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คูมือสําหรับประชาชน 
 

 

งานที่ใหบริการ การขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

หนวยงานที่รับผิดชอบ สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

 

ขอบเขตการใหบริการ 
 

สถานที่ / ชองทางการใหบริการ  ระยะเวลาเปดใหบริการ 

กลุมกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หอง 324 ชั้น 3 อาคาร 3 ตึกสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท 

นนทบุรี 11000 

โทรศัพท: 02 5907178-9 

 วันจันทร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด)

ตั้งแตเวลา 08.30 – 16.30 น. (มีพักเที่ยง) 

• รับคําขอและเอกสารหลักฐาน 08.30 -10.00 น. 
• สอบถามขอมูลเพิ่มเตมิ 10.30 – 12.00 น. 
• พิจารณาความครบถวนของเอกสารและสรุปผล

การพิจารณา 13.00 – 16.00 น. 
• แจงผลการรับเร่ืองไวพิจารณา 16.00 – 16.30 น. 

กรุณานัดหมายลวงหนาทางเวปไซดสํานักอาหาร http://203.157.72.105/foodbooking/ หรือทางโทรศพัท 0 2590 

7187 , 0 2590 7011 เพื่อความสะดวกในการรับบริการ 
 

หลักเกณฑ เงื่อนไข และวิธีการในการยื่นคําขอ 

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ที่เก่ียวของกับการกลาวอางทางสุขภาพ มีดังน้ี 

• มาตรา 6 (10) ใหรัฐมนตรีมีอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษากําหนดประเภทและชนิดอาหารที่ผลิตเพื่อ

จําหนาย นําเขาเพื่อจําหนาย หรือที่จําหนาย ซ่ึงจะตองมีฉลากขอความในฉลาก เงื่อนไข และวิธีการแสดงฉลาก ตลอดจน

หลักเกณฑและวิธีการโฆษณาในฉลาก 

• มาตรา 40 ในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 หามมิใหผูใดโฆษณาคุณประโยชน คุณภาพ หรือ

สรรพคุณของอาหาร อันเปนเท็จหรือเปนการหลอกลวงใหเกิดความหลงเชื่อโดยไมสมควร 

• มาตรา 41 ในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ผูใดประสงคจะโฆษณาคุณประโยชน คุณภาพ หรือ

สรรพคุณของอาหารทางวิทยุกระจายเสียงวิทยุโทรทัศน ทางฉายภาพ ภาพยนตร หรือทางหนังสือพิมพ หรือส่ิงพิมพอ่ืน 

หรือดวยวิธีอ่ืนใด เพื่อประโยชนในทางการคา ตองนําเสียง ภาพ ภาพยนตร หรือขอความที่จะโฆษณาดังกลาวน้ันใหผู

อนุญาตตรวจพิจารณากอน เมื่อไดรับอนุญาตแลวจึงจะโฆษณาได 

ดังน้ัน ผูใดประสงคจะกลาวอางทางสุขภาพของอาหารหรือสวนประกอบของอาหาร จะตองยื่นขอประเมินการ

กลาวอางทางสุขภาพตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากอน และจะตองปฏิบัติตามหลักเกณฑและเงื่อนไขของการ

ขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ และหลักเกณฑการขออนุญาตโฆษณา 

การกลาวอางทางสุขภาพ (Health Claim) หมายความวา การแสดงรูป รูปภาพ รอยประดิษฐ เคร่ืองหมาย 

เคร่ืองหมายการคา หรือขอความใดๆ บนฉลาก ที่เก่ียวของกับอาหาร สวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารที่เก่ียวของ

กับสุขภาพทั้งทางตรงและทางออม จําแนกเปน 3 ลักษณะ ไดแก 

1. การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร (Nutrient function claims) หมายความวา การแสดงสรรพคุณหรือ

คุณประโยชนเก่ียวกับบทบาทของสารอาหารที่มีผลตอสรีรวิทยาดานการเจริญเติบโต การพัฒนา หรือการกระทําหนาที่

ตามปกติของรางกาย 
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ตัวอยางเชน แคลเซียมมีสวนชวยในกระบวนการสรางกระดูกและฟนที่แข็งแรง ผลิตภัณฑอาหาร ก. เปน

แหลงของแคลเซียม เปนตน 

2. การกลาวอางหนาที่อ่ืน (Other function claims) หมายความวา การแสดงสรรพคุณหรือคุณประโยชนที่

เฉพาะเจาะจง (Specific beneficial effects) ของการบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหารในบริบทของอาหาร

ทั้งหมดที่บริโภคเพื่อใหรางกายทําหนาที่ตามปกติ หรือมีกิจกรรมทางชีวภาพเปนไปตามปกติการกลาวอางในลักษณะน้ี

เก่ียวของกับผลตอสุขภาพในเชิงบวก หรือเพื่อใหการทําหนาที่ของรางกายดีขึ้น หรือเพื่อปรับเปล่ียน หรือคงสภาวะทาง

สุขภาพ 

ตัวอยางเชน สาร ก. มีผลตอ (ระบุผลของสาร ก. ที่มีตอการปรับปรุง/ปรับเปล่ียนหนาที่ทางสรีรวิทยา หรือ

กิจกรรมทางชีวภาพของรางกายที่สัมพันธกับสุขภาพในเชิงบวก) ผลิตภัณฑอาหาร ข. ประกอบดวยสาร ก.กรัม เปนตน  

3. การกลาวอางการลดความเส่ียงของการเกิดโรค (Reduction of disease risk claims) หมายความวา การ

แสดงสรรพคุณหรือคุณประโยชนที่เก่ียวของกับการบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหารในบริบทของอาหาร

ทั้งหมดที่บริโภค เพื่อลดความเส่ียงของการเกิดโรค อาการ หรือสภาวะใดๆ ที่เก่ียวของกับสุขภาพ  

การลดความเส่ียง หมายถึง การเปล่ียนแปลงปจจัยเส่ียงหลัก (Major risk factor) สําหรับโรคหรือสภาวะที่

เก่ียวของกับสุขภาพน้ันๆ อยางมีนัยสําคัญ ทั้งน้ี โรคแตละโรคน้ันมีปจจัยเส่ียงอยูหลายปจจัย และการเปล่ียนแปลงของ

ปจจัยเส่ียงเหลาน้ีอาจจะเกิดผลตอสุขภาพเชิงบวกหรือไมก็ได 

ตัวอยางเชน อาหารที่มีสารอาหารหรือสาร ก. ต่ํา อาจลดความเส่ียงการเกิดโรค ข. อาหาร ค. มีสารอาหาร

