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7.2.3内部审核员能力 ,⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯∴⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯ ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯∷·∴⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯ 2̈5

724第二方审核员能力⋯⋯⋯⋯⋯ ⋯̈⋯⋯⋯⋯⋯⋯ ⋯̈ ⋯̈⋯⋯ ⋯̈⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯∶·⋯⋯⋯⋯ 2̈6

7.3意识 ·⋯⋯⋯⋯⋯··⋯̈¨̈¨̈ ·̈···⋯··⋯⋯·。⋯⋯̈··⋯⋯⋯̈⋯··⋯。.。¨̈ .·⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯········⋯27

7.3,1意识一礻卜充 ,⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯ ⋯̈⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯ ⋯27

7,3.2员工激励和授权 ,⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯ ⋯⋯⋯刀

7.4沟通 .¨¨¨⋯¨¨¨⋯¨⋯¨· ·⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯̈ ⋯̈··̈··⋯i··..¨ 。。⋯··∷·̈。.¨¨̈ ¨̈ ¨̈ ¨̈ ¨̈ ⋯̈⋯⋯····̈¨̈⋯27

7.5形成文件的信息。⋯¨¨.···⋯¨¨

7.5.1总则。̈ ¨̈ ¨¨¨̈ ⋯¨̈ ¨¨ ·̈⋯¨ 27

27

28

75.11质量管理体系文件

7.5.2绾制和更新。⋯¨̈ ¨¨·

7.5‘ 形成文件的信息的拄制 .⋯⋯⋯¨⋯⋯¨⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯ "̈¨⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯·j·⋯⋯⋯⋯⋯ .̈1。 ⒛

7.5.3.1和 t.5‘ .?。 ¨̈ 。...¨ ···⋯⋯⋯······⋯⋯····⋯········⋯⋯···∶·⋯⋯̈ .。 。̈·⋯̈ ·⋯̈ ¨̈ ·̈⋯···⋯⋯·⋯⋯⋯⋯⋯̈ ···⋯⋯···⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯ ⋯̈·⋯·⋯28

7.5!3,2.1 记录保留,⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯∴⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⒛

7,5,322 工程规范,⋯ ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯ ⋯̈⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯ ⒛

8运行
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)|ned

前言
——

汽车质三管理体系标准

本汽车质量管理体系标准 (本文中简称为
“
汽车 QMS标准

”
或

“1ATF169鸫 ”
)丿 连同适用的汽车顾客特

定要求,100⑴ 01∶ 2015要求以及 IsO⑾ 00∶ 2015一起定义了对汽车生产件及相夫服务件纩织的,1L本质量竹

理体系要求。正因为如此,汽车 QMs标准不能被视为一部独立的质量管理体系标准,雨是必须当作 1s0

900⒈⒛巧 的补充进行理解,并与 1s0∞ 01∶ 2015结合使用。Is09⑴ ⒈2015是一部单独∴h版的 【sO标准。

1ATF⒗%9∶ ⒛16(第—版)是一份创新文件,着重考虑了顾客导向性,综合了许多以前的顾客特定要求。

附录 B供实施 IATP1⑴佣 要求时参考使用,除非顾客特定要求另有规定。

历史

IsO/Ts1⑴妁 (第一版)最初由国际汽车推动小组 (Interr狨 h乩】AlJtomot土 ve T乩 k№rce,1肝F)创建

于 1999年 ,旨在协调全球汽车行业供应链中的不同评估与认证体系。其后,囚汽车行壮增强或 1sO⒇ 0】

修订的需要,创建了其它版本 (⒛⑿年的第二版和⒛09年的第三版)。 iSo/Ts1⑴40(迕同原始设各制迕

商[本文中简称为 Om]和各国家汽车行业协会开发的支持性技术出版物)引入了一套适用于全球汽车制造业

的共同产品和过程开发的常见技术和方法。

在准备从 Is0/TS16叹 9∶ ⒛09(第三版)迁移至本汽车 QMS柄 i准——IATF IG阢9过程中,征求了认证机构、

审核员(供应商和 OEM的反馈意见:⒒TF1⑴幻:2016(第一版)的创建注销并取代 1sⅣTs⊥ 69鸫 :2009

(第三版)。                                  i氵

IATF通过延续联络委员会的身份,与国际标准化组织 (Interna t土ona1Standard土 zation Ormnization,

Is0)倮持着强有力的合作,确保持续与 IsO900I倮持—致◇

目标

本汽车 QMS标准的目标是在供应链中开发提供持续改进、强调缺陷预防,以及减少变差和浪费的质量管理

体系。
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有关认证 的说明

{、g  |   
获得并保持 IATF认可的规则中规定了根据本汽车 Q鸸 标准进行认证的要求。

. 
详细情况可从国际汽车推动小组的当地监督办公室处获得 :

意大利汽车工业协会 (ANFIA)

网址 :www.anf土 a.土 t

e-ma主 l∶  anf土 a@anfia,it

美 国国际汽车监督署 (IAOB)

网址 :www.iaob.org

eˉma土 l∶  iatf16949feedback@iaob.org

1ATF France

F口 山上: -.土 atf-france,com                  .
eˉmai1∶  土atf@iatf-france,com

英国汽车制造与贸易商协会 (sMMT Ltd.)

