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Regulatory Affairs Competency
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สมรรถนะด้านต่าง ๆ 
ของวิิชาช่พเภสัชกรรมที่ะเบ่ัยน
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บทนำา

 
 สมาคมเภสัชกรรมทะเบีียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ (ประเทศไทย)  
ตระหนัักถึึงความสำำาคัญของการพััฒนัาวิชาชีพัเภสำัชกรรมทะเบีียนัและ 
กฎหมายผลิตภัณฑ์์ จึึงได้้มีความริเริ�มโครงการ STARx (Strategic Training 
& Accreditation of Regulatory Excellence) โครงการม่�งเนั้นัการ 
พััฒนัาทักษะความสำามารถึของวิชาชีพันัี�ในัด้้านัต�างๆ เพั่�อให้สำามารถึ 
ประกอบีวิชาชีพัได้้อย�างประสำบีความสำำาเร็จึ และค่ณภาพัของงานัทะเบีียนั 
และกฎหมายผลิตภัณฑ์์เป็นัไปตามมาตรฐานัแห�งวิชาชีพั เพั่�อประโยชนั์ต�อ 
สำมาชิกของสำมาคมและระบีบีสำาธารณสำ่ขไทย การพััฒนัาวิชาชีพันัี�เกิด้ขึ�นั 
จึากวิทยาการด้้านัเภสัำชศาสำตร์และการแพัทย์ การพััฒนัาอ่ตสำาหกรรม และ 
กฎหมายการกำากับีดู้แลผลิตภัณฑ์์ ที�เกิด้ขึ�นั อย�างรวด้เร็ว 

 ในัปี พั.ศ. 2559 ทางสำมาคมฯ ได้้มีมติให้บีรรจึ่โครงการ STARx นัี� 
เป็นัโครงการหลักของสำมาคมฯ และได้้มีการกำาหนัด้คณะกรรมการทำางานั 
เร่�องนัี�เป็นัการเฉพัาะ โด้ยคณะทำางานัได้้เริ�มต้นัในัขั�นัที� 1 ของโครงการ 
STARx เพั่�อสำร้างกรอบีสำมรรถึนัะวิชาชีพัเภสำัชกรรมทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ (RACF - Regulatory Affairs Competency Framework) ซึึ่�งถ่ึอว�า 
เป็นัครั�งแรกในัประเทศไทย มีการจึัด้ประช่มรายเด้่อนัเพั่�อพัิจึารณาถึึง 
รูปแบีบีการทำางานั สำภาพัแวด้ล้อมของอ่ตสำาหกรรมผลิตภัณฑ์์สำ่ขภาพั 
อย�างต�อเน่ั�องเป็นัเวลาสำองปีจึึงได้้ร�างกรอบีสำมรรถึนัะฉบัีบีร�างขึ�นัมาเสำร็จึสิำ�นั
ในัปี พั.ศ. 2562 และทางสำมาคมได้้จัึด้ทำาการประช่มเชิงปฏิิบัีติการในัเด่้อนั 
สิำงหาคม พั.ศ. 2562 ที�มีสำมาชิกเข้าร�วมเพ่ั�อทำาการพิัจึารณากรอบีสำมรรถึนัะ 
STARx ฉบีับีด้ังกล�าว และร�างกรอบีสำมรรถึนัะได้้รับีการรับีรองเป็นัฉบีับี 
STARx ฉบัีบีที� 1 โด้ยคณะกรรมการสำมาคมในัเด่้อนัมกราคม พั.ศ. 2563 
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 กรอบีสำมรรถึนัะที�จึำาเป็นัในัวิชาชีพัหร่อ STARx ได้้มีการพััฒนัาขึ�นั 
โด้ยอ้างอิง RAPS regulatory competency framework ของสำมาคม  
Regulatory Affairs Professional Society, USA โด้ยมีการปรับีให้ตรงกับี
บีริบีทของอ่ตสำาหกรรมไทยที�มีรูปแบีบีการพััฒนัาผลิตภัณฑ์์ส่ำขภาพัแตกต�าง 
เช�นั เนั้นัอ่ตสำาหกรรมยาสำามัญ มีผลิตภัณฑ์์สำ่ขภาพัและคาบีเกี�ยวมากกว�า 
และวิชาชีพัในัไทยมีขอบีเขตความรับีผิด้ชอบีครอบีคล่มตลอด้วงจึรชีวิต 
ผลิตภัณฑ์์ตั�งแต�วิจัึยพััฒนัาผลิตภัณฑ์์ การด้ำาเนิันัการขึ�นัทะเบีียนัขออน่ัญาต 
ผลิตภัณฑ์์ก�อนัจึัด้หนั�าย การด้ำาเนัินัการหลังได้้รับีอนั่มัติทะเบีียนั รวมถึึง 
การทำางานัด้้านัอ่�นัๆ ที�เกี�ยวกับีธ่รกิจึของอ่ตสำาหกรรมยา และมีการกำาหนัด้
หัวข้อสำมรรถึนัะย�อยเพั่�อให้ง�ายต�อการนัำามาใช้ในัการพััฒนัาทักษะต�อไป 
ในักรอบี STARx ฉบัีบีที� 1 
 

 โดยได้กำาหนดสมรรรถนะพ้�นฐานไว้ิทัี่�งหมด 8 ด้าน (ซ่ึ่�งม่ทัี่�งสมรรถนะ

หลักและเสริมในบัางกรณ่) ดังต่อไปน่�

• กรอบีแนัวปฏิิบัีติและกลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ 
(Regulatory Frameworks and Strategy)

• การพััฒนัาผลิตภัณฑ์์และการขึ�นัทะเบีียนัผลิตภัณฑ์์ (Product  
Development and Registration)

• การจึัด้การทะเบีียนัที�ได้้รับีอนั่มัติแล้วและการด้ำาเนัินังานัภายหลัง 
ผลิตภัณฑ์์ออกสูำ�ตลาด้ (Post approval / Post market)

• หลักการด้้านัวิทยาศาสำตร์และสำ่ขภาพั (Scientific and Health 
Concepts)

• จึริยธรรม (Ethics)
• ความสำามารถึในัการมองภาพัรวมธ่รกิจึ (Business Acumen)
• การส่ำ�อสำาร (Communication)
• ความเป็นัผู้นัำา (Leadership)
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 กรอบีสำมรรถึนัะนัี �แบี�งเป็นั 4 ระด้ับี ค่อ ระด้ับีที � 1, 2, 3, 4  
ตามระดั้บีความเชี�ยวชาญ หร่อประสำบีการณ์ในังานัด้้านัเภสัำชกรรมทะเบีียนั
และกฎหมายผลิตภัณฑ์์ โด้ย

• ระดับัท่ี่� 1
  เภสัำชกรที�เริ�มต้นัเข้ามาทำางานัในัสำาขานีั�เป็นัครั�งแรก หร่อ ย้ายงานั 

มาจึากสำาขาอ่�นัๆ โด้ยต้องได้้รับีการแนัะนัำาหร่อสำอนังานัโด้ย 
ผู้บัีงคับีบัีญชา

• ระดับัท่ี่� 2
  เภสัำชกรที�ทำางานัด้้านันีั�มาเป็นัระยะเวลาหนึั�ง มีความสำามารถึทำางานั 

ได้้ด้้วยตัวเอง ต้องการคำาแนัะนัำาหร่อสำอนังานัโด้ยผู้บีังคับีบีัญชา 
เพีัยงเล็กน้ัอย

• ระดับัท่ี่� 3
  เภสัำชกรที�ทำางานัด้้านันีั�ในัหลายด้้านั มีความสำามารถึทำางานัได้้ด้้วย 

ตัวเอง มีความเข้าใจึในัธ่รกิจึและกลย่ทธ์ที�เกี�ยวข้อง รวมถึึงมีความ 
รับีผิด้ชอบีในัการบีังคับีบีัญชาผู้อ่�นัในัทีมงานั สำามารถึสำอนังานั 
ผู้อ่�นัได้้

• ระดับัท่ี่� 4 
  เภสำัชกรที �ม ีความสำามารถึในัท่กด้้านัจึนัเกิด้ความเชี �ยวชาญ 

มีความเข้าใจึ ในัธ่รกิจึและกลย่ทธ์ที�เกี�ยวข้องสำภาพัแวด้ล้อมทั�งในั
และนัอกองค์กรเป็นัอย�างด้ี และยังมีความรับีผิด้ชอบีในับีริหาร 
จัึด้การแผนัก และพััฒนัาบ่ีคคลากรอ่�นัๆ ในัแผนักและองค์กรได้้
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 โด้ยในัแต�ละด้้านัของสำมรรถึนัะทั�ง 8 ด้้านัจึะมีการกำาหนัด้สำมรรถึะหลัก 
และสำมรรถึนัะเสำริมตามความเหมาะสำม โด้ย

• สมรรถนะหลัก (Core competency)
  เป็นัสำมรรถึนัะที�วิชาชีพัเภสัำชกรรมทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

ท่กคนัจึำาเป็นัต้องมีและพััฒนัาอย�างต�อเน่ั�อง เพัราะเป็นัสำมรรถึนัะ
ที�ใช้ในังานัหลักของสำาขา

• สมรรถนะเสริม (Optional competency)
  เป็นัสำมรรถึนัะที�วิชาชีพัเภสัำชกรรมทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

ที�ท่กคนัไม�จึำาเป็นัต้องมี แต�อาจึพััฒนัาขึ�นัเพิั�มเติม เน่ั�องจึากในังานั 
ที�ได้้รับีมอบีหมายอาจึมีขอบีเขตงานัที�กว้างกว�างานัหลักของสำาขา
และอาจึเป็นัประโยชนั์ต �อการพััฒนัาสำายงานัในัอนัาคตให  ้
กว้างขวางขึ�นั เช�นั การนัำาผลิตภัณฑ์์เข้าสูำ�ตลาด้ การวิจัึยทางคลินิัก 
ระบีบีบีริหารจัึด้การค่ณภาพั เป็นัต้นั

 โด้ยสำร่ปแล้ว กรอบีสำมรรถึนัะ STARx นีั�เป็นัเคร่�องม่อที�สำามารถึนัำามา 
ใช้ในัการพััฒนัาทักษะความสำามารถึของเภสำัชกรด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย
ผลิตภัณฑ์์ เป็นัแนัวทางในัการพัิจึารณาระด้ับีสำมรรถึนัะของตนัเอง และ 
กำาหนัด้แผนัการพััฒนัาตนัเองเพั่�อให้ก้าวหนั้าสำู�ระด้ับีสำมรรถึนัะที�สำูงขึ �นั 
ตามเสำ้นัทางสำายงานั (career path) ที�ตั�งเป้าหมายไว้ได้้ ซึ่ึ�งเป็นัพัันัธกิจึ 
ของสำมาคมฯ ที�มีต�อสำมาชิกและการพััฒนัาวิชาชีพัให้ก้าวทันัต�อความก้าวหน้ัา 
ของเทคโนัโลยีส่ำขภาพัและสำาธารณส่ำขอยู�เสำมอ
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Regulatory Affairs Competency Domains (8 domains) 
สมรรถนะด้านต่าง ๆ ของวิชาชีพเภสัชกรรมทะเบียน 

และกฎหมายผลิตภัณฑ์ (8 ด้าน)  

Regulatory
Frameworks

 and Strategy

Product Development
and Registration

Post approval
/Post market

Scientific and
Health Concepts

Ethics

Business Acumen

Communication

Leadership

Regulatory
Affairs 

Competency
Domains

(8 domains)
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

1. Regulatory Frameworks and Strategy (กรอบัแนวิปฏิิบััติและ 
 กลยุที่ธ์์ด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์): 
 Knowledge of regulatory frameworks and external  
environments and the ability to apply these to regulatory  
solutions throughout the product lifecycle (ควัามรู�ในีกรอับั 
แนีวัปฏิิบััติ ดี�านีทะเบีัยนีและกฎหมายผลิตภัณฑ์์และปัจิจัิยแวัดีล�อัมภายนีอัก 
และควัามสุามารถในีการประยกุต์ควัามรู�ดัีงกล่าวัเพ้ั�อัหาแนีวัทางจิดัีการปญัหา 
ดี�านีทะเบีัยนีและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ตลอัดีวังจิรชีัวิัตผลิตภัณฑ์์ไดี�)

2. Product Development and Registration (การพัฒนาผลิตภัณฑ์์ 
 และการข่�นที่ะเบ่ัยนผลิตภัณฑ์์): 
 Knowledge of the research and development, preclinical  
and clinical steps and related regulations in healthcare product 
development (ควัามรู�ในีเร้�อังการวิัจัิยและพััฒนีา ขั�นีตอันีพัรีคลินิีก 
และคลินิีก และกฎหมายที�เกี�ยวัข�อังในีการพััฒนีาผลิตภัณฑ์์สุุขภาพั)

3.  Post approval/Post market (การจััดการที่ะเบ่ัยนท่ี่�ได้รับัอนุมัติ 
 แล้วิ และการดำาเนินงานภายหลังผลิตภัณฑ์์ออกส่่ตลาด): 
 Knowledge of requirements and processes for maintaining  
a product on the market, reporting and surveillance (ควัามรู� 
เกี�ยวักับัข�อักำาหนีดีและขั�นีตอันีในีการรักษาให�ผลิตภัณฑ์์ยังคงอัยู่ในีตลาดี 
ต่อัไปไดี�อัย่างถูกกฎหมาย การรายงานีและเฝ้้าระวัังหลังจัิดีจิำาหน่ีาย)

4. Scientific and Health Concepts (หลักการด้านวิิที่ยาศาสตร์ 
 และสุขภาพ): 
 Understanding and application of evolving basic and  
translational science, regulatory science and public health  
concepts to drive new approaches to improve the development, 
review and oversight of healthcare products (ควัามเข�าใจิและ 
ประยุกต์ใชั�วิัทยาศาสุตร์พ้ั�นีฐานีและประยุกต์ วิัทยาการกฎหมายผลิตภัณฑ์์ 
และหลักการดี�านีสุาธีารณสุุขเพ้ั� อัให�เกิดีแนีวัทางใหม่ เพ้ั� อัช่ัวัยปรับัปรุง 
การพััฒนีา การประเมินีและการกำากับัดูีแลผลิตภัณฑ์์สุุขภาพั)



10 กรอบสมรรถนะวิิชาชีพเภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์
(Regulatory Affairs Competency Framework)

5.  Ethics (จัริยธ์รรม): 
 Ability to integrate and demonstrate core values, integrity 
and accountability (ควัามสุามารถในีการบูัรณาการและแสุดีงอัอัก 
ถึงค่านิียมหลักในีวิัชัาชีัพั ควัามซ้ื่�อัสัุตย์สุุจิริตและควัามรับัผิดีชัอับั)

6.  Business Acumen (ควิามสามารถในการมองภาพรวิมธุ์รกิจั):
 Ability to leverage systems and processes to successfully 
operate a regulatory function (ควัามสุามารถในีการนีำาเอัาระบับัและ 
ขั�นีตอันีในีธุีรกิจิมาปรับัใชั�เพ้ั�อัให�ทำางานีดี�านีทะเบีัยนีและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ 
ไดี�ประสุบัควัามสุำาเร็จิ)

7.  Communication (การส้�อสาร):
 Ability to clearly convey or exchange information with  
stakeholders within and outside the organization (ควัามสุามารถ 
ในีการถ่ายทอัดีหร้อัแลกเปลี�ยนีข�อัมูลกับัผู�ที�เกี�ยวัข�อังทั�งภายในีและนีอัก 
อังค์กรไดี�อัย่างชััดีเจินี)

8.  Leadership (ควิามเป็นผ้่นำา): 
 Ability to direct and contribute to initiatives within the  
organization, with groups engaged in developing good  
regulatory practice and policy, and within the regulatory  
profession. Ability to provide clarity and direction amid  
complexity and develop solutions for self, colleagues and  
the organization (ควัามสุามารถในีการนีำาและสุนีับัสุนีุนีโครงการต่าง ๆ 
ภายในีอังค์กร ร่วัมกับัทีมงานีเพ้ั�อัพััฒนีานีโยบัายและหลักการปฏิิบััติดี�านี 
งานีทะเบัียนีที�ดีี และกับัวิัชัาชีัพัเกสุัชักรรมทะเบัียนีและกฎหมายผลิตภัณฑ์์  
ควัามสุามารถในีการให�ควัามชััดีเจินีและทิศทางภายใต�สุถานีการณ์ที�ซัื่บัซื่�อันี  
และพััฒนีาแนีวัทางแก�ปัญหาสุำาหรับัตนีเอัง เพ้ั�อันีร่วัมงานี และอังค์กรไดี�)



1. Regulatory Frameworks and Strategy
 (กรอบแนวิปฏิิบัติและกลยุทธ์์ด้้านทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์)
 1.1) Regulatory Environment
  สภาวิะแวิดล้อมที่างกฎระเบ่ัยบั

•	 Monitors the regulatory environment (specific  
regulations, guidance and other relevant information  
by product types, geography, etc.) and maintains  
information resources. 

 เฝ้้าติด้ตามสำภาวะแวด้ล้อมด้้านักฎหมายผลิตภัณฑ์์ (เช�นั กฏิ- 
ระเบีียบีข้อบัีงคับีเฉพัาะเร่�อง  แนัวทาง และ ข้อมูลต�างๆ ที� 
เกี�ยวข้องตามประเภทผลิตภัณฑ์์  หร่อภูมิภาค เป็นัต้นั) และ 
เก็บีรักษาแหล�งเก็บีข้อมูลให้เป็นัปัจึจ่ึบัีนั  

Competencies
for Level 1
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 1.2) Regulatory Classification 
  การจััดประเภที่ผลิตภัณฑ์์ตามกฎหมาย

• Provides information used to evaluate proposed  
products for regulatory classification and jurisdiction.

 ให้ข้อมูลที�ใช้ในัการประเมินัผลิตภัณฑ์์เพั่�อการจึัด้ประเภท 
ผลิตภัณฑ์์และกฏิหมายที�เกี�ยวข้อง

• Understands the local / national regulatory classification 
and jurisdiction (e.g. pharmaceutical, medical devices, 
cosmetics etc.)

