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ในช่วงหลายปีที.ผ่านมา อุตสาหกรรมอาหารไดม้ีการตื.นตวัอย่างมากดา้นอาหารเพื.อสุขภาพ ดว้ยผูบ้ริโภคให้ความสนใจในสุขภาพมากขึGน และ

วฒันธรรมของไทยมีความเชื.อในสารอาหาร โดยเฉพาะเครื.องเทศ สมุนไพร และผกัผลไมบ้างชนิด รวมถึงจุลินทรียโ์พรไบโอติกส์ และเป็ปไทด์

จากสัตว ์ว่ามีคุณสมบติัพิเศษในการบาํรุงร่างกายได้ และมีความหวงัว่าอาหารเหล่านีGจะช่วยลดความเสี.ยงในการเกิดโรคในอนาคตได ้  

 อาหารฟังก์ชนันัลเป็นอาหารที.มีสารบางอย่างนอกเหนือไปจากสารโภชนาการ ที.มีการศึกษาแลว้ว่ามีคุณสมบติัในการควบคุม หรือมีผลกระทบ

ต่อการทาํงานของอวยัวะหรือสรีระของร่างกาย ทาํให้ร่างกายสามารถทาํงานหรือฟังก์ชนัไดอ้ย่างสมบูรณ์ และลดโอกาสในการเกิดโรคได ้เช่น 

ไขมนัไม่อิ.มตวัสูง โอเมกา้-3 ที.ไดศึ้กษาแลว้พบว่าบางชนิดสามารถบาํรุงการพฒันาสมองในเด็กทารก เป็นตน้  

 นโยบายและแนวปฎิบติัของแต่ละประเทศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีหน้าที.รับคาํขออนุญาตการกล่าวอา้งทางสุขภาพจากผู ้

ขอ และมีกระบวนการขัGนตอนของการประเมินที.อาจจะเขา้ใจยาก แต่ดว้ยวตัถุประสงค์เพื.อให้ความคุม้ครองผูบ้ริโภคว่าอาหารดงักล่าวมี

หลกัฐานที.ดีสนับสนุนคาํกล่าวอา้งนัGนจริงและมีความปลอดภยัต่อผูบ้ริโภค เป็นที.เขา้ใจว่ากระบวนการนีGจะตอ้งใชเ้วลาในการเตรียมเอกสาร

ขอ้มูลทัGงทางดา้นผูข้อและคณะกรรมการประเมินผล และกระบวนการนัGนมกัจะเสียเวลากบัการขอขอ้มูลเพิ.มเติมและการทบทวนเอกสาร ดงันัGน 

ผูป้ระกอบที.ยงัไม่เคยผ่านการขออนุญาตมาก่อนอาจจะตอ้งเตรียมตวั เตรียมใจไวล้่วงหน้า และไม่ควรรอจนนาทีสุดทา้ย หรือจนพฒันา

ผลิตภณัฑ์ให้เสร็จก่อนแลว้จึงจะมาเริ.มทาํความเขา้ใจกบัการขออนุญาต เพราะอาจจะสายเกินไป 

ธุรกิจอาหารเพื.อสุขภาพจะแบ่งไดห้ลายประเภท การพฒันาอาหารดงักล่าวเป็นเรื.องที.ไม่ง่าย กว่าจะออกมาสู่ตลาดเชิงพาณิชยไ์ด ้ตอ้งอาศยั

งานวิจยัระยะยาวที.ศึกษาจนไดผ้ลที.เป็นที.ยอมรับได้ในวงการวิทยาศาสตร์ และตอ้งสามารถพิสูจน์ไดใ้นกลุ่มเป้าหมาย  

เป็นที.ทราบกนัดีว่าภายใตส้ภาวะของการขบัเคลื.อนอาหารมูลค่าสูงออกสู่ตลาดนัGน อาหารเพื.อสุขภาพ อาหารฟังก์ชนันัล และผลิตภณัฑ์เสริม

อาหาร (Supplement) นัGนมีโอกาสเพิ.มมูลค่าของผลิตภณัฑ์เกษตรไทยอย่างสูงมาก ความคาดหวงัทางนโยบายชาติ ทางผูป้ระกอบการ 