丙l扫上: www.smmtoversight.co.uk

eˉmai1∶  土atf16949@smmt.c° .uk

·
       丨 德国汽车工业协会 -质量管理中心 (VDA QM0)

| 网址 :w卿.vd犷qmC.de

∴   eˉ ma主 1∶  土nfo@ˇda-qmc.de

】         '

·      登录 折ww.           可找到所有关于 IATF的 公开信
'息

。

`
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引言

o,1 总贝刂

见 IsO∞ 0I∶ 2015的 要求。

o.2 质且管理原则

见 ISO⒛ 01∶ 2015的要求。

.    0.3 
过程方法

o.3.1 总则

_  |   见 IsO⑽ 01∶ 2o15的要求。

|  ! 0.3.2 讠u肝执← 检查-处理循环

|      见 1sO∞ 01∶ 2015的 要求。

o,3.3 基于风险的思维

见 IsO mO1∶ 2oI5的 要求。

o.4 与其他管理体系标淮的关系

|      见 1s0∞ 01∶ 2015的 要求。

质且皆理体系-— 要̄求

.   1 范围

|   |   见Is0∞ 01∶ 2015的要求。

|  1.1范围——汽车行业对Is00001:2015的 补充

吴昱尸  :  本汽车 QMs标准规定了汽车相关产品 (包括装有嵌入式软件的产晶)的设计和开发、生产,以及 (相关时 )

.  装配、安装和服务的质量管理体系要求。

| |  杏汽车 QMs标准适用于制造顾客指定生产件、服务件和/或配件的组织的现场。

∷ || j∶ ˉ     ·

△△  埤半在整个汽车供应链中实施本汽车 QMS标准。             卜

reserved |   。A1AG,0ANF1A,° FIEV,° s曲T,0VDA-2o16年 -版 杈所有 ,翻印必究   
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2 引用标准

|      见 IsO⑾ 01∶ 20I5的要求。

2.l 规苑性引用标淮和缶考挂引用标准

附录 A〈 控制计划)为本汽车 QMs标准的规范性部分。

mn      
附录 B(参考书目——汽车行业补充)为参考性部分,提供了有助于理解或使用本汽车 QMS标准的附加信启、。

3 术语和定义

见IsO900⒈ ⒛⊥5的要求。

3.1 汽车行业的术语和定义

配仵

艹ed to      在交付给最终顾客之前 (或之后),与车辆或动力总成凵̀机械或电子方式相连的顾客指定的附加部件
i truck      (如 :定制地垫、车厢衬、轮罩、音响系统加强件、天窗、尾翼、增压器等等)。

|   产品质虽先期策划 (APQP)

对开发某一满足顾客要求的产晶或服务提供支持的产品质量策划过程;APQP对 开发过程具有指导意义,

musfy 丨    并且是组织与其顾客之间共享结果的标准方式;APQP涵 益的项目包括设计稳健性,设计试验和规范符合
rd way      

性,生产过程设计,质量检验标准,过程能力,生产能力,产品包装,产品试验和操作员培V||计划。
oesiOn

rocoss

9ηo叩  .   售后市场军件

并非由OBM为服务件应用而采购或放行的替换零件,可能按照或未按照原始设备规范进行生产。

qlay or
授权

对某 (些 )人的成文许可,规定了其在组织内部授予或拒绝权限或制裁有关的权利和责任。

i‘ !∶】}ny丨 ng
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yH。     挑战 (原版 )仵
n°^g°

     具有已知规范、经校准并且可追溯到标准的零件,其预期j结果 (通过或不通过)fTl于确认防针装置或检

具 (如通止规)的功能性。

控制计划

对控制产品制造所要求的系统及过程的成文描述 (见附录 A)。

|   顾客要求

。饫u"ng     顾客规定的一切要求 (如 :技术、商业、产晶及制造过租相关要求;一般条款与条件:顾客特定要求等

tc.)       等)。

顾客特定要求 (Csω

饴QMs |  .对 本汽车QMS标准特定条款的解释或与该条款有关的补充要求。

装配的设计 (DFA)

出于便于装配的考虑设计产品的过程。 (例如,若产品含有较少零件,产品的装配时问则较短,从 llj诚

卩rod1丨Ct     少装配成本。)

制追的设计 (DFH)                ˉ   |

产品设计和过程策划的整合,用于设计出可简单经济地制造的产品。
omically

丨   . 丨 制造和装配的谈计 (DFHA)

两种方法的结合 :制迨的设计 (DFM)一 为更易生产 ,更高产量及改进的质量 的优化设计的过程 ,装配

的设计 (DPA)为减少出错风险、降低成本并更易装配的设计优化 。 ∷    .  ∶
,tim∶ zing

)$ign for

stsi and

0reseγod    °舡
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六西格玛设计 (DFss)

,ducts or     
系统化的方法、工具和技术 ,旨在稳健设计满足顾客期屮并且能够在六西格玛质量水平生产的产品或过

·
   程的。

具有设计职责的组织

|   有权制定—个新的或更改现有的产品规范的组织。

Ftomers∷    注:该职牡包括在顾客指定的应用范围内,试验并验证设计性能。

防错

nfo「minO     为防止制造不合格产品而进行的产品和制迨过程的设计及开发。

升级过程

用于在组织内部强调或触发特定问题的过程,以便适当人员可刈这些情况作出响应并临控其解决。

)忄Γsonne丨

敌障树分析法 (FTA,

分析系统非理想状态的演绎敌障分析法;通过创建整个系统的逻辑框图,故障树分析法显示出各故障、

子系统及冗余设计要素之间的关系。

冶u"t「ee

{c「

eaunO |   
试验室

用于检验、试验或校准的设施,可能包括但不限于,化学、冶金、尺寸、物理、电性能或可靠性试验。

chemtd, .   试验室珥围

包含下列内容的受控文件 :

∵   ·   试验室有资格进行的特定试验、评价或校准 ;

·   用来进行上述活动的设备的清单;以及

·   用来进行上述活动的方法和标准的清单。

ηts reserved   。AIAG,。 ANFIA,° F1W,0smT,0vDA-2016年 -版 权所有 ,槲 F卩 必究



制造

制作或加工的过程

◆   生产原材料 ;

