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หลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพือ่การอนุญาต 
สําหรับผลติภัณฑยางกันเรือกระแทกรปูตัวดีและรปูจัตุรสั 

มาตรฐานเลขที ่มอก.๒๕๐๗-๒๕๕๓ 
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ประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
เรื่อง กําหนดหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนญุาต 

สําหรับผลิตภัณฑยางกันเรือกระแทกรูปตัวดีและรปูจัตรุัส 
มาตรฐานเลขที่ มอก.๒๕๐๗-๒๕๕๓ 

 
 

โดยที่เปนการสมควรกําหนดหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพื่อเปนแนวทางในการดาํเนนิการ
อนุญาตสําหรับผลิตภัณฑแตละมาตรฐานใหสอดคลองกับประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม เรือ่ง 
กําหนดหลักเกณฑการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต ลงวันที่ ๒๐ เมษายน ๒๕๕๔ 

สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมจึงกําหนดหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการ
อนุญาตสําหรับผลิตภัณฑยางกันเรือกระแทกรูปตัวดีและรูปจัตุรัส มาตรฐานเลขที่ มอก.๒๕๐๗-๒๕๕๓ ดัง
รายละเอียดทายประกาศนี้ 

ประกาศ ณ  วันที่  ๘  มีนาคม  ๒๕๕๕ 

ชัยยง  กฤตผลชัย 
(นายชัยยง  กฤตผลชัย) 

เลขาธิการสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

 

 



 

 R2507(00) ๓/๕ 

หลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 
สําหรับผลิตภัณฑยางกันเรือกระแทกรูปตัวดีและรูปจัตุรัส 

มาตรฐานเลขที่ มอก.๒๕๐๗-๒๕๕๓ 

๑. การยื่นคําขอ 
ในการยื่นคําขอรับใบอนุญาต ใหผูยื่นคําขอจัดสงขอมูลเพื่อประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
๑.๑ รายละเอียดผลิตภัณฑซึ่งสอดคลองกับรายละเอียดที่ระบุไวในมาตรฐาน และขอ ๒.๑.๑ พรอมคาํชีแ้จง

แสดงลักษณะรายละเอียดของผลิตภัณฑ หรือภาพ หรือตัวอยางผลิตภัณฑ 
๑.๒ สถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต และรายช่ือผูแทนจําหนาย (ถามี) 
๑.๓ รายการวัตถุดิบหรือสวนประกอบหลักที่ใชในการทําผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต 
๑.๔ แผนภูมิและรายละเอียดแสดงวิธีการทําและการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ พรอมรายละเอียดรายการ

เครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต 
๑.๕ ใบรับรองคุณภาพหรือรายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต (ถามี) 

๒. การตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 
๒.๑ การตรวจสอบผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต 

๒.๑.๑ การจําแนกผลิตภัณฑ 
แบงเปน ๒ แบบ ดังนี ้
(๑) แบบรปูตัวดี    แบงเปน  ๓  สัญลักษณ  ดังนี้  

(๑.๑)  ไมมีชอง         สัญลักษณ D         
(๑.๒)  มีชองรปูตัว D  สัญลักษณ DD       
(๑.๓)  มีชองรปูตัว O  สัญลักษณ DO      

(๒) แบบรปูจัตรุัส   แบงเปน  ๔  สัญลักษณ  ดังนี้ 
(๒.๑)  ไมมีชอง         สัญลักษณ S        
(๒.๒)  มีชองรปูจัตรุัส  สญัลกัษณ SS       
(๒.๓)  มีชองรปูตัว D  สัญลักษณ SD      
(๒.๔)  มีชองรปูตัว O  สัญลักษณ SO      

๒.๑.๒ การเก็บตัวอยางเพื่อตรวจสอบตามขอกําหนดของมาตรฐาน 
เก็บตัวอยางจํานวน ๑  ชุดตัวอยางตอแบบตอสัญลักษณ   
โดยตัวอยาง ๑ ชุดตัวอยางประกอบดวย 
(๑) ยางกันเรือกระแทก  จํานวน ๑ ชิ้น สําหรับการตรวจสอบมติิ และคุณลักษณะที่ตองการ 
(๒) ชิ้นทดสอบวสัดุที่ใชทํายางกันกระแทกรายการสมบัตทิางฟสกิส ตามตารางที่ ๒  มอก.

