
 
กฎกระทรวง 

แบ่งสว่นราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ.  2563 
 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๘  ฉ  แห่งพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน  
พ.ศ.  ๒๕๓๔  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน   (ฉบับที่  ๔)   
พ.ศ.  ๒๕๔๓  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุข  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

ข้อ ๒ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  มีภารกิจเกี่ยวกับการปกป้องและคุ้มครอง
สุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพ 
และปลอดภัย  ส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูลทางวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได้และ 
มีความเหมาะสม  เพื่อให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์  โดยมีหน้าที่
และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย  กฎหมายว่าด้วยคณะกรรมการ
อาหารแห่งชาติ  กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์  กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง  กฎหมายว่าด้วย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  กฎหมายว่าด้วยยา  กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ  กฎหมายว่าด้วยวัตถุ 
ที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย  กฎหมายว่าด้วยอาหาร  และกฎหมายอื่น 
ที่เกี่ยวข้อง 

(๒) พัฒนาระบบและกลไก  เพื่อให้มีการด าเนินการบังคับใช้กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบ 
(๓) เฝ้าระวัง  ก ากับ  และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุขภาพ  สถานประกอบการ  

และการโฆษณา  รวมทั้งผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์สุขภาพ  การพัฒนาระบบความปลอดภัย 
ด้านสารเคมีของประเทศ  และเป็นแกนกลางร่วมด าเนินการกับองค์กรระหว่างประเทศด้านสารเคมี   
ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวังข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในประเทศและ 
ภายนอกประเทศ 

้หนา   ๓๕

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๘    ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๙   มกราคม   ๒๕๖๓



(๔) ศึกษา  วิเคราะห์  วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้  เทคโนโลยี  และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

(๕) ส่งเสริมและพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง  
เหมาะสม  ปลอดภัย  และคุ้มค่า  รวมทั้งการร้องเรียนเพ่ือปกป้องสิทธิของตนได้ 

(๖) พัฒนาและส่งเสริมการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดยการมีส่วนร่วม 
ของภาครัฐ  องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น  ภาคเอกชน  ประชาชน  และเครือข่ายประชาคมสุขภาพ 

(๗) พัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ  เพ่ือให้งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
เกิดประโยชน์ต่อสุขภาพของผู้บริโภค  และผลประโยชน์ของประเทศชาติ 

(๘) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายก าหนดให้เป็นหน้าที่และอ านาจของส านักงาน  หรือ
ตามที่รัฐมนตรี  หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

ข้อ ๓ ให้แบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ดังต่อไปนี้   
(๑) ส านักงานเลขานุการกรม 
(๒) กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
(๓) กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 
(๔) กองควบคุมวัตถุเสพติด 
(๕) กองด่านอาหารและยา 
(๖) กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(๗) กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 
(๘) กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 
(๙) กองยา 

(๑๐) กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
(๑๑) กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 
(๑๒) กองอาหาร 
ข้อ ๔ ในส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ให้มีกลุ่มตรวจสอบภายใน  เพ่ือท าหน้าที่หลัก 

ในการตรวจสอบการด าเนินงานภายในส านักงาน  และสนับสนุนการปฏิบัติงานของส านักงาน  รับผิดชอบงาน 
ขึ้นตรงต่อเลขาธิการ  โดยมีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ด าเนินการเกี่ยวกับการตรวจสอบด้านการบริหาร  การเงิน  และการบัญชีของส านักงาน 
(๒) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ

มอบหมาย 
ข้อ ๕ ในส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ให้มีกลุ่มพัฒนาระบบบริหาร  เพ่ือท า

หน้าที่หลักในการพัฒนาการบริหารของส านักงานให้เกิดผลสัมฤทธิ์   มีประสิทธิภาพ  และคุ้มค่า  
รับผิดชอบงานขึ้นตรงต่อเลขาธิการ  โดยมีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 

้หนา   ๓๖

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๘    ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๙   มกราคม   ๒๕๖๓



(๑) เสนอแนะและให้ค าปรึกษาแก่เลขาธิการเกี่ยวกับยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบราชการ
ภายในส านักงาน 

(๒) ติดตาม  ประเมินผล  และจัดท ารายงานเกี่ยวกับการพัฒนาระบบราชการในส านักงาน 
(๓) ประสานและด าเนินการเกี่ยวกับการพัฒนาระบบราชการร่วมกับหน่วยงานกลางต่าง  ๆ  

และหน่วยงานภายในส านักงาน 
(๔) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ

มอบหมาย 
ข้อ ๖ ส านักงานเลขานุการกรม  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ปฏิบัติงานสารบรรณของส านักงาน 
(๒) ด าเนินการเกี่ยวกับงานช่วยอ านวยการและงานเลขานุการของส านักงาน 
(๓) ด าเนินการเกีย่วกับการเงิน  การบัญชี  การงบประมาณ  การพัสดุ  อาคาร  สถานที่  และ

ยานพาหนะของส านักงาน 
(๔) จัดท าระบบงานและบริหารทรัพยากรบุคคล  รวมทั้งเสริมสร้างและพัฒนาด้านวินัย  

คุณธรรม  และจริยธรรมแก่บุคลากรของส านักงาน 
(๕) ด าเนินการเกี่ยวกับงานพิธีการและกิจกรรมพิเศษ 
(๖) ด าเนินการอื่นใดที่มิได้ก าหนดให้เป็นหน้าที่และอ านาจของหน่วยงานใดของส านักงาน   
(๗) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ

มอบหมาย 
ข้อ ๗ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง 
(๒) ควบคุม  ก ากับดูแล  ตรวจสอบ  และเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์  สถานประกอบการและ

กระบวนการผลิต  การน าเข้า  การขายเครื่องมือแพทย์  การศึกษาวิจัยทางคลินิกเครื่องมือแพทย์และ 
การโฆษณาเครื่องมือแพทย์  ให้ได้มาตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย 

(๓) ด าเนินกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์  
ยกเว้นกรณีเป็นการอนุญาตที่อยู่ในความรับผิดชอบของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ   

(๔) ศึกษา  วิจัย  และจัดท ามาตรฐานเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์   
(๕) ส่งเสริมและสนับสนุนการผลิต  การน าเข้า  การส่งออก  การขาย  การโฆษณาและ 

การศึกษาวิจัยทางคลินิกเครื่องมือแพทย์ให้ได้มาตรฐาน 
(๖) ให้ความรู้และค าแนะน าทางวิชาการ  และพัฒนาข้อมูลเพ่ือให้บริการข้อมูลข่าวสาร 

ด้านเครื่องมือแพทย์ 

้หนา   ๓๗

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๘    ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๙   มกราคม   ๒๕๖๓



(๗) ประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์และให้ค าปรึกษาด้านแนวทางปฏิบัติเชิงนโยบาย 
ในการควบคุมและก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์และเทคโนโลยีทางการแพทย์ให้มีความปลอดภัย  มีคุณภาพ  
ได้มาตรฐาน  และเป็นไปตามกฎหมาย 

(๘) พัฒนากฎหมาย  หลักเกณฑ์  และกฎระเบียบที่สอดคล้องกับสากลให้เหมาะสม 
ต่อสถานการณ์  และด าเนินการรับฟังความคิดเห็นของผู้ที่เกี่ยวข้องและวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น
จากกฎหมาย  รวมทั้งประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย 

(๙) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ
มอบหมาย 

ข้อ ๘ กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตรายในส่วนที่เป็นหน้าที่และอ านาจของส านักงาน  

กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง  และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง 
(๒) ควบคุมและก ากับดูแลเครื่องส าอางและวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน  อาคารสถานที่  

หรือทางด้านสาธารณสุข  ให้ได้มาตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย   
(๓) ด าเนินการรับจดแจ้งเกี่ยวกับเครื่องส าอางตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง   หรือ

ด าเนินการรับแจ้ง  รับขึ้นทะเบียน  และอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย  
ยกเว้นกรณีเป็นการอนุญาตที่อยู่ในความรับผิดชอบของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 

(๔) ศึกษา  วิจัย  และจัดท ามาตรฐานเกี่ยวกับเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 
(๕) ส่งเสริมและสนับสนุนการผลิต  การน าเข้า  การส่งออก  และการขายเครื่องส าอาง 

และวัตถุอันตราย  ให้ได้คุณภาพตามมาตรฐาน 
(๖) ตรวจสอบ  ก ากับดูแล  และเฝ้าระวังเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย  รวมทั้งการโฆษณา

เครื่องส าอางและวัตถุอันตรายให้เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนดไว้ 
(๗) ให้ความรู้และค าแนะน าทางวิชาการ  และพัฒนาข้อมูลเพ่ือให้บริการข้อมูลข่าวสาร 

ด้านเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 
(๘) พัฒนากฎหมาย  หลักเกณฑ์  และกฎระเบียบที่สอดคล้องกับสากลให้เหมาะสม 

