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Food Safety     อาหารปลอดภัย คนไทยแข็งแรง
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ความเปนมา

คณะรัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียน ไดแตงตั้งคณะกรรมการ

ที่ปรึกษาดานคุณภาพและมาตรฐาน เรียกวา ASEAN Consultative 

Committee on Standards and Quality (ACCSQ) ใหมีหนาที่ในการ

สงเสริมและสนับสนุน การดําเนินการตางๆ เพื่อใหเกิดเขตเศรษฐกิจเสรี

ภายในกลุมประเทศสมาชิก ตามขอตกลง AFTA (ASEAN Free Trade 

Area)
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คณะ ACCSQ ไดมีมติใหตั้งคณะทํางานใหมฯ

2 คณะในป 2547

ไดแก

• 1.Product Working Group on Traditional Medicines and 

Health Supplement (PWG TMHS)

• 2. Medical Devices and Equipment 
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วัตถุประสงคและเปาหมายของ PWG TMHS

เพื่อดาํเนินการปรับกฎระเบียบและวิธีการรับรองผลติภณัฑ
ยาของกลุมประเทศสมาชิกอาเซียนใหสอดคลองกนั  โดย
ประเทศอินโดนีเซีย เปน ประธานคณะทํางานฯ และประเทศ
มาเลเซียเปนประธานรวมฯ
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การทํางานของคณะ ACCSQ PWG TMHS

 กําหนดกจิกรรมในเรื่องการแลกเปลี่ยนขอมลู  

 กฎระเบียบการควบคุมของแตละประเทศ 

 รวมถึงการศึกษากฎระเบียบระหวางประเทศ  

 กําหนดเรื่องที่จะทําขอตกลงยอมรับรวม  

 การจัดตั้งระบบเตอืนภัยหลังผลติภัณฑวางตลาด สําหรับ

ผลติภัณฑที่ไมปลอดภัย
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ผลสัมฤทธิ์ ณ ปจจุบัน

 นับแตป 2547-ปจจุบนั ประเทศสมาชิกอาเซียน(คณะ TMHS) 

ไดมกีารประชุมรวมกนัรวมทั้งสิ้น จํานวน 6 ครั้ง (เจาภาพ 

ไดแก อนิโดนีเซีย, มาเลเซีย, อินโดนเีซีย,ไทย,สิงคโปร และ

เวียดนาม

โดยการประชุม ครั้งที่ 7 จัดที่ประเทศบรูไน  กรกฎาคม 2550



ความคืบหนาของการดําเนนิการภายใต TMHS-PWG

ในสวนของ Health Supplement
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• 1. แลกเปลีย่น ทบทวน และวิเคราะหขอมลูตามกรอบโครงสราง

ของกฎหมาย รวมถึงมาตรฐาน  นิยามศัพท ความหมายของ

นิยามศัพท และโครงสรางทางดานเทคนคิใหเสร็จสิ้นภายใน 31 

ธนัวาคม พ.ศ.2549 (ค.ศ.2006)

• 2. ระบุถึงความเปนไปไดของขอบเขตในการที่จะกําหนดเรื่องที

จะ จดัทําขอตกลงยอมรับรวมใหเสร็จสิน้ภายใน 31 ธนัวาคม 

พ.ศ.2552 (ค.ศ.2009)
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กรอบระยะเวลาในการดําเนินงาน



• 3. ศึกษากรอบโครงสรางของกฎหมายของประเทศตางๆเพื่อคัดเลือก

เกณฑที่ยอมรับไดในดานเทคนิคเพื่อนํามาพัฒนาเปน ASEAN Model 

ใหเสร็จสิ้นภายใน31 ธันวาคม พ.ศ.2549(ค.ศ.2006)

• 4. จัดตั้งระบบเตือนภัยหลังผลิตภัณฑวางตลาด สําหรับผลติภัณฑที่ไม

ปลอดภัย ใหเสร็จสิ้นภายใน 31 ธันวาคม พ.ศ.2550(ค.ศ.2007)
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กรอบระยะเวลาในการดําเนินงาน (ตอ)



• ไดดําเนินการแลกเปลี่ยน การทบทวน วเิคราะหขอมูลเกี่ยวกฎระเบียบการควบคุม

ของแตละประเทศรวมถึงนยิามศพัท และ Infrastructure   แลกเปลี่ยนขอมูล

กฎระเบียบการควบคุมของแตละประเทศ สรุปไดดังนี้

- ไมมนีิยามศัพท ความหมาย แบบ common set สําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหาร

- ระบบการกํากับดูแลมีความแตกตางตามการบริหารจัดการความเสี่ยงของ

แตละประเทศ

- มแีนวคิดเกี่ยวกับความปลอดภัยและคุณภาพของผลิตภัณฑคลายคลึงกันใน

ทุกประเทศ

- มีการควบคมุเกี่ยวกับการกลาวอาง (claims) และกําหนดหลักเกณฑที่ใชในการ

กลาวอางอาจจะมีแตกตางตามการจัดประเภทผลิตภัณฑ
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ผลการดําเนินงาน 



1. นิยามศัพทและ ความหมาย 

2. ระบบการอนุญาตและขอกําหนดในการวางตลาดของผลิตภัณฑ 

( Marketing Authorization including Product Placement 
Requirements& licensing system 

3. ขอกําหนดเกี่ยวกับความปลอดภัย และคุณภาพ 

4. ขอกําหนดการแสดงฉลาก

5. ขอกําหนดเกี่ยวกับการกลาวอาง

6. การจัดตั้งระบบเตือนภัยหลังผลิตภัณฑวางตลาด สําหรับผลติภัณฑที่
ไมปลอดภัย

7. ระบบเฝาระวังและตรวจติดตาม

Food Safety     อาหารปลอดภัย คนไทยแข็งแรง

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา Thai  Food and Drug  Administration

กําหนดขอตกลงการยอมรับรวม

ในกลุมประเทศสมาชิก รวม 7 รายการ 



1. นิยามศัพทและ ความหมาย 

กําหนดนยิามศัพทและความหมายของ Health Supplement ที่จะใชใน
คณะทาํงานฯ ACCSQ TMHS PWG 

“Any product that is used to supplement a diet and to maintain, 
enhance and improve the healthy function of human body and contains one 
or more , or combination  of the following ; (a.) vitamins, minerals, amino 
acids, fatty acids, enzymes, probiotics and other bioactive substances, (b.) 
substances derived from natural source, including animals, minerals and 
botanical materials  in the forms of  extract, isolates, concentrates, 
metabolites” Synthetic sources of ingredients mentioned in (a) and (b)  may 
only used when the safety of these have been proven. It is presented in 
dosage forms in small unit doses such as capsules, tablets, powder, liquid 
and shall not include any sterile preparations. (inject able , eye drops)”
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ผลการดําเนินงาน 
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2. ระบบการอนุญาตและขอกําหนดในการวางตลาดของผลิตภัณฑ 

( Marketing Authorization including Product Placement Requirements& 

licensing system)

2.2.1 ระดับความเสี่ยงต่ํา การประเมนิการกํากับดูแลผลิตภัณฑกอนออกสูตลาด

จะเปนตรวจสอบเอกสาร (screening of document) ลักษณะการขออนุญาตจะ

เปนจดรายละเอียดผลิตภัณฑ (Notification)

2.2.2 ระดับความเสี่ยงปานกลาง การประเมนิการกํากับดูแลผลิตภัณฑกอน

ออกสูตลาดจะเปนประเมินความปลอดภัยและคุณภาพมาตรฐาน( Pre-

marketing Assessment : Quality & Safety )  ลักษณะการขออนุญาตผลิตภัณฑ

จะเปน การแจงรายละเอียดผลิตภัณฑ (Listing)

ผลการดําเนินงาน (ตอ)



• 2.2.3 ระดับความเสี่ยงสูง การประเมินการกํากับดูแลผลิตภัณฑกอนออก

สูตลาดจะเปนประเมินความปลอดภัย คุณภาพมาตรฐานและ

ประสิทธิภาพ  ( Pre- marketing evaluation : Quality & Safety & 

Efficacy )  ลักษณะการขออนุญาตของผลิตภัณฑจะเปน การขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑ (registration) 
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3.  ขอกําหนดเกี่ยวกับความปลอดภัยคุณภาพ

3.1   ขอกําหนดเกี่ยวกับความปลอดภัย

3.1.1  กําหนดสารที่ไมอนุญาตใหใชเปนสวนประกอบในผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร

3.1.2  จัดทําขอกําหนดของใบรบัรองตางๆที่เกี่ยวของ

3.1.3  จัดทําขอกําหนดเกี่ยวกับจลุินทรียที่ปนเปอน  

3.1.4  จัดทําขอกําหนดเกี่ยวกับปริมาณยาฆาแมลงตกคาง

3.1.5  จัดทําขอกําหนดเกี่ยวกับปริมาณสารพิษตกคาง

3.1.6  จัดทําขอกําหนดปริมาณสูงสุดของวิตามินและเกลือแร 



• 3. 2   ขอกําหนดเกี่ยวกับคุณภาพ

3.2.1  ขอกําหนดเกี่ยวกับระบบประกันคุณภาพของสถานที่ผลิต  
จะจัดใหมีการประชุม GMP workshop for ASEAN TMHS  ในเดือน
พฤษภาคม 2007 โดยมีประเทศมาเลเซียเปนเจาภาพ

