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จากการท่ีประเทศไทยเข้าร่วมเป็นคณะทํางานด้านยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(Traditional Medicine and Health Supplement Product Working Group – TMHS PWG) ของ
อาเซียนตั้งแต่ พ.ศ. 2547 เป็นต้นมา วัตถุประสงค์เพื่ออํานวยความสะดวกต่อการค้าเสรีด้วยการขจัด
อุปสรรคท่ีเกิดจากการบังคับใช้มาตรฐานหรือกฎระเบียบทางเทคนิคท่ีเกินความจําเป็นและให้อาเซียนเป็นฐาน
การผลิตเดียว ผลจากการประชุมได้เป็นความตกลงอาเซียนว่าด้วยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
(ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Health Supplements) ท่ีมีเนื้อหาความตกลงหลัก
และข้อกําหนดทางเทคนิควิชาการท้ังด้านสถานท่ีและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีประเทศสมาชิกต้องนําไปเป็น
แนวทางในการปรับกฎระเบียบในประเทศให้สอดคล้องกันซ่ึงขณะนี้ การเจรจายังไม่ถึงข้ันลงนามในความตกลง 

การปรับกฎระเบียบดังกล่าวส่งผลกระทบต่อผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและผู้ท่ี
เก่ียวข้องท้ังด้านการลงทุนและการดําเนินการ ดังนั้นสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงต้องทําการศึกษา
เปรียบเทียบหลักเกณฑ์ของกฎหมายหรือหลักเกณฑ์ท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยกับร่างความ
ตกลงของอาเซียนและสถานการณ์ความพร้อมของผู้ประกอบการในการปรับตัวเพ่ือปฏิบัติตามความตกลง  
และศึกษาเพ่ือจัดทําข้อเสนอการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามแนวทางความตกลงของอาเซียนท่ี
เหมาะสมรวมถึงมาตรการเยียวยาเพ่ือลดกระทบท่ีเกิดข้ึน 

ผู้วิจัยหวังว่าผลจากการศึกษาวิจัยในครั้งนี้จะเป็นประโยชน์ต่อภาคส่วนท่ีเก่ียวข้องในการ
เตรียมความพร้อมของประเทศไทยในการปรับกฎระเบียบของประเทศให้มีความสอดคล้องกับของอาเซียน
โดยเฉพาะสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีต้องจัดหามาตรการเยียวยาผู้ได้รับผลกระทบในครั้งนี้ และ
ช่วยให้การดําเนินการดังกล่าวสําเร็จลุล่วงอย่างสัมฤทธิ์ผลในเชิงประจักษ์ต่อไป 
 
       กันยายน 2562 
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บทสรุปสําหรับผู้บริหาร 
 

จากการลงนามในปฏิญญากรุงเทพ (The Bangkok Declaration) ในวันท่ี 8 สิงหาคม พ.ศ.
2510 ทําให้เกิดการก่อต้ังอาเซียน (ASEAN) ข้ึน ต่อมาในปี พ.ศ. 2535 ได้เกิดความร่วมมือด้านมาตรฐานและ
การตรวจสอบรับรองของอาเซียนตามความตกลงว่าด้วยการใช้อัตราภาษีพิเศษท่ีเท่ากันภายใต้เขตการค้าเสรี
อาเซียน (Agreement on the Common Effective Preferential Tariff (CEPT) Scheme for the ASEAN 
Free Trade Area) ท่ีมีเป้าหมายในการอํานวยความสะดวกทางการค้าโดยการลดและเลิกอุปสรรคทางการค้า
ท้ังด้านภาษีและท่ีมิใช่ภาษี เพ่ือสนับสนุนการจัดต้ังเขตการค้าเสรีอาเซียน (ASEAN Free Trade Area – 
AFTA) และท่ีประชุมรัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียน ครั้งท่ี 24 เม่ือเดือนตุลาคม พ.ศ.2535 ได้จัดต้ังคณะกรรมการ
ท่ีปรึกษาด้านมาตรฐานและคุณภาพของอาเซียน (ASEAN Consultative Committee for Standards and 
Quality – ACCSQ) เพ่ือจัดทํามาตรการเก่ียวกับการอํานวยความสะดวกในการรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจของ
อาเซียน โดยการลดหรือเลิกอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า (Technical Barriers to Trade – TBT) ท่ีเกิดจาก
มาตรฐาน กฎระเบียบทางวิชาการ และการตรวจสอบรับรอง ตลอดจนพิจารณาดําเนินมาตรการท่ีจะสนับสนุน
และส่งเสริมการเปิดเสรีทางการค้าภายใต้ความตกลงจัดต้ังเขตการค้าเสรีอาเซียน (ASEAN Free Trade Area 
– AFTA) ในการนี้ ACCSQ ได้แต่งต้ังคณะทํางานด้านยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (Traditional 
Medicine and Health Supplement Product Working Group – TMHS PWG) เพ่ือดําเนินการปรับ
กฎระเบียบและวิธีการรับรองผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือการให้บริการของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนให้สอดคล้อง
กันและเพ่ือให้การจัดทําความร่วมมือด้านมาตรฐานและการตรวจสอบรับรองของอาเซียนชอบด้วยกฎหมาย  
จึงได้มีการจัดทําความตกลงอาเซียนว่าด้วยกรอบการกํากับดูแลยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Traditional Medicines and Health 
Supplements) โดยมีแผนท่ีจะดําเนินการยกร่างความตกลงฯ ให้แล้วเสร็จภายในปี พ.ศ. 2562 ต่อจากนั้น 
(ร่าง) ความตกลงอาเซียนฯ ฉบับนี้ต้องผ่านการรับรองโดย ACCSQ และการประชุมเจ้าหน้าท่ีอาวุโสด้าน
เศรษฐกิจอาเซียน (Senior Economics Officials Meeting – SEOM) ตามลําดับ และภายหลังจากรัฐมนตรี
เศรษฐกิจอาเซียนท้ัง 10 ประเทศลงนามในความตกลงฯ จะมีผลผูกพันให้ทุกประเทศสมาชิกต้องดําเนินการ
ปรับปรุงกฎระเบียบด้านยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของแต่ละประเทศสมาชิกให้มีความ
สอดคล้องกับข้อกําหนดของอาเซียนภายใน 5 ปี นับจากวันลงนาม ดังนั้น ประเทศไทยจึงจําเป็นต้องเตรียม
ความพร้อมของกฎระเบียบ ผู้ประกอบการและเจ้าหน้าท่ีในการปฏิบัติตามข้อกําหนดอาเซียนได้อย่างถูกต้อง 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบกฎหมายท่ีใช้กํากับดูแลการผลิตและคุณภาพ
มาตรฐานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทยภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 กับร่างความตกลง
อาเซียนว่าด้วยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Agreement on Regulatory Framework 
for Health Supplements) และเพ่ือศึกษาความพร้อมของผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยท่ี
อาจได้รับผลกระทบจากการปรับกฎระเบียบของประเทศไทยให้มีความสอดคล้องกับความตกลงอาเซียนว่าด้วย
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารดังกล่าว 

ผลการศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑ์พบว่ามีข้อกําหนดท่ีสอดคล้องกันจํานวน 5 เรื่อง 
ข้อกําหนดท่ีประเทศไทยมีกําหนดไว้แล้วแต่มีความแตกต่างกันในสาระจํานวน 6 เรื่องซ่ึงต้องมีการทบทวนและ
ปรับปรุงให้สอดคล้องกับความตกลงอาเซียนฯ และมีข้อกําหนดท่ียังไม่มีในประเทศไทยจํานวน 1 เรื่อง ได้แก่ 
การศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา ผลการศึกษาความพร้อมของผู้ประกอบการ มีข้อค้นพบท่ีสําคัญ
คือในภาพรวมผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทุกขนาดมีระดับความพร้อมในการปรับตัวในระดับ



ค 
 

ปานกลาง ซ่ึงผู้ประกอบการขนาดกลางข้ึนไปมีความสามารถในการปรับตัวได้มากกว่าสถานประกอบการขนาดเล็ก
ซ่ึงอาจเป็นผลมาจากจํานวนเงินทุนและความเข้มแข็งของการดําเนินธุรกิจท่ีมีมากกว่า อย่างไรก็ตาม 
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่แสดงความต้องการด้านการพัฒนาเพ่ิมพูนองค์ความรู้ของผู้ผลิตให้สามารถปฏิบัติตาม
ความตกลงอาเซียนฯ มากกว่าความต้องการด้านความช่วยเหลือทางการเงิน และเม่ือพิจารณาท่ีรายละเอียด
ของความพร้อมในการปฏิบัติตามข้อกําหนดแต่ละประเด็นพบว่า ผู้ประกอบการมีความพร้อมปานกลางเรื่อง
ข้อกําหนดมาตรฐานจุลินทรีย์และมีความพร้อมน้อยท่ีสุดในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เรื่องการศึกษาความคง
สภาพ แม้ว่าจะให้ระยะเวลาปรับตัว 5 ปี ดังนั้น หากไทยให้การรับรองความตกลงอาเซียนท้ังฉบับและนํามา
บังคับใช้ จึงควรมีการเจรจาให้ประเทศสมาชิกยอมรับหลักการการทยอยบังคับใช้ความตกลงอาเซียนในแต่ละ
ส่วนตามความพร้อมของประเทศโดยไม่กระทบกับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ หรือให้บังคับใช้
ความตกลงอาเซียนภายในประเทศเป็นมาตรฐานภาคสมัครใจ พร้อมกับมีระบบหนังสือรับรองเพ่ือการส่งออก 
โดยผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีจําหน่ายภายในประเทศจะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เดิมหรือหลักเกณฑ์ใหม่ตามความ
ตกลงอาเซียนก็ได้ นอกจากนี้ ต้องมีการพัฒนาเพ่ิมพูนองค์ความรู้ของผู้ผลิต และสร้างความพร้อมของภาครัฐ
เก่ียวกับการปรับปรุงข้อกําหนด และการพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าท่ีท้ังส่วนกลางและส่วนภูมิภาค ตลอดจนต้อง
มีการเตรียมการโครงสร้างพ้ืนฐานด้านห้องปฏิบัติการ การวิจัยและพัฒนา โดยเฉพาะอย่างยิ่งด้านการศึกษา
ความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ และในอนาคตหากประเทศไทยมีการปรับสถานะของผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารท่ีมีสมุนไพรเป็นส่วนประกอบไปอยู่ภายใต้พระราชบัญญัติสมุนไพร พ.ศ. 2562 ควรมีศึกษาอีกครั้ง
ในประเด็นท่ีแตกต่างจากการศึกษานี้  
 
  



ง 
 

กิตติกรรมประกาศ 
 

ผู้เขียนขอขอบคุณเจ้าหน้าท่ีกองอาหารและกองยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ทุกท่านมา ณ โอกาสนี้ ท่ีมีส่วนร่วมในการเข้าประชุมและทุ่มเทความรู้ความสามารถจัดทําความตกลงอาเซียน
ว่าด้วยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและข้อกําหนดทางวิชาการ ซ่ึงใช้ระยะเวลายาวนานกว่า 10 ปี 
ในการดําเนินงานจนถึงปัจจุบัน โดยมุ่งหวังความร่วมมือระหว่างประเทศสมาชิกในการยกระดับขีด
ความสามารถในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารให้เกิดความม่ันใจด้านความปลอดภัย คุณภาพ และ
ประสิทธิผล/การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีผลิตจากอาเซียนตามมาตรฐานเดียวกัน
เพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคในภูมิภาคอาเซียน และเป็นการยกระดับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยให้มีศักยภาพ
ในการแข่งขันกับต่างประเทศได้ 
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บทคัดย่อ 
 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบกฎหมายท่ีกํากับดูแลการผลิตและคุณภาพ
มาตรฐานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทยภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 กับร่างความตกลง
อาเซียนว่าด้วยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Agreement on Regulatory Framework 
for Health Supplements) และเพ่ือศึกษาความพร้อมของผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยท่ี
อาจได้รับผลกระทบจากการปรับกฎระเบียบของประเทศไทยให้มีความสอดคล้องกับความตกลงอาเซียนว่าด้วย
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารดังกล่าว การศึกษาเป็นแบบผสมผสานของการศึกษาเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ โดย
การศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑ์ทางกฎหมายใช้วิธีสืบค้นข้อมูลทุติยภูมิจากเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับมาตรฐาน
การผลิตและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยกับร่างความตกลงอาเซียนฯ และวิเคราะห์ข้อมูลเชิงเนื้อหา
(content analysis) เปรียบเทียบข้อกําหนดโดยไม่ตีความเพ่ือหาข้อเหมือนและข้อต่างของข้อกําหนด และ
การศึกษาความพร้อมของผู้ประกอบการดําเนินการสํารวจโดยใช้แบบสอบถามและการประชุมกลุ่มเป้าหมาย
เพ่ือให้ได้ข้อมูลเชิงลึกด้านปัจจัยท่ีจะมีผลต่อความพร้อมของผู้ประกอบการ และวิเคราะห์ข้อมูลด้วยวิธีการ
Technique for Order Preference by Similarity to Ideal Solution และการวิเคราะห์ข้อมูลจากการ
ประชุมกลุ่มเป้าหมายใช้สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ความถ่ีและร้อยละ ร่วมกับการวัดข้อมูลประเภทอันตรภาค
แบบวิธีมาตราส่วนประมาณค่าของลิเคิร์ท มีกลุ่มตัวอย่างได้แก่ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีได้รับ
อนุญาตผลิต 88 ราย ซ่ึงสุ่มเลือกแบบหลายข้ันตอน ผลการศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑ์พบว่ามีข้อกําหนดท่ี
สอดคล้องกัน 5 เรื่อง ข้อกําหนดท่ีแตกต่างกัน 6 เรื่อง และข้อกําหนดท่ียังไม่มีในประเทศไทย 1 เรื่อง ได้แก่ 
การศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา ผลการศึกษาความพร้อมของผู้ประกอบการพบว่า 
ผู้ประกอบการมีความพร้อมปานกลางเรื่องข้อกําหนดมาตรฐานจุลินทรีย์ (Ci+=0.5) และมีความพร้อมน้อยท่ีสุด
ในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เรื่องการศึกษาความคงสภาพ (Ci+=0.47) แม้ว่าจะให้ระยะเวลาปรับตัว 5 ปี และ
ผลจากการประชุมกลุ่มเป้าหมายพบว่าในภาพรวมผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทุกขนาดมีระดับความ
พร้อมในการปรับตัวในระดับปานกลาง (2.88 คะแนน) ซ่ึงผู้ประกอบการขนาดกลางข้ึนไปมีความสามารถใน
การปรับตัวได้มากกว่าสถานประกอบการขนาดเล็กซ่ึงอาจเป็นผลมาจากจํานวนเงินทุนและความเข้มแข็งของ
การดําเนินธุรกิจท่ีมีมากกว่า ดังนั้น หากไทยให้การรับรองความตกลงอาเซียนท้ังฉบับและนํามาบังคับใช้ จึงควร
มีการเจรจาให้ประเทศสมาชิกยอมรับหลักการการทยอยบังคับใช้ความตกลงอาเซียนในแต่ละส่วนตามความ
พร้อมของประเทศโดยไม่กระทบกับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ หรือให้บังคับใช้ความตกลง
อาเซียนภายในประเทศเป็นมาตรฐานภาคสมัครใจ พร้อมกับมีระบบหนังสือรับรองเพ่ือการส่งออก โดย
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีจําหน่ายภายในประเทศจะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เดิมหรือหลักเกณฑ์ใหม่ตามความตกลง
อาเซียนก็ได้ อย่างไรก็ตาม ในอนาคตหากประเทศไทยมีการปรับสถานะของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีมีสมุนไพร
เป็นส่วนประกอบไปอยู่ภายใต้พระราชบัญญัติสมุนไพร พ.ศ. 2562 ควรมีศึกษาอีกครั้งในประเด็นท่ีแตกต่าง
จากการศึกษานี้  
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Abstract 
 

The objectives of this study were to compare Thailand’s regulations under the 
Food Act B.E. 2522 that related to dietary supplements versus the draft ASEAN Agreement on 
Regulatory Framework for Health Supplements (as of 16 May 2017) and to evaluate the 
readiness level of Thai manufacturers to adopt the ASEAN Agreement. Comparison of 
regulations of Thailand and ASEAN was carried out by content analysis of the secondary data 
obtained from document study without interpretation of the regulations being compared. 
The study of readiness level of the manufacturers was performed by using a questionnaire 
survey and focus group meeting. Data collected from the questionnaire survey were analyzed 
by the Technique for Order Preference by Similarity to Ideal Solution (TOPSIS) and data 
obtained from the focus group meeting were analyzed by descriptive statistic, i.e. frequency 
and percentage together with application of the summary rating method using the Likert 
Scale. In this study, the 88 licensees of the dietary supplement manufacturers were 
multistage-sampled. The regulatory comparative study showed that 5 articles of the ASEAN 
agreement and Thai regulation shared some similarities. Six articles of Thai regulations were 
prescribed differently from those stated in the ASEAN agreement. Thailand doesn’t have a 
certain requirement regarding stability test, while it was prescribed in the ASEAN agreement. 
The manufacturer’s readiness, as analyzed by TOPSIS analysis, revealed that the 
manufactures had a moderate level of readiness to adopt the microbial criteria standards 
(Ci+=0.5) and had the lowest readiness in stability test requirements (Ci+=0.47), although a 5-
year transition period will be applied. The focus group meeting showed that all 
entrepreneurs of dietary supplement had moderate readiness (2.88 score of Likert Scale) to 
adopt the ASEAN agreement. It was found that the large- and medium-scale enterprises had 
higher readiness than the small-scale enterprises. This finding could be due to that the 
small-scale enterprises might have lower financial capacity and strength. To minimize the 
impact on the industry in case of the Thai government deposited its instruments of 
ratification, it is recommended that Thai government may negotiate with member states on 
principle of deferral of some requirements based on readiness of the country. Otherwise, the 
ASEAN agreement may be voluntary implemented along with having certification system for 
exporting in place. The existing regulations still mandatory apply to domestic 
production/distribution of dietary supplement, meanwhile the ASEAN agreement may be 
additionally implemented upon the need of the business. However, in case of dietary 
supplements that made of herbals was regulated under the Herbal Products Act of B.E. 2562, 
re-evaluation should be performed.  
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บทที่ 1 
บทนํา 

 
1.1 ความเป็นมาและความสําคัญของปัญหา 

ประเทศไทยเป็นประเทศท่ีต้ังอยู่ในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ซ่ึงเป็นหนึ่งในประเทศ
สมาชิกของสมาคมประชาชาติแห่งเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ (Association of Southeast Asian Nations) หรือ 
“อาเซียน (ASEAN)” ท่ีก่อต้ังเม่ือวันท่ี 8 สิงหาคม พ.ศ.2510 โดยการลงนามในปฏิญญากรุงเทพ (The 
Bangkok Declaration) ของสมาชิกผู้ก่อต้ัง 5 ประเทศ ได้แก่ อินโดนีเซีย มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ สิงคโปร์ และ
ไทย ต่อมามีประเทศในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้อีก 5 ประเทศได้เข้าเป็นสมาชิกเพ่ิมเติมตามลําดับ ได้แก่ 
บรูไนดารุสซาลาม เวียดนาม ลาว พม่า และกัมพูชา ทําให้ปัจจุบันอาเซียนมีสมาชิกรวม 10 ประเทศ โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือส่งเสริมความร่วมมือทางด้านการเมือง เศรษฐกิจและสังคม ส่งเสริมสันติภาพและความม่ันคง
ของภูมิภาค ส่งเสริมความร่วมมือระหว่างอาเซียนกับต่างประเทศและองค์กรระหว่างประเทศ ท้ังนี้ประเทศ
สมาชิกเห็นต้องกันถึงความสําคัญของการมีความร่วมมืออย่างใกล้ชิดเพ่ือประโยชน์ในการพัฒนาศักยภาพการ
ร่วมมือแก้ไขปัญหาและความท้าทาย ตลอดจนเพ่ือสร้างความแข็งแกร่งและอํานาจต่อรองให้กับประเทศสมาชิก 
สนับสนุนการรวมตัวและความร่วมมืออย่างรอบด้าน จึงจัดต้ัง 3 เสาหลัก ได้แก่ (1) ด้านการเมืองให้จัดต้ัง 
“ประชาคมการเมืองและความม่ันคงอาเซียน (ASEAN Political Security Community : APSC) (2) ด้าน
เศรษฐกิจให้จัดต้ัง “ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community : AEC) และ (3) ด้าน
สังคมและวัฒนธรรมให้จัดต้ัง “ประชาคมสังคมและวัฒนธรรมอาเซียน (ASEAN Socio-Cultural 
Community : ASCC) 

ภายหลังการรวมตัวกันเป็นอาเซียนแล้ว อาเซียนจัดเป็นตลาดขนาดใหญ่ของโลกมีประชากร
คิดเป็น 1 ใน 10 ของประชากรโลก มีประเทศคู่เจรจา 9 ประเทศ ได้แก่ จีน ญ่ีปุ่น สาธารณรัฐเกาหลี อินเดีย 
ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ สหรัฐอเมริกา รัสเซีย แคนาดา และ 1 องค์กร ได้แก่ สหภาพยุโรป และต่อมาในปี 
พ.ศ. 2535 เกิดความร่วมมือด้านมาตรฐานและการตรวจสอบรับรองของอาเซียนข้ึนตามความตกลงว่าด้วยการ
ใช้อัตราภาษีพิเศษท่ีเท่ากันภายใต้เขตการค้าเสรีอาเซียน (Agreement on the Common Effective 
Preferential Tariff (CEPT) Scheme for the ASEAN Free Trade Area) ท่ีมีเป้าหมายในการอํานวยความ
สะดวกทางการค้าโดยการลดและเลิกอุปสรรคทางการค้าท้ังด้านภาษีและท่ีมิใช่ภาษี เพ่ือสนับสนุนการจัดต้ัง
เขตการค้าเสรีอาเซียน (ASEAN Free Trade Area – AFTA) โดยเรื่องมาตรฐานและการตรวจสอบรับรอง
จัดเป็นมาตรการท่ีมิใช่ภาษี ดังนั้น เพ่ือตอบสนองวัตถุประสงค์ของเขตการค้าเสรีอาเซียน ท่ีประชุมรัฐมนตรี
เศรษฐกิจอาเซียน ครั้งท่ี 24 เม่ือเดือนตุลาคม พ.ศ.2535 จึงได้จัดต้ังคณะกรรมการท่ีปรึกษาด้านมาตรฐานและ
คุณภาพของอาเซียน (ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality – ACCSQ) ข้ึน 
โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ  

1. อํานวยความสะดวกในการรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจของอาเซียน โดยการลดหรือเลิกอุปสรรค
ทางเทคนิคต่อการค้า (Technical Barriers to Trade – TBT) ท่ีเกิดจากมาตรฐาน กฎระเบียบทางวิชาการ 
และการตรวจสอบรับรอง  

2. พิจารณาดําเนินมาตรการท่ีจะสนับสนุนและส่งเสริมการเปิดเสรีทางการค้าภายใต้ความตกลง
จัดต้ังเขตการค้าเสรีอาเซียน (ASEAN Free Trade Area – AFTA) และ  

3. สนับสนุนข้อมูลและข้อเสนอแนะด้านมาตรฐานและการตรวจสอบรับรองในการเจรจา
จัดทําเขตการค้าเสรี (FTA) ระหว่างอาเซียนกับประเทศคู่ค้าอ่ืนๆ  



2 
 

ในปี พ.ศ. 2547 ACCSQ ได้แต่งต้ังคณะทํางานด้านยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(Traditional Medicine and Health Supplement Product Working Group – TMHS PWG)
ประกอบด้วยประเทศสมาชิกอาเซียน 10 ประเทศ และสมาคมท่ีเก่ียวข้องอีก 2 สมาคม เพ่ือดําเนินการปรับ
กฎระเบียบและวิธีการรับรองผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือการให้บริการของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนให้สอดคล้อง
กันและเพ่ือให้การจัดทําความร่วมมือด้านมาตรฐานและการตรวจสอบรับรองของอาเซียนชอบด้วยกฎหมาย 
กระทรวงอุตสาหกรรมโดยสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมได้เสนอเรื่องกรอบการเจรจาความตกลง
ด้านมาตรฐานและการตรวจสอบรับรองภายใต้คณะกรรมการท่ีปรึกษาด้านมาตรฐานและคุณภาพของอาเซียน 
และกรอบการเจรจาความตกลงด้านมาตรฐานและการตรวจสอบรับรองสําหรับยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารให้คณะรัฐมนตรีพิจารณาให้ความเห็นชอบและนําเสนอรัฐสภาเพ่ือขอความเห็นชอบตามมาตรา 
190 ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย แก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2554 ในการประชุมเม่ือวันอังคาร
ท่ี 12 มิถุนายน พ.ศ. 2555 ซ่ึงรัฐสภาได้พิจารณาและลงมติให้ความเห็นชอบในหนังสือสัญญาตามขอบข่ายและ
กรอบในการเจรจาตามท่ีเสนอ โดยผู้แทนประเทศไทยใน ACCSQ คือ สํานักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม และผู้แทนหลักของประเทศไทยใน TMHS PWG คือสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาและกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

กรอบการเจรจาความตกลงด้านมาตรฐานและการตรวจสอบรับรองภายใต้ACCSQ เป็น
แนวทางในการพิจารณาและดําเนินการสําหรับหน่วยงานของไทยในการเจรจาจัดทําความตกลงกับประเทศ
สมาชิกอาเซียนเพ่ือให้ความร่วมมือด้านมาตรฐานและการตรวจสอบรับรองฯ เกิดประโยชน์ท่ีเท่าเทียมกันต่อ
ประเทศท้ังในบริบทของภูมิภาคและสากลบนพ้ืนฐานของการปฏิบัติท่ีเท่าเทียมกันโดยไม่เป็นอุปสรรคต่อการ
ส่งออกสินค้าของประเทศและป้องกันการนําเข้าสินค้าด้อยคุณภาพจากแหล่งอ่ืน การประชุมTMHS PWG ของ
อาเซียนได้จัดอย่างต่อเนื่องทุกปี โดยการประชุมครั้งท่ี 1 จัดข้ึน ณ กรุงจาการ์ต้า ประเทศอินโดนีเซีย ระหว่างวันท่ี 
25-26 สิงหาคม พ.ศ. 2547 ประเทศไทยได้เข้าร่วมการประชุมต้ังแต่ครั้งท่ี 2 ณ กรุงกัวลาลัมเปอร์ ประเทศ
มาเลเซีย ระหว่างวันท่ี 27–28 มกราคม พ.ศ. 2548 เป็นต้นมา  

ผลท่ีได้จากการประชุมจัดทําความตกลงของ TMHS PWG แบ่งเป็น 2 ส่วนคือ 
1. (ร่าง) ความตกลงอาเซียนว่าด้วยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN 

Agreement on Regulatory Framework for Health Supplements) จํานวน 1 ฉบับ 
2. หลักการท่ัวไป/แนวทางปฏิบัติทางวิชาการ/เทคนิคเก่ียวกับความปลอดภัย คุณภาพ 

ประสิทธิผล/การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จํานวน 10 ฉบับ (ภาคผนวก) 
ซ่ึงประเทศสมาชิกได้เห็นชอบต่อหลักการท่ัวไป/แนวทางปฏิบัติทางวิชาการ/เทคนิคเก่ียวกับความปลอดภัย 
คุณภาพ ประสิทธิผล/การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท้ัง 10 ภาคผนวก เป็นท่ีเรียบร้อย
ในปี พ.ศ. 2558 ขณะท่ี (ร่าง) ความตกลงอาเซียนฯ ยังอยู่ระหว่างการรอความเห็นจากประเทศสมาชิกใน
ประเด็นต่างๆ ซ่ึงคาดว่าน่าจะแล้วเสร็จในการประชุม TMHS PWG ภายในปี พ.ศ. 2562 ต่อจากนั้น (ร่าง) 
ความตกลงอาเซียนฯ ฉบับนี้ต้องผ่านการรับรองโดย ACCSQ และการประชุมเจ้าหน้าท่ีอาวุโสด้านเศรษฐกิจ
อาเซียน (Senior Economics Officials Meeting – SEOM) ตามลําดับ และภายหลังจากรัฐมนตรีเศรษฐกิจ
อาเซียนท้ัง 10 ประเทศลงนามในความตกลง จะมีผลผูกพันให้ทุกประเทศสมาชิกต้องดําเนินการปรับปรุง
กฎระเบียบด้านยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของแต่ละประเทศสมาชิกให้มีความสอดคล้องกับ
ข้อกําหนดของอาเซียนภายใน 5 ปี นับจากวันลงนาม 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะหน่วยงานกํากับดูแลความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และเป็นผู้แทนหลักของประเทศไทยในการเจรจาความตกลงดังกล่าว จําเป็นต้องเตรียม
ความพร้อมของกฎระเบียบ ผู้ประกอบการและเจ้าหน้าท่ีในการปฏิบัติตามข้อกําหนดอาเซียนได้อย่างถูกต้อง 
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ซ่ึงข้อกําหนดท่ีเปลี่ยนแปลงไปย่อมมีผลต่อการปรับปรุงสถานท่ีและกระบวนการผลิต ตลอดจนข้ันตอน วิธีการ
ปฏิบัติต่อผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จนอาจส่งผลกระทบต่อการดําเนินธุรกิจของผู้ประกอบการได้ ดังนั้น เพ่ือให้
บรรลุถึงวัตถุประสงค์ของการจัดทําความตกลงและแนวทางการเจรจาท่ีได้รับอนุมัติจากรัฐสภา จึงจําเป็นต้อง
ศึกษาสถานการณ์ ความพร้อมและความสามารถของผู้ประกอบการในการเข้าสู่การบังคับใช้ข้อกําหนดด้าน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามแนวทางอาเซียน เพ่ือใช้เป็นข้อมูลจัดทําข้อเสนอแผนงานมาตรการดําเนินงานเพ่ือ
กํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทยให้เกิดผลประโยชน์ต่อประชาชน ผู้ประกอบการ ผู้ผลิต และ
ระบบเศรษฐกิจในภาพรวมของประเทศไทยท่ีสอดคล้องกับความต้องการและภาวะเง่ือนไขของภาคการผลิต
และส่งออกของประเทศ ตลอดจนการกําหนดมาตรการเยียวยาและรองรับผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนต่อ
ความสามารถในการดําเนินธุรกิจการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของผู้ประกอบการผลิตไทยในอนาคต อย่างสมดุล 
เหมาะสมและเป็นธรรม  

1.2 วัตถุประสงค์ 
(1) เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑ์ของกฎหมายหรือหลักเกณฑ์ท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์

เสริมอาหารของไทยกับร่างความตกลงของอาเซียนว่าด้วยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN 
Agreement on Regulatory Framework for Health Supplements) 

(2) เพ่ือศึกษาสถานการณ์ความพร้อมของผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากการ
ปรับกฎระเบียบของประเทศไทยให้มีความสอดคล้องกับของอาเซียน 

(3) เพ่ือจัดทําข้อเสนอการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามแนวทางความตกลงของ
อาเซียนท่ีเหมาะสมภายใต้กรอบอํานาจแห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 รวมถึงข้อเสนอมาตรการการ
เยียวยาผู้ประกอบการท่ีได้รับผลกระทบ 
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

 

2.1 ความหมายของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  

คณะกรรมาธิการโคเด็กซ์  (Codex Alimentarius commission) ซ่ึงเป็นคณะกรรมการร่วม
ระหว่างประเทศว่าด้วยมาตรฐานอาหารกําหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารสําหรับวิตามินและแร่ธาตุตาม
เอกสาร Guidelines for vitamin and mineral food supplements (CAC/GL 55-2005) หมายถึงแหล่ง
ของวิตามินและแร่ธาตุเข้มข้น (sources in concentrated forms) แบบเด่ียวหรือแบบผสมท่ีจําหน่ายใน
ลักษณะหน่วยบริโภคขนาดเล็ก (small-unit quantities) โดยไม่ใช่ลักษณะการบริโภคแบบปกติ 
(conventional food form) เช่น แคปซูล, อัดเม็ด (tablets), เป็นผง (powders) หรือเป็นสารละลาย 
(solutions) ท้ังนี้ มีวัตถุประสงค์การบริโภคเพ่ือเสริมการได้รับวิตามินและ/หรือแร่ธาตุเพ่ิมเติมจากท่ีได้รับจาก
อาหารปกติ (Codex, 2005) 

สหภาพยุโรป กําหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารกรณีวิตามินและแร่ธาตุ (Dietary 
supplements) ตามข้อบทท่ี 2 ของข้อกําหนด EC Directive 2002/46/EC หมายถึง อาหารอันมี
วัตถุประสงค์การบริโภคเพ่ือเสริมจากอาหารม้ือปกติและอยู่ ในรูปแบบแหล่งของสารอาหารเข้มข้น 
(concentrated sources of nutrients or other substances) แบบเดียวหรือแบบผสมท่ีมีผลด้าน
โภชนาการหรือผลทางกายภาพ (nutritional or physiological effect) และจําหน่ายอยู่ในรูปหน่วยการ
บริโภคขนาดเล็ก (Dose form designed to be taken in measured small unit quantities) เช่น แคปซูล,  
เม็ดอม (pastilles), อัดเม็ด (tablets, pills) และรูปแบบอ่ืนในลักษณะคล้ายกัน, ผงบรรจุซอง, ของเหลวบรรจุ
ในหลอดขนาดเล็ก (ampoules of liquids), ขวดท่ีหยดได้ (drop dispensing bottles) รวมท้ังของเหลวและ
ผงท่ีอยู่รูปแบบอ่ืนๆ ในลักษณะเดียวกัน (EU, 2002) โดยขอบเขตของ Directive นี้ ครอบคลุมเฉพาะวิตามิน
และแร่ธาตุเท่านั้น ส่วนสารอ่ืน เช่น กรดอะมิโน สารพฤกษเคมีจะเป็นไปตามข้อกําหนดของแต่ละประเทศ
สมาชิก EU  

สหรัฐอเมริกา กําหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ตามมาตรา 3 ของพระราชบัญญัติว่าด้วย
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและการศึกษาด้านสุขภาพ พ.ศ. 2557 (Dietary Supplement Health and 
Education Act (DSHEA) of 1994) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ใดๆ (นอกเหนือจากยาสูบ) ท่ีมีวัตถุประสงค์การ
บริโภคเพ่ือเสริมจากอาหารม้ือหลัก โดยมีส่วนประกอบดังต่อไปนี้หนึ่งชนิดหรือหลายชนิดผสมกัน ได้แก่ 
วิตามิน, แร่ธาตุ, สมุนไพร (Herb) หรือผลผลิตจากพืช (other botanical), กรดอะมิโน, วัตถุซ่ึงเป็นอาหาร
มนุษย์ (Dietary substance) ท่ีบริโภคเพ่ือเพ่ิมเติมสารอาหารท่ีควรได้รับต่อวันให้มากข้ึน (Total dietary 
intake) หรือสารเข้มข้น (concentrate), เมแทบอไลต์ (metabolite), ส่วนประกอบ (constituent), สารสกัด 
(extract) หรือการผสมรวมกันของสารต่างๆ ท่ีกล่าวในข้างต้น และให้รวมถึงอาหารซ่ึงได้แสดงฉลากว่าเป็น
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารด้วย แต่ไม่รวมถึงอาหารซ่ึงบริโภคในรูปแบบท่ีเป็นปกติวิสัยของอาหารนั้นหรือการบริโภค
เป็นม้ืออาหาร ตลอดจนไม่รวมถึงวัตถุท่ีเป็นส่วนประกอบของอาหารจําพวกวัตถุเจือปนอาหาร สารปฏิชีวนะ
หรือชีววัตถุ และวัตถุท่ีเข้าข่ายเป็นยาใหม่ท่ีแม้จะยังไม่ข้ึนทะเบียนก็ตาม (ODS, 1994) 

ไทย กําหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 293) พ.ศ. 
2548 หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้รับประทานนอกเหนือจากการรับประทานอาหารตามปกติ ซ่ึงมีสารอาหาร
หรือสารอ่ืนเป็นองค์ประกอบ อยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง เกล็ด ของเหลวหรือลักษณะอ่ืน ซ่ึงมิใช่รูปแบบ
อาหารตามปกติ (conventional foods) สําหรับผู้บริโภคท่ีคาดหวังประโยชน์ทางด้านส่งเสริมสุขภาพ ท้ังนี้ 
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สารอาหารหรือสารอ่ืน หมายถึง (1) วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมัน แร่ธาตุ และผลิตผลจากพืชหรือสัตว์, (2) 
สารเข้มข้น สารเมแทบอไลต์ ส่วนประกอบ หรือสารสกัดของสารในกลุ่ม (1), (3) สารสังเคราะห์เลียนแบบตาม
กลุ่ม (1) หรือ (2), (4) ส่วนผสมอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่างของสารในกลุ่ม (1) (2) หรือ (3),และ (5) สาร
หรือสิ่งอ่ืนตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
อาหาร (ราชกิจจานุเบกษา, 2548) 

บรูไน กําหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตาม Guidelines for Manufacturing and 
Handling of Halal Medicinal Products, Traditional Medicines and Health Supplements 
(Document GD24: 2010, 1st Edition, May 2010) โดยใช้คําว่า “Health Supplement” หมายถึง 
ผลิตภัณฑ์ใดๆ ท่ีใช้บริโภคเสริมจากม้ืออาหารเพ่ือธํารงไว้ เพ่ิมพูนและปรับปรุงพัฒนาการทํางานของร่างกาย
มนุษย์ให้มีสุขภาพดี โดยมีส่วนผสมหนึ่งชนิดหรือมากกว่าหนึ่งชนิดหรือการรวมกันของสิ่งดังต่อไปนี้ ได้แก่ 
(1) วิตามิน, แร่ธาตุ, กรดอะมิโน, กรดไขมัน, เอนไซม์, โปรไบโอติก, และวัตถุออกฤทธิ์ทางชีวภาพ (Bioactive 
substances); (2) วัตถุท่ีได้จากต้นกําเนิดธรรมชาติ ประกอบด้วยสัตว์, แร่ธาตุ และพืชในรูปของสารสกัด 
(extract), สิ่งท่ีแยกได้(isolates), สารเข้มข้น (concentrate) และเมแทบอไลต์ (metabolites); และ (3) วัตถุ
ตาม (1) และ (2) ท่ีได้จากการสังเคราะห์อาจใช้ได้หากผ่านการพิจารณาความปลอดภัยแล้ว ท้ังนี้ โดยมีรูปแบบ
การบริโภคท่ีเป็นหน่วยบริโภคขนาดเล็ก (dosage form in small unit) เช่น แคปซูล, เม็ด, ผง, ของเหลว แต่
ไม่รวมวัตถุท่ีเตรียมโดยวิธีปราศจากเชื้อ เช่น เพ่ือใช้ฉีด (injectable) หรือหยอดตา (eyedrops) (BDMCA, 
2010) 

อินโดนีเซีย กําหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตาม Regulation of the Head of 
National Agency of Drug and Food Control of the Republic of Indonesia, No. HK.00.05.41.1381 
on Procedure of Food Supplement Registration และ Regulation of the Head of the Agency of 
Drug and Food Control, Republic of Indonesia, Number 27, Year 2013, Concerning 
Importation Control of Drug and Food into the Territory of Indonesia โดยใช้คําว่า “Health 
Supplement” หมายถึง ผลิตภัณฑ์ท่ีมุ่งหมายเพ่ือเติมเต็มความต้องการด้านโภชนาการ ตลอดจนการธํารงไว้ 
เพ่ิมพูนและปรับปรุงพัฒนาซ่ึงภาวะสุขภาพ โดยเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมเพียงหนึ่งชนิดหรือมากกว่าหนึ่งชนิด
อันประกอบด้วยวิตามิน, แร่ธาตุ, กรดอะมิโน หรือส่วนผสมอ่ืน (ท้ังท่ีได้จากพืชหรือไม่ใช่พืช) ซ่ึงมีคุณค่าทาง
โภชนาการ และ/หรือมีผลเชิงสรีรวิทยา ท้ังนี้ ต้องไม่ใช่ผลิตภัณฑ์ท่ีมุ่งหมายเป็นอาหาร (Not intended as 
foods) (NADCF, 2005; 2013)  

มาเลเซีย กําหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตาม Drug Registration Guidance 
Document (DRGD); 2nd edition, January 2020 is issued by the Director of Pharmaceutical 
Services under The Control of Drugs and Cosmetics Regulations 1984 (Regulation 29) โดยใช้คํา
ว่า “Health Supplement” หมายถึง ผลิตภัณฑ์ใดๆ ท่ีมุ่งหมายเพ่ือการธํารงไว้ เพ่ิมพูนและปรับปรุงพัฒนา
ภาวะสุขภาพของร่างกายมนุษย์ โดยมีรูปแบบการบริโภคท่ีเป็นหน่วยบริโภคขนาดเล็ก (dosage form in 
small unit) เช่น แคปซูล, เม็ด, ผง, ของเหลว แต่ไม่รวมวัตถุท่ีเตรียมโดยวิธีปราศจากเชื้อ เช่น เพ่ือใช้ฉีด 
(injectable) หรือหยอดตา (eyedrops) โดยมีส่วนผสมหนึ่งชนิดหรือมากกว่าหนึ่งชนิดหรือการรวมกันของสิ่ง
ดังต่อไปนี้ ได้แก่ (1) วิตามิน, แร่ธาตุ, กรดอะมิโน, กรดไขมัน, เอนไซม์, โปรไบโอติก, และวัตถุออกฤทธิ์ทาง
ชีวภาพ (Bioactive substances); (2) วัตถุท่ีได้จากต้นกําเนิดธรรมชาติ ประกอบด้วยสัตว์, แร่ธาตุ และพืชใน
รูปของสารสกัด (extract),  สิ่ง ท่ีแยกได้(isolates), สารเข้มข้น (concentrate) และเมแทบอไลต์
(metabolites); และ (3) วัตถุตาม (1) และ (2) ท่ีได้จากการสังเคราะห์อาจใช้ได้หากผ่านการพิจารณาความ
ปลอดภัยแล้ว (NPRD, 1984) 
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ฟิลิปปินส์ กําหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตาม Administrative Order No. 2014-
0029 (or the Rules and Regulations on the Licensing of Food Establishments and Registration 
of Processed Food, and Other Food Products, and For Other Purposes) ใช้คําว่า “Food/ Dietary 
supplement” หมายถึง ผลิตภัณฑ์อาหารแปรรูปท่ีมุ่งหมายเพ่ือบริโภคเพ่ิมเติมจากม้ืออาหารเพ่ือเพ่ิมเติมการ
ได้รับสารอาหารท่ีบริโภคต่อวัน (Total dietary intake) ให้เป็นไปตามคําแนะนําการได้รับพลังงานและ
สารอาหารของประเทศฟิลิปปินส์หรือตามเกณฑ์มาตรฐานสากลว่าด้วยปริมาณตํ่าสุดของสารอาหารท่ีต้องการ
ต่อวัน โดยเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนประกอบของวัตถุดังต่อไปนี้ ได้แก่ วิตามิน, แร่ธาตุ, กรดอะมิโน, สมุนไพร, 
หรือสิ่งซ่ึงบริโภคได้ (other dietary substances) ท่ีได้จากพืช, สัตว์, วัตถุสังเคราะห์หรือเกิดโดยธรรมชาติ มี
รูปแบบการบริโภคในลักษณะเป็นอาหารปกติท่ัวไป (conventional food) หรือเป็นม้ืออาหาร หรือใช้บริโภค
ทดแทนยาและเวชภัณฑ์ (PHFDA, 2014) 

สิงคโปร์ กําหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตาม Health Product Act (Chapter 122D), 
Revised Edition 2008) ใช้คําว่า “Health Supplement” หมายถึง ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้บริโภคเพ่ิมเติมจากม้ือ
อาหารซ่ึงมีสรรพคุณหรือคุณประโยชน์ท่ีนอกเหนือจากสารอาหารตามปกติ (beyond normal nutrients) 
และ/หรือเพ่ือสนับสนุนและรักษาไว้ ซ่ึงการทํางานของร่างกายอย่างมีสุขภาพดี โดยเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมี
ส่วนประกอบหนึ่งชนิด หรือมากกว่าหนึ่งชนิดหรือส่วนผสมของวัตถุดังต่อไปนี้ ได้แก่ (1) วิตามิน, แร่ธาตุ, 
กรดอะมิโน (ธรรมชาติและสังเคราะห์), (2) วัตถุท่ีได้จากแหล่งธรรมชาติ ประกอบด้วยวัตถุจากสัตว์ท่ีไม่ใช่
มนุษย์ (non-human animal) และจากพืชท่ีอยู่ในรูปของสารสกัด (extract), สิ่งท่ีแยกได้ (isolate) และสาร
เข้มข้น (concentrate) และ (3) มีรูปแบบการบริโภคท่ีเป็นหน่วยบริโภคขนาดเล็ก (dosage form in small 
unit) เช่น แคปซูล, แคปซูลชนิดนิ่ม (Softgel), เม็ด, ของเหลว, น้ําเชื่อม, และในรูปลักษณะการบริโภคแบบอ่ืน
ตามท่ีสํานักงาน Health Sciences Authority เห็นสมควร ท้ังนี้ ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ท่ีบริโภคเป็นม้ืออาหาร
หรือสํารับอาหาร หรือมีกฎหมายอ่ืนควบคุมเป็นการเฉพาะ หรือวัตถุซ่ึงเตรียมโดยวิธีการปราศจากเชื้อ เช่น 
สารสําหรับฉีด (Injection) และหยอดตา (HSA, 2008) 

เวียดนาม กําหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตาม Decree : Elaboration of some 
Articles of the Law of Food Safety; No. 15/2018/ND-CP; February 02, 2018 โดยใช้คําว่า “Dietary 
supplement” หมายถึง ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้บริโภคเพ่ิมเติมจากอาหารประจําวันเพ่ือปรับปรุงพัฒนาสุขภาพและ
ภูมิคุ้มกันของผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ ซ่ึงเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีประกอบด้วยวัตถุต่อไปนี้หนึ่งชนิดหรือมากกว่าหนึ่งชนิด ได้แก่ 
(1) วิตามิน, แร่ธาตุ, กรดอะมิโน, กรดไขมัน, เอนไซม์, โปรไบโอติก และสารออกฤทธิ์ทางชีวภาพอ่ืนๆ (2) สาร
ท่ีได้จากสัตว์, แร่ธาตุ, พืช ในรูปของสารสกัด, สิ่งท่ีแยกได้, สารสกัดเข้มข้น หรือเมแทบอไลต์ และ (3) 
แหล่งกําเนิด (Source) ของวัตถุตาม (1) และ (2) ในข้างต้น ท้ังนี้ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอาจอยู่ในรูปของ
แคปซูลนิ่ม (Soft gel) เกล็ด เม็ดก้อน ผง ของเหลว และในรูปแบบการบริโภคแบบอ่ืนท่ีทําให้เกิดการบริโภคใน
ขนาดเล็ก (Smaller doses) (VFA, 2018) 

เมียนมาร์ลาว และกัมพูชา ไม่กําหนดนิยามเป็นการเฉพาะ และไม่พบกฎหมายเฉพาะว่าด้วย
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

2.2 สถานประกอบการผลิตและจํานวนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทย 

จากฐานข้อมูลการอนุญาตของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ วันท่ี 10 
พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 มีจํานวนผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและจํานวนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ี
ได้รับอนุญาตท้ังประเทศ ตามท่ีแสดงในตารางท่ี 2-1 



7 
 

108 

 

 
ตารางท่ี 2-1 จํานวนสถานประกอบการและจํานวนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีได้รับอนุญาต  

จํานวนสถานประกอบการ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ราย) 

จํานวนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ผลิตภัณฑ์) 

ผลิต นําเข้า ผลิตเพ่ือจําหน่ายใน
ประเทศ 

ผลิตเพ่ือการส่งออก
เท่านั้น 

นําเข้าจาก
ต่างประเทศ 

708 1,270 34,996 442 5,978 
รวม 35,438 

รวม 1,978 รวม 41,416 
 
สําหรับสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 708 ราย สามารถจําแนกตามช่วงแรงม้าท่ีใช้ในการ

ผลิตได้เป็น 5 กลุ่ม ดังนี้ 
1. 0-5 แรงม้า จํานวน 289 ราย คิดเป็นร้อยละ 40.82 ของสถานท่ีผลิตท้ังประเทศ 
2. มากกว่า 5-20 แรงม้า จํานวน 164 ราย คิดเป็นร้อยละ 23.16 ของสถานท่ีผลิตท้ังประเทศ 
3. มากกว่า 20-50 แรงม้า จํานวน 95 ราย คิดเป็นร้อยละ 13.42 ของสถานท่ีผลิตท้ังประเทศ 
4. มากกว่า 50-100 แรงม้า จํานวน 52 ราย คิดเป็นร้อยละ 7.35 ของสถานท่ีผลิตท้ังประเทศ

และ 
5. มากกว่า 100 แรงม้า จํานวน 108 ราย คิดเป็นร้อยละ 15.25 ของสถานท่ีผลิตท้ังประเทศ 
ผู้ผลิตส่วนใหญ่ ร้อยละ 40.82 ใช้แรงม้าในการผลิตช่วง 0-5 แรงม้าซ่ึงไม่เข้าข่ายเป็นโรงงาน

ตามนิยามในพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ.2535 (ภาพท่ี 2-1) 
 

 
ภาพท่ี 2-1 จํานวนและร้อยละสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจําแนกตามช่วงแรงม้าท่ีใช้ในการผลิต 

 
เม่ือนําสถานท่ีผลิตมาจําแนกตามภูมิภาค พบว่าภูมิภาคท่ีมีจํานวนสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์เสริม

อาหารท่ีมากท่ีสุดของประเทศเรียงตามลําดับได้ดังนี้ (1) ภาคกลาง (รวมกรุงเทพมหานคร) 516 แห่ง          
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(2) ภาคเหนือ 71 แห่ง (3) ภาคตะวันออก 56 แห่ง (4) ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 25 แห่ง (5) ภาคตะวันตก 
23 แห่ง และ (6) ภาคใต้ 17 แห่ง ทุกภูมิภาคประกอบด้วยผู้ผลิตไม่เข้าข่ายเป็นโรงงานมากท่ีสุด (ตารางท่ี 2-2) 
ตารางท่ี 2-2 จํานวนและร้อยละสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจําแนกตามช่วงแรงม้าท่ีใช้ในการผลิตในแต่

