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27 พฤศจิกายน 2560

การอบรมเชิงปฏิบตัิการ
นวตักรรมและหลกัเกณฑส์าํหรับ Functional Food

(Functional Food Innovation & 
Regulatory workshop)

โดย

ดร.ทิพยว์รรณ ปริญญาศิริ
ผูอ้าํนวยการสาํนักอาหาร 

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ณ โรงแรมวนิด ์เซอร ์สวทีส ์กรุงเทพฯ

วนัที่ 27 พฤศจิกายน 2560

การพิจารณา

ยาอาหาร
Functional 
Ingredient

- ขอ้มลูการบริโภคเป็นอาหาร

- ปริมาณการบริโภค (dose)

อาหารคลา้ยยา

1. วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม 

อม หรือนําเขา้สู่ร่างกาย

ไม่ ว่ า ด้ว ย วิ ธี ใ ดๆห รื อ

ในรูปลักษณะใดๆ แต่ไม่

รวมถึงยา วัตถุออกฤทธิ์

ต่อจิตประสาท  หรือยา

เสพติดใหโ้ทษ

2. วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้

หรือใช้เ ป็นส่วนผสมใน

การผลิตอาหารรวมถึง 

วตัถุเจือปนอาหาร สี และ

เครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส

1. วตัถุที่มุ่งหมายสาํหรบัการ

วนิิจฉยั บาํบดั บรรเทา 

รกัษา หรือป้องกนัโรค หรือ

ความเจ็บป่วยของมนุษย์

หรือสตัว์

2. วตัถุที่เป็นเภสชัเคมีภณัฑ ์

หรือเภสชักึ่งสาํเร็จรปู

3. วตัถุที่มุ่งหมายสาํหรบัให้

เกิดผลต่อสุขภาพโครงสรา้ง

หรือการกระทาํหน้าที่ใดๆ 

ของร่างกายของมนุษยห์รือ

สตัว์

- มีการกล่าวอา้งทางสุขภาพ

- มีประวตักิารกินเป็นอาหาร

- มีขอ้มูลทางวิชาการ

- มีการศึกษาวิจยัรองรบั

- สารสกดั

- ขายคุณภาพ รสชาต ิและ

เล่าเรือ่งราวดา้นคุณภาพและ

ความปลอดภยัของอาหาร

- เกษตรกร >>  

- ผูบ้รโิภค >>

การสรา้งเศรษฐกิจขบัเคลื่อนดว้ยนวตักรรม (Bio Economy 4.0)

1. Premium Food

(สินคา้สด)

3. Health Food 

(Doses Form)

- มีคุณค่าทางโภชนาการ

เหมาะสมในแตล่ะกลุ่ม

• อาหารผูป้่วย

• อาหารทารกและเด็กเล็ก
• อาหารสาํหรบัผูค้วบคุม
นํ้าหนกั

2. Function Food

(Nutrition)

มีผูบ้ริโภค 
สว่นตวั

มีเกษตรกร 
สว่นตวั
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การกล่าวอ้าง…           
จริงหรือไม่? 

ปริมาณเท่าไร?

ถ้าบริโภค…
จะปลอดภัยหรือไม่ ?

มีคุณภาพสม่ําเสมอ
หรือไม่...อย่างไร?

(3) ประสิทธิผล

(Efficacy)

(1) ความปลอดภัย

(Safety)

(2) คุณภาพ

(Standard)

     คาํถาม สาํหรบัผูป้ระกอบการเพื่อสร้างความมัน่ใจ?

5

ผูบ้ริโภค

การกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health claims)
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การกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health claims)

การกล่าวอ้างหน้าที่สารอาหาร 

(Nutrient function claims)

การกล่าวอ้างหน้าที่อื่น 

(Other function 

claims)

การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของ
การเกิดโรค

(Reduction of disease risk claims)

เอกสารหลกัฐานทางวทิยาศาสตร์ทีน่่าเชื่อถอื

Systematic review และ Meta-analysis 

หรือ

 ข้อคดิเห็นทางวชิาการทีเ่ป็นทีย่อมรับ หรือ

รายงานผลการศึกษาในมนุษย์ทีไ่ด้รับการ
ตพีมิพ์ในวารสาร ฉบบัเตม็

เอกสารหลกัฐานทางวทิยาศาสตร์ที่น่าเชื่อถอื 

ผลการศึกษาในมนุษย์ฉบับเตม็ และได้รับการตพีมิพ์ในวารสาร 

และเอกสารอย่างใดอย่างหนึ่ง ดงันี้

(1) Systematic review และ Meta-analysis ที่ผ่านการ

ตพีมิพ์ในวารสารหรือ

(2) ข้อคดิเห็นทางวชิาการที่เป็นที่ยอมรับ

(3) เอกสารสนับสนุนเพิม่เตมิประกอบการพจิารณา

นอกเหนือจาก 
positive list 29 รายการ

(ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 

การแสดงข้อความกล่าวอ้างเกี่ยวกับหน้าที่ของสารอาหาร)