หรือสาร ก. ต่ํา เปนตน 

1. หลักเกณฑการกลาวอางทางสุขภาพของอาหาร 

1.1 อาหารที่จะกลาวอางทางสุขภาพ  

1.1.1 ตองมีความปลอดภัย และมีคุณภาพมาตรฐานเปนไปตามที่กฎหมายกําหนด กรณีที่เปนอาหารใหม 

(Novel food) จะตองผานการประเมินความปลอดภัยกอน 

1.1.2 ตองแสดงฉลากโภชนาการ และปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง ฉลากโภชนาการ 

เวนแตอาหารที่กลาวอางทางสุขภาพน้ันเปนอาหารที่มีวัตถุประสงคพิเศษ การแสดงฉลากตองปฏิบัติตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง อาหารที่มีวัตถุประสงคพิเศษ 

1.2 เงื่อนไขการกลาวอางทางสุขภาพ 

1.2.1 คุณประโยชนที่กลาวอางควรไดมาจากการบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหารที่มีประโยชนตอ

สุขภาพในปริมาณที่เหมาะสม โดยตองไมอาศัยประโยชนที่ไดรับจากการบริโภครวมกับอาหารอ่ืนๆ แมวาจะเปนการ

ปฏิบัติตามปกติหรือมีเจตนาใหบริโภครวมกัน เชน อาหารเชาจากธัญพืชที่รับประทานกับนม 

1.2.2 การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร 

(ก) สารอาหารน้ันตองอยูในบัญชีสารอาหารที่แนะนําใหบริโภคประจําวันสําหรับคนไทยอายุตั้งแต 6 ป

ขึ้นไป (Thai RDI) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง ฉลากโภชนาการ 

(ข) สารอาหารน้ันตองอยูในระดับที่จัดวา “เปนแหลงของ” หรือ “สูง” ในปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคที่แสดง

บนฉลากสารอาหารกรณีที่แนะนําใหบริโภคมากขึ้น หรือ สารอาหารน้ันตองอยูในระดับ “ต่ํา” “ลดลง” หรือ “ปราศจาก” ใน

ปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคที่แสดงบนฉลากกรณีที่แนะนําใหบริโภคแตนอย ตามเกณฑที่กําหนดไวในประกาศกระทรวง

สาธารณสุขวาดวยเร่ือง ฉลากโภชนาการ 

(ค) การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร ในกรณีที่อาหารน้ันมีปริมาณ 

ไขมันทั้งหมด  มากกวา 13 กรัม หรือ 

ไขมันอ่ิมตัว  มากกวา 4 กรัม หรือ 

โคเลสเตอรอล  มากกวา 60 มิลลิกรัม หรือ 

โซเดียม  มากกวา 360 มิลลิกรัม  
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ในปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคอางอิงและปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคที่แสดงบนฉลาก หรือหากไมมีการกําหนดปริมาณหน่ึง

หนวยบริโภคอางอิงไวใหคํานวณปริมาณสารอาหารในปริมาณ 100 กรัม หรือ 100 มิลลิลิตร ตองกํากับดวยขอความ

แสดงปริมาณไขมันทั้งหมด ไขมันอ่ิมตัว โคเลสเตอรอล หรือโซเดียม ที่อยูในระดับเกินปริมาณดังกลาว ไวติดกับขอความ

กลาวอางที่มีขนาดใหญหรือเห็นไดชัดที่สุดบนฉลากโดยขอความกํากับน้ันตองมีขนาดไมเล็กกวาคร่ึงหน่ึงของขอความ

กลาวอาง 

1.2.3 ไมอนุญาตการกลาวอางหนาที่อ่ืน และการกลาวอางการลดความเส่ียงของการเกิดโรค หากอาหารน้ันมี

ปริมาณ 

ไขมันทั้งหมด  มากกวา 13 กรัม หรือ 

ไขมันอ่ิมตัว  มากกวา 4 กรัม หรือ 

โคเลสเตอรอล  มากกวา 60 มิลลิกรัม หรือ 

โซเดียม  มากกวา 360 มิลลิกรัม  

ในปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคอางอิงและปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคที่แสดงบนฉลาก หรือหากไมมีการกําหนดปริมาณหน่ึง

หนวยบริโภคอางอิงไวใหคํานวณปริมาณสารอาหารในปริมาณ 100 กรัม หรือ 100 มิลลิลิตร 

1.2.4 การกลาวอางทางสุขภาพตองอยูบนพื้นฐานของหลักฐานทางวิทยาศาสตรที่เก่ียวของและเปนปจจุบัน 

โดยเอกสารหลักฐานน้ันตองเพียงพอในการพิสูจนยืนยันผลของการกลาวอางน้ันๆ กับความสัมพันธตอสุขภาพ 

ประกอบดวยขอมูล 2 สวน ไดแก 

(ก) ขอมูลเก่ียวกับหนาที่ทางสรีรวิทยาของสารอาหารหรือความสัมพันธระหวางอาหารกับสุขภาพที่เปน

ที่ยอมรับ 

(ข) ขอมูลองคประกอบของผลิตภัณฑที่ เ ก่ียวของกับหนาที่ทางสรีรวิทยาของสารอาหารหรือ

ความสัมพันธระหวางอาหารกับสุขภาพที่เปนที่ยอมรับ ยกเวนกรณีที่ความสัมพันธระหวางอาหารกับสุขภาพไมขึ้นกับ

สวนประกอบใดสวนประกอบหน่ึงของอาหาร แตขึ้นกับตัวอาหารในองครวม (Whole food) และงานวิจัยไมมีความ

เชื่อมโยงถึงสวนประกอบเฉพาะของอาหารน้ัน 

ทั้งน้ี เมื่อมีขอมูลความรูใหมเปนปจจุบันที่สามารถเขาถึงได จะตองมีการทบทวนความเหมาะสมของการ

กลาวอางทางสุขภาพน้ันๆ ตามหลักวิทยาศาสตร 

1.2.5 ปริมาณของสวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารที่กลาวอางตองสามารถวิเคราะหได ดวยวิธีที่

ถูกตองเหมาะสม 

1.3 ขอความกลาวอางทางสุขภาพทั้งที่แสดงบนฉลากอาหารและการโฆษณาตอง 

1.3.1 แสดงเปนภาษาไทย ตัวอักษรมีขนาดใกลเคียงกัน อานไดชัดเจน และจะมีขอความเปนภาษาอ่ืนดวยก็

ได ทั้งน้ีตองมีความหมายทํานองเดียวกันกับภาษาไทย 

1.3.2 ไมทําใหเขาใจวาการบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหารน้ัน สามารถบําบัด บรรเทา รักษา หรือ

ปองกันโรคได 

1.3.3 แสดงขอความตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด หรือไดรับความเห็นชอบจาก

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.4 ฉลากหรือเอกสารกํากับอาหารที่มีการกลาวอางทางสุขภาพตองปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา

