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คณะทำำ�งาน STARx
ภญ. มาลิินีี 	อุ ทิิตานนท์
ภญ. กุุลประภา 	 เอ้ื้�อชััยกุุล 
ภญ. วััลภา 	 เตีียสุุวรรณ 
ภญ. สุุพััตรา 	 จิิรรััศมิ์์�
ภญ. สุุนีีย์์  	น ามสกุลเจริญดีี
ภก. ดร. นพดล  	 อััจจิิมาธีีระ
ภญ. ดร. นีีรนารถ 	 จิิณะไชย
ภญ. ประวรดา  	ช ลสุุข
ภญ. จิิราพร 	 จิิตตั้้�งตรง
ภก. ชนุตร์์ 	 กาญจนเวชกุล
ภก. นวััชรนนท์ 	ธน ากีีรติิรััชตะกุุล
ภญ. ปาจรีย์์  	ว รวงษ์์
ภญ. ภรณ์์ทิิพย์ 	ชู กิิจโกศล
ภญ. นรินทร 	อ าศิิรพรพงศ์์

และการสนัับสนุุนจากคณะกรรมการสมาคมเภสััชกรรมทะเบีียน
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ (ประเทศไทย) ทุุกท่่าน
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Competencies for Level 1
สมรรถนะ ระดัับท่ี่� 1 

Competencies for Level 2
สมรรถนะ ระดัับท่ี่� 2

Competencies for Level 3
สมรรถนะ ระดัับท่ี่� 3

Competencies for Level 4
สมรรถนะ ระดัับท่ี่� 4

บทนำำ�

Regulatory Affairs Competency
Domains (8 domains)
สมรรถนะด้้านต่่าง ๆ 
ของวิิชาชีีพเภสััชกรรมทะเบีียน
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ (8 ด้้าน)
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บทนำ�

	
	 สมาคมเภสััชกรรมทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ (ประเทศไทย)  
ตระหนัักถึึงความสำำ�คััญของการพััฒนาวิิชาชีีพเภสััชกรรมทะเบีียนและ 
กฎหมายผลิิตภััณฑ์์ จึึงได้้มีีความริิเริ่่�มโครงการ STARx (Strategic Training 
& Accreditation of Regulatory Excellence) โครงการมุ่่�งเน้้นการ 
พััฒนาทัักษะความสามารถของวิิชาชีีพนี้้�ในด้้านต่่างๆ เพื่่�อให้้สามารถ 
ประกอบวิิชาชีีพได้้อย่่างประสบความสำำ�เร็็จ และคุุณภาพของงานทะเบีียน 
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เป็็นไปตามมาตรฐานแห่่งวิิชาชีีพ เพื่่�อประโยชน์์ต่่อ 
สมาชิิกของสมาคมและระบบสาธารณสุุขไทย การพััฒนาวิิชาชีีพนี้้�เกิิดขึ้้�น 
จากวิิทยาการด้้านเภสััชศาสตร์์และการแพทย์์ การพััฒนาอุุตสาหกรรม และ 
กฎหมายการกำำ�กับดูแลผลิิตภััณฑ์์ ที่่�เกิิดขึ้้�น อย่่างรวดเร็็ว 

	 ในปีี พ.ศ. 2559 ทางสมาคมฯ ได้้มีีมติิให้้บรรจุุโครงการ STARx นี้้� 
เป็็นโครงการหลัักของสมาคมฯ และได้้มีีการกำำ�หนดคณะกรรมการทำำ�งาน 
เรื่่�องนี้้�เป็็นการเฉพาะ โดยคณะทำำ�งานได้้เริ่่�มต้้นในขั้้�นที่่� 1 ของโครงการ 
STARx เพื่่�อสร้้างกรอบสมรรถนะวิิชาชีีพเภสััชกรรมทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ (RACF - Regulatory Affairs Competency Framework) ซ่ึ่�งถืือว่่า 
เป็็นครั้้�งแรกในประเทศไทย มีีการจััดประชุุมรายเดืือนเพื่่�อพิิจารณาถึึง 
รููปแบบการทำำ�งาน สภาพแวดล้้อมของอุุตสาหกรรมผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ 
อย่่างต่่อเน่ื่�องเป็็นเวลาสองปีีจึึงได้้ร่่างกรอบสมรรถนะฉบัับร่่างขึ้้�นมาเสร็จสิ้้�น
ในปี พ.ศ. 2562 และทางสมาคมได้้จััดทำำ�การประชุุมเชิิงปฏิิบััติิการในเดืือน 
สิิงหาคม พ.ศ. 2562 ที่่�มีีสมาชิิกเข้้าร่่วมเพ่ื่�อทำำ�การพิิจารณากรอบสมรรถนะ 
STARx ฉบัับดัังกล่่าว และร่่างกรอบสมรรถนะได้้รัับการรัับรองเป็็นฉบัับ 
STARx ฉบัับที่่� 1 โดยคณะกรรมการสมาคมในเดืือนมกราคม พ.ศ. 2563 
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	 กรอบสมรรถนะที่่�จำำ�เป็็นในวิิชาชีีพหรืือ STARx ได้้มีีการพััฒนาขึ้้�น 
โดยอ้้างอิิง RAPS regulatory competency framework ของสมาคม  
Regulatory Affairs Professional Society, USA โดยมีีการปรัับให้้ตรงกัับ
บริบทของอุุตสาหกรรมไทยที่่�มีีรููปแบบการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพแตกต่่าง 
เช่่น เน้้นอุุตสาหกรรมยาสามััญ มีีผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพและคาบเกี่่�ยวมากกว่่า 
และวิิชาชีีพในไทยมีีขอบเขตความรัับผิิดชอบครอบคลุุมตลอดวงจรชีีวิิต 
ผลิิตภััณฑ์์ตั้้�งแต่่วิจััยพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ การดำำ�เนิินการขึ้้�นทะเบีียนขออนุุญาต 
ผลิิตภััณฑ์์ก่่อนจััดหน่่าย การดำำ�เนิินการหลัังได้้รัับอนุุมััติิทะเบีียน รวมถึึง 
การทำำ�งานด้้านอื่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวกัับธุุรกิิจของอุุตสาหกรรมยา และมีีการกำำ�หนด
หััวข้้อสมรรถนะย่่อยเพื่่�อให้้ง่่ายต่่อการนำำ�มาใช้้ในการพััฒนาทัักษะต่่อไป 
ในกรอบ STARx ฉบัับที่่� 1 
	

	 โดยได้้กำำ�หนดสมรรรถนะพ้ื้�นฐานไว้้ทั้้�งหมด 8 ด้้าน (ซ่ึ่�งมีีทั้้�งสมรรถนะ

หลัักและเสริิมในบางกรณีี) ดัังต่่อไปนี้้�

•	 กรอบแนวปฏิิบััติิและกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ 
(Regulatory Frameworks and Strategy)

•	 การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์และการขึ้้�นทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์ (Product  
Development and Registration)

•	 การจััดการทะเบีียนที่่�ได้้รัับอนุุมััติิแล้้วและการดำำ�เนิินงานภายหลััง 
ผลิิตภััณฑ์์ออกสู่่�ตลาด (Post approval / Post market)

•	 หลัักการด้้านวิิทยาศาสตร์์และสุุขภาพ (Scientific and Health 
Concepts)

•	จริ ยธรรม (Ethics)
•	 ความสามารถในการมองภาพรวมธุุรกิิจ (Business Acumen)
•	 การส่ื่�อสาร (Communication)
•	 ความเป็็นผู้้�นำำ� (Leadership)
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	 กรอบสมรรถนะนี้้ �แบ่่งเป็็น 4 ระดัับ คืือ ระดัับที่่ � 1, 2, 3, 4  
ตามระดัับความเชี่่�ยวชาญ หรืือประสบการณ์์ในงานด้้านเภสััชกรรมทะเบีียน
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ โดย

•	 ระดัับท่ี่� 1
		 เภสััชกรที่่�เริ่่�มต้้นเข้้ามาทำำ�งานในสาขานี้้�เป็็นครั้้�งแรก หรืือ ย้้ายงาน 

มาจากสาขาอื่่�นๆ โดยต้้องได้้รัับการแนะนำำ�หรืือสอนงานโดย 
ผู้้�บังคัับบัญชา

•	 ระดัับท่ี่� 2
		 เภสััชกรที่่�ทำำ�งานด้้านนี้้�มาเป็็นระยะเวลาหนึ่่�ง มีีความสามารถทำำ�งาน 

ได้้ด้้วยตััวเอง ต้้องการคำำ�แนะนำำ�หรืือสอนงานโดยผู้้�บัังคัับบััญชา 
เพีียงเล็็กน้้อย

•	 ระดัับท่ี่� 3
		 เภสััชกรที่่�ทำำ�งานด้้านนี้้�ในหลายด้้าน มีีความสามารถทำำ�งานได้้ด้้วย 

ตััวเอง มีีความเข้้าใจในธุุรกิิจและกลยุุทธ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง รวมถึึงมีีความ 
รัับผิิดชอบในการบัังคัับบััญชาผู้้�อื่่�นในทีีมงาน สามารถสอนงาน 
ผู้้�อื่�นได้้

•	 ระดัับท่ี่� 4 
		 เภสััชกรที่่ �มี ีความสามารถในทุุกด้้านจนเกิิดความเชี่่ �ยวชาญ 

มีีความเข้้าใจ ในธุุรกิิจและกลยุุทธ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องสภาพแวดล้อมทั้้�งใน
และนอกองค์์กรเป็็นอย่่างดีี และยัังมีีความรัับผิิดชอบในบริิหาร 
จััดการแผนก และพััฒนาบุุคคลากรอ่ื่�นๆ ในแผนกและองค์์กรได้้
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	 โดยในแต่่ละด้้านของสมรรถนะทั้้�ง 8 ด้้านจะมีีการกำำ�หนดสมรรถะหลััก 
และสมรรถนะเสริมตามความเหมาะสม โดย

•	 สมรรถนะหลััก (Core competency)
		 เป็็นสมรรถนะที่่�วิิชาชีีพเภสััชกรรมทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

ทุุกคนจำำ�เป็็นต้องมีีและพััฒนาอย่่างต่่อเน่ื่�อง เพราะเป็็นสมรรถนะ
ที่่�ใช้้ในงานหลัักของสาขา

•	 สมรรถนะเสริิม (Optional competency)
		 เป็็นสมรรถนะที่่�วิิชาชีีพเภสััชกรรมทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

ที่่�ทุุกคนไม่่จำำ�เป็็นต้องมีี แต่่อาจพััฒนาขึ้้�นเพิ่่�มเติิม เน่ื่�องจากในงาน 
ที่่�ได้้รัับมอบหมายอาจมีีขอบเขตงานที่่�กว้้างกว่่างานหลัักของสาขา
และอาจเป็็นประโยชน์์ต่่ อการพััฒนาสายงานในอนาคตให้ ้
กว้้างขวางขึ้้�น เช่่น การนำำ�ผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�ตลาด การวิิจััยทางคลิินิิก 
ระบบบริหารจััดการคุุณภาพ เป็็นต้น

	 โดยสรุุปแล้้ว กรอบสมรรถนะ STARx นี้้�เป็็นเคร่ื่�องมืือที่่�สามารถนำำ�มา 
ใช้้ในการพััฒนาทัักษะความสามารถของเภสััชกรด้้านทะเบีียนและกฎหมาย
ผลิิตภััณฑ์์ เป็็นแนวทางในการพิิจารณาระดัับสมรรถนะของตนเอง และ 
กำำ�หนดแผนการพััฒนาตนเองเพื่่�อให้้ก้้าวหน้้าสู่่�ระดัับสมรรถนะที่่�สููงขึ้้ �น 
ตามเส้้นทางสายงาน (career path) ที่่�ตั้้�งเป้้าหมายไว้้ได้้ ซึ่่�งเป็็นพัันธกิิจ 
ของสมาคมฯ ที่่�มีีต่่อสมาชิิกและการพััฒนาวิิชาชีีพให้้ก้้าวทัันต่่อความก้้าวหน้้า 
ของเทคโนโลยีีสุุขภาพและสาธารณสุุขอยู่่�เสมอ
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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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1.	 Regulatory Frameworks and Strategy (กรอบแนวปฏิิบััติิและ 
	 กลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์): 
	 Knowledge of regulatory frameworks and external  
environments and the ability to apply these to regulatory  
solutions throughout the product lifecycle (ความรู้้�ในกรอบ 
แนวปฏิิบััติิ ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์และปััจจัยแวดล้้อมภายนอก 
และความสามารถในการประยุกุต์์ความรู้้�ดัังกล่่าวเพื่่�อหาแนวทางจัดัการปัญัหา 
ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ตลอดวงจรชีีวิิตผลิิตภััณฑ์์ได้้)

2.	 Product Development and Registration (การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ 
	 และการขึ้้�นทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์): 
	 Knowledge of the research and development, preclinical  
and clinical steps and related regulations in healthcare product 
development (ความรู้้�ในเรื่่�องการวิิจััยและพััฒนา ขั้้�นตอนพรีคลิินิิก 
และคลิินิิก และกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องในการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ)

3. 	Post approval/Post market (การจััดการทะเบีียนท่ี่�ได้้รัับอนุุมััติิ 
	 แล้้ว และการดำำ�เนิินงานภายหลัังผลิิตภััณฑ์์ออกสู่่�ตลาด): 
	 Knowledge of requirements and processes for maintaining  
a product on the market, reporting and surveillance (ความรู้้� 
เกี่่�ยวกับข้้อกำำ�หนดและขั้้�นตอนในการรัักษาให้้ผลิิตภััณฑ์์ยัังคงอยู่่�ในตลาด 
ต่่อไปได้้อย่างถููกกฎหมาย การรายงานและเฝ้้าระวัังหลัังจััดจำำ�หน่่าย)

4.	 Scientific and Health Concepts (หลัักการด้้านวิิทยาศาสตร์์ 
	 และสุุขภาพ): 
	 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 (ความเข้้าใจและ 
ประยุุกต์์ใช้้วิทยาศาสตร์์พ้ื้�นฐานและประยุุกต์์ วิิทยาการกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ 
และหลัักการด้้านสาธารณสุุขเพื่่� อให้้เกิิดแนวทางใหม่่ เพื่่� อช่วยปรัับปรุุง 
การพััฒนา การประเมิินและการกำำ�กับดูแลผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ)
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

5. 	Ethics (จริยธรรม): 
	 Ability to integrate and demonstrate core values, integrity 
and accountability (ความสามารถในการบููรณาการและแสดงออก 
ถึึงค่่านิิยมหลัักในวิชาชีีพ ความซ่ื่�อสัตย์์สุุจริตและความรัับผิดชอบ)

6. 	Business Acumen (ความสามารถในการมองภาพรวมธุุรกิิจ):
	 Ability to leverage systems and processes to successfully 
operate a regulatory function (ความสามารถในการนำำ�เอาระบบและ 
ขั้้�นตอนในธุรกิิจมาปรัับใช้้เพื่่� อให้้ทำำ�งานด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ 
ได้้ประสบความสำำ�เร็็จ)

7. 	Communication (การสื่่�อสาร):
	 Ability to clearly convey or exchange information with  
stakeholders within and outside the organization (ความสามารถ 
ในการถ่่ายทอดหรืือแลกเปลี่่�ยนข้้อมูลกัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งภายในและนอก 
องค์์กรได้้อย่างชััดเจน)

