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ค าน า 

การดูแลรักษาผู้ป่วย นอกจากการใช้ยาในการรักษาโรคแล้ว ผู้ป่วยควรบริโภคอาหารที่มีโภชนาการ

เหมาะสมกับโรคที่เป็นอยู่ ซึ่งในบางครั้งผู้ป่วยไม่สามารถเลือกรับประทานอาหารที่เหมาะสมเพียงพอกับโรคที่

เป็นอยู่ หรือจ าเป็นต้องได้รับอาหารทางสายให้อาหาร จึงควรได้รับอาหารทางการแพทย์ ด้วยสภาวะที่มี     

ความต้องการอาหารทางการแพทย์(อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

โดยกองอาหาร มีบทบาทหน้าที่ในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารให้มีคุณภาพหรือมาตรฐาน และมีคุณค่าทาง      

โภชนการที่เหมาะสมกับผู้บริโภค จึงต้องด าเนินการอนุญาตอย่างถูกต้อง รวดเร็ว โปร่งใส และเป็นธรรม  

เอกสารวิชาการฉบับนี้ ได้รวบรวม สภาพปัญหา แนวทางปฎิบัติของการพิจารณาอนุญาตอาหารที่มี

วัตถุประสงค์พิเศษ ของกองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มาวิเคราะห์และจัดท าแนวทาง    

การพัฒนาการอนุญาตอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ รวมถึงข้อเสนอแนะเพ่ือให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น และ   

ยังคงคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับอาหารที่ปลอดภัยและมีคุณค่าทางโภชนาการเหมาะสมกับกลุ่มผู้บริโภค 
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บทสรุปผู้บริหาร 

 ด้วยทารก เด็กเล็ก ผู้ใหญ่และผู้สูงอายุ ที่เกิดการเจ็บป่วยด้วยโรคต่างๆใช้ยาในการรักษาโรค

อาหารทางการแพทย์เป็นส่วนหนึ่งที่จะช่วยดูแลผู้ป่วยและช่วยให้ผู้ป่วยมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น และจ านวนการ

อนุญาตอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษย้อนหลัง 5 ปี (2562-2566) มีแนวโน้มปริมาณค าขอเพ่ิมมากขึ้น 

เมื่อประสงค์ผลิตหรือน าเข้าอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษเพ่ือจ าหน่ายต้องได้รับอนุญาตจากส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาก่อน ผู้ประกอบการต้องแสดงรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ต่อผู้อนุญาตได้แก่ 

(1) ชื่ออาหาร (2) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของอาหาร (3) กรรมวิธีการผลิต(4) ภาชนะและ

ขนาดบรรจุ (5) รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน และสารอาหาร (6) ผลการศึกษา

ประสิทธิภาพในมนุษย์ (clinical trial) (7) รายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้าน

โภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ (8) ฉลากอาหาร โดยต้องแสดงปริมาณสารอาหารและ 

ร้อยละสารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก(WHO) 

(9) วิธีการรับประทานและวิธีการเตรียม (10) ชื่อผู้ผลิตและสถานที่ผลิต (11) หนังสือรับรองสถานที่ผลิตอาหาร

(กรณีน าเข้า) (12) รายการอื่น ๆ ที่เก่ียวข้อง โดยการขออนุญาตมีหลายขั้นตอน เริ่มตั้งแต่ผู้ประกอบการยื่นขอ

ประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการ ณ หน่วยประเมินที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยายอมรับและได้รับรายงานสรุปผลการประเมินฯดังกล่าวแล้ว ผู้ประกอบการน ารายงานสรุปผล 

การประเมินฯพร้อมค าขอและเอกสารประกอบการขอรับเลขสารอาหารยื่นที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาซึ่งจะมีการน าเสนอเข้าประชุมในคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและ

สุขภาพ(อ.3)เพ่ือขอข้อแนะน าก่อนที่จะอนุญาต จากการปฎิบัติงานพบปัญหา อุปสรรคหรือปัจจัยที่มีผลต่อ

ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต ดังนี้ 1.องค์ความรู้ หรือความพร้อมของผู้ประกอบการ 2. ขั้นตอนการ 

ขออนุญาตที่มีหลายขั้นตอน 3. ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมายจ านวนมากและมีความละเอียด

4. การแสดงฉลากอาหารที่ต้องแสดงปริมาณสารอาหารและร้อยละสารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควร

ได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก(WHO) สามารถแบ่งเป็น 3 ประเด็นหลักได้แก่ 

1.ความปลอดภัย และความเหมาะสมด้านโภชนาการของอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ 2.คุณภาพหรือ

มาตรฐานและการใช้วัตถุเจือปนอาหาร 3.การแสดงฉลากอาหาร 
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การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาสถานการณ์ สภาพปัญหา และวิเคราะห์การพิจารณาการอนุญาต
ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ เพ่ือให้ได้แนวทางการพัฒนาการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์
พิเศษให้มีความถูกต้อง รวดเร็ว มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น และผลิตภัณฑ์ยังคงความปลอดภัยได้คุณภาพ
มาตรฐาน และมีความเหมาะสมด้านโภชนาการกับกลุ่มผู้บริโภค  จึงมีแนวทางการลดขั้นตอนในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาต และจัดท าการพัฒนาโปรแกรมช่วยตรวจสอบคุณภาพหรือมาตรฐาน/ฉลากและการน า
เทคโนโลยีสารสนเทศ(e-Submission) ช่วยคัดกรองค าขอเบื้องต้นในการยื่นค าขออนุญาต  

แนวทางการลดขั้นตอนในกระบวนการพิจารณาอนุญาต ดังนี้ 
1. แนวทางเม่ือได้รับข้อคิดเห็นผลการประเมินจากหน่วยประเมินและไม่เข้าประชุมคณะอนุกรรมการ

โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) เป็นไปตามเง่ือนไข ดังนี้ 

(1) หน่วยประเมินฯ มีข้อคิดเห็นสูตรส่วนประกอบ ข้อมูลด้านโภชนาการ ความปลอดภัย 

ผลการศึกษาประสิทธิภาพในมนุษย์(clinical trial) กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย มีความเหมาะสมและสามารถ

น าไปใช้กับผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายได้ 

(2) หน่วยประเมินฯมีข้อคิดเห็นให้ปรับแก้ไขโดยระบุชัดเจนว่าให้แก้ไขอย่างไร และ

ผู้ประกอบการปรับแก้ไขสอดคล้องตามข้อคิดเห็นดังกล่าว  

2. แนวทางเมื่อได้รับข้อคิดเห็นผลการประเมินจากหน่วยประเมินและเข้าประชุมคณะอนุกรรมการ

โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) เป็นไปตามเง่ือนไข ดังนี้ 

 (1) ผู้ประกอบการมีข้อโต้แย้งต่อข้อคิดเห็นของหน่วยประเมินฯ ที่เก่ียวข้องกับความปลอดภัย 

ความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารวัตถุประสงค์พิเศษ  

3. แนวทางการไม่ต้องยื่นประเมินที่หน่วยประเมินและไม่เข้าประชุมคณะอนุกรรมการโภชนาการ
และการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) เป็นไปตามเง่ือนไขใดเงื่อนไขหนึ่ง ดังนี้ 

(1) ผลิตภัณฑ์มีการพัฒนาสูตรส่วนประกอบที่มีการปรับเปลี่ยนกลิ่น/รส และอ้างอิงผลการ
ศึกษาวิจัยในมนุษย์(Clinical  trial) ร่วมกับผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสม
ด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษและได้รับอนุญาตแล้ว โดยผลิตภัณฑ์ใหม่นี้จะมี 
สูตรส่วนประกอบและสารอาหารที่แสดงบนฉลากใกล้เคียงกับสูตรที่อ้างอิงผลการวิจัยร่วม กลุ่มผู้บริโภค
เป้าหมายและข้อความกล่าวอ้างสรรพคุณคุณประโยชน์บนฉลากที่เหมือนกัน  เช่น ปรับปรุงวัตถุแต่งกลิ่น/ 
วัตถุเจือปนอาหาร เป็นต้น 

(2) ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลขสารบบอาหารแล้วประสงค์แก้ไขแหล่งที่มาวัตถุดิบ โดยกลุ่มผู้บริโภค
และสารอาหารที่แสดงบนฉลากเหมือนเดิม  
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4. แนวทางกรณีที่ไม่สามารถศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial)ได้ เนื่องจากมีข้อจ ากัดของโรคที่มี
อุบัติการณ์ต่ า มีจ านวนผู้ป่วยน้อย ได้แก่ ผู้ป่วยโรคพันธุกรรมเมตาบอลิก (metabolic disorders ) ซึ่งจัดเป็น
โรคหายาก ที่มจี านวนผู้ป่วยน้อยกว่า 10,000 คน โดยพิจารณาเป็นรายกรณ ีดังนี้ 

(1) พิจารณาเบื้องต้นเกี่ยวกับข้อมูลวิชาการท่ีมีความสอดคล้องกับสภาวะโรคและการรักษา 

(2) ขอความคิดเห็นเกี่ยวกับความปลอดภัย ประสิทธิภาพและความเหมาะสมของการใช้

ผลิตภัณฑ์จากชมรม สมาคมหรือหน่วยงานที่มีผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน  

(3) ผู้ประกอบการยื่นค าขอที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่ต้องยื่นขอประเมินที่

หน่วยประเมินฯ โดยพิจารณาประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการจากคณะอนุกรรมการ

โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3)   

จากแนวทางการลดขั้นตอนในกระบวนการพิจารณาอนุญาต พบว่าขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตที่
ได้รับข้อคิดเห็นผลการประเมินจากหน่วยประเมินและไม่เข้าประชุมคณะอนุกรรมการฯ(อ.3) สามารถลด
ระยะเวลาลงร้อยละ 38.46 และขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตที่ไม่ต้องยื่นประเมินฯที่หน่วยประเมินฯและ 
ไม่น าเสนอในคณะอนุกรรมการฯ (อ.3) สามารถลดระยะเวลาลงร้อยละ 100 ในขั้นตอนการประเมินที่หน่วย
ประเมินฯและลดระยะเวลาลงร้อยละ 52.6 ของผลรวมระยะเวลาทั้งหน่วยประเมินฯและส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา อีกท้ังลดค่าใช้จ่าย 55,000-105,000 บาทที่หน่วยประเมินฯ 

การพัฒนาโปรแกรมการตรวจสอบรายงานผลวิเคราะห์เปรียบเทียบกับคุณภาพมาตรฐานและฉลาก 

ปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร และการแสดงปริมาณสารอาหารบนฉลาก  จึงได้พัฒนาโปรแกรม

Microsoft Excel ช่วยในค านวณและตรวจสอบ โดยผู้ประกอบการสามารถประเมินตนเองก่อนยื่นค าขอ 

ว่าค าขอนั้นสอดคล้องเป็นไปตามที่ก าหนดหรือไม่ ส าหรับเจ้าหน้าที่ใช้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลได้อย่าง

รวดเร็ว ซึ่งผู้ใช้กรอกข้อมูลลงในช่อง(cell) ที่ก าหนดโปรแกรมจะค านวณปริมาณ แสดงผลและเปรียบเทียบ

ปริมาณที่ได้ว่าสอดคล้องกับคุณภาพหรือมาตรฐานตามที่ประกาศฯหรือแนวทางที่ก าหนด พร้อมแสดงผลลัพท์

ค าว่า “ผ่าน” “ตก” จ านวน  3 ตาราง ได้แก่  

(1) ตารางตรวจสอบปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร  

(2) ตารางการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์และฉลากอาหาร

พร้อมแสดงค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และฉลาก ส าหรับนมดัดแปลงส าหรับทารก

และนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กที่เป็นอาหารทางการแพทย์  

(3) ตารางค านวณร้อยละ(%)สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตาม

ข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO) 
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เหตุผลของการใช้วัตถุเจอปนอาหารไม่เป็นไปตามประกาศฯ ดังนี้  

(1) คัดกรองชื่ออาหาร อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษที่เป็นชนิดอาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะ
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1 

 

บทท่ี 1  

บทน า 

1.1 ความเป็นมา 
ด้วยทารก เด็กเล็ก ผู้ใหญ่และผู้สูงอาย ุที่เกิดการเจ็บป่วยด้วยโรคต่างๆใช้ยาในการรักษาโรค ซึ่งอาหาร

ก็เป็นส่วนส าคัญที่จะช่วยดูแลผู้ป่วย โดยอาหารจะต้องปลอดภัยและมีสารอาหารที่เหมาะสมกับสภาวะของ      

สภาพร่างกายหรืออายุของแต่ละบุคคล สถานการณ์ปัจจุบันที่เข้าสู่ยุคดิจิตัลและการแข่งขัน ซ่ึงการด าเนินธุรกิจ

ต้องรวดเร็ว คล่องตัว เพ่ือไม่ให้ธุรกิจเกิดความล่าช้าจากการขอรับเลขสารบบอาหาร และผู้บริโภคท่ีเป็นผู้ป่วยมี

ความจ าเป็นในการใช้อาหารทางการแพทย์ให้มีคุณภาพชีวิตที่ดี เช่น อาหารส าหรับผู้ป่วยโรคเบาหวาน อาหาร

ส าหรับผู้ป่วยโรคไต อาหารส าหรับผู้ที่ขาดสารอาหาร หรือ อาหารส าหรับโรคพันธุกรรมเมตาบอลิกชนิด 

สารโมเลกุลเล็ก(metabolic disorder )ที่จัดเป็นโรคหายาก ซึ่งไม่อาจใช้วิธีการรักษาด้วยยาเพียงอย่างเดียว 

จ าเป็นต้องมีการรักษาแบบอ่ืนร่วมด้วย โดยเฉพาะอาหารส าหรับผู้ป่วยกลุ่ม metabolic disorder เนื่องจาก

ผู้ป่วยไม่สามารถรับประทานอาหารชนิดทั่วไปได้ ผลิตภัณฑ์กลุ่ม Metabolic products จึงได้มีการพัฒนา 

สูตรต ารับที่มีการจ ากัดปริมาณกรดอะมิโนหรือกรดไขมันบางประเภท เพ่ือเป็นทางเลือกหลักที่สามารถใช้ใน

การรักษาและช่วยชีวิตผู้ป่วยเหล่านี้ได้  

อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรคหรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกายด้วยวิธีรับประทานทางปากหรือ

ให้ทางสายให้อาหาร จัดเป็น อาหารทางการแพทย์ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเป็น อาหารที่มี

วัตถุประสงค์พิเศษ เมื่อมกีารผลิตหรือน าเข้าอาหารเพ่ือจ าหน่าย จะต้องด าเนินการขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือ

น าเข้าซึ่งอาหาร และขอรับเลขสารบบอาหารของผลิตภัณฑ์ก่อน จึงจะสามารถจ าหน่ายได้ ตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ.2522 การขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารของอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษจะต้องแจ้งข้อมูล

รายละเอียด (1) ชื่ออาหาร (2) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของอาหาร (3) กรรมวิธีการผลิต 

(4) ภาชนะและขนาดบรรจุ (5) รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน และสารอาหาร

ตัวอย่างเช่นอาหารทารกที่มีวัตถุประสงค์พิเศษมีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์สารอาหาร จ านวน 27 รายการ

ระบุปริมาณสารอาหารต่อผลิตภัณฑ์ 100 กรัม แต่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง อาหารทารก

ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของปริมาณสารอาหารต่ออาหาร 100 กิโลแคลอรี่ (6) ผลการศึกษาประสิทธิภาพ

ในมนุษย์ (clinical trial) (7) รายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการ

ส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ (8) ฉลากอาหาร โดยต้องแสดงปริมาณสารอาหารและร้อยละสารอาหาร

เปรียบเทียบกับสารอาหารที่ ควร ได้ รั บประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กร อนามัยโลก(WHO) 
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(9) วิธีการรับประทานและวิธีการเตรียม (10) ชื่อผู้ผลิตและสถานที่ผลิต (11) หนังสือรับรองสถานที่ผลิตอาหาร 

(กรณีน าเข้า) (12) รายการอ่ืน ๆ ที่ เกี่ยวข้องต่อผู้อนุญาตนั้น โดยขั้นตอนการขออนุญาตมี 2 ส่วน คือ 

1) ยื่นขอประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ  

ณ หน่วยประเมิน ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก าหนด 2) ยื่นขออนุญาตรับเลขสารบบอาหาร  

ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีการขอค าแนะน าจากคณะอนุกรรมการโภชนาการและ 

การกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ(อ.3) การขออนุญาตมีข้อมูลรายละเอียดจ านวนมากจึงใช้ระยะเวลา

มากในการตรวจประเมินผลิตภัณฑ์และต้องอาศัยความรู้ความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านของผู้เชี่ยวชาญภายนอก

เพ่ือให้อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษมีความปลอดภัยและมีความเหมาะสมด้านโภชนาการ 

ดังนั้นจึงได้รวบรวมสภาพปัญหา ศึกษา วิเคราะห์และจัดท าแนวทางการพัฒนาการอนุญาตผลิตภัณฑ์

อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ให้มีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น โดยใช้หลักวิชาการ เทคโนโลยี

สารสนเทศ โปรแกรม Microsoft Excel ซึ่งยังคงประสิทธิภาพในการพิจารณารวมถึงความปลอดภัย คุณภาพ

มาตรฐานของผลิตภัณฑ์ เน้นผู้บริโภคเป็นส าคัญ  

1.2 วัตถุประสงค์ 

1. เพ่ือศึกษาสถานการณ์ สภาพปัญหา และวิเคราะห์การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มี

วัตถุประสงค์พิเศษ อันจะน าไปสู่การมีแนวทางการพัฒนางานพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารวัตถุประสงค์

พิเศษทีเ่ป็นภารกิจหลักในการคุ้มครองผู้บริโภค และส่งเสริมผู้ประกอบการ รวมถึงผู้บริโภคได้รับอาหารที่ปลอดภัย 

เกิดประสิทธิภาพตามที่มุ่งหมาย 

2. เพ่ือให้ได้แนวทางการพัฒนาการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษให้มีความถูกต้อง 
รวดเร็ว มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น และผลิตภัณฑ์ยังคงความปลอดภัยได้คุณภาพมาตรฐาน และมีความเหมาะสม
ด้านโภชนาการกับกลุ่มผู้บริโภค  
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1.3 กรอบแนวคิด 

การพัฒนาการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

 

 

1.4 วิธีการศึกษา 

1. ก าหนดกรอบแนวคิด  กรอบการด าเนินงานให้สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ 
2. ศึกษา ค้นคว้า และรวบรวมข้อมูล หลักเกณฑ์และข้อก าหนดทางกฎหมาย รวมถึงสถานการณ์

สภาพปัญหาในงานอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ 
3. วิเคราะห์ข้อมูล และจัดท าแนวทางการพัฒนาการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์

พิเศษ เพ่ือให้การอนุญาตมีความถูกต้อง รวดเร็ว และมีประสิทธิภาพ  รวมถึงยังคงคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับ
อาหารที่ปลอดภัย และมีคุณภาพมาตรฐาน 

4. ตรวจสอบ ทวนสอบ ความถูกต้องสมบูรณ์ของเนื้อหา เพ่ือให้เกิดประโยชน์สูงสุดในการ
น าไปใช้ 

5. ด าเนินการรวบรวมจัดท ารูปเล่มฉบับสมบูรณ์ 
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1.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1.5.1 ได้แนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ให้มีความถูกต้อง รวดเร็วและ 

มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น และยังคงไว้ซึ่งความปลอดภัย คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ และ

ประสิทธิภาพตามที่มุ่งหมาย 

1.5.2 ได้โปรแกรมการตรวจสอบที่มีถูกต้องและความแม่นย า ได้แก่ โปรแกรม excel ตรวจสอบ

ปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร โปรแกรม excel ค านวณการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพมาตรฐาน

ของผลิตภัณฑ์และฉลากอาหาร โปรแกรม excel ค านวณร้อยละ(%)สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่

ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO) เพ่ือให้ผู้ประกอบการใช้ในการประเมิน

ผลิตภัณฑ์ของตนเองก่อนยื่นค าขออนุญาต ลดข้อผิดพลาดก่อนด าเนินการยื่นค าขอเข้ามาในระบบ 

e-submission และโอกาสที่จะชี้แจงแก้ไขหรือถูกคืนค าขอที่จะส่งผลกระทบในทางธุรกิจของผู้ประกอบการ

เป็นต้น และเจ้าหน้าที่พิจารณาตรวจสอบการขออนุญาตได้อย่างถูกต้อง รวดเร็ว และมีประสิทธิภาพ  
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บทท่ี 2 

ทบทวนวรรณกรรม 

2.1 การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารก่อนออกสู่ตลาด 

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ก าหนดนิยาม อาหาร หมายความว่า ของกินหรือเครื่องค้ าจุนชีวิต 

ได้แก่ (1) วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือน าเข้าสู่ร่างกายไม่ว่าด้วยวิธีใด ๆ หรือในรูปลักษณะใด ๆ 

แต่ไม่รวมถึงยา วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท หรือยาเสพติดให้โทษ ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น  

แล้วแต่กรณี (2) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้หรือใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตอาหารรวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร 

สีและ เครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส  โดยผู้ใดประสงค์ผลิตหรือน าเข้าอาหารเพ่ือจ าหน่าย ต้องได้รับอนุญาตจาก 

ผู้อนุญาตก่อน 

การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาดเป็นการพิจารณาตรวจประเมินความสามารถของ

ผู้ประกอบการด้านอาหาร ให้สามารถปฎิบัติได้ตามที่กฎหมายก าหนด ด้วยการพิจารณาตรวจประเมินสถานที่

ผลิตอาหาร หรือสถานที่น าเข้าอาหาร สถานที่เก็บอาหารและผลิตภัณฑ์อาหาร รวมถึงการโฆษณาให้สอดคล้อง

เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด แบ่งออกเป็น  

 

  1.การขออนุญาตสถานที่                       2.การขออนุญาตผลิตภัณฑ์               3. การขออนุญาตโฆษณา 

                                            เพ่ือรับเลขสารบบอาหาร 

     1.1 ค าขอตรวจประเมินสถานที่                 2.1 การข้ึนทะเบียนต ารับ                 3.1 การขออนุญาต 

       ผลิตอาหาร                                        อาหารหรือการขออนุญาต                โฆษณาอาหาร 

            1.1.1 การขออนุญาตตั้งโรงงาน            ใช้ฉลากอาหาร 

            ผลิตอาหาร                                    

            1.1.2 การขอรับเลขสถานที่ผลิต            2.2 การจดทะเบียนอาหาร 

       อาหารไม่เข้าข่ายโรงงาน                    

1.2 การขออนุญาตน าหรือสั่ง                     2.3 การแจ้งรายละเอียดอาหาร 

  อาหารเข้ามาในราชอาณาจักร                    

 

ภาพที่ 1 ภาพรวมของการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารก่อนออกสู่ตลาด 
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2.1.1 การขออนุญาตสถานประกอบการด้านอาหาร 

1) การขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร 

 สถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายโรงงาน หมายถึง โรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2562 
(ฉบับที่ 2) ที่มีการใช้เครื่องจักรก าลังแรงม้าและก าลังแรงม้าเปรียบเทียบรวมตั้งแต่ 50 แรงม้า ขึ้นไป หรือ 
ใช้คนงานตั้งแต่ 50 คนข้ึนไป โดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม 

 สถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน หมายถึง สถานที่ผลิตอาหารที่มีการใช้เครื่องจักรก าลัง
แรงม้าหรือก าลังแรงม้าเปรียบเทียบรวมไม่ถึง 50 แรงม้า และใช้คนงานรวมไม่ถึง 50 คน โดยใช้เครื่องจักร
หรือไม่ก็ตาม 

สถานที่ผลิตอาหารข้างต้น ต้องปฎิบัติให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ณ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร
(GMP) ที่ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร โดยขั้นตอนการขออนุญาตสถานที่ผลิตมี 2 ขั้นตอน ดังนี้ 

(1) ขั้นตอนการขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  
ผู้ประกอบการการยื่นค าขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารกับส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทางเว็บไซต์ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา( ระบบe-submission) หลังจากที่ผ่านเกณฑ์การพิจารณาการ 
ตรวจประเมินจะได้รับรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report)  

(2) ขั้นตอนการขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร 
หลังจากท่ีได้รับผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร(Audit Report) ว่าผ่านเกณฑ์การ

พิจารณาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหารแล้ว ผู้ประกอบการจะต้องยื่นค าขออนุญาตตั้งโรงงานผลิต
อาหาร (แบบ อ.1) หรือค าขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1) แล้วแต่กรณี พร้อม
หลักฐานประกอบการพิจารณา ผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทางเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  ( ระบบe-submission) เมื่ออนุญาตแล้วจะได้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร(แบบอ.2) หรือ 
ใบส าคัญเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน(แบบสบ.1/1) แล้วแต่กรณี   