ดวยเร่ือง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ และตองแสดงรายละเอียดดังตอไปน้ีดวย 

(ก) ปริมาณของสารอาหารหรือสวนประกอบของสารอาหารที่มีการกลาวอาง 

(ข) กลุมเปาหมาย (ถามี) 

(ค) วิธีการบริโภคอาหารเพื่อใหไดรับประโยชนตามที่กลาวอาง  

(ง) คําแนะนําในการบริโภคอาหารใหกับผูบริโภคกลุมเส่ียงหรือผูที่ตองการหลีกเล่ียงอาหารน้ี (ถามี) 

(จ) ขนาดรับประทานสูงสุดในระดับที่ปลอดภัย (Maximum safe intake) ของอาหาร หรือสวนประกอบของ

อาหาร (ถาจําเปน) 
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(ฉ) ขอความ “ควรกินอาหารใหหลากหลายครบ 5 หมูในสัดสวนที่เหมาะสมเปนประจํา” และ “ไมมีผลในการ

บําบัดบรรเทารักษาหรือปองกันโรค” 

ทั้งน้ี การโฆษณาอาหารที่มีการกลาวอางทางสุขภาพ ใหแสดงรายละเอียดตาม (ก)-(ฉ) และเปนไปตาม

หลักเกณฑการขออนุญาตโฆษณา 

2. เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรพิสูจนการกลาวอางทางสุขภาพ 

2.1 การกลาวอางทางสุขภาพตองมีเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรสนับสนุนตามประเภทของการกลาวอางทาง

สุขภาพ ดังตอไปน้ี 

2.1.1 การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร ที่นอกเหนือจากที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ

กําหนดไวแลว ตองยื่นเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรประกอบการพิจารณาดังน้ี 

2.1.1.1 การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน 

(Meta-analysis) ที่ผานการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ หรือ 

2.1.1.2 ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะผูเชี่ยวชาญ

ทางวิทยาศาสตรที่ไดรับการยอมรับโดยสากล หรือ 

2.1.1.3 รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (Well-designed human intervention 

study) หรือการศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอ่ืนๆ ที่เหมาะสม โดยมีจํานวนตัวอยางและผลการศึกษาเบื้องตนที่เพียงพอตอ

การพิจารณา ที่ไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ ฉบับเต็ม 

2.1.2 การกลาวอางหนาที่อื่น และการกลาวอางการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค ตองยื่นเอกสาร

หลักฐานทางวิทยาศาสตรประกอบการพิจารณา ดังน้ี 

2.1.2.1 รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (Well-designed human intervention 

study) ฉบับเต็ม และไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ และเอกสารอยางใดอยางหน่ึง ดังน้ี 

(1) การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน 

(Meta-analysis) ที่ผานการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ หรือ 

(2) ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะ

ผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรที่ไดรับการยอมรับโดยสากล  

2.2 เอกสารสนับสนุน ไดแก บทความที่เก่ียวของซ่ึงผานการทบทวนและตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือแลว (Peer-

reviewed published articles) การศึกษาในสัตวทดลอง (In vivo) การศึกษาภายนอกกายสัตวทดลอง (Ex vivo) หรือ

การศึกษาในหลอดทดลอง (In vitro) การศึกษาทางระบาดวิทยาเชิงสังเกต (Observational evidence) ซ่ึงใหผลการศึกษาที่

สอดคลองกันจากจํานวนการศึกษาที่มีการออกแบบอยางดี ตําราวิชาการ ตําราอางอิง (Evidence-based reference 

texts) หรือตําราอ่ืนๆ ที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือ (ถามี) 

2.3 ความเพียงพอของเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร (Adequacy of Evidence) ขึ้นอยูกับคุณภาพของ

หลักฐานที่นํามาสนับสนุนการกลาวอางดานประสิทธิผล (Efficacy) ของอาหารหรือสวนประกอบของอาหารโดยเฉพาะ

ตองสอดคลองตามคําแนะนําการบริโภค (Recommended use) วัตถุประสงคของการกลาวอางทางสุขภาพรูปแบบ

ผลิตภัณฑ (Dosage form) ปริมาณที่แนะนําใหใช (Recommended intake) ระยะเวลาที่ใช (Duration of intake) และ

ปจจัยเส่ียงตางๆ (Risk information)  

2.4 การกลาวอางทางสุขภาพจะพิจารณาภายใตองคประกอบของผลิตภัณฑที่อาจมีผลตอประสิทธิผลของอาหาร

หรือสวนประกอบของอาหารที่กลาวอาง 

เงื่อนไขในการยื่นคําขอ 

1. ผูยื่นคําขอฯ ตองจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพตามที่กําหนดใน

คูมือฉบับน้ี และขอรับบริการดวยระบบนัดหมายลวงหนาผานทางเว็บไซดสํานักอาหารเทาน้ัน โดยยื่นคําขอตามชองทาง

และระยะเวลาที่เปดใหบริการ ซ่ึงจะสามารถรับคําขอไดจํานวน 1 เร่ืองตอสัปดาห (วันจันทร) ตามระบบนัดหมาย 
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ทั้งน้ี ผูยื่นคําขอฯ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑที่ยื่นขอได รวมทั้งมีอํานาจตัดสินใจและ

ลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจของนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอํานาจให

มีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย) 

2. ผูยื่นคําขอฯ ตองจัดเรียงเอกสารแบบคําขอและหลักฐานประกอบ พรอมตรวจสอบใหครบถวนถูกตองตามแบบ

ตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (Checklist) และผูดําเนินกิจการเปนผูลงนามในหนังสือแจงความประสงคขอใหพิจารณา

ประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ สวนเอกสารอ่ืนๆ บุคคลที่สามารถลงนามรับรอง ไดแก ผูดําเนินกิจการหรือกรรมการที่

มีอํานาจฯ หรือผูรับมอบอํานาจ 

3. กรณีผูยื่นคําขอมีความประสงคใหมีการรักษาความลับ (Confidential) ของขอมูลบางสวนหรือทั้งหมดของ

เอกสารหลักฐาน ผูยื่นคําขอตองจัดทํารายการของขอมูลที่ประสงคใหมีการรักษาความลับ พรอมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับ

การรักษาความลับดังกลาว 

4. การปฏิเสธการพิจารณารับคําขอและเอกสารหลักฐาน ในกรณีดังตอไปน้ี 

4.1 ไมยื่นคําขอตามเวลาที่กําหนดไวในระบบนัดหมาย หรือ 

4.2 รายการเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาไมครบถวนตามที่กําหนดไว หรือ 

4.3 ผูยื่นคําขอฯ ไมสามารถใหรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑที่ขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพไดอยาง

ถูกตอง 

5. ระยะเวลาทําการจะเร่ิมนับเมื่อไดรับเอกสารครบถวนและถูกตอง 

6. เมื่อเจาหนาที่ตรวจสอบเอกสารหลักฐานประกอบการประเมินการกลาวอางทางสุขภาพวาครบถวนแลว จึงจะ
รับคําขอและแจงใหผูยื่นคําขอฯ จัดทําสําเนาเอกสารหลักฐานทั้งหมดพรอมรับรองสําเนาถูกตองจํานวน 3 ชุด โดยจัดทํา
สารบัญและเรียงเอกสารตามลําดับที่กําหนดไวในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (checklist) เปนภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษเทาน้ัน พรอมตรวจสอบใหครบถวนถูกตอง และสงใหเจาหนาที่ภายใน 10 วันทําการ  

7. การยื่นเอกสารเพิ่มเติม 

7.1 กรณีที่ผูยื่นคําขอยื่นเอกสารไมครบถวนหรือไมถูกตอง แตมีความประสงคจะยื่นเอกสารประกอบการ
ประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ ณ วันที่มายื่นคําขอ ผูยื่นคําขอจะตองแกไขเอกสารหรือสงเอกสารเพิ่มเติมภายใน 10 
วันทําการ 

7.2 กรณีผูเชี่ยวชาญภายนอกมีขอสงสัยตอเอกสารหลักฐานประกอบการประเมินการกลาวอางทางสุขภาพที่

ยื่นมาน้ัน อาจแจงใหผูยื่นคําขอฯ จัดสงเอกสารชี้แจงประกอบขอมูลเพิ่มเติมและจัดสงใหแลวเสร็จภายในระยะเวลา 30 วัน

ทําการ ทั้งน้ี จะไมนับระยะเวลาการแกไขเอกสาร หรือรอเอกสารเพิ่มเติม หรือรอคําชี้แจงขอมูลของผูประกอบการ 

วิธีการยื่นคําขอ ขั้นตอนการพิจารณา และระยะเวลาการใหบริการ 
 

ขั้นตอน ระยะเวลา* 
หนวยงาน

ผูรับผิดชอบ 
1. การรับคําขอและเอกสารหลักฐาน   

เจาหนาที่รับบัตรคิวและแบบคําขอพรอมเอกสารหลักฐาน 10 นาท ี เจาหนาทีธุ่รการ 

กลุมกําหนดมาตรฐาน 

2. การยื่นคําขอและตรวจสอบเอกสาร 1 วันทําการ กลุมกําหนดมาตรฐาน 

2.1 เจาหนาที่พิจารณาตรวจสอบความครบถวนของรายละเอียด

ในแบบคําขอและเอกสารหลักฐานประกอบตามที่กําหนดไว 

2.2 เจาหนาที่สอบถามรายละเอียดเก่ียวกับเอกสารหลักฐานจากผู

ยื่นคําขอฯ 

2.3 เจาหนาที่จัดทําบันทึกผลการตรวจสอบความครบถวนของ

เอกสารหลักฐาน และแจงผลการพิจารณาแกผูยื่นคําขอฯ 
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ขั้นตอน ระยะเวลา* 
หนวยงาน

ผูรับผิดชอบ 

3. การประเมินเอกสารหลักฐานจากผูเชี่ยวชาญภายนอก   

 3.1 กรณีที่ผูเชี่ยวชาญภายนอกพิจารณาประเมินเอกสารหลักฐาน

สนับสนุนการกลาวอาง และไมมกีารขอใหผูขอฯสงเอกสารเพิ่มเติม

ประกอบการพิจารณา 
 3.2 กรณีที่ผูเชี่ยวชาญภายนอกพิจารณาประเมินเอกสารหลักฐาน

และขอใหผูขอฯ สงเอกสารเพิ่มเติมประกอบการพจิารณา 

180 วันทําการ 

 

 

220 วันทําการ 

กลุมกําหนดมาตรฐาน

และผูเชี่ยวชาญ

ภายนอก 

4. สรุปผลการประเมินเอกสารหลักฐาน   

4.1 เจาหนาที่รวบรวมและสรุปผลการพิจารณาจากผูเชี่ยวชาญ 

4.1.1 กรณีผลการประเมินยุติและเปนเอกฉันทดําเนินการแจง

ผลการพิ จ ารณาอย า ง เป นลาย ลักษณ อั กษร  ห รือ เสนอต อ

คณะอนุกรรมการวิชาการที่เก่ียวของเพื่อพิจารณาใหขอวินิจฉัยและ

ขอเสนอแนะจากน้ันดําเนินการแจงผลการพิจารณาอยางเปนลาย

ลักษณอักษร 

4.1.2 กรณีผลการประเมินยุติแตไมเปนเอกฉันทดําเนินการ

เสนอตอคณะอนุกรรมการวิชาการที่เก่ียวของเพื่อพิจารณาใหขอ

วินิจฉยัและขอเสนอแนะจากน้ันดําเนินการแจงผลการพจิารณาอยาง

เปนลายลักษณอักษร 

 

120 วันทําการ 

 

 

 

 

120 วันทําการ 

กลุมกําหนดมาตรฐาน 

5. การแจงผลการพิจารณาอยางเปนลายลักษณอักษร   

5.1 เจาหนาที่จัดทําหนังสือแจงผลการพิจารณาประเมิน และเสนอ

ผูบังคับบัญชาเพื่อลงนามตามลําดับ 

20 วันทําการ เลขาธิการฯ หรือผูที่

ไดรับมอบอํานาจ 

5.2 เจาหนาที่ธุรการจัดสงหนังสือแจงตอบผลการพิจารณาใหผูขอฯ 

ทราบ 

7 วันทําการ เจาหนาทีธุ่รการ 

กลุมกําหนดมาตรฐาน 

   

หมายเหตุ 1. โดยเร่ิมนับระยะเวลาตั้งแตวันที่รับคําขอ จนถึง พจิารณาแลวเสร็จและแจงผลการประเมินการกลาวอางทาง

สุขภาพ โดยไมนับระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือรอเอกสารเพิ่มเติมหรือรอคําชีแ้จงขอมูลจากผูยื่นคําขอ 

2. การแจงผลการประเมินแกผูยืน่คําขอ สามารถแจงทางจดหมายอิเลกโทรนิกส ประกอบการสงหนังสือได 

รวมระยะเวลา 

ใชระยะเวลาทั้งส้ินประมาณ_368_วันทําการ โดยเร่ิมนับระยะเวลาตั้งแตไดรับเอกสารครบถวนและถูกตอง จนถึงลงนาม

อนุญาตโดยผูมีอํานาจ ไมนับระยะเวลาการแกไขเอกสาร หรือรอเอกสารเพิ่มเติม หรือรอคําชี้แจงขอมูลจากผูยื่นคําขอฯ 
 