ต่อสถานการณ์  และด าเนินการรับฟังความคิดเห็นของผู้ที่เกี่ยวข้องและวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น
จากกฎหมาย  รวมทั้งประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย 

(๙) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ ได้รับ
มอบหมาย 

ข้อ ๙ กองควบคุมวัตถุเสพติด  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหยในส่วนที่เป็นหน้าที่และ

อ านาจของส านักงาน  กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ  กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท  และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง 

้หนา   ๓๘

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๘    ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๙   มกราคม   ๒๕๖๓



(๒) ควบคุมและก ากับดูแลวัตถุเสพติดให้มีคุณภาพ  ได้มาตรฐาน  มีความปลอดภัยและ
เป็นไปตามกฎหมาย 

(๓) ด าเนินการรับขึ้นทะเบียนและอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุเสพติดตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติด
ให้โทษและกฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 

(๔) ศึกษา  วิจัย  และจัดท ามาตรฐานเกี่ยวกับวัตถุเสพติด 
(๕) ตรวจสอบ  ก ากับดูแล  และเฝ้าระวังวัตถุเสพติด  สถานประกอบการเกี่ยวกับวัตถุเสพตดิ  

และการโฆษณาวัตถุเสพติดให้เป็นไปตามกฎหมาย 
(๖) สนับสนุนวัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์  วิทยาศาสตร์  และอุตสาหกรรมแก่ผู้ที่ได้รับ

อนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษและกฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
(๗) พัฒนากฎหมาย  หลักเกณฑ์  และกฎระเบียบที่สอดคล้องกับสากลให้เหมาะสม 

ต่อสถานการณ์  และด าเนินการรับฟังความคิดเห็นของผู้ที่เกี่ยวข้องและวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น
จากกฎหมาย  รวมทั้งประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย 

(๘) เก็บรักษา  ท าลาย  และใช้ประโยชน์ของกลางวัตถุเสพติดให้เป็นไปตามกฎหมาย 
(๙) ให้ความรู้และค าแนะน าทางวิชาการ  และพัฒนาข้อมูลเพ่ือให้บริการข้อมูลข่าวสาร 

ด้านวัตถุเสพติด 
(๑๐) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ

มอบหมาย 
ข้อ ๑๐ กองด่านอาหารและยา  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ควบคุมและตรวจสอบการน าเข้า  การน าผ่าน  และการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ   

ให้เป็นไปตามหลักวิชาการและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
(๒) ป้องกันและป้องปรามการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมาย  หรืออาจเป็นอันตราย 

ต่อผู้บริโภค  รวมทั้งเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์จากเทคโนโลยีใหม่และผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงด้านคุณภาพ
มาตรฐาน 

(๓) พิจารณาอนุญาตการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(๔) พัฒนาห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยาให้มีประสิทธิภาพ 
(๕) เป็นศูนย์ประสานและจัดการข้อมูลการน าเข้าและการส่งออกจากหน่วยงานต่าง  ๆ   

ทั้งภายในประเทศและต่างประเทศ 
(๖) ศึกษา  วิจัย  และพัฒนาระบบการตรวจสอบและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพน าเข้า 

ให้เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 
(๗) เป็นหน่วยงานหลักของส านักงานในการด าเนินงานด้านการต่างประเทศเกี่ยวกับการน าเข้า

และการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ   

้หนา   ๓๙

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๘    ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๙   มกราคม   ๒๕๖๓



(๘) ให้ค าปรึกษาแนะน าข้อกฎหมายและวิธีปฏิบัติในการน าเข้าและการส่งออกผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

(๙) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ
มอบหมาย 

ข้อ ๑๑ กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพรในส่วนที่เป็นหน้าที่และอ านาจของส านกังาน  

และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง 
(๒) ควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพร  สถานที่และกระบวนการผลิต  การน าเข้า   

การขาย  การวิจัยทางคลินิก  และการโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ให้ได้มาตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย 
(๓) ด าเนินกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

ยกเว้นกรณีเป็นการอนุญาตที่อยู่ในความรับผิดชอบของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ   
(๔) ศึกษา  วิจัย  และจัดท ามาตรฐานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร   
(๕) ส่งเสริมและสนับสนุนการผลิต  การน าเข้า  การขาย  การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ให้ได้คุณภาพและมาตรฐานตามที่กฎหมายก าหนด  ให้บริการข้อมูลข่าวสารด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
แก่หน่วยงาน  บุคลากรสาธารณสุข  ผู้ประกอบการ  และผู้บริโภค 