 มีความเข้าใจึเร่�องการจึัด้ประเภทผลิตภัณฑ์์และกฏิหมายที� 
เกี�ยวข้อง (เช�นั  ผลิตภัณฑ์์ยา เคร่�องม่อแพัทย์ เคร่�องสำำาอาง 
เป็นัต้นั)

 1.3) Regulatory Pathway and Strategy 
  แนวิที่างปฏิิบััติและกลยุที่ธ์์ ด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

• Studies the regulatory requirement and options for  
regulatory submissions, approval pathways and  
compliance activities. 

 ศึกษาข้อกำาหนัด้ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์และทาง
เล่อกต�างๆ สำำาหรับีการย่�นัขออน่ัญาตกระบีวนัการขั�นัตอนัการ
อน่ัญาต และสิำ�งทีต้องทำาตามกฏิระเบีียบีข้อบัีงคับี

• Identifies information sources and resources for local 
(Thailand), regional (ASEAN) and global (e.g. related 
ICH guidelines) regulations.

 สำามารถึระบี่แหล�งของข้อมูล และทรัพัยากรข้อมูลเร่�องกฏิ 
ระเบีียบีข้อบัีงคับีในัประเทศไทย ภูมิภาคอาเซีึ่ยนั และระดั้บีโลก 
(เช�นั หลักเกณฑ์์ ICH ที�เกี�ยวข้อง)
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 1.4) Regulatory Intelligence  
  ควิามร้่ด้านกฎหมายผลิตภัณฑ์์

• Collects, organizes and maintains files on local,  
regional and global regulatory information. 

 รวบีรวม จึัด้ให้มี และดู้แลรักษาแฟ้้มข้อมูลด้้านักฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ทั�งระดั้บีประเทศ ภูมิภาคและโลก

 1.5) Issue management  
  การจััดการประเด็นปัญหา

• Collects information on issues to support the decision 
making and issue management.

 รวบีรวมข้อมูลเพั่ �อสำนัับีสำนั่นัการตัด้สำินัใจึและการจึัด้การ 
ประเด็้นัปัญหา

 1.6) Regulatory Strategy for specific product categories
  กลยุที่ธ์์ด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์เฉพาะกลุ่ม

• Able to access the regulation & guidance on specific 
product categories, as assigned. 

 สำามารถึค้นัหากฎหมายหร่อแนัวทางปฏิิบีัติสำำาหรับีผลิตภัณฑ์ ์
เฉพัาะกล่�ม ตามที�ได้้รับีมอบีหมาย

 1.7) Negotiation with Authorities 
  การเจัรจัากับัหน่วิยงานภาครัฐ

• Able to identify the regulatory issues which require 
further negotiation, towards its completion.

 สำามารถึระบี่ประเด้็นักฎหมายและทะเบีียนัผลิตภัณฑ์์ที�ต้องมี
การเจึรจึาต�อรองต�อไป เพ่ั�อให้งานัเสำร็จึสิำ�นัตามต้องการ

 1.8) Working Relationships 
  ควิามสัมพันธ์์ในการที่ำางานกับัหน่วิยงานต่าง ๆ 

• Establishes working relationships and interfaces and 
with government organizations related to regulatory 
works/submissions etc. 
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 สำร้างความสำัมพัันัธ์ในัการทำางานัและการประสำานังานักับี 
หนั�วยงานัภาครัฐที � เก ี �ยวกับีงานัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์/การย่�นัคำาขอ เป็นัต้นั

 1.9) Compliance system & process (optional) 
  ระบับัและกระบัวินการในการปฏิิบััติตามกฎระเบ่ัยบั (สมรรถนะเสริม)

• Assists in the development of regulatory procedures 
and SOPs within company.

 ช�วยพััฒนัากระบีวนัการทำางานัด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ และเอกสำาร SOP ภายในับีริษัท

 1.10) Market Access (optional) 
  การนำาผลิตภัณฑ์์เข้าส่่ตลาด (สมรรถนะเสริม)

• Able to provide required regulatory documents for  
market access submission purpose, as assigned.

 สำามารถึจึัด้หาเอกสำารด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์ ์
ที�ต้องการ เพ่ั�อในัการย่�นัคำาขอที�เกี�ยวข้องกับีการนัำาผลิตภัณฑ์์
เข้าสูำ�ตลาด้ ตามที�ได้้รับีมอบีหมาย

2. Product Development and Registration 
 (การพัฒนาผลิตภัณฑ์์และการข้ึ้�นทะเบียนผลิตภัณฑ์์)
 2.1) Regulatory input to support product development  
  การให้ข้อม่ลด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์เพ้�อสนับัสนุน 
  การพัฒนาผลิตภัณฑ์์

• Collects and organizes information on regulatory  
requirements for quality, preclinical and clinical data  
to meet applicable regulations. 

 รวบีรวมและจึัด้ข้อมูลที�เกี�ยวข้องกับีข้อกำาหนัด้ด้้านัทะเบีียนั 
และกฎหมายผลิตภัณฑ์์ในัเร่�องข้อมูลด้้านัค่ณภาพั พัรีคลินัิก 
และคลินิัก เพ่ั�อให้เป็นัไปตามกฎระเบีียบีที�บัีงคับีใช้อยู�
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 2.2) Risk management
  การจััดการด้านควิามเส่�ยง

• Compiles and organizes materials for pre-submission 
meeting with authority (if any).

 สำามารถึทำาการเก็บีรวบีรวมข้อมูลและจึัด้เอกสำารสำำาหรับีการ 
ประช่มกับีเจ้ึาหน้ัาที�ก�อนัการย่�นัเอกสำาร (หากสำามารถึด้ำาเนิันั
การจัึด้ประช่มได้้)  

 2.3) Dossier preparation and submission 
  การจััดเตร่ยมและย้�นเอกสารที่ะเบ่ัยน

• Assists in the preparation of dossiers and submission 
packages for regulatory agencies. 

 มีสำ�วนัช�วยในัการจัึด้เตรียมเอกสำารทะเบีียนัและเอกสำารในัการ
ย่�นัทะเบีียนัต�อหนั�วยงานัภาครัฐได้้

 2.4) Regulatory Review process and status tracking
  กระบัวินการการพิจัารณาที่ะเบ่ัยนตำารับัผลิตภัณฑ์์ และการ 
  ติดตามสถานะของการย้�นที่ะเบ่ัยน

• Tracks the status of applications under regulatory review 
and provides updates to the regulatory team. 

 สำามารถึติด้ตามสำถึานัะเอกสำารที�ย่�นัทะเบีียนั ภายใต้กระบีวนั
การการพัจิึารณาทะเบีียนัตำารับีผลิตภัณฑ์์และทำาการปรบัีปร่ง
ข้อมูลสำถึานัะให้แผนักทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์อย�าง 
สำมำ�าเสำมอ

• Maintains logs of communication and outcomes with 
regulators and other relevant internal or external  
stakeholders.

 ทำาการบีันัทึกข้อมูลการติด้ต�อกับีเจึ้าหนั้าที�ภาครัฐหร่อผู้ที � 
เกี�ยวข้องทั�งภายในัและภายนัอกองค์กรอย�างถูึกต้องอยู�เสำมอ
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 2.5) Product Claims / Labeling 
  การกล่าวิอ้างสรรพคุณและการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์์ 

• Provides regulatory information and guidance for  
proposed product claims/labeling.

 ให้ข้อมูลทางด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ และแนัวทาง 
ในัการจัึด้ทำาฉลากและการกล�าวอ้างสำรรพัค่ณผลิตภัณฑ์์ที�ต้อง
การใช้ 

• Arranges the labeling preparation (SmPC, PIL, PI etc)  
by leading the regulatory required text and working  
with cross-functional team.

 จัึด้เตรียมข้อมูลฉลากต�างๆ (SmPC, PIL, PI เป็นัต้นั) โด้ยยึด้
ตามแนัวทางการจัึด้ทำาข้อความฉลากตามกฎหมายและทำางานั
ร�วมกับีคณะทำางานัในัท่กแผนักที�เกี�ยวข้อง

 2.6) Working with cross-functional team 
  ที่ำางานร่วิมกับัท่ี่มงานท่ี่�ม่สมาชิกจัากหลายแผนก

• Assists in the scheduling of meetings with internal 
stakeholders and regulators, develops and organizes 
materials for these meetings.

 ช�วยจึัด้ตารางเวลาการประชม่กับีผู้ที�เกี�ยวข้องในัองค์กร และ 
หนั�วยงานัภาครัฐ และจึัด้ทำาเอกสำารประกอบีการประช่ม 
ดั้งกล�าว

 2.7) Clinical Trial Support (optional)
  สนับัสนุนการวิิจััยที่างคลินิก (สมรรถนะเสริม)

• Prepares documentation to support clinical trial, as  
per regulatory requirement. 

 จึัด้เตรียมเอกสำารเพั่�อสำนัับีสำนั่นัการวิจึัยทางคลินัิกตามข้อ 
กำาหนัด้ทางกฎหมาย
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3. Post approval/Post market
 (การจััด้การทะเบียนที�ได้้รับอนุมัติแล้วิ และการด้ำาเนินงานภายหลัง 
 ผลิตภัณฑ์์ออกส่�ตลาด้)
 3.1) Post approval maintenance and reporting 
  การจััดการที่ะเบ่ัยนท่ี่�ได้รับัอนุมัติแล้วิ และการรายงาน

• Maintains systems to trigger and log regulatory reporting.
 จัึด้การระบีบีเพ่ั�อติด้ตามและบัีนัทึกรายงานัต�างๆ ที�เกี�ยวข้อง

กับีงานัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์
• Tracks and maintains files on licenses, registrations and 

listings.
 ติด้ตามและดู้แลรักษาแฟ้้มเอกสำารใบีอนั่ญาต เอกสำารขึ�นั 

ทะเบีียนั และข้อมูลจึด้แจ้ึงให้ถูึกต้องและตรงกับีข้อมูลปัจึจ่ึบัีนั
ตลอด้เวลา

• Assists in the preparation and sending of post market 
reports and submissions.

 ช�วยเตรียมและสำ�งรายงานัต�างๆ และเอกสำารย่�นัภายหลังจึาก 
ยาออกสูำ�ตลาด้

 3.2) Advertising and Promotion
  การโฆษณาและส่งเสริมการขาย 

• Prepares and submits for promotional material’s  
advertisement license.

 เตรียมเอกสำารและย่�นัขอใบีอน่ัญาตโฆษณา
 3.3) Change Control Management
  การบัริหารจััดการการเปล่�ยนแปลง

• Assists in preparation of variation / submission dossier 
to support the change.

 ช�วยเหล่อในัการเตรียมเอกสำารย่�นัแก้ไขเปลี�ยนัแปลงทะเบีียนั 
เพ่ั�อด้ำาเนิันัการตามการเปลี�ยนัแปลงที�เกิด้ขึ�นั
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

 3.4) Complaint management and Product recall (optional) 
  การจััดการข้อร้องเร่ยนและการเร่ยกค้นสินค้า (สมรรถนะเสริม)

• Tracks product complaints, events and recalls.  
ติด้ตามข้อร้องเรียนัเร่�องผลิตภัณฑ์์ เหต่การณ์ไม�พัึงประสำงค ์
ที�เกิด้ขึ�นั และการเรียกค่นัผลิตภัณฑ์์

• Maintains systems to track, manage and report  
product-associated events.

 รักษาระบีบีการติด้ตาม จึัด้การ และรายงานัเหต่การณ์ที�ไม� 
พึังประสำงค์ที�เกิด้ขึ�นัที�เกี�ยวข้องกับีผลิตภัณฑ์์

4. Scientific and Health Concepts
 (หลักการด้้านวิิทยาศาสตร์และสุขึ้ภาพ)
 4.1) Knowledge on scientific and health principles
  ควิามร้่เร้�องหลักวิิที่ยาศาสตร์และสุขภาพ

• Understands scientific and health principles related  
to healthcare product and regulations.

 เข้าใจึหลักวิทยาศาสำตร์และสำ่ขภาพัที�เกี�ยวข้องกับีผลิตภัณฑ์์ 
ส่ำขภาพั และกฏิหมายผลิตภัณฑ์์

5. Ethics (จัริยธ์รรม)
 5.1) Ethical behavior
  พฤติกรรมด้านจัริยธ์รรม

• Demonstrates ethical behavior by ensuring integrity in 
personal and organizational practices; respects people 
and principles, including professional, ethical and human 
values.

 แสำด้งให้เห็นัถึึงพัฤติกรรมด้้านัจึริยธรรมโด้ยยึด้มั�นัความซ่ึ่�อสัำตย์
ทั�งต�อตนัเองและองค์กร; เคารพัผู้อ่�นัและหลักการที�ด้ีในัการ 
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ทำางานั รวมถึึงค�านัิยมแห�งวิชาชีพัจึริยธรรม และค่ณค�าของ 
ความเป็นัมน่ัษย์

• Accountable for own behavior and actions.
 รับีผิด้ชอบีต�อพัฤติกรรมและการกระทำาของตนัเอง
• Demonstrates the importance of working together in 

the spirit of openness, honesty and transparency  
that encourages engagement, collaboration, respectful 
interactions and trust.

 แสำด้งให้เห็นัถึึงความสำำาคัญของการทำางานัด้้วยกันัอย�างมีจิึตใจึ
ที�เปิด้กว้าง ซึ่่�อสำัตย์ และ โปร�งใสำ ซึ่ึ�งก�อให้เกิด้ความผูกพัันั 
ในัเป้าหมายเด้ียวกันั การร�วมม่อกันัการปฏิิสำัมพัันัธ์กันัด้้วย 
ความเคารพั และความไว้วางใจึกันั

 5.2) Laws and regulations
  กฎหมายและกฎระเบ่ัยบั

• Abides by and upholds the laws and regulations of the 
authorities under which he or she operates and the 
organization’s internal/external policies and directives.

 ปฏิิบีัติตามและดู้แลให้เป็นัไปตามกฎหมายหนั�วยงานัภาครัฐ 
ที�เกี�ยวข้อง หร่อเป็นัไปตามนัโยบีายและข้อบีังคับีภายในัและ 
นัอกองค์กร

 5.3) Conflicts of interest 
  ผลประโยชน์ทัี่บัซ้ึ่อน

• Takes all possible steps to prevent and resolve any real, 
apparent or potential conflicts of interest between work 
responsibilities and private affairs. 

 ปฏิิบีัติตามขั�นัตอนัที�เป็นัไปได้้ทั�งหมด้ เพั่�อป้องกันัและแก้ไข 
ปัญหาผลประโยชนั์ทับีซึ่้อนัที�เกิด้ขึ�นัแล้วหร่อที�จึะเกิด้ขึ�นัหร่อ 
มีความเป็นัไปได้้ที�จึะเกิด้ขึ�นัระหว�างความรับีผิด้ชอบีในังานั 
และเร่�องสำ�วนัตัว
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 5.4) Compliance 
  การปฎิบััติตามกฎขององค์กร

• Raises and escalates, as appropriate, significant  
organizational ethics and compliance issues.  

 ระบ่ีและรายงานัประเด็้นัปัญหาที�มีนััยสำำาคัญเร่�องจึริยธรรมและ 
การปฏิิบัีติตามกฎขององค์กร

6. Business Acumen 
 (ควิามสามารถในการมองภาพรวิมธุ์รกิจั)
 6.1) Preserves confidentiality of product information 
  การรักษาควิามลับัของข้อม่ลผลิตภัณฑ์์

• Preserves confidentiality of product information as  
appropriate.

 รักษาความลับีของข้อมูลผลิตภัณฑ์์ตามความเหมาะสำม
 6.2) Information system
  ระบับัข้อม่ลสารสนเที่ศ 

• Maintains information systems (electronic and paper) 
for regulatory information and reports.

 รักษาระบีบีสำารสำนัเทศเร่ �องข้อมูลทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ และรายงานัต�างๆ (ทั�งในัรูปแบีบีอิเล็กทรอนิักส์ำและ 
กระด้าษ)

 6.3) Work plan
  แผนการที่ำางาน

• Tracks the staging of activities and milestones in 
regulatory work plans.

 ติด้ตามการปฏิิบัีติงานัตามกิจึกรรมและเวลาในัขั�นัต�างๆ ตาม
ที�กำาหนัด้ไว้ในัแผนัการทำางานัของแผนักทะเบีียนัผลิตภัณฑ์์
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 6.4) Project management 
  การบัริหารโครงการ

• Develops/expands project management capabilities.
 พััฒนัา/ขยายศักยภาพัในัการบีริหารจัึด้การโครงการ

7. Communication  (การส่�อสาร)
 7.1) Information communication
  การส้�อสารข้อม่ล

• Clearly conveys information to peers, supervisors and 
other stakeholders.

 ให้ข้อมูลแก�เพ่ั�อนัร�วมงานั ผู้บัีงคับีบัีญชา และผู้ที�เกี�ยวข้องอ่�นัๆ 
อย�างชัด้เจึนั

• Composes routine communications with regulators and 
other key stakeholders.

 มีการส่ำ�อสำารกับีหนั�วยงานัภาครัฐและผู้ที�เกี�ยวข้องอ่�นัๆ อย�าง 
สำมำ�าเสำมอ

 7.2) Meeting management and communication
  การจััดการและส้�อสารในการประชุม

• Assists in preparation for meetings with regulatory 
agencies and other stakeholders.

 ช�วยเตรียมการประช่มกับีหนั�วยงานัภาครัฐและผู้เกี�ยวข้องอ่�นัๆ
• Assists in the preparation of briefings and other  

information documents.
 ช�วยเตรียมข้อมูลและเอกสำารการประช่มที�เกี�ยวข้อง

 7.3) Project communication
  การส้�อสารโครงการ 

• Communicates information on regulatory requirements 
to other departments and business units.
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 สำ่�อสำารข้อมูลเกี�ยวกับีข้อกำาหนัด้ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ กับีแผนักและหนั�วยธ่รกิจึอ่�นัๆ

8. Leadership  (ควิามเปน็ผ้่นำา)
 8.1) Policy development 
  การพัฒนานโยบัาย

• Creates clarity and direction amid complexity and  
develops solutions for self, colleagues and the  
organization.