8. 	Leadership (ความเป็็นผู้้�นำำ�): 
	 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 (ความสามารถในการนำำ�และสนัับสนุุนโครงการต่่าง ๆ 
ภายในองค์์กร ร่่วมกัับทีมงานเพื่่� อพััฒนานโยบายและหลัักการปฏิิบััติิด้้าน 
งานทะเบีียนที่่�ดีี และกัับวิชาชีีพเกสััชกรรมทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์  
ความสามารถในการให้้ความชััดเจนและทิิศทางภายใต้้สถานการณ์์ที่่�ซัับซ้้อน  
และพััฒนาแนวทางแก้้ปัญหาสำำ�หรัับตนเอง เพื่่�อนร่วมงาน และองค์์กรได้้)



1.	 Regulatory Frameworks and Strategy
	 (กรอบแนวปฏิิบััติิและกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์)
	 1.1)	 Regulatory Environment
		  สภาวะแวดล้้อมทางกฎระเบีียบ

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

	 เฝ้้าติิดตามสภาวะแวดล้อมด้้านกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ (เช่่น กฏ- 
ระเบีียบข้อบัังคัับเฉพาะเร่ื่�อง  แนวทาง และ ข้้อมููลต่่างๆ ที่่� 
เกี่่�ยวข้้องตามประเภทผลิิตภััณฑ์์  หรืือภููมิิภาค เป็็นต้น) และ 
เก็็บรักษาแหล่่งเก็็บข้อมููลให้้เป็็นปัจจุุบัน  

Competencies
for Level 1
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	 1.2)	 Regulatory Classification 
		  การจััดประเภทผลิิตภััณฑ์์ตามกฎหมาย

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

	 ให้้ข้้อมููลที่่�ใช้้ในการประเมิินผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อการจััดประเภท 
ผลิิตภััณฑ์์และกฏหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง

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

	มี ีความเข้้าใจเรื่่�องการจััดประเภทผลิิตภััณฑ์์และกฏหมายที่่� 
เกี่่�ยวข้้อง (เช่่น  ผลิิตภััณฑ์์ยา เคร่ื่�องมืือแพทย์์ เคร่ื่�องสำำ�อาง 
เป็็นต้น)

	 1.3)	 Regulatory Pathway and Strategy 
		  แนวทางปฏิิบััติิและกลยุุทธ์์ ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

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

	ศึ กษาข้้อกำำ�หนดด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์และทาง
เลืือกต่่างๆ สำำ�หรัับการย่ื่�นขออนุุญาตกระบวนการขั้้�นตอนการ
อนุุญาต และสิ่่�งทีีต้้องทำำ�ตามกฏระเบีียบข้อบัังคัับ

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

	ส ามารถระบุุแหล่่งของข้้อมููล และทรััพยากรข้้อมููลเรื่่�องกฏ 
ระเบีียบข้อบัังคัับในประเทศไทย ภููมิิภาคอาเซีียน และระดัับโลก 
(เช่่น หลัักเกณฑ์์ ICH ที่่�เกี่่�ยวข้้อง)
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	 1.4)	 Regulatory Intelligence  
		  ความรู้้�ด้านกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

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

	 รวบรวม จััดให้้มีี และดููแลรัักษาแฟ้้มข้้อมููลด้้านกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ทั้้�งระดัับประเทศ ภููมิิภาคและโลก

	 1.5)	 Issue management  
		  การจััดการประเด็็นปััญหา

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

	 รวบรวมข้้อมููลเพื่่ �อสนัับสนุุนการตััดสิินใจและการจััดการ 
ประเด็็นปัญหา

	 1.6)	 Regulatory Strategy for specific product categories
		  กลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เฉพาะกลุ่่�ม

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

	ส ามารถค้้นหากฎหมายหรืือแนวทางปฏิิบััติิสำำ�หรัับผลิิตภััณฑ์ ์
เฉพาะกลุ่่�ม ตามที่่�ได้้รัับมอบหมาย

	 1.7)	 Negotiation with Authorities 
		  การเจรจากัับหน่่วยงานภาครััฐ

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

	ส ามารถระบุุประเด็็นกฎหมายและทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์ที่่�ต้้องมีี
การเจรจาต่่อรองต่่อไป เพ่ื่�อให้้งานเสร็จสิ้้�นตามต้้องการ

	 1.8)	 Working Relationships 
		  ความสััมพัันธ์์ในการทำำ�งานกัับหน่่วยงานต่่าง ๆ 

•	Establishes working relationships and interfaces and 
with government organizations related to regulatory 
works/submissions etc. 
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	สร้ ้างความสััมพัันธ์์ในการทำำ�งานและการประสานงานกัับ 
หน่่วยงานภาครััฐที่่ � เกี่่  �ยวกัับงานทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์/การย่ื่�นคำำ�ขอ เป็็นต้น

	 1.9)	 Compliance system & process (optional) 
		  ระบบและกระบวนการในการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ (สมรรถนะเสริิม)

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

	ช่่ วยพััฒนากระบวนการทำำ�งานด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ และเอกสาร SOP ภายในบริษััท

	 1.10)	Market Access (optional) 
		  การนำำ�ผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�ตลาด (สมรรถนะเสริิม)

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

	ส ามารถจััดหาเอกสารด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์ ์
ที่่�ต้้องการ เพ่ื่�อในการย่ื่�นคำำ�ขอที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการนำำ�ผลิิตภััณฑ์์
เข้้าสู่่�ตลาด ตามที่่�ได้้รัับมอบหมาย

2.	 Product Development and Registration 
	 (การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์และการข้ึ้�นทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์)
	 2.1)	 Regulatory input to support product development  
		  การให้้ข้้อมููลด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อสนัับสนุุน 
		  การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์

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

	 รวบรวมและจััดข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับข้้อกำำ�หนดด้้านทะเบีียน 
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ในเรื่่�องข้้อมููลด้้านคุุณภาพ พรีีคลิินิิก 
และคลิินิิก เพ่ื่�อให้้เป็็นไปตามกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้อยู่่�
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	 2.2)	 Risk management
		  การจััดการด้้านความเส่ี่�ยง

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

	ส ามารถทำำ�การเก็็บรวบรวมข้้อมููลและจััดเอกสารสำำ�หรัับการ 
ประชุุมกัับเจ้้าหน้้าที่่�ก่่อนการย่ื่�นเอกสาร (หากสามารถดำำ�เนิิน
การจััดประชุุมได้้)  

	 2.3)	 Dossier preparation and submission 
		  การจััดเตรีียมและยื่่�นเอกสารทะเบีียน

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

	มี ส่่วนช่่วยในการจััดเตรีียมเอกสารทะเบีียนและเอกสารในการ
ย่ื่�นทะเบีียนต่่อหน่่วยงานภาครััฐได้้

	 2.4)	 Regulatory Review process and status tracking
		  กระบวนการการพิิจารณาทะเบีียนตำำ�รับผลิิตภััณฑ์์ และการ 
		ติ  ดตามสถานะของการยื่่�นทะเบีียน

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

	ส ามารถติดตามสถานะเอกสารที่่�ย่ื่�นทะเบีียน ภายใต้้กระบวน
การการพิจิารณาทะเบีียนตำำ�รัับผลิิตภััณฑ์์และทำำ�การปรับัปรุุง
ข้้อมููลสถานะให้้แผนกทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์อย่่าง 
สม่ำำ��เสมอ

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

	ทำ ำ�การบัันทึึกข้้อมููลการติิดต่่อกัับเจ้้าหน้้าที่่�ภาครััฐหรืือผู้้�ที่่ � 
เกี่่�ยวข้้องทั้้�งภายในและภายนอกองค์์กรอย่่างถููกต้้องอยู่่�เสมอ
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	 2.5)	 Product Claims / Labeling 
		  การกล่่าวอ้างสรรพคุุณและการแสดงฉลากของผลิิตภััณฑ์์ 

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

	 ให้้ข้้อมููลทางด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ และแนวทาง 
ในการจััดทำำ�ฉลากและการกล่่าวอ้้างสรรพคุุณผลิิตภััณฑ์์ที่่�ต้้อง
การใช้้ 

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

	จั ดเตรีียมข้้อมููลฉลากต่่างๆ (SmPC, PIL, PI เป็็นต้น) โดยยึึด
ตามแนวทางการจััดทำำ�ข้อความฉลากตามกฎหมายและทำำ�งาน
ร่่วมกัับคณะทำำ�งานในทุุกแผนกที่่�เกี่่�ยวข้้อง

	 2.6)	 Working with cross-functional team 
		ทำ  ำ�งานร่่วมกัับทีีมงานท่ี่�มีีสมาชิิกจากหลายแผนก

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

	ช่่ วยจััดตารางเวลาการประชุุมกัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องในองค์์กร และ 
หน่่วยงานภาครััฐ และจััดทำำ�เอกสารประกอบการประชุุม 
ดัังกล่่าว

	 2.7)	 Clinical Trial Support (optional)
		  สนัับสนุุนการวิิจััยทางคลิินิิก (สมรรถนะเสริิม)

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

	จั ัดเตรีียมเอกสารเพื่่�อสนัับสนุุนการวิิจััยทางคลิินิิกตามข้้อ 
กำำ�หนดทางกฎหมาย
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3.	 Post approval/Post market
	 (การจััดการทะเบีียนที่่�ได้้รัับอนุุมััติิแล้้ว และการดำำ�เนิินงานภายหลััง 
	 ผลิิตภััณฑ์์ออกสู่่�ตลาด)
	 3.1)	 Post approval maintenance and reporting 
		  การจััดการทะเบีียนท่ี่�ได้้รัับอนุุมััติิแล้้ว และการรายงาน

•	Maintains systems to trigger and log regulatory reporting.
	จั ดการระบบเพ่ื่�อติิดตามและบัันทึกรายงานต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับงานทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์
•	Tracks and maintains files on licenses, registrations and 

listings.
	ติ ิดตามและดููแลรัักษาแฟ้้มเอกสารใบอนุุญาต เอกสารขึ้้�น 

ทะเบีียน และข้้อมููลจดแจ้้งให้้ถููกต้้องและตรงกัับข้อมููลปััจจุุบัน
ตลอดเวลา

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

	ช่่ วยเตรีียมและส่่งรายงานต่่างๆ และเอกสารยื่่�นภายหลัังจาก 
ยาออกสู่่�ตลาด

	 3.2)	 Advertising and Promotion
		  การโฆษณาและส่่งเสริิมการขาย 

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

	 เตรีียมเอกสารและย่ื่�นขอใบอนุุญาตโฆษณา
	 3.3)	 Change Control Management
		  การบริหารจััดการการเปล่ี่�ยนแปลง

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

	ช่่ วยเหลืือในการเตรีียมเอกสารยื่่�นแก้้ไขเปลี่่�ยนแปลงทะเบีียน 
เพ่ื่�อดำำ�เนิินการตามการเปลี่่�ยนแปลงที่่�เกิิดขึ้้�น



18 กรอบสมรรถนะวิิชาชีีพเภสััชกรรมทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์
(Regulatory Affairs Competency Framework)

	 3.4)	 Complaint management and Product recall (optional) 
		  การจััดการข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนสิินค้้า (สมรรถนะเสริิม)

•	Tracks product complaints, events and recalls.  
ติิดตามข้้อร้้องเรีียนเรื่่�องผลิิตภััณฑ์์ เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์ ์
ที่่�เกิิดขึ้้�น และการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

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

	รั ักษาระบบการติิดตาม จััดการ และรายงานเหตุุการณ์์ที่่�ไม่่ 
พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดขึ้้�นที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์

4.	 Scientific and Health Concepts
	 (หลัักการด้้านวิิทยาศาสตร์์และสุุขภาพ)
	 4.1)	 Knowledge on scientific and health principles
		  ความรู้้�เรื่่�องหลัักวิิทยาศาสตร์์และสุุขภาพ

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

	 เข้้าใจหลัักวิิทยาศาสตร์์และสุุขภาพที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์ 
สุุขภาพ และกฏหมายผลิิตภััณฑ์์

5.	 Ethics (จริยธรรม)
	 5.1)	 Ethical behavior
		  พฤติิกรรมด้้านจริยธรรม

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

	 แสดงให้้เห็็นถึึงพฤติิกรรมด้้านจริยธรรมโดยยึึดมั่่�นความซ่ื่�อสััตย์์
ทั้้�งต่่อตนเองและองค์์กร; เคารพผู้้�อื่่�นและหลัักการที่่�ดีีในการ 
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ทำำ�งาน รวมถึึงค่่านิิยมแห่่งวิิชาชีีพจริิยธรรม และคุุณค่่าของ 
ความเป็็นมนุุษย์์

•	Accountable for own behavior and actions.
	รั บผิดชอบต่่อพฤติิกรรมและการกระทำำ�ของตนเอง
•	Demonstrates the importance of working together in 

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

	 แสดงให้้เห็็นถึึงความสำำ�คัญของการทำำ�งานด้้วยกัันอย่่างมีีจิิตใจ
ที่่�เปิิดกว้้าง ซื่่�อสััตย์์ และ โปร่่งใส ซึ่่�งก่่อให้้เกิิดความผููกพััน 
ในเป้้าหมายเดีียวกััน การร่่วมมืือกัันการปฏิิสััมพัันธ์์กัันด้้วย 
ความเคารพ และความไว้้วางใจกัน

	 5.2)	 Laws and regulations
		  กฎหมายและกฎระเบีียบ

•	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.

	 ปฏิิบััติิตามและดููแลให้้เป็็นไปตามกฎหมายหน่่วยงานภาครััฐ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง หรืือเป็็นไปตามนโยบายและข้้อบัังคัับภายในและ 
นอกองค์์กร

	 5.3)	 Conflicts of interest 
		  ผลประโยชน์์ทัับซ้อน

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

	 ปฏิิบััติิตามขั้้�นตอนที่่�เป็็นไปได้้ทั้้�งหมด เพื่่�อป้้องกัันและแก้้ไข 
ปััญหาผลประโยชน์์ทัับซ้้อนที่่�เกิิดขึ้้�นแล้้วหรืือที่่�จะเกิิดขึ้้�นหรืือ 
มีีความเป็็นไปได้้ที่่�จะเกิิดขึ้้�นระหว่่างความรัับผิิดชอบในงาน 
และเร่ื่�องส่่วนตัว
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

	 5.4)	 Compliance 
		  การปฎิิบััติิตามกฎขององค์์กร

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

	 ระบุุและรายงานประเด็็นปัญหาที่่�มีีนััยสำำ�คัญเร่ื่�องจริยธรรมและ 
การปฏิิบััติิตามกฎขององค์์กร

6.	 Business Acumen 
	 (ความสามารถในการมองภาพรวมธุุรกิิจ)
	 6.1)	 Preserves confidentiality of product information 
		  การรัักษาความลัับของข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์

•	Preserves confidentiality of product information as  
appropriate.

