
ระเบียบขอบังคับของผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

และแนวทางจริยธรรมในการวิจัย

นางมาลี จิรวงศศรี ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานอาหาร

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา
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เน้ือหา

ระเบียบขอบังคับของผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

แนวทางจริยธรรมในการวิจัย
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อาหารทั่วไป
(Conventional food)

ผลิตภัณฑ
เสริมอาหาร 

1. วัตถุที่มุงหมายสําหรับการวินิจฉัย 

บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค

หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว

2. วัตถุที่เปนเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปหรือ

3. วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลตอ 

สุขภาพโครงสรางหรือการกระทําหนาที่ใดๆ      

ของรางกายของมนุษยหรือสัตว

1. วัตถุทุกชนิดที่คน กิน อม หรือนําเขาสู

รางกายไมวาดวยวิธีใดๆหรือในรูปลักษณะใดๆ

แตไมรวมถึงยา วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตประสาท 

หรือยาเสพติดใหโทษ

2. วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชหรือใชเปน

สวนผสมในการผลิตอาหารรวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร

สี และเครื่องปรุงแตงกลิ่นรส    

อาหาร และ ยา แตกตางกันอยางไร ?

ยาอาหาร
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อาหาร
อาหารทั่วไป

(Conventional food)
ผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร
ยา

ผลิตภัณฑที่รับประทานนอกเหนือจากการรับประทานอาหารปกติ ซ่ึงมีสารอาหาร หรือ

สารอื่นเปนองคประกอบ อยูในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง เกล็ด ของเหลว หรือลักษณะ

อื่นซ่ึงมิใชรูปแบบอาหารปกติ สําหรับผูบริโภคท่ีคาดหวังประโยชนทางดานสงเสริม

สุขภาพ
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การควบคุมผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ประกาศฯ แนวนอน ประกาศฯ แนวดิ่ง

 พรบ.อาหาร พ.ศ. 2522

 ป.สธ.193 – GMP

 ป.สธ.367– ฉลาก

 ป.สธ.182 – ฉลากโภชนาการ

 ป.สธ.281 – วัตถุเจือปนอาหาร

 ป.สธ.295 - ภาชนะบรรจุ

 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ป.สธ.293, 309

 รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑรอยัลเยลลี ป.สธ.294

 ป.อย. หลักฐานและเอกสารประกอบการย่ืนขอ

อนุญาตใชฉลากของผลิตภัณฑเสริมอาหารและ

คุณภาพมาตรฐานดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค

 ป.อย. ขอกําหนดการใชสวนประกอบที่สําคัญของ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดวิตามินและแรธาตุ

 ป.อย. ขอกําหนดการใชสวนประกอบที่สําคัญของ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน

 ป.อย. คําชี้แจงป.สธ. เรื่องผลิตภัณฑเสริมอาหาร

และป.สธ.เรื่อง รอยัลเยลลี่และผลิตภัณฑ
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วัตถุดิบที่ใชเปนสวนประกอบ แบงเปน 5 กลุมดังนี้

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมัน แรธาตุ และผลิตผลจากพืชหรือสัตว

สารเขมขน สารเมตาโบไลท สวนประกอบ หรือสารสกัดของสารใน (1) 

สารสังเคราะหเลียนแบบสารตาม (1) หรือ (2)

สวนผสมอยางใดอยางหนึ่งหรือหลายอยางของสารใน (1) (2) หรือ (3)

สวนหรือสิ่งอื่นตามที่ อย. ประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการอาหาร
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คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 มีคุณลักษณะเฉพาะตามชนิดของผลิตภัณฑนั้นๆ 

 ตรวจพบแบคทีเรียชนิด อี.โคไล (E.coli) นอยกวา 3 ตออาหาร 1 กรัม โดยวิธี เอ็ม พี เอ็น

 ตรวจไมพบจุลินทรียที่ทําใหเกดิโรค (Staphylococcus aureus, Clostridium spp., 

Salmonella spp.)

