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การขอการประเมินการกล่าวอ้างทางสขุภาพ

  ข้อมลูทัว่ไป

 หลกัเกณฑ์เกี่ยวกบัการขอประเมินการกลา่วอ้างทางสขุภาพ

 เอกสารประกอบการขอประเมินการกลา่วอ้างทางสขุภาพ

 กระบวนการประเมินการกลา่วอ้างทางสขุภาพ

 สรุป
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“อาหาร” (ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522)

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

“ ของกินหรือเครื่องค้ําจุนชีวิต ” 

(2) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ 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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1998
• Codex : guideline on health claim

1994
• Dietary supplement

สารอาหารกับการกล่าวอ้าง

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 182 พ.ศ. 2541 เรื่อง ฉลากโภชนาการ

หลกัเกณฑใ์นการกลา่วอา้งทางโภชนาการบนฉลากอาหาร

การกล่าวอ้างทางโภชนาการ

การกล่าวอ้างปริมาณสารอาหาร

การกล่าวอ้างปริมาณโดยเปรียบเทียบ

1

2

การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร
3
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7

Thai Recommended Daily Intake (Thai RDI) Reference Amount Determined in each Food Category  and 
Criteria for Setting Number of Serving Size per Package

7 Classified Foods

• Dairy Products

• Beverages

• Snack Foods and Desserts

• Semi-Processed Foods

• Bakery Products

• Cereals and Grain Products

• Miscellaneous e.g. canned food, butter and oil,

pickle fruit and vegetable

Reference Serving Size

For example

- Milk and ready-to-drink milk products

- Fruit juice

- Fried potato, crispy snack

- Rice noodle

- Bread 

- Bran or wheat germ

- Meat, fish and shellfish in sauce such as 
sardine in tomato sauce (In cans, sealed 
glass bottles,retort pouch)

200 ml.

200 ml.

30  g.

50  g.

50  g.

15  g.

85  g.
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หลกัเกณฑเ์งื่อนไขในการกล่าวอา้ง
• ปริมาณสารอาหารในหนว่ยบริโภค

• ปริมาณสารอาหารที่ต้องระวงัไมก่ินเกินตอ่วนั

• ปริมาณสารอาหารที่ต้องกินให้เพียงพอ

การกล่าวอ้างปริมาณสารอาหาร

การกล่าวอ้างปริมาณโดยเปรียบเทียบ

การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร

บัญชีแสดงข้อความกล่าวอ้างเกี่ยวกับหน้าที่ของสารอาหารแนบท้าย

ปอย. เรื่อง การแสดงข้อความกล่าวอ้างเกี่ยวกับหน้าที่ของสารอาหาร
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 มีงานศึกษาวิจัยเกี่ยวกับสารอาหาร

 (phytonutrients)และสุขภาพเพิ่มมากขึ้น

และเทคโนโลยีการผลิตสามารถตอบสนองได้

 Codex - Guidelines for Use of Nutrition 

and Health Claims 

(CAC/GL 23-1997, Rev.1-2004) 
สํานักอาหารได้ดําเนินการ

จัดทํา

“การขอประเมินการกล่าว

อ้างทางสุขภาพ”

 

สํานักอาหารได้ดําเนินการ

จัดทํา

“การขอประเมินการกล่าว

อ้างทางสุขภาพ”

 

“การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ”

ผู้บริโภคให้ความใส่ใจอาหารกับสุขภาพ

 ผู้บริโภคต้องการรู้ข้อเท็จจริงที่ถูกต้องเกี่ยวกับ

การกล่าวอ้างทางสุขภาพจากสารอาหารอื่นๆ
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http://food.fda.moph.go.th/dat

a/manual/2.M44_Health_claims

.pdf

หลักเกณฑ์การกลา่วอ้างทางสุขภาพ (Health claim)

14

• การแสดงรูป รูปภาพ รอยประดษิฐ์ เครื่องหมาย เครื่องหมายการค้า หรือข้อความใดๆ บนฉลาก ที่

เกี่ยวข้องกับอาหาร ส่วนประกอบของอาหารหรือสารอาหารกับสุขภาพทัง้ทางตรงและทางอ้อม 

• ไม่อนุญาตกล่าวอ้าง การบาํบัด บรรเทา ป้องกัน หรือ รักษาโรค
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1.การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร (Nutrient 

function claims)

2. การกล่าวอ้างหน้าที่อื่น (Other function 

claims)

3. การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค

(Reduction of disease risk claims

การแสดง สรรพคณุหรือคณุประโยชน์.....เกี่ยวกบั

บทบาทของสารอาหารที่มีผลตอ่สรีรวทิยาด้านการ

เจริญเตบิโต การพฒันา หรือการกระทําหน้าที่

ตามปกตขิองร่างกาย เช่น 

- แคลเซียมมีส่วนช่วยในกระบวนการสร้าง

กระดกูและฟันที่แข็งแรง 

-  อ้างอิงตามประกาศฯ 182

......ที่เฉพาะเจาะจง ของการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบ
ของ อาหารในบริบทของอาหารทัง้หมดที่บริโภคเพื่อให้