·   生产件或服务件;                       .
·   装配:或

|   ·   热处理、焊接、涂漆、电镀或其他表面处理服务。

制造可行性

、u冖cture     
对拟建项目的分析和评价,以确定该项目是否在技术上是可行的,能够制造出符合顾客要求的产品。这

叫ng las     
包括但不限于以下方面 (如适用):在预计成本范围内;是否必要的资源、设施、Ι装、产能|软件及

capaⅢy:     
具有所需技能的人员 ,包括支持功能 ,是或者计划是可用 的。

ed to be

制造服务

试验、制造、分销部件和组件并为其提供维修服务的公司。              }

讠nts and

|   多方淅 方法

F    从可熊舍影响一个团队如何管理过程的所有相关方获取输人信息的方法,团队成员包括来自组织的人贝,

也可能包括顾客代表和供应商代表;团队成员可能来自组织内部或外部:若情况许可,可采用现有团队 !

gte「ed by .   肀
特设团坠;对甲队的输入可能同时包含

缉
织输入和顾客输入。

刂supp|e「          
ˉ

m泛a刂品 |   未发现故障 -MF)

|   表示针对服务期间被替换的零件,经车辆或零件制造商分析,满足
“
良品件

″
的仝部要求 (亦称为

“
木

发现错误或
“
故障未发现

”
)。

0o「 parts      
夕卜包过程

ˉound or    由外部组织履行的一部分组织功能 (或过程)。

;on

h|s治sorVed  
∶    ◎ A1AC, 0A盯 IA, 0FⅢⅤ, 0 s渊 T, 0VllA - ⒛ 16臼≡ - 版 杈 所 有 , 器珥j卩 必究



周期性检修

F:⒊⒉     昙及F婊詹毒晏奁厚箕馨辱穆篷F雪菝善社瘛 费謇凝鼋产
’主动停止使用某—设各或设备了

∷       预测性维护

巾
甘∶涓 |   暹蛋

胥
置磊苔眢FF周

期性或持续监视来评价在役设备状况的-种方沽或丁
亨
技术,以便

严
测应当进行

|   超额运费

合同交付之外发生的超出成本或费用。

注:它可能是由于方法、数量、未按计划或延迟交付等原因引起的。

预防性维护

为了消除设备失效和非计划性生产中断的原因丽策划的定期活动 (基于时间的周期性检验和检修),它

a causes     是制造过程设计的一项输出。                           氵

f·ucturing  |

产品

适用于产品实现过程产生的任何预期输出。

产品安全

|   与产品设计和制造有关的标准,确保产品不会对顾客造咸伤害或危害。

{harm°
r -   

生产停工

|   制造过程空闲的情况;时间跨度可从几个小时到几个月不等 j∶  !

宀乩   丨   反应计划

检测到异常或不合格事件时,控制计划中规定的行动或一系列步骤。

忄
`ents a「

e

h抬 rese″ed   。 AIAc,° ANFIA,° F1W,° s洫T,° VDA-2016年 -版 权 所有 ,翻印必 究



外部场所

支持现场并且为非生产过程发生的场所。

服务仵

=O巨
M for|   

按照OEM规范制造的,由 OBM为服务件应用而采购或放行的替换件,包括再制造件。

|   现场

|   发生增值制造过程的场所。

|   特殊特性

∶昱齿七 耳  霆霪蘖翌亍

全洼或产晶法规符雒 可装配帜 功欹 雠 要求或产品的后续处理的吐品特性或制
|

特殊状态

—种顾客识别分类的通知,分配给由于重大质量或交付问题:未能满足一项或多项顾客要求的细织。

e or more

支持功能

|   对同—组织的—个 (或多个)制造现场提供支持的 (在现场或外部场所进行的)非生产活动。

(or mo向 ∷  全面生产维护

·   一个通过为组织增值的机器、设备、过程和员工,维护并改善生产及质量体系完整性的系统 c

|mac"冖乩:   权衡曲线

用于理解产品各设计特性的关系并使其相互沟通的—种工具;产品一个特性的性能映射于 Y轴 ,另—特

性的性能映射于 义轴,然后可绘制出一条曲线,显示产 f1相对于这两个特性的性能。

|produc}to

)ther o「 ∴he

stiCs

i。hts reservcd  。 A1∧c,。 焖 F1A亠 0FΙW,Φ sMMT,° VDΛ -20⊥ 6午 -版 权所 有 !翻印必 究



·
acter丨 stics

∶s

权衡过程

绘制并使用产品及其性能特性的权衡曲线的—种方法 ,

及经济关系。

这些特性确立了设计替代方案之问的顾客、技术

l臼hts rosorvod 〓0AIAq∶  ◇

^NF1A, 

‘雪》BIBⅤ , p s~惭 T, 《[》 ⅤDA 20⒗ 年 -版杈所有,翻印必冤



rs,and

|rd

na丨 ntaln|!∶ ∶}d

|n】s quality

丨r【s and

ee sectlon

11ed

Ⅳhere

"qhts res卩
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在 组织的环境

4.1 理解组织及其环境      '

见 1sO∞ 0⒈ 2015的要求。

4.2 理解相关方的需求和期望

见 1s0⒛ 01∶ 2015的要求。

刂。3 确定质虽管理体系的范围

见 Is0⒇ 01∶ 2015的要求。

亻.a〓  刀臼月自旧F■■轺 佛掏仞印聍 -ˉ⋯丿”才

支持功能,无论其在现场或外部场所 (例如:设计中心、公词总部和配送中心),应包含在质垦管理体系

(QMs)的 范围中。

本汽车 QMs标准唯—
允许的删减是 Is0⒛01第 8.3条中的产品设计和开发要求。删减应以肜成文件的信旬、

(见 1s0⒛ 01第 7.5条 )的肜式进行证明和保持。

允许的删减不包括制造过程设计。

‘a⒓  屈扌符启要扌

应对顾客特定要求进行评价,并将其包含在组织的质量管理佧系范围内。

4.1 质量管理体系及其过程

攻.在.1

见 IsO⒛01″015的 要求。

∶ ~。刂丨,‘ J,J 产稻咖 台任

组织应确倮所有产晶和过程,包括服务件及外包的产品和过程,符合
—切适用的顾客和法律法规要求 (见

| 第 8,4,2,2条 )。

|  ‘4J,' 产届夕至

组织应有肜成文件的过程,用于与产晶安全有关的产品和制造过程管理 :肜成文件的过租应包括但不限于

` (在 适用情况下 ):



