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คูมือสําหรับประชาชน 
 

 

งานที่ใหบริการ การขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

หนวยงานที่รับผิดชอบ สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

 

ขอบเขตการใหบริการ 
 

สถานที่ / ชองทางการใหบริการ  ระยะเวลาเปดใหบริการ 

กลุมกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หอง 324 ชั้น 3 อาคาร 3 ตึกสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท 

นนทบุรี 11000 

โทรศัพท: 02 5907178-9 

 วันจันทร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด)

ตั้งแตเวลา 08.30 – 16.30 น. (มีพักเที่ยง) 

• รับคําขอและเอกสารหลักฐาน 08.30 -10.00 น. 
• สอบถามขอมูลเพิ่มเตมิ 10.30 – 12.00 น. 
• พิจารณาความครบถวนของเอกสารและสรุปผล

การพิจารณา 13.00 – 16.00 น. 
• แจงผลการรับเร่ืองไวพิจารณา 16.00 – 16.30 น. 

กรุณานัดหมายลวงหนาทางเวปไซดสํานักอาหาร http://203.157.72.105/foodbooking/ หรือทางโทรศพัท 0 2590 

7187 , 0 2590 7011 เพื่อความสะดวกในการรับบริการ 
 

หลักเกณฑ เงื่อนไข และวิธีการในการยื่นคําขอ 

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ที่เก่ียวของกับการกลาวอางทางสุขภาพ มีดังน้ี 

• มาตรา 6 (10) ใหรัฐมนตรีมีอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษากําหนดประเภทและชนิดอาหารที่ผลิตเพื่อ

จําหนาย นําเขาเพื่อจําหนาย หรือที่จําหนาย ซ่ึงจะตองมีฉลากขอความในฉลาก เงื่อนไข และวิธีการแสดงฉลาก ตลอดจน

หลักเกณฑและวิธีการโฆษณาในฉลาก 

• มาตรา 40 ในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 หามมิใหผูใดโฆษณาคุณประโยชน คุณภาพ หรือ

สรรพคุณของอาหาร อันเปนเท็จหรือเปนการหลอกลวงใหเกิดความหลงเชื่อโดยไมสมควร 

• มาตรา 41 ในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ผูใดประสงคจะโฆษณาคุณประโยชน คุณภาพ หรือ

สรรพคุณของอาหารทางวิทยุกระจายเสียงวิทยุโทรทัศน ทางฉายภาพ ภาพยนตร หรือทางหนังสือพิมพ หรือส่ิงพิมพอ่ืน 

หรือดวยวิธีอ่ืนใด เพื่อประโยชนในทางการคา ตองนําเสียง ภาพ ภาพยนตร หรือขอความที่จะโฆษณาดังกลาวน้ันใหผู

อนุญาตตรวจพิจารณากอน เมื่อไดรับอนุญาตแลวจึงจะโฆษณาได 

ดังน้ัน ผูใดประสงคจะกลาวอางทางสุขภาพของอาหารหรือสวนประกอบของอาหาร จะตองยื่นขอประเมินการ

กลาวอางทางสุขภาพตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากอน และจะตองปฏิบัติตามหลักเกณฑและเงื่อนไขของการ

ขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ และหลักเกณฑการขออนุญาตโฆษณา 

การกลาวอางทางสุขภาพ (Health Claim) หมายความวา การแสดงรูป รูปภาพ รอยประดิษฐ เคร่ืองหมาย 

เคร่ืองหมายการคา หรือขอความใดๆ บนฉลาก ที่เก่ียวของกับอาหาร สวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารที่เก่ียวของ

กับสุขภาพทั้งทางตรงและทางออม จําแนกเปน 3 ลักษณะ ไดแก 

1. การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร (Nutrient function claims) หมายความวา การแสดงสรรพคุณหรือ

คุณประโยชนเก่ียวกับบทบาทของสารอาหารที่มีผลตอสรีรวิทยาดานการเจริญเติบโต การพัฒนา หรือการกระทําหนาที่

ตามปกติของรางกาย 
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ตัวอยางเชน แคลเซียมมีสวนชวยในกระบวนการสรางกระดูกและฟนที่แข็งแรง ผลิตภัณฑอาหาร ก. เปน

แหลงของแคลเซียม เปนตน 

2. การกลาวอางหนาที่อ่ืน (Other function claims) หมายความวา การแสดงสรรพคุณหรือคุณประโยชนที่

เฉพาะเจาะจง (Specific beneficial effects) ของการบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหารในบริบทของอาหาร

ทั้งหมดที่บริโภคเพื่อใหรางกายทําหนาที่ตามปกติ หรือมีกิจกรรมทางชีวภาพเปนไปตามปกติการกลาวอางในลักษณะน้ี

เก่ียวของกับผลตอสุขภาพในเชิงบวก หรือเพื่อใหการทําหนาที่ของรางกายดีขึ้น หรือเพื่อปรับเปล่ียน หรือคงสภาวะทาง

สุขภาพ 

ตัวอยางเชน สาร ก. มีผลตอ (ระบุผลของสาร ก. ที่มีตอการปรับปรุง/ปรับเปล่ียนหนาที่ทางสรีรวิทยา หรือ

กิจกรรมทางชีวภาพของรางกายที่สัมพันธกับสุขภาพในเชิงบวก) ผลิตภัณฑอาหาร ข. ประกอบดวยสาร ก.กรัม เปนตน  

3. การกลาวอางการลดความเส่ียงของการเกิดโรค (Reduction of disease risk claims) หมายความวา การ

แสดงสรรพคุณหรือคุณประโยชนที่เก่ียวของกับการบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหารในบริบทของอาหาร

ทั้งหมดที่บริโภค เพื่อลดความเส่ียงของการเกิดโรค อาการ หรือสภาวะใดๆ ที่เก่ียวของกับสุขภาพ  

การลดความเส่ียง หมายถึง การเปล่ียนแปลงปจจัยเส่ียงหลัก (Major risk factor) สําหรับโรคหรือสภาวะที่

เก่ียวของกับสุขภาพน้ันๆ อยางมีนัยสําคัญ ทั้งน้ี โรคแตละโรคน้ันมีปจจัยเส่ียงอยูหลายปจจัย และการเปล่ียนแปลงของ

ปจจัยเส่ียงเหลาน้ีอาจจะเกิดผลตอสุขภาพเชิงบวกหรือไมก็ได 

ตัวอยางเชน อาหารที่มีสารอาหารหรือสาร ก. ต่ํา อาจลดความเส่ียงการเกิดโรค ข. อาหาร ค. มีสารอาหาร