(๖) ตรวจสอบและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนดไว้ 
(๗) พัฒนากฎหมาย  หลักเกณฑ์  และกฎระเบียบที่สอดคล้องกับสากลให้เหมาะสมต่อ 

สถานการณ์  และด าเนินการรับฟังความคิดเห็นของผู้ที่เกี่ยวข้องและวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น  
จากกฎหมาย  รวมทั้งประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย 

(๘) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ
มอบหมาย 

ข้อ ๑๒ กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ให้ค าปรึกษาแนะน าด้านกฎ  ระเบียบ  หลักเกณฑ์  ข้อปฏิบัติ  และด้านวิชาการ 

ที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพและการวิจัยพัฒนาแก่ผู้ประกอบการ   นักวิจัย  และ
หน่วยงานให้ทุนวิจัย 

(๒) เป็นศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ  รวมทั้งพิจารณาอนุญาตค าขอที่สามารถให้บริการ   
ณ  จุดเดียว  ยกเว้นกรณีเป็นการด าเนินกระบวนพิจารณาของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์  กองควบคุม
เครื่องส าอางและวัตถุอันตราย  กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร  กองยา  และกองอาหาร   

(๓) ให้ค าแนะน าเกี่ยวกับการจัดประเภทผลิตภัณฑ์  การบริหารจัดการค าขอ  และพิจารณา
ผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยว 

(๔) ศึกษาวิจัย  วิเคราะห์  และพัฒนาระบบกระบวนการเกี่ยวกับการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรม 

้หนา   ๔๐

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๘    ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๙   มกราคม   ๒๕๖๓



(๕) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ
มอบหมาย   

ข้อ ๑๓ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) พัฒนาพฤติกรรมผู้บริโภคให้สามารถเลือกหาและบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างเหมาะสม  

ปลอดภัย  และคุ้มค่า  รวมทั้งการส่งเสริมศกัยภาพผู้บริโภคให้รู้จักปกปอ้งและเรียกรอ้งสิทธใินการบรโิภค
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย 

(๒) ส่งเสริม  เผยแพร่  ประชาสัมพันธ์ความรู้  และสร้างความเข้าใจแก่ประชาชนเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านทางสื่อและรูปแบบกิจกรรมต่าง ๆ 

(๓) ส่งเสริมและพัฒนาเครือข่าย  การมีส่วนร่วมภาคประชาชน  ในงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(๔) พัฒนาระบบการให้บริการข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความน่าสนใจ  เข้าถึงได้ง่าย   
มีข้อมูลทันสมัย  สะดวก  และรวดเร็วในการใช้บริการ 

(๕) สร้างระบบและกลไกการให้บริการร้องเรียน 
(๖) วิจัยเพ่ือพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคและระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(๗) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ

มอบหมาย 
ข้อ ๑๔ กองยา  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง 
(๒) ควบคุมและก ากับดูแลยา  สถานที่และกระบวนการผลิต  การน าเข้า  การขายยา  การวิจัยยา 

ทางคลินิก  และการโฆษณายาให้ได้มาตรฐานและเป็นไปตามกฎหมาย   
(๓) ด าเนินกระบวนการพิจารณาอนุญาตยาตามกฎหมายว่าด้วยยา  ยกเว้นกรณีเป็นการอนุญาต

ที่อยู่ในความรับผิดชอบของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 
(๔) ศึกษา  วิจัย  และจัดท ามาตรฐานเกี่ยวกับยา   
(๕) สนับสนุนข้อมูลองค์ความรู้ในการก าหนดยุทธศาสตร์พัฒนาระบบยาและนโยบายแห่งชาติ

ด้านยา  รวมทั้งสนับสนุนการพัฒนาระบบยาตามยุทธศาสตร์ที่ก าหนด 
(๖) ส่งเสริมและสนับสนุนการผลิต  การน าเข้า  การขายยา  การโฆษณายาให้ได้คุณภาพ 

และมาตรฐานตามที่กฎหมายก าหนด  ให้บริการข้อมูลข่าวสารด้านยาแก่หน่วยงาน  บุคลากรสาธารณสุข  
ผู้ประกอบการ  และผู้บริโภค 

(๗) พัฒนากฎหมาย  หลักเกณฑ์  และกฎระเบียบที่สอดคล้องกับสากลให้เหมาะสม 
ต่อสถานการณ์  และด าเนินการรับฟังความคิดเห็นของผู้ที่เกี่ยวข้องและวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น
จากกฎหมาย  รวมทั้งประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย 

้หนา   ๔๑
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(๘) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ
มอบหมาย 