忄
← al 组织对产品安全法律法规要求的识别 ;

b) 向顽客通知 a)项中的要求 ;

c) 设计 FM队 的特殊批准 :

dl 产品安全相夫特性的识别 :

e) 产品及制造时安全相关特性的识别和控制 ;

fl 控制计划和过程 PMEA的特殊批准 ;

gl 反应计划 (见第 9.1.1.1条 );

h) 包括最高管理者在内的,明确的职责,升级过程和信息流的定义,以及顾客通知 ;

i) 组织或顾客为与产晶安全有关的产品和相关制造过租中涉及的人员确定的培训号        ·

j)产品或过程的更改在实施之前应获得批准,包括对过程和产品更改带给产浔.安全的潜在影响进行评

价 (见 IsO⑾01第 8.3,θ 条);

k) 整个供应链中关于产品安全的要求转移,包括顾客指定的货源 (见第 8.4.3.Ι 条);

1) 整个供应链中按制造批次 (至少)的产品可追溯性 (见第 8.5.2.1条 );

ml 为新产品导入的经验教训。

÷ 瓦置〓.J公局″扌任

丨 组织应明确并实施公司责任方针,至少包括反贿赂方针、员工行为准则以及道德准则升级政策 (“举报政

| 策
”

)。

l咛  poin饣  of

|c丨 uding top

丿}ety re丨 ated

v到 ua0ρu d
C1i sectlon

p:induding丨 .注
:特殊批准是指负责批准含有安全相关内容文件的职能机构 (通常为顾客)作 Lh的额外批准。

soe sect丨 0n|!     在,4.2

见 Is0900⊥ ∶2015的 要求。

l: ·|   5 领导作用

.  5.1 领导作用与承诺

⋯ .L.1总则

|     见1sO∞ 01∶ 2015的要求。

i}、 imum an
Ⅲ氵丨ng

"Ⅱ
ts reserved} ° AΙ Aq,劬 ANP1A,° F1W,够 s碰T,0VDA-2016年 一 版杈 所 有 ,槲日l必 究



| .元 J.J.'犭存存茁茁潞

丨
摇托a劈  | 晏笪戛璋霉甓谣灵t霓鸯蛩号雩T紊f于

程,以评价并改进过程有效性和效率。过程评

F活
甲

的结果应作

ψ    | ⒍J.`。 J过捏拥有音

j刂onξ
ˉ  | 最高管理者应确.定 过程拥有者,由其负责组织的各过程和相关输出的管理。过程拥有者应了解他们的角色 ,

七to pelfoΓ

"-- 
并且具备胜任其角色的能力 (见 IS0⒛ 0I第 7.2条 )。

·   5,1.2 以顾客为关注焦点

| ! |亠 : 丨   见 IsO∞ 01∶ 20I5的要求。

|!△   5.2 方针

丨   5.2.1建立质且方针

见 Is0⒇ 0⒈ 2015的要求。

丨   5.2.0沟通质量方针

|   见 Is◆ ⒇01∶ 2015的要求。

5.3 组织的作用、职责和权限

, 见 ISO∞ 01∶ 2015的要求。

| 丘aJ 独 的作用、双女和权聍 ∵一社方

弑le丨 。 | 霎暑晕昙晷雷号苷量莘贯霸璀奚
氍!|茁馒黛F氦霍李撮甜攉磊:∶ 辜章镘译孝髯镬千筘乩凉导F埸甭撂蒈:

:灬

ω
T⒎ |"纟 产品要求和纠正拂 的职女和杈跟     ˉ |:∷  ∵  ∵  |

| 最高管理耆戽确保:                 ~    i ∷ `

∷ △ |ω 负静 蔽 淼 雒 陬 员襁 停

斑 雷跫彘室紊智拒璧曩卩瞿辶缶僖况⒎ 蛔 对圭影毗 础|     |    注|由于⊥些行业中的过程设计,并三

卩
sh10T?卩

丨||    -t垮刊
,吁防将其发运给顾客。            -   l| !

|              .

io stop     |

{(!j|nt to th0∶ 丨 丨                                                                       
·

丨ⅢⅡ ts reseγed| 。 A1AG,° A⒒P1A,o FTw,° sⅧT,0VllA-2016年 -版 杈所有 ,翻印必究



r oroduc丨 $Or i

not sh丨 ρlped

±∶

}「
|delegated

拥有纠正措施权限和职责的人员能够及时获知与要求不符的产浔l或过程,以确保避免将不合格品发

运给顾客,并确保所有潜在不合格晶得到识别与控制 ;

所有班次的生产作业都安排有负责确保产品要求符合性的负责人员或代理职责人员。

6出浏

6.1 风险和机遇的应对措施

θ,1.1和 6.1.2

见 Is0⒇ 0⒈ 2015的 要求。

·
⒍∴彦J 刀盯屈分Ξ”矽F

组织应在风险分析中至少包含从产晶召回、产品审核、使用现场的退货和修理、投诉、报废及返工中i及取

的经验教V|丨 。

|组织应保留形成文件的信息,作为风险分析结果的证据。

|⒍ 工纟
' 

彐四叫匀哲

|组织应确定并实施措施,以消除潜在不合格的原因,防止不合格发生。预防措施应与潸在闩题的严重程度

|相
适应。

|组织应建立—个用于减轻风险负面影响的过程,过程包括以下方面 :

. ω 确定潜在不合格及其原因 :

| b)评价防止不合格发生的措施的需求 :

| c)确定并实施所需的措施;

| d)所采取措施的成文信息:

| e)评审所采取的预防措施的有效性;

| f)利用取得的经验教训预防类似过程中的再次发生 (见 Ιs0⒇ 0】 第 7.⊥ .6条 )。

⒍J.zi!;丨 应窟捌

组织应:

a)对保持生产输出并确保顾客要求得以满足而言必不可少的所有佧j造过程和基础设施设备,识刖并评

价相关的内部和外部风险 ;

°A1肟 ,° ANF1A,° ΓIW,Φ sWT,° VDΛ -201θ 年 -版 杈 所 有 ,翻 印必究
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b) 根据风险和对顾客的影响制定应急计划 ;

丨
|· o岫 ng丨 -γ    c) 准各应急计划,以在下列任一情况下倮证供应的持续性;关键设备故障 (另见笫 8.5.6.1I条 );

叫 p「oⅡ cts】     外部提供的产品、过程或服务中断;常见自然灾害;火灾;公共事业中断;劳动力短缺;或者基础

ihortaOes;or         设施亏波坏:                                                                     .