	รั กษาความลัับของข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์ตามความเหมาะสม
	 6.2)	 Information system
		  ระบบข้อมููลสารสนเทศ 

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

	รั ักษาระบบสารสนเทศเรื่่ �องข้้อมููลทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ และรายงานต่่างๆ (ทั้้�งในรูปแบบอิเล็็กทรอนิิกส์์และ 
กระดาษ)

	 6.3)	 Work plan
		  แผนการทำำ�งาน

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

	ติ ดตามการปฏิิบััติิงานตามกิิจกรรมและเวลาในขั้้�นต่่างๆ ตาม
ที่่�กำำ�หนดไว้้ในแผนการทำำ�งานของแผนกทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์
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	 6.4)	 Project management 
		  การบริหารโครงการ

•	Develops/expands project management capabilities.
	 พััฒนา/ขยายศัักยภาพในการบริหารจััดการโครงการ

7.	 Communication  (การส่ื่�อสาร)
	 7.1)	 Information communication
		  การสื่่�อสารข้้อมููล

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

	 ให้้ข้้อมููลแก่่เพ่ื่�อนร่่วมงาน ผู้้�บังคัับบัญชา และผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องอ่ื่�นๆ 
อย่่างชััดเจน

•	Composes routine communications with regulators and 
other key stakeholders.

	มี การส่ื่�อสารกัับหน่่วยงานภาครััฐและผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องอ่ื่�นๆ อย่่าง 
สม่ำำ��เสมอ

	 7.2)	 Meeting management and communication
		  การจััดการและสื่่�อสารในการประชุุม

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

	ช่่ วยเตรีียมการประชุุมกัับหน่่วยงานภาครััฐและผู้้�เกี่่�ยวข้้องอ่ื่�นๆ
•	Assists in the preparation of briefings and other  

information documents.
	ช่่ วยเตรีียมข้้อมููลและเอกสารการประชุุมที่่�เกี่่�ยวข้้อง

	 7.3)	 Project communication
		  การสื่่�อสารโครงการ 

•	Communicates information on regulatory requirements 
to other departments and business units.
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

	สื่ ่�อสารข้้อมููลเกี่่�ยวกัับข้้อกำำ�หนดด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ กัับแผนกและหน่่วยธุุรกิิจอื่�นๆ

8.	 Leadership  (ความเป็น็ผู้้�นำำ�)
	 8.1)	 Policy development 
		  การพััฒนานโยบาย

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

	ทำ ำ�ให้้เกิิดความชััดเจนและทิิศทางในสถานการณ์์ที่่�ซัับซ้้อน  
และพััฒนาแนวทางแก้้ไขปััญหาสำำ�หรัับตััวเอง ผู้้�ร่่วมงานและ 
องค์์กรได้้

	 8.2)	 Diversity and feedback acceptance 
		  การยอมรัับความหลากหลายและความคิิดเห็็น

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

	 มองหาความเห็็นแนวคิิดที่่�หลากหลาย ความคิิดเห็็น และข้้อมููล 
เชิิงลึึก และนำำ�มาใช้้ในการปฏิิบััติิงาน

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

	 ยอมรัับการตรวจสอบที่่�เข้้มงวดและความคิิดเห็็น เพื่่�อใช้้เป็็น 
โอกาสที่่�จะได้้เรีียนรู้้�และพััฒนา

	 8.3)	 Decision making
		  การตััดสิินใจ

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

	ช่่ วยในการพััฒนาความคิิดเห็็น และเสนอทางเลืือกเพ่ื่�อประกอบ 
การตััดสินใจ
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	 8.4)	 People management and development
		  การจััดการและพััฒนาบุุคลากร

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

	ติ ิดต่่อประสานงาน และมีีปฏิิสััมพัันธ์์กัับบุุคคล ซึ่่�งมีีแนวคิิด 
และการกระทำำ�ที่่�หลากหลายได้้เป็็นอย่่างดีี

•	Willingly accepts challenging assignments and new 
career opportunities that stretch and build capabilities. 
ยอมรัับงานท้้าทายที่่�ได้้รัับมอบหมายอย่่างเต็็มใจ รวมถึึง 
โอกาสใหม่่ๆ ในหน้้าที่่�การงานที่่�เป็็นการเพิ่่�มและสร้้างความ 
สาม ารถให้้กัับบุุคลากร
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1.	 Regulatory Frameworks and Strategy
	 (กรอบแนวปฏิิบััติิและกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์)
	 1.1)	 Regulatory Environment สภาวะแวดล้้อมทางกฎระเบีียบ

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

	 ประเมิินสภาวะแวดล้อมด้้านกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ และมีีส่่วนร่่วม 
ในการให้้คำำ�แนะนำำ�ภายในองค์์กรในการปฏิิบััติิตามกฏระเบีียบ
ข้้อบัังคัับ ตลอดวงจรชีีวิิตผลิิตภััณฑ์์ (เช่่น แนวคิิดผลิิตภััณฑ์์ 
การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์  การผลิิต  การตลาด)

Competencies
for Level 2
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

	 1.2)	 Regulatory Classification
		  การจััดประเภทผลิิตภััณฑ์์ตามกฎหมาย

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

	 ประเมิินตีีความจััดประเภทผลิิตภััณฑ์์และกฏหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง
ได้้  (เช่่น  ผลิิตภััณฑ์์ยา เคร่ื่�องมืือแพทย์์ เคร่ื่�องสำำ�อาง เป็็นต้น)

	 1.3)	 Regulatory Pathway and Strategy
		  แนวทางปฏิิบััติิและกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

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

	 ระบุุข้้อกำำ�หนดด้้านทะเบีียนและกฏหมายผลิิตภััณฑ์์ (ใน 
ประเทศและสากล) และเสนอทางเลืือกต่่างๆ เพื่่�อใช้้ในการ 
ย่ื่�นขออนุุญาต กระบวนการขั้้�นตอนการอนุุญาต และสิ่่�งที่่�ต้้อง
ทำำ�ตามตามกฏระเบีียบข้อบัังคัับได้้

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

	 ประเมิินข้้อมููล/ข่่าวสารด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์ ์
เพื่่ �อช่่วยในการพััฒนากลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์สำำ�หรัับระดัับประเทศ ภููมิิภาคและโลกได้้

•	Assists in the development of regulatory strategy and 
updates strategy based upon regulatory changes. 
ช่่วยในการพััฒนากลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ 
และปรัับกลยุุทธ์์ใหม่่เมื่่ �อมีีการเปลี่่ �ยนแปลงของกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์

•	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.

	ส ามารถคาดการณ์์ถึึงผลด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ 
ที่่�จะเกิิดขึ้้�น และเปรีียบเทีียบกับสิ่่�งที่่�คาดหวััง รวมทั้้�งสามารถ
แนะนำำ�การเปลี่่�ยนแปลง/การปรัับเปลี่่�ยนเพื่่�อที่่�จะให้้ยัังคง 
แนวคิิดผลิิตภััณฑ์์เริ่่�มต้้นที่่�คาดหวัังได้้

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

	 ให้้ข้้อมููลและแนวทางด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์  
สำำ�หรัับการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ตลอดวงจรชีีวิิตผลิิตภััณฑ์์แก่่ 
หน่่วยงาน RA และหน่่วยงานอื่�นๆ ในองค์์กรได้้

•	Anticipates regulatory obstacles and emerging issues 
throughout the product lifecycle and develops solutions 
คาดการณ์์สิ่่�งที่่�เป็็นอุุปสรรคและประเด็็นปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�นใหม่่ 
ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ตลอดวงจรชีีวิิตผลิิตภััณฑ์์
ได้้ และสามารถหาแนวการแก้้ไขได้้

	 1.4)	 Regulatory Intelligence
		  ความรู้้�ด้านกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

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

	 เข้้าใจผลกระทบของการเปลี่่ �ยนแปลงกฎระเบีียบเกี่่ �ยวกัับ 
กลยุุทธ์์และแนวทางการอนุุมััติิผลิิตภััณฑ์์และงานภายหลััง 
ได้้รัับอนุุมัติิได้้เป็็นอย่่างดีี  นำำ�เสนอ และแนะนำำ�แก่่ผู้้�เกี่่�ยวข้้อง
ถึึงแนวทางปฏิิบััติิ
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

	 1.5)	 Issue management
		  การจััดการประเด็็นปััญหา

•	Understands the issue and supports the issue  
management.

	 เข้้าใจประเด็็นปัญหาและสนัับสนุุนการจััดการประเด็็นปัญหา
	 1.6)	 Regulatory Strategy for specific product categories 	
		  กลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เฉพาะกลุ่่�ม

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

	 เข้้าใจกฎหมายหรืือแนวทางปฏิิบััติิสำำ�หรัับผลิิตภััณฑ์์เฉพาะกลุ่่�ม 
(เช่่น ยากำำ�พร้้า ยาที่่�ได้้ปรัับประเภทเป็็นยาจำำ�หน่่ายได้้ทั่่�วไป 
ยาสมุุนไพร ยาที่่�มีีเคร่ื่�องมืือแพทย์์นำำ�ส่่งยาเป็็นส่่วนควบด้้วย)

	 1.7)	 Negotiation with Authorities
		  การเจรจากัับหน่่วยงานภาครััฐ

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

	 เจรจาต่่อรอง/ปรึึกษากัับหน่่วยงานภาครััฐ ในเรื่่�องประเด็็น 
ปััญหาทั่่�วไปที่่�ไม่่ซับซ้อน ตลอดวงจรชีีวิิตผลิิตภััณฑ์์

	 1.8)	 Working Relationships 
		  ความสััมพัันธ์์ในการทำำ�งานกัับหน่่วยงานต่่าง ๆ

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

	สร้ ้างความสััมพัันธ์์ในการทำำ�งานและการประสานงานกัับ 
หน่่วยงานภาครััฐที่่�เกี่่�ยวกัับงานทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ 
/การย่ื่�นคำำ�ขอ เป็็นต้น
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	 1.9)	 Compliance system & process (optional)
		  ระบบและกระบวนการในการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ (สมรรถนะเสริิม)

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

	 ระบุุถึึงกระบวนการทำำ�งานด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ 
ที่่�ต้้องพััฒนาขึ้้�นใหม่่ภายในบริิษััท และมีีส่่วนเกี่่�ยวข้้องในการ 
พััฒนาและนำำ�กระบวนการนำำ�ไปปฎิิบััติิ

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

	ช่่ วยแผนกอ่ื่�นๆ ในการพััฒนาเอกสาร SOP เพ่ื่�อให้้มั่่�นใจได้้ว่่า
สามารถปฎิิบััติิตามได้้

•	Helps train stakeholders on current and new regulatory 
requirements to ensure organization-wide compliance. 
ช่่วยอบรมผู้้�เกี่่�ยวข้้องในเรื่่�องข้้อกำำ�หนดปััจจุุบัันและใหม่่ด้้าน 
ทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อให้้มั่่�นใจได้้ว่่าสามารถ 
ปฏิิบััติิได้้ทั่่�วทั้้�งองค์์กร

	 1.10)	Market Access (optional)
		  การนำำ�ผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�ตลาด (สมรรถนะเสริิม)

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

	ส ามารถจััดหาเอกสารด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ที่่� 
ต้้องการ หรืือเอกสารชี้้�แจงเพิ่่�มเติิม/ เอกสารอ่ื่�นๆ ที่่�ใช้้ทดแทนได้้ 
เพื่่�อในการยื่่�นคำำ�ขอที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัการนำำ�ผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�ตลาด 
ตามที่่�ได้้รัับมอบหมาย
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

2.	 Product Development and Registration
	 (การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์และการข้ึ้�นทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์)
	 2.1)	 Regulatory input to support product development
		  การให้้ข้้อมููลด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อสนัับสนุุน 
		  การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์

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

	ส ามารถให้้ข้้อมููลทางด้้านทะเบีียนกฎหมายและทะเบีียน 
ผลิิตภััณฑ์์ และหลัักเกณฑ์์ทางวิิชาการกัับฝ่ายพััฒนาผลิิตภััณฑ์์
ได้้

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

quality, preclinical and clinical data to meet applicable 
regulations. 

	ส ามารถแนะนำำ�ผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องในเรื่่�องข้้อกำำ�หนดด้้านทะเบีียน 
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์สำำ�หรัับเรื่่�องการจััดทำำ�เอกสารด้้าน 
คุุณภาพ พรีคลิินิิกและคลิินิิก เพ่ื่�อให้้เป็็นไปตามกฎระเบีียบที่่�
มีีการบัังคัับใช้้อยู่่�

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

	 ประเมิินการยอมรัับของเอกสารด้้านคุุณภาพพรีีคลิินิิกและ 
คลิินิิก สำำ�หรัับการย่ื่�นขึ้้�นทะเบีียน เพ่ื่�อให้้เป็็นไปตามกฎระเบีียบ 
ที่่�มีีการบัังคัับใช้้อยู่่�

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

	 ให้้ความรู้้� เกี่่ �ยวกัับข้้อกำำ�หนดด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ ในเร่ื่�องการวิิจััยทางคลิินิิก (สมรรถนะเสริม)
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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)

	จั ัดเตรีียมเอกสารยื่่�นต่่อหน่่วยงานรััฐ เพื่่�อขออนุุญาตผลิิต/ 
นำำ�เข้้ายาเพื่่�อการศึึกษาวิิจััยได้้ตามข้้อกำำ�หนดด้้านข้้อมููลด้้าน 
คลิินิิก ซ่ึ่�งจำำ�เป็็นต่่อการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ได้้ (สมรรถนะเสริม)

	 2.3)	 Dossier preparation and submission 
		  การจััดเตรีียมและยื่่�นเอกสารทะเบีียน

•	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.

	 ประเมิินการเปลี่่�ยนแปลงของข้้อมููลคุุณภาพ พรีคลิินิิก คลิินิิก 
(ส่่่�วนตััวยา การผลิิตและควบคุุุ�มคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ยา) และ 
การยื่่�นแก้้ไขด้้านทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์ รวมถึึงนำำ�เสนอแผน 
ดำำ�เนิินงาน/กลยุุทธ์์ (ตามความเหมาะสม) ในกรณีีที่่�การเปลี่่�ยน 
แปลงนั้้�นไม่่ต้องมีีการย่ื่�นขออนุุมัติิก่่อนได้้

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

	จั ัดเตรีียมและยื่่�นเอกสารขึ้้�นทะเบีียนทั้้�งในรููปแบบเอกสาร 
อิิเล็็คทรอนิิกส์์หรืือเอกสารปกติิซึ่่�งเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดทาง 
กฎหมายและแนวทางที่่�บัังคัับใช้้อยู่่�
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

	 2.4)	 Regulatory Review process and status tracking
		  กระบวนการการพิิจารณาทะเบีียนตำำ�รับผลิิตภััณฑ์์และการติิดตาม 
		  สถานะของการยื่่�นทะเบีียน

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

	 เฝ้้าติิดตามความคืืบหน้้าของการพิิจารณาทะเบีียนตำำ�รัับ 
ผลิิตภััณฑ์์ โดยผ่่านช่่องทางการสื่่ �อสารที่่ �เหมาะสมกัับ 
เจ้้าหน้้าที่่�รััฐ

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

	สื่ ่�อสารและประสานงานกัับเจ้้าหน้้าที่่�หน่่วยงานภาครััฐก่่อน 
และระหว่่างการยื่่�นเอกสารการขึ้้�นทะเบีียนและกระบวนการ 
การพิิจารณาทะเบีียนตำำ�รัับผลิิตภััณฑ์์ผ่่านการสื่่ �อสารที่่ � 
เหมาะสม

	 2.5)	 Product Claims / Labeling
		  การกล่่าวอ้างสรรพคุุณและการแสดงฉลากของผลิิตภััณฑ์์ 

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

	 ให้้ข้้อมููลทางด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ และแนวทาง 
ในการจััดทำำ�ฉลากและการกล่่าวอ้้างสรรพคุุณผลิิตภััณฑ์์ที่่� 
ต้้องการใช้้

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

	จั ดเตรีียมข้้อมููลฉลากต่่างๆ (SmPC, PIL, PI เป็็นต้น) โดยยึึด
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ตามแนวทางการจััดทำำ�ข้อความฉลากตามกฎหมายและทำำ�งาน
ร่่วมกัับคณะทำำ�งานในทุุกแผนกที่่�เกี่่�ยวข้้อง

•	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 
ต้้องแน่่ใจว่่าข้้อมููลพรีคลิินิิก คลิินิิก และคุุณภาพ (ส่่วนตัวยา 
การผลิิตและควบคุุมคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ยา) เมื่่�อพิจิารณาร่่วม
กัับกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์นั้้�น มีีความ 
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดด้้านทะเบีียนและสนัับสนุุนข้้อความ 
การการกล่่าวอ้้างของผลิิตภััณฑ์์ทีีต้้องการใช้้

	 2.6)	 Working with cross-functional team
		ทำ  ำ�งานร่่วมกัับทีีมงาน ท่ี่�มีีสมาชิิกจากหลายแผนก

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

	ทำ ำ�งานร่่วมกัับแผนกอ่ื่�นๆเพ่ื่�อประสานงานกับหน่่วยงานภาครััฐ  
รวมถึึงการประชุุมของคณะกรรมการและคณะกรรมการที่่� 
ปรึึกษา

	 2.7)	 Clinical Trial Support (optional)
		  สนัับสนุุนการวิิจััยทางคลิินิิก (สมรรถนะเสริิม)

•	 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.

