สำนักด่านอาหารและยา
สำนักด่านอาหารและยา มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังนี้
(1)
ควบคุม ตรวจสอบการนำเข้า นำผ่าน และการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้เป็นไปตามหลักวิชาการ และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
(2)
ป้องกันและป้องปรามการนำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมาย หรืออาจเป็นอันตรายต่อผู้บริโภค รวมทั้งเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์จากเทคโนโลยีใหม่และผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงด้านคุณภาพมาตรฐาน
(3)
พิจารณาอนุญาตการนำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(4)
พัฒนาห้องปฏิบัติการด้านอาหารและยาให้มีประสิทธิภาพ
(5)
เป็นศูนย์ประสานและจัดการข้อมูลการนำเข้า และการส่งออกจากหน่วยงานต่างๆ ทั้งในประเทศและต่างประเทศ
(6)
ศึกษา วิจัย และพัฒนาระบบการตรวจสอบ และกำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้าให้เป็นที่ยอมรับระดับสากล
(7)
เป็นหน่วยงานหลักของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการดำเนินงาน ด้านการต่างประเทศเกี่ยวกับการนำเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ
(8)
ให้คำปรึกษาแนะนำข้อกฎหมายและวิธีปฏิบัติในการนำเข้าและการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ
(9)
ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับมอบหมาย

สำนักด่านอาหารและยาแบ่งภารกิจงานเป็นจำนวน  1 ฝ่าย และ 4 กลุ่ม ดังนี้
1. ฝ่ายบริหารทั่วไป มีหน้าที่ความรับผิดชอบ  ดังนี้
1.1 ดำเนินการและพัฒนางานด้านสารบรรณหนังสือราชการของสำนักด่านอาหารและยา
1.2 งานการเงินและงบประมาณ
1.3 ดำเนินงานพัสดุและยานพาหนะ
1.4 งานเลขานุการในการดำเนินการจัดอบรมบุคลากร
1.5 ดำเนินงานการเงิน การจัดซื้อจัดจ้าง และดำเนินการเกี่ยวกับค่าใช้จ่ายในการประชุมต่างๆ
1.6 งานอำนวยการและสนับสนุนกลุ่มภารกิจอื่นๆ
1.7 ดูแลสถานที่สำนักงาน
1.8 ควบคุม กำกับการใช้พัสดุครุภัณฑ์
2. กลุ่มพัฒนาระบบ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
2.1 งานแผนงานและประเมินผล
2.1.1
ศึกษา วิเคราะห์ จัดทำแผนงาน โครงการ ให้สอดคล้องกับนโยบายและแผนงานด้าน สาธารณสุขตามสภาพปัญหาและสิ่งแวดล้อม
2.1.2 จัดทำข้อเสนอเชิงนโยบายของสำนักด่านอาหารและยา
2.1.3 จัดทำแผนยุทธศาสตร์ แผนปฏิบัติการ และการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้า
2.1.4 จัดทำแผนงบประมาณของสำนักด่านอาหารและยา
2.1.5 ศึกษา วิเคราะห์ เพื่อกำหนดนโยบายและงานคุ้มครองผู้บริโภค
2.1.6 ประสานติดตามนโยบายด้านการเมือง คณะรัฐมนตรีและรัฐสภา
2.1.7 ดำเนินงานตามโครงการและกิจกรรมพิเศษตามนโยบาย
2.1.8 วิเคราะห์ ปัญหา อุปสรรค และเสนอแนะแนวทางแก้ไขการปฏิบัติงาน
2.1.9 
นิเทศการปฏิบัติงานด่านอาหารและยา
2.1.10 
ติดตาม กำกับ ประมวล และประเมินผลการปฏิบัติงาน
2.2 งานสารสนเทศ
2.2.1
พัฒนาฐานข้อมูลเกี่ยวกับการนำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อให้มีฐานข้อมูลการตรวจสอบที่ดี และทันต่อเหตุการณ์
2.2.2
พัฒนาการเชื่อมโยงระบบข้อมูลข่าวสารระหว่างด่านอาหารและยาต่างๆ ภายในประเทศ
2.2.3
รวบรวมและเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารด้านการนำเข้า และส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ
2.2.4
พัฒนาระบบข้อมูลการนำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น          กรมศุลกากร
2.2.5
ประสานงานกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภายในประเทศและต่างประเทศ เพื่อเชื่อมโยงเครือข่ายและการใช้ประโยชน์ของข้อมูลการนำเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ
2.2.6
เป็นศูนย์ข้อมูลที่ใช้ในการบริหารงาน เช่น ใช้ในการบริหารความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้า ใช้ในการเฝ้าระวัง เป็นต้น
2.2.7
วิเคราะห์และเสนอรายงานสำหรับผู้บริหารเพื่อการตัดสินใจ