~     d) 作为对应急计划的补充 ,包含
—

个通知顾客和其他柙关方的过租 ,告知影晌顾客作业的任何情况的

、e「 and other     程度和持续时间;

「珀ons∶   .  e) 定期测试应急计划的有效性 (如 :模拟,视情况丽定):

iate);   | 0 
利用包括最高管理者在内的跨部门小组对应急计划进行评审 (至少每年一次),并在需要时进行更

;m丨 ndud丨ng     新:

!  ω 对应急计划形成文件,并保留描述修订以及更改授权人员的形成文件的信息。

v rev丨 sion(s)丨

应急计划应包含相夫规定,用以在发生生产停止的紧急情况后亟新开始生产之后,以及在常规停机过程未

得到遵循的情况下,确认制造的产晶持续符合顾客规范。              ·

nues∷o

卩rodud}ph

. 6.2 质呈目标及其实施的策划
·
  6.2.1和 6。 ⒉2

见Is0⒇ 01∶ 2015的要求。

| ⒍⒓纟J 〃 Ξ右灭兵瑛琬田留田〃-ˉ—社才

. 最高管理者应确倮为整个组织内的相关职能、过程和级别,明确、建立并保持符合顾客要求的质量目标。

j犭⒉。n! |.篝寞耋紊需霈譬羞橐纟
每年一ω 质量目

F和

才目关性能指标 (内 渐口夕卜部)叫△应考虑组织
∵

口

l方

及 、

·ments sha"
and re|ated

∷、|  |  θ刂3更改的策划                        
·

ˉ|.  
见I⒃ 900i∶ 2015的要求。

|"9ht。 七s。rved} 。A1Ac,,° ΛNF1A,° FIW丿 ° sMMT,° mA-201G年 -版权所有 ,翻印必究
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7 支持

7.I资源

7,1.1总则

见IsO900⒈ ⒛⊥5的要求。

7.1.2人员

见1sO∞ 01∶ 20⊥ 5的要求。

7,1,3基础设施

见1sO⒛ 0⒈ 2015的要求。

|·l∶ J,aJ 歹 ,胡嘣叼F臼″扫饣Ⅳ

组织应使用多方论证的方法,包括风险识别和风险缓解方法,来开发并改进工厂、设施和设备的计划。在

设计工厂布局时,组织应 :

a|优化材料的流动和搬运,以及对空间场地的增值利用,包括对不合格品的控制,并 扫    丨

b)在适用时,便于材料的同步流动。

应开发并实施对新产品或新操作的制造可行性进行评价的方法。制造可行性评估应包括产能策捌 。这毕方

法还应适用于评价对现有操作的提议更改。

釜锥署靥鑫挂碍亮骜昔七.号亏褒甲毋嵩蟊萏乩雀昝金钅
龆批准、猁涮钟⑾第⒏⒌帕 跗

改。

制造可行性评估和产能策划的评价应为管理评审的输入 (见 1sO⒇ 01第 9.3条 )。

注⒈ 这些要求应当包括对精益制造原则的应用。

注’:这些要求应当应用于现场供应商活动,如适用。

.7.1。 珏 过程操作的环境

见 IsO∞ 0⒈ 2015的要求。

注:在 1s0钙001(或等效标准)第三方认证被认可的情况下,该认证可以证明组织符含本要求的人员安全

方面。

"0hts reservod  
。A1瞄,° ANF1A,° P1田 ,° s咖T,° VDΛ ^201θ 年 -版 权所有 ,翻印必↑
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乃J.‘ 〓  过程操阼的环垸——社方

组织应保持生产现场处于与产晶和制造过程需求相协调的有序、清洁和整理的状态。

7,1.5 监视和测且资源

7.1.5!1 总则

兄 Is0∞ Oi∶ 2015的要求。

冗∴刂j;∶ J。 J 用 〓砌

应进行统计研究来分析在控制计划所识别的每种检验、测量和l试验设备系统的结果中呈现的变异,。 所采

用的分析方法及接收准则,应与测量系统分析的参考手册相—致。如果得到顾客的批准,共它分析方法和

接收准则也可以应用。

替代方法的顾客接受记录应与替代测量系统分析的结果—起保留 (见第9.1.1.1条 )。

注:测量系统分析研究的优先级应当着重于关键或特殊产品或过程特性。

氵.1.5.2 浏虽可追溯性

见 ISO mO1∶ 2o15的要求。

注:—个可追溯到装置校准记录的编号或其它标识符,满足 1SO⒛ 01∶ 2015要 求的意图。

竹置互zJ  农曜诏白西汜昃

组织应有一个形成文件的过程,用于管理校准/验证记录。用以提供符合内部要求、法律法规要求及顾客规

定要求证明的所有量具、坝刂量和试验设备 (包括员工拥有的测母设备、顾客拥有的设各或现场供应商拥有

的设备),其校准/验证活动的记录应予以保持。

组织应确保校准/验证活动和记录应包括以下细节 :

a)根据影响坝j量系统的工程更改进行的修订;

b)校准/验证时获得的任何偏离规范的读数 ;