 ทำาให้เกิด้ความชัด้เจึนัและทิศทางในัสำถึานัการณ์ที�ซึ่ับีซึ่้อนั  
และพััฒนัาแนัวทางแก้ไขปัญหาสำำาหรับีตัวเอง ผู้ร�วมงานัและ 
องค์กรได้้

 8.2) Diversity and feedback acceptance 
  การยอมรับัควิามหลากหลายและควิามคิดเห็น

• Seeks out diverse ideas, opinions and insights, and 
applies them in workplace.

 มองหาความเห็นัแนัวคิด้ที�หลากหลาย ความคิด้เห็นั และข้อมูล 
เชิงลึก และนัำามาใช้ในัการปฏิิบัีติงานั

• Embraces scrutiny and accepts feedback as  
opportunity to learn and improve.

 ยอมรับีการตรวจึสำอบีที�เข้มงวด้และความคิด้เห็นั เพั่�อใช้เป็นั 
โอกาสำที�จึะได้้เรียนัรู้และพััฒนัา

 8.3) Decision making
  การตัดสินใจั

• Assists in developing opinions and choices to  
support decision making.

 ช�วยในัการพััฒนัาความคิด้เห็นั และเสำนัอทางเล่อกเพ่ั�อประกอบี 
การตัด้สิำนัใจึ
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 8.4) People management and development
  การจััดการและพัฒนาบุัคลากร

• Connects and relates well with people who think and 
act differently than oneself.

 ติด้ต�อประสำานังานั และมีปฏิิสำัมพัันัธ์กับีบี่คคล ซึ่ึ�งมีแนัวคิด้ 
และการกระทำาที�หลากหลายได้้เป็นัอย�างดี้

• Willingly accepts challenging assignments and new 
career opportunities that stretch and build capabilities. 
ยอมรับีงานัท้าทายที�ได้้รับีมอบีหมายอย�างเต็มใจึ รวมถึึง 
โอกาสำใหม�ๆ ในัหนั้าที�การงานัที�เป็นัการเพัิ�มและสำร้างความ 
สำาม ารถึให้กับีบ่ีคลากร
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1. Regulatory Frameworks and Strategy
 (กรอบแนวิปฏิิบัติและกลยุทธ์์ด้้านทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์)
 1.1) Regulatory Environment สภาวิะแวิดล้อมที่างกฎระเบ่ัยบั

• Evaluates the regulatory environment and contributes 
to providing internal regulatory compliance’s advice 
throughout the product lifecycle (e.g., concept,  
development, manufacturing, marketing). 

 ประเมินัสำภาวะแวด้ล้อมด้้านักฎหมายผลิตภัณฑ์์ และมีสำ�วนัร�วม 
ในัการให้คำาแนัะนัำาภายในัองค์กรในัการปฏิิบัีติตามกฏิระเบีียบี
ข้อบีังคับี ตลอด้วงจึรชีวิตผลิตภัณฑ์์ (เช�นั แนัวคิด้ผลิตภัณฑ์์ 
การพััฒนัาผลิตภัณฑ์์  การผลิต  การตลาด้)

Competencies
for Level 2
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 1.2) Regulatory Classification
  การจััดประเภที่ผลิตภัณฑ์์ตามกฎหมาย

• Evaluates proposed products for regulatory classification 
(e.g. pharma, medical devices, cosmetics) and  
jurisdiction. 

 ประเมินัตีความจึัด้ประเภทผลิตภัณฑ์์และกฏิหมายที�เกี�ยวข้อง
ได้้  (เช�นั  ผลิตภัณฑ์์ยา เคร่�องม่อแพัทย์ เคร่�องสำำาอาง เป็นัต้นั)

 1.3) Regulatory Pathway and Strategy
  แนวิที่างปฏิิบััติและกลยุที่ธ์์ด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

• Determines requirements (national, international) and 
options for regulatory submissions, approval pathways 
and compliance activities.

 ระบี่ข้อกำาหนัด้ด้้านัทะเบีียนัและกฏิหมายผลิตภัณฑ์์ (ในั 
ประเทศและสำากล) และเสำนัอทางเลอ่กต�างๆ เพั่�อใช้ในัการ 
ย่�นัขออน่ัญาต กระบีวนัการขั�นัตอนัการอน่ัญาต และสิำ�งที�ต้อง
ทำาตามตามกฏิระเบีียบีข้อบัีงคับีได้้

• Assesses regulatory intelligence/information to assist  
in the development of local, regional and global  
regulatory strategies. 

 ประเมินัข้อมูล/ข�าวสำารด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์ ์
เพั่ �อช�วยในัการพััฒนัากลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์สำำาหรับีระดั้บีประเทศ ภูมิภาคและโลกได้้

• Assists in the development of regulatory strategy and 
updates strategy based upon regulatory changes. 
ช�วยในัการพััฒนัากลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ 
และปรับีกลย่ทธ์ใหม�เม่ �อมีการเปลี �ยนัแปลงของกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์

• Able to predict the regulatory outcomes and compare 
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with the initial product concepts (expectation), also  
able to recommend changes or refinements to reach 
the expected concept.

 สำามารถึคาด้การณ์ถึึงผลด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ 
ที�จึะเกิด้ขึ�นั และเปรียบีเทียบีกับีสิำ�งที�คาด้หวัง รวมทั�งสำามารถึ
แนัะนัำาการเปลี�ยนัแปลง/การปรับีเปลี�ยนัเพั่�อที�จึะให้ยังคง 
แนัวคิด้ผลิตภัณฑ์์เริ�มต้นัที�คาด้หวังได้้

• Provides regulatory information and guidance for  
product development and planning throughout the 
product lifecycle to the regulatory unit and other units 
in the organization.

 ให้ข้อมูลและแนัวทางด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์  
สำำาหรับีการพััฒนัาผลิตภัณฑ์์ตลอด้วงจึรชีวิตผลิตภัณฑ์์แก� 
หนั�วยงานั RA และหนั�วยงานัอ่�นัๆ ในัองค์กรได้้

• Anticipates regulatory obstacles and emerging issues 
throughout the product lifecycle and develops solutions 
คาด้การณ์สำิ�งที�เป็นัอ่ปสำรรคและประเด้็นัปัญหาที�เกิด้ขึ�นัใหม� 
ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ตลอด้วงจึรชีวิตผลิตภัณฑ์์
ได้้ และสำามารถึหาแนัวการแก้ไขได้้

 1.4) Regulatory Intelligence
  ควิามร้่ด้านกฎหมายผลิตภัณฑ์์

• Understands the impact of changing regulations on 
preapproval and post-approval strategies and  
approaches and advises internal stakeholders on  
a course of action. 

 เข้าใจึผลกระทบีของการเปลี �ยนัแปลงกฎระเบีียบีเกี �ยวกับี 
กลย่ทธ์และแนัวทางการอนั่มัติผลิตภัณฑ์์และงานัภายหลัง 
ได้้รับีอน่ัมัติได้้เป็นัอย�างดี้  นัำาเสำนัอ และแนัะนัำาแก�ผู้เกี�ยวข้อง
ถึึงแนัวทางปฏิิบัีติ
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 1.5) Issue management
  การจััดการประเด็นปัญหา

• Understands the issue and supports the issue  
management.

 เข้าใจึประเด็้นัปัญหาและสำนัับีสำน่ันัการจัึด้การประเด็้นัปัญหา
 1.6) Regulatory Strategy for specific product categories  
  กลยุที่ธ์์ด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์เฉพาะกลุ่ม

• Understands regulation & guidance for specialized  
product categories (such as orphan drug, switched 
OTC, herbal, combination drugs).

 เข้าใจึกฎหมายหร่อแนัวทางปฏิิบัีติสำำาหรับีผลิตภัณฑ์์เฉพัาะกล่�ม 
(เช�นั ยากำาพัร้า ยาที�ได้้ปรับีประเภทเป็นัยาจึำาหนั�ายได้้ทั�วไป 
ยาสำม่นัไพัร ยาที�มีเคร่�องม่อแพัทย์นัำาสำ�งยาเป็นัสำ�วนัควบีด้้วย)

 1.7) Negotiation with Authorities
  การเจัรจัากับัหน่วิยงานภาครัฐ

• Negotiates with regulatory authorities on non-complex 
issues throughout the product lifecycle. 

 เจึรจึาต�อรอง/ปรึกษากับีหนั�วยงานัภาครัฐ ในัเร่�องประเด้็นั 
ปัญหาทั�วไปที�ไม�ซัึ่บีซ้ึ่อนั ตลอด้วงจึรชีวิตผลิตภัณฑ์์

 1.8) Working Relationships 
  ควิามสัมพันธ์์ในการที่ำางานกับัหน่วิยงานต่าง ๆ

• Establishes working relationships and interfaces and 
with government organizations related to regulatory 
works/submissions etc. 

 สำร้างความสำัมพัันัธ์ในัการทำางานัและการประสำานังานักับี 
หนั�วยงานัภาครัฐที�เกี�ยวกับีงานัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ 
/การย่�นัคำาขอ เป็นัต้นั
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 1.9) Compliance system & process (optional)
  ระบับัและกระบัวินการในการปฏิิบััติตามกฎระเบ่ัยบั (สมรรถนะเสริม)

• Identifies the need for new regulatory procedures and 
SOPs within company and participates in development 
and implementation.

 ระบ่ีถึึงกระบีวนัการทำางานัด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ 
ที�ต้องพััฒนัาขึ�นัใหม�ภายในับีริษัท และมีสำ�วนัเกี�ยวข้องในัการ 
พััฒนัาและนัำากระบีวนัการนัำาไปปฎิบัีติ

• Assists other departments in the development of SOPs 
to ensure regulatory compliance.

 ช�วยแผนักอ่�นัๆ ในัการพััฒนัาเอกสำาร SOP เพ่ั�อให้มั�นัใจึได้้ว�า
สำามารถึปฎิบัีติตามได้้

• Helps train stakeholders on current and new regulatory 
requirements to ensure organization-wide compliance. 
ช�วยอบีรมผู้เกี�ยวข้องในัเร่�องข้อกำาหนัด้ปัจึจึ่บีันัและใหม�ด้้านั 
ทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์เพั่�อให้มั�นัใจึได้้ว�าสำามารถึ 
ปฏิิบัีติได้้ทั�วทั�งองค์กร

 1.10) Market Access (optional)
  การนำาผลิตภัณฑ์์เข้าส่่ตลาด (สมรรถนะเสริม)

• Able to provide required regulatory documents including 
justification and/ or alternative documents for market 
access submission purpose, as assigned.

 สำามารถึจึัด้หาเอกสำารด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ที� 
ต้องการ หร่อเอกสำารชี�แจึงเพิั�มเติม/ เอกสำารอ่�นัๆ ที�ใช้ทด้แทนัได้้ 
เพั่�อในัการย่�นัคำาขอที�เกี�ยวข้องกบัีการนัำาผลิตภัณฑ์์เข้าสำู�ตลาด้ 
ตามที�ได้้รับีมอบีหมาย
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2. Product Development and Registration
 (การพัฒนาผลิตภัณฑ์์และการข้ึ้�นทะเบียนผลิตภัณฑ์์)
 2.1) Regulatory input to support product development
  การให้ข้อม่ลด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์เพ้�อสนับัสนุน 
  การพัฒนาผลิตภัณฑ์์

• Provides regulatory input and technical guidance to 
product development teams.

 สำามารถึให้ข้อมูลทางด้้านัทะเบีียนักฎหมายและทะเบีียนั 
ผลิตภัณฑ์์ และหลักเกณฑ์์ทางวิชาการกับีฝ่้ายพััฒนัาผลิตภัณฑ์์
ได้้

 2.2) Risk management การจััดการด้านควิามเส่�ยง
• Advises stakeholders of regulatory requirements for 

quality, preclinical and clinical data to meet applicable 
regulations. 

 สำามารถึแนัะนัำาผู้ที�เกี�ยวข้องในัเร่�องข้อกำาหนัด้ด้้านัทะเบีียนั 
และกฎหมายผลิตภัณฑ์์สำำาหรับีเร่�องการจึัด้ทำาเอกสำารด้้านั 
ค่ณภาพั พัรีคลินิักและคลินิัก เพ่ั�อให้เป็นัไปตามกฎระเบีียบีที�
มีการบัีงคับีใช้อยู�

• Assesses the acceptability of quality, preclinical, clinical 
documentation for submission filing to comply with 
applicable regulations. 

 ประเมินัการยอมรับีของเอกสำารด้้านัค่ณภาพัพัรีคลินัิกและ 
คลินิัก สำำาหรับีการย่�นัขึ�นัทะเบีียนั เพ่ั�อให้เป็นัไปตามกฎระเบีียบี 
ที�มีการบัีงคับีใช้อยู�

• Provides knowledge and guidance on regulatory  
requirement for clinical studies. (optional)

 ให้ความรู ้เกี �ยวกับีข้อกำาหนัด้ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ ในัเร่�องการวิจัึยทางคลินิัก (สำมรรถึนัะเสำริม)
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• Prepare the submission of investigational drug  
manufacturing/ import to authority, as per required  
by the clinical study required in product development. 
(optional)

 จึัด้เตรียมเอกสำารย่�นัต�อหนั�วยงานัรัฐ เพั่�อขออนั่ญาตผลิต/ 
นัำาเข้ายาเพั่�อการศึกษาวิจึัยได้้ตามข้อกำาหนัด้ด้้านัข้อมูลด้้านั 
คลินิัก ซึึ่�งจึำาเป็นัต�อการพััฒนัาผลิตภัณฑ์์ได้้ (สำมรรถึนัะเสำริม)

 2.3) Dossier preparation and submission 
  การจััดเตร่ยมและย้�นเอกสารที่ะเบ่ัยน

• Evaluates proposed quality, preclinical, clinical and  
CMC (chemical, manufacturing & control) changes  
for regulatory filing solutions and proposes plans/ 
strategizes (if appropriate) for changes that do not  
require submissions.

 ประเมินัการเปลี�ยนัแปลงของข้อมูลค่ณภาพั พัรีคลินิัก คลินิัก 
(สำ��วนัตัวยา การผลิตและควบีค่�มค่ณภาพัผลิตภัณฑ์์ยา) และ 
การย่�นัแก้ไขด้้านัทะเบีียนัผลิตภัณฑ์์ รวมถึึงนัำาเสำนัอแผนั 
ด้ำาเนิันังานั/กลย่ทธ์ (ตามความเหมาะสำม) ในักรณีที�การเปลี�ยนั 
แปลงนัั�นัไม�ต้องมีการย่�นัขออน่ัมัติก�อนัได้้

• Prepares and submits electronic and paper regulatory 
submissions according to applicable regulatory  
requirements and guidelines.

 จึัด้เตรียมและย่�นัเอกสำารขึ�นัทะเบีียนัทั�งในัรูปแบีบีเอกสำาร 
อิเล็คทรอนัิกสำ์หร่อเอกสำารปกติซึ่ึ�งเป็นัไปตามข้อกำาหนัด้ทาง 
กฎหมายและแนัวทางที�บัีงคับีใช้อยู�
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 2.4) Regulatory Review process and status tracking
  กระบัวินการการพิจัารณาที่ะเบ่ัยนตำารับัผลิตภัณฑ์์และการติดตาม 
  สถานะของการย้�นที่ะเบ่ัยน

• Monitors the progress of the regulatory authority 
review process through appropriate communication  
with the agency.

 เฝ้้าติด้ตามความค่บีหนั้าของการพัิจึารณาทะเบีียนัตำารับี 
ผลิตภัณฑ์์ โด้ยผ�านัช�องทางการสำ่ �อสำารที �เหมาะสำมกับี 
เจ้ึาหน้ัาที�รัฐ

• Communicates and interacts with regulatory authorities 
before and during the registration application and  
rev iew of a regulatory submission through  
appropriate communication tools.

 สำ่�อสำารและประสำานังานักับีเจึ้าหนั้าที�หนั�วยงานัภาครัฐก�อนั 
และระหว�างการย่�นัเอกสำารการขึ�นัทะเบีียนัและกระบีวนัการ 
การพัิจึารณาทะเบีียนัตำารับีผลิตภัณฑ์์ผ�านัการสำ่ �อสำารที � 
เหมาะสำม

 2.5) Product Claims / Labeling
  การกล่าวิอ้างสรรพคุณและการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์์ 

• Provides regulatory information and guidance for  
proposed product claims/labeling.

 ให้ข้อมูลทางด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ และแนัวทาง 
ในัการจึัด้ทำาฉลากและการกล�าวอ้างสำรรพัค่ณผลิตภัณฑ์์ที� 
ต้องการใช้

• Arranges the labeling preparation (SmPC, PIL, PI etc)  
by leading the regulatory required text and working  
with cross-functional team.

 จัึด้เตรียมข้อมูลฉลากต�างๆ (SmPC, PIL, PI เป็นัต้นั) โด้ยยึด้
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ตามแนัวทางการจัึด้ทำาข้อความฉลากตามกฎหมายและทำางานั
ร�วมกับีคณะทำางานัในัท่กแผนักที�เกี�ยวข้อง

• Ensures that the preclinical, clinical and CMC (chemical, 
manufacturing & control) data—in conjunction with  
regulatory strategy—are consistent with the regulatory 
requirements and support the proposed product claims 
ต้องแนั�ใจึว�าข้อมูลพัรีคลินิัก คลินิัก และค่ณภาพั (สำ�วนัตัวยา 
การผลิตและควบีคม่ค่ณภาพัผลิตภัณฑ์์ยา) เม่�อพัจิึารณาร�วม
กับีกลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์นัั�นั มีความ 
สำอด้คล้องกับีข้อกำาหนัด้ด้้านัทะเบีียนัและสำนัับีสำนั่นัข้อความ 
การการกล�าวอ้างของผลิตภัณฑ์์ทีต้องการใช้

 2.6) Working with cross-functional team
  ที่ำางานร่วิมกับัท่ี่มงาน ท่ี่�ม่สมาชิกจัากหลายแผนก

• Works with cross functional teams for interactions  
with regulatory authorities including panel and advisory 
committee meetings.