2) การขออนุญาตสถานที่น าเข้าและเก็บรักษาอาหาร 

สถานที่น าเข้าอาหารต้องเป็นอาคารถาวร ตั้งอยู่ในที่เหมาะสมในการใช้เป็นสถานที่น าเข้าอาหาร
โดยสถานที่เก็บอาหารที่มีลักษณะมั่นคง ตั้งอยู่ในที่เหมาะสม สะอาด ไม่ท าให้เกิดการปนเปื้ อนสู่อาหาร 
มีสภาวะการเก็บรักษาเหมาะสมกับประเภทหรือชนิดอาหารนั้นๆ ซึ่งการยื่นค าขออนุญาตน าหรื่อสั่งอาหารเข้า
มาในราชอาณาจักร(แบบ อ.6) ให้ยื่นผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทางเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  ( ระบบe-submission) พร้อมเอกสารประกอบการพิจารณา เมื่อผ่านการประเมินความ
ครบถ้วนถูกต้องแล้ว จะได้รับใบอนุญาตสถานที่น าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร(แบบอ.7)  

สรุปค าขอและหลักฐานการอนุญาตสถานประกอบการด้านอาหาร รายละเอียดตามตารางที่ 1 
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ตารางที่ 1 ค าขอและหลักฐานการอนุญาตสถานประกอบการด้านอาหาร 

 สถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้า

ข่ายโรงงาน 

สถานที่ผลิตอาหารที่เข้า

ข่ายโรงงาน 

สถานทีน่ าหรื่อสั่งอาหาร

เข้ามาในราชอาณาจักร 

ค าขอ ค าขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหาร

ที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน 

(แบบ สบ.1) 

ค าขออนุญาตตั้งโรงงาน 

ผลิตอาหาร 

(แบบ อ.1) 

ค าขออนุญาตน าหรื่อสั่ง

อาหารเข้ามาใน

ราชอาณาจักร (แบบ อ.6) 

หลักฐาน

การ

อนุญาต 

ใบส าคัญเลขสถานที่ผลิตอาหาร

ที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน 

(แบบ สบ.1/1) 

ใบอนุญาตผลิตอาหาร       

(แบบ อ.2) 

ใบอนุญาตน าหรือสั่งอาหาร

เข้ามาในราชอาณาจักร 

 (แบบอ.7) 

อายุ ไม่มีอายุ ใช้ได้จนถึงวันที่ 31 ธันวาคม 

ของปีที่ 3 ที่ออกใบอนุญาต 

ใช้ได้จนถึงวันที่ 31 ธันวาคม 

ของปีที่ 3 ที่ออกใบอนุญาต 

 
2.1.2 การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารเพ่ือขอรับเลขสารบบอาหาร 
ตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร 

พ.ศ.2562 ก าหนดวิธีการขอรับเลขสารบบอาหาร โดยให้ด าเนินการยื่นขออนุญาตพร้อมหลักฐาน ดังต่อไปนี้ 
2.1.2.1 อาหารควบคุมเฉพาะ 

ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร(แบบอ.17) ส าหรับผู้ผลิตอาหารที่ ได้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร

(แบบ อ.2) หรือใบอนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร (แบบอ.7) พร้อมหลักฐานสูตรส่วนประกอบ

กรรมวิธีการผลิต ภาชนะบรรจุ ขนาดบรรจุ รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน ฉลากอาหาร

และเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้องผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทางเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา( ระบบe-submission) เมื่อผ่านการพิจารณารายละเอียดของผลิตภัณฑ์แล้วครบถ้วน ถูกต้อง จะได้รับ

ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร(แบบอ.18) แบบอิเล็กทรอนิส์ 

ยื่นค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร ส าหรับผู้ผลิตอาหารที่ได้รับใบส าคัญเลขสถานที่ผลิตอาหาร 

ที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1/1) พร้อมหลักฐาน สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีการผลิต ภาชนะบรรจุ 

ขนาดบรรจุ รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน ฉลากอาหาร และเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้องผ่าน

ระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทางเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา( ระบบe-submission) 

เมื่อผ่านการพิจารณารายละเอียดของผลิตภัณฑ์แล้วครบถ้วน ถูกต้อง จะได้รับใบส าคัญการใช้ฉลากอาหาร

(แบบสบ.3/1) แบบอิเล็กทรอนิส์   
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2.1.2.2 อาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 

1) ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร, รอยัลเยลลี่และผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี่, นมโค, นมปรุงแต่ง, นมเปรี้ยว,

ผลิตภัณฑ์ของนม, ไอศกรีม, เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท, อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

ยื่นจดทะเบียนอาหาร พร้อมหลักฐาน สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีผลิต ภาชนะบรรจุ รายงานผลการตรวจ

วิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน(กรณีน าเข้า) และเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้องผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทาง

เว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา( ระบบe-submission) เมื่อผ่านการพิจารณารายละเอียด

ของผลิตภัณฑ์แล้วครบถ้วน ถูกต้อง จะได้รับใบส าคัญการจดทะอาหาร(แบบสบ.5/1) แบบอิเล็กทรอนิส์ 

2) กาแฟผสม, กาแฟส าเร็จรูปผสม, กาแฟปรุงส าเร็จ และเครื่องดื่มเกลือแร่  ยื่นจดทะเบียน

อาหาร พร้อมหลักฐาน สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีผลิต ภาชนะบรรจุ และเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้องผ่านระบบ

เครือข่ายอินเตอร์เน็ตทางเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา( ระบบe-submission) เมื่อผ่าน

การพิจารณารายละเอียดของผลิตภัณฑ์แล้วครบถ้วน ถูกต้อง จะได้รับใบส าคัญการจดทะอาหาร(แบบสบ.5/1)

แบบอิเล็กทรอนิส์ 

3) อาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่นอกเหนือจากประเภทอาหารตาม 1) และ 2) ข้างต้น

ยื่นแจ้งรายละเอียดอาหารแบบไม่แจ้งสูตรส่วนประกอบ ผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทางเว็บไซต์ของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา( ระบบe-submission) เมื่อผ่านการทวนสอบเอกสารครบถ้วน จะได้รับ

ใบส าคัญการแจ้งรายละเอียดอาหาร(แบบสบ.7/1) แบบอิเล็กทรอนิส์  

2.1.2.3 อาหารที่ต้องมีฉลาก  

ยื่นแจ้งรายละเอียดอาหารแบบไม่แจ้งสูตรส่วนประกอบ ผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทาง

เว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา( ระบบe-submission) เมื่อผ่านการทวนสอบครบถ้วน 

จะได้รับใบส าคัญการแจ้งรายละเอียดอาหาร(แบบสบ.7/1) แบบอิเล็กทรอนิส์  

2.1.2.4 อาหารทั่วไป  

อาหารที่อยู่นอกเหนือจากอาหารใน 3 กลุ่มข้างต้น และประสงค์จะแสดงเลขสารบบอาหาร ให้ยื่น

แจ้งรายละเอียดอาหารแบบไม่แจ้งสูตรส่วนประกอบ ผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทางเว็บไซต์ของ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา( ระบบe-submission) เมื่อผ่านการทวนสอบครบถ้วน จะได้รับ

ใบส าคัญการแจ้งรายละเอียดอาหาร(แบบสบ.7/1) แบบอิเล็กทรอนิส์  
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เลขสารบบอาหาร หมายถึง การแสดงเครื่องหมายหรือรูปแบบของอาหาร ที่ได้รับอนุญาต 

ขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร อนุญาตใช้ฉลากอาหาร จดทะเบียนอาหาร หรือแจ้งรายละเอียดของอาหารแล้ว

ประกอบด้วยเครื่องหมาย   และเลขสารบบอาหารประกอบด้วยตัวเลข 13 หลักที่แบ่งเป็น 

5 กลุ่ม ซึ่งแสดงถึงสถานที่ผลิตอาหารหรือสถานที่น าเข้าอาหารแล้วแต่กรณี หน่วยงานที่เป็นผู้อนุญาต และ

ล าดับที่ของอาหาร โดยแสดงไว้ที่ฉลากอาหาร    

รายละเอียดเลขสารบบอาหารมีข้อมูลที่ส าคัญ 2 ชุด ได้แก่ 

ชุดข้อมูลชุดแรก(X) คือ ข้อมูลสถานที่ประกอบการ ประกอบด้วยตัวเลข 8 หลักแรก 

ชุดข้อมูลชุดหลัง(Y) คือ ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ ประกอบด้วยตัวเลข 5 หลักหลัง 

 
     ที่มา :  สไลด์ประกอบการบรรยายของ นางสาวพัชราภรณ์ ธ ารงกิจเจริญ      

2.1.3  การขออนุญาตโฆษณา 

มาตรา 41 ก าหนดให้ผู้ใดประสงค์จะโฆษณาคุณประโยชน์ คุณภาพ หรือสรรพคุณ ของอาหาร

ทางสื่อต่างๆเพ่ือประโยชน์ทางการค้า ให้ยื่นค าขอโฆษณาอาหาร(แบบ ฆอ.1) ผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ต

ทางเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา( ระบบe-submission) เพ่ือรับใบอนุญาตโฆษณา

อาหาร(แบบ ฆอ.2) และเอกสารแนบท้ายค าขอโฆษณา(แบบ ฆอ.3) แบบอิเล็กทรอนิส์ ซึ่งใบอนุญาตโฆษณา

อาหารมีอายุการใช้ไม่เกิน 5 ปี นับจากวันทีไ่ด้รับอนุญาต เมื่อได้รับอนุญาตโฆษณาแล้วจึงจะโฆษณาได้ 
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2.2 กลุ่มอาหารและประเภทอาหาร 

ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร พ.ศ.

2522 และ พ.ศ. 2564 ได้จัดแบ่งกลุ่มอาหารตามระดับความเสี่ยงออกเป็น 4 กลุ่ม ได้แก่ 

1. อาหารควบคุมเฉพาะ อาหารที่รัฐมนตรีประกาศในราชกิจจานุเบกษาให้เป็นอาหารที่อยู่ใน

ความควบคุมคุณภาพหรือมาตรฐาน อาหารในกลุ่มนี้เป็นอาหารที่มีความเสี่ยงต่อสุขภาพอนามัยของผู้บริโภค

มากที่สุด อาจเป็นอันตรายถึงชีวิตได้เนื่องจากเป็นอาหารส าหรับผู้บริโภคกลุ่มเสี่ยง เช่น ทารก เป็นต้น หรือ

ผลิตด้วยกรรมวิธีการผลิตที่ต้องมีการควบคุมอย่างเข้มงวด หรือเป็นอาหารที่มีการรับประทานกันอย่าง

แพร่หลาย จึงจ าเป็นต้องควบคุมและก ากับดูแลอย่างเข้มงวดที่สุด มีการก าหนดด้านคุณภาพหรือมาตรฐาน

รวมทั้งการแสดงฉลาก ซึ่งมีก าหนดในมาตรา 6 (1)ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และการอนุญาต

ผลิตภัณฑ์อาหารในกลุ่มนี้จะ พิจารณารายละเอียดของอาหาร เช่น สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีการผลิต ฉลาก

รวมทั้งต้องส่งรายงานผลการตรวจวิเคราะห์มาประกอบการพิจารณา ปัจจุบันมี 10 ประเภท รายละเอียดดัง

แสดงในตารางที ่2 

2. อาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน อาหารที่มีความเสี่ยงต่อสุขภาพอนามัยของผู้บริโภคแต่

ไม่รุนแรงเท่ากับกลุ่มแรก โดยอันตรายที่อาจเกิดขึ้นมักเนื่องมาจากกระบวนการผลิตหรือกรรมวิธีการผลิต

อาหารนั้นไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต มีการก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน และฉลาก 

ส าหรับอาหารแต่ละประเภทเหมือนกลุ่มแรก แต่การขออนุญาตผลิตภัณฑ์กลุ่มนี้ผู้ประกอบการต้องรับผิดชอบ

ในข้อมูลอาหาร เช่น สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีการผลิต ฉลาก ความปลอดภัย รวมทั้งคุณภาพมาตรฐานของ

ผลิตภัณฑ์ ปัจจุบันมี 37 ประเภท รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 2  

3. อาหารที่ต้องมีฉลาก เป็นอาหารที่มีความเสี่ยงต่อสุขภาพอนามัยของผู้บริโภคค่อนข้างต่ ากว่า 2 

กลุ่มแรก แต่มักประสบปัญหาเกี่ยวกับการหลอกลวงผู้บริโภค จึงต้องมีการบังคับให้แสดงฉลาก ควบคู่ไปกับการ

ควบคุมคุณภาพมาตรฐานด้านความปลอดภัยตามที่กฎหมายก าหนด ผู้ประกอบการต้องรับผิดชอบในข้อมูล

อาหาร เช่น สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีการผลิต และ ความปลอดภัย ยกเว้นอาหารวัตถุประสงค์พิเศษต้องยื่น

ขออนุญาตใช้ฉลาก ปัจจุบันมี 10 ประเภท รายละเอียดตามตารางที ่2 

4. อาหารทั่วไป ประกอบไปด้วยอาหารที่อยู่นอกเหนือจากอาหารใน 3 กลุ่มข้างต้น อาหารกลุ่มนี้

จัดเป็นอาหารที่มีความเสี่ยงน้อยที่สุด ส่วนใหญ่จะเป็นวัตถุดิบที่ต้องน าไปผลิตเป็นผลิตภัณฑ์อาหารต่อไป เช่น 

แป้งสาลี เห็ดหอมแห้ง น้ าตาล เนื้อสัตว์สด กุ้ง แห้ง กะปิ เป็นต้น ซึ่งอาหารกลุ่มนี้ไม่ต้องขอรับเลขสารบบ

อาหาร ทั้งนี้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ แบ่งกลุ่มย่อยเพ่ือสะดวกในการสืบค้นออกเป็น 

11 ประเภท รายละเอียดตามตารางที่ 2 
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ตารางที่ 2 กลุ่มอาหารและประเภทอาหาร 

อาหารควบคุมเฉพาะ อาหารก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน 

อาหารที่ต้องมีฉลาก อาหารทั่วไป 

1. น ม ดั ด แ ป ล งส า ห รั บ 
ทารกและนมดัด  แปลง
สูตรต่อเนื่องส าหรับทารก
และเด็กเล็ก   
2.อาหารทารกและอาหาร
สูตรต่อเนื่องส าหรับทารก
และเด็กเล็ก 
3.อาหารเสริมส าหรับ 
ทารกและเด็กเล็ก 
4.วัตถุเจือปนอาหาร 
5.อาหารส าหรับผู้ที่ต้อง 
การควบคุมน้ าหนัก 
6.เอนไซม์ส าหรับใช้ในการ
ผลิตอาหาร 
7. ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ท า ค ว า ม
สะอาดหรือฆ่า เชื้ อที่ ใช้
ส าหรับอาหาร 
8.เมล็ดกัญชง น้ ามันจาก
เมล็ดกัญชง โปรตีนจาก
เมล็ดกัญชงและผลิตภัณฑ์
อาหารที่มีส่วนประ กอบ
จากเมล็ดกัญชง น้ ามันจาก
เมล็ดกัญชง โปรตีนจาก
เมล็ดกัญชง 
 

1.เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิท 
2.อาหารในภาชนะบรรจุที่
ปิดสนิท 
3.นมโค 
4.นมเปรี้ยว 
5.ไอศกรีม 
6.นมปรุงแต่ง 
7.ผลิตภัณฑ์ของนม 
8.ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
9.รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์
รอยัลเยลลี 
10.กาแฟ 
11.เครื่องดื่มเกลือแร่ 
12. น้ า บ ริ โ ภค ในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท 
13.น้ าแข็ง 
14.ชา 
15.น้ าปลา 
16.น้ าแร่ธรรมชาติ 
17.น้ าส้มสายชู 
18.น้ ามันและไขมัน 
19.น้ ามันปลา 
20.ครีม 
21.น้ ามันเนย 
22.เนย 

1.แป้งข้าวกล้อง 
2.ซอสในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิท 
3.ขนมปัง 
4.หมากฝรั่งและลูกอม 
5.วุ้นส าเร็จรูปและขนม
เยลลี่ 
6. ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ จ า ก
เนื้อสัตว์ 
7.วัตถุแต่งกลิ่นรส 
8.อาหารพร้ อมปรุ ง
และอาหารส าเร็จรูปที่
พร้อมบริโภคทันที  
9. อ า ห า ร ที่ มี วั ต ถุ  
ประสงค์พิเศษ 
10.อาหารฉายรังสี 

1. สัตว์และผลิตภัณฑ์ 
(เช่น เนื้อสัตว์สด สัตว์
น้ าสด ไข่สด)  
2. พืชและผลิต ภัณฑ์ 
(เช่น พืชผักสด ผลไม้
สด ถั่วและนัต)  
3.  ส า ร ส กั ด / ส า ร
สังเคราะห์ (เช่น สาร
สกัดจากพืชที่ใช้เป็น
วัตถุดิบ) 
4. สารอาหาร (เช่น 
กรดอะมิโนที่ใช้เป็น
วัตถุดิบ)  
5. แป้งและผลิตภัณฑ์ 
( เ ช่ น  แ ป้ ง มั น
ส าปะหลั ง  วุ้ น เส้น 
ก๋วยเตี๋ยว) 
6. ผลิตภัณฑ์ส าหรับ
ท าอาหารชนิดต่างๆ 
ที่ยังไม่พร้อมบริโภค  
7. เครื่องปรุงรส (เช่น 
ผงเครื่องปรุงรสใน
ซองบะหมี่กึ่งส าเร็จ 
รูป) 
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ตารางที่ 2 กลุ่มอาหารและประเภทอาหาร (ต่อ) 

อาหารควบคุมเฉพาะ อาหารก าหนดคุณภาพหรือ
มาตรฐาน 

อาหารที่ต้องมีฉลาก อาหารทั่วไป 

9 .ผลิตภัณฑ์อาหารที่ มี
ส่วนประกอบของกัญชา
หรือกัญชง 
10.ผลิตภัณฑ์อาหารที่มี
สารสกัดแคนนาบิไดออล
เป็นส่วนประกอบ 

23.เนยแข็ง 
24.ก ี
25.อาหารกึ่งส าเร็จรูป 
26.ซอสบางชนิด 
2 7 . น้ า น ม ถั่ ว เ ห ลื อ ง ใ น
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
28.แยม เยลลี่  และมาร์
มาเลดในภาชนะบรรจุที่ปิด
สนิท  
29.ไข่เยี่ยวม้า 
30.ผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ ได้
จากการย่อยโปรตีนของถั่ว
เหลือง 
31.น้ าผึ้ง 
32.เกลือบริโภค 
33.ข้าวเติมวิตามิน 
34.น้ าเกลือปรุงอาหาร 
35.ชาจากพืช 
 36.เนยผสม ผลิตภัณฑ์เนย
เทียมและผลิตภัณฑ์เนนย
ผสม 
3 7 . ช็ อ ก โ ก แ ล ต แ ล ะ
ผลิตภัณฑ์ช็อกโกแลต 
38.ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากเมล็ด
โกโก ้

  8.น้ าตาล 
9. เครื่ อง เทศ( เช่น 
พ ริ ก ไ ท  พ ริ ก ป่ น 
กระเทียมผง เป็นต้น) 
10. ข้ า ว ใ นภ าชนะ
บรรจุพร้อมจ าหน่าย 
11.ผักหรือผลไม้สด
บางชนิด (เช่น สตรอ
เบอร์รี องุ่น แอปเปิ้ล 
เป็นต้น) 
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อาหารทีม่ีวัตถุประสงค์พิเศษ จะเป็นกลุ่มอาหารใดให้พิจารณาผลิตภัณฑ์อาหารเป็นประเภทอาหารใด

ร่วมด้วย  เช่น ตัวอย่างที่ 1 นมดัดแปลงส าหรับทารกส าหรับทารกที่มีอาการแหวะนม หรืออาเจียน เป็น

ประเภทอาหารนมดัดแปลงส าหรับทารก แต่มีจุดประสงค์ใช้ส าหรับกลุ่มบุคคลพิเศษ จึงเป็นอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษร่วมด้วย โดยนมดัดแปลงส าหรับทารกเป็นกลุ่มอาหารควบคุมเฉพาะ  ดังนั้นอาหารดังกล่าว

อยู่ในกลุ่มอาหารควบคุมเฉพาะ  ตัวอย่างที่ 2 นมปรุงแต่งส าหรับสตรีมีครรภ์ เป็นประเภทอาหารนมปรุงแต่ง

แต่มีจุดประสงค์ใช้ส าหรับสตรีมีครรภ์ จึงเป็นอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษร่วมด้วย โดยนมปรุงแต่งเป็น  

กลุ่มอาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ดังนั้นอาหารดังกล่าวอยู่ในกลุ่มอาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 

อาหารทีม่ีวัตถุประสงค์พิเศษ ไม่ว่าจะเป็นกลุ่มอาหารควบคุมเฉพาะ  กลุ่มอาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 

อาหารที่ต้องมีฉลาก มีขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตเหมือนกันแตกต่างกันที่หลักฐานการอนุญาต ได้แก่ 

ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร(แบบอ.18)  ใบส าคัญการใช้ฉลากอาหาร(แบบสบ.3/1) แล้วแต่กรณี และ

ค่าธรรมเนียมในกรณีได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร(แบบอ.18)   

2.3 กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

 อาหารที่ผลิต หรือน าเข้า เพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทยต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานและความปลอดภัย

ตามท่ีก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง รวมถึงต้องปฎิบัติตามข้อก าหนดในกฎหมายอื่นๆดังนี้ 

(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขแนวนอน คือ ข้อก าหนดที่ใช้กับทุกประเภทอาหาร เช่น ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค มาตรฐานอาหารที่มีสารปนเปื้อน  

ข้อก าหนดการใช้วัตถุเจือปนอาหาร การแสดงฉลากอาหาร อาหารที่ห้ามผลิต น าเข้าหรือจ าหน่าย เป็นต้น 

รายละเ อียดเ พ่ิม เติมประกาศแต่ละฉบับศึกษาได้ที่ เ ว็ บ ไซต์กองอาหาร  หั วข้อ  กฎหมาย หรือ 

https://food.fda.moph.go.th/food-law/ 

(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขแนวดิ่ง คือ ข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์อาหารแต่ละประเภท

หรือชนิดอาหาร เช่น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง อาหารวัตถุประสงค์พิเศษ อาหารทารกและ

อาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก นมดัดแปลงส าหรับทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับ

ทารกและเด็กเล็ก นมปรุงแต่ง ผลิตภัณฑ์ของนม นมเปรี้ยว อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท เป็นต้น 

รายละเ อียดเ พ่ิม เติมประกาศแต่ละฉบับศึกษาได้ที่ เ ว็ บ ไซต์กองอาหาร  หั วข้อ  กฎหมาย หรือ 

https://food.fda.moph.go.th/food-law/ 

(3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ค่าใช้จ่าย ได้แก่ ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารพ.ศ. 2560 และ(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2565, ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บ

จากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ 
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ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์

อาหาร พ.ศ. 2561, หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข การรับและจ่ายเงินที่จัดเก็บตามกระบวนการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ พ.ศ. 2560, อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ 

หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทาง

วิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 

2560, อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 

2560 

(4) ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร

รายละเอียดเพ่ิมเติมศึกษาได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร หัวข้อ กฎหมายอาหาร หัวข้อย่อย ระเบียบส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา หรือ https://food.fda.moph.go.th/food-law/category/fda-regulation  

(5) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยเรื่อง หน่วยประเมินความปลอดภัย  ได้แก่ 

ข้อก าหนดของหน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ , 

หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหารที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ และแนวทางการ

ประเมินความปลอดภัยอาหาร, รายชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยภาชนะบรรจุอาหาร หรือภาชนะบรรจุที่

ท าจากพลาสติก และแนวทางการประเมินความปลอดภัยอาหาร, แนวทางการด าเนินการของหน่วยประเมิน

ความปลอดภัยภาชนะบรรจุอาหาร หรือภาชนะบรรจุที่ท าจากพลาสติก, หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหาร

ใหม่ (Novel Food) ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ และแนวทางการประเมินความ

ปลอดภัยอาหารใหม่  รายละเอียดประกาศส านักงานฯศึกษาได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร หัวข้อ กฎหมายอาหาร 

หัวข้อย่อย ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ https://food.fda.moph.go.th/food-

law/category/fda-announcement  

 การประเมินความปลอดภัยอาหารบนพ้ืนฐานของการคุ้มครองสุขภาพผู้บริโภคตามหลักฐาน

ทางวิทยาศาสตร์ที่เชื่อถือได้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงประกาศรายชื่อหน่วยประเมินความ

ปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับและวางแนวทางการประเมินฯไว้ โดยมี

ข้อก าหนดของหน่วยประเมินฯตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ข้อก าหนดของหน่วย

ประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ วันที่ 20 ตุลาคม พ.ศ.2564 

(https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509717599454633984&name=64_RequirementsAR.pdf) 

และรายชื่อหน่วยประเมินฯตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หน่วยประเมินความ

