
ระเบียบขอบังคับของผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

และแนวทางจริยธรรมในการวิจัย

นางมาลี จิรวงศศรี ผูเชี่ยวชาญดานมาตรฐานอาหาร

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา
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เน้ือหา

ระเบียบขอบังคับของผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

แนวทางจริยธรรมในการวิจัย
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อาหารทั่วไป
(Conventional food)

ผลิตภัณฑ
เสริมอาหาร 

1. วัตถุที่มุงหมายสําหรับการวินิจฉัย 

บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค

หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว

2. วัตถุที่เปนเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปหรือ

3. วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลตอ 

สุขภาพโครงสรางหรือการกระทําหนาที่ใดๆ      

ของรางกายของมนุษยหรือสัตว

1. วัตถุทุกชนิดที่คน กิน อม หรือนําเขาสู

รางกายไมวาดวยวิธีใดๆหรือในรูปลักษณะใดๆ

แตไมรวมถึงยา วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตประสาท 

หรือยาเสพติดใหโทษ

2. วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชหรือใชเปน

สวนผสมในการผลิตอาหารรวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร

สี และเครื่องปรุงแตงกลิ่นรส    

อาหาร และ ยา แตกตางกันอยางไร ?

ยาอาหาร
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อาหาร
อาหารทั่วไป

(Conventional food)
ผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร
ยา

ผลิตภัณฑที่รับประทานนอกเหนือจากการรับประทานอาหารปกติ ซ่ึงมีสารอาหาร หรือ

สารอื่นเปนองคประกอบ อยูในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง เกล็ด ของเหลว หรือลักษณะ

อื่นซ่ึงมิใชรูปแบบอาหารปกติ สําหรับผูบริโภคท่ีคาดหวังประโยชนทางดานสงเสริม

สุขภาพ
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การควบคุมผลิตภัณฑเสริมอาหาร

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

 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ป.สธ.293, 309

 รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑรอยัลเยลลี ป.สธ.294

 ป.อย. หลักฐานและเอกสารประกอบการย่ืนขอ

อนุญาตใชฉลากของผลิตภัณฑเสริมอาหารและ

คุณภาพมาตรฐานดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค

 ป.อย. ขอกําหนดการใชสวนประกอบที่สําคัญของ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดวิตามินและแรธาตุ

 ป.อย. ขอกําหนดการใชสวนประกอบที่สําคัญของ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน

 ป.อย. คําชี้แจงป.สธ. เรื่องผลิตภัณฑเสริมอาหาร

และป.สธ.เรื่อง รอยัลเยลลี่และผลิตภัณฑ
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วัตถุดิบที่ใชเปนสวนประกอบ แบงเปน 5 กลุมดังนี้

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมัน แรธาตุ และผลิตผลจากพืชหรือสัตว

สารเขมขน สารเมตาโบไลท สวนประกอบ หรือสารสกัดของสารใน (1) 

สารสังเคราะหเลียนแบบสารตาม (1) หรือ (2)

สวนผสมอยางใดอยางหนึ่งหรือหลายอยางของสารใน (1) (2) หรือ (3)

สวนหรือสิ่งอื่นตามที่ อย. ประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการอาหาร
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คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 มีคุณลักษณะเฉพาะตามชนิดของผลิตภัณฑนั้นๆ 

 ตรวจพบแบคทีเรียชนิด อี.โคไล (E.coli) นอยกวา 3 ตออาหาร 1 กรัม โดยวิธี เอ็ม พี เอ็น

 ตรวจไมพบจุลินทรียที่ทําใหเกดิโรค (Staphylococcus aureus, Clostridium spp., 

Salmonella spp.)

 ตรวจพบสารเปนพษิจากจลุนิทรีย สารพิษตกคาง สารเปนพิษอ่ืน สารปนเปอน หรือยาสัตว

ตกคาง ไดไมเกินปริมาณที่กําหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยการนั้นแลวแต

กรณี 

 สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีวัตถุประสงคเพื่อให วิตามินหรือแรธาตุ ตองมีปริมาณ

วิตามินหรือแรธาตุ ไมนอยกวารอยละ 15 และไมเกินปริมาณสูงสุดที่กาํหนดในบัญชี

สารอาหารที่แนะนําใหบริโภคประจําวันสาํหรับคนไทยอายุตัง้แต 6 ปขึ้นไป (Thai RDI)
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วัตถุเจือปนอาหาร