 ทำางานัร�วมกับีแผนักอ่�นัๆเพ่ั�อประสำานังานักับีหนั�วยงานัภาครัฐ  
รวมถึึงการประช่มของคณะกรรมการและคณะกรรมการที� 
ปรึกษา

 2.7) Clinical Trial Support (optional)
  สนับัสนุนการวิิจััยที่างคลินิก (สมรรถนะเสริม)

• Identifies, monitors and submits applicable reports (e.g., 
Serious Adverse Events) or notifications (e.g., changes 
in manufacturing) to regulatory authorities during the 
clinical research process.

 ทราบีข้อกำาหนัด้ ติด้ตามและย่�นัรายงานัที�เกี�ยวข้อง (เช�นั อาการ 
ไม�พัึงประสำงคท์ี�ร่นัแรง) หรอ่การแจึ้ง (เช�นั การเปลี�ยนัแปลง 
การผลิต) ต�อหนั�วยงานัภาครัฐ ในัระหว�างขั�นัตอนัการวิจัึยทาง 
คลินิัก
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3. Post approval/Post market
 (การจััด้การทะเบียนที�ได้้รับอนุมัติแล้วิ และการด้ำาเนินงานภายหลัง 
 ผลิตภัณฑ์์ออกส่�ตลาด้)
 3.1) Post approval maintenance and reporting
  การจััดการที่ะเบ่ัยนท่ี่�ได้รับัอนุมัติแล้วิ และการรายงาน

• Develops and implements processes involved with 
maintaining licenses, registrations, and renewal.

 พััฒนัาและจัึด้ให้มีกระบีวนัการติด้ตามดู้แลงานัใบีอน่ัญาตการ
ขึ�นัทะเบีียนั และการต�ออาย่

• Assures post market regulatory requirements are met 
(e.g., required reports, supplemental submissions and 
other post marketing commitments).

 ตรวจึสำอบีให้มั�นัใจึว�าการจึัด้การทะเบีียนัหลังได้้รับีอนั่มัติและ
ออกสูำ�ตลาด้ มีการปฏิิบัีติที�เป็นัไปตามกฎหมาย (เช�นั รายงานั 
ที�ต้องจึัด้ทำา เอกสำารการย่�นัแก้ไขเพัิ�มเติม และคำารับีรองการ 
สำ�งเอกสำารเพิั�มเติมหลังได้้รับีอน่ัมัติทะเบีียนั)

 3.2) Advertising and Promotion
  การโฆษณาและส่งเสริมการขาย 

• Reviews and approves advertising and promotion to 
ensure regulatory compliance. 

 พัิจึารณาและอนั่มัติการโฆษณาและสำ�งเสำริมการขายให  ้
สำอด้คล้องกับีหลักเกณฑ์์ตามกฎหมาย

 3.3) Change Control Management
  การบัริหารจััดการการเปล่�ยนแปลง

• Submits notifiable changes and supplemental dossiers 
to the appropriate regulatory authorities to update  
product information and/or instructions for use to  
reflect current state of product knowledge.
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 ย่�นัคำาขอแจ้ึงการเปลี�ยนัแปลงและเอกสำารทะเบีียนัเพิั�มเติมแก�
หนั�วยงานัภาครัฐที�เกี�ยวข้องเพ่ั�อปรับีปร่งข้อมูลผลิตภัณฑ์์ และ/
หร่อคำาแนัะนัำาสำำาหรับีการใช้งานัให้เป็นัข้อมูลผลิตภัณฑ์์ปัจึจ่ึบัีนั

• Reviews change controls to determine the level of 
change and consequent submission requirements.

 พิัจึารณาการเปลี�ยนัแปลง เพ่ั�อกำาหนัด้ระดั้บีการเปลี�ยนัแปลง
นัั�นัๆ และข้อกำาหนัด้ในัการย่�นัแจ้ึงการเปลี�ยนัแปลง

 3.4) Complaint management and Product recall
  การจััดการข้อร้องเร่ยนและการเร่ยกค้นสินค้า

• Participates in implementation of regulatory strategy and 
processes for handling recalls and communication to 
stakeholders (e.g., Dear Healthcare Professional letters, 
patient letters, distributor letters, and health authorities).

 มีสำ�วนัร�วมในันัำาเอากลย่ทธ์และกระบีวนัการในัการจึัด้การ 
การเรียกค่นัสำินัค้าและการสำ่�อสำารกับีผู้ที�เกี�ยวข้อง (เช�นั การ 
ออกจึด้หมายถึึงบี่คลากรทางการแพัทย์ ผู ้ป ่วยตัวแทนั 
จัึด้จึำาหนั�าย และหนั�วยงานัภาครัฐ)

• Reports product safety issues to regulatory authorities 
as required, to comply with local, regional and global 
regulations.

 รายงานัประเด้็นัเกี �ยวกับีความปลอด้ภัยของผลิตภัณฑ์์ต�อ 
หนั�วยงานัภาครัฐ เพั่�อให้เป็นัไปตามกฎระเบีียบีของประเทศ 
ระดั้บีภูมิภาค และระดั้บีโลก

 3.5) Product listing / Reimbursement
  การนำาเสนอผลิตภัณฑ์์เข้าส่่บััญช่สำาหรับัสถานพยาบัาล /บััญช่ 
  ผลิตภัณฑ์์ท่ี่�สามารถเบิักจ่ัายได้

• Provides required regulatory information in support of 
product reimbursement/listing requests.
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 จึัด้ให้มีข้อมูลด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ที�ต้องใช้ในั
การสำนัับีสำนั่นังานัการนัำาเสำนัอผลิตภัณฑ์์เข้าสำู�บีัญชีสำำาหรับี 
สำถึานัพัยาบีาล /บัีญชีผลิตภัณฑ์์ที�สำามารถึเบิีกจึ�ายได้้

4. Scientific and Health Concepts
 (หลักการด้้านวิิทยาศาสตร์และสุขึ้ภาพ)
 4.1) Knowledge on scientific and health principles
  ควิามร้่เร้�องหลักวิิที่ยาศาสตร์และสุขภาพ

• Keeps abreast of and assesses the scientific and/or 
clinical advances that impact healthcare product  
and regulation.

 มีความรอบีรู้และสำามารถึประเมินัความก้าวหนั้าของหลัก 
วิทยาศาสำตร์ และ/หร่อ ทางคลินัิกที�อาจึสำ�งผลกระทบีต�อ 
ผลิตภัณฑ์์ส่ำขภาพัและกฏิหมายผลิตภัณฑ์์

• Tracks scientific and/or clinical advances that impact 
healthcare product development and regulations

 ติด้ตามความก้าวหนั้าของหลักวิทยาศาสำตร์ และ/หร่อ ทาง  
คลินัิกที�อาจึสำ�งผลกระทบีต�อการพััฒนัาผลิตภัณฑ์์สำ่ขภาพั 
และกฏิหมายผลิตภัณฑ์์

 4.2) Stakeholders management การบัริหารจััดการผ้่ท่ี่�เก่�ยวิข้อง
• Participates in stakeholder groups to help shape  

science-based regulatory decision making. 
 ร�วมทำางานักับีกล่�มผู้ที �เกี �ยวข้อง เพั่�อช�วยให้การพัิจึารณา 

ตัด้สำินัใจึในังานัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์นัั�นัอยู�บีนั 
พ่ั�นัฐานัของหลักวิทยาศาสำตร์



37Competencies for Level 2

5. Ethics (จัริยธ์รรม)
 5.1) Ethical behavior
  พฤติกรรมด้านจัริยธ์รรม

• Demonstrates ethical behavior by ensuring integrity  
in personal and organizational practices; respects  
people and principles, including professional, ethical 
and people values, and serves as a role model for  
others.

 แสำด้งให้เห็นัถึึงพัฤติกรรมด้้านัจึริยธรรมโด้ยยึด้มั �นัความ 
ซ่ึ่�อสัำตย์ทั�งต�อตนัเองและองค์กร; เคารพัผู้อ่�นั และหลักการที�ดี้ 
ในัการทำางานั รวมถึึงค�านิัยมแห�งวิชาชีพัจึริยธรรม และค่ณค�า 
ของความเป็นัมนั่ษย์ รวมถึึงประพัฤติตนัเป็นัแบีบีอย�างที�ด้ี 
ต�อผู้อ่�นั

• Holds one’s self, one’s employees and one’s  
organization accountable for their actions.

 รับีผิด้ชอบีท่กการกระทำาทั�งในัฐานัะตนัเอง พันัักงานับีริษัท 
และองค์กร

• Contributes to building a respectful, diverse and inclusive 
workplace, where decisions and transactions are  
transparently and fairly.

 มีสำ�วนัในัการสำร้างสำภาวะแวด้ล้อมในัการทำางานัที�ให้เกียรต ิ
และเคารพัซึ่ึ�งกันัและกันั ยอมรับีความเป็นัปัจึเจึกและความ 
หลากหลายและให้โอกาสำท่กคนัได้้มีสำ�วนัร�วมในัการทำางานั 
อย�างครอบีคล่ม เพั่�อสำ�งเสำริมให้เกิด้การตัด้สำินัใจึทางธ่รกิจึได้้ 
อย�างโปร�งใสำและเป็นัธรรม

 5.2) Laws and regulations 
  กฎหมายและกฎระเบ่ัยบั

• Abides by and upholds the laws and regulations of  
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the authorities under which he or she operates and  
his or her organization’s internal and external policies 
and directives.

 ปฏิิบีัติตามและดู้แลให้เป็นัไปตามกฎหมายหนั�วยงานัภาครัฐ 
ที�เกี�ยวข้อง หร่อเป็นัไปตามนัโยบีายและข้อบีังคับีภายในัและ 
นัอกองค์กร

 5.3) Conflicts of interest 
  ผลประโยชน์ทัี่บัซ้ึ่อน

• Takes all possible steps to prevent and resolve any real, 
apparent or potential conflicts of interest between one’s 
official responsibilities and his or her private affairs. 

 ปฏิิบีัติตามขั�นัตอนัที�เป็นัไปได้้ทั�งหมด้ เพั่�อป้องกันัและแก้ไข 
ปัญหาผลประโยชนั์ทับีซึ่้อนัที�เกิด้ขึ�นัแล้วหร่อที�จึะเกิด้ขึ�นัหร่อ 
มีความเป็นัไปได้้ที�จึะเกิด้ขึ�นัระหว�างความรับีผิด้ชอบีในังานั 
ที�ได้้รับีมอบีหมายเป็นัทางการและเร่�องสำ�วนัตัว

 5.4) Compliance
  การปฎิบััติตามกฎขององค์กร

• Raises and escalates, as appropriate, significant  
organizational ethics and compliance issues. 

 ระบี่และรายงานัประเด้็นัปัญหาที�มีนััยสำำาคัญเร่�องจึริยธรรม 
และการปฏิิบัีติตามกฎขององค์กรสำำาคัญ

6. Business Acumen
 (ควิามสามารถในการมองภาพรวิมธุ์รกิจั)
 6.1) Preserves confidentiality of product information
  การรักษาควิามลับัของข้อม่ลผลิตภัณฑ์์

• Preserves confidentiality of product information  
as appropriate.

 รักษาความลับีของข้อมูลผลิตภัณฑ์์ตามความเหมาะสำม
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 6.2) Information system 
  ระบับัข้อม่ลสารสนเที่ศ 

• Assures alignment of regulatory information management 
systems with other organizational systems.

 จึัด้ทำาให้ระบีบีจึัด้การสำารสำนัเทศเร่ �องข้อมูลทะเบีียนัและ 
กฎหมายผลิตภัณฑ์์มีความสำอด้คล้องกับีระบีบีอ่�นัๆ ภายในั 
องค์กร

 6.3) Work plan 
  แผนการที่ำางาน

• Creates work plans with appropriate staging of activities 
and with clearly defined milestones.

 สำร้างแผนัการทำางานัที�มีการระบี่ขั�นัต�างๆ ของกิจึกรรมโด้ยมี 
การกำาหนัด้เวลาของกิจึกรรมแต�ละขั�นัตอนัไว้อย�างชัด้เจึนั

 6.4) Project management 
  การบัริหารโครงการ

• Identifies key resources and personnel for the project 
team—internal and external to his or her direct area  
of responsibility.

 กำาหนัด้ทรัพัยากรและบี่คลากรหลักทั�งภายในัและนัอกองค์กร
ที�ต้องมีในัทีมงานัที�ตนัเองรับีผิด้ชอบี

 6.5) Financial information 
  ข้อม่ลที่างการเงิน

• Understands financial information used to make  
department/unit and organization-wide decisions and 
assists in the development and monitoring of  
department/unit budgets.

 เข้าใจึข้อมูลทางการเงินัที�ใช้ในัการตัด้สิำนัใจึของแผนัก/กล่�มงานั 
หร่อองค์กร และช�วยวางแผนัและติด้ตามการใช้งบีประมาณ 
ของแผนักและองค์กร
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 6.6) Quality of Policy 
  คุณภาพของนโยบัาย

• Continually improves the quality of policies, programs 
and services provided.

 ปรับีปร่งค่ณภาพัของนัโยบีาย โครงการและการให้บีริการอย�าง 
ต�อเน่ั�อง

 6.7) Issue framing 
  การวิางกรอบัประเด็นปัญหา

• Frames issues with a thorough understanding of  
legislation, regulations, guidance, policy and directives.

 วางกรอบีประเด้็นัปัญหาโด้ยใช้ความเข้าใจึที �ลึกซึ่ึ �งในัด้้านั 
กฏิหมาย กฏิระบีียบี หลักเกณฑ์์ นัโยบีาย และพัระราชบัีญญัติ 
ที�เกี�ยวข้องต�างๆ ได้้เป็นัอย�างดี้

 6.8) Team improvement 
  การพัฒนาท่ี่มงาน

• Manages and trains regulatory professionals.
 จึัด้การและฝ้ึกอบีรมบี่คลากรในัแผนักทะเบีียนัและกฎหมาย 

ผลิตภัณฑ์์

7. Communication
 (การส่�อสาร)
 7.1) Information communication 
  การส้�อสารข้อม่ล

• Clearly conveys or exchanges information with  
stakeholders within and outside the organization in  
an appropriate and timely manner.

 ให้ข้อมูลหร่อแลกเปลี�ยนัข้อมูลกับีผู้ที�เกี�ยวข้องภายในัและนัอก
องค์กรอย�างชัด้เจึนัในัรูปแบีบีที�เหมาะสำมและตรงเวลา
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• Communicates/refers external requests for information 
to the appropriate individual.

 สำ่�อสำาร / สำ�งต�อคำาขอข้อมูลจึากหนั�วยงานันัอกองค์กรไปยัง 
บ่ีคคลในัองค์กรที�เกี�ยวข้องอย�างเหมาะสำม

• Escalates and effectively communicates issues to  
supervisor and other relevant staff.

 รายงานัและสำ่�อสำารปัญหาต�อผู้บีังคับีบีัญชาและผู้ที�เกี�ยวข้อง 
อย�างมีประสิำทธิภาพั

• Communicates with peers and supervisors and  
ensures alignment on issues, questions and goals.

 สำ่�อสำารกับีเพั่�อนัร�วมงานัและผู้บีังคับีบีัญชา เพั่�อให้มั�นัใจึว�า 
ประเด้็นัปัญหา คำาถึามต�างๆ และเป้าหมาย มีความเข้าใจึ 
ที�ตรงกันั

 7.2) Meeting management and communication
  การจััดการและส้�อสารในการประชุม

• Prepares for and participates in meetings with internal 
and external stakeholders.

 เตรียมการประช่มและเข้าร�วมประช่มกับีผู้ที�เกี�ยวข้องทั�งภายในั
และภายนัอกองค์กร

• Prepares meeting plan/briefing documents for meetings.
 เตรียมแผนัการประช่ม ข้อมูลและเอกสำารการประช่มที � 

เกี�ยวข้อง
• Prepares meeting minutes.
 จัึด้ทำาเอกสำารบัีนัทึกการประช่ม

 7.3) Project communication
  การส้�อสารโครงการ 

• Aligns resources and discusses regulatory issues in 
cross-functional teams to ensure completion of project 
tasks.
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 จึัด้สำรรทรัพัยากรที�จึำาเป็นัสำำาหรับีโครงการและอภิปรายกับี 
ทีมงานัจึากแผนักต�างๆ ในัประเด็้นัด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ เพ่ั�อให้โครงการประสำบีความสำำาเร็จึ

8. Leadership  (ควิามเปน็ผ้่นำา)
 8.1) Policy development
  การพัฒนานโยบัาย

• Navigates the dynamics, alliances and competing  
requirements of the organization or business.

 สำามารถึทำางานัภายใต้พัลวัติการเปลี�ยนัแปลง พัันัธมิตรและ 
ข้อกำาหนัด้ในัการแข�งขันัขององค์กรและธ่รกิจึได้้

 8.2) Diversity and feedback acceptance
  การยอมรับัควิามหลากหลายและควิามคิดเห็น

• Seeks out diverse ideas, opinions, and insights and 
applies them in workplace.

 มองหาความเห็นัแนัวคิด้ที�หลากหลาย ความคิด้เห็นั และข้อมูล 
เชิงลึก และนัำามาใช้ในัการปฏิิบัีติงานั

• Embraces scrutiny and accepts feedback as  
opportunity to learn and improve.

 ยอมรับีการตรวจึสำอบีที�เข้มงวด้และความคิด้เห็นั เพั่�อใช้เป็นั 
โอกาสำที�จึะได้้เรียนัรู้และพััฒนัา

 8.3) Decision making
  การตัดสินใจั

• Chooses the best alternative to achieve desired outcome 
or effect, giving consideration to risks, tradeoffs, timing 
and available resources.

 พัิจึารณาเล่อกทางเล่อกที�ด้ีที�สำ่ด้ เพั่�อให้ได้้ผลลัพัธ์ที�ต้องการ 
โด้ยพิัจึารณาถึึงความเสีำ�ยง ข้อดี้ข้อเสีำย เวลา และทรัพัยากรที�มีอยู�
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 8.4) People management and development
  การจััดการและพัฒนาบุัคลากร

• Connects and relates well with people who think and 
act differently than oneself.