ละภูมิภาค 
 

ภาค 
 

จํานวน(ราย, 
ร้อยละ) 

จํานวนและร้อยละของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจําแนกตามช่วง
แรงม้าท่ีใช้ในการผลิตในแต่ละภูมิภาค 

0 - 5 
แรงม้า 

มากกว่า 5 - 
20 แรงม้า 

มากกว่า 20 
- 50 แรงม้า 

มากกว่า 50 - 
100 แรงม้า 

มากกว่า 100 
แรงม้า 

กลาง 516 208 120 63 41 84 
72.88% 29.38% 16.95% 8.90% 5.79% 11.86% 

เหนือ 71 31 18 10 4 8 
10.03% 4.38% 2.54% 1.41% 0.56% 1.13% 

ตะวันออก 56 18 11 13 3 11 
7.91% 2.54% 1.55% 1.84% 0.43% 1.55% 

ตะวันออกเฉียง -
เหนือ 

25 9 7 3 3 3 
3.53% 1.27% 1.00% 0.42% 0.43% 0.43% 

ตะวันตก 23 11 4 5 1 2 
3.25% 1.55% 0.56% 0.71% 0.14% 0.28% 

ใต้ 17 12 4 1 0 0 
2.40% 1.70% 0.56% 0.14% 0% 0% 

รวม 708 289 164 95 52 108 
100.00% 40.82% 23.16% 13.42% 7.35% 15.25% 

 
จากจํานวนสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจํานวน 708 รายดังกล่าว มีจํานวน 214 ราย 

ทําการผลิตอาหารประเภทผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพียงอย่างเดียว ท่ีเหลือจํานวน 494 ราย ทําการผลิตอาหาร
ประเภทอ่ืนร่วมด้วย เช่น เครื่องด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท กาแฟ ชาชาสมุนไพร เครื่องด่ืมเกลือแร่ อาหาร
สําหรับผู้ท่ีต้องการควบคุมน้ําหนัก อาหารท่ีมีวัตถุประสงค์พิเศษ วัตถุเจือปนอาหาร นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของ
นม น้ํามันและไขมัน อาหารพร้อมปรุงและอาหารสําเร็จรูปท่ีพร้อมบริโภคทันที เป็นต้น 

นับต้ังแต่ปี พ.ศ. 2548 ท่ีมีประกาศกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
เป็นการเฉพาะจนถึงวันท่ี 10 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 มีผลิตภัณฑ์เสริมอาหารได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหาร
และให้จําหน่ายในประเทศไทยได้ถึง 41,446 ผลิตภัณฑ์ ในจํานวนนี้เป็นผลิตภัณฑ์นําเข้าเพียง 5,978 
ผลิตภัณฑ์ ขณะท่ีอีก 34,996 ผลิตภัณฑ์ เป็นการผลิตในประเทศท้ังการผ่านกรรมวิธีผสม ปรุง หรือ
กระบวนการแปรรูปอ่ืนใด บรรจุ รวมถึงการนําผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปในลักษณะเป็นเม็ดหรือแคปซูลมาแบ่งบรรจุ 
ในจํานวนผลิตภัณฑ์ท้ังหมดนี้สร้างมูลค่าให้กับธุรกิจผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในประเทศไทยในปี พ.ศ. 2559 เป็น
มูลค่ามากกว่า 6.7 แสนล้านบาท (SCBSME, 2559)  
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บทที่ 3 
วิธีการศึกษา 

 

3.1 กรอบแนวคิด 

การศึกษานี้กําหนดกรอบแนวคิดของการศึกษาตามท่ีแสดงในภาพท่ี 3-1 ดังนี้ 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
ภาพท่ี 3-1 กรอบแนวคิดของการศึกษา 

3.2 วิธีการศึกษา 

เป็นการศึกษาแบบผสมผสานซ่ึงดําเนินการระหว่างเดือนพฤศจิกายน พ.ศ .2560–เมษายน 
พ.ศ. 2561 ประกอบด้วย 2 ข้ันตอนหลัก ดังนี้ 

3.2.1 การศึกษาเปรียบเทียบข้อกําหนดผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยกับร่างความตกลง
ของอาเซียนว่าด้วยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพ (Qualitative study) 
ด้วยรูปแบบการวิจัยจากเอกสาร (Document research) มีข้ันตอนการดําเนินงาน ดังนี้ 

(1) สืบค้นและรวบรวมข้อมูลทุติยภูมิจากเอกสารท่ีเ ก่ียวข้องกับกฎหมายหรือ
หลักเกณฑ์ว่าด้วยมาตรฐานการผลิตและมาตรฐานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทยท่ีออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และร่างความตกลงอาเซียน (Draft) ASEAN Agreement on Regulatory 
Framework for Health Supplements ฉบับวันท่ี 16 May 2017 รวมถึงเอกสารภาคผนวกของร่างความ 
ตกลงอาเซียน 

(2) กําหนดประเด็นหรือหัวข้อสําหรับการเปรียบเทียบข้อกําหนดในแต่ละประเด็น  
(3) แปลร่างความตกลงอาเซียนเป็นภาษาไทย แล้ววิเคราะห์ข้อมูลโดยการวิเคราะห์เชิง

เนื้อหา (Content analysis: เอ้ือมพร หลินเจริญ, 2555) เพ่ือจัดกลุ่มข้อมูลตามประเด็นท่ีกําหนดเปรียบเทียบ
เนื้อหาในแต่ละประเด็นกับข้อกําหนดของไทย โดยใช้ข้อกําหนดของร่างความตกลงอาเซียนเป็นตัวต้ังในการ
เปรียบเทียบจําแนกเนื้อหาส่วนท่ีเหมือนกันและท่ีแตกต่างกันตามข้อความท่ีปรากฏโดยไม่ตีความเนื้อหา และ
สรุปผลการเปรียบเทียบเชิงพรรณนา  

ข้อกําหนดไทย
ปรับปรุง 

ตามอาเซียน 

กฎหมายไทยปัจจุบัน 

2. ประเมินความพร้อมของผู้ประกอบการ 

ข้อกําหนดอาเซียน 

กํากับดูแล 

1.ศึกษาเปรียบเทียบ 

เยียวยา 

พิจารณาข้อเสนอ
มาตรการ 
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3.2.2 การศึกษาความพร้อมของอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยในการปฏิบัติ
ตามร่างความตกลงของอาเซียน (Draft) ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Health 
Supplements ฉบับวันท่ี 16 May 2017 เป็นการวิจัยเชิงสํารวจ (Survey research) ประกอบด้วยการศึกษา
ย่อย 2 ส่วน ได้แก่ (1) การสํารวจเพ่ือเก็บข้อมูลความพร้อมในการปฏิบัติตามร่างความตกลงอาเซียนโดยใช้การ
สํารวจด้วยแบบสอบถาม และ (2) การเก็บข้อมูลเชิงลึกเก่ียวกับความพร้อมและคิดเห็นต่อการนําร่างความ   
ตกลงอาเซียนมาบังคับใช้ในประเทศไทยโดยการประชุมกลุ่มเป้าหมาย (Focus group) ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้  

(1) เครื่องมือท่ีใช้ ได้แก่  
(1.1) แบบสอบถามเพ่ือเก็บข้อมูลเก่ียวกับสถานการณ์ประกอบกิจการ และข้อมูล

ด้านความพร้อมและการปรับตัวในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคของความตกลงอาเซียน ซ่ึง
ประกอบด้วยชุดคําถาม 2 ส่วน ได้แก่ 

ส่วนท่ี 1 ระยะเวลาการบังคับใช้ ประกอบด้วย 
• กรณีการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ใหม่ (ยื่นครั้งแรก) 
• กรณีผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับอนุญาตไปก่อนหน้าแล้ว  

ส่วนท่ี 2 หลักเกณฑ์ทางเทคนิค (Technical requirements) ประกอบด้วย 
• ข้อกําหนดมาตรฐานจุลินทรีย์ 
• ข้อกําหนดเก่ียวกับการศึกษาการคงสภาพ (Stability test) 
• ข้อกําหนดเก่ียวกับเง่ือนไขการแสดงฉลาก 
• ข้อกําหนดเก่ียวกับสุขลักษณะและวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) 

(รายละเอียดตามท่ีแสดงในภาคผนวก ก) 
(1.2) แบบสัมภาษณ์เชิงโครงสร้างใช้ในการประชุมกลุ่มเป้าหมาย (Focus group 

meeting) เพ่ือเก็บข้อมูลเชิงลึกของผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารใน 6 ส่วน ได้แก่  
ส่วนท่ี 1 ข้อมูลด้านเศรษฐกิจของสถานประกอบการ 
ส่วนท่ี 2 ข้อมูลด้านความพร้อมและการปรับตัว 
ส่วนท่ี 3 ข้อมูลด้านผลกระทบทางเศรษฐกิจ 
ส่วนท่ี 4 ข้อมูลสําหรับการประเมินผลิตภัณฑ์ท่ีมีความสามารถในการแข่งขัน 
ส่วนท่ี 5 ข้อมูลด้านความต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุน 
ส่วนท่ี 6 ประเด็นปัญหาอุปสรรคและข้อเสนอแนะ 

(รายละเอียดตามท่ีแสดงในภาคผนวก ข) 
(2) การกําหนดประชากรและตัวอย่าง และวิธีการเก็บข้อมูล  

(2.1) กําหนดให้ประชากรในการศึกษาครั้งนี้ ได้แก่ ผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารท่ัวประเทศ โดยการสืบค้นจากทะเบียนใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในฐานข้อมูล
ใบอนุญาตเก่ียวกับอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จํานวนท้ังหมด 708 ราย (สืบค้นเม่ือวันท่ี 
10 พฤศจิกายน พ.ศ. 2560) 

(2.2) การกําหนดตัวอย่างในการเก็บข้อมูลมีการดําเนินการดังนี้   
(2.2.1) การสํารวจเพ่ือเก็บข้อมูลความพร้อมในการปฏิบัติตามร่างความ   

ตกลงอาเซียน กําหนดให้ตัวอย่างสําหรับเก็บข้อมูล ได้แก่ ผู้ประกอบการท่ีแจ้งว่ามีสถานะดําเนินกิจการอยู่โดย
เชิญผู้ประกอบการท้ัง 708 รายเข้าร่วมประชุมเม่ือวันท่ี 15 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์ 
คอนเวนชั่น กรุงเทพมหานคร เพ่ือชี้แจงรายละเอียดเก่ียวกับร่างความตกลงอาเซียน และการทําแบบสอบถาม
เก่ียวกับสถานะการดําเนินกิจการตามข้อ (1.1) โดยให้ผู้เข้าร่วมประชุมส่งแบบสอบถามกลับทางไปรษณีย์หรือ
อีเมลล์และได้รับแบบสอบถามกลับจํานวน 153 ราย จึงกําหนดให้ผู้ประกอบการ 153 แห่งเป็นตัวอย่างในการ
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เก็บข้อมูลความพร้อม (สุ่ม 100%) โดยจัดส่งแบบสอบถามตามข้อ (1.2) ทางไปรษณีย์ให้แก่ผู้ประกอบการท้ัง 
153 ราย (ถือว่าเป็นประชากรเป้าหมายท่ีเข้าถึงได้; Accessible population) ซ่ึงได้รับแบบสอบถามกลับ
จํานวน 88 ราย (57%, N = 153) 

(2.2.2) การประชุมกลุ่มเป้าหมาย (Focus group) เพ่ือเก็บข้อมูลเชิงลึก
เก่ียวกับความพร้อมและคิดเห็นต่อการนําร่างความตกลงอาเซียนมาบังคับใช้ในประเทศไทย เป็นการดําเนินงาน
ต่อเนื่องจากการสํารวจในข้อ (2.2.1) โดยกําหนดกลุ่มเป้าหมายเป็นผู้ประกอบการท่ีมีสถานะดําเนินกิจการและ
ได้ให้ข้อมูลในการสํารวจตามข้อ (2.2.1) จํานวนท้ังหมด 88 ราย แล้วสุ่มเลือกตัวอย่างเพ่ือเก็บข้อมูลเชิงลึกด้วย
การสุ่มแบบหลายข้ันตอน (Multistage sampling) ท่ีมีหลักการคือให้ครอบคลุมประชากรส่วนใหญ่ (ข้ันท่ี 1 
และ 2) และครอบคลุมขนาดอุตสาหกรรมระดับต่างๆ ตามขนาดกําลังการผลิต (ข้ันท่ี 3) ดังนี้  

ข้ันท่ี 1 จัดกลุ่มผู้ประกอบการท้ัง 88 รายเป็นคลัสเตอร์ตามภูมิภาค (Cluster 
sampling) ได้แก่ กลุ่มภาคกลาง (69 ราย) ภาคเหนือ (4 ราย) ภาคตะวันออก (ไม่มี) ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 
(3 ราย) ภาคตะวันตก (2 ราย) ภาคใต้ (3 ราย) และมีท่ีไม่ระบุภูมิภาค (7 ราย) ซ่ึงไม่นํามาจัดคลัสเตอร์ จากนั้น
ทําการสุ่มเลือกแบบจําเพาะเจาะจงคลัสเตอร์ท่ีมีจํานวนผู้ประกอบการมากท่ีสุดเพ่ือเป็นตัวอย่างในสุ่มข้ันถัดไป 
การศึกษานี้จึงกําหนดคลัสเตอร์ภาคกลางจํานวน 69 ราย (78%, N =88) เป็นกลุ่มตัวอย่างเป้าหมาย และ
กําหนดจํานวนตัวอย่างโดยใช้ตารางสําเร็จรูปของเครจซ่ีและมอร์แกน (Krejcie and Morgan, 1970 อ้างถึงใน 
ประสพชัย พสุนนท์, 2557) ได้จํานวนตัวอย่างอย่างน้อย 59 รายท่ีจะต้องเก็บข้อมูลเชิงลึก (N = 70, P = 0.5, 
e = 5% และระดับความเชื่อม่ัน 95%) ในการศึกษานี้จึงกําหนดจํานวนตัวอย่างเท่ากับ 60 ราย  

ข้ันท่ี 2 จากคลัสเตอร์ตามภูมิภาคท่ีเลือกในข้ันท่ี 1 (ภาคกลาง) นํามาจัดคลัสเตอร์
ย่อยตามเขตจังหวัด (คลัสเตอร์จังหวัด) และคัดเลือกด้วยวิธีกําหนดโควต้าให้สัดส่วนตัวอย่างในคลัสเตอร์
จังหวัดได้รับเลือกในสัดส่วนท่ีเท่ากันจนได้ครบตามจํานวนตัวอย่างท่ีกําหนด (60 ราย) ซ่ึงในการศึกษานี้ได้
คัดเลือกคลัสเตอร์เรียงลําดับจังหวัดท่ีมีจํานวนตัวอย่างมากท่ีสุด ได้แก่ ปทุมธานี (N =90) สมุทรปราการ 
(N=52) และจังหวัดนนทบุรี (N=44) และกําหนดตัวอย่างเป้าหมายจังหวัดละ 20 ราย  

ข้ันท่ี 3 จังหวัดท่ีเลือกได้จากข้ันท่ี 2 นํามาจัดชั้นภูมิตัวอย่าง (Stratified sampling) 
ตามกําลังการผลิตเป็น 5 ชั้นภูมิ ได้แก่ 0-5, มากกว่า 5-20, มากกว่า 20-50, มากกว่า 50-100 และ มากกว่า 
100 แรงม้า และสุ่มเลือกตัวอย่างในแต่ละชั้นภูมิแบบกําหนดโควต้า โดยให้มีจํานวนตัวอย่างท่ีถูกเลือกใน
สัดส่วนท่ีแปรผันตามจํานวนตัวอย่างท้ังหมดในชั้นภูมินั้น ได้จํานวนตัวอย่างของแต่ละชั้นภูมิในคลัสเตอร์ 3 
จังหวัด ตามท่ีแสดงในตารางท่ี 3-1 
ตารางท่ี 3-1 จํานวนตัวอย่างเพ่ือเก็บข้อมูลเชิงลึกโดยการสุ่มแบบหลายข้ันตอน  

 
ช้ันภูมิ 

(แรงม้า) 

คลัสเตอร์ย่อย 
นนทบุรี (N = 44) สมุทรปราการ (N = 52) ปทุมธานี (N = 90) 

จํานวน
ท้ังหมด 
(แห่ง) 

สัดส่วน 
(ร้อยละ)* 

จํานวน
ตัวอย่าง 
(แห่ง) 

จํานวน
ท้ังหมด 
(แห่ง) 

สัดส่วน 
(ร้อยละ)* 

จํานวน
ตัวอย่าง 
(แห่ง) 

จํานวน
ท้ังหมด 
(แห่ง) 

สัดส่วน 
(ร้อยละ)* 

จํานวน
ตัวอย่าง 
(แห่ง) 

<5  20 45.45 9 9 17.31 3 37 41.11 8 
> 5-20  14 31.82 6 8 15.38 3 15 16.67 3 
> 20-50  4 9.09 2 11 21.15 4 13 14.44 3 
> 50-100  2 4.55 1 6 11.54 2 12 13.33 3 
> 100  4 9.09 2 18 34.62 7 13 14.44 3 

รวม 44 100.00 20 52 100.00 20 90 100.00 20 
หมายเหตุ: * หมายถึง ส่วนสัด (ร้อยละ) ของสถานที่ผลิตขนาดแรงม้าต่างๆ ที่คิดต่อจํานวนสถานที่ผลิตทั้งหมด (N) ในคลัสเตอร์ย่อยนั้น  
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(3) การวิเคราะห์ข้อมูล  
(3.1) วิเคราะห์ข้อมูลจากแบบสอบถามในส่วนของข้อมูลความพร้อมในการปฏิบัติ

ตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคของร่างความตกลงอาเซียน ใช้สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ความถ่ีและร้อยละ และ
ประยุกต์ใช้การคํานวณระดับความพร้อมในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคด้วยเทคนิค Similarity to 
Ideal Solution (TOPSIS) (อภิรดี สรวิสูตร, 2559; Rahim, 2018) โดยกําหนดให้เป้าหมายอุดมคติเชิงบวก 
(positive ideal solution = 2 คะแนน) คือ สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคได้ทุกข้อ และเป้าหมาย
อุดมคติเชิงลบ (negative ideal solution = 1 คะแนน) คือ ไม่สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคบาง
ข้อหรือทุกข้อ และกําหนดน้ําหนักความสําคัญเท่ากันทุกหลักเกณฑ์ 

สูตรการคํานวณตามท่ีแสดงใน อภิรดี สรวิสูตร (2559) : Ci+ = Si+ /(Si+ + Si-)  
เม่ือ Si+ และ Si-คือ ระยะทางระหว่างข้อมูลกับจุดอุดมคติเชิงบวกและลบ ตามลําดับ 
Si+ = SQRT {(SUM (Vij - V+i)

2} 
Si- = SQRT {(SUM (Vij – V-i)

2}  
เม่ือ Vij คือ ค่าคะแนนจากการสํารวจถ่วงน้ําหนัก 

V+i และ V-I คือ ค่าสูงสุดในอุดมคติทางบวกและลบ ตามลําดับ 
การแปลผลการคํานวณคะแนนท่ีได้จากการคํานวณ (Ci+) มีค่า 0<Ci+<1 โดย

คะแนนท่ีเข้าใกล้ 1 ท่ีสุด หมายถึง มีความพร้อมมากท่ีสุด 

(3.2) การวิเคราะห์ข้อมูลจากการประชุมกลุ่มเป้าหมาย (Focus group) เก่ียวกับ
ข้อมูลเชิงลึกด้านความพร้อมและคิดเห็นต่อการนําร่างความตกลงอาเซียนมาบังคับใช้ในประเทศไทย ใช้สถิติเชิง
พรรณนา ได้แก่ ความถ่ีและร้อยละ ซ่ึงข้อคําถามในแบบการสัมภาษณ์เชิงโครงสร้างตามท่ีแสดงในข้างต้น ส่วน
ท่ี 2 และบางส่วนของส่วนท่ี 3 เป็นการวัดข้อมูลประเภทอันตรภาค (Interval Scale) แบบวิธีมาตราส่วน
ประมาณค่าของลิเคิร์ท (Summary Rating Method: the Likert Scale) ให้น้ําหนักคะแนนแบ่งเป็น 5 ระดับ
คือ 1 หมายถึง น้อยท่ีสุด, 2 หมายถึง น้อย, 3 หมายถึง ปานกลาง, 4 หมายถึง มาก และ 5 หมายถึง มากท่ีสุด
โดยกําหนดความกว้างอันตรภาคชั้น ดังนี้ 

 

ความกว้างอันตรภาคชั้น = ระดับคะแนนท่ีมีค่าสูงสุด – ระดับคะแนนท่ีมีค่าตํ่าสุด 
จํานวนชั้น 

= 5 - 1 = 0.8  
 5  

 

ดังนั้น จึงกําหนดเกณฑ์การประเมินผลดังนี้ 
คะแนนเฉลี่ย 1.00 – 1.80 หมายถึง มีความคิดเห็นเชิงบวกน้อยท่ีสุด 
คะแนนเฉลี่ย 1.81 – 2.60 หมายถึง มีความคิดเห็นเชิงบวกน้อย 
คะแนนเฉลี่ย 2.61 – 3.40 หมายถึง มีความคิดเห็นเชิงบวกปานกลาง 
คะแนนเฉลี่ย 3.41 – 4.20 หมายถึง มีความคิดเห็นเชิงบวกมาก 
คะแนนเฉลี่ย 4.21 – 5.00 หมายถึง มีความคิดเห็นเชิงบวกมากท่ีสุด 
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บทที่ 4 
ผลการศึกษาและอภิปรายผล 

 

4.1 การศึกษาเปรียบเทียบขอ้ก าหนดผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยกับร่างความตกลงของอาเซียนว่าด้วย
กรอบการก ากบัดูแลผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 

4.1.1กฎหมายหรือกฎระเบยีบว่าด้วยผลติภัณฑ์เสริมอาหารของไทยและอาเซียน 

ไทย 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในประเทศไทยจัดเป็น “อาหาร” ภายใต้บทบัญญัติและข้อก าหนดตาม

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และจัดอยู่ในกลุ่มอาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ. 2548 และ (ฉบับที่ 405) พ.ศ. 2562 โดยก าหนดนิยาม ผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ใช้รับประทานนอกเหนือจากการรับประทานอาหารตามปกติ ซึ่งมี
สารอาหารหรือสารอื่นเป็นองค์ประกอบ อยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง เกล็ด ของเหลวหรือลักษณะอื่น ซึ่งมิใช่
รูปแบบอาหารตามปกติ (conventional foods) ส าหรับผู้บริโภคที่คาดหวังประโยชน์ทางด้านส่งเสริมสุขภาพ
ทั้งนี้ สารอาหารหรือสารอื่น หมายถึง (1) วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมัน แร่ธาตุ และผลิตผลจากพืชหรือสัตว์, 
(2) สารเข้มข้น สารเมตาโบไลท์ ส่วนประกอบ หรือสารสกัดของสารในกลุ่ม (1), (3) สารสังเคราะห์เลียนแบบ
ตามกลุ่ม (1) หรือ (2), (4) ส่วนผสมอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่างของสารในกลุ่ม (1) (2) หรือ (3), และ (5) 
สารหรือสิ่งอื่นตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการอาหาร 

จากการสืบค้นข้อมูลกฎหมายรวมทั้งกฎระเบียบต่างๆ ที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับการก ากับดูแล
คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทยพบว่ามีจ านวนทั้งหมด 18 ฉบับ ซึ่งส่วนใหญ่เป็น
กฎหมายระดับประกาศกระทรวง (ประกาศกระทรวงสาธารณสุข) ที่ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522 รวมทั้งแนวทางการปฏิบัติตามประกาศส านักงานคณะกรรมอาหารและยา โดยสามารถจ าแนกตาม
วัตถุประสงค์หรือขอบเขตของประกาศเหล่านั้นได้ดังนี ้

(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ก าหนดมาตรฐานกระบวนการผลิต มี 1 ฉบับ ได้แก่ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และ
เก็บรักษาอาหาร (ราชกิจจานุเบกษา, 2544) โดยมีสาระส าคัญคือ การก าหนดหลักเกณฑ์หรือวิธีการที่ดีในการ
ผลิตอาหารที่ครอบคลุมหลักเกณฑ์ว่าด้วยสถานที่ตั้งและอาคารผลิตเครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณ์การผลิต 
การควบคุมกระบวนการผลิต การสุขาภิบาล การบ ารุงรักษาและการท าความสะอาด และบุคลากร 

(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขและประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่
ก าหนดคุณภาพมาตรฐานหรือเงื่อนไขใดๆ เป็นการเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร มี 4 เรื่อง ได้แก่  

(2.1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ. 2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(ราชกิจจานุเบกษา, 2548) โดยมีสาระส าคัญคือ การก าหนดนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เงื่อนไขการใช้ฉลาก
และการแสดงข้อความการกล่าวอ้างทางสุขภาพ คุณภาพหรือมาตรฐานด้านจุลินทรีย์  มาตรฐานสารพิษและ
สารตกค้าง เงื่อนไขด้านปริมาณวิตามินและแร่ธาตุ การใช้วัตถุเจือปนอาหาร การใช้ภาชนะบรรจุ และเงื่อนไข
เกี่ยวกับการน าเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

(2.2) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดการใช้ส่วนประกอบที่
ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดวิตามินและแร่ธาตุประกาศ ณ วันที่ 1 มิถุนายนพ.ศ. 2549 ซึ่งมี
สาระส าคัญคือ ก าหนดปริมาณวิตามินหรือแร่ธาตุต่ าสุดและสูงสุดอ้างอิงตามบัญชีสารอาหารที่แนะน าให้
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บริโภคประจ าวันส าหรับคนไทยอายุตั้งแต่หกปีขึ้นไป (Thai RDI) ส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีวัตถุประสงค์
เพื่อให้วิตามินหรือแร่ธาตุ  

(2.3) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดการใช้ส่วนประกอบที่
ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดกรดอะมิโน ประกาศ ณ วันที่ 28 กันยายน พ.ศ. 2549 ซึ่งมีสาระส าคัญ
คือ ก าหนดชนิดและรูปแบบของกรดอะมิโน และปริมาณสูงสุดที่ให้ใช้ได้ตามค าแนะน าให้บริโภคต่อวัน และ 

(2.4) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องรายชื่อพืชที่ใช้ได้ในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร ประกาศ ณ วันที่ 7 สิงหาคม พ.ศ. 2560 ซึ่งมีการก าหนดชื่อสามัญและวิทยาศาสตร์ของพืช ส่วนของพืชที่อนุญาต
ให้ใชพ้ร้อมกรรมวิธีการผลิตเพื่อให้มีสารส าคัญตามที่ระบุ และปริมาณสูงสุดส าหรับพืชหรือสารสกัดจากพืชบางชนิด 

(3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขและประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่
ก าหนดเงื่อนไขต่างๆ ในการควบคุมอาหารเป็นการทั่วไปอันมีบทบัญญัติที่ครอบคลุมถึงผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
มี 8 เรื่อง ดังนี้ 

(3.1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 378) พ.ศ. 2557 เรื่องก าหนดพืช สัตว์ หรือ
ส่วนของพืช หรือสัตว์ที่ห้ามใช้ในอาหาร (ราชกิจจานุเบกษา, 2559) 

(3.2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหาร ประกอบด้วย (ฉบับที่ 281) 
พ.ศ. 2547 (ฉบับที่ 381) พ.ศ. 2557 และ (ฉบับที่ 389) พ.ศ. 2561 (ราชกิจจานุเบกษา, 2547; 2557; 2561) 

(3.3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 287 พ.ศ. 2560 เรื่องอาหารที่มีสารพิษตกค้าง 
และฉบับที่ 393 (พ.ศ. 2561) ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหารพ.ศ. 2522 เรื่องอาหารที่มีสารพิษ
ตกค้าง (ฉบับที่ 2) (ราชกิจจานุเบกษา, 2561) 

(3.4) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องหลักฐานและเอกสาร
ประกอบการยื่นขออนุญาตใช้ฉลากของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและคุณภาพหรือมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ที่ท าให้
เกิดโรคประกาศ ณ วันที่ 10 มกราคม พ.ศ. 2547 (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2547) 

(3.5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่377) พ.ศ. 2559 เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์และ
เงื่อนไขการน าเข้าอาหารที่มีความเสี่ยงจากโรควัวบ้า (ราชกิจจานุเบกษา, 2559) 

(3.6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข(ฉบับที่376) พ.ศ. 2559 เรื่องอาหารใหม่ (Novel 
food) (ราชกิจจานุเบกษา, 2559) 

(3.7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ.2557 และ (ฉบับที่ 393) พ.ศ.
2560 ว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจ ุ(ราชกิจจานุเบกษา, 2557; 2561) 

(3.8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 92 (พ.ศ. 2528) เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานของภาชนะบรรจุ การใช้ภาชนะบรรจุ และการห้ามใช้วัตถุใดเป็นภาชนะบรรจุอาหาร และประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 เรื่อง ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุที่ท าจาก
พลาสติก (ราชกิจจานุเบกษา, 2549) 

อาเซียน 
จากการศึกษารายละเอียดของ (ร่าง) ASEAN Agreement on Regulatory Framework 

for Health Supplements (as of 16 May 2017) พบว่ามีองค์ประกอบ 2 ส่วนหลัก ได้แก่ ส่วนของความ 
ตกลงหลัก (Agreement) ซึ่งมีข้อก าหนดทั้งหมด 13 ข้อบท (Article) และส่วนของภาคผนวก (Annex) 
จ านวน 10 ฉบับ โดยมีเจตนารมณ์ที่จะปรับประสานและด าเนินการตามข้อก าหนดด้านเทคนิคและแนวทาง
ต่างๆ ส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เพื่อลดอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้าระหว่างประเทศสมาชิกอาเซียน และ
น าไปสู่การรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจของอาเซียนเพื่อการคุม้ครองผู้บริโภคในภูมิภาคอาเซียน  

ในการศึกษานีผู้้วิจัยได้แปลร่างความตกลงอาเซียนทั้ง13 ข้อบท และภาคผนวก 10 ฉบับ จาก
ต้นฉบับภาษาอังกฤษ (ภาคผนวก ค) เป็นภาษาไทย ดังนี้  
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(ร่าง) ความตกลงของอาเซียนว่าด้วยกรอบการก ากับดแูลด้านผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 

รัฐบาลแห่งบรูไนดารุสซาลาม ราชอาณาจักรกัมพูชา สาธารณรัฐอินโดนีเซีย สาธารณรัฐประชาธิปไตย
ประชาชนลาว มาเลเซีย สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมาร์ สาธารณรัฐฟิลิปปินส์ สาธารณรัฐสิงคโปร์ 
ราชอาณาจักรไทย และสาธารณรัฐสังคมนิยมเวียดนาม ประเทศสมาชิกของสมาคมประชาชาติแห่งเอเชีย
ตะวันออกเฉียงใต้ โดยต่อไปนี้จะเรียกโดยรวมว่า "ประเทศสมาชิกทั้งหมด" (Member States) หรือเป็นราย
ประเทศว่า "ประเทศสมาชิก" (Member State) ได้พิจารณาถึงความส าคัญของการสร้างความมั่นใจด้านความ
ปลอดภัย คุณภาพ และประสิทธิผล/การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เพื่อที่จะคุ้มครอง
ผู้บริโภคในภูมิภาคอาเซียน ได้รับทราบถึงความแตกต่างของระบบการก ากับดูแลโดยพิจารณาจากบริบท
ระดับประเทศ ความสามารถ การจัดล าดับความส าคัญ และกฎหมาย และมีเจตนารมณ์ที่จะปรับประสานและ
ด าเนินการตามข้อก าหนดด้านเทคนิคและแนวทางต่างๆ ส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เพื่อลดอุปสรรคทาง
เทคนิคต่อการค้าระหว่างประเทศสมาชิกอาเซียน และน าไปสู่การรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจของอาเซียน โดย
ปราศจากการประนีประนอมด้านความปลอดภัย คุณภาพ และประสิทธิผล/การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของ
ผลิตภัณฑ์เหล่าน้ี จึงได้ตกลงกันดังต่อไปน้ี:  

ข้อบทที่ 1 
วัตถุประสงค ์

วัตถุประสงค์ของความตกลงอาเซียนว่าด้วยกรอบการก ากับดูแลด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ต่อไปนี้จะเรียกว่า 
"ความตกลง") คือ:  

ก. เพื่อเสริมสร้างความร่วมมือระหว่างประเทศสมาชิกในการสร้างความมั่นใจด้านความปลอดภัย 
คุณภาพ และประสิทธิผล/การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่วางจ าหน่ายใน
ภูมิภาคอาเซียน และ 

ข. เพื่ออ านวยความสะดวกทางการค้าของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารผ่านข้อก าหนดทางเทคนิคและ
แนวทางต่างๆ ที่สอดคล้องกัน โดยปราศจากการประนีประนอมด้านความปลอดภัย คุณภาพ 
และประสิทธิผล/การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์เหล่านี ้

ข้อบทที่ 2 
นิยาม 

ส าหรับจุดประสงค์ของความตกลงนี้: “ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (Health supplements)” หมายความว่า 
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้รับประทานเสริมจากการรับประทานอาหารตามปกติ เพื่อใช้ดูแล เพิ่ม และปรับปรุงสุขภาพของ
ร่างกายมนุษย์ โดยมีส่วนผสมอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่าง หรือรวมกันของสารดังต่อไปน้ี: 

ก. วิตามิน แร่ธาตุ กรดอะมิโน กรดไขมัน เอนไซม์ โพรไบโอติก และสารออกฤทธิ์ทางชีวภาพอื่นๆ; 
ข. สารที่ได้มาจากแหล่งธรรมชาติ รวมถึงสัตว์ แร่ธาตุ และพืช ในรูปแบบของสารสกัด สารสกัดที่มี

การควบคุมคุณภาพ สารเข้มข้น สารเมตาโบไลท์; 
ค. สารจากส่วนประกอบตาม (ก) หรือ (ข) ที่ได้จากการสังเคราะห์ 

ทั้งนี้ รูปแบบการใช้อยู่ในหน่วยขนาดเล็ก เช่น แคปซูล เม็ด ผง ของเหลว เป็นต้น และไม่รวมถึง
รูปแบบที่มีการเตรียมแบบปราศจากเชื้อ เช่น ยาฉีด หรือยาหยอดตา เป็นต้น 

ข้อบทที่ 3 
บทบัญญัติทั่วไป 

ประเทศสมาชิกจะต้องด าเนินมาตรการที่จ าเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารซึ่งเป็นไปตามข้อก าหนด
ของความตกลงนี้และภาคผนวก สามารถจ าหน่ายอยู่ในตลาดได ้
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ข้อบทที่ 4 
ข้อก าหนดความปลอดภัย คณุภาพ ประสทิธิผล/การกลา่วอ้างคุณประโยชน์ และการแสดงฉลาก 

1. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่วางจ าหน่ายในตลาดต้องไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพของมนุษย์เมื่อบริโภคหรือ
น าไปใช้ 
2. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ก าหนดไว้ในภาคผนวกของความตกลงฯ นี้ ตามที่อาจน าไป
ปรับใช้ได้:  

ก. ภาคผนวก 1 – หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการรวมเข้าไว้หรือตัดออกจากบัญชีสารส าคัญที่
ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or 
Exclusion from the Negative List of Substances for Health Supplements) 

ข. ภาคผนวก 2 - หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการใช้วัตถุเจือปนและสารปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร (ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients in 
Health Supplements) 

ค. ภาคผนวก 3 – แนวทางของอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อนส าหรับผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร (ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for Health Supplements) 

ง. ภาคผนวก 4 – แนวทางของอาเซียนว่าด้วยการลดความเสี่ยงของการติดต่อของโรคทีเอสอีใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines for Minimising the Risk of Transmission of 
Transmissible Spongiform Encephalopathies in Health Supplements) 

จ. ภาคผนวก 5 – แนวทางของอาเซียนว่าด้วยความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines on Stability and Shelf-life of Health Supplements) 

ฉ. ภาคผนวก 6 – หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการพิสูจน์ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร (ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation for Health 
Supplements) 

ช. ภาคผนวก 7 - แนวทางของอาเซียนว่าด้วยการกล่าวอ้างสรรพคุณและการพิสูจน์สรรพคุณของ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (Guidelines on Claims and Claims Substantiation for Health 
Supplements) 

ซ. ภาคผนวก 8 – แนวทางของอาเซียนว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร (ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for Health 
Supplements) 

ฌ.ภาคผนวก 9 – แนวทางของอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดการแสดงฉลากส าหรับผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร (ASEAN Guidelines on Labeling Requirement for Health Supplements) และ 

ญ. ภาคผนวก 10 – หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการก าหนดปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่
ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN General Principles for Establishing Maximum 
Level of Vitamins and Minerals in Health Supplements) 

3. ภาคผนวกตามความตกลงนี้ถือเป็นส่วนหน่ึงของความตกลงนี้ 

ข้อบทที่ 5 
การวางจ าหนา่ยผลิตภัณฑ ์

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารสามารถวางจ าหน่ายในตลาดได้เฉพาะผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตโดยผู้มีอ านาจก ากับดูแล
ในแต่ละประเทศสมาชิก, ตามที่น าไปปฏิบัติได ้
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ข้อบทที่ 6 
การเฝ้าระวังหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด 

ประเทศสมาชิกอาเซียนต้องท าให้มั่นใจว่าการตรวจติดตามเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาดมีความพร้อมใน
การเตือนภัยล่วงหน้าของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ และ/หรือปัญหาอื่นๆ ที่เกี่ยวกับความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์ที่อาจเกิดขึ้น และต้องใช้มาตรการที่เหมาะสมเพื่อให้มั่นใจในความปลอดภัยของผู้บริโภค 

ข้อบทที่ 7 
การก าหนดโครงสร้างเพื่อการจัดการ 

1. คณะกรรมการอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (The ASEAN Health Supplements Committee: ใน
ที่นี้จะเรียกว่า AHSC) ได้รับการแต่งตั้งขึ้นเพื่อรับผิดชอบการด าเนินการตามความตกลงนี ้
2. คณะกรรมการฯ ต้องจัดท าและน าหลักเกณฑ์และวิธีการด าเนินการไปใช้ 
3. ในแง่ของการด าเนินการตามบทบาทหน้าที่ คณะกรรมการฯ ต้องตัดสินโดยฉันทามติ และต้องรับผิดชอบ 
ดังนี ้

ก. การประสานงาน การทบทวน และตรวจสอบการด าเนินการตามความตกลงนี ้
ข. การแก้ไขภาคผนวกของความตกลงนี้ โดยการทบทวน และปรับภาคผนวกต่างๆ ของความตกลงนี้

ให้เป็นปัจจุบัน โดยไม่ต้องแก้ไขความตกลงฯ นี้เป็นลายลกัษณ์ของประเทศสมาชิกทั้งหมดดังที่กล่าวไว้ในข้อบท
ที่ 11 (1) 
4. คณะกรรมการฯ ต้องประกอบด้วยผู้แทนอย่างเป็นทางการจากหน่วยงานก ากับดูแลของแต่ละประเทศ
สมาชิก ผู้แทนนี้อาจมาพร้อมกับคณะผู้แทนในการประชุมของคณะกรรมการฯ 
5. คณะกรรมการฯ อาจแต่งตั้งคณะท างานวิชาการตามความเหมาะสมเพื่อให้ความช่วยเหลือและให้ค าแนะน า
ด้านเทคนิคหรือวิชาการในการเชื่อมโยงกับการด าเนินการตามความตกลงนี้ คณะท างานวิชาการต้องจัดท า
หลักเกณฑ์และวิธีการด าเนินงานของตนขึ้น และผ่านความเห็นชอบโดยคณะกรรมการฯ 
6. สมาคมอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของอาเซียนอาจได้รับเชิญให้เข้าร่วมประชุมคณะกรรมการฯ และ
อาจให้ค าปรึกษาหารือในประเด็นที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
7. เลขานุการอาเซียนต้องให้การสนับสนุนแก่คณะกรรมการฯ ในการประสานงานและการตรวจสอบการ
ด าเนินการตามความตกลงนี้ รวมทั้งเรื่องอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
8. คณะกรรมการฯ โดยการสนับสนุนของเลขานุการอาเซียน ต้องรายงานความก้าวหน้าของการด าเนินการ
ตามความตกลงอย่างสม่ าเสมอ ต่อคณะกรรมการที่ปรึกษาอาเซียนด้านมาตรฐานและคุณภาพ (ASEAN 
Consultative Committee for Standards and Quality, ACCSQ) ซึ่งอาจให้ค าแนะน าด้านแนวนโยบาย
และข้อเสนอแนะในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการตามความตกลงฯ นี้ ตามความเหมาะสม  

ข้อบทที่ 8 
กรณีพิเศษ 

1. ประเทศสมาชิกอาจห้ามการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในแต่ละประเทศสมาชิกตามความเหมาะสม
ภายใต้เงื่อนไขพิเศษ เช่น การปกป้องชีวิตสัตว์หรือพันธุ์พืช เหตุผลด้านความอ่อนไหวทางศาสนา วัฒนธรรม 
และสิ่งแวดล้อม เป็นต้น  
2. ประเทศสมาชิกที่ห้ามการจ าหน่ายหรือมีข้อจ ากัดต่อผลิตภัณฑ์เสริมอาหารนั้นต้องแจ้งให้ประเทศสมาชิก
อื่นๆ ทราบพร้อมเหตุผลของการด าเนินมาตรการดังกล่าวภายในระยะเวลาไม่เกิน 3 เดือน หลังจากวันที่ห้าม
จ าหน่ายหรือมีข้อจ ากัด พร้อมกันนี้ ให้ส าเนาถึงคณะกรรมการฯ และเลขานุการอาเซียนภายในระยะเวลา
เดียวกัน 
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ข้อบทที่ 9 
การน าไปปฏิบตั ิ

ประเทศสมาชิกต้องด าเนินมาตรการที่เหมาะสมในการปฏิบัติตามความตกลงฯ นี้ 

ข้อบทที่ 10 
การระงับข้อพพิาท 

พิธีสารว่าด้วยกลไกการระงับข้อพิพาท ซึ่งลงนามเมื่อวันที่ 27 พฤศจิกายน พ.ศ. 2547 ที่เมืองเวียงจันทน์ 
สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว และฉบับที่แก้ไข จะถูกน ามาปรับใช้กับข้อพิพาทใดๆ ที่เกิดจากการ
ตีความหรือการด าเนินการตามความตกลงนี้  

ข้อบทที่ 11 
การแก้ไข 

1. บทบัญญัติของความตกลงนี้ อาจมีการแก้ไขโดยความตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษรของประเทศสมาชิกทุก
ประเทศ 
2. แม้ว่าจะมีวรรค 1 ของข้อบทนี้แล้ว ภาคผนวกของความตกลงนี้ อาจมีการแก้ไขโดยคณะกรรมการฯ เอเอช
เอสซีตามที่ก าหนดในข้อบทที่ 7 (3) (ข) ของความตกลงนี้ การแก้ไขนั้นจะถูกเพิ่มเข้าไปในความตกลงและถือ
เป็นส่วนหนึ่งของความตกลงนี ้
3. การแก้ไขใดๆ ต้องไม่กระทบต่อสิทธิและหน้าที่ที่เกิดขึ้นจากความตกลงนี้ หรือขึ้นกับความตกลงนี้ ก่อนและ
จนถึงวันที่ท าการแก้ไข 

ข้อบทที่ 12 
การบังคับใช ้

1. ความตกลงนี้ ต้องได้รับการประกาศ หรือต้องได้รับการให้สัตยาบันหรือการยอมรับโดยประเทศสมาชิกทุก
ประเทศตามที่สอดคล้องกันกับข้อก าหนดภายในประเทศซึ่งจ าเป็นส าหรับการบังคับใช้ 
2. ความตกลงนี้ มีผลใช้บังคับภายใน 30 วัน นับถัดจากวันที่ประเทศสมาชิกทุกประเทศประกาศให้สัตยาบันสาร 
หรือตราสารการยอมรับโดยเป็นไปตามกฎหมายภายในของแต่ละประเทศสมาชิกหรือภายในวันที่ 31 ธันวาคม 
พ.ศ. 2567 อย่างใดอย่างหนึ่งที่เร็วกว่า 
3. ในกรณีที่ประเทศสมาชิกประกาศ หรือให้สัตยาบันสาร หรือตราสารการยอมรับ ภายหลังวันที่ 31 ธันวาคม 
พ.ศ. 2567 ความตกลงนี้ จะมีผลบังคับใช้ส าหรับประเทศสมาชิกนั้นใน 30 วัน นับจากวันที่ประกาศ หรือให้
สัตยาบันสาร หรือตราสารการยอมรับ  
4. เลขาธิการอาเซียนต้องแจ้งให้ประเทศสมาชิกทุกประเทศทราบทันทีเกี่ยวกับการประกาศ การให้สัตยาบันสาร 
หรือตราสารการยอมรับ ตามที่อ้างถึงในวรรค 1 ของข้อบทนี ้

ข้อบทที่ 13 
การมอบสัตยาบันสาร 

ความตกลงนี้ ต้องมอบไว้กับเลขาธิการอาเซียน ซึ่งเป็นผู้ที่ต้องท าการรับรองส าเนาดังกล่าวไปยังแต่ละประเทศ
สมาชิก  
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2. ข้อก าหนดด้านความปลอดภัย คุณภาพ ประสิทธิผล/การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ และการแสดงฉลาก
ของผลิตภัณฑเ์สริมอาหารตามแนวทางของอาเซียน 

2.1 ภาคผนวก 1 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการรวมเข้าไว้หรือตัดออกจากบัญชี
สารส าคัญที่ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or 
Exclusion from the Negative List of Substances for Health Supplements) 

มีหลักการโดยสรุปคือ ต้องมีหลักฐานทางวิทยาศาสตร์พิสูจน์ว่าสารนั้นก่อให้เกิดอันตรายต่อ
สุขภาพของมนุษย์ คณะท างาน TMHS PWG ได้รวบรวมข้อมูลของประเทศสมาชิกและจัดท าเป็นบัญชี 
“Negative List of Substances for Health Supplements” ซึ่งประกอบด้วยรายชื่อทางวิทยาศาสตร์ ชื่อ
สามัญ ส่วนที่ห้ามใช้ของพืชหรือสัตว์ และสารประกอบหรือชั้นของสารประกอบที่เป็นอันตรายในพืชหรือสัตว์
ชนิดนั้น จ านวน 76 ชนิด เพื่อใช้ร่วมกันในภูมิภาคอาเซียน แต่ภาคผนวกนี้ไม่รวมถึงสารพิษที่เกิดขึ้นเองตาม
ธรรมชาติและสารต้องห้ามภายใต้กฎหมายคุ้มครองสัตว์ป่าของแต่ละประเทศสมาชิก  

2.2 ภาคผนวก 2 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการใช้วัตถเุจือปนและสารปรุงแต่งใน
ผลิตภัณฑเ์สรมิอาหาร (ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients in 
Health Supplements) 

ภาคผนวกนี้ก าหนดวัตถุประสงค์ในการใช้วัตถุเจือปนและสารปรุงแต่งเพื่อ (1) รักษาคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ (2) เพิ่มการเก็บรักษาคุณภาพ/สภาพความคงตัวผลิตภัณฑ์ และ (3) ช่วยในกระบวนการผลิต การ
บรรจุ การขนส่ง โดยสารที่ใช้ต้องมีความปลอดภัย และใช้ในปริมาณไม่เกินที่ก าหนดหรือใช้ในปริมาณน้อยที่สุด
ที่สามารถให้ผลได้ตามต้องการ แต่ไม่รวมถึงวัตถุแต่งกลิ่นรส (Flavoring agents) โดยเกรดที่ใช้ต้องเป็นเกรด
อาหาร (food grade) ตามมาตรฐานโคเด็กซ์ (Codex) หรือเกรดยา (Pharmaceutical grade) ตามมาตรฐาน
อ้างอิงอย่างเป็นทางการ (Official pharmacopoeias) ที่ระบุไว้ในภาคผนวกนี้ ทั้งนี้ หากการใช้ไม่เป็นไปตาม
บัญชีรายการวัตถุเจือปนและสารปรุงแต่งที่ถูกจ ากัดการใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร สารนั้นต้องผ่านการ
ประเมินความปลอดภัยตามหลักการใน Environmental Health Criteria 70 (EHC 70) หัวข้อ Principles 
for the Safety Assessment of Food Additives and Contaminants in Food หรือใน Handbook of 
Pharmaceutical Excipients 5th Edition หัวข้อ Specifications of Pharmaceutical Excipients หรือใช้
ตามเอกสารมาตรฐานที่ได้รับการยอมรับให้เป็นเอกสารอ้างอิงฯ ในภาคผนวกนี้ฉบับล่าสุด 

2.3 ภาคผนวก 3 แนวทางของอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อนส าหรับ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for Health 
Supplements) 

สิ่งปนเปื้อนส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของอาเซยีนแบ่งเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ 
(1) โลหะหนัก (Heavy Metals) 

จ านวน 4 ชนิดตามปริมาณ ดังต่อไปนี ้
- ตะกั่ว (Lead) พบได้ไม่เกิน 10 มิลลิกรัมต่อผลิตภัณฑ์ 1 กิโลกรัม 
- สารหนู (Arsenic) พบได้ไม่เกิน 5 มิลลิกรัมต่อผลิตภัณฑ์ 1 กิโลกรัม 
- ปรอท (Mercury) พบได้ไม่เกิน 0.5 มลิลิกรัมต่อผลิตภัณฑ์ 1 กิโลกรัม 
- แคดเมียม (Cadmium) พบได้ไม่เกิน 0.3 มิลลิกรัมต่อผลิตภัณฑ์ 1 กิโลกรัม 

(2) เชื้อจุลินทรีย์ (Microbial) 
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การก าหนดชนิดและปริมาณเชื้อจุลินทรีย์ปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของ
อาเซียนอ้างอิงตามข้อก าหนดในเภสัชต ารับของประเทศอังกฤษ (British Pharmacopoeia - BP) ซึ่งอาจ
เปลี่ยนแปลงได้ตามการปรับปรุงของ BP ทั้งนี้ ข้อก าหนดในภาคผนวกนี้ไม่ใช้กับผลิตภัณฑ์ที่มีสารส าคัญเป็น
เชื้อจุลินทรีย์ที่มีชีวิต เช่นเชื้อจุลินทรีย์โพรไบโอติก และให้สามารถวิเคราะห์จุลินทรีย์ชนิดอื่นเพิ่มเติมได้ตาม
ความเหมาะสมของธรรมชาติวัตถุดิบตั้งต้นและกระบวนการผลิต โดยจ าแนกข้อก าหนดชนิดและปริมาณ
เชื้อจุลินทรีย์ที่ต้องตรวจวิเคราะห์ตามชนิดของวัตถุดิบต้ังต้น กรรมวิธีการผลิต วิธีการรับประทาน เป็น 6 หมวด 
ดังแสดงในตารางที่ 4-1 
ตารางที่ 4-1 หมวดของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและเกณฑ์การยอมรับส าหรับคุณภาพด้านจุลินทรีย์ 

 
หมวดของ 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

เกณฑ์การยอมรับส าหรับคุณภาพด้านจุลินทรีย์ 
จ านวนจุลินทรยี์มีชีวิต
ทั้งหมดซึ่งเจริญโดย
อาศัยออกซิเจน*  

(โคโลนีตอ่กรมัหรอืมิลลิลติร) 

จ านวนยีสตแ์ละรา
ทั้งหมด**  

(โคโลนีต่อกรัมหรือ
มิลลิลิตร) 

 
จุลินทรีย์ชนิดจ าเพาะ  

(Specified microorganisms) 

ก. ผลิตภัณฑ์ เสริมอาหารที่
ประกอบด้วยวัตถุดิบจากพืช 
จะมีหรือไม่มีสารปรุงแต่งด้วย 
ก็ได้ ซึ่งมีการละลายหรือชง
หรือต้มด้วยน้ าร้อนก่อนการ
รับประทาน 

พบได้ไม่เกนิ 5x107 พบได้ไม่เกนิ 5x105 - พบ Escherichia coli ได้ ไม่เกิน 
103 โคโลนีต่อ 1 กรัม หรือ 1 
มิลลิลิตร 
- ไม่พบ Salmonella ใน 25 กรัม 
หรือ 25 มิลลิลิตร 

ข. ผลิตภัณฑ์ เสริมอาหารที่
ประกอบด้วยวัตถุดิบจากพืช 
จะมีหรือไม่มีสารปรุงแต่งด้วย 
ก็ได้ ซึ่งกระบวนการผลิตหรือ
การแปรรูปเบื้องต้นสามารถลด
ปริมาณจุลินทรีย์ให้ต่ ากว่าที่
ก าหนดในหมวดนี้ 

พบได้ไม่เกนิ 5x104 พบได้ไม่เกนิ 5x102 - พบ bile-tolerant gram-
negative bacteria ได้ไม่เกิน 102

โคโลนีต่อ 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไม่พบ Escherichia coli ใน 1 
กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไม่พบ Salmonella ใน 25 กรัม 
หรือ 25 มิลลิลิตร 

ค. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่
ประกอบด้วยวัตถุดิบจากพืช 
จะมีหรือไม่มีสารปรุงแต่งด้วย 
ก็ได้ ซึ่งกระบวนการผลิตหรือ
การแปรรูปเบื้องต้นไม่สามารถ
ลดปริมาณจุลินทรีย์ให้เป็นไป
ตามที่ก าหนดในหมวด ข. ได้ 

พบได้ไม่เกนิ 5x 105 พบได้ไม่เกิน 5x 104 - พบ bile-tolerant gram-
negative bacteria ได้ไม่เกิน 104

โคโลนีใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไม่พบ Escherichia coli ใน 1 
กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไม่พบ Salmonella ใน 25 กรัม 
หรือ 25 มิลลิลิตร 

ง. ผลิตภัณฑ์ เสริมอาหารที่
ป ระกอบด้ วยวั ตถุ ดิ บจาก
ธรรมชาติซึ่งไม่สามารถผ่าน
ก ร ะ บ ว น ก า ร ล ด ป ริ ม า ณ
จุลินทรีย์ได้ และหน่วยงานที่
ก ากับดูแลยอมรับให้มีปริมาณ 
TAMC ในวัตถุดิบเกิน 103

โคโลนีต่อกรัมหรือมิลลิลิตร 

พบได้ไม่เกนิ 2x104 พบได้ไม่เกนิ 2x102 - พบ bile-tolerant gram-
negative bacteria ได้ไม่เกิน 102

โคโลนีใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไม่พบ Escherichia coli ใน 1 
กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไม่พบ Salmonella ใน 10 กรัม 
หรือ 10 มิลลิลิตร 
- ไม่พบ Staphylococcus aureus 
ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
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หมวดของ 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

เกณฑ์การยอมรับส าหรับคุณภาพด้านจุลินทรีย์ 
จ านวนจุลินทรยี์มีชีวิต
ทั้งหมดซึ่งเจริญโดย
อาศัยออกซิเจน*  

(โคโลนีตอ่กรมัหรอืมิลลิลติร) 

จ านวนยีสตแ์ละรา
ทั้งหมด**  

(โคโลนีต่อกรัมหรือ
มิลลิลิตร) 

 
จุลินทรีย์ชนิดจ าเพาะ  

(Specified microorganisms) 

จ. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิด
เหลวที่ไม่เข้าข่ายผลิตภัณฑ์ใน
หมวด ก. ข. ค. หรือ ง. 