๒๕๐๗-๒๕๕๓ 
กรณีย่ืนขอแบบเดียวกัน  หลายสัญลักษณ   ทําจากยางผสมเสร็จที่ไดจากการผสมในคราว
เดียวกันและใชทําในระยะเวลาเดียวกัน   ใหใชผลทดสอบสมบัติทางฟสกิสรวมกัน 

๒.๒ การตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานที่ทําผลิตภัณฑ มีองคประกอบดังนี้ 
๒.๒.๑ การบริหารจัดการองคกรและบุคลากร 
๒.๒.๒ การควบคุมเครื่องจักรและอาคารสถานที่ 
๒.๒.๓ การควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ 
๒.๒.๔ การจัดซื้อและการควบคุมวัตถุดิบ 
๒.๒.๕ การควบคุมกระบวนการผลิต 
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๒.๒.๖ การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
๒.๒.๗ การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
๒.๒.๘ การชี้บงและสอบกลับได 
๒.๒.๙ การเก็บรักษาผลิตภัณฑ 
๒.๒.๑๐ การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ 
๒.๒.๑๑ การปฏิบัติการแกไขและการดําเนินการกับขอรองเรียน 
๒.๒.๑๒ การควบคุมเอกสารและควบคุมบันทึก 
รายละเอียดดังภาคผนวก 

๒.๓ ผูยื่นคําขอรับใบอนุญาตตองจัดใหโรงงานที่ทําผลิตภัณฑมีการควบคุม/ตรวจสอบ/ทดสอบผลิตภัณฑ
ทุกรายการตามขอกําหนดของมาตรฐาน โดยอาจมอบหมายใหหนวยงานอื่นที่มีความสามารถเปน
ผูดําเนินการแทนได และอยางนอยตองจัดใหมีการทดสอบและมีเครื่องมือทดสอบเพื่อการทดสอบเปน
ประจําของโรงงานที่ทําผลิตภัณฑในรายการดังตอไปนี้ 
๒.๓.๑ ความแข็ง 
๒.๓.๒ ความตานแรงดึง 
๒.๓.๓   ความยืดเมื่อขาด 
๒.๓.๔   การยุบตัวเนื่องจากแรงอัด 

๒.๔ การออกใบอนุญาต 
สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมจะพิจารณาออกใบอนุญาตในกรณีที่ผลการตรวจสอบ
ตัวอยางผลิตภัณฑเปนไปตามมาตรฐานและผลการตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพมีความ
เหมาะสมเพียงพอที่จะรักษาคุณภาพผลิตภัณฑใหเปนไปอยางสม่ําเสมอ โดยระบุรายละเอียด
ผลิตภัณฑที่อนุญาตตามการจําแนกผลิตภัณฑในขอ ๒.๑.๑ 

๒.๕ การตรวจติดตามผล 
เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่ไดรับใบอนุญาตยังคงมีคุณภาพเปนไปตามมาตรฐานอยางสม่ําเสมอ และ
โรงงานที่ทําผลิตภัณฑนั้นยังมีความสามารถในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑตามระบบควบคุม
คุณภาพที่ไดรับการตรวจประเมินแลวอยางตอเนื่อง 
๒.๕.๑ ผูรับใบอนุญาตตองจัดใหมีการตรวจติดตามผลผลิตภัณฑที่ไดรับใบอนุญาตและระบบ

ควบคุมคุณภาพของโรงงงานที่ทําผลิตภัณฑนั้นอยางนอยปละ ๑ ครั้ง 
กรณีที่ผูรับใบอนุญาตจัดใหมีการตรวจติดตามผลโดยผูตรวจสอบการทําผลิตภัณฑที่ไดรับ
การแตงตั้งตามมาตรา ๕ แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ 
ใหจัดสงรายงานการตรวจติดตามผลดังกลาวใหสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
ภายใน ๓๐ วัน นับแตวันที่การตรวจติดตามผลแลวเสร็จ 

๒.๕.๒ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมอาจดําเนินการตรวจประเมินระบบควบคุม
คุณภาพของโรงงานที่ทําผลิตภัณฑนั้น และเก็บตัวอยางผลิตภัณฑจากสถานที่ผลิต สถานที่
เก็บ และสถานที่จําหนาย เพื่อการตรวจสอบติดตามผลเพิ่มเติมก็ได 