 การใชวัตถุเจือปนอาหารใหปฏิบัตติามประกาศกระทรวงสาธารณสขุวาดวยเร่ือง  

วัตถุเจือปนอาหาร

ภาชนะบรรจุ

 การใชภาชนะบรรจุผลิตภัณฑเสริมอาหารใหปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา

ดวยเร่ือง ภาชนะบรรจุ
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การแสดงฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 ชื่ออาหาร โดยมีคําวา “ผลิตภัณฑเสริมอาหาร” เปนสวนหนึ่งของชื่ออาหาร 

หรือกํากับชื่ออาหาร

 เลขสารบบอาหาร

 ชื่อและที่ต้ังของผูผลิต หรือผูนําเขา แลวแตกรณี

 ปริมาณของผลิตภัณฑเสริมอาหารที่บรรจุ แลวแตกรณี

 ชื่อและปริมาณของสวนประกอบสําคัญของผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

9



การแสดงฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 ขอความ “ใชวัตถุกันเสีย” ถามีการใช

 ขอความ “เจือสีธรรมชาติ” หรือ “เจือสีสังเคราะห” ถามีการใช แลวแตกรณี

 ขอความ “แตงกลิ่น……” ถามีการใช แลวแตกรณี

 ขอความ “ควรกินอาหารหลากหลาย ครบ 5 หมู ในสัดสวนที่เหมาะสมเปนประจํา” 

 ขอความคําเตือน ไมมีผลในการปองกัน หรือรักษาโรค
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การแสดงฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหาร

 คําแนะนําในการใช

 คําแนะนําในการเก็บรักษา (ถามี)

 แสดง “วัน/เดือน/ป ที่หมดอายุ หรือ ควรบริโภคกอน” หากผลิตภัณฑมีอายุไมเกิน 90 วัน

 แสดง “เดือน/ป ที่ผลิต และเดือน/ป” ที่หมดอายุหรือควรบริโภคกอน หากผลิตภัณฑมี

อายุเกิน 90 วัน

 คําเตือนการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีสารสาํคัญบางชนดิเปนสวนประกอบ*
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ผลิตภัณฑเสริมอาหาร คําเตือน

ทุกชนิด เด็กและสตรีมีครรภไมควรรับประทาน

กระดูกออนปลาฉลาม ไมเหมาะสําหรับผูปวยโรคหัวใจและผูที่พักฟนจากการผาตัด

เกสรดอกไม ผูที่แพละอองเกสรดอกไมไมควรรับประทาน

ไคโตซาน -เด็ก สตรีมีครรภ และสตรีที่ใหนมบุตรไมควรรับประทาน

-สําหรับผูที่ใชผลิตภัณฑเสริมอาหารอ่ืนๆ ที่มีไขมันเปนสวนประกอบหลัก 

ควรรับประทานกอนหรือหลังผลิตภัณฑนี้อยางนอย 2 ชั่วโมง

-ควรระวังในผูที่แพอาหารทะเล และผูที่มีน้ําหนักตัวตํ่ากวาเกณฑ

มาตรฐาน

ตัวอยางคําเตือนการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร



ตัวอยางคําเตือนการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร คําเตือน

น้ํามันปลา -หามใชในผูที่แพปลาทะเลหรือน้ํามันปลา

-ควรระวังในผูที่เลือดแข็งตัวชา หรือผูที่ใชยาตานการแข็งตัวของเลือด

หรือแอสไพริน

ขอความเพ่ิมเติม

“ผลิตภัณฑนี้ใหกรดไขมันกลุมโอเมกา 3 ไดแก     อีพีเอ และดีเอชเอ 

ใน 1 แคปซูล มีน้ํามันปลา….มก. ประกอบดวยกรดไขมันไมอ่ิมตัว

หลายตําแหนง  กรดไอโคซาเพนทาอิโนอิก(อีพีเอ)......มก.        กรดโด

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

ใยอาหาร เพ่ือปองกันภาวะอุดตันของลําไสที่อาจเกิดจากการบริโภคใยอาหาร

ชนิดแหง ควรรับประทานพรอมน้ํา 1-2 แกว
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ตัวอยางคําเตือนการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร คําเตือน

น้ํามันอิฟนิงพริมโรส -หามใชในผูที่มีประวัติเปนโรคลมชัก

-ควรระวังในผูที่ไดรับยารักษาโรคลมชัก

ขอความเพ่ิมเติม

“ผลิตภัณฑนี้ใหกรดไขมันกลุมโอเมกา 6 ไดแก กรดไลโนเลอิก และกรด

แกมมาไลโนเลนิกใน 1 แคปซูล มีน้ํามันอิฟนิงพริมโรส..….มก. 