ปลอดภัยอาหารที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ และแนวทางการประเมิน  

https://food.fda.moph.go.th/food-law/category/fda-regulation
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ความปลอดภัยอาหาร วันที่  27 มิถุนายน 2566 (https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=

517516719191891968&name=213_FoodSafety.pdf) 

ศูนย์ประเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์อาหารแห่งประเทศไทย 

(CNACT)  มูลนิธิพัฒนาโภชนาการ  เป็นหน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการ

ส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ  ตามประกาศส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หน่วยประเมินความปลอดภัยอาหารที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาให้การยอมรับ และแนวทางการประเมินความปลอดภัยอาหาร วันที่ 27 มิถุนายน พ.ศ. 2566  

2.4 ค่าธรรมเนียมและค่าใช้จ่าย 

 2.4.1 ค่าธรรมเนียม 

กฎกระทรวง ฉบับที่ 5 (พ.ศ.2522) อ้างอิงตามมาตรา 5 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

ก าหนดอัตราการเก็บค่าธรรมเนียมของใบอนุญาตฯ ใบส าคัญฯ และใบแทน ไว้ เช่น ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน

ต ารับอาหาร(แบบอ.18) ฉบับละ 5,000 บาท เป็นต้น รายละเอียดเพ่ิมเติมศึกษาได้ที่เว็บไซต์กองอาหาร หัวข้อ

บริการข้อมูลส าหรับผู้ประกอบการ หัวข้อ คู่มือส าหรับประชาชน หัวข้อย่อย ค่าใช้จ่าย ล าดับที่1 ค่าธรรมเนียม

หรือ https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=470835186347679744&name=rate.pdf 

2.4.2 ค่าใช้จ่าย 

2.4.2.1 ค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต จัดเก็บโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2560 และ(ฉบับที่ 2) พ.ศ.2565 ก าหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค า

ขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร โดยก าหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บแบ่งออกเป็น 3 บัญชี ได้แก่ 

บัญชี 1 การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร เช่น ค าขอ

อนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร ฉบับละ 2,000 บาท ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหารส าหรับ

อาหารควบคุมเฉพาะที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ฉบับละ 4,000 บาท ค าขออนุญาตใช้ฉลาก

อาหารส าหรับอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ฉบับละ 4,000 บาท เป็นต้น  

บัญชี 2 การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ เช่น การ

พิจารณาและตรวจสถานประกอบการด้านอาหาร มากกว่า 5 แรงม้ า แต่ไม่เกิน 20 แรงม้า 

หรือคนงาน 7-50 คน ฉบับละ 5,000 บาท เป็นต้น 

บัญชี 3 การพิจารณาหรือการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญชี 1 และบัญชี 2  เช่น 

หนังสือตอบการวินิจฉัยประเภทอ าห ารฉบับละ 1,000 บาท เป็นต้น 
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการ

พิ จ า รณาอนุ ญ าตผลิ ตภั ณฑ์ อ าห า ร  พ . ศ .  2 560  แล ะ ( ฉบั บที่  2 )  พ . ศ . 2 565 ศึ ก ษ า ไ ด้ ที่ ลิ้ ง

https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509397612303097856&name=60_Expenses.pdf 

และhttps://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509443392535666688&name=65_Expenses.pdf  

2.4.2.2 การประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ จัดเก็บโดยหน่วยประเมินฯ 

ศูนย์ประเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์อาหารแห่งประเทศ

ไทย (CNACT)  มูลนิธิพัฒนาโภชนาการ อัตราค่าใช้จ่าย 55,000 - 105,000 บาท รายละเอียดดังตารางที่ 3 

 

ตารางที่ 3 อัตราค่าใช้จ่ายการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ 

ล าดับ อัตราค่าใช้จ่าย ค่าธรรมเนียม(บาท/ผลิตภัณฑ์) 
1 ค่าธรรมเนียมการให้บริการพิจารณาและตรวจสอบความ

ถูกต้องของค าขอ และความครบถ้วนของเอกสารหลักฐาน
ทางวิชาการตามแบบตรวจสอบ ค าขอและบันทึกข้อบกพร่อง 
(Checklists) 

5,000 
 

2 ค่าธรรมเนียมการพิจารณาความสอดคล้องตามหลักเกณฑ์
วิชาการและความเพียงพอของเอกสารวิชาการ 

50,000 

3 ค่าธรรมเนียมการประเมินเอกสารวิชาการเชิงลึก 50,000 

อัตราค่าใช้จ่ายที่ด าเนินการจนสิ้นสุดกระบวนการประเมิน รวมทั้งสิ้น 105,000  

 

 

 

 

https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509397612303097856&name=60_Expenses.pdf%20และ
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509397612303097856&name=60_Expenses.pdf%20และ
https://food.fda.moph.go.th/media.php?id=509443392535666688&name=65_Expenses.pdf
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สรุปค่าธรรมเนียมและค่าใช้จ่ายรวมสูงสุดตั้งแต่ยื่นขอประเมินฯ ณ หน่วยประเมินจนกระทั่งได้รับ

ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร(แบบอ.18) รวมเป็นเงิน 64,000 - 114,000 บาท หรือใบส าคัญการ

อนุญาตใช้ฉลากอาหาร(แบบสบ.3/1) รวมเป็นเงิน 59,000 - 109,000 บาท รายละเอียดตามตารางที่ 4 

ตารางที่ 4 สรุปค่าธรรมเนียมและค่าใช้จ่ายรวมสูงสุดตั้งแต่ยื่นขอประเมิน ณ หน่วยประเมินจนถึงได้รับ

ใบส าคัญฯ 

ค่าธรรมเนียมและ
ค่าใช้จ่าย 
(บาท) 

สถานที่ผลิตอาหาร 
ไม่เข้าข่ายโรงงาน 

สถานที่ผลิตอาหาร 
เข้าข่ายโรงงาน 

น าเข้า 

อาหาร
ควบคุม
เฉพาะ 

อาหาร
ก าหนด

คุณภาพหรือ
มาตรฐาน 

อาหาร
ควบคุม
เฉพาะ 

อาหาร
ก าหนด

คุณภาพหรือ
มาตรฐาน 

อาหาร
ควบคุม
เฉพาะ 

อาหาร
ก าหนด
คุณภาพ

หรือ
มาตรฐาน 

การประเมินความ
ป ล อ ด ภั ย  แ ล ะ
ค ว า ม เ หม า ะ ส ม
ด้ า น โ ภ ชน า ก า ร
ส า ห รั บอาหา ร มี
วัตถุประสงค์พิเศษ 
ณ หน่วยประเมิน 

55,000 -
105,000 

55,000 -
105,000 

55,000 -
105,000 

55,000 -
105,000 

55,000 -
105,000 

55,000 -
105,000 

ค าขอ 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 
ใบส าคัญฯ - - 5,000 - 5,000 - 

รวม 59,000 -
109,000 

59,000 -
109,000 

64,000 -
114,000 

59,000 -
109,000 

64,000 -
114,000 

59,000 -
109,000 
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บทท่ี 3 

ผลการศึกษา 

3.1 สถานการณ์ สภาพปัณหา 

สถานการณ์ 

ผลงานจ านวนค าขออนุญาตและค าขอแก้ไขรายละเอียดอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษท่ีได้รับอนุญาต

แล้วย้อนหลัง 5 ปี ตั้งแต่ปีงบประมาณ 2562- 2566 รวมทั้งสิน 309 ค าขอ เฉลี่ย 62 ค าขอต่อปี โดยพบว่า

ปริมาณค าขอมีแนวโน้มเพ่ิมมากข้ึน  รายละเอียดดังตารางที่ 5 

ตารางที ่5 จ านวนค าขอการอนุญาตอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษปีงบประมาณ 2562- 2566 

ปีงบประมาณ 
จ านวนค าขอ (ค าขอ) 

ค าขอใหม่ ค าขอแก้ไข รวม 

2562 7 47 54 

2563 5 21 26 

2564 17 48 65 

2565 26 56 82 

2566 17 65 82 

ที่มา : ฐานข้อมูล e-Submission ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การผลิตหรือน าเข้าอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ จะต้องด าเนินการขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือ

น าเข้าซึ่งอาหาร และขอรับเลขสารบบอาหารของผลิตภัณฑ์ก่อน จึงจะสามารถจ าหน่ายได้ ซึ่งอาหารที่มี

วัตถุประสงค์พิเศษจะต้องแสดงรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ต่อผู้อนุญาต ดังนี้  

(1) ชื่ออาหาร  

(2) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของอาหาร  

(3) กรรมวิธีการผลิต 

(4) ภาชนะและขนาดบรรจุ  

(5) รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน และสารอาหาร  

(6) ผลการศึกษาประสิทธิภาพในมนุษย์ (clinical trial)  
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(7) รายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ 

(8) ฉลากอาหาร โดยต้องแสดงปริมาณสารอาหารและร้อยละสารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่

ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก(WHO)  

(9) วิธีการรับประทานและวิธีการเตรียม 

(10) ชื่อผู้ผลิตและสถานที่ผลิต  

(11) หนังสือรับรองสถานที่ผลิตอาหาร (กรณีน าเข้า) 

(12) รายการอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

สภาพปัณหา 

จากการปฎิบัติงานพบปัญหา อุปสรรคหรือปัจจัยที่มีผลต่อระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต ดังนี้ 

1. องค์ความรู้ หรือความพร้อมของผู้ประกอบการ  

2. ขั้นตอนการขออนุญาตที่มีหลายขั้นตอน ตั้งแต่ผู้ประกอบการยื่นขอประเมินด้านโภชนาการและ

ความปลอดภัยส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษพร้อมเอกสาร ที่หน่วยประเมินฯ( 130 วันท าการ ซึ่งไม่นับ

รวมระยะเวลาที่ผู้ประกอบการชี้แจงหรือส่งข้อมูลเพ่ิม ) เมื่อประเมินเสร็จเรียบร้อย จึงยื่นค าขอพร้อมเอกสาร

ประกอบการพิจารณาและรายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการ

ส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ โดยในขั้นตอนการพิจารณาเจ้าหน้าที่จัดเตรียมข้อมูลและเอกสารในการน า

เรื่องเข้าประชุมในคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3)  

เพ่ือพิจารณาให้ข้อคิดเห็นก่อนอนุญาต (คู่มือประชาชน ระบุระยะเวลารวมเข้าประชุมอนุกรรมการโภชนาการ

และการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) เป็น 117 วันท าการ ซึ่ง ไม่นับรวมระยะเวลาที่

ผู้ประกอบการแก้ไขหรือชี้แจง ) 

3. ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตามกฎหมายจ านวนมากและมีความละเอียด เช่น ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็ก

เล็ก ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานด้านปริมาณสารอาหาร ได้แก่ โปรตีน ไขมัน วิตามินและแร่ธาตุของ

ผลิตภัณฑ์สภาพพร้อมบริโภคที่ให้พลังงาน 100 กิโลแคลอรี่ จ านวน 27 รายการ แต่รายงานผลวิเคราะห์ที่

ผู้ประกอบการส่งมานั้นรายงานเป็นปริมาณสารอาหารต่อผลิตภัณฑ์ชนิดผง 100 กรัม  เจ้าหน้าที่ต้องค านวณ

ด้วยการเทียบบัญญัติไตรยางศ์ของสารอาหาร 27 รายการ เพ่ือตรวจสอบว่าผลวิเคราะห์ปริมาณสารอาหาร

สอดคล้องตามคุณภาพหรือมาตรฐานที่ประกาศฯก าหหนดหรือไม่  
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4. การแสดงฉลากอาหาร โดยฉลากต้องแสดงปริมาณสารอาหารและร้อยละสารอาหารเปรียบเทียบ

กับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก(WHO) ผู้ประกอบการต้องจัดท า

ฉลากให้สารอาหารดังกล่าวสอดคล้องกับรายงานผลวิเคราะห์และคุณภาพหรือมาตรฐานตามที่ประกาศฯ

ก าหนด เจ้าหน้าที่ต้องตรวจสอบปริมาณสารอาหารถูกต้องหรือไม่  

ดังนั้นผู้ประกอบการต้องจัดเตรียมเอกสารให้ครบถ้วนถูกต้องจ านวนมาก ซึ่งองค์ความรู้และความ

พร้อมของผู้ประกอบการเป็นส่วนส าคัญในการได้รับอนุญาตรวดเร็ว หากผู้ประกอบการขาดองค์ความรู้จะส่ง 

ผลกระทบให้เกิดความล่าช้าจากการที่ต้องแก้ไขรายละเอียดของผลิตภัณฑ์หลายครั้งหรืออาจไม่ได้รับอนุญาต

ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาจะต้องใช้เวลาในการพิจารณาตรวจสอบข้อมูลดังกล่าวทั้งหมดให้ครบถ้วนถูกต้อง

รวมถึงประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษด้วย ประกอบกับต้อง

ด าเนินการอนุญาตให้แล้วเสร็จทันตามที่ก าหนดเวลาในคู่มือประชาชน จึงได้วิเคราะห์ข้อมูลจากเอกสารในการ

ยื่นขออนุญาต (1)-(12) และกระบวนการพิจารณาโดยแบ่งเป็น 3 ประเด็น ดังนี้ 

1. ความปลอดภัย และความเหมาะสมด้านโภชนาการของผลิตภัณฑ์ 

2. คุณภาพหรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ 

3. การแสดงฉลาก  

3.2 การขอรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

การศึกษานี้มุ่งเน้นการพิจารณาอนุญาตอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ให้มีความชัดเจนในแต่ละ

ขั้นตอน เพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตโดยยึดหลักการคุ้มครองผู้บริโภคก่อนออกจ าหน่าย

ดังนี้  

3.2.1 นิยามและประเภทอาหาร 

อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ หมายความว่า อาหารที่ผลิตขึ้นโดยมีกรรมวิธี สูตรหรือส่วนประกอบ

เฉพาะ เพ่ือใช้ตามความต้องการพิเศษอันเนื่องมาจากสภาวะทางฟิสิกส์ หรือสรีรวิทยา หรือความเจ็บป่วย หรือ

ความผิดปกติของร่างกาย โดยมีลักษณะ รูปร่าง หรือชนิดและปริมาณของส่วนประกอบแตกต่างไปจากอาหาร

ชนิดเดียวกันที่ใช้โดยปกติอย่างเห็นได้ชัด  ซึ่งฉลากอาหารต้องได้รับอนุญาตก่อนน าไปใช้ อ้างอิงตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 238) พ.ศ.2544 เรื่อง อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และ(ฉบับที่ 357) พ.ศ.2556 

เรื่อง อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ (ฉบับที่ 2) แบ่งออกเป็น 2 ชนิด 

1. อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกาย เช่น อาหารทาง

การแพทย์ส าหรับผู้ป่วยล้างไต อาหารทางการแพทย์ส าหรับผู้ป่วยเบาหวาน เป็นต้น  ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต

แล้วดังตารางที่ 6 
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2. อาหารที่ใช้ส าหรับบุคคลผู้มีวัตถุประสงค์ในการบริโภคอาหารเป็นพิเศษ เช่น อาหารส าหรับ

สตรีมีครรภ์ เป็นต้น ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตแล้วดังตารางที่ 7 

การยื่นขออนุญาตจะพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์อาหารนั้นเป็นประเภทอาหารใดประกอบการพิจารณาด้วย 

ได้แก่ 

1. อาหารควบคุมเฉพาะร่วมกับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ได้แก่ 

1.1 นมดัดแปลงส าหรับทารกร่วมกับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ เช่น นมดัดแปลงส าหรับ

ทารกท่ีมีอาการแหวะนม หรืออาเจียน , นมดัดแปลงส าหรับทารกเกิดก่อนก าหนดและมีน้ าหนักตัวน้อย ในการ

ขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารต้องปฎิบัติตามกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 156) พ.ศ.2537 เรื่องนมดัดแปลง

ส าหรับทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กร่วมกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับที่ 238) พ.ศ.2544 เรื่อง อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษและ(ฉบับที่ 357) พ.ศ.2556 เรื่อง อาหารที่มี

วัตถุประสงค์พิเศษ (ฉบับที่ 2) เป็นต้น 

2. อาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานร่วมกับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ได้แก่ 

2.1 อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทร่วมกับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ เช่น อาหารทาง

การแพทย์ส าหรับผู้ป่วยโรคไตระยะล้างไตบรรจุในกระป๋องโลหะ หรือถุงอลูมิเนียมฟอล์ย โดยภาชนะเป็น

ภาชนะที่ป้องกันมิให้ความชื้นหรืออาการผ่านซึมเข้าภายในภาชนะบรรจุได้ในภาวะปกติและเก็บรักษาใน

อุณหภูมิห้อง เป็นต้น ในการขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารต้องปฎิบัติตามกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 238)

พ.ศ.2544 เรื่อง อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษและ(ฉบับที่ 357) พ.ศ.2556 เรื่อง อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ

(ฉบับที่ 2) และต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข(ฉบับที่ 355) พ.ศ.2556  เรื่อง

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ด้วย 

2.2 นมปรุงแต่งร่วมกับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ เช่น นมปรุงแต่งส าหรับสตรีมีครรภ์ 

ในการขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารต้องปฎิบัติตามกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 238) พ.ศ.2544 เรื่อง 

อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษและ(ฉบับที่ 357) พ.ศ.2556 เรื่อง อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ (ฉบับที่ 2) และ

ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 351) พ.ศ.2556  เรื่อง นมปรุงแต่ง 

ด้วย 
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ตารางที่ 6 ผลิตภัณฑ์อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกาย ที่ได้รับอนุญาต 

ชื่ออาหาร กลุ่มบุคคล 
อาหารทดแทนหรืออาหารระหว่างมื้อสูตรครบถ้วน ช่วยควบคุม
ระดับน า้ตาล ส าหรับผู้ป่วยโรคเบาหวาน กลิ่นวานิลลา (อาหาร
ทางการแพทย์) 

ผู้ป่วยโรคเบาหวาน 

อาหารทางการแพทย์ส าหรับผู้ป่วยโรคไตระยะก่อนล้างไต  ผู้ป่วยโรคไตระยะก่อนล้างไต 
อาหารทางการแพทย์ส าหรับผู้ป่วยล้างไต ผู้ป่วยโรคไตระยะล้างไต 
อาหารสูตรครบถ้วน พร้อมวิตามิน แร่ธาตุและใยอาหาร (อาหาร
ทางการแพทย์) 

ผู้ที่มีภาวะทุพโภชนาการหรือมีความ
เสี่ยงต่อการเกิดภาวะทุพโภชนาการ 

อาหารทางการแพทย์ชนิดโภชนาการครบถ้วน เฉพาะผู้ป่วยด้วย
โรคตับ 

ผู้ป่วยโรคตับ 

อาหารสูตรครบถ้วนที่มีโปรตีนสูง ประกอบด้วย อาร์จินีน, นิวคลี
โอไทด์และโอเมก้า 3 (อาหารทางการแพทย์)  

-ผู้ป่วยที่ขาดสารอาหารหรือมีความเสี่ยง
ต่อการขาดสารอาหาร เช่น ผู้ป่วยมะเร็ง 
-ผู้ป่วยที่เตรียมตัวผ่าตัดและผู้ป่วยหลัง
ผ่ า ตั ด ที่ มี ค ว า ม เ สี่ ย ง ต่ อ ก า ร ข า ด
สารอาหาร 

อาหารสูตรครบถ้วน ชนิดเหลว ส าหรับผู้ป่วยโรคมะเร็ง (อาหาร
ทางการแพทย์) 

ผู้ป่วยโรคมะเร็ง 

อาหารทางการแพทย์ เพ่ือลดน้ าหนัก(อาหารทางการแพทย์) ผู้ที่จ าเป็นต้องลดน้ าหนัก เช่น ผู้ที่เป็น
โรคหรือมีภาวะผิดปกติจากความอ้วน   
หรือผู้ที่อ้วน 

อาหารชนิดเหลว ส าหรับผู้ป่วยอัลไซเมอร์ระยะเริ่มแรก(อาหาร
ทางการแพทย์) 

ผู้ป่วยอัลไซเมอร์ระยะเริ่มแรก 

อาหารสูตรครบถ้วน ที่มีโปรตีนชนิดเปปไทด์ ส าหรับผู้ป่วยที่มี
ปัญหาเกี่ยวกับการย่อยและดูดซึมอาหาร ชนิดน้ า (อาหารทาง
การแพทย์) 

ผู้ป่วยที่มีปัญหาเกี่ยวกับการย่อยและ 
ดูดซึมอาหาร 

อาหารทารกสูตรส าหรับทารกเกิดก่อนก าหนดที่มีน้ าหนักแรก
เกิดต่ ากว่า 1,800 กรัม (อาหารทางการแพทย์) 

ทา รก เกิ ดก่ อนก าหนดที่ มี น้ า หนั ก      
แรกเกิดต่ ากว่า 1,800 กรัม 

อาหารทารกสูตรส าหรับทารกเกิดก่อนก าหนดและทารกที่มี
น้ าหนักตัวแรกเกิดต่ ากว่าปกต ิ(อาหารทางการแพทย์) 

ทารกเกิดก่อนก าหนดและทารกที่มี
น้ าหนักตัวแรกเกิดต่ ากว่าปกต ิ
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ตารางที่ 6 ผลิตภัณฑ์อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกายที่ได้รับอนุญาต (ต่อ) 

ชื่ออาหาร กลุ่มบุคคล 
นมดัดแปลงสูตรส าหรับทารกที่มีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะ
ภูมิแพ้ และลดความเสี่ยงต่อการแพ้โปรตีนนมวัว (อาหารทาง
การแพทย์) 

ทารกที่มีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะ
ภูมิแพ้ และลดความเสี่ยงต่อการ        แพ้
โปรตีนนมวัว  

อาหารทารกสูตรกรดอะมิโน ส าหรับทารกที่มีภาวะภูมิแพ้ 
(อาหารทางการแพทย์) 

ทารกท่ีมภีาวะภูมิแพ้ 

อาหารเสริมสูตรกรดอะมิโน ส าหรับทารกและเด็กเล็กอายุ 6 
เดือนถึง 3 ปี ที่แพ้โปรตีนนมวัวและโปรตีนอ่ืน ๆ ในอาหาร 
(อาหารทางการแพทย์) 

ทารกและเด็กเล็กอายุ 6 เดือนถึง 3 ปี ที่
แพ้โปรตีนนมวัวและโปรตีนอ่ืน ๆ ใน
อาหาร 

นมดัดแปลงส าหรับทารกสูตรผสมโลคัสบีนกัม ส าหรับทารกที่มี
อาการแหวะนม หรืออาเจียน (อาหารทางการแพทย์) 

ทารกท่ีมีอาการแหวะนม หรืออาเจียน  

อาหารสูตรครบถ้วนชนิดเหลวที่ผสมใยอาหาร 6 ชนิด รสหวาน 
ส าหรับเด็กที่รับประทานอาหารได้น้อยหรืออยู่ในภาวะเสี่ยงต่อ
การขาดสารอาหาร(อาหารทางการแพทย์) 

เด็กที่รับประทานอาหารได้น้อยหรืออยู่
ในภาวะเสี่ยงต่อการขาดสารอาหาร 

อาหารส าหรับทารกท่ีแพ้โปรตีนนมวัว สูตรผสมโปรตีนเวย์เข้มข้น
จากนมที่ผ่านการย่อยอย่างละเอียดโดยเอนไซม์ (อาหารทาง
การแพทย์) 

ทารกท่ีแพ้โปรตีนนมวัว 

อาหารส าหรับทารกท่ีมีปัญหาการแหวะนม ร้องโคลิค (อาหาร
ทางการแพทย์) 

ทารกท่ีมีปัญหาการแหวะนม ร้องโคลิค  

อาหารทารกส าหรับทารกที่แพ้โปรตีนหรือมีปัณหาเกี่ยวกับระบบ
การย่อยและดูดซึมแลคโตส(อาหารทางการแพทย์) 

ทารกที่แพ้โปรตีนหรือมีปัณหาเกี่ยวกับ
ระบบการย่อยและดูดซึมแลคโตส 

อาหารทารกสูตรกรดอะมิโน ส าหรับทารกท่ีแพ้โปรตีนนมวัว 
และโปรตีนจากอาหารชนิดอื่น อย่างรุนแรง (อาหารทาง
การแพทย์) 

ทารกที่แพ้โปรตีนนมวัว และโปรตีนจาก
อาหารชนิดอื่น อย่างรุนแรง  

อาหารทารกส าหรับทารกที่มีอาการท้องอืด ร้องกวนและแหวะ
นม เนื่องจากปัญหาเก่ียวกับการย่อยแลคโตส(อาหารทาง
การแพทย์) 

ทารกที่มีอาการท้องอืด ร้องกวนและ
แหวะนม เนื่องจากปัญหาเกี่ยวกับการ
ย่อยแลคโตส  
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ตารางที่ 6 ผลิตภัณฑ์อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกายที่ได้รับอนุญาต (ต่อ) 

ชื่ออาหาร กลุ่มบุคคล 
อาหารส าหรับเสริมนมแม่ของทารกเกิดก่อนก าหนด (อาหารทาง
การแพทย์) 