 ตรวจพบสารเปนพษิจากจลุนิทรีย สารพิษตกคาง สารเปนพิษอ่ืน สารปนเปอน หรือยาสัตว

ตกคาง ไดไมเกินปริมาณที่กําหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยการนั้นแลวแต

กรณี 

 สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีวัตถุประสงคเพื่อให วิตามินหรือแรธาตุ ตองมีปริมาณ

วิตามินหรือแรธาตุ ไมนอยกวารอยละ 15 และไมเกินปริมาณสูงสุดที่กาํหนดในบัญชี

สารอาหารที่แนะนําใหบริโภคประจําวันสาํหรับคนไทยอายุตัง้แต 6 ปขึ้นไป (Thai RDI)
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วัตถุเจือปนอาหาร

 การใชวัตถุเจือปนอาหารใหปฏิบัตติามประกาศกระทรวงสาธารณสขุวาดวยเร่ือง  

วัตถุเจือปนอาหาร

ภาชนะบรรจุ

 การใชภาชนะบรรจุผลิตภัณฑเสริมอาหารใหปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา

ดวยเร่ือง ภาชนะบรรจุ
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การแสดงฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 ชื่ออาหาร โดยมีคําวา “ผลิตภัณฑเสริมอาหาร” เปนสวนหนึ่งของชื่ออาหาร 

หรือกํากับชื่ออาหาร

 เลขสารบบอาหาร

 ชื่อและที่ต้ังของผูผลิต หรือผูนําเขา แลวแตกรณี

 ปริมาณของผลิตภัณฑเสริมอาหารที่บรรจุ แลวแตกรณี

 ชื่อและปริมาณของสวนประกอบสําคัญของผลิตภัณฑเสริมอาหาร 
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การแสดงฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 ขอความ “ใชวัตถุกันเสีย” ถามีการใช

 ขอความ “เจือสีธรรมชาติ” หรือ “เจือสีสังเคราะห” ถามีการใช แลวแตกรณี

 ขอความ “แตงกลิ่น……” ถามีการใช แลวแตกรณี

 ขอความ “ควรกินอาหารหลากหลาย ครบ 5 หมู ในสัดสวนที่เหมาะสมเปนประจํา” 

 ขอความคําเตือน ไมมีผลในการปองกัน หรือรักษาโรค
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การแสดงฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 คําแนะนําในการใช

 คําแนะนําในการเก็บรักษา (ถามี)

 แสดง “วัน/เดือน/ป ที่หมดอายุ หรือ ควรบริโภคกอน” หากผลิตภัณฑมีอายุไมเกิน 90 วัน

 แสดง “เดือน/ป ที่ผลิต และเดือน/ป” ที่หมดอายุหรือควรบริโภคกอน หากผลิตภัณฑมี

อายุเกิน 90 วัน

 คําเตือนการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีสารสาํคัญบางชนดิเปนสวนประกอบ*
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ผลิตภัณฑเสริมอาหาร คําเตือน

ทุกชนิด เด็กและสตรีมีครรภไมควรรับประทาน

กระดูกออนปลาฉลาม ไมเหมาะสําหรับผูปวยโรคหัวใจและผูที่พักฟนจากการผาตัด

เกสรดอกไม ผูที่แพละอองเกสรดอกไมไมควรรับประทาน

ไคโตซาน -เด็ก สตรีมีครรภ และสตรีที่ใหนมบุตรไมควรรับประทาน

-สําหรับผูที่ใชผลิตภัณฑเสริมอาหารอ่ืนๆ ที่มีไขมันเปนสวนประกอบหลัก 

ควรรับประทานกอนหรือหลังผลิตภัณฑนี้อยางนอย 2 ชั่วโมง

-ควรระวังในผูที่แพอาหารทะเล และผูที่มีน้ําหนักตัวตํ่ากวาเกณฑ

มาตรฐาน

ตัวอยางคําเตือนการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร



ตัวอยางคําเตือนการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร คําเตือน

น้ํามันปลา -หามใชในผูที่แพปลาทะเลหรือน้ํามันปลา

-ควรระวังในผูที่เลือดแข็งตัวชา หรือผูที่ใชยาตานการแข็งตัวของเลือด

หรือแอสไพริน

ขอความเพ่ิมเติม

“ผลิตภัณฑนี้ใหกรดไขมันกลุมโอเมกา 3 ไดแก     อีพีเอ และดีเอชเอ 

ใน 1 แคปซูล มีน้ํามันปลา….มก. ประกอบดวยกรดไขมันไมอ่ิมตัว

หลายตําแหนง  กรดไอโคซาเพนทาอิโนอิก(อีพีเอ)......มก.        กรดโด

โคซาเฮกซาอิโนอิก(ดีเอชเอ)......มก.          กรดไขมันอ่ิมตัว.......มก.”