 2.3  งานทรัพยากรมนุษย์


2.3.1
วิเคราะห์และกำหนดสมรรถนะ (Competency)



2.3.2
พัฒนาบุคลากรโดยส่งเสริม สนับสนุน การฝึกอบรมด้านวิชาการ เทคนิคการตรวจสอบ เทคโนโลยีใหม่ๆ เพื่อให้การปฏิบัติงานมีประสิทธิภาพ และเกิดประสิทธิผลสูงสุด


2.3.3
พัฒนาบุคลากรของห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยาทุกแห่งให้มีสมรรถนะ ตามมาตรฐาน ในระบบคุณภาพ


2.3.4
ส่งเสริมสนับสนุน ด้านวิชาการ กฎหมายและกฎระเบียบเกี่ยวกับการนำเข้า-ส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพแก่บุคลากร ผู้ประกอบการและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง


2.3.5
เป็นศูนย์กลางจัดตั้งข้อมูลแห่งการเรียนรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้า
3.   กลุ่มกำหนดมาตรฐาน มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังนี้


3.1   งานวิจัยและพัฒนา


3.1.1
ศึกษาวิจัยการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้าและส่งออก


3.1.2
ศึกษาวิจัยประเด็นปัญหาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้าและส่งออก


3.1.3
ศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนาระบบการทำงานและบริหารองค์ความรู้ทางผลิตภัณฑ์สุขภาพ

3.2   งานพัฒนาระบบคุณภาพ


3.2.1
พัฒนาระบบการตรวจสอบ กำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้าให้เป็นสากล


3.2.2
ศึกษา วิเคราะห์เพื่อพัฒนาสำนักด่านอาหารและยา (Blue print for change)



3.2.3
พัฒนาด่านอาหารและยาทุกแห่งให้อยู่ในระดับสากล/มาตรฐานสากล ตลอดจนการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพที่นำเข้าให้เป็นไปตามข้อตกลงขององค์กรนานาชาติที่ไทยเป็นสมาชิก


3.2.4
พัฒนาระบบการทำงานให้สอดคล้องกับแนวทางของสำนักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (กพร.)


3.2.5
ให้คำปรึกษาแนะนำแก่หน่วยงานทั้งของภาครัฐและเอกชนในเรื่องข้อกฎหมาย และวิธี ปฏิบัติในการนำเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ


3.2.6
ส่งเสริม สนับสนุนและพัฒนาระบบการตรวจสอบการนำเข้า-ส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ

3.3   งานมาตรฐานการตรวจสอบ


3.3.1
ศึกษา วิเคราะห์และกำหนดมาตรฐานการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้าให้เป็นสากล


3.3.2
พัฒนาการปฏิบัติงานด่านอาหารและยาให้ได้ตามมาตรฐานที่กำหนด


3.3.3
นิเทศและกำกับการปฏิบัติงานและการตรวจสอบให้เป็นไปตามาตรฐานที่กำหนด


3.3.4
ให้ความรู้ ให้คำปรึกษาแนะนำแก่หน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชนในเรื่องกฎหมาย วิธีปฏิบัติในการนำเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ

3.4   งานมาตรฐานห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา


3.4.1
ศึกษา วิเคราะห์และกำหนดมาตรฐานห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยาให้เป็นสากล