ทารกเกิดก่อนก าหนด 

อาหารทารกส าหรับทารกที่มีระบบการย่อยอาหารผิดปกติ
(อาหารทางการแพทย์) 

ทารกท่ีมีระบบการย่อยอาหารผิดปกติ 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากไอโซลิวซีน ลิวซีน และวาลีน 
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่ป่วยด้วยโรคเม
เปิลไซรับยูรีน 

ทารกและเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่
ป่วยด้วยโรคเมเปิลไซรับยูรีน 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากไอโซลิวซีน เมไทโอนีนทรี
โอนีนและวาลีน ส าหรับเด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วย
ด้วยโรคกรดโพรพิโอนิกหรือกรดเมทิลมาโลนิกสูงในเลือด 

เด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วย
ด้ ว ย โ รคกรด โพร พิ โ อนิ กหรื อกรด
เมทิลมาโลนิกสูงในเลือด 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากกรดอะมิโนไม่จ าเป็น 
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่มีความผิดปกติ
ของวงจรยูเรียแต่ก าเนิด 

ทารกและเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่มี
ความผิดปกติของวงจรยูเรียแต่ก าเนิด 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากกรดอะมิโนไม่จ าเป็น 
ส าหรับเด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่มีความผิดปกติของ
วงจรยูเรียแต่ก าเนิด 

เด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่มี
ความผิดปกติของวงจรยูเรียแต่ก าเนิด 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากไลซีนและทริปโตเฟน ส าหรับ
ทารก เด็กและผู้ใหญ่ที่ป่วยด้วยโรคกลูตาริกในเลือดสูงชนิดที่ 1 

ทารก เด็กและผู้ใหญ่ที่ป่วยด้วยโรคก
ลูตาริกในเลือดสูงชนิดที่ 1 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากเมไทโอนีน ส าหรับทารก
และเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่ป่วยด้วยโรคโฮโมซิสตินยูเรีย 

ทารกและเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่
ป่วยด้วยโรคโฮโมซิสตินยูเรีย 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากเมไทโอนีน ส าหรับเด็ก(อายุ 
3ปีขึ้นไป) ที่ป่วยด้วยโรคโฮโมซิสตินยูเรีย 

เด็ก(อายุ 3ปีขึ้นไป) ที่ป่วยด้วยโรคโฮโมซิ
สตินยูเรีย 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากโปรตีนและกรดอะมิโน 
ส าหรับเด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วยด้วยโรคเมแทบอลิ
ซึมของกรดอะมิโนผิดปกติตั้งแต่ก าเนิด 

เด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วย
ด้วยโรคเมแทบอลิซึมของกรดอะมิโน
ผิดปกติตั้งแต่ก าเนิด 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากฟีนิลอะลานีน ส าหรับทารก
และเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่ป่วยด้วยโรคฟีนิลคีโตนยูเรีย 

ทารกและเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่
ป่วยด้วยโรคฟีนิลคีโตนยูเรีย 
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ตารางที่ 6 ผลิตภัณฑ์อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกายที่ได้รับอนุญาต (ต่อ) 

ชื่ออาหาร กลุ่มบุคคล 
อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากฟีนิลอะลานีน ส าหรับเด็ก 
(อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วยด้วยโรคฟีนิลคีโตนยูเรีย 

เด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วย
ด้วยโรคฟีนิลคีโตนยูเรีย 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากฟีนิลอะลานีนและมีโปรตีนสูง
ส าหรับเด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วยด้วยโรคฟีนิลคีโตนยูเรีย 

เด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วย
ด้วยโรคฟีนิลคีโตนยูเรีย 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากฟีนิลอะลานีนและไทโรซีน 
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่ป่วยด้วยโรคไทโร
ซีนในเลือดสูง 

ทารกและเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่
ป่วยด้วยโรคไทโรซีนในเลือดสูง 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากฟีนิลอะลานีนและไทโรซีน 
ส าหรับเด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วยด้วยโรคไทโรซีน
ในเลือดสูง 

เด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วย
ด้วยโรคไทโรซีนในเลือดสูง 

อาหารทางการแพทย์ สูตรที่มีไตรกลีเซอไรด์สายกลางและ
โปรตีนจากนมส าหรับเด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่มีความ
ผิดปกติของกระบวนการออกซิเดชันของกรดไขมันสายยาว และ
มีความผิดปกติของวงจรคาร์นิทีนและการขนส่งคาร์นิทีน 

เด็กอายุ 3 ปีขึ้นไปและผู้ใหญ่ที่มีความ
ผิดปกติของกระบวนการออกซิเดชันของ
กรดไขมันสายยาวและมีความผิดปกติของ
วงจรคาร์นิทีนและการขนส่งคาร์นิทีน 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากไอโซลูซีนลูซีน และวาลีน 
ส าหรับทารกและเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่ป่วยด้วยโรคเม
เปิลไซรับยูรีน 

ทารกและเด็กเล็ก (อายุ 0-36 เดือน) ที่
ป่วยด้วยโรคเมเปิลไซรับยูรีน 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากไอโซลูซีนลูซีน และวาลีน 
ส าหรับเด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วยด้วยโรคเมเปิลไซ
รับยูรีน หรือโรคที่ร่างกายไม่สามารถสลายกรดอะมิโนจ าเป็น
ประเภทโซ่ก่ิงได้ตั้งแต่ก าเนิด 

เด็ก (อายุ 3 ปีขึ้นไป) และผู้ใหญ่ ที่ป่วย
ด้วยโรคเมเปิลไซรับยูรีน หรือโรคที่
ร่างกายไม่สามารถสลายกรดอะมิโน
จ าเป็นประเภทโซ่ก่ิงได้ตั้งแต่ก าเนิด 

อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากกรดอะมิโนลูซีน ส าหรับ
ทารก เด็กและผู้ใหญ่ ที่มีความผิดปกติตั้งแต่ก าเนิดท่ีเกี่ยวข้องกับ
เมแทบอลิซึมของกรดอะมิโนลูซีน รวมทั้งผู้ป่วยโรคไอโซวาลี
ริกอะซิดีเมีย 

ทารก เด็กและผู้ใหญ่ ที่มีความผิดปกติ
ตั้งแต่ก าเนิดที่เกี่ยวข้องกับเมแทบอลิซึม
ของกรดอะมิโนลูซีน รวมทั้งผู้ป่วยโรคไอ
โซวาลีริกอะซิดีเมีย 

ที่มา : ฐานข้อมูล e-Submission ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ตารางที่ 7 ผลิตภัณฑ์อาหารที่ใช้ส าหรับบุคคลผู้มีวัตถุประสงค์ในการบริโภคอาหารเป็นพิเศษ ที่ได้รับอนุญาต 

ชื่ออาหาร กลุ่มบุคคล 
นมปรุงแต่งพร่องมันเนยยูเอชที ส าหรับสตรีมีครรภ์และสตรีให้นมบุตร รสน้ าผึ้ง สตรีมีครรภ์และสตรีให้นมบุตร 
นมผงปรุงแต่งพร่องมันเนยกลิ่นวานิลลาส าหรับมารดามีครรภ์และให้นมบุตร  สตรีมีครรภ์และสตรีให้นมบุตร 
ผลิตภัณฑ์ของนมพร่องมันเนยยูเอชที ส าหรับสตรีมีครรภ์และสตรีให้นมบุตร สตรีมีครรภ์และสตรีให้นมบุตร 
ผลิตภัณฑ์ของนมพร่องมันเนยยูเอชที ส าหรับสตรีมีครรภ์ สตรีมีครรภ์ 
โยเกิร์ตพร้อมดื่มไขมันต่ า ยูเอชที รสผลไม้รวมส าหรับสตรีมีครรภ์ สตรีมีครรภ์ 
นมคืนรูปปรุงแต่งพร่องมันเนย ยูเอชที ส าหรับสตรีมีครรภ์และสตรีให้นม
บุตร รสมอลต์ 

สตรีมีครรภ์และสตรีให้นมบุตร 

ที่มา : ฐานข้อมูล e-Submission ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3.2.2 ขั้นตอนและระยะเวลาการขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ  

  3.2.2.1 ขั้นตอนการขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

อาหารที่ใช้ส าหรับบุคคลผู้มีวัตถุประสงค์ในการบริโภคอาหารเป็นพิเศษ ได้แก่ อาหารส าหรับ
สตรีมีครรภ์และให้นมบุตร เช่น นมปรุงแต่งส าหรับสตรีมีครรภ์และให้นมบุตร ผลิตภัณฑ์ของนมส าหรับสตรี  
มีครรภ์และให้นมบุตร โยเกิร์ตส าหรับสตรีมีครรภ์และให้นมบุตร เป็นต้น ในการขออนุญาตนั้นผู้ประกอบการ
จัดเตรียมเอกสารและยื่นค าขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร พร้อมเอกสารประกอบการพิจารณา สูตรส่วนประกอบ
กรรมวิธีการผลิต ภาชนะบรรจุ ขนาดบรรจุ รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน รายงานผล
การตรวจวิเคราะห์สารอาหาร ฉลากอาหาร และเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้องผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทาง
เว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา(ระบบ e-submission) โดยผลิตภัณฑ์มีสารอาหาร 
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 10 เมื่อเทียบกับปริมาณสารอาหารอ้างอิงที่ควรได้รับประจ าวันส าหรับคนไทยกลุ่มสตรีมีครรภ์
และสตรีให้นมบุตร ฉบับปัจจุบัน (จัดท าโดยกรมอนามัย ส านักโภชนาการ)  

อาหารทางการแพทย์ หรืออาหารที่ใช้ส าหรับบุคคลผู้มีวัตถุประสงค์ในการบริโภคอาหารเป็น

พิเศษ ในการขออนุญาตนั้นผู้ประกอบการจัดเตรียมเอกสารผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical Trial) และ

เอกสารอ่ืนๆตามแบบตรวจสอบค าขอ(checklist)(รายละเอียดตามภาคผนวก ก) พร้อมยื่นแบบค าขอประเมิน

ด้านโภชนาการและความปลอดภัยส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ที่หน่วยประเมินฯ เมื่อประเมินเสร็จ

เรียบร้อย ผู้ประกอบการจะได้รับรายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการ

ส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ จึงมาด าเนินการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร(แบบอ.17) หรือยื่นค าขอ

อนุญาตใช้ฉลากอาหาร แล้วแต่กรณี พร้อมเอกสารประกอบการพิจารณา สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีการผลิต
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ภาชนะบรรจุ ขนาดบรรจุ รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน รายงานผลการตรวจวิเคราะห์

สารอาหาร ฉลากอาหาร รายงานการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหาร

มีวัตถุประสงค์พิเศษ และเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้องผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ตทางเว็บไซต์ของส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา(ระบบ e-submission) โดยมีการน าเสนอเพ่ือพิจารณาในคณะอนุกรรมการ

โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) และเมื่อผ่านการพิจารณารายละเอียดทั้งหมด

ของผลิตภัณฑ์มีความถูกต้อง เหมาะสมและมีประสิทธิผลในการใช้ผลิตภัณฑ์ จะออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน

ต ารับอาหาร(แบบอ.18) หรือ ใบส าคัญการใช้ฉลากอาหาร(แบบสบ.3/1) รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ แล้วแต่กรณี  

ค าขอฯและหลักฐานการอนุญาตสรุปดังตารางที่ 8 รายละเอียดขั้นตอนการขออนุญาตตามแผนภาพที่ 2  

ตารางที่ 8 ค าขอและใบส าคัญฯ 

อ า ห า ร มี
วัตถุประสงค์
พิ เ ศ ษ  +
ป ร ะ เ ภ ท
อาหาร 

สถานที่ผลิตอาหารที ่
ไม่เข้าข่ายโรงงาน 

สถานที่ผลิตอาหารที ่
เข้าข่ายโรงงาน 

น าเข้า 

ค าขอ หลักฐานการ
อนุญาต 

ค าขอ หลักฐานการ
อนุญาต 

ค าขอ หลักฐานการ
อนุญาต 

+อาหารควบคุม
เฉพาะ* 

ค าขอนุญาต 
ใช้ฉลาก
อาหาร 

ใบส าคัญการ
อนุญาตใช้

ฉลากอาหาร 
(แบบสบ.3/1) 

ค าขอขึ้นทะ 
เบียนต ารบั
อาหาร(แบบ 

อ.17) 

ใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียน
ต ารับอาหาร 
(แบบ อ.18) 

ค าขอขึ้นทะ 
เบียนต ารบั
อาหาร(แบบ 

อ.17) 

ใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียน
ต ารับอาหาร 
(แบบ อ.18) 

+อาหาร
ก าหนด

คุณภาพหรือ
มาตรฐาน** 

ค าขอนุญาต 
ใช้ฉลาก
อาหาร 

ใบส าคัญการ
อนุญาตใช้

ฉลากอาหาร 
(แบบสบ.3/1) 

ค าขอนุญาต 
ใช้ฉลาก
อาหาร 

ใบส าคัญการ
อนุญาตใช้

ฉลากอาหาร 
(แบบสบ.3/1) 

ค าขอนุญาต 
ใช้ฉลาก
อาหาร 

ใบส าคัญการ
อนุญาตใช้

ฉลากอาหาร 
(แบบสบ.3/1) 

หมายเหตุ *ได้แก่ นมดัดแปลงส าหรับทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก ที่มี

วัตถุประสงค์พิเศษ อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ อาหารเสริม

ส าหรับทารกและเด็กเล็กทีม่ีวัตถุประสงค์พิเศษ  

** เช่น อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิททีม่ีวัตถุประสงค์พิเศษ นมปรุงแต่งทีม่ีวัตถุประสงค์พิเศษ เป็นต้น 
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โดยคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) 

มีอนุกรรมการประกอบด้วยหน่วยงานรัฐ สถาบันการศึกษา และผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน มีหน้าที่ (1) ศึกษาและ

วิเคราะห์ข้อมูลวิชาการ ปัญหาเกี่ยวกับโภชนาการ การประเมินความปลอดภัย ด้านโภชนาการ การกล่าวอ้าง

ทางโภชนาการและสุขภาพ (2) พิจารณาสารอาหารและสารอ่ืน (Nutrient and Non-nutrient) การเติม

สารอาหาร (Fortification) เพ่ือความเหมาะสมทางโภชนาการ (3) พิจารณาให้ข้อวินิจฉัยและข้อเสนอแนะ 

ในเชิงวิชาการด้านโภชนาการเกี่ยวกับความปลอดภัยในการบริโภคอาหาร การควบคุมอาหารด้านโภชนาการ

และสุขภาพ เพ่ือความสอดคล้องกับสถานการณ์และสากล (4) พิจารณาเสนอแนะการออกประกาศตาม

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ต่อคณะกรรมการอาหาร 

หน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์

พิเศษ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ ต้องมีคุณสมบัติเป็นไปตามเงื่อนไขที่ก าหนดตามบัญชี

หมายเลข 3 ของประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ข้อก าหนดของหน่วยประเมินความ

ปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ วันที่ 20 ตุลาคม พ.ศ.2564 ดังนี้  

1. คุณสมบัติและความรับผิดชอบของหน่วยประเมิน  

1.1 คุณสมบัติ  

1) มีเอกสารแสดงถึงการจัดตั้งหน่วยงานอยา่งถูกต้องตามกฎหมาย  

2) เป็นหน่วยงานที่มีความเป็นกลางและเป็นอิสระจากภาคธุรกิจ โดยอยู่บนพ้ืนฐาน

ของข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ เช่น หน่วยงานภาครัฐ สถาบันการศึกษา สถาบันที่เป็นเครื่องมือ

ของส่วน ราชการ (หน่วยงานอิสระ ภายใต้การก ากับดูแลของหน่วยงานรัฐ)  

3) มีการก าหนดนโยบาย และมีการบริหารการจัดการในลักษณะที่เป็นธรรม ไม่เลือกปฏิบัติ 

4) มีฝ่ายบริหารจัดการ เพ่ือประสานและอ านวยความสะดวกในการประสานงาน

ระหว่างผู้เชี่ยวชาญต่างๆ เพ่ือรวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท าเป็นรายงานผลการประเมิน รวมถึง

การประสานงาน ระหว่างหน่วยประเมินและส านักง านคณะกรรมการอาหารและยา 

 5) มีผู้เชี่ยวชาญหรือเครือข่ายผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่าง ๆ ที่ก าหนด เพ่ือท าหน้าที่เป็น 

ผู้พิจารณาและจัดท าผลการประเมิน  
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1.2 ความรับผิดชอบ  

1) ประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ และประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทาง

โภชนาการและ สุขภาพในผลิตภัณฑ์อาหาร  

2) จัดท าบัญชีรายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่าง ๆ เพ่ือท าหน้าที่เป็นคณะผู้พิจารณา

ผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ และประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทาง

โภชนาการและสุขภาพใน ผลิตภัณฑ์อาหาร  

3) พิจารณาคุณภาพและความเพียงพอของข้อมูลวิชาการและเอกสารหลักฐานทาง 

วิทยาศาสตร์ที่ยื่นโดยผู้ประกอบการ ร่วมกับกองอาหาร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา โดยอ้างอิง รายละเอียดตามคู่มือส าหรับประชาชน เรื่อง อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และ

เรื่อง การขอประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 

 4) ประสานและก าหนดคณะผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้อง เพ่ือพิจารณาประเมิน 

ความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และ

ประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมของการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพใน

ผลิตภัณฑ์อาหาร  

 ทั้งนี้ การพิจารณาประเมินแต่ละเรื่อง ต้องมีคณะผู้เชี่ยวชาญอย่างน้อย 3 ท่าน จาก

สาขาที่เก่ียวข้อง เช่น สาขาอาหารและโภชนาการ สาขาโภชนคลินิก สาขาอายุรศาสตร์ สาขา

กุมารเวชศาสตร์ เป็นต้น แล้วแต่กรณี  

5) รวบรวมข้อคิดเห็นและจัดท าเป็นรายงานสรุปผลการประเมิน พร้อมส่งเอกสาร 

ทั้งหมดให้ส านักง านคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาด าเนินการต่อไป  

6) รักษาความลับของข้อมูล และต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หรือ

ข้อมูลของผู้รับการประเมินให้แก่บุคคลที่สาม โดยไม่ได้รับการยินยอมจากผู้ขอรับการประเมิน

เป็นลายลักษณ์อักษร ในกรณีที่กฎหมายต้องการให้เปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลที่สาม หน่วยงาน

ต้องแจ้งให้ ผู้ขอรับการประเมินทราบถึงข้อมูลที่จะเปิดเผยก่อน ทั้งนี้ หากเกิดปัญหาการ

เผยแพร่ข้อมูลความลับ ดังกล่าว หน่วยประเมินต้องรับผิดชอบในผลเสียที่เกิดขึ้น 
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รายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับ

อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ที่หน่วยประเมินฯ จัดท าให้มีรายละเอียดตามที่ก าหนดในบัญชีหมายเลข 3 ของ

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาให้การยอมรับและแนวทางการประเมินความปลอดภัยอาหาร ลงวันที่ 27 มิถุนายน 2566 

ประกอบด้วยรายละเอียด 2 ส่วนหลัก ดังต่อไปนี้  

ส่วนที่ 1 ประกอบด้วย  
(1) ชื่อหน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหาร

มีวัตถุประสงค์พิเศษ  
(2) รายชื่อคณะผู้พิจารณาประเมินการกล่าวอ้างทางสุขภาพ เฉพาะฉบับที่หน่วย

ประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
(3) เอกสารรักษาความลับและการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียพร้อมลงนามโดยคณะ

ผู้เชี่ยวชาญที่ให้ข้อคิดเห็นเฉพาะฉบับที่หน่วยประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  

ส่วนที่ 2 ผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับ
อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ  

(1) บทสรุปผู้บริหาร  
(2) สารบัญ  
(3) สรุปข้อมูลทั่วไปของอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ได้แก่ (3.1) สูตรส่วนประกอบ 

(3.2) คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ (3.3) กระบวนการผลิต (3.4) ข้อมูลโภชนาการของ
ผลิตภัณฑ์บนฉลาก (3.5) กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย และวัตถุประสงค์การบริโภค (3.6) วิธีการ
และเงื่อนไขการบริโภค  

(4) สรุปข้อมูลด้านโภชนาการ  
(5) สรุปข้อมูลด้านความปลอดภัย (ถ้ามี) 
(6) สรุปข้อมูลด้านประสิทธิผลที่มีต่อกลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย  
(7) สรุปรายละเอียดการพิจารณาประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์โดยผู้เชี่ยวชาญ (เฉพาะ

รายงานฉบับที่หน่วย ประเมินส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา)  
(8) สรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับ

อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ และข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม  
(9) รายการเอกสารอ้างอิง และฉลากอาหาร  
(10) ภาคผนวก (ถ้ามี) 
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3.1.2.2 ระยะเวลาการขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

ระยะเวลาการขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ แบ่งเป็น 

2 ช่วงเวลา คือ 1) ช่วงเวลา ณ ศูนย์ประเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์อาหาร

แห่งประเทศไทย (CNACT)มูลนิธิพัฒนาโภชนาการ 2) ช่วงเวลา ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้ 

1. ศูนย์ประเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์อาหาร

แห่งประเทศไทย (CNACT)  มูลนิธิพัฒนาโภชนาการ ด าเนินการประเมินความปลอดภัยและ

ความเหมาะสมด้านโภชนาการและออกรายงานผลการประเมินฯ ภายในระยะเวลา 130 

วันท าการ ซ่ึงไม่นับรวมระยะเวลาที่ให้ผู้ประกอบการชี้แจงหรือส่งข้อมูลเพ่ิม เพ่ือประกอบการ

พิจารณา 

2. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มี ระยะเวลาการขออนุญาตรับ 

เลขสารบบอาหารของอาหารวัตถุประสงค์พิเศษ ที่รวมการน าเสนอเข้าประชุมอนุกรรมการ

โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) เป็นระยะเวลา 117 วันท าการ

โดยแบ่งเป็นระยะเวลาของการพิจารณา ตรวจสอบค าขอและเอกสารประกอบการขออนุญาต

จนถึงเสนออนุญาตหรือไม่อนุญาตเป็นระยะเวลา 72 วันท าการ และระยะเวลาน าเสนอเข้า

ประชุมอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) เป็น

ระยะเวลา 45 วันท าการ ซึ่งไม่นับรวมระยะเวลาที่ให้ผู้ประกอบการแก้ไขหรือชี้แจงข้อมูล

เพ่ิมเติม ทั้งนี้ไม่นับรวมระยะเวลาประเมินที่หน่วยประเมินฯ   
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  3.2.3 กรณีศึกษาเพื่อให้เห็นการพิจารณาเอกสารและขั้นตอนการขออนุญาตอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ 

 การขออนุญาตอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ชนิด อาหารทางการแพทย์  

 ข้อมูลรายละเอียดผลิตภัณฑ์ 

 ประเภทอาหาร : อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ชนิด อาหารทางการแพทย์ และอาหารทารก 

 ชื่ออาหาร : อาหารทารกส าหรับทารกที่มีระบบการย่อยอาหารผิดปกติ (อาหารทางการแพทย์) 

 กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย : ทารกท่ีมีระบบการย่อยอาหารผิดปกติ 

 สูตรส่วนประกอบของอาหาร : คอร์นไซรับโซลิด เวย์โปรตีนที่ผ่านการย่อยอย่างละเอียด มีเดียม
เชนไตรกลีเซอไรด์ น้ ามันถั่วเหลือง วิตามินและแร่ธาตุ แอสคอร์บิลแพลมิเทต(INS 304) และอ่ืนๆ รวม 100 %  

 กรรมวิธีผลิต : ท าให้แห้ง 

 ลักษณะอาหารเป็นผงละเอียดสีเหลืองอ่อน 

 ภาชนะบรรจุ : กระป๋องและฝาโลหะ 

 วิธีเตรียม : อายุ 0-4 สัปดาห์ 3 ช้อนตวงผสมน้ า 90 มิลลิลิตรต่อมื้อ ให้ดื่ม 7-8 ขวดต่อวัน, 
อายุ 4-8 สัปดาห์ 4 ช้อนตวงผสมน้ า 120 มิลลิลิตรต่อมื้อ ให้ดื่ม 6-7 ขวดต่อวัน, อายุ 8-24 สัปดาห์ 5 ช้อนตวง
ผสมน้ า 150 มิลลิลิตรต่อม้ือ ให้ดื่ม 5-6 ขวดต่อวัน, อายุ 24 สัปดาห์ขึ้นไป 6 ช้อนตวงผสมน้ า 180 มิลลิลิตรต่อ
มื้อ ให้ดื่ม 3 ขวดต่อวัน  (4.4 กรัมต่อ1 ช้อนตวง) 

 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานและสารอาหาร ได้แก่  
-จุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค ตะกั่ว อีโคไล แบคทีเรียทั้งหมด ความชื้น 
-พลังงาน โปรตีน ไขมัน แลคโตส วามินและแร่ธาตุ 27 รายการ ที่ระบุปริมาณสารอาหารต่อ