 ติด้ต�อประสำานังานั และมีปฏิิสำัมพัันัธ์กับีบี่คคล ซึ่ึ�งมีแนัวคิด้ 
และการกระทำาที�หลากหลายได้้เป็นัอย�างดี้

• Willingly accepts challenging assignments and new 
career opportunities that stretch and build capabilities.

 ยอมรับีงานัท้าทายที�ได้้รับีมอบีหมายอย�างเต็มใจึ รวมถึึงโอกาสำ 
ใหม�ๆ  ในัหน้ัาที�การงานัที�เป็นัการเพิั�มและสำร้างความสำามารถึ
ให้กับีบ่ีคลากร

• Provides feedback, coaching, guidance and mentoring.
 ให้ความคิด้เห็นั การสำอนั การแนัะนัำางานัและการเป็นัที�ปรึกษา 

ที�ดี้





1. Regulatory Frameworks and Strategy
 (กรอบแนวิปฏิิบัติและกลยุทธ์์ด้้านทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์)
 1.1) Regulatory Environment
  สภาวิะแวิดล้อมที่างกฎระเบ่ัยบั

• Assesses links between global, societal and economic 
trends (e.g. e-commerce, millenial, environment);  
stakeholder concerns and regulatory issues and  
requirements; and the implications for regulatory  
strategy. 

 ประเมินัความสัำมพัันัธ์ของแนัวโน้ัมของโลก, สัำงคม และเศรษฐกิจึ  
(เช�นั ธ่รกิจึอีคอมเมิร์ช  ผู้บีริโภคย่คมิลิเนีัยนั  สำภาวะแวด้ล้อม) 
เข้ากับีประเด้็นัปัญหาของผู ้ที �เกี �ยวข้อง และประเด้็นัและ 
ข้อกำาหนัด้กฏิระเบีียบีข้อบัีงคับี และนัำาความสัำมพัันัธ์นัั�นัมาใช้
ในัการกำาหนัด้กลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

Competencies
for Level 3
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 1.2) Regulatory Classification
  การจััดประเภที่ผลิตภัณฑ์์ตามกฎหมาย

• Able to propose the product reclassification strategy.
 สำามารถึที �จึะนัำาเสำนัอกลย่ทธ์ในัการปรับีเปลี �ยนัประเภท 

ผลิตภัณฑ์์ได้้
 1.3) Regulatory Pathway and Strategy
  แนวิที่างปฏิิบััติและกลยุที่ธ์์ด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

• Identifies regulatory pathways for initial product designs 
and provides input to internal stakeholders. 

 ระบี่แนัวทางด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ สำำาหรับี 
การออกแบีบีผลิตภัณฑ์์เริ�มแรก และให้ความคิด้เห็นัแก�ผู้ที� 
เกี�ยวข้องในัองค์กร

• Analyzes the adequacy of proposed regulatory  
pathways and strategy for initial product designs /  
development and recommends changes or refinements 
based on initial regulatory outcomes.

 วิเคราะห์แนัวทางและกลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ สำำาหรับีการออกแบีบีและพััฒนัาผลิตภัณฑ์์เริ�มแรก 
ว�าเพัียงพัอหร่อไม� และแนัะนัำาการเปลี�ยนัแปลง หร่อปรับี 
เปลี�ยนักลย่ทธ์ หลังจึากได้้ผลขั�นัต้นัด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์

• Develops and updates regulatory strategy and aligns 
regulatory strategies to organizational strategies. 

 พััฒนัาและปรับีปร่งกลย่ทธ์ด้ ้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ และปรับีให้สำอด้คล้องกับีกลย่ทธ์ขององค์กร

 1.4) Regulatory Intelligence
  ควิามร้่ด้านกฎหมายผลิตภัณฑ์์

• Critically assesses the impact of changing regulations 
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on preapproval and post-approval strategies and  
approaches and advises internal stakeholders on  
a course of action.

 ประเมินัผลกระทบีของการเปลี�ยนัแปลงกฎระเบีียบีเกี�ยวกับี 
กลย่ทธ์และแนัวทางการอนั่มัติผลิตภัณฑ์์และงานัภายหลังได้ ้
รับีอนั่มัติอย�างลึกซึ่ึ�ง นัำาเสำนัอ และแนัะนัำาแก�ผู้เกี�ยวข้องถึึง 
แนัวทางปฏิิบัีติ

• Approves and executes changes to preapproval  
and post-approval strategies and approaches based  
on changing regulations.

 อนั่มัติและด้ำาเนัินัการเปลี �ยนัแปลงเกี �ยวกับีกลย่ทธ์และ 
แนัวทางการอนั่มัติผลิตภัณฑ์์และงานัภายหลังได้้รับีอนั่มัติ  
ตามกฎระเบีียบีที�มีการเปลี�ยนัแปลง

 1.5) Issue management
  การจััดการประเด็นปัญหา

• Provides guidance to integrate regulatory considerations 
into product entry and exit strategy. 

 ให้แนัวทางที�บีูรณาการประเด้็นัด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์เข้าเป็นัสำ�วนัหนัึ�งในักลย่ทธ์การนัำาผลิตภัณฑ์์วาง 
ตลาด้หร่อเลิกจัึด้จึำาหนั�าย

 1.6) Regulatory Strategy for specific product categories  
  กลยุที่ธ์์ด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์เฉพาะกลุ่ม

• Provides in-depth understanding and ability to  
incorporate regulatory strategies to expedite  
development or market introduction for specialized 
product categories (such as orphan drug, switched 
OTC, herbal, combination drugs). 
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

 ให้ความเข้าใจึเชิงลึกและสำามารถึผนัวกเอากลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนั
และกฎหมายผลิตภัณฑ์์เพั่�อเร�งการพััฒนัาผลิตภัณฑ์์ หร่อ 
การนัำาผลิตภัณฑ์์วางตลาด้ สำำาหรับีผลิตภัณฑ์์เฉพัาะกล่�ม (เช�นั 
ยากำาพัร้า ยาที �ได้้ปรับีประเภทเป็นัยาจึำาหนั�ายได้้ทั �วไป 
ยาสำม่นัไพัร ยาที�มีเคร่�องม่อแพัทย์นัำาสำ�งยาเป็นัสำ�วนัควบีด้้วย)

 1.7) Negotiation with Authorities
  การเจัรจัากับัหน่วิยงานภาครัฐ

• Negotiates with regulatory authorities on complex  
issues throughout the product lifecycle. 

 เจึรจึาต�อรอง/ปรึกษากับีหนั�วยงานัภาครัฐในัเร่�องที�มีความ 
ซัึ่บีซ้ึ่อนัทางเทคนิัค ตลอด้วงจึรชีวิตผลิตภัณฑ์์

 1.8) Working Relationships
  ควิามสัมพันธ์์ในการที่ำางานกับัหน่วิยงานต่างๆ 

• Effectively uses the working relationships and  
interfaces and with government and non-government 
organizations related to regulatory works/submissions 
etc. 

 สำามารถึนัำาความสำัมพัันัธ์ในัการทำางานัและการประสำานังานั 
กับีหนั�วยงานัภาครัฐและหนั�วยงานัอ่�นัๆ ที�เกี�ยวกับีงานัทะเบีียนั 
และกฎหมายผลิตภัณฑ์์/การย่�นัคำาขอ เป็นัต้นั มาใช้ได้้อย�าง 
มีประสิำทธิภาพั

 1.9) Compliance system & process (optional)
  ระบับัและกระบัวินการในการปฏิิบััติตามกฎระเบ่ัยบั (สมรรถนะเสริม)

• Identifies the need for and manages the development 
and execution of new regulatory procedures and  
standard operating procedures (SOPs)

 ระบี่ถึ ึงกระบีวนัการทำางานัด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ ที�ต้องพััฒนัาขึ�นัใหม�สำำาหรับีบีริษัท และบีริหารจึัด้ 
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การการพััฒนัากระบีวนัการดั้งกล�าว รวมถึึงการนัำากระบีวนัการ 
ในังานัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์และ SOP ไปปฎิบัีติ

• Develops and manages programs that train  
stakeholders on current and new regulatory  
requirements to ensure organization-wide compliance.

 พััฒนัาและบีริหารจึัด้โครงการอบีรมผู้ที �มีสำ�วนัเกี�ยวข้องในั 
เร่�องข้อกำาหนัด้ปัจึจึ่บีันัและใหม�ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์เพ่ั�อให้มั�นัใจึได้้ว�าสำามารถึปฏิบัีต่ได้้ทั�วทั�งองค์กร

 1.10) Market Access (optional)
  การนำาผลิตภัณฑ์์เข้าส่่ตลาด (สมรรถนะเสริม)

• Identifies requirements and potential obstacles for  
market access and distribution (government hospital, 
pharmacy stores, etc.), reimbursement listing (NLEM), 
purchasing.

 สำามารถึระบี่ข้อกำาหนัด้และอ่ปสำรรคที�อาจึเกิด้ขึ�นัในัการนัำา 
ผลิตภัณฑ์์เข้าสำู�ตลาด้และการกระจึายยา (โรงพัยาบีาลของรัฐ 
ร้านัขายยา เป็นัต้นั) การนัำายาพัิจึารณาเข้าบีัญชีรายการที� 
เบิีกจึ�ายได้้ (เช�นั บัีญชียาหลักแห�งชาติ) การจัึด้ซ่ึ่�อเภสัำชภัณฑ์์ 
เป็นัต้นั 

• Establishes working relationships and interfaces and 
with government and non-government organizations 
having an impact on market access and distribution.

 สำร้างความสำัมพัันัธ์ในัการทำางานั และการประสำานังานักับี 
หนั�วยงานัรัฐ หร่อหนั�วยงานัอ่�นัๆ ที�มีผลกระทบีต�อการนัำา 
ผลิตภัณฑ์์เข้าสูำ�ท้องตลาด้หร่อการกระจึายยา
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

2. Product Development and Registration
 (การพัฒนาผลิตภัณฑ์์และการข้ึ้�นทะเบียนผลิตภัณฑ์์)
 2.1) Regulatory input to support product development
  การให้ข้อม่ลด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์เพ้�อสนับัสนุน 
  การพัฒนาผลิตภัณฑ์์

• Provides strategic input and technical guidance to  
product development teams.

 สำามารถึให้ข้อมูลทางด้้านักลย่ทธ์ และหลักเกณฑ์์ทางวิชาการ
กับีฝ่้ายพััฒนัาผลิตภัณฑ์์ได้้

 2.2) Risk management
  การจััดการด้านควิามเส่�ยง

• Evaluates proposed quality, preclinical, clinical and 
manufacturing / CMC changes for regulatory filing  
solutions and proposes plans for changes that do not 
require submissions.

 ประเมินัการเปลี�ยนัแปลงของข้อมูลค่ณภาพั พัรีคลินิัก คลินิัก 
และการย่�นัแก้ไขด้้านัทะเบีียนัผลิตภัณฑ์์ และนัำาเสำนัอแผนั 
ด้ำาเนัินังานัในักรณีที�การเปลี�ยนัแปลงนัั�นัไม�ต้องมีการย่�นัขอ 
อน่ัมัติก�อนัได้้

 2.3) Dossier preparation and submission
  การจััดเตร่ยมและย้�นเอกสารที่ะเบ่ัยน

• Reviews and assesses proposals to regulatory  
authorities on regulatory paths and clinical plans.

 สำามารถึพัิจึารณาและประเมินัข้อเสำนัอแนัวทางด้้านัทะเบีียนั 
และกฎหมายผลิตภัณฑ์์และแผนังานัวิจึัยด้้านัคลินัิกต�อ 
หนั�วยงานัภาครัฐได้้

• Manages electronic (eCTD) and paper registration  
development.
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 พััฒนัางานัการขึ�นัทะเบีียนัในัร่ปแบีบีเอกสำารอิเล็คทรอนัิกสำ ์
หร่อเอกสำารปกติได้้

 2.4) Regulatory Review process and status tracking
  กระบัวินการการพิจัารณาที่ะเบ่ัยนตำารับัผลิตภัณฑ์์และการติดตาม 
  สถานะของการย้�นที่ะเบ่ัยน

• Ensures policies and procedures are in place for  
appropriate internal review and approval of regulatory 
submissions.

 จัึด้ให้มีนัโยบีายและกระบีวนัการต�างๆ เพ่ั�อให้ทางบีริษัทได้้ใช้ในั 
การประเมินัและอน่ัมัติเอกสำาร

• Communicates and interacts with regulatory  
authorities before and during the development and  
review of a regulatory submission through appropriate  
communication tools.

 สำ่�อสำารและประสำานังานักับีเจึ้าหนั้าที�หนั�วยงานัภาครัฐก�อนั 
และระหว�างกระบีวนัการและทำาการทวนัสำอบีการย่�นัเอกสำาร 
การขึ�นัทะเบีียนัและกระบีวนัการการพัิจึารณาทะเบีียนัตำารับี 
ผลิตภัณฑ์์ ผ�านัการส่ำ�อสำารที�เหมาะสำม

 2.5) Product Claims / Labeling
  การกล่าวิอ้างสรรพคุณและการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์์ 

• Provides regulatory guidance on strategy for proposed 
product claims/labeling.

 ให้คำาแนัะนัำาด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ และแนัวทาง 
ในัการจึัด้ทำาฉลากและการกล�าวอ้างสำรรพัค่ณผลิตภัณฑ์์ที� 
ต้องการใช้

• Evaluates the labeling (SmPC, PIL, PI etc) risks and 
regulatory strategy to achieve the required product 
information (e.g. indication, posology).
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 ประเมินัความเสำี�ยงของการใช้ข้อความฉลากต�างๆ (SmPC, 
PIL, PI เป็นัต้นั) และกลย่ทธ์ทางด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ เพั่�อให้สำามารถึใช้ฉลากระบี่ข้อมูลผลิตภัณฑ์์ที� 
ต้องการได้้ (เช�นั ข้อบี�งใช้ ขนัาด้ใช้ยา)

• Assures the compliance government and strategy in  
labeling process within the company.

 ต้องแนั�ใจึว�าบีริษัทมีการกำากับีดู้แลและใช้กลย่ทธ์ เพั่�อให้ 
กระบีวนัการการจัึด้ทำาฉลากนัั�นัเป็นัไปตามกฎหมาย

• Provides regulatory requirements and support the  
proposed product claims, for up-coming/on-going  
clinical & non-clinical study, and CMC development  
in research pipeline. (optional).

 ให้ข้อกำาหนัด้ทางด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์และ 
สำนัับีสำนั่นัการใช้ข้อความกล�าวอ้างของผลิตภัณฑ์์ที�ต้องการใช้ 
สำำาหรับีการศึกษาทางคลินิักและพัรีคลินิักที�กำาลังจึะด้ำาเนิันัการ 
หร่อกำาลังด้ำาเนัินัการอยู� และการพััฒนัาข้อมูลด้้านัค่ณภาพั 
สำ�วนัตัวยา การผลิตและควบีค่มค่ณภาพัผลิตภัณฑ์์ยาที�ทำา 
การวิจัึย (สำมรรถึนัะเสำริม)

 2.6) Working with cross-functional team
  ที่ำางานร่วิมกับัท่ี่มงานท่ี่�ม่สมาชิกจัากหลายแผนก

• Prepares cross functional teams for interactions with 
regulatory authorities including panel and advisory  
committee meetings.

 จึัด้เตรียมทีมงานัร�วมกับีแผนักอ่�นัๆ เพั่�อประสำานังานักับี 
หนั�วยงานัภาครัฐ  รวมถึึงการประช่มของคณะกรรมการ และ 
คณะกรรมการที�ปรึกษา
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 2.7) Clinical Trial Support (optional)
  สนับัสนุนการวิิจััยที่างคลินิก (สมรรถนะเสริม)

• Recommends regulatory solutions for any risks of  
product and clinical safety issues during clinical  
phases (including BA/BE).

 ให้ข้อแนัะนัำาแนัวทางแก้ไขปัญหาในัเชิงกฎระเบีียบี กรณีความ 
เสำี �ยงใด้ๆ ของผลิตภัณฑ์์และความปลอด้ภัยทางคลินัิก  
ระหว�างการวิจัึยทางคลินิัก (รวมถึึงการศึกษา BA/BE)

• Monitors implementation of regulatory strategies  
relative to product and clinical safety issues  
identified during clinical phases.

 ต ิด้ตามการด้ำาเนั ินักลย่ทธ ์ด้ ้านัทะเบี ียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ที�เกี�ยวข้องกับีผลิตภัณฑ์์และปัญหาความปลอด้ภัย 
ทางคลินิักที�มีการระบ่ีในัระหว�างการวิจัึยทางคลินิัก

• Provides knowledge and critical analysis of regulatory 
requirement for clinical studies.

 ให้ความรู ้และการวิเคราะห์เชิงลึกในัเร่ �องข้อกำาหนัด้ด้้านั 
กฎระเบีียบีสำำาหรับีการวิจัึยทางคลินิัก

3. Post approval/Post market
 (การจััด้การทะเบียนที�ได้้รับอนุมัติแล้วิ และการด้ำาเนินงานภายหลัง 
 ผลิตภัณฑ์์ออกส่�ตลาด้)
 3.1) Post approval maintenance and reporting
  การจััดการที่ะเบ่ัยนท่ี่�ได้รับัอนุมัติแล้วิ และการรายงาน

• Reviews and approves required reports, supplemental 
submissions and other post marketing commitments  
to maintain product registrations.
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 ทบีทวนัและอนั่มัติรายงานัที�ต้องจึัด้ทำา เอกสำารการย่�นัแก้ไข 
เพิั�มเติม และคำารับีรองการสำ�งเอกสำารเพิั�มเติมหลังได้้รับีอน่ัมัติ
ทะเบีียนั

• Develops, implements and manages systems to  
track required reports, supplemental submissions  
and other post marketing commitments.

 พััฒนัา จึัด้ให้มีระบีบี จึัด้การกระบีวนัการติด้ตามรายงานัที� 
ต้องจัึด้ทำา เอกสำารการย่�นัแก้ไขเพิั�มเติม และคำารับีรองการสำ�ง 
เอกสำารเพิั�มเติมหลังได้้รับีอน่ัมัติทะเบีียนั 

• Provides regulatory input and appropriate follow-up  
for inspections and audits.