ทั้งนี้ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมอาจปรับความถี่และระยะเวลาในการตรวจติดตามผล
เพิ่มขึ้นหรือลดลงไดตามความเหมาะสม โดยพิจารณาจากขีดความสามารถในการรักษาคุณภาพ
ผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานที่ทําผลิตภัณฑนั้นใหเปนไปตามมาตรฐานไดอยาง
สม่ําเสมอและตอเนื่อง 
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๓. เงื่อนไขที่ผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติ 

ผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมกําหนดตามมาตรา 
๒๕ ทวิ แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ ซึ่งสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ 
อุตสาหกรรมแจงใหทราบในวันที่ไดรับใบอนุญาต 

 



  

 (๑) 

ภาคผนวก 
แนบทายหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 

รายละเอียดขอกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ 

๑. การบริหารจัดการองคกรและบุคลากร 
เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต/ไดรับใบอนุญาต มีคุณภาพเปนไปตามมาตรฐานอยางสม่ําเสมอ
และตอเนื่อง ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๑.๑ มีการจัดโครงสรางการบริหารงานที่แสดงใหเห็นถึงความสัมพันธของหนาที่และความรับผิดชอบของ

หนวยงานตางๆที่เกี่ยวของ 
๑.๒ มีการกําหนดอํานาจหนาที่และความรับผิดชอบของบุคลากรในตําแหนงตางๆที่ชัดเจน 
๑.๓ มีบุคลากรที่เหมาะสมและเพียงพอในการทําผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต / ไดรับใบอนุญาต 
๑.๔ มีบุคลากรที่มีความรูความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน โดย 

(๑) กําหนดความสามารถที่จําเปน 

(๒) จัดใหมีการพัฒนาและฝกอบรม 
(๓) ประเมินผลของการพัฒนาและฝกอบรม 
(๔) จัดทําและเก็บรักษาบันทึกประวัติที่เกี่ยวกับความรูความสามารถของบุคลากร 

๒. การควบคุมเครื่องจักรและอาคารสถานที่ 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๒.๑ มีอาคาร สถานที่  เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่ใชในการทําผลิตภัณฑที่เหมาะสมและมี 

ขีดความสามารถเพียงพอที่จะทําผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐานไดอยางสม่ําเสมอและตอเนื่อง 
๒.๒ มีระบบการซอมแซมและการบํารุงรักษา เพื่อใหสามารถทําผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐาน 
๒.๓ มีและจัดเก็บบันทึกการซอมแซมและการบํารุงรักษาอยางเหมาะสม 

๓. การควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ 
กรณีที่มีการพัฒนา ออกแบบ หรือปรับเปลี่ยนแบบผลิตภัณฑ ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๓.๑ มีการวางแผน ควบคุม และทบทวนการออกแบบในข้ันตอนตางๆตามความเหมาะสม 
๓.๒ มีขอมูลการออกแบบที่เพียงพอ ซึ่งรวมถึงมาตรฐานและกฎหมายที่เกี่ยวของ 
๓.๓ มีผลการออกแบบในรูปแบบของสื่อที่เหมาะสม และตองสอดคลองกับขอมูลที่ใชในการออกแบบ 
๓.๔ มีการทบทวน ทวนสอบ และยืนยันผลของการออกแบบ เพื่อแสดงวาสามารถนําไปใชทําผลิตภัณฑให

สอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานได 
๓.๕ กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงแบบของผลิตภัณฑ ตองดําเนินการตามขอ ๓.๑ ถึง ๓.๓ โดยอนุโลม 
๓.๖ เก็บรักษาบันทึกผลการออกแบบ การยืนยัน และเปลี่ยนแปลงการออกแบบ 

๔. การจัดซื้อและการควบคุมวัตถุดิบ 
วัตถุดิบ หมายรวมถึงชิ้นสวนที่เปนสวนประกอบของผลิตภัณฑ สิ่งที่ใชเพื่อชวยในการทําผลิตภัณฑ บรรจุภัณฑ  
งานจางทําหรือจางเหมา และสิ่งที่เปนทรัพยสินของลูกคาเพื่อใชในการทําผลิตภัณฑ เปนตน 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๔.๑ มีระบบควบคุมการจัดซื้อ เพื่อใหมั่นใจวาวัตถุดิบหรือบริการที่จัดซื้อสอดคลองกับเกณฑกําหนดที่ใชใน