ผลิตภัณฑ์ 100 กรัม 

 รายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหาร
มีวัตถุประสงค์พิเศษ 

 รายงานผลงานวิจัยในมนุษย์ (Clinical trail) 
ผู้ประกอบการจัดเตรียมและยื่นเอกสารผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์(Clinical  trial) ณ หน่วย

ประเมินฯ เพ่ือขอประเมินฯ เมื่อได้รับรายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้าน

โภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษแล้ว ให้ผู้ประกอบการน ารายงานสรุปผลการประเมินฯพร้อมค า

ขอและเอกสารประกอบการขอรับเลขสารอาหารยื่นที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผ่านระบบ 

e-Submission ตามภาพท่ี 2 ขั้นตอนการขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 
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การพิจารณาตรวจสอบความถูกต้องของค าขอฯ ซึ่งได้แก่ ชื่ออาหาร สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธี

รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐานและสารอาหาร ฉลากอาหาร ความปลอดภัยและ 

ความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารทางการแพทย์ รายละเอียดดังนี้ 

(1) ชื่ออาหาร 

เจ้าหน้าที่พิจารณาความสอดคล้องชื่ออาหารกับกฎหมายที่ก าหนด ได้แก่ ประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 238) พ.ศ.2544 เรื่อง อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ(รายละเอียดตามภาคผนวก ข)  ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 157) พ.ศ.2537 เรื่อง อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและ 

เด็กเล็ก และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ.2557 เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะ

บรรจุ ซ่ึงรายละเอียดมีดังนี้ 

1) อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ที่เป็นชนิด อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือ 

ผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกาย ข้อ 7(1) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 238) พ.ศ.2544 เรื่อง 

อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ก าหนดชื่ออาหารต้องมีค าว่า “อาหารทางการแพทย์”  

2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ.2557 เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารใน

ภาชนะบรรจุ ข้อ 13 ก าหนดให้ใช้ชื่ออย่างใดอย่างหนึ่งดังต่อไปนี้ (1) ชื่อเฉพาะของอาหาร ชื่อสามัญหรือชื่อที่

ใช้เรียกอาหารตามปกต (2) ชื่อที่แสดงประเภทหรือชนิดของอาหาร (3) ชื่อทางการค้า การใช้ชื่อนี้ต้องมี

ข้อความแสดงประเภทหรือชนิดของอาหารก ากับชื่ออาหารด้วย   

ดังนั้นการพิจารณาชื่ออาหารของผลิตภัณฑ์นี้ต้องมีค าว่า “อาหารทางการแพทย์” และ 

“อาหารทารก” เป็นส่วนของชื่ออาหาร การพิจารณาชื่ออาหารนี้อยู่ในขั้นตอนที่ 2 ตามภาพที่ 2 ขั้นตอนการ

ขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

(2) สูตรส่วนประกอบ   

เจ้าหน้าที่ต้องพิจารณาสูตรส่วนประกอบแต่ละรายการถึงความปลอดภัยและปริมาณการใช้

ในอาหาร ให้สอดคล้องตามที่กฎหมายก าหนด เช่น กรณีใช้วัตถุเจือปนอาหาร เจ้าหน้าที่ต้องพิจารณาชนิดและ

ปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 381) พ.ศ.2559 เรื่อง วัตถุเจือปน

อาหาร (ฉบับที่ 4) และ (ฉบับที่ 444) พ.ศ.2566 เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข วิธีการใช้และอัตราส่วนของ

วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 3) โดยค านวณวัตถุเจือปนอาหารจากร้อยละที่แจ้งในสูตรส่วนประกอบ ให้เป็น

ปริมาณตามหน่วยที่ก าหนดไว้ในประกาศฯ โดยการพิจารณานี้อยู่ในขั้นตอนที่ 2 ตามภาพที่ 2 ขั้นตอนการขอ

อนุญาตรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 
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วิธีพิจารณาใช้แอสคอร์บิลแพลมิเทต(INS 304) 0.005 % เป็นส่วนประกอบ เจ้าหน้าที่ต้อง

พิจารณาตรวจสอบปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหารว่าสอดคล้องเป็นไปตามที่ก าหนดหรือไม่ โดยประกาศฯ

(ฉบับที่ 444) พ.ศ.2566 เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข วิธีการใช้และอัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร 

(ฉบับที่ 3) ที่ก าหนดให้ใช้แอสคอร์บิลแพลมิเทต(INS 304) ได้ไม่เกิน 10 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมในหมวดอาหาร 

13.1.3 อาหารทางการแพทย์ ส าหรับทารก และเงื่อนไข 72 ผลิตภัณฑ์พร้อมบริโภค, 187 แอสคอร์บิลแพลมิ

เทตเท่านั้น  

สูตรค านวณ(ppmหรือมิลลิกรัมต่อกิโลกรัม) = ปริมาณผงผลิตภัณฑ์ต่อ 100 มล. x ปริมาณ

วัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ในสูตร(%) x 100  

วิธีการเตรียมอาหารทางการแพทย์ส าหรับทารก 3 ช้อนตวงผสมน้ า 90 มิลลิลิตร (4.4 กรัมต่อ

1ช้อนตวง) โดยผงผลิตภัณฑ์ 4.4 x 3 =13.2 กรัม ผสมน้ า 90 มิลลิลิตร จะได้ผลิตภัณฑ์สภาพพร้อมบริโภค 

100 มิลลิลิตร เมื่อค านวณ แอสคอร์บิลแพลมิเทตท เป็น 13.2 x 0.005 x 100 = 6.6 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 

ดังนั้น อาหารทางการแพทย์ส าหรับทารกดังกล่าวนี้ ใช้แอสคอร์บิลแพลมิเทต 6.6 มิลลิกรัม

ต่อกิโลกรัม สอดคล้องตามประกาศฯ (ฉบับที่ 444) พ.ศ.2566 เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข วิธีการใช้และ

อัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร(ฉบับที่ 3)  ไม่เกิน 10 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 

(3) รายงานผลการตรวจวิเคราะห์     

เจ้าหน้าที่ต้องพิจารณารายงานผลการตรวจวิเคราะห์ของอาหารให้เป็นไปตามประกาศฯที่

ก าหนด  กรณีที่รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารอาหารระบุหน่วยที่แตกต่างจากประกาศฯที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที่ต้องค านวณให้เป็นหน่วยเดียวกับประกาศฯที่ก าหนด เพ่ือตรวจสอบว่าเป็นไปตามประกาศฯที่ก าหนด

หรือไม่ จากกรณีศึกษา อาหารทารกที่เป็นอาหารทางการแพทย์ ที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 157 

(พ.ศ.2537) เรื่อง อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก(รายละเอียดตามภาคผนวก ค)

และ(ฉบับที่ 171) พ.ศ. 2539 ฉบับที่ 2 (รายละเอียดตามภาคผนวก ง) ที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานด้าน

สารอาหารไว้ ได้แก่ ปริมาณ โปรตีน ไขมัน วิตามินและแร่ธาตุของผลิตภัณฑ์อาหารที่ให้พลังงาน 100 กิโลแคลอรี่

จ านวน 27 รายการ โดยก าหนดปริมาณเป็นไม่น้อยกว่า / ไม่น้อยกว่าและไม่เกิน เช่น  

 -โปรตีนทั้งหมดไม่เกิน 4 กรัมของผลิตภัณฑ์ที่ให้พลังงาน 100 กิโลแคลอรี่    

 -วิตามินบี 1 ไม่น้อยกว่า 40 ไมโครกรัม ผลิตภัณฑ์ที่ให้พลังงาน 100 กิโลแคลอรี่ 

 -โซเดียมไม่น้อยกว่า 20 มก.ไม่เกิน 60 มก.ผลิตภัณฑ์ที่ให้พลังงาน 100 กิโลแคลอรี่ เป็นต้น 
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ซึ่งรายงานผลการตรวจวิเคราะห์สารอาหารของผลิตภัณฑ์จะแสดงปริมาณต่อผลิตภัณฑ์ 

100 กรัม ซึ่งเจ้าหน้าที่ต้องค านวณเป็นปริมาณสารอาหารต่อพลังงาน 100 กิโลแคลอรี่ จากปริมาณ 100 กรัม

ด้วยการเทียบบัญญัติไตรยางศ์ของแต่ละรายการ เพ่ือตรวจสอบว่าผลวิเคราะห์ปริมาณสารอาหารสอดคล้อง

ตามคุณภาพหรือมาตรฐานที่ประกาศฯก าหนดหรือไม่ การพิจารณาอยู่ในขั้นตอนที่ 2 ตามภาพที่ 2 ขั้นตอนการ

ขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

การพิจารณา รายงานผลการตรวจวิเคราะห์พบวิตามินบี 1 พบ 400 ไมโครกรัมต่อผลิตภัณฑ์ 

100 กรัม พลังงานทั้งหมด 510 กิโลแคลอรี่ต่อผลิตภัณฑ์ 100 กรัม 

สูตรค านวณ ปริมาณสารอาหารต่อ 100 กิโลแคลอรี่(Kcal) = ปริมาณสารอาหารต่อ 100กรัม 

x 100 / พลังงานต่อ 100 กรัม  

วิตามิน บี 1  เป็น 400 x 100/510 = 78.27 ไมโครกรัมต่อผลิตภัณฑ์ 100 กิโลแคลอรี่ 

ดังนั้นปริมาณ วิตามิน บี 1 78.27 ไมโครกรัมต่อผลิตภัณฑ์ 100 กิโลแคลอรี่ สอดคล้องตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 157 (พ.ศ.2537) เรื่อง อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารก

และเด็กเล็ก ไม่น้อยกว่า 40 ไมโครกรัม ผลิตภัณฑ์ที่ให้พลังงาน 100 กิโลแคลอรี่ 

(4) การแสดงข้อมูลสารอาหารบนฉลากอาหาร   

 ฉลากอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ต้องแสดงปริมาณสารอาหารและร้อยละสารอาหาร

เปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO) ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 238 ) พ.ศ.2544 เรื่อง อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบฉลากข้อมูลโภชนาการว่าปริมาณสารอาหารแสดงสอดคล้องกับ

รายงานผลการตรวจวิเคราะห์หรือไม่ โดยผู้ประกอบการมักจะไม่แสดงปริมาณสารอาหารตรงตามรายงาน 

ผลการตรวจวิเคราะห์ จึงต้องมีการตรวจสอบปริมารสารอาหารที่แสดงบนฉลากให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์การ

ยอมรับค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และที่แสดงบนฉลากผลิตภัณฑ์อาหาร  

2) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบฉลากข้อมูลโภชนาการว่าแสดงร้อยละสารอาหารเปรียบเทียบ

กับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO) ถูกต้องหรือไม่ 

การพิจารณาอยู่ในขั้นตอนที่ 2 ตามภาพที่ 2 ขั้นตอนการขออนุญาตรับเลขสารบบอาหาร

ส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

 

 

 



37 

 

(5) การประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพอาหารวัตถุประสงค์พิเศษ  

เจ้าหน้าที่ต้องพิจารณารายละเอียดและรวบรวมข้อมูลในการน าเสนอเพ่ือพิจารณาประเมิน

ความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการในคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทาง

โภชนาการและสุขภาพ (อ.3) อยู่ในขั้นตอนที่ 3 และ 4 ตามภาพที่ 2 ขั้นตอนการขออนุญาตรับเลขสารบบ

อาหารส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ  เมื่อการพิจารณาผลิตภัณฑ์มีความสอดคล้องตามกฎหมาย มีความ

ปลอดภัยและเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับผู้บริโภคตามที่กล่าวอ้างบนฉลาก จะอนุญาตและออกใบส าคัญ

การข้ึนทะเบียนต ารับอาหาร(แบบอ.18) แบบอิเล็กทรอนิกส์ 

การขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารส าหรับอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ต้องแสดง

รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ต่อผู้อนุญาตหลายรายการดังที่กล่าวมา จึงต้องใช้ระยะเวลาในการพิจารณา

รายละเอียดเอกสารดังกล่าวอย่างรอบครอบ เพ่ือให้ผู้บริโภคได้รับอาหารที่มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ

ตามที่กล่าวอ้างบนฉลาก ซึ่งการพิจารณารายละเอียดทั้งหมดมักพบประเด็นตามที่ระบุในข้อ 3.1 สถานการณ์ 

สภาพปัญหา ประกอบกับการพิจารณาอนุญาตก าหนดให้แล้วเสร็จตามระยะเวลาที่ระบุในคู่มือประชาชน 

จึงได้ศึกษา วิเคราะห์ประเด็นเกี่ยวกับความปลอดภัย/ความเหมาะสมด้านโภชนาการ คุณภาพหรือมาตรฐาน

ของผลิตภัณฑ์ การแสดงฉลากและจัดท าแนวทางการพัฒนาการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ

เพ่ือให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ดังนี้ 

1. แนวทางการประเมินผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) 
2. การพัฒนาโปรแกรมการตรวจสอบรายงานผลวิเคราะห์เปรียบเทียบกับคุณภาพมาตรฐาน

และฉลาก ปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร และการแสดงปริมาณสารอาหารบนฉลาก 
3. การน าเทคโนโลยีสารสนเทศ (e-Submission) ช่วยคัดกรองเบื้องต้นในการยื่นค าขออนุญาต

รับเลขสารบบอาหาร 

3.3 แนวทางการประเมินผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) 

การขออนุญาตอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ เช่น อาหารทางการแพทย์ ต้องมีการประเมินความ
ปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับกลุ่มผู้บริโภคตามที่กล่าวอ้าง มีเอกสารและขั้นตอนการ
พิจารณาที่แตกต่างจากอาหารประเภทอ่ืนๆ ได้แก่ มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial)  ขั้นตอนการยื่น
ขอประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการที่หน่วยประเมินฯ ตามท่ีส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก าหนดและน าเสนอให้พิจารณาในคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการ
และสุขภาพ (อ.3) แบ่งเป็น 2 กรณี 1) มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) 2) ไม่มีผลการศึกษาวิจัย
ในมนุษย ์(Clinical  trial) 
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3.3.1 มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) 
3.3.1.1 ประเมินโดยหน่วยประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับ

อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

หน่วยประเมินฯด าเนินการประเมินและจัดท ารายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและ

ความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ โดยหน่วยประเมินฯจะให้ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับ

ความปลอดภัย ความเหมาะสมด้านโภชนาการตามกลุ่มผู้บริโภคและการแสดงฉลากอาหาร ผู้ประกอบการ

น ามารายงานสรุปผลฯยื่นพร้อมค าขอฯ ซึ่งจะมีขั้นตอนการน าเสนอเข้าประชุมในคณะอนุกรรมการโภชนาการ

และการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) ให้ข้อคิดเห็น โดยขั้นตอนเข้าประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

(อ.3) ใช้ระยะเวลา 45 วันท าการเพ่ิมข้ึน  

รายงานสรุปผลการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมี

วัตถุประสงค์พิเศษ ที่จัดท าโดยหน่วยประเมินฯ พบว่ารายงานสรุปผลการประเมินฯมีข้อมูลรายละเอียด

ข้อคิดเห็นครบถ้วน สมบูรณ์ ตามที่ก าหนดในบัญชีหมายเลข 3 ของประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาเรื่อง หน่วยประเมินความปลอดภัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับและแนว

ทางการประเมินความปลอดภัยอาหาร ลงวันที่ 27 มิถุนายน 2566 รายละเอียดตามแจ้งในข้อ 3.2.2.1 หน้า 37

อีกทั้งพบว่าอาหารทางการแพทย์ส่วนใหญ่เป็นอาหารทางการแพทย์ที่ ใช้ส าหรับกลุ่มผู้ป่วยหรือผู้ที่มีสภาพ

ผิดปกติทางร่างกายที่กองอาหารเคยอนุญาตเช่นผู้ป่วยเบาหวาน ผู้ป่วยโรคไต ผู้ที่มีภาวะทุพโภชนาการ เป็นต้น

ตัวอย่างสรุปผลการประเมิน ผลการศึกษาประสิทธิภาพในมนุษย์(clinical trial) เป็นการศึกษาโดยออกแบบ

การศึกษา ระเบียบวิธีวิจัย ประชากรศึกษา เกณฑ์ที่ใช้ในการวินิจฉัยผู้ป่วยที่เข้าร่วมศึกษา สูตรส่วนประกอบ

ขนาดบริโภค ระยะเวลาที่ท าการศึกษา ตัวชี้วัด(parameter)ที่ใช้ศึกษา สถิติที่ใช้วิเคราะห์ผลการศึกษาและ 

ผลการศึกษานั้น มีความเหมาะสม น่าเชื่อถือ และเพียงพอส าหรับการใช้อ้างอิงประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์

ผลิตภัณฑ์มีสูตรส่วนประกอบและปริมาณสารอาหารมีความเหมาะสมและสามารถน าไปใช้กับผู้ป่วยโรคไต

ระยะก่อนล้างไต และมีข้อคิดเห็นเพ่ิมเติมปรับแก้ไขข้อความบนฉลากจาก “มีวิตามินเอ ฟอสฟอรัส 

โพแทสเซียมและโซเดียมต่ า และเหมาะส าหรับผู้ป่วยโรคไตระยะก่อนล้างไต” เป็น “มีวิตามินเอ ฟอสฟอรัส

โพแทสเซียมและโซเดียม และเหมาะสมส าหรับผู้ป่วยโรคไตระยะก่อนล้างไต” 
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ข้อคิดเห็นจากหน่วยประเมินฯที่ผ่านมารวบรวมและท าการวิเคราะห์และสรุปเป็นการแนวทาง

พิจารณาและเงื่อนไขการพิจารณาน าเสนอเข้าประชุมในคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทาง

โภชนาการและสุขภาพ (อ.3) โดยแบ่งเป็น 2 กรณ ีดังนี้ 

1.  กรณีไม่เข้าประชุมคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและ

สุขภาพ (อ.3) เป็นไปตามเง่ือนไข ดังนี้ 

(1) หน่วยประเมินฯ มีข้อคิดเห็นสูตรส่วนประกอบ ข้อมูลด้านโภชนาการ ความปลอดภัย

ผลการศึกษาประสิทธิภาพในมนุษย์(clinical trial) กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย มีความเหมาะสมและสามารถ

น าไปใช้กับผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายได้ 

(2) หน่วยประเมินฯมีข้อคิดเห็นให้ปรับแก้ไขโดยระบุชัดเจนว่าให้แก้ไขอย่างไร และ

ผู้ประกอบการปรับแก้ไขสอดคล้องตามข้อคิดเห็นดังกล่าว ตัวอย่างเช่น หน่วยประเมินฯมีข้อคิดเห็นให้ปรับแก้

ไขข้อความบนฉลากจาก “มีวิตามินเอ ฟอสฟอรัส โพแทสเซียมและโซเดียมต่ า และเหมาะส าหรับผู้ป่วยโรคไต

ระยะก่อนล้างไต” เป็น “มีวิตามินเอ ฟอสฟอรัส โพแทสเซียมและโซเดียม และเหมาะสมส าหรับผู้ป่วยโรคไต

ระยะก่อนล้างไต” โดยผู้ประกอบการปรับแก้ไขข้อความดังกล่าวตรงตามข้อคิดเห็น , หน่วยประเมินฯมี

ข้อคิดเห็นให้ปรับแก้ไขข้อความบนฉลาก “มีกรดไขมันอ่ิมตัวที่ย่อยและดูดซึมง่าย(MCT OIL)” เป็น 

“มี MCT OIL ที่ดูดซึมง่าย” โดยผู้ประกอบการปรับแก้ไขข้อความดังกล่าวตรงตามข้อคิดเห็น  เป็นต้น 

2. กรณีเข้าประชุมคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ

(อ.3) เป็นไปตามเง่ือนไขใดเงื่อนไขหนึ่ง ดังนี้ 

(1) ผู้ประกอบการมีข้อโต้แย้งต่อข้อคิดเห็นของหน่วยประเมินฯ ที่เกี่ยวข้องกับความ

ปลอดภัย ความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารวัตถุประสงค์พิเศษ ตัวอย่างเช่น หน่วยประเมินฯ 

มีข้อคิดเห็นให้ปรับแก้ไขการระบุกลุ่มเป้าหมายจาก “ส าหรับผู้ที่มีอาการข้างเคียงในระบบทางเดินอาหาร” 

เป็น “ส าหรับผู้ป่วยที่มีปัญหาเรื่องการย่อยและการดูดซึมอาหาร” แต่ผู้ประกอบการยืนยันขอให้ข้อความ

ดังกล่าว เป็นต้น 

ดังนั้นการลดขั้นตอนโดยไม่ต้องน าเสนอเข้าประชุมคณะอนุกรรมการฯ (อ.3) ท าให้ลดระยะเวลา
45 วันท าการ คิดเป็นร้อยละ 38.46 รายละเอียดตามภาพที่ 3 ขั้นตอนการขออนุญาตอาหารที่มีวัตถุประสงค์
พิเศษที่มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) กรณีเข้าประชุม/ไม่เข้าประชุมคณะอนุกรรมการ
โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) 

การลดขั้นตอนและระยะเวลาที่ไม่ต้องเข้าประชุมคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทาง
โภชนาการและสุขภาพ (อ.3) นั้น ยังคงหลักการคุ้มครองผู้บริโภคเป็นส าคัญ อยู่บนพ้ืนฐานวิชาการ 
โดยหน่วยประเมินฯที่ท าหน้าที่ประเมินและให้ข้อคิดเห็นนั้น เป็นหน่วยงานกลางในการประสานผู้เชี่ยวชาญเพ่ือ
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พิจารณาประเมินฯและมีคุณสมบัติและความรับผิดชอบของหน่วยประเมินและผู้พิจารณาประเมินฯตามที่
ก าหนดไว้ทั้งนี้การพิจารณาประเมินแต่ละเรื่อง ต้องมีคณะผู้เชี่ยวชาญอย่างน้อย 3 ท่าน จากสาขาที่เกี่ยวข้อง
เช่น สาขาอาหารและโภชนาการ สาขาโภชนคลินิก สาขาอายุรศาสตร์ สาขากุมารเวชศาสตร์ เป็นต้น แล้วแต่
กรณี ผู้เชี่ยวชาญไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอประเมินและมีการรักษาความลับ ดังนั้นรายงานผล
การประเมินฯจากหน่วยประเมินนั้นจึงมีความน่าเชื่อถือ ดังนั้นจึงเชื่อมั่นได้ว่าอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษที่ได้รับ
การอนุญาตโดยผ่านการประเมินฯจากหน่วยประเมินฯถึงแม้ไม่ได้น าเสนอเข้าประชุมคณะอนุกรรมการ (อ.3) 
มีความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการกับกลุ่มผู้บริโภค 
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ภาพที่ 3 ขั้นตอนการขออนุญาตอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ที่มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) 
กรณีเข้าประชุม/ไม่เข้าประชุมคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) 
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3.3.1.2 ประเมินโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่ต้องยื่นขอประเมินความปลอดภัย

และความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษที่หน่วยประเมิน 

จากขั้นตอนการขออนุญาตที่ผู้ประกอบการต้องไปยื่นขอประเมินฯที่หน่วยประเมิน จะต้องใช้

ระยะเวลาไม่เกิน 130 วันท าการและมีค่าใช้จ่าย 55,000-105,000 บาท และการน าเสนอในคณะอนุกรรมการ

โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) ใช้ระยะเวลา 45 วันท าการ หากส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาสามารถพิจารณาประเมินได้เองโดยที่ผู้ประกอบการไม่ต้องยื่นประเมินฯที่  

หน่วยประเมินฯและไม่ต้องเข้าประชุมน าเสนอในคณะอนุกรรมการฯ (อ.3) จะช่วยลดระยะเวลาได้มาก  

จึงได้มีการรวบรวม วิเคราะห์และสรุปเป็นเงื่อนไขที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะด าเนินการประเมิน

ด้านโภชนาการและความปลอดภัยส าหรับอาหารวัตถุประสงค์พิเศษ โดยผู้ประกอบการไม่ต้องยื่นขอประเมินฯที่

หน่วยประเมินและไม่ต้องน าเสนอในคณะอนุกรรมการฯ (อ.3) โดยยังคงหลักการคุ้มครองผู้บริโภคเป็นส าคัญ

อาหารมีความปลอดภัยและมีความเหมาะสมด้านโภชนาการ กรณเีป็นไปตามเง่ือนไขใดเงื่อนไขหนึ่ง ดังนี้  

1. ผลิตภัณฑ์มีการพัฒนาสูตรส่วนประกอบที่มีการปรับเปลี่ยนกลิ่น/รส และอ้างอิงผลการ
ศึกษาวิจัยในมนุษย์(Clinical  trial) ร่วมกับผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสม
ด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษและได้รับอนุญาตแล้ว โดยผลิตภัณฑ์ใหม่นี้จะมีสูตร
ส่วนประกอบและสารอาหารที่แสดงบนฉลากใกล้เคียงกับสูตรที่อ้างอิงผลการวิจัยร่วม กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย
และข้อความกล่าวอ้างสรรพคุณคุณประโยชน์บนฉลากที่เหมือนกัน  หรือปรับปรุงการใช้วัตถุเจือปนอาหาร 
โดยสูตรส่วนประกอบที่ปรับเปลี่ยนไม่มีผลกระทบกับปริมาณสารอาหาร  

