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HIGH LEVEL STRUCTURE
(HLS)

ISO9001:2015

ISO9001:2015

1 ขอบเขต Scope 

2 เอกสารอ้างอิง Normative references 

3 คําจาํกัดความ Terms and definitions 

4 บริบทขององค์กร Context of the organization 

4.1 การทาํความเข้าใจกับองค์กรและบริบท Understanding the organization 
and its context 

4.2 การทาํความเข้าใจกับความต้องการและความคาดหวังของผู้สนใจ 

Understanding the needs and expectations of interested parties 

4.3 การกาํหนดขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ Determining the scope 
of the quality management system 

4.4 ระบบบริหารคุณภาพ Quality management system 
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5 การเป็นผู้นํา Leadership

5.1 การเป็นผู้นําและความมุ่งมัÉน Leadership and commitment

5.2 นโยบายคุณภาพ Quality policy

5.3 บทบาท ความรับผิคชอบ อาํนาจหน้าทีÉ ขององค์กร Organizational 
roles, responsibilities and authorities

6 การวางแผน Planning

6.1 การดาํเนินการเพืÉอจดัการกบัความเสีÉยงและโอกาส Actions to address 
risks and opportunities

6.2 วัตถุประสงค์คุณภาพ และการวางแผนเพืÉอบรรลุผล Quality objectives
and planning to achieve them

6.3 การวางแผนการเปลีÉยนแปลง Planning of changes

ISO9001:2015

7 การสนับสนุน Support
7.1 ทรัพยากร Resources
7.2 ความสามารถ Competence
7.3 ความตระหนัก Awareness
7.4 การสืÉอสาร Communication
7.5 ข้อมูลเอกสาร Documented information
8 การปฏิบัติการ Operation
8.1 การวางแผนและควบคุมการปฏิบัติการ Operational planning 

and control
8.2 การกาํหนดข้อกาํหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ Determination of 

requirements for products and services
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8.3 การออกแบบและพัฒนา Design and Development of products 
and services

8.4 การควบคุมการจัดหากระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก Control 
of external provided process, products and services

8.5 การจัดหาการผลิตและบริการ Production and services provision

8.6 การปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ Release of products and services

8.7 การควบคุมผลลัพธ์ทีÉไม่สอดคล้อง  Control of nonconforming 
outputs

ISO9001:2015

9 การประเมินสมรรถนะ Performance evaluation

9.1 การเฝ้าติดตาม วัด วิเคราะห์ ประเมิน Monitoring, measurement, 
analysis and evaluation

9.2 การตรวจติดตามภายใน Internal Audit

9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร Management review

10 การปรับปรุงอย่างต่อเนืÉอง Continual improvement 

10.1 ทัÉวไป General

10.2 ข้อบกพร่องและการแก้ไข Nonconformity and corrective action

10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเนืÉอง Continual Improvement  
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Quality management 
principles 

 QMP 1 – Customer Focus การมุ่งเน้นทีÉลูกค้า

 QMP 2 – Leadership การเป็นผู้นํา

 QMP 3 – Engagement of People การมีส่วนร่วมของคน

 QMP 4 – Process Approach แนวทางเชิงกระบวนการ

 QMP 5 – Improvement การปรับปรุง

 QMP 6 – Evidence-based Decision Making การ

ตัดสินใจบนฐานของหลักฐาน

 QMP 7 – Relationship Management การบริหาร

ความสัมพันธ์

ISO9001:2015 Model
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อธิบายข้อกาํหนดทีÉเกีÉยวข้อง

กับผู้บริหาร

4. บริบทขององค์กร

4.1 ความเข้าใจในองค์กร

และบริบท

4.2 ความเข้าใจในความต้องการ

และคาดหวงัของผู้สนใจ

4.3 การกาํหนดขอบข่ายของ

ระบบบริหารคุณภาพ

4.3 ระบบบริหารคุณภาพและ

กระบวนการ
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4.1 ความเข้าใจในองค์กร