ใยอาหาร เพ่ือปองกันภาวะอุดตันของลําไสที่อาจเกิดจากการบริโภคใยอาหาร

ชนิดแหง ควรรับประทานพรอมน้ํา 1-2 แกว
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ตัวอยางคําเตือนการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร คําเตือน

น้ํามันอิฟนิงพริมโรส -หามใชในผูที่มีประวัติเปนโรคลมชัก

-ควรระวังในผูที่ไดรับยารักษาโรคลมชัก

ขอความเพ่ิมเติม

“ผลิตภัณฑนี้ใหกรดไขมันกลุมโอเมกา 6 ไดแก กรดไลโนเลอิก และกรด

แกมมาไลโนเลนิกใน 1 แคปซูล มีน้ํามันอิฟนิงพริมโรส..….มก. 

ประกอบดวยกรดไขมันไลโนเลอิก.....มก. กรดแกมมาไลโนเลนิก.......มก.”

รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑรอยัล

เยลลี

ผูที่เปนโรคหอบหืดหรือโรคภูมิแพ ไมควรรับประทานเพราะอาจเกิด

อาการแพอยางรุนแรง

เลซิติน เลซิตินเปนไขมันชนิดฟอสโฟไลปดซึ่งมีฟอสฟาติดิลโคลีนเปน

สวนประกอบหลัก ใน 1 แคปซูล มีเลซิติน.......มก. ประกอบดวยฟอสฟา

ติดิลโคลีน........มก.
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ตัวอยางคําเตือนการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร คําเตือน

สารสกัดจากใบแปะกวยและผลิตภัณฑที่มี

ใบแปะกวย

อาจมีผลใหเลือดแข็งตัวชา

ขิงหรือสารสกัดจากขิง ผูที่เปนโรคนิ่วไมควรรับประทาน

ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่ใช  วัตถุใหความ

หวานแทนน้ําตาล

-น้ําตาลแอลกอฮอล

-อะซีซัลเฟมเค

-แอสปารเทม

-ไมใชอาหารควบคุมน้ําหนัก

-ไมใชอาหารควบคุมน้ําหนัก

-ไมใชอาหารควบคุมน้ําหนักและ “ผูที่มีสภาวะฟนิลคีโตนูเรีย

ผลิตภัณฑนี้มีฟนิลอะลานีน”
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ตัวอยาง การแสดงฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหารทีจํ่าหนายโดยตรงตอผูบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

แคลเซียมและวิตามินดี

ควรกินอาหารหลากหลาย ครบ 5 หมู 

ในสัดสวนท่ีเหมาะสมเปนประจํา

สวนประกอบท่ีสําคัญ

แคลเซียมคารบอเนต .....………. % (ให

แคลเซียม……มก)

วิตามินดี3...............% 

(ใหวิตามินดี3........มก)

วิธีรับประทาน วันละ …….เม็ด 

คําเตือน  เด็กและสตรีมีครรภไมควรรับประทาน

นํ้าหนักสุทธิ 600 กรัม (500 เม็ด)

ผลิตโดย ……(ชื่อ-ท่ีต้ังผูผลิต)……

ผลิต……(วันเดือนป)……..

ควรบริโภคกอน……..(วันเดือนป)……

ไมมีผลในการปองกันหรอืรักษาโรค

แคลเซียมมีสวนชวยในกระบวนการสราง

กระดูกและฟนท่ีแข็งแรง

(ตองแสดงฉลากโภชนาการ และเปนไปตามเง่ือนไขท่ี

กําหนดไวในประกาศฯ ฉ.293 และ 182)
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 การกลาวอางบทบาทและหนาที่ของวิตามินและแรธาตุ

ใหปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที่ 182) พ.ศ.2541 เร่ือง ฉลากโภชนาการ 

และประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การแสดงขอความกลาวอาง

เกี่ยวกับหนาที่ของสารอาหาร

การแสดงข้อความกลา่วอา้งบนฉลาก
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร

 การกลาวอางทางสขุภาพ

ตองปฏิบัติตามคูมือสําหรับประชาชน 

เรื่อง การขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ
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การขออนุญาตผลิตภัณฑเสริมอาหาร

1. ยื่นจดทะเบียนอาหาร (แบบ สบ.5)