หรือสาร ก. ต่ํา เปนตน 

1. หลักเกณฑการกลาวอางทางสุขภาพของอาหาร 

1.1 อาหารที่จะกลาวอางทางสุขภาพ  

1.1.1 ตองมีความปลอดภัย และมีคุณภาพมาตรฐานเปนไปตามที่กฎหมายกําหนด กรณีที่เปนอาหารใหม 

(Novel food) จะตองผานการประเมินความปลอดภัยกอน 

1.1.2 ตองแสดงฉลากโภชนาการ และปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง ฉลากโภชนาการ 

เวนแตอาหารที่กลาวอางทางสุขภาพน้ันเปนอาหารที่มีวัตถุประสงคพิเศษ การแสดงฉลากตองปฏิบัติตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง อาหารที่มีวัตถุประสงคพิเศษ 

1.2 เงื่อนไขการกลาวอางทางสุขภาพ 

1.2.1 คุณประโยชนที่กลาวอางควรไดมาจากการบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหารที่มีประโยชนตอ

สุขภาพในปริมาณที่เหมาะสม โดยตองไมอาศัยประโยชนที่ไดรับจากการบริโภครวมกับอาหารอ่ืนๆ แมวาจะเปนการ

ปฏิบัติตามปกติหรือมีเจตนาใหบริโภครวมกัน เชน อาหารเชาจากธัญพืชที่รับประทานกับนม 

1.2.2 การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร 

(ก) สารอาหารน้ันตองอยูในบัญชีสารอาหารที่แนะนําใหบริโภคประจําวันสําหรับคนไทยอายุตั้งแต 6 ป

ขึ้นไป (Thai RDI) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเร่ือง ฉลากโภชนาการ 

(ข) สารอาหารน้ันตองอยูในระดับที่จัดวา “เปนแหลงของ” หรือ “สูง” ในปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคที่แสดง

บนฉลากสารอาหารกรณีที่แนะนําใหบริโภคมากขึ้น หรือ สารอาหารน้ันตองอยูในระดับ “ต่ํา” “ลดลง” หรือ “ปราศจาก” ใน

ปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคที่แสดงบนฉลากกรณีที่แนะนําใหบริโภคแตนอย ตามเกณฑที่กําหนดไวในประกาศกระทรวง

สาธารณสุขวาดวยเร่ือง ฉลากโภชนาการ 

(ค) การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร ในกรณีที่อาหารน้ันมีปริมาณ 

ไขมันทั้งหมด  มากกวา 13 กรัม หรือ 

ไขมันอ่ิมตัว  มากกวา 4 กรัม หรือ 

โคเลสเตอรอล  มากกวา 60 มิลลิกรัม หรือ 

โซเดียม  มากกวา 360 มิลลิกรัม  
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ในปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคอางอิงและปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคที่แสดงบนฉลาก หรือหากไมมีการกําหนดปริมาณหน่ึง

หนวยบริโภคอางอิงไวใหคํานวณปริมาณสารอาหารในปริมาณ 100 กรัม หรือ 100 มิลลิลิตร ตองกํากับดวยขอความ

แสดงปริมาณไขมันทั้งหมด ไขมันอ่ิมตัว โคเลสเตอรอล หรือโซเดียม ที่อยูในระดับเกินปริมาณดังกลาว ไวติดกับขอความ

กลาวอางที่มีขนาดใหญหรือเห็นไดชัดที่สุดบนฉลากโดยขอความกํากับน้ันตองมีขนาดไมเล็กกวาคร่ึงหน่ึงของขอความ

กลาวอาง 

1.2.3 ไมอนุญาตการกลาวอางหนาที่อ่ืน และการกลาวอางการลดความเส่ียงของการเกิดโรค หากอาหารน้ันมี

ปริมาณ 

ไขมันทั้งหมด  มากกวา 13 กรัม หรือ 

ไขมันอ่ิมตัว  มากกวา 4 กรัม หรือ 

โคเลสเตอรอล  มากกวา 60 มิลลิกรัม หรือ 

โซเดียม  มากกวา 360 มิลลิกรัม  

ในปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคอางอิงและปริมาณหน่ึงหนวยบริโภคที่แสดงบนฉลาก หรือหากไมมีการกําหนดปริมาณหน่ึง

หนวยบริโภคอางอิงไวใหคํานวณปริมาณสารอาหารในปริมาณ 100 กรัม หรือ 100 มิลลิลิตร 

1.2.4 การกลาวอางทางสุขภาพตองอยูบนพื้นฐานของหลักฐานทางวิทยาศาสตรที่เก่ียวของและเปนปจจุบัน 

โดยเอกสารหลักฐานน้ันตองเพียงพอในการพิสูจนยืนยันผลของการกลาวอางน้ันๆ กับความสัมพันธตอสุขภาพ 

ประกอบดวยขอมูล 2 สวน ไดแก 

(ก) ขอมูลเก่ียวกับหนาที่ทางสรีรวิทยาของสารอาหารหรือความสัมพันธระหวางอาหารกับสุขภาพที่เปน

ที่ยอมรับ 

(ข) ขอมูลองคประกอบของผลิตภัณฑที่ เ ก่ียวของกับหนาที่ทางสรีรวิทยาของสารอาหารหรือ

ความสัมพันธระหวางอาหารกับสุขภาพที่เปนที่ยอมรับ ยกเวนกรณีที่ความสัมพันธระหวางอาหารกับสุขภาพไมขึ้นกับ

สวนประกอบใดสวนประกอบหน่ึงของอาหาร แตขึ้นกับตัวอาหารในองครวม (Whole food) และงานวิจัยไมมีความ

เชื่อมโยงถึงสวนประกอบเฉพาะของอาหารน้ัน 

ทั้งน้ี เมื่อมีขอมูลความรูใหมเปนปจจุบันที่สามารถเขาถึงได จะตองมีการทบทวนความเหมาะสมของการ

กลาวอางทางสุขภาพน้ันๆ ตามหลักวิทยาศาสตร 

1.2.5 ปริมาณของสวนประกอบของอาหาร หรือสารอาหารที่กลาวอางตองสามารถวิเคราะหได ดวยวิธีที่

ถูกตองเหมาะสม 

1.3 ขอความกลาวอางทางสุขภาพทั้งที่แสดงบนฉลากอาหารและการโฆษณาตอง 

1.3.1 แสดงเปนภาษาไทย ตัวอักษรมีขนาดใกลเคียงกัน อานไดชัดเจน และจะมีขอความเปนภาษาอ่ืนดวยก็