และบริบทขององค์กร

 องค์กรต้องมีการกาํหนดประเด็นต่างๆ ทัÊงภายในและ

ภายนอกองค์กร ทีÉเกีÉยวข้องกบัจุดประสงค์ขององค์กร 

และทศิทางกลยุทธ์ขององค์กร รวมถงึทีÉมีผลกระทบต่อ

การบรรลุผลลพัธ์ตามทีÉต้องการของระบบบริหาร

คุณภาพ 

ตัวอย่างปัจจัยภายในและภายนอก

กฎหมาย
เทคโนโลยี

การ

แข่งขัน

ตลาดวัฒนธรรม

สังคม

สภาพแวดล้อมทาง

เศรษฐกจิ

วัฒนธรรมองค์กร

ค่านิยมขององค์กร ความรู้ขององค์กร

สมรรถนะขององค์กร
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SWOT ANALYSIS

ผลกระทบเชิงบวก ผลกระทบเชิงลบ

ปัจจัย

ภายใน STRENGTHS WEAKNESSES

ปัจจัย

ภายนอก OPPORTUNITIES THREATS

SWOT ANALYSIS

ผลกระทบเชิงบวก ผลกระทบเชิงลบ

ปัจจัย

ภายใน STRENGTHS WEAKNESSES

ปัจจัย

ภายนอก OPPORTUNITIES THREATS

Opportunities Risk
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4.2 ความเข้าใจถงึความต้องการ

และความคาดหวงัของผู้สนใจต่างๆ

 องค์กรต้องกาํหนด 

ก) ผู้สนใจต่างๆ ทีÉเกีÉยวข้องกบัระบบบริหารคุณภาพ และ 

ข) ข้อกําหนดของผู้สนใจต่างๆ เหล่านีÊ 

ทีÉมีผลกระทบ หรืออาจมีผลกระทบ กบัความสามารถ
ขององค์กร ในการทีÉจะจดัหาผลิตภัณฑ์หรือบริการ ทีÉ
สอดคล้องกบัข้อกาํหนดของลูกค้า และกฎระเบียบทีÉ
เกีÉยวข้อง

Interested Parties

องค์กร

ลูกค้

า

ผู้ถือหุ้น
ลูกค้า

หน่วยงานผู้

ออกมาตรฐาน
ผู้ขาย/ 

ผู้รับเหมา

หน่วยราชการ พนักงาน
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ความต้องการและความคาดหวงัของผู้สนใจ

Interested Parties Needs and Expectations

ลูกค้า ………………………….

หน่วยงานผู้ออก

มาตรฐาน
………………………….

ผู้ขาย/ ผู้ รับเหมา ………………………….

หน่วยราชการ ………………………….

ผู้ถอืหุ้น ………………………….

พนักงาน ………………………….

ความต้องการและความคาดหวงัของผู้สนใจ

Interested Parties Needs and Expectations

ลูกค้า ………………………….

หน่วยงานผู้ออก

มาตรฐาน
………………………….

ผู้ขาย/ ผู้ รับเหมา ………………………….

หน่วยราชการ ………………………….

ผู้ถอืหุ้น ………………………….

พนักงาน ………………………….

Opportunities

Risk
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4.3 การกาํหนดขอบเขต

ของระบบบริหารคุณภาพ

 องค์กรต้องกาํหนดถึงอาณาเขต และการประยุกต์ใช้งานของ

ระบบบริหารคุณภาพ

 ระบุข้อกาํหนดทีÉไม่สามารถประยกุต์ใช้ได้ พร้อมเหตุผล

4.4 ระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการ

 องค์กรต้องมีการจัดทาํ นําไปปฏิบัติ คงรักษาไว้ และ

การปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนืÉอง

รวมถึงกระบวนการต่างๆ ทีÉจําเป็น และปฏิสัมพนัธ์

ระหว่างกระบวนการ

ISO9001:2008 ข้อ 4.1
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Turtle Diagram

Machine/ 
Environment

Process

People

Method KPI

Input Output
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5. การนําองค์กร 

