
  เอกสารแนบ 3 

 

เกณฑ์การให้คะแนนรางวัลอย.ควอลติี้ อวอรด์ 
สถานประกอบการดีเดน่ ประเภท Best of the Best ด้านยา  

ประจำปี พ.ศ. ๒๕๖๗  
เกณฑ์การให้คะแนนรางวัลอย.ควอลิตี้ อวอร์ด สถานประกอบการดีเด่น ประเภท Best of the Best 

เกณฑ์พิจารณา 
สถานประกอบการดีเด่น ประเภท 

Best of the Best (ด้านยา) 
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ประกอบการพิจารณา 

๑. สถานที่ผลิตมีมาตรฐาน และ/
หรือมีหนังสือรับรองอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
กับการผลิต การควบคุม และการ
ประกันคุณภาพยา  

 

( ) ข้อ ๑.๑ ฉบับก่อนหน้า การ
ตรวจประเมิน  PIC/S GMP (PE-
009-14)  

( )  ข้อ ๑.๒ การตรวจประเมิน  
PIC/S GMP (PE-009-14) หรือ
ฉบับใหม่กว่า   

( ) ข้อ ๑.๓ การตรวจประเมิน
คุณภาพอื่นๆ ISO/IEC 17025 : 
2005  

( ) ข้อ ๑.๔ การตรวจประเมิน
ค ุณภาพอ ื ่น ๆ ISO ๙๐๐๑ : 
๒๐๑๕  

( ) ข้อ ๑.๕ อ่ืน ๆ  

- หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการ
ที่ดีในการผลิต 

- หนังสือรับรองอื ่นที ่เกี ่ยวข้อง 
กับการผลิต การควบคุม และการ
ประกันคุณภาพยา และยังคงมี
อายุการรับรองมาตรฐานไม่น้อย
กว่า ๓ เดือน ณ วันที่สมัคร 

 

 

 

 

๒. สถานที่ผลิตที่ได้รับใบอนุญาต               

    ๒ .๑.  สถานท ี ่ ผล ิตท ี ่ ได ้รับ
ใบอน ุญาต โดยผ ู ้ ร ับอน ุญาต
ประกอบกิจการด้านยาติดต่อกัน
อย่างน้อย ๒ ปี  

    ๒ .๒ .  สถานท ี ่ ผล ิ ตท ี ่ ได ้ รับ
ใบอนุญาตมีการผลิตเพื่อการส่งออก
และการจำหน่ายในประเทศด้วย 

 

เกณฑ์ข้อ ๒.๑  

( ) กรณีถูกคำสั่งพักใช้ใบอนุญาต 
หรือ อย. ให้หยุดการผลิตชั่วคราว
ภายใน ๕ ปี นับถึงวันที่สมัคร  

( ) มีการประกอบกิจการติดต่อกัน
อย่างน้อย ๒ ปี 

เกณฑ์ข้อ ๒.๒ 

( ) มีการส่งออก ๑-๓ ประเทศ
ในช่วง ๓ ปีย้อนหลัง  

- สำเนาใบอนุญาตผลิตยานับจาก
วันที่สมัคร/คัดเลือก 

- เอกสารการส่งออก 

- กรณีเป็นนิต ิบ ุคคลเดียวกันจะ
พิจารณาให้สิทธิ์เพียงสถานที่ผลิต
เดียว 
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(  )  ม ีการส ่ งออกมากกว ่า  ๓ 
ประเทศในช่วง ๓ ปีย้อนหลัง  

๓. ไม่เคยถูกดำเนินคดี/ กล่าวหา
ตามกฎหมายผลิตภัณฑ์ยา ตาม
กฎหมายผลิตภัณฑ์ยา ย้อนหลังเป็น
เวลา ๒ ปี (นับถึงวันเปิดรับสมัคร)   

( ) ถูกดำเนินคดี/ กล่าวหาตาม
กฎหมายผลิตภัณฑ์ยา (บกพร่อง
ร้ายแรง ตัดสิทธิ์การรับรางวัล) 

( ) ไม่ถูกดำเนินคดี /กล่าวหาตาม
กฎหมายผลิตภัณฑ์ยา  

หนังสือตอบข้อหารือกลุ ่มนิติกร
และกลุ่มกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด  
(นับจากวันที่กระทำผิด) 

๔. เคยได้รับรางวัล อย. ควอลิตี้ 
อวอร์ด ตั้งแต่ ๓ ปี ขึ้นไป 

( ) ๑-๒ ปี       

( ) ๓ ปี ขึ้นไป   

( ) ๕ ปี ขึ้นไป   

( ) ๘ ปี ขึ้นไป  

ตรวจสอบจากฐานข ้อม ูลของ 
แต่ละกองผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