ได ทั้งน้ีตองมีความหมายทํานองเดียวกันกับภาษาไทย 

1.3.2 ไมทําใหเขาใจวาการบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหารน้ัน สามารถบําบัด บรรเทา รักษา หรือ

ปองกันโรคได 

1.3.3 แสดงขอความตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด หรือไดรับความเห็นชอบจาก

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.4 ฉลากหรือเอกสารกํากับอาหารที่มีการกลาวอางทางสุขภาพตองปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา

ดวยเร่ือง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ และตองแสดงรายละเอียดดังตอไปน้ีดวย 

(ก) ปริมาณของสารอาหารหรือสวนประกอบของสารอาหารที่มีการกลาวอาง 

(ข) กลุมเปาหมาย (ถามี) 

(ค) วิธีการบริโภคอาหารเพื่อใหไดรับประโยชนตามที่กลาวอาง  

(ง) คําแนะนําในการบริโภคอาหารใหกับผูบริโภคกลุมเส่ียงหรือผูที่ตองการหลีกเล่ียงอาหารน้ี (ถามี) 

(จ) ขนาดรับประทานสูงสุดในระดับที่ปลอดภัย (Maximum safe intake) ของอาหาร หรือสวนประกอบของ

อาหาร (ถาจําเปน) 
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(ฉ) ขอความ “ควรกินอาหารใหหลากหลายครบ 5 หมูในสัดสวนที่เหมาะสมเปนประจํา” และ “ไมมีผลในการ

บําบัดบรรเทารักษาหรือปองกันโรค” 

ทั้งน้ี การโฆษณาอาหารที่มีการกลาวอางทางสุขภาพ ใหแสดงรายละเอียดตาม (ก)-(ฉ) และเปนไปตาม

หลักเกณฑการขออนุญาตโฆษณา 

2. เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรพิสูจนการกลาวอางทางสุขภาพ 

2.1 การกลาวอางทางสุขภาพตองมีเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรสนับสนุนตามประเภทของการกลาวอางทาง

สุขภาพ ดังตอไปน้ี 

2.1.1 การกลาวอางหนาที่ของสารอาหาร ที่นอกเหนือจากที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ

กําหนดไวแลว ตองยื่นเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรประกอบการพิจารณาดังน้ี 

2.1.1.1 การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน 

(Meta-analysis) ที่ผานการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ หรือ 

2.1.1.2 ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะผูเชี่ยวชาญ

ทางวิทยาศาสตรที่ไดรับการยอมรับโดยสากล หรือ 

2.1.1.3 รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (Well-designed human intervention 

study) หรือการศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอ่ืนๆ ที่เหมาะสม โดยมีจํานวนตัวอยางและผลการศึกษาเบื้องตนที่เพียงพอตอ

การพิจารณา ที่ไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ ฉบับเต็ม 

2.1.2 การกลาวอางหนาที่อื่น และการกลาวอางการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค ตองยื่นเอกสาร

หลักฐานทางวิทยาศาสตรประกอบการพิจารณา ดังน้ี 

2.1.2.1 รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (Well-designed human intervention 

study) ฉบับเต็ม และไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ และเอกสารอยางใดอยางหน่ึง ดังน้ี 

(1) การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน 

(Meta-analysis) ที่ผานการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ หรือ 

(2) ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะ

ผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรที่ไดรับการยอมรับโดยสากล  

2.2 เอกสารสนับสนุน ไดแก บทความที่เก่ียวของซ่ึงผานการทบทวนและตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือแลว (Peer-

reviewed published articles) การศึกษาในสัตวทดลอง (In vivo) การศึกษาภายนอกกายสัตวทดลอง (Ex vivo) หรือ

การศึกษาในหลอดทดลอง (In vitro) การศึกษาทางระบาดวิทยาเชิงสังเกต (Observational evidence) ซ่ึงใหผลการศึกษาที่

สอดคลองกันจากจํานวนการศึกษาที่มีการออกแบบอยางดี ตําราวิชาการ ตําราอางอิง (Evidence-based reference 

texts) หรือตําราอ่ืนๆ ที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือ (ถามี) 

2.3 ความเพียงพอของเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร (Adequacy of Evidence) ขึ้นอยูกับคุณภาพของ

หลักฐานที่นํามาสนับสนุนการกลาวอางดานประสิทธิผล (Efficacy) ของอาหารหรือสวนประกอบของอาหารโดยเฉพาะ

ตองสอดคลองตามคําแนะนําการบริโภค (Recommended use) วัตถุประสงคของการกลาวอางทางสุขภาพรูปแบบ

ผลิตภัณฑ (Dosage form) ปริมาณที่แนะนําใหใช (Recommended intake) ระยะเวลาที่ใช (Duration of intake) และ

ปจจัยเส่ียงตางๆ (Risk information)  

2.4 การกลาวอางทางสุขภาพจะพิจารณาภายใตองคประกอบของผลิตภัณฑที่อาจมีผลตอประสิทธิผลของอาหาร

หรือสวนประกอบของอาหารที่กลาวอาง 

เงื่อนไขในการยื่นคําขอ 

1. ผูยื่นคําขอฯ ตองจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพตามที่กําหนดใน

คูมือฉบับน้ี และขอรับบริการดวยระบบนัดหมายลวงหนาผานทางเว็บไซดสํานักอาหารเทาน้ัน โดยยื่นคําขอตามชองทาง

และระยะเวลาที่เปดใหบริการ ซ่ึงจะสามารถรับคําขอไดจํานวน 1 เร่ืองตอสัปดาห (วันจันทร) ตามระบบนัดหมาย 
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ทั้งน้ี ผูยื่นคําขอฯ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑที่ยื่นขอได รวมทั้งมีอํานาจตัดสินใจและ

ลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจของนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอํานาจให

มีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย) 

2. ผูยื่นคําขอฯ ตองจัดเรียงเอกสารแบบคําขอและหลักฐานประกอบ พรอมตรวจสอบใหครบถวนถูกตองตามแบบ

ตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (Checklist) และผูดําเนินกิจการเปนผูลงนามในหนังสือแจงความประสงคขอใหพิจารณา

ประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ สวนเอกสารอ่ืนๆ บุคคลที่สามารถลงนามรับรอง ไดแก ผูดําเนินกิจการหรือกรรมการที่

มีอํานาจฯ หรือผูรับมอบอํานาจ 

3. กรณีผูยื่นคําขอมีความประสงคใหมีการรักษาความลับ (Confidential) ของขอมูลบางสวนหรือทั้งหมดของ