5.1 ความเป็นผู้นํา และ

ความมุ่งมัÉน

5.2 นโยบาย

5.3 บทบาท ความรับผดิชอบ 

และอาํนาจหน้าทีÉ

5.1 การนําองค์กรและความมุ่งมัÉน 

5.1.1 ทัÉวไป

ผู้บริหารระดบัสูง ต้องแสดงให้เห็นถึงการนําองค์กร และความมุ่งมัÉนทีÉมีต่อ

ระบบบริหารคุณภาพ โดยการ 

 เป็นผู้มีหน้าทีÉรับผิดชอบ ต่อประสิทธิผลของระบบบริหารคณุภาพ

มัÉนใจว่านโยบายคณุภาพ และวตัถุประสงค์คณุภาพ ได้รับการจดัทาํขึÊน

สําหรับระบบบริหารคณุภาพ และมีความเข้ากนัได้กบัทศิทางเชิงกลยทุธ์ 

และบริบทขององค์กร 

มัÉนใจถงึการบูรณาการข้อกาํหนดต่างๆ ของระบบบริหารคณุภาพ เข้ากับ

กระบวนการทางธุรกจิขององค์กร 
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5.1 การนําองค์กรและความมุ่งมัÉน 

5.1.1 การนําองค์กรและความมุ่งมัÉนทีÉมต่ีอระบบ

บริหารคุณภาพ 

 ส่งเสริมให้เกดิความตระหนักถึงแนวทางเชิงกระบวนการ และ

ความคดิบนฐานของความเสีÉยง

  มัÉนใจว่าทรัพยากรทีÉจําเป็นสําหรับระบบบริหารคณุภาพมคีวาม

พร้อมใช้งาน 

 สืÉอสารให้เห็นถงึความสําคญัของประสิทธิผลของ การบริหาร

คณุภาพ และการปฏิบัติตามข้อกาํหนดของระบบบริหารคณุภาพ

มัÉนใจว่าระบบบริหารคณุภาพ ได้บรรลุถงึผลลพัธ์ตามทีÉต้องการ 

5.1 การนําองค์กรและความมุ่งมัÉน 

5.1.1 การนําองค์กรและความมุ่งมัÉนทีÉมต่ีอระบบ

บริหารคุณภาพ 

 เข้าร่วม กาํกบัดูแล และสนับสนุนบุคลากร ในการมีส่วน

ร่วมให้เกดิประสิทธิผลของระบบบริหารคณุภาพ 

 ส่งเสริมการปรับปรุงอย่างต่อเนืÉอง

สนับสนุนบทบาทของผู้บริหารอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง ให้แสดง

ถงึความเป็นผู้นําของตน ในการนําไปใช้กบัส่วนงานทีÉ

รับผิดชอบ 
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5.1.2 การมุ่งเน้นทีÉลูกค้า

ผู้บริหารระดบัสูง ต้องแสดงให้เห็นถึงการนําองค์กร และความมุ่งมัÉนในการ

มุ่งเน้นลูกค้า โดยมัÉนใจว่า 

 ข้อกาํหนดของลูกค้า และข้อกาํหนดกฎหมาย และกฎระเบียบ ได้รับการ

กาํหนด และตอบสนอง

  ความเสีÉยงและโอกาส ทีÉสามารถส่งผลกระทบต่อความสอดคล้องของ

ผลติภัณฑ์และบริการ และความสามารถในการเพิÉมพูนความพงึพอใจของ

ลูกค้าได้รับการกาํหนดและจัดการ

5.1.2 การมุ่งเน้นทีÉลูกค้า

การมุ่งเน้นการจัดหาผลติภัณฑ์ และบริการ ทีÉตอบสนองต่อข้อกาํหนดของ

ลูกค้า และข้อกําหนดกฎหมาย และกฎระเบียบ ได้รับการคงรักษาไว้ 

การมุ่งเน้นในการเพิÉมพูนความพงึพอใจให้กับลูกค้า ได้รับการคงรักษาไว้
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5.2 นโยบาย 

5.2.1 การพฒันานโยบายคุณภาพ

ผู้บริหารระดบัสูง ต้องมกีารจดัตัÊง, ทบทวน และคงรักษาไว้ซึÉงนโยบายคุณภาพ ทีÉซึÉง 

มีความเหมาะสมกบัจุดประสงค์ และบริบทขององค์กร

  สร้างกรอบสําหรับการกาํหนดวตัถุประสงค์คณุภาพ 

ครอบคลุมถึงความมุ่งมัÉนในการปฏบัิติตามข้อกาํหนดทีÉเกีÉยวข้อง

ครอบคลุมถึงความมุ่งมัÉนในการปรับปรุงระบบบริหารคณุภาพอย่างต่อเนืÉอง 

5.2 นโยบาย 

5.2.2  การสืÉอสารนโยบายคุณภาพ

นโยบายคุณภาพ ต้อง 

มีอยู่และมีการจดัทําไว้เป็นข้อมูลเอกสาร 

 ได้รับการสืÉอสาร, สร้างความเข้าใจ และนําไปปฏิบัติในองค์กร 

 เตรียมพร้อมสําหรับผู้สนใจต่างๆ ตามความเหมาะสม
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5.3 บทบาท หน้าทีÉความรับผดิชอบ 