 ให้ข้อมูลด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์และด้ำาเนัินัการ 
ติด้ตามในัสำ�วนัของการตรวจึและตรวจึสำอบีงานัทะเบีียนัต�างๆ  

• Adapts post market strategy based on consideration  
of factors on legislative/regulatory requirements.

 ปรับีกลย่ทธ์ภายหลังยาออกสูำ�ตลาด้โด้ยพิัจึารณาถึึงข้อกำาหนัด้
ด้้านักฎหมายและกฎระเบีียบีที�เกี�ยวข้อง

 3.2) Advertising and Promotion
  การโฆษณาและส่งเสริมการขาย 

• Ensures process is in place for review and approval  
of advertising and promotion to ensure regulatory  
compliance.

 จัึด้ให้มีกระบีวนัการในัการพิัจึารณาและอน่ัมัติการโฆษณาและ 
สำ�งเสำริมการขายให้มั �นัใจึว�าสำอด้คล้องกับีหลักเกณฑ์์ตาม 
กฎหมาย

 3.3) Change Control Management     
  การบัริหารจััดการการเปล่�ยนแปลง

• Reviews and approves change controls to determine 
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the level of change and consequent submission  
requirements.

 พัิจึารณาและอนั่มัติการการเปลี�ยนัแปลง เพั่�อกำาหนัด้ระด้ับี 
การเปลี �ยนัแปลงนัั �นัๆ และข้อกำาหนัด้ในัการย่ �นัแจึ้งการ 
เปลี�ยนัแปลง

• Monitor the progress of submission according to change 
control process and support the issue resolution.

 ติด้ตามผลการด้ำาเนัินังานัของการย่�นัเอกสำารตามการเปลี�ยนั- 
แปลง และช�วยแก้ไขปัญหาที�เกิด้ขึ�นั

 3.4) Complaint management and Product recall
  การจััดการข้อร้องเร่ยนและการเร่ยกค้นสินค้า

• Develops, implements and manages, appropriate  
SOPs and systems with cross functional teams  
to track,  manage and report and communicate  
product-associated event, complaints, recalls, market  
withdrawals and vigilance reports.

 พััฒนัา ด้ำาเนิันัการ และ จัึด้การ ให้มี SOPs และระบีบีที�เหมาะสำม 
ร�วมกับีท่กๆ แผนักที�เกี�ยวข้อง เพ่ั�อที�จึะสำามารถึติด้ตาม จัึด้การ 
รายงานั และสำ่�อสำารถึึงเหต่การณ์ไม�พัึงประสำงค์ที�เกี�ยวข้อง 
กับีผลิตภัณฑ์์ ข้อร้องเรียนั การเรียกค่นัผลิตภัณฑ์์ การถึอนั 
ผลิตภัณฑ์์จึากตลาด้ และ รายงานัการเฝ้้าระวังต�างๆ  

4. Scientific and Health Concepts 
 (หลักการด้้านวิิทยาศาสตร์และสุขึ้ภาพ)
 4.1) Knowledge on scientific and health principles
  ควิามร้่เร้�องหลักวิิที่ยาศาสตร์และสุขภาพ

• Remains up-to-date on scientific and clinical advances 
that impact healthcare product and assesses the  
relationship to regulation and regulatory issues.  
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มีความรอบีรู้ที�เป็นัปัจึจึ่บีันัในัเร่�องความก้าวหนั้าของหลัก 
วิทยาศาสำตร์ และ/หร่อ ทางคลินัิกที�อาจึสำ�งผลกระทบีต�อ 
ผลิตภัณฑ์์สำ่ขภาพั และสำามารถึประเมินัความสำัมพัันัธ์ที �มี 
ต�อกฎหมายผลิตภัณฑ์์และประเด้็นัปัญหาด้้านัทะเบีียนัและ 
กฎหมายผลิตภัณฑ์์

 4.2) Stakeholders management
  การบัริหารจััดการผ้่ท่ี่�เก่�ยวิข้อง

• Actively engages with stakeholder groups to help  
shape science based regulatory decision making. 

 ทำางานัเชิงร่กกับีกล่�มผู้ที�เกี�ยวข้อง เพั่�อช�วยให้การพัิจึารณา 
ตัด้สำินัใจึในังานัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์นัั�นัอยู�บีนั 
พ่ั�นัฐานัของหลักวิทยาศาสำตร์

5. Ethics (จัริยธ์รรม)
 5.1) Ethical behavior
  พฤติกรรมด้านจัริยธ์รรม

• Champions ethical behavior by ensuring integrity in 
personal and organizational practices; respect  
people and principles including professional, ethical  
and human values.

 เป็นัผู้นัำาในัการแสำด้งให้เห็นัถึึงพัฤติกรรมด้้านัจึริยธรรม โด้ย 
ยึด้มั�นัความซึ่่�อสำัตยท์ั�งต�อตนัเองและองค์กร อาทิ การเคารพั 
ผู้อ่�นั การยึด้หลักที�ดี้ในัการทำางานั รวมถึึงค�านิัยมแห�งวิชาชีพั 
จึริยธรรม และค่ณค�าของความเป็นัมน่ัษย์

• Holds one’s self, one’s employees and one’s  
organization accountable for their actions.

 รับีผิด้ชอบีท่กการกระทำาทั�งในัฐานัะตนัเอง พันัักงานับีริษัท 
และองค์กร
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• Demonstrates and proactively advocates working  
together in a spirit of openness, honesty and  
t ransparency that encourages engagement,  
collaboration, respectful interactions and trust.

 แสำด้งให้เห็นัและสำนัับีสำน่ันัในัเชิงร่กต�อการทำางานัด้้วยกันัอย�าง
มีจิึตใจึที�เปิด้กว้าง ซ่ึ่�อสัำตย์ และ โปร�งใสำ ซึึ่�งก�อให้เกิด้ความผูกพัันั 
ในัเป้าหมายเด้ียวกันั การร�วมม่อกันั การปฏิิสำัมพัันัธ์กันัด้้วย 
ความเคารพั และความไว้วางใจึกันั

 5.2) Laws and regulations
  กฎหมายและกฎระเบ่ัยบั

• Abides by and upholds the laws and regulations of the 
authorities under which he or she operates and his  
or her organization’s internal/external policies and  
directives. 

 ปฏิิบีัติตามและดู้แลให้เป็นัไปตามกฎหมายหนั�วยงานัภาครัฐ 
ที�เกี�ยวข้อง หร่อเป็นัไปตามนัโยบีายและข้อบีังคับีภายในัและ 
นัอกองค์กร

 5.3) Conflicts of interest
  ผลประโยชน์ทัี่บัซ้ึ่อน

• Takes all possible steps to prevent and resolve any real, 
apparent or potential conflicts of interest between one’s 
official responsibilities and his or her private affairs.

 ปฏิิบีัติตามขั�นัตอนัที�เป็นัไปได้้ทั�งหมด้ เพั่�อป้องกันัและแก้ไข 
ปัญหาผลประโยชนั์ทับีซึ่้อนัที�เกิด้ขึ�นัแล้วหร่อที�จึะเกิด้ขึ�นัหร่อ 
มีความเป็นัไปได้้ที�จึะเกิด้ขึ�นั ระหว�างความรับีผิด้ชอบีในังานั 
ที�ได้้รับีมอบีหมายเป็นัทางการ และเร่�องสำ�วนัตัว
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 5.4) Compliance
  การปฎิบััติตามกฎขององค์กร

• Raises and escalates, as appropriate, significant  
organizational ethics and compliance issues.

 ระบี่และรายงานัประเด้็นัปัญหาที�มีนััยสำำาคัญเร่�องจึริยธรรม 
และการปฏิิบัีติตามกฎขององค์กร

6. Business Acumen
 (ควิามสามารถในการมองภาพรวิมธุ์รกิจั)
 6.1) Preserves confidentiality of product information
  การรักษาควิามลับัของข้อม่ลผลิตภัณฑ์์

• Preserves confidentiality of product information as  
appropriate.

 รักษาความลับีของข้อมูลผลิตภัณฑ์์ตามความเหมาะสำม
 6.2) Information system ระบับัข้อม่ลสารสนเที่ศ 

• Assures alignment of regulatory information management 
systems with other organizational systems.

 จึัด้ทำาให้ระบีบีจึัด้การสำารสำนัเทศเร่ �องข้อมูลทะเบีียนัและ 
กฎหมายผลิตภัณฑ์์ มีความสำอด้คล้องกับีระบีบีอ่�นัๆ ภายในั 
องค์กร

 6.3) Work plan
  แผนการที่ำางาน

• Creates work plans with appropriate staging of  
activities and with clearly defined milestones.

 สำร้างแผนัการทำางานัที�มีการระบี่ขั�นัต�างๆ ของกิจึกรรมโด้ย 
มีการกำาหนัด้เวลาของกิจึกรรมแต�ละขั�นัตอนัไว้อย�างชัด้เจึนั
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 6.4) Project management
  การบัริหารโครงการ

• Integrates qualitative and quantitative information to  
draw accurate conclusions.

 บีูรณาการข้อมูลเชิงค่ณภาพัและปริมาณ เพั่�อให้เกิด้ข้อสำร่ปที� 
มีความถูึกต้อง

 6.5) Financial information
  ข้อม่ลที่างการเงิน

• Leads integrated regulatory process and system  
improvement initiatives that will influence and build new 
capabilities for greater effectiveness and efficiencies.

 เป็นัผู้นัำาในัการพััฒนัากระบีวนัการและระบีบีด้้านัทะเบีียนัและ 
กฎหมายผลิตภัณฑ์์แบีบีบูีรณาการ ซึึ่�งมีผลทำาให้เกิด้สำมรรถึนัะ 
ในังานัด้้านัใหม�ๆ  อย�างมีประสิำทธิภาพัและประสิำทธิผล

 6.6) Quality of Policy 
  คุณภาพของนโยบัาย

• Continually improves the quality of internal regulatory 
policies, programs and services.

 ปรับีปร่งค่ณภาพัของนัโยบีาย โครงการและการให้บีริการด้้านั
งานัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์อย�างต�อเน่ั�อง

 6.7) Issue framing
  การวิางกรอบัประเด็นปัญหา

• Frames issues with a thorough understanding of  
legislation, regulations, guidance, policy and directives.

 วางกรอบีประเด้็นัปัญหาโด้ยใช้ความเข้าใจึที �ลึกซึ่ึ �งในัด้้านั 
กฏิหมาย กฏิระบีียบี หลักเกณฑ์์ นัโยบีาย และพัระราชบัีญญัติ 
ที�เกี�ยวข้องต�างๆ ได้้เป็นัอย�างดี้
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 6.8) Team improvement
  การพัฒนาท่ี่มงาน

• Identifies and connects talent needs with talent  
resources and recruits, retains, manages and develops 
regulatory professionals.

 ระบี่ถึึงความต้องการขององค์กรในัเร่ �องบี่คลากรที�มีความ 
สำามารถึโด้ด้เด้�นั และนัำามาประเมินักับีบี่คลากรที�มีอยู �ในั 
องค์กร และทำาการสำรรหา รักษาไว้ จัึด้การและพััฒนัาบ่ีคลากร 
ในัแผนักทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

 6.9) Business Compliance
  การปฎิบััติตามกฏิระเบ่ัยบัการดำาเนินธุ์รกิจั 

• Ensures that corporate policies are adequate for  
compliance.

 ตรวจึสำอบีให้แนั�ใจึว�านัโยบีายขององค์กรนัั�นัเพัียงพัอสำำาหรับี 
การปฏิิบัีติตามกฎระเบีียบี

• Evaluates regulatory risks of corporate policies.
 ประเมินัความเสีำ�ยงด้้านัการปฏิิบัีติตามกฎระเบีียบีของนัโยบีาย

องค์กร

7. Communication (การส่�อสาร)
 7.1) Information communication
  การส้�อสารข้อม่ล

• Clearly conveys or exchanges information with  
stakeholders within and outside the organization in  
an appropriate and timely manner.

 ให้ข้อมูลหร่อแลกเปลี�ยนัข้อมูล กับีผู้ที�เกี�ยวข้องภายในัและ 
นัอกองค์กรอย�างชัด้เจึนั ในัรูปแบีบีที�เหมาะสำมและตรงเวลา
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• Delivers key messages effectively to a wide variety of 
audiences at all organizational levels.

 สำ่�อสำารประเด้็นัหลักของข้อมูลแก�ผู้รับีข้อมูลที�มีความหลาก- 
หลาย ในัท่กระดั้บีขององค์กร อย�างมีประสิำทธิภาพั

• Communicates with peers and supervisors and  
ensures alignment on issues, questions and goals.

 สำ่�อสำารกับีเพั่�อนัร�วมงานัและผู้บีังคับีบีัญชา เพั่�อให้มั�นัใจึว�า 
ประเด้็นัปัญหา คำาถึามต�างๆ และเป้าหมาย มีความเข้าใจึ 
ที�ตรงกันั

 7.2) Meeting management and communication   
  การจััดการและส้�อสารในการประชุม

• Organizes and facilitates effective meetings with  
internal and external stakeholders.

 จึัด้ให้มีการประช่ม และเป็นัผู ้อำานัวยความสำะด้วกในัการ 
ประช่มกับีผู้ที�เกี�ยวข้องทั�งภายในัและภายนัอกองค์กร อย�างมี 
ประสิำทธิภาพั

• Reviews and circulates meeting minutes to stakeholders.
 ตรวจึทานัและสำ�งเอกสำารบัีนัทึกการประช่มให้แก�ผู้ที�เกี�ยวข้อง

 7.3) Project communication
  การส้�อสารโครงการ 

• Aligns resources and discusses regulatory issues in 
cross-functional teams to ensure completion of  
project tasks.

 จึัด้สำรรทรัพัยากรที�จึำาเป็นัสำำาหรับีโครงการและอภิปรายกับี 
ทีมงานัจึากแผนักต�างๆ ในัประเด็้นัด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ เพ่ั�อให้โครงการประสำบีความสำำาเร็จึ
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8. Leadership (ควิามเปน็ผ้่นำา)
 8.1) Policy development
  การพัฒนานโยบัาย

• Leverages a well-grounded knowledge of applicable 
laws, regulations and policies to develop and execute 
plans and programs.

 สำามารถึนัำาเอาความรู้ที�ได้้พัิจึารณาเป็นัอย�างด้ีแล้วในัเร่�อง 
กฎหมาย กฎระเบีียบีและนัโยบีายมาใช้ในังานั เพ่ั�อการพััฒนัา
และการนัำาแผนังานัและโครงการต�างๆไปปฏิิบัีติ

 8.2) Diversity and feedback acceptance
  การยอมรับัควิามหลากหลายและควิามคิดเห็น

• Demonstrates the ability to build agreement and  
acceptance through his or her ability to present  
a compelling case for ideas, negotiate persuasively,  
and address disagreements constructively.

 แสำด้งความสำามารถึในัการสำร้างความเห็นัพ้ัองร�วมกันัและการ
ยอมรับี เพ่ั�อสำามารถึเจึรจึาต�อรอง และโน้ัมน้ัาวใจึ และจัึด้การ 
ประเด็้นัที�เห็นัไม�ตรงกันัได้้อย�างสำร้างสำรรค์

• Embraces scrutiny and accepts feedback as  
opportunity to learn and improve.

 ยอมรับีการตรวจึสำอบีที�เข้มงวด้และความคิด้เห็นั เพั่�อใช้เป็นั 
โอกาสำที�จึะได้้เรียนัรู้และพััฒนัา

 8.3) Decision making
  การตัดสินใจั

• Proactively manages and monitors progress against 
desired outcomes including working with others to 
establish and adjust contingency plans, revising and 
adapting processes, communicating success and  
learning from mistakes.
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 จึัด้การเชิงร่กและเฝ้้าติด้ตามความก้าวหนั้าในัการได้้ผลลัพัธ ์
ที�ต้องการ ซึ่ึ�งรวมไปถึึงการทำางานัร�วมกับีผู้อ่�นัเพั่�อจึัด้ทำาและ 
ปรับีปร่งแผนังานัสำำารอง การทบีทวนัและปรับีเปลี�ยนักระบีวนั-
การต�างๆ ความสำำาเร็จึในัการส่ำ�อสำาร และการเรียนัรู้จึากความ
ผิด้พัลาด้ที�เกิด้ขึ�นั

• Ensures strategies, analyses and plans consider  
anticipated long-range requirements and are not  
just based on the current situation.

 ทำาให้มั�นัใจึได้้ว�ากลย่ทธ์ การวิเคราะห์และแผนังานัต�างๆ นัั�นั 
ได้้มีการพิัจึารณาถึึงความต้องการในัระยะยาว ไม�ได้้พิัจึารณา
จึากสำถึานัการณ์ปัจึจ่ึบัีนัเท�านัั�นั

• Makes informed decisions based on business  
frameworks and tools and give consideration to  
risks, tradeoffs, timing and available resources.

 สำามารถึตัด้สิำนัใจึบีนัพ่ั�นัฐานัของกรอบีธ่รกิจึและเคร่�องม่อทาง
ธ่รกิจึ รวมถึึงพัิจึารณาความเสำี�ยง ข้อด้ีข้อเสำีย เวลา และ 
ทรัพัยากรที�มีอยู�

 8.4) People management and development    
  การจััดการและพัฒนาบุัคลากร

• Implements people management strategy & action plan. 
 นัำากลย่ทธ์และแผนัการจัึด้การบ่ีคลากรไปปฎิบัีติได้้
• Demonstrates sensitivity and understanding of cultural 

considerations when dealing with others.
 ตระหนัักถึึงความอ�อนัไหวและความเข้าใจึในัเร่�องวัฒนัธรรม 

ที�หลากหลาย เม่�อต้องมีปฏิิสัำมพัันัธ์กับีผู้อ่�นั
• Continuously develops staff by making accurate  

assessments of individuals’ capabilities and performance, 
and providing feedback, coaching, guidance and  
mentoring.
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 พััฒนัาบี่คลากรในัแผนักอย�างต�อเนั่�อง โด้ยประเมินัความ 
สำามารถึและผลงานัของแต�ละบี่คคล อย�างเหมาะสำม และให้ 
ความคิด้เห็นั การสำอนั การแนัะนัำางานัและการเปน็ัที�ปรึกษา 
ที�ดี้

• Willingly accepts challenging assignments and new 
career opportunities that stretch and build capabilities.

