
อย. ยืนยัน N 95 เฉพาะที่ใช้ทางการแพทย์ถึงจัดเป็นเคร่ืองมือแพทย์ 

  อย. ยืนยันหน้ากาก N 95 เฉพาะที่ใช้งานทางการแพทย์และป้องกันเชื้อโรคเท่านั้น ที่จัดเป็น
เครื่องมือแพทย์  โดยสามารถดูรายละเอียดบนฉลากหรือเอกสารก ากับสินค้า ส่วนที่ระบุว่ากันฝุ่นละออง 
หมอก ควัน ไม่ใช่เครือ่งมือแพทย์ การน าเข้าต้องท าตามกฎหมายของกรมศุลกากร 

นพ. ธเรศ  กรัษนัยรวิวงค์  เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยา เปิดเผยกับผู้สื่อข่าวว่า จากการที่ในขณะนี้มีความ
ต้องการใช้หน้ากาก N 95 มากขึ้น เพ่ือป้องกันฝุ่นละอองใน
อากาศ จนท าให้ผลิตภัณฑ์ขาดตลาด และมีผู้ สั่ งน าเข้าจาก
ต่างประเทศหรือน าติดตัวเข้ามาในประเทศ เพ่ือบรรเทาความ
ต้องการใช้ในเบื้องต้น แต่เกิดกระแสความสับสนว่าผลิตภัณฑ์
ดังกล่าวจะจัดเป็นเครื่องมือแพทย์และต้องขออนุญาตจาก
หน่ วยงานที่ รั บผิ ดชอบก่อนน า เข้ าหรื อ ไม่นั้ น  ส านั กงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ขอชี้แจง ว่า หน้ากาก            
ชนิด N 95  มีทั้งชนิดหน้ากากที่เป็นเครื่องมือแพทย์ และไม่เป็น

เครื่องมือแพทย์ ขึ้นกับวัตถุประสงค์การใช้งานเป็นหลัก โดยประชาชนหรือผู้น าเข้าสามารถพิจารณาได้เองจาก
ฉลากหรือเอกสารก ากับของสินค้า หากบนฉลากหรือเอกสารก ากับสินค้ามีการระบุว่า สามารถป้องกัน หรือ
ลดการสูดดม หรือได้รับเชื้อโรค แบคทีเรีย  เชื้อราชนิดใด ๆ ก็ตาม ซึ่งเป็นวัตถุประสงค์การใช้งานทาง
การแพทย์ จะเข้าข่ายเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  ซึ่งอยู่ในการก ากับดูแลของ อย. เนื่องจากต้องมีการ
ควบคุมคุณภาพมาตรฐานการกรองเชื้อโรค ไม่ให้เกิดการแพร่กระจายของเชื้อออกไป กรณีต้องการน าเข้ามา
ขายจะต้องด าเนินการขอหนังสือประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์จาก อย. ก่อนจึงจะท าการน าเข้าได้ แต่
กรณีน าเข้ามาใช้ส่วนตัว สามารถผ่อนผันการน าเข้า ณ ด่านอาหารและยาที่ต้องการน าเข้าได้เลย  

เลขาธิการฯ กล่าวต่อไปว่า กรณีที่หน้ากากนั้นไม่มีวัตถุประสงค์ทางการแพทย์ใด ๆ     
แต่ระบุให้ใช้เพื่อป้องกันฝุ่นละออง เกสรดอกไม้ หมอก ควัน จะเป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทางอุตสาหกรรม      
ไม่จัดเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  การน าเข้ามาในประเทศต้องท าตามกฎหมายของกรมศุลกากร       
ในกรณีที่ประชาชน หรือผู้น าเข้าต้องการสั่งหรือน าเข้าหน้ากาก N 95  มาเพ่ือกันฝุ่น PM 2.5 ควรใช้หน้ากาก
ที่มีวัตถุประสงค์ในการป้องกันฝุ่นละออง และปฏิบัติตามข้อก าหนดของศุลกากร  ไม่ควรใช้หน้ากากที่มี
วัตถุประสงค์ทางการแพทย์ เนื่องจากไม่มีความจ าเป็นและมีราคาแพง  ซึ่งปกติผลิตภัณฑ์นี้มักใช้ในห้องผ่าตัด
หรืองานวิจัยทางการแพทย์เท่านั้น ส่วนประชาชนที่ซื้อหน้ากาก N 95 จากต่างประเทศและน าติดตัวเข้ามา 
โดยมากมักเป็นชนิดกันฝุ่นละออง เนื่องจากในต่างประเทศจะหาซื้อได้ทั่วไป แต่ชนิดที่ใช้ทางการแพทย์จะมี
ขายเฉพาะในสถานพยาบาล ทั้งนี้  อย. ได้ร่วมกับทางกรมศุลกากรลดขั้นตอนด าเนินการ โดย อย. จะแจ้ง
รายชื่อของผู้ประกอบการและรุ่นของหน้ากาก N 95 และหน้ากากที่จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ ส่งให้แก่กรม
ศุลกากร และหน่วยงานที่น าเข้า เช่น  DHL  FedEx รวมทั้งประชาสัมพันธ์ให้ประชาชนทราบต่อไป 
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