
กฎหมายอาหารและการกลาวอางทางสขุภาพ
ทิศทางในอนาคตเก่ียวกับการกลาวอางทางสุขภาพ: 
ผูประกอบการและนักวิจัยควรเตรียมตัวอยางไร? 

นางสาวจิรารัตน เทศะศิลป

นักวิชาการอาหารและยาชํานาญการพิเศษ

สํานักอาหาร สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

14 มิถุนายน 2562
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



หัวขอนําเสนอ

• แนวทางการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ

• แนวโนมของผลิตภัณฑอาหาร

• หนวยประเมิน

• ขั้นตอนการขอประเมนิการกลาวอางทางสุขภาพ

• การเตรียมตัวของผูประกอบการและนักวิจัย

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



Food Trends

o เทคโนโลยีและนวัตกรรมอาหาร

o การวิจัยและพัฒนาผลิตภณัฑใหม

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



- ปสธ. ฉลากโภชนาการ

- คูมือประชาชน เรื่อง การขอประเมิน

การกลาวอางทางสุขภาพ

แนวทางการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

“พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522”

คุมคา สมประโยชน

ปลอดภัย 3 ดาน     

• จลุินทรีย

• เคมี

• กายภาพ

• ความเหมาะสม

  ในการบริโภค

• เอกลักษณ

• คุณภาพมาตรฐาน

• คุณประโยชน

• ชนิดสารอาหาร

• ปริมาณการบริโภค

• ขอมูลโภชนาการท่ีปลอดภัย

• ประสิทธผิลตอสุขภาพ

ความปลอดภัย

คุณคาโภชนาการ/สุขภาพผูบริโภคคาดหวัง

ปสธ.เฉพาะอาหารชนิดน้ันๆ
 ปสธ. อาหารใหม
(Novel foods)

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



• นิยาม “การกลาวอางทางสุขภาพ (Health claims)” 
• การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร (Nutrient function claims) 

• การกลาวอางหนาที่อื่น (Other function claims) 

• การกลาวอางการลดความเส่ียงของการเกิดโรค (Reduction of disease risk claims) 

• กําหนดหลักเกณฑและเงื่อนไขของการกลาวอางทางสุขภาพของอาหาร

• กําหนดหลักเกณฑและเงื่อนไขการแสดงขอความกลาวอางทางสุขภาพบนฉลากอาหาร

(ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง 

“การกลาวอางทางสุขภาพของอาหาร”

เพ่ือเปนการคุมครองผูบรโิภคและอํานวยความสะดวกทางการคา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



• กําหนดเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรเพื่อพิสูจนทราบการกลาวอางทางสุขภาพ

• ตองย่ืนผลการประเมินการกลาวอางทางสุขภาพจากหนวยงานประเมินประสิทธิผลและ
ความเหมาะสมของการกลาวอางทางโภชนาการและสุขภาพที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาใหการยอมรับ 

• บทเฉพาะกาลสําหรับอาหารที่มีการแสดงขอความกลาวอางหนาที่ของสารอาหารไวกอน
วนัท่ีประกาศมีผลใชบงัคับ

• ประกาศฉบับนี้ใหใชบังคับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป

(ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง 

“การกลาวอางทางสุขภาพของอาหาร”

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



 แบบคําขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ

 ขอมูลท่ัวไป

 ขอมูลเก่ียวกับอาหารหรือสวนประกอบของอาหาร

 ขอมูลเก่ียวกับผลของอาหารหรอืสวนประกอบของอาหารท่ีมีตอสุขภาพ

 เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรพิสูจนการกลาวอางทางสุขภาพ

 แบบตรวจสอบเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ

 รายงานสรุปผลการประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ

(ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง 

“การกลาวอางทางสุขภาพของอาหาร”

• บญัชีแนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



หนวยประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกลาวอาง
ทางโภชนาการและสขุภาพ

http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_fda/name_unit.pdf

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



ผูขอฯ ย่ืนเอกสาร

ตรวจสอบความถูกตอง ครบถวน 
ของเอกสารหลักฐาน

หนวยประเมินพิจารณาความเพียงพอ
และคุณภาพของเอกสารหลักฐาน

รายงานสรุปผลการประเมิน

คณะอนุกรรมการฯ 
พิจารณารายงานผลการประเมิน

เหน็ชอบ

อนญุาต

ไมเห็นชอบ

9

ไมอนุญาต

ขั้นตอนการพิจารณาอนุญาต

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หนวยประเมิน อย.



• ติดตามขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎระเบียบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
อยางตอเนื่อง

• ศกึษารายละเอยีดเกี่ยวกับขอกําหนดและกฎระเบียบที่เกี่ยวของกบัผลิตภัณฑ รวมทั้ง
หลักเกณฑ เงื่อนไข และวิธีการย่ืนเอกสารประกอบการพิจารณาประเมินประสิทธิผลของ
การกลาวอางทางโภชนาการและสุขภาพของผลติภัณฑอยางละเอียด 

• ประสาน ส่ือสาร และหารือนักวิจัยในสาขาที่เกี่ยวของกับการกลาวอางทางสุขภาพ เพ่ือ
ออกแบบการศกึษา วางแผนการวิจัย ใหตอบโจทยความตองการและถูกตองตามหลกั
วชิาการและสอดคลองกับสากล

การเตรียมตัวของผูประกอบการ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



• ศึกษารายละเอยีดเกี่ยวกับขอกําหนดและกฎระเบียบที่เกี่ยวของกบัผลิตภัณฑ รวมท้ัง
หลักเกณฑ เงื่อนไข และวิธีการย่ืนเอกสารประกอบการพิจารณาประเมินประสิทธิผล
ของการกลาวอางทางโภชนาการและสุขภาพของผลิตภัณฑ 

• ติดตามขอมูลขาวสารเก่ียวกับกฎระเบียบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
อยางตอเนื่อง

• นักวิจัยควรศึกษาและดําเนินการตามระเบียบวิธีวิจัยที่สอดคลองสากล เพ่ือออกแบบ
การศึกษา วางแผนการวิจัย ใหตอบโจทยความตองการของผูประกอบการ

การเตรียมตัวของนักวจิยั

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 