	 ทราบข้อกำำ�หนด ติิดตามและย่ื่�นรายงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง (เช่่น อาการ 
ไม่่พึึงประสงค์ท์ี่่�รุุนแรง) หรืือการแจ้้ง (เช่่น การเปลี่่�ยนแปลง 
การผลิิต) ต่่อหน่่วยงานภาครััฐ ในระหว่่างขั้้�นตอนการวิิจััยทาง 
คลิินิิก



34 กรอบสมรรถนะวิิชาชีีพเภสััชกรรมทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์
(Regulatory Affairs Competency Framework)

3.	 Post approval/Post market
	 (การจััดการทะเบีียนที่่�ได้้รัับอนุุมััติิแล้้ว และการดำำ�เนิินงานภายหลััง 
	 ผลิิตภััณฑ์์ออกสู่่�ตลาด)
	 3.1)	 Post approval maintenance and reporting
		  การจััดการทะเบีียนท่ี่�ได้้รัับอนุุมััติิแล้้ว และการรายงาน

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

	 พััฒนาและจััดให้้มีีกระบวนการติิดตามดููแลงานใบอนุุญาตการ
ขึ้้�นทะเบีียน และการต่่ออายุุ

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

	 ตรวจสอบให้้มั่่�นใจว่่าการจััดการทะเบีียนหลัังได้้รัับอนุุมััติิและ
ออกสู่่�ตลาด มีีการปฏิิบััติิที่่�เป็็นไปตามกฎหมาย (เช่่น รายงาน 
ที่่�ต้้องจััดทำำ� เอกสารการยื่่�นแก้้ไขเพิ่่�มเติิม และคำำ�รัับรองการ 
ส่่งเอกสารเพิ่่�มเติิมหลัังได้้รัับอนุุมัติิทะเบีียน)

	 3.2)	 Advertising and Promotion
		  การโฆษณาและส่่งเสริิมการขาย 

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

	พิ ิจารณาและอนุุมััติิการโฆษณาและส่่งเสริิมการขายให้ ้
สอดคล้้องกัับหลัักเกณฑ์์ตามกฎหมาย

	 3.3)	 Change Control Management
		  การบริหารจััดการการเปล่ี่�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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	ยื่ �นคำำ�ขอแจ้้งการเปลี่่�ยนแปลงและเอกสารทะเบีียนเพิ่่�มเติิมแก่่
หน่่วยงานภาครััฐที่่�เกี่่�ยวข้้องเพ่ื่�อปรัับปรุุงข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์ และ/
หรืือคำำ�แนะนำำ�สำำ�หรัับการใช้้งานให้้เป็็นข้อมููลผลิิตภััณฑ์์ปััจจุุบัน

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

	พิ จารณาการเปลี่่�ยนแปลง เพ่ื่�อกำำ�หนดระดัับการเปลี่่�ยนแปลง
นั้้�นๆ และข้้อกำำ�หนดในการย่ื่�นแจ้้งการเปลี่่�ยนแปลง

	 3.4)	 Complaint management and Product recall
		  การจััดการข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนสิินค้้า

•	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).

	มี ีส่่วนร่่วมในนำำ�เอากลยุุทธ์์และกระบวนการในการจััดการ 
การเรีียกคืืนสิินค้้าและการสื่่�อสารกัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง (เช่่น การ 
ออกจดหมายถึึงบุุคลากรทางการแพทย์์ ผู้้�ป่  ่วยตััวแทน 
จััดจำำ�หน่่าย และหน่่วยงานภาครััฐ)

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

	 รายงานประเด็็นเกี่่ �ยวกัับความปลอดภััยของผลิิตภััณฑ์์ต่่อ 
หน่่วยงานภาครััฐ เพื่่�อให้้เป็็นไปตามกฎระเบีียบของประเทศ 
ระดัับภูมิิภาค และระดัับโลก

	 3.5)	 Product listing / Reimbursement
		  การนำำ�เสนอผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�บััญชีีสำำ�หรัับสถานพยาบาล /บััญชีี 
		  ผลิิตภััณฑ์์ท่ี่�สามารถเบิิกจ่่ายได้้

•	Provides required regulatory information in support of 
product reimbursement/listing requests.
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	จั ัดให้้มีีข้้อมููลด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ที่่�ต้้องใช้้ใน
การสนัับสนุุนงานการนำำ�เสนอผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�บััญชีีสำำ�หรัับ 
สถานพยาบาล /บััญชีีผลิิตภััณฑ์์ที่่�สามารถเบิิกจ่่ายได้้

4.	 Scientific and Health Concepts
	 (หลัักการด้้านวิิทยาศาสตร์์และสุุขภาพ)
	 4.1)	 Knowledge on scientific and health principles
		  ความรู้้�เรื่่�องหลัักวิิทยาศาสตร์์และสุุขภาพ

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

	มี ีความรอบรู้้�และสามารถประเมิินความก้้าวหน้้าของหลััก 
วิิทยาศาสตร์์ และ/หรืือ ทางคลิินิิกที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อ 
ผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพและกฏหมายผลิิตภััณฑ์์

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

	ติ ิดตามความก้้าวหน้้าของหลัักวิิทยาศาสตร์์ และ/หรืือ ทาง  
คลิินิิกที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ 
และกฏหมายผลิิตภััณฑ์์

	 4.2)	 Stakeholders management การบริหารจััดการผู้้�ท่ี่�เก่ี่�ยวข้อง
•	Participates in stakeholder groups to help shape  

science-based regulatory decision making. 
	ร่่ วมทำำ�งานกัับกลุ่่�มผู้้�ที่่ �เกี่่ �ยวข้้อง เพื่่�อช่่วยให้้การพิิจารณา 

ตััดสิินใจในงานทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์นั้้�นอยู่่�บน 
พื้้�นฐานของหลัักวิิทยาศาสตร์์
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5.	 Ethics (จริยธรรม)
	 5.1)	 Ethical behavior
		  พฤติิกรรมด้้านจริยธรรม

•	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.

	 แสดงให้้เห็็นถึึงพฤติิกรรมด้้านจริิยธรรมโดยยึึดมั่่ �นความ 
ซ่ื่�อสััตย์์ทั้้�งต่่อตนเองและองค์์กร; เคารพผู้้�อื่�น และหลัักการที่่�ดีี 
ในการทำำ�งาน รวมถึึงค่่านิิยมแห่่งวิิชาชีีพจริยธรรม และคุุณค่่า 
ของความเป็็นมนุุษย์์ รวมถึึงประพฤติิตนเป็็นแบบอย่่างที่่�ดีี 
ต่่อผู้้�อื่�น

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

	รั ับผิิดชอบทุุกการกระทำำ�ทั้้�งในฐานะตนเอง พนัักงานบริิษััท 
และองค์์กร

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

	มี ีส่่วนในการสร้้างสภาวะแวดล้้อมในการทำำ�งานที่่�ให้้เกีียรติ ิ
และเคารพซึ่่�งกัันและกััน ยอมรัับความเป็็นปััจเจกและความ 
หลากหลายและให้้โอกาสทุุกคนได้้มีีส่่วนร่่วมในการทำำ�งาน 
อย่่างครอบคลุุม เพื่่�อส่่งเสริิมให้้เกิิดการตััดสิินใจทางธุุรกิิจได้้ 
อย่่างโปร่่งใสและเป็็นธรรม

	 5.2)	 Laws and regulations 
		  กฎหมายและกฎระเบีียบ

•	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.

	 ปฏิิบััติิตามและดููแลให้้เป็็นไปตามกฎหมายหน่่วยงานภาครััฐ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง หรืือเป็็นไปตามนโยบายและข้้อบัังคัับภายในและ 
นอกองค์์กร

	 5.3)	 Conflicts of interest 
		  ผลประโยชน์์ทัับซ้อน

•	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. 

	 ปฏิิบััติิตามขั้้�นตอนที่่�เป็็นไปได้้ทั้้�งหมด เพื่่�อป้้องกัันและแก้้ไข 
ปััญหาผลประโยชน์์ทัับซ้้อนที่่�เกิิดขึ้้�นแล้้วหรืือที่่�จะเกิิดขึ้้�นหรืือ 
มีีความเป็็นไปได้้ที่่�จะเกิิดขึ้้�นระหว่่างความรัับผิิดชอบในงาน 
ที่่�ได้้รัับมอบหมายเป็็นทางการและเร่ื่�องส่่วนตัว

	 5.4)	 Compliance
		  การปฎิิบััติิตามกฎขององค์์กร

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

	 ระบุุและรายงานประเด็็นปััญหาที่่�มีีนััยสำำ�คััญเรื่่�องจริิยธรรม 
และการปฏิิบััติิตามกฎขององค์์กรสำำ�คัญ

6.	 Business Acumen
	 (ความสามารถในการมองภาพรวมธุุรกิิจ)
	 6.1)	 Preserves confidentiality of product information
		  การรัักษาความลัับของข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์

•	Preserves confidentiality of product information  
as appropriate.

	รั กษาความลัับของข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์ตามความเหมาะสม
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	 6.2)	 Information system 
		  ระบบข้อมููลสารสนเทศ 

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

	จั ัดทำำ�ให้้ระบบจััดการสารสนเทศเรื่่ �องข้้อมููลทะเบีียนและ 
กฎหมายผลิิตภััณฑ์์มีีความสอดคล้้องกัับระบบอื่่�นๆ ภายใน 
องค์์กร

	 6.3)	 Work plan 
		  แผนการทำำ�งาน

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

	สร้ ้างแผนการทำำ�งานที่่�มีีการระบุุขั้้�นต่่างๆ ของกิิจกรรมโดยมีี 
การกำำ�หนดเวลาของกิิจกรรมแต่่ละขั้้�นตอนไว้้อย่่างชััดเจน

	 6.4)	 Project management 
		  การบริหารโครงการ

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

	กำ ำ�หนดทรััพยากรและบุุคลากรหลัักทั้้�งภายในและนอกองค์์กร
ที่่�ต้้องมีีในทีมงานที่่�ตนเองรัับผิดชอบ

	 6.5)	 Financial information 
		ข้  อมููลทางการเงิิน

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

	 เข้้าใจข้อมููลทางการเงิินที่่�ใช้้ในการตััดสินใจของแผนก/กลุ่่�มงาน 
หรืือองค์์กร และช่่วยวางแผนและติิดตามการใช้้งบประมาณ 
ของแผนกและองค์์กร
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	 6.6)	 Quality of Policy 
		คุ  ณภาพของนโยบาย

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

	 ปรัับปรุุงคุุณภาพของนโยบาย โครงการและการให้้บริการอย่่าง 
ต่่อเน่ื่�อง

	 6.7)	 Issue framing 
		  การวางกรอบประเด็็นปััญหา

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

	 วางกรอบประเด็็นปััญหาโดยใช้้ความเข้้าใจที่่ �ลึึกซึ้้ �งในด้้าน 
กฏหมาย กฏระบีียบ หลัักเกณฑ์์ นโยบาย และพระราชบััญญััติิ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องต่่างๆ ได้้เป็็นอย่่างดีี

	 6.8)	 Team improvement 
		  การพััฒนาทีีมงาน

•	Manages and trains regulatory professionals.
	จั ัดการและฝึึกอบรมบุุคลากรในแผนกทะเบีียนและกฎหมาย 

ผลิิตภััณฑ์์

7.	 Communication
	 (การส่ื่�อสาร)
	 7.1)	 Information communication 
		  การสื่่�อสารข้้อมููล

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

	 ให้้ข้้อมููลหรืือแลกเปลี่่�ยนข้อมููลกัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องภายในและนอก
องค์์กรอย่่างชััดเจนในรูปแบบที่่�เหมาะสมและตรงเวลา
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•	Communicates/refers external requests for information 
to the appropriate individual.

