กองควบคุมเครื่องมือแพทย์
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังนี้
(1)
ควบคุม กำกับ ดูแลตรวจสอบและเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์ สถานประกอบการและกระบวนการผลิต
นำเข้า ขายเครื่องมือแพทย์ การศึกษาวิจัยทางคลินิกเครื่องมือแพทย์ และการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ และ การโฆษณาเครื่องมือแพทย์ให้ได้มาตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย
(2)
ศึกษา วิจัย และจัดทำมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ สถานประกอบการและกระบวนการผลิต นำเข้า   ขายเครื่องมือแพทย์การศึกษาวิจัยทางคลินิกเครื่องมือแพทย์ และการโฆษณาเครื่องมือแพทย์
(3)
ส่งเสริม สนับสนุนการผลิต การนำเข้า การส่งออก การขาย การโฆษณาและการศึกษาวิจัยทางคลินิกเครื่องมือแพทย์ให้ได้มาตรฐาน
(4)
ให้ความรู้ คำแนะนำทางวิชาการ และพัฒนาข้อมูลเพื่อให้บริการข้อมูลข่าวสารด้านเครื่องมือแพทย์
(5)
ประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์และให้คำปรึกษาด้านแนวทางปฏิบัติเชิงนโยบายในการควบคุม กำกับ ดูแลเครื่องมือแพทย์ และเทคโนโลยีทางการแพทย์ให้มีความปลอดภัย มีคุณภาพ ได้มาตรฐาน และเป็นไปตามกฎหมาย
(6)
พัฒนากฎหมาย หลักเกณฑ์ และกฎระเบียบที่สอดคล้องกับสากล และเหมาะสมต่อสถานการณ์
(7)
ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับมอบหมาย
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์จัดแบ่งกลุ่มภารกิจเป็น 1 ฝ่าย 3 กลุ่ม ดังนี้
1. ฝ่ายบริหารทั่วไป มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
1.1 ดำเนินการและพัฒนางานด้านสารบรรณ
1.2 ดำเนินการด้านการเงิน และงบประมาณ
1.3 ดำเนินการด้านงานพัสดุ การจัดซื้อ จัดจ้าง
1.4 ดำเนินการด้านงานการเจ้าหน้าที่เบื้องต้น
1.5 ดำเนินการด้านงานยานพาหนะ
1.6 งานอำนวยการและสนับสนุนภารกิจอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง
1.7 ปฏิบัติงานอื่นที่เกี่ยวข้องตามที่ได้รับมอบหมาย
2. กลุ่มกำกับดูแลก่อนออกสู่ตลาด มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
2.1   ให้คำปรึกษาหารือแก่ผู้ประกอบการเกี่ยวกับการยื่นคำขอใบอนุญาต การรับแจ้งรายการละเอียด    การออกหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออกตามมาตรา 34 การพิจารณาอนุญาตโฆษณา หนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ ผ่อนผันการผลิต หรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ รวมทั้งการยกเลิก เพิกถอน พักใช้และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงต่างๆ 
2.2   พิจารณาออกใบอนุญาต การรับแจ้งรายละเอียด การออกหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออกตามมาตรา 34 และการพิจารณาอนุญาตโฆษณา รวมทั้งการยกเลิก เพิกถอน พักใช้และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงต่างๆ ตามงานเครื่องมือแพทย์ที่รับผิดชอบ 
2.3   พิจารณาการออกหนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ การผ่อนผันการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ รวมทั้งการยกเลิกและการแก้ไขเปลี่ยนแปลงต่างๆ
2.4 จัดทำ ปรับปรุง หลักเกณฑ์เกี่ยวกับการอนุญาต การรับแจ้งรายการละเอียด การออกหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออกตามมาตรา 34 การออกหนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ และการผ่อนผันการผลิต หรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์
2.5 สนับสนุนข้อมูล และให้ความเห็นเกี่ยวกับ กฎระเบียบหลักเกณฑ์ต่างๆ รวมทั้งทบทวนเกี่ยวกับมาตรฐาน เพื่อเสนอให้มีการกำกับดูแลที่เหมาะสมแก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