เอกสารหลักฐาน ผูยื่นคําขอตองจัดทํารายการของขอมูลที่ประสงคใหมีการรักษาความลับ พรอมแสดงเหตุผลเพื่อขอรับ

การรักษาความลับดังกลาว 

4. การปฏิเสธการพิจารณารับคําขอและเอกสารหลักฐาน ในกรณีดังตอไปน้ี 

4.1 ไมยื่นคําขอตามเวลาที่กําหนดไวในระบบนัดหมาย หรือ 

4.2 รายการเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาไมครบถวนตามที่กําหนดไว หรือ 

4.3 ผูยื่นคําขอฯ ไมสามารถใหรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑที่ขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพไดอยาง

ถูกตอง 

5. ระยะเวลาทําการจะเร่ิมนับเมื่อไดรับเอกสารครบถวนและถูกตอง 

6. เมื่อเจาหนาที่ตรวจสอบเอกสารหลักฐานประกอบการประเมินการกลาวอางทางสุขภาพวาครบถวนแลว จึงจะ
รับคําขอและแจงใหผูยื่นคําขอฯ จัดทําสําเนาเอกสารหลักฐานทั้งหมดพรอมรับรองสําเนาถูกตองจํานวน 3 ชุด โดยจัดทํา
สารบัญและเรียงเอกสารตามลําดับที่กําหนดไวในแบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (checklist) เปนภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษเทาน้ัน พรอมตรวจสอบใหครบถวนถูกตอง และสงใหเจาหนาที่ภายใน 10 วันทําการ  

7. การยื่นเอกสารเพิ่มเติม 

7.1 กรณีที่ผูยื่นคําขอยื่นเอกสารไมครบถวนหรือไมถูกตอง แตมีความประสงคจะยื่นเอกสารประกอบการ
ประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ ณ วันที่มายื่นคําขอ ผูยื่นคําขอจะตองแกไขเอกสารหรือสงเอกสารเพิ่มเติมภายใน 10 
วันทําการ 

7.2 กรณีผูเชี่ยวชาญภายนอกมีขอสงสัยตอเอกสารหลักฐานประกอบการประเมินการกลาวอางทางสุขภาพที่

ยื่นมาน้ัน อาจแจงใหผูยื่นคําขอฯ จัดสงเอกสารชี้แจงประกอบขอมูลเพิ่มเติมและจัดสงใหแลวเสร็จภายในระยะเวลา 30 วัน

ทําการ ทั้งน้ี จะไมนับระยะเวลาการแกไขเอกสาร หรือรอเอกสารเพิ่มเติม หรือรอคําชี้แจงขอมูลของผูประกอบการ 

วิธีการยื่นคําขอ ขั้นตอนการพิจารณา และระยะเวลาการใหบริการ 
 

ขั้นตอน ระยะเวลา* 
หนวยงาน

ผูรับผิดชอบ 
1. การรับคําขอและเอกสารหลักฐาน   

เจาหนาที่รับบัตรคิวและแบบคําขอพรอมเอกสารหลักฐาน 10 นาท ี เจาหนาทีธุ่รการ 

กลุมกําหนดมาตรฐาน 

2. การยื่นคําขอและตรวจสอบเอกสาร 1 วันทําการ กลุมกําหนดมาตรฐาน 

2.1 เจาหนาที่พิจารณาตรวจสอบความครบถวนของรายละเอียด

ในแบบคําขอและเอกสารหลักฐานประกอบตามที่กําหนดไว 

2.2 เจาหนาที่สอบถามรายละเอียดเก่ียวกับเอกสารหลักฐานจากผู

ยื่นคําขอฯ 

2.3 เจาหนาที่จัดทําบันทึกผลการตรวจสอบความครบถวนของ

เอกสารหลักฐาน และแจงผลการพิจารณาแกผูยื่นคําขอฯ 
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ขั้นตอน ระยะเวลา* 
หนวยงาน

ผูรับผิดชอบ 

3. การประเมินเอกสารหลักฐานจากผูเชี่ยวชาญภายนอก   

 3.1 กรณีที่ผูเชี่ยวชาญภายนอกพิจารณาประเมินเอกสารหลักฐาน

สนับสนุนการกลาวอาง และไมมกีารขอใหผูขอฯสงเอกสารเพิ่มเติม

ประกอบการพิจารณา 
 3.2 กรณีที่ผูเชี่ยวชาญภายนอกพิจารณาประเมินเอกสารหลักฐาน

และขอใหผูขอฯ สงเอกสารเพิ่มเติมประกอบการพจิารณา 

180 วันทําการ 

 

 

220 วันทําการ 

กลุมกําหนดมาตรฐาน

และผูเชี่ยวชาญ

ภายนอก 

4. สรุปผลการประเมินเอกสารหลักฐาน   

4.1 เจาหนาที่รวบรวมและสรุปผลการพิจารณาจากผูเชี่ยวชาญ 

4.1.1 กรณีผลการประเมินยุติและเปนเอกฉันทดําเนินการแจง

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

คณะอนุกรรมการวิชาการที่เก่ียวของเพื่อพิจารณาใหขอวินิจฉัยและ

ขอเสนอแนะจากน้ันดําเนินการแจงผลการพิจารณาอยางเปนลาย

ลักษณอักษร 

4.1.2 กรณีผลการประเมินยุติแตไมเปนเอกฉันทดําเนินการ

เสนอตอคณะอนุกรรมการวิชาการที่เก่ียวของเพื่อพิจารณาใหขอ

วินิจฉยัและขอเสนอแนะจากน้ันดําเนินการแจงผลการพจิารณาอยาง

เปนลายลักษณอักษร 

 

120 วันทําการ 

 

 

 

 

120 วันทําการ 

กลุมกําหนดมาตรฐาน 

5. การแจงผลการพิจารณาอยางเปนลายลักษณอักษร   

5.1 เจาหนาที่จัดทําหนังสือแจงผลการพิจารณาประเมิน และเสนอ

ผูบังคับบัญชาเพื่อลงนามตามลําดับ 

20 วันทําการ เลขาธิการฯ หรือผูที่

ไดรับมอบอํานาจ 

5.2 เจาหนาที่ธุรการจัดสงหนังสือแจงตอบผลการพิจารณาใหผูขอฯ 

ทราบ 

7 วันทําการ เจาหนาทีธุ่รการ 

กลุมกําหนดมาตรฐาน 

   

หมายเหตุ 1. โดยเร่ิมนับระยะเวลาตั้งแตวันที่รับคําขอ จนถึง พจิารณาแลวเสร็จและแจงผลการประเมินการกลาวอางทาง