3.4.2
พัฒนาวิธีทดสอบห้องปฏิบัติการให้ทัดเทียมและเหมาะสมกับการเปลี่ยนแปลงทาง เทคโนโลยี


3.4.3
กำกับการปฏิบัติงานของห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยาให้เป็นไปตามมาตรฐานที่กำหนด


3.4.4
พัฒนาห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยาทุกแห่งให้มีคุณภาพ/ประสิทธิภาพอยู่ในระดับมาตรฐานสากล


3.4.5
ดำเนินการร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการพัฒนาวิธีการตรวจสอบเบื้องต้น เพื่อหาเอกลักษณ์ คุณภาพ สารปนเปื้อน ฯลฯ ที่เหมาะสมต่อการใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ
4.   กลุ่มปราบปรามและประสานการนำเข้า-ส่งออก มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังนี้

4.1   งานสืบสวนและประมวลหลักฐาน


4.1.1
พิจารณาเสนอสำนักงานฯให้ดำเนินการกักกัน/ส่งกลับ ผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้าที่ไม่  ปลอดภัยหรือผิดกฎหมาย ภายหลักจากการตรวจพบว่าผ่านการตรวจปล่อยมาแล้ว


4.1.2
พิจารณาความเห็นเสนอสำนักงานฯ เพื่อดำเนินการกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกส่งคืนกลับมาจากต่างประเทศ


4.1.3
ติดตาม รวบรวมผลการดำเนินการตามกฎหมายต่อผู้นำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่พบการกระทำผิดเพื่อใช้เป็นทะเบียนประวัติประกอบการพิจารณาการนำเข้า


4.1.4
พิจารณาและรวบรวมประมวลผลการตรวจวิเคราะห์ และผลการตรวจการปฏิบัติงานเพื่อการเฝ้าระวัง

4.2   งานปราบปราม


4.2.1
สืบเสาะ หาข้อมูลการลักลอบนำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพต้องห้ามและประสานงานกับด่าน อาหารและยา ทั้ง 35 แห่ง เพื่อตรวจสอบ/เฝ้าระวัง/ป้องปราม และตรวจยึดผลิตภัณฑ์สุขภาพที่นำเข้า นำผ่าน ส่งออกที่กระทำการฝ่าฝืนกฎหมายที่เกี่ยวข้อง


4.2.2
เรียกคืน/ทำลาย ผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้าที่ไม่ปลอดภัย/ฝ่าฝืนกฎหมาย


4.2.3
พิจารณาถอนอายัดผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้าซึ่งถูกอายัดไว้ ภายหลังจากที่ทราบผลการตรวจวิเคราะห์ว่ามีคุณภาพมาตรฐาน และปลอดภัย หรือได้แก้ไขข้อบกพร่องถูกต้องแล้ว


4.2.4
ให้คำปรึกษา แนะนำ ชี้แจง การปฏิบัติงานตามกฎหมายแก่ผู้ประกอบธุรกิจหรือหน่วยงานราชการที่เกี่ยวข้อง

4.3   งานประสานการนำเข้าและส่งออก


4.3.1
ศึกษา วิเคราะห์ ติดตามและประมวลผลกฎ ระเบียบ นโยบาย ตลอดจนปัญหา อุปสรรคและมาตรฐานการกีดกันทางการค้าเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งที่เป็นการค้าปกติและภายใต้พันธกรณีตามความตดลงระหว่างประเทศ


4.3.2
ศึกษา วิเคราะห์มาตรฐานผลิตภัณฑ์สุขภาพขององค์การระหว่างประเทศ ประเทศคู่ค้า/ประเทศคู่แข่งขัน ตลอดจนประเมินมาตรฐานและความน่าเชื่อถือของหน่วยรับรองระบบงานของประเทศคู่ค้า เพื่อประกอบการพิจารณาใช้มาตรการด้านมาตรฐานสินค้าในการสนับสนุนการค้าระหว่างประเทศ


4.3.3
เสนอแนะ ส่งเสริม สนับสนุนการพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อเพิ่มขีดความสามารถการส่งออกในตลาดทุกระดับ