2. ยื่นคําขออนุญาตใชฉลากอาหาร (แบบ สบ.3)
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ขั้นตอนการยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ตรวจสอบประเภทอาหาร ผลิตภัณฑเสรมิอาหาร

ใบอนุญาตผลติอาหาร ใบอนุญาตนาํเขาอาหาร
ผลิต นําเข้า

เขาขายโรงงาน ไมเขาขายโรงงาน

ยื่นแบบ อ.1 ยื่นแบบ สบ.1 ยื่นแบบ อ.6

สถานที่

ผลิตภัณฑ
ยื่นแบบ สบ.5

ยื่นแบบ สบ.3

แลวแตกรณี ขึ้นอยูกับสารสําคัญที่ใช

เปนสวนประกอบ
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1. การยื่นจดทะเบียนอาหาร (แบบ สบ.5)

 ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่ผลิตเพ่ือจําหนายในการสงออก 

 ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีสวนประกอบที่สําคัญเปนไปตามบัญชีรายชื่อที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด

 ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีสวนประกอบสําคัญทั้งหมด

ตรงตามที่เคยไดรับอนุญาตแลว 
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 ขอกําหนดการใชสวนประกอบของผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดวิตามินและแรธาตุ  

 ขอกําหนดการใชสวนประกอบของผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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2. การยื่นคําขออนุญาตใชฉลากอาหาร (แบบ สบ.3)

 สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีสวนประกอบที่สําคัญ นอกเหนือจากที่กําหนดใน

บัญชีรายชื่อ ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด

ตองแนบเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาตามที่กําหนดใน

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง 

หลักฐานและเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตใชฉลากอาหารของผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร และคุณภาพหรือมาตรฐานดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค
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หลักฐานแสดงความปลอดภัยของผลิตภัณฑเสริมอาหาร

เงื่อนไขของวัตถุดิบที่เปนสวนประกอบของผลิตภัณฑ หลักฐานที่ตองแนบ

1.  วัตถุดิบมีประวัติการใชเปนอาหาร หรือใชเปนท้ังอาหาร

และยา

• หลักฐานท่ีแสดงการใชวัตถุดิบน้ันเปนอาหารมาแตดั้งเดิม

2. วัตถุดิบมีประวัติการใชเปนอาหาร หรือใชเปนท้ังอาหาร

และยา แตนําไปพัฒนารูปแบบจากท่ีเคยใชมาแตดั้งเดิม

• ประเมินความปลอดภัยอาหาร

• หลักฐานท่ีแสดงการใชวัตถุดิบน้ันเปนอาหารมาแตดั้งเดิม 

และผลการศึกษาความเปนพิษเฉียบพลัน (Acute 

toxicity) ของผลิตภัณฑ

3.  วัตถุดิบไมมีประวัติการใชเปนอาหาร • ประเมินความปลอดภัยอาหาร

• ผลการศึกษาความเปนพิษเรื้อรัง (Chronic toxicity) 

ของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑในสัตวทดลอง

4.  ผลิตภัณฑมีการใชในลักษณะเปนผลิตภัณฑเสริมอาหาร

หรือผลิตภัณฑอื่นท่ีสื่อความหมายทํานองเดียวกันตามกฎหมาย

ของแตละประเทศ

• หลักฐานจากหนวยงานของรัฐหรือองคกรท่ีไดรับ

มอบหมายจากหนวยงานของรัฐ หรือ Notary public 

รับรองวาผลิตภัณฑมีจําหนายในประเทศน้ันๆ เปน

ระยะเวลาไมนอยกวา 15 ป นับถึงวันท่ีออกหนังสือรับรอง
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การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร
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การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร

1. อาหารใหม (Novel Food) หมายถึง อาหารดังตอไปนี้

(1) ไมมีประวัติการบริโภคเปนอาหาร หรือ มีหลักฐานอางอิงการบริโภคโดยท่ัวไป

ต่ํากวา ๑๕ ป นับตั้งแตเปนอาหารหรือใชเปนสวนประกอบของอาหาร

(2) ผลิตจากกระบวนการผลิตท่ีไมเคยมีการใชมากอน หรือกระบวนการผลิตท่ีมี

การปรับเปลี่ยนจากเดิม สงผลใหสวนประกอบหรือโครงสรางของอาหาร รูปแบบ 

ปริมาณการบริโภค ของอาหารนั้นเปลี่ยนแปลง สงผลตอคุณคาทางโภชนาการ 

กระบวนการทางเคมีภายในรางกายของสิ่งมีชีวิต (metabolism) หรือความ

ปลอดภัยของอาหาร 

2. อาหารท่ีนอกเหนือจากขอ 1 ท่ีสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยายังไมเคยอนุญาต ท้ังนี้    ไมรวมถึงวัตถุเจือปน