ประกอบดวยกรดไขมันไลโนเลอิก.....มก. กรดแกมมาไลโนเลนิก.......มก.”

รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑรอยัล

เยลลี

ผูที่เปนโรคหอบหืดหรือโรคภูมิแพ ไมควรรับประทานเพราะอาจเกิด

อาการแพอยางรุนแรง

เลซิติน เลซิตินเปนไขมันชนิดฟอสโฟไลปดซึ่งมีฟอสฟาติดิลโคลีนเปน

สวนประกอบหลัก ใน 1 แคปซูล มีเลซิติน.......มก. ประกอบดวยฟอสฟา

ติดิลโคลีน........มก.
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ตัวอยางคําเตือนการบริโภคผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร คําเตือน

สารสกัดจากใบแปะกวยและผลิตภัณฑที่มี

ใบแปะกวย

อาจมีผลใหเลือดแข็งตัวชา

ขิงหรือสารสกัดจากขิง ผูที่เปนโรคนิ่วไมควรรับประทาน

ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่ใช  วัตถุใหความ

หวานแทนน้ําตาล

-น้ําตาลแอลกอฮอล

-อะซีซัลเฟมเค

-แอสปารเทม

-ไมใชอาหารควบคุมน้ําหนัก

-ไมใชอาหารควบคุมน้ําหนัก

-ไมใชอาหารควบคุมน้ําหนักและ “ผูที่มีสภาวะฟนิลคีโตนูเรีย

ผลิตภัณฑนี้มีฟนิลอะลานีน”
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ตัวอยาง การแสดงฉลากผลิตภัณฑเสริมอาหารทีจํ่าหนายโดยตรงตอผูบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

แคลเซียมและวิตามินดี

ควรกินอาหารหลากหลาย ครบ 5 หมู 

ในสัดสวนท่ีเหมาะสมเปนประจํา

สวนประกอบท่ีสําคัญ

แคลเซียมคารบอเนต .....………. % (ให

แคลเซียม……มก)

วิตามินดี3...............% 

(ใหวิตามินดี3........มก)

วิธีรับประทาน วันละ …….เม็ด 

คําเตือน  เด็กและสตรีมีครรภไมควรรับประทาน

นํ้าหนักสุทธิ 600 กรัม (500 เม็ด)

ผลิตโดย ……(ชื่อ-ท่ีต้ังผูผลิต)……

ผลิต……(วันเดือนป)……..

ควรบริโภคกอน……..(วันเดือนป)……

ไมมีผลในการปองกันหรอืรักษาโรค

แคลเซียมมีสวนชวยในกระบวนการสราง

กระดูกและฟนท่ีแข็งแรง

(ตองแสดงฉลากโภชนาการ และเปนไปตามเง่ือนไขท่ี

กําหนดไวในประกาศฯ ฉ.293 และ 182)
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http://www.google.co.th/imgres?imgurl=http://www.thehealthstore.co.nz/images/HEA004_Calcium-&-Vitamin-D.jpg&imgrefurl=http://www.bargainwatch.com.au/merchant/Health-Store/2.html&usg=__XmgNUwKvqJ5VxS22ewDxI5khbPE=&h=400&w=216&sz=20&hl=th&start=97&zoom=1&tbnid=PUMzEz2f47rRdM:&tbnh=124&tbnw=67&prev=/images?q=Calcium,+Vitamin+D,+food+supplement&start=80&um=1&hl=th&sa=N&tbs=isch:1&um=1&itbs=1


 การกลาวอางบทบาทและหนาที่ของวิตามินและแรธาตุ

ใหปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที่ 182) พ.ศ.2541 เร่ือง ฉลากโภชนาการ 

และประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การแสดงขอความกลาวอาง

เกี่ยวกับหนาที่ของสารอาหาร

การแสดงข้อความกลา่วอา้งบนฉลาก
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร

 การกลาวอางทางสขุภาพ

ตองปฏิบัติตามคูมือสําหรับประชาชน 

เรื่อง การขอประเมินการกลาวอางทางสุขภาพ
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การขออนุญาตผลิตภัณฑเสริมอาหาร

1. ยื่นจดทะเบียนอาหาร (แบบ สบ.5)

2. ยื่นคําขออนุญาตใชฉลากอาหาร (แบบ สบ.3)
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ขั้นตอนการยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑเสริมอาหาร

ตรวจสอบประเภทอาหาร ผลิตภัณฑเสรมิอาหาร

ใบอนุญาตผลติอาหาร ใบอนุญาตนาํเขาอาหาร
ผลิต นําเข้า

เขาขายโรงงาน ไมเขาขายโรงงาน

ยื่นแบบ อ.1 ยื่นแบบ สบ.1 ยื่นแบบ อ.6

สถานที่

ผลิตภัณฑ
ยื่นแบบ สบ.5

ยื่นแบบ สบ.3

แลวแตกรณี ขึ้นอยูกับสารสําคัญที่ใช

เปนสวนประกอบ
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1. การยื่นจดทะเบียนอาหาร (แบบ สบ.5)

 ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่ผลิตเพ่ือจําหนายในการสงออก 

 ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีสวนประกอบที่สําคัญเปนไปตามบัญชีรายชื่อที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด

 ผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีสวนประกอบสําคัญทั้งหมด

ตรงตามที่เคยไดรับอนุญาตแลว 
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 ขอกําหนดการใชสวนประกอบของผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดวิตามินและแรธาตุ  

 ขอกําหนดการใชสวนประกอบของผลิตภัณฑเสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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2. การยื่นคําขออนุญาตใชฉลากอาหาร (แบบ สบ.3)

 สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารที่มีสวนประกอบที่สําคัญ นอกเหนือจากที่กําหนดใน

บัญชีรายชื่อ ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด

ตองแนบเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาตามที่กําหนดใน

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง 

หลักฐานและเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตใชฉลากอาหารของผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร และคุณภาพหรือมาตรฐานดานจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค
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หลักฐานแสดงความปลอดภัยของผลิตภัณฑเสริมอาหาร

เงื่อนไขของวัตถุดิบที่เปนสวนประกอบของผลิตภัณฑ หลักฐานที่ตองแนบ

1.  วัตถุดิบมีประวัติการใชเปนอาหาร หรือใชเปนท้ังอาหาร

และยา

• หลักฐานท่ีแสดงการใชวัตถุดิบน้ันเปนอาหารมาแตดั้งเดิม

2. วัตถุดิบมีประวัติการใชเปนอาหาร หรือใชเปนท้ังอาหาร

และยา แตนําไปพัฒนารูปแบบจากท่ีเคยใชมาแตดั้งเดิม

• ประเมินความปลอดภัยอาหาร

• หลักฐานท่ีแสดงการใชวัตถุดิบน้ันเปนอาหารมาแตดั้งเดิม 

และผลการศึกษาความเปนพิษเฉียบพลัน (Acute 

toxicity) ของผลิตภัณฑ

3.  วัตถุดิบไมมีประวัติการใชเปนอาหาร • ประเมินความปลอดภัยอาหาร

• ผลการศึกษาความเปนพิษเรื้อรัง (Chronic toxicity) 

ของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑในสัตวทดลอง

4.  ผลิตภัณฑมีการใชในลักษณะเปนผลิตภัณฑเสริมอาหาร

หรือผลิตภัณฑอื่นท่ีสื่อความหมายทํานองเดียวกันตามกฎหมาย

ของแตละประเทศ

• หลักฐานจากหนวยงานของรัฐหรือองคกรท่ีไดรับ

มอบหมายจากหนวยงานของรัฐ หรือ Notary public 

รับรองวาผลิตภัณฑมีจําหนายในประเทศน้ันๆ เปน

ระยะเวลาไมนอยกวา 15 ป นับถึงวันท่ีออกหนังสือรับรอง
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การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร
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การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร

1. อาหารใหม (Novel Food) หมายถึง อาหารดังตอไปนี้

(1) ไมมีประวัติการบริโภคเปนอาหาร หรือ มีหลักฐานอางอิงการบริโภคโดยท่ัวไป

ต่ํากวา ๑๕ ป นับตั้งแตเปนอาหารหรือใชเปนสวนประกอบของอาหาร

(2) ผลิตจากกระบวนการผลิตท่ีไมเคยมีการใชมากอน หรือกระบวนการผลิตท่ีมี

การปรับเปลี่ยนจากเดิม สงผลใหสวนประกอบหรือโครงสรางของอาหาร รูปแบบ 

ปริมาณการบริโภค ของอาหารนั้นเปลี่ยนแปลง สงผลตอคุณคาทางโภชนาการ 

กระบวนการทางเคมีภายในรางกายของสิ่งมีชีวิต (metabolism) หรือความ

ปลอดภัยของอาหาร 

2. อาหารท่ีนอกเหนือจากขอ 1 ท่ีสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยายังไมเคยอนุญาต ท้ังนี้    ไมรวมถึงวัตถุเจือปน