	สื่ ่�อสาร / ส่่งต่่อคำำ�ขอข้้อมููลจากหน่่วยงานนอกองค์์กรไปยััง 
บุุคคลในองค์์กรที่่�เกี่่�ยวข้้องอย่่างเหมาะสม

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

	 รายงานและสื่่�อสารปััญหาต่่อผู้้�บัังคัับบััญชาและผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง 
อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

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

	สื่ ่�อสารกัับเพื่่�อนร่่วมงานและผู้้�บัังคัับบััญชา เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่า 
ประเด็็นปััญหา คำำ�ถามต่่างๆ และเป้้าหมาย มีีความเข้้าใจ 
ที่่�ตรงกััน

	 7.2)	 Meeting management and communication
		  การจััดการและสื่่�อสารในการประชุุม

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

	 เตรีียมการประชุุมและเข้้าร่่วมประชุุมกัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งภายใน
และภายนอกองค์์กร

•	Prepares meeting plan/briefing documents for meetings.
	 เตรีียมแผนการประชุุม ข้้อมููลและเอกสารการประชุุมที่่ � 

เกี่่�ยวข้้อง
•	Prepares meeting minutes.
	จั ดทำำ�เอกสารบัันทึกการประชุุม

	 7.3)	 Project communication
		  การสื่่�อสารโครงการ 

•	Aligns resources and discusses regulatory issues in 
cross-functional teams to ensure completion of project 
tasks.
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	จั ัดสรรทรััพยากรที่่�จำำ�เป็็นสำำ�หรัับโครงการและอภิิปรายกัับ 
ทีีมงานจากแผนกต่่างๆ ในประเด็็นด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ เพ่ื่�อให้้โครงการประสบความสำำ�เร็็จ

8.	 Leadership  (ความเป็น็ผู้้�นำำ�)
	 8.1)	 Policy development
		  การพััฒนานโยบาย

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

	ส ามารถทำำ�งานภายใต้้พลวััติิการเปลี่่�ยนแปลง พัันธมิิตรและ 
ข้้อกำำ�หนดในการแข่่งขัันขององค์์กรและธุุรกิิจได้้

	 8.2)	 Diversity and feedback acceptance
		  การยอมรัับความหลากหลายและความคิิดเห็็น

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

	 มองหาความเห็็นแนวคิิดที่่�หลากหลาย ความคิิดเห็็น และข้้อมููล 
เชิิงลึึก และนำำ�มาใช้้ในการปฏิิบััติิงาน

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

	 ยอมรัับการตรวจสอบที่่�เข้้มงวดและความคิิดเห็็น เพื่่�อใช้้เป็็น 
โอกาสที่่�จะได้้เรีียนรู้้�และพััฒนา

	 8.3)	 Decision making
		  การตััดสิินใจ

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

	พิ ิจารณาเลืือกทางเลืือกที่่�ดีีที่่�สุุด เพื่่�อให้้ได้้ผลลััพธ์์ที่่�ต้้องการ 
โดยพิิจารณาถึึงความเสี่่�ยง ข้้อดีีข้้อเสีีย เวลา และทรััพยากรที่่�มีีอยู่่�
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	 8.4)	 People management and development
		  การจััดการและพััฒนาบุุคลากร

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

	ติ ิดต่่อประสานงาน และมีีปฏิิสััมพัันธ์์กัับบุุคคล ซึ่่�งมีีแนวคิิด 
และการกระทำำ�ที่่�หลากหลายได้้เป็็นอย่่างดีี

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

	 ยอมรัับงานท้าทายที่่�ได้้รัับมอบหมายอย่่างเต็็มใจ รวมถึึงโอกาส 
ใหม่่  ในหน้้าที่่�การงานที่่�เป็็นการเพิ่่�มและสร้างความสามารถ
ให้้กัับบุุคลากร

•	Provides feedback, coaching, guidance and mentoring.
	 ให้้ความคิิดเห็็น การสอน การแนะนำำ�งานและการเป็็นที่่�ปรึึกษา 

ที่่�ดีี





1.	 Regulatory Frameworks and Strategy
	 (กรอบแนวปฏิิบััติิและกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์)
	 1.1)	 Regulatory Environment
		  สภาวะแวดล้้อมทางกฎระเบีียบ

•	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. 

	 ประเมิินความสััมพัันธ์ของแนวโน้้มของโลก, สัังคม และเศรษฐกิิจ  
(เช่่น ธุุรกิิจอีคอมเมิิร์์ช  ผู้้�บริโภคยุุคมิิลิิเนีียน  สภาวะแวดล้อม) 
เข้้ากัับประเด็็นปััญหาของผู้้�ที่่  �เกี่่ �ยวข้้อง และประเด็็นและ 
ข้้อกำำ�หนดกฏระเบีียบข้อบัังคัับ และนำำ�ความสััมพัันธ์นั้้�นมาใช้้
ในการกำำ�หนดกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

Competencies
for Level 3
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	 1.2)	 Regulatory Classification
		  การจััดประเภทผลิิตภััณฑ์์ตามกฎหมาย

•	Able to propose the product reclassification strategy.
	ส ามารถที่่ �จะนำำ�เสนอกลยุุทธ์์ในการปรัับเปลี่่ �ยนประเภท 

ผลิิตภััณฑ์์ได้้
	 1.3)	 Regulatory Pathway and Strategy
		  แนวทางปฏิิบััติิและกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

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

	 ระบุุแนวทางด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ สำำ�หรัับ 
การออกแบบผลิิตภััณฑ์์เริ่่�มแรก และให้้ความคิิดเห็็นแก่่ผู้้�ที่่� 
เกี่่�ยวข้้องในองค์์กร

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

	วิ ิเคราะห์์แนวทางและกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ สำำ�หรัับการออกแบบและพััฒนาผลิิตภััณฑ์์เริ่่�มแรก 
ว่่าเพีียงพอหรืือไม่่ และแนะนำำ�การเปลี่่�ยนแปลง หรืือปรัับ 
เปลี่่�ยนกลยุุทธ์์ หลัังจากได้้ผลขั้้�นต้นด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์

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

	 พััฒนาและปรัับปรุุงกลยุุทธ์์ด้ ้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ และปรัับให้้สอดคล้้องกัับกลยุุทธ์์ขององค์์กร

	 1.4)	 Regulatory Intelligence
		  ความรู้้�ด้านกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

•	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.

	 ประเมิินผลกระทบของการเปลี่่�ยนแปลงกฎระเบีียบเกี่่�ยวกัับ 
กลยุุทธ์์และแนวทางการอนุุมััติิผลิิตภััณฑ์์และงานภายหลัังได้ ้
รัับอนุุมััติิอย่่างลึึกซึ้้�ง นำำ�เสนอ และแนะนำำ�แก่่ผู้้�เกี่่�ยวข้้องถึึง 
แนวทางปฏิิบััติิ

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

	 อนุุมััติิและดำำ�เนิินการเปลี่่ �ยนแปลงเกี่่ �ยวกัับกลยุุทธ์์และ 
แนวทางการอนุุมััติิผลิิตภััณฑ์์และงานภายหลัังได้้รัับอนุุมััติิ  
ตามกฎระเบีียบที่่�มีีการเปลี่่�ยนแปลง

	 1.5)	 Issue management
		  การจััดการประเด็็นปััญหา

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

	 ให้้แนวทางที่่�บููรณาการประเด็็นด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์เข้้าเป็็นส่่วนหนึ่่�งในกลยุุทธ์์การนำำ�ผลิิตภััณฑ์์วาง 
ตลาดหรืือเลิิกจััดจำำ�หน่่าย

	 1.6)	 Regulatory Strategy for specific product categories 	
		  กลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เฉพาะกลุ่่�ม

•	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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	 ให้้ความเข้้าใจเชิิงลึึกและสามารถผนวกเอากลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียน
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อเร่่งการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ หรืือ 
การนำำ�ผลิิตภััณฑ์์วางตลาด สำำ�หรัับผลิิตภััณฑ์์เฉพาะกลุ่่�ม (เช่่น 
ยากำำ�พร้้า ยาที่่ �ได้้ปรัับประเภทเป็็นยาจำำ�หน่่ายได้้ทั่่ �วไป 
ยาสมุุนไพร ยาที่่�มีีเคร่ื่�องมืือแพทย์์นำำ�ส่่งยาเป็็นส่่วนควบด้้วย)

	 1.7)	 Negotiation with Authorities
		  การเจรจากัับหน่่วยงานภาครััฐ

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

	 เจรจาต่่อรอง/ปรึึกษากัับหน่่วยงานภาครััฐในเรื่่�องที่่�มีีความ 
ซัับซ้อนทางเทคนิิค ตลอดวงจรชีีวิิตผลิิตภััณฑ์์

	 1.8)	 Working Relationships
		  ความสััมพัันธ์์ในการทำำ�งานกัับหน่่วยงานต่่างๆ 

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

	ส ามารถนำำ�ความสััมพัันธ์์ในการทำำ�งานและการประสานงาน 
กัับหน่่วยงานภาครััฐและหน่่วยงานอื่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวกัับงานทะเบีียน 
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์/การยื่่�นคำำ�ขอ เป็็นต้้น มาใช้้ได้้อย่่าง 
มีีประสิิทธิิภาพ

	 1.9)	 Compliance system & process (optional)
		  ระบบและกระบวนการในการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ (สมรรถนะเสริิม)

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

	 ระบุุถึ ึงกระบวนการทำำ�งานด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ ที่่�ต้้องพััฒนาขึ้้�นใหม่่สำำ�หรัับบริิษััท และบริิหารจััด 
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การการพััฒนากระบวนการดัังกล่่าว รวมถึึงการนำำ�กระบวนการ 
ในงานทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์และ SOP ไปปฎิิบััติิ

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

	 พััฒนาและบริิหารจััดโครงการอบรมผู้้�ที่่ �มีีส่่วนเกี่่�ยวข้้องใน 
เรื่่�องข้้อกำำ�หนดปััจจุุบัันและใหม่่ด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์เพ่ื่�อให้้มั่่�นใจได้้ว่่าสามารถปฏบัตืืได้้ทั่่�วทั้้�งองค์์กร

	 1.10)	Market Access (optional)
		  การนำำ�ผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�ตลาด (สมรรถนะเสริิม)

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

	ส ามารถระบุุข้้อกำำ�หนดและอุุปสรรคที่่�อาจเกิิดขึ้้�นในการนำำ� 
ผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�ตลาดและการกระจายยา (โรงพยาบาลของรััฐ 
ร้้านขายยา เป็็นต้้น) การนำำ�ยาพิิจารณาเข้้าบััญชีีรายการที่่� 
เบิิกจ่่ายได้้ (เช่่น บััญชีียาหลัักแห่่งชาติิ) การจััดซื้้�อเภสััชภััณฑ์์ 
เป็็นต้น 

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

	สร้ ้างความสััมพัันธ์์ในการทำำ�งาน และการประสานงานกัับ 
หน่่วยงานรััฐ หรืือหน่่วยงานอื่่�นๆ ที่่�มีีผลกระทบต่่อการนำำ� 
ผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�ท้้องตลาดหรืือการกระจายยา
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2.	 Product Development and Registration
	 (การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์และการข้ึ้�นทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์)
	 2.1)	 Regulatory input to support product development
		  การให้้ข้้อมููลด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อสนัับสนุุน 
		  การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์

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

	ส ามารถให้้ข้้อมููลทางด้้านกลยุุทธ์์ และหลัักเกณฑ์์ทางวิิชาการ
กัับฝ่ายพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ได้้

	 2.2)	 Risk management
		  การจััดการด้้านความเส่ี่�ยง

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

	 ประเมิินการเปลี่่�ยนแปลงของข้้อมููลคุุณภาพ พรีคลิินิิก คลิินิิก 
และการยื่่�นแก้้ไขด้้านทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์ และนำำ�เสนอแผน 
ดำำ�เนิินงานในกรณีีที่่�การเปลี่่�ยนแปลงนั้้�นไม่่ต้้องมีีการยื่่�นขอ 
อนุุมัติิก่่อนได้้

	 2.3)	 Dossier preparation and submission
		  การจััดเตรีียมและยื่่�นเอกสารทะเบีียน

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

	ส ามารถพิิจารณาและประเมิินข้้อเสนอแนวทางด้้านทะเบีียน 
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์และแผนงานวิิจััยด้้านคลิินิิกต่่อ 
หน่่วยงานภาครััฐได้้

•	Manages electronic (eCTD) and paper registration  
development.
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	 พััฒนางานการขึ้้�นทะเบีียนในรุุปแบบเอกสารอิิเล็็คทรอนิิกส์ ์
หรืือเอกสารปกติิได้้

	 2.4)	 Regulatory Review process and status tracking
		  กระบวนการการพิิจารณาทะเบีียนตำำ�รับผลิิตภััณฑ์์และการติิดตาม 
		  สถานะของการยื่่�นทะเบีียน

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

	จั ดให้้มีีนโยบายและกระบวนการต่่างๆ เพ่ื่�อให้้ทางบริษััทได้้ใช้้ใน 
การประเมิินและอนุุมัติิเอกสาร

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

	สื่ ่�อสารและประสานงานกัับเจ้้าหน้้าที่่�หน่่วยงานภาครััฐก่่อน 
และระหว่่างกระบวนการและทำำ�การทวนสอบการยื่่�นเอกสาร 
การขึ้้�นทะเบีียนและกระบวนการการพิิจารณาทะเบีียนตำำ�รัับ 
ผลิิตภััณฑ์์ ผ่่านการส่ื่�อสารที่่�เหมาะสม

	 2.5)	 Product Claims / Labeling
		  การกล่่าวอ้างสรรพคุุณและการแสดงฉลากของผลิิตภััณฑ์์ 

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

	 ให้้คำำ�แนะนำำ�ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ และแนวทาง 
ในการจััดทำำ�ฉลากและการกล่่าวอ้้างสรรพคุุณผลิิตภััณฑ์์ที่่� 
ต้้องการใช้้

•	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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	 ประเมิินความเสี่่�ยงของการใช้้ข้้อความฉลากต่่างๆ (SmPC, 
PIL, PI เป็็นต้้น) และกลยุุทธ์์ทางด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ เพื่่�อให้้สามารถใช้้ฉลากระบุุข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์ที่่� 
ต้้องการได้้ (เช่่น ข้้อบ่่งใช้้ ขนาดใช้้ยา)

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

	ต้ ้องแน่่ใจว่่าบริิษััทมีีการกำำ�กัับดููแลและใช้้กลยุุทธ์์ เพื่่�อให้้ 
กระบวนการการจััดทำำ�ฉลากนั้้�นเป็็นไปตามกฎหมาย

•	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).

	 ให้้ข้้อกำำ�หนดทางด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์และ 
สนัับสนุุนการใช้้ข้้อความกล่่าวอ้้างของผลิิตภััณฑ์์ที่่�ต้้องการใช้้ 
สำำ�หรัับการศึึกษาทางคลิินิิกและพรีคลิินิิกที่่�กำำ�ลังจะดำำ�เนิินการ 
หรืือกำำ�ลัังดำำ�เนิินการอยู่่� และการพััฒนาข้้อมููลด้้านคุุณภาพ 
ส่่วนตััวยา การผลิิตและควบคุุมคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ยาที่่�ทำำ� 
การวิิจััย (สมรรถนะเสริม)

	 2.6)	 Working with cross-functional team
		ทำ  ำ�งานร่่วมกัับทีีมงานท่ี่�มีีสมาชิิกจากหลายแผนก

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

	จั ัดเตรีียมทีีมงานร่่วมกัับแผนกอื่่�นๆ เพื่่�อประสานงานกัับ 
หน่่วยงานภาครััฐ  รวมถึึงการประชุุมของคณะกรรมการ และ 
คณะกรรมการที่่�ปรึึกษา
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	 2.7)	 Clinical Trial Support (optional)
		  สนัับสนุุนการวิิจััยทางคลิินิิก (สมรรถนะเสริิม)

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

	 ให้้ข้้อแนะนำำ�แนวทางแก้้ไขปััญหาในเชิิงกฎระเบีียบ กรณีีความ 
เสี่่ �ยงใดๆ ของผลิิตภััณฑ์์และความปลอดภััยทางคลิินิิก  
ระหว่่างการวิิจััยทางคลิินิิก (รวมถึึงการศึึกษา BA/BE)

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

	ติ  ิดตามการดำำ�เนิ ินกลยุุทธ์ ์ด้ ้านทะเบี ียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์และปััญหาความปลอดภััย 
ทางคลิินิิกที่่�มีีการระบุุในระหว่่างการวิิจััยทางคลิินิิก

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

	 ให้้ความรู้้� และการวิิเคราะห์์เชิิงลึึกในเรื่่ �องข้้อกำำ�หนดด้้าน 
กฎระเบีียบสำำ�หรัับการวิิจััยทางคลิินิิก

3.	 Post approval/Post market
	 (การจััดการทะเบีียนที่่�ได้้รัับอนุุมััติิแล้้ว และการดำำ�เนิินงานภายหลััง 
	 ผลิิตภััณฑ์์ออกสู่่�ตลาด)
	 3.1)	 Post approval maintenance and reporting
		  การจััดการทะเบีียนท่ี่�ได้้รัับอนุุมััติิแล้้ว และการรายงาน

•	Reviews and approves required reports, supplemental 
submissions and other post marketing commitments  
to maintain product registrations.
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	 ทบทวนและอนุุมััติิรายงานที่่�ต้้องจััดทำำ� เอกสารการยื่่�นแก้้ไข 
เพิ่่�มเติิม และคำำ�รับรองการส่่งเอกสารเพิ่่�มเติิมหลัังได้้รัับอนุุมัติิ
ทะเบีียน

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

	 พััฒนา จััดให้้มีีระบบ จััดการกระบวนการติิดตามรายงานที่่� 
ต้้องจััดทำำ� เอกสารการย่ื่�นแก้้ไขเพิ่่�มเติิม และคำำ�รับรองการส่่ง 
เอกสารเพิ่่�มเติิมหลัังได้้รัับอนุุมัติิทะเบีียน 

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

	 ให้้ข้้อมููลด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์และดำำ�เนิินการ 
ติิดตามในส่่วนของการตรวจและตรวจสอบงานทะเบีียนต่่างๆ  

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

	 ปรัับกลยุุทธ์์ภายหลัังยาออกสู่่�ตลาดโดยพิิจารณาถึึงข้้อกำำ�หนด
ด้้านกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง

	 3.2)	 Advertising and Promotion
		  การโฆษณาและส่่งเสริิมการขาย 

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

	จั ดให้้มีีกระบวนการในการพิิจารณาและอนุุมัติิการโฆษณาและ 
ส่่งเสริิมการขายให้้มั่่ �นใจว่่าสอดคล้้องกัับหลัักเกณฑ์์ตาม 
กฎหมาย

	 3.3)	 Change Control Management 				  
		  การบริหารจััดการการเปล่ี่�ยนแปลง

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

	พิ ิจารณาและอนุุมััติิการการเปลี่่�ยนแปลง เพื่่�อกำำ�หนดระดัับ 
การเปลี่่ �ยนแปลงนั้้ �นๆ และข้้อกำำ�หนดในการยื่่ �นแจ้้งการ 
เปลี่่�ยนแปลง

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

	ติ ิดตามผลการดำำ�เนิินงานของการยื่่�นเอกสารตามการเปลี่่�ยน- 
แปลง และช่่วยแก้้ไขปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�น

	 3.4)	 Complaint management and Product recall
		  การจััดการข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนสิินค้้า

•	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.