ตัวอย่างเช่น อาหารทางการแพทย์กลิ่นสตรอเบอร์รี อ้างอิงผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์
(Clinical  trial) ร่วมกับอาหารทางการแพทย์กลิ่นวานิลลา และฉลากระบุกลุ่มผู้ป่วยและปริมาณสารอาหาร
เหมือนกัน ซึ่งส่วนประกอบของอาหารทางการแพทย์กลิ่นสตรอเบอร์รีเหมือนกับอาหารทางการแพทย์กลิ่นวา
นิลลายกเว้นวัตถุแต่งกลิ่นสตรอเบอร์รี โดยสูตรส่วนประกอบที่แตกต่างไม่มีผลกระทบกับปริมาณสารอาหาร
ดังนั้นค าขอดังกล่าวยื่นขออนุญาตที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่ต้องยื่นขอประเมินฯที่ 
หน่วยประเมินและไมต่้องน าเสนอในคณะอนุกรรมการฯ (อ.3) 

2. ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลขสารบบอาหารแล้วประสงค์แก้ไขแหล่งที่มาวัตถุดิบ โดยกลุ่มผู้บริโภค
และสารอาหารที่แสดงบนฉลากเหมือนเดิม ตัวอย่างเช่น วิตามิน เอ(ความเข้มข้น 175,000 IU/g) 0.00429 %
แก้ไขเป็นวิตามิน เอ(ความเข้มข้น 250,000 IU/g) 0.003003 % เมื่อค านวณจากความเข้มข้นสูตรเดิม 
0.00429 เทียบเท่าวิตามินเอ 0.00429x175,000=750.75 IU สูตรใหม่ 0.003003 เทียบเท่าวิตามินเอ
0.003003x250,000=750.75 IU โดยสูตรใหม่มีปริมาณวิตามินเอเท่าสูตรเดิม   
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เมื่อผู้ประกอบการไปยื่นขอประเมินฯที่หน่วยประเมิน จะต้องใช้ระยะเวลาไม่เกิน 130 วันท าการ
และมีค่าใช้จ่าย 55,000-105,000 บาท ถ้าส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถพิจารณาประเมินได้
เองโดยที่ผู้ประกอบการไม่ต้องยื่นประเมินฯที่หน่วยประเมินฯได้และไม่น าเสนอในคณะอนุกรรมการโภชนาการ
และการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) จะลดระยะเวลา 130 วันท าการและ 45 วันท าการรวมเป็น
175 วันท าการ ดังนั้นระยะเวลาลดลงร้อยละ 52.6 เมื่อรวมระยะเวลาหน่วยประเมินและอย. และลดค่าใช้จ่าย
55,000-105,000 บาท 

รายละเอียดขั้นตอนการขออนุญาตอาหารวัตถุประสงค์พิเศษ ที่ ประเมินโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ไม่ต้องยื่นขอประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับ
อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษที่หน่วยประเมินฯและไม่ต้องน าเสนอในคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าว
อ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) ตามภาพท่ี 4  
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ภาพที่ 4 ขั้นตอนการขออนุญาตอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ประเมินโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ไม่ต้องยื่นขอประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษที่หน่วย

ประเมินฯ และเข้าประชุม/ไม่ต้องเข้าประชุมคณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและ

สุขภาพ (อ.3)  
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3.3.2 ไม่มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) 
อาหารทางการแพทย์ ส าหรับผู้ป่วยบางโรค มีข้อจ ากัดที่ไม่สามารถท าการศึกษาวิจัยในมนุษย์ได้

เนื่องจากจ านวนผู้ป่วยน้อย เช่น ผู้ป่วยโรคพันธุกรรมเมตาบอลิก (metabolic disorders) เป็นโรคที่มี
อุบัติการณ์ต่ า มีจ านวนผู้ป่วยน้อย ซึ่งโรคดังกล่าวนี้จัดเป็นโรคหายาก  

โรคพันธุกรรมเมตาบอลิก(metabolic disorders )หรืออีกชื่อคือโรคเมตาบอลิกดิสออร์เดอร์
หรือ Inborn errors of metabolism (IBEM) เป็นโรคทางพันธุกรรมที่ถูกถ่ายทอดมาในลักษณะของ 
ยีนด้อยหรือยีนแฝงที่ได้รับจากพ่อแม่ เกิดจากยีนที่ควบคุมเอนไซม์ในการย่อยสารอาหาร ไม่สามารถท างานได้
อย่างปกติ จึงส่งผลให้เอนไซม์ที่ท าหน้าที่สังเคราะห์สารอาหารผิดปกติไป เช่น ผู้ป่วยจะมีการขาดเอนไซม์ระดับ
เซลล์ที่ใช้ย่อยสลายกรดอะมิโนหรือกรดไขมันบางชนิดซึ่งจ าเพาะในแต่ละโรค เมื่อสารเหล่านี้ไม่ถูกย่อยสลาย  
จึงเกิดการสะสมและเป็นพิษต่ออวัยวะต่างๆ จนเป็นเหตุให้เกิดความพิการและเสียชีวิตได้ โดยโรคพันธุกรรม 
เมตาบอลิก ถูกจัดเป็นโรคหายาก การรักษาผู้ป่วยโรคหายากนั้น ไม่อาจใช้วิธีการรักษาด้วยยาเพียงอย่างเดียว
จ าเป็นต้องมีการรักษาแบบอ่ืนร่วมด้วยโดยการจ ากัดสารอาหารที่เป็นสารตั้งต้น เช่น อาหารส าหรับผู้ป่วยกลุ่ม
metabolic disorder เนื่องจากผู้ป่วยไม่สามารถรับประทานอาหารชนิดทั่วไปได้ 

คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติในการประชุมครั้งที่ 8/2562 วันที่ 5 สิงหาคม 2562
ได้ก าหนดนิยามโรคหายากไว้ดังนี้ 

นิยาม “โรคหายาก” ก าหนดในเบื้องต้น ดังนี้ 
1) เป็นโรคที่ผู้ป่วยมีจ านวนน้อย โดยแบ่ง 2 กลุ่ม  

1.1 Rare disease จ านวนผู้ป่วยน้อยกว่า 10,000 คน 
1.2 Ultra rare disease จ านวนผู้ป่วยน้อยกว่า 1,000 คน 

2) เป็นโรคเรื้อรังท่ีอาจท าให้พิการหรือเสียชีวิตก่อนวัยอันควร 
3) การคัดกรอง และ/หรือ การวินิจฉัย และ/หรือ การรักษาจ าเป็นต้องใช้เทคโนโลยีและ

ความเชี่ยวชาญขั้นสูง หรือมีต้นทุนสูง หรือเข้าถึงยาก หรือมีแนวโน้มที่ต้องใช้ไปตลอดชีวิต 
4) การดูแลรักษาส่งผลอย่างมาต่อเศรษฐานะของผู้ป่วย ครอบครัว และสังคม  

ทั้งนี้ นิยามสามารถปรับได้ตามความเหมาะสมของสถานการณ์และข้อมูล โดยให้มีการ
ประเมิน ทบทวน และรับรองนิยามเป็นระยะ 

ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช) ได้ประกาศสิทธิประโยชน์ในการดูแลผู้ป่วยโรคหา

ยาก ตามประกาศส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจ่าย

ค่าใช้จ่ายเพ่ือบริการสาธารณสุขในการดูแลผู้ป่วยโรคหายากในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ   

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 เมื่อวันที่ 2 ธันวาคม 2562 บังคับใช้ 1 ตุลาคม 2563 ส าหรับกลุ่มที่มีอาการแสดง 
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หรือได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคหายาก ประเภทกลุ่มโรคที่มีความผิดปกติของสารโมเลกุลเล็ก (Disorders of 

small molecules) จ านวน 24 กลุ่มโรค มีการก าหนดศูนย์การดูแลผู้ป่วยโรคหายาก ซึ่งมีแพทย์ผู้เชี่ยวชาญใน

การดูแลรักษาผู้ป่วยโรคหายาก จ านวน 7 แห่ง ได้แก่ รพ.จุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย รพ.ศิริราช รพ.รามาธิบดี

สถาบันสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี รพ.พระมงกุฎเกล้า รพ.ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ รพ.ศรีนครินทร์

มหาวิทยาลัยขอนแก่น และก าหนดค่าตรวจวินิจฉัยและค่าบริการดูแลผู้ป่วย 

ผลิตภัณฑ์อาหารส าหรับกลุ่มผู้ป่วยโรคพันธุกรรมเมตาบอลิก(metabolic disorders ) ซึ่งมีการ

พัฒนาสูตรส่วนประกอบที่มีการจ ากัดปริมาณสารอาหาร เช่น กรดอะมิโนหรือกรดไขมันบางประเภท เพ่ือให้

สอดคล้องกับลุ่มผู้ป่วยดังกล่าว จึงจัดประเภทอาหารเป็นอาหารวัตถุประสงค์พิเศษ ชนิด อาหารทางการแพทย์

เช่น อาหารทางการแพทย์ สูตรปราศจากฟีนิลอะลานีนส าหรับที่ผู้ป่วยโรคฟีนิลคีโตนยูเรีย ที่จัดเป็นโรคหายาก

มีผู้ป่วยจ านวนน้อยจึงไม่สามารถท าการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ประกอบกับเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความจ าเป็นที่ผู้ป่วย

ต้องได้รับ ถ้ารับประทานอาหารปกติผู้ป่วยจะเกิดความพิการหรือเสียชีวิต   

กรณีศึกษา การขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารของอาหารทางการแพทย์สูตรปราศจากฟีนิลอะ

ลานีน ส าหรับทารกและเด็กเล็ก(อายุ 0-36 เดือน) ที่ป่วยด้วยโรคฟีนิลคีโตนยูเรีย น าเข้าและมีการจ าหน่ายใน

ประเทศสหรัฐอเมริกา อุบัติการณ์ของโรคในทารกแรกเกิด พบ 1:15000 ในคนผิวขาว 1:16000 ในคนจีน และ

1:60000 ในคนญี่ปุ่น ซึ่งโรคดังกล่าวจัดเป็นโรคหายาก ที่มีจ านวนผู้ป่วยน้อยและการท าการวิจัยในมนุษย์

อาจจะเกิดอันตรายกับผู้ป่วย จึงไม่สามารถท าการศึกษาวิจัยในมนุษย์(Clinical  trial) มีการพิจารณาดังนี้ 

1. ผู้ประกอบการยื่นค าขอที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยไม่ยื่นประเมินฯที่หน่วย

ประเมินฯ  

2. ผู้ประกอบการส่งเอกสารข้อมูลแทนรายงานผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์(Clinical  trial)

ประกอบการพิจารณา ได้แก่ หนังสือชี้แจงเหตุผลการไม่มีรายงานผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์(Clinical  trial)

ข้อมูลทางวิชาการเกี่ยวกับสภาวะของโรคและการรักษา และหนังสือรับรองการใช้ผลิตภัณฑ์อาหารกับผู้ป่วย

จากชมรมเวชพันธุศาสตร์กุมารแห่งประเทศไทย(แพทย์ได้รับการบริจาคผลิตภัณฑ์อาหารจากบริษัทฯเนื่องจาก

ในประเทศไทยยังไม่มีอาหารทางการแพทย์ดังกล่าวได้รับอนุญาต)   

3. เจ้าหน้าที่ พิจารณาเบื้ องต้น เกี่ ยวกับข้อมูลวิชาการสภาวะของโรคและการรั กษา 

มีความสอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ โดยโรคฟีนิลคีโตนยูเรีย(Phenylketonuria (PKU))เป็นโรคทางพันธุกรรม  

เกิดจากความผิดปกติของยีนที่ควบคุมการท างานของ Phenylalanine hydroxylase (PAH) ที่อยู่บนโครโมโซม

คู่ที่  12 ท าให้ผู้ ป่ วยขาดเอนไซม์  PAH ที่ ใช้ เปลี่ ยน  phenylalanine เป็น  tyrosine ผู้ ป่ วยที่ มี ระดับ

phenylalanineที่สูงจะยับยั้งการขนส่งกรดอะมิโนชนิด aromatic, neutral, dibasic เข้าสู่ cell membrane



47 

 

และ blood brainbarrier นอกจากนี้ระดับ phenylalanine ที่สูงในสมองจะยับยั้งการสร้างโปรตีนของเซลล์

ประสาท และยังยับยั้งการสร้างสารสื่อประสาท เช่น serotonin, dopamine, norepinephrine อีกทั้งยับยั้ง

hydroxylation ของ tyrosine และ tryptophan เด็กที่ไม่ได้รับการรักษาจะมีพัฒนาการช้า ปัญญาอ่อน 

ขั้นรุนแรง ศีรษะเล็ก อาการชัก สีของผิวหนังและเส้นผมจางกว่าปกติ กลิ่นปัสสาวะผิดปกติ ผู้ป่วยจึงต้องจ ากัด

การรับประทานอาหารที่มีกรดอะมิโนฟีนิลอะลานีน ดังนั้นอาหารที่ใช้กับผู้ป่วยโรคดังกล่าวจึงต้องมีการจ ากัด

ปริมาณกรดอะมิโนฟีนิลอะลานีน  จึงพิจารณาผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขออนุญาตไม่ควรมีกรดอะมิโนฟีนิลอะลานีน และ

พิจารณารายละเอียดอื่นๆ  

4. เจ้าหน้าที่รวบรวมและสรุปข้อมูล เสนอเข้าที่ประชุมคณะอนุกรรมการโภชนาการและการ

กล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) เพ่ือประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการ 

โดยมีการขอความคิดเห็นจากชมรม หรือสมาคม หรือหน่วยงานที่มีความรู้ความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านใน

ประเด็นสูตรส่วนประกอบ รายงานผลตรวจวิเคราะห์ ชนิดและปริมาณสารอาหารที่แสดงที่ฉลาก รวมถึงความ

เหมาะสมของการใช้ผลิตภัณฑ์ ประกอบการประเมิน เมื่อความเห็นนั้นแสดงถึงความปลอดภัยและความ

เหมาะสมด้านโภชนาการ อีกท้ังหน่วยงานที่ให้ข้อคิดเห็นได้มีการรับบริจาคอาหารทางการแพทย์นี้และน ามาใช้

กับผู้ป่วยแล้วคณะอนุกรรมการฯ(อ.3) พิจารณาอย่างรอบครอบแล้วจึงมีมติการประชุมเห็นชอบ 

สูตรส่วนประกอบ ชนิดและปริมาณสารอาหารและการแสดงฉลาก  

5. เจ้าหน้าที่เสนออนุญาต และผู้มีอ านาจอนุญาตออกเลขสารบบอาหาร 

รายละเอียดขั้นตอนการอนุญาตอาหารทางการแพทย์กรณีไม่มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical 
trial)  ประเมินโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่ต้องยื่นขอประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสม
ด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษที่หน่วยประเมินฯ และเข้าประชุมคณะอนุกรรมการโภชนาการ
และการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) ตามภาพที่ 4  

จากกรณีศึกษาดังกล่าว การอนุญาตอาหารทางการแพทย์ที่ ไม่มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์

(Clinical  trial) ยังคงหลักการคุ้มครองผู้บริโภคเป็นส าคัญ อาหารมีความปลอดภัยและความเหมาะสมด้าน

โภชนาการกับผู้ป่วย ถึงแม้ว่าจะไม่มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) แต่มีเอกสารอื่นที่แสดงถึงความ

ปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการ ประกอบการประเมิน ซึ่งการอนุญาตให้พิจารณาเป็นรายกรณี 

จึงรวบรวม วิเคราะห์และสรุปกรณไีม่มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) ดังนี้ 

1. ไม่สามารถศึกษาวิจัยในมนุษย์(Clinical  trial) เนื่องจากมีข้อจ ากัดที่ไม่สามารถศึกษาวิจัยใน

มนุษย์(Clinical  trial) ได้ เช่น ผู้ป่วยโรคพันธุกรรมเมตาบอลิก (metabolic disorders ) เป็นโรคที่ มี

อุบัติการณ์ต่ า มีจ านวนผู้ป่วยน้อย ซึ่งจัดเป็นโรคหายาก จ านวนผู้ป่วยน้อยกว่า 10,000 คน  
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2. พิจารณาเบื้องต้นเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์มีความสอดคล้องกับข้อมูลทางวิชาการเกี่ยวกับสาเหตุของ

โรค และการรักษา อย่างไร 

3. การขอความคิดเห็นเกี่ยวกับความปลอดภัย ประสิทธิภาพและความเหมาะสมของการใช้

ผลิตภัณฑ์จากชมรม สมาคมหรือหน่วยงานที่มีผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน  

4. ผู้ประกอบการยื่นค าขอที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่ต้องยื่นขอประเมินฯที่หน่วย

ประเมินฯ โดยพิจารณาประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการจากคณะอนุกรรมการ

โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3)   

3.4 การพัฒนาโปรแกรมการตรวจสอบรายงานผลวิเคราะห์เปรียบเทียบกับคุณภาพมาตรฐานและฉลาก 
ปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร และการแสดงปริมาณสารอาหารบนฉลาก   

การพิจารณาค าขออาหารทางการแพทย์นอกจากความเหมาะสมด้านโภชนาการแล้ว 

ต้องพิจารณาการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ผลวิเคราะห์คุณภาพหรือมาตรฐาน และการแสดงสารอาหารบนฉลาก

จึงมีการพัฒนาโปรแกรมการตรวจสอบโดยใช้โปรแกรม Microsoft Excel มาช่วยในการค านวณและตรวจสอบ

ซึ่งเป็นประโยชน์ทั้งผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา โดยผู้ประกอบการใช้ในการประเมินตนเองก่อนยื่น

ค าขอเพ่ือตรวจสอบว่าผลวิเคราะห์และการแสดงข้อมูลโภชนาการบนฉลากสอดคล้องตามที่กฎหมายก าหนด

หรือไม่ หากไม่ถูกต้องจะได้แก้ไขรายละเอียดก่อนที่จะยื่นค าขอ ส าหรับเจ้าหน้าที่ใช้ตรวจสอบความถูกต้อง 

ได้อย่างรวดเร็ว จึงได้พัฒนาโปรแกรม Microsoft Excel ช่วยในตรวจสอบ 3 ตาราง ได้แก่  

1. ตารางตรวจสอบปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร  

2. ตารางการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์และฉลาก

อาหารพร้อมแสดงค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และฉลากส าหรับนมดัดแปลงส าหรับ

ทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กที่เป็นอาหารทางการแพทย์  

3. ตารางค านวณร้อยละ(%)สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวัน

ตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO)   

โดยมีกรอบแนวคิดในการด าเนินการจัดท าตารางค านวณ ดังนี้ 

1. ผู้ใช้สามารถใช้งานง่าย สะดวก รวดเร็ว เมื่อระบุตัวเลขแล้วมีการค านวณผลออกมาให้ 
2. ก าหนดสูตรการค านวณให้ถูกต้อง  
3. ล็อกสูตรการค านวณและบางช่องตาราง(เซลล์) เพ่ือป้องกันการแก้ไขข้อมูล  
4. ก าหนดให้ผู้ใช้ระบุข้อมูลในช่องตาราง(เซลล์)ท่ีก าหนดเท่านั้น  
5. ให้มีค าอธิบายวิธีการใช้ตาราง สูตรการค านวณ และหลักเกณฑ์ในการพิจารณาท้ายตาราง 
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ขั้นตอนการพัฒนาโปรแกรม 

1. ระดมสมองเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการที่ผลิตหรือน าเข้าอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ
เพ่ือหาจุดอ่อนในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

2. ระดมสมองในการค้นหาวิธีการช่วยในการค านวณและเปรียบเทียบ จึงคัดเลือกใช้
โปรแกรม Microsoft Excel เนื่องจากเป็นโปรแกรมเก่ียวกับการค านวณ หาผลลัพท์ 

3. รวบรวมประกาศฯ และหลักเกณฑ์ที่เก่ียวข้อง 
4. การเขียนสูตรค านวณของโปรแกรม Microsoft Excel มีความยุ่งยากซับซ้อน เนื่องจาก

ค านวณจากข้อมูลปริมาณต่อผงผลิตภัณฑ์ให้เป็นปริมาณในสภาพพร้อมบริโภคที่ให้พลังงาน 100 กิโลแคลอรี่
และเปรียบเทียบปริมาณความสอดคล้องกับคุณภาพหรือมาตรฐานตามที่ประกาศฯก าหนด พร้อมแสดงผลลัพท์
การเปรียบเทียบด้วยค าว่า “ผ่าน” หรือ “ตก”แล้วแต่กรณี อีกท้ังคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศฯก าหนด
หลายรูปแบบ เช่น ไม่น้อยกว่า  ไม่มากกว่า หรือ ไม่น้อยกว่าและไม่มากกว่า จึงปรึกษาผู้เชี่ยวชาญการใช้
โปรแกรม Microsoft Excel  ในการให้ค าปรึกษาการเขียนสูตรค านวณ 

5. ตรวจสอบความถูกต้องของสูตรค านวณและการแสดงผลการค านวณ ซึ่งมีรายการ
จ านวนมาก เช่น พลังงาน วิตามินและแร่ธาตุ 27 รายการ เป็นต้น 

6. ทดลองใช้โปรแกรม ถ้าพบข้อผิดพลาดให้ด าเนินการแก้ไขให้ถูกต้อง  และทดลองใช้
จนกระทั่งไม่พบข้อผิดพลาด 

7. ผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่ใช้โปรแกรม 
3.4.1 ตารางตรวจสอบปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร  

ตารางตรวจสอบปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร จะประกอบไปด้วยช่อง(cell) ในการให้

กรอกข้อมูลและข้อมูลผลปริมาณวัตถุเจือปนอาหารในสภาพพร้อมบริโภค และด้านล่างของตารางฯแสดงข้อมูล

เกี่ยวกับสูตรที่ใช้ในการค านวณ  

1. กรอกข้อมูล ชื่อวัตถุเจือปนอาหาร INS number หน้าที่ของวัตถุเจือปนอาหาร ปริมาณที่

ใช้ในสูตร(%) รหัสของหมวดอาหาร ปริมาณที่อนุญาตให้ใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่ 444) 

พ.ศ. 2566 เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข วิธีการใช้และอัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร  (ฉบับที่ 3)  

หน่วยเป็น มิลลิกรัม/1000 มิลลิลิตร และ CODEX หน่วยเป็น มิลลิกรัม/100 มิลลิลิตร และ ปริมาณผง(กรัม) 

ต่อ 100 มล.(กรณีผลิตภัณฑ์เป็นผง) ตามภาพท่ี 5 
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ภาพที่ 5 การกรอกข้อมูลและค านวณตารางเอกสารตรวจสอบปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร 

 
 

2. โปรแกรม excel ค านวณปริมาณวัตถุเจือปนในสภาพพร้อมบริโภค ให้เป็นหน่วย 

มิลลิกรัม/100 มิลลิลิตร และ มิลลิกรัม/1000 มิลลิลิตร (ppm) ตามภาพท่ี 5 โดยก าหนดสูตรการค านวณดังนี้ 

กรณีผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะเป็น ผง การค านวณในสภาพพร้อมบริโภค (มิลลิกรัม/100 มิลลิลิตร ) 
สูตรค านวณ    ปริมาณในสภาพพร้อมบริโภค = ปริมาณผงต่อ 100 มล. x ปริมาณที่ใช้ในสูตร (%) x 10 

กรณีผลิตภัณฑ์ท่ีมีลักษณะเป็น ผง การค านวณในสภาพพร้อมบริโภค (มิลลิกรัม/1000 มิลลิลิตร(ppm))  
สูตรค านวณ     ปริมาณในสภาพพร้อมบริโภค = ปริมาณผงต่อ 100 มล. x ปริมาณที่ใช้ในสูตร (%) x 100 

3. กรอกผลการประเมินผ่าน/ไม่ผ่าน ตามภาพท่ี 5 

ดังนั้นเมื่อกรอกข้อมูลลงในตารางตรวจสอบการใช้วัตถุเจือปนอาหารแล้ว โปรแกรม excel
จะค านวณและแสดงผลปริมาณวัตถุเจือปนในสภาพพร้อมบริโภค ซึ่งตารางฯดังกล่าวมีประโยชน์ในการ
ตรวจสอบปริมาณวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ในอาหารสอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง 
วัตถุเจือปนอาหาร หรือไม่ โดยการจัดท านั้นมีการตรวจสอบความถูกต้องของสูตรค านวณพร้อมทั้งทดลองใช้
ตารางฯ พบว่าสามารถใช้งานได้ดี ไม่พบความผิดพลาดในการค านวณ จึงมั่นใจได้ว่าผลของปริมาณวัตถุเจือปน
ในสภาพพร้อมบริโภคท่ีแสดงบนตารางฯมีความถูกต้องแม่นย า  สรุปรูปแบบตารางตรวจสอบการใช้วัตถุเจือปน
อาหารตามภาพที่ 6 
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ภาพที่ 6 ตารางตรวจสอบการใช้วัตถุเจือปนอาหาร 