ร่างกายทําหน้าที่ตามปกติ หรือเพื่อให้การทําหน้าที่ของ

ร่างกายดี ขึน้ หรือเพื่อปรับเปลี่ยน หรือคงสภาวะทางสขุภาพ  

เช่น

- แพลนท์ สตานอลมีส่วนช่วยลดการดดูซมึคอเลสเตอรอล

ผลิตภณัฑ์นมD มีแพลนท์ สตานอล 1 กรัมต่อ150 มล.
ไม่ควรรับประทานแพลนท์ สตานอล/สเตอรอล เกินวนัละ 2 

กรัม” เด็ก สตรีมีครรภ์ไม่ควรรับประทาน

“ไม่มีผลในการป้องกนัหรือรักษาโรค”

“ไม่มีผลสําหรับผู้ ที่มีคอเลสเตอรอลปกติ” 

ฯลฯ

........ที่เกี่ยวข้องกบัการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบ

ของ อาหารในบริบทของอาหารทัง้หมดที่บริโภค เพื่อลด

ความเสี่ยงของการเกิดโรค อาการ หรือสภาวะใดๆ ที่ 

เกี่ยวข้องกบัสขุภาพ เช่น

“การได้รับแคลเซียมในปริมาณ ZZ มก.ในอาหารQ
ร่วมกบัการออกกําลงักายที่เหมาะสมอย่างน้อยวนัละ 

RR ชม.อย่างตอ่เนื่อง ช่วยเสริมสร้างความแข็งแรงของ
กระดกูในผู้หญิงและลดเสี่ยงตอ่การเกิดโรคกระดกูพรุน

เมื่อมีอายเุข้าสู่วยัชรา”

เอกสารหลกัฐานทางวทิยาศาสตร์ในการกล่าวอา้งทางสุขภาพ

1. การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร (Nutrient 

function claims)

2. การกล่าวอ้างหน้าที่อื่น (Other 

function claims)

3. การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค

(Reduction of disease risk claims)

เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์

การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการ

วิเคราะห์อภิมาน (Meta-analysis) ที่ผ่านการตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ 

หรือ

ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร 

หรือคณะผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล หรือ

รายงานผลการศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed 

human intervention study) ที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ 

ฉบับเต็ม

เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์

ราย งานผลการ ศึกษาในมนุษย์ ที่ มี การออกแบบอย่ า ง ดี  (Well-designed human 

intervention study) ฉบับเต็ม และได้รับการตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ และเอกสารอย่างใด

อย่างหนึ่ง ดังนี้

(1) การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห์อภิมาน 

(Meta-analysis) ที่ผ่านการตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ หรือ

(2) ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะ

ผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล
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• การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห์  
อภิมาน (Meta-analysis) ที่ผ่านการตีพิมพ์ในวารสารที่น่าเชื่อถือ

• ข้อคิดเห็นทางวิชาการที่เป็นที่ยอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะ
ผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับโดยสากล

• รายงานผลการศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human 
intervention study) หรือการศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอื่นๆ ที่เหมาะสม 
โดยมีจํานวนตัวอย่างและผลการศึกษาเบื้องต้นที่เพียงพอต่อการพิจารณา 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. กลุ่มควบคุมต้องเหมาะสม2. กลุ่มควบคุมต้องเหมาะสม

1. กลุ่มการศึกษาต้องเป็นตัวแทนของกลุ่มประชากรเป้าหมาย 1. กลุ่มการศึกษาต้องเป็นตัวแทนของกลุ่มประชากรเป้าหมาย 

3. ช่วงระยะเวลาที่เพียงพอของการได้รับสัมผัสและติดตามผลว่าให้ผลเป็นไปตามความมุ่งหมาย3. ช่วงระยะเวลาที่เพียงพอของการได้รับสัมผัสและติดตามผลว่าให้ผลเป็นไปตามความมุ่งหมาย

4. การแสดงพื้นฐานการบริโภคอาหารของกลุ่มการศึกษา และรูปแบบการใช้ชีวิตที่เกี่ยวข้อง4. การแสดงพื้นฐานการบริโภคอาหารของกลุ่มการศึกษา และรูปแบบการใช้ชีวิตที่เกี่ยวข้อง

5. องค์ประกอบและปริมาณของอาหารที่ศึกษาและอาหารอื่นที่บริโภคทั้งหมด 

ที่มีผลต่อการทําหน้าที่ที่จะกล่าวอ้างทางสุขภาพนั้นๆ

06/02/61สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา -   การขอประเมินกลา่วอา้งทางสุขภาพ18

• การศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human intervention study)

9. หากไม่สามารถวัดผลได้โดยตรง เนื่องจากมีผลกระทบต่อสุขภาพ หรือใช้เวลานาน หรือประเด็นทางจริยธรรมและข้อจํากัดด้านทรัพยากร 