อาหาร (Food additives) วัตถุแตงกลิ่นรสอาหาร

(Flavorings agent) และอาหารท่ีไดจากเทคนิคการดัดแปร

พันธุกรรม (GMOs)

เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภยั

1. ขอมูลท่ัวไป

-ขอมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ

-กระบวนการผลิต/การสังเคราะห/การสกัด

-ขอมูลเบื้องตนเก่ียวกับสารเคมีท่ีใชในการผลิต

-ลักษณะ/คําแนะนําท่ีใชในการบริโภค

-การเก็บรักษา 

-ผลการตรวจวิเคราะหจากหองปฏิบัติการท่ีใชในการตรวจ
วิเคราะหวัตถุดิบ และ/หรือผลิตภัณฑ

-ขอมูลประวัติการใชเปนอาหาร

2. ขอมูลความปลอดภัย

-ลักษณะทางชีวเคมี

-การศึกษาทางดานพิษวิทยา ไดแก พิษเฉียบพลัน พิษก่ึงเรื้อรัง พิษเรื้อรัง

-การศึกษาความปลอดภัยของการใชจุลินทรียบริสุทธิ์

-การศึกษาความเปนพิษเฉพาะทาง เชน ความเปนพิษทางดานพันธุกรรม, 

ความเปนพิษท่ีมีผลตอการสืบพันธุและการเจริญเติบโต, ความเปนพิษตอ

ระบบภูมิคุมกัน เปนตน

-การศึกษาดานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ เชน การกอภูมิแพ
-การศึกษาในมนุษย ทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา25



การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร

 ตามคูมือสําหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร

 อาหารหรือสวนประกอบของอาหารที่ตองขอประเมินความปลอดภัย 

1. ไมมีประวัติการบริโภคเปนอาหาร หรือ มีหลักฐานอางอิงการบริโภคโดยท่ัวไป

ต่ํากวา ๑๕ ป นับต้ังแตเปนอาหารหรือใชเปนสวนประกอบของอาหาร

2. ผลิตจากกระบวนการผลิตท่ีไมเคยมีการใชมากอน หรือกระบวนการผลิตท่ีมี

การปรับเปลี่ยนจากเดิม สงผลใหสวนประกอบหรือโครงสรางของอาหาร 

รูปแบบ ปริมาณการบริโภค ของอาหารนั้นเปลี่ยนแปลง สงผลตอคุณคาทาง

โภชนาการ กระบวนการทางเคมีภายในรางกายของสิ่งมีชีวิต (metabolism) 

หรือความปลอดภัยของอาหาร 
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เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัย

 ขอมูลดานความปลอดภัย

1. การศึกษาทางดานพิษวิทยา: พิษเฉียบพลัน พิษกึ่งเรื้อรัง พิษเรื้อรัง 

2. ลักษณะทางชีวเคมี

3. การศึกษาความปลอดภัยของการใชจุลินทรียบริสุทธิ์

4. การศึกษาความเปนพิษเฉพาะทาง เชน ความเปนพิษทางดานพันธุกรรม, ความ

เปนพิษท่ีมีผลตอการสืบพันธุและการเจริญเติบโต, ความเปนพิษตอระบบภูมิคุมกัน 

เปนตน

5. การศึกษาดานอ่ืนๆ ท่ีเกี่ยวของ เชน การกอภูมิแพ

6. การศึกษาในมนุษยทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา
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การศึกษาทางดานพิษวิทยา (Toxicity) ในสัตวทดลอง

 การศึกษาทางดานพิษวิทยาและความเปนพิษเฉพาะทาง 

 ตองผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในสัตวทดลอง

 ตองดําเนินการตามแนวทางปฏิบัติท่ียอมรับตามมาตรฐานระดับนานาชาติ โดยมี

รายละเอียดวาดวยการเลี้ยงและดูแลสัตวท่ีใชในการวิจัยอางอิงกับหลักสากลท่ี

นักวิจัยตองปฏิบัติ

 ตองปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัย (Protocol) ท่ีดีตามมาตรฐานสากล
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ระเบียบวิธีวิจัย (Protocol) ของการศึกษาในสัตวทดลอง