นักวิจยัในมหาวิทยาลยั และองค์กรของรัฐต่างหันมาให้ความสนใจขออนุญาต ทัGงนีG  เพื.อสนองการทาํงานเชิงนวตักรรมที.ตอ้งทาํความเขา้ใจใน

กฎหมายและการขออนุญาต ตัGงแต่เริ.มตน้ของการพฒันาผลิตภณัฑ์ โดยสาระสําคญัคือ  

1.         เขา้ใจทางเลือกหรือทางเดินในการพฒันานวตักรรมอาหารเพื.อสุขภาพ หากอาหารที.พฒันานัGนเป็นอาหารที.เคยมีประวติัในการ

รับประทานมาแลว้มากกว่า 15 ปี หากใช่ก็เขา้สู่การขอแสดงฉลากอาหารและการขอประเมินการกล่าวอา้งทางสุขภาพไดเ้ลย หากไม่ใช่ ถือว่า

อาหารนัGนตอ้งมีการประเมินความปลอดภยัก่อน (รวมถึง อาหารใหม่ หรือ Novel Food)  



 
 

2.         เขา้ใจว่าการกล่าวอา้งนัGนมีกี.แบบ คือ  

a.         การกล่าวอ้างหน้าที.ของสารอาหาร (Nutrient function claims) เอกสารหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์ คือ การ

ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห์อภิมาน (Meta-analysis) ที.ผ่านการ
ตีพิมพใ์นวารสารที.น่าเชื.อถือ หรือ  ขอ้คิดเห็นทางวิชาการที.เป็นที.ยอมรับและน่าเชื.อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะผูเ้ชี.ยวชาญ

ทางวิทยาศาสตร์ที.ไดรั้บการยอมรับโดยสากล หรือ รายงานผลการศึกษาในมนุษย์ที.มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed 
human intervention study) ที.ไดรั้บการตีพิมพใ์นวารสารที.น่าเชื.อถือฉบบัเต็ม  

      ตวัอย่าง “แคลเซียมมีส่วนช่วยในกระบวนการสร้างกระดูกและฟันที.แข็งแรง ผลิตภณัฑ์อาหาร ก. เป็นแหล่งของแคลเซียม” 
(อ้างอิงตามประกาศฯ 182) โดยทาง อย. ไดม้ี positive list ของสารโภชนาการที.สามารถกล่าวอา้งได้ 

b.         การกล่าวอ้างหน้าที.อื.น (Other function claims) เอกสารหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์ รวมถึงรายงานผล
การศึกษาในมนุษย์ที.มีการออกแบบอย่างดี (Well-designed human intervention study) ฉบบัเต็ม และไดรั้บการ
ตีพิมพใ์นวารสารที.น่าเชื.อถือ และเอกสารอย่างใดอย่างหนึ.ง ดงันีG  

(1) การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review)  

และการวิเคราะห์อภิมาน (Meta-analysis) ที.ผ่านการตีพิมพ์ในวารสารที.น่าเชื.อถือ หรือ 

(2) ขอ้คิดเห็นทางวิชาการที.เป็นที.ยอมรับและน่าเชื.อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะผูเ้ชี.ยวชาญทางวิทยาศาสตร์ที.ไดรั้บการ

ยอมรับโดยสากล  

 ในขณะนีG  ประเทศไทยยงัไม่มีการรับรอง Positive List สําหรับ Other functional claim แต่ประเทศอื.น เช่น มาเลเซีย และ

สิงคโปร์ ไดม้ีแลว้ 

c.         การกล่าวอ้างการลดความเสี.ยงของการเกิดโรค (Reduction of disease risk claims) คลา้ยกนักบั b. การ
กล่าวอา้งหน้าที.อื.น (Other function claims) เคยมีการขอในสหรัฐอเมริกา เช่น แคลเซียมเพื.อลดความเสี.ยงโรคกระดูกพรุน 

โอเมกา้-3 เพื.อลดความเสี.ยงโรคหัวใจและหลอดเลือด หรือ ไลโคพีน (Lycopene) เพื.อลดความเสี.ยงการเกิดโรคมะเร็งต่อม
ลูกหมาก เป็นตน้   

