สำนักยา
สำนักยา มีหน้าที่ความรับผิดชอบ  ดังนี้
(1)
ควบคุม กำกับ ดูแลยา สถานที่และกระบวนการผลิต นำเข้า ขายยา การวิจัยยาทางคลินิก และการโฆษณายาให้ได้มาตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย
(2)
ศึกษา วิจัย และจัดทำมาตรฐานด้านยา สถานที่และกระบวนการผลิต นำเข้า ขายยา การวิจัยทางคลินิกและการโฆษณายา
(3) สนับสนุนข้อมูลองค์ความรู้ในการกำหนดยุทธศาสตร์พัฒนาระบบยาและนโยบายแห่งชาติด้านยา  รวมทั้งสนับสนุนการพัฒนาระบบยาตามยุทธศาสตร์ที่กำหนด
(4) ส่งเสริม สนับสนุนการผลิต การนำเข้า การขายยา การโฆษณายาให้ได้คุณภาพมาตรฐานตามที่ กฎหมายกำหนด ให้บริการข้อมูลข่าวสารด้านยาแก่หน่วยงาน บุคลากรสาธารณสุขผู้ประกอบการ และผู้บริโภค
(5)
พัฒนากฎหมาย หลักเกณฑ์ และกฎระเบียบที่สอดคล้องกับสากล และเหมาะสมต่อสถานการณ์
(6)
ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือได้รับมอบหมาย     ทั้งหน่วยงานในประเทศและต่างประเทศ
สำนักยาจัดแบ่งกลุ่มภารกิจ 1 ฝ่าย 4 กลุ่ม  ดังนี้
1.  ฝ่ายบริหารทั่วไป มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
1.1 
จัดหา ควบคุม กำกับการใช้พัสดุ ครุภัณฑ์
1.2 
งานสารบรรณหนังสือราชการของสำนักฯ
1.3 
งานการเจ้าหน้าที่ในด้านประวัติ ข้อมูลการลา การศึกษา การดูงานข้อมูลด้านตำแหน่ง
1.4 
งาน ตรวจสอบติดตาม ประสิทธิภาพการใช้งบประมาณ 
1.5 
ดูแล อาคารสถานที่ สำนักงาน
2.  กลุ่มกำกับดูแลก่อนออกสู่ตลาด มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
2.1

ควบคุม กำกับ ดูแลยา สถานที่และกระบวนการผลิต นำเข้า ขายยา การวิจัยยาทางคลินิก และการ
โฆษณายาให้ได้มาตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย ก่อนผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาด
2.2 
การประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของทะเบียนตำรับยาก่อนอนุญาตให้ขึ้นทะเบียน
ตำรับยาเพื่อผลิตและจำหน่ายในประเทศ
2.3 
การประเมินคำขอโฆษณา การวิจัยทางคลินิก สถานที่ นำเข้า ขายยา ฯลฯ ให้สอดคล้องกับ
หลักเกณฑ์ที่กำหนด
2.4 
การให้บริการคำขอใบรับรองต่างๆ เพื่อสนับสนุนอุตสาหกรรมยา
2.5 
การทบทวนประสิทธิภาพ ความปลอดภัย คุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาในท้องตลาด
3.  กลุ่มกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
3.1 
ควบคุม กำกับ ดูแลยา สถานที่และกระบวนการผลิต นำเข้า ขายยา การวิจัยยาทางคลินิก และการ
โฆษณายาให้ได้มาตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย
3.2
การประเมินมาตรฐานด้านสถานที่และกระบวนการผลิต นำเข้า จำหน่ายยา หลังจากออกสู่ท้องตลาด
3.3
เฝ้าระวังปัญหาคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา รวมทั้งตรวจสอบ   
      
มาตรฐาน กระบวนการผลิต นำเข้าและขายยา การวิจัยยาทางคลินิก และการโฆษณายา
3.4
การบังคับใช้กฎหมายกรณีพบการกระทำผิดกฎหมายที่เกี่ยวกับยา 
3.5
การดำเนินการตรวจสอบข้อเท็จจริง และบังคับใช้กฎหมายในกรณีร้องเรียน
4.  กลุ่มพัฒนาระบบ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
4.1
จัดทำ กำกับ และติดตามแผนปฏิบัติราชการ/แผนการใช้งบประมาณประจำปี
4.2
ติดตาม รวบรวม วิเคราะห์ ผลการปฏิบัติงาน
4.3  จัดทำและติดตาม ตัวชี้วัด&เป้าหมายการทำปฏิบัติงานรายบุคคล สำหรับการประเมินผลการ ปฏิบัติงาน
4.4
พัฒนาบุคลากรให้มีสมรรถนะตามที่กำหนด
4.5
พัฒนาระบบการทำงานตามมาตรฐาน PMQA และ ระบบคุณภาพ อย.
4.6
จัดเก็บ วิเคราะห์ สารสนเทศด้านยา เพื่อการบริการข้อมูลข่าวสารด้านยาแก่หน่วยงาน บุคลากร สาธารณสุข ผู้ประกอบการและผู้บริโภค รวมทั้งเพื่อการบริหาร และงานวิชาการ
4.7
ส่งเสริมสนับสนุน การผลิต การนำเข้า การขายยา การโฆษณายาให้ได้คุณภาพมาตรฐานตาม กฎหมายกำหนด
4.8
สนับสนุนข้อมูล/องค์ความรู้ ในการกำหนดยุทธศาสตร์ พัฒนาระบบยาในนโยบายแห่งชาติด้านยา
4.9
สนับสนุนการพัฒนาระบบยาตามยุทธศาสตร์ที่กำหนด อาทิ การจัดทำบัญชียาหลักแห่งชาติ      งานสนับสนุนกลไกควบคุมราคายา การส่งเสริมการใช้ยาสมเหตุสมผล เป็นต้น
5. กลุ่มกำหนดมาตรฐาน มีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้
5.1
ศึกษา วิจัย พัฒนาและจัดทำมาตรฐานด้านยา สถานที่และกระบวนการผลิต นำเข้า ขายยา การวิจัย
ยาทางคลินิก และการโฆษณายา/ส่งเสริมการขาย
5.2
จัดทำหลักเกณฑ์ในการประเมินประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา การประเมิน
สถานที่และกระบวนการผลิต นำเข้า ขายยา การวิจัยทางคลินิก และการโฆษณายา/ส่งเสริมการขาย  

การจัดประเภทยา
5.3
การพัฒนามาตรฐานและหลักเกณฑ์ วินิจฉัยผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยว
5.4
งานพัฒนากฎหมายตามมาตรฐานและหลักเกณฑ์ที่กำหนดขึ้น
5.5
งานสนับสนุนเลขานุการคณะกรรมการยา อาทิ การประสานงาน การเตรียมข้อมูล การสรุปการ
ประชุม
5.6 งานบริการวิชาการให้แก่ผู้ประกอบการหรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพื่อการพัฒนาคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ มาตรฐานด้านสถานที่ กระบวนการผลิต นำเข้า ขายยา 
การวิจัยทางคลินิก ฯลฯ
--------------------------------------------------------------
ณ วันที่ 31 ตุลาคม 2560
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