
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขในการน าเข้าหนา้กากอนามัยทางการแพทย ์

ส าหรบับุคลากรในกิจการของตนเพ่ือใช้ในกรณีการตดิเชื้อ  SARS-C0V-2  (เชือ้ก่อโรค  COVID-19)   
ที่ได้รบัการยกเว้นตามมาตรา  ๒๗  (๘)  แห่งพระราชบญัญตัิเครือ่งมอืแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

 
 

ด้วยสถานการณ์การติดเชื้อ  SARS-C0V-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)  ที่เกิดขึ้นอยู่ในปัจจุบันนั้น  
ท าให้เกิดการขาดแคลนหน้ากากอนามัยทางการแพทย์  เพ่ือเพ่ิมช่องทางสนับสนุนการน าเข้าหน้ากากอนามัย
ทางการแพทย์  จึงสมควรออกหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการน าเข้าหน้ากากอนามัยทางการแพทย์
ที่ได้รับการยกเว้นตามมาตรา  ๒๗  (๘)  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๒๗  (๘)  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทย์ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ในประกาศนี้ 
“หน้ากากอนามัยทางการแพทย์”  หมายความว่า  อุปกรณ์ที่ใช้ปิดจมูกและปาก  ส าหรับปกป้อง

ทางเดินหายใจที่มุ่งหมายส าหรับใช้ทางการแพทย์ในการกรองอนุภาค  เพ่ือป้องกัน  หรือลดการแพร่กระจาย
ของเชื้อโรค  แบคทีเรีย  เชื้อรา  เชื้อไวรัส  อันอาจจะท าให้ก่อให้เกิดโรคหรือการบาดเจ็บของมนุษย์    
เฉพาะ  Surgical  mask   

ข้อ ๒ ให้ผู้น าเข้าหน้ากากอนามัยทางการแพทย์  เพ่ือใช้ส าหรับบุคลากรในกิจการของตนได้รับ
การยกเว้นตามมาตรา  ๒๗  (๘)  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  โดยต้องปฏิบัติ 
ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ปริมาณที่น าเข้าต้องสอดคล้องกับจ านวนบุคลากรภายในกิจการของตน   
(๒) จ านวนหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ที่น าเข้าต้องไม่เกิน  ๑  ชิ้นต่อคนต่อวัน  ทั้งนี้  ไม่เกิน

ระยะเวลา  ๒๐๐  วัน  หากกิจการใดมีความจ าเป็นต้องใช้  มากกว่า  ๑  ชิ้นต่อคนต่อวัน  ให้ชี้แจงเหตุผล
ความจ าเป็นต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ 

(๓) ผู้น าเข้าตามข้อ  ๒  ต้องแสดงรายละเอียดเอกสารที่เกี่ยวข้อง  ดังต่อไปนี้   
 (ก) ค าชี้แจงการน าเข้าหน้ากากอนามัยทางการแพทย์  ต้องมีรายละเอียด  ดังนี้ 
  ๑) จ านวนหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ที่น าเข้า 
  ๒) จ านวนบุคลากรภายในกิจการของตน 
  ๓) ข้อความรับรองว่าจะไม่น าหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ไปขาย 
 (ข) ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์ส าหรับบุคคลธรรมดา  หรือหนังสือรับรองการจดทะเบียน 

นิติบุคคล  ส าหรับนิติบุคคล   
 (ค) บัญชีรายชื่อ  และเลขประจ าตัวประชาชน  ของพนักงาน 

้หนา   ๓๑

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๙๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๘   เมษายน   ๒๕๖๓



ข้อ ๓ ผู้ประสงค์น าเข้าหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นตามประกาศฉบับนี้  
ให้ยื่นเอกสารและหลักฐานตามข้อ  ๒  ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่  ณ  ด่านอาหารและยาที่มีการน าเข้า   

ข้อ ๔ กรณีที่มีปัญหาในการปฏิบัติตามประกาศนี้  ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
เป็นผู้มีอ านาจวินิจฉัยชี้ขาด 

ข้อ ๕ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  24  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 
อนุทิน  ชาญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๓๒

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๙๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๘   เมษายน   ๒๕๖๓