อาหาร (Food additives) วัตถุแตงกลิ่นรสอาหาร

(Flavorings agent) และอาหารท่ีไดจากเทคนิคการดัดแปร

พันธุกรรม (GMOs)

เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภยั

1. ขอมูลท่ัวไป

-ขอมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ

-กระบวนการผลิต/การสังเคราะห/การสกัด

-ขอมูลเบื้องตนเก่ียวกับสารเคมีท่ีใชในการผลิต

-ลักษณะ/คําแนะนําท่ีใชในการบริโภค

-การเก็บรักษา 

-ผลการตรวจวิเคราะหจากหองปฏิบัติการท่ีใชในการตรวจ
วิเคราะหวัตถุดิบ และ/หรือผลิตภัณฑ

-ขอมูลประวัติการใชเปนอาหาร

2. ขอมูลความปลอดภัย

-ลักษณะทางชีวเคมี

-การศึกษาทางดานพิษวิทยา ไดแก พิษเฉียบพลัน พิษก่ึงเรื้อรัง พิษเรื้อรัง

-การศึกษาความปลอดภัยของการใชจุลินทรียบริสุทธิ์

-การศึกษาความเปนพิษเฉพาะทาง เชน ความเปนพิษทางดานพันธุกรรม, 

ความเปนพิษท่ีมีผลตอการสืบพันธุและการเจริญเติบโต, ความเปนพิษตอ

ระบบภูมิคุมกัน เปนตน

-การศึกษาดานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ เชน การกอภูมิแพ
-การศึกษาในมนุษย ทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา25



การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร

 ตามคูมือสําหรับประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยอาหาร

 อาหารหรือสวนประกอบของอาหารที่ตองขอประเมินความปลอดภัย 

1. ไมมีประวัติการบริโภคเปนอาหาร หรือ มีหลักฐานอางอิงการบริโภคโดยท่ัวไป

ต่ํากวา ๑๕ ป นับต้ังแตเปนอาหารหรือใชเปนสวนประกอบของอาหาร

2. ผลิตจากกระบวนการผลิตท่ีไมเคยมีการใชมากอน หรือกระบวนการผลิตท่ีมี

การปรับเปลี่ยนจากเดิม สงผลใหสวนประกอบหรือโครงสรางของอาหาร 

รูปแบบ ปริมาณการบริโภค ของอาหารนั้นเปลี่ยนแปลง สงผลตอคุณคาทาง

โภชนาการ กระบวนการทางเคมีภายในรางกายของสิ่งมีชีวิต (metabolism) 

หรือความปลอดภัยของอาหาร 
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เอกสารและหลักฐานประกอบการขอประเมินความปลอดภัย

 ขอมูลดานความปลอดภัย

1. การศึกษาทางดานพิษวิทยา: พิษเฉียบพลัน พิษกึ่งเรื้อรัง พิษเรื้อรัง 

2. ลักษณะทางชีวเคมี

3. การศึกษาความปลอดภัยของการใชจุลินทรียบริสุทธิ์

4. การศึกษาความเปนพิษเฉพาะทาง เชน ความเปนพิษทางดานพันธุกรรม, ความ

เปนพิษท่ีมีผลตอการสืบพันธุและการเจริญเติบโต, ความเปนพิษตอระบบภูมิคุมกัน 

เปนตน

5. การศึกษาดานอ่ืนๆ ท่ีเกี่ยวของ เชน การกอภูมิแพ

6. การศึกษาในมนุษยทางคลินิก หรือทางระบาดวิทยา

27



การศึกษาทางดานพิษวิทยา (Toxicity) ในสัตวทดลอง

 การศึกษาทางดานพิษวิทยาและความเปนพิษเฉพาะทาง 

 ตองผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในสัตวทดลอง

 ตองดําเนินการตามแนวทางปฏิบัติท่ียอมรับตามมาตรฐานระดับนานาชาติ โดยมี

รายละเอียดวาดวยการเลี้ยงและดูแลสัตวท่ีใชในการวิจัยอางอิงกับหลักสากลท่ี

นักวิจัยตองปฏิบัติ

 ตองปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัย (Protocol) ท่ีดีตามมาตรฐานสากล
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ระเบียบวิธีวิจัย (Protocol) ของการศึกษาในสัตวทดลอง