 

3.4.2 ตารางการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์และฉลาก

อาหารพร้อมแสดงค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และฉลาก ส าหรับนมดัดแปลง

ส าหรับทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กที่เป็นอาหารทางการแพทย์ 

ตารางการเปรียบเทียบฯ จะประกอบไปด้วยช่องในการให้กรอกข้อมูล รายการและ

ข้อก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 156 (พ.ศ.2537) เรื่อง นมดัดแปลงส าหรับ

ทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก ร้อยละ(%)ค่าความแตกต่างของสารอาหาร

ระหว่างผลวิเคราะห์และที่แสดงบนฉลาก ผลการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์และฉลากกับคุณภาพหรือมาตรฐาน

ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ  และด้านล่างของตารางฯแสดงข้อมูลสูตรการค านวณสารอาหาร วิธ๊การใช้

ตาราง หลักเกณฑ์ในการพิจารณา  

1. กรอกข้อมูล ในช่องสีเหลืองของตารางการเปรียบเทียบฯ ตามภาพท่ี 7 

  ร้อยละส่วนประกอบของนมโค ผลการตรวจวิเคราะห์ความชื้น  ความหนาแน่นของ

อาหาร พลังงาน(กิโลแคลอรี)ในส่วนผสม 100 มิลลิลิตรและ 100 กรัมของฉลาก ปริมาณผง(กรัม)ต่อ100

มิลลิลิตร  ปริมาณสารอาหาร วิตามินและแร่ธาตุต่อ 100 กิโลแคลอรีต่อ 100 กรัมต่อ 100 มิลลิลิตรที่แสดงบน

ฉลาก  ผลการตรวจวิเคราะห์ปริมาณวิตามินและแร่ธาตุต่อ 100 กรัมหรือต่อ 100 มิลลิลิตร รายชื่อหน่วยงาน

ตรวจวิเคราะห์ 
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  ผลการตรวจวิเคราะห์หัวฮอร์โมน, น้ าตาล น้ าผึ้ง หรือวัตถุให้ความหวานแทนน้ าตาล

,สี กลิ่น รส วัตถุปรุงแต่งรสอาหารและสารเป็นพิษจากเชื้อจุลินทรีย์หรือสารเป็นพิษอ่ืน: สามารถกรอกข้อมูลได้ 

2 ค าเท่านั้น คือ 1) "NA" ส าหรับกรณีไม่วิเคราะห์และไม่ใช้/ไม่มีในผลิตภัณฑ์ 2)"ไม่พบ" ส าหรับกรณีที่รายงาน

ผลวิเคราะห์แสดงข้อความ "ตรวจไม่พบ, not detectable หรือ absent หรือน้อยกว่า LOD" มิฉะนั้นผลการ

ตรวจสอบจะเป็น "ตกมาตรฐาน" 

  ผลการตรวจวิเคราะห์จุลินทรียืที่ท าให้เกิดโรค ได้แก่ แซลโมเนลลา ครอโนแบค

แตอร์ สแตฟิโลค็อกคัส ออเรียส และบักเตรีชนิดอีโคไลในผลิตภัณฑ์ 0.1 กรัม : กรณีที่รายงานผลวิเคราะห์

แสดงข้อความ "ตรวจไม่พบ, not detectable, absent, น้อยกว่า LOD" ให้เติม/เลือกค าว่า "ไม่พบ" เท่านั้น 

มิฉะนั้นผลการตรวจสอบจะเป็น "ตกมาตรฐาน" 

  ผลการตรวจวิเคราะห์แบซิลลัส ซีเรียส และ บักเตรีในผลิตภัณฑ์ชนิดผงหรือแห้ง 

1 กรัม : กรณีที่รายงานผลวิเคราะห์แสดงข้อความ "ตรวจไม่พบ, not detectable, absent" ให้เติมค าว่า 

 "ไม่พบ" เท่านั้น มิฉะนั้นผลการตรวจสอบจะเป็น "ตกมาตรฐาน" ส าหรับกรณีรายงานผลวิเคราะห์แจ้งเป็น

ตัวเลขโดยมีเครื่องหมาย "< "  ให้เติม   เฉพาะตัวเลขเท่านั้น มิฉะนั้นจะขึ้น "ตกมาตรฐาน" เช่นกัน 

  กรอกปริมาณในผลวิเคราะห์ของกรดไขมันชนิดที่มีคาร์บอนเกิน C20 ในหน่วย 

"กรัม/100 กรัม" เท่านั้น 

  ส าหรับช่องสีเหลือง ใต้เลข 13 วิตามิน และ 14 แร่ธาตุต่างๆ ของรายการทดสอบ
ตามข้อ 13 และ 14 : ให้เลือก  ค าว่า "N" ในกรณีที่เป็นวิตามินและเกลือแร่ตามธรรมชาติ (Natural)  หรือ "F" 
ในกรณีที่เติมวิตามินและเกลือแร่ (Fortified)  

  ส าหรับตะกั่ว : หากผลวิเคราะห์อยู่ในสภาพนมผงให้กรอกทั้งข้อ (ก) และ (ข) แต่ถ้า
อยู่ในสภาพพร้อมบริโภค ให้กรอกข้อ (ค) เท่านั้น 

2. โปรแกรม excel ค านวณตามสูตรการค านวณสารอาหารที่ก าหนดไว้ และแสดงผลการ
ค านวณในช่องสีแดงของตารางการเปรียบเทียบฯ ตามภาพท่ี 7  สูตรการค านวณดังนี้ 

1) ส าหรับสารอาหารที่มีหน่วย 100 กรัมในผลวิเคราะห์ :  
ปริมาณสารอาหารต่อ 100 Kcal = ปริมาณสารอาหารต่อ 100 กรัม x 100/พลังงานต่อ 100 กรัม 

2) พลังงาน,กิโลแคลอรีในส่วนผสม 100 มล. = พลังงานต่อ 100 กรัม x ปริมาณ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการชง 100 มล/ 100 กรัม 

3) % กรดไขมันที่มีคาร์บอนเกิน C20 = ปริมาณของกรดไขมันที่มี C>20 ต่อ 100 กรัม 
x9x100/ (พลังงานต่อ 100 กรัม) 

4) ร้อยละ(%) ค่าความแตกต่าง = (ผลวิเคราะห์x100)/ ฉลาก 
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5) ค่าผลวิเคราะห์ต่อ 100 kcal = ค่าผลวิเคราะห์ต่อ 100 กรัม x 100/พลังงานต่อ 100 กรัม 
6) ค่าผลวิเคราะห์ต่อ 100 ml=ค่าผลวิเคราะห์ต่อ 100 กรัม x จ านวนผง (กรัม) ต่อ 100 มล./100 
7) ผลการตรวจสอบผลวิเคราะห์เทียบกับมาตรฐาน ถ้าสอดคล้องตามมาตรฐานแสดง

ค าว่า “ผ่าน”  ถ้าไม่สอดคล้องตามมาตรฐานแสดงค าว่า “ตก”  ตัวอย่างสูตรค านวณ มาตรฐานแคลเซียม  
ไม่น้อยกว่า 50 ผลวิเคราะห์แคลเซียมเป็นคอลัมและแถว D55สูตรค านวณผลการตรวจสอบผลวิเคราะห์เทียบกับ
มาตฐาน =IF(D55<50, “ตก” “ผ่าน”) 

8) ผลการตรวจสอบฉลากเทียบกับมาตรฐาน ถ้าสอดคล้องตามมาตรฐานแสดงค าว่า 
“ผ่าน” ถ้าไม่สอดคล้องตามมาตรฐานแสดงค าว่า “ตก”  ตัวอย่างสูตรค านวณ มาตรฐานแคลเซียม ไม่น้อยกว่า 
50 ฉลากแคลเซียมเป็นคอลัมและแถว E55   

 สูตรค านวณผลการตรวจสอบฉลากเทียบกับมาตฐาน =IF(E55<50, “ตก” “ผ่าน”) 
ตามภาพที่ 7 การกรอกและแสดงผลในตารางการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์

และฉลากอาหารพร้อมแสดงค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และฉลาก ส าหรับนม

ดัดแปลงส าหรับทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กท่ีเป็นอาหารทางการแพทย์ 

 

1
2 

1
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ตามภาพที่ 7 การกรอกและแสดงผลในตารางการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์

และฉลากอาหารพร้อมแสดงค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และฉลาก ส าหรับนม

ดัดแปลงส าหรับทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กท่ีเป็นอาหารทางการแพทย์ (ต่อ) 

 

 

 
 

 

 

1 1 1 11 2 2 2 2 
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3. หลักเกณฑ์ในการพิจารณาผลการค านวณท่ีแสดงในตารางการเปรียบเทียบฯ 
1) ส าหรับพลังงาน ไขมัน และโซเดียม : ต้องมี % ความแตกต่างฯระหว่าง 80-120% 

ตามหลักเณฑ์การยอมรับค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และที่แสดงบนฉลาก   
2) ส าหรับโปรตีน กรดไขมันชนิดไลโนลีอิก และคาร์โบไฮเดรต : ต้องมี % ความ

แตกต่างฯ ไม่น้อยกว่า 80% หลักเณฑ์การยอมรับค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และที่
แสดงบนฉลาก   

3) ส าหรับวิตามิน และ แร่ธาตุ (ยกเว้นโซเดียม) : ส าหรับสารอาหารตามธรรมชาติต้อง
มี % ความแตกต่างฯไม่น้อยกว่า 80%  และกรณีเติมวิตามินและแร่ธาตุต้องมี % ความแตกต่างฯไม่น้อยกว่า 
100%  หลักเณฑ์การยอมรับค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และที่แสดงบนฉลาก   

4) ผลการตรวจสอบเทียบกับมาตรฐานทั้งหมด:  ต้องเป็น "ผ่าน"  มิฉะนั้นแสดงว่า
ผลิตภัณฑ์ที่ขอขึ้นทะเบียนนี้ตกมาตรฐาน (ยกเว้นอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษซึ่งต้องได้รับการพิจารณาจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นกรณีไป) 

5) ส าหรับน้ าตาลน้ าผึ้ง หรือวัตถุที่ให้ความหวานแทนน้ าตาล : ยกเว้นการเติมน้ าตาล
แลคโตส หรือการเติมคาร์โบไฮเดรตอื่น ที่ไม่ใช่น้ าตาลที่มีความหวานเทียบเท่าหรือน้อยกว่าแลคโตส และ/ หรือ
อาหารที่มีความประสงค์ จะใช้เลี้ยงทารกซึ่งมีระบบการย่อยอาหารผิดปกติ หรือมีการดูดซึมผิดปกติ หรือแพ้
อาหารบางชนิด ทั้งนี้ตามท่ีได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

6) หากช่องใด ขึ้นสีแดง แสดงว่า ใส่ข้อมูลไม่ครบ หรือตกมาตรฐาน หรือไม่สอดคล้อง
กับหลักเณฑ์การยอมรับค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และที่แสดงบนฉลาก (ให้ท าการ
ทวนสอบหรือเขียนชี้แจงเพ่ิมเติมในช่อง "ค าขี้แจงเพ่ิมเติมโดยผู้ยื่นค าขอ") 

ดังนั้นเมื่อกรอกข้อมูลลงในตารางการเปรียบเทียบฯแล้ว โปรแกรม excel จะค านวณและ

แสดงผล ซึ่งตารางการเปรียบเทียบฯดังกล่าวมีประโยชน์ในการตรวจสอบสารอาหารในรายงานผลวิเคราะห์

และฉลากโภชนาการสอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 156 (พ.ศ.2537) เรื่อง นมดัดแปลง

ส าหรับทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก หรือไม่ และปริมาณสารอาหารที่แสดงบน

ฉลากโภชนาการเป็นไปตามหลักเกณฑ์การยอมรับค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และที่

แสดงบนฉลาก หรือไม่ โดยการจัดท านั้นมีการตรวจสอบความถูกต้องของสูตรค านวณพร้อมทั้งทดลองใช้ตาราง

การเปรียบเทียบฯ พบว่าสามารถใช้งานได้ดี ไม่พบความผิดพลาดในการค านวณ จึงมั่นใจได้ว่าผลที่แสดงบน

ตารางการเปรียบเทียบฯมีความถูกต้องแม่นย า  สรุปรูปแบบตารางการเปรียบเทียบฯ ตามภาพท่ี 8 
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ภาพที่ 8 ตารางการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์และฉลากอาหารพร้อมแสดง

ค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และฉลาก ส าหรับนมดัดแปลงส าหรับทารกและ 

นมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กท่ีเป็นอาหารทางการแพทย์ 

 
 

 

 

 

 

 



57 

 

ภาพที่ 8 ตารางการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์และฉลากอาหารพร้อมแสดง

ค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และฉลาก ส าหรับนมดัดแปลงส าหรับทารกและ 

นมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กท่ีเป็นอาหารทางการแพทย์ (ต่อ) 
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3.4.3 ตารางค านวณร้อยละ(%)สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวัน

ตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO)  

ตารางค านวณร้อยละฯ จะประกอบไปด้วยช่อง (cell)ในการให้กรอกข้อมูล ข้อมูลปริมาณ

สารอาหารแต่ละช่วงอายุที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์การอนามัยโลก(2004) และด้านล่างของ

ตารางค านวณร้อยละฯแสดงวิธีการใช้ตาราง 

1. กรอกข้อมูล ปริมาณวิตามินและแร่ธาตุที่แสดงบนฉลาก ตามภาพท่ี 9   

2. เลือกช่วงอายุให้เหมาะสมกับผลิตภัณฑ์  ลบปริมาณสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวัน

ตามข้อก าหนดขององค์การอนามัยโลก(2004) ออกให้เหลือเฉพาะช่วงอายุที่ต้องการและ Min_RDI & 

Max_RDI เท่านั้น ตามภาพท่ี 9   

3. โปรแกรม excel ค านวณตามสูตรการค านวณที่ก าหนดไว้ และแสดงผลร้อยละ(%)
วิตามินและแร่ธาตุเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก
(WHO) ทีค่อลัม Min- Max % RDI WHO ตามภาพท่ี 9  สูตรการค านวณดังนี้ 

%สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารต่ าสุดที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดของ

องค์กรอนามัยโลก (WHO) = (ปริมาณสารอาหารต่อหน่วยบริโภค/ปริมาณสารอาหารที่ต่ าสุด) x 100 

%สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารสูงสุดที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดของ

องค์กรอนามัยโลก (WHO) = (ปริมาณสารอาหารต่อหน่วยบริโภค/ปริมาณสารอาหารที่สูงสุด) x 100  

ดังนั้นเมื่อกรอกข้อมูลลงในตารางค านวณร้อยละฯแล้ว โปรแกรม excel จะค านวณและแสดงผล

ร้อยละ(%)วิตามินและแร่ธาตุเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัย

โลก (WHO) ซึ่งตารางค านวณร้อยละฯดังกล่าวมีประโยชน์ในการตรวจสอบความถูกต้องของร้อยละ(%)

สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO) 

ที่แสดงบนฉลากอาหาร ถูกต้องหรือไม่ โดยการจัดท านั้นมีการตรวจสอบความถูกต้องของสูตรค านวณพร้อมทั้ง

ทดลองใช้ตารางค านวณร้อยละฯ พบว่าสามารถใช้งานได้ดี ไม่พบความผิดพลาดในการค านวณ จึงมั่นใจได้ว่า

ผลของ Min- Max % RDI WHO ที่แสดงบนตารางฯมีความถูกต้องแม่นย า  สรุปรูปแบบค านวณร้อยละ(%)

สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO) ตาม

ภาพที่ 10 
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ภาพที่ 9 การกรอกและผลของตารางค านวณร้อยละ(%)สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO)  

 

 
 

3 2 1 
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ภาพที่ 10 ตารางค านวณร้อยละ(%)สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตามข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO) 
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3.5 การน าเทคโนโลยีสารสนเทศ (e-Submission) ช่วยคัดกรองเบื้องต้นในการยื่นค าขออนุญาต 
รับเลขสารบบอาหาร 

ตั้งแต่ปีพ.ศ.2522 ที่มีพระราชบัญญัติอาหาร ได้ด าเนินการยื่นขออนุญาตเป็นแบบกระดาษ  

ด้วยสถานการณ์ปัจจุบันที่ประเทศไทยมุ่งสู่ยุคดิจิตัล 4.0 ประกอบกับภาครัฐมีการส่งเสริมและสนับสนุนให้

หน่วยงานใช้เทคโนโลยีสารสนเทศพัฒนางานที่รับผิดชอบ ได้ด าเนินการพัฒนาการยื่นค าขอแบบกระดาษเป็น

การยื่นค าขอออนไลน์ผ่านทางเวปไซด์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา http://privus.fda.moph.go.th

จึงมีการพัฒนาระบบ e Submission ให้ช่วยคัดกรองและตรวจสอบค าขอเบื้องต้น โดยจัดท าให้มีการคัดกรอง

ชื่ออาหาร วัตถุเจือปนอาหาร เพ่ือให้ค าขอที่รับเข้ามามีคุณภาพมากขึ้น พร้อมทั้งกรณีที่ค าขอไม่ผ่านการคัด

กรองจะไม่รับค าขอและแจ้งรายละเอียดเหตุผลที่ไม่รับค าขอ ดังนี้ 

3.5.1 คัดกรองชื่ออาหาร  

ชื่ออาหารมีกฎหมายก าหนดการแสดงชื่ออาหารไว้เป็นการเฉพาะ ได้แก่ อาหารมีวัตถุประสงค์

พิเศษ ที่เป็นชนิดอาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรคหรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกาย ชื่ออาหารต้องมีค าว่า

“อาหารทางการแพทย์” เป็นส่วนของชื่ออาหาร เมื่อผู้ประกอบการ upload ค าขอผ่านระบบ e-Submission 

ระบบจะด าเนินการตรวจสอบที่ชื่ออาหารว่ามีค าบังคับที่ต้องแสดงในส่วนของชื่ออาหารหรือไม่ ถ้ามีค าบังคับ

ระบบจึงรับค าขอ ถ้าไม่มีค าดังกล่าวระบบจะแสดงข้อความแจ้งเตือนผู้ประกอบการให้ทราบและไม่รับค าขอ 

ดังนั้นค าขอที่รับเข้ามา จึงมีส่วนของชื่ออาหารตามค าบังคับของกฎหมาย โดยต้องจัดท าฐานข้อมูลค าบังคับส่วน

ของชื่ออาหาร เพ่ือส่งข้อมูลน าไปเขียนโปรแกรมในระบบ e-Submission รายละเอียดฐาน้อมูลตามตารางท่ี 9 

ขั้นตอนการจัดท าฐานข้อมูลชื่ออาหาร 

1. ระดมสมองร่วมกับเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาค าขอและเจ้าหน้าที่ที่ดูแลระบบ e-Submission เพ่ือ

พิจารณาความเป็นไปได้ในการพัฒนาการคัดกรองชื่ออาหารเบื้องต้น และต้องจัดท าข้อมูลใดรองรับการคัด

กรองดังกล่าว 

2. ศึกษา รวบรวมประกาศฯ ข้อก าหนดทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับชื่ออาหาร และวิเคราะห์

ข้อมูลให้ถูกต้องและครอบคลุมให้มากที่สุด 

3. จัดท าข้อมูลในรูปแบบตารางเพ่ือให้น าไปใช้ต่อได้สะดวกเข้าใจง่าย 

4. ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมลู และส่งให้เจ้าหน้าที่ท่ีดูแลระบบ e-Submission ต่อไป 
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ตารางที่ 9 ฐานข้อมูลค าบังคับส่วนของชื่ออาหาร 

ประเภท/ชนิดอาหาร ค าบังคับส่วนของช่ืออาหาร 
อาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะโรค หรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกาย อาหารทางการแพทย์ 
นมดัดแปลงส าหรับทารก นม/ทารก 
นมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก นม/เด็กเล็ก 
อาหารทารก อาหาร/ทารก 
อาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็ก อาหาร/เด็กเล็ก 
อาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก อาหารเสริม 
นมปรุงแต่ง นมปรุงแต่ง 
ผลิตภัณฑ์ของนม ผลิตภัณฑ์ของนม 
นมเปรี้ยว นมเปรี้ยว 

 

3.5.2 คัดกรองการใช้วัตถุเจือปนอาหาร 

การใช้วัตถุเจือปนอาหาร ต้องมีชนิดและปริมาณวัตถุเจือปนอาหารเป็นไปตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 381) พ.ศ.2559 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร(ฉบับที่ 4) และ (ฉบับที่ 444) พ.ศ.2566 เรื่อง 

ก าหนดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข วิธีการใช้และอัตราส่วนของวัตถุเจือปนอาหาร(ฉบับที่ 3) โดยต้องจัดท าฐานข้อมูล

ชนิดและปริมาณวัตถุเจือปนอาหาร เพ่ือส่งข้อมูลน าไปเขียนโปรแกรมในระบบ e-Submission    

ขั้นตอนการจัดท าฐานข้อมูลการใช้วัตถุเจือปนอาหาร 

1. ระดมสมองร่วมกับเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาค าขอและเจ้าหน้าที่ที่ดูแลระบบ e-Submission เพ่ือ

พิจารณาความเป็นไปได้ในการพัฒนาการคัดกรองเบื้องต้น และต้องจัดท าข้อมูลใดรองรับการคัดกรองดังกล่าว 

2. ศึกษา รวบรวมประกาศฯ ที่เก่ียวข้องกับใช้วัตถุเจือปนอาหาร และวิเคราะห์ข้อมูล 

3. จัดท าข้อมูลในรูปแบบตารางเพ่ือให้น าไปใช้ต่อได้สะดวกเข้าใจง่าย และก าหนดสูตรค านวณ

ปริมาณวัตถุเจือปนอาหารให้ครอบคลุมทุกกรณี 

4. ตรวจสอบ ความถูกต้องของข้อมูล และส่งให้ผู้ที่เกี่ยวข้องต่อไป 
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รายละเอียดฐานข้อมูลชนิดและปริมาณสูงสุดของวัตถุเจือปนอาหารและการค านวณ ดังนี้ 

1) จัดท าฐานข้อมูลชนิดและปริมาณสูงสุดของวัตถุเจือปนอาหารที่ให้ใช้ในแต่ละหมวดอาหาร

ได้แก่ หมวดอาหาร 13.1.3 อาหารทางการแพทย์ส าหรับทารก จ านวน 73 รายการ ,หมวดอาหาร 13.3 อาหาร

ทางการแพทย ์จ านวน  380  รายการ และ หมวดอาหาร 13.5 อาหารมีวัตถุประสงค์เฉพาะทางด้านโภชนาการ

จ านวน 367 รายการ รายละเอียดตัวอย่างตารางฐานข้อมูลวัตถุเจือปนอาหารตามตารางที่ 10 โดยความหมาย

ข้อมูลแต่ละคอลัมของตารางฐานข้อมูลฯ ดังนี้ 

TYPE_FML  คือ วัตถุเจือปนอาหาร 
CAS  คือ CAS number ชุดตัวเลขอ้างอิงเฉพาะของสารเคมี ประกอบด้วยตัวเลขสูงสุด 

ไม่เกิน 9 หลัก 
INS_NO คือ ชุดของตัวเลขหรือตัวอักษรภาษาอังกฤษใช้ส าหรับระบุชนิดของวัตถุเจือปน

อาหาร ย่อมาจาก International Numbering System (INS number) 

NAME_FML คือ รายชื่อวัตถุเจือปนอาหาร 

FORM_FML คือ รูปแบบวัตถุเจือปนอาหาร 

Chemical_formula คือ โครงสร้างวัตถุเจือปนอาหาร 

FUNCTION คือ หน้าที่วัตถุเจือปนอาหาร 

TYPE_FOOD คือ หมวดอาหาร 

FA_MAX คือ ปริมาณสูงสุดที่ให้ใช้ในอาหาร(มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม) 

FACTOR_CACULATE คือ FACTOR ในการค านวณ  

REMARK_REF คือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่อ้างอิง 

REMARK คือ เงื่อนไขในการใช้วัตถุเจือปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย

เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร 

FDTYPENM คือ ประเภทอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
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ตารางที่ 10 ตัวอย่างตารางฐานข้อมูลวัตถุเจือปนอาหาร 

TYPE_ 
FML 

CAS INS_ 
NO 

NAME_FML FORM_FML Chemical 
_formula 

FUNCTION TYPE_ 
FOOD 

FA_MAX FACTOR_ 
CACULATE 

REMARK
_REF 

REMARK FDTYPENM 

food 
additive 

 

77-92-9 
 

330 CITRIC ACID, 
Anhydrous 

 

Anhydrous 
 

C6H8O7 
 

Acidity 
regulator 

 

13.3 1000000 1 P.444  อาหารมี
วัตถุประสงค์

พิเศษ 

food 
additive 

 