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ 

1. แบบคําขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ ที่ระบุขอความกลาวอางไวอยางชัดเจน จํานวน 1 ฉบับ 

พรอมสําเนา 

2. หนังสือมอบอํานาจจากผูดําเนินกิจการ ที่ระบุอํานาจใหยื่นและรับคําขอแกไขเพิม่เติม 

รับทราบ และติดตามผลการพจิารณา (กรณีมอบอํานาจมาเพื่อดําเนินการ) 

จํานวน 1 ชุด

พรอมสําเนา 

3. สําเนาบัตรประชาชนของผูยื่นคาํขอฯ จํานวน 1 ฉบับ 
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4. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (Checklist) พรอมลงนามยืนยันความครบถวนถูกตองของ

เอกสาร 

จํานวน 1 ฉบับ

พรอมสําเนา 

5. เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินการกลาวอางทางสุขภาพตามที่กําหนดในแบบ

ตรวจสอบเอกสารเบื้องตน ตามลําดับ พรอมสรุปผลการศึกษาของเอกสารหลักฐานทาง

วิทยาศาสตรที่แนบประกอบการพิจารณา 

จํานวน 1 ชุด 

6. เอกสารและรายละเอียดประกอบการพิจารณาเพิ่มเติม จํานวน 1 ชุด 

6.1 เอกสารการไดรับอนุญาตเลขสารบบอาหาร  

6.2 สูตรสวนประกอบของผลิตภณัฑเปนรอยละโดยนํ้าหนัก  

6.3 กรรมวธิีการผลิต  

6.4 คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ (Specification)  

6.5 ภาชนะบรรจุ และขนาดบรรจ ุ  

6.6 วัตถุประสงคการบริโภค  

6.7 วิธีการบริโภค  

6.8 ขนาดรับประทาน  

6.9 คําแนะนําในการบริโภคและขอความคําเตือนในการบริโภค (ถามี)  

6.10 กลุมเปาหมาย  

6.11 ฉลากผลิตภัณฑ  

6.12 หนังสือรับรองการจําหนายผลิตภัณฑอาหารที่กลาวอางทางสุขภาพ ตวัอยางฉลาก

ผลิตภัณฑทีจ่ําหนายในตางประเทศ (ถามี) 

 

 

คาธรรมเนียม 

ปจจบุันยังไมมคีาธรรมเนียม 

 

การติดตามและรองเรียน 

ติดตาม

สถานะ 

รองเรียน ชองทาง 

 
 

 

 
 
 

 
 

 

 
 
 

 

1. กลุมกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ชั้น 3 อาคาร 3 ถนนติวานนท  ตําบลตลาดขวญั อําเภอเมือง จงัหวัดนนทบุรี 

11000 

2. โทรศัพทหมายเลข 0 2590 7178-7179 

3. โทรสาร 0 2591 8476 

4. E-mail :p2food@fda.moph.go.th  

5.   สายดวนรัฐบาล 1111 

ตัวอยางแบบฟอรม 
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แบบคําขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

บริษัท/หาง/ราน.......................................................................... 

สถานที่ตั้ง.................................................................................. 

................................................................................................. 

โทร..............................................โทรสาร.................................. 

E-mail………………................................................................. 

วันที่...........เดือน................พ.ศ................. 

เร่ือง ขอใหประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

ส่ิงที่สงมาดวย รายการเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณา จํานวน………รายการ 

เน่ืองดวยขาพเจา...................................................................................................................ในนามของ 

(บริษัท/หาง/ราน).........................................................................................................................................................

มีความประสงคจะขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพอาหารหรือสวนประกอบของอาหารดังน้ี  

1. ชื่อผลิตภัณฑอาหารที่ขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

- ภาษาไทย............................................................................................................................................................ 

- ภาษาอังกฤษ....................................................................................................................................................... 

- เลขสารบบอาหาร................................................................................................................................................. 

2. ขอความกลาวอางทางสุขภาพ 

……………………………………………………………………………….................................……………………………

……………….……………………………………………………………………………….................................…….......... 

3. การนําขอความกลาวอางไปใช เชน ฉลาก ส่ือโฆษณาตางๆ 

……………………………………………………………………………….................................……………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………........... 

4. รายละเอียดประกอบการพิจารณาเพิ่มเติม  

- วัตถุประสงคการบริโภค....................................................................................................................................... 

- วิธีการบริโภคและขนาดรับประทาน...................................................................................................................... 

- ขอความคําเตือนในการบริโภค (ถามี).................................................................................................................. 

- กลุมเปาหมาย..................................................................................................................................................... 

ในการน้ี ขาพเจาไดสงเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมนิการกลาวอางทางสุขภาพซ่ึงมี

รายละเอียดตามเอกสารที่ไดแนบมาพรอมน้ี 

   ลงชื่อ……………..…………………………….…… ผูยื่นขอประเมิน 

(……………………………………………..) 
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แบบตรวจสอบเอกสารประกอบการพิจารณาประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

สวนที่ 1 ขอมูลท่ัวไป 

ชื่อผลิตภัณฑ (ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………………………………………… 

ชื่อผลิตภัณฑ (ภาษาอังกฤษ) ………………………………………………………………………………………………………….. 

ชื่อ-สกุลผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ........................................................................................................................................... 

โทรศัพท’............................................................................. E-mail ………………………………………………………………” 

ชื่อสถานที่ผลิต/นําเขา …………..…………………………………………...…………………………………………………………. 

เลขที่ใบอนุญาตผลิต/นําเขา/สถานที่ผลิต .................................................................................................................................. 

สวนที่ 2 แบบตรวจสอบเอกสารเบ้ืองตน (Checklist) ประกอบการพิจารณาประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

เอกสารหลักฐาน จํานวน 

(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาที่ตรวจสอบ หมายเหตุ 

ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

1. แบบคําขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ ที่

ระบุขอความกลาวอางไวอยางชดัเจน 
      

2. หนังสือมอบอํานาจจากผูดําเนินกิจการ ที่ระบุ

อํานาจใหยื่นและรับคําขอแกไขเพิ่มเตมิ รับทราบ 

และติดตามผลการพิจารณา  

(กรณีมอบอํานาจมาเพื่อดําเนินการ) 

      

3. สําเนาบัตรประชาชนของผูยืน่คําขอฯ       

4. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (Checklist) 

พรอมลงนามยืนยันความครบถวนถูกตองของ

เอกสาร 

      

5. สรุปผลการศึกษาของเอกสารหลักฐานทาง

วิทยาศาสตรที่แนบประกอบการพิจารณา 
      

6. เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมิน

การกลาวอางทางสุขภาพแลวแตกรณีดังน้ี 

6.1 การกลาวอางหนาที่ของสารอาหารที่

นอกเหนือจากที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาประกาศกําหนดไวแลว  

6.1.1 การทบทวนวรรณกรรมอยางเปน

ระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห

อภิมาน  (Meta-analysis)  ที่ผานการตีพิมพใน

วารสารที่นาเชื่อถือ หรือ 

6.1.2 ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับ

และนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะ

ผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรที่ไดรับการยอมรับโดย

สากล หรือ 

6.1.3 รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการ

ออกแบบอยางดี (Well-designed human 

intervention study) หรือการศึกษาในมนุษยที่มีการ
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เอกสารหลักฐาน จํานวน 

(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาที่ตรวจสอบ หมายเหตุ 

ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

ออกแบบอ่ืนๆ ที่เหมาะสม โดยมีจํานวนตัวอยางและ

ผลการศึกษาเบื้องตนที่เพียงพอตอการพิจารณา ที่

ไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ ฉบับเต็ม 

6.2 การกลาวอางหนาที่อื่น และการกลาว

อางการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค 

6.2.1 รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการ

ออกแบบอยางดี (Well-designed human 

intervention study) ที่ไดรับการตีพิมพในวารสารที่

นาเชื่อถือ ฉบับเต็ม และเอกสารอยางใดอยางหน่ึง 

ดังน้ี 

6.2.2 การทบทวนวรรณกรรมอยางเปน

ระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห

อภิมาน  (Meta-analysis)  ที่ผานการตีพิมพใน

วารสารที่นาเชื่อถือ หรือ  

6.2.3 ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับ

และนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะ

ผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรที่ไดรับการยอมรับโดย

สากล 

      

7. เอกสารสนับสนุนเพิ่มเติม (ถามี) เชน 

 - บทความที่เก่ียวของซ่ึงผานการทบทวนและ

ตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือแลว (Peer-reviewed 

published articles) 

- การศึกษาในสัตวทดลอง (In vivo) 

- การศึกษาภายนอกกายสัตวทดลอง (Ex vivo) 

หรือการศึกษาในหลอดทดลอง (In vitro) 

- การศึกษาทางระบาดวิทยาเชิงสังเกต 

(Observational evidence) ซ่ึงใหผลการศึกษาที่

สอดคลองกันจากจํานวนการศึกษาที่มีการออกแบบ

อยางดี 

- ตําราวิชาการ ตําราอางอิง (Evidence-based 

reference texts) หรือตําราอ่ืนๆ ที่เปนที่ยอมรับ

และนาเชื่อถือ 

      

8. เอกสารแสดงรายละเอียดผลิตภัณฑ       

8.1 เอกสารการไดรับอนุญาตเลขสารบบอาหาร       
8.2 สูตรสวนประกอบของผลิตภณัฑเปนรอยละ

โดยนํ้าหนัก 
      

8.3 กรรมวธิีการผลิต       

8.4 คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ (Specification)       
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เอกสารหลักฐาน จํานวน 

(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาที่ตรวจสอบ หมายเหตุ 

ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

8.5 ภาชนะบรรจุและขนาดบรรจ ุ       

8.6 วัตถุประสงคการบริโภค       
8.7 วิธีการบริโภค       

8.8 ขนาดรับประทาน       

8.9 คําแนะนําในการบริโภคและขอความคําเตือน

ในการบริโภค (ถามี) 
      

8.10 กลุมเปาหมาย       
8.11 ฉลากผลิตภัณฑ        

8.12 หนังสือรับรองการจําหนายผลิตภัณฑ

อาหารที่กลาวอางทางสุขภาพ ตวัอยางฉลาก

ผลิตภัณฑทีจ่ําหนายในตางประเทศ (ถามี) 

      

ขอรับรองวา เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินการกลาวอางทางสุขภาพที่แนบมาพรอมน้ีเปนเอกสารที่ถูกตองเชื่อถือได 

และหากพบวาเจาหนาที่มีขอสงสัยตอเอกสารดังกลาว ขาพเจายินดีใหขอมูลเพิ่มเติมแกเจาหนาที่ 

ลงชื่อ……………..……………………….…… ผูยื่นขอประเมิน/ผูรับมอบอํานาจ 

         (…...………....……………………………..) 

สวนที่ 3 ผลการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารหลักฐานประกอบ 

เฉพาะผูยื่นขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ เฉพาะเจาหนาที่  

คร้ังที่ 1 (ยื่นคําขอคร้ังแรก) 

� ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถวนของ
เอกสารหลักฐานประกอบ 

ชื่อ …………………………..……….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

 (...........................................................) 

วันที่ …………………………………….............เวลา…………… 

� ขอรับเอกสารประกอบการประเมินการกลาวอางคืน 
กรณีเอกสารไมครบถวน 

ชื่อ ……………………………………ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

  (........................................................) 

วันที่ ……………………………………............เวลา…………… 

� รับทราบขอบกพรอง และจะแกไขใหแลวเสร็จ ภายใน 
10 วันทําการ นับตั้งแตวันถัดจากวันที่รับคําขอ (ถาม)ี 

ชื่อ ………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

  (.......................................................) 

วันที่ ……………………………………............เวลา………..…… 

 

คร้ังที่ 1 (ยื่นคําขอคร้ังแรก) 

� เอกสารครบถวน และพิจารณารับคําขอ 

� เอกสารไมครบถวน  และผูยื่นคําขอขอรับเอกสารประกอบการ
ประเมินกลาวอางคืน 

� เอกสารไมครบถวน และพิจารณาการรับคําขอแบบมีเงื่อนไข 
เน่ืองจากเอกสารไมครบถวนหรือไมถูกตองตามแบบตรวจสอบ
เอกสารเบื้องตน (พบขอบกพรองตามที่ระบุขางตน) โดยตองแกไข
หรือสงเอกสารเพิ่มเติม ภายใน 10 วันทําการ นับตั้งแตวันถัดจาก
วันที่รับคําขอ (ตั้งแตวันที่.......................ถึง วันที.่..........................) 
หากพนกําหนดจะยกเลิกและสงคืนคําขอตอไป (ใหผูยื่นคําขอลง
นามรับทราบและรับสําเนา) 

แจงใหดําเนิน………………………………………………………..  

........................................................................................................... 

ลงชื่อเจาหนาที่ผูตรวจสอบ............................................................. 

                                (.................................................................) 

วันที่ …………………………………….............เวลา……………… 



12 
 

คร้ังที่ 2 (ยื่นแกไขขอบกพรอง) 

ขาพเจาไดยื่นเอกสารแกไขหรือสงเอกสารเพิ่มเติม จํานวน
..............รายการตามที่ระบุไวในแบบบันทึกขอบกพรองแลว 

ชื่อ ………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ     

    (.......................................................) 