	 พััฒนา ดำำ�เนิินการ และ จััดการ ให้้มีี SOPs และระบบที่่�เหมาะสม 
ร่่วมกัับทุุกๆ แผนกที่่�เกี่่�ยวข้้อง เพ่ื่�อที่่�จะสามารถติดตาม จััดการ 
รายงาน และสื่่�อสารถึึงเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง 
กัับผลิิตภััณฑ์์ ข้้อร้้องเรีียน การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ การถอน 
ผลิิตภััณฑ์์จากตลาด และ รายงานการเฝ้้าระวัังต่่างๆ  

4.	 Scientific and Health Concepts 
	 (หลัักการด้้านวิิทยาศาสตร์์และสุุขภาพ)
	 4.1)	 Knowledge on scientific and health principles
		  ความรู้้�เรื่่�องหลัักวิิทยาศาสตร์์และสุุขภาพ

•	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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มีีความรอบรู้้�ที่่�เป็็นปััจจุุบัันในเรื่่�องความก้้าวหน้้าของหลััก 
วิิทยาศาสตร์์ และ/หรืือ ทางคลิินิิกที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อ 
ผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ และสามารถประเมิินความสััมพัันธ์์ที่่ �มีี 
ต่่อกฎหมายผลิิตภััณฑ์์และประเด็็นปััญหาด้้านทะเบีียนและ 
กฎหมายผลิิตภััณฑ์์

	 4.2)	 Stakeholders management
		  การบริหารจััดการผู้้�ท่ี่�เก่ี่�ยวข้อง

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

	ทำ ำ�งานเชิิงรุุกกัับกลุ่่�มผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เพื่่�อช่่วยให้้การพิิจารณา 
ตััดสิินใจในงานทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์นั้้�นอยู่่�บน 
พื้้�นฐานของหลัักวิิทยาศาสตร์์

5.	 Ethics (จริยธรรม)
	 5.1)	 Ethical behavior
		  พฤติิกรรมด้้านจริยธรรม

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

	 เป็็นผู้้�นำำ�ในการแสดงให้้เห็็นถึึงพฤติิกรรมด้้านจริิยธรรม โดย 
ยึึดมั่่�นความซื่่�อสััตย์ท์ั้้�งต่่อตนเองและองค์์กร อาทิิ การเคารพ 
ผู้้�อื่�น การยึึดหลัักที่่�ดีีในการทำำ�งาน รวมถึึงค่่านิิยมแห่่งวิิชาชีีพ 
จริยธรรม และคุุณค่่าของความเป็็นมนุุษย์์

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

	รั ับผิิดชอบทุุกการกระทำำ�ทั้้�งในฐานะตนเอง พนัักงานบริิษััท 
และองค์์กร
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•	Demonstrates and proactively advocates working  
together in a spirit of openness, honesty and  
transparency that encourages engagement,  
collaboration, respectful interactions and trust.

	 แสดงให้้เห็็นและสนัับสนุุนในเชิิงรุุกต่่อการทำำ�งานด้้วยกัันอย่่าง
มีีจิิตใจที่่�เปิิดกว้้าง ซ่ื่�อสััตย์์ และ โปร่่งใส ซ่ึ่�งก่่อให้้เกิิดความผููกพััน 
ในเป้้าหมายเดีียวกััน การร่่วมมืือกััน การปฏิิสััมพัันธ์์กัันด้้วย 
ความเคารพ และความไว้้วางใจกัน

	 5.2)	 Laws and regulations
		  กฎหมายและกฎระเบีียบ

•	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. 

	 ปฏิิบััติิตามและดููแลให้้เป็็นไปตามกฎหมายหน่่วยงานภาครััฐ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง หรืือเป็็นไปตามนโยบายและข้้อบัังคัับภายในและ 
นอกองค์์กร

	 5.3)	 Conflicts of interest
		  ผลประโยชน์์ทัับซ้อน

•	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.

	 ปฏิิบััติิตามขั้้�นตอนที่่�เป็็นไปได้้ทั้้�งหมด เพื่่�อป้้องกัันและแก้้ไข 
ปััญหาผลประโยชน์์ทัับซ้้อนที่่�เกิิดขึ้้�นแล้้วหรืือที่่�จะเกิิดขึ้้�นหรืือ 
มีีความเป็็นไปได้้ที่่�จะเกิิดขึ้้�น ระหว่่างความรัับผิิดชอบในงาน 
ที่่�ได้้รัับมอบหมายเป็็นทางการ และเร่ื่�องส่่วนตัว



58 กรอบสมรรถนะวิิชาชีีพเภสััชกรรมทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์
(Regulatory Affairs Competency Framework)

	 5.4)	 Compliance
		  การปฎิิบััติิตามกฎขององค์์กร

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

	 ระบุุและรายงานประเด็็นปััญหาที่่�มีีนััยสำำ�คััญเรื่่�องจริิยธรรม 
และการปฏิิบััติิตามกฎขององค์์กร

6.	 Business Acumen
	 (ความสามารถในการมองภาพรวมธุุรกิิจ)
	 6.1)	 Preserves confidentiality of product information
		  การรัักษาความลัับของข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์

•	Preserves confidentiality of product information as  
appropriate.

	รั กษาความลัับของข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์ตามความเหมาะสม
	 6.2)	 Information system ระบบข้อมููลสารสนเทศ 

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

	จั ัดทำำ�ให้้ระบบจััดการสารสนเทศเรื่่ �องข้้อมููลทะเบีียนและ 
กฎหมายผลิิตภััณฑ์์ มีีความสอดคล้้องกัับระบบอื่่�นๆ ภายใน 
องค์์กร

	 6.3)	 Work plan
		  แผนการทำำ�งาน

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

	สร้ ้างแผนการทำำ�งานที่่�มีีการระบุุขั้้�นต่่างๆ ของกิิจกรรมโดย 
มีีการกำำ�หนดเวลาของกิิจกรรมแต่่ละขั้้�นตอนไว้้อย่่างชััดเจน
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	 6.4)	 Project management
		  การบริหารโครงการ

•	 Integrates qualitative and quantitative information to  
draw accurate conclusions.

	บู ูรณาการข้้อมููลเชิิงคุุณภาพและปริิมาณ เพื่่�อให้้เกิิดข้้อสรุุปที่่� 
มีีความถููกต้้อง

	 6.5)	 Financial information
		ข้  อมููลทางการเงิิน

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

	 เป็็นผู้้�นำำ�ในการพััฒนากระบวนการและระบบด้้านทะเบีียนและ 
กฎหมายผลิิตภััณฑ์์แบบบูรณาการ ซ่ึ่�งมีีผลทำำ�ให้้เกิิดสมรรถนะ 
ในงานด้้านใหม่่  อย่่างมีีประสิิทธิิภาพและประสิิทธิิผล

	 6.6)	 Quality of Policy 
		คุ  ณภาพของนโยบาย

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

	 ปรัับปรุุงคุุณภาพของนโยบาย โครงการและการให้้บริการด้้าน
งานทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์อย่่างต่่อเน่ื่�อง

	 6.7)	 Issue framing
		  การวางกรอบประเด็็นปััญหา

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

	 วางกรอบประเด็็นปััญหาโดยใช้้ความเข้้าใจที่่ �ลึึกซึ้้ �งในด้้าน 
กฏหมาย กฏระบีียบ หลัักเกณฑ์์ นโยบาย และพระราชบััญญััติิ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องต่่างๆ ได้้เป็็นอย่่างดีี
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	 6.8)	 Team improvement
		  การพััฒนาทีีมงาน

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

	 ระบุุถึึงความต้้องการขององค์์กรในเรื่่ �องบุุคลากรที่่�มีีความ 
สามารถโดดเด่่น และนำำ�มาประเมิินกัับบุุคลากรที่่�มีีอยู่่ �ใน 
องค์์กร และทำำ�การสรรหา รัักษาไว้้ จััดการและพััฒนาบุุคลากร 
ในแผนกทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

	 6.9)	 Business Compliance
		  การปฎิิบััติิตามกฏระเบีียบการดำำ�เนิินธุุรกิิจ 

•	Ensures that corporate policies are adequate for  
compliance.

	 ตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่านโยบายขององค์์กรนั้้�นเพีียงพอสำำ�หรัับ 
การปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ

•	Evaluates regulatory risks of corporate policies.
	 ประเมิินความเสี่่�ยงด้้านการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบของนโยบาย

องค์์กร

7.	 Communication (การส่ื่�อสาร)
	 7.1)	 Information communication
		  การสื่่�อสารข้้อมููล

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

	 ให้้ข้้อมููลหรืือแลกเปลี่่�ยนข้้อมููล กัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องภายในและ 
นอกองค์์กรอย่่างชััดเจน ในรูปแบบที่่�เหมาะสมและตรงเวลา
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•	Delivers key messages effectively to a wide variety of 
audiences at all organizational levels.

	สื่ ่�อสารประเด็็นหลัักของข้้อมููลแก่่ผู้้�รัับข้้อมููลที่่�มีีความหลาก- 
หลาย ในทุุกระดัับขององค์์กร อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

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

	สื่ ่�อสารกัับเพื่่�อนร่่วมงานและผู้้�บัังคัับบััญชา เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่า 
ประเด็็นปััญหา คำำ�ถามต่่างๆ และเป้้าหมาย มีีความเข้้าใจ 
ที่่�ตรงกััน

	 7.2)	 Meeting management and communication 		
		  การจััดการและสื่่�อสารในการประชุุม

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

	จั ัดให้้มีีการประชุุม และเป็็นผู้้�อำ ำ�นวยความสะดวกในการ 
ประชุุมกัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งภายในและภายนอกองค์์กร อย่่างมีี 
ประสิิทธิิภาพ

•	Reviews and circulates meeting minutes to stakeholders.
	 ตรวจทานและส่่งเอกสารบัันทึกการประชุุมให้้แก่่ผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

	 7.3)	 Project communication
		  การสื่่�อสารโครงการ 

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

	จั ัดสรรทรััพยากรที่่�จำำ�เป็็นสำำ�หรัับโครงการและอภิิปรายกัับ 
ทีีมงานจากแผนกต่่างๆ ในประเด็็นด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ เพ่ื่�อให้้โครงการประสบความสำำ�เร็็จ
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8.	 Leadership (ความเป็น็ผู้้�นำำ�)
	 8.1)	 Policy development
		  การพััฒนานโยบาย

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

	ส ามารถนำำ�เอาความรู้้�ที่่�ได้้พิิจารณาเป็็นอย่่างดีีแล้้วในเรื่่�อง 
กฎหมาย กฎระเบีียบและนโยบายมาใช้้ในงาน เพ่ื่�อการพััฒนา
และการนำำ�แผนงานและโครงการต่่างๆไปปฏิิบััติิ

	 8.2)	 Diversity and feedback acceptance
		  การยอมรัับความหลากหลายและความคิิดเห็็น

•	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.

	 แสดงความสามารถในการสร้างความเห็็นพ้องร่่วมกัันและการ
ยอมรัับ เพ่ื่�อสามารถเจรจาต่่อรอง และโน้้มน้้าวใจ และจััดการ 
ประเด็็นที่่�เห็็นไม่่ตรงกัันได้้อย่่างสร้างสรรค์์

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

	 ยอมรัับการตรวจสอบที่่�เข้้มงวดและความคิิดเห็็น เพื่่�อใช้้เป็็น 
โอกาสที่่�จะได้้เรีียนรู้้�และพััฒนา

	 8.3)	 Decision making
		  การตััดสิินใจ

•	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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	จั ัดการเชิิงรุุกและเฝ้้าติิดตามความก้้าวหน้้าในการได้้ผลลััพธ์ ์
ที่่�ต้้องการ ซึ่่�งรวมไปถึึงการทำำ�งานร่่วมกัับผู้้�อื่่�นเพื่่�อจััดทำำ�และ 
ปรัับปรุุงแผนงานสำำ�รอง การทบทวนและปรัับเปลี่่�ยนกระบวน-
การต่่างๆ ความสำำ�เร็็จในการส่ื่�อสาร และการเรีียนรู้้�จากความ
ผิิดพลาดที่่�เกิิดขึ้้�น

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

	ทำ ำ�ให้้มั่่�นใจได้้ว่่ากลยุุทธ์์ การวิิเคราะห์์และแผนงานต่่างๆ นั้้�น 
ได้้มีีการพิิจารณาถึึงความต้้องการในระยะยาว ไม่่ได้้พิิจารณา
จากสถานการณ์์ปััจจุุบันเท่่านั้้�น

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

	ส ามารถตัดสินใจบนพื้้�นฐานของกรอบธุุรกิิจและเคร่ื่�องมืือทาง
ธุุรกิิจ รวมถึึงพิิจารณาความเสี่่�ยง ข้้อดีีข้้อเสีีย เวลา และ 
ทรััพยากรที่่�มีีอยู่่�

	 8.4)	 People management and development 			
		  การจััดการและพััฒนาบุุคลากร

•	 Implements people management strategy & action plan. 
	นำ ำ�กลยุุทธ์์และแผนการจััดการบุุคลากรไปปฎิิบััติิได้้
•	Demonstrates sensitivity and understanding of cultural 

considerations when dealing with others.
	 ตระหนัักถึึงความอ่่อนไหวและความเข้้าใจในเรื่่�องวััฒนธรรม 

ที่่�หลากหลาย เม่ื่�อต้้องมีีปฏิิสััมพัันธ์กัับผู้้�อื่�น
•	Continuously develops staff by making accurate  

assessments of individuals’ capabilities and performance, 
and providing feedback, coaching, guidance and  
mentoring.
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	 พััฒนาบุุคลากรในแผนกอย่่างต่่อเนื่่�อง โดยประเมิินความ 
สามารถและผลงานของแต่่ละบุุคคล อย่่างเหมาะสม และให้้ 
ความคิิดเห็็น การสอน การแนะนำำ�งานและการเป็น็ที่่�ปรึึกษา 
ที่่�ดีี

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

	 เต็็มใจยอมรัับงานท้าทายที่่�ได้้รัับมอบหมายอย่่างเต็็มใจรวมถึึง
โอกาสใหม่่ๆ ในหน้้าที่่�การงาน และโอกาสในหน้้าที่่�การงาน 
ใหม่่  ที่่�เป็็นการเพิ่่�มและสร้างความสามารถให้้กัับบุุคลากร

•	Continually identifies and informs appropriate individuals 
on emerging trends, opportunities and threats. 
สามารถระบุุและแจ้้งให้้แต่่ละบุุคคลที่่�เหมาะสมให้้ทราบถึึง 
แนวโน้้มใหม่่ที่่�เกิิดขึ้้�น โอกาสและภาวะคุุกคามต่่างๆ อุุปสรรค 
ต่่างๆ



1.	 Regulatory Frameworks and Strategy
	 (กรอบแนวปฏิิบััติิและกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์)
	 1.1)	 Regulatory Environment
		  สภาวะแวดล้้อมทางกฎระเบีียบ

•	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. 

