
นางสาวจิรารัตน์ เทศะศิลป์ นักวิชาการอาหารและยาช านาญการพิเศษ 
ส านักอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หลักเกณฑ์และแนวทางการขอประเมิน
การกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claims)

วันที่ 16 มิถุนายน 2561
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 หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างทางสขุภาพของอาหาร

 เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์พิสูจนก์ารกลา่วอ้างทางสุขภาพ

 ขั้นตอนการพิจารณา และระยะเวลาการให้บริการ

หัวข้อการน าเสนอHealth Claim
s W

in-W
in by FIRN



หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างทางสุขภาพของอาหาร
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สารอาหารกับการกล่าวอ้าง
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 182 พ.ศ. 2541 เรื่อง ฉลากโภชนาการ

หลกัเกณฑใ์นการกล่าวอ้างทางโภชนาการบนฉลากอาหาร

การกล่าวอ้างทางโภชนาการ

การกล่าวอ้างปริมาณสารอาหาร

การกล่าวอ้างปริมาณโดยเปรียบเทียบ

1

2

การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร3
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บัญชีแสดงข้อความกลาวอางเกี่ยวกับหนาทีข่องสารอาหารแนบทาย
ปอย. เรื่อง การแสดงขอความกลาวอางเกี่ยวกับหนาทีข่องสารอาหารHealth Claim

s W
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 มีงานศึกษาวิจัยเกี่ยวกับสารอาหาร สารส าคัญ
และประโยชน์ต่อสุขภาพเพิ่มมากขึ้น
รวมทั้ง มีเทคโนโลยีการผลิตที่สามารถตอบสนองได้

 Codex - Guidelines for Use of Nutrition 
and Health Claims 

(CAC/GL 23-1997, Rev.1-2004) 
ส านักอาหารได้ด าเนินการจัดท า

คู่มือส าหรับประชาชน
“การขอประเมินการกล่าวอ้าง

ทางสุขภาพ”

“การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ”

 ผู้บริโภคให้ความใส่ใจอาหารกับสุขภาพ
 ผู้บริโภคต้องการรู้ข้อเท็จจริงที่ถูกต้องเกี่ยวกับ
การกล่าวอ้างทางสุขภาพจากสารอาหารอื่นๆ

9

http://food.fda.moph.go.th/data/
manual/2.M44_Health_claims.pdf
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การกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claims)

การกล่าวอา้งทางสุขภาพ หมายความวา่ การแสดงรปู รปูภาพ รอยประดิษฐ์

เคร่ืองหมาย เคร่ืองหมายการคา้ หรือขอ้ความใดๆ บนฉลาก ท่ีเกี่ยวขอ้งกบัอาหาร 

ส่วนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารท่ีเก่ียวขอ้งกบัสุขภาพทั้งทางตรงและทางออ้ม 

จ าแนกเป็น 3 ลกัษณะ ไดแ้ก่

1. การกลา่วอา้งหนา้ที่ของสารอาหาร (Nutrient function claims)

2. การกลา่วอา้งหนา้ที่อื่น (Other function claims)

3. การกลา่วอา้งการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค (Reduction of disease risk claims)
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1. การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร
(Nutrient function claims)

การแสดงสรรพคุณหรือคุณประโยชน์เกี่ยวกับบทบาทของสารอาหาร
ที่มีผลต่อสรีรวิทยาด้านการเจริญเติบโต การพัฒนา 

หรือการกระท าหน้าที่ตามปกติของร่างกาย

แคลเซียมมีส่วนช่วยในกระบวนการสร้างกระดูกและฟันที่แข็งแรง 
ผลิตภัณฑ์อาหาร ก. เป็นแหล่งของแคลเซียม 

ตัวอย่างเช่น
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2. การกล่าวอ้างหน้าที่อื่น 
(Other function claims)

การแสดงสรรพคุณหรือคุณประโยชน์ที่เฉพาะเจาะจง (Specific beneficial effects) 
ของการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบของอาหารในบริบทของอาหารทั้งหมดที่

บริโภคเพื่อให้ร่างกายท าหน้าที่ตามปกติ หรือมีกิจกรรมทางชีวภาพเป็นไปตามปกติ
การกล่าวอ้างในลักษณะนี้เกี่ยวข้องกับผลต่อสุขภาพในเชิงบวก หรือเพื่อให้การท า

หน้าที่ของร่างกายดีขึ้น หรือเพื่อปรับเปลี่ยน หรือคงสภาวะทางสุขภาพ

สาร ก. มีส่วนช่วยในการดูดซึมแคลเซียม
ผลิตภัณฑ์อาหาร ข. ประกอบด้วยสาร ก.กรัม 

ตัวอย่างเช่น
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3. การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค 
(Reduction of disease risk claims)