วันที่ ……………………………………...........เวลา…………..… 

� รับคืนคําขอพรอมกับเอกสารประกอบการประเมินการ
กลาวอาง 

ชื่อ ………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

   (........................................................) 

วันที่ …………………………………….............เวลา…………… 

 

คร้ังที่ 2 (ยื่นแกไขขอบกพรอง) 

� แกไขหรือสงเอกสารครบถวน 

� ขอสงคืนคําขอพรอมกับเอกสารประกอบการประเมินการกลาวอาง 
เน่ืองจาก 

� ไมดําเนินการแกไขหรือสงเอกสารเพิ่มเติมภายใน
ระยะเวลาที่กําหนด 

� การแกไขหรือสงเอกสารไมครบถวน 

ทานมีสิทธิ์ยื่นคําขอใหม โดยจัดเตรียมเอกสารใหถูกตองและ
ครบถวน หรืออาจจะอุทธรณการคืนคําขอคร้ังน้ี โดยขอใหยื่น
หนังสือคําขออุทธรณตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ภายใน 15 วันทําการ นับตั้งแตวันที่ไดรับคืนคําขอ 

ลงชื่อเจาหนาที่ผูตรวจสอบ.................................................................. 

                                 (.................................................................) 

วันที่ …………………………………….............เวลา…….………… 
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สวนที่ 4 คําอธิบายเพิ่มเติมเกี่ยวกับขอมูลประกอบการขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

1. การศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (Well-designed human intervention study)  

เปนการศึกษาเชิงทดลองทางคลินิกแบบสุมและมีกลุมควบคุม (Randomized controlled trial, RCT) ที่

ทําการศึกษาผลของการรักษา หรือผลของกระบวนการใดกระบวนการหน่ึงในกลุมตัวอยางที่มีลักษณะเฉพาะ สามารถ

ควบคุมส่ิงแวดลอมของการใหส่ิงทดลอง (Intervention) ไดเปนอยางดีภายใตสภาวการณที่เหมาะสม ซ่ึงมีการแบงกลุม

ตัวอยางออกเปน 2 กลุม คือ กลุมศึกษา (Study group) และกลุมควบคุม (Control group) โดยกระบวนการสุม 

(Randomization) และวางแผนการศึกษาอยางมีระบบตามหลักการ Good Clinical Practice  (GCP) ซ่ึงการออกแบบ

การศึกษาในมนุษย ตองคํานึงถึงรายละเอียดดังตอไปน้ี 

(ก) กลุมการศึกษาตองเปนตัวแทนของกลุมประชากรเปาหมาย  

(ข) กลุมควบคุมตองเหมาะสม 

(ค) ชวงระยะเวลาที่เพียงพอของการไดรับสัมผัสและติดตามผลวาใหผลเปนไปตามความมุงหมาย 

(ง) การแสดงพื้นฐานการบริโภคอาหารของกลุมการศึกษา และรูปแบบการใชชีวิตที่เก่ียวของดานอ่ืนๆ 

(จ) องคประกอบและปริมาณของอาหารที่ศึกษาและอาหารอ่ืนที่บริโภคทั้งหมด ที่มีผลตอการทําหนาที่ที่จะ

กลาวอางทางสุขภาพน้ันๆ 

(ฉ) การตรวจติดตามการปฏิบัติตามขอกําหนดที่เก่ียวของกับการบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหาร

ภายใตการทดสอบของอาสาสมัคร  

(ช) การวิเคราะหขอมูลทางสถิติควรทําดวยวิธีที่เปนที่ยอมรับในวงการวิทยาศาสตรและเหมาะสมสําหรับ

การศึกษาน้ันๆ พรอมทั้งการตีความนัยสําคัญทางสถิติที่เหมาะสม 

(ซ) ผลการศึกษาอยางนอยตองระบุตัวแปรหรือปจจัยที่กําหนด ไดแก ชนิดและประเภทของผลิตภัณฑ ขนาด

หนวยบริโภค และระยะเวลาที่ทําใหเกิดผลตามความมุงหมาย 

(ฌ) หากการศึกษาไมสามารถวัดผลไดโดยตรง เน่ืองจากมีผลกระทบตอสุขภาพ หรือตองใชเวลานานจึงจะ

ปรากฏผล หรือมีประเด็นทางจริยธรรมและขอจํากัดดานทรัพยากร เชน คาใชจายในการตรวจวิเคราะหสูง อาจใชตัวชี้วัด

ทางชีวภาพ (Biomarkers) ที่เหมาะสมแทน เชน ความเขมขนของพลาสมาโคเลสเตอรอล สําหรับความเส่ียงของการเกิด

โรคหัวใจและหลอดเลือด เปนตน ทั้งน้ี ตัวชี้วัดทางชีวภาพตองสัมพันธกับผลลัพธสุดทายและความผันแปรภายในกลุม

ประชากรเปาหมาย และวิธีการวิเคราะหคุณลักษณะของตัวชี้วัดน้ันตองมีความถูกตองแมนยํา 

2. การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) 

เปนการรวบรวมหลักฐานวิทยาศาสตรที่นาเชื่อถือโดยใชวิธีการอยางเปนระบบที่ชัดเจนในการสืบคนคัดเลือก

และการประเมินคุณภาพของรายงานการศึกษาที่มีรูปแบบการศึกษาเดียวกัน และนําขอมูลมาวิเคราะหเชิงปริมาณใหม

ดวยวิธีการทางสถิติ (Meta-analysis) หรือสังเคราะหเพื่อใหไดขอสรุปของผลการศึกษาที่สนใจ ซ่ึงจะชวยลดความเอน

เอียง (Bias) และขอผิดพลาดเชิงสุม  (Random error) ของแตละการศึกษาที่เก่ียวของ และทําใหการทบทวนวรรณกรรม

เกิดความถูกตองมากที่สุด 

3. ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะผูเชี่ยวชาญทาง

วิทยาศาสตรที่ไดรับการยอมรับโดยสากล เชน  Scientific committee ของ  Codex, European Food Safety Authority 

(EFSA), Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN) หรือ Food Standard Australia New Zealand 

(FSANZ) เปนตน 

4. บทความที่เก่ียวของซ่ึงผานการทบทวนและตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือแลว และมีคุณภาพเปนที่ยอมรับใน

วงการวิชาการน้ันๆ (Peer-reviewed published articles) โดยตองสืบคนไดจากฐานขอมูลที่มีความนาเชื่อถือ  เชน 

Elsevier (Science direct,  Embase, Scopus), The Cochrane Library, Pubmed, BIOSIS, TOXNET, NAPRALERT, 