และอาํนาจดาํเนินการ ขององค์กร

 ผู้บริหารระดับสูง ต้องมัÉนใจว่า หน้าทีÉความรับผดิชอบ และอาํนาจ

ดําเนินการ สําหรับบทบาททีÉเกีÉยวข้อง ได้รับการมอบหมาย, สืÉอสาร และ

ทาํความเข้าใจภายในองค์กร 
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5.3 บทบาท หน้าทีÉความรับผดิชอบ 

และอาํนาจดาํเนินการ ขององค์กร

 ผู้บริหารระดบัสูง จะต้องมอบหมายหน้าทีÉความรับผิดชอบ และอาํนาจดาํเนินการ 
สําหรับ 

 มัÉนใจว่าระบบบริหารคุณภาพ มีความสอดคล้องตามข้อกาํหนดต่างๆ ของ
มาตรฐานสากลนีÊ 

 มัÉนใจว่ากระบวนการได้ส่งมอบผลลัพธ์ตามทีÉต้องการ 

 รายงานถงึสมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ, โอกาสในการปรับปรุง ให้กบั
ผู้บริหารระดบัสูง 

 มัÉนใจถงึการส่งเสริมการมุ่งเน้นทีÉ ลูกค้าทัÉวทัÊงองค์กร 

 มัÉนใจว่าความสมบูรณ์ของระบบบริหารคุณภาพ ได้คงรักษาไว้ เมืÉอได้มกีารวางแผน
และเปลีÉยนแปลงระบบบริหารคุณภาพ

6. การวางแผน

6.1 การดาํเนินการเพืÉอจดัการ

กบัความเสีÉยงและโอกาส

6.2 วตัถุประสงค์คุณภาพ และ

การวางแผนเพืÉอให้บรรลุ

6.3 การวางแผนการ

เปลีÉยนแปลง



ISO9001:2015 for Management www.isothai.com

19

6.1 การดําเนินการจดัการความเสีÉยงและโอกาส 

6.1.1 องค์กรต้องพิจารณาถึงประเด็นต่างๆ ทีÉอ้างอิงในข้อกาํหนดทีÉ

4.1 และข้อกาํหนดต่างๆ ทีÉอ้างอิงในข้อกาํหนดทีÉ 4.2 และกาํหนด

ถึงความเสีÉยงและโอกาส ทีÉจําเป็นจะต้องได้รับการจัดการ 

6.1.2 องค์กรต้องวางแผนมาตรการในการจัดการกบัความเสีÉยง

และโอกาส

Risk Assessment & Action
Issue/

Require

ments

Risk Likelihood Consequence of 

Event

Level of 

Risk

Action Evalu

ation

H M L H M L
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6.2 วตัถุประสงค์คุณภาพ และการวางแผน

เพืÉอบรรลุวตัถุประสงค์ 

6.2.1 องค์กรต้องมีการจัดตัÊงวตัถุประสงค์คุณภาพในส่วน ระดับ 

และกระบวนการต่างๆ ทีÉเกีÉยวข้อง สําหรับระบบบริหารคุณภาพ

6.2.2 ต้องมีการวางแผนเพืÉอให้บรรลุวัตถุประสงค์



ISO9001:2015 for Management www.isothai.com

21

7. การสนับสนุน   

7.1 ทรัพยากร

7.2 ความสามารถ

7.3 ความตระหนัก

7.4 การสืÉอสาร

7.5 ข้อมูลเอกสาร
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8. การปฏิบัติการ