การแสดงสรรพคุณหรือคุณประโยชน์ที่เกี่ยวข้องกับการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบ
ของอาหารในบริบทของอาหารทั้งหมดที่บริโภค เพ่ือลดความเสี่ยงของการเกิดโรค 

อาการ หรือสภาวะใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ 

การลดความเสี่ยง หมายถึง การเปลี่ยนแปลงปัจจัยเสีย่งหลกัส าหรับโรคหรือสภาวะที่เกี่ยวข้อง
กับสุขภาพนั้นๆ อย่างมีนัยส าคัญ ทั้งนี้ โรคแต่ละโรคนั้นมีปัจจัยเสี่ยงอยูห่ลายปัจจยั และ

การเปลี่ยนแปลงของปัจจัยเสีย่งเหลา่นี้อาจจะเกดิผลต่อสุขภาพเชิงบวกหรือไม่กไ็ด้

อาหารที่มีสารอาหารหรือสาร ก. ต่ า อาจลดความเสี่ยงการเกิดโรค ข. 
ตัวอย่างเช่น
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หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างทางสุขภาพของอาหาร

อาหารที่จะกล่าวอ้างทางสุขภาพ 

ต้องมีความปลอดภัย และมีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด

ต้องแสดงฉลากโภชนาการ และปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วยเรื่อง ฉลากโภชนาการ

กรณีที่เป็นอาหารใหม่ (Novel food) จะต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยก่อน

1

2
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เงื่อนไขการกล่าวอ้างทางสุขภาพ

คุณประโยชน์ที่กล่าวอ้าง

ควรได้มาจากการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบของอาหารที่มี
ประโยชน์ต่อสุขภาพในปริมาณที่เหมาะสม

ต้องไม่อาศัยประโยชน์ที่ได้รับจากการบริโภคร่วมกับอาหารอ่ืนๆ 
แม้ว่าจะเป็นการปฏิบัติตามปกติหรือมีเจตนาให้บริโภคร่วมกัน

ผลิตภัณฑซ์ีเรียล A 
มีแคลเซียม แคลเซียมมีส่วน

ช่วยในกระบวนการสร้าง
กระดูกและฟันท่ีแข็งแรง เมื่อ

รับประทานร่วมกับนม
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เงื่อนไขการกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร (Nutrient function claims)

สารอาหารนั้นต้องอยู่ในบัญชี Thai RDI ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ฉลากโภชนาการ

กรณีที่แนะน าให้บริโภคมาก สารอาหารนั้นต้องอยู่ในระดับที่จัด
ว่า “เป็นแหล่งของ” หรือ “สูง” 

กรณีที่แนะน าให้บริโภคแต่น้อย สารอาหารนั้นต้องอยู่ในระดับ 
“ต่ า” “ลดลง” หรือ “ปราศจาก” 
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ข้อความก ากับนั้นต้องมีขนาดไม่เล็กกว่า
ครึ่งหนึ่งของข้อความกล่าวอ้าง

ต้องก ากับด้วยข้อความแสดงปริมาณที่
อยู่ในระดับเกินปริมาณดังกล่าว ไว้ติด
กับข้อความกล่าวอ้างที่มีขนาดใหญ่

หรือเห็นได้ชัดที่สุดบนฉลาก

 กรณีที่อาหารนั้นมีปริมาณ

ไขมันทั้งหมด   มากกว่า 13 กรัม หรือ

ไขมันอิ่มตัว     มากกว่า 4 กรัม หรือ

โคเลสเตอรอล มากกว่า 60 มิลลิกรัม หรือ

โซเดียม         มากกว่า 360 มิลลิกรัม 

ไม่อนุญาตการกล่าวอ้างหน้าท่ีอื่น (Other function claims)
และการกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค

(Reduction of disease risk claims)

การกล่าวอ้างหน้าทีส่ารอาหาร
(Nutrient function claims)Health Claim

s W
in-W
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การกล่าวอ้าง
ทางสุขภาพ

อยู่บนพื้นฐานของหลักฐานทางวิทยาศาสตร์
ที่เกี่ยวข้องและเป็นปัจจุบัน 

เพียงพอในการพิสูจน์ยืนยันผลของการกล่าวอ้าง
กับความสัมพันธ์ต่อสุขภาพ 

เมื่อมีข้อมูลความรู้ใหม่เป็น
ปัจจุบันที่สามารถเข้าถึงได้

ข้อมูลเกี่ยวกับหน้าที่ทางสรีรวิทยาของสารอาหารหรือความสัมพันธ์
ระหว่างอาหารกับสุขภาพที่เป็นที่ยอมรับ

ข้อมูลองค์ประกอบของผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับหน้าท่ีทางสรีรวิทยา
ของสารอาหารหรือความสัมพันธ์ระหว่างอาหารกับสุขภาพที่เป็นท่ี