 เต็มใจึยอมรับีงานัท้าทายที�ได้้รับีมอบีหมายอย�างเต็มใจึรวมถึึง
โอกาสำใหม�ๆ ในัหนั้าที�การงานั และโอกาสำในัหนั้าที�การงานั 
ใหม�ๆ  ที�เป็นัการเพิั�มและสำร้างความสำามารถึให้กับีบ่ีคลากร

• Continually identifies and informs appropriate individuals 
on emerging trends, opportunities and threats. 
สำามารถึระบี่และแจึ้งให้แต�ละบี่คคลที�เหมาะสำมให้ทราบีถึึง 
แนัวโน้ัมใหม�ที�เกิด้ขึ�นั โอกาสำและภาวะค่กคามต�างๆ อ่ปสำรรค 
ต�างๆ



1. Regulatory Frameworks and Strategy
 (กรอบแนวิปฏิิบัติและกลยุทธ์์ด้้านทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์)
 1.1) Regulatory Environment
  สภาวิะแวิดล้อมที่างกฎระเบ่ัยบั

• Accesses and interprets environmental scans and  
other socioeconomic, scientific and regulatory  
intelligence to better understand and contribute  
product positioning, competition, opportunities and to 
drive regulatory strategy. 

 เข้าถึึงข้อมูลสำภาวะแวด้ล้อมในัภาพัรวม และความรู ้ด้้านั 
เศรษฐกิจึและสัำงคม ด้้านัวิทยาศาสำตร์และความรอบีรู้ด้้านักฏิ 
ระเบีียบีข้อบัีงคับีและตีความ เพ่ั�อให้เข้าใจึที�ดี้ขึ�นั และมีสำ�วนัร�วม 
ในัการวางตำาแหนั�งผลิตภัณฑ์์ การแข�งขันั โอกาสำ และเพั่�อ 
ขับีเคล่�อนั กลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

Competencies
for Level 4
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 1.2) Regulatory Classification      
  การจััดประเภที่ผลิตภัณฑ์์ตามกฎหมาย

• Able to influence the regulation and policy on product 
reclassification. 

 สำามารถึที�จึะชักนัำาให้ความคิด้เห็นัเพ่ั�อปรับีเปลี�ยนันัโยบีายหร่อ 
กฎระเบีียบีด้้านัการปรับีเปลี�ยนัประเภทผลิตภัณฑ์์

 1.3) Regulatory Pathway and Strategy
  แนวิที่างปฏิิบััติและกลยุที่ธ์์ด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

• Develops the organization’s regulatory position(s) and 
strategy based upon assessment and synthesis of  
internal and external intelligence (opportunities / risks). 
พััฒนัาจ่ึด้ย่นัและกลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์
ขององค์กร โด้ยใช้พั่�นัฐานัการประเมินัและสำังเคราะห์องค์- 
ความรู้จึากข้อมูลภายในัและนัอกองค์กร (โอกาสำ/ความเสีำ�ยง)

• Identifies issues early in the development or research 
phase that could impact regulatory strategy, submissions 
and/or product launches for complex and/or critical 
products.

 ระบ่ีประเด็้นัปัญหาได้้รวด้เร็ว ตั�งแต�ในัช�วงการพััฒนัาหร่อการ
ค้นัคว้าวิจึัย ซึ่ึ�งปัญหานัั�นัมีผลกระทบีต�อกลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนั 
และกฎหมายผลิตภัณฑ์์ การย่�นัขออน่ัญาต และ/หร่อ การวาง 
ตลาด้ผลิตภัณฑ์์ สำำาหรับีผลิตภัณฑ์์ที �ซึ่ับีซึ่้อนัและ/หร่อมี 
ความสำำาคัญ

• Develops product positioning strategies for complex 
and/or critical products based upon current regulatory 
requirements and planned regulatory changes.

 พััฒนัากลย่ทธ์ในัการวางตำาแหนั�งผลิตภัณฑ์์ สำำาหรับีผลิตภัณฑ์์ 
ที�ซึ่ับีซึ่้อนัและ/หร่อมีความสำำาคัญบีนัพั่�นัฐานักฎระเบีียบีในั 
ปัจึจ่ึบัีนัและกฎระเบีียบีที�มีแผนัจึะเปลี�ยนัแปลงในัอนัาคต



67Competencies for Level 4

• Provides recommendations to decision makers on  
regulatory strategies and options on new products or 
claims that balance business needs with regulatory 
oversight.

 ให้คำาแนัะนัำาแก�ผู้มีอำานัาจึตัด้สิำนัใจึเกี�ยวกับีกลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนั
และกฎหมายผลิตภัณฑ์์ และทางเล่อกเกี�ยวกับีผลิตภัณฑ์์ใหม� 
หร่อข้อกล�าวอ้างทางสำรรพัค่ณ โด้ยพิัจึารณาทั�งความต้องการ
ของธ่รกิจึและการกำากับีดู้แลด้้านักฎหมายผลิตภัณฑ์์อย�าง 
สำมด่้ล

 1.4) Regulatory Intelligence 
  ควิามร้่ด้านกฎหมายผลิตภัณฑ์์

• Influences changing regulations and guidance. 
 มีบีทบีาทก�อให้เกิด้การเปลี�ยนัแปลงกฎระเบีียบีและหลักเกณฑ์์

 1.5) Issue management 
  การจััดการประเด็นปัญหา

• Integrates regulatory considerations (guidance) into  
the organization’s product entry and exit strategy. 

 บีูรณาการการจึัด้การประเด้็นัด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์เข้าเป็นัสำ�วนัหนัึ�งในักลย่ทธ์การนัำาผลิตภัณฑ์์วาง 
ตลาด้หร่อเลิกจัึด้จึำาหนั�ายในัระดั้บีบีริษัท

 1.6) Regulatory Strategy for specific product categories  
  กลยุที่ธ์์ด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์เฉพาะกลุ่ม

• Leads efforts to incorporate regulatory strategies to 
expedite development and market introduction for 
specialized product categories (such as orphan drug, 
switched OTC, herbal, combination drugs). 

 เป็นัผู้นัำาในัการผนัวกเอากลย่ทธ์ด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์เพั่�อเร�งการพััฒนัาผลิตภัณฑ์์ หร่อการนัำาผลิตภัณฑ์์ 
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วางตลาด้ สำำาหรับีผลิตภัณฑ์์เฉพัาะกล่�ม (เช�นั ยากำาพัร้า ยาที�
ได้้รับีปรับีประเภทเป็นัยาจึำาหนั�ายได้้ทั�วไป ยาสำม่นัไพัร ยาที�มี
เคร่�องม่อแพัทย์นัำาสำ�งยาเป็นัสำ�วนัควบีด้้วย)

 1.7) Negotiation with Authorities
  การเจัรจัากับัหน่วิยงานภาครัฐ

• Manages negotiations with regulatory authorities on 
complex issues throughout the product lifecycle.

 จึัด้การการเจึรจึาต�อรอง/ปรึกษากับีหนั�วยงานัภาครัฐในัเร่�อง 
ที�มีความซัึ่บีซ้ึ่อนัทางเทคนิัค ตลอด้วงจึรชีวิตผลิตภัณฑ์์

• Leads negotiations with regulatory and other  
health authorities on complex issues throughout  
the product lifecycle. 

 เป็นัผู้นัำาในัการเจึรจึาต�อรอง/ปรึกษากับีหนั�วยงานัภาครัฐในั 
เร่�องที�มีความซัึ่บีซ้ึ่อนัทางเทคนิัค ตลอด้วงจึรชีวิตผลิตภัณฑ์์

 1.8) Working Relationships
  ควิามสัมพันธ์์ในการที่ำางานกับัหน่วิยงานต่างๆ 

• Effectively uses the working relationships and interfaces 
and with government and non-government organizations 
related to regulatory strategy & policy. 

 สำามารถึนัำาความสัำมพัันัธ์ในัการทำางานัและการประสำานังานักับี 
หนั�วยงานัภาครัฐและหนั�วยงานัอ่�นัๆ ที�เกี�ยวกับีกลย่ทธ์และ  
นัโยบีายด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ มาใช้ได้้อย�างมี 
ประสิำทธิภาพั

 1.9) Compliance system & process (optional) ระบับัและ
  กระบัวินการในการปฏิิบััติตามกฎระเบ่ัยบั (สมรรถนะเสริม)

• Leads the development and execution of good  
regulatory practice and policy (e.g. QMS - Quality  
Management System for Regulatory Department & SoP). 
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 เป็นัผู้นัำาในัการพััฒนัาและนัำาหลักการปฏิิบีัติที�ด้ีและนัโยบีาย 
ในังานัทะเบีียนัผลิตภัณฑ์์มาใช้ (เช�นั ระบีบีบีริหารค่ณภาพั 
สำำาหรับีแผนักทะเบีียนั และ SoP)

 1.10) Market Access (optional)
  การนำาผลิตภัณฑ์์เข้าส่่ตลาด (สมรรถนะเสริม)

• Interfaces with and establishes working relationships 
with government and non-government organizations 
impacting market access and distribution. (optional)

 ประสำานังานัและสำร้างความสำัมพัันัธ์ในัการทำางานักับีหนั�วย- 
งานัรัฐ หร่อหนั�วยงานัอ่�นัๆ ที�มีผลกระทบีต�อการนัำาผลิตภัณฑ์์ 
เข้าสูำ�ท้องตลาด้หร่อการกระจึายยา

2. Product Development and Registration
 (การพัฒนาผลิตภัณฑ์์และการข้ึ้�นทะเบียนผลิตภัณฑ์์)
 2.1) Regulatory input to support product development
  การให้ข้อม่ลด้านที่ะเบ่ัยนและกฎหมายผลิตภัณฑ์์เพ้�อสนับัสนุน 
  การพัฒนาผลิตภัณฑ์์

• Provides strategic input on regulatory requirements to 
product development teams for complex and/or critical 
products. 

 สำามารถึให้ข้อมูลทางด้้านักลย่ทธ์เร่�องข้อกำาหนัด้ด้้านัทะเบีียนั
และกฎหมายผลิตภัณฑ์์ สำำาหรับีผลิตภัณฑ์์ที�มีความซึ่ับีซึ่้อนั 
และ/หร่อมีความสำำาคัญต�อฝ่้ายพััฒนัาผลิตภัณฑ์์ได้้

 2.2) Risk management
  การจััดการด้านควิามเส่�ยง

• Participates in risk-based decisions on special access 
approvals/ compassionate use based upon patient 
needs and risk assessment. 
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 มีสำ�วนัร�วมในัการตัด้สำินัใจึตามระด้ับีความเสำี�ยง ในัการย่�นัขอ 
อนั่มัติเพั่�อการเข้าถึึงยากล่�มพัิเศษ/การบีริจึาค โด้ยพัิจึารณา 
ถึึงความต้องการของผู้ป่วยและการประเมินัความเสีำ�ยง

 2.3) Dossier preparation and submission
  การจััดเตร่ยมและย้�นเอกสารที่ะเบ่ัยน

• Approves regulatory filing strategies for complex and/
or critical products based upon proposed preclinical, 
clinical and quality changes. 

 อนั่มัติกลย่ทธ์การย่�นัทะเบีียนัสำำาหรับีผลิตภัณฑ์์ที�มีความซึ่ับี- 
ซึ่้อนัและ/หร่อมีความสำำาคัญโด้ยพัิจึารณาถึึงการเปลี�ยนัแปลง 
ข้อมูลด้้านัพัรีคลินิัก คลินิักและค่ณภาพั

 2.4) Regulatory Review process and status tracking
  กระบัวินการการพิจัารณาที่ะเบ่ัยนตำารับัผลิตภัณฑ์์และการติดตาม 
  สถานะของการย้�นที่ะเบ่ัยน

• Reviews and approves publicly disseminated information 
on product submission approval status.

 ประเมินัและอนั่มัติการเผยแพัร�ข้อมูลในัเร่�องการอนั่มัติการ 
ย่�นัขอขึ�นัทะเบีียนัผลิตภัณฑ์์ต�อสำาธารณะ

• Leads key negotiations and interactions with regulatory 
authorities during all stages of the development and 
review process. 

 เป็นัผู้นัำาการเจึรจึาต�อรองเจ้ึาหน้ัาที�รัฐ ในัระหว�างขั�นัตอนัต�างๆ 
ท่กขั �นัตอนัของการพััฒนัาผลิตภัณฑ์์ และกระบีวนัการ 
การพิัจึารณาทะเบีียนัตำารับีผลิตภัณฑ์์

 2.5) Product Claims / Labeling
  การกล่าวิอ้างสรรพคุณและการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์์ 

• Evaluates risk of proposed labelling, and proposes 
the risk mitigation and management for business
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 ประเมินัความเสำี�ยงของข้อความฉลากตามที�บีริษัทต้องการใช้ 
รวมถึึงแนัวทางในัการลด้และจึดั้การความเสำี�ยงของการอนั่มตัิ
ฉลากให้กับีภาคธ่รกิจึ

 2.6) Working with cross-functional team
  ที่ำางานร่วิมกับัท่ี่มงานท่ี่�ม่สมาชิกจัากหลายแผนก

• Acts as a moderator or negotiator in regulatory  
authority meeting to deliver business outcome as  
expected.

 เป็นัผู้ด้ำาเนัินัการประช่มหร่อผู้เจึรจึาต�อรองกับีการประช่มกับี 
ภาครัฐ เพ่ั�อผลลัพัธ์ทางธ่รกิจึที�ต้องการ

 2.7) Clinical Trial Support (optional)
  สนับัสนุนการวิิจััยที่างคลินิก (สมรรถนะเสริม)

• Leads the regulatory team’s and recommends 
regulatory solutions for any risk and safety issues for 
complex and/or critical products during preapproval/
clinical phases. 

 เป็นัผู้นัำาทีมงานัแผนักทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ และให้
ข้อแนัะนัำาแนัวทางแก้ไขปัญหาในัเชิงกฎระเบีียบี กรณีความเสีำ�ยง 
ใด้ๆ และความปลอด้ภัยของผลิตภัณฑ์์ที�ซึ่ับีซึ่้อนั และ/หร่อ 
ผลิตภัณฑ์์ที�สำำาคัญในัระหว�างการวิจึัยทางพัรีคลินัิก/คลินัิก 
(รวมถึึงการศึกษา BA/BE)
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3. Post approval/Post market
 (การจััด้การทะเบียนที�ได้้รับอนุมัติแล้วิ และการด้ำาเนินงานภายหลัง 
 ผลิตภัณฑ์์ออกส่�ตลาด้)
 3.1) Advertising and Promotion    
  การโฆษณาและส่งเสริมการขาย 

• Proactively shapes in the advertising and promotion 
regulation to foster health education and regulatory 
compliance.

 ร�วมม่อเชิงร่กในัการปรับีเปลี�ยนักฎระเบีียบีด้้านัโฆษณาและ 
สำ�งเสำริมการขายเพั่�อสำนัับีสำนั่นัการให้ความรู้ด้้านัสำ่ขภาพัและ 
สำอด้คล้องกับีหลักเกณฑ์์ตามกฎหมาย

 3.2) Change Control Management     
  การบัริหารจััดการการเปล่�ยนแปลง

• Integrates changes in post market strategy based upon 
consideration of factors on legislative/regulatory  
requirements to organization’s business strategies. 

 บีูรณาการการเปลี�ยนัแปลงในักลย่ทธ์ภายหลังยาออกสำู�ตลาด้ 
โด้ยพัิจึารณาถึึงข้อกำาหนัด้ทางกฎหมายหร่อกฎระเบีียบี เพั่�อ 
ให้บีรรล่กลย่ทธ์ทางธ่รกิจึขององค์กรนัั�นัๆ

 3.3) Complaint management and Product recall
  การจััดการข้อร้องเร่ยนและการเร่ยกค้นสินค้า

• Leads and represents the regulatory team in product 
associated events, recalls and product withdrawals.

 เป็นัผู้นัำาและตัวแทนัของแผนักทะเบีียนัผลิตภัณฑ์์ ในัการจัึด้การ 
เหต่การณ์ไม�พึังประสำงค์ที�เกี�ยวข้องกับีผลิตภัณฑ์์ การเรียกค่นั 
ผลิตภัณฑ์์ และการถึอนัผลิตภัณฑ์์จึากตลาด้
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• Reviews and approves enforcement action/responses. 
พัิจึารณาและอนั่มัติแผนัด้ำาเนัินัการแก้ไขปัญหา/แนัวทางการ 
ตอบีข้อร้องเรียนัลูกค้าหร่อหนั�วยงานัภาครัฐ

4. Scientific and Health Concepts
 (หลักการด้้านวิิทยาศาสตร์และสุขึ้ภาพ)
 4.1) Knowledge on scientific and health principles
  ควิามร้่เร้�องหลักวิิที่ยาศาสตร์และสุขภาพ

• Serves as a thought leader in the understanding and 
application of evolving basic and translational science, 
regulatory science and public health to develop new 
approaches to improve the development, review and 
oversight of healthcare products. 

 ทำาหนั้าที�เป็นัผู้นัำาความคิด้ในัเร่�องความเข้าใจึและประยก่ต์ใช้
ทั�งความรู้วิทยาศาสำตร์พ่ั�นัฐานัและเชิงประย่กต์ วิทยาการด้้านั 
การกำากับีดู้แลกฎหมายผลิตภณฑ์์ และด้้านัการสำาธารณสำ่ขที�
พััฒนัาอย�างต�อเน่ั�อง เพ่ั�อที�จึะสำร้างแนัวทางใหม�ๆ  ในัการพััฒนัา 
ประเมินั และกำากับีดู้แลผลิตภัณฑ์์ส่ำขภาพัให้ดี้ยิ�งขึ�นั

 4.2) Stakeholders management
  การบัริหารจััดการผ้่ท่ี่�เก่�ยวิข้อง

• Identifies and proactively responds to scientific and/ 
or clinical advances that impact healthcare product 
development and regulation. 

