่ว
อา้งอาหาร

(อาหารหรอื
เครื/องดื/ม, 
ผลติภณัฑ์
เสรมิอาหาร)
(ไมร่วมยา)

2. การกลา่วอา้งทางสขุภาพ (Health claims)

• การกลา่วอา้งเก ี/ยวกบัหนา้ท ี/

สารอาหาร (Nutrients function claims)

เชน่ วติามนิซมีสีว่นชว่ยในกระบวนการ

ตอ่ตา้นอนุมลูอสิระ ผลติภณัฑ์ A เป็น

แหลง่ของวติามนิซี

เงืEอนไข: 
• Vitamin C > 9 mg (15%Thai RDI*)
• ปรมิาณไขมนั โคเลสเตอรอล โซเดยีม < ทีE อย. 
กําหนด

• ยืEนเอกสารหลกัฐานทางวทิยาศาสตรพ์สิจูนก์ารกลา่ว
อา้งเชน่

Ø การทบทวนวรรณกรรมอยา่งเป็นระบบ
(systematic review) 

Ø ขอ้คดิเห็นทางวชิาการ
Ø รายงานการศกึษาในมนุษย์

• ใชข้อ้ความกลา่วอา้งเกีEยวกับหนา้ทีEสารอาหารตาม
ประกาศ อย.

ตวัอยา่งการพจิารณาทางเลอืกการกลา่วอา้ง: วติามนิซีVitamin C

13
NOTE ในประเทศไทยณ วันทีE 14 มถินุายน 2562

ยงัไมม่ ี/กฎหมายหรอืประกาศรองรบัการขออนญุาต กลา่วอา้งหนา้ทีEสารโภชนาการอืEน (Nutrient Function Claim)

Chinachoti, P (2019)



14

ทางเลอืก
การกลา่ว
อา้งอาหาร

(อาหารหรอื
เครื/องดื/ม, 
ผลติภณัฑ์
เสรมิอาหาร)
(ไมร่วมยา)

2. การกลา่วอา้งทางสขุภาพ (Health claims) cont.

• การกลา่วอา้งหนา้ท ี/อ ื/น (Other function 
claims)
*เชน่ วติามนิซชีว่ยในการดดูซมึของธาตุ
เหล็ก ผลติภณัฑ์ A ประกอบดว้ยวติามนิซี
...mg

• การกลา่วอา้งการลดความเส ี/ยงของ
การเกดิโรค (Reduction of disease risk 
claims)
**เชน่ อาหารทีFมวีติามนิซอีาจชว่ยลด
ความเสีFยงของโรคหลอดเลอืดหวัใจ
ผลติภณัฑ์ A ประกอบดว้ยวติามนิซ.ี..mg

เงืFอนไข: 
• Vitamin C > 9 mg (15%Thai RDI*)

• ปรมิาณไขมัน โคเลสเตอรอล โซเดยีม <ทีF อย. กําหนด

• ตอ้งมี เอกสารหลักฐานทางวทิยาศาสตรพ์สิจูน์การกลา่วอา้ง

เชน่

Ø การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (systematic

review)  

Ø ขอ้คดิเห็นทางวชิาการ

Ø รายงานการศกึษาในมนุษย์

• ยืFนเขา้กระบวนการพจิารณาการกลา่วอา้งทางสขุภาพโดย

คณะกรรมการผูเ้ชีFยวชาญ อย.

NOTE  ในประเทศไทย ณ วนัทีF 14 มถินุายน 2562

ยงัไมม่ ี/กฎหมายหรอืประกาศรองรบัการขออนญุาต การกลา่วอา้ง การกลา่วอา้งหนา้ที/อ ื/น (Other 
function claims)

และ การลดความเสี/ยงของการเกดิโรค (Disease Risk Reduction Claim)
Chinachoti, P (2019)
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NOTE
ในประเทศไทย ณ วนัที/ 14 มถินุายน 2562

ยงัไมม่กีฎหมายหรอืประกาศรองรบัการขออนุญาต
การกลา่วอา้งฟงัคช์ ั?นสารโภชนาการ (Nutrient Function Claims) 
การกลา่วอา้งหนา้ที/อื/น (Other Function Claim) และ
การกลา่วอา้งการลดความเสี?ยงของการเกดิโรค (Disease Risk Reduction

Claim)

แตเ่ริ/มมกีารอนุญาตอาหารเชงิฟังคช์ั/นบา้งแลว้คอื probiotics ดรูายละเอยีดในประกาศ
“หลกัเกณฑแ์ละแนวทางการอนุญาตผลติภณัฑเ์สรมิอาหารรอยลัเยลลี/และผลติภณัฑร์อยลัเยลล”ี โดยกลุม่
กํากบัดแูลกอ่นออกสูต่ลาด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มถินุายน 2558

Chinachoti, P (2019)
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ขอ้แนะนํา
1.เลอืกผลติภณัฑท์ี7มวีจิยัมามากแลว้จากหลายแหง่ในระดบัสากล ยิ#งมี
การทบทวนวรรณกรรมแลว้จากองคก์รที#เชื#อถอืได ้

2.เลอืกทมีวจัิยที#มคีวามเป็นอสิระและแหลง่ทนุมาจากภาครัฐหรอืองคก์รอื#น
3.เลอืก nutrient content claims มากกวา่ โครงสรา้ง-ฟังกช์ั#น
4.หา value หรอืคณุคา่พเิศษ เชน่ กระบวนการปลกู ความเป็นธรรมชาติ ออรแ์ก
นคิ และอื#นๆ

5.ทําแผนงานวจัิยและพัฒนาผลติภัณฑพ์รอ้มๆไปกบัแผนการขออนุญาต อย.
6.รูก้ฎระเบยีบและสิ#งจําเป็น เชน่ หอ้งปฏบิตักิารวเิคราะหแ์ละมาตรฐานการ
ตรวจวดั สถติิ การประเมนิความเสี#ยงความปลอดภัย

7.เตรยีมใจกบัเวลาที#อาจจะยาวนาน พรอ้มรับมอืแกปั้ญหาเฉพาะหนา้อยา่ง
ทันทว่งที แตก็่ยงัตอ้งยอมรับระบบราชการ ที#กําลงัปรับตวัอยู่

Chinachoti, P (2019)
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สารอาหารหนึ(งสามารถขอไดห้ลายแบบ

ทางเลอืกอยูท่ี(ความพรอ้ม ตลาด และกฎหมาย

ตดัสนิใจระหวา่ง time-to-market
and Claim Effect ที(ตอ้งการ



THANK YOU!  
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