อาจใช้ตัวชี้วัดทางชีวภาพ (Biomarkers) ที่เหมาะสมแทน

6. การตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อกําหนดที่เกี่ยวข้องกับการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบ

ของอาหารภายใต้การทดสอบของอาสาสมัคร 

7. การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ พร้อมทั้งการตีความนัยสําคัญทางสถิติที่เหมาะสม

8. ผลการศึกษาอย่างน้อยต้องระบุตัวแปรหรือปัจจัยที่กําหนด ได้แก่ ชนิดและประเภทของผลิตภัณฑ์ ขนาดหน่วยบริโภค และระยะเวลาที่ทําให้

เกิดผลตามความมุ่งหมาย

• การศึกษาทดลองทางคลินิก ตอ้งผ่านอนุมตัิจากคณะกรรมการศึกษาวิจยัในมนุษย์

• การทดลองตอ้งดาํเนินการตาม GLP
• ผูว้ิจยัมาจากสหสาขาวิชาชีพ
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• การศึกษาในมนุษย์ที่มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human intervention study) • การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการ

วิเคราะห์อภิมาน (Meta-analysis)

การรวบรวมหลักฐานวิทยาศาสตร์ที่น่าเชื่อถือ

โดยใช้วิธีการอย่างเป็นระบบอย่างชัดเจนในการสืบค้นคัดเลือก

การประเมินคุณภาพของรายงานการศึกษาที่มีรูปแบบการศึกษา

เดียวกันที่ชัดเจน

การนําข้อมูลมาวิเคราะห์เชิงปริมาณใหม่ด้วยวิธีการทางสถิติ (Meta-

analysis) เพื่อให้ได้ข้อสรุปของผลการศึกษาที่ชัดเจน

ช่วยลดความเอนเอียง (Bias) และข้อผิดพลาดเชิงสุ่ม (random 

error) ของแต่ละการศึกษาที่เกี่ยวข้อง

• หลกัฐานฯ ที่น่าเขื่อถือ

Peer-reviewed published 
articles) โดยตอ้งสืบคน้จาก
ฐานขอ้มลูที่มีความน่าเชื่อถือ  เช่น 

Elsevier (Science direct,  
Embase, Scopus), The 
Cochrane Library, PubMed, 
BIOSIS, TOXNET, 
NAPRALERT, Thai-journal 
citation index center หรือ 

Food Safety Authority ของ
ต่างประเทศ เป็นตน้ 

06/02/61สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา -   การขอประเมินกล่าวอา้งทางสุขภาพ

20



2/6/2018

6

21

ลําดบัความนา่เชื่อถือของเอกสาร
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เงื่อนไขของผลติภัณฑ์อาหารที่จะขอกล่าวอ้างทางสุขภาพ

 ไม่อนุญาตการกล่าวอ้างหน้าที่อื่น และการกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรคกับผลิตภัณฑ์อาหาร
ที่มีปริมาณสารอาหารใน 1 หน่วยบริโภคดังนี้ ไขมันทั้งหมด  มากกว่า 13 กรัม หรือไขมันอิ่มตัวมากกว่า 4 

กรัม หรือโคเลสเตอรอลมากกว่า 60 มิลลิกรัม หรือโซเดียมมากกว่า 360 มิลลิกรัม

 คุณประโยชน์ที่กล่าวอ้างต้องได้มาจากการบริโภคอาหารหรือส่วนประกอบของอาหารที่มีประโยชน์ต่อ
สุขภาพในปริมาณที่เหมาะสม ต้องไม่อาศัยประโยชน์ที่ได้รับจากการบริโภคร่วมกับอาหารอื่นๆ แม้ว่าจะเป็น

การปฏิบัติตามปกติหรือมีเจตนาให้บริโภคร่วมกัน

 ผลิตภัณฑ์อาหารนั้นต้องปลอดภัย มีคุณภาพมาตรฐานสอดคล้องกับประเภทอาหารนั้นๆ

 มีวิธีการตรวจวิเคราะห์สารอาหารที่จะนํามากล่าวอ้าง และรายงานการตรวจวิเคราะห์ ชนิดและปริมาณ
ตามอายุการเก็บรักษาที่แสดงไว้ (shelf life)

 หลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่สนับสนุนในการกล่าวอ้าง
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เอกสารประกอบการยืน่คาํขอประเมินการกล่าวอา้งทางสุขภาพ
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/วิธีการตรวจวิเคราะห์ กระบวนการประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ
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Reject

Expected Duration  : 0.5 years
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สรุป

• การขอกลา่วอ้างทางสขุภาพ เป็นการแสดง
หลกัฐานทางวทิยาศาสตร์ที่เกิดจากการศกึษาใน
มนษุย์แสดงให้เห็นความสมัพนัธ์ระหวา่งอาหาร 
หรือ สว่นประกอบของอาหารหรือสารอาหารกบั
สขุภาพทัง้ทางตรงและทางอ้อม 

• อาหาร

• สขุภาพ

• ผลการศกึษา

• วเิคราะห์ 

• ประเมิน
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