ยอมรับ 

ทบทวนความเหมาะสมของการ
กล่าวอ้างตามหลักวิทยาศาสตร์
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ปริมาณของส่วนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารที่กล่าวอ้าง

ต้องสามารถวิเคราะห์ได้ ด้วยวิธีที่ถูกต้องเหมาะสม
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ฉลากหรือเอกสารก ากับอาหารที่มีการกล่าวอ้างทางสุขภาพ

ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง 
การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ

• ปริมาณของสารอาหารหรือส่วนประกอบของสารอาหารที่มีการกล่าวอ้าง
• กลุ่มเป้าหมาย (ถ้ามี)

• วิธีการบริโภคอาหารเพื่อให้ได้รับประโยชน์ตามที่กล่าวอ้าง 

• ค าแนะน าในการบริโภคอาหาร (ถ้ามี)
• ขนาดรับประทานสูงสุดในระดับที่ปลอดภัยของอาหาร หรือส่วนประกอบของอาหาร (ถ้า

จ าเป็น)

• ข้อความ “ควรกินอาหารใหห้ลากหลายครบ 5 หมู่ในสัดส่วนที่เหมาะสมเป็นประจ า” และ 
“ไม่มีผลในการบ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค”
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เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์พิสูจน์การกล่าวอ้างทางสุขภาพ
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การกล่าวอ้างหน้าที่สารอาหาร
การกล่าวอ้างหน้าที่อื่น &

การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค

• Systematic review และ Meta-analysis
หรือ

• ข้อคิดเห็นหรือเอกสารทางวิชาการ 
(Scientific opinion) 

หรือ
• รายงานผลการศึกษาในมนุษยท์ี่มีการออกแบบ
อย่างดี (Well-designed human intervention 
study) ฉบับเต็ม ทีไ่ด้รับการตีพมิพใ์นวารสารที่

น่าเชื่อถือ

• รายงานผลการศึกษาในมนุษยท์ี่มีการออกแบบ
อย่างดี (Well-designed human intervention 
study) ฉบับเต็ม ที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารที่

น่าเชื่อถือ
และเอกสารอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้

1. Systematic review และ Meta-analysis
หรือ

2. ข้อคิดเห็นหรือเอกสารทางวิชาการ 
(Scientific opinion) 

เอกสารทางวิทยาศาสตร์พิสูจน์การกล่าวอ้างทางสุขภาพHealth Claim
s W

in-W
in by FIRN



รายงานผลการศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี 
(Well-designed human intervention study)

 Randomized controlled trial, RCT: เป็นการศึกษาเชิงทดลองทางคลินิกแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม
ที่ท าการศึกษาผลของการบริโภคหรือการได้รับสิ่งที่ต้องการศึกษาในกลุ่มตัวอย่างที่มีลักษณะเฉพาะ

 แบ่งกลุ่มตัวอย่างเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มศึกษา (Study group) และกลุ่มควบคุม (Control group)
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9. หากไม่สามารถวัดผลได้โดยตรง เนื่องจากมีผลกระทบต่อสุขภาพ หรือใช้เวลานาน หรือประเด็นทาง
จริยธรรมและข้อจ ากัดด้านทรัพยากร อาจใช้ตัวชี้วัดทางชีวภาพ (Biomarkers) ที่เหมาะสมแทน

2. กลุ่มควบคุมต้องเหมาะสม

1. กลุ่มการศึกษาต้องเป็นตัวแทนของกลุ่มประชากรเป้าหมาย 

3. ช่วงระยะเวลาที่เพียงพอของการได้รับสัมผัสและติดตามผลว่าให้ผลเป็นไปตามความมุ่งหมาย

4. การแสดงพื้นฐานการบริโภคอาหารของกลุ่มการศึกษา และรูปแบบการใช้ชีวิตที่เกี่ยวข้อง

5. องค์ประกอบและปริมาณของอาหารที่ศึกษาและอาหารอื่นที่บริโภคทั้งหมด 
ที่มีผลต่อการท าหน้าที่ที่จะกล่าวอ้างทางสุขภาพนั้นๆ

6. การตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบ
ของอาหารภายใต้การทดสอบของอาสาสมัคร 

7. การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ พร้อมทั้งการตีความนัยส าคัญทางสถิติที่เหมาะสม

8. ผลการศึกษาอย่างน้อยต้องระบุตัวแปรหรือปัจจัยที่ก าหนด ได้แก่ ชนิดและประเภทของผลิตภัณฑ์ 
ขนาดหน่วยบริโภค และระยะเวลาที่ท าให้เกิดผลตามความมุ่งหมาย

การศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human intervention study)
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การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) 
และการวิเคราะห์อภิมาน (Meta-analysis)

ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร 
หรือคณะผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล

 Scientific committee ของ Codex 

 European Food Safety Authority (EFSA)

 Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN)

 Food Standard Australia New Zealand (FSANZ)

 เป็นการรวบรวมหลักฐานวิทยาศาสตร์ที่น่าเชื่อถือโดยใช้วิธีการอย่างเป็นระบบ
 มีการสืบค้นคัดเลือกและการประเมินคุณภาพของรายงานการศึกษาที่มีรูปแบบการศึกษาเดียวกัน

ที่ชัดเจน
 น าข้อมูลมาวิเคราะห์เชิงปริมาณใหม่ด้วยวิธีการทางสถิติ (Meta-analysis) เพื่อให้ได้ข้อสรุปของ

ผลการศึกษาที่สนใจ
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เอกสารสนับสนุนเพิ่มเติม

 บทความที่เกี่ยวข้องซึ่งผ่านการทบทวนและตีพิมพ์ในวารสารที่นา่เช่ือถือแล้ว 
(Peer-reviewed published articles)

 การศึกษาในสัตว์ทดลอง (In vivo)

 การศึกษาภายนอกกายสัตว์ทดลอง (Ex vivo) หรือการศึกษาในหลอดทดลอง 
(In vitro)

 การศึกษาทางระบาดวิทยาเชิงสังเกต (Observational evidence) ซึ่งให้ผล
การศึกษาที่สอดคล้องกันจากจ านวนการศึกษาที่มีการออกแบบอย่างดี

 ต าราวิชาการ ต าราอ้างอิง (Evidence-based reference texts) หรือต ารา
อื่นๆ ที่เป็นที่ยอมรับและน่าเช่ือถือ
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ความเพียงพอของเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ 
(Adequacy of Evidence)

 ต้องสอดคล้องตามค าแนะน าการบริโภคของผลิตภัณฑ์ (Recommended use) 

 รูปแบบของผลิตภัณฑ์ (Dosage form) 

 ปริมาณที่แนะน าให้ใช้ (Recommended intake) 

 ระยะเวลาที่ใช้ (Duration of intake) 

 การควบคุมปัจจัยเสี่ยงต่างๆ (Risk information) 

พิจารณาจากคุณภาพของหลักฐานที่น ามาสนับสนนุการกล่าวอ้าง
ด้านประสิทธิผล (Efficacy) ของอาหารหรือส่วนประกอบของอาหาร
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กระบวนการประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ
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Apply

Check the completion
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Experts consider and comment 
on the quality of evidence  

and claim statement

Conclusion

Considered and endorsed by
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Reject
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ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการพิจารณา

“มีส่วนช่วยลดการดูดซึมคอเลสเตอรอล”

 “ไม่ควรรับประทานแพลนท์ สตานอล/สเตอรอล เกินวันละ 2 กรัม”
 “ไม่มีผลในการป้องกันหรือรักษาโรค”
 “ไม่มีผลส าหรับผู้ที่มีคอเลสเตอรอลปกติ” 
 “ผลิตภัณฑ์นี้ไม่สามารถใช้ทดแทนยาลดคอเลสเตอรอลได้ ผู้ป่วยควรปรึกษาแพทย์

ก่อนรับประทาน”
 “ควรบริโภคผักและผลไม้ เพื่อช่วยรักษาระดับแคโรทีนอยด์ในร่างกายให้เป็นปกต”ิ
 “หากรับประทานต่อเนื่อง อาจท าให้ระดับวิตามินอีลดต่ าลงได้”

แพลนท์ สตานอล/สเตอรอล

ขอ้ความค าเตือน !!!
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 Well-designed human intervention study
“Reduction of LDL-cholesterol in mildly hypercholesterolemic Thais

with plant stanol ester-fortified soy milk”

 Scientific opinion: EFSA, FSANZ, USFDA

 Systematic review and Meta-analysis

เอกสารทางวิทยาศาสตร์ประกอบการขอประเมินHealth Claim
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สรุป

 การขอประเมนิกล่าวอา้งทางสุขภาพ เป็นการแสดงหลกัฐานทางวทิยาศาสตรท่ี์

เป็นการศึกษาในมนุษยโ์ดยแสดงใหเ้ห็นความสมัพนัธร์ะหวา่งอาหาร หรือ 

ส่วนประกอบของอาหารหรือสารอาหารกบัสุขภาพทั้งทางตรงและทางออ้ม 

 เอกสารหลกัฐานทางวทิยาศาสตร ์>> 

 ตอ้งเป็นการศึกษาท่ีมีคุณภาพ 

 ตวัชี้ วดัท่ีทดสอบตอ้งแสดงใหเ้ห็นถึงประสิทธิผลต่อสุขภาพไดอ้ยา่งชดัเจน

 ผลการศึกษาสอดคลอ้งกบัขอ้ความกล่าวอา้งทางสุขภาพ
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