甘Ⅲts resρ 吖ed| °AIAcI,° Am1A,° F1W,° sⅥMT,0ⅤDA-2016年 -版杈所有 ,栅印宓究
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c) 对偏离规范情况导致的产晶预期使用风险的评估 ;

dl 当在计划验证或校准期间,或在其使用期间,检验、测量和试验设备被查出偏离校准或存在缺陷 ,

应葆由有关此检验、测量和试验设备先前测量结果有效性的形成文件的信息,包括校准报告=上显示

的相关标准的最后一次校准日期和下=次校准到期日l              ˉ

el 如栗苛疑产晶或材料已被发运,对顾客的通知;

.fl 
校准/验证后,有关符合规范的声明;

gl 对用于产晶和过程控制的软件版本符合规定的验证 ;

hl 所肴薹具 (包括员工拥有的设备、顾客拥有的设备或现场供应商拥有的设备)校准和维护活动的记

录 ;

i) 对用于产品和过程控制的生产相关软件的验证 (包括安装于员工拥有的设各、顾客拥有的没各或现

场供应商拥有的设备的软件)。

冗J.丘 J  实驺 萤笄 扌

⒎J。 aaJ  矽滩

蟹铪酱煜馨罨鞋晨簦謦锺磊丢父释胥罗蛋暴堇垦贯卺劣
事所要求的检验、试验或校准服务的能力。该实验

勺以下萼i项 明确规定并实施要求 :

a) 实验室技术程序的充分性;

b) 实验室人员的资格 :

c) 产品试验 |

P蛋髁臃髦裂鞴瑁    涝姹1芦
眠刚 .等 );如果没有。l用 的国家

ω 顾客要求丿如有 ;

f) 对有关记录的评审。

注t通过 ISO/IBC17m5(或 等效标准)第三方认可可以证明组织内部实验窜符合这个要求。

⒎置尻a'  珀爿昭臼鲤啻

为疽织瘟袂硷骓、诋验或校准服务的外部/商业/独立实验室应有—个确定的范围,包括其从事所要求的检

验、试验或校准的能力氵并且 :

∵ 委锼露最雾F韫 器 镪 喜嫠蒈暑雪雾
准

哿
认可,认可 (证书)范围应包括棚关检验、试验

亏认可机构的标志;或
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-应 有证据证明该外部实验室可以被顾客接受。

注:这些证据可以通过顾客评估来证实,或由顾客批准的第工方机构评估,来证明该实验审满足了 1S吖 1EC

17025或 等效国家标准的意图。第二方机构评估可由评估实验室的组织,采用顾客批准的评rlll方法进行。

当某
—
设备没有具备资格的实验室时,校准服务可以由设备制造商进行。在这种情况下,绲织应确倮笫

7.15,3,I条 中的要求得到满足。

校准服务的采用,除了由具备资格的 (或顾客接受的)实验空提供的以外,苇要时,刊 能需去获符政府监

管机构的确认。

7.1.6 组织知识

见 IsO9001∶ 2015的要求。

7.2 能力

见IsO⒛ 01∶ 2015的要求。

⒎幺J硭力∵一丁社才                               }

组织应建立并保持形成文件的过程,识别包括意识 (见第 7,31条 )在内的培训需求,并使所有从事影响

产晶要求和过程要求符合性的活动的人员具备能力。从事特定指派任务的人员应按要求进行资格认可,尤

其关注对顾客要求的满足。

冗⒓
'能

力-— -在职培W

对于承担影响质量要求、内部要求、法规或法律要求符合性的新的或调整职责的人员,组织应对共进行在

职培训 (其中还应包括顾客要求培训),包括合同工或代理Ι心在职培训的详细程度应与人 贝的教育程度

及其要在日常工作中执行的任务的复杂程度相称。从事影响质量的工作的人员应被告矢Π不符含顾客要求的

后果。

⒎⒘J店〃审茁月虍力

组织应有形成文件的过程,用于验证内部审核员的能力,要考虑到顾客特定耍求。关于审核员能力的更多

参考,参见 Is019011。 组织应保持—份合格内部审核员名牢L兮

质壹管理体系审核员、制造过程审核员和产品审核员应全部能够证实晕少具备以下能ヵ:

a) 了解汽车审核过程方法,包括基手风险的思维 ;

b) 了解适用的顾客特定要求 ;

0AIAC· ,° ANFIA,0F1W,os刚T,° VDA-20⊥ 6年 -版权所有 ,翻 印必究
丨Hghts reserv◆d氵



scoρe σ the{  c) 了解 IsO∞ 0I和 IATF I6阢9中适用的与审核范围有关的耍求 :

|  d) 了解与审核范围有关的适用的核心工具要求 ;

|  e) 了解如何计划审核、实施审核、报告审核以及关闭审核发现。

| 
另外,制造过程审核员还应证实对于待审核的相关制造过程,其具有技术知识,包括过程风险分析 (例 lIll

)re丨eva"t |"晒 A)和控制计划。产品审核员还应证实其了解产品要求,并能够使用相关测量和试验设各验证产品符合

∶ξ蹈刂||||||||||||||。f| ÷
°                                      .

在通过培训来取得人员能力的情况下,应保留形成文件的信息,证实培训师的能力符台上述耍求。

~    | 
内部审核员能力的维持与改进应通过以下方法进行证实:               -

ljh∶     |  f)每 年执行组织规定的最小数量的审核,并且

|  g)保 持基于内部更改 (如 :过程技术、产淠l技术)和外部吏改 (如 :Is09001|1A′ ΓF1⑴诳9、 核心⊥

具及顾客特定要求)对相关要求的认知。

氵g., p「oces0|

9 co"e tOQis:

「⒓亻 笫二方审按员肋

.      组织应证实从事第二方审核的审核员的能力。第二方审核员应符合顾客对审核员资质的特定要求】并证实

最少具备以下核心能力,包括了解:                          氵

Ⅲ∴吐y audlts .   ω 汽车审核过程方法,包括基于风险的思维 :

|   b)适用的顾客特定和组织特定要求 ;

c) ISO⒇ 01和 IATF I6949中适用的与审核范围有关的要求 :

d) 适用的待审核制造过程,包括 PPMBA和 控制计划 ;