10191-
40-0 

307b Tocopherol 
concentrate

, mixed 

  Antioxidant 
 

13.3 30 1 P.444  อาหารมี
วัตถุประสงค์

พิเศษ 
food 

additive 
 

24634-
61-5 

202 Potassium 
sorbate 

 C6H7KO2 Preservative 
 

13.3 1500 0.747 P.444 
 

เงื่อนไข
42 

ค านวณ
เป็นกรด
ซอร์บิก
(Soebic 
acid)  

อาหารมี
วัตถุประสงค์

พิเศษ 
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2) ระบบ e-Submission ค านวณปริมาณวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ในอาหารตามสูตรค านวณที่

ก าหนด เมื่อปริมาณวัตถุเจือปนอาหารไม่เกินจากที่ก าหนดในฐานข้อมูล ระบบจึงรับค าขอ และแสดงปริมาณ

วัตถุเจือปนอาหารในหน้าค านวณให้กับเจ้าหน้าที่ได้เห็นข้อมูล  ถ้าปริมาณวัตถุเจือปนอาหารเกินจากที่ก าหนด

ระบบจะไม่รับค าขอพร้อมแจ้งวัตถุเจือปนอาหารดังกล่าวมีปริมาณเกินจากที่ก าหนด  ดังนั้นค าขอที่เข้ามาจึง

เป็นค าขอที่มีคุณภาพโดยใช้วัตถุเจือปนอาหารที่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง 

วัตถุเจือปนอาหาร รายละเอียดภาพหน้าแสดงผลการค านวณวัตถุเจือปนอาหารในระบบ e-Submission ตาม

ภาพที่ 11 

สูตรค านวณปริมาณวัตถุเจือปนอาหาร (ppm หรือมิลลิกรัมต่อกิโลกรัม) ดังนี้ 

กรณี Note 72 ค านวณในสภาพพร้อมบริโภค และลักษณะอาหารเป็นผง วิธีใช้คือผสมน้ า  

สูตรค านวณ(ppm หรือมิลลิกรัมต่อกิโลกรัม)=ปริมาณผงต่อ100มล. x ปริมาณที่ใช้ในสูตร(%) x100x FACTOR 

กรณีไม่มี Note 72  ค านวณในสภาพพร้อมบริโภค  

สูตรค านวณ(ppm หรือมิลลิกรัมต่อกิโลกรัม) = ปริมาณที่ใช้ในสูตร (%) x 10,000 x FACTOR 

 

ภาพที่ 11 รายละเอียดภาพหน้าแสดงผลการค านวณวัตถุเจือปนอาหารในระบบ e-Submission 
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ด้วยมีการใช้ระบบ e Submission ช่วยในการคัดกรองชื่ออาหารและการใช้วัตถุเจือปนอาหาร

เจ้าหน้าที่จะมีการทดสอบระบบก่อนเริ่มเปิดการใช้งาน ซึ่งต้องมีความถูกต้อง แม่นย า ไม่พบข้อผิดพลาด เพ่ือที่

ผู้บริโภคจะได้รับอาหารที่มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ และผู้บริโภคมีความเชื่อมั่นกับผลิตภัณฑ์อาหาร

ที่ได้รับเลขสารบบอาหาร   

ผลการศึกษาจากข้อมูลขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตภาพที่ 3 หน้า 41 พบว่ามีความแตกต่างจาก
ขั้นตอนปกติในข้อ 3.2.2 ภาพที่ 2 หน้า 32 โดยไม่ต้องน าเสนอเข้าประชุมคณะอนุกรรมการโภชนาการและการ
กล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ(อ.3) สามารถลดระยะเวลาลงร้อยละ 38.46 และจากข้อมูลขั้นตอนการ
พิจารณาอนุญาตภาพที่ 4 หน้า 44 พบว่ามีความแตกต่างจากขั้นตอนปกติในข้อ 3.2.2 ภาพที่ 2 หน้า 32  
โดยไม่ต้องยื่นประเมินฯที่หน่วยประเมินฯและไม่น าเสนอในคณะอนุกรรมการฯ (อ.3) สามารถลดระยะเวลาลง
ร้อยละ 100 ในขั้นตอนการประเมินที่หน่วยประเมินฯ  และลดระยะเวลาลงร้อยละ 52.6 ของผลรวมระยะเวลา
ทั้งหน่วยประเมินฯและอย. อีกท้ังลดค่าใช้จ่าย 55,000-105,000 บาทที่หน่วยประเมินฯ   
ตารางที่ 11 สรุปประเด็นขั้นตอนการปรับเปลี่ยนจากเดิมและระยะเวลา 

ประเด็นขั้นตอนการปรับเปลี่ยนจากเดิม ระยะเวลา(วันท าการ) รายละเอียด 

 เดิม ใหม่ 

1. ผ่านการประเมินโดยหน่วยประเมินฯ มาแล้ว  
ลดขั้นตอนโดยไม่ต้องน าเสนอเข้าประชุม
คณะอนุกรรมการฯ (อ.3) 

117 72 -ลดระยะเวลา 45 วันท าการ 
เป็นร้อยละ 38.46  
-รายละเอียดขั้นตอนตามภาพ
ที่ 3 หน้า 41 

2.ประเมินโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ลดขั้นตอนโดย 

  รายละเอียดขั้นตอนตามภาพ
ที่ 4 หน้า 44 

   -ไม่ต้องยื่นขอประเมินฯที่หน่วยประเมิน 130 0 -ลดระยะเวลา 130 วันท าการ 
คิดเป็นร้อยละ 100 

   -ไม่น าเสนอในคณะอนุกรรมการโภชนาการและ
การฯ (อ.3) 

117 72 -ลดระยะเวลา 45 วันท าการ 
คิดเป็นร้อยละ 38.46 

     สรุปภาพรวมทั้งกระบวนงาน 247 72 -ลดระยะเวลา 175 วันท าการ 
คิดเป็นร้อยละ 70.85 

 

 



67 

 

บทท่ี 4 

สรุปและข้อเสนอแนะ 

4.1 สรุป 

จากผลการศึกษาแนวทางการพัฒนาการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ เพ่ือให้มี

ประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น จึงได้มีแนวทางการลดขั้นตอนในกระบวนการพิจารณาอนุญาต การพัฒนาโปรแกรม

ช่วยตรวจสอบคุณภาพหรือมาตรฐาน/ฉลากและการน าเทคโนโลยีสารสนเทศ(e-Submission) ช่วยคัดกรอง 

ค าขอเบื้องต้นในการยื่นค าขออนุญาต และผลิตภัณฑ์ยังคงความปลอดภัยได้คุณภาพมาตรฐาน และมีความ

เหมาะสมด้านโภชนาการกับกลุ่มผู้บริโภค  สรุปดังแสดงในภาพที่ 12  

1. แนวทางการลดขั้นตอนในกระบวนการพิจารณาอนุญาต ดังนี้ 
1. แนวทางเมื่อได้รับข้อคิดเห็นผลการประเมินจากหน่วยประเมินและ ไม่เข้าประชุม

คณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) เป็นไปตามเง่ือนไข ดังนี้ 

(1) หน่วยประเมินฯ มีข้อคิดเห็นสูตรส่วนประกอบ ข้อมูลด้านโภชนาการ ความปลอดภัย  

ผลการศึกษาประสิทธิภาพในมนุษย์(clinical trial) กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย มีความเหมาะสมและสามารถ

น าไปใช้กับผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมายได้ 

(2) หน่วยประเมินฯมีข้อคิดเห็นให้ปรับแก้ไขโดยระบุชัดเจนว่าให้แก้ไขอย่างไร และ

ผู้ประกอบการปรับแก้ไขสอดคล้องตามข้อคิดเห็นดังกล่าว  

2. แนวทางเมื่อได้รับข้อคิดเห็นผลการประเมินจากหน่วยประเมินและ เข้าประชุม

คณะอนุกรรมการโภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) เป็นไปตามเง่ือนไข ดังนี้ 

(1) ผู้ประกอบการมีข้อโต้แย้งต่อข้อคิดเห็นของหน่วยประเมินฯ ที่เกี่ยวข้องกับความ

ปลอดภัย ความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารวัตถุประสงค์พิเศษ  
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3. แนวทางการไม่ต้องยื่นประเมินที่หน่วยประเมินและไม่เข้าประชุมคณะอนุกรรมการ
โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3) เป็นไปตามเง่ือนไขใดเงื่อนไขหนึ่ง ดังนี้ 

(1) ผลิตภัณฑ์มีการพัฒนาสูตรส่วนประกอบที่มีการปรับเปลี่ยนกลิ่น/รส และอ้างอิง 
ผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์(Clinical  trial) ร่วมกับผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการประเมินความปลอดภัยและ 
ความเหมาะสมด้านโภชนาการส าหรับอาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษและได้รับอนุญาตแล้ว โดยผลิตภัณฑ์ใหม่นี้ 
จะมีสูตรส่วนประกอบและสารอาหารที่แสดงบนฉลากใกล้ เคียงกับสูตรที่ อ้าง อิง ผลการวิจัยร่ วม 
กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมายและข้อความกล่าวอ้างสรรพคุณคุณประโยชน์บนฉลากที่เหมือนกัน  เช่น ปรับปรุงวัตถุ
แต่งกลิ่นหรือวัตถุเจือปนอาหาร เป็นต้น 

(2) ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลขสารบบอาหารแล้วประสงค์แก้ไขแหล่งที่มาวัตถุดิบ โดยกลุ่ม
ผู้บริโภคและสารอาหารที่แสดงบนฉลากเหมือนเดิม  

4. แนวทางกรณีที่ไม่มีผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) พิจารณาเป็นรายกรณดีังนี้ 

(1) พิจารณาสาเหตุหรือข้อจ ากัดที่ไม่มีรายงานผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical  trial) 

(2) พิจารณาเบื้องต้นเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์มีความสอดคล้องกับข้อมูลทางวิชาการเกี่ยวกับ

สาเหตุของโรค และการรักษา อย่างไร 

(3) ผู้ประกอบการยื่นค าขอที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่ต้องยื่นขอประเมินที่

หน่วยประเมินฯ โดยพิจารณาประเมินความปลอดภัยและความเหมาะสมด้านโภชนาการจากคณะอนุกรรมการ

โภชนาการและการกล่าวอ้างทางโภชนาการและสุขภาพ (อ.3)  ซึ่งมีการขอความคิดเห็นเกี่ยวกับความปลอดภัย 

ประสิทธิภาพและความเหมาะสมของการใช้ผลิตภัณฑ์จากชมรม สมาคมหรือหน่วยงานที่มีผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน  

จากแนวทางการลดขั้นตอนในกระบวนการพิจารณาอนุญาต พบว่าขั้นตอนการพิจารณาอนุญาต
ที่ได้รับข้อคิดเห็นผลการประเมินจากหน่วยประเมินและไม่เข้าประชุมคณะอนุกรรมการฯ(อ.3) สามารถ 
ลดระยะเวลาลงร้อยละ 38.46 และขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตที่ไม่ต้องยื่นประเมินฯที่หน่วยประเมินฯและ 
ไม่น าเสนอในคณะอนุกรรมการฯ (อ.3) สามารถลดระยะเวลาลงร้อยละ 100 ในขั้นตอนการประเมินที่หน่วย
ประเมินฯและลดระยะเวลาลงร้อยละ 52.6 ของผลรวมระยะเวลาทั้งหน่วยประเมินฯและส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  อีกท้ังลดค่าใช้จ่าย 55,000-105,000 บาทที่หน่วยประเมินฯ 

2. กรณีตัวอย่างอาหารปั่นผสม (Blenderized diet) 

อาหารปั่นผสม (Blenderized diet) คือ อาหารเหลวที่ให้ผ่านสายให้อาหาร โดยเตรียมจาก

อาหาร 5 หมู่ ได้แก่ ข้าว/แป้ง ผัก ผลไม้  เนื้อสัตว์ และน้ ามัน ซึ่งการวางแผนการให้อาหารทางสาย ให้อาหาร

จะท าโดยแพทย์หรือนักก าหนดอาหาร ในปัจจุบันฝ่ายโภชนาการของแต่ละโรงพยาบาลจะเป็นผู้เตรียมใช้เอง

เพ่ือให้เหมาะแก่ผู้ป่วย แบ่งออกเป็น 2 ชนิด ได้แก่ 



69 

 

1) อาหารปั่นผสมที่ให้ทางสายให้อาหาร (Blenderized tube feeding diet) อาหารชนิดนี้

ให้แก่ผู้ป่วยผ่านทางสายให้อาหาร เริ่มจากการก าหนดปริมาณพลังงานและสารอาหารที่เหมาะสมกับความ

ต้องการของผู้ป่วย จากนั้นจะก าหนดวัตถุดิบต่าง ๆ ที่จะน ามาปั่นผสม วัตถุดิบที่จะน ามาใช้ทั้งหมดหลังจากชั่ง

ตวงจนได้ปริมาณที่ก าหนดแล้วจะต้องน ามาท าให้สุก ก่อนที่จะน าไปปั่นให้ละเอียด จากนั้นกรองเอากากออก 

เพ่ือให้ไหลผ่านสายให้อาหารได้โดยไม่อุดตัน โดยหากมีการควบคุมคุณภาพไม่ดีพอ อาจเกิดการอุดตันสาย  

ท าให้ผู้ป่วยไม่ได้รับสารอาหารอย่างเพียงพอ และอาหารปั่นผสมที่เตรียมขึ้นเองนั้นยังเก็บไว้ได้ไม่นานไม่เกิน  

24 ชั่วโมงในตู้เย็น หรือหากมีสภาวะในการเก็บไม่เหมาะสมอาจท าให้เกิดการปนเปื้อนของเชื้อก่อโรคใน

ทางเดินอาหาร ท าให้ผู้ป่วยมีอาการอาหารเป็นพิษได ้

2) อาหารปั่นผสมชนิดดื่ม (Blenderized diet for use หรือ oral food supplement) ใช้

ส าหรับผู้ป่วยที่รับประทานอาหารทางปากได้น้อย แต่ยังไม่จ าเป็นต้องให้ทางสายยาง โดยเป็นสูตรอาหารที่มี

สารอาหารใกล้เคียงกับที่ร่างกายต้องการ  

อาหารปั่นผสมไม่ใช่เรื่องที่ใหม่ส าหรับงานด้านอาหารและโภชนาการ และการแพทย์ ซึ่งการให้

อาหารปั่นผสมกับผู้ป่วยนั้นถูกใช้กันอย่างแพร่หลายจนถึงปัจจุบัน โรงพยาบาลแต่ละแห่งจะจัดเตรียม 

อาหารปั่นผสมให้เหมาะสมกับผู้ป่วยแต่ละราย ซึ่งการผลิตอาหารปั่นผสมให้กับผู้ป่วยเฉพาะราย ได้รับยกเว้น 

ไม่ต้องยื่นขออนุญาตรับเลขสารบบอาหาร หากเมื่อใดมีการผลิตอาหารปั่นผสมส าหรับผู้ป่วยและจ าหน่าย  

เพ่ือทางการค้า จะต้องยื่นขออนุญาตรับเลขสารบบอาหาร เป็นประเภท อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ        

ชนิด อาหารทางการแพทย์ มีข้ันตอนการขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารท านองเดียวกับอาหารทางการแพทย์

อ่ืนๆ รายละเอียดขั้นตอนตามภาพที่ 2 หน้า 32 โดยอาหารปั่นผสมมีแนวทางเบื้องต้น ดังนี้ 

(1) ด้านจุลินทรีย์  กระบวนการผลิตให้อาหารไม่พบจุลินทรีย์ที่ท าให้ เกิดโรค หรือ 

พบไม่เกินตามที่กฎหมายก าหนด 

(2) ปริมาณพลังงาน ชนิดและปริมาณสารอาหารที่เหมาะสมกับความต้องการของผู้ป่วย ซึ่ง

วัตถุดิบที่น ามาใช้เป็นส่วนประกอบมาจากธรรมชาติ เช่น อกไก่ ฟักทอง ไข่ เป็นต้น ซึ่งวัตถุดิบตามธรรมชาติมี

ชนิดและปริมาณสารอาหารแปรผันตามธรรมชาติค่อนข้างสูง การผลิตจึงต้องมีการควบคุมคุณภาพด้าน

สารอาหารอย่างเข้มงวด เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์สุดท้ายมีพลังงานและสารอาหารเหมาะสมกับผู้ป่วยตามที่แสดงบน

ฉลากอาหาร เริ่มควบคุมตั้งแต่การคัดเลือกวัตถุดิบ อุณหภูมิที่ใช้ในกระบวนการผลิต ภาชนะบรรจุที่เหมาะสม

โดยศูนย์ประเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้างทางสุขภาพของผลิตภัณฑ์อาหารแห่งประเทศไทยจะต้อง

พิจารณาร่วมกับข้อมูลอื่นๆในภาพรวมของผลิตภัณฑ์และสรุปผลการประเมินของผลิตภัณฑ์  



70 

 

(3) ลักษณะอาหาร มีความเหมาะสมในการให้ทางสายให้อาหาร เพ่ือให้ไหลผ่านสายให้อาหาร

ได้โดยไม่อุดตัน 

นอกจากนี้ปัจจุบันประเทศไทยเป็นสังคมผู้สูงอายุ ปัญหาการเคี้ยวและกลืน (dysphagia) ใน

ผู้สูงอายุสามารถพบได้ทั่วไปซึ่งส่งผลท าให้เกิดภาวะทุพโภชนาการได้ ดังนั้น อาหารปั่นผสมนี้ที่มีการปรับ  

เนื้อสัมผัสนอกจากจะใช้ในการให้ทางสายให้อาหารได้แล้ว ยังสามารถใช้เป็นอาหารเสริมระหว่างมื้อกับผู้สูงอายุ

ที่มีปัญหาการเคี้ยวกลืนแต่ยังสามารถรับประทานได้ทางปากปกติ ซึ่งจะช่วยลดความเสี่ยงในการเกิดการส าลัก

และปอดบวมได้ 

3. การพัฒนาโปรแกรมการตรวจสอบรายงานผลวิเคราะห์เปรียบเทียบกับคุณภาพมาตรฐานและ

ฉลาก ปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร และการแสดงปริมาณสารอาหารบนฉลาก  จึงได้พัฒนาโปรแกรม 

Microsoft Excel ช่วยในค านวณและตรวจสอบ โดยผู้ประกอบการสามารถประเมินตนเองก่อนยื่นค าขอ 

ว่าค าขอนั้นสอดคล้องเป็นไปตามที่ก าหนดหรือไม่ ส าหรับเจ้าหน้าที่ใช้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลได้อย่าง

รวดเร็ว ซึ่งผู้ใช้กรอกข้อมูลลงในช่อง(cell) ที่ก าหนดโปรแกรมจะค านวณปริมาณ แสดงผลและเปรียบเทียบ

ปริมาณที่ได้ว่าสอดคล้องกับคุณภาพหรือมาตรฐานตามที่ประกาศฯหรือแนวทางที่ก าหนด พร้อมแสดงผลลัพท์

ค าว่า “ผ่าน” “ตก”แล้วแต่กรณี จ านวน  3 ตาราง ได้แก่  

(1) ตารางตรวจสอบปริมาณการใช้วัตถุเจือปนอาหาร  

(2)  ตารางการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์และฉลากอาหาร

พร้อมแสดงค่าความแตกต่างของสารอาหารระหว่างผลวิเคราะห์และฉลาก ส าหรับนมดัดแปลงส าหรับทารก

และนมดัดแปลงสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กที่เป็นอาหารทางการแพทย์  

(3)  ตารางค านวณร้อยละ(%)สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตาม

ข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO)   

การน าเทคโนโลยีสารสนเทศ(e-Submission) ช่วยคัดกรองค าขอเบื้องต้นในการยื่นค าขออนุญาต

รับเลขสารบบอาหาร โดยจัดท าฐานข้อมูลเพ่ือใช้ในการคัดกรองเบื้องต้น ช่วยให้ค าขอที่รับเข้ามามีคุณภาพ

ผู้ประกอบการทราบตั้งแต่แรกว่าการใช้วัตถุเจือปนอาหารไม่สอดคล้องกับประกาศ และลดการคืนค าขอด้วย

เหตุผลของการใช้วัตถุเจอปนอาหารไม่เป็นไปตามประกาศฯ ดังนี้  

(1) คัดกรองชื่ออาหาร อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษที่เป็นชนิดอาหารที่ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะ

โรคหรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติทางร่างกาย ส่วนของชื่ออาหารต้องมีค าว่า “อาหารทางการแพทย์” ถ้าค าขอใด 

ชื่ออาหารไม่มีค าดังกล่าว ระบบจะไม่รับค าขอพร้อมทั้งแจ้งเหตุผลที่ไม่รับค าขอ  
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(2) คัดกรองการใช้วัตถุเจือปนอาหาร ระบบค านวณปริมาณวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ในอาหาร

ตามสูตรค านวณที่ก าหนด เมื่อปริมาณวัตถุเจือปนอาหารไม่เกินจากที่ก าหนดในฐานข้อมูล ระบบจึงรับค าขอ

และแสดงปริมาณวัตถุเจือปนอาหารในหน้าค านวณให้กับเจ้าหน้าที่ได้เห็นข้อมูล  ถ้าปริมาณวัตถุเจือปนอาหาร

เกินจากท่ีก าหนด ระบบจะไม่รับค าขอพร้อมแจ้งวัตถุเจือปนอาหารดังกล่าวมีปริมาณเกินจากท่ีก าหนด 

 

ภาพที ่12 สรุปแนวทางการพัฒนาการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ เพ่ือให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

 

4.2 ข้อเสนอแนะ 

จากผลการศึกษามีข้อเสนอแนะเพ่ิมเติมเพ่ือพัฒนาต่อยอดการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารที่มี

วัตถุประสงค์พิเศษ ดังนี้ 

1. พัฒนาระบบ e-Submission ให้สามารถช่วยค านวณปริมาณสารอาหารและคัดกรองค าขอ

เช่น ช่วยค านวณปริมาณสารอาหารจากรายงานผลวิเคราะห์พร้อมกับเปรียบเทียบกับคุณภาพหรือมาตรฐาน

ตามประกาศฯ ช่วยค านวณร้อยละ(%)สารอาหารเปรียบเทียบกับสารอาหารที่ควรได้รับประจ าวันตาม

ข้อก าหนดขององค์กรอนามัยโลก (WHO) เพ่ือใช้แสดงในฉลากอาหาร เมื่อสอดคล้องกับประกาศฯระบบจึง

รับค าขอฯ 
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2. จัดท าหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการพิจารณาอนุญาตอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ เช่น 

2.1 หลักเกณฑ์แนวทางการพิจารณาอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ ที่ไม่ต้องยื่นขอ

ประเมินที่หน่วยประเมินแต่ประเมินโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เช่น หลักเกณฑ์การพิจารณา

อาหารส าหรับผู้สูงอายุ(ผู้สูงอายุไม่มีโรคประจ าตัวหรือภาวะที่ต้องจ ากัดดสารอาหารใดเป็นพิเศษ) หลักเกณฑ์

การพิจารณาอาหารปั่นผสม(Blenderized Diet)ส าหรับให้ทางสายให้อาหาร หลักเกณฑ์การพิจารณาอาหารที่

ฉลากแสดงระดับเนื้อสัมผัสอาหารที่เหมาะกับแต่ละบุคคล เป็นต้น 

2.2 หลักเกณฑ์ แนวทางการพิจารณาผลิตภัณฑ์ที่คาบเกี่ยวระหว่างอาหารมีวัตถุประสงค์

พิเศษกับยา ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีส่วนประกอบของอาหาร มีเฉพาะสารอาหาร เช่น วิตามิน แร่ธาตุ กรดไขมัน 

แต่มีวัตถุประสงค์เป็นอาหารให้กับผู้ป่วยหรือผู้ที่มีสภาพผิดปกติ เพ่ือเป็นแนวทางปฎิบัติให้กับเจ้าหน้าที่และ

ผู้ประกอบการ 

3. การอบรมให้ความรู้ในการจัดเตรียมเอกสารและการยื่นค าขออนุญาตอาหารที่มีวัตถุประสงค์

พิเศษ และสื่อองค์ความรู้ เช่น infographic e-book คลิปวีดีโอ เป็นต้น เพ่ือให้ผู้ประกอบการมีความรู้ความ

เข้าใจและพัฒนาตนเอง รวมถึงการชี้แจงข้อก าหนดของกฎหมาย แนวทางปฎิบัติและข้อมูลอ่ืนๆที่เกี่ยวข้องกับ

การขออนุญาตอย่างต่อเนื่อง 

4. รวบรวมข้อความและรูปภาพที่ได้รับอนุญาตให้แสดงบนฉลากอาหาร รวมถึงข้อคิดเห็นจาก

หน่วยประเมิน เพื่อเป็นฐานข้อมูลในการน าไปใช้ก าหนดเงื่อนไข แนวทางการพิจารณาอนุญาต 

5. การให้ค าปรึกษาเชิงรุกให้แก่ผู้ประกอบการ(Proactive) ก่อนเริ่มต้นท าการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 
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