สุขภาพ โดยไมนับระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือรอเอกสารเพิ่มเติมหรือรอคําชีแ้จงขอมูลจากผูยื่นคําขอ 

2. การแจงผลการประเมินแกผูยืน่คําขอ สามารถแจงทางจดหมายอิเลกโทรนิกส ประกอบการสงหนังสือได 

รวมระยะเวลา 

ใชระยะเวลาทั้งส้ินประมาณ_368_วันทําการ โดยเร่ิมนับระยะเวลาตั้งแตไดรับเอกสารครบถวนและถูกตอง จนถึงลงนาม

อนุญาตโดยผูมีอํานาจ ไมนับระยะเวลาการแกไขเอกสาร หรือรอเอกสารเพิ่มเติม หรือรอคําชี้แจงขอมูลจากผูยื่นคําขอฯ 
 

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ 

1. แบบคําขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ ที่ระบุขอความกลาวอางไวอยางชัดเจน จํานวน 1 ฉบับ 

พรอมสําเนา 

2. หนังสือมอบอํานาจจากผูดําเนินกิจการ ที่ระบุอํานาจใหยื่นและรับคําขอแกไขเพิม่เติม 

รับทราบ และติดตามผลการพจิารณา (กรณีมอบอํานาจมาเพื่อดําเนินการ) 

จํานวน 1 ชุด

พรอมสําเนา 

3. สําเนาบัตรประชาชนของผูยื่นคาํขอฯ จํานวน 1 ฉบับ 
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4. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (Checklist) พรอมลงนามยืนยันความครบถวนถูกตองของ

เอกสาร 

จํานวน 1 ฉบับ

พรอมสําเนา 

5. เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินการกลาวอางทางสุขภาพตามที่กําหนดในแบบ

ตรวจสอบเอกสารเบื้องตน ตามลําดับ พรอมสรุปผลการศึกษาของเอกสารหลักฐานทาง

วิทยาศาสตรที่แนบประกอบการพิจารณา 

จํานวน 1 ชุด 

6. เอกสารและรายละเอียดประกอบการพิจารณาเพิ่มเติม จํานวน 1 ชุด 

6.1 เอกสารการไดรับอนุญาตเลขสารบบอาหาร  

6.2 สูตรสวนประกอบของผลิตภณัฑเปนรอยละโดยนํ้าหนัก  

6.3 กรรมวธิีการผลิต  

6.4 คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ (Specification)  

6.5 ภาชนะบรรจุ และขนาดบรรจ ุ  

6.6 วัตถุประสงคการบริโภค  

6.7 วิธีการบริโภค  

6.8 ขนาดรับประทาน  

6.9 คําแนะนําในการบริโภคและขอความคําเตือนในการบริโภค (ถามี)  

6.10 กลุมเปาหมาย  

6.11 ฉลากผลิตภัณฑ  

6.12 หนังสือรับรองการจําหนายผลิตภัณฑอาหารที่กลาวอางทางสุขภาพ ตวัอยางฉลาก

ผลิตภัณฑทีจ่ําหนายในตางประเทศ (ถามี) 

 

 

คาธรรมเนียม 

ปจจบุันยังไมมคีาธรรมเนียม 

 

การติดตามและรองเรียน 

ติดตาม

สถานะ 

รองเรียน ชองทาง 

 
 

 

 
 
 

 
 

 

 
 
 

 

1. กลุมกําหนดมาตรฐาน สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ชั้น 3 อาคาร 3 ถนนติวานนท  ตําบลตลาดขวญั อําเภอเมือง จงัหวัดนนทบุรี 

11000 

2. โทรศัพทหมายเลข 0 2590 7178-7179 

3. โทรสาร 0 2591 8476 

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

5.   สายดวนรัฐบาล 1111 

ตัวอยางแบบฟอรม 
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แบบคําขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

บริษัท/หาง/ราน.......................................................................... 

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

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

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

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

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

เร่ือง ขอใหประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

ส่ิงที่สงมาดวย รายการเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณา จํานวน………รายการ 

เน่ืองดวยขาพเจา...................................................................................................................ในนามของ 

(บริษัท/หาง/ราน).........................................................................................................................................................

มีความประสงคจะขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพอาหารหรือสวนประกอบของอาหารดังน้ี  

1. ชื่อผลิตภัณฑอาหารที่ขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

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

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

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

2. ขอความกลาวอางทางสุขภาพ 

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

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

3. การนําขอความกลาวอางไปใช เชน ฉลาก ส่ือโฆษณาตางๆ 

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

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

4. รายละเอียดประกอบการพิจารณาเพิ่มเติม  

- วัตถุประสงคการบริโภค....................................................................................................................................... 

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

- ขอความคําเตือนในการบริโภค (ถามี).................................................................................................................. 

- กลุมเปาหมาย..................................................................................................................................................... 

ในการน้ี ขาพเจาไดสงเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมนิการกลาวอางทางสุขภาพซ่ึงมี

รายละเอียดตามเอกสารที่ไดแนบมาพรอมน้ี 

   ลงชื่อ……………..…………………………….…… ผูยื่นขอประเมิน 

(……………………………………………..) 
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แบบตรวจสอบเอกสารประกอบการพิจารณาประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

สวนที่ 1 ขอมูลท่ัวไป 

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

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

ชื่อ-สกุลผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ........................................................................................................................................... 

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

ชื่อสถานที่ผลิต/นําเขา …………..…………………………………………...…………………………………………………………. 

เลขที่ใบอนุญาตผลิต/นําเขา/สถานที่ผลิต .................................................................................................................................. 