การจัดซื้อ 
๔.๒ มีการตรวจรับวัตถุดิบหรือบริการที่จัดซื้อ โดยวิธีการที่เหมาะสมและจัดทําเปนเอกสาร 
๔.๓ มีบันทึกผลการตรวจรับ และเก็บรักษาไวเปนหลักฐาน 



  

 (๒) 

๕. การควบคุมกระบวนการผลิต 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๕.๑ มีแผนภูมิแสดงขั้นตอนการทําผลิตภัณฑ การควบคุมสภาวะในกระบวนการทําผลิตภัณฑ การตรวจสอบ

และทดสอบในขั้นตอนตางๆระหวางกระบวนการทําผลิตภัณฑ รวมทั้งเกณฑกําหนดที่ใชในการควบคมุ 
๕.๒ ดําเนินการทําผลิตภัณฑ และควบคุม/ตรวจสอบ ตามแผนภูมิแสดงขั้นตอนการทําผลิตภัณฑที่กําหนด 

ซึ่งตองควบคุมปจจัยดังตอไปนี้ 
(๑) มีขอมูลซึ่งระบุถึงขอกําหนดหรือคุณลักษณะที่ตองการของผลิตภัณฑ 
(๒) มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานตามความจําเปนสําหรับผูปฏิบัติงาน 
(๓) มีการใชเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่เหมาะสม 
(๔) มีการใชเครื่องมือ สําหรับการตรวจวัด และการเฝาระวัง 
(๕) มีการดําเนินการตรวจวัด และเฝาระวัง 
(๖) มีการดําเนินการตรวจปลอย การสงมอบ และกิจกรรมหลังการสงมอบ 
(๗) มีบันทึกที่จําเปนเพื่อเปนหลักฐานแสดงวากระบวนการในการทําผลิตภัณฑ และผลิตภัณฑที่ได

เปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐาน 
๕.๓ ในกรณีที่ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑไมสามารถแสดงถึงคุณสมบัติของผลิตภัณฑไดโดยตรง ตองมี

หลักฐานที่สามารถพิสูจนใหเห็นวากระบวนการในการทําผลิตภัณฑที่ใช สามารถทําใหผลิตภัณฑทีไ่ดมี
คุณภาพเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐาน 

๖. การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๖.๑ ตรวจสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูปตามวิธีการที่กําหนด และสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐาน ทั้งนี้ 

กอนการตรวจปลอยผลิตภัณฑตองมั่นใจวาผลิตภัณฑสําเร็จรูปน้ัน ไดผานการตรวจสอบ/ทดสอบที่จําเปน
และไดกําหนดไวในขั้นตอนตางๆ ครบถวนแลว และเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานทุกรายการ 

๖.๒ จัดทําบันทึกผลการตรวจสอบ/ทดสอบ และเก็บรักษาไวเปนหลักฐาน 

๗. การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๗.๑ ควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดในขั้นตอนตางๆ รวมทั้งผลิตภัณฑที่รับคืนจากลูกคา เพื่อ

ปองกันการนําไปใชงานหรือการสงมอบใหแกลูกคาอื่น และตองดําเนินการแกไขขอบกพรองตางๆ นั้น 
ตามวิธีการที่เหมาะสมโดยจัดทําเปนเอกสาร 

๗.๒ จัดทําและเก็บรักษาบันทึกรายละเอียดของขอบกพรอง รวมทั้งการดําเนินการกับผลิตภัณฑดังกลาว 

๘. การชี้บงและสอบกลับได 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๘.๑ ชี้บงผลิตภัณฑและสถานะของผลิตภัณฑในข้ันตอนตางๆดวยวิธีการที่เหมาะสม 
๘.๒ ชี้บงผลิตภัณฑสําเร็จรูป โดยอยางนอยตองมีรายละเอียดที่สอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานและ

กฎหมายที่เกี่ยวของ 

กรณีที่มีขอกําหนดหรือกฎหมายกําหนดใหตองเรียกคืนผลิตภัณฑที่มีขอบกพรองหรือไมเปนไปตาม
ขอกําหนดใดๆ ตองกําหนดวิธีการในการชี้บงผลิตภัณฑใหสามารถสอบกลับได เพื่อใหสามารถใชใน
การเรียกคืนผลิตภัณฑได 