๕ .  เ ป ็ นแหล ่ ง เร ี ยนร ู ้ ใ ห ้ กั บ
หน่วยงานต่าง ๆ หรือประชาชน 

 

( ) ไม่เป็นแหล่งเรียนรู้และไม่มี
การถ่ายทอดองค์ความรู้  

( ) เป็นแหล่งเรียนรู้ หรือ มีการ
ถ่ายทอดองค์ความรู้  

( ) เป็นแหล่งเรียนรู้ และ มีการ
ถ่ายทอดองค์ความรู้  

รูปภาพกิจกรรมการให้ผู ้ที ่สนใจ
เข ้าศ ึกษาดูงานที ่สถานที ่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ / การจัดทำ
โครงการถ่ายทอดองค์ความรู้ , 
ก า ร ล ง พ ื ้ น ท ี ่  ผ ล ส ั ม ฤ ท ธิ์ ,  
รับนักศึกษาฝึกงาน เป็นต้น 

๖ .  ป ร ะก อบ ก า ร ด ้ ว ย ค ว า ม
รับผิดชอบต่อสังคม (Corporate 
social responsibility :CSR)  

- กิจกรรมในปีที่สมัคร ไม่เกิน ๑ ปี
(นับถึงวันที่สมัคร) 

 

 

(  )  ข ้อ ๖.๑  ม ีก ิจกรรมเ พ่ือ
ประโยชน์ทางสังคม   

( ) ข ้อ ๖.๒  ม ีมาตรฐาน ISO 
สิ่งแวดล้อม  

( ) ข้อ ๖.๓  ให้ความร่วมมือกับ
หน่วยงานภาครัฐ  

( ) ข้อ ๖.๔  ให้ความช่วยเหลือ
สังคมในสถานการณ์แพร่ระบาด
ของโรคติดต่อที่สำคัญ 

-  เอกสารหล ักฐานแสดงว ่ามี
กิจกรรมที่แสดงความรับผิดชอบ
ต ่อส ังคม เช ่น รายละเอียดของ
กิจกรรมต่าง ๆ ร ูปถ ่าย เป ็นต้น 
เฉพาะท ี ่ เป ็นก ิจกรรมในนาม
บริษัท 

- กิจกรรมในแต่ละหัวข้อต้องต่าง
กิจกรรมกัน 

 



  เอกสารแนบ 3 

 

เกณฑ์พิจารณา 
สถานประกอบการดีเด่น ประเภท 

Best of the Best (ด้านยา) 

เกณฑ์การให้คะแนน 

 
เอกสาร/หลักฐานที่ใช้ย่ืน
ประกอบการพิจารณา 

( ) ข้อ ๖.๕  ให้ความช่วยเหลือ
ส ังคมในด้านสาธารณภัย เช่น  
น้ำท่วม ไฟไหม้ เป็นต้น  

๗ .  ม ี ระบบในการตอบสนอง
ผู้บริโภค หรือมีช่องทางการติดต่อ 

 

 

 

( ) ไม่มีระบบในการตอบสนอง
ผู้บริโภคและไม่มีวิธีการจัดการข้อ
ร้องเรียนจากลูกค้า หรือไม่มีช่อง
ทางการติดต่อ  

(  )  ม ี ระบบในการตอบสนอง
ผู้บริโภค หรือมีวิธีการจัดการข้อ
ร ้อง เร ียนจากล ูกค ้ า  หร ือ มี
ช่องทางการติดต่อ 

(  )  ม ี ระบบในการตอบสนอง
ผู้บริโภค และมีวิธีการจัดการข้อ
ร้องเรียนจากลูกค้า หรือมีช่อง
ทางการติดต่อ  

- การตอบสนองผ ู ้บร ิ โภค คือ         
มีช่องทางการรับเรื ่องร้องเรียน 
เช่น  Call center ระบุหมายเลข 
call center , ผ ่าน Website , 
ผ ่ า น  A p p l i c a t i o n  เ ช่ น 
facebook Line twitter  ที่
สามารถติดต่อได้ 

- การจ ัดการข้อร ้องเร ียน คือ 
มาตรฐานวิธ ีการปฏิบัต ิในการ
จ ัดการข ้อร ้องเร ียน (SOP)  ,  
การดำเน ินงานเก ี ่ ยวก ับการ
จัดการข้อร้องเรียน 

 