สวนที่ 2 แบบตรวจสอบเอกสารเบ้ืองตน (Checklist) ประกอบการพิจารณาประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

เอกสารหลักฐาน จํานวน 

(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาที่ตรวจสอบ หมายเหตุ 

ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

1. แบบคําขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ ที่

ระบุขอความกลาวอางไวอยางชดัเจน 
      

2. หนังสือมอบอํานาจจากผูดําเนินกิจการ ที่ระบุ

อํานาจใหยื่นและรับคําขอแกไขเพิ่มเตมิ รับทราบ 

และติดตามผลการพิจารณา  

(กรณีมอบอํานาจมาเพื่อดําเนินการ) 

      

3. สําเนาบัตรประชาชนของผูยืน่คําขอฯ       

4. แบบตรวจสอบเอกสารเบื้องตน (Checklist) 

พรอมลงนามยืนยันความครบถวนถูกตองของ

เอกสาร 

      

5. สรุปผลการศึกษาของเอกสารหลักฐานทาง

วิทยาศาสตรที่แนบประกอบการพิจารณา 
      

6. เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมิน

การกลาวอางทางสุขภาพแลวแตกรณีดังน้ี 

6.1 การกลาวอางหนาที่ของสารอาหารที่

นอกเหนือจากที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาประกาศกําหนดไวแลว  

6.1.1 การทบทวนวรรณกรรมอยางเปน

ระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห

อภิมาน  (Meta-analysis)  ที่ผานการตีพิมพใน

วารสารที่นาเชื่อถือ หรือ 

6.1.2 ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับ

และนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะ

ผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรที่ไดรับการยอมรับโดย

สากล หรือ 

6.1.3 รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการ

ออกแบบอยางดี (Well-designed human 

intervention study) หรือการศึกษาในมนุษยที่มีการ
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เอกสารหลักฐาน จํานวน 

(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาที่ตรวจสอบ หมายเหตุ 

ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

ออกแบบอ่ืนๆ ที่เหมาะสม โดยมีจํานวนตัวอยางและ

ผลการศึกษาเบื้องตนที่เพียงพอตอการพิจารณา ที่

ไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ ฉบับเต็ม 

6.2 การกลาวอางหนาที่อื่น และการกลาว

อางการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค 

6.2.1 รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการ

ออกแบบอยางดี (Well-designed human 

intervention study) ที่ไดรับการตีพิมพในวารสารที่

นาเชื่อถือ ฉบับเต็ม และเอกสารอยางใดอยางหน่ึง 

ดังน้ี 

6.2.2 การทบทวนวรรณกรรมอยางเปน

ระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห

อภิมาน  (Meta-analysis)  ที่ผานการตีพิมพใน

วารสารที่นาเชื่อถือ หรือ  

6.2.3 ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับ

และนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะ

ผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรที่ไดรับการยอมรับโดย

สากล 

      

7. เอกสารสนับสนุนเพิ่มเติม (ถามี) เชน 

 - บทความที่เก่ียวของซ่ึงผานการทบทวนและ

ตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือแลว (Peer-reviewed 

published articles) 

- การศึกษาในสัตวทดลอง (In vivo) 

- การศึกษาภายนอกกายสัตวทดลอง (Ex vivo) 

หรือการศึกษาในหลอดทดลอง (In vitro) 

- การศึกษาทางระบาดวิทยาเชิงสังเกต 

(Observational evidence) ซ่ึงใหผลการศึกษาที่

สอดคลองกันจากจํานวนการศึกษาที่มีการออกแบบ

อยางดี 

- ตําราวิชาการ ตําราอางอิง (Evidence-based 

reference texts) หรือตําราอ่ืนๆ ที่เปนที่ยอมรับ

และนาเชื่อถือ 

      

8. เอกสารแสดงรายละเอียดผลิตภัณฑ       

8.1 เอกสารการไดรับอนุญาตเลขสารบบอาหาร       
8.2 สูตรสวนประกอบของผลิตภณัฑเปนรอยละ

โดยนํ้าหนัก 
      

8.3 กรรมวธิีการผลิต       

8.4 คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ (Specification)       



11 
 

เอกสารหลักฐาน จํานวน 

(ฉบับ) 

ผูยื่นคําขอ เจาหนาที่ตรวจสอบ หมายเหตุ 

ม ี ไมม ี ม ี ไมม ี

8.5 ภาชนะบรรจุและขนาดบรรจ ุ       

8.6 วัตถุประสงคการบริโภค       
8.7 วิธีการบริโภค       

8.8 ขนาดรับประทาน       

8.9 คําแนะนําในการบริโภคและขอความคําเตือน

ในการบริโภค (ถามี) 
      

8.10 กลุมเปาหมาย       
8.11 ฉลากผลิตภัณฑ        

8.12 หนังสือรับรองการจําหนายผลิตภัณฑ

อาหารที่กลาวอางทางสุขภาพ ตวัอยางฉลาก

ผลิตภัณฑทีจ่ําหนายในตางประเทศ (ถามี) 

      

ขอรับรองวา เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาประเมินการกลาวอางทางสุขภาพที่แนบมาพรอมน้ีเปนเอกสารที่ถูกตองเชื่อถือได 

และหากพบวาเจาหนาที่มีขอสงสัยตอเอกสารดังกลาว ขาพเจายินดีใหขอมูลเพิ่มเติมแกเจาหนาที่ 

ลงชื่อ……………..……………………….…… ผูยื่นขอประเมิน/ผูรับมอบอํานาจ 

         (…...………....……………………………..) 

สวนที่ 3 ผลการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารหลักฐานประกอบ 

เฉพาะผูยื่นขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ เฉพาะเจาหนาที่  

คร้ังที่ 1 (ยื่นคําขอคร้ังแรก) 

� ลงนามรับทราบผลการพิจารณาความครบถวนของ
เอกสารหลักฐานประกอบ 

ชื่อ …………………………..……….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

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

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

� ขอรับเอกสารประกอบการประเมินการกลาวอางคืน 
กรณีเอกสารไมครบถวน 

ชื่อ ……………………………………ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

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

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

� รับทราบขอบกพรอง และจะแกไขใหแลวเสร็จ ภายใน 
10 วันทําการ นับตั้งแตวันถัดจากวันที่รับคําขอ (ถาม)ี 

ชื่อ ………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

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

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

 

คร้ังที่ 1 (ยื่นคําขอคร้ังแรก) 

� เอกสารครบถวน และพิจารณารับคําขอ 

� เอกสารไมครบถวน  และผูยื่นคําขอขอรับเอกสารประกอบการ
ประเมินกลาวอางคืน 

� เอกสารไมครบถวน และพิจารณาการรับคําขอแบบมีเงื่อนไข 
เน่ืองจากเอกสารไมครบถวนหรือไมถูกตองตามแบบตรวจสอบ
เอกสารเบื้องตน (พบขอบกพรองตามที่ระบุขางตน) โดยตองแกไข
หรือสงเอกสารเพิ่มเติม ภายใน 10 วันทําการ นับตั้งแตวันถัดจาก
วันที่รับคําขอ (ตั้งแตวันที่.......................ถึง วันที.่..........................) 
หากพนกําหนดจะยกเลิกและสงคืนคําขอตอไป (ใหผูยื่นคําขอลง
นามรับทราบและรับสําเนา) 

แจงใหดําเนิน………………………………………………………..  

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

ลงชื่อเจาหนาที่ผูตรวจสอบ............................................................. 