8.2 ข้อกาํหนดของผลติภัณฑ์และบริการ

8.3 การออกแบบและพฒันา

8.4 การควบคุมลติภัณฑ์และ

บริการทีÉจัดหาจากภายนอก

8.5 การผลติและบริการ

8.6 การปล่อยผลติภัณฑ์และ

บริการ

8.1 การวางแผนและควบคุมการปฏิบัติ

8.7 การควบคุมผลลพัธ์

ทีÉไม่สอดคล้อง

9. การประเมินสมรรถนะ

9.1 การเฝ้าตดิตาม การวดั 

วเิคราะห์ และประเมนิ

9.2 การตรวจตดิตาม

ภายใน

9.3 การทบทวนโดยฝ่าย

บริหาร
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9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร

9.3.1 ทัÉวไป 

 ผู้บริหารระดับสูง จะต้องทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององค์กร ตาม

ช่วงเวลาทีÉได้กาํหนดไว้ เพืÉอให้มัÉนใจได้ถึงความเหมาะสม ความเพยีงพอ 

และประสิทธิผลของระบบอย่างต่อเนืÉอง เป็นไปตามทศิทางกลยุทธ์ของ

องค์กร

9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร

9.3.2 ปัจจัยเข้าสําหรับการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร จะต้องได้รับการวางแผน และดาํเนินการ โดยคาํนงึถึง

 สถานะของการดาํเนินการ จากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารครัÊงก่อน

 การเปลีÉยนแปลง ในประเดน็ทัÊงภายในและภายนอก ทีÉเกีÉยวข้องกบัระบบบริหาร

คุณภาพ

 ข้อมูลข่าวสารสมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงแนวโน้มสําหรับ

 ความพงึพอใจของลูกค้าและข้อมูลสะท้อนกลบัจากผู้สนใจต่างๆ

 ผลการบรรลุวตัถุประสงค์คุณภาพ 

 สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคล้องของผลติภณัฑ์และบริการ
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9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร

9.3.2 ปัจจัยเข้าสําหรับการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

 ความไม่สอดคล้องและการดาํเนินมาตรการแก้ไข

 ผลของการเฝ้าติดตามและตรวจวดั

 ผลของการตรวจติดตาม

 สมรรถนะของผู้จัดหาจากภายนอก

 ความเพียงพอในทรัพยากร

 ประสิทธิผลของมาตรการทีÉได้ดาํเนินการเพืÉอจดัการความเสีÉยงและโอกาสต่างๆ

 โอกาสสําหรับการปรับปรุง

9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร

 9.3.3 ผลการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

 ผลลพัธ์ของการทบทวนโดยฝ่ายบริการ จะประกอบด้วยการตดัสินใจทีÉเกีÉยวข้อง

กบั 

 โอกาสในการปรับปรุงอย่างต่อเนืÉอง 

 ความจาํเป็นในการเปลีÉยนแปลงในระบบบริหารคุณภาพ 

 ความต้องการทรัพยากร 
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10. การปรับปรุง

10.1 ทัÉวไป

10.2 ความไม่สอดคล้อง

และการแก้ไข

10.3 การปรับปรุงอย่าง

ต่อเนืÉอง

10. การปรับปรุง

10.1 บททัÉวไป 

 องค์กรต้องกาํหนดและเลือกโอกาสในการปรับปรุง และดาํเนินการทีÉจําเป็นเพืÉอให้

เป็นไปตามข้อกาํหนดของลูกค้า และเพิÉมพูนความพงึพอใจของลูกค้า

 จะต้องรวมถึงสิÉงต่อไปนีÊ

การปรับปรุงผลติภัณฑ์และบริการ 

การแก้ไข, ป้องกนั หรือลดผลกระทบอันไม่พงึประสงค์

การปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
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10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเนืÉอง 

 องค์กรต้องปรับปรุงอย่างต่อเนืÉอง ซึÉงความเหมาะสม, ความ

เพยีงพอ, และประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ

 องค์กรต้องพจิารณาถึง ผลลพัธ์ของการวเิคราะห์ และการ

ประเมนิ และผลลพัธ์ของการทบทวนโดยผู้บริหาร เพืÉอยืนยนั

ถึงความจาํเป็นหรือโอกาส ทีÉต้องกาํหนดว่าเป็นส่วนหนึÉงของ

การปรับปรุงอย่างต่อเนืÉอง