ตวัอย่าง แคลเซียม (ไทย) “การไดรั้บแคลเซียมในปริมาณ X มก.ในอาหาร Y ร่วมกบัการออกกาํลงักายที.เหมาะสมอย่างน้อยวนัละ 
Z ชม. อย่างต่อเนื.อง ช่วยเสริมสร้างความแข็งแรงของกระดูกในผูห้ญิงและลดความเสี.ยงต่อการเกิดโรคกระดูกพรุนเมื.อมีอายุเขา้สู่วยั

ชรา” 

(3)         แนวทางการตดัสินใจโรดแมพของนวตักรรมของท่าน 

a.         เลือกผลิตภณัฑ์ที.มีวิจยัมามากแลว้จากหลายแห่งในระดบัสากล ยิ.งมีการทบทวนวรรณกรรมแลว้จากองค์กรที.เชื.อถือได ้หาก

เป็นบริษทัใหญ่และมีผลงานของตนเองควรพิจารณาส่งเสริมให้นักวิจยัในมหาวิทยาลยัทาํวิจยัในเรื.องนัGนหรือเรื.องที.เกี.ยวขอ้ง โดย

บริษทัอาจจะเลือกวิธีที.สละบทบาทในการจดัการ หรือมีส่วนในการตีความหรือสรุปผลงาน และไม่ควรสนับสนุนงานดว้ยเงินค่าทาํ

วิจยัโดยตรง เพื.อให้เกิดความโปร่งใสและไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน ในบางกรณีการสนับสนุนเป็นการสนับสนุนผ่านสมาคม สภา 

หรือองค์กรส่วนกลางอื.นๆ  

b.         เลือกทีมวิจยัที.มีความเป็นอิสระ โดยความคิดและแหล่งทุนมาจากภาครัฐหรือองค์กรอื.น 



 
 

c.         เลือก Nutrient content claims กอ่น โครงสร้าง-ฟังก์ชนั (เพราะไทยมี Positive list nutrient 
claims แลว้ แต่ยงัไม่มี Positive list สําหรับ Functional claims) 

d.         หาคุณค่าทางธุรกิจเพิ.มเติม หรือพิเศษ เช่น กระบวนการปลูก ความเป็นธรรมชาติ ออร์แกนิก สิ.งบ่งชีGทางภูมิศาสตร์ 

(Geographical Indication; GI) และอื.นๆ  

e.         ทาํแผนงานวิจยัและพฒันาผลิตภณัฑ์ พร้อมๆ ไปกบัแผนการขออนุญาต อย. 

f.            รู้กฎระเบียบและสิ.งจาํเป็น เช่น ห้องแล็บวิเคราะห์และมาตรฐานการตรวจวดั สถิติ การประเมินความเสี.ยงความปลอดภยั 

ประเมินแผนการดาํเนินงานศึกษาในสัตวท์ดลองและในคน (Clinical trials) ซึ.งมีความซับซ้อนและค่าใชจ้่ายสูงมาก ควรมี

ความมั.นใจในความพร้อมดา้นการเงิน บุคลากร และ การตลาด  

g.         เตรียมใจกบัเวลาที.อาจจะยาวนาน พร้อมรับมือแกปั้ญหาเฉพาะหน้าอย่างทนัท่วงที แต่ก็ยงัตอ้งยอมรับระบบราชการที.กาํลงั

ปรับตวัอยู่ 

 

In past several years, the food industry has particular interested in health food business 
as the consumers want to have the best of health and void of diseases. Thai’s also have the 
traditional beliefs that local and indigenous food components, mainly herbs and spices, can 
cure diseases. Microorganisms (such as probiotics) and some peptides from animal sources 
could potentially have special functional effects. Consumption of such food could prolong 
live and prevent deadly diseases.  Health food business can be categorized in several aspects 
with wide varieties.  Functional and health food product developments is not an easy task and 
it would take a serious series of scientific research in order to accomplish end results 
adequate or ready for filing for regulatory health claim petition.  

  Functional foods are food that contain some specific bioactive components beyond their 
regular nutritional compound and they have been scientifically proven to influence tissue, 
organs or body functions or physiology in such a way that the functions are well managed 
reducing the risk of diseases. For example, poly-unsaturated fatty acids (omega-3 fatty acids) 
have been shown to improve the brain development of infants.  