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

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



12 
 

คร้ังที่ 2 (ยื่นแกไขขอบกพรอง) 

ขาพเจาไดยื่นเอกสารแกไขหรือสงเอกสารเพิ่มเติม จํานวน
..............รายการตามที่ระบุไวในแบบบันทึกขอบกพรองแลว 

ชื่อ ………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ     

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

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

� รับคืนคําขอพรอมกับเอกสารประกอบการประเมินการ
กลาวอาง 

ชื่อ ………………………………….ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ 

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

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

 

คร้ังที่ 2 (ยื่นแกไขขอบกพรอง) 

� แกไขหรือสงเอกสารครบถวน 

� ขอสงคืนคําขอพรอมกับเอกสารประกอบการประเมินการกลาวอาง 
เน่ืองจาก 

� ไมดําเนินการแกไขหรือสงเอกสารเพิ่มเติมภายใน
ระยะเวลาที่กําหนด 

� การแกไขหรือสงเอกสารไมครบถวน 

ทานมีสิทธิ์ยื่นคําขอใหม โดยจัดเตรียมเอกสารใหถูกตองและ
ครบถวน หรืออาจจะอุทธรณการคืนคําขอคร้ังน้ี โดยขอใหยื่น
หนังสือคําขออุทธรณตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ภายใน 15 วันทําการ นับตั้งแตวันที่ไดรับคืนคําขอ 

ลงชื่อเจาหนาที่ผูตรวจสอบ.................................................................. 

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

วันที่ …………………………………….............เวลา…….………… 
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สวนที่ 4 คําอธิบายเพิ่มเติมเกี่ยวกับขอมูลประกอบการขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

1. การศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (Well-designed human intervention study)  

เปนการศึกษาเชิงทดลองทางคลินิกแบบสุมและมีกลุมควบคุม (Randomized controlled trial, RCT) ที่

ทําการศึกษาผลของการรักษา หรือผลของกระบวนการใดกระบวนการหน่ึงในกลุมตัวอยางที่มีลักษณะเฉพาะ สามารถ

ควบคุมส่ิงแวดลอมของการใหส่ิงทดลอง (Intervention) ไดเปนอยางดีภายใตสภาวการณที่เหมาะสม ซ่ึงมีการแบงกลุม

ตัวอยางออกเปน 2 กลุม คือ กลุมศึกษา (Study group) และกลุมควบคุม (Control group) โดยกระบวนการสุม 

(Randomization) และวางแผนการศึกษาอยางมีระบบตามหลักการ Good Clinical Practice  (GCP) ซ่ึงการออกแบบ

การศึกษาในมนุษย ตองคํานึงถึงรายละเอียดดังตอไปน้ี 

(ก) กลุมการศึกษาตองเปนตัวแทนของกลุมประชากรเปาหมาย  

(ข) กลุมควบคุมตองเหมาะสม 

(ค) ชวงระยะเวลาที่เพียงพอของการไดรับสัมผัสและติดตามผลวาใหผลเปนไปตามความมุงหมาย 

(ง) การแสดงพื้นฐานการบริโภคอาหารของกลุมการศึกษา และรูปแบบการใชชีวิตที่เก่ียวของดานอ่ืนๆ 

(จ) องคประกอบและปริมาณของอาหารที่ศึกษาและอาหารอ่ืนที่บริโภคทั้งหมด ที่มีผลตอการทําหนาที่ที่จะ

กลาวอางทางสุขภาพน้ันๆ 

(ฉ) การตรวจติดตามการปฏิบัติตามขอกําหนดที่เก่ียวของกับการบริโภคอาหารหรือสวนประกอบของอาหาร

ภายใตการทดสอบของอาสาสมัคร  

(ช) การวิเคราะหขอมูลทางสถิติควรทําดวยวิธีที่เปนที่ยอมรับในวงการวิทยาศาสตรและเหมาะสมสําหรับ

การศึกษาน้ันๆ พรอมทั้งการตีความนัยสําคัญทางสถิติที่เหมาะสม 

(ซ) ผลการศึกษาอยางนอยตองระบุตัวแปรหรือปจจัยที่กําหนด ไดแก ชนิดและประเภทของผลิตภัณฑ ขนาด

หนวยบริโภค และระยะเวลาที่ทําใหเกิดผลตามความมุงหมาย 

(ฌ) หากการศึกษาไมสามารถวัดผลไดโดยตรง เน่ืองจากมีผลกระทบตอสุขภาพ หรือตองใชเวลานานจึงจะ

ปรากฏผล หรือมีประเด็นทางจริยธรรมและขอจํากัดดานทรัพยากร เชน คาใชจายในการตรวจวิเคราะหสูง อาจใชตัวชี้วัด

ทางชีวภาพ (Biomarkers) ที่เหมาะสมแทน เชน ความเขมขนของพลาสมาโคเลสเตอรอล สําหรับความเส่ียงของการเกิด

โรคหัวใจและหลอดเลือด เปนตน ทั้งน้ี ตัวชี้วัดทางชีวภาพตองสัมพันธกับผลลัพธสุดทายและความผันแปรภายในกลุม

ประชากรเปาหมาย และวิธีการวิเคราะหคุณลักษณะของตัวชี้วัดน้ันตองมีความถูกตองแมนยํา 

2. การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) 

เปนการรวบรวมหลักฐานวิทยาศาสตรที่นาเชื่อถือโดยใชวิธีการอยางเปนระบบที่ชัดเจนในการสืบคนคัดเลือก

และการประเมินคุณภาพของรายงานการศึกษาที่มีรูปแบบการศึกษาเดียวกัน และนําขอมูลมาวิเคราะหเชิงปริมาณใหม

ดวยวิธีการทางสถิติ (Meta-analysis) หรือสังเคราะหเพื่อใหไดขอสรุปของผลการศึกษาที่สนใจ ซ่ึงจะชวยลดความเอน

เอียง (Bias) และขอผิดพลาดเชิงสุม  (Random error) ของแตละการศึกษาที่เก่ียวของ และทําใหการทบทวนวรรณกรรม

เกิดความถูกตองมากที่สุด 

3. ขอคิดเห็นทางวิชาการที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะผูเชี่ยวชาญทาง

วิทยาศาสตรที่ไดรับการยอมรับโดยสากล เชน  Scientific committee ของ  Codex, European Food Safety Authority 

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

(FSANZ) เปนตน 

4. บทความที่เก่ียวของซ่ึงผานการทบทวนและตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือแลว และมีคุณภาพเปนที่ยอมรับใน