 ̄  e) 与审核范圃有关的适用的核心工具要求 ;

f) 如何计划审核、实施审核、编制审核报告并关闭审核发现。

】n;

丨rlghts reoorved 。AIAc,0焖 PIA,° FI田 ,° s洫T,° VllA-2016年 一 版权 所 有 ,翻 △必究



}es are aware

r|in{∶∶丨]and
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7,3 意识

见 Is00001t20I5的要求。

冗aJ宕次-— 社̄方

组织应保持形成文件的信息,证实所有员工都认识到其对产品质量的影响,以及他们所从丰的沂动在实现、

保持并改迸质量中的重要性,还包括顾客要求及不合格屏l带给顾客的风险。

冗a纟  彡石”助砑砌

·
      组织应保持形成文件的过程,激励员工实现质量目标,进行持续改进,并建立—个提侣创新的环境。该过

诒 qua丨

"y 
● 程应包括促进盥个组织对质量和技术的认知程度。        |

{novauoh,The

"ho丨

e

7.刂 沟通

见IsO900⒈ 2015的要求。

7.5 肜成文件的信息

7,5,1 总则

见 IsO9001∶ ⒛15的要求。

⒎⒍J.〓 荻△臼虿佑属虍件

组织的质量管理体系应形成文件,并包括一份质量手册,可由一系列 (电子或硬拷贝肜式的)文件构成。

质量手册的格式和结构由组织自行决定,将取决于组织的规棋、文化和复杂性。如果采用一系列文件,则

应保留一份构成缉终质量手册的文件的清单。

质量手册应至少包括以下内容 :

ω 质量管理体系的范围,包括任何删减的细节和正当的理由;

b) 为质量管理体系建立的形成文件的过程或对其引用;               ∶

c) 组织的过程及其顺序和相互作用 (输入和输出),包括任何外包过程控制的类型和租序 :

d)丁个显示组织质量管理体系内哪些地方满足了顾客特定要求的义件 (即 :矩阵)。

ce to theη ; |

puts),in〈∶)}丨 ud丨 n0

Jement syste田

γ
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|∫
∶‖:屮。

  音挂豆蚕昙「

个显示组织过程如何满足本汽车 QMS标准要求自勺矩丨昨来辅助在组织过程|本汽/L QMSF准之

7.5,2 编制和更新

见 IsO900L∶ 2015的要求。

|  7,5,3 形成文件的信息的控制

丨 7.5.3· 1和 7.5.3.2

丨  见Is0900⒈ 2015的要求。

.     | 冗|||||||||{|a∷ .||||丨 |||||.亠 J  龆 序

刂「o|of reCords| 组织应有一个确定的、形成文件的并且被执行的记录保存政策。对记录的控制应满足法律法规、细织及顾

i      | 客要求。

}亍:|j∶
∶∶∶∶∶_ 号于音{]粲

善苷:啬元孳胥晷谎幂重缂车亏昔缛鋈|乩茗晟铝F号詈瓷芏呆卺诜〗骨罗亏【
亏
乃t翮畲孔

乩 p丨tajeted| 注:生产件批准形成文件的信息可包括已批准产品、适用的试验设备记录或已批准试验数据。

{

hased on

|⒎ ⒍{!{l|,幺 ⒓  卫珞引奶茳

||组织应有肜成文件的过程,描述基干顾客要求的进度进行的所有顾客工程标准/规范及相关修}刂

ˉ
的评审、分

丨发和实施。

|蕞吾胥翳戆 ,嚯晷蟪 镍零雩母唿撒鼷潲描蹶甜犁(望琵吾孺
乇录。实施应包括更新过的文件。

应刍在收Ill工程标准/规范更改通知后 10个平作口内完成评审。

‰苠爸汀暹柔卩  蓊髯 鬣摄喜螽产煳准龌
的蚺舰硎计划、贴灿

洵生产件批准记录进行更新。.
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8 运行

丨  . 8,1 运行策划和拄制

·       见IS0⒇ 0⒈ 2θ15的要求。

⒏J,J虍″笳〃砌茁钌——社才

|     . 
在对产品实现进行策划时,应包含以下主题:                     ∶ ∶

|   a) 顾客产品要求和技术规范 ;

-) 物流要求 ;

.       o) 制造可行性 ;

|  d) 项日策划 (参见 IsO∞ 01第 8.3.2条 );

e) 接收准则。

侣△
Pmdu。 姝 蜇菝攉瓷:1屮

项中的资源是指所要求的产品特定的验派 确认、监栎 测量、检验和试验活动以及

aJ,' 1|{||∶ :丨密

{s under   组织应确保tF~在开发中的顾客签约产晶和项目及有关产品信忠的保密。

, 8.2产品和服务要求

8.9.1顾客沟通

见Is0⒇ 01∶ 2015的 要求。

i1丬:⒒茁.丨
雹塘罢罱晷曩耄孱晕彗锰葚譬嚣居娄奖晏捱号

胬畀F芦常f贯帚芦F芋浔
F雩鳓 帚:信

息{

ange),      |   丨

|  8.2.⒓ 产品和服务要求的确定

|  见Is000o⒈ ⒛1阝 的要求。                     ~        .

|        ∶|!

丨
|"ω

ts resρ 宀ed| 。A1庇 ,o ANF1A,° F1卩u° sMMT,° vDA-2016年 -版权所有 ,|翻 口|必究



⒍⒘幺J产蹈扫朋多≡扌矽砧宕-— 社̄艿

∴Πed a号 a   
这些要求应包括回收再利用、对环境的影响,以及根据组织对产品和制造过程的认知所识另1的特性。

{∶
|∶}!∶丨乳a岫g磊署戡摧嘬褊箸璀崔|鞔乳黯羿窬蟊有妯拣、妊晒骷规。

丨      :  0.2.3 产品和服务要求的评审

8.2.3.1

见 IS0900⒈ ⒛巧 的要求。

·       a9aJ。 J 扇 渤 服务≡求的评审-—扑充

|组
织应保留肜成文件的证据,证明对 IsO∞ 01第 8,2.3,1条 中正式评审要求的弃杈有顾客授权。

)卩equ丨rements

a纟 aJ.` 屈睁叫岛自的喘裼H日茁

| 组织应符合顾客对特殊特性的指定、批准文件和控制的要求 .