4.3.4
ประสานงาน ให้คำแนะนำ และข้อมูลเกี่ยวกับกฎระเบียบ นโยบาย มาตรการทางการค้าของประเทศคู่ค้า/คู่แข่ง เพื่อเตือนภัยและเตรียมความพร้อมแก่ภาคเอกชนในการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ


4.3.5
เป็นศูนย์รวมข้อมูลและสถิติการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ


4.3.6
เป็นศูนย์ประสานและส่งต่อข้อมูลเตือนภัยเร่งด่วนผลิตภัณฑ์สุขภาพระหว่างประเทศ


4.3.7
สนับสนุนและประสานข้อมูลในการจัดทำความตกลงยอมรับร่วม (MRA) และบันทึกความร่วมมือ (MOU) เกี่ยวกับการนำเข้า ส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ


4.3.8
เสนอแนะให้ความเห็นในการปรับปรุงมาตรฐาน ระเบียบ ปฏิบัติและกฎหมายเกี่ยวกับการนำเข้า ส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ


4.3.9
เสนอแนะให้ความเห็นในการพัฒนาระบบข้อมูลเกี่ยวกับการนำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น กรมศุลกากร
5.   กลุ่มกำกับด่านอาหารและยา มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้

5.1
ควบคุม ตรวจสอบ การนำเข้า นำผ่าน ส่งออกซึ่งผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้เป็นไปตามหลัก           วิชาการ และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

5.2
เฝ้าระวังมาตรฐานผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยการตรวจวิเคราะห์เบื้องต้น ณ ด่านอาหารและยา และ/หรือ เก็บตัวอย่างส่งวิเคราะห์ทางวิชาการ

5.3
ตรวจสอบ/วิเคราะห์เบื้องต้น ซึ่งยาเสพติด/วัตถุออกฤทธิ์ ณ ด่านอาหารและยา

5.4
ปฏิบัติงานร่วมกับเจ้าหน้าที่ศุลกากร และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการป้องกันและปราบปรามการลักลอบการนำเข้า ส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ฯ และยาเสพติดฯ ตลอดจนดำเนินคดีกับผู้กระทำฝ่าฝืน

5.5
ป้องกันและป้องปรามการนำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมาย หรืออาจเป็นอันตรายต่อผู้บริโภค พร้อมทั้งตรวจยึดผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้า นำผ่าน ส่งออก ที่กระทำการฝ่าฝืนกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

5.6
กักกัน/ส่งกลับผลิตภัณฑ์สุขภาพนำเข้าที่ไม่ปลอดภัย/ผิดกฎหมาย ณ ด่านอาหารและยา

5.7
เฝ้าระวัง ติดตามและกักกันผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกส่งกลับจากต่างประเทศเพื่อตรวจสอบคุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภัย

5.8
บังคับใช้ระบบกักกันกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เคยตรวจพบว่าปัญหาด้านคุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภัย

5.9
เฝ้าระวังและติดตามผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดจากเทคโนโลยีใหม่และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงด้านคุณภาพมาตรฐาน

5.10
พิจารณาอนุญาตการนำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ด่านอาหารและยา

5.11
เสนอแนะให้ความเห็นในการพัฒนาระบบการตรวจสอบ กำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นสากล
5.12
เสนอแนะให้ความเห็นในการพัฒนาระบบข้อมูลเกี่ยวกับการนำเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น กรมศุลกากร
5.13
เป็นตัวแทนสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการประชุมร่วมชายแดนไทย-มาเลเซีย     ไทย-ลาว ไทย-พม่าไทย-กัมพูชา ตลอดจนการร่วมมือพหุภาคี ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการตรวจสอบการนำเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ

5.14
ให้คำปรึกษา แนะนำแก่หน่วยงานทั้งของภาครัฐและเอกชนในเรื่องข้อกฎหมายและวิธีปฏิบัติในการนำเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ
--------------------------------------------------------------------------

ณ วันที่ 31 ตุลาคม 2560
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