	 เข้้าถึึงข้้อมููลสภาวะแวดล้้อมในภาพรวม และความรู้้� ด้้าน 
เศรษฐกิิจและสัังคม ด้้านวิทยาศาสตร์์และความรอบรู้้�ด้้านกฏ 
ระเบีียบข้อบัังคัับและตีีความ เพ่ื่�อให้้เข้้าใจที่่�ดีีขึ้้�น และมีีส่่วนร่่วม 
ในการวางตำำ�แหน่่งผลิิตภััณฑ์์ การแข่่งขััน โอกาส และเพื่่�อ 
ขัับเคล่ื่�อน กลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

Competencies
for Level 4
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	 1.2)	 Regulatory Classification 					   
		  การจััดประเภทผลิิตภััณฑ์์ตามกฎหมาย

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

	ส ามารถที่่�จะชัักนำำ�ให้้ความคิิดเห็็นเพ่ื่�อปรัับเปลี่่�ยนนโยบายหรืือ 
กฎระเบีียบด้้านการปรัับเปลี่่�ยนประเภทผลิิตภััณฑ์์

	 1.3)	 Regulatory Pathway and Strategy
		  แนวทางปฏิิบััติิและกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

•	Develops the organization’s regulatory position(s) and 
strategy based upon assessment and synthesis of  
internal and external intelligence (opportunities / risks). 
พััฒนาจุุดยืืนและกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์
ขององค์์กร โดยใช้้พื้้�นฐานการประเมิินและสัังเคราะห์์องค์์- 
ความรู้้�จากข้้อมููลภายในและนอกองค์์กร (โอกาส/ความเสี่่�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.

	 ระบุุประเด็็นปัญหาได้้รวดเร็็ว ตั้้�งแต่่ในช่่วงการพััฒนาหรืือการ
ค้้นคว้้าวิิจััย ซึ่่�งปััญหานั้้�นมีีผลกระทบต่่อกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียน 
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ การย่ื่�นขออนุุญาต และ/หรืือ การวาง 
ตลาดผลิิตภััณฑ์์ สำำ�หรัับผลิิตภััณฑ์์ที่่ �ซัับซ้้อนและ/หรืือมีี 
ความสำำ�คัญ

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

	 พััฒนากลยุุทธ์์ในการวางตำำ�แหน่่งผลิิตภััณฑ์์ สำำ�หรัับผลิิตภััณฑ์์ 
ที่่�ซัับซ้้อนและ/หรืือมีีความสำำ�คััญบนพื้้�นฐานกฎระเบีียบใน 
ปััจจุุบันและกฎระเบีียบที่่�มีีแผนจะเปลี่่�ยนแปลงในอนาคต



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.

	 ให้้คำำ�แนะนำำ�แก่่ผู้้�มีอำำ�นาจตัดสินใจเกี่่�ยวกัับกลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียน
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ และทางเลืือกเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ใหม่่ 
หรืือข้้อกล่่าวอ้้างทางสรรพคุุณ โดยพิิจารณาทั้้�งความต้้องการ
ของธุุรกิิจและการกำำ�กัับดููแลด้้านกฎหมายผลิิตภััณฑ์์อย่่าง 
สมดุุล

	 1.4)	 Regulatory Intelligence 
		  ความรู้้�ด้านกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

•	 Influences changing regulations and guidance. 
	มี บทบาทก่่อให้้เกิิดการเปลี่่�ยนแปลงกฎระเบีียบและหลัักเกณฑ์์

	 1.5)	 Issue management 
		  การจััดการประเด็็นปััญหา

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

	บู ูรณาการการจััดการประเด็็นด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์เข้้าเป็็นส่่วนหนึ่่�งในกลยุุทธ์์การนำำ�ผลิิตภััณฑ์์วาง 
ตลาดหรืือเลิิกจััดจำำ�หน่่ายในระดัับบริษััท

	 1.6)	 Regulatory Strategy for specific product categories 	
		  กลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เฉพาะกลุ่่�ม

•	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). 

	 เป็็นผู้้�นำำ�ในการผนวกเอากลยุุทธ์์ด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อเร่่งการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ หรืือการนำำ�ผลิิตภััณฑ์์ 
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วางตลาด สำำ�หรัับผลิิตภััณฑ์์เฉพาะกลุ่่�ม (เช่่น ยากำำ�พร้า ยาที่่�
ได้้รัับปรัับประเภทเป็็นยาจำำ�หน่่ายได้้ทั่่�วไป ยาสมุุนไพร ยาที่่�มีี
เคร่ื่�องมืือแพทย์์นำำ�ส่่งยาเป็็นส่่วนควบด้้วย)

	 1.7)	 Negotiation with Authorities
		  การเจรจากัับหน่่วยงานภาครััฐ

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

	จั ัดการการเจรจาต่่อรอง/ปรึึกษากัับหน่่วยงานภาครััฐในเรื่่�อง 
ที่่�มีีความซัับซ้อนทางเทคนิิค ตลอดวงจรชีีวิิตผลิิตภััณฑ์์

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

	 เป็็นผู้้�นำำ�ในการเจรจาต่่อรอง/ปรึึกษากัับหน่่วยงานภาครััฐใน 
เร่ื่�องที่่�มีีความซัับซ้อนทางเทคนิิค ตลอดวงจรชีีวิิตผลิิตภััณฑ์์

	 1.8)	 Working Relationships
		  ความสััมพัันธ์์ในการทำำ�งานกัับหน่่วยงานต่่างๆ 

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

	ส ามารถนำำ�ความสััมพัันธ์ในการทำำ�งานและการประสานงานกับ 
หน่่วยงานภาครััฐและหน่่วยงานอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวกัับกลยุุทธ์์และ  
นโยบายด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ มาใช้้ได้้อย่่างมีี 
ประสิิทธิิภาพ

	 1.9)	 Compliance system & process (optional) ระบบและ
		  กระบวนการในการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ (สมรรถนะเสริิม)

•	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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	 เป็็นผู้้�นำำ�ในการพััฒนาและนำำ�หลัักการปฏิิบััติิที่่�ดีีและนโยบาย 
ในงานทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์มาใช้้ (เช่่น ระบบบริิหารคุุณภาพ 
สำำ�หรัับแผนกทะเบีียน และ SoP)

	 1.10)	Market Access (optional)
		  การนำำ�ผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�ตลาด (สมรรถนะเสริิม)

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

	 ประสานงานและสร้้างความสััมพัันธ์์ในการทำำ�งานกัับหน่่วย- 
งานรัฐ หรืือหน่่วยงานอื่�นๆ ที่่�มีีผลกระทบต่่อการนำำ�ผลิิตภััณฑ์์ 
เข้้าสู่่�ท้้องตลาดหรืือการกระจายยา

2.	 Product Development and Registration
	 (การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์และการข้ึ้�นทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์)
	 2.1)	 Regulatory input to support product development
		  การให้้ข้้อมููลด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อสนัับสนุุน 
		  การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์

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

	ส ามารถให้้ข้้อมููลทางด้้านกลยุุทธ์์เร่ื่�องข้้อกำำ�หนดด้้านทะเบีียน
และกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ สำำ�หรัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีความซัับซ้้อน 
และ/หรืือมีีความสำำ�คัญต่่อฝ่่ายพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ได้้

	 2.2)	 Risk management
		  การจััดการด้้านความเส่ี่�ยง

•	Participates in risk-based decisions on special access 
approvals/ compassionate use based upon patient 
needs and risk assessment. 
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

	มี ีส่่วนร่่วมในการตััดสิินใจตามระดัับความเสี่่�ยง ในการยื่่�นขอ 
อนุุมััติิเพื่่�อการเข้้าถึึงยากลุ่่�มพิิเศษ/การบริิจาค โดยพิิจารณา 
ถึึงความต้้องการของผู้้�ป่วยและการประเมิินความเสี่่�ยง

	 2.3)	 Dossier preparation and submission
		  การจััดเตรีียมและยื่่�นเอกสารทะเบีียน

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

	 อนุุมััติิกลยุุทธ์์การยื่่�นทะเบีียนสำำ�หรัับผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีความซัับ- 
ซ้้อนและ/หรืือมีีความสำำ�คััญโดยพิิจารณาถึึงการเปลี่่�ยนแปลง 
ข้้อมููลด้้านพรีคลิินิิก คลิินิิกและคุุณภาพ

	 2.4)	 Regulatory Review process and status tracking
		  กระบวนการการพิิจารณาทะเบีียนตำำ�รับผลิิตภััณฑ์์และการติิดตาม 
		  สถานะของการยื่่�นทะเบีียน

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

	 ประเมิินและอนุุมััติิการเผยแพร่่ข้้อมููลในเรื่่�องการอนุุมััติิการ 
ย่ื่�นขอขึ้้�นทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์ต่่อสาธารณะ

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

	 เป็็นผู้้�นำำ�การเจรจาต่่อรองเจ้้าหน้้าที่่�รััฐ ในระหว่่างขั้้�นตอนต่่างๆ 
ทุุกขั้้ �นตอนของการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ และกระบวนการ 
การพิิจารณาทะเบีียนตำำ�รับผลิิตภััณฑ์์

	 2.5)	 Product Claims / Labeling
		  การกล่่าวอ้างสรรพคุุณและการแสดงฉลากของผลิิตภััณฑ์์ 

•	Evaluates risk of proposed labelling, and proposes 
the risk mitigation and management for business
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	 ประเมิินความเสี่่�ยงของข้้อความฉลากตามที่่�บริิษััทต้้องการใช้้ 
รวมถึึงแนวทางในการลดและจัดัการความเสี่่�ยงของการอนุุมัตัิิ
ฉลากให้้กัับภาคธุุรกิิจ

	 2.6)	 Working with cross-functional team
		ทำ  ำ�งานร่่วมกัับทีีมงานท่ี่�มีีสมาชิิกจากหลายแผนก

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

	 เป็็นผู้้�ดำำ�เนิินการประชุุมหรืือผู้้�เจรจาต่่อรองกัับการประชุุมกัับ 
ภาครััฐ เพ่ื่�อผลลััพธ์ทางธุุรกิิจที่่�ต้้องการ

	 2.7)	 Clinical Trial Support (optional)
		  สนัับสนุุนการวิิจััยทางคลิินิิก (สมรรถนะเสริิม)

•	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. 

	 เป็็นผู้้�นำำ�ทีมงานแผนกทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ และให้้
ข้้อแนะนำำ�แนวทางแก้้ไขปััญหาในเชิิงกฎระเบีียบ กรณีีความเสี่่�ยง 
ใดๆ และความปลอดภััยของผลิิตภััณฑ์์ที่่�ซัับซ้้อน และ/หรืือ 
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�สำำ�คััญในระหว่่างการวิิจััยทางพรีีคลิินิิก/คลิินิิก 
(รวมถึึงการศึึกษา BA/BE)
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(Regulatory Affairs Competency Framework)

3.	 Post approval/Post market
	 (การจััดการทะเบีียนที่่�ได้้รัับอนุุมััติิแล้้ว และการดำำ�เนิินงานภายหลััง 
	 ผลิิตภััณฑ์์ออกสู่่�ตลาด)
	 3.1)	 Advertising and Promotion				  
		  การโฆษณาและส่่งเสริิมการขาย 

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

	ร่่ วมมืือเชิิงรุุกในการปรัับเปลี่่�ยนกฎระเบีียบด้้านโฆษณาและ 
ส่่งเสริิมการขายเพื่่�อสนัับสนุุนการให้้ความรู้้�ด้้านสุุขภาพและ 
สอดคล้้องกัับหลัักเกณฑ์์ตามกฎหมาย

	 3.2)	 Change Control Management 				  
		  การบริหารจััดการการเปล่ี่�ยนแปลง

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

	บู ูรณาการการเปลี่่�ยนแปลงในกลยุุทธ์์ภายหลัังยาออกสู่่�ตลาด 
โดยพิิจารณาถึึงข้้อกำำ�หนดทางกฎหมายหรืือกฎระเบีียบ เพื่่�อ 
ให้้บรรลุุกลยุุทธ์์ทางธุุรกิิจขององค์์กรนั้้�นๆ

	 3.3)	 Complaint management and Product recall
		  การจััดการข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนสิินค้้า

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

	 เป็็นผู้้�นำำ�และตััวแทนของแผนกทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์ ในการจััดการ 
เหตุุการณ์์ไม่่พึงประสงค์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์ การเรีียกคืืน 
ผลิิตภััณฑ์์ และการถอนผลิิตภััณฑ์์จากตลาด
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•	Reviews and approves enforcement action/responses. 
พิิจารณาและอนุุมััติิแผนดำำ�เนิินการแก้้ไขปััญหา/แนวทางการ 
ตอบข้อร้้องเรีียนลูกค้้าหรืือหน่่วยงานภาครััฐ

4.	 Scientific and Health Concepts
	 (หลัักการด้้านวิิทยาศาสตร์์และสุุขภาพ)
	 4.1)	 Knowledge on scientific and health principles
		  ความรู้้�เรื่่�องหลัักวิิทยาศาสตร์์และสุุขภาพ

•	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. 