วงการวิชาการน้ันๆ (Peer-reviewed published articles) โดยตองสืบคนไดจากฐานขอมูลที่มีความนาเชื่อถือ  เชน 

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

Thai-journal citation index centre หรือ Food Safety Authority ของตางประเทศ เปนตน 

5. การศึกษาในสัตวทดลอง (In vivo) เปนการทดสอบภายในรางกายของสัตวหรือส่ิงมีชีวิตชั้นสูง เชน หนู กระตาย 

เปนตน 
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6. การศึกษาภายนอกกายสัตวทดลอง (Ex vivo) เปนการทดสอบในอวัยวะ เซลล หรือเน้ือเยื่อที่นําออกมาจาก

รางกายของส่ิงมีชีวิต 

7. การศึกษาในหลอดทดลอง (In vitro) เปนการทดสอบโดยไมมีการใชสัตว  หรือส่ิงมีชีวิต  หรือสวนประกอบของ

ส่ิงมีชีวิต ยกเวนแบคทีเรีย หรือเชื้อจุลินทรียที่อยูในหลอดทดลอง 

8. การศึกษาทางระบาดวิทยาเชิงสังเกต (Observational evidence)  

เปนการศึกษาในมนุษยรูปแบบหน่ึง โดยการเก็บขอมูลทางระบาดวิทยา  (Epidemiological Study) ที่ไดจาก

การสังเกตปจจัยหรือพฤติกรรมตางๆ ซ่ึงไมมีการกําหนดปจจัยหรือส่ิงทดลองในขณะที่ทําการศึกษา แบงออกเปน 

• การศึกษาวิจัยเชิงพรรณนา (Descriptive studies) เปนการวิเคราะหขอมูลที่รวบรวมไดอยางเปนระบบจาก

การสังเกตปจจัยหรือพฤติกรรมที่ความสัมพันธกับผลหรือส่ิงที่สนใจศึกษา โดยไมมีการกําหนดกลุมเปรียบเทียบหรือมี

การทดลองใดๆ 

- รายงานผูปวย (Case Report หรือ Case Series) 

- การศึกษาแบบภาคตัดขวาง (Cross-sectional studies) เปนการศึกษาในชวงเวลาใดเวลาหน่ึงที่

แสดงใหเห็นถึงสภาพปญหาในขณะน้ัน โดยที่ปจจัยและผลลัพธจะถูกวัดพรอมๆ กันในชวงเวลาเดียวกัน 

• การวิจัยเชิงวิเคราะห (Analytical studies) เปนการศึกษาความสัมพันธระหวางปจจัยหน่ึงกับผลหรือส่ิงที่ 

เกิดขึ้น โดยมีกลุมควบคุมหรือกลุมเปรียบเทียบ และกลุมศึกษา ซ่ึงการศึกษาควรมาจากศูนยวิจัยหรือกลุมวิจัยมากกวา

หน่ึงศูนยหรือหน่ึงกลุมวิจัย ประกอบดวย 

- การศึกษาทางระบาดวิทยารูปแบบ cohort study เปนการศึกษาแบบติดตามไปขางหนาของกลุม

ตัวอยางที่ไดรับและไมไดรับปจจัยวาเกิดผลอยางไรในอนาคต 

- การศึกษาทางระบาดวิทยารูปแบบ case-control study เปนการศึกษาติดตามยอนหลัง โดยเร่ิมจาก

ผลไปสูการคนหาสาเหตุในอดีต 

9. ตําราวิชาการ ตําราอางอิง (Evidence-based reference texts) หรือตําราอ่ืนๆ ที่เปนที่ยอมรับและนาเชื่อถือใน

วงการวิชาการน้ันๆ 

หมายเหตุ เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตรดังกลาวตองเปนเอกสารหลักฐานที่ไดรับการตีพิมพในวารสารทาง

วิทยาศาสตรที่เปนที่ยอมรับโดยทั่วไปในระดับสากล 

 

เอกสารอางอิง 

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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สรุปกระบวนการขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ 

180 หรือ 220
วันทําการ * 

 120 วันทําการ  

1 วันทําการ 

เสนอใหคณะอนุกรรมการฯ       
พิจารณาหรือไม * 

ไม 

ใช 

ไม คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาให
ขอคิดเห็นการประเมินการกลาวอาง 

เจาหนาท่ีเสนอผลการประเมินฯ  
ใหทานเลขาธิการฯ 

หมายเหต:ุ * ศึกษาขอมูลเพ่ิมเตมิจากคูมือฯ  

7 วันทําการ 

20 วันทําการ 

เลขาธิการฯ เห็นชอบ 

หรือไม 

ใช 

จบ 

เสนอเลขาธิการฯ พิจารณา
เห็นชอบ 

เลขาธิการฯ ลงนามหนังสือแจง
ผลการประเมินการกลาวอาง 

เจาหนาท่ีแจงผลการประเมินฯ
แกผูยื่นคําขอ 

เริ่มตน 

ผูประกอบการขอรับนัดหมายผาน
ระบบนัดหมายลวงหนาบนเว็บไซด 

ผูประกอบการยื่นคําขอและหลักฐาน
ตามท่ีกําหนดแกเจาหนาท่ี 

เจาหนาท่ีพิจารณาหลักฐาน สอบถามรายละเอียด
จากผูยื่นและตรวจสอบความครบถวนตามท่ีกําหนด 

ไม เจาหนาท่ีแจงผูยื่นคําขอ 

พรอมสงคืนคําขอและเอกสาร 

ผูประกอบการจัดเตรยีมคําขอ 
เอกสารหลักฐานตามท่ีกําหนด 

เจาหนาท่ีลงรบัเรื่องและขอสําเนา
เอกสารจากหลักฐานจากผูยื่น 

ใช 

เอกสารหลักฐานครบถวน 

หรือไม 

ผูเช่ียวชาญพิจารณาประเมินเอกสาร
หลักฐานสนับสนุนการกลาวอาง 

ตองการขอมูล/รายละเอียด 

เพ่ิมเตมิหรือไม 

ใช เจาหนาท่ีแจงผูยื่นคําขอ 

เพ่ือจัดเตรียมขอมลูเพ่ิมเติม
ภายใน 30 วันทําการ 

ครั้งที่ 1 

ครั้งที่ 2 

เจาหนาท่ีรวบรวมและสรุปผลการ
พิจารณาจากผูเช่ียวชาญ 

ไม 

ผูยื่นคําขอฯ ประสงคใหรับเรื่อง โดย
จะตองแกไขเอกสารหรือสงเอกสาร
เพ่ิมเติมภายใน 10 วันทําการ * 

ครบถวน 