2.6 ตอบข้อหารือที่เกี่ยวกับใบอนุญาต การรับแจ้งรายการละเอียด การออกหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออกตามมาตรา 34 และการพิจารณาอนุญาตโฆษณารวมทั้งหนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ การผ่อนผันการผลิต หรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ แก่หน่วยงานต่างๆ ทั้งในและต่างประเทศ 
2.7 สนับสนุนการจัดทำข้อมูลเรื่องเร่งด่วน และตอบข้อหารือที่เกี่ยวข้อง
2.8 ดำเนินการจัดประชุมอนุกรรมการ คณะทำงาน และผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางที่เกี่ยวข้องกับการพิจารณาออกใบอนุญาต การรับแจ้งรายการละเอียด การออกหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออกตามมาตรา 34 การพิจารณาอนุญาตโฆษณา หนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ และการผ่อนผันการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 
2.9 ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องตามที่ได้รับมอบหมาย
3 กลุ่มกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
3.1
ตรวจสอบ ติดตาม และเฝ้าระวังสถานประกอบการเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์เพื่อควบคุมให้มีการปฏิบัติที่ถูกต้องตามกฎหมาย และเครื่องมือแพทย์มีคุณภาพมาตรฐานตามที่กำหนดรวมทั้งมีความปลอดภัยในการใช้
3.2
ตรวจประเมินสถานประกอบการเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์เพื่อควบคุมให้สถานที่มีความเหมาะสมถูกต้องตามที่กฎหมายกำหนดตลอดจนการตรวจประเมินออกใบรับรองระบบคุณภาพ เพื่อพัฒนาส่งเสริมยกระดับระบบคุณภาพการผลิตภายในประเทศและสนับสนุนการผลิตเพื่อส่งออก 
3.3
ตรวจสอบเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์
3.4
ดำเนินการเฝ้าระวังและตรวจสอบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ทางสื่อต่างๆ ทุกช่องทาง
3.5
สืบสวน รวบรวม และประมวลหลักฐานจากการตรวจสอบสถานประกอบการเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ เพื่อดำเนินการให้เป็นไปตามกฎหมาย
3.6
วิเคราะห์ และจัดทำแผนการปฏิบัติงาน งบประมาณการดำเนินงานให้เหมาะสม รวมทั้งกำกับ ติดตามรวบรวมผลการปฏิบัติงานให้เป็นไปตามที่กำหนด ตลอดจนประสานงานกับหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้อง
3.7 ศึกษา ค้นคว้า รวบรวม วิเคราะห์ หรือวิจัย ข้อมูลต่างๆ และข้อกำหนดเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์เพื่อใช้ประกอบการปรับปรุงพัฒนาระบบกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด รวมทั้งระบบคุณภาพเครื่องมือแพทย์
3.8 กำหนดแผนการและดำเนินการจัดให้มีการอบรมด้านวิชาการเครื่องมือแพทย์ เพื่อเพิ่มพูนความรู้และพัฒนาศักยภาพให้แก่เจ้าหน้าที่
3.9 กำหนดแผนการและดำเนินการจัดให้มีการประชุมอบรมความรู้เกี่ยวกับกฎหมายและด้านวิชาการเครื่องมือแพทย์เพื่อเป็นการพัฒนาศักยภาพและยกระดับมาตรฐานการประกอบการเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ให้แก่ผู้ประกอบการ
3.10
พิจารณาออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ รวมทั้งการยกเลิก เพิกถอน พักใช้และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงต่างๆ
3.11
พิจารณาออกหนังสือรับรองเพื่อการส่งออกเครื่องมือแพทย์
3.12   พัฒนาระบบสารสนเทศ และ e-logistics ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์
3.13
รวบรวม ตรวจสอบและดำเนินการเกี่ยวกับรายงานการผลิต นำเข้า ขายเครื่องมือแพทย์เพื่อให้เป็นไปตามกฎหมาย
3.14
รวบรวม ติดตาม และประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์