Results, in order to be approved, need to be accompanied by all comprehensive scientifically 
sound evidence in support of both safety and the claims targeting specific consumer groups or 
species of commercial intent. As food law of each country depends on its food policy as well 
as customary practice according to the way the government may choose to reinforce 
rigorously (or not). As the Food and Drug Administration (FDA) is the authoritative body to 
receive, review and decide on the submitted requests for health claims approval; its process is 
complex taking a very long time to process and often viewed as not clear, hard to follow-up 
on and take too long in the business world. FDA is perhaps the only government body which 
protects consumers making sure all food approvals are effectively cleared for safety. In 
addition, evidence documentation that are used to support the health claims can be 
complicated and may take sometimes to put together in ways that satisfy the FDA’s 
documentation requirements. This is necessary so that reviewers have all necessary and 
relevant information. Knowing what the process is, documents that maybe required, and the 
amount of time and resources needed, should be necessary in the innovation process.   



 
 

It is understandable that high valued health food products are attractive for profitable 
business. Under the national policy in driving disruptive technology, no doubt business and 
research interests in health claimed food products have been escalated. To support future 
innovation of food, some basic description of the process and basic criteria and roadmap 
are;   

1. Obtain a good understanding of the end product claim and market positioning as well as 
how to navigate and prepare for regulatory requirements up front. If the product has a history 
of consumption for less than 15 years, it must go through a Novel Food safety approval. 
Otherwise, the product will go through a regular food labelling petition and Health Claim 
petition   

2.         Understand different claim categories 

a.         Nutrient function claims require scientific documentation namely systematic 
review (s) and Meta-analysis that have been published in highly respectable journal or 
scientific reviews and opinions that are well accepted and wildly acknowledged from 
organization or committee that are well accepted or respected internationally or well-
designed human intervention study that have been published in a well-respected 
journal.   

For example of claim in this category “Calcium partly helps build strong bone and 
teeth. Product A is a source of calcium.” (based on FDA announcement 182) Thai FDA 
has issued a positive list for nutrients that can be used for health claims. 

b.         Other function claims – supportive scientific documents include reports that 
are well-designed human intervention studies in full and have been published in 
well-respected scientific journals and one of the following 

(1) Systematic review and Meta-analysis that have been published in well-respected 
journals or 

(2) Scientific opinions that have been well accepted and respected from organization or 
officials or expert group that are respected internationally.  

 Currently, Thailand has not issued a Positive List for Other functional claim where as some 
other ASEAN countries have such as Malaysia and Singapore.  

c.         Reduction-of-disease-risk claims – similarly to Other function claims required 
documentation. There have been some such claims allowed in the US, for example 
calcium for risk reduction of osteoporosis, omega-3 fatty acids for reducing risk of 
cardiovascular disease or lycopene for risk reduction of prostate cancer.   

Thai Example “In take of calcium of X mg from Food Y together with suitable 
exercise at least Z hrs per day consistently help build strong bones in women and helps 
reduce the risk of osteoporosis upon aging.” 

 

 



 
 

3. Decision and roadmap of your innovation 

a.         Choose to work on product or system that have been studied from various 
group or location in the international arena and specifically there are systematic 
reviews from respectable experts, groups or organization with recognized 
international reputation. 

b.         Choose to work with scientists and recognize the importance to separate 
out funding and freedom of operation and allow some key project execution with 
no private interference and when possible grant funding from public or unbiased 
source. 

c.         Choose nutrient content claims over functional health claims (because 
Thailand currently has issued a positive list for nutrient claims) 

d.         Seek additional business values and positioning such as special farming 
method and location such as organic, local/community based, and geographical 
indication (GI).  

e.         Keep Research and Development plan and regulatory approval concurrent 
or integrated in the stage-gate process. 

f.            Be well aware of the regulation and critical factors such as the type of 
required laboratory needed, experimental design, standard methods, statistics, 
food safety risk assessment, animal and clinical trials which are complex and 
costly steps. Assess all the costs and have confidence in R&D team, marketing 
team and financial supports.  

g.         Be prepared for the long process and ready to solve problems or issues 
quickly while accept the condition of government process which can be 
bureaucratic while continuously improving. 

 