Thai-journal citation index centre หรือ Food Safety Authority ของตางประเทศ เปนตน 

5. การศึกษาในสัตวทดลอง (In vivo) เปนการทดสอบภายในรางกายของสัตวหรือส่ิงมีชีวิตชั้นสูง เชน หนู กระตาย 

เปนตน 
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6. การศึกษาภายนอกกายสัตวทดลอง (Ex vivo) เปนการทดสอบในอวัยวะ เซลล หรือเน้ือเยื่อที่นําออกมาจาก

รางกายของส่ิงมีชีวิต 

7. การศึกษาในหลอดทดลอง (In vitro) เปนการทดสอบโดยไมมีการใชสัตว  หรือส่ิงมีชีวิต  หรือสวนประกอบของ

ส่ิงมีชีวิต ยกเวนแบคทีเรีย หรือเชื้อจุลินทรียที่อยูในหลอดทดลอง 

8. การศึกษาทางระบาดวิทยาเชิงสังเกต (Observational evidence)  

เปนการศึกษาในมนุษยรูปแบบหน่ึง โดยการเก็บขอมูลทางระบาดวิทยา  (Epidemiological Study) ที่ไดจาก

การสังเกตปจจัยหรือพฤติกรรมตางๆ ซ่ึงไมมีการกําหนดปจจัยหรือส่ิงทดลองในขณะที่ทําการศึกษา แบงออกเปน 

• การศึกษาวิจัยเชิงพรรณนา (Descriptive studies) เปนการวิเคราะหขอมูลที่รวบรวมไดอยางเปนระบบจาก

การสังเกตปจจัยหรือพฤติกรรมที่ความสัมพันธกับผลหรือส่ิงที่สนใจศึกษา โดยไมมีการกําหนดกลุมเปรียบเทียบหรือมี

การทดลองใดๆ 

- รายงานผูปวย (Case Report หรือ Case Series) 

- การศึกษาแบบภาคตัดขวาง (Cross-sectional studies) เปนการศึกษาในชวงเวลาใดเวลาหน่ึงที่

แสดงใหเห็นถึงสภาพปญหาในขณะน้ัน โดยที่ปจจัยและผลลัพธจะถูกวัดพรอมๆ กันในชวงเวลาเดียวกัน 

• การวิจัยเชิงวิเคราะห (Analytical studies) เปนการศึกษาความสัมพันธระหวางปจจัยหน่ึงกับผลหรือส่ิงที่ 

เกิดขึ้น โดยมีกลุมควบคุมหรือกลุมเปรียบเทียบ และกลุมศึกษา ซ่ึงการศึกษาควรมาจากศูนยวิจัยหรือกลุมวิจัยมากกวา

หน่ึงศูนยหรือหน่ึงกลุมวิจัย ประกอบดวย 

- การศึกษาทางระบาดวิทยารูปแบบ cohort study เปนการศึกษาแบบติดตามไปขางหนาของกลุม

ตัวอยางที่ไดรับและไมไดรับปจจัยวาเกิดผลอยางไรในอนาคต 

- การศึกษาทางระบาดวิทยารูปแบบ case-control study เปนการศึกษาติดตามยอนหลัง โดยเร่ิมจาก

ผลไปสูการคนหาสาเหตุในอดีต 

9. ตําราวิชาการ ตําราอางอิง (Evidence-based reference texts) หรือตําราอ่ืนๆ ที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือใน

วงการวิชาการน้ันๆ 

หมายเหตุ เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรดังกลาวตองเปนเอกสารหลักฐานที่ไดรับการตีพิมพในวารสารทาง

วิทยาศาสตรที่เปนที่ยอมรับโดยทั่วไปในระดับสากล 

 

เอกสารอางอิง 

1. Codex Alimentarius. Codex guidelines for use of nutrition and health claims (CAC/GL 23-1997, Rev. 

1-2004). Codex Alimentarius 1997. 

2. Aggett PJ, Antoine JM, Asp N-G, Bellisle F, Contor L, Cummings JH, et al. PASSCLAIM - Process for 

the assessment of scientific support for claims on foods. International Life Sciences Institute 2005. 
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สรุปกระบวนการขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

180 หรือ 220
วันทําการ * 

 120 วันทําการ  

1 วันทําการ 

เสนอใหคณะอนุกรรมการฯ       
พิจารณาหรือไม * 

ไม 

ใช 

ไม คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาให
ขอคิดเห็นการประเมินการกลาวอาง 

เจาหนาท่ีเสนอผลการประเมินฯ  
ใหทานเลขาธิการฯ 

หมายเหต:ุ * ศึกษาขอมูลเพ่ิมเตมิจากคูมือฯ  

7 วันทําการ 

20 วันทําการ 

เลขาธิการฯ เห็นชอบ 

หรือไม 

ใช 

จบ 

เสนอเลขาธิการฯ พิจารณา
เห็นชอบ 

เลขาธิการฯ ลงนามหนังสือแจง
ผลการประเมินการกลาวอาง 

เจาหนาท่ีแจงผลการประเมินฯ
แกผูยื่นคําขอ 

เริ่มตน 

ผูประกอบการขอรับนัดหมายผาน
ระบบนัดหมายลวงหนาบนเว็บไซด 

ผูประกอบการยื่นคําขอและหลักฐาน
ตามท่ีกําหนดแกเจาหนาท่ี 

เจาหนาท่ีพิจารณาหลักฐาน สอบถามรายละเอียด
จากผูยื่นและตรวจสอบความครบถวนตามท่ีกําหนด 

ไม เจาหนาท่ีแจงผูยื่นคําขอ 

พรอมสงคืนคําขอและเอกสาร 

ผูประกอบการจัดเตรยีมคําขอ 
เอกสารหลักฐานตามท่ีกําหนด 

เจาหนาท่ีลงรบัเรื่องและขอสําเนา
เอกสารจากหลักฐานจากผูยื่น 

ใช 

เอกสารหลักฐานครบถวน 

หรือไม 

ผูเช่ียวชาญพิจารณาประเมินเอกสาร
หลักฐานสนับสนุนการกลาวอาง 

ตองการขอมูล/รายละเอียด 

เพ่ิมเตมิหรือไม 

ใช เจาหนาท่ีแจงผูยื่นคําขอ 

เพ่ือจัดเตรียมขอมลูเพ่ิมเติม
ภายใน 30 วันทําการ 

ครั้งที่ 1 

ครั้งที่ 2 

เจาหนาท่ีรวบรวมและสรุปผลการ
พิจารณาจากผูเช่ียวชาญ 

ไม 

ผูยื่นคําขอฯ ประสงคใหรับเรื่อง โดย
จะตองแกไขเอกสารหรือสงเอกสาร
เพ่ิมเติมภายใน 10 วันทําการ * 

ครบถวน 