≥rlta刂 on∶ ond  .  
⒏幺a〓。J 舀日驺孑艏 7硭

组织应采用多方论证方法来进行分析,以确定组织的制造过杜.是否是可行的,能够始终生产出符含顾客规

定的全部工程和产能要求的产品。组织应为任何对其丽言新的制造或产淠l技术,以及任何更改过的制造过

ne亻

"o    
程或产品设计进行本可行性分析。

j丨 ng ρ「oduGt
organ泛a刂on  此外,组织应当通过生产运行、标杆管理研究或其它适当的方法,确认其能够以所要求的速率生产 H|符合

oo啕anl=auon| 规范的产品。

:∶ or other  |   
∵
:· 2· 3,2

|  见IsO90θ⒈⒛15的要求。

·
∴| g.2,i 产品和服务要求的更改

、    0  见Is0∞ 0⒈ 2010的要求。

丿|"Ohts reserved| 。A1AG,ρ ANP1Aj° FIWj° S嗣T,° VllA-2016年 一 版权 所 有 ,翻印必 宄
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8!3 产品和服务的设计和开发

8.3.】 总则

见IsO900⒈ 20⊥ 5的要求。

aaJ.〓  '△凵Ξ犭””田Ξ豇”夕咖 -— 谛̄
`〓

                                       
∷

IsO9001第 8.3.I条 的要求应适用于产品和制造过租的没计和升发,并 巳应着重于竹误预防,而不是揆测。

钼织应对设计和开发过程形成文件。

8.3.2 设计和开发策划

见 Is0900⒈ ⒛15的要求。

aa纟 J 茁ヵ锑呖〃胡铂歹-ˉ—社艿

组织应确倮设计和开发策划涵盖组织内部所有受影响的利益相关者及其 (适当F向 )供应链。使用多方论证

方法的方面包括但不限于 :

ω 项目管理 (例如:APQP或 VDA RGA);

b) 产品和制造过程设计活动 (如 :DFM和 DFA),例 如:考虑使用替代的没计和制造过租 ;

c)产晶设计风险分析 (FMEA)的 开发和评审,包括降低潜在风险的措施 ;

d) 制造过程风险分析 (如 :FMBA、 过程流程、控制计划和标准的工作指导书)的开发和评市。

注,多方论证方法通常包括组织的设计、制造、工程、质量、生产、采购、供应、维护和共它适当职能。

⒏a幺
' 

尸勹日捃丿扫殇箔

组织应确保负有产品设计职责的人员有能力达成设计要求,

`的工具和技术应得到组织的识别。

注:基于数学的数字化数据的应用便是一种产品设计技能。

'ε 丘:幺 ,艹有嵌入苈轷件矽产钅的开拄       |

并具备适用的产品设计Il∶ 具和技本技能6

组织应有
—个质量保证过程,用于其带有内部开发的嵌入式软件的产品c应采用软件开发评估方法来评估

组织的软件开发过程。组织应按照风险和对顾客潜在影响的优先级,为软件开发能力自评估保留肜成文件

的信息。|   ∶

适 含
彐i

丨!i{∶∶)ns.

|ach丨 eψ。 }
lle too丨

s∶  |

氵
:∶ {丨 ata,

{cped

|卜s the

aact to

氵pab"i!y

‘ reserved 。A1Λ⒐ °焖 FIA,° 卩I田 ,° 跏耐 9° VDA-2016年 -版 权 所有 ,翻印必 究



o「ograrnme 组织应将软件开发纳入其内部审核方案的范围 (见第 9.2.2.Ι 条 )。

· | 8,3.3设计和开发输入

|  见 Is0⒃ 01∶ 2015的要求。

&aaJ `勹吕出⒉宀勹留1弋

;a msu⒒ of  组织应对作为合同评审结果的产品设计输入要求进行识别、彤成文件并进行评审。产 l守i设计输人l要求包括

|ing∶      但不限于 :

jn8.3.3,3)∶   . n)产 品枧范,包括但不限于特殊特性 (见第 8.3.3.3条 );

b) 边界和对接要求 ;

丨     |  1) 标识、可追溯性和包装 ;

∷  d)对 设计的替代选择的考虑 ;

】HOate′hlanagε   e)对 输入要求风险的评估,以及对组织缓解/管锺风睑 (包括来自可行性分析的风险)的能力r向评估 ;

:     f)产
品要求符合性的目标,包括防护、可靠性、耐久性、可服务性、健康、安全、环妩、开发时稆安

)丨 |ty〕 djra0i丨

"i    
排和成本等方面 ;

g)顾客确定的目的国 (如有提供)的适用法律法规要求:     ∶

`of de引
na刂

"  h) 
嵌入式软件要求。

组织应有—个过程,将从以前的设计项目、竟争产品分析 (标杆′、供应商反馈、内部输入、使用现场数

据和其它相关资源中获取的信息,推广应用于当前和未来相似性质的项目。

|若蒜 1r   注:使用权衡曲线是考虑设计的替代选择的一种方法。

aaa⒓  爿拗多⒒Ξ咖                                        ‘

组织应对制造过程设计输入要求进行识别、形成文件并进行评审,包括但不限于 :

ξ卩uire宀ents|  甘I号贯F霆鞋嚣骜F缶是蛋辱笈侯棠乩目标;

.  c)制
造技术替代选择 ;

d)顾客要求,如有 ;

e) 以往的开发经验 ;

F)新材料 :

·
g)产品搬运和人体工学要求;以及