 Organization for Economic Co-operation and Development 

(OECD)

 The International Conference on Harmonization of Technical 

Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human 

Use (ICH) 

 World Health Organization (WHO)

 แนวทางอ่ืนที่เทียบเทา 
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การกลาวอางทางสุขภาพ (Health claim)
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การกลาวอางทางสุขภาพ (Health claim)

•อาหารท่ีจะกลาวอางทางสุขภาพ ตองมีความปลอดภัย และมีคุณภาพมาตรฐานเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด 

•กรณีท่ีเปนอาหารใหม (Novel food) จะตองผานการประเมินความปลอดภัยกอน

•อาหารตองแสดงฉลากโภชนาการ และปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง ฉลากโภชนาการ

1. การกลาวอางหนาท่ีของสารอาหาร 
(Nutrient function claims)

2. การกลาวอางหนาท่ีอ่ืน 
(Other function claims)

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

เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร

•การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic 

review) และการวิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) ท่ีผาน

การตีพิมพในวารสารท่ีนาเชื่อถือ หรือ

•ขอคิดเห็นทางวิชาการท่ีเปนท่ียอมรับและนาเชื่อถือจาก

หนวยงาน องคกร หรือคณะผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรท่ี

ไดรับการยอมรับโดยสากล หรือ

•รายงานผลการศึกษาในมนุษยท่ีมีการออกแบบอยางดี 

(Well-designed human intervention study) ท่ีไดรับการ
ตีพิมพในวารสารท่ีนาเชื่อถือ ฉบับเต็ม

เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร

•รายงานผลการศึกษาในมนุษยท่ีมีการออกแบบอยางดี (Well-designed 

human intervention study) ฉบับเต็ม และไดรับการตีพิมพในวารสารท่ี

นาเชื่อถือ และเอกสารอยางใดอยางหนึ่ง ดังนี้

(1) การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการ

วิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) ท่ีผานการตีพิมพในวารสารท่ีนาเชื่อถือ 

หรือ

(2) ขอคิดเห็นทางวิชาการท่ีเปนท่ียอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร 
หรือคณะผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรท่ีไดรับการยอมรับโดยสากล
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การกลาวอางทางสุขภาพ (Health Claim)

 อาหารท่ีจะกลาวอางทางสุขภาพ ตองมีความปลอดภัย และมีคุณภาพมาตรฐาน

เปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด 

 กรณีท่ีเปนอาหารใหม (Novel food) จะตองผานการประเมินความปลอดภัยกอน

 จําแนกเปน 3 ลักษณะ ไดแก

1. การกลาวอางหนาท่ีของสารอาหาร (Nutrient function claims) 

2. การกลาวอางหนาท่ีอ่ืน (Other function claims) 

3. การกลาวอางการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค (Reduction of disease risk 

claims)
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เอกสารหลักฐานทางวทิยาศาสตรประกอบการประเมินการกลาวอาง

 รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (Well-designed human 

intervention study) ฉบับเต็ม และไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ

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

(Meta-analysis) ท่ีผานการตีพิมพในวารสารท่ีนาเชื่อถือ

 ขอคิดเห็นทางวิชาการท่ีเปนท่ียอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะ

ผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรท่ีไดรับการยอมรับโดยสากล 
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การศึกษาในมนุษย (Human intervention study)

 ผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

 ยึดหลักการตามแนวทางสากล เชน 

 คําประกาศเฮลซิงกิ (Helsinki Declaration)

 แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการวิจัยในมนุษยของสภาองคการสากลดาน

วิทยาศาสตรการแพทย และองคการอนามัยโลก (CIOMS and WHO)

 แนวปฏิบัติองคการสากลเพ่ือสรางความประสานสอดคลอง (International 

Conference on Harmonization: ICH)

 การวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: GCP)
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ผลิตภณัฑใ์ดท่ีต้องทาํการศึกษาวิจยัในคน

 ผลิตภณัฑ์ที่มีการบริโภคเป็นอาหารตามปกต ิ  หรือ

 ผลิตภณัฑ์ที่ผ่านการประเมินความปลอดภยัที่ใช้บริโภคเป็น

อาหารได้

และต้องการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
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