ข้อ ๑๕ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) วิจัยและพัฒนานโยบายด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(๒) จัดท าและประสานแผนยุทธศาสตร์  แผนปฏิบัตริาชการ  แผนงบประมาณ  และแผนปฏิบตักิาร  

รวมทั้งเร่งรัด  ก ากับ  ติดตาม  และประเมินผลการด าเนินงานของส านักงาน 
(๓) ส่งเสริมและพัฒนาทรัพยากรบุคคลและงานวิจัยด้านการคุ้มครองด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(๔) พัฒนาระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยและระบบบริหารจัดการความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์

สุขภาพ  ตลอดจนเป็นศูนย์การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ 
(๕) พัฒนาระบบข้อมูลข่าวสาร  คลังข้อมูลความรู้ด้านอิเล็กทรอนิกส์  และเป็นศูนย์ข้อมูล 

ของส านักงาน  เพื่อพัฒนาการคุ้มครองผู้บริโภค  และการบริการประชาชนและผู้เกี่ยวข้อง 
(๖) จัดและพัฒนาระบบบริหารจัดการความรู้ของหน่วยงานให้มีประสิทธิภาพ  และน าไปสู่

องค์กรแห่งการเรียนรู้ 
(๗) เป็นศูนย์วิทยบริการงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและศูนย์บริการข้อมูล

ข่าวสารตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสารของราชการ 
(๘) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ

มอบหมาย 
ข้อ ๑๖ กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น   

มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ส่งเสริม  สนับสนุน  นิเทศ  ติดตาม  ประเมินผล  และศึกษา  วิเคราะห์  วิจัยเพ่ือพัฒนา 

การด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 
(๒) สนับสนุนและส่งเสริมหน่วยงานอื่นทั้งภาครัฐและเอกชนในการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภค

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(๓) ส่งเสริม  สนับสนุน  และพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนให้มีคุณภาพและปลอดภัย 
(๔) เป็นศูนย์ประสานและพัฒนาเครือข่ายการพัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน 
(๕) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ

มอบหมาย 
ข้อ ๑๗ กองอาหาร  มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยคณะกรรมการอาหารแห่งชาติในส่วนที่เป็นหน้าที่และ

อ านาจของส านักงาน  กฎหมายว่าด้วยอาหาร  และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง   
(๒) ศึกษาเพ่ือจัดท าข้อเสนอนโยบายและแผนยุทธศาสตร์ด้านอาหารของประเทศ 
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(๓) ควบคุม  ตรวจสอบ  ก ากับดูแล  และเฝ้าระวังอาหาร  สถานประกอบการด้านอาหาร  
และการโฆษณา  ให้เป็นไปตามกฎหมาย   

(๔) ด าเนินการรับขึ้นทะเบียนและอนุญาตเกี่ยวกับอาหารตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร  ยกเว้น
กรณีเป็นการอนุญาตที่อยู่ในความรับผิดชอบของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ   

(๕) ศึกษา  วิจัย  และจัดท ามาตรฐานเกี่ยวกับอาหาร 
(๖) พัฒนากฎหมาย  หลักเกณฑ์  และกฎระเบียบที่สอดคล้องกับสากลให้เหมาะสม 

ต่อสถานการณ์  และด าเนินการรับฟังความคิดเห็นของผู้ที่เกี่ยวข้องและวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น
จากกฎหมาย  รวมทั้งประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมาย 

(๗) พัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ในการปฏิบัติงานคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมผู้ประกอบการ
ด้านอาหารในการด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

(๘) เป็นศูนย์ข้อมูลด้านอาหาร  และให้บริการข้อมูลข่าวสาร  ค าแนะน าทางวิชาการ 
แก่หน่วยงาน  ผู้ประกอบการ  และผู้บริโภค 

(๙) เป็นศูนย์ระบบเตือนภัยด้านอาหาร  เพ่ือด าเนินการและประสานข้อมูลระหว่างหน่วยงาน 
ที่เกี่ยวข้องทั้งในประเทศและต่างประเทศ 

(๑๐) ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับ
มอบหมาย 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  17  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้   คือ  โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงการแบ่ง 
ส่วนราชการและหน้าที่และอ านาจของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  เพ่ือให้
สอดคล้องกับภารกิจที่เพ่ิมขี้นและเหมาะสมกับสภาพของงานที่เปลี่ยนแปลงไป  อันจะท าให้การปฏิบัติภารกิจ
ตามหน้าที่และอ านาจมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลยิ่งขึ้น  จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 
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