พบได้ไม่เกนิ 2x102 พบได้ไม่เกนิ 2x10 - ไม่พบ Escherichia coli ใน 1 
กรัม หรือ 1 มิลลิลติร 

ฉ. ผลิตภัณฑ์ เสริมอาหารที่
ไม่ ใช่ชนิดเหลวที่ ไม่ เข้าข่าย
ผลิตภัณฑ์ในหมวด ก. ข. ค. 
หรือ ง. 

พบได้ไม่เกนิ 2x103 พบได้ไม่เกนิ 2x102 - ไม่พบ Escherichia coli ใน 1 
กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 

*   จ านวนจุลินทรีย์มีชีวิตทั้งหมดซึ่งเจริญโดยอาศัยออกซิเจน = Total aerobic microbial count – TAMC  
** จ านวนยสีต์และราทัง้หมด = Total yeasts and moulds count – TYMC  

 
(3) สารเคมปี้องกันและก าจัดศัตรูพืช (Pesticides) 

อาเซียนไม่ก าหนดการควบคุมสารเคมีก าจัดศัตรูพืชในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร แต่ใช้แนว
ทางการควบคุมปริมาณตกค้างในวัตถุดิบตามมาตรฐานหรือแนวทางสากล เช่น องค์การอาหารและเกษตรแห่ง
สหประชาชาติ/องค์การอนามัยโลก (FAO/WHO) องค์กรประเมินผลิตภัณฑ์ยาแห่งสหภาพยุโรป (The 
European Medicines Evaluation Agency (EMEA)) หรือ BP ซึ่งควรเป็นไปภายใต้หลักเกณฑ์และวิธีการ
ผลิตที่ดีทางการเกษตร (Good Agricultural Practices – GAP) แทน โดยให้ความส าคัญกับวัตถุดิบที่ส่งมอบ
จากผู้ขายวัตถุดิบ และผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต้องมีมาตรการที่ท าให้มั่นใจว่าวัตถุดิบที่น ามาใช้เป็นไปตาม
ข้อก าหนด ทั้งนี้ อาเซียนให้ค าแนะน าต่อประเทศสมาชิกให้เน้นย้ าผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารปฏิเสธที่จะรับ
วัตถุดิบที่มีสารเคมีก าจัดศัตรูพืชตกค้างที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 

2.4 ภาคผนวก 4 แนวทางของอาเซียนว่าด้วยการลดความเสี่ยงของการติดต่อของโรค   
ทีเอสอีในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines for Minimising the Risk of Transmission of 
Transmissible Spongiform Encephalopathies in Health Supplements) 

อาเซียนใช้แนวทางการบริหารจัดการความเสี่ยงในการลดความเสี่ยงของการติดต่อของโรค
ทีเอสอีในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามข้อแนะน าขององค์การอนามัยโลก (World Health Organization- 
WHO), หน่วยงานของสหภาพยุโรปส าหรับการประเมินผลิตภัณฑ์ยา (European Agency for the 
Evaluation of Medical Products - EMEA) และองค์การโรคระบาดสัตว์ระหว่างประเทศ (Office 
International des Epizooties - OIE) โดยการลดความเสี่ยงให้พิจารณาจาก (1) แหล่งที่มาของสัตว์และ
ลักษณะทางภูมิศาสตร์ของแหล่งก าเนิด (2) ธรรมชาติของวัตถุดิบจากสัตว์ที่น ามาใช้ และ (3) กระบวนการผลิต
ซึ่งครอบคลุมถึงการควบคุมวัตถุดิบและสารทุกชนิดที่อาจปนเปื้อนจากกระบวนการผลิตตลอดจนสารเคมีที่ใช้ที่มี
แหล่งก าเนิดจากสัตว์เคี้ยวเอื้อง 

2.5 ภาคผนวก 5– แนวทางของอาเซียนว่าด้วยความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาของ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines on Stability and Shelf-life of Health 
Supplements) 

ตามแนวทางของอาเซียน ก าหนดให้ต้องท าการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารก่อนจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ เพื่อก าหนดอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่บรรจุใน
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ภาชนะบรรจุและเก็บรักษาไว้ภายใต้สภาวะที่แนะน า โดยผลิตภัณฑ์ยังคงมีคุณภาพทางกายภาพ เคมี และการ
ปนเป้ือนจุลินทรีย์เป็นไปตามข้อก าหนดคุณภาพที่ก าหนดไว้ (Specification) ทั้งนี้ การออกแบบการศึกษาควร
พิจารณาจากธรรมชาติของผลิตภัณฑ์และค านึงถึงปัจจัยต่างๆ และมีรายละเอียด ดังนี้: 

(1) การเลือกรุ่นผลิต (Selection of Batches) 
ตัวอย่างที่ใช้ศึกษาควรได้จากรุ่นการผลิตที่มีสูตรและรูปแบบ (Dosage form) ที่บรรจุ

ในภาชนะบรรจุชนิดเดียวกับที่จะจ าหน่ายต่อผู้บริโภค อย่างน้อย 2 รุ่นผลิต ซึ่งอาจเป็นรุ่นทดลองผลิต (Pilot 
Scale Batch) รุ่นผลิตขั้นต้น (Primary Scale Batch) รุ่นผลิตจ าหน่าย (Production Scale Batch) หรือ
คละกันก็ได้ โดยรุ่นทดลองผลิตและรุ่นผลิตขั้นต้นต้องมีขนาดอย่างน้อยหนึ่งในสิบของรุ่นผลิตจ าหน่าย และต้อง
มีคุณภาพมาตรฐานเดียวกับรุ่นผลิตเพ่ือจ าหน่าย 

การศึกษาควรท าในแต่ละความแรง/ความเข้มข้นของผลิตภัณฑ์ และ/หรือชนิดของ
ภาชนะบรรจุที่ใช้บรรจุผลิตภัณฑ์ ในกรณีที่ไม่ได้เลือกท าการศึกษาแบบแบรกเกตติงหรือแบบยกเว้นตัวอย่าง
ไม่ศึกษาความคงสภาพบางส่วน (Bracketing) หรือแบบเมทริกซิงหรือแบบยกเว้นช่วงเวลาในการสุ่มตัวอย่างมา
ศึกษา (Matrixing) 

(2) ข้อก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์/หัวข้อการทดสอบ (Specification/Testing 
Parameters) 

การทดสอบควรครอบคลุมทั้งด้านกายภาพ เคมี และจุลินทรีย์ของผลิตภัณฑ์ในหัวข้อ
ซึ่งง่ายต่อการเปลี่ยนแปลงระหว่างการเก็บรักษาและมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ประกอบด้วยส่วนประกอบที่ไม่ทราบสารส าคัญ (Markers) ให้
ท าการประเมินความคงสภาพด้านกายภาพ และด้านจุลินทรีย์ โดยเลือกคุณสมบัติทางกายภาพ เช่น ลักษณะ
ทางประสาทสัมผัส ความแข็ง ความกร่อน การละลาย การแตกตัว ที่สามารถใช้เป็นตัวชี้วัดความคงสภาพของ
ผลิตภัณฑ์ได้ การประเมินคุณสมบัติทางกายภาพอาจใช้การทดสอบทางประสาทสัมผัสทั่วไป หรือวิธีทาง
วิทยาศาสตร์อื่นที่สมเหตุสมผลได้ 

ในกรณีของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีส่วนประกอบและสารส าคัญหลายชนิดผสมกัน 
(combination) แม้ไม่มีความจ าเป็นต้องหาปริมาณสารส าคัญทุกชนิด แต่ควรประเมินความคงสภาพทางเคมี
จากสารส าคัญตัวใดตัวหนึ่งและอาจมากกว่าหนึ่งหรือหาปริมาณสารซึ่งมีความไวต่อการเปลี่ยนแปลงในระหว่าง
การเก็บรักษา และมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์เป็นตัวแทนในการศึกษาความคงสภาพ (Surrogate 
marker) 

(3) ความถี่ในการทดสอบ (Testing frequency) 
การศึกษาความคงสภาพที่สภาวะเร่งและสภาวะจริงจะต้องเพียงพอต่อการก าหนด 

Stability profile ของผลิตภัณฑ์ โดยความถี่ของการทดสอบผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเก็บที่สภาวะจริง ให้ทดสอบ
เดือนที่ 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 และรายปีจนถึงอายุการเก็บรักษาที่คาดคะเนไว้ ส าหรับความถี่ของการทดสอบ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเก็บที่สภาวะเร่ง ให้ทดสอบเดือนที่ 0, 3, 6 หากผลจากสภาวะเร่งพบว่าผลิตภัณฑ์เกิด
การเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญ ควรต้องเพิ่มจ านวนตัวอย่างที่จุดสิ้นสุดของการทดสอบ หรือเพิ่มจุดที่ 4 ใน
การทดสอบ แต่หากพบการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญภายใน 3 เดือนแรกของการทดสอบ ไม่จ าเป็นต้อง
ท าการศึกษาต่อ และให้ใช้ผลการศึกษาอายุการเก็บที่ได้จากข้อมูลที่ได้จากสภาวะจริง 

(4) สภาวะการเก็บรักษาที่ทดสอบ (Storage Condition) 
โดยทั่วไป จะต้องท าการทดสอบภายใต้สภาวะการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์นั้นๆ ด้าน

การคงสภาพต่อความร้อน ความชื้น หรือการสูญเสียตัวท าละลาย ควรเลือกสภาวะการเก็บรักษาและระยะเวลา
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ศึกษาที่เพียงพอและครอบคลุมช่วงเวลาการเก็บรักษา การขนส่ง และการใช้ในภายหลัง (Subsequent use) 
เช่น หลังจากท าละลายหรือเจือจางตามค าแนะน าที่ระบุบนฉลาก 

อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์ที่เฉพาะเจาะจงส าหรับการเก็บรักษาที่น ามาใช้ใน
การศึกษาความคงสภาพและชนิดภาชนะบรรจุ ขึ้นอยู่กับธรรมชาติของผลิตภัณฑ์และชนิดของภาชนะบรรจุ
ปฐมภูมิ (Primary container) ซึ่งต้องสอดคล้องกับสภาวะการเก็บรักษาที่แนะน าบนฉลากผลิตภัณฑ์ สภาวะ
การเก็บรักษาทั่วไปแสดงไว้ในตารางที่ 4-2 

ตารางที่ 4-2 สภาวะการเก็บรักษาแยกตามชนิดของภาชนะบรรจุและการศึกษา 
ชนิดของภาชนะบรรจุ / การศึกษา 

(Type of container closure system / Study) 
สภาวะการเกบ็รักษา 

(Storage condition) 
การศึกษาทีส่ภาวะจริง (Real Time study)  
ผลิตภัณฑ์บรรจุในภาชนะบรรจุที่ไอน้ าสามารถซึมผ่าน
เข้า-ออกได ้

อุณหภูมิ 30+2 องศาเซลเซียส ที่ความชื้นสัมพัทธ์ 
75+5 % 

ผลิตภัณฑ์บรรจุในภาชนะบรรจุที่ไอน้ าไม่สามารถซึม
ผ่านเข้า-ออกได ้

อุณหภูมิ 30+2 องศาเซลเซียส 

การศึกษาทีส่ภาวะเร่ง (Accelerated study) อุณหภูมิ 40+2 องศาเซลเซียส ที่ความชื้นสัมพัทธ์ 
75+5 % 

หากข้อมูลที่ยื่นเป็นผลการทดสอบที่สภาวะที่เข้มงวดน้อยกว่าที่ ระบุในตาราง เช่น 
อุณหภูมิ 30 องศาเซลเซียส ที่ความชื้นสัมพัทธ์ 65 % ผู้ขอจะต้องส่งเอกสาร/ข้อมูลสนับสนุนทางวิทยาศาสตร์
ประกอบการพิจารณาเพิ่มเติม ปัจจัยที่ต้องพิจารณารวมถึงประเด็น ดังนี ้

- เกิดความไม่คงสภาพปรากฏให้เห็นหรือไม่ 
- ข้อมูลที่ยื่นนั้นเป็นผลการทดสอบภายใต้สภาวะเร่งหรือไม่ 
- ชนิดของภาชนะบรรจ ุ
สภาวะการเก็บรักษาที่นอกเหนือจากที่ระบุในตารางนั้น สามารถอนุญาตได้หากมี

เหตุผลสนับสนุนเพียงพอ เช่น  
(ก) ผลิตภัณฑ์ไม่ทนต่อความร้อนซึ่งควรเก็บรักษาที่อุณหภูมิต่ ากว่าที่ก าหนดไว้ใน

ตาราง ดังนี้ 
- ผลิตภัณฑ์ประกอบด้วยสารส าคัญที่ไม่คงตัว และสูตรไม่เหมาะสมที่จะเก็บรักษาที่

อุณหภูมิที่สูงขึ้น กรณีนี้ต้องท าการศึกษาความคงสภาพแบบสภาวะจริง  
- กรณีที่ท าการศึกษาที่อุณหภูมิต่ า การศึกษาความคงสภาพแบบสภาวะเร่ง 6 เดือน

ควรท าที่อุณหภูมิอย่างน้อย 15 องศาเซลเซียส สูงกว่าอุณหภูมิการเก็บรักษาจริงที่คาดไว้ พร้อมกับความชื้น
สัมพัทธ์ที่เหมาะสมกับอุณหภูมินั้น เช่น ผลิตภัณฑ์ที่ต้องเก็บในตู้เย็นเป็นเวลานาน การทดสอบที่สภาวะเร่งควร
ท าที่ 25 องศาเซลเซียส ความช้ืนสัมพัทธ์ 60+5 % สภาวะการเก็บรักษาที่ก าหนดในการศึกษาแบบสภาวะจริง
จะต้องระบุไว้บนฉลากพร้อมวันหมดอายุ สภาวะการเก็บรักษาที่แนะน าในการศึกษาความคงสภาพส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ซึ่งต้องเก็บรักษาในตู้เย็นแสดงในตารางที่ 4-3 

ตารางที่ 4-3 สภาวะการเก็บรักษาที่อุณหภูมิต่ า 
การศึกษา (Study) สภาวะการเกบ็รักษา (Storage condition) 

สภาวะจริง (Real Time study) อุณหภูมิ 50+3 องศาเซลเซียส 
สภาวะเร่ง (Accelerated study) อุณหภูมิ 25+2 องศาเซลเซียส ที่ความช้ืนสัมพัทธ์ 60+5 % 
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(ข) ผลิตภัณฑ์ที่เกิดการเปลี่ยนแปลงทางกายภาพหรือเคมีที่อุณหภูมิต่ า เช่น สารแขวน
ตะกอน (Suspension) หรืออิมัลชัน (Emulsion) ซึ่งอาจเกิดการตกตะกอนหรือแยกชั้น หรือผลิตภัณฑ์
ประเภทครีม น้ ามัน และของกึ่งแข็ง ซึ่งอาจส่งผลต่อความหนืดที่เพิ่มขึ้นได้ 

ข้อมูลการศึกษาที่สภาวะเร่งสามารถใช้ในการประเมินผลกระทบของการเปลี่ยนแปลง
ระยะสั้นนอกเหนือจากสภาวะที่ระบุไว้บนฉลาก เช่น ในระหว่างการขนส่ง เป็นต้น ข้อมูลจากการศึกษาสภาวะ
เร่งและสภาวะจริง (Ongoing real time stability) สามารถใช้เป็นหลักฐานสนับสนุนอายุการเก็บรักษาที่
คาดคะเนไว้เป็นการชั่วคราวได้ อย่างไรก็ตาม อายุการเก็บรักษาจริงควรขึ้นอยู่กับข้อมูลการศึกษาที่สภาวะจริง
ตามที่แนะน าไว้บนฉลาก 

(5) ภาชนะบรรจุ (Container closure system) 
ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องศึกษาในผลิตภัณฑ์ที่บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุปฐมภูมิ

ที่ตั้งใจจะจ าหน่ายต่อผู้บริโภค รวมทั้งภาชนะบรรจุทุติยภูมิ ตามความเหมาะสม 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุที่ไม่ยอมให้ความชื้นหรือก๊าซซึมเข้าออกได ้

ไม่ต้องทดสอบภายใต้สภาวะที่มีความชื้นสัมพัทธ์สูง ภาชนะบรรจุดังกล่าวได้แก่ aluminum/aluminum 
blisters, ขวดพลาสติกชนิด High Density Polyethylene (HDPE) หรือขวดแก้วปิดด้วยฝาโลหะหรือฝา
พลาสติกชนิด HDPE 

ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่บรรจุในภาชนะบรรจุที่ยอมให้ความชื้นหรือก๊าซซึมเข้าออกได้ ควร
ศึกษาความคงสภาพภายใต้สภาวะที่มีความชื้นสัมพัทธ์สูง เนื่องจากความชื้นอาจส่งผลเสียต่อความคงตัวทาง
กายภาพและทางเคมีของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปได้ ภาชนะบรรจุดังกล่าว เช่น แผงบลิสเตอร์ชนิด  Polyvinyl 
chloride (PVC) ขวดพลาสติกชนิด Low Density Polyethylene (LDPE) ขวดแก้วหรือขวดพลาสติกชนิด 
HDPE ที่ปิดด้วยฝาพลาสติกชนิด Polypropylene เป็นต้น  

เนื่องจากคุณสมบัติของบรรจุภัณฑ์ที่มีความหลากหลายดังกล่าว จึงควรระบุค าแนะน า
การเก็บรักษาไว้บนฉลาก เช่น แสดงข้อความว่า "เก็บในที่แห้ง หรือ ควรป้องกันผลิตภัณฑ์จากความชื้น" 
เนื่องจากความชื้นสูงมีผลต่อความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ที่เป็นของแข็งบรรจุในภาชนะบรรจุที่ยอมให้ความชื้น
ผ่านเข้าออกได้ 

(6) การประเมินผล (Evaluation) 
ผลจากการศึกษาความคงสภาพจะน ามาใช้ในการก าหนดวันสิ้นอายุ 

(7) ฉลาก (Labelling) 
ให้แสดงสภาวะการเก็บรักษาที่เกี่ยวข้องกับผลการศึกษาความคงสภาพ ได้แก่ อุณหภูมิ 

แสง และความชื้น อาจระบุข้อความเตือนทั่วไป เช่น ควรเก็บในภาชนะที่ป้องกันแสง หรือเก็บไว้ในที่แห้ง หรือ
ควรป้องกันผลิตภัณฑ์จากความชื้น เป็นต้น และหลีกเลี่ยงการใช้ค าว่า อุณหภูมิห้อง (Ambient conditions 
หรือ Room temperature) 

2.6 ภาคผนวก 6 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการพิสูจน์ความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation for Health 
Supplements) 

สาระโดยสังเขปมีดังนี ้
ประเภทของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ต้องส่งข้อมูลเพื่อพิสูจน์ความปลอดภัย 
(1) ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสาร/ ส่วนประกอบใหม่ (New ingredient) 
(2) ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยส่วนประกอบที่ได้จากกรรมวิธีใหม่ของการท าให้บริสุทธิ์หรือ

การสกัด หรือกรรมวิธีการผลิตใหม่ 
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(3) ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยส่วนประกอบที่มีอยู่เดิม แต่ผสมรวมเป็นสูตรใหม่ หรือมี
รูปแบบการใช้ใหม่ หรือมีการใช้ในกลุ่มประชากรเป้าหมายใหม่เป็นการเฉพาะ เช่น หญิงมีครรภ์ หญิงให้นมบุตร 
เด็กเล็ก เป็นต้น 

(4) ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยส่วนประกอบที่มีอยู่เดิม แต่อาจมีปัญหาเรื่องความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ์ 

ผลิตภัณฑ์นอกเหนือจากนี้อาจจะไม่จ าเป็นต้องส่งข้อมูล เว้นแต่เป็นไปตามการร้องขอของ
หน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

ข้อมูลที่ต้องส่งเพื่อพิสูจน์ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ ดังนี้ 
(1) ประวัติการใช้/บริโภค (History of use) และ/หรือ 
(2) หลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่เกี่ยวกับความปลอดภัย 
ข้อมูลความปลอดภัยรวมถึงข้อมูลความเป็นพิษที่ได้จากการศึกษาในสัตว์ทดลอง และ/

หรือการศึกษาในมนุษย์ด้วยวิธีที่ได้รับการยอมรับในระดับสากล เช่น แนวทางขององค์การอนามัยโลกหรือ
องค์การเพื่อความร่วมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา (Organization for Economic Co-operation and 
Development – OECD) การศึกษาที่ใช้อาจเป็นผลการศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลัน (Acute toxicity) 
ความเป็นพิษกึ่งเรื้อรัง (Sub-chronic toxicity) และ/หรือความเป็นพิษเรื้อรัง (Chronic toxicity) และหาก
จ าเป็นอาจใช้ผลการศึกษาความเป็นพิษอื่น เช่น ข้อมูลการก่อลูกวิรูป (Teratogenicity) การก่อมะเร็ง 
(Carcinogenicity) และ/หรือการก่อกลายพันธุ์ (Mutagenicity) นอกจากนี้ ยังอาจใช้ข้อมูลด้านความ
ปลอดภัยอื่นด้วย เช่น การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ผลการเตือนภัยด้านความปลอดภัย ผลการเฝ้าระวัง
ผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด หรือข้อมูลด้านระบาดวิทยา เป็นต้น 

2.7 ภาคผนวก 7 แนวทางของอาเซียนว่าด้วยการกล่าวอ้างสรรพคุณและการพิสูจน์
สรรพคุณของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (Guidelines on Claims and Claims Substantiation for 
Health Supplements) 

หลักการกล่าวอ้างสรรพคุณของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเป็นการอนุญาตเฉพาะเรื่องการ
ส่งเสริมสุขภาพ ไม่ใช่การบ าบัด บรรเทา ป้องกันหรือรักษาโรค และต้องใช้หลักฐานสนับสนุนทางวิทยาศาสตร์
ประกอบการย่ืนขออนุญาตการกล่าวอ้างสรรพคุณของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารแบ่งเป็น 3 ระดับ แต่ละระดับของ
การกล่าวอ้างใช้เอกสารสนับสนุนที่แตกต่างกัน โดยสรุปได้ตามตารางที่ 4-4 
ตารางที่ 4-4 เอกสารสนับสนุนข้อความกล่าวอ้างจ าแนกตามระดับการกล่าวอ้าง 

ระดับการกล่าวอ้าง เอกสารสนับสนุนข้อความกล่าวอ้าง 
(1) การกล่าวอ้างทั่วไปหรือกล่าวอ้าง
ทางโภชนาการ (General or 
Nutritional Claims) เช่น ส่งเสริม
การเจริญเติบโตและพัฒนาการอย่าง
มีสุขภาพดี 

ใชเ้อกสารอย่างน้อย 1 ชิ้นดังต่อไปนี้ 
- เอกสารอ้างอิงที่น่าเชื่อถือ เช่น ต าราอ้างอิง, เภสัชต ารับ, โมโนกราฟ 
หรือวารสารทางวิทยาศาสตร ์
- ความเห็นจากองค์กรทางวิทยาศาสตร์หรือหน่วยงานก ากับดูแล 
- ประวัติการใช้/บริโภค เช่น ต าราดั้งเดิม, เอกสารตีพิมพ์จาก
นักวิชาการหรือผู้เชี่ยวชาญที่รายงานการใช้ส่วนประกอบแต่ดั้งเดิม 

(2) การกล่าวอ้างหน้าที่ (Functional 
claims) เช่น ส่งเสริมสุขภาพหญิงมี
ครรภ์  

ใชเ้อกสารสนบัสนุนที่ต้องยื่นอย่างน้อย 1 ชิ้นตามที่ก าหนดโดย
หน่วยงานก ากับดูแลของแต่ละประเทศสมาชิก 
- หลักฐานทางวิทยาศาสตร์จากการศึกษาในมนุษย์ ซึ่งเป็นที่น่าเชื่อถือ
และยอมรับ 
- เอกสารอ้างอิงที่น่าเช่ือถือ เช่น ต าราอ้างอิง, เภสัชต ารับ, โมโนกราฟ  
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ระดับการกล่าวอ้าง เอกสารสนับสนุนข้อความกล่าวอ้าง 
- ความเห็นจากองค์กรทางวิทยาศาสตร์หรือหน่วยงานก ากับดูแล 
เอกสารสนับสนุนเพิ่มเติมอย่างน้อย 1 ชิ้น 
- หลักฐานทางวิทยาศาสตร์จากการศึกษาในสัตว์ทดลอง  
- ประวัติการใช้/บริโภค เช่น ต าราดั้งเดิม, เอกสารตีพิมพ์จาก
นักวิชาการหรือผู้เชี่ยวชาญที่รายงานการใช้ส่วนประกอบแต่ดั้งเดิม 
- หลักฐานจากการทบทวนทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับการตีพิมพ ์

(3) การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยง
ของการเกิดโรค (Disease risk 
reduction claims) เช่น ลดความ
เสี่ยงของโรคกระดูกพรุนโดยเพิ่ม
ความแข็งแรงของกระดูก 

เอกสารสนับสนุนที่ต้องยื่น 
- หลักฐานทางวิทยาศาสตร์จากการศึกษาในมนุษย์ ของวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑ ์
เอกสารสนับสนุนเพิ่มเติมอย่างน้อย 1ชิ้น 
- เอกสารอ้างอิงที่น่าเช่ือถือ เช่น ต ารับเภสัช, โมโนกราฟ 
- ความเห็นจากองค์กรทางวิทยาศาสตร์หรือหน่วยงานก ากับดูแล 
- หลักฐานจากการทบทวนหรือวิเคราะห์ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับ
การตีพิมพ ์

ทั้งนี้ หลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่ใช้ในการสนับสนุนข้อความกล่าวอ้างควรมาจาก
การศึกษาในมนุษย์ แต่อาจมีข้อมูลสนับสนุนจากการศึกษาที่ไม่ใช่คลินิกได ้

การศึกษาในมนุษย์ได้จากการศึกษาโดยการสังเกต (Observational studies) หรือโดย
การทดลอง (Intervention studies) ที่ออกแบบการศึกษาตามหลักสากล เช่น แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทาง
คลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization – Good Clinical Practice (ICH-GCP 
Guidelines) และผลการศึกษาเป็นการประเมินทางคลินิกและมีนัยส าคัญทางสถิติ  

การศึกษาที่ไม่ใช่คลินิก เป็นการศึกษาในสัตว์ทดลองและหลอดทดลอง ใช้เป็นข้อมูล
เบื้องต้นก่อนการศึกษาในมนุษย์ โดยสัตว์ทดลองที่ใช้ศึกษาต้องเป็นตัวแทนของมนุษย์ได้และมีความสัมพันธ์กับ
การกล่าวอ้างสรรพคุณที่ยื่นขอ 

2.8 ภาคผนวก 8 – แนวทางของอาเซียนว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for Health 
Supplements) 

ตามแนวทางของอาเซียนว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร หรืออาเซียนจีเอ็มพี (Asean GMP) แบ่งข้อก าหนดออกเป็น 10 ข้อบท และ 2 ภาคผนวก ได้แก ่

บทที่ 1 การบริหารคุณภาพ (Quality Management) 
บทที่ 2 บุคลากร (Personnel) 
บทที่ 3 อาคารสถานที่ และเครื่องมือ (Premises and Equipment)  
บทที่ 4 การสุขาภิบาล และสุขลักษณะ (Sanitation and Hygiene) 
บทที่ 5 การด าเนินการด้านเอกสาร (Documentation) 
บทที่ 6 การด าเนินการผลิต (Production) 
บทที่ 7 การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 
บทที่ 8 สัญญาจ้างการผลิต และการวิเคราะห์ (Contract) 
บทที่ 9 ข้อร้องเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Complaints and Product Recalls) 
บทที่ 10 การตรวจสอบตนเอง (Self-Inspection) 
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ภาคผนวก 1 : รายชื่อเอกสารอ้างอิงที่ยอมรับในระดับสากลส าหรับการทดสอบ (List of 
internationally accepted references for test methods) 

ภาคผนวก 2 : การทวนสอบ : ได้แก่ การทวนสอบเครื่องมือ อุปกรณ์ และวิธีการผลิต 
(Verification) 

2.9 ภาคผนวก 9 – แนวทางของอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดการแสดงฉลากส าหรับ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และหลักการการแสดงฉลากอาหาร (ASEAN Guidelines on Labeling 
Requirement for Health Supplements) 

ข้อก าหนดการแสดงฉลากตามแนวทางอาเซียนต้องไม่เป็นเท็จ ท าให้เข้าใจผิด หรือท าให้
หลงเชื่อเกี่ยวกับคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ ไม่บรรยายหรือแสดงค า ภาพ ลวดลาย หรือเครื่องมืออื่นที่กล่าวถึง
หรือแนะน าผลิตภัณฑ์อื่นทั้งทางตรงหรือทางอ้อม การแสดงฉลากส่วนส าคัญต้องมีขนาดใหญ่เพียงพอที่จะแสดง
ข้อมูลบังคับอย่างเห็นได้ชัดเจนและอ่านได้ง่ายข้อมูลบนฉลากต้องแสดงเป็นภาษาอังกฤษและหรือภาษา
ทางการ/ภาษาประจ าชาติที่ชัดเจนและง่ายต่อความเข้าใจ อาจแสดงเป็นภาษาอื่นได้โดยต้องมีความหมาย
เดียวกันกับข้อมูลที่แสดงเป็นภาษาอังกฤษหรือภาษาทางการ  

ข้อก าหนดการแสดงฉลากจ าแนกเป็น 2 ลักษณะตามขนาดของฉลาก ดังนี้ 
(1) ฉลากทั่วไป ก าหนดข้อมูลที่ต้องแสดงบนฉลาก ได้แก ่

(1.1) ชื่อผลิตภัณฑ์ ชื่อตรา (ถ้ามี) 
(1.2) รูปแบบผลิตภัณฑ ์
(1.3) ชื่อและปริมาณของส่วนประกอบส าคัญ กรณีส่วนประกอบส าคัญเป็นพืชหรือสัตว์ 

ให้แสดงชื่อวิทยาศาสตร์และส่วนที่ใช้ กรณีส่วนประกอบส าคัญเป็นวิตามินหรือแร่ธาตุ ให้แสดงเป็นชื่อสามัญ
หรือชื่อทางเคมี 

(1.4) รุ่นการผลิต 
(1.5) วันที่ผลิตและหมดอายุ หรือแสดงเฉพาะวันที่หมดอายุ 
(1.6) วิธีใช ้
(1.7) วัตถุประสงค์การใช้/ข้อบ่งใช ้
(1.8) สภาวะการเก็บรักษา 
(1.9) สัญลักษณ์หรือตัวอักษรหรือเลขทะเบียนที่แสดงถึงการได้รับอนุญาตจาก

หน่วยงานก ากับดูแล 
(1.10) ชื่อและที่ตั้งผู้ผลิต 
(1.11) ชื่อและที่ตัง้ผู้น าเข้า 
(1.12) ข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(1.13) ขนาดบรรจุ เป็นระบบเมตริกหรือจ านวน 
(1.14) ข้อก าหนดเฉพาะของแต่ละประเทศสมาชิก 

(2) ฉลากขนาดเล็ก และฉลากแผง 
(2.1) ชื่อผลิตภัณฑ์ ชื่อตรา (ถ้ามี) 
(2.2) สัญลักษณ์หรือตัวอักษรหรือเลขทะเบียนที่แสดงถึงการได้รับอนุญาตจาก

หน่วยงานก ากับดูแล 
(2.3) รุ่นการผลิต 
(2.4) วันที่ผลิตและหมดอายุ หรือแสดงเฉพาะวันที่หมดอายุ 
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(2.5) ข้อมูลอื่นตามที่ก าหนดให้แสดงบนฉลากทั่วไปให้แสดงไว้ในเอกสารก ากับฉลาก
และ/บนภาชนะบรรจุนอกหรือบนแผงกระดาษ (Catch cover) 

2.10 ภาคผนวก 10 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการก าหนดปริมาณสูงสุดของ
วิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN General Principles for Establishing 
Maximum Level of Vitamins and Minerals in Health Supplements) 

การก าหนดปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตามแนวทาง
ของอาเซียนใช้หลักการก าหนดปริมาณสูงสุด (Upper Limit – UL) ของ Joint FAO/WHO Technical 
Workshop on Nutrient Risk Assessment 2006 (WHO Model) และ European Responsible 
Nutrition Alliance (ERNA Model) โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อเป็นการคุ้มครองความปลอดภัยแก่ผู้บริโภค และ
ท าให้ผู้บริโภคเกิดความมั่นใจในระดับความปลอดภัยของวิตามินและแร่ธาตุที่ได้รับส าหรับผู้บริโภคหรือ
ประชากรทั่วไปที่มีความเสี่ยงที่จะบริโภคเกิน โดยมิได้มุ่งหวังที่จะให้ใช้เป็นปริมาณสูงสุดในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่หวังให้เกิดผลต่อสุขภาพของประชากรอาเซียน  

ในภาคผนวกนี้จ าแนกวิตามินและแร่ธาตุออกเป็น 3 กลุ่ม ตามความเสี่ยงของการบริโภค
เกินค่าสูงสุด ดังน้ี 

(1) กลุ่ม เอ วิตามินและแร่ธาตุชนิดที่ไม่ปรากฏรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ และ
ไม่มีความเสี่ยงของการบริโภคที่มากเกินจนส่งผลให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพ 

(2) กลุ่ม บี วิตามินและแร่ธาตุชนิดที่มีรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ แต่มีความ
เสี่ยงของการบริโภคที่มากเกินจนส่งผลให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพต่ ากว่าวิตามินและแร่ธาตุในกลุ่ม ซี 

(3) กลุ่ม ซี วิตามินและแร่ธาตุชนิดที่มีรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ และมีความ
เสี่ยงของการบริโภคที่มากเกินจนส่งผลให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพสูง 
โดยมีชนิดและปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุในแต่ละกลุ่มแสดงในตารางที่ 4-5 
ตารางที่ 4-5 ชนิดและปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุในแต่ละกลุ่ม 

วิตามินและแรธ่าตุกลุ่ม เอ วิตามินและแรธ่าตุกลุ่ม บ ี วิตามินและแรธ่าตุกลุ่ม ซ ี
วิตามิน บ1ี    100 มิลลิกรัมต่อวัน วิตามิน เอ      1.5 มิลลิกรัมต่อวัน ทองแดง           2 มิลลิกรัมต่อวัน 
วิตามิน บ2ี      40 มิลลิกรัมต่อวัน วิตามิน ดี    0.025 มิลลิกรัมต่อวัน 

                 (1,000 หน่วยสากล) 
กรดนิโคตินิก    15 มิลลิกรัมต่อวัน 

ไบโอติน        0.9 มิลลิกรัมต่อวัน วิตามิน บ6ี    100 มิลลิกรัมต่อวัน เหล็ก             15 มิลลิกรัมต่อวัน 
วิตามิน บ1ี2   0.6 มิลลิกรัมต่อวัน วิตามิน ซี    1,000 มิลลิกรัมต่อวัน แมกนีเซียม    350 มิลลิกรัมต่อวัน 
กรดแพนโทธีนิก 200 มิลลิกรัมต่อวัน วิตามิน อี      536 มิลลิกรัมต่อวัน 

                   (800 หน่วยสากล) 
ฟอสฟอรัส     800 มิลลิกรัมต่อวัน 

โครเมียม        0.5 มิลลิกรัมต่อวัน กรดโฟลิก       0.9 มิลลิกรัมต่อวัน แมงกานีส       3.5 มิลลิกรัมต่อวัน 
วิตามิน เค1   0.12 มิลลิกรัมต่อวัน นิโคตินาไมด ์  450 มิลลิกรัมต่อวัน สังกะสี           15 มิลลิกรัมต่อวัน 
 โมลิบดีนัม    0.36 มิลลิกรัมต่อวัน ไอโอดีน       0.15 มิลลิกรัมต่อวัน 
 โบรอน          6.4 มิลลิกรัมต่อวัน  
 ซีรีเนียม       0.20 มิลลิกรัมต่อวัน  
 แคลเซียม   1,200 มิลลิกรัมต่อวัน  
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4.1.2 การเปรยีบเทียบกฎหมายหรือระเบียบที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑเ์สริมอาหารของไทย
และตามรา่งความตกลงอาเซียน 

จากการพิจารณาเนื้อหาของกฎหมายหรือระเบียบที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของ
ไทยและตามร่างความตกลงอาเซียนฯ จะเห็นโดยภาพรวมมีหลักการการควบคุมที่คล้ายคลึงกัน  โดยไทยมี
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ. 2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เป็นกฎหมายหลักก าหนด
หลักการในการควบคุมคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และก าหนดรายละเอียดทางเทคนิคเพื่อ
การควบคุมการผลิตและคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขและประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาฉบับต่างๆ ตามที่แสดงในข้างต้น ส่วนร่างความตกลงอาเซียนก าหนดหลักการและ
แนวทางการควบคุมไว้ในเอกสารความตกลงหลัก (Agreement) และก าหนดรายละเอียดทางเทคนิคเพื่อการ
ควบคุมการผลิตและคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ในเอกสารภาคผนวก ซึ่ง ในข้อบทที่ 3 บทบัญญัติทั่วไป 
(Article 3 General Provisions) ของร่างความตกลงอาเซียนก าหนดว่า “ประเทศสมาชิกจะต้องด าเนิน
มาตรการที่จ าเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารซึ่งเป็นไปตามข้อก าหนดของความตกลงนี้ และ
ภาคผนวก สามารถจ าหน่ายอยู่ในตลาดได้ (Member States shall undertake necessary measures to 
ensure that Health Supplements which conform to the provisions of this Agreement and its 
Annexes may be placed on the market)” โดยนัยของข้อบทดังกล่าว ภาคผนวกทั้ง 10 ฉบับจึงเป็นส่วน
หนึ่งของความตกลงอาเซียนและมีผลผูกพันประเทศสมาชิกให้ต้องน าไปปฏิบัติ 

เมื่อจัดกลุ่มของเนื้อหาตามวัตถุประสงค์ของบทบัญญัติในกฎหมายของไทยและร่างความ
ตกลงอาเซียนสามารถก าหนดเป็น 9 ประเด็นหลัก ดังต่อไปนี้  

ประเด็นที่ 1 การก าหนดนิยามค าว่า “ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร / Health Supplements” 
ประเด็นที่ 2 การก าหนดบัญชีสารส าคัญที่ให้ใช้หรือห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
ประเด็นที่ 3 การใช้วัตถุเจือปนและสารปรุงแต่ง 
ประเด็นที่ 4 มาตรฐานสารปนเป้ือน (เคมี จุลินทรียเ์ชื้อโรค)  
ประเด็นที่ 5 การก าหนดอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์/การศึกษาความคงสภาพ  
ประเด็นที่ 6 การประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ์
ประเด็นที่ 7 การกล่าวอ้างสรรพคุณและเงื่อนไขการแสดงฉลาก 
ประเด็นที่ 8 มาตรฐานการผลิต 
ประเด็นที่ 9 การก าหนดปริมาณวิตามินและแร่ธาตุ 

จากการเปรียบเทียบข้อก าหนดในกฎหมายของไทยและร่างความตกลงอาเซียนใน 9 
ประเด็นดังกล่าว ปรากฏผลตามตารางที่ 4-6  
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ตารางที่ 4-6 ผลการเปรียบเทียบระหว่างข้อก าหนดด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทยตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขกับรายละเอียดตาม (ร่าง) ความตกลงของ
อาเซียนในข้อบทที่ 4 ข้อก าหนดความปลอดภัย คุณภาพ ประสิทธิผล/การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ และการแสดงฉลาก 

ประเดน็  อาเซียน* ประเทศไทย 
1. นิยาม ข้อบทที่ 2 นิยาม 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (Health supplements) หมายความว่า 
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้รับประทานเสริมจากการรับประทานอาหารตามปกติ เพื่อ
ใช้ดูแล เพิ่ม และปรับปรุงสุขภาพของร่างกายมนุษย์ โดยมีส่วนผสมอย่าง
ใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่าง หรือรวมกันของสารดังต่อไปน้ี: 

ก. วิตามิน แร่ธาตุ กรดอะมิโน กรดไขมัน เอนไซม์ โพรไบโอติก และ
สารออกฤทธิ์ทางชีวภาพอื่นๆ; 

ข. สารที่ได้มาจากแหล่งธรรมชาติ รวมถึงสัตว์ แร่ธาตุ และพืช ใน
รูปแบบของสารสกัด สารสกัดที่มีการควบคุมคุณภาพ สารเข้มข้น 
สารเมตาโบไลท;์ 

ค. สารจากส่วนประกอบตาม (ก) หรือ (ข) ที่ได้จากการสังเคราะห ์
ทั้งนี้ รูปแบบการใช้อยู่ในหน่วยขนาดเล็ก เช่น แคปซูล เม็ด ผง 

ของเหลว เป็นต้น และไม่รวมถึงรูปแบบที่มีการเตรียมแบบปราศจากเชื้อ 
เช่น ยาฉีด หรือยาหยอดตา เป็นต้น 
 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ. 2548 
นิยาม ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ใช้รับประทาน
นอกเหนือจากการรับประทานอาหารตามปกติซึ่งมีสารอาหารหรือสาร
อื่นเป็นองค์ประกอบ อยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง เกล็ด ของเหลวหรือ
ลักษณะอื่น ซึ่งมิใช่รูปแบบอาหารตามปกติ ส าหรับผู้บริโภคที่คาดหวัง
ประโยชน์ทางด้านส่งเสริมสุขภาพ 

สารอาหารหรือสารอื่น หมายถึง 
(1) วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมัน แร่ธาตุ และผลิตผลจากพืช

หรือสัตว์,  
(2) สารเข้มข้น สารเมตาโบไลท์ ส่วนประกอบ หรือสารสกัดของ

สารใน (1), 
(3) สารสังเคราะห์เลียนแบบตามกลุ่ม (1) หรือ (2),  
(4) ส่วนผสมอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่างของสารใน (1) (2) 

หรือ (3) 
(5) สารหรือสิ่งอื่นตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร 
สรุป: สอดคล้องกับอาเซียน บางส่วน 
1. ประเทศไทยจัดเอนไซม์เป็นวัตถุเจือปนอาหาร มิใช่เป็นผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร 
2. ประเทศไทยยอมรับการก าหนดสารหรือสิ่งอื่นเป็นผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารเพิ่มเติมได้ โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร ขณะที่
อาเซียนก าหนดเป็นนิยามตายตัว 
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ประเดน็  อาเซียน* ประเทศไทย 

2. การก าหนดบัญชี
สารส าคัญที่ให้ใช้หรือ
ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร 

ภาคผนวก 1 ของข้อบทที่ 4  
หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการรวมเข้าไว้หรือตัดออกจากบัญชี
สารส าคัญที่ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 
 
(ผ่านการรับรองของคณะ TMHS PWG ในการประชุมครั้งที่ 24 เมื่อวันที่ 
15-16 ตุลาคม พ.ศ. 2558 ณ เมืองมากาติ สาธารณรัฐฟิลิปปินส์) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 378) พ.ศ. 2557 เรื่อง ก าหนดพืช 
สัตว์ หรือส่วนของพืช หรือสัตว์ที่ห้ามใช้ในอาหาร 
สรุป: สอดคลอ้งกับอาเซียน บางส่วน 

รายช่ือสารห้ามใชใ้นประกาศฯ รายละเอียดเป็นไปตามบัญช ี
Negative List of Substances for Health Supplements ของ
อาเซียนจ านวน 73 ชนิด ซึ่งน้อยกว่าของอาเซียน 3 ชนิด ได้แก่  

(1) Artemisia spp. containing artemisinin 

(2) Mucunapruriens (L.) DC. และ  
(3) Solanum dulcamara L. Solanum americanum Mill. 

Syn. SolanumnigrumL. 