3.15
สนับสนุนการจัดทำข้อมูลเรื่องเร่งด่วนและตอบข้อหารือที่เกี่ยวข้อง
3.16
ดำเนินการจัดประชุมอนุกรรมการและคณะทำงานที่เกี่ยวข้อง
3.17
ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องตามที่ได้รับมอบหมาย
4 กลุ่มพัฒนาระบบ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
4.1
วิเคราะห์ และจัดทำแผนยุทธศาสตร์ แผนปฏิบัติการแผนงบประมาณ โครงการ และประสานนโยบายเพื่อดำเนินการให้เป็นไปตามเป้าหมายที่กำหนด
4.2
กำกับ ติดตาม และประเมินผลการปฏิบัติงาน เพื่อให้เกิดผลสัมฤทธิ์ตามเป้าหมายที่กำหนด
4.3
วิเคราะห์ และจัดทำโครงสร้าง อัตรากำลังและแผนพัฒนาบุคลากร
4.4
ศึกษา ค้นคว้า จัดทำและดำเนินงานตามแผนจัดการความรู้เพื่อพัฒนาองค์ความรู้
4.5
พัฒนาบุคลากรโดยส่งเสริม สนับสนุน ให้มีการฝึกอบรมด้านวิชาการ
4.6
ส่งเสริม สนับสนุนให้มีการดำเนินการพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ
4.7
ส่งเสริม สนับสนุนให้มีการพัฒนาระบบคุณภาพการปฏิบัติงาน
4.8
การพิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑ์
4.9
สนับสนุนการจัดทำข้อมูลเรื่องเร่งด่วนและตอบข้อหารือที่เกี่ยวข้อง
4.10
ดำเนินการจัดประชุมคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางเพื่อพิจารณาประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์เฉพาะเรื่องที่เกี่ยวข้อง
4.11
ดำเนินการจัดประชุมอนุกรรมการและคณะทำงานที่เกี่ยวข้อง
4.12
ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องตามที่ได้รับมอบหมาย
5.  กลุ่มกำหนดมาตรฐาน มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
5.1
ศึกษา วิเคราะห์ กำหนดมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ และระบบคุณภาพการผลิต นำเข้า ขายเครื่องมือแพทย์
5.2
ศึกษา วิเคราะห์ จัดทำ ปรับปรุงแก้ไข กฎ ระเบียบ หลักเกณฑ์ที่ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
5.3
งานประสานความร่วมมือระหว่างประเทศและเจรจาตกลงด้านกฎระเบียบและมาตรฐานด้านเครื่องมือแพทย์ ทั้งในระดับภูมิภาคและระดับสากล
5.4
ศึกษา วิเคราะห์ วิจัย การใช้ การกระจายและความคุ้มค่าของเครื่องมือแพทย์ที่มีเทคโนโลยีทางการแพทย์สูงและมีราคาแพง รวมถึง ดำเนินการประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ด้านประสิทธิภาพ คุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยในการใช้ รวมทั้งการประเมินผลกระทบและความคุ้มค่าทางเศรษฐกิจและสังคม เพื่อให้การใช้เครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่างเหมาะสม ทั่วถึงและเป็นธรรม  
5.5
ศึกษา พัฒนาและให้บริการข้อมูลข่าวสารด้านเทคนิควิชาการของเครื่องมือและเทคโนโลยีทาง การแพทย์แก่ทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง

5.6
ให้ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับคุณภาพมาตรฐานด้านเครื่องมือแพทย์
5.7
สนับสนุนการจัดทำข้อมูลเรื่องเร่งด่วนและตอบข้อหารือที่เกี่ยวข้อง
5.8
จัดประชุม สัมมนา และฝึกอบรม เพื่อพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการ
5.9
ดำเนินการรับฟังความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต่อร่างกฎหมายที่ได้จัดทำขึ้น
5.10

ประสาน จัดประชุมคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ อนุกรรมการ และผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางที่เกี่ยวข้อง
5.11

ปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องตามที่ได้รับมอบหมาย
---------------------------------------------------------------------
ณ วันที่ 31 ตุลาคม 2560
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