7
           http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_fda/056Nutrition_Claim(11‐08‐51).pdf

 ทั้งนี้ไม่รวมถึง:
    - วัตถุเจือปนอาหาร (Food additives) 
    - วัตถุแต่งกลิ่นรสอาหาร (Flavorings agent)
    - อาหารที่ได้จากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรม (GMOs)

8

วัตถุดิบหรืออาหารที่ต้องยื่นขอประเมินความปลอดภัย

New ingredient ไม่มีประวัติการบริโภคเป็นอาหาร 
หรือมีหลักฐานอ้างอิงการบริโภคโดยทั่วไปต่ํากว่า 15 ปี 
New Process ปรับเปลี่ยนกรรมวิธีผลิต เช่น เปลี่ยน
ชนิดตัวทําละลายที่ใช้ในการสกัด หรือวิธีการผลิต/สกัด
รูปแบบใหม่
New dosage ขอเพิ่มปริมาณการบริโภค
New type of food ปรับเปลี่ยนชนิดอาหาร เช่น 
วัตถุดิบที่เคยใช้เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร จะนํามาใช้ในเครื่องดื่ม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 2559 เรื่อง อาหารใหม่ (Novel food)

ผู้ประกอบการต้องยื่นผลการประเมินความปลอดภัย
จากหน่วยงานที่ อย. รับรอง

 คู่มือประชาชน: การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร

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

/table_plants.pdf
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ถั่งเช่า : Cordycep Sinensis ถั่งเช่าสีทอง : Cordycep Militaris

ชื่อพืช สว่นของพืช หมายเหต*ุ

ชื่อภาษาไทย ชื่อภาษาองักฤษ ชื่อวิทยาศาสตร์

ถัง่เฉา้/ ถัง่เช่า/ ตงั

ถัง่แห่เช่า/ ฤดูหนาว

เป็นหนอน ฤดูรอ้น

เป็นหญา้

dõng chóng xià cão

Cordyceps

The stroma formed by Cordyceps sinensis

(Berk.) Sacc. parasitized on the larva of 

Hepialus armoricanus Oberthru.

Stroma and dead 

larva

อนุญาตน้อยกว่า 

3 กรมัต่อวนั

VS

บญัชีชื่อพืชที่อนุญาตใหใ้ชใ้นเครือ่งดื่มในภาชนะบรรจทุี่ปิดสนิทตวัอยา่ง

* หากใชก้ารสกดันอกเหนือจากการบีบ คั้น อนุญาตเฉพาะการสกดัดว้ยนํ้าเทา่นั้น

หมามุ่ย (Velvet bean) : Mucunaprurita Hook. 

ยังไม่พบหลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงาน

ของรัฐในต่างประเทศ นอกจากนี ้เมลด็หมามุย่

ทกุสายพนัธุ์อยูใ่นบญัชีรายชื่อพืชที่ห้ามใช้ใน

ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร

EFSA : ระบวุา่ ทกุสว่น (Whole plant) ของหมามุย่
มีสารที่เป็นอนัตราย จงึไมแ่นะนําให้นํามาใช้ในอาหารหรือ

ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยังไม่อนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีส่วนประกอบของหมามุ่ย

ตวัอยา่ง บญัชีพืชที่ไม่ผา่นกระบวนการสกดัที่ใหใ้ชใ้นผลิตภณัฑเ์สรมิอาหาร

ตวัอยา่งผลิตภณัฑอ์ื่นๆ ที่ไม่ปลอดภยัสาํหรบัการบริโภคเป็นอาหาร

 ใบปาล์ม

 เขากวางอ่อน

 เปลือกมังคุด

 กรดไฮยาลูโรนิก

 ใบกฤษณา

 รางจืด

 รางแดง

 เหง้าไพล

 เหงือกปลาหมอ

 หนุมานผสานกาย

 ฯลฯ

 รากปลาไหลเผือก
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 อินทนิน

ปัญหาของการอนุญาตสินคา้และนวตักรรมการใชส้ารใหม่

1. การขออนุญาตผลิตภณัฑ ์(Functional Food)
 ไม่มีเอกสารวิชาการสนบัสนุน

  - Health Claim 

2. งานวิจยัไม่มีคณุภาพ/ไม่น่าเชื่อถือ

3. นกัวิจยัไม่มีความรูด้า้นกฎหมายอาหารและแนวทางการอนุญาต

6. หอ้งปฏิบตักิารในการทาํวิจยัเชิงพาณิชย/์พิษวิทยา/Health claim ไม่เพียงพอ 
เช่น มหาวิทยาลยัที่เป็นผูท้าํวิจยั