  

 (๓) 

๙. การเก็บรักษาผลิตภัณฑ 
ผูทําผลิตภัณฑตองเก็บรักษาวัตถุดิบ ผลิตภัณฑระหวางการผลิต และผลิตภัณฑสําเร็จรูป ใหมีสภาพที่
เหมาะสมและเปนไปตามขอกําหนดที่จะนําไปใชทําผลิตภัณฑในขั้นตอนตางๆ และการสงมอบใหแกลูกคา 
ทั้งนี้ รวมถึงการเคลื่อนยาย การบรรจุ การจัดเก็บ และการปองกันการเสื่อมสภาพของผลิตภัณฑ 

๑๐. การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๑๐.๑ มีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบที่จําเปนเพื่อใชในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑในทุก

ขั้นตอน และในการตรวจสอบควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป อยางนอยตองมีเครื่องตรวจ เครื่องวดั และ
เครื่องทดสอบ เพื่อใชเปนประจํา ณ โรงงานที่ทําผลิตภัณฑตามหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบ
เพื่อการอนุญาตที่กําหนดไว 

๑๐.๒ สอบเทียบหรือทวนสอบ เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ที่มีผลตอคุณภาพ โดยตอง 
(๑) ดําเนินการตามชวงเวลาที่กําหนดหรือกอนการใชงาน และสามารถสอบกลบัไดถงึมาตรฐานทีเ่ปน

ที่ยอมรับในระดับชาติหรือระดับสากล 
(๒) แสดงสถานะการสอบเทียบไวชัดเจน และสามารถตรวจสอบได 
(๓) มีการปองกันการปรับแตงเครื่องมือที่สอบเทียบแลว 
(๔) มีการปองกันความเสียหายและเสื่อมสภาพระหวางการเคลือ่นยาย การบาํรงุรกัษา และเกบ็รกัษา 

๑๐.๓ ดําเนินการเพื่อจัดการกับเครื่องตรวจ เครื่องวัดและเครื่องทดสอบ รวมถึงผลิตภัณฑที่ไดรับ
ผลกระทบ หากพบวาเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ไมเปนไปตามขอกําหนด ดวยวิธีการ
ที่เหมาะสม 

๑๐.๔ มีและเก็บรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไวเปนหลักฐาน 

๑๑. การปฏิบัติการแกไขและการดําเนินการกับขอรองเรียน 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๑๑.๑ ดําเนินการแกไขและปฏิบัติการแกไขขอบกพรองของผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพเพื่อ

ปองกันการเกิดขอบกพรองซ้ํา 
๑๑.๒ ดําเนินการกับขอรองเรียนที่ไดรับจากลูกคาหรือผู เกี่ยวของโดยมิชักชา โดยตองมีบันทึกการ

ดําเนินการและผลที่เกิดข้ึนจากการดําเนินการดังกลาว และเก็บรักษาไวเพื่อใหสามารตรวจสอบได 
๑๑.๓ มีวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑที่สงมอบหรือวางจําหนายในทองตลาดกรณีที่พบวาไมเปนไปตาม

ขอกําหนดของมาตรฐาน 
๑๑.๔ มีการรวบรวมและวิเคราะหขอบกพรองและปญหาที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑและระบบควบคุม

คุณภาพ และนําไปใชเปนขอมูลในการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพ 

๑๒. การควบคุมเอกสารและควบคุมบันทึก 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๑๒.๑ จัดใหมีเอกสารที่ถูกตอง ทันสมัย และจําเปนตองใชในการปฏิบัติงาน 
๑๒.๒ มีวิธีการปองกันการใชเอกสารที่ลาสมัยหรือยกเลิกแลว 
๑๒.๓ มีการชี้บง รวบรวม จัดเก็บ และรักษาบันทึกตางๆไวเพื่อแสดงความเปนไปตามขอกําหนดของ

ผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพ ตามระยะเวลาที่เหมาะสมและสอดคลองกับขอกําหนดของ
กฎหมายที่เกี่ยวของ   

เอกสารและบันทึกอาจอยูในรูปแบบใดๆ เชน กระดาษ สื่ออิเล็กทรอนิกส 