3.2.2  ขอกําหนดเกี่ยวกับวธิีวิเคราะห  ไดกําหนดถึงรายการที่จะ
ทําการวเิคราะห ไดแก การวิเคราะหจุลินทรียที่ปนเปอน   โลหะหนักและ
สารปนเปอน ซึ่งรายละเอียดเกี่ยววิธีวิเคราะหจะไดมีการพิจารณาตอไป

การจัดทําขอกําหนดเกี่ยวกับความปลอดภัยและคุณภาพนั้น
คณะทํางานฯมีมตใิหจัดตั้งคณะทํางานดานเทคนิค ฯ ASEAN 
Scientific Committee เพื่อพิจารณาในประเด็นตางๆขางตน
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• 4.  ขอกําหนดการแสดงฉลาก

ไดมีการยอมรบัรวมในขอกําหนดการแสดงฉลากโดยแบงเปน 2 ลักษณะ

ขอกําหนดทัว่ไปสําหรับการแสดงฉลากผลิตภัณฑ HS ของกลุมประเทศ       

อาเซียน 

ขอกําหนดการแสดงฉลากเฉพาะที่จําเปนตองปฏิบัติของแตละประเทศ
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5.  ขอกําหนดเกี่ยวกับการกลาวอาง

ไดมีการยอมรับรวมที่จะจดัทําบัญชีขอความกลาวอางทาง

สุขภาพที่อนุญาตและไมอนญุาต โดยมกีารจัดตั้ง ASAEN 

Scientific Committee เพื่อเปนที่จดัทํา scientific risk 

assessment และเปนที่ปรึกษาของคณะทํางานฯ
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6.   การจัดตั้งระบบเตือนภัยหลังผลิตภัณฑวางตลาด สําหรับผลิตภัณฑที่ไม
ปลอดภัย  

แนวทางในการปฏิบัติในการตรวจตดิตามหลังผลติภณัฑ
วางตลาดสาํหรับผลติภัณฑทีไ่มปลอดภัย  

ระดับของการแลกเปลีย่นขอมูล 

ระดับของความลบัของขอมูล 

ประเทศไทย กลุมพฒันาความปลอดภัยดานผลติภัณฑ        
กองวิชาการ คณะกรรมการอาหารและยา เปน focal point
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7.  ระบบการเฝาระวังและตรวจติดตาม

ระบบการเฝาระวังและตรวจตดิตามขึ้นอยูกบัการบริหาร    
จดัการของแตละประเทศ
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สรุป

ASEAN Harmonization on Healthcare Product  ดานผลติภัณฑ

เสริมอาหารนั้น มีประโยชนชวยสงเสริมระบบการคาเมื่อมกีารเปด

เขตการคาเสรีอาเซียน และตอการคุมครองผูบริโภคทั้งอาเซยีน          

1. ในเรื่องของการจัดระบบเตอืนภัยหลังผลติภัณฑออกสู

ทองตลาด

2. การจัดการใหผลติภัณฑมีคุณภาพมาตรฐานเดียวกัน

3. การแสดงฉลากใหเปนแนวทางเดียวกนั
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สิ่งตองเรงปฏิบัติสําหรับภาครัฐ

1. ปรับปรุงกฎระเบียบแนวปฏิบัติในบางสวนใหสอดรับกับกฎระเบียบและแนว

ปฏิบัติของอาเซียน

2. คงไวซึ่งการคุมครองผูบริโภคภายในประเทศ

3. จัดเตรียมระบบตรวจติดตามและระบบการเฝาระวังเนื่องเมื่อเปดเขตการคา

เสรี

4. สงเสริมผูประกอบการภายในประเทศใหมีความพรอมในตลาดเสรีอาเซียน 

โดยมีการเผยแผขอมูลตางๆใหผูที่เกี่ยวของทั้งภาครัฐและเอกชนรับทราบเกิดความรู

ความเขาใจ เกิดความตระหนัก และสามรถปรบัปรุงพัฒนาตนเองใหสอดคลองกับ

ขอตกลงในอาเซียนและสามารถปฏิบัติไดอยางเหมาะสมตามขอตกลงอาเซียน 

Food Safety     อาหารปลอดภัย คนไทยแข็งแรง

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา Thai  Food and Drug  Administration

สรุป



สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ขอบคณุคะขอบคณุคะ

httphttp://://wwwwww..fdafda..mophmoph..gogo..thth
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