8. ไม่มีฐานขอ้มูลการวิจยั /Protocol  /Guideline/Criteria สาํหรบัการวิจยั เพื่อการขออนุญาต

5. ขาดองคก์รผูเ้ชี่ยวชาญในการประเมินเพื่อการขออนุญาต  

4. ผูป้ระกอบการไม่มีความรู ้เรื่องการเตรียมเอกสารหลกัฐานในการขออนุญาต

7. ค่าใชจ้า่ยทาํหอ้งวิจยัมีราคาสูง

ดงันั้น
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บทบาทของ อย ตอ่การขบัเคลื่อน Value Base Economy 

4. พฒันาหน่วยงานผูเ้ชี่ยวชาญในการประเมินเพื่อการอนุญาต

5. จดัทาํฐานขอ้มูลสาํหรบัรองรบัการวิจยั/ขออนุญาต

6. สรา้งระบบสาํหรบัการใหค้าํแนะนาํ/คาํปรึกษา

1. พฒันา Protocol/Guideline/Criteria สาํหรบัการทาํวิจยั เพื่อให้
เป็นไปตามแนวทางการอนุญาต 

2. พฒันาศกัยภาพ/ขีดความสามารถของนกัวิจยั/ผูป้ระกอบการ

3. สรา้ง Infrastructure เพื่อสนบัสนุนการทาํวิจยั เช่น องคก์ร/
หน่วยงานภายนอก 

1. การศึกษาทดลองดา้นความปลอดภยัอาหาร ควบคู่กบัการพฒันาผลิตภณัฑ ์

• การทดสอบความเป็นพิษในสตัวท์ดลอง / ในมนุษย ์

• การทดสอบความเป็นพิษกึ่งเรื้ อรงั (Sub-chronic study) เพื่อเทียบเคียงกับการใช้

บริโภคเป็นอาหาร (บริโภคยาวนานตอ่เนื่อง โดยยงัปลอดภยั) 

• การกาํหนดคุณภาพมาตรฐาน (Specification) ที่สอดคลอ้งตามกฎระเบียบที่เกี่ยวขอ้ง 

และควบคมุผลิตภณัฑใ์หม้ีคณุภาพมาตรฐานเท่าเทียมกนัในแตล่ะรุน่การผลิต

2. การแสดงผลวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน โดยหอ้งปฏิบัติการและวิธีวิเคราะห์ที่เป็น

มาตรฐานสากล (ISO 17025) เพื่อความน่าเชื่อถือของผลการวิเคราะหน์ั้นๆ 

3. การกําหนดปริมาณการใช้/การบริโภค ที่เหมาะสมในกลุ่มผลิตภัณฑ์ และผู ้บริโภค 

(วยั เพศ)

4. การกล่าวอา้งบนฉลาก ที่ตอ้งไม่โออ้วดเกินจริงแก่ผูบ้ริโภค มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์

สนบัสนุน ทั้งนี้ การกล่าวอา้งทางสุขภาพ ตอ้งไดร้บัการพิจารณาอนุญาตจาก อย. ก่อน

ขอ้คาํนึง ต่อการพฒันานวตักรรมอาหาร

การบรูณาการความรว่มมือเพื่อสรา้งนวตักรรมเพื่อการค้า

Compliance by 
Operation

Compliance by 
Specification

Compliance by 
Design

15

อย.

ผูใ้หทุ้น

ผูว้ิจยั

ผปก.

Food 
Innopolis อาหาร สมุนไพร ยา

 คํ้าจุนชีวิต

 เป็นส่วนผสม
ในการผลิตอาหาร

 ส่งเสริมสุขภาพ
ร่างกาย

 ลดปัจจยัเสี่ยงของ
การเกิดโรค

 บาํบดั บรรเทา รกัษา 
หรือป้องกนัโรค

 มุ่งหมายสาํหรบัใหเ้กิดผล
ตอ่สุขภาพโครงสรา้งหรือ
การกระทาํหนา้ที่ใดๆ

ความเชื่อมโยงระหว่าง อาหาร สมุนไพร และยา
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THANK  YOU

Thai  Food and Drug  Administration
http://www.fda.moph.go.th