 สำามารถึระบี่และนัำาเอาความก้าวหนั้าของหลักวิทยาศาสำตร์ 
และ/หร่อ ทางคลินัิกที�มีผลกระทบีต�อการพััฒนัาผลิตภัณฑ์์ 
ส่ำขภาพัและกฏิหมายผลิตภัณฑ์์ มาใช้ในัเชิงร่กได้้
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5. Ethics (จัริยธ์รรม)
 5.1) Ethical behavior
  พฤติกรรมด้านจัริยธ์รรม

• Champions ethical behavior by ensuring integrity in 
personal and organizational practices, respect for  
people and principles, including professional, ethical 
and human values

 เป็นัผู้นัำาในัการแสำด้งให้เห็นัถึึงพัฤติกรรมด้้านัจึริยธรรมโด้ย 
ยึด้มั�นัความซึ่่�อสำัตยท์ั�งต�อตนัเองและองค์กร อาทิ การเคารพั 
ผู้อ่�นั และหลักการที�ดี้ในัการทำางานั รวมถึึงค�านิัยมแห�งวิชาชีพั
จึริยธรรม และค่ณค�าของความเป็นัมน่ัษย์

• Applies the Code of Ethics for the Regulatory Profession 
and develops an organizational code for regulatory  
and related staff.

 นัำาเอาหลักจึรรยาบีรรณแห�งวิชาชีพัเภสำัชกรรมทะเบีียนัและ 
กฏิหมายผลิตภัณฑ์์มาใช้ในัการทำางานั และพััฒนัาจึรรยาบีรรณ 
องค์กรเพั่ �อให้แผนักทะเบีียนัผลิตภัณฑ์์และเจึ้าหนั้าที � 
ที�เกี�ยวข้องได้้ปฎิบัีติตาม 

• Holds one’s self, one’s employees and one’s  
organization accountable for their actions.

 รับีผิด้ชอบีท่กการกระทำาทั�งในัฐานัะตนัเอง พันัักงานับีริษัท 
และองค์กร

• Demonstrates and proactively advocates working  
together in a spirit of openness, honesty and  
t ransparency that encourages engagement,  
collaboration, respectful interactions and trust.

 แสำด้งให้เห็นัและสำนัับีสำน่ันัในัเชิงร่กต�อการทำางานัด้้วยกันัอย�าง
มีจิึตใจึที�เปิด้กว้าง ซ่ึ่�อสัำตย์ และ โปร�งใสำ ซึึ่�งก�อให้เกิด้ความผูกพัันั 
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ในัเป้าหมายเด้ียวกันั การร�วมม่อกันั การปฏิิสำัมพัันัธ์กันัด้้วย 
ความเคารพั และความไว้วางใจึกันั

 5.2) Laws and regulations
  กฎหมายและกฎระเบ่ัยบั

• Abides by and upholds the laws and regulations of  
the authorities under which he or she operates and  
his or her organization’s internal/external policies  
and directives.

 ปฏิิบีัติตามและดู้แลให้เป็นัไปตามกฎหมายหนั�วยงานัภาครัฐ 
ที�เกี�ยวข้อง หร่อเป็นัไปตามนัโยบีายและข้อบีังคับีภายในัและ 
นัอกองค์กร

 5.3) Conflicts of interest ผลประโยชน์ทัี่บัซ้ึ่อน
• Takes all possible steps to prevent and resolve any real, 

apparent or potential conflicts of interest between one’s 
official responsibilities and one’s private affairs.

 ปฏิิบีัติตามขั�นัตอนัที�เป็นัไปได้้ทั�งหมด้ เพั่�อป้องกันัและแก้ไข 
ปัญหาผลประโยชนั์ทับีซึ่้อนัที�เกิด้ขึ�นัแล้วหร่อที�จึะเกิด้ขึ�นัหร่อ 
มีความเป็นัไปได้้ที�จึะเกิด้ขึ�นั ระหว�างความรับีผิด้ชอบีในังานั 
ที�ได้้รับีมอบีหมายเป็นัทางการ และเร่�องสำ�วนัตัว

 5.4) Compliance การปฎิบััติตามกฎขององค์กร
• Raises and escalates, as appropriate, significant  

organizational ethics and compliance issues.
 ระบี่และรายงานัประเด้็นัปัญหาที�มีนััยสำำาคัญเร่�องจึริยธรรม 

และการปฏิิบัีติตามกฎขององค์กร
• Educates internal stakeholders on the relevance and 

importance of ethics to the organization. 
 ให้ความรู้แก�ผู้เกี�ยวข้องภายในัองค์กร ให้เหน็ัความสำำาคัญของ 

จึริยธรรมต�อองค์กร
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6. Business Acumen
 (ควิามสามารถในการมองภาพรวิมธุ์รกิจั)
 6.1) Preserves confidentiality of product information
  การรักษาควิามลับัของข้อม่ลผลิตภัณฑ์์

• Preserves confidentiality of product information as  
appropriate.

 รักษาความลับีของข้อมูลผลิตภัณฑ์์ตามความเหมาะสำม
 6.2) Information system
  ระบับัข้อม่ลสารสนเที่ศ 

• Creates a culture of good information practices,  
protection/safeguarding of information.

 สำร้างวัฒนัธรรมของการปฏิิบีัติที �ด้ีในัเร่ �องสำารสำนัเทศ การ 
ปกป้อง/การป้องกันัข้อมูลของบีริษัท

 6.3) Work plan
  แผนการที่ำางาน

• Provides strategic guidance for resource and  
development planning.

 ให้คำาแนัะนัำาเชิงกลย่ทธ์ในัการวางแผนังานัทรัพัยากร และการ 
พััฒนัาโครงการ

 6.4) Project management
  การบัริหารโครงการ

• Negotiates regulatory and scientific issues with  
management.

 เจึรจึาต�อรองในัประเด้็นัด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์ 
กับีฝ่้ายบีริหารภายในัองค์กรได้้
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 6.5) Financial information
  ข้อม่ลที่างการเงิน

• Understands and utilizes financial information to  
contribute to organizational business decisions and  
to make regulatory business unit decisions.

 เข้าใจึและใช้ข้อมูลด้้านัการเงินัให้เกิด้ประโยชนั์ไปสำู�การตัด้สำินั 
ใจึของธ่รกิจึองค์กร และการตัด้สำินัใจึของแผนักทะเบีียนั 
ผลิตภัณฑ์์

• Manage the effective budget planning & monitoring. 
 จึัด้การการวางแผนัและติด้ตามการใช้งบีประมาณอย�างมี 

ประสิำทธิภาพั
 6.6) Quality of Policy
  คุณภาพของนโยบัาย

• Develops strategies for resolving complex issues with 
potential for significant regulatory impact.

 พััฒนัากลย่ทธ์เพั่�อแก้ปัญหาซึ่ับีซึ่้อนัซึ่ึ�งมีผลกระทบีที�สำำาคัญ 
ต�องานัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

 6.7) Issue framing
  การวิางกรอบัประเด็นปัญหา

• Creates or modifies operational infrastructures (e.g., 
processes, systems, structures, roles, metrics) to  
support strategic objectives and for driving sustainable 
results.

 สำร้างหร่อปรับีโครงสำร้างการทำางานั (เช�นั กระบีวนัการทำางานั 
ระบีบี โครงสำร้างแผนัก หน้ัาที� การทำางานัระหว�างแผนัก) เพ่ั�อ
สำนัับีสำน่ันัวัตถ่ึประสำงค์เชิงกลย่ทธ์ และเพ่ั�อให้ได้้ผลงานัที�ยั�งย่นั
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 6.8) Team improvement
  การพัฒนาท่ี่มงาน

• Assesses the data/ metrics/ performance etc.  
generated for continuous improvement opportunities 
within the organizat ion and leverages such 
information to achieve regulatory objectives.

 ประเมินั ข้อมูล / ตัวชี�วัด้ / ประสิำทธิภาพั ฯลฯ ที�องค์กรได้้รวบีรวม 
ไว้ เพั่ �อโอกาสำในัการพััฒนัาภายในัองค์กรอย�างต�อเนั่ �อง  
และนัำาข้อมูลด้ังกล�าวมาใช้เพั่�อให้บีรรล่วัตถึ่ประสำงค์ของงานั 
ทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์

 6.9) Business Compliance
  การปฎิบััติตามกฏิระเบ่ัยบัการดำาเนินธุ์รกิจั 

• Oversees regulatory aspects of business relationships 
to ensure compliance and protect corporate interests.

 กำากับีดู้แลความสำัมพัันัธ์ทางธ่รกิจึต�างๆ ในัด้้านักฎระเบีียบี  
เพั่�อให้แนั�ใจึว�ามีการปฏิิบีัติตามกฎระเบีียบีและปกป้องผล 
ประโยชน์ัขององค์กร

• Performs regulatory due diligence and identifies risks 
and opportunities for executive management (such as 
M&A, license acquisition, franchise).

 ทำาการสำ่บีค้นัและประเมินัข้อมูลด้้านัทะเบีียนัและกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์์ และระบี่ความเสำี�ยงและโอกาสำที�พับีเพั่�อช�วยในั 
การตัด้สำินัใจึของผู้บีริหารองค์กร (เช�นั การควบีรวมกจิึการ, 
การซ่ึ่�อใบีอน่ัญาต, การด้ำาเนิันัการธ่รกิจึระบีบีแฟ้รนัไชส์ำ)
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7. Communication (การส่�อสาร)
 7.1) Information communication 
  การส้�อสารข้อม่ล

• Develops and implements effective communication  
and engagement strategies with partners.

 พััฒนัาและด้ำาเนัินักลย่ทธ์การสำ่�อสำารและการมีสำ�วนัร�วมที�มี 
ประสิำทธิภาพั กับีผู้ที�เกี�ยวข้องทั�งภายในัและภายนัอกองค์กร

• Communicates updates to wide variety of audiences  
at all organizational levels to gain alignment.

 สำ่�อสำารสำถึานัการณ์ปัจึจึ่บีันัแก�ผู้รับีข้อมูลที�มีความหลากหลาย 
ในัท่กระดั้บีขององค์กร  เพ่ั�อให้มีความเข้าใจึที�ตรงกันั

 7.2) Meeting management and communication   
  การจััดการและส้�อสารในการประชุม

• Establishes the meeting strategy to assure the  
effective & successful outcome. 

 วางกลย่ทธ์การประช่มและทำาให้มั�นัใจึว�าการประช่มเป็นัไป 
ตามเป้าหมายที�วางไว้

 7.3) Project communication
  การส้�อสารโครงการ 

• Communicates the organization’s regulatory position  
to business partners.

 สำ่�อสำารเร่�องการตัด้สำินัใจึด้้านัทะเบีียนัและกฎหมายผลิตภัณฑ์์
ขององค์กรกับีคู�ค้าทางธ่รกิจึ
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8. Leadership (ควิามเปน็ผ้่นำา)
 8.1) Policy development 
  การพัฒนานโยบัาย

• Actively leads and engages in policy development, 
implementation and communication by framing  
emerging issues and contributing expertise in support 
of the organization’s vision, strategy, priorities and  
obligations.

 เป็นัผู้นัำาและมีสำ�วนัร�วมในัการพััฒนัานัโยบีาย การนัำานัโยบีายไป 
ปฏิิบัีติ และการส่ำ�อสำารนัโยบีายเชิงร่ก โด้ยการวางกรอบีประเด็้นั 
ที�เกิด้ขึ�นั และใช้ความเชี�ยวชาญของตนัเอง เพั่�อสำนัับีสำนั่นั 
วิสัำยทัศน์ั กลย่ทธ์ ลำาดั้บีความสำำาคัญของงานั และหน้ัาที�ความ
รับีผิด้ชอบีต�างๆขององค์กร

• Articulates the organization’s strategic vision in a manner 
that enables others to execute plans, tactics and actions.

 มีความเข้าใจึและสำามารถึอธิบีายวิสำัยทัศนั์ด้้านัย่ทธศาสำตร ์
ขององค์กรได้้ในัลักษณะที�ทำาให้ผู้อ่�นัสำามารถึนัำาไปใช้ด้ำาเนัินั- 
การตามแผนังานั แผนักลย่ทธ์ และการปฏิิบัีติต�างๆ ได้้

• Wins support and buy-in from sponsors, partners  
and stakeholders by effectively satisfying stakeholder 
interests and concerns while advocating a clear  
direction forward; and coaches others to do the same. 

 ทำาให้ผู้สำนัับีสำน่ันั คู�ค้าและผู้ที�เกี�ยวข้อง สำนัับีสำน่ันัและยอมรับี 
ความเห็นั โด้ยตอบีสำนัองความต้องการและข้อกังวลของ 
ผู้ที�เกี�ยวข้อง และให้แนัวทางการทำางานัที�ชัด้เจึนั และสำามารถึ 
ฝึ้กอบีรมให้ผู้อ่�นัๆ สำามารถึทำาได้้เช�นัเดี้ยวกันั
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 8.2) Diversity and feedback acceptance 
  การยอมรับัควิามหลากหลายและควิามคิดเห็น

• Models, encourages and creates the conditions for an 
inclusive and respectful work environment. Acts as  
a catalyst and change agent for creating an inclusive 
and respectful work environment.

 เป็นัแบีบีอย�าง สำนัับีสำนั่นัและสำร้างบีรรยากาศในัการทำางานัที� 
ให้ท่กคนัมีสำ�วนัร�วมและเคารพัซึ่ึ�งกันัและกันั รวมทั�งกระต่้นั 
และนัำาให้เกิด้การเปลี�ยนัแปลง เพั่�อสำร้างบีรรยากาศในัการ 
ทำางานัที�ให้ท่กคนัมีสำ�วนัร�วมและเคารพัซึึ่�งกันัและกันั 

• Models humility by readily taking responsibility for errors, 
acknowledging opportunities for improvement, pursuing 
new ideas and perspectives and applying learning.

 เป็นัแบีบีอย�างเร่�องความอ�อนันั้อมถึ�อมตนั โด้ยพัร้อมแสำด้ง 
ความรับีผิด้ชอบีเม่�อเกิด้ความผิด้พัลาด้ขึ�นั ยอมรับีโอกาสำในั 
การพััฒนัา นัำาเอาแนัวคิด้และม่มมองใหม�ๆ มาใช้ และนัำาการ 
เรียนัรู้ต�างๆ ที�ได้้ไปประย่กต์ใช้

 8.3) Decision making
  การตัดสินใจั

• Builds and sustains partnership across organizational 
boundaries and functions as well as outside the  
organization to achieve common goals and outcomes.

 สำร้างและรักษาความร�วมม่อกันัภายในัองค์กรและแผนักต�างๆ 
รวมไปถึึงองค์กรภายนัอก เพ่ั�อให้บีรรล่ถึึงเป้าหมายและผลลัพัธ์
ร�วมกันั

• Leads thorough analysis of situations with appropriate 
attention to details and the big picture including  
consideration of impact at multiple levels of the system.
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 เป็นัผู้นัำาให้เกิด้การวิเคราะห์สำถึานัการณ์อย�างถึี�ถึ้วนั โด้ย 
พัิจึารณาทั�งรายละเอียด้และภาพัรวมอย�างเหมาะสำม รวมถึึง 
การพิัจึารณาถึึงผลกระทบีต�อระบีบีที�เกี�ยวข้องในัระดั้บีต�างๆ 

• Makes timely and effective decisions, balancing  
the need for more information or analysis with the 
need to be decisive.

 ตัด้สำินัใจึอย�างมีประสำิทธิภาพัในัเวลาที�เหมาะสำม บีนัพั่�นัฐานั 
ของความสำมด่้ลระหว�างความต้องการข้อมูล หร่อการวิเคราะห์ 
เพิั�มเติม เพ่ั�อทำาการตัด้สิำนัใจึ

• Makes tough or unpopular decisions where mission 
outcomes supersede the interests/concerns of  
individuals, constituencies or current situation. 

 ตัด้สิำนัใจึในัสำถึานัการณ์ที�ยากหร่อซัึ่บีซ้ึ่อนั และไม�ใช�การตัด้สิำนั
ใจึที�คนัสำ�วนัใหญ�มักเล่อกปฏิิบีัติ โด้ยพัิจึารณาให้ผลลัพัธ์ของ 
แผนังานัที�ต้องการนีั�เหน่ัอกว�าผลประโยชน์ั/ข้อกังวลของบ่ีคคล 
ในัสำถึานัการณ์ปัจึจ่ึบัีนั

 8.4) People management and development    
  การจััดการและพัฒนาบุัคลากร

• Establishes people management strategy.
 กำาหนัด้กลย่ทธ์การจัึด้การบ่ีคลากร
• Factors cultural considerations and impact into decision 

making.
 นัำาผลกระทบีด้้านัวัฒนัธรรมมาใช้เป็นัสำ�วนัร�วมในัการพิัจึารณา

ตัด้สิำนัใจึ
• Ensures knowledge and lessons learned are shared 

across organizational boundaries.
 ทำาให้มั�นัใจึว�าองค์ความรู้และบีทเรียนัที�ได้้รับี ได้้รับีการถึ�ายทอด้ 

ต�อบ่ีคลากรในัองค์กรอย�างครบีถ้ึวนั
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• Actively engages in talent management practices  
(selection, promotion, development and engagement) 
to cultivate a workforce that is well aligned with current 
and emerging talent needs.

 มีสำ�วนัร�วมในัเชิงร่กเกี�ยวกับีแนัวปฏิิบัีติ ในัการจัึด้การบ่ีคลากร
ที�มีความสำามารถึโด้ด้เด้�นั (การคัด้เล่อก การเล่�อนัตำาแหนั�ง 
การพััฒนัาและการมีสำ�วนัร�วม) เพ่ั�อสำร้างสำภาวะการทำางานัให้
เป็นัไปในัทิศทางเดี้ยวกับีความต้องการของพันัักงานัในัปัจึจ่ึบัีนั 
หร่อที�จึะเกิด้ขึ�นั
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