 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)

 แนวทางอ่ืนที่เทียบเทา 
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การกลาวอางทางสุขภาพ (Health claim)
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การกลาวอางทางสุขภาพ (Health claim)

•อาหารท่ีจะกลาวอางทางสุขภาพ ตองมีความปลอดภัย และมีคุณภาพมาตรฐานเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด 

•กรณีท่ีเปนอาหารใหม (Novel food) จะตองผานการประเมินความปลอดภัยกอน

•อาหารตองแสดงฉลากโภชนาการ และปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง ฉลากโภชนาการ

1. การกลาวอางหนาท่ีของสารอาหาร 
(Nutrient function claims)

2. การกลาวอางหนาท่ีอ่ืน 
(Other function claims)

3. การกลาวอางการลดความเส่ียงของการเกิดโรค
(Reduction of disease risk claims)

เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร

•การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic 

review) และการวิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) ท่ีผาน

การตีพิมพในวารสารท่ีนาเชื่อถือ หรือ

•ขอคิดเห็นทางวิชาการท่ีเปนท่ียอมรับและนาเชื่อถือจาก

หนวยงาน องคกร หรือคณะผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรท่ี

ไดรับการยอมรับโดยสากล หรือ

•รายงานผลการศึกษาในมนุษยท่ีมีการออกแบบอยางดี 

(Well-designed human intervention study) ท่ีไดรับการ
ตีพิมพในวารสารท่ีนาเชื่อถือ ฉบับเต็ม

เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร

•รายงานผลการศึกษาในมนุษยท่ีมีการออกแบบอยางดี (Well-designed 

human intervention study) ฉบับเต็ม และไดรับการตีพิมพในวารสารท่ี

นาเชื่อถือ และเอกสารอยางใดอยางหนึ่ง ดังนี้

(1) การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการ

วิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) ท่ีผานการตีพิมพในวารสารท่ีนาเชื่อถือ 

หรือ

(2) ขอคิดเห็นทางวิชาการท่ีเปนท่ียอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร 
หรือคณะผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรท่ีไดรับการยอมรับโดยสากล
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การกลาวอางทางสุขภาพ (Health Claim)

 อาหารท่ีจะกลาวอางทางสุขภาพ ตองมีความปลอดภัย และมีคุณภาพมาตรฐาน

เปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด 

 กรณีท่ีเปนอาหารใหม (Novel food) จะตองผานการประเมินความปลอดภัยกอน

 จําแนกเปน 3 ลักษณะ ไดแก

1. การกลาวอางหนาท่ีของสารอาหาร (Nutrient function claims) 

2. การกลาวอางหนาท่ีอ่ืน (Other function claims) 

3. การกลาวอางการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค (Reduction of disease risk 

claims)
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เอกสารหลักฐานทางวทิยาศาสตรประกอบการประเมินการกลาวอาง

 รายงานผลการศึกษาในมนุษยที่มีการออกแบบอยางดี (Well-designed human 

intervention study) ฉบับเต็ม และไดรับการตีพิมพในวารสารที่นาเชื่อถือ

 การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) และการวิเคราะหอภิมาน 

(Meta-analysis) ท่ีผานการตีพิมพในวารสารท่ีนาเชื่อถือ

 ขอคิดเห็นทางวิชาการท่ีเปนท่ียอมรับและนาเชื่อถือจากหนวยงาน องคกร หรือคณะ

ผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตรท่ีไดรับการยอมรับโดยสากล 
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การศึกษาในมนุษย (Human intervention study)

 ผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

 ยึดหลักการตามแนวทางสากล เชน 

 คําประกาศเฮลซิงกิ (Helsinki Declaration)

 แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการวิจัยในมนุษยของสภาองคการสากลดาน

วิทยาศาสตรการแพทย และองคการอนามัยโลก (CIOMS and WHO)

 แนวปฏิบัติองคการสากลเพ่ือสรางความประสานสอดคลอง (International 

Conference on Harmonization: ICH)

 การวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: GCP)
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ผลิตภณัฑใ์ดท่ีต้องทาํการศึกษาวิจยัในคน

 ผลิตภณัฑ์ที่มีการบริโภคเป็นอาหารตามปกต ิ  หรือ

 ผลิตภณัฑ์ที่ผ่านการประเมินความปลอดภยัที่ใช้บริโภคเป็น

อาหารได้

และต้องการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
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