	ทำ ำ�หน้้าที่่�เป็็นผู้้�นำำ�ความคิิดในเรื่่�องความเข้้าใจและประยุุกต์์ใช้้
ทั้้�งความรู้้�วิทยาศาสตร์์พื้้�นฐานและเชิิงประยุุกต์์ วิิทยาการด้้าน 
การกำำ�กัับดููแลกฎหมายผลิิตภณฑ์์ และด้้านการสาธารณสุุขที่่�
พััฒนาอย่่างต่่อเน่ื่�อง เพ่ื่�อที่่�จะสร้างแนวทางใหม่่  ในการพััฒนา 
ประเมิิน และกำำ�กับดูแลผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพให้้ดีียิ่่�งขึ้้�น

	 4.2)	 Stakeholders management
		  การบริหารจััดการผู้้�ท่ี่�เก่ี่�ยวข้อง

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

	ส ามารถระบุุและนำำ�เอาความก้้าวหน้้าของหลัักวิิทยาศาสตร์์ 
และ/หรืือ ทางคลิินิิกที่่�มีีผลกระทบต่่อการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ 
สุุขภาพและกฏหมายผลิิตภััณฑ์์ มาใช้้ในเชิิงรุุกได้้
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5.	 Ethics (จริยธรรม)
	 5.1)	 Ethical behavior
		  พฤติิกรรมด้้านจริยธรรม

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

	 เป็็นผู้้�นำำ�ในการแสดงให้้เห็็นถึึงพฤติิกรรมด้้านจริิยธรรมโดย 
ยึึดมั่่�นความซื่่�อสััตย์ท์ั้้�งต่่อตนเองและองค์์กร อาทิิ การเคารพ 
ผู้้�อื่�น และหลัักการที่่�ดีีในการทำำ�งาน รวมถึึงค่่านิิยมแห่่งวิิชาชีีพ
จริยธรรม และคุุณค่่าของความเป็็นมนุุษย์์

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

	นำ ำ�เอาหลัักจรรยาบรรณแห่่งวิิชาชีีพเภสััชกรรมทะเบีียนและ 
กฏหมายผลิิตภััณฑ์์มาใช้้ในการทำำ�งาน และพััฒนาจรรยาบรรณ 
องค์์กรเพื่่ �อให้้แผนกทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์และเจ้้าหน้้าที่่ � 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องได้้ปฎิิบััติิตาม 

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

	รั ับผิิดชอบทุุกการกระทำำ�ทั้้�งในฐานะตนเอง พนัักงานบริิษััท 
และองค์์กร

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

	 แสดงให้้เห็็นและสนัับสนุุนในเชิิงรุุกต่่อการทำำ�งานด้้วยกัันอย่่าง
มีีจิิตใจที่่�เปิิดกว้้าง ซ่ื่�อสััตย์์ และ โปร่่งใส ซ่ึ่�งก่่อให้้เกิิดความผููกพััน 
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ในเป้้าหมายเดีียวกััน การร่่วมมืือกััน การปฏิิสััมพัันธ์์กัันด้้วย 
ความเคารพ และความไว้้วางใจกัน

	 5.2)	 Laws and regulations
		  กฎหมายและกฎระเบีียบ

•	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.

	 ปฏิิบััติิตามและดููแลให้้เป็็นไปตามกฎหมายหน่่วยงานภาครััฐ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง หรืือเป็็นไปตามนโยบายและข้้อบัังคัับภายในและ 
นอกองค์์กร

	 5.3)	 Conflicts of interest ผลประโยชน์์ทัับซ้อน
•	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.

	 ปฏิิบััติิตามขั้้�นตอนที่่�เป็็นไปได้้ทั้้�งหมด เพื่่�อป้้องกัันและแก้้ไข 
ปััญหาผลประโยชน์์ทัับซ้้อนที่่�เกิิดขึ้้�นแล้้วหรืือที่่�จะเกิิดขึ้้�นหรืือ 
มีีความเป็็นไปได้้ที่่�จะเกิิดขึ้้�น ระหว่่างความรัับผิิดชอบในงาน 
ที่่�ได้้รัับมอบหมายเป็็นทางการ และเร่ื่�องส่่วนตัว

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

organizational ethics and compliance issues.
	 ระบุุและรายงานประเด็็นปััญหาที่่�มีีนััยสำำ�คััญเรื่่�องจริิยธรรม 

และการปฏิิบััติิตามกฎขององค์์กร
•	Educates internal stakeholders on the relevance and 

importance of ethics to the organization. 
	 ให้้ความรู้้�แก่่ผู้้�เกี่่�ยวข้้องภายในองค์์กร ให้้เห็น็ความสำำ�คััญของ 

จริยธรรมต่่อองค์์กร
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6.	 Business Acumen
	 (ความสามารถในการมองภาพรวมธุุรกิิจ)
	 6.1)	 Preserves confidentiality of product information
		  การรัักษาความลัับของข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์

•	Preserves confidentiality of product information as  
appropriate.

	รั กษาความลัับของข้้อมููลผลิิตภััณฑ์์ตามความเหมาะสม
	 6.2)	 Information system
		  ระบบข้อมููลสารสนเทศ 

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

	สร้ ้างวััฒนธรรมของการปฏิิบััติิที่่ �ดีีในเรื่่ �องสารสนเทศ การ 
ปกป้้อง/การป้้องกัันข้อมููลของบริษััท

	 6.3)	 Work plan
		  แผนการทำำ�งาน

•	Provides strategic guidance for resource and  
development planning.

	 ให้้คำำ�แนะนำำ�เชิิงกลยุุทธ์์ในการวางแผนงานทรััพยากร และการ 
พััฒนาโครงการ

	 6.4)	 Project management
		  การบริหารโครงการ

•	Negotiates regulatory and scientific issues with  
management.

	 เจรจาต่่อรองในประเด็็นด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์ 
กัับฝ่ายบริหารภายในองค์์กรได้้
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	 6.5)	 Financial information
		ข้  อมููลทางการเงิิน

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

	 เข้้าใจและใช้้ข้้อมููลด้้านการเงิินให้้เกิิดประโยชน์์ไปสู่่�การตััดสิิน 
ใจของธุุรกิิจองค์์กร และการตััดสิินใจของแผนกทะเบีียน 
ผลิิตภััณฑ์์

•	Manage the effective budget planning & monitoring. 
	จั ัดการการวางแผนและติิดตามการใช้้งบประมาณอย่่างมีี 

ประสิิทธิิภาพ
	 6.6)	 Quality of Policy
		คุ  ณภาพของนโยบาย

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

	 พััฒนากลยุุทธ์์เพื่่�อแก้้ปััญหาซัับซ้้อนซึ่่�งมีีผลกระทบที่่�สำำ�คััญ 
ต่่องานทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

	 6.7)	 Issue framing
		  การวางกรอบประเด็็นปััญหา

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

	สร้ างหรืือปรัับโครงสร้างการทำำ�งาน (เช่่น กระบวนการทำำ�งาน 
ระบบ โครงสร้างแผนก หน้้าที่่� การทำำ�งานระหว่่างแผนก) เพ่ื่�อ
สนัับสนุุนวัตถุุประสงค์์เชิิงกลยุุทธ์์ และเพ่ื่�อให้้ได้้ผลงานที่่�ยั่่�งยืืน
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	 6.8)	 Team improvement
		  การพััฒนาทีีมงาน

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

	 ประเมิิน ข้้อมููล / ตััวชี้้�วััด / ประสิิทธิิภาพ ฯลฯ ที่่�องค์์กรได้้รวบรวม 
ไว้้ เพื่่ �อโอกาสในการพััฒนาภายในองค์์กรอย่่างต่่อเนื่่ �อง  
และนำำ�ข้้อมููลดัังกล่่าวมาใช้้เพื่่�อให้้บรรลุุวััตถุุประสงค์์ของงาน 
ทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์

	 6.9)	 Business Compliance
		  การปฎิิบััติิตามกฏระเบีียบการดำำ�เนิินธุุรกิิจ 

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

	กำ ำ�กัับดููแลความสััมพัันธ์์ทางธุุรกิิจต่่างๆ ในด้้านกฎระเบีียบ  
เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่ามีีการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบและปกป้้องผล 
ประโยชน์์ขององค์์กร

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

	ทำ ำ�การสืืบค้้นและประเมิินข้้อมููลด้้านทะเบีียนและกฎหมาย 
ผลิิตภััณฑ์์ และระบุุความเสี่่�ยงและโอกาสที่่�พบเพื่่�อช่่วยใน 
การตััดสิินใจของผู้้�บริิหารองค์์กร (เช่่น การควบรวมกิจิการ, 
การซื้้�อใบอนุุญาต, การดำำ�เนิินการธุุรกิิจระบบแฟรนไชส์์)
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7.	 Communication (การส่ื่�อสาร)
	 7.1)	 Information communication 
		  การสื่่�อสารข้้อมููล

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

	 พััฒนาและดำำ�เนิินกลยุุทธ์์การสื่่�อสารและการมีีส่่วนร่่วมที่่�มีี 
ประสิิทธิิภาพ กัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งภายในและภายนอกองค์์กร

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

	สื่ ่�อสารสถานการณ์์ปััจจุุบัันแก่่ผู้้�รัับข้้อมููลที่่�มีีความหลากหลาย 
ในทุุกระดัับขององค์์กร  เพ่ื่�อให้้มีีความเข้้าใจที่่�ตรงกััน

	 7.2)	 Meeting management and communication 		
		  การจััดการและสื่่�อสารในการประชุุม

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

	 วางกลยุุทธ์์การประชุุมและทำำ�ให้้มั่่�นใจว่่าการประชุุมเป็็นไป 
ตามเป้้าหมายที่่�วางไว้้

	 7.3)	 Project communication
		  การสื่่�อสารโครงการ 

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

	สื่ ่�อสารเรื่่�องการตััดสิินใจด้้านทะเบีียนและกฎหมายผลิิตภััณฑ์์
ขององค์์กรกัับคู่่�ค้้าทางธุุรกิิจ
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8.	 Leadership (ความเป็น็ผู้้�นำำ�)
	 8.1)	 Policy development 
		  การพััฒนานโยบาย

•	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.

	 เป็็นผู้้�นำำ�และมีีส่่วนร่่วมในการพััฒนานโยบาย การนำำ�นโยบายไป 
ปฏิิบััติิ และการส่ื่�อสารนโยบายเชิิงรุุก โดยการวางกรอบประเด็็น 
ที่่�เกิิดขึ้้�น และใช้้ความเชี่่�ยวชาญของตนเอง เพื่่�อสนัับสนุุน 
วิิสััยทััศน์์ กลยุุทธ์์ ลำำ�ดับความสำำ�คัญของงาน และหน้้าที่่�ความ
รัับผิดชอบต่่างๆขององค์์กร

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

	มี ีความเข้้าใจและสามารถอธิิบายวิิสััยทััศน์์ด้้านยุุทธศาสตร์ ์
ขององค์์กรได้้ในลัักษณะที่่�ทำำ�ให้้ผู้้�อื่่�นสามารถนำำ�ไปใช้้ดำำ�เนิิน- 
การตามแผนงาน แผนกลยุุทธ์์ และการปฏิิบััติิต่่างๆ 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. 

	ทำ ำ�ให้้ผู้้�สนัับสนุุน คู่่�ค้้าและผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง สนัับสนุุนและยอมรัับ 
ความเห็็น โดยตอบสนองความต้้องการและข้้อกัังวลของ 
ผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง และให้้แนวทางการทำำ�งานที่่�ชััดเจน และสามารถ 
ฝึึกอบรมให้้ผู้้�อื่�นๆ สามารถทำำ�ได้้เช่่นเดีียวกััน



81Competencies for Level 4

	 8.2)	 Diversity and feedback acceptance 
		  การยอมรัับความหลากหลายและความคิิดเห็็น

•	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.

	 เป็็นแบบอย่่าง สนัับสนุุนและสร้้างบรรยากาศในการทำำ�งานที่่� 
ให้้ทุุกคนมีีส่่วนร่่วมและเคารพซึ่่�งกัันและกััน รวมทั้้�งกระตุ้้�น 
และนำำ�ให้้เกิิดการเปลี่่�ยนแปลง เพื่่�อสร้้างบรรยากาศในการ 
ทำำ�งานที่่�ให้้ทุุกคนมีส่่วนร่่วมและเคารพซ่ึ่�งกัันและกััน 

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

	 เป็็นแบบอย่่างเรื่่�องความอ่่อนน้้อมถ่่อมตน โดยพร้้อมแสดง 
ความรัับผิิดชอบเมื่่�อเกิิดความผิิดพลาดขึ้้�น ยอมรัับโอกาสใน 
การพััฒนา นำำ�เอาแนวคิิดและมุุมมองใหม่่ๆ มาใช้้ และนำำ�การ 
เรีียนรู้้�ต่่างๆ ที่่�ได้้ไปประยุุกต์์ใช้้

	 8.3)	 Decision making
		  การตััดสิินใจ

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

	สร้ างและรัักษาความร่่วมมืือกัันภายในองค์์กรและแผนกต่่างๆ 
รวมไปถึึงองค์์กรภายนอก เพ่ื่�อให้้บรรลุุถึึงเป้้าหมายและผลลััพธ์
ร่่วมกััน

•	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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	 เป็็นผู้้�นำำ�ให้้เกิิดการวิิเคราะห์์สถานการณ์์อย่่างถี่่�ถ้้วน โดย 
พิิจารณาทั้้�งรายละเอีียดและภาพรวมอย่่างเหมาะสม รวมถึึง 
การพิิจารณาถึึงผลกระทบต่่อระบบที่่�เกี่่�ยวข้้องในระดัับต่่างๆ 

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

	ตั ัดสิินใจอย่่างมีีประสิิทธิิภาพในเวลาที่่�เหมาะสม บนพื้้�นฐาน 
ของความสมดุุลระหว่่างความต้้องการข้้อมููล หรืือการวิิเคราะห์์ 
เพิ่่�มเติิม เพ่ื่�อทำำ�การตััดสินใจ

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

	ตั ดสินใจในสถานการณ์์ที่่�ยากหรืือซัับซ้อน และไม่่ใช่่การตััดสิน
ใจที่่�คนส่่วนใหญ่่มัักเลืือกปฏิิบััติิ โดยพิิจารณาให้้ผลลััพธ์์ของ 
แผนงานที่่�ต้้องการนี้้�เหนืือกว่่าผลประโยชน์์/ข้้อกัังวลของบุุคคล 
ในสถานการณ์์ปััจจุุบัน

	 8.4)	 People management and development 			
		  การจััดการและพััฒนาบุุคลากร

•	Establishes people management strategy.
	กำ ำ�หนดกลยุุทธ์์การจััดการบุุคลากร
•	Factors cultural considerations and impact into decision 

making.
	นำ ำ�ผลกระทบด้้านวัฒนธรรมมาใช้้เป็็นส่่วนร่่วมในการพิิจารณา

ตััดสินใจ
•	Ensures knowledge and lessons learned are shared 

across organizational boundaries.
	ทำ ำ�ให้้มั่่�นใจว่่าองค์์ความรู้้�และบทเรีียนที่่�ได้้รัับ ได้้รัับการถ่่ายทอด 

ต่่อบุุคลากรในองค์์กรอย่่างครบถ้วน
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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.

	มี ส่่วนร่่วมในเชิิงรุุกเกี่่�ยวกัับแนวปฏิิบััติิ ในการจััดการบุุคลากร
ที่่�มีีความสามารถโดดเด่่น (การคััดเลืือก การเลื่่�อนตำำ�แหน่่ง 
การพััฒนาและการมีีส่่วนร่่วม) เพ่ื่�อสร้างสภาวะการทำำ�งานให้้
เป็็นไปในทิศทางเดีียวกัับความต้้องการของพนัักงานในปัจจุุบัน 
หรืือที่่�จะเกิิดขึ้้�น
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