3. การใช้วัตถเุจือปนและ
สารปรุงแต่ง 

ภาคผนวก 2 ของข้อบทที่ 4 
หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการใช้วัตถุเจือปนอาหารและสารปรุง
แต่งในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 
(ผ่านการรับรองของคณะ TMHS PWG ในการประชุมครั้งที่ 17 เมื่อวันที่ 
29-30 มิถุนายน พ.ศ. 2555 ณ สาธารณรัฐสิงคโปร์) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่ าด้วยเรื่ องวัตถุ เจือปนอาหาร 
ประกอบด้วย (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 (ฉบับที่ 381) พ.ศ. 2557และ 
(ฉบับที่ 389) พ.ศ. 2561 
สรุป: สอดคล้องกับอาเซียนบางส่วน 

ประเทศไทยไม่อนุญาตวัตถุเจืออาหารตามมาตรฐานของเภสัช
ต ารับ แต่ให้ยื่นขอรับประเมินความปลอดภัยและเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือ
ปนอาหารที่นอกเหนือประกาศฯ หรือแตกต่างจาก GSFA 
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ประเดน็  อาเซียน* ประเทศไทย 

4 .  ม า ต ร ฐ า น ส า ร
ปนเปื้อน  

ภาคผนวก 3 ของข้อบทที่ 4 
แนวทางของอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อนส าหรับผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร 
 
(ผ่านการรับรองของคณะ TMHS PWG ในการประชุมครั้งที่ 23 เมื่อวันที่ 
4-5 มิถุนายน พ.ศ. 2558 ณ กรุงกัวลาลัมเปอร์ ประเทศมาเลเซีย) 

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่293) พ.ศ. 2548 เรื่อง
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 287 พ.ศ. 2560 เรื่องอาหารที่มี
สารพิษตกค้าง และฉบับที่ 393 (พ.ศ. 2561) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่องอาหารที่มีสารพิษตกค้าง 
(ฉบับที่ 2) 

3. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องหลักฐานและ
เอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตใช้ฉลากของผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร และคุณภาพหรือมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค
ประกาศ ณ วันที่ 10 มกราคม พ.ศ. 2547 

สรุป: สอดคล้องกับอาเซียน (ไทยเข้มงวดกว่า) 
- ประเทศไทยก าหนดชนิดโลหะหนักมากกว่าของอาเซียน แต่ไม่ก าหนด
ปริมาณแคดเมียมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ขณะที่เกณฑ์ปริมาณของ
อาเซียนมีความหย่อนกว่า 
- การควบคุมสารก าจัดศัตรูพืช (Pesticides) ใช้หลักการควบคุมใน
วัตถุดิบตามแนวทางสากล Codex โดยออกประกาศก าหนดชนิดพืช 
ชนิดและปริมาณสารพิษตกค้างที่ยอมให้มีได้สูงสุด และชนิดของสารที่ไม่
อนุญาตให้พบ 
- ประเทศไทยใช้เกณฑ์การควบคุมจุลินทรีย์เกณฑ์เดียวกับผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารทุกชนิด ขณะที่ของอาเซียนพิจารณาตามความแตกต่างของ
วัตถุดิบ และกรรมวิธีการผลิตหรือวิธีการเตรียมเพื่อบริโภคที่สามารถลด
ปริมาณจุลินทรีย์ได้มากน้อยต่างกัน 
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ภาคผนวก 4 ของข้อบทที่ 4 
แนวทางของอาเซียนว่าด้วยการลดความเสี่ยงของการติดต่อของโรคทีเอสอี 
(TSE) ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
โดยให้ใช้แนวทางการประเมินความเสี่ยงตามข้อแนะน าขององค์การ
อนามัยโลกและหน่วยงานของสหภาพยุโรปส าหรับการประเมินผลิตภัณฑ์
ยา (EMEA) และสอดคล้องกับแนวทางของ WHO, EMEA และ Office 
International des Epizooties (OIE) 
 
(ผ่านการรับรองของคณะ TMHS PWG ในการประชุมครั้งที่ 24 เมื่อวันที่ 
12-16ตุลาคม พ.ศ. 2558 ณ เมืองมากาติ สาธารณรัฐฟิลิปปินส์) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่377) พ.ศ. 2559 เรื่องก าหนด
หลักเกณฑ์และเงื่อนไขการน าเข้าอาหารที่มีความเสี่ยงจากโรควัวบ้า 
- ใช้แนวทางการประเมินความเสี่ยงขององค์การโรคระบาดสัตว์ระหว่าง
ประเทศ (Office International des Épizooties, OIE) และระบบการ
วิเคราะห์อันตรายและควบคุมจุดวิกฤตที่ก าหนดโดยโครงการมาตรฐาน
อาหารระหว่างประเทศเอฟเอโอ/ดับเบิ้ลยูเอชโอ (โคเด็กซ์) 
 
สรุป: สอดคล้องกับอาเซียน  

โดยใช้หลักการและแนวทางการประเมินความเสี่ยงของ OIE 
เช่นเดียวกันกับอาเซียน 
 

5 การก าหนดอายุการ
เก็บรักษาผลิตภัณฑ์/
การศึกษาความคงสภาพ 
 

ภาคผนวก 5 ของข้อบทที่ 4 
แนวทางของอาเซียนว่าด้วยความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา

ของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ให้ใช้ผลการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ที่บรรจุในภาชนะ

บรรจุภายใต้สภาวะที่ก าหนดมาก าหนดเป็นอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ 
โดยมีการก าหนดรายละเอียดการศึกษาอย่างละเอียด 
 
(ผ่านการรับรองของคณะ TMHS PWG ในการประชุมครั้งที่ 20 เมื่อวันที่ 15-
16 ธันวาคม พ.ศ. 2556 ณ เมืองยอกยาการ์ต้า สาธารณรัฐอินโดนีเซีย) 
 

- ก าหนดอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์จากอายุการเก็บรักษาวัตถุดิบชนิด
ที่มีอายุการเก็บรักษาสั้นที่สุด 
 
สรุป: ไม่สอดคล้องกับอาเซียน  
ประเทศไทยไม่มีการประกาศก าหนดเป็นการเฉพาะที่ว่าด้วยเรื่อง
การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์และอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ ์
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6.  การประเมินความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ ์
 

ภาคผนวก 6 ของข้อบทที่ 4 
หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการพิสูจน์ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร 
- ประเภทของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ต้องประเมินความปลอดภัย
พิจารณาจากประวัติการใช้เป็นอาหาร หรือส่วนประกอบที่ได้จากการท า
ให้บริสุทธิ์ การสกัดหรือกรรมวิธีการผลิตใหม่ การรวมเป็นสูตรใหม่ การมี
รูปแบบการใช้ใหม่ หรือเปลี่ยนกลุ่มผู้บริโภค หรือผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหา
เรื่องความปลอดภัย 
- ก าหนดเอกสารอ้างอิงการส่งข้อมูลเพื่อพิสูจนค์วามปลอดภัย 
(ผ่านการรับรองของคณะ TMHS PWG ในการประชุมครั้งที่ 22 เมื่อวันที่ 
13-14 พฤศจิกายน พ.ศ. 2557 ณ เมืองเวียงจันทน์ สาธารณรัฐ
ประชาธิปไตยประชาชนลาว) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 2559 เรื่องอาหารใหม่ 
(Novel food) 
- ประเภทของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ต้องประเมินความปลอดภัย 
พิจารณาจากประวัติการบริโภคเป็นอาหาร หรือกระบวนการผลิตใหม่ที่
ท าให้ส่วนประกอบโครงสร้าง หรือรูปแบบของอาหารนั้นเปลี่ยนแปลงไป
อย่างมีนัยส าคัญส่งผลต่อคุณค่าทางโภชนาการกระบวนการทางเคมี
ภายในร่างกายของสิ่งมีชีวิตหรือระดับของสารที่ไม่พึงประสงค ์
- ก าหนดข้อมูลที่ต้องส่งเพื่อพิสูจน์ความปลอดภัย 
 
สรุป: สอดคล้องกับอาเซียน 
ประเทศไทยมีแนวทางปฏิบัติในการพิสูจน์ความปลอดภัยที่ละเอียดและ
ชัดเจน 

7. การกล่าวอา้ง
สรรพคุณและเงื่อนไขการ
แสดงฉลาก 

ภาคผนวก 7 ของข้อบทที่ 4 
แนวทางของอาเซียนว่าด้วยการกล่าวอ้างสรรพคุณและการพิสูจน์
สรรพคุณของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
- หลักการกล่าวอ้างสรรพคุณคือ การกล่าวอ้างสรรพคุณของผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่เกี่ยวกับการส่งเสริมสุขภาพ แต่ไม่การกล่าวถึงสรรพคุณใน
เชิงการบ าบัด บรรเทา หรือป้องกันโรค จ าแนกเป็น 3 ลักษณะ ได้แก่ 
1. การกล่าวอ้างทั่วไปหรือกล่าวอ้างทางโภชนาการ (General or 
nutritional claims) เช่น ส่งเสริมการเจริญเติบโต เป็นต้น 
2. การกล่าวอ้างหน้าที่/สารส าคัญ (Functional claims) เช่น ส่งเสริม

คู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
- การกล่าวอ้างทางสุขภาพ (Health Claim) หมายความว่า การแสดง
รูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์เครื่องหมาย เครื่องหมายการค้า หรือข้อความ
ใดๆ บนฉลาก ที่เกี่ยวข้องกับอาหาร ส่วนประกอบของอาหารหรือ
สารอาหารที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพทั้งทางตรงและทางอ้อม จ าแนกเป็น 3 
ลักษณะ ได้แก่ 
1. การกล่าวอ้างหน้าที่ของสารอาหาร (Nutrient function claims) 

เช่น แคลเซียมมีส่วนช่วยในกระบวนการสร้างกระดูกและฟันที่
แข็งแรง เป็นต้น 
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สุขภาพหญิงมีครรภ ์เป็นต้น 
3. การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค (Disease risk 
reduction claims) เช่น ลดความเสี่ยงของโรคกระดูกพรุนโดยเพิ่มความ
แข็งแรงของกระดูก เป็นต้น 
แต่ละกลุ่มผลิตภัณฑ์มีการยืน่เอกสารสนับสนุนที่แตกต่างกัน 
- ก าหนดหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ในการพิสูจน์ข้อความกล่าวอ้าง 
 
(ผ่านการรับรองของคณะ TMHS PWG ในการประชุมครั้งที่ 21 เมื่อวันที่ 
27-28 มิถุนายน พ.ศ. 2557 ณ เมืองเสียมราฐ ราชอาณาจักรกัมพูชา) 

2. การกล่าวอ้างหน้าที่อื่น (Other function claims) เช่น สาร ก. มีผลต่อ
(ระบุผลของสาร ก. ที่มีต่อการปรับปรุง/ปรับเปลี่ ยนหน้าที่ทาง
สรีรวิทยา หรือกิจกรรมทางชีวภาพของร่างกายที่สัมพันธ์กับสุขภาพ
ในเชิงบวก) ผลิตภัณฑ์อาหาร ข. ประกอบด้วยสาร ก. ... กรัม เป็นต้น 

3.การกล่าวอ้างการลดความเสี่ยงของการเกิดโรค (Reduction of 
disease risk claims) เช่น อาหารที่มีสารอาหารหรือสาร ก. ต่ า อาจ
ลดความเสี่ยงการเกิดโรค ข. อาหาร ค. มีสารอาหารหรือสาร ก. ต่ า 
เป็นต้น 

 
สรุป: สอดคล้องกับอาเซียน 
ระดับการจ าแนกการกล่าวอ้างทางสุขภาพสอดคล้องกับแนวทาง
อาเซียน และมีข้อก าหนดการส่งเอกสารเพื่อพิสูจน์สรรพคุณตาม
แนวทางสากล 

 ภาคผนวก 9 ของข้อบทที่ 4 
แนวทางของอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดการแสดงฉลากส าหรับ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
- ก าหนดข้อห้ามการแสดงฉลาก เช่น ไม่เป็นเท็จ ท าให้เข้าใจผิด หรือท า
ให้หลงเชื่อเกี่ยวกับคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ ไม่บรรยายหรือแสดงค า 
ภาพ ลวดลาย หรือเครื่องมืออื่นที่กล่าวถึงหรือแนะน าผลิตภัณฑ์อื่นทั้ง
ทางตรงหรือทางอ้อม เป็นต้น 
- ข้อก าหนดการแสดงฉลาก เช่น ฉลากส่วนส าคัญต้องมีขนาดใหญ่เพียง
พอที่จะแสดงข้อมูลบังคับอย่างเห็นได้ชัดเจนและอ่านได้ง่าย เป็นต้น 

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ.2548 และ (ฉบับที่ 
309) พ.ศ.2550 ว่าด้วยเรื่องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ.2557 และ (ฉบับที่ 
393) พ.ศ.2560 ว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจ ุ
- ก าหนดข้อห้ามการแสดงฉลาก เช่น ไม่เป็นเท็จหรือหลอกลวงให้เกิด
ความหลงเชื่อโดยไม่สมควรหรือไม่ท าให้เข้าใจผิดในสาระส าคัญ ไม่แสดง
ชื่ออาหาร ส่วนประกอบ อัตราส่วน ปริมาณหรือสรรพคุณของอาหารอัน
เป็นเท็จหรือหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อ ไม่ท าให้เข้าใจว่ามีวัตถุตาม
ค า ชื่อ รูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือเครื่องหมายการค้า
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- ข้อก าหนดการใช้ภาษาบนฉลาก คือ แสดงข้อมูลเป็นภาษาอังกฤษ และ
หรือภาษาทางการ/ภาษาประจ าชาติ อาจแสดงเป็นภาษาอื่นได้โดยต้องมี
ความหมายเดียวกันกับข้อมูลที่แสดงเป็นภาษาอังกฤษหรือภาษาทางการ 
- ก าหนดข้อมูลที่ต้องแสดงบนฉลาก คือ ชื่อผลิตภัณฑ์, ชื่อและปริมาณ
ส่วนประกอบส าคัญ (พืช/สัตว์ แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ วิตามิน/แร่ธาตุ แจ้ง
ชื่อสามัญ/ชื่อเคมี), อายุการเก็บรักษา, วิธีใช้, สัญลักษณ์ ตัวอักษร เลข
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ หรือเลขทะเบียนที่ได้รับอนุญาตจากหน่วยงานก ากับ
ดูแลของประเทศสมาชิกอาเซียน, ชื่อ-ที่ตั้งผู้ผลิต, ขนาดบรรจุ (ระบบ
เมตริก), ข้อก าหนดเฉพาะของแต่ละประเทศ, วิธีการเก็บรักษา, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ,์ รุ่นการผลิต, วัตถุประสงค์การใช้/ข้อบ่งใช้, ชื่อตรา (ถ้ามี), ข้อ
ควรระวัง (ถ้ามี) 
- ข้อก าหนดของการแสดงฉลากขนาดเล็กและแบบแผง 
(ผ่านการรับรองของคณะ TMHS PWG ในการประชุมครั้งที่ 24 เมื่อวันที่ 
15-16 ตุลาคม พ.ศ. 2558 ณ กรุงมะนิลา สาธารณรัฐฟิลิปปินส์) 

ดังกล่าวผสมอยู่ในอาหารโดยที่ไม่มีวัตถุนั้นผสมอยู่หรือมีผสมอยู่ใน
ปริมาณที่ไม่อาจแสดงสรรพคุณ ไม่พ้องเสียง พ้องรูปกับค าที่สื่อถึง
คุณประโยชน์ คุณภาพ สรรพคุณอันเป็นการโอ้อวดเป็นเท็จเกินจริงหรือ
หลอกลวงให้เกิดความหลงเช่ือโดยไม่สมควร เป็นต้น 
- มีข้อก าหนดการแสดงฉลาก เช่น ต้องปิด ติด หรือแสดงไว้ในที่เปิดเผย
ที่ภาชนะบรรจุและหรือหีบห่อของภาชนะบรรจุอาหาร มองเห็นได้
ชัดเจน ข้อความในฉลากต้องเห็นได้ชัดเจน อ่านได้ง่าย ขนาดของ
ตัวอักษรต้องสัมพันธ์กับขนาดของพ้ืนที่ฉลากเป็นต้น 
- มีข้อก าหนดการใช้ภาษาบนฉลาก คือ ต้องแสดงข้อความเป็น
ภาษาไทย แต่จะมีภาษาอื่นด้วยก็ได้ 
- ก าหนดข้อมูลที่ต้องแสดงบนคือ ชื่อผลิตภัณฑ์ , ชื่อและปริมาณ
ส่วนประกอบส าคัญ, อายุการเก็บรักษา, วิธีใช้, เครื่องหมาย อย., ชื่อ-
ที่ตั้งผู้ผลิต, ขนาดบรรจุ (ระบบเมตริก), ก ากับชื่ออาหารด้วยข้อความ 
“ผลิตภัณฑ์ เสริมอาหาร” และแสดงข้อความ “ควรกินอาหาร
หลากหลาย ครบ ๕ หมู่ ในสัดส่วนที่เหมาะสมเป็นประจ า”“ไม่มีผลใน
การป้องกันหรือรักษาโรค”, ชื่อและที่ตั้งผู้น าเข้า (กรณีน าเข้า), ชื่อตรา 
(ถ้ามี), วิธีการเก็บรักษา (ถ้ามี), ข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
 
สรุป: สอดคล้องกับอาเซียนบางส่วน 
หลักการแสดงฉลากมีความสอดคล้องกัน ยกเว้นข้อมูลที่ต้องแสดงบน
ฉลาก ซึ่งตามข้อก าหนดของประเทศไทยมีเนื้อหาน้อยกว่าของอาเซียน  
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ประเดน็  อาเซียน* ประเทศไทย 

8. มาตรฐานการผลิต ภาคผนวก 8 ของข้อบทที่ 4 
แนวทางของอาเซียนว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารแบ่งเป็น 10 หมวด และ 2 ภาคผนวกที่ก าหนด
หลักเกณฑ์การผลิตที่ดีในการผลิต ดังนี ้
บทที่ 1 การบริหารคุณภาพ 
บทที่ 2 บุคลากร 
บทที่ 3 อาคารสถานที่ และเครื่องมอื 
บทที่ 4 การสขุาภิบาล และสุขลักษณะ 
บทที่ 5 การด าเนินการด้านเอกสาร 
บทที่ 6 การด าเนินการผลิต 
บทที่ 7 การควบคุมคุณภาพ 
บทที่ 8 สัญญาจ้างการผลิต และการวิเคราะห ์
บทที่ 9 ร้องเรียน และการเรยีกคืนผลิตภัณฑ ์
บทที่ 10 การตรวจสอบตนเอง 
ภาคผนวก 1 : รายช่ือเอกสารอ้างอิงที่ยอมรับในระดับสากลส าหรับการ
ทดสอบ 
ภาคผนวก 2 : การทวนสอบ : ได้แก่ การทวนสอบเครื่องมือ อุปกรณ์ 
และวิธีการผลิต 
(ไม่ระบุการรับรองของคณะ TMHS PWG ในเอกสารเผยแพร่ของ
อาเซียน) 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการ
ผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และเก็บรักษาอาหาร 
แบ่งเป็น 6 หมวดที่ก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต ดังน้ี 
หมวดที่ 1 สถานที่ตั้งและอาคารผลิต 
หมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต 
หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต 
หมวดที่ 4 การสุขาภิบาล  
หมวดที่ 5 การบ ารุงรักษาและการท าความสะอาด  
หมวดที่ 6 บุคลากร 
 
สรุป: สอดคลอ้งกับอาเซียนบางส่วน 
ประเทศไทยมีจ านวนหมวด/บท และรายละเอียดของหลักเกณฑ์น้อย
กว่าข้อก าหนดอาเซียน เช่น การบริหารคุณภาพ การด าเนินการด้าน
เอกสาร สัญญาจ้าง การด าเนินการต่อข้อร้องเรียน การเรียกคืน
ผลิตภัณฑ์ เอกสารอ้างอิงส าหรับการทดสอบ การทวนสอบอุปกรณ์ 
เครื่องมือ และวิธีการผลิต 
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9. การก าหนดปริมาณ
วิตามินและแรธ่าต ุ
 

ภาคผนวก 10 ของข้อบทที่ 4 
หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการก าหนดปริมาณสูงสุดของวิตามิน
และแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ใช้หลักการก าหนดค่าปริมาณสูงสุดของ WHO Model และ ERNA 
Model โดยแบ่งวิตามินและแร่ธาตุเป็น 3 กลุ่ม ตามความเสี่ยงของการ
บริโภคเกินค่าสูงสุด ได้แก ่
- กลุ่ม เอ วิตามินและแร่ธาตุที่ไม่ปรากฏรายงานการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ และไม่มีความเสี่ยงของการบริโภคที่มากเกินจนส่งผลให้เกิด
อันตรายต่อสุขภาพ 

- กลุ่ม บี วิตามินและแร่ธาตุที่มีรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ แต่มี
ความเสี่ยงของการบริโภคที่มากเกินจนส่งผลให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพ
ต่ ากว่าวิตามินและแร่ธาตุในกลุ่ม ซี 

- กลุ่ม ซี วิตามินและแร่ธาตุที่มีรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ และ
มีความเสี่ยงของการบริโภคที่มากเกินจนส่งผลให้เกิดอันตรายต่อ
สุขภาพสูง 

(ผ่านการรับรองของคณะ TMHS PWG ในการประชุมครั้งที่ 18 เมื่อวันที่ 
15-16 พฤศจิกายน พ.ศ. 2555 ณ ประเทศบรูไนดารุสซาลาม) 

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  293) พ.ศ.2548 เรื่อง 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
2. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดการใช้
ส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารชนิดวิตามินและแร่ธาตุ
ประกาศ ณ วันที่ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2549 
- ก าหนดปริมาณวิตามินหรือแร่ธาตุไม่น้อยกว่าร้อยละสิบห้าและไม่เกิน
ปริมาณสูงสุดที่ก าหนดในบัญชีสารอาหารที่แนะน าให้บริโภคประจ าวัน
ส าหรับคนไทยอายุตั้งแต่หกปีขึ้นไป (Thai RDI) ส าหรับผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่มีวัตถุประสงค์เพื่อให้วิตามินหรือแร่ธาตุ ซึ่งเป็นไปตามแนวทาง
ของโคเด็กซ์ 
 
สรุป: สอดคล้องกับอาเซียนบางส่วน 
ปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ให้ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของ
ประเทศไทยบางค่าต่ ากว่าของอาเซียน เช่น วิตามินบี1 วิตามินบี2 
วิตามินซี วิตามินอี แคลเซียม  

 หมายเหตุ: * รายละเอียดของข้อก าหนดที่อ้างถึงตามที่แสดงใน 4.1.1 
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4.1.3 การวเิคราะหช์่องว่างของข้อก าหนดด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทยกับของ
อาเซียน และข้อเสนอแนะในการปรับปรุงกฎหมายไทยให้สอดคล้องกบัอาเซียน 

ข้อมูลข้อก าหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทยที่ออกตามอ านาจของ
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และข้อก าหนดของอาเซียนทั้ง 10 หัวข้อ ถูกน ามาท าการเปรียบเทียบและ
วิเคราะห์ความสอดคล้องเพื่อหาช่องว่าง (Gap Analysis) ไดด้ังนี ้

(1) นิยามของค าว่า “ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร” ส่วนใหญ่มีความสอดคล้องกับนิยามของ
อาเซียน เว้นแต่ประเทศไทยจัด “เอ็นไซม์ (Enzyme)” เป็นวัตถุเจือปนอาหารมิใช่ส่วนประกอบหลัก แตอ่าเซียนได้
ก าหนดให้เอนไซม์เป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และอาเซียนได้ก าหนดรูปแบบการใช้อยู่ในหน่วยบริโภคขนาดเล็ก 
เช่น แคปซูล เม็ด ผง ของเหลว เป็นต้น และไม่รวมถึงรูปแบบที่มีการเตรียมแบบปราศจากเชื้อ เช่น ยาฉีด หรือยา
หยอดตา เป็นต้น ส่วนข้อก าหนดของไทยไม่มีเง่ือนไขเก่ียวกับรูปแบบการใช้ในลักษณะดังกล่าว  

(2) ข้อก าหนดตามกฎหมายไทยในปัจจุบันกับข้อก าหนดของอาเซียนมีทั้งที่มีเนื้อหา
สอดคล้องกันทั้งหมดและที่สอดคล้องกันบางส่วน จ าแนกได้เป็น 4 กลุ่มตามการสถานะของการมีอยู่และใช้บังคับ
กฎหมายไทยในปัจจุบัน ดังนี้ 

(2.1) กลุ่มที่ 1 ข้อก าหนดที่มีความสอดคล้องกันแล้ว จ านวน 5 เรื่อง ซึ่งอาจไม่
จ าเป็นต้องมีการปรับปรุงกฎหมายภายใน ได้แก่  

 การใช้วัตถุเจือปนอาหารและสารปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 ข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อนส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารประเด็นแนวทางการ

ควบคุมสารก าจัดศัตรูพืช (Pesticides) 
 การลดความเสี่ยงของการติดต่อของโรคทีเอสอีในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 การแสดงหลักฐานเพ่ือพิสูจน์ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 การกล่าวอ้างสรรพคุณและการแสดงหลักฐานเพื่อพิสูจน์ประสิทธิผลของ

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(2.2) กลุ่มที่ 2 ข้อก าหนดที่มีความสอดคล้องบางส่วนเนื่องจากมีความแตกต่างใน

สาระส าคัญ จ านวน 6 เรื่อง ซึ่งไทยอาจต้องมีการแก้ไขเพิ่มเติมในกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ได้แก่  
 การรวมเข้าไว้หรือตัดออกจากบัญชีสารส าคัญที่ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 ข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อนส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารประเด็นโลหะหนัก 
 ข้อก าหนดของสิ่งปนเป้ือนส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารประเด็นจุลินทรีย์ 
 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 ข้อก าหนดการแสดงฉลากส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 การก าหนดปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

(2.3) กลุ่มที่ 3 ข้อก าหนดที่ต้องจัดท าขึ้นใหม่ เนื่องจากยังไม่มีกฎหมายใช้บังคับ จ านวน 
1 เรื่อง ได้แก่ ภาคผนวกที่ 5 แนวทางการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

จากการวิเคราะห์ช่องว่างระหว่างข้อก าหนดด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทย
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขกับรายละเอียดตาม (ร่าง) ความตกลงของอาเซียนดังกล่าว สามารถสรุป
ข้อเสนอแนะในการปรับปรุงกฎหมายหรือระเบียบปฏิบัติของไทยเพื่อให้สอดคล้องกับร่างความตกลงอาเซียน 
ตามที่แสดงในตารางที่ 4-7 
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ตารางที่ 4-7 การผลวิเคราะห์ช่องว่าง (Gap analysis) ระหว่างข้อก าหนดด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทยตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขกับรายละเอียดตาม (ร่าง) 
ความตกลงของอาเซียน และข้อเสนอแนะในการปรับปรุงกฎหมายหรือระเบียบปฏิบัตขิองไทยเพื่อให้สอดคล้องกับร่างความตกลงอาเซียน 

ประเดน็ ช่องว่างของกฎหมายไทยเมือ่เปรียบเทียบกับอาเซียน กฎหมายไทยที่ต้องปรับปรุง ข้อก าหนดอา้งอิงเพื่อปรับปรุง
กฎหมาย 

1. นิยาม  พบช่องว่าง 
1. ไม่ได้จัดเอนไซม์ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร แต่เป็นวัตถุเจือปน 
2. ไม่มีเงื่อนไขเกี่ยวกับรูปแบบการใช้อยู่ในหน่วยบริโภคขนาดเล็ก 
เช่น แคปซูล เม็ด ผง ของเหลว เป็นต้น และไม่รวมถึงรูปแบบที่มีการ
เตรียมแบบปราศจากเชื้อ เช่น ยาฉีด หรือยาหยอดตา เป็นต้น 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) 
พ.ศ. 2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
 
 

ข้อบทที่ 2 ของ (ร่าง) ความตกลง
อาเซียนฯ 
 

2. การก าหนด
บัญชีสารส าคญัที่
ห้ามใช้ใน
ผลิตภัณฑ์เสรมิ
อาหาร  
 

พบช่องว่าง 
รายช่ือสารห้ามใชใ้นประกาศฯ ของประเทศไทยมีรายการน้อยกว่า
บัญช ีNegative List of Substances for Health Supplements
จ านวน 3 ชนดิ ได้แก่  
(1) Artemisia spp. containing artemisinin 
(2) Mucuna pruriens (L.) DC. และ  
(3) Solanum dulcamara L. Solanum americanum Mill. 
Syn. Solanum nigrum L.. 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 378) 
พ.ศ. 2557 เรื่องก าหนดพืช สัตว์ หรือส่วน
ของพืช หรือสัตว์ที่ห้ามใช้ในอาหาร 

ภาคผนวก 1 ของข้อบทที่ 4 ของ 
(ร่าง) ความตกลงฯ: บัญช ีNegative 
List of Substances for Health 
Supplements 

3. การใช้วัตถุเจือ
ปนอาหาร 

พบช่องว่าง 
ไม่อนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้มาตรฐานของเภสัชต ารับ  

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องวัตถุ
เจือปนอาหาร ประกอบด้วย (ฉบับที่ 281) 
พ.ศ. 2547 (ฉบับที่ 381) พ.ศ. 2557 และ 
(ฉบับที่ 389) พ.ศ. 2561 

ภาคผนวก 2 ของข้อบทที่  4 ของ 
(ร่าง) ความตกลงฯ 
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ประเดน็ ช่องว่างของกฎหมายไทยเมือ่เปรียบเทียบกับอาเซียน กฎหมายไทยที่ต้องปรับปรุง ข้อก าหนดอา้งอิงเพื่อปรับปรุง
กฎหมาย 

4. มาตรฐานสิ่ ง
ปนเป้ือน 

ไม่พบช่องว่าง 
ข้อก าหนดไทยกรณีมาตรฐานสารปนเป้ือนทางเคมมีีความเข้มงวด
กว่าในบางรายการ ส่วนจุลินทรีย์มีความเทา่เทียม 
 

หมายเหตุ: 
- ประเทศไทยก าหนดชนิดโลหะหนักมากกว่าของอาเซียน  
- ประเทศไทยไม่ก าหนดปริมาณแคดเมียมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ซึ่งหมายถึงห้ามพบแคดเมียม ดังนั้น เกณฑ์ปริมาณของอาเซียนจึง
มีความหย่อนกว่า 
- ประเทศไทยใช้ เกณฑ์การควบคุมจุลินทรีย์ เกณฑ์เดียวกับ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทุกชนิด ขณะที่ของอาเซียนพิจารณาตาม
ความแตกต่างของวัตถุดิบ และกรรมวิธีการผลิตหรือวิธีการเตรียม
เพื่อบริโภคที่สามารถลดปริมาณจุลินทรีย์ได้มากน้อยต่างกัน 
- ไม่พบช่องว่างเรื่องสารก าจัดศัตรูพืช 

ประกาศฯ ที่เกี่ยวข้องหากจะมีการปรับลด
ระดับการควบคุมให้เท่ากับอาเซียน 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่

293) พ.ศ. 2548 เรื่องผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร  

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 287 
พ.ศ. 2560 เรื่องอาหารที่มีสารพิษตกค้าง 
และฉบับที่ 393 (พ.ศ. 2561)ฯ เรื่อง
อาหารที่มีสารพิษตกค้าง (ฉบับที ่2) 

 

ภาคผนวก 3 ของข้อบทที่ 4 ของ 
(ร่าง) ความตกลงฯ 

 ไม่พบช่องว่าง  
กรณีการควบคุมความเสี่ยงของโรควัวบ้าข้อก าหนดมีความเท่าเทียม 
 

หมายเหตุ: ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่377) พ.ศ. 2559 
เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการน าเข้าอาหารที่มีความเสี่ยง
จากโรควัวบ้า โดยใชแ้นวทางการประเมินความเสี่ยงขององค์การโรค
ระบาดสัตว์ระหว่างประเทศ (Office International des 
Épizooties, OIE) และระบบการวิเคราะห์อันตรายและควบคุมจุด
วิกฤตที่ก าหนดโดยโครงการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศเอฟ
เอโอ/ดับเบิ้ลยูเอชโอ (โคเด็กซ์) 

ไม่ม ี ภาคผนวก 4 ของข้อบทที่  4 ของ 
(ร่าง) ความตกลงฯ 
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ประเดน็ ช่องว่างของกฎหมายไทยเมือ่เปรียบเทียบกับอาเซียน กฎหมายไทยที่ต้องปรับปรุง ข้อก าหนดอา้งอิงเพื่อปรับปรุง
กฎหมาย 

5 การก าหนด
อายุการเก็บ
รักษาผลิตภัณฑ์/
การศึกษาความ
คงสภาพ 

พบช่องว่าง 
ประเทศไทยไม่มีข้อก าหนดการศึกษาความคงสภาพของผลิตภณัฑ์
และอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ ์
 
 

ต้องประกาศก าหนดขึ้นใหม่ ภาคผนวก 5 ของข้อบทที่ 4 ของ 
(ร่าง) ความตกลงฯ 
 

6. การประเมนิ
ความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ ์
 

ไม่พบช่องว่าง 
ประเทศไทยมีแนวทางปฏิบัติในการพิสูจน์ความปลอดภัยที่ละเอียด
และชัดเจนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) พ.ศ. 
2559 เรื่องอาหารใหม่ (Novel food) 

ไม่ม ี ภาคผนวก 6 ของข้อบทที่  4 ของ 
(ร่าง) ความตกลงฯ 
 

7. การกล่าวอ้าง
สรรพคุณและ
เงื่อนไขการแสดง
ฉลาก 
 

ไม่พบช่องว่าง กรณีการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
 เนื่องจากระดับการจ าแนกการกล่าวอ้างทางสุขภาพสอดคล้องกับ
แนวทางอาเซียน และมีข้อก าหนดการส่งเอกสารเพื่อพิสูจน์สรรพคุณ
ตามแนวทางสากล ตามที่แสดงในคู่มือประชาชน เรื่อง การขอ
ประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 

ไม่ม ี ภาคผนวก 7 ของข้อบทที่  4 ของ 
(ร่าง) ความตกลงฯ 
 

 พบช่องว่าง กรณีเงื่อนไขการแสดงฉลาก 
ในส่วนข้อมูลที่ต้องแสดงบนฉลากมีเนื้อหาน้อยกว่าของอาเซียน 

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่
293) พ.ศ. 2548 และ (ฉบับที่ 309) พ.ศ. 
2550 ว่าด้วยเรื่องผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่
367) พ.ศ. 2557 และ (ฉบับที่ 393) พ.ศ. 
2560 ว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากของ
อาหารในภาชนะบรรจ ุ

ภาคผนวก 9 ของข้อบทที่  4 ของ 
(ร่าง) ความตกลงฯ 
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ประเดน็ ช่องว่างของกฎหมายไทยเมือ่เปรียบเทียบกับอาเซียน กฎหมายไทยที่ต้องปรับปรุง ข้อก าหนดอา้งอิงเพื่อปรับปรุง
กฎหมาย 

8. มาตรฐานการ
ผลิต 
 

พบช่องว่าง 
ไทยมีจ านวนหมวด/บท และรายละเอียดของหลักเกณฑ์น้อยกว่าของ
อาเซียน เช่น การบริหารคุณภาพ การด าเนินการด้านเอกสาร สัญญา
จ้าง การด าเนินการต่อข้อร้องเรียน การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
เอกสารอ้างอิงส าหรับการทดสอบ การทวนสอบอุปกรณ์ เครื่องมือ 
และวิธีการผลิต 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่193) 
พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิต และเก็บรักษาอาหาร 
 

ภาคผนวก 8 ของข้อบทที่ 4 ของ 
(ร่าง) ความตกลงฯ 
 

9 .  การก าหนด
ปริมาณวิตามิน
และแร่ธาต ุ

พบช่องว่าง 
ปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ให้ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ของประเทศไทยบางค่าต่ ากว่าของอาเซียน เช่น วิตามินบี1 วิตามิน 
บี2 วิตามินซี วิตามินอี แคลเซียม 
 

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 
293) พ.ศ. 2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร 

2. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหาร
แ ล ะ ย า เ รื่ อ ง ข้ อ ก า ห น ด ก า ร ใ ช้
ส่วนประกอบที่ส าคัญของผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารชนิดวิตามินและแร่ธาตุประกาศ 
ณ วันที่ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2549 

 

ภาคผนวก 10 ของข้อบทที่ 4 ของ 
(ร่าง) ความตกลงฯ 
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จากการศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑ์ของกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของ
ไทยกับร่างความตกลงของอาเซียนว่าด้วยกรอบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Agreement on 
Regulatory Framework for Health Supplements) พบว่าในภาพรวม หลักเกณฑ์ส่วนใหญ่ความสอดคล้อง
กันเชิงหลักการ แต่แตกต่างกันด้วยรายละเอียดข้อปฏิบัติบางประเด็นที่ความตกลงอาเซียนค่อนข้างมีความ
เข้มงวดมากกว่าของประเทศไทย ดังนั้น หากรัฐบาลไทยให้การรับรองความตกลงอาเซียนทั้งฉบับแล้ว ประเทศ
ไทยอาจต้องปรับปรุงกฎหมายภายในประเทศบางส่วนให้สอดคล้องกับความตกลงอาเซียน โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
หลักเกณฑ์ว่าด้วยเรื่องการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ที่ประเทศไทยไม่มีข้อก าหนดนี้ซึ่งต้องจัดท าขึ้นใหม่ 
รวมถึงต้องมีการปรับปรุงระบบการติดตามก ากับดูแลให้เป็นไปตามกฎหมายใหม่ด้วย  

การที่หลักเกณฑ์การควบคุมในความตกลงอาเซียนบางประเด็นมีความเข้มงวดมากกว่าของไทย
นั้น พิจารณาได้ว่าเนื่องจากแนวคิดพื้นฐานในการยกร่างหลักเกณฑ์ต่างๆ เพื่อการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์มีความแตกต่างกัน กล่าวคือ ตามนิยามผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (Health Supplement) ในร่างความ
ตกลงอาเซียนฯ ก าหนดว่า “Health Supplements means any product that is used to supplement a 
diet and to maintain, enhance and improve the healthy function of human body …..” (ASEAN, 
2017) ซึ่งตีความได้ว่า เป็นผลิตภัณฑ์ใดๆ ส าหรับการบริโภคเพิ่มเติมจากมื้ออาหารที่ประสงค์ให้เกิดผลต่อ
สุขภาพอย่างใดอย่างหนึ่ง แต่มิได้มีข้อก าหนดให้“Health supplements” จัดเป็นผลิตภัณฑ์อาหารเท่านั้น จึง
พิจารณาได้ว่าแนวคิดพื้นฐานไม่ได้เริ่มจากการก าหนดให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเป็น “อาหาร” ในลักษณะ
เช่นเดียวกับกฎหมายไทยที่ก าหนดให้ “ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร” เป็นอาหารที่อยู่ภายใต้นิยามของพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522  

เหตุผลที่ร่างความตกลงอาเซียนมิได้มีจุดยึดโยงว่า health supplement ให้เป็นอาหารตาม
นิยามอาหารของกฎหมายอาหารของแต่ละประเทศนั้น อาจเนื่องจากแต่ละประเทศในอาเซียนมีระบบการ
ควบคุมผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่แตกต่างกัน กล่าวคือ บางประเทศจัดผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอยู่ในกลุ่มยา เช่น 
เวียดนาม บรูไน กัมพูชา บางประเทศจัดเป็นผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยวระหว่างยาและอาหารที่อยู่ภายใต้การควบคุม
ด้วยหลักเกณฑ์ที่ก าหนดขึ้นเป็นการเฉพาะ เช่น สิงคโปร์ อินโดนีเซีย และบางประเทศไม่มีข้อก าหนดเป็นการ
เฉพาะที่ชัดเจน (ASEAN, 2005; ACCSQ, 2006) ขณะที่ประเทศไทยก าหนดให้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอยู่ภายใต้
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 โดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293) พ.ศ.2548 ก าหนดนิยาม
หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่บริโภคในรูปแบบที่แตกต่างจากรูปแบบปกติเพื่อเสริม เพิ่มเติมจากอาหารตามปกติ ซึ่งด้วย
เหตุที่ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยอยู่ภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ดังนั้น ค าว่า “ผลิตภัณฑ์” ใน
นิยามของไทยจึงหมายถึงผลิตภัณฑ์อาหารเท่านั้น และด้วยพื้นฐานกฎหมายของแต่ละประเทศสมาชิกที่มีความ
แตกต่างกันดังกล่าว การจัดท าร่างความตกลงอาเซียนจึงจ าเป็นต้องก าหนดนิยาม “Health supplements” ให้
ครอบคลุมทุกประเทศ และเนื่องจากบางประเทศในอาเซียนไม่ได้จัด Health supplements เป็นอาหาร และ
หลายประเทศก าหนดเป็นผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยวระหว่างยากับอาหารที่มีลักษณะการควบคุมก ากับดูแลไปในทาง
เป็นยา ดังนั้น การยกร่างรายละเอียดของภาคผนวกแนบท้ายความตกลงอาเซียนจึงได้มีการน าหลักเกณฑ์ที่เป็น
การควบคุมกระบวนการผลิตยาของ Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) เป็นต้นแบบในการยกร่างรายละเอียดทางเทคนิคส าหรับการ
ควบคุมกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยปรับลดทอนรายละเอียดบางประเด็นให้เหมาะสมตาม
ความจ าเป็นกับลักษณะการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ขณะที่ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยถูกควบคุมภายใต้
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้อ้างอิงหลักเกณฑ์ต่างๆ ของ 
Codex ซึ่งเป็นองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐานอาหาร เช่น Codex’s code of practice on 
general principles of food hygiene (FAO/WHO, 2003) มายกร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุขเพื่อ
ควบคุมมาตรฐานด้านคุณภาพและความปลอดภัย รวมทั้งมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ดังนั้น 
หลักเกณฑ์ต่างๆ ของภาคผนวกของความตกลงอาเซียนจึงมีความคล้ายคลึงการควบคุมยาแผนโบราณ ขณะที่
หลักเกณฑ์ตามกฎหมายไทยในปัจจุบันเป็นระบบการควบคุมอาหารตามแนวทางของ Codex  
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4.2 การส ารวจความพร้อมของผู้ประกอบการผลิตผลติภัณฑ์เสริมอาหาร 

การศึกษาในส่วนนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินความพร้อมของอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารของไทยในการปฏิบัติตามร่างความตกลงของอาเซียนว่าด้วยกรอบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
(ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Health Supplements, as of 16 May 2017) และ
เพื่อให้ได้ข้อมูลที่ครอบคลุมผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่จะได้รับผลกระทบหากมีการน าความตกลง
อาเซียนมาบังคับใช้ จึงก าหนดประชากรที่จะเก็บข้อมูลและสุ่มตัวอย่างจากประชากรเฉพาะที่มีสถานะด าเนินการ
ผลิตอยู่ในปัจจุบัน เนื่องจากผู้ประกอบการกลุ่มนี้จะต้องมีการปรับตัวไม่มากก็น้อยเพื่อให้สามารถผลิตและ
จ าหน่ายรวมถึงส่งออกผลิตภัณฑ์เสริมอาหารได้ต่อไปหากมีการปรับเปลี่ยนกฎหมายหรือระเบียบในอนาคต  

การศึกษาด าเนินการโดยวิธีการเก็บรวบรวมข้อมูลปฐมภูมิจากการส ารวจด้วยแบบสอบถาม
จ านวน 2 ชุดข้อมูล ได้แก่ แบบสอบถามเพื่อเก็บข้อมูลเกี่ยวกับสถานการณ์ประกอบกิจการ และข้อมูลด้านความ
พร้อมและการปรับตัวในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคของความตกลงอาเซียน มีผลการศึกษา ดังนี้  

4.2.1 ข้อมูลผู้ตอบแบบสอบถาม 
จากการสืบค้นรายชื่อผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากฐานข้อมูลส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา พบรายชื่อผู้ได้รับอนุญาตรวม 708 ราย (สืบค้นเมื่อวันที่ 10 พ.ย. 2560; ข้อมูล
ไม่ได้เผยแพร่) และได้เชิญร่วมประชุมชี้แจงรายละเอียดเกี่ยวกับความตกลงอาเซียน พร้อมทั้งชี้แจงเกี่ยวกับการ
ท าแบบสอบถาม ซึ่งมีผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารตอบรับเข้าร่วมประชุมจ านวนทั้งสิ้น 153 ราย 
คิดเป็นร้อยละ 21.61 ของผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทั้งหมดตามฐานข้อมูล (N=708) ดังนั้น ใน
การศึกษานี้จึงก าหนดขอบเขตการศึกษาด้านประชากรให้ผู้ประกอบการทั้งหมด 153 ราย เป็นประชากรใน
การศึกษาน้ี และถือว่ายังมีสถานะด าเนินการอยู ่

หลังจากการประชุมชี้แจง (เมื่อวันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ.2560) ได้มอบแบบสอบถามให้แก่
ผู้เข้าร่วมประชุมและให้ส่งกลับแบบสอบถามทางไปรษณีย์ มีผู้ตอบแบบสอบถามและส่งกลับ จ านวน 88 ราย คิด
เป็นร้อยละ 57.52 ของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ร่วมประชุม (N = 153) เมื่อพิจารณาตามสถานะผู้ตอบ
แบบสอบถาม ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่คิดเป็นร้อยละ 51.14 เป็นกลุ่มที่มีอ านาจตัดสินใจบริหารงาน และ
ร้อยละ 48.86 แจ้งสถานะเป็นพนักงาน 

เมื่อพิจารณาลักษณะวิธีการผลิตและจัดจ าหน่าย พบว่าส่วนใหญ่คิดเป็นร้อยละ 81.82 
(72 ราย) เป็นการผลิตเพียงอย่างเดียว ร้อยละ 10.23 (9 ราย) เป็นการแบ่งบรรจุเพียงอย่างเดียว และร้อยละ 
7.95 (7ราย) เป็นการผลิตแบบแบ่งบรรจ ุโดยส่วนใหญ่ (86 ราย) จ าหน่ายภายในประเทศเพียงอย่างเดียว และมี
เพียง 2 รายที่แจ้งว่ามีการส่งออกไปขายต่างประเทศด้วย 

เมื่อจ าแนกข้อมูลด้านสถานที่ผลิตตามขนาดแรงม้าที่ใช้ในการผลิตและตามภูมิภาคซึ่ง
เป็นที่ตั้งของสถานที่ผลิตพบว่าสถานที่ผลิตอยู่ในเขตภาคกลางมากที่สุด คือ 69 ราย รองลงมาเป็นภาคเหนือ 4 
ราย ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 3 ราย ภาคใต้ 3 ราย ภาคตะวันตก 2 ราย และไม่มีข้อมูล 7 ราย โดยไม่มีผู้ผลิต
จากภาคตะวันออกตอบแบบสอบถาม แต่เมื่อน ามาคิดเป็นสัดส่วนของผู้ตอบแบบสอบถามต่อจ านวนสถานที่ผลิต
ทั้ งหมดรายภูมิภาค ผู้ ตอบแบบสอบถามจากภาคใต้ ตอบมากที่ สุ ด  รองลงมาคือภาคกลาง ภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือ ภาคตะวันตก และภาคเหนือ ร้อยละ 13.37, 12.00, 8.70 และ 5.63 ตามล าดับ ซึ่งเป็น
ผู้ผลิตในกลุ่มที่ใช้แรงม้าในการผลิตมากกว่า 100 แรงม้าตอบแบบสอบถามมากที่สุด คือ 26 ราย รองลงมาเป็น 
0-5 แรงม้า จ านวน 20 ราย มากกว่า 5-20 แรงม้า จ านวน 16 ราย มากกว่า 50-100 แรงม้า จ านวน 10 ราย 
มากกว่า 20-50 แรงม้า จ านวน 9 ราย และไม่มีข้อมูล 7 ราย ขณะที่สัดส่วนของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมดกับ
จ านวนแรงม้าที่ใช้ในการผลิตพบว่ากลุ่มผู้ผลิตที่ใช้แรงม้าในการผลิตสูงที่สุดคือมากกว่า 100 แรงม้าตอบ
แบบสอบถามมากที่สุด ส่วนกลุ่มผู้ผลิตที่ใช้แรงม้าในการผลิตต่ าที่สุด (0-5 แรงม้า) ตอบแบบสอบถามน้อยที่สุด 
รายละเอียดตามที่แสดงในตารางที ่4-8 
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ตารางที่ 4-8 จ านวนผู้ตอบแบบสอบถามภายหลังจากเข้าร่วมประชุมชี้แจง จ าแนกตามภูมิภาคและช่วงแรงม้าที่

ใช้ในการผลิต 

 
ภาค 

จ านวนผู้แบบสอบถาม 
(ราย) 

 จ านวนสถานที่ผลิตจ าแนกตามช่วงแรงม้าที่ใช้ในการผลิต 
(ราย) 

เข้า
ประชุม 

ตอบกลับ
แบบสอบถาม 

0 - 5 
แรงม้า 

>5 - 20 
แรงม้า 

>20 - 50 
แรงม้า 

>50 - 100 
แรงม้า 

>100
แรงม้า 

กลาง 133 69 14 15 8 9 23 
เหนือ 7 4 1 0 0 0 3 
ตะวันออก 1 0 - - - - - 
ตะวันออก 
เฉียงเหนือ 

4 3 3 0 0 0 0 

ตะวันตก 4 2 0 1 0 1 0 
ใต ้ 4 3 2 0 1 0 0 
ไม่ระบุพ้ืนที ่ - 7 - - - - - 

รวม 153 88 20 16 9 10 26 
 

4.2.2 ผลการส ารวจข้อมูลความพร้อมในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคของความ  
ตกลงอาเซียน 

(1) ข้อคิดเห็นของกลุ่มตัวอย่างผู้ประกอบการที่ตอบแบบสอบถาม 
ตารางที่ 4-9 แสดงข้อมูลความถี่ของค าตอบที่เป็นข้อคิดเห็นของผู้ตอบแบบสอบถาม

ด้านความพร้อมในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคของความตกลงอาเซียนจากแบบสอบถามที่ได้รับกลับ
จ านวน 88 ราย จ าแนกได้เป็น 2 ส่วน ได้แก่ 

(1.1) ส่วนค าตอบเกี่ยวกับระยะเวลาการบังคับใช้ความตกลงอาเซียน  
ทั้งกรณีผู้ที่ได้รับอนุญาตไว้ก่อนที่จะมีการจัดท าความตกลงฉบับนี้ กับกรณี

ผู้ประกอบการที่จะขออนุญาตใหม่ภายหลังความตกลงอาเซียนฯ มีผลบังคับใช้ โดยผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่
(44 ค าตอบ) เห็นควรให้มีผลบังคับใช้ภายหลัง 5 ปี นับจากวันที่รัฐบาลไทยลงนามและให้สัตยาบันรับรองความ
ตกลงฯ อีกทั้งเห็นว่าควรทยอยบังคับใช้แต่ละข้อก าหนดตามความพร้อมและความจ าเป็นจนถึงวันที่ 1 มิถุนายน 
พ.ศ. 2567 (ก าหนดเวลาที่ประเทศสมาชิกต้องบังคับใช้ทุกข้อบทในความตกลง) (38 ค าตอบ) และเห็นว่าไม่ควร
มีผลย้อนหลังกับกรณีผู้ประกอบการที่ได้รับอนุญาตไปก่อนแล้ว (32 ค าตอบ) โดยผู้ตอบแบบสอบถามให้เหตุผล
ว่า ส่วนใหญ่เป็นสถานประกอบการขนาดเล็กขาดความพร้อมโดยเฉพาะด้านงบประมาณเพื่อปรับปรุงหลายด้าน
และด้านการด าเนินการ เช่น การทดสอบความคงสภาพที่ใช้เวลานานจะไม่ทันต่อความต้องการของตลาด
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว ยอดขายไม่คุ้มกับการลงทุน ควรมีหน่วยงานรองรับที่
เหมาะสม เพียงพอก่อน และควรเรียกข้อมูลเท่าที่จ าเป็น นอกจากนี้ ผู้ ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ให้
ข้อเสนอแนะเพิ่มเติมว่าไม่ควรบังคับกับโรงงานขนาดเล็ก ควรแบ่งประเภทผู้ผลิตตามขนาดความจ าเป็นและ
ยอดขาย เนื่องจากต้องลงทุนเพิ่มสูง บางรายต้องการระยะเวลาในการปรับตัว ควรยืดเวลาในการบังคับใช้บาง
ข้อก าหนด การทยอยบังคับใช้จะท าให้รู้ปัญหาแล้วน ามาปรับปรุงได้ทันที ควรปรับมาตรฐานให้สอดคล้องกับ
ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ ขอทราบการปฏิบัตแิละกฎหมายที่ชัดเจน และไม่ควรน าข้อปฏิบัติที่เคร่งครัดกว่า GMP 
codex มาใช้ 
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(1.2) ส่วนค าตอบเกี่ยวกับความพร้อมในการปฏิบัติตามหลักเกณฑท์างเทคนิค  
หลักเกณฑ์ทางเทคนิคประกอบด้วย 4 เรื่องหลัก ได้แก่ มาตรฐานจุลินทรีย์ 

การศึกษาการคงสภาพ (Stability test) เงื่อนไขการแสดงฉลาก และมาตรฐานการผลิต GMP ซึ่งเมื่อพิจารณา
ความพร้อมตามความถี่ของค าตอบในแต่ละประเด็นมีผลการศึกษาดังนี้  

(1.2.1) มาตรฐานจุลินทรีย์ 
การก าหนดชนิดและปริมาณจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศ

ไทย ก าหนดชนิดและปริมาณจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทุกชนิดเป็นค่าเดียวซึ่งต่างจากหลักการของ
อาเซียนที่ก าหนดชนิดและปริมาณจุลินทรีย์ตามการจ าแนกผลิตภัณฑ์เสริมอาหารออกเป็น 6 กลุ่ม ตามชนิดของ
ส่วนประกอบ วิธีการปรุงเพื่อรับประทาน และวิธีการผลิต มีผู้ให้ความคิดเห็นประเด็นนี้จ านวน 47 ราย คิดเป็น
ร้อยละ 53.41 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ ร้อยละ 55.32 ไม่เห็นด้วยกับการก าหนดชนิดและ
ปริมาณจุลินทรีย์ตามแนวทางอาเซียน ขณะที่ร้อยละ 44.68 เห็นด้วยกับแนวทางอาเซียน เหตุที่ไม่เห็นด้วย
เนื่องจาก การก าหนดปริมาณเช้ือที่ยอมรับของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต้องก าหนดที่ผลิตภัณฑ์สุดท้ายไม่ว่าจะผ่าน
กระบวนการลดปริมาณเชื้อได้หรือไม่ก็ตาม ต้องอยู่ในเกณฑ์ที่ผู้บริโภครับประทานแล้วไม่เกิดโทษ ยกตัวอย่าง
ข้อก าหนด ASEAN ของ HS category A ที่ต้มฆ่าเช้ือได้ แล้วก าหนดค่ายอมรับที่ TAMC : NMT 5*107 cfu/ml, 
TYMC : NMT 5*105cfu/ml มากมายขนาดนี้ ใครจะกล้ารับประทาน (ถ้ารู้) แล้วจะมีความคงตัวทางจุลชีวหรือไม่, 
โรงงานขนาดเล็กไม่มีห้องตรวจเชื้อจะท าอย่างไร ในข้อก าหนดมีปริมาณเชื้อบางตัวที่เพิ่มขึ้นมา การส่งตรวจ
วิเคราะห์เชื้อก็มีค่าใช้จ่ายเพิ่ม, ค่าใช้จ่ายสูง, อยากให้ support ผู้ประกอบการให้ง่ายต่อการผลิตสินค้าและการ
ตรวจสอบผลิตภัณฑ ์การตรวจสอบผลิตภัณฑ์แบบเดิมก็ครอบคลุมอยู่แล้ว 

โดยมีผู้ให้ข้อเสนอแนะเพิ่มเติมว่า การจ าแนกกลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของ
อาเซียนมีหลายกลุ่มเกินไป ควรใช้เกณฑ์เดิมและอาจเพิ่มรายการตรวจเฉพาะกิจตามเชื้อที่พบในช่วงนั้นๆ และ
ควรให้มีผลวิเคราะห์ทุก 1 ปี ควรระมัดระวังในการก าหนดปริมาณเชื้อประจ าถิ่นเนื่องจากมิได้มีเหมือนกันในทุก
ประเทศสมาชิก ขอให้มีห้องปฏิบัติการวิเคราะห์จากหน่วยงานราชการรองรับที่เพียงพอ ไม่รอนาน และลดราคา
ค่าวิเคราะห์บ้าง ขอให้มีข้อก าหนด คู่มือส าหรับประชาชนที่ชัดเจน รวมถึงมีหน่วยงานที่ตรวจสอบแต่ละเรื่อง
เฉพาะเพื่อให้ผู้ประกอบการสามารถใช้บริการได้ การตรวจเชื้อกลุ่ม Clostridium ในกลุ่มอาหารบางชนิดมีความ
เสี่ยงเฉพาะบางสายพันธุ์ เช่น Clostridium perfringens ดังนั้นการก าหนดให้ตรวจสอบผลเชื้อในกลุ่ม spp. 
กว้างเกินไปส าหรับการตรวจวิเคราะห์ในวัตถุดิบท าให้เกิดปัญหาในการส่งวิเคราะห์ตามมา ห้องปฏิบัติการส่วน
ใหญ่ตรวจเฉพาะ Clostridium perfringens ที่ได้รับการรับรอง ISO: 17025  

(1.2.2) การศึกษาการคงสภาพ (Stability test) 
การก าหนดอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศไทยใช้การ

ก าหนดจากอายุการเก็บรักษาของวัตถุดิบชนิดที่อายุสั้นที่สุดโดยไม่ก าหนดให้ต้องส่งผลการศึกษาความคงสภาพ 
อย่างไรก็ตาม หากต้องท าการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาจ าเป็นต้องใช้เวลาและค่าใช้จ่าย
ค่อนข้างสูง ดังนั้น ในการสอบถามความคิดเห็นครั้งนี้ จึงขอความคิดเห็นจากผู้ตอบแบบสอบถามในประเด็นที่
คาดว่าน่าจะมีผลกระทบสูงต่อการปฏิบัติเท่านั้นดังต่อไปน้ี 

ประเด็นย่อยที่ 1รุ่นการผลิต ผู้ให้ความเห็นจ านวน 85 ราย คิดเป็นร้อยละ 
96.59 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ร้อยละ 65.88 สามารถปฏิบัติได้ ขณะที่ร้อยละ 34.12      
ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจากปัญหาค่าใช้จ่ายที่สูงมากไม่คุ้มค่ากับการลงทุนโดยเฉพาะเป็นผู้ประกอบการรายย่อย, 
การท าการศึกษาจะท าให้ขายสินค้าไม่ได้เพราะต้องขึ้นราคาสินค้า, ตัวแทนสินค้าในแต่ละรุ่นการผลิตไม่ควรมี
ปริมาณมากเกินไป, ปริมาณตัวอย่างที่ใช้สูงมากถึง 10% ของรุ่นการผลิตท าให้มีค่าใช้จ่ายในการเตรียมตัวอย่างสูง
โดยที่ยังไม่สามารถจ าหน่ายได้, หากรุ่นการผลิตเป็นรุ่นใหญ่มากหรือต้องท าหลาย batch จะสูญเสียมูลค่าจ านวน
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มาก แต่หากลูกค้าสั่งสินค้าน้อยจะไม่คุ้มค่า, การเลือก batch size ที่จะใช้ท าการศึกษายากเนื่องจาก batch size
ของโรงงานไม่คงที่ขึ้นอยู่กับลูกค้าสั่ง, ใช้ระยะเวลาการทดสอบนาน ไม่สอดคล้องกับความต้องการของตลาด, 
ต้นทุนสูงขึ้น และขาดหน่วยงานรัฐสนับสนุน 

ประเด็นย่อยที่ 2 ปัจจัยที่ต้องท าการทดสอบ (กายภาพ เคมี จุลินทรีย์) ผู้ให้
ความคิดเห็นจ านวน 84 ราย คิดเป็นร้อยละ 95.45 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ ร้อยละ 50.00 
ตอบว่าสามารถปฏิบัติได้ ขณะที่ร้อยละ 48.81 ไม่สามารถปฏิบัติได้ และมีผู้ปฏิบัติได้บางส่วน ร้อยละ 1.19 โดยมี
เหตุผลที่ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจากวัตถุดิบบางตัวไม่สามารถตรวจสอบได้ทางเคมี รวมถึงสมุนไพร และสารใน
สูตรผสมที่ไม่ทราบสารที่เป็น marker, ไม่มี monograph รองรับสารทุกตัว, ต้องมีการวิจัยพัฒนาวิธีการทดสอบโดย
ผู้เชี่ยวชาญ, ความถูกต้องของวิธีการทดสอบ, ขาดแหล่งอ้างอิงวิธีวิเคราะห์, ใช้เครื่องมือราคาแพง, ค่าใช้จ่ายในการ
ทดสอบสูงมาก, ห้อง lab รองรับการวิเคราะห์ทางเคมีมีน้อย, หลักเกณฑ์ในการตรวจยังไม่มีความชัดเจน, ระยะเวลา
การทดสอบนานและถ้ามีการเพิ่มของปริมาณจุลินทรีย์หรือมีจุลินทรีย์ก่อโรคควรใช้การตรวจเพิ่มวันเริ่มต้นและวัน
สิ้นสุดเพื่อยืนยันก็เพียงพอแล้วเพราะการเปลี่ยนแปลงจากเดมิของจุลินทรีย์จะเห็นผลในทางกายภาพด้วย 

ประเด็นย่อยที่ 3 เงื่อนไของสภาวะที่ท าการทดสอบ (ชนิดของภาชนะบรรจุ 
และอุณหภูมิและความชื้นในการเก็บรักษา) ทั้งสภาวะจริงและสภาวะเร่ง ให้ความคิดเห็นจ านวน 81 ราย คิด
เป็นร้อยละ 92.05 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ ร้อยละ 53.09 ตอบว่าสามารถปฏิบัติได้ ขณะที่
ร้อยละ 46.91 ไม่สามารถปฏิบัติได้ โดยมีเหตุผลที่ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจากค่าใช้จ่ายสูงทั้งการจ้าง
หน่วยงานภายนอก และการลงทุนซื้อตู้เก็บ ตู้บ่ม, ใช้เวลานาน, เครื่องมือไม่พร้อม, ต้องลงทุนสูงมาก เป็นโรงงาน
ขนาดเล็ก, ขาดแคลนหน่วยงานรับท าการศึกษา, เพิ่มขั้นตอน, ไม่คุ้มทุน, มีหลายภาชนะบรรจ,ุ การเตรียมสภาวะ
ท าการทดสอบยากต่อการจัดการ เช่น ต้องใช้พื้นที่ในการจัดเก็บ การควบคุมสภาวะตลอดอายุการจัดเก็บ  

ประเด็นย่อยที่ 4 ความถี่ในการทดสอบ ผู้ให้ความคิดเห็นจ านวน 85 ราย คิด
เป็นร้อยละ 96.59 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ ร้อยละ 56.47 ตอบว่าสามารถปฏิบัติได้ ขณะที่ 
43.53 ไม่สามารถปฏิบัติได้ โดยมีเหตุผลที่ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจากค่าใช้จ่ายสูง, ความถี่มากไป ควรลดลง เช่น 
ท าทุก 6 เดือน หรือให้ผู้ประกอบการก าหนดเอง, ยังไม่สามารถเก็บตัวอย่างถี่ได้, ต้องเพิ่มเจ้าหน้าที่สุ่มเก็บตัวอย่าง, 
ยากที่จะปฏิบัติ, ใช้เวลานาน ไม่สามารถรอเวลาได้, ตลาดเปลี่ยนไปหากใช้เวลาทดสอบนาน จะขายสินค้าไม่ได้, 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเป็นผลิตภัณฑ์ตาม trend, ผู้ประกอบการยังขาดความพร้อม, มีสินค้าหลายรายการ 

ประเด็นย่อยที่ 5 การส่งผลการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์ตามข้อก าหนดในขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ ผู้ให้ความคิดเห็นจ านวน 85 ราย คิดเป็นร้อยละ 
96.59 ของจ านวนผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ ร้อยละ 56.47 ให้ความเห็นว่ามีความเป็นไปได้ยากที่
จะส่งผลการศึกษาความคงสภาพ ขณะที่ร้อยละ 24.71 ตอบว่ามีความเป็นไปได้ที่จะส่งผลการศึกษาทั้งแบบเร่ง
แบบสภาวะจริง และร้อยละ 18.82 ตอบว่ามีความเป็นไปได้ที่จะส่งผลการศึกษาแบบสภาวะเร่งเท่านั้น โดยมี
เหตุผลที่ เป็นไปได้ยากที่จะส่งผลการศึกษาความคงสภาพ เนื่องจากใช้เวลานาน ไม่เอื้อต่ อการตลาดที่
เปลี่ยนแปลงรวดเร็วมาก, ราคาแพง ต้นทุนสูง ต้องลงทุนเครื่องมือ เพิ่มภาระค่าใช้จ่าย, มีความยุ่งยาก, เป็น
บริษัท OEM มีผลิตภัณฑ์มากมายจึงเป็นการเพิ่มต้นทุน, ลูกค้าต้องการสินค้าด่วน หากลูกค้าไม่รอ บริษัทจะ
เสียหายอย่างมากเพราะเสียเวลาฟรี, วิธีการทดสอบค่อนข้างยาก อาจไม่มีผู้ทดสอบให้, ต้องใช้เวลาเตรียมการ
นาน ตั้งแต่คิดสูตร ผลิต ทดสอบที่ไหน ค่าใช้จ่ายเท่าไหร่ จะทดสอบทางเคมีอะไรเพราะอาจไม่มีวิธีทดสอบทาง
เคมีสารส าคัญที่ต้องการหาก็เป็นได้, ผู้ประกอบการยังรู้สึกว่าเป็นเรื่องใหม่, เป็นไปได้ยากที่จะท าการศึกษาแบบ
สภาวะเร่งเพราะผลิตภัณฑ์เสริมอาหารส่วนใหญ่ทนความร้อนไม่ได้ 40OC หากท าการศึกษาสภาวะจริงก็ใช้
เวลานาน ตลาดเปลี่ยน ไม่สอดคล้องกับความต้องการของตลาด, ท าให้เพิ่มขั้นตอนในการขอ อย., เป็นปัญหา
ของหน่วยงานภาครัฐที่ไม่มีหน่วยงานทดสอบ 



49 
 

ประเด็นย่อยที่ 6 ความสามารถท าการศึกษาความคงสภาพและอายุการ
เก็บรักษาด้วยตนเองกรณีที่มีความเป็นไปได้ในการส่งผลศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์ ผู้ให้ความคิดเห็นมีจ านวน 80 ราย คิดเป็นร้อยละ 90.91 ของจ านวนผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ใน
จ านวนนี้ ร้อยละ 45.00 ตอบว่าสามารถด าเนินการศึกษาได้เองภายในโรงงาน ร้อยละ 46.25 ต้องว่าจ้างผู้อื่น
เป็นผู้ท าการศึกษา ขณะที่ร้อยละ 6.25 ตอบว่าต้องท าทั้งด าเนินการศึกษาได้เองภายในโรงงานและว่าจ้างผู้อื่น
เป็นผู้ท าการศึกษา ร้อยละ 1.25 ตอบว่ามีความเป็นไปได้ยากเนื่องจากอาหารเสริมเป็นสินค้าตามเทรนด์ และ
ร้อยละ 1.25 มีผู้ตอบว่าตอบยากเนื่องจากต้องขี้นอยู่กับความคุ้มค่าของการลงทุน 

ประเด็นย่อยที่ 7 กรณีต้องส่งผลการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บ
รักษาผลิตภัณฑ์หลังจากได้รับอนุญาตทะเบียน/เลขสารบบอาหาร และจ าหน่ายในตลาด (ความคงสภาพ
ต่อเนื่อง) (Ongoing stability) แล้ว ผู้ตอบแบบสอบถามจ านวน 85 ราย คิดเป็นร้อยละ 96.59 ของจ านวน
ผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ ร้อยละ 52.94 ตอบว่ามีความเป็นไปได้ยากที่จะส่งผลการศึกษา ร้อยละ 
45.88 ตอบว่ามีความเป็นไปได้ที่จะส่งผลการศึกษา  

ประเด็นย่อยที่ 8 หากในระยะเริ่มต้นส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ก าหนดให้ยื่นเอกสารการศึกษาความคงสภาพฯ เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต โดยเริ่มจากผลิตภัณฑ์ที่
ประกอบด้วยสารส าคัญเพียง 1 ชนิด หรือมีข้อก าหนดมาตรฐานของสารส าคัญ (Monograph) ที่ชัดเจน
แล้ว ผู้ตอบแบบสอบถามจ านวน 81 ราย คิดเป็นร้อยละ 92.05 ของจ านวนผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด 88 ราย 
ในจ านวนนี้ ร้อยละ 62.96 ไม่เห็นด้วย ขณะที่ร้อยละ 37.04 เห็นด้วย โดยมีเหตุผลที่ไม่เห็นด้วย เนื่องจาก
ค่าใช้จ่ายสูง, ใช้เวลาในการทดสอบนานไม่ทันกับความต้องการของตลาด, ควรมีการเพิ่มจ านวนและศักยภาพ
ห้องปฏิบัติการก่อน เนื่องจากห้องปฏิบัติการที่วิเคราะห์สารส าคัญได้มีน้อยมากและใช้เวลานาน, การศึกษา
สารส าคัญมีค่าใช้จ่ายสูงและไม่สามารถเคลมได้ ดังนั้นการก าหนดดังกล่าวจึงไม่สอดคล้อง , ถ้าก าหนดแบบนั้น 
ผู้ประกอบการต้องขึ้นทะเบียนให้มีสารส าคัญมากกว่า 1 ชนิดจึงไม่มีประโยชน์ที่จะบังคับ , ปัจจุบันมี 
monograph ส าหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรน้อยมาก, วิธีวิเคราะห์ไม่สามารถสรุปเป็น monograph ได้ มีความ
แตกต่างกันเกินไป และยากที่จะสรุปได้ว่าวิธีวิเคราะห์นี้ยอมรับได้, บริษัทขนาดเล็กที่ไม่พร้อมด้านการเงินก็ยังไม่
พร้อมท าตามจะเกิดความเหลื่อมล้ ากันทางตลาด และไม่เชื่อว่าจะมีใครท า method validation ตามหลัก
วิชาการ, ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทุกประเภทต้องทดสอบในรูปแบบเดียวกัน การก าหนดปริมาณสารกี่ชนิดก็ไม่มี
ผล, มีความยุ่งยากในการจัดท าเอกสาร และอาจส่งผลต่อเวลาที่ต้องมาเตรียมเอกสารและจะยืดเวลาการขอ
อนุญาตให้นานขึ้นอีก, ภาคปฏิบัติจริงๆ ท ากันได้ยาก, ไม่พร้อม 

(1.2.3) เงื่อนไขการแสดงฉลาก 
ข้อก าหนดการแสดงฉลากของอาเซียนส่วนใหญ่สอดคล้องกับประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ ที่ใช้อยู่ปัจจุบัน การสอบถามความ
คิดเห็นครั้งนี้ เน้นเฉพาะเนื้อหาที่แตกต่างจากข้อก าหนดในปัจจุบัน ดังต่อไปนี ้

ประเด็นย่อยที่ 1 กรณีฉลากทั่วไป: ข้อก าหนดอาเซียนต้องแสดงชื่อ
วิทยาศาสตร์ของพืชหรือสัตว์ที่ใช้เป็นส่วนประกอบ รูปแบบผลิตภัณฑ ์รุ่นการผลิต ข้อบ่งใช้ 

ในจ านวนผู้ให้ความเห็นเรื่องข้อมูลเพิ่มเติมจากข้อก าหนดของประเทศไทยมี
จ านวน 80 ราย คิดเป็นร้อยละ 90.91 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด มีผู้สามารถปฏิบัติได้ถึงร้อยละ 82.50 
ขณะที่ร้อยละ 17.50 ไม่สามารถปฏิบัติได้ ซึ่งส่วนใหญ่ไม่เห็นด้วยกับการแจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ เนื่องจากมีความ
ยาวมากและมีสารประกอบหลายชนิดพื้นที่การพิมพ์น้อย ต้องแสดงทั้งภาษาไทยและอังกฤษ ไม่เกิดประโยชน์กับ
ผู้บริโภคข้อมูลที่แสดง ณ ปัจจุบันเยอะมากแล้ว, รูปแบบผลิตภัณฑ์สามารถเห็นด้วยตาจากฉลากกล่องชั้นใน, 
แสดงเพียงวันที่ผลิต/หมดอายุก็เพียงพอ น้อยรายที่จะท าหลาย batch ในวันเดียวกัน จึงไม่สามารถแสดงรุ่นการ
ผลิตได้, ไม่ต้องแสดงข้อบ่งใช้ แสดงเพียงวิธีใช้และข้อแนะน าเพียงพอแล้ว 
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ประเด็นย่อยที่  2 กรณีฉลากที่มีพื้นที่ขนาดเล็กและแผงบลิสเตอร์  : 
ข้อก าหนดอาเซียนต้องแสดงชื่ออาหาร และชื่อตรา (ถ้ามี), รุ่นการผลิต, วันหมดอายุ และเลขสารบบอาหาร 

ผู้ให้ความเห็นเรื่องการแสดงข้อความบนฉลากที่มีพื้นที่ขนาดเล็กและแผงบลิส 
เตอร์มีจ านวน 74 ราย คิดเป็นร้อยละ 84.09 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ส่วนใหญ่ร้อยละ 74.32 สามารถ
ปฏิบัติ อีกร้อยละ 25.68 ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจากพื้นที่มีขนาดเล็ก ข้อมูลเยอะ พิมพ์ลงไปก็ไม่ค่อยเห็น 
ควรมีแค่ชื่ออาหาร, หากผลิตภัณฑ์อยู่ในกล่องบรรจุภัณฑ์พร้อมจ าหน่าย ควรปรากฏรายละเอียดแค่บนกล่องก็
เพียงพอ, การแสดงฉลากบน Semi product เป็นการเพิ่มต้นทุนในการผลิต และไม่มีความจ าเป็น, มีข้อจ ากัด
ด้านเครื่องมือเครื่องที่พิมพ์ฉลากหรือยิงแผง blister มีจ านวนบรรทัดจ ากัด จะต้องลงทุนปรับเปลี่ยนเครื่องจักร 

ส าหรับค าถามว่าฉลากขนาดเล็กควรมีพื้นที่เท่าใด มีผู้ตอบแบบสอบถาม
จ านวน 38 ราย คิดเป็นร้อยละ 43.18 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ให้ความเห็นว่าควรมีพื้นที่อยู่ระหว่าง 2 
ถึง 175 ตารางเซนติเมตร โดยขนาดพื้นที่ที่มีผู้ให้ความเห็นว่าควรเป็นฉลากขนาดเล็กจ านวนมากที่สุด คือ 35 
ตารางเซนติเมตร และมีผู้เห็นว่าควรขึ้นกับลักษณะอาหารว่ามี packing เล็กได้ขนาดไหน, ไม่ก าหนดขนาดพื้นที่
แต่ควรก าหนดขนาดตัวอักษร หรือห้ามแยกจ าหน่ายเป็นแผงเดี่ยวแบบไม่มีกล่อง  

(1.2.4) มาตรฐานการผลิต GMP 
ข้อก าหนดของอาเซียนมีความแตกต่างจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และเก็บรักษาอาหาร หรือ GMP 
สุขลักษณะทั่วไป โดยเฉพาะเรื่องการจัดท าเอกสารระบบคุณภาพ การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์หลัง
ได้รับอนุญาตและจ าหน่ายในตลาด (ความคงสภาพต่อเนื่อง) (Ongoing stability) ซึ่งมีผลท าให้ผู้ประกอบการ
ต้องลงทุนเพิ่มเพื่อปรับปรุงและด าเนินการให้เป็นไปตามข้อก าหนด ประกอบกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของ
ประเทศสมาชิกอื่นส่วนใหญ่อยู่ภายใต้พระราชบัญญัติยาต้องปฏิบัติตาม PIC/S GMP Guidelines ดังนั้น ผู้ผลิต
เพื่อการส่งออกของประเทศไทยอาจเสียเปรียบประเทศสมาชิกอื่นในเรื่องของความพร้อมและการลงทุน ประเด็น
ที่สอบถามความเห็นผู้เข้าร่วมประชุมจะเกี่ยวข้องเฉพาะเนื้อหาของข้อก าหนดที่มีความแตกต่างกันที่คาดว่าน่าจะ
มีผลกระทบสูงต่อการปฏิบัต ิ4 ประเด็นย่อย ดังนี้  

ประเด็นย่อยที่ 1 ความสามารถในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP ของ
อาเซียนเรื่องการจัดท าบันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับการผลิต เช่น การท าสัญญา การจัดซื้อ/รับวัตถุดิบ 
การอบรม กระบวนการผลิตทุกขั้นตอน ผู้ให้ความเห็นจ านวน 86 ราย คิดเป็นร้อยละ 97.73 ของผู้ตอบ
แบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ ร้อยละ 93.02 สามารถปฏิบัติตามได้ ขณะที่ร้อยละ 6.98 ไม่สามารถปฏิบัติได้ 
เนื่องจากการจัดซื้อวัตถุดิบไม่ตรงตามข้อก าหนด มีโอกาสเกิดขึ้นได้สูง หากข้อก าหนดการคัดเลือกวัตถุดิบสูง , 
เป็นสถานประกอบการขนาดเล็ก บุคลากรไม่เพียงพอ ปัจจุบันซื้อเอง ท าเอง วัตถุดิบซื้อสดๆ เลือกเอง, ข้อจ ากัด
ด้านบุคลากร, ปฏิบัติได้บางส่วนเฉพาะส่วนที่บริษัทด าเนินการเอง เนื่องจากเป็น OEM วัตถุดิบ/ บรรจุภัณฑ์
บางส่วนทางบริษัทไม่ได้เป็นผู้จัดหา, เป็นผู้ด าเนินการรายเล็ก ส่วนมากจะเป็นผู้ผลิตเอง ดังนั้นขั้นตอนการอบรม
อาจท าไม่ได ้

ประเด็นย่อยที่ 2 ความสามารถในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP ของ
อาเซียนเรื่องการแบ่งฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพให้เป็นอิสระจากกัน ผู้ให้ความคิดเห็นจ านวน 84 ราย 
คิดเป็นร้อยละ 95.45 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ ร้อยละ 82.14 ตอบว่าสามารถปฏิบัติได้ 
ขณะที่ร้อยละ 17.86 ไม่สามารถปฏิบัติได้ โดยเหตุผลที่ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจากเป็นโรงงานขนาดเล็ก
บุคลากรมีจ านวนจ ากัด, พนักงานน้อย บางครั้งจึงมอบหน้าที่ฝ่ายควบคุมคุณภาพให้ฝ่ายผลิต, เป็นผู้ประกอบการ
ประเภทไม่เป็นโรงงาน การจ้างบุคลากรเข้ามาส าหรับการแบ่งฝ่ายการผลิตอาจไม่คุ้ม , ปัจจุบันบุคลากร 1 คน
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สามารถท าได้ในงานที่เกี่ยวข้องกัน, ให้ 2 ฝ่ายท างานเป็นอิสระกันแต่อยู่ภายใต้ผู้บังคับบัญชาคนเดียวกัน 
ผู้บังคับบัญชาต้องเน้นคุณภาพมากกว่า, ทั้ง 2 ฝ่ายจ าเป็นต้องมีการประสานงานกันอย่างใกล้ชิด จึงไม่สามารถ
แยกออกจากกันได้อย่างสิ้นเชิง, ไม่มีฝ่าย QC มีแต่แผนก QC ซึ่งสังกัดภายใต้ฝ่ายโรงงานซึ่งควบคุมการผลิต
ทั้งหมด ถ้าให้แยกจะต้องมีการปรับผังองค์กรใหม่, ข้อก าหนดของพื้นที่ใช้สอยของโรงงาน 

ประเด็นย่อยที่ 3 ความสามารถในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP เรื่อง
การจัดท าระบบการจัดการเรื่องร้องเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ผู้ให้ความคิดเห็นจ านวน 85 ราย คิดเป็นร้อย
ละ 96.59 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ ร้อยละ 90.59 สามารถปฏิบัติได้ ขณะที่ร้อยละ 9.41  
ไม่สามารถปฏิบัติได้ โดยมีเหตุผลที่ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจากน่าจะมีค่าใช้จ่ายที่สูงมาก, หากปล่อยสินค้าไป
จ านวนมาก การเรียกคืนจึงเป็นไปได้ยาก, ท ายากมาก ภาครัฐควรช่วยว่าควรท าอย่างไร, มีรายได้น้อยอยู่ จึงไม่มี
การร้องเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์, มีกลุ่มลูกค้าที่จัดส่งทางไปรษณีย์และลูกค้า walk in ยากแก่การเรียกคืน
ผลิตภัณฑ ์

ประเด็นย่อยที่ 4 ความสามารถในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP ของ
อาเซียนเรื่องการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์หลังได้รับอนุญาตทะเบียนและจ าหน่ายในท้องตลาด 
(Ongoing Stability) ผู้ให้ความเห็นจ านวน 82 ราย คิดเป็นร้อยละ 93.18 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ใน
จ านวนนี้ ร้อยละ 56.10 ตอบว่าสามารถปฏิบัติได้ ขณะที่ร้อยละ 43.90 ไม่สามารถปฏิบัติได้ โดยมีเหตุผลที่ไม่
สามารถปฏิบัติได้ส่วนมากเกิดจากการท า ongoing stability เนื่องจากใช้ตัวอย่างจ านวนมาก, การเก็บตัวอย่าง
ทุก lot การผลิตท าได้ยากเกินไป, รุ่นการผลิตบางรุ่นไม่คงที่ การเก็บทุกรุ่นและอย่างน้อย 2 รุ่น คิดว่ายาก, ห้อง
จัดเก็บผลิตภัณฑ์ศึกษาความคงสภาพมีไม่เพียงพอต้องลงทุนเพิ่มเติม, ขอเก็บตัวอย่างในสภาวะจริง เนื่องจาก
สภาวะเร่ง ค่าใช้จ่ายสูงมาก, การทดสอบสารส าคัญยาก เพราะสินค้าส่วนใหญ่เป็นลักษณะผสม สามารถตรวจได้
เพียงลักษณะทางกายภาพเท่านั้น, ไม่สามารถหา reference standard, ไม่ทราบตัวบ่งชี้ (Marker), เป็นบริษัท
ขนาดเล็กไม่พร้อมทางด้านเครื่องมือวิเคราะห์และทดสอบ, ใช้ตู้ incubate ใหญ่และแพงมาก คงลงทุนไม่ไหว, 
ปัจจุบัน กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือ lab เอกชนเลี่ยงที่จะรับตรวจหรือให้การรับรอง นอกจากมี 
monograph ที่ตรง, ไม่แน่ใจกระบวนการตรวจวิเคราะห์ว่าสามารถท าได้และมีความถูกต้อง ถ้ามีการ update 
method หรือหากไม่ท าเอง, การทดสอบเชื้อจะมีค่าใช้จ่ายที่สูงมากเมื่อเทียบกับรายรับ, หากใช้สูตร วัตถุดิบ 
กรรมวิธีการผลิต บรรจุภัณฑ์ หรืออื่นๆ เหมือนเดิม น่าจะท าเพียงครั้งเดียว, มีผลิตภัณฑ์ค่อนข้างมาก ต้องลงทุน
เพิ่มในการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ และใช้ระยะเวลาค่อนข้างนาน และระยะเวลาในการวางจ าหน่ายบางผลิตภัณฑ์
อาจสั้นกว่าอายุการเก็บรักษา, ข้อก าหนดนี้จ าเป็นต้องทบทวนเรื่องระยะเวลาเพราะหากต้องท าจริงๆ ต้องเพิ่ม
ระยะเวลาที่นานมากขี้นกว่าที่จะได้ผลิตและขายอาจท าให้ผู้ประกอบการบางรายอาจต้องปิดตัว แทนที่จะเป็น
การส่งเสริมธุรกิจภายในประเทศ ทาง อย. ต้องใช้เวลาในการตรวจสอบที่รวดเร็วขึ้น, ยังขาดความพร้อมในการ
ด าเนินการ, ข้อก าหนดเยอะ ท าไม่ง่าย, ขาดหน่วยงานสนับสนุน เป็นภาระกับผู้ประกอบการอย่างเดียว, ไม่มี
หน่วยงานรับตรวจ หาที่ตรวจยาก, ควรคิดหาแนวทางเพื่อช่วยผู้ประกอบการ 

ส าหรับเหตุผลอื่น เช่น ยังไม่มีความรู้, ไม่ทราบหลักเกณฑ์ปฏิบัติที่ชัดเจน, 
ภาระค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้นและสูงเกินกว่าการลงทุนทางธุรกิจ / Lead time นานเกินไปในการขายสินค้า, ภาครัฐควร
ช่วย, หากการส่งออก ลูกค้ารับมาตรฐานของเรา ก็ส่งได้เลย ประเทศที่ไม่รับหรือรับที่สูงกว่า เป็นเงื่อนไขที่ผู้ค้า
จะต้องจัดท าเช่นนั้น การบังคับแบบทั่วไปเป็นการลงทุนสูงมากเกินไป 
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ตารางที่ 4-9 สรุปความคิดเห็นจากแบบสอบถามความพร้อมในการปฏิบัติตามข้อตกลงอาเซียน  

ประเด็นค าถาม ตัวเลือกค าตอบ ความถี่ที่เลือก

ค าตอบ* 

I: ระยะเวลาการบังคับใช ้   

1. ภาพรวมความพร้อมและระยะเวลาที่

สามารถปฏิบัติได้ตามความตกลงฯ กรณี

การอนุญาตผลิตภัณฑ์ใหม่ 

1.1 ทุกข้อก าหนดมีผลทันทีภายหลังการลงนาม 7 

1.2 ทุกข้อก าหนดมีผลภายหลัง 5 ปี (พ.ศ. 2567) 26 

1.3 ทยอยบังคับใช้แต่ละข้อก าหนด (ภายใน 1 มิ.ย.67) 38 

1.4 ทุกข้อก าหนดไม่สามารถปฏิบัติได้เลย 14 

** ไม่เลือกค าตอบ 3 

2. ระยะเวลาที่เหมาะสมในการปฏิบัติตาม

ข้อก าหนดส าหรับรายเก่า หากความตกลงฯ 

มีผลใช้บังคับกับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่

ได้รับอนุญาตไปก่อนหน้าแล้ว 

2.1 ทันทีที่มีการลงนาม 3 

2.2 หลังการลงนามแล้ว 5 ปี 44 

2.3 ทันทีที่มีประกาศฯ บังคับใช้กับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอใหม่  4 

2.4 ไม่เห็นด้วยที่จะให้มีผลย้อนหลัง 32 

** ไม่เลือกค าตอบ 5 

II: หลักเกณฑ์ทางเทคนิค:   

3. ข้อก าหนดมาตรฐานจุลินทรีย ์ 3.1 ปฏิบัติได้ 23 

3.2 ปฏิบัติไม่ได้ 8 

3.3 ปฏิบัติได้บางส่วน 15 

** ไม่เลือกค าตอบ 42 

4. Stability test: ความสามารถในการสุ่ม

ตัวอย่างตามรุ่นการผลิต 

4.1 ปฏิบัติได ้ 55 

4.2 ปฏิบัติไม่ได้ 30 

4.3 ปฏิบัติได้บางส่วน 0 

** ไม่เลือกค าตอบ 3 

5. Stability test: ความสามารถในการ

ปฏิบัติตามปัจจัยที่ต้องท าการทดสอบ 

(กายภาพ เคมี จุลินทรีย์) 

5.1 ปฏิบัติได้ 42 

5.2 ปฏิบัติไม่ได ้ 28 

5.3 ปฏิบัติได้บางส่วน 15 

** ไม่เลือกค าตอบ 3 

6. Stability test: ความสามารถในการ

ปฏิบัติตามเงื่อนไขของสภาวะที่ท าการ

ทดสอบ (ชนิดภาชนะบรรจุ อุณหภูมิและ

ความชื้นในการเก็บรักษา) ทั้งสภาวะจริง

และสภาวะเร่ง 

6.1 ปฏิบัติได้ 43 

6.2 ปฏิบัติไม่ได ้ 38 

6.3 ปฏิบัติได้บางส่วน 0 

** ไม่เลือกค าตอบ 7 

7. Stability test: ความสามารถในการ

ปฏิบัติตามความถี่ในการทดสอบ  

7.1 ปฏิบัติได ้ 48 

7.2 ปฏิบัติไม่ได้ 37 

7.3 ปฏิบัติได้บางส่วน 0 

** ไม่เลือกค าตอบ 3 

8. Stability test: ความสามารถในการ

ส่งผลการศึกษาความคงสภาพและอายุ

8.1 ปฏิบัติได้ 21 

8.2 ปฏิบัติไม่ได ้ 48 
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ประเด็นค าถาม ตัวเลือกค าตอบ ความถี่ที่เลือก

ค าตอบ* 

การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนการขอ

อนุญาตผลิตภัณฑ์ 

8.3 ปฏิบัติได้บางส่วน(เฉพาะสภาวะเร่ง) 16 

** ไม่เลือกค าตอบ 3 

9. Stability test: ความสามารถในการ

ท าการศึกษาความคงสภาพและอายุการ

เก็บรักษาผลิตภัณฑ์ด้วยตนเอง 

9.1 ปฏิบัติได้ 36 

9.2 ปฏิบัติไม่ได ้ 38 

9.3 ปฏิบัติได้บางส่วน 6 

** ไม่เลือกค าตอบ 8 

10. Stability test: ความสามารถในการ

ท าการศึกษาความคงสภาพต่อเนื่องและ

อายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์หลังจากได้รับ

อนุญาตและจ าหน่ายในตลาด (Ongoing 

stability) แล้ว 

10.1 ปฏิบัติได้ 38 

10.2 ปฏิบัติไม่ได ้ 47 

10.3 ปฏิบัติได้บางส่วน 0 

** ไม่เลือกค าตอบ 3 

11. Stability test: การยื่นเอกสาร

การศึกษาความคงสภาพฯ เพื่อ

ประกอบการพิจารณาอนุญาต โดยเริ่ม

จากผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสารส าคัญ

เพียง 1 ชนิด หรือมีข้อก าหนดมาตรฐาน

ของสารส าคัญที่ชัดเจนแล้ว 

11.1 เห็นด้วย 28 

11.2 ไม่เห็นด้วย 53 

** ไม่เลือกค าตอบ 7 

  

12. Labelling ความสามารถในการแสดง

ข้อความเพิ่มเติมตามข้อก าหนดอาเซียน

ในฉลากทั่วไป 

12.1 ปฏิบัติได ้ 66 

12.2 ปฏิบัติไม่ได้ 14 

** ไม่เลือกค าตอบ 8 

13. Labelling ความสามารถในการแสดง

ข้อความเพิ่มเติมตามข้อก าหนดอาเซียน

ในฉลากที่มีพื้นที่ขนาดเล็ก และแผงบลิ

สเตอร์ 

13.1 ปฏิบัติได ้ 55 

13.2 ปฏิบัติไม่ได้ 19 

** ไม่เลือกค าตอบ 14 

14. GMP ความสามารถในการปฏิบัติตาม

การจัดท าบันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้อง

กับการผลิต 

14.1 ปฏิบัติได ้ 80 

14.2 ปฏิบัติไม่ได้ 6 

** ไม่เลือกค าตอบ 2 

15. GMP ความสามารถในการปฏิบัติตาม

การแบ่งฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพ

ให้เป็นอิสระจากกัน 

15.1 ปฏิบัติได ้ 69 

15.2 ปฏิบัติไม่ได้ 15 

** ไม่เลือกค าตอบ 4 

16. GMP ความสามารถในการปฏิบัติตาม

การจัดท าระบบการจัดการเรื่องร้องเรียน

16.1 ปฏิบัติได ้ 77 

16.2 ปฏิบัติไม่ได้ 3 
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ประเด็นค าถาม ตัวเลือกค าตอบ ความถี่ที่เลือก

ค าตอบ* 

และเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

 

** ไม่เลือกค าตอบ 8 

 

17. GMP ความสามารถในการปฏิบัติตาม

การศึกษาความคงสภาพต่อเนื่องของ

ผลิตภัณฑ์หลังได้รับอนุญาตและจ าหน่าย 

(Ongoing stability)  

17.1 ปฏิบัติได ้ 45 

17.2 ปฏิบัติไม่ได้ 34 

17.3 ปฏิบัติได้บางส่วน 3 

** ไม่เลือกค าตอบ 6 

   

หมายเหตุ   

* จ านวนสถานที่ผลิตที่ส่งกลับแบบสอบถามรวมทั้งหมด 88 แห่ง โดยแต่ละประเด็นสามารถเลือกตอบเงื่อนไขที่เห็นว่าสามารถปฏิบัติได้หรือ

ไม่ได้เพียง 1 ตัวเลือก 

** ผู้ตอบแบบสอบถามไม่เลือกค าตอบใด 

 
(2) ผลการวเิคราะห์ข้อมูลความพร้อมในการปฏิบัติตามข้อตกลงอาเซียน 
ตารางที่ 4-10 แสดงผลการวิเคราะห์ข้อมูลด้านข้อคิดเห็นต่อความพร้อมในการน า

ข้อตกลงอาเซียนไปปฏิบัติ ซึ่งประยุกต์ใช้เทคนิค TOPSIS ในการวิเคราะห์ข้อมูลการตอบแบบสอบถามความ
พร้อมในการปฏิบัติตามความตกลงอาเซียนโดยก าหนดให้เป้าหมายอุดมคติเชิงบวก (positive ideal solution = 
2 คะแนน) คือ สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคได้ทุกข้อ และเป้าหมายอุดมคติเชิงลบ (negative ideal 
solution = 1 คะแนน) คือ ไม่สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคบางข้อหรือทุกข้อ และแปลผลการ
ค านวณคะแนนที่ได้จากการค านวณ (Ci+) มีค่า 0<Ci+<1 โดยคะแนนที่เข้าใกล้ 1 ที่สุด หมายถึง มีความพร้อม
มากที่สุด 

เมื่อพิจารณาคะแนนการเข้าใกล้จุดอุดมคติเชิงบวก (Ci+ 1) จะพบว่า ในภาพรวม
ผู้ประกอบการมีความพร้อมอยู่ในระดับปานกลาง (Ci+ = 0.66) ที่จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิคทั้ง 4 เรื่อง 
และเมื่อพิจารณาความพร้อมเป็นรายประเด็น จะพบว่าผู้ประกอบการมีความพร้อมมากที่สุดในการปฏิบั ติตาม
หลักเกณฑ์ว่าด้วยเรื่องหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP, Ci+ = 0.55-0.93) และการแสดงฉลาก 
(Labelling, Ci+= 0.74, 0.83) ส่วนการปฏิบัติตามมาตรฐานจุลินทรีย์มีความพร้อมระดับปานกลาง (Microbial, 
Ci+ = 0.5) และมีความพร้อมน้อยที่สุดถึงปานกลางในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ว่าด้วยเรื่องการศึกษาความคง
สภาพของผลิตภัณฑ์ (Stability test, Ci+ = 0.25-0.65)   
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ตารางที่ 4-10 คะแนนความพร้อมในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ทางเทคนิค 4 เรื่องหลักตามร่างความตกลงอาเซียน โดยประยุกต์ใช้วิธีการ TOPSIS (Technique for Order 
Preference by Similarity to an Ideal Solution**) ในการค านวณ 

หลักเกณฑ์ทางเทคนิค 
ตามความตกลงอาเซียน 

น้ าหนัก 
(W) 

ผลคะแนนโดยการส ารวจจากแบบสอบถาม* คะแนนในอุดมคตจิากการค านวณ** 

ค าตอบเชิง
บวก 
(P) 

ค าตอบเชิง
ลบ 
(N) 

ไม่ตอบ รวมคะแนน 
(P+N) 

คะแนนรวม        
ถ่วงน้ าหนัก 

Vij = (P+N)*W 

คะแนนสูงสุด
ทางบวก 

(Vi
+) 

คะแนนสูงสุดทาง
ลบ 
(Vi

-) 

คะแนนที่ได้ 
(Ci+)*** 

1. ข้อก าหนดด้านมาตรฐานจุลินทรีย์ 0.25 46 23 42 69 17.25 23 11.50 0.50 

2. การศึกษาความคงสภาพฯ(Stability Test) 

2.1 Stability test: ความสามารถในการสุ่มตัวอย่างตาม
รุ่นการผลิต 

0.031 110 30 3 140 4.34 5.27 2.64 0.65 

2.2 Stability test: ความสามารถในการปฏิบัติตามปัจจัย
ที่ต้องท าการทดสอบ (กายภาพ เคมี จุลินทรีย์) 

0.031 84 43 3 127 3.94 5.27 2.64 0.49 

2.3 Stability test: ความสามารถในการปฏิบัติตาม
เงื่อนไขของสภาวะที่ท าการทดสอบ (ชนิดภาชนะบรรจุ 
อุณหภมูิและความชื้นในการเก็บรักษา) ทั้งสภาวะจริงและ
สภาวะเร่ง 

0.031 86 38 7 124 3.84 5.02 2.51 0.53 

2.4 Stability test: ความสามารถในการปฏิบัติตาม
ความถี่ในการทดสอบ  

0.031 96 37 3 133 4.12 5.27 2.64 0.56 

2.5 Stability test: ความสามารถในการส่งผลการศึกษา
ความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนการ
ขออนุญาตผลิตภัณฑ ์

0.031 42 64 3 106 3.29 5.27 2.64 0.25 

2.6 Stability test: ความสามารถในการท าการศึกษา
ความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ด้วยตนเอง 

0.031 72 44 8 116 3.60 4.96 2.48 0.45 
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หลักเกณฑ์ทางเทคนิค 
ตามความตกลงอาเซียน 

น้ าหนัก 
(W) 

ผลคะแนนโดยการส ารวจจากแบบสอบถาม* คะแนนในอุดมคตจิากการค านวณ** 

ค าตอบเชิง
บวก 
(P) 

ค าตอบเชิง
ลบ 
(N) 

ไม่ตอบ รวมคะแนน 
(P+N) 

คะแนนรวม        
ถ่วงน้ าหนัก 

Vij = (P+N)*W 

คะแนนสูงสุด
ทางบวก 

(Vi
+) 

คะแนนสูงสุดทาง
ลบ 
(Vi

-) 

คะแนนที่ได้ 
(Ci+)*** 

2.7 Stability test: ความสามารถในการท าการศึกษาความ
คงสภาพต่อเนื่องและอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์หลังจากได้รับ
อนุญาตและจ าหน่ายในตลาด (Ongoing stability) แล้ว 

0.031 76 47 3 123 3.81 5.27 2.64 0.45 

2.8 Stability test: การยื่นเอกสารการศึกษาความคง
สภาพฯ เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต โดยเริ่มจาก
ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสารส าคัญเพียง 1 ชนิด หรือมี
ข้อก าหนดมาตรฐานของสารส าคัญที่ชัดเจนแล้ว 

0.031 56 53 7 109 3.38 5.02 2.51 0.35 

3. เงื่อนไขการแสดงฉลาก (Labelling) 

3.1 Labelling:ความสามารถในการแสดงข้อความเพิ่มเติม
ตามข้อก าหนดอาเซียนในฉลากทั่วไป 

0.125 132 14 8 146 18.25 20.00 10.00 0.83 

3.2 Labelling:ความสามารถในการแสดงข้อความการ
แสดงข้อความเพิ่มเติมตามข้อก าหนดอาเซียนในฉลากที่มีพื้นที่
ขนาดเล็ก และแผงบลิสเตอร์ 

0.125 110 19 14 129 16.13 18.5 9.25 0.74 

4. เงื่อนไข GMP  

4.1 GMP:ความสามารถในปฏิบัติตามการจัดท าบันทึก
รายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับการผลิต 

0.031 160 6 2 166 10.38 10.75 5.38 0.93  

4.2 GMP:ความสามารถในปฏิบัติตามการแบ่งฝ่ายผลิต
และฝ่ายควบคุมคุณภาพให้เป็นอิสระจากกัน 

0.031 138 15 4 153 9.56 10.50 5.20 0.82 

4.3 GMP:ความสามารถในปฏิบัติตามการจัดท าระบบการ
จัดการเรื่องร้องเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

0.031 154 3 8 157 9.81 10.00 5.00 0.96 
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หลักเกณฑ์ทางเทคนิค 
ตามความตกลงอาเซียน 

น้ าหนัก 
(W) 

ผลคะแนนโดยการส ารวจจากแบบสอบถาม* คะแนนในอุดมคตจิากการค านวณ** 

ค าตอบเชิง
บวก 
(P) 

ค าตอบเชิง
ลบ 
(N) 

ไม่ตอบ รวมคะแนน 
(P+N) 

คะแนนรวม        
ถ่วงน้ าหนัก 

Vij = (P+N)*W 

คะแนนสูงสุด
ทางบวก 

(Vi
+) 

คะแนนสูงสุดทาง
ลบ 
(Vi

-) 

คะแนนที่ได้ 
(Ci+)*** 

4.4 GMP: ความสามารถในปฏิบัติตามการศึกษาความคง
สภาพต่อเนื่องของผลิตภัณฑ์หลังได้รับอนุญาตและจ าหน่าย 
(Ongoing stability)  

0.031 90 37 6 127 7.94 10.25 5.13 0.55 

รวม 1 119.63 144.35 -  72.18 64 235 0.66 
หมายเหตุ: 
* คะแนนของค าตอบเชิงบวก/ลบ = ความถี่ที่ค าตอบนั้นถูกเลือก x คะแนนของค าตอบ โดยค าตอบเชิงบวก (Ideal Positive: P) คือ สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ได้ = 2 คะแนน และค าตอบเชิงลบ 

(Ideal Negative: N) คือ ไม่สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ได้บางส่วนหรือท้ังหมด = 1 คะแนน (จ านวนที่ไม่เลือกค าตอบใดจะไม่น ามาค านวณ) 
** สูตรการค านวณตามที่แสดงใน อภิรดี สรวิสูตร (2559) โดยให้น้ าหนักเท่ากันทั้ง 4 หลักเกณฑ์ใหญ่  
*** คะแนนที่ได้จากการค านวณ (Ci+) มีค่า 0<Ci+<1 โดยคะแนนที่เข้าใกล้ 1 ที่สุด หมายถึง มีความพร้อมมากที่สุด
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(3) ความคิดเห็น/ข้อเสนอแนะต่อข้อก าหนดที่มีความสอดคล้องกัน หรือบรรจุอยู่ใน
กระบวนการปรับแก้ไขของประเทศไทยแล้ว 

(3.1) ภาคผนวกที่ 1 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการรวมเข้าไว้หรือตัดออก
จากบัญชีสารส าคัญที่ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

หลักการทั่วไปของอาเซียนมีความสอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 278) พ.ศ. 2559 เรื่อง ก าหนดพืช สัตว์ หรือส่วนของพืชหรือสัตว์ ที่ห้ามใช้ในอาหาร มีผู้ให้ความเห็น/
ข้อเสนอแนะ จ านวน 41 ราย คิดเป็นร้อยละ 46.59 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด มีความคิดเห็นว่า เป็นข้อดีที่
จะรวบรวมรายการสารส าคัญที่ห้ามใช้ของทุกประเทศไว้เป็นมาตรฐานเดียวกันเพื่อง่ายในการปฏิบัติ แต่ก็มีผู้เห็น
ต่างว่าควรจัดท าแยกเป็นบัญชีของอาเซียนและของแต่ละประเทศเนื่องจากสารแต่ละชนิดของแต่ละประเทศมีค่า
แตกต่างกัน ควรพิจารณาเป็นแต่ละชนิดข้อก าหนดใดเคร่งครัดกว่าควรคงไว้เพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภค, 
เกณฑ์ที่ใช้ในการตัดสินน าเข้าหรือเอาออกจากบัญชีฯ ต้องมีความเคร่งครัดชัดเจนเพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของ
ผู้บริโภคและเผยแพร่ให้ทราบโดยทั่วกัน, ควรมีการปรับปรุงบัญชีสารห้ามใช้ หากมีข้อมูลในภายหลังว่าปลอดภัย
หรือเป็นอันตราย และมีผู้ตอบแบบสอบถามอยากให้ค านึงถึงกรณีสารส าคัญบางตัวซึ่งอาจเกิดพิษได้ในกรณีที่
รับประทานมากเกินไปก็ควรพิจารณาให้เป็นยาจะดีกว่าเพราะการเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต้องรับประทานได้
อย่างปลอดภัยหรือได้ Generally recognized as Safe (GRAS), ไม่ควรมีข้อจ ากัดเรื่องปริมาณหรือเป็นไปตาม
เกณฑ์เรื่องการยอมรับได้ของ active และ chronic toxicity test ทั้งนี้ มีผู้ให้ข้อสังเกตว่าประเทศอื่นๆ มีกฎห้าม
สารส าคัญเหมือนกันภายใต้กฎเกณฑ์เดียวกันหรือไม่ เกรงว่าถ้าไม่มีก าหนดทางประเทศไทยจะเสียเปรียบ ถ้าของ
ไทยโดนปิดกั้น 

(3.2) ภาคผนวกที่ 2 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการใช้วัตถุเจือปนอาหาร
และสารปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

หลักการทั่วไปของอาเซียนสอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 281) พ.ศ. 2547 (ฉบับที่ 381) พ.ศ. 2557 และ (ฉบับที่ 389) พ.ศ. 2561 มีผู้ให้
ความเห็น/ข้อเสนอแนะ จ านวน 15 ราย คิดเป็นร้อยละ 17.05 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด มีความคิดเห็นว่า 
อยากให้ค านึงถึงทั้งมุมมองของผู้บรโิภคและผู้ประกอบการ, การประเมินความปลอดภัยยังเป็นปัญหาและค่าใช้จ่ายสูง, 
อยากให้มีหน่วยช่วยเหลือ และลดค่าใช้จ่าย, ควรตั้งหน่วยงานรองรับเพื่อลดภาระค่าใช้จ่ายให้กับผู้ประกอบการ 
และควรมีหน่วยงานวิเคราะห์เพิ่มขึ้นเพื่อลดระยะเวลาด าเนินการ ลดค่าใช้จ่ายและระยะเวลาที่ใช้ลง, ปัจจุบัน
สารเติมเต็ม (Excipient) บางตัวมีช่วงการใช้มากกว่าเกณฑ์ที่ อย. อนุญาต จึงอยากให้พิจารณาจากโมโนกราฟหรือ
เอกสารจาก Handbook of Pharmaceutical Excipients, มีการควบคุมปริมาณการใช้วัตถุเจือปนและสารปรุง
แต่งในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอย่างเคร่งครัดมากทั้งๆ ที่ขนาดรับประทานจ ากัด, ควรมีการตรวจสอบจากหน่วยงาน
ของรัฐให้ทางผู้ผลิตสามารถใช้ได้อย่างสะดวก ถ้ามีการน าเข้าควรตรวจสอบให้เรียบร้อยก่อน มีผู้ให้ข้อเสนอว่าสาร
บางชนิดอาจมีข้อมูลไม่ครบทุกหัวข้อ ต้องให้ supplier รับทราบกฎระเบียบเพื่อเตรียมข้อมูลเพื่อรองรับ, ต้องระบุ
ข้อก าหนดใหช้ัดเจนภายใต้กฎหมายเดียวกันและการสนับสนุนของรัฐ 

(3.3) ภาคผนวกที่ 3 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อน
ส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร: ประเด็นโลหะหนัก 

ปริมาณโลหะหนักในอาหารของประเทศไทยถูกควบคุมโดยประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ฉบับที่ 98 (พ.ศ. 2529) เรื่อง มาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปื้อน ซึ่งก าหนดชนิดและปริมาณแตกต่าง
จากของอาเซียน ข้อก าหนดโลหะหนักหลายชนิดของประเทศไทยมีมาตรฐานต่ ากว่าปริมาณที่ก าหนดของอาเซียน 
และจากการส ารวจผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่จ าหน่ายในประเทศไทยพบว่าปริมาณโลหะหนัก ในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่ผลิตในประเทศไทยไม่เกินข้อก าหนดของอาเซียน ดังนั้น การปรับปรุงข้อก าหนดโลหะหนักในผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารของประเทศไทยให้สอดคล้องกับอาเซียนจึงไม่น่าจะมีผลกระทบต่อผู้ผลิตแต่อย่างใด ทั้งนี้ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะด าเนินการแก้ไขประกาศกระทรวงสาธารณสุขให้สอดคล้องกับข้อก าหนดของ
อาเซียนต่อไป ดังนั้นจึงไม่มีการสอบถามความเห็นประเด็นนีแ้ต่อย่างใด  



59 
 

(3.4) ภาคผนวกที่ 3 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อน
ส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร: ประเด็นสารเคมีก าจัดศัตรูพืช 

หลักการของอาเซียนด้านการควบคุมสารเคมีก าจัดศัตรูพืชในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารมีความสอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 367 พ.ศ. 2560 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกค้าง 
และฉบับที่ 393 (พ.ศ. 2561) ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกค้าง 
(ฉบับที่ 2) ซึ่งใช้หลักการควบคุมสารเคมีก าจัดศัตรูพืชในวัตถุดิบเช่นเดียวกัน มีข้อคิดเห็นว่า เห็นด้วยแต่ต้องมี
ความชัดเจนว่าต้องวิเคราะห์สารเคมีตัวใด ต้องก าหนดความถี่ในการวิเคราะห์ว่าต้องวิเคราะห์ทุก lot หรือเป็น
แผนทวนสอบ, อยากให้ อย. ควบคุมผู้ผลิตวัตถุดิบให้ต้องมีผลวิเคราะห์หรือก าหนดให้ระบุไว้ใน CoA ของวัตถุดิบ
เพื่อเป็นการป้องกันความเสี่ยงแต่ต้นทาง รวมทั้งลดค่าใช้จ่ายในการวิเคราะห์ที่ปลายทางหรือผู้ใช้ , กรณีวัตถุดิบที่
เป็นสมุนไพรน ามาบดเป็นผงอาจจะไม่ผ่านเกณฑ์ที่ก าหนด ต้องมีการควบคุมตั้งแต่การปลูก การเก็บเกี่ยว การท า
แห้ง การเก็บรักษา ผู้ประกอบการไม่ค่อยมีสิทธิเลือกซื้อ หากเป็นพวกพืช organic จะแพงและหาซื้อได้แค่บาง
ชนิด ส าหรับสมุนไพรน าเข้าควรไปเข้มงวดกับผู้น าเข้า ภาครัฐน่าจะช่วยสนับสนุนหรือก าหนดนโยบายไปยัง
ชาวสวน ชาวไร่ หรือการน าเข้าว่าถ้าตรวจพบจะไม่สามารถขายหรือน าเข้าได้ และอยากให้ อย. เป็นผู้สุ่มตรวจ, 
การตรวจมีค่าใช้จ่ายที่สูงมาก เป็นการเพิ่มภาระให้กับผู้ประกอบการ น่าจะดูจากเอกสาร Specification, 
Certificate of Analysis ของวัตถุดิบ แล้วขอย่ืนรับรองก็น่าจะเพียงพอ 

(3.5) ภาคผนวกที่ 4 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการลดความเสี่ยงของการ
ติดต่อของโรคทีเอสอีในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

หลักการของอาเซียนสอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 377) 
พ.ศ. 2559 เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการน าเข้าอาหารที่มีความเสี่ยงจากโรควัวบ้า มีผู้ให้ความเห็น/
ข้อเสนอแนะ จ านวน 44 ราย คิดเป็นร้อยละ 50.00 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ผู้ให้ข้อคิดเห็นส่วนใหญ่ถึง
ร้อยละ 68.18 มีความเห็นว่าอยากให้ อย. ควบคุมที่ผู้ผลิต/น าเข้า/ขายวัตถุดิบ โดยออกกฎหมายที่ชัดเจนเพื่อให้
ผู้ผลิต/น าเข้า/ขายวัตถุดิบต้องรับผิดชอบโดยตรงในการตรวจสอบและรับรองการปนเปื้อนเหล่านั้น , ก าหนดเป็น 
specification ของผลิตภัณฑ์ จะลดภาระงานตรวจสอบและค่าวิเคราะห์ในผู้ใช้วัตถุดิบเหล่านี้ รวมทั้งเป็นการคัด
กรองผู้ผลิต/น าเข้า/ขายวัตถุดิบที่ไม่ได้คุณภาพให้ลดลง ส่งผลให้มีความปลอดภัยแก่ผู้บริโภคเพิ่มขึ้น, การพยายาม
ให้ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารไปบีบบังคับเอาจากผู้ผลิตวัตถุดิบเป็นเรื่องยากส าหรับผู้ผลิตรายเล็กที่ไม่มีอ านาจ
ต่อรอง อย. ในฐานะผู้ควบคุมควรใช้อ านาจที่มีให้เป็นประโยชน์ต่อส่วนรวม นอกจากนี้ยังมีข้อเสนอว่าควรจะมี
ก าหนดชัดเจนและเคร่งครัดเพื่อแนวทางปฏิบัติที่ถูกต้อง และป้องกันปัญหาที่จะเกิดภายหลัง หากไม่มีการ
ตรวจสอบอย่างรัดกุม และแนะน าว่าควรให้ความรู้แก่บุคคลทั่วไปเกี่ยวกับโรคทีเอสอีว่ามีความส าคัญอย่างไร 
ลักษณะผลิตภัณฑ์ที่มีการปนเปื้อนเป็นอย่างไรเบื้องต้น 

(3.6) ภาคผนวกที่ 6 แนวทางอาเซียนว่าด้วยการแสดงหลักฐานเพื่อพิสูจน์ความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

หลักการของอาเซียนสอดคล้องกับข้อก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่376) พ.ศ.2559 เรื่อง อาหารใหม่ และในคู่มือประชาชน เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยของอาหาร ที่
ใช้อยู่ในปัจจุบัน และสอดคล้องตามหลักสากล มีผู้ให้ความเห็นจ านวน 31 ราย คิดเป็นร้อยละ 35.23 ของผู้ตอบ
แบบสอบถามทั้งหมดมีความเห็นว่า มาตรฐานความปลอดภัยส าหรับประชาชนดีอยู่แล้ว มีความเป็นไปได้ที่จะท า
ตามหลักการของ ASEAN แต่ อย. ควรมีวิธีการจัดการตรวจสอบเอกสารที่ผู้ประกอบการส่งมาในระยะเวลา
พอประมาณไม่นานเป็นปีๆ จนเสียโอกาสในการแข่งขัน ซึ่งหากประเทศใน ASEAN ด้วยกันพิจารณาได้รวดเร็วกว่า
ของไทย คนไทยก็เสียเปรียบ และอยากให้มีหน่วยงานภาครัฐช่วยในการอ านวยความสะดวก ควรมีหน่วยงานกลาง
ประเมินความปลอดภัยที่เข้าถึงได้ง่าย ราคาไม่แพงเกินไปจะดีมาก และขอให้เรียก Supplier มาฟังข้อปฏิบัติของ
วัตถุดิบที่น าเข้ามาขาย 
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ขณะที่มีผู้ไม่เห็นด้วยให้เหตุผลว่า เงื่อนไขการยื่นขอประเมินความปลอดภัยของ
อาหารที่ใช้อยู่ในปัจจุบันค่อนข้างสูง ไม่สามารถปฏิบัติได้ อาจเกิดความล่าช้าในการยื่นขออนุญาต, การส่งข้อมูล
การศึกษา Clinical trial ท าได้ยากมากและมีค่าใช้จ่ายสูง น่าจะใช้ข้อมูลว่าเคยเป็นส่วนประกอบที่ปรากฏในต ารับ
อื่นแล้วไม่มีผลเชิงลบร่วมกับมีข้อมูลงานวิจัยด้านสรรพคุณสนับสนุนก็น่าจะเพียงพอ และอยากให้ อย. ยอมรับ
ต ารับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ต่างประเทศใช้อยู่แล้วเป็นเวลานาน มาเป็นข้อมูลให้ยื่นขึ้นทะเบียนเมื่อท าการผลิตใน
ประเทศไทย รวมไปถึงสารหรือพืชที่มีการใช้มาที่เป็นภูมิปัญญาชาวบ้านตามปริมาณที่กินนั้น ควรอนุญาตโดยไม่
ต้องทดสอบเพราะหากเป็นพิษอาจจะเสียชีวิตมาตั้งแต่คนรุ่นก่อน บางรายเห็นว่าตรวจสอบแค่เชื้อโรคก็เพียงพอ 
บางรายเห็นว่าเป็นข้อจ ากัดทางการค้าเพราะมีค่าใช้จ่ายสูงและซ้ าซ้อนเนื่องจากวัตถุดิบได้รับการรับรองแล้ว เมื่อ
เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จจึงไม่ควรต้องพิสูจน์อีกครั้ง 

และมีผู้ให้ความเห็นเกี่ยวกับการปกป้องสิทธิของผู้ได้รับอนุญาตการใช้สารใหม่
ว่าอยากให้มีการจ ากัดการเข้าถึงและการเผยแพร่ข้อมูลอาหารใหม่จากคณะกรรมการอาหารและยาเช่นให้ผู้คิดค้น
อาหารใหม่เป็นผู้ผลิตรายเดียว ไม่ให้ผู้อื่นผลิตตามหรือใช้ส่วนประกอบดังกล่าวภายในระยะเวลา 5 ปี เป็นต้น 

(3.7) ภาคผนวกที่ 7 แนวทางอาเซียนว่าด้วยการกล่าวอ้างสรรพคุณและการแสดง
หลักฐานเพื่อพิสูจน์ประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

หลักการของอาเซียนสอดคล้องกับแนวปฏิบัติตามคู่มือประชาชน เรื่อง การขอ
ประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ ส าหรับผู้ประกอบการใช้เป็นแนวทางในการยื่นขอประเมินส าหรับอาหารทุกชนิด
ที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน และสอดคล้องตามหลักสากลซึ่งส านักอาหารจะน าแนวปฏิบัติดังกล่าวจั ดท าเป็นประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขต่อไป ค าถามจึงเป็นการขอข้อคิดเห็นเกี่ยวกับแนวปฏิบัติในคู่มือประชาชน ซึ่งมีผู้ให้ความ
คิดเห็นเรื่องวิธีปฏิบัติตามคู่มือประชาชนเรื่องการขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ จ านวน 83 ราย คิดเป็นร้อย
ละ 94.32 ของผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด ในจ านวนนี้ ร้อยละ 63.86 ไม่เคยศึกษารายละเอียดในคู่มือประชาชน 
ขณะที่ร้อยละ 36.14 เคยศึกษารายละเอียด ส าหรับค าถามส าหรับความเห็นของผู้ที่เคยศึกษารายละเอียดในคู่มือ
ประชาชน ร้อยละ 47.22 ของผู้ที่เคยศึกษาคู่มือประชาชนมีความเห็นว่าเหมาะสมและสามารถปฏิบัติตามได้ ร้อย
ละ 44.45 มีความเห็นว่าเหมาะสมแต่ไม่สามารถปฏิบัติตามได้ เนื่องจากท าได้ยาก, ใช้เงินลงทุนมาก และไม่ได้
รับประกันผลการศึกษา, ผู้ประกอบรายย่อยไม่มีทุน, ใช้เอกสารสนับสนุนมาก, ไม่แน่ใจ, หลักฐานทางวิทยาศาสตร์
หา lab ที่ท าการศึกษายาก, สมุนไพรบางตัวสรรพคุณออกฤทธิ์เสริมหรือช่วยกันออกฤทธิ์โดยภูมิปัญญาซึ่งไม่มี
ค าอธิบายที่ชัดเจนได้เหมือนยาแผนปัจจุบัน, ขอบเขตของการกล่าวอ้างสรรพคุณน้อยเกินไป และผู้ตอบร้อยละ 
8.33 มีความเห็นว่าไม่เหมาะสม เนื่องจากไม่สามารถกล่าวอ้างสรรพคุณได้อย่างสมเหตุสมผล ท าให้เกิดการ
อวดอ้างสรรพคุณเกินจริงในท้องตลาด, ใช้เวลานาน, บางการศึกษาซับซ้อนเป็นเรื่องยากในการปฏิบัติตาม, ควร
อนุโลมการอ้างอิงจากข้อมูล publication หรืองานวิจัยของผู้ผลิตวัตถุดิบ 

โดยมีผู้ให้ข้อคิดเห็นเพิ่มเติมว่า เป็นแนวทางที่ดีแต่การควบคุมการกล่าวอ้างควร
ท าโดยเสมอภาคในผู้ประกอบการแต่ละราย โดยพิจารณาถึงคุณประโยชน์จริงๆ ที่ผู้บริโภคจะได้รับเป็นหลัก, ควร
ก าหนดค ากล่าวอ้างมาตรฐาน, ก าหนดต าราอ้างอิงรวมถึงแหล่งและขั้นตอนการวิจัย , ควรสนับสนุนกรณีที่
ผลิตภัณฑ์นั้นเป็นงานวิจัยจริงๆ ผู้ใช้ได้ผลตามที่ปรากฏ แม้มีผลคล้ายกับยาแต่เป็นแค่อาหารเสริม และมีค าถามใน
แนวทางปฏิบัติปัจจุบันว่าหากข้อความกล่าวอ้างผ่านการทดสอบแล้ว ยังต้องแสดงข้อความว่า "ไม่มีผลต่อการ
ป้องกันและรักษาโรค" หรือไม่  

(3.8) ภาคผนวกที่ 10 หลักการทั่วไปของอาเซียนส าหรับการก าหนดปริมาณสูงสุด
ของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

การก าหนดปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ตามแนวทางของอาเซียนมีวัตถุประสงค์เพื่อเป็นการคุ้มครองความปลอดภัยแก่ผู้บริโภค และท าให้ผู้บริโภคเกิด
ความมั่นใจในระดับความปลอดภัยของวิตามินและแร่ธาตุที่ได้รับส าหรับผู้บริโภคหรือประชากรทั่วไปที่มีความเสี่ยง



61 
 
ที่จะบริโภคเกิน โดยมิได้มุ่งหวังที่จะให้ใช้เป็นปริมาณสูงสุดในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่หวังให้เกิดผลต่อสุขภาพของ
ประชากรอาเซียน ซึ่งปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุตามข้อก าหนดของอาเซียนมีทั้งเท่ากันและแตกต่างจาก
ประเทศไทย ทั้งนี้ประเทศไทยต้องท าการประเมินการได้รับสัมผัสของวิตามินและแร่ธาตุในคนไทยก่อนก าหนดเป็น
ปริมาณที่ให้ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ในภาคผนวกนี้มีผู้ให้ข้อคิดเห็น จ านวน 20 ราย คิดเป็นร้อยละ 22.73 
ของจ านวนผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด 88 ราย โดยมีข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะดังนี้ เห็นด้วยว่าควรก าหนดตาม
ความปลอดภัยต่อการใช ้และเน้นความปลอดภัยสูงสุดแก่ผู้บริโภคในประเทศ เพราะประชาชนในแต่ละประเทศกิน
อาหารไม่เหมือนกัน ท าให้การได้รับวิตามินและแร่ธาตุต่างออกไป, ควรส ารวจจากประชากรในประเทศว่าควรรับ
เพิ่มอีกเท่าไร บางรายเสนอให้ท าผลการทดลองเปรียบเทียบการได้รับปริมาณของวิตามิน แร่ธาตุของแต่ละช่วงวัย 
ขณะที่บางรายให้พิจารณาข้อมูลต่างประเทศด้วย มีผู้ไม่เห็นด้วยกับปริมาณสูงสุดของโครเมียมว่าน่าจะสูงเกินไป
ส าหรับคนเอเชียอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภคที่มีน้ าหนักตัวน้อยได้ และเห็นว่าควรทบทวนเกณฑ์ใหม่เพราะ
ปริมาณสารบางตัวค่อนข้างต่ า เช่น วิตามินซี รวมถึงกรณีวิตามินและแร่ธาตุที่เสื่อมสลายง่ายต่อสภาวะต่างๆ เช่น 
อุณหภูมิ แสง ฯลฯ ควรให้มีช่วงกว้างขึ้นเพ่ือป้องกันปัญหาเรื่องผลวิเคราะห์ออกมาต่ าเกินไป มีผู้แสดงความเห็นว่า
หากปริมาณวิตามินและแร่ธาตุมีข้อก าหนดอนุญาตให้ใช้ได้ในปริมาณที่สูงขึ้น ปริมาณที่ใช้ในสูตรต้องสูงขึ้นตามไป
ด้วย, การจะบังคับให้มีผลย้อนหลังกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตไปแล้วจะส่งผลให้ต้องมีการปรับสูตรและมี
ค่าใช้จ่ายที่สูงขึ้น 

4.3 ผลการศึกษาข้อมูลเชิงลึกจากการประชุมกลุ่มเป้าหมาย (Focus group)  

การศึกษาส่วนนี้ด าเนินการต่อเนื่องจากการส ารวจความพร้อมของผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารในการปฏิบัติตามร่างความตกลงอาเซียนด้วยแบบสอบถาม โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ข้อมูลเชิงลึก
เกี่ยวกับข้อคิดเห็นของผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารต่อการปฏิบัติตามความตกลงอาเซียน ตลอดจนปัจจัย
บางประการที่มีผลต่อการปรับตัวของผู้ประการโดยเฉพาะอย่างยิ่งข้อมูลพื้นฐานเกี่ยวกับองค์กร ซึ่งจะท าให้
สามารถประเมินความพร้อมของผู้ประกอบได้อย่างชัดเจนมากขึ้น  

กลุ่มเป้าหมายในการศึกษานี้คือกลุ่มผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในพื้นที่จังหวัดล าดับแรกที่มี
ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมากที่สุด ซึ่งได้แก่ นนทบุรี สมุทรปราการ และปทุมธานี โดยคัดเลือกตัวอย่างด้วยการ
สุ่มหลายขั้นตอน (Multistage sampling) ประกอบด้วยการสุ่มแบบแบ่งชั้นภูมิและแบบก าหนดโควตา และใช้
แบบสัมภาษณ์เชิงโครงสร้างในการสัมภาษณก์ลุ่ม (Group interview) ตามรายละเอียดดังแสดงในบทที่ 3 

จากเป้าหมาย 60 ราย มีผู้ประกอบการที่เข้าร่วมให้ข้อมูลมีจ านวนทั้งสิ้น 54 ราย (คิดเป็นร้อยละ 
90 ของเป้าหมาย) ดังแสดงในตารางที่ 4-11 ซึ่งจังหวัดปทุมธานีมีผู้เข้าร่วมมากกว่าเป้าหมาย 7 แห่ง เนื่องจากมี
การสื่อสารกันเองภายในกลุ่มผู้ประกอบการ จึงมีผู้ประกอบการที่อยู่นอกแผนการเก็บข้อมูลได้แจ้งความประสงค์
ขอเข้าร่วมให้ข้อมูลในการศึกษานี้ ดังนั้น เพื่อประโยชน์ในการสร้างความมีส่วนร่วมกับกลุ่มมีส่วนได้ส่วนเสียและ
เพื่อให้ได้ข้อมูลในการศึกษาที่มากขึ้น ผู้วิจัยจึงได้รวมข้อมูลจากผู้ประกอบการเหล่านี้ในการวิเคราะห์ข้อมูลด้วยแม้
จะอยู่นอกแผนการเก็บข้อมูลก็ตาม  

 
ตารางที่ 4-11 จ านวนสถานประกอบการที่เข้าร่วมการประชุมกลุ่มเป้าหมาย 

พื้นที ่ จ านวนเป้าหมายที่ก าหนด 
(ราย) 

จ านวนผู้เข้ารว่มจริง 
(ราย) 

จังหวัดนนทบุร ี 20 17 
จังหวัดสมุทรปราการ 20 10 
จังหวัดปทุมธานี 20 27 
รวม 60 54 (90%) 
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4.3.1 ข้อมูลพืน้ฐานเกี่ยวกับองค์กรของกลุ่มเป้าหมาย  
(1) ขนาดสถานประกอบการพิจารณาตามก าลังการผลิต 

จังหวัดนนทบุรีมีจ านวนผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเข้าร่วมให้ข้อมูล 17 
ราย โดยส่วนใหญ่เป็นสถานประกอบการขนาดเล็กที่มีก าลังแรงม้า 0-5 แรงม้า รองลงมามีขนาดก าลังการผลิต
มากกว่า 5-20 แรงม้า จังหวัดปทุมธานีที่มีจ านวนผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเข้าร่วมให้ข้อมูล 27 
ราย ประกอบด้วยสถานประกอบการที่มีก าลังการผลิตในช่วง 0-5 แรงม้ามากที่สุด รองลงมาขนาดก าลังการผลิต
อื่นๆ อยู่ในระดับใกล้เคียงกัน และจังหวัดสมุทรปราการมีจ านวนผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารร่วมให้
ข้อมูล 10 ราย ส่วนใหญ่เป็นสถานประกอบการมากกว่า 100 แรงม้า รองลงมาคือขนาดก าลังการผลิตมากกว่า 20-
50 แรงม้า 

(2) ข้อมูลด้านเศรษฐกิจของสถานประกอบการ 
(2.1) ข้อมูลเงนิลงทุน ระยะเวลาการด าเนินธุรกิจ และรปูแบบองค์กร 
ในภาพรวมของกลุ่มตัวอย่างสถานประกอบการทั้ง 3 จังหวัดมีเงินลงทุนหรือทุนจด

ทะเบียนเฉลี่ยประมาณ 17.06 ล้านบาท ตารางที่ 4.12 และ 4.13 แสดงจ านวนตัวอย่างสถานประกอบการที่เข้า
ร่วมให้ข้อมูลเมื่อจ าแนกตามระยะเวลาการด าเนินการและรูปแบบองค์กร ตามล าดับ ซึ่งพบว่าระยะเวลาการด าเนิน
ธุรกิจของสถานประกอบการส่วนใหญ่ร้อยละ 37.03 เป็นกลุ่ม 1-5 ปี รองลงมาร้อยละ 25.93 คือกลุ่ม 6-10 ปีซึ่ง
เท่ากับกลุ่มมากกว่า 15 ปี และล าดับสุดท้ายร้อยละ 11.11 คือกลุ่ม 11-15 ปี ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 92.60) มีรูปแบบ
องค์กรเป็นบริษัทจ ากัด 

สถานประกอบการในจังหวัดนนทบุรีที่เข้าร่วมการสัมภาษณ์มีเงินลงทุนหรือทุนจด
ทะเบียนเฉลี่ยเท่ากับ 5.76 ล้านบาท โดยระยะเวลาการด าเนินธุรกิจของสถานประกอบการสามารถจ าแนก
ออกเป็น 4 กลุ่มคือ กลุ่ม 1-5 ปี กลุ่ม 6-10 ปี กลุ่ม 11-15 ปี และกลุ่มมากกว่า 15 ปี ซึ่งส่วนใหญ่ร้อยละ 47.06 
ด าเนินธุรกิจในช่วง 1-5 ปี รองลงมาคือกลุ่ม 6-10 ปี หากพิจารณารูปแบบองค์กรของสถานประกอบการพบว่า
ส่วนใหญ่ร้อยละ 82.36 เป็นบริษัทจ ากัด 

สถานประกอบการในจังหวัดสมุทรปราการที่เข้าร่วมการสัมภาษณ์มีเงินลงทุนหรือทุน
จดทะเบียนเฉลี่ยเท่ากับ 3.43 ล้านบาท โดยระยะเวลาการด าเนินธุรกิจของสถานประกอบการส่วนใหญ่ร้อยละ 
40.00 ได้ด าเนินธุรกิจมายาวนานกว่า 15 ปี รองลงมาคือกลุ่ม 6-10 ปี ทั้งหมดมีรูปแบบองค์กรเป็นบริษัทจ ากัด 

สถานประกอบการในจังหวัดปทุมธานีที่เข้าร่วมการสัมภาษณ์มีเงินลงทุนหรือทุนจด
ทะเบียนเฉลี่ยเท่ากับ 26.38 ล้านบาท โดยระยะเวลาการด าเนินธุรกิจของสถานประกอบการส่วนใหญ่ร้อยละ 
37.04 มีการด าเนินธุรกิจในช่วง 1-5 ปี รองลงมาคือกลุ่มมากกว่า 15 ปี ร้อยละ 29.63 รูปแบบองค์กรส่วนใหญ่
ร้อยละ 96.30 เป็นบริษัทจ ากัด 
ตารางที่ 4-12 ระยะเวลาการด าเนินธุรกิจของกลุ่มตัวอย่างสถานประกอบการ 
ระยะเวลา
การด าเนิน
ธุรกิจ (ปี) 

จ านวนรวม 
 3 จงัหวัด  

(ราย) 

จังหวัดนนทบรุี จังหวัดสมุทรปราการ จังหวัดปทุมธาน ี
จ านวน 
(ราย) 

ร้อยละ* จ านวน 
(ราย) 

ร้อยละ* จ านวน 
(ราย) 

ร้อยละ* 

1-5 20 8 47.06 2 20.00 10 37.04 
6-10 14 5 29.42 3 30.00 6 22.22 
11-15 6 2 11.76 1 10.00 3 11.11 

มากกว่า 15 14 2 11.76 4 40.00 8 29.63 
รวม 54 17 100 10 100 27 100 

หมายเหตุ: *คิดต่อจ านวนตัวอย่างสถานประกอบการทั้งหมดในจังหวัดนั้น  
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ตารางที่ 4-13 รูปแบบองค์กรของกลุ่มตัวอย่างสถานประกอบการ 

รูปแบบองค์กร 
จ านวนรวม 
 3 จังหวัด  

(ราย) 

นนทบุร ี สมุทรปราการ ปทุมธาน ี
จ านวน 
(ราย) 

ร้อยละ* จ านวน 
(ราย) 

ร้อยละ* จ านวน 
(ราย) 

ร้อยละ* 

กิจการเจ้าของคนเดียว 2 2 11.76 0 0 0 0.00 
บริษัทจ ากัด 50 14 82.36 10 100 26 96.30 
ห้างหุ้นส่วนจ ากัด 1 0 0 0 0 1 3.70 
แบบอื่นๆ 1 1 5.88 0 0 0 0.00 

รวม 54 17 100 10 100 27 100 
หมายเหตุ: *คิดต่อจ านวนตัวอย่างสถานประกอบการทั้งหมดในจังหวัดนั้น  

(2.2) ข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ผลติในสถานประกอบการ 
ในภาพรวมของการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่สามารถจัดล าดับ 5 ล าดับแรก

เรียงตามล าดับจากมากที่สุดประกอบด้วยผลิตภัณฑ์สารสกัดจากพืช (ร้อยละ 21.02) สารสกัดจากสัตว์ (ร้อยละ 
15.94) วิตามิน (ร้อยละ 13.77) แร่ธาตุ (ร้อยละ 11.59) และพืชไม่สกัด (ร้อยละ 9.42) (ตารางที ่4.14) 

ตารางที่ 4.15 แสดงข้อมูลชนิดผลิตภัณฑ์จ าแนกตามจังหวัดพบว่าจังหวัด
นนทบุรีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่สามารถจัดล าดับได้ทั้งสิ้น 6 ล าดับคือ (1) สารสกัดจากพืชร้อยละ 23.40 (2) 
วิตามินร้อยละ 19.15 (3) แร่ธาตุและสารสกัดจากสัตว์เท่ากันที่ร้อยละ 12.76 (4) กรดอะมิโนและพืชไม่สกัด
เท่ากันที่ร้อยละ 10.64 (5) โพรไบโอติกร้อยละ 4.26 และ (6) เอนไซม์ สารออกฤทธิ์ทางชีวภาพอื่นๆ และสารสกัด
จากแร่ธาตุเท่ากันที่ร้อยละ 2.13 ส าหรับจังหวัดสมุทรปราการสามารถจัดล าดับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลิตได้
ทั้งสิ้น 4 ล าดับคือ (1) วิตามินร้อยละ 16.67 (2) กรดอะมิโน สารสกัดจากพืช สารสกัดจากสัตว์ และพืชไม่สกัด
เท่ากันที่ร้อยละ 13.33 (3) แร่ธาตุและชนิดผสมเท่ากันที่ร้อยละ 10.00 และ (4) กรดไขมัน เอนไซม์ และสารออก
ฤทธิ์ทางชีวภาพอื่นๆ เท่ากันที่ร้อยละ 3.34 ขณะที่จังหวัดปทุมธานีสามารถจัดล าดับได้ 6 ล าดับแรกประกอบด้วย
(1) สารสกัดจากพืชร้อยละ 22.95 (2) สารสกัดจากสัตว์ร้อยละ19.67 (3) ชนิดผสมร้อยละ 13.11 (4) แร่ธาตุร้อย
ละ 11.47 (5) วิตามินร้อยละ8.20 และ (6) โพรไบโอติก และพืชไม่สกัดเท่ากันที่ร้อยละ 6.56 
ตารางที่ 4.14 ภาพรวมประเภทผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลิตในตัวอย่างสถานประกอบการ 

ประเภทผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลิต จ านวน (ค าตอบ) ร้อยละ ล าดับที ่
วิตามิน 19 13.77 3 
แร่ธาตุ 16 11.59 4 
กรดอะมิโน 12 8.70 6 
กรดไขมัน 2 1.45 10 
เอนไซม์ 3 2.17 9 
โพรไบโอติก 6 4.35 8 
สารออกฤทธ์ทางชีวภาพอ่ืนๆ 2 1.45 10 
สารสกัดจากพืช 29 21.02 1 
สารสกัดจากสัตว์ 22 15.94 2 
สารสกัดจากแร่ธาต ุ 2 1.45 10 
สารสังเคราะห์ 1 0.72 11 
พืชไม่สกัด 13 9.42 5 
สัตว์ไม่สกัด 0 0.00 - 
ชนิดผสม 11 7.97 7 
รวม 138 100.00  
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ตารางที่ 4.15 ประเภทผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ผลิตโดยกลุ่มตัวอย่างสถานประกอบการ 

ประเภทผลิตภัณฑ์ 
เสริมอาหารทีผ่ลิต 

จังหวัดนนทบรุี จังหวัดสมุทรปราการ จังหวัดปทุมธาน ี
จ านวน 
(ค าตอบ) 

ร้อยละ 
(ล าดับที่) 

จ านวน 
(ค าตอบ) 

ร้อยละ 
(ล าดับที่) 

จ านวน 
(ค าตอบ) 

ร้อยละ
(ล าดับที่) 

วิตามิน 9 19.15(2) 5 16.66 (1) 5 8.20(5) 
แร่ธาตุ 6 12.76 (3)  3 10.00 (3) 7 11.47 (4) 
กรดอะมิโน 5 10.64 (4) 4 13.33 (2) 3 4.92 (7) 
กรดไขมัน 0 0.00 1 3.34 (4) 1   1.64 (8) 
เอนไซม์ 1 2.13 (6) 1   3.34 (4) 1 1.64 (8) 
โพรไบโอติก 2 4.26 (5) 0 0.00 4 6.56 (6) 
สารออกฤทธ์ิทางชีวภาพ 1 2.13 (6) 1 3.34 (4) 0 0.00 
สารสกัดจากพืช 11 23.40 (1) 4 13.33 (2) 14 22.95 (1) 
สารสกัดจากสัตว ์ 6 12.76 (3) 4 13.33 (2) 12 19.67 (2) 
สารสกัดจากแร่ธาต ุ 1 2.13 (6) 0 0.00 1 1.64 (8) 
สารสังเคราะห์ 0 0.00 0 0.00 1   1.64 (8) 
พืชไม่สกัด 5 10.64 (4) 4 13.33 (2) 4 6.56 (6) 
สัตว์ไม่สกัด 0 0.00 0 0.00 0 0.00 
ชนิดผสม 0 0.00 3 10.00 (3)  8 13.11 (3) 
รวม 47 100.00 30 100.00 61 100.00 

(2.3) ข้อมูลการจัดจ าหน่ายผลิตภัณฑ ์
เมื่อพิจารณาในประเด็นด้านการแข่งขันในต่างประเทศพบว่าภาพรวมสถาน

ประกอบการใน 3 จังหวัด มีสัดส่วนร้อยละ 35.19 ที่ปัจจุบันมีการส่งผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดต่างประเทศ ในขณะที่ร้อย
ละ 64.81 ยังไม่มีการส่งออก แต่ในกลุ่มที่ไม่มีการส่งออกพบว่าร้อยละ 68.63 มีแผนที่จะขยายตลาดไปยังต่างประเทศ 

จังหวัดนนทบุรีมีสถานประกอบการเพียงร้อยละ 29.41 ที่ส่งผลิตภัณฑ์ออกสู่
ตลาดต่างประเทศ ในขณะที่ร้อยละ 70.59 ยังไม่มีการส่งออก แต่ในกลุ่มที่ไม่มีการส่งออกดังกล่าว พบว่าร้อยละ 
83.33 มีแผนจะขยายตลาดไปยังต่างประเทศซึ่งเป้าหมายหลักคือตลาดในภูมิภาคอาเซียน เช่น ลาว เมียนมาร์ 
และกัมพูชา ส าหรับจังหวัดสมุทรปราการพบว่าสถานประกอบการที่ปัจจุบันมีการส่งออกและไม่มีการส่งออกอยู่ใน
สัดส่วนที่เท่ากัน ซึ่งตลาดเป้าหมายหลักส่วนใหญ่อยู่ในภูมิภาคอาเซียน เช่น ลาว เมียนมาร์ และกัมพูชา 
เช่นเดียวกับจังหวัดนนทบุรี ในส่วนของสถานประกอบการในจังหวัดปทุมธานีเพียงร้อยละ 33.33 ที่ปัจจุบันมีการ
ส่งผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดต่างประเทศ ในขณะที่ร้อยละ 66.67 ยังไม่มีการส่งออก แต่ในกลุ่มที่ไม่มีการส่งออกพบว่า
ร้อยละ 69.23 มีแผนจะขยายตลาดไปยังต่างประเทศซึ่งเป้าหมายหลักคือตลาดในภูมิภาคอาเซียนรวมถึงตลาด
เอเชีย เช่น จีนและญี่ปุ่น และเอเชียตะวันออก (ตารางที ่4-16) 
ตารางที่ 4-16 ข้อมูลการจดัจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของตัวอย่างสถานประกอบการ 

การจ าหน่ายใน
ต่างประเทศ 

จ านวนรวม 
(ราย) 

จังหวัดนนทบรุี จังหวัดสมุทรปราการ จังหวัดปทุมธาน ี
จ านวน
(ราย) 

ร้อยละ* จ านวน
(ราย) 

ร้อยละ* จ านวน
(ราย) 

ร้อยละ* 

มีการส่งออกผลิตภัณฑ ์ 19 5 29.41 5 50.00 9 33.33 
ไม่มีการส่งออก
ผลิตภัณฑ ์

35 12 70.59 5 50.00 18 66.67 

รวมทั้งหมด 54 17 100.00 10 100.00 27 100.00 
หมายเหตุ: * คิดต่อจ านวนตัวอย่างสถานประกอบการทั้งหมดในจังหวัดนั้น  
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(2.4) การลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนา 
ในภาพรวมสถานประกอบการส่วนใหญ่ร้อยละ 62.96 มีการลงทุนด้านการวิจัย

และพัฒนาผลิตภัณฑ์ โดยสถานประกอบการในจังหวัดสมุทรปราการมีการลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนามากที่สุด 
(ร้อยละ 80) ตามด้วยปทุมธานี (ร้อยละ 70.37) และนนทบุรี (ร้อยละ 41.18) ตามล าดับ (ตารางที ่4.17) 
ตารางที่  4-17 การลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนาของสถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างจังหวัดนนทบุรี 

สมุทรปราการ และปทุมธาน ี
การลงทุน
ด้านการวิจัย
และพัฒนา 

จ านวนรวม 
(ราย) 

จังหวัดนนทบรุี จังหวัดสมุทรปราการ จังหวัดปทุมธาน ี
จ านวน 
(ราย) 

ร้อยละ* จ านวน 
(ราย) 

ร้อยละ* จ านวน 
(ราย) 

ร้อยละ* 

มี 34 7 41.18 8 80.00 19 70.37 
ไม่มี 20 10 58.82 2 20.00 8 29.63 
รวมทั้งหมด 54 17 100.00 10 100.00 27 100.00 

หมายเหตุ: * คิดต่อจ านวนตัวอย่างสถานประกอบการทั้งหมดในจังหวัดนั้น  
 

4.3.2 ความพร้อมและการปรับตัวของกลุม่ตัวอย่างสถานประกอบการ 
หากพิจารณาในสาระส าคัญของกรอบความตกลงอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่

ประเทศไทยจะต้องน ามาปฏิบัติภายในปี 2567 หรือภายใน 5 ปี หากมีการลงนามความตกลงในปี 2562 ปรากฏ
ประเด็นที่อาจส่งผลกระทบท าให้ผู้ประกอบการไทยต้องปรับตัวในข้อบทที่ 4 ข้อก าหนดความปลอดภัย คุณภาพ 
ประสิทธิผล/การกล่าวอ้างคุณประโยชน ์และการแสดงฉลาก ในภาคผนวก ก-ฌ รวม 10 ภาคผนวก การศึกษาเชิง
ลึกถึงระดับความพร้อมและความสามารถของผู้ประกอบการในการปฏิบัติตามข้อก าหนดของอาเซียนจึงจ าแนกให้
สอดคล้องตามภาคผนวกทั้ง 10 ภาคผนวก และมีสมมติฐานว่าขนาดก าลังการผลิตของสถานประกอบการขึ้นอยู่
กับปัจจัยความสามารถในการลงทุนหรือผลการประกอบการของผู้ประกอบการ ซึ่งอาจมีผลต่อความพร้อมหรือ
ความสามารถในปรับตัวรับกฎระเบียบใหม่ด้วย ดังนั้น จึงแสดงรายละเอียดผลการประเมินความพร้อมในแต่ละ
หัวข้อตามขนาดสถานประกอบการ โดยพิจารณาจากก าลังการผลิต (แรงม้า) ซึ่งแบ่งเป็น 3 ขนาดคือ สถาน
ประกอบการขนาดเล็กมีก าลังการผลิตต่ ากว่า 20 แรงม้า สถานประกอบการขนาดกลางมีก าลังการผลิตช่วง 20-50 
แรงม้า และสถานประกอบการขนาดใหญ่มีก าลังการผลิตมากกว่า 50 แรงม้า 

เพื่อให้สามารถสะท้อนภาพความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวเพื่อด า เนินการ
ภายใต้กฎระเบียบใหม่ที่สอดคล้องกับของอาเซียนได้อย่างเป็นรูปธรรมมากยิ่งขึ้น การวิเคราะห์และน าเสนอข้อมูล
จากการศึกษาส่วนนี้จึงน าเสนอเป็นคะแนนระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวด้วยการวัดข้อมูล
ประเภทอันตรภาค (Interval Scale) แบบวิธีมาตราส่วนประมาณค่าของลิเคิร์ท (Summary Rating Method: 
the Likert Scale) ด้วยการให้น้ าหนักคะแนนแบ่งเป็น 5 ระดับ (คะแนน 1 หมายถึง มีความพร้อมน้อยที่สุด ถึง
คะแนน 5 หมายถึง มีความพร้อมมากที่สุด ตามรายละเอียดที่แสดงใน 3.2.2 (3.2) ของบทที่ 3) และได้พิจารณาผล
การสัมภาษณ์แบบกลุ่มประกอบผลระดับคะแนนดังกล่าวด้วย 

ผลการศึกษาระดับความพร้อมและความสามารถของผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารจากการปรับกฎระเบียบของประเทศไทยให้มีความสอดคล้องกับของอาเซียน โดยใช้คะแนนระดับความ
พร้อมลิเคิร์ทสเกลดังแสดงในตารางที่ 4-18 และมีรายละเอียดผลการประเมินความพร้อมผู้ประกอบการเป็นราย
ภาคผนวก ดังนี้  
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ตารางที่ 4-18 ระดับความพร้อมและความสามารถของผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากการปรับกฎระเบียบของประเทศไทยให้มีความสอดคล้องกับของอาเซียน 

 
ประเดน็ 

คะแนนที่ได้จากสถานประกอบการ ระดับความพร้อม
และความสามารถ
ในการปรับตัว 

ขนาดเล็ก 
(ต่ ากว่า 20 

แรงม้า) 

ขนาดกลาง 
(20-50 
แรงม้า) 

ขนาดใหญ่
(มากกว่า 

50 แรงม้า) 

ภาพรวม 

1. กรอบความตกลงอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Agreement on Health Supplements) 
1.1 หากความตกลงอาเซียนมีผลบังคับใช้ทนัทีหลังจากการลงนาม (พ.ศ.2562) ท่านมีความพร้อม
และสามารถปฏิบัติตามความตกลงฯ และข้อก าหนดด้านมาตรฐานของผลิตภัณฑ์เสรมิอาหาร 

2.93 3.00 3.11 2.88 ปานกลาง 

2. สถานที่ผลติ (ภาคผนวก 8) 
2.1 แนวทางอาเซียนว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร (ASEAN 
Guidelines on Good Manufacturing Practice for HS)  

2.92 3.08 3.31 3.05 ปานกลาง 

2.1.1 การจัดท าบันทึกรายละเอยีดที่เกี่ยวข้องกับการผลิต เช่น การท าสัญญา การจัดซื้อ/รับ
วัตถุดิบ การอบรมกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน 

3.00 3.25 3.22 3.19 ปานกลาง 

2.1.2 การแบ่งฝ่ายผลิตและฝา่ยควบคุมคุณภาพให้เป็นอิสระจากกัน 3.33 3.50 3.78 3.34 ปานกลาง 
2.1.3 การจัดท าระบบการจัดการเรื่องร้องเรียนและเรียกคนืผลิตภัณฑ ์ 2.93 3.25 3.56 3.15 ปานกลาง 
2.1.4 การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์หลังได้รับอนุญาตทะเบียนและจ าหน่ายในตลาด 
(Ongoing stability)  

2.40 2.33 2.67 2.51 น้อย 

3. ข้อก าหนดด้านคณุภาพ ความปลอดภัย ประสทิธิภาพ/การกล่าวอา้งสรรพคุณและการแสดงฉลาก 
3.1 หลักการทัว่ไปของอาเซียนว่าด้วยการรวมเข้าไว้หรือตัดออกจากบัญชีสารส าคัญที่ห้ามใช้ใน
ผลิตภัณฑ์เสรมิอาหาร (ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or Exclusion from 
the Negative List of Substances for HS) (ภาคผนวก 1)  

3.67 3.50 3.67 3.63 มาก 

3.1.1 การก าหนดพืช สัตว ์หรือส่วนของพืชหรือสัตว์ที่ห้ามใช้ในอาหาร 3.67 3.50 3.67 3.63 มาก 
3.2 หลักการทัว่ไปของอาเซียนว่าด้วยการใชว้ัตถุเจือปนและสารปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์เสรมิอาหาร 
(ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients in HS) (ภาคผนวก 2)  

3.10 3.03 3.06 3.10 ปานกลาง 
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ประเดน็ 

คะแนนที่ได้จากสถานประกอบการ ระดับความพร้อม
และความสามารถ
ในการปรับตัว 

ขนาดเล็ก 
(ต่ ากว่า 20 

แรงม้า) 

ขนาดกลาง 
(20-50 
แรงม้า) 

ขนาดใหญ่
(มากกว่า 

50 แรงม้า) 

ภาพรวม 

3.2.1 การก าหนดวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานและค่าความปลอดภัยไว้
แล้วอย่างสมบูรณ์ตามที่ก าหนดไว้ใน Codex  

3.47 3.33 3.44 3.40 ปานกลาง 

3.2.2 การผ่านการประเมินการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหาร 3.13 3.27 3.00 3.14 ปานกลาง 
3.2.3 การมีเอกสารวิชาการหรือผลการศึกษาวิจัยที่น่าเช่ือถือซึ่งสนับสนุนความจ าเป็นทางด้าน
เทคโนโลยีการผลิตและประสิทธิภาพของวัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารทีจ่ะเสนอขอใช ้

2.80 2.50 2.78 2.73 ปานกลาง 

3.2.4 การได้รับการประเมินความปลอดภัย 3.00 3.00 3.00 3.12 ปานกลาง 
3.3 แนวทางอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อนส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN 
Guidelines on Limits of Contaminants for HS) (ภาคผนวก 3)  

3.56 3.61 3.44 3.46 มาก 

3.3.1 การมีปรมิาณโลหะหนกัไม่เกินข้อก าหนดอาเซียน 3.80 3.73 3.44 3.65 มาก 
3.3.2 การควบคุมสารก าจัดศตัรูพืชโดยใช้หลักการเดียวกันกับการควบคุมภายในประเทศ 3.47 3.64 3.33 3.35 ปานกลาง 
3.3.3 การก าหนดชนิดและปริมาณจุลินทรยี์ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ตอ้งวิเคราะห์ตาม
ข้อก าหนดอาเซียน 

3.40 3.45 3.56 3.39 ปานกลาง 

4. แนวทางอาเซียนวา่ด้วยการลดความเสีย่งของการติดต่อของโรคทเีอสอีในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines for Minimising Risk of Transmission 
Spongiform Encephalopathy in HS) (ภาคผนวก 4) 
4.1 หลักเกณฑ์และเงื่อนไขการน าเข้าอาหารที่มีความเสีย่งจากโรควัวบ้า 3.80 3.75 3.33 3.63 มาก  
5. แนวทางอาเซียนวา่ด้วยการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรกัษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines on Stability and Shelf-life of HS) 
(ภาคผนวก 5) 
5.1 การปฏิบัติตามแนวทางอาเซียนว่าด้วยการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาของ
ผลิตภัณฑ์เสรมิอาหาร 

2.93 2.38 3.14 2.93 ปานกลาง 

5.1.1 รุ่นการผลิต 3.47 3.33 3.11 3.33 ปานกลาง 
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ประเดน็ 

คะแนนที่ได้จากสถานประกอบการ ระดับความพร้อม
และความสามารถ
ในการปรับตัว 

ขนาดเล็ก 
(ต่ ากว่า 20 

แรงม้า) 

ขนาดกลาง 
(20-50 
แรงม้า) 

ขนาดใหญ่
(มากกว่า 

50 แรงม้า) 

ภาพรวม 

5.1.2 ปัจจัยทีต่้องท าการทดสอบ (กายภาพ เคมี จลุินทรีย)์ 3.00 3.08 3.22 3.00 ปานกลาง 
5.1.3 เงื่อนไขของสภาวะที่ท าการทดสอบ (ชนิดภาชนะบรรจุ และอุณหภูมิและความช้ืนในการ
เก็บรักษา) ทั้งสภาวะจริงและสภาวะเร่ง 

2.64 2.42 3.33 2.69 ปานกลาง 

5.1.4 ความถี่ในการทดสอบ 2.60 2.50 2.89 2.69 ปานกลาง 
5.2 การขออนุญาตผลิตภัณฑท์ี่ผู้ขอฯ ต้องส่งผลการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์ตามข้อก าหนด 

2.47 2.33 3.00 2.54 น้อย 

5.3 การส่งผลศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาผลิตภณัฑ ์ 2.40 2.58 3.00 2.56 น้อย 
5.4 การต้องส่งผลการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์หลังจากได้รับอนุญาต
ทะเบียน/เลขสารบบอาหารและจ าหน่ายในตลาด (Ongoing stability) 

2.33 2.67 3.00 2.61 ปานกลาง 

5.5 การยื่นเอกสารการศึกษาความคงสภาพฯ เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาตโดยเริ่มจาก
ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสารส าคัญเพียง 1 ชนิดก่อน 

2.60 2.67 2.78 2.69 ปานกลาง 

6. แนวทางอาเซียนวา่ด้วยการแสดงหลักฐานเพื่อพิสูจน์ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation for HS) 
(ภาคผนวก 6) 
6.1 การขอประเมินความปลอดภัยของอาหารที่ใช้อยู่ในปจัจุบันและสอดคล้องตามสากล 2.73 2.67 2.89 2.76 ปานกลาง 
7. แนวทางอาเซียนวา่ด้วยการกล่าวอา้งสรรพคุณและการแสดงหลักฐานเพื่อพิสูจน์ประสิทธผิลของผลิตภัณฑเ์สริมอาหาร (ASEAN Guidelines on Claims and Claims 
Substantiation for HS) (ภาคผนวก 7) 
7.1 การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพที่ใช้อยู่ในปัจจุบันและสอดคล้องตามสากล 2.93 2.67 2.78 2.86 ปานกลาง 
8. แนวทางอาเซียนวา่ด้วยขอ้ก าหนดการแสดงฉลากส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines for Labelling Requirement for HS) (ภาคผนวก 9) 
8.1 การก าหนดให้ต้องแสดงข้อความเพ่ิมเติมตามข้อก าหนดของอาเซียน 3.68 3.57 3.50 3.62 มาก 
8.1.1 ฉลากทั่วไป 3.75 3.48 3.17 3.61 มาก 
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ประเดน็ 

คะแนนที่ได้จากสถานประกอบการ ระดับความพร้อม
และความสามารถ
ในการปรับตัว 

ขนาดเล็ก 
(ต่ ากว่า 20 

แรงม้า) 

ขนาดกลาง 
(20-50 
แรงม้า) 

ขนาดใหญ่
(มากกว่า 

50 แรงม้า) 

ภาพรวม 

- ชื่อวิทยาศาสตร์ของพืชและสัตว์ที่ใช้เป็นส่วนประกอบ 3.47 3.25 2.89 3.41 มาก 
- รูปแบบผลิตภัณฑ ์ 3.80 3.50 3.22 3.65 มาก 
- รุ่นการผลิต 3.73 3.58 3.22 3.65 มาก 
- ข้อบ่งใช้ 4.00 3.58 3.33 3.75 มาก 
8.1.2 ฉลากที่มีพื้นที่เล็กและแผงบลิสเตอร ์ 3.62 3.67 3.83 3.63 มาก 
- ชื่ออาหารและช่ือตรา (ถ้าม)ี 3.47 3.67 3.56 3.65 มาก 
- รุ่นการผลิต 3.53 3.83 3.89 3.75 มาก 
- วันหมดอายุ 3.73 3.83 4.11 3.86 มาก 
- เลขสารบบอาหาร 3.73 3.33 3.78 3.65 มาก 
8.2 การก าหนดขนาดพื้นที่ของฉลากขนาดเล็ก 3.18 3.33 3.11 3.23 ปานกลาง 
9. หลักการทั่วไปของอาเซยีนส าหรับการก าหนดปริมาณสูงสุดของวติามินและแรธ่าตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidance Principles for Establishing 
Maximum Level of Vitamins and Minerals in HS) (ภาคผนวก 10) 
9.1 การก าหนดปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารโดยพิจารณาถึง
ระดับความปลอดภัยในการบริโภค 

3.47 3.36 3.22 3.42 มาก 

หมายเหตุ: การค านวณคะแนนจ าแนกตามขนาดสถานประกอบการจะค านวณเฉพาะสถานประกอบการที่มีการระบุขนาดเท่านั้น ในขณะที่คะแนนในภาพรวมค านวณจากการ
ให้คะแนนของสถานประกอบการทั้งหมด ส่งผลให้คะแนนในภาพรวมที่ได้ไม่เท่ากับคะแนนเฉลี่ยจากขนาดสถานประกอบการทั้ง 3 กลุ่ม 
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(1) ภาพรวมความพร้อมต่อการปฏิบัติตามความตกลงอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร 

การสอบถามในประเด็นที่ว่า “หากความตกลงอาเซียนมีผลบังคับใช้ทันทีหลังจากการ
ลงนาม (พ.ศ. 2562) ท่านมีความพร้อมและสามารถปฏิบัติตามความตกลงฯ และข้อก าหนดด้านมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร” ภาพที่ 4-1 แสดงผลการประเมินระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวเพื่อ
ปฏิบัติตามความตกลงอาเซียน โดยพบว่าในภาพรวมผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทุกขนาดมีระดับความ
พร้อมและความสามารถในการปรับตัวในระดับปานกลาง (2.88 คะแนน) ซึ่งสอดคล้องกับผลการส ารวจด้วย
แบบสอบถามที่พบว่าผู้ประกอบการมีความพร้อมในประเด็นนี้ในระดับปานกลาง และเมื่อพิจารณาคะแนนที่ได้
จ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการร่วมกับผลที่ได้จากการประเมินการสัมภาษณ์กลุ่ม พบว่าความพร้อมและ
ความสามารถในการปรับตัวมีความสอดคล้องตามขนาดของสถานประกอบการ กล่าวคือสถานประกอบการขนาด
ใหญ่มีความพร้อมมากที่สุด (3.11 คะแนน) รองลงมาคือขนาดกลาง (3.00 คะแนน) ในขณะที่ขนาดเล็กมีความ
พร้อมน้อยที่สุด (2.93 คะแนน) ผลจากการวิเคราะห์แสดงให้เห็นว่าผู้ประกอบการขนาดกลางขึ้นไปมีความสามารถ
ในการปรับตัวได้มากกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับสถานประกอบการขนาดเล็กซึ่งอาจเป็นผลมาจากจ านวนเงินทุนและ
รูปแบบการด าเนินการที่แตกต่างกัน โดยสันนิษฐานว่าผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดใหญ่อาจมีเงินทุนที่
มากกว่า รวมถึงศักยภาพทางการตลาดที่อาจดีกว่าผู้ประกอบการขนาดเล็กจึงมีความพร้อมในการปรับตัวที่ดีกว่า  

 

 

 
ภาพที่ 4-1 ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามกรอบความตกลงอาเซียนด้าน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ 
 
(2) ระดับความพร้อมในการปฏิบัติตามภาคผนวก 8 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ

ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for HS)  
ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถด้านสถานที่ผลิตอยู่ในระดับปานกลาง 

(3.05 คะแนน) ซึ่งผลการส ารวจด้วยแบบสอบถามพบว่าผู้ประกอบการมีความพร้อมในประเด็นนี้ในระดับมาก โดย
กลุ่มที่มีความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวเรียงล าดับจากมากที่สุดไปน้อยที่สุดคือขนาดใหญ่ ขนาดกลาง 
และขนาดเล็ก โดยมีคะแนน 3.31 3.08 และ 2.92 คะแนน ตามล าดับ ซึ่งสอดคล้องตามสถานการณ์เนื่องจาก
สถานประกอบการขนาดใหญ่อาจมีการพัฒนาด้านสถานที่ผลิตไว้เรียบร้อยแล้วจึงมีความพร้อมมากกว่าโดย
เปรียบเทียบ ทั้งนี้ในด้านสถานที่ผลิตสามารถจ าแนกการพิจารณาประเด็นย่อยที่คาดว่ามีผลกระทบสูงต่อการ
ปรับตัว 4 ประเด็น ประกอบด้วย 
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(2.1) การจัดท าบันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับการผลิต เช่น การท าสัญญา การ
จัดซ้ือ/รับวัตถุดิบ การอบรมกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน 

พบว่าในภาพรวมความพร้อมและความสามารถอยู่ในระดับปานกลาง (3.19 
คะแนน) และเมื่อพิจารณาตามขนาดของสถานประกอบการพบว่าสถานประกอบการขนาดใหญ่และขนาดกลางมี
ความพร้อมในระดับใกล้เคียงกัน (3.22 และ 3.25 คะแนน) ในขณะที่สถานประกอบการขนาดเล็กมีระดับความ
พร้อมต่ าที่สุด (3.00 คะแนน) ซึ่งการประมวลข้อคิดเห็นจากการสนทนากลุ่ม พบว่าสถานประกอบการขนาดกลาง
และขนาดเล็กคาดการณ์ว่าอาจต้องใช้ระยะเวลาในการปรับตัวในระยะหนึ่ง ในขณะที่สถานประกอบการขนาดใหญ่ 
รวมถึงสถานประกอบการที่มีการด า เนินการในหลากหลายผลิตภัณฑ์เช่นการผลิตยายาแผนโบราณและ
เครื่องส าอางร่วมด้วยจะมีการด าเนินการที่เป็นระบบอยู่แล้วหรือได้มีการด าเนินการปรับปรุงไปแล้วในบางส่วน 
ดังนั้น ความสามารถในการปรับตัวเพื่อการด าเนินการตามข้อก าหนดจึงอยู่ในระดับที่สามารถปฏิบัติได้ทันที 
 

 
 
ภาพที่ 4-2 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวด้านสถานที่ผลิตตามแนวทางอาเซียนว่าด้วย

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ 
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(2.2) การแบ่งฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพให้เป็นอิสระจากกัน 
ในภาพรวมมีความพร้อมและความสามารถอยู่ในระดับปานกลาง (3.34 คะแนน) 

และเมื่อพิจารณาตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าสถานประกอบการขนาดใหญ่มีความพร้อมมากที่สุด (3.78 
คะแนน) และสถานประกอบการขนาดเล็กมีความพร้อมน้อยที่สุดในระดับปานกลางเท่านั้น (3.33 คะแนน) สถาน
ประกอบการขนาดกลางมีความพร้อมอยู่ในระดับมาก (3.50 คะแนน) และหากพิจารณาเปรียบเทียบกับประเด็นการ
ปฏิบัติอื่นภายใต้หัวข้อสถานที่ผลิตตามแนวทางอาเซียนประเด็นน้ีได้รับคะแนนความพร้อมและความสามารถสูงที่สุด
ที่ผู้ประกอบการสามารถด าเนินการไดโ้ดยบางสถานประกอบการมีการด าเนินการอยู่ก่อนแล้ว 

(2.3) การจัดท าระบบการจัดการเรื่องร้องเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
ในภาพรวมความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ในระดับปานกลาง 

(3.15 คะแนน) และเมื่อพิจารณาตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่ามีความพร้อมลดหลั่นตามขนาดคือขนาด
ใหญ่พร้อมมากที่สุดในระดับมาก (3.56 คะแนน) ในขณะที่ขนาดกลางและขนาดเล็กมีความพร้อมในระดับปาน
กลาง (3.25 และ 2.93 คะแนน ตามล าดับ) เท่านั้น โดยผลจากข้อคิดเห็นการสนทนากลุ่มเห็นว่าหากอาเซียนมีการ
บังคับใช้ในประเด็นดังกล่าว สถานประกอบการน่าจะสามารถด าเนินการไปตามข้อบังคับได ้

(2.4) การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่องหลังได้รับอนุญาต
ทะเบียนและจ าหน่ายในตลาด (Ongoing stability) 

ในภาพรวมความพร้อมและความสามารถอยู่ในระดับน้อย (2.51 คะแนน) ซึ่ง
สอดคล้องกับผลการส ารวจด้วยแบบสอบถามที่พบว่าผู้ประกอบการมีความพร้อมในประเด็นนี้ในระดับน้อย เมื่อ
พิจารณาตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่ามีเพียงสถานประกอบการขนาดใหญ่เท่านั้นที่มีความพร้อมใน
ระดับปานกลาง (2.67 คะแนน) ในขณะที่สถานประกอบการขนาดกลางและขนาดเล็กมีความพร้อมในระดับน้อย 
(2.33 และ 2.40 คะแนน) ซึ่งสถานประกอบการขนาดเล็กและสถานประกอบการประเภทรับจ้างผลิตให้ข้อคิดเห็น
ว่าการด าเนินการด้านการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ต้องอาศัยต้นทุนการด าเนินการที่สูงพร้อมทั้งรูปแบบ
ของตลาดผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเป็นตลาดที่มีรูปแบบเฉพาะ กล่าวคือการผลิตผลิตภัณฑ์เป็นไปตามกระแสของ
ผู้บริโภค ดังนั้น การผลิตสินค้าจึงมีการเปลี่ยนแปลงของตัวสินค้าที่รวดเร็วตามกระแสที่เปลี่ยนแปลงไปส่งผลให้
การลงทุนด้านการศึกษาความคงสภาพอาจเกินความสามารถที่จะด าเนินการได้ ซึ่งข้อคิดเห็นดังกล่าวสวนทางกับ
สถานประกอบการขนาดใหญ่ที่ส่วนใหญ่ผลิตสินค้าภายใต้แบรนด์ของตนเอง โดยเห็นว่าสามารถด าเนินการศึกษา
ความคงสภาพได ้หรือในบางรายที่มีความพร้อมมากก็มีการศึกษาความคงสภาพอยู่แล้วในปัจจุบัน โดยเฉพาะอย่าง
ยิ่งสถานประกอบการที่ด าเนินการผลิตหลากหลายกลุ่มผลิตภัณฑ์เช่นผู้ผลิตทั้งยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารจะมีความพร้อมในการด าเนินการเนื่องจากมีการศึกษาความคงสภาพอยู่แล้วในผลิตภัณฑ์ดังกล่าว 

(3) ระดับความพร้อมในการปฏิบัติตามข้อก าหนดด้านคุณภาพ ความปลอดภัย 
ประสิทธิภาพ/การกล่าวอ้างสรรพคุณ และการแสดงฉลาก 

(3.1) ภาคผนวก 1 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการรวมเข้าไว้หรือตัดออก
จากบัญชีสารส าคัญที่ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guiding Principles for Inclusion into 
or Exclusion from the Negative List of Substances for HS)  

ภาพที่  4-3 แสดงระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตาม
แนวทางอาเซียนว่าด้วยการรวมเข้าไว้หรือตัดออกจากบัญชีสารส าคัญที่ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร โดยในส่วน
การก าหนดพืช สัตว์ หรือส่วนของพืชหรือสัตว์ที่ห้ามใช้ในอาหาร ภาพรวมมีความพร้อมและความสามารถอยู่ใน
ระดับมาก (3.63 คะแนน) เมื่อพิจารณาตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าสถานประกอบการทุกขนาดมี
ความพร้อมในระดับมากทั้งสิ้นในระดับใกล้เคียงกัน ซึ่งคะแนนที่ได้รับตามล าดับขนาดเล็กไปใหญ่คือ 3.67 3.50 
และ 3.67 คะแนน ซึ่งสอดคล้องกับผลการส ารวจด้วยแบบสอบถามที่พบว่าผู้ประกอบการมีความพร้อมในประเด็น
นี้ในระดับมาก ทั้งนี้ อาจเป็นผลจากกฎระเบียบที่ใช้บังคับอยู่ในปัจจุบันของประเทศไทยมีมาตรฐานหลักเกณฑ์ที่
เข้มงวดอยู่แล้วและหากมีการเพ่ิมเติมก็สามารถด าเนินการได้ทันท ี
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ภาพที่ 4-3 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทางอาเซียนว่าด้วยการรวมเข้าไว้หรือตัด

ออกจากบัญชีสารส าคัญที่ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ 

(3.2) ภาคผนวก 2 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการใช้วัตถุเจือปนและสาร
ปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and 
Excipients in HS)  

ภาพที่  4-4 แสดงระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตาม
แนวทางอาเซียนว่าด้วยหลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการใช้วัตถุเจือปนและสารปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ โดยในภาพรวมมีระดับความพร้อมและความสามารถด้านการใช้
วัตถุเจือปนและสารปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอยู่ในระดับปานกลาง (3.10 คะแนน) และหากจ าแนกราย
ขนาดการผลิต ความพร้อมก็ยังคงอยู่ในระดับใกล้เคียงกัน โดยเรียงล าดับตามขนาดสถานประกอบการจากเล็กไป
ใหญ่เท่ากับ 3.10 3.03 และ 3.06 คะแนน ตามล าดับ อนึ่ง เป็นที่น่าสังเกตว่าคะแนนด้านความพร้อมในประเด็น
ด้านการใช้วัตถุเจือปนและสารปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารภาพรวมอยู่ในระดับปานกลางเท่านั้น  ซึ่ง
ข้อก าหนดอาเซียนที่ต้องด าเนินการส่วนใหญ่มีความสอดคล้องกับข้อก าหนดที่ด าเนินการอยู่ในปัจจุบันของประเทศ
ไทย ดังนั้น คะแนนในระดับดังกล่าวอาจเป็นผลมาจากการประเมินที่ต่ า เกินกว่าความเป็นจริงของสถาน
ประกอบการ 
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ภาพที่ 4-4 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทางอาเซียนว่าด้วยหลักการทั่วไปของ

อาเซียนว่าด้วยการใช้วัตถุเจือปนและสารปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของสถาน
ประกอบการ 

การพิจารณาด้านการใช้วัตถุเจือปนและสารปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
จ าแนกการพิจารณาตามข้อการก าหนดการใช้และการประเมินความปลอดภัยเป็น 4 ประเด็นย่อย ประกอบด้วย 

(3.2.1) การก าหนดวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานและ
ค่าความปลอดภัยไว้แล้วอย่างสมบูรณ์ตามที่ก าหนดไว้ใน Codex ในภาพรวมมีระดับความพร้อมอยู่ในระดับปาน
กลางที่ 3.40 คะแนน และหากพิจารณาตามกลุ่มขนาดแรงม้าที่ใช้ในการผลิต พบว่าระดับความพร้อมส่วนใหญ่อยู่
ในระดับมากคือขนาดเล็กและขนาดกลางที่ระดับ 3.47 และ 3.44 คะแนน ตามล าดับ ในขณะที่ขนาดใหญ่มีความ
พร้อมในระดับปานกลาง 3.33 คะแนน ทั้งนี ้พบประเด็นที่น่าสนใจนอกเหนือจากความพร้อมและความสามารถใน
การปรับตัวคือค่ามาตรฐานของประเทศไทยที่ใช้อ้างอิงตามมาตรฐาน Codex บางกรณีขาดความสอดคล้องความ
ทันสมัยและเป็นไปตามความต้องการของตลาด ดังนั้น มาตรฐานดังกล่าวจึงเป็นอุปสรรคในมิติด้านการแข่งขันของ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทั้งภายในและภายนอกประเทศ 
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(3.2.2) การผ่านการประเมินการได้รับสัมผัสวัตถุเจือปนอาหาร ในภาพรวม
ความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ในระดับปานกลางที่ 3.14 คะแนน โดยสถานประกอบการขนาด
กลางมีความพร้อมมากที่สุดที่ 3.27 คะแนน 

(3.2.3) การมีเอกสารวิชาการหรือผลการศึกษาวิจัยที่น่าเชื่อถือซึ่งสนับสนุน
ความจ าเป็นทางด้านเทคโนโลยีการผลิตและประสิทธิภาพของวัตถุเจือปนอาหารนั้นๆในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะ
เสนอขอใช้ ในภาพรวมของการส ารวจอยู่ในระดับปานกลางที่ 2.73 คะแนน ซึ่งเป็นระดับความสามารถในการ
ปรับตัวที่ได้คะแนนน้อยที่สุด และหากพิจารณาจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าสถานประกอบการ
ขนาดกลางมีความพร้อมในระดับน้อยเท่านั้น (2.50 คะแนน) โดยประเด็นดังกล่าวสะท้อนถึงการให้ความส าคัญ
หรือศักยภาพในการลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนาของผู้ประกอบการยังคงมีอยู่อย่างจ ากัดในปัจจุบัน 

(3.2.4) การได้รับการประเมินความปลอดภัย หากเป็นสารที่ Codex ยังไม่
ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ในภาพรวมของการส ารวจมีระดับความพร้อมปานกลางที่ 3.12 คะแนน ซึ่งคะแนน
ในระดับดังกล่าวเป็นไปตามศักยภาพของสถานประกอบการ กล่าวคือหากเป็นสถานประกอบการขนาดใหญ่ที่มี
ศักยภาพในด้านการผลิตจะมีความสามารถในการด าเนินการประเด็นดังกล่าวในระดับมาก ในขณะที่หากเป็นสถาน
ประกอบการขนาดเล็กอาจต้องอาศัยระยะเวลาในการปรับตัวเพื่อด าเนินการ ซึ่งระยะเวลาการปรับตัวดังกล่าวไม่
เกี่ยวข้องกับความสามารถในการด าเนินการ หากแต่เป็นการปรับตัวในด้านการท าความเข้าใจถึงขั้นตอนและการ
ดาเนินการเพื่อเตรียมความพร้อมในการประเมิน ดังนั้น สิ่งที่สถานประกอบการคาดหวังคือการที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีการก าหนดหลักเกณฑ์ที่ชัดเจนพร้อมระบุขั้นตอนการด าเนินการโดยละเอียด 

(3.3) ภาคผนวก 3 แนวทางอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อนส าหรับ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for HS)  

ภาพที่  4-5 แสดงระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตาม
แนวทางอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อนสาหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines on Limits 
of Contaminants for HS) จ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ โดยในภาพรวมมีระดับความพร้อมและ
ความสามารถในการปรับตัวด้านข้อก าหนดของสิ่งปนเปื้อนส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอยู่ในระดับมาก (3.46 
คะแนน) ทั้งนี ้จ าแนกการศึกษาเป็น 3 ประเด็นย่อย ประกอบด้วย 

(3.3.1) การมีปริมาณโลหะหนักไม่เกินข้อก าหนดอาเซียน ภาพรวมความพร้อม
และความสามารถอยู่ในระดับมาก (3.65 คะแนน) และผู้ประกอบการในทุกขนาดมีความพร้อมในระดับมากทั้งสิ้น
โดยเรียงล าดับจากขนาดเล็กไปใหญ่คือ 3.80 3.73 และ 3.44 คะแนน ตามล าดับ ซึ่งเป็นผลจากการที่ข้อก าหนดที่
บังคับใช้ในปัจจุบันตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขของประเทศไทยสอดคล้องตามข้อก าหนดอาเซียนและ
มาตรฐานสากล 

(3.3.2) การควบคุมสารก าจัดศัตรูพืชโดยใช้หลักการเดียวกันกับการควบคุม
ภายในประเทศ ภาพรวมความพร้อมและความสามารถอยู่ในระดับปานกลาง (3.35 คะแนน) ซึ่งเป็นผลจากค าตอบ
ของสถานประกอบการขนาดใหญ่ที่ให้คะแนนในระดับปานกลาง (3.33 คะแนน) ในขณะที่สถานประกอบการ
ขนาดเล็กและกลางมีความพร้อมในระดับมากในระดับ 3.47 และ 3.64 คะแนน ตามล าดับ 

(3.3.3) การก าหนดชนิดและปริมาณจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ต้อง
วิเคราะห์ตามข้อก าหนดอาเซียน ในภาพรวมความพร้อมและความสามารถอยู่ในระดับปานกลาง (3.39 คะแนน) 
แตเ่มื่อพิจารณาตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าสถานประกอบการขนาดกลางและขนาดใหญ่มีความพร้อม
ในระดับมากที่ 3.45 และ 3.56 คะแนน ตามล าดับ 
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ภาพที่ 4-5 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทางอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดของสิ่ง

ปนเปื้อนสาหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for HS) 
จ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ 

(4) ภาคผนวก 4 แนวทางอาเซียนว่าด้วยการลดความเสี่ยงของการติดต่อของโรค     
ทีเอสอีในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidelines for Minimising Risk of Transmission 
Spongiform Encephalopathy in HS)  

ภาพที่ 4-6 แสดงระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทาง
อาเซียนว่าด้วยการลดความเสี่ยงของการติดต่อของโรคทีเอสอีในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของสถาน
ประกอบการ โดยประเด็นหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการน าเข้าอาหารที่มีความเสี่ยงจากโรควัวบ้าในภาพรวมมีความ
พร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ในระดับมาก (3.63 คะแนน) โดยทุกขนาดของสถานประกอบการมีความ
พร้อมระดับมากทั้งสิ้นเนื่องจากข้อก าหนดของประเทศไทยในปัจจุบันและข้อก าหนดอาเซียนมีความสอดคล้องกัน 
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ภาพที่ 4-6 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทางอาเซียนว่าด้วยการลดความเสี่ยงของ

การติดต่อของโรคทีเอสอีในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ 

(5) ภาคผนวก 5 แนวทางอาเซียนว่าด้วยการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บ
รักษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

(5.1) การปฏิบัติตามแนวทางอาเซียนว่าด้วยการศึกษาความคงสภาพและอายุ
การเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

ภาพที่ 4-7 แสดงระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตาม
แนวทางอาเซียนว่าด้วยการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จ าแนกตาม
ขนาดของสถานประกอบการ ซึ่งพบว่าในภาพรวมมีความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวด้านการศึกษา
ความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอยู่ในระดับปานกลาง (2.93 คะแนน) โดยทุก
ประเด็นย่อยมีระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวในระดับปานกลางทั้งสิ้น แต่เมื่อพิจารณาจ าแนก
ตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าสถานประกอบการขนาดเล็กและขนาดใหญ่มีความพร้อมในระดับปาน
กลาง (2.93 และ 3.14 คะแนน ตามล าดับ) ในขณะที่สถานประกอบการขนาดกลางมีความพร้อมในระดับน้อย
เท่านั้น (2.38 คะแนน) และพบข้อสังเกตด้านระดับคะแนนซึ่งทุกปัจจัยย่อยได้รับคะแนนในระดับปานกลางที่ค่อน
ไปด้านน้อยทั้งสิ้น (คะแนนต่ ากว่า 3.00 คะแนนในทุกปัจจัยยกเว้นเรื่องรุ่นการผลิต) และเมื่อเปรียบเทียบคะแนน
ด้านความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวในประเด็นดังกล่าวกับประเด็นอื่นๆ พบว่าประเด็นด้านการขอ
อนุญาตผลิตภัณฑ์ที่ผู้ขอต้องส่งผลการศึกษาความคงสภาพเป็นประเด็นที่ได้รับคะแนนต่ าที่สุด กล่าวคือในทัศนะ
ของผู้ประกอบการในภาพรวมมีข้อจ ากัดหรือความไม่พร้อมในประเด็นดังกล่าวมากที่สุดหากต้องปฏิบัติตามความ
ตกลงอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหารโดยระดับความพร้อมสอดคล้องและเป็นไปตามศักยภาพ 

จากการระดมความคิดเห็นพบว่าสถานประกอบการขนาดใหญ่ที่เป็นเจ้าของการ
ผลิตภายใต้ตราสินค้าของตนเองมีความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวสูงกว่าผู้ประกอบการขนาดเล็กและ
สถานประกอบการประเภทรับจ้างผลิต ทั้งนี้ แม้ว่าจะมีความพร้อมมากกว่าแต่ต้องอาศัยระยะเวลาและเงินลงทุน
ในการด าเนินการ และหากพิจารณาในประเด็นย่อยสามารถแสดงได้ดังนี ้

(5.1.1) รุ่นการผลิต มีระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวสูงที่สุด
เมื่อเปรียบเทียบกับประเด็นย่อยอื่นๆ โดยในภาพรวมมีระดับความพร้อมในระดับปานกลางที่ระดับ 3.33 คะแนน
และหากพิจารณาจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าสถานประกอบการขนาดเล็กมีความพร้อมใน
ระดับมาก (3.47 คะแนน) ในขณะที่สถานประกอบการขนาดกลางและขนาดใหญ่มีความพร้อมในระดับปานกลาง
เท่านั้น (3.33 และ 3.11 คะแนน ตามล าดับ) ทั้งนี้อาจเนื่องด้วยการเป็นสถานประกอบการขนาดเล็กที่มีก าลังการ
ผลิตที่จ ากัด ดังนั้นการผลิตสินค้าอาจท าเพียงรุ่นเดียวเท่านั้นส่งผลให้การศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บ
รักษาท าเพียงรุ่นเดียวจึงเห็นว่ามีศักยภาพในการด าเนินการได ้
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(5.1.2) ปัจจัยที่ต้องท าการทดสอบ (กายภาพ เคมี และจุลินทรีย์) ภาพรวมระดับ
ความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวของสถานประกอบการทุกขนาดอยู่ในระดับปานกลาง (3.00 คะแนน) 
และเมื่อพิจารณาตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าความพร้อมอยู่ในระดับปานกลางทั้งสิ้นและระดับความ
พร้อมสอดคล้องตามขนาดก าลังการผลิต กล่าวคือสถานประกอบการขนาดเล็กมีความพร้อมต่ าที่สุดและต่ ากว่าขนาด
กลางและขนาดใหญ ่(3.00 3.08 และ 3.22 คะแนน ตามล าดับ) ซึ่งการที่สถานประกอบการขนาดใหญ่มีความสามารถ
ในการปรับตัวมากกว่าขนาดเล็กเนื่องจากมีประสบการณ์หรือมีการลงทุนด้านการศึกษาการคงสภาพอยู่แล้ว 

(5.1.3) เงื่อนไขของสภาวะที่ท าการทดสอบทั้งสภาวะจริงและสภาวะเร่ง (ชนิด
ภาชนะบรรจุ อุณหภูมิและความชื้นในการเก็บรักษา) ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัว
อยู่ในระดับปานกลางที่ระดับคะแนนเพียง 2.69 คะแนนเท่านั้น ซึ่งค่าคะแนนดังกล่าวเข้าใกล้คะแนนในระดับน้อย 
และหากพิจารณาตามขนาดสถานประกอบการ พบว่าทุกขนาดมีความพร้อมในระดับปานกลางทั้งสิ้นยกเว้นขนาด
กลางที่มีความพร้อมต่ าที่สุดในระดับน้อย (2.42 คะแนน) รองลงมาคือขนาดเล็ก (2.64 คะแนน) และขนาดใหญ่มี
ความพร้อมมากที่สุด (3.33 คะแนน) โดยข้อคิดเห็นจากการสนทนากลุ่มโดยเฉพาะที่สะท้อนผ่านผู้ประกอบการ
ขนาดเล็กและขนาดกลาง พบว่าประเด็นดังกล่าวเป็นข้อก าหนดที่ปฏิบัติได้ยากมากที่สุดและเป็นประเด็นที่ต้องใช้
เงินลงทุนในการด าเนินการมากที่สุด นอกจากนั้นยังขาดความสอดคล้องกับรูปแบบของตลาดผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว การศึกษาความคงสภาพในสภาวะต่างๆ อาจไม่ได้น ามาใช้ประโยชน์ใน
การพัฒนาการผลิตเนื่องจากการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารสูตรหนึ่งๆ อาจท าเพียงครั้งเดียวและไม่มีการผลิตซ้ าอีก 
โดยกระแสความนิยมได้เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วในขณะที่การด าเนินการในสภาวะต่างๆ ต้องอาศัยเงินลงทุนสูง 
อาจไม่คุ้มค่าในการด าเนินการ 

(5.1.4) ความถี่ในการทดสอบ ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถใน
การปรับตัวของสถานประกอบการทุกขนาดอยู่ในระดับปานกลางที่ระดับคะแนน 2.69 คะแนน ซึ่งเท่ากับคะแนนที่
ได้รับในประเด็นเง่ือนไขของสภาวะที่ท าการทดสอบ (ชนิดภาชนะบรรจ ุอุณหภูมิและความชื้นในการเก็บรักษา) ทั้ง
สภาวะจริงและสภาวะเร่ง และเมื่อพิจารณาจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าระดับความพร้อมของ
สถานประกอบการขนาดใหญ่มีมากที่สุดในระดับปานกลางที่ 2.89 คะแนน รองลงมาคือขนาดเล็กมีความพร้อมใน
ระดับน้อยที่ 2.60 คะแนน และขนาดกลางมีความพร้อมต่ าที่สุดที่ 2.50 คะแนน อนึ่ง หากมีการบังคับใช้จริงอาจ
ส่งผลกระทบโดยตรงต่อผู้ประกอบการขนาดเล็กจนกระทั่งไม่สามารถด าเนินธุรกิจต่อไปได้ 

(5.2) การขออนุญาตผลิตภัณฑ์ที่ผู้ขอฯ ต้องส่งผลการศึกษาความคงสภาพและ
อายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ตามข้อก าหนด ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ในระดับ
น้อย (2.54 คะแนน) และเมื่อพิจารณาจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าสถานประกอบการขนาด
ใหญ่มีความพร้อมมากที่สุดซึ่งระดับความพร้อมอยู่ในระดับปานกลาง (3.00 คะแนน) ในขณะที่ขนาดเล็กและขนาด
กลางมีความพร้อมในระดับน้อย (2.47 และ 2.33 คะแนน ตามล าดับ) ซึ่งเป็นผลสืบเนื่องจากข้อกังวลในการต้อง
ปฏิบัติตามข้อก าหนดด้านการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อให้ได้ผล
การศึกษาและส่งผลการศึกษาตามข้อก าหนด ดังนั้นผู้ประกอบการจึงกังวลว่าหากไม่มีความสามารถหรือศักยภาพ
เพียงพอในการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารแล้วจะไม่สามารถส่งผล
การศึกษาดังกล่าวตามข้อก าหนดได้ 

(5.3) การส่งผลศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ ภาพรวม
ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ในระดับน้อย (2.54 คะแนน) และเมื่อพิจารณารายขนาดของ
สถานประกอบการ พบว่าสถานประกอบการขนาดเล็กและขนาดกลางมีความพร้อมในระดับน้อย (2.40 และ 2.58 
คะแนน ตามล าดับ) ในขณะที่สถานประกอบการขนาดใหญ่มีความพร้อมในระดับปานกลาง (3.00 คะแนน)  

(5.4) การต้องส่งผลการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์
อย่างต่อเนื่องหลังจากได้รับอนุญาตทะเบียน/เลขสารบบอาหารและจ าหน่ายในตลาด (Ongoing stability) 
ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ในระดับปานกลาง (2.61 คะแนน) คะแนนที่ได้
มากกว่าในประเด็นการศึกษาความคงสภาพก่อนออกสู่ตลาดเล็กน้อย และเมื่อพิจารณาตามขนาดของสถาน
ประกอบการ พบว่ามีเพียงสถานประกอบการขนาดเล็กเท่าน้ันที่มีความพร้อมในระดับน้อย (2.33 คะแนน) ในขณะ
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ที่ขนาดกลางและขนาดใหญ่มีความพร้อมในระดับปานกลาง (2.67 และ 3.00 คะแนน ตามล าดับ) ซึ่งประเด็นหลัก
ที่ยังคงเป็นข้อกังวลของผู้ประกอบการคือด้านต้นทุนการด าเนินการ ทั้งนี้ เนื่องจากลักษณะของผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารที่มีการผลิตตามกระแสความต้องของผู้บริโภค ดังนั้นผู้ประกอบการจึงมีการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีความ
หลากหลายมากกว่า 1 ผลิตภัณฑ์และเป็นการผลิตตามกระแสความนิยมของผู้บริโภค และหากต้องศึกษาความคง
สภาพทุกผลิตภัณฑ์ที่ผลิตย่อมหมายถึงต้นทุนที่เพ่ิมมากยิ่งขึ้น 

(5.5) การยื่นเอกสารการศึกษาความคงสภาพฯเพื่อประกอบการพิจารณา
อนุญาต โดยเริ่มจากผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสารส าคัญเพียง 1 ชนิดก่อน ภาพรวมระดับความพร้อมและ
ความสามารถในการปรับตัวของสถานประกอบการทั้งหมดอยู่ในระดับปานกลาง (2.69 คะแนน) โดยพบเพียง
สถานประกอบการขนาดเล็กเท่านั้นที่มีความพร้อมในระดับน้อย (2.60 คะแนน) ซึ่งเหตุผลที่คะแนนในภาพรวมอยู่
ในระดับปานกลางค่อนไปทางข้างน้อยมีความคล้ายคลึงกับประเด็นด้านการต้องส่งผลการศึกษาความคงสภาพและ
อายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์หลังจากได้รับอนุญาตทะเบียน/เลขสารบบอาหารและจ าหน่ายในตลาดคือความกังวล
ด้านผลกระทบต่อต้นทุนและความคุ้มค่าที่จะด าเนินการตามข้อก าหนด 

ภาพที่ 4-7 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทางอาเซียนด้วยการศึกษาความคงสภาพ
และอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ 
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(6) ภาคผนวก 6 แนวทางอาเซียนว่าด้วยการแสดงหลักฐานเพื่อพิสจูน์ความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑเ์สริมอาหาร 

ภาพที่ 4-8 แสดงระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทาง
อาเซียนว่าด้วยการแสดงหลักฐานเพื่อพิสูจน์ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของสถาน
ประกอบการ ในประเด็นการขอประเมินความปลอดภัยของอาหารที่ใช้อยู่ในปัจจุบันและสอดคล้องตามสากล 
พบว่าในภาพรวมมีระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ในระดับปานกลาง (2.76 คะแนน) และ
หากพิจารณาจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าสถานประกอบการขนาดใหญ่มีความพร้อมมากที่สุด 
(2.89 คะแนน) รองลงมาคือสถานประกอบการขนาดเล็ก (2.73 คะแนน) และล าดับสุดท้ายที่มีความพร้อมน้อย
ที่สุดคือสถานประกอบการขนาดกลาง (2.67 คะแนน) 
 

 
ภาพที่ 4-8 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทางอาเซียนว่าด้วยการแสดงหลักฐานเพื่อ

พิสูจน์ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ 
 
(7) ภาคผนวก 7 แนวทางอาเซียนว่าด้วยการกล่าวอ้างสรรพคุณและการแสดง

หลักฐานเพื่อพิสูจน์ประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(7.1) การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพในปัจจุบันและสอดคล้องตามสากล 

ภาพที่  4-9 แสดงระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตาม
แนวทางอาเซียนว่าด้วยการกล่าวอ้างสรรพคุณและการแสดงหลักฐานเพื่อพิสูจน์ประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ ซึ่งพบว่าในภาพรวมมีระดับความพร้อมและความสามารถในการ
ปรับตัวอยู่ในระดับปานกลาง (2.86 คะแนน) และหากจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ พบว่าทุกขนาดมี
ความพร้อมในระดับปานกลางโดยสถานประกอบการขนาดเล็กมีความพร้อมมากที่สุด (2.93 คะแนน) ในขณะที่
สถานประกอบการขนาดกลางและขนาดใหญ่มีระดับความพร้อมใกล้เคียงกัน (2.67 และ 2.78 คะแนน ตามล าดับ) 
โดยทัศนะของผู้ประกอบการเห็นว่าประเด็นดังกล่าวยังมีข้อจ ากัดของการด าเนินการทั้งในส่วนของการศึกษาวิจัย
และส่วนที่เกี่ยวข้องกับหลักเกณฑ์มาตรฐานในการพิจารณาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ภาพที่ 4-9 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทางอาเซียนว่าด้วยการกล่าวอ้างสรรพคุณ

และการแสดงหลักฐานเพื่อพิสูจน์ประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของสถาน
ประกอบการ 

 
(8) ภาคผนวก 9 แนวทางอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดการแสดงฉลากผลิตภัณฑ์เสริม

อาหาร 
ภาพที่ 4-9 และ 4-10 แสดงระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตาม

แนวทางอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดการแสดงฉลากผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กรณีฉลากทั่วไปและฉลากที่มีพื้นที่ขนาด
เล็ก ตามล าดับ เมื่อพิจารณาจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ มีผลการประเมินดังนี้  

(8.1) การก าหนดให้ต้องแสดงข้อความเพ่ิมเติมตามข้อก าหนดของอาเซียน 
ภาพรวมมีระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวด้านการก าหนดให้

ต้องแสดงข้อความเพิ่มเติมตามข้อก าหนดของอาเซียนอยู่ในระดับมาก (3.62 คะแนน) โดยทุกประเด็นย่อยที่
พิจารณามีระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวในระดับมากทั้งสิ้น  ทั้งนี้เนื่องจากการปฏิบัติตาม
กฎระเบียบของไทยที่บังคับใช้อยู่ปัจจุบันเป็นสิ่งที่ผู้ประกอบการต้องด าเนินการอยู่แล้วและประเด็นที่เพิ่มเติมตาม
ข้อก าหนดอาเซียนนั้น ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นว่าสามารถด าเนินการได้แต่พบข้อสังเกตที่น่าสนใจคือระดับ
คะแนนความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวที่ผู้ประกอบการให้นั้น  บางครั้งแม้เป็นประเด็นที่ต้อง
ด าเนินการตามกฎระเบียบของไทยแต่มีการให้คะแนนต่ ากว่าการด าเนินการจริง ดังนั้น คะแนนที่ได้บางข้อสะท้อน
ถึงการให้ค่าคะแนนที่ต่ ากว่าความเป็นจริง ทั้งนี้ จ าแนกการพิจารณาเป็น 2 ประเด็นคือ (1) ฉลากทั่วไป และ (2) 
ฉลากที่มีพื้นที่เล็กและแผงบลิสเตอร์ ซึ่งประกอบด้วยรายละเอียดย่อย ดังนี ้

(8.1.1) ฉลากทั่วไป มีระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวใน
ภาพรวมอยู่ในระดับมาก (3.61 คะแนน) โดยพบเพียงสถานประกอบการขนาดใหญ่เท่านั้นที่ให้คะแนนในระดับ
ปานกลาง (3.17 คะแนน) และมีประเด็นย่อยของการพิจารณาดังนี ้

การแสดงชื่อวิทยาศาสตร์ของพืชและสัตว์ที่ใช้เป็นส่วนประกอบ ในภาพรวมมี
ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ในระดับมาก (3.41 คะแนน) แต่หากพิจารณาตามขนาดของ
สถานประกอบการพบว่ามีเพียงสถานประกอบการขนาดเล็กเท่านั้นที่มีความพร้อมในระดับมาก (3.47 คะแนน) 
แต่สถานประกอบการขนาดกลางและขนาดใหญ่มีความพร้อมในระดับปานกลางเท่านั้น (3.25 และ 2.89 คะแนน 
ตามล าดับ)  
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รูปแบบผลิตภัณฑ์ ในภาพรวมมีระดับความพร้อมและความสามารถในการ
ปรับตัวอยู่ในระดับมาก (3.65 คะแนน) โดยปรากฏเพียงสถานประกอบการขนาดใหญ่เท่านั้นที่มีความพร้อมใน
ระดับปานกลาง (3.22 คะแนน)  

รุ่นการผลิต ในภาพรวมมีระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัว
อยู่ในระดับมาก (3.65 คะแนน) แต่สถานประกอบการขนาดใหญ่มีความพร้อมในระดับปานกลาง (3.22 คะแนน)  

ข้อบ่งใช ้ในภาพรวมมรีะดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ใน
ระดับมาก (3.75 คะแนน) แต่สถานประกอบการขนาดใหญ่มีความพร้อมในระดับปานกลาง (3.33 คะแนน)  

(8.1.2) ฉลากที่มีพื้นที่เล็กและแผงบลิสเตอร์ ในภาพรวมมีระดับความพร้อมและ
ความสามารถในการปรับตัวในระดับมาก (3.63 คะแนน) และมีประเด็นย่อยของการพิจารณาดังนี้ 

ชื่ออาหารและชื่อตรา (ถ้ามี) ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถใน
การปรับตัวอยู่ในระดับมาก (3.65 คะแนน) โดยสถานประกอบการขนาดกลางมีความพร้อมมากที่สุด 3.67 
คะแนน รองลงมาคือขนาดใหญ่ 3.56 คะแนน และล าดับสุดท้ายคือขนาดเล็ก 3.47 คะแนน 

รุ่นการผลิต ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ใน
ระดับมาก (3.75 คะแนน) โดยเรียงล าดับความพร้อมจากมากที่สุดไปน้อยที่สุดคือขนาดใหญ่ (3.89 คะแนน) ขนาด
กลาง (3.83 คะแนน) และขนาดเล็ก (3.53 คะแนน)  

วันหมดอายุ ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่
ในระดับมาก (3.86 คะแนน) โดยล าดับความพร้อมมากที่สุดคือสถานประกอบการขนาดใหญ่ (4.11 คะแนน) 
รองลงมาคือสถานประกอบการขนาดกลาง (3.83 คะแนน) และขนาดเล็กมีความพร้อมน้อยที่สุด (3.73 คะแนน)  

เลขสารบบอาหาร ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถในการ
ปรับตัวอยู่ในระดับมาก (3.65 คะแนน) โดยปรากฏเพียงสถานประกอบการขนาดกลางเท่านั้นที่มีความพร้อมใน
ระดับปานกลาง (3.33 คะแนน)  

(8.2) การก าหนดขนาดพื้นที่ของฉลากขนาดเล็ก 
ภาพรวมระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่ในระดับปาน

กลาง (3.23 คะแนน) ซึ่งสอดคล้องกันในทุกขนาดของสถานประกอบการ อนึ่ง เนื่องจากข้อก าหนดมีการกล่าวถึง
สาระที่ต้องระบุเป็นจ านวนมากดังนั้นผู้ประกอบการจึงมีความกังวลว่าพื้นที่ที่ก าหนดอาจไม่เพียงพอต่อสาระที่
จ าเป็นต้องน าเสนอได้ทั้งหมด 
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ภาพที่ 4-10 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทางอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดการแสดง

ฉลากผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กรณีฉลากทั่วไป จ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ 
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ขนาดเล็ก

ขนาดกลาง

ขนาดใหญ่

8.2 ภาพรวมการก าหนดขนาดพื้นที่ของฉลากขนาดเล็ก

ขนาดเล็ก

ขนาดกลาง

ขนาดใหญ่

- ภาพรวมความพร้อมการแสดงเลขสารบบอาหาร

ขนาดเล็ก

ขนาดกลาง

ขนาดใหญ่

- ภาพรวมความพร้อมการแสดงวันหมดอายุ

ขนาดเล็ก

ขนาดกลาง

ขนาดใหญ่

- ภาพรวมความพร้อมการแสดงรุ่นการผลิต

ขนาดเล็ก

ขนาดกลาง

ขนาดใหญ่

- ภาพรวมความพร้อมการแสดงช่ืออาหาร และช่ือตรา (ถ้ามี)

ขนาดเล็ก

ขนาดกลาง

ขนาดใหญ่

8.1.2 ภาพรวมความพร้อมการแสดงฉลากท่ีมีพื้นท่ีเล็ก และแผงบลิ… 

ระดับคะแนน

 
ภาพที่ 4-11 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทางอาเซียนว่าด้วยข้อก าหนดการแสดง

ฉลากผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กรณีฉลากขนาดเล็ก จ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ 
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(9) ภาคผนวก 10 หลักการทั่วไปของอาเซียนส าหรับการก าหนดปริมาณสูงสุดของ
วิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidance Principles for Establishing 
Maximum Level of Vitamins and Minerals in HS)  

ภาพที่ 4-11 แสดงระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทาง
อาเซียนส าหรับการก าหนดปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของ
สถานประกอบการ ซึ่งประเด็นการก าหนดปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารโดย
พิจารณาถึงระดับความปลอดภัยในการบริโภคในภาพรวมมีระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวอยู่
ในระดับมาก (3.42 คะแนน) ในขณะที่การพิจารณาจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการพบว่าสถาน
ประกอบการขนาดเล็กเท่านั้นที่มีความพร้อมในระดับมาก (3.47 คะแนน) ส่วนสถานประกอบการขนาดกลางและ
ขนาดใหญ่มีความพร้อมในระดับปานกลางเท่านั้น (3.36 และ 3.22 คะแนน ตามล าดับ) ทั้งนี้แม้ว่าจะมีการ
เปลี่ยนแปลงการก าหนดปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารบางชนิดแต่ในทัศนะของ
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นว่าไม่เป็นอุปสรรคต่อการด าเนินการ 

 

 
 
ภาพที่ 4-12 ระดับความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวตามแนวทางอาเซียนส าหรับการก าหนดปริมาณ

สูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจ าแนกตามขนาดของสถานประกอบการ 
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4.3.4 ข้อมูลดา้นความต้องการให้ภาครัฐชว่ยเหลือหรือสนับสนุน 
ประเด็นด้านความต้องการของผู้ประกอบการที่ต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุน

เพื่อเพิ่มความสามารถในการปรับตัวให้สามารถประกอบกิจการภายใต้กฎระเบียบใหม่ที่มีการปรับให้สอดคล้องกับ
ของอาเซียนได้อย่างเป็นรูปธรรมมากยิ่งขึ้น พบว่าผลจากการส ารวจ 2 ครั้ง ทั้งจากการตอบแบบสอบถามและจาก
การสุ่มสัมภาษณ์ให้ผลไปในทิศทางเดียวกันโดยมีความต้องการต่างๆ อยู่ในระดับที่ใกล้เคียงกัน ซึ่งประเด็นที่
ผู้ประกอบการโดยเฉพาะผู้ประกอบการขนาดเล็กและผู้ประกอบการใหม่ที่เข้าสู่ตลาดได้ไม่นานมีความต้องการให้
ภาครัฐสนับสนุน เรียงล าดับจากมีความต้องการมากไปน้อยได้ดังนี้  

 มีการให้ความช่วยเหลือด้านความรู้และการถ่ายทอดเทคโนโลยี เช่น การอบรม การจัด
กิจกรรมเพิ่มพูนความรู ้
 มีการจัดท าคู่มือเกณฑข์้อก าหนดอาเซียนที่เข้าใจง่ายและสามารถน าไปปฏิบัติได้จริง  
 มีมาตรการด้านแรงจูงใจ เช่น มาตรการลดหย่อนภาษี  
 มีห้องปฏิบัติการทีเพียงพอและมีราคาเหมาะสม  
 มีห้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ส าหรับการศึกษาความคงสภาพที่มีราคาเหมาะสม  
 การสนับสนุนด้านวิจัยและพัฒนา 
 การจัดหาแหล่งเงินทุน 
จากผลการประเมินแสดงให้เห็นได้อย่างชัดเจนว่าความต้องการของผู้ประกอบการคือการ

สร้างความรู้ความเข้าใจและการได้รับข้อมูลข่าวสารที่ถูกต้องและเป็นไปตามกฎระเบียบที่จะบังคับใช้จากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาโดยตรงเพื่อสร้างความพร้อมและสนับสนุนการด าเนินการที่ถูกต้องให้แ ก่
ผู้ประกอบการให้สามารถปรับปรุงการด าเนินงานให้เป็นไปตามกฎระเบียบและข้อบังคับที่จะเกิดขึ้นในอนาคตได้
อย่างสัมฤทธิ์ผล ส่วนความช่วยเหลือด้านเงินทุนนั้นเป็นความต้องในล าดับสุดท้าย (ตารางที่ 4-19) 
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ตารางที่ 4-19 ความต้องการของผู้ประกอบการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุนเพ่ือเพ่ิมความสามารถในการปรับตัวให้สามารถด าเนินงานภายใต้กฎระเบียบใหม่ที่มีการปรับให้
สอดคล้องกับของอาเซียน 

 

ประเดน็ความต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนนุ 

จ านวน (ค าตอบ) ร้อยละ ล าดับที ่

ผลจากการ
ส ารวจ 

ผลจากการ
สุ่มสัมภาษณ ์

ผลจากการ
ส ารวจ 

ผลจากการสุ่ม
สัมภาษณ ์

ผลจากการ
ส ารวจ 

ผลจากการ
สุ่มสัมภาษณ ์

1. การให้ความช่วยเหลือด้านการถ่ายทอดเทคโนโลย ีเช่น การจัดอบรม การจัดกิจกรรม
เพิ่มพูนความรู ้

73 44 15.77 15.07 1 2 

2. การจัดท าคูม่ือเกณฑ์ข้อก าหนดอาเซียนที่เข้าใจง่ายและสามารถน าไปปฏิบัติได้จริง 72 45 15.55 15.41 2 1 

3. การสนับสนนุด้านการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์ทั้งในรูปตัวเงินและไม่เป็นตัวเงิน 64 41 13.82 14.04 6 4 

4. การเพ่ิมจ านวนห้องปฏิบัติการและการก าหนดราคาที่เหมาะสม 69 41 14.90 14.04 4 4 

5. การจัดหาหอ้งเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ส าหรบัการศึกษาความคงสภาพที่มีราคาเหมาะสม 68 42 14.69 14.38 5 3 

6. การก าหนดมาตรการด้านแรงจูงใจเช่นมาตรการลดหย่อนภาษี 70 42 15.12 14.38 3 3 

7. การจัดหาแหล่งเงินทุนในอัตราดอกเบี้ยต่ า 47 37 10.15 12.67 7 5 

รวม 463 292 100.00 100.00   
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บทที่ 5 
สรุปและข้อเสนอแนะ 

 
ความตกลงอาเซียนว่าด้วยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Agreement on 

Regulatory Framework for Health Supplements) เป็นความตกลงว่าด้วยหลักการท่ัวไป แนวทางปฏิบัติทาง
วิชาการ เทคนิคเก่ียวกับความปลอดภัย คุณภาพ ประสิทธิผลและการกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์ เพ่ือให้
ประเทศสมาชิกอาเซียนใช้ในการปรับประสานข้อกําหนดทางเทคนิคสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารให้มีความเท่า
เทียมกัน เป็นการลดอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้าภายในภูมิภาค โดยมีแผนดําเนินการยกร่างความตกลงฯ ให้แล้ว
เสร็จภายในปี พ.ศ. 2562 โดยภายหลังรัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียนท้ัง 10 ประเทศลงนามในความตกลงฯ จะมีผล
ผูกพันให้ทุกประเทศสมาชิกต้องดําเนินการปรับปรุงกฎระเบียบของประเทศตนให้มีความสอดคล้องกับข้อกําหนด
ของอาเซียนภายใน 5 ปี นับจากวันลงนาม ดังนั้น ประเทศไทยจึงจําเป็นต้องเตรียมความพร้อมของกฎระเบียบ 
ผู้ประกอบการและเจ้าหน้าท่ีในการปฏิบัติตามข้อกําหนดอาเซียนได้อย่างถูกต้อง ด้วยเหตุท่ีประเทศไทยกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท้ังเกณฑ์ความปลอดภัยด้านสถานท่ีผลิต และคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์ภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 แต่ข้อกําหนดส่วนใหญ่ของอาเซียนใช้การอ้างอิงมาตรฐานของ
เภสัชตํารับท่ีมีความเข้มงวดมากกว่ามาตรฐานอาหารของประเทศไทยท่ีอ้างอิงจากมาตรฐานสากลด้านอาหาร    
จึงเป็นข้อเสียเปรียบของประเทศไทยท่ีต้องการการปรับตัวเพ่ือก้าวเข้าสู่การใช้เกณฑ์มาตรฐานของอาเซียน
มากกว่าประเทศอ่ืน ซ่ึงภาคธุรกิจไทยจะต้องอาศัยท้ังการลงทุนด้านโครงสร้างสถานท่ีผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
การผลิต รวมท้ังภาครัฐต้องมีการพัฒนาองค์ความรู้ของบุคลากรและหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องทุกฝ่าย การเตรียมการ
เพ่ือการปรับตัวของประเทศไทยต้องอาศัยผลการศึกษาเปรียบเทียบกฎหมายท่ีใช้กํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
ของประเทศไทยกับร่างความตกลงอาเซียนว่าด้วยกรอบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และผลการศึกษา
ความพร้อมของผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยท่ีอาจได้รับผลกระทบจากการปรับกฎระเบียบ
ของประเทศไทยในครั้งนี้ 

ผลการศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑ์พบว่ามีข้อกําหนดท่ีสอดคล้องกันจํานวน 5 เรื่อง ข้อกําหนด
ท่ีประเทศไทยมีกําหนดไว้แล้วแต่มีความแตกต่างกันในสาระจํานวน 6 เรื่อง ซ่ึงต้องมีการทบทวนและปรับปรุงให้
สอดคล้องกับความตกลงฯ และมีข้อกําหนดท่ียังไม่มีในประเทศไทยจํานวน 1 เรื่อง ได้แก่ แนวทางการศึกษาความ
คงสภาพและอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร สําหรับผลการศึกษาความพร้อมของผู้ประกอบการใน
การปฏิบัติตามข้อกําหนดแต่ละประเด็นพบว่า ผู้ประกอบการมีความพร้อมปานกลางเรื่องข้อกําหนดมาตรฐาน
จุลินทรีย์ และมีความพร้อมน้อยท่ีสุดเรื่องการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ด้านการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ 
(Stability test) ซ่ึงสอดคล้องกับผลการศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑ์ท่ีพบว่าไทยยังไม่มีหลักเกณฑ์ท่ีกําหนดให้มี
การศึกษาความคงสภาพฯ ดังนั้น ผู้ประกอบการจึงไม่ได้จัดทําระบบการศึกษาความคงสภาพฯ อย่างเต็มรูปแบบ 
หากแต่ใช้การอ้างอิงอายุการเก็บรักษาของวัตถุดิบท่ีอายุสั้นท่ีสุดจากผลการศึกษาหรือรายงานทางวิชาการเป็น
หลักฐานยืนยันความคงสภาพในช่วงข้ันตอนการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ เว้นแต่หากต้องการแสดงอายุการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์นานกว่าอายุการเก็บรักษาของวัตถุดิบอ้างอิง ต้องส่งผลการศึกษาการคงสภาพเป็นรายกรณี ซ่ึงหากมี
การนําความตกลงฯ นี้มาบังคับใช้ จะส่งผลให้ผู้ประกอบการต้องมีการปรับตัวหรือลงทุนเพ่ิมเติมเพ่ือปฏิบัติให้
เป็นไปตามรายละเอียดของหลักเกณฑ์ท่ีกําหนดในความตกลงอาเซียน ดังนั้น การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เก่ียวกับ
ศึกษาความคงสภาพผลิตภัณฑ์จึงเป็นความท้าทายสําคัญต่อการนําความตกลงอาเซียนมาบังคับใช้ท้ังฉบับ 

และมีข้อค้นพบท่ีสําคัญคือในภาพรวมผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทุกขนาดมีระดับ
ความพร้อมในการปรับตัวในระดับปานกลาง ซ่ึงผู้ประกอบการขนาดกลางข้ึนไปมีความสามารถในการปรับตัวได้
มากกว่าขนาดเล็ก และพบว่าการท่ีผู้ประกอบการจะปฏิบัติให้ได้ตามข้อกําหนดทางเทคนิคและวิชาการของ
อาเซียนทุกเรื่องต้องอาศัยการลงทุนสูงและต้องปรับกระบวนการปฏิบัติงานหลายประการ ภาคธุรกิจจึงมีความเห็น
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ว่ายังไม่คุ้มค่าการลงทุนในขณะนี้ อย่างไรก็ตาม ผู้ประกอบการส่วนใหญ่แสดงความต้องการด้านการพัฒนาเพ่ิมพูน
องค์ความรู้ให้สามารถปฏิบัติตามความตกลงฯ มากกว่าความต้องการด้านความช่วยเหลือทางการเงิน นอกจากนี้ 
ภาครัฐยังต้องใช้เวลาในการพัฒนาเพ่ิมพูนองค์ความรู้ของผู้ผลิต และสร้างความพร้อมของภาครัฐเองในการ
ปรับปรุงข้อกําหนด และพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าท่ี ตลอดจนการเตรียมการโครงสร้างพ้ืนฐานด้านห้องปฏิบัติการ 
การวิจัยและพัฒนา โดยเฉพาะอย่างยิ่งด้านการความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์  

ดังนั้น ผู้ทําการศึกษามีข้อเสนอเชิงนโยบายและมาตรการดําเนินงานเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์
ของการจัดต้ังสมาคมประชาชาติอาเซียนและและกรอบการเจรจาของคณะทํางาน TMHS PWG และเพ่ือไม่ให้การ
ปฏิบัติของประเทศไทยขัดกับแนวทางของอาเซียนอันอาจนําไปสู่การพิพาทหรือเกิดเป็นข้อกีดกันทางการค้าข้ึน 
โดยผู้ประกอบการไทยทุกขนาดการผลิตยังสามารถดําเนินธุรกิจต่อไปได้โดยมีผลกระทบน้อยท่ีสุด และใช้แนวทาง
ของอาเซียนเป็นโอกาสอันดีในการพัฒนา (Opportunity for improvement) ยกระดับการประกอบการ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของประเทศให้มีมาตรฐานสูงข้ึน ตามลําดับความสําคัญ (Priority) ของประเด็นท่ีต้อง
ดําเนินการหรือเตรียมการรองรับการบังคับใช้ความตกลงอาเซียน ดังนี้ 

1. ประเทศไทยควรกําหนดท่าทีการเจรจาในท่ีประชุม ACCSQ TMHS PWG เก่ียวกับหลักการ
การบังคับใช้ความตกลงฯ โดยให้สามารถงดเว้นการบังคับใช้บางภาคผนวกหรือทยอยบังคับใช้ภาคผนวกได้ตาม
ความพร้อมของประเทศโดยไม่กระทบกับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์  

2. จัดทําแผนพัฒนารองรับการบังคับใช้ความตกลงฯ ท่ีจะทยอยบังคับใช้ตามช่วงเวลาท่ีเหมาะสม 
ซ่ึงอย่างน้อยควรประกอบด้วยแผนพัฒนากฎหมายตามลําดับความสําคัญ แผนพัฒนาระบบควบคุมกํากับดูแลการ
ผลิตและจําหน่ายภายในประเทศและการนําเข้า แผนพัฒนาระบบตรวจสอบรับรอง และแผนการพัฒนาความรู้
ของทุกภาคส่วนอย่างครบถ้วน 

3. แผนพัฒนากฎหมายท่ีจะจัดทําข้ึนต้องพิจารณาอย่างรอบคอบในทุกมิติ และควรดําเนินการ
เม่ือมีความพร้อมด้านองค์ความรู้ ปัจจัยพ้ืนฐาน และการเยียวยาผู้ได้รับผลกระทบตามสมควรและเหมาะสม
เนื่องจากการบังคับใช้ข้อกําหนดอาเซียนมีผลต่อการลงทุนใหม่ท้ังหมดและใช้เวลาดําเนินการนานมากกว่าจะแล้ว
เสร็จจนวางจําหน่ายได้ อาจทําให้การประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของไทยชะลอตัวหรือต้องยุติการ
ประกอบการ ทําให้เสียประโยชน์ โดยผู้นําเข้าจากประเทศท่ีปฏิบัติได้ตามหลักเกณฑ์จะได้เปรียบกว่า ในระยะแรก 
อย. ควรออกประกาศกําหนดในประเด็นท่ีไม่สอดคล้องกับความตกลงฯ ได้แก่ ประกาศเรื่องหลักเกณฑ์และวิธีการ
ท่ีดีในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและเรื่องความคงสภาพและอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ให้
เป็นข้อกําหนดแบบสมัครใจสําหรับผู้ประกอบการท่ีมีความประสงค์จะปฏิบัติ หรือสําหรับผู้ท่ีต้องการส่งออกไป
จําหน่ายในอาเซียนหรือประเทศอ่ืนท่ียอมรับมาตรฐานอาเซียน โดย อย. ต้องจัดทําระบบรับรองการผลิตและ
ผลิตภัณฑ์พร้อมกับเป็นผู้ให้การรับรองระบบการผลิตและผลิตภัณฑ์ว่าได้มาตรฐานตามแนวทางของอาเซียน 
สําหรับข้อกําหนดบางภาคผนวกท่ีมีความสอดคล้องอยู่แล้ว ให้ได้รับการทบทวนและจัดทําคู่มือและแนวทางการ
ปฏิบัติท่ีเข้าใจได้ง่าย สามารถนําไปปฏิบัติได้จริง  

4.  ต้องมีการพัฒนาเพ่ิมพูนองค์ความรู้ของบุคลากรท่ีเก่ียวข้องทุกฝ่ายท้ังการจัดทําหลักสูตร 
เนื้อหา สื่อการอบรมสําหรับพนักงานเจ้าหน้าท่ีท้ังส่วนกลางและภูมิภาค เพ่ือให้ใช้เป็นคู่มือการให้คําแนะนํา ตรวจ
ประเมิน และผู้ประกอบการใช้เป็นแนวทางการดําเนินงาน รวมถึงหลักสูตรเพ่ือเสริมสร้างองค์ความรู้ของ
ผู้ประกอบการและหน่วยงานวิเคราะห์ควบคู่กันไป และจัดเตรียมทีมวิทยากรและทีมให้คําแนะนําการปฏิบัติตาม
ข้อกําหนดท่ีได้รับการปรับปรุง/จัดทําข้ึนใหม่  

5. การแสวงหาความร่วมมือกับหน่วยภายนอก เช่น หน่วยงานวิเคราะห์ของรัฐเอกชน และภาค
การศึกษาเ พ่ือจัดหาห้องปฏิ บั ติการรับวิ เคราะห์ผลิตภัณฑ์และรับศึกษาความคงสภาพเ พ่ิม ข้ึน หรือ
สถาบันการศึกษาท่ีมีความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านเพ่ือเป็นหน่วย/ศูนย์ฝึกอบรมให้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาในระยะยาว  
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6. แจ้งความต้องการเยียวยาด้านอ่ืนของผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีได้รับ
ผลกระทบ เช่น มาตรการลดภาษี หรือจัดหาแหล่งทุนในอัตราดอกเ บ้ียตํ่าไปยังสํานักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรมซ่ึงเป็นผู้เสนอกรอบการเจรจาต่อรัฐสภาและเป็นหน่วยงานหลักใน
คณะกรรมการท่ีปรึกษาด้านมาตรฐานและคุณภาพของอาเซียน เพ่ือพิจารณาดําเนินการต่อไป 

7. ควรติดตามรายละเอียดในประเด็นความคาบเก่ียวและการปรับสถานะของผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารท่ีมีส่วนประกอบหรือแปรสภาพจากสมุนไพรจากการถูกกํากับดูแลภายใต้พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 
2522 ในปัจจุบันไปอยู่ภายใต้พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ซ่ึงมีข้อกําหนดและแนวทางการ
ปฏิบัติแตกต่างกัน และอาจมีความจําเป็นต้องทําการสํารวจความพร้อมของผู้ประกอบการอีกครั้งเนื่องจาก
สภาพแวดล้อมและบริบทของการประกอบการท่ีเปลี่ยนไปจากสภาพการบังคับของ พ.ร.บ. อาหาร 
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ภาคผนวก ก 
แบบสอบถามเพ่ือเก็บข้อมูลเก่ียวกับสถานการณ์ประกอบกิจการ 

 
แบบสอบถามเพ่ือสํารวจความคิดเห็นของผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

เพ่ือรองรับความตกลงอาเซียน และข้อกําหนดด้านมาตรฐานของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ประจําปีงบประมาณ พ.ศ. 2561  

 
ส่วนท่ี 1 : ข้อมูลท่ัวไป 

คําช้ีแจง : โปรดใส่เครื่องหมาย √ ลงใน � หรือเติมคําในช่องว่างท่ีตรงกับข้อมูลของท่าน 

1. ชื่อบริษัท                                                                                                                      . 
๑.๑ ประเภทสถานประกอบการของท่าน (ตอบได้มากกว่า ๑ คําตอบ) 

� ผู้ผลิต 
� ผู้ผลิตแบ่งบรรจุ 
� ผู้นําเข้า 
� ผู้ส่งออก 

๑.2 ความเก่ียวข้องของท่านกับสถานประกอบการ  
� เจ้าของ  � ผู้บริหาร   � หุ้นส่วน � พนักงาน � อ่ืนๆ                    . 

๒. ชื่อหน่วยงาน 
� สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
� สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
� กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
� กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  
� มหาวิทยาลัยของรัฐ  
� มหาวิทยาลัยเอกชน  
� อ่ืนๆ                                                                                                               . 
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ส่วนที่ 2 : ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับกรอบความตกลงอาเซียน และข้อกําหนดด้านมาตรฐานของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

1. กรอบความตกลงอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
1.1 กรอบความตกลงอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร 
(ASEAN Agreement on Health Supplements) 

๑ หากความตกลงอาเซียนดังกล่าวมีผลใช้บังคับ  
ท่านมีความพร้อมและสามารถปฏิบัติตามความตกลงฯ 
และข้อกําหนดด้านมาตรฐานของผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารได้เมื่อใด  

�  สามารถปฏิบัติได้ เมื่อใด 
� ทันทีหลังจากการลงนาม (พ.ศ. ๒๕๖๒) 
� ภายหลังจากการลงนามแล้ว ๕ ปี (พ.ศ. ๒๕๖๗)  
� ให้ทยอยมีผลใช้บังคับในแต่ละข้อกําหนด แต่ไม่เกินจากวันที่

ได้ทําความตกลงไว้ คือ ๑ มิถุนายน พ.ศ.๒๕๖๗. 
�                                        (ระบุปีที่พร้อมดําเนินการ) . 

�  ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                          . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
�  มีข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะอื่นๆ                                     . 
                                                                                   .  
                                                                                    . 
 

2. หากความตกลงดังกล่าวมีผลใช้บังคับกับผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่ได้รับอนุญาตไปก่อนหน้าแล้ว ท่านคิดว่า
ระยะเวลาที่เหมาะสมในการปฏิบัติตามข้อกําหนดควร
เป็นเมื่อใด  
 

� ทันทีที่มีการลงนามในปี พ.ศ. ๒๕๖๒ 
� ภายหลังจากการลงนามแล้ว ๕ ปี (พ.ศ. ๒๕๖๗) 
� ทันทีที่มีประกาศฯ บังคับใช้กับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอใหม่ 
� ไม่เห็นด้วยที่จะให้มีผลย้อนหลัง 

2. สถานที่ผลิต 
2.1 แนวทางอาเซียนว่าด้วยหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
(ASEAN Guidelines on Good 
Manufacturing Practice for HS) 

คําถาม 
ท่านสามารถปฏิบัติตามข้อกําหนดอาเซียนว่าด้วย
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร ได้หรือไม่ โดยเฉพาะประเด็นดังต่อไปนี้ 

 
� สามารถปฏิบัติได้ทุกหัวข้อ 
� สามารถปฏิบัติได้บางหัวข้อ ได้แก่                                       . 
                                                                                    . 
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ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

 
 
รายละเอียด  
ข้อกําหนดอาเซียนมีความแตกต่างจากประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๑๙๓) พ.ศ.๒๕๔๓ 
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต 
และเก็บรักษาอาหาร หรือ GMP สุขลักษณะ
ทั่วไป โดยเฉพาะเรื่องการจัดทําเอกสารระบบ
คุณภาพ การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์
หลั ง ไ ด้ รั บอ นุญาตและจํ า ห น่ าย ในตล าด 
(Ongoing stability) ซึ่งมีผลทําให้ผู้ประกอบการ
ต้องลงทุนเพิ่มเพื่อปรับปรุงและดําเนินการให้
เป็นไปตามข้อกําหนด ประกอบกับผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารของประเทศสมาชิกอื่นส่วนใหญ่อยู่
ภายใต้พระราชบัญญัติยาต้องปฏิบัติตาม PIC/S 
GMP Guidelines ดังนั้น ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารเพื่อการส่งออกของไทยอาจเสียเปรียบประเทศ
สมาชิกในเรื่องของความพร้อมและการลงทุน 
   ขณะนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
อยู่ระหว่างการจัดทํา (ร่าง) หลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เพื่อ
จัดทําเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุข ให้มีผล
ใช้บังคับต่อไป  

 
 
•  การจัดทําบันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับการผลิต 

เช่น การทําสัญญา การจัดซื้อ/รับวัตถุดิบ การอบรม 
กระบวนการผลิตทุกขั้นตอน  

 
• การแบ่งฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพให้เป็น

อิสระจากกัน 
 
 
• การจัดทําระบบการจัดการเรื่องร้องเรียนและเรียก

คืนผลิตภัณฑ์ 
 
 
• การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์หลังได้รับ

อนุญาตทะเบียนและจําหน่ายในตลาด (Ongoing 
stability)  

� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                          . 
                                                                                    . 
� สามารถปฏิบัติได้ 
� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                          . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 

� สามารถปฏิบัติได้ 
� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                          . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
� สามารถปฏิบัติได้ 
� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                          . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
� สามารถปฏิบัติได้ 
� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                          . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
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ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

3. ข้อกําหนดด้านคุณภาพ ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ/การกล่าวอ้างสรรพคุณ และการแสดงฉลาก 
3.1 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการ
พิจารณาการรวมเข้าไว้ หรือตัดออกจากบัญชี
สารสําคัญที่ห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
(ASEAN Guiding Principles for Inclusion 
into or Exclusion from the Negative List 
of Substances for HS) 
 
รายละเอียด หลักการของอาเซียนสอดคล้องกับ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๗๘) 
พ.ศ. ๒๕๕๙ เรื่อง กําหนดพืช สัตว์ หรือส่วนของ
พืชหรือสัตว์ ที่ห้ามใช้ในอาหาร 

ท่านมีข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพิ่มเติมหรือไม่ 
อย่างไร 

ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
 

3.2 หลักการทั่วไปของอาเซียนว่าด้วยการใช้วัตถุ
เจือปนและสารปรุงแต่งในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
(ASEAN Guiding Principles for the Use of 
Additives and Excipients in HS) 
 
รายละเอียด หลักการทั่วไปของอาเซียน
สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วยเรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร ที่ใช้ในปัจจุบัน  
   สําหรับการใช้วัตถุเจือปนอื่นนอกเหนือจาก
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 381) พ.ศ. 2559 เรื่อง วัตถุเจือปน

ท่านมีข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพิ่มเติมหรือไม่ 
อย่างไร 

ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 



99 
 

ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

อาหาร (ฉบับที่ 4) ต้องได้รับความเห็นชอบจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยต้อง
ผ่านการประเมินความปลอดภัยตามข้อ 6/1 
ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 381) 
พ.ศ.2559 ดังกล่าว ดังนี้ 

(๑) ต้องเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อกําหนด
คุณภาพหรือมาตรฐานและค่าความปลอดภัยไว้
แล้วอย่างสมบูรณ์ตามที่กําหนดไว้ใน Codex 
Advisory Specification for the Identity 
and Purity of Food Additives ฉบับล่าสุด 
หรือ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาว่าด้วยเรื่อง การกําหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหาร  

(๒) ผ่านการประเมินการได้รับสัมผัสวัตถุเจือ
ปนอาหาร  

(๓) มีเอกสารวิชาการหรือผลการศึกษาวิจัยที่
น่าเชื่อถือซึ่งสนับสนุนความจําเป็นทางด้าน
เทคโนโลยีการผลิตและประสิทธิภาพของวัตถุเจือ
ปนอาหารนั้นๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะเสนอขอใช้ 

(๔) มีกฎหมายหรือกฎระเบียบฉบับล่าสุดของ
ประเทศที่มีระบบประเมินความปลอดภัยที่
น่าเชื่อถือตั้งแต่ ๒ ประเทศขึ้นไปที่ยอมรับการใช้
วัตถุเจือปนอาหารนั้นๆ ในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะ
เสนอขอใช้ 



100 
 

ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

๓.3 แนวทางอาเซียนว่าด้วยข้อกําหนดของสิ่ง
ปนเปื้อนสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN 
Guidelines on Limits of Contaminants for 
HS) 
 
 
รายละเอียด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาจะดําเนินการแก้ไขประกาศกระทรวง
สาธารณสุขที่เกี่ยวข้องให้สอดคล้องกับข้อกําหนด
ของอาเซียนต่อไป ทั้งนี้ จากการสํารวจผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่จําหน่ายในประเทศไทย พบว่า  
๑. ปริมาณโลหะหนักไม่เกินข้อกําหนดอาเซียน 
๒. การควบคุมสารกําจัดศัตรูพืชใช้หลักการ
เดียวกันกับการควบคุมภายในประเทศ และ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ ๒๘๗ พ.ศ. 
๒๕๖๐ เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกค้าง 
๓. การกําหนดชนิดและปริมาณจุลินทรีย์ใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จะต้องหารือหน่วยงาน
วิเคราะห์และผู้ที่เกี่ยวข้อง เกี่ยวกับความ
เหมาะสมและความชัดเจนในการจําแนกประเภท
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารให้เป็นไปตามข้อกําหนด
อาเซียนต่อไป 
 

ท่านมีความคิดเห็นอย่างไรต่อการกําหนดชนิดและ
ปริมาณจุลินทรีย์โดยการจําแนกผลิตภัณฑ์ตามชนิด
ส่วนประกอบ วิธีการปรุงเพื่อรับประทาน และวิธีการ
ผลิต ตามข้อกําหนดของอาเซียน 

ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 



101 
 

ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

๔. แนวทางอาเซียนว่าด้วยการลดความเสี่ยงของ
การติดต่อของโรคทีเอสอีในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร (ASEAN Guidelines for Minimising 
Risk of Transmission Spongiform 
Encephalopathy in HS) 
 
รายละเอียด หลักการของอาเซียนสอดคล้องกับ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๗๗) 
พ.ศ. ๒๕๕๙ เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ์และเงื่อนไข
การนําเข้าอาหารที่มีความเสี่ยงจากโรควัวบ้า ที่
ใช้อยู่ในปัจจุบัน และสอดคล้องกับสากล  

ท่านมีข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพิ่มเติมหรือไม่ 
อย่างไร 

ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 

๕. แนวทางอาเซียนว่าด้วยการศึกษาความคง
สภาพและอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร (ASEAN Guidelines on Stability and 
Shelf-life of HS) 
 
รายละเอียด ปัจจุบันยังไม่มีการออกประกาศฯ 
ใช้บังคับ อย่างไรก็ตาม ควรศึกษาสถานการณ์
และความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติเรื่อง การศึกษา
ความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา ก่อนที่จะ
ออกประกาศฯ ใช้บังคับกับผู้ประกอบการ 
เนื่องจากการศึกษาความคงสภาพมีค่าใช้จ่าย
ค่อนข้างสูง 

๑. ท่านมีข้อคิดเห็นต่อการปฏิบัติตามแนวทางอาเซียน
ว่าด้วยการศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา
ของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ในประเด็นดังต่อไปนี้ 
อย่างไร 
• รุ่นการผลิต 
 
 
 
 
 

• ปัจจัยที่ต้องทําการทดสอบ (กายภาพ เคมี 
จุลินทรีย์)  

 
 
 
 
� ปฏิบัติได้  
� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                          . 
                                                                                  . 
                                                                                  . 
ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม                                           . 
                                                                                  . 
                                                                                  . 
� ปฏิบัติได้  
� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                          . 



102 
 

ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

 
 
 
 
 
• เงื่อนไขของสภาวะที่ทําการทดสอบ (ชนิดภาชนะ
บรรจุ และอุณหภูมิและความชื้นในการเก็บรักษา) ทั้ง
สภาวะจริงและสภาวะเร่ง  
 
 
 
 
• ความถี่ในการทดสอบ 
 

                                                                                  . 
                                                                                  . 
ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม                                            . 
                                                                                  . 
                                                                                  .      

� ปฏิบัติได้  
� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                          . 
                                                                                  . 
                                                                                  . 
ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม                                            . 
                                                                                  . 
                                                                                  . 
� ปฏิบัติได้  
� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                          . 
                                                                                  . 
                                                                                  . 
ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม                                             . 
                                                                                  . 
                                                                                  .  

 ๒. หากการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ ผู้ขอฯ ต้องส่งผล
การศึกษาความคงสภาพและอายุการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์ตามข้อกําหนดแล้ว ท่านมีความเห็นว่า  
 

� มีความเป็นไปได้ที่จะส่งผลการศึกษาฯ ทั้งแบบสภาวะเร่งและแบบ
สภาวะจริง  
� มีความเป็นไปได้ที่จะส่งผลการศึกษาฯ แต่เป็นแบบสภาวะเร่ง
เท่านั้น  
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ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

 � เป็นไปได้ยากที่จะส่งผลการศึกษาความคงสภาพฯ เนื่องจาก       . 
                                                                                  . 
ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม                                             . 
                                                                                  . 
                                                                                  . 

 ๓. กรณีมีความเป็นไปได้ในการส่งผลศึกษาความคง
สภาพและอายุการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์  

� ท่านสามารถดําเนินการศึกษาฯ ภายในโรงงานของท่านเอง 
� ท่านว่าจ้างผู้อื่นเป็นผู้ทําการศึกษาฯ ให้  
 

 ๔. กรณีต้องส่งผลการศึกษาความคงสภาพและอายุ
การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์หลังจากได้รับอนุญาต
ทะเบียน/เลขสารบบอาหาร และจําหน่ายในตลาด 
(Ongoing stability) แล้ว ท่านมีความเห็นว่า  

� มีความเป็นไปได้ที่จะส่งผลการศึกษาฯ  
� เป็นไปได้ยากที่จะส่งผลการศึกษาความคงสภาพฯ  
เนื่องจาก                                                                       . 
ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม                                             .     
                                                                                  . 
                                                                                  . 

 ๕. ท่านเห็นด้วยหรือไม่ หากในระยะเริ่มต้นสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากําหนดให้ยื่นเอกสาร
การศึกษาความคงสภาพฯ เพื่อประกอบการพิจารณา
อนุญาต โดยเริ่มจากผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วย
สารสําคัญเพียง ๑ ชนิด หรือมีข้อกําหนดมาตรฐาน
ของสารสําคัญ (Monograph) ที่ชัดเจนแล้ว  

� เห็นด้วย 
� ไม่เห็นด้วย 
เนื่องจาก                                                                       . 
                                                                                  . 
                                                                                  . 
ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม                                            . 
                                                                                  . 
                                                                                  . 
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ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

๖. แนวทางอาเซียนว่าด้วยการแสดงหลักฐานเพื่อ
พิสูจน์ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(ASEAN Guiding Principles on Safety 
Substantiation for HS) 
 
รายละเอียด หลักการของอาเซียนสอดคล้องกับ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 376) 
พ.ศ.2559 เรื่อง อาหารใหม่ และคู่มือประชาชน 
เรื่อง การขอประเมินความปลอดภัยของอาหาร 
ที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน และสอดคล้องตามสากล 

ท่านมีข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพิ่มเติมหรือไม่ 
อย่างไร 

ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
 

๗ .  แนวทางอา เ ซียนว่ า ด้วยการกล่ าว อ้าง
สรรพคุณและการแสดงหลักฐานเพื่อพิสูจน์
ประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN 
Guidelines on Claims and Claims 
Substantiation for HS) 
 
รายละเอียด หลักการของอาเซียนสอดคล้องกับ
แนวปฏิบัติตามคู่มือประชาชน เรื่อง การขอ
ประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ สําหรับ
ผู้ประกอบการใช้ เ ป็นแนวทางในการยื่นขอ
ประเมินสําหรับอาหารทุกชนิด รวมทั้งผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร ที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน และสอดคล้อง
ตามสากล 

๑. ท่านเคยศึกษารายละเอียดในคู่มือประชาชน เรื่อง 
การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ หรือไม่ 
 

� เคย  
� ไม่เคย 

๒. กรณีเคยศึกษารายละเอียดในคู่มือประชาชน
ดังกล่าวแล้ว ท่านมีความเห็นว่า 

� เหมาะสม และสามารถปฏิบัติตามได้  
� เหมาะสม แต่ไม่สามารถปฏิบัติตามได้ เนื่องจาก                    . 
                                                                                    . 
� ไม่เหมาะสม เนื่องจาก                                                 . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
ข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 
                                                                                  . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
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ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

ทั้งนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะ
ดําเนินการปรับปรุงคู่มือประชาชน เรื่อง การขอ
ประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ และจัดทําเป็น
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขต่อไป 

 

๘. แนวทางอาเซียนว่าด้วยข้อกําหนดการแสดง
ฉลากสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN 
Guidelines for Labelling Requirement for 
HS) 
 
รายละเอียด ข้อกําหนดการแสดงฉลากของ
อาเซียนส่วนใหญ่สอดคล้องกับประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ฉลาก ที่ใช้อยู่ปัจจุบัน 
เว้นแต่การแสดงข้อความดังต่อไปนี้ 
๑. กรณีฉลากทั่วไป  

- ชื่อวิทยาศาสตร์ของพืชหรือสัตว์ที่ใช้เป็น
ส่วนประกอบ 

- รูปแบบผลิตภัณฑ์ 
- รุ่นการผลิต 
- ข้อบ่งใช้ 

๒. กรณีฉลากที่มีพื้นที่ขนาดเล็กและแผงบลิส 
เตอร์ต้องแสดง 

- ชื่ออาหาร และชื่อตรา (ถ้ามี) 
- รุ่นการผลิต 
- วันหมดอายุ 
- เลขสารบบอาหาร 

๑. หากกําหนดให้ต้องแสดงข้อความเพิ่มเติมตาม
ข้อกําหนดของอาเซียน ทั้งฉลากทั่วไป ฉลากขนาดเล็ก
และแผงบลิสเตอร์ แล้ว ท่านมีความเห็นว่า  
• ฉลากทั่วไป 
 
 
 
• ฉลากที่มีพื้นที่เล็ก และแผงบลิสเตอร์ 
 

 
 
 
� สามารถปฏิบัติได้ 
� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                           . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
� สามารถปฏิบัติได้ 
� ไม่สามารถปฏิบัติได้ เนื่องจาก                                           . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
 

๒. หากจะกําหนดขนาดพื้นที่ของฉลากขนาดเล็ก ท่าน
คิดว่าขนาดพื้นที่ควรเป็นเท่าใด 
 

                        . ตารางเซนติเมตร 

 ข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพิ่มเติม  
                                                                                  . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
                                                                                    . 
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ประเด็น คําถาม 
โปรดประเมินศักยภาพและความพร้อม 
ของท่าน โดยเลือกกา ���� เพียงข้อเดียว 

๙. หลักการทั่วไปของอาเซียนสําหรับการกําหนด
ปริมาณสูงสุดของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (ASEAN Guidance 
Principles for Establishing Maximum Level 
of Vitamins and Minerals in HS) 
 

รายละเอียด  
เนื่องจากหลักการนี้เป็นการกําหนดปริมาณสูงสุด
ของวิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารโดยพิจารณาถึงระดับความปลอดภัยและ
เพื่อลดความเสี่ยงของของผู้บริโภคจากการได้รับ
วิตามินและแร่ธาตุในปริมาณมากเกินจากการกิน
อาหารทุกชนิดในหนึ่งวัน ดังนั้น ในปี พ.ศ.๒๕๖๐ 
และ ๒๕๖๒ สํานักอาหารจึงได้ดําเนินโครงการ
สํารวจปริมาณการได้รับวิตามินและแร่ธาตุในคน
ไทยเพื่อประเมินการได้รับวิตามินและแร่ธาตุจาก
อาหารทุกแหล่ง เพื่อนํามาประกอบการพิจารณา
ทบทวนประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่อง บัญชีรายชื่อชนิดและปริมาณ
วิตามินและแร่ธาตุที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
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ส่วนท่ี 3 : ข้อคิดเห็นอ่ืนๆ 
3.1 ท่านต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุนด้านใดบ้าง เพ่ือให้สามารถปฏิบัติตามข้อกําหนดอาเซียนได้ 
(กรุณาเรียงลําดับตามความต้องการจากมากสุดไปน้อยสุด) 

� ต้องการ 
� การถ่ายทอดเทคโนโลยี เช่น การปรับปรุงสถานท่ีผลิต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์  
� คู่มือเกณฑ์ข้อกําหนดอาเซียน 
� ด้านการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์ 
� การจัดหาห้องปฏิบัติการท่ีมีราคาเหมาะสม 
� การจัดหาห้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สําหรับการศึกษาความคงสภาพท่ีมีราคาเหมาะสม 
� มาตรการลดหย่อนภาษี 
� แหล่งเงินทุน 
� อ่ืนๆ                                                                                                         . 

� ไม่ต้องการ เนื่องจาก                                                                                           . 
 
 

ส่งแบบสอบถามได้ท่ีกลุ่มพัฒนาระบบ ๑ สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โทรศัพท์ 0 2590 ๗๒๑๘  โทรสาร 0 2591 846๐ 

Email : thaifdahs@gmail.com 
**ข้อมูลท่ีได้รับจากท่าน จะถูกเก็บไว้เป็นความลับ** 

 
- 
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ภาคผนวก ค 
 

(Draft) ASEAN AGREEMENT ON REGULATORY FRAMEWORK FOR HEALTH SUPPLEMENTS 
As of 16 May 2017, 24 TFRF 

 

The Governments of Brunei Darussalam, the Kingdom of Cambodia, the Republic of Indonesia, 
the Lao People’s Democratic Republic (Lao PDR), Malaysia, the Republic of the Union of 
Myanmar, the Republic of the Philippines, the Republic of Singapore, the Kingdom of Thailand 
and the Socialist Republic of Viet Nam, of the Association of Southeast Asian Nations (ASEAN) 
(hereinafter collectively referred to as “Member States” or individually as “Member State);  
RECOGNISING the importance of ensuring safety, quality and efficacy/claimed benefits of 
Health Supplements in order to protect consumers in the ASEAN region; 
NOTING the diversity of regulatory regime in consideration of the national context, capacity, 
priorities and legislation; 
INTENDING to harmonise and implement the technical requirements and guidelines for Health 
Supplements so as to reduce technical barriers to trade in the ASEAN region and contribute to 
the ASEAN Economic Integration initiatives without compromising the safety, quality and 
efficacy/claimed benefits of these products; 
HAVE AGREED AS FOLLOWS: 
 

ARTICLE 1 
OBJECTIVES 

The objectives of the [ASEAN Agreement on Health Supplements] (hereinafter referred to as 
“Agreement”) are: 

a. to enhance cooperation amongst Member States in ensuring the safety, quality and 
efficacy/claimed benefits of Health Supplements marketed in the ASEAN region; and 

b. to facilitate trade of Health Supplements through harmonised technical 
requirements and guidelines without compromising the safety, quality and 
efficacy/claimed benefits of these products. 

 

ARTICLE 2 
DEFINITION  

For the purposes of this Agreement, “Health Supplements” means any product that is used to 
supplement a diet and to maintain, enhance and improve the healthy function of human body 
and contains one or more, or a combination of the following:  

i. vitamins, minerals, amino acids, fatty acids, enzymes, probiotics and other bioactive 
substances; 

ii. substances derived from natural sources, including animal, mineral and botanical 
materials in the forms of extracts, isolates, concentrates, metabolites; 

iii. synthetic sources of ingredients mentioned in (i) and (ii). 
Health Supplements are presented in dosage forms and to be administered in small unit doses 
such as capsules, tablets, powder and liquids and shall not include any sterile preparations 
such as injectables or eye drops. 
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ARTICLE 3 
GENERAL PROVISIONS 

Member States shall undertake necessary measures to ensure that Health Supplements which 
conform to the provisions of this Agreement and its Annexes may be placed on the market. 

 

ARTICLE 4 
SAFETY, QUALITY, EFFICACY/CLAIMED BENEFITS AND LABELING REQUIREMENTS 

1. Health Supplements placed on the market must not be harmful to human health when 
consumed or applied. 
2. Health Supplements shall comply with the conditions set out in the Annexes to this 
Agreement, as may be applicable: 

a. Annex I – ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or Exclusion from the 
Negative List of Substances for Health Supplements; 

b. Annex II – ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients in 
Health Supplements; 

c. Annex III – ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for Health 
Supplements; 

d. Annex IV – ASEAN Guidelines for Minimising the Risk of Transmission of 
Transmissible Spongiform Encephalopathies in Health Supplements; 

e. Annex V – ASEAN Guidelines on Stability and Shelf-Life of Health 
Supplements; 

f. Annex VI – ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation for Health 
Supplements; 

g. Annex VII – ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation for Health 
Supplements; 

h. Annex VIII – ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for Health 
Supplements; 

i. Annex IX – ASEAN Guidelines on Labeling Requirements for Health 
Supplements; and 

j. Annex X – ASEAN General Principles for Establishing Maximum Levels of 
Vitamins and Minerals in Health Supplements. 

3. The Annexes to this Agreement shall constitute an integral part of this Agreement. 
 

ARTICLE 5 
PRODUCT PLACEMENT 

Health Supplements should only be placed on the market upon the granting of marketing 
authorisation, as applicable, by the regulatory authority of the respective Member State. 

 

ARTICLE 6 
POST MARKET SURVEILLANCE 
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Member States shall ensure that post market surveillance is in place to handle early warning of 
any adverse events and/or other product safety issues that may occur and shall take 
appropriate measures to ensure consumer safety.  

 

ARTICLE 7 
INSTITUTIONAL ARRANGEMENTS 

1. The ASEAN Health Supplements Committee (hereinafter referred to as “AHSC”) is hereby 
established to be responsible for the implementation of this Agreement.  
2. The AHSC shall develop and adopt its rules and procedures.  
3. The AHSC, in performing its functions, shall make its decisions by consensus and shall be 
responsible for, amongst others, the following: 

a. Coordinating, reviewing and monitoring the implementation of this Agreement.  
b. Amending the Annexes to this Agreement, by reviewing and updating the Annexes to this 

Agreement, without recourse to the written agreement of all Member States as stated in 
Article 11 (1).  

4. The AHSC shall consist of one official representative from each Member State’s regulatory 
authority. The representative may be accompanied by their delegation at meetings of the AHSC.   
5. The AHSC may establish any scientific body, as appropriate, to assist and provide technical 
or scientific advices in connection with the implementation of this Agreement.  The scientific 
body shall develop its own rules and procedures to be approved by the AHSC. 
6. The ASEAN Health Supplements Industry Association may be invited to meetings of the 
AHSC and may be consulted on matters concerning the Health Supplements industry. 
7. The ASEAN Secretariat shall provide support to the AHSC in coordinating and monitoring 
the implementation of this Agreement and any other matters relating thereto. 
8. The AHSC shall, with the support of the ASEAN Secretariat, report the progress of the 
implementation of this Agreement to the ASEAN Consultative Committee for Standards and 
Quality (ACCSQ) who may, as appropriate, provide policy guidance and recommendation on 
matters relating to the implementation of this Agreement. 
 

ARTICLE 8 
SPECIAL CASES 

1. A Member State may restrict or prohibit the marketing of Health Supplements in its market, 
as it deems appropriate, for reasons specific to the protection of animal, plant life or 
environment and cultural or religious sensitivity.  
2. A Member State that places a restriction or prohibition on specific Health Supplements 
shall notify the other Member States not later than three months after the date on which such 
a restriction or prohibition is placed with the reasons thereof and provide a copy of such 
measures to the AHSC and the ASEAN Secretariat within the same period. 
  

ARTICLE 9 
IMPLEMENTATION 

Member States shall undertake appropriate measures to implement this Agreement. 
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ARTICLE 10 
DISPUTE SETTLEMENT 

The ASEAN Protocol on Enhanced Dispute Settlement Mechanism signed on 29 November 2004 
in Vientiane, Lao PDR, and amendments thereto shall apply to the settlement of disputes 
concerning the interpretation or implementation of this Agreement. 

 

ARTICLE 11 
AMENDMENTS 

1.  The provisions of this Agreement may be amended by written agreement of all Member States.  
2. Notwithstanding paragraph 1 of this Article, the Annexes of this Agreement may be amended 
by the ATMC in accordance with Article 7(3)(b) of this Agreement. Such amendments shall be 
administratively annexed to this Agreement and shall form an integral part of this Agreement. 
3. Any amendment shall not prejudice the rights and obligations arising from or based on this 
Agreement prior and up to the date of such amendment.  
 

ARTICLE 12 
ENTRY INTO FORCE 

1. This Agreement shall be subject to notification, ratification or acceptance by all Member States 
in accordance with their respective internal requirements necessary for its entry into force.  
2. [This Agreement shall enter into force on the thirtieth day after all Member States have 
notified or deposited instruments of ratification or acceptance with the Depositary upon 
completion of their internal requirements, or on [31 May 2023], whichever is earlier. For a 
Member State which notifies or deposits its instrument of ratification or acceptance with the 
Depositary after [31 May 2023], the Agreement shall enter into force for that Member State on 
the thirtieth day after the date of its notification or deposit of its instrument of ratification or 
acceptance.] 
3.  The Secretary-General of ASEAN shall promptly notify all Member States of the 
notifications or deposit of each instrument of ratification or acceptance referred to in paragraph 
1 of this Article.  

 

ARTICLE 13 
DEPOSITARY 

This Agreement shall be deposited with the Secretary-General of ASEAN who shall provide a 
certified copy thereof to each Member State. 
 

IN WITNESS WHEREOF, the undersigned, being duly authorised by their respective 
Governments, have signed this Agreement.  
 

DONE at ……………… on ……(date)……., in a single original copy in the English language.  
 

For ………………………….. 
(NAME IN BOLD AND CAPS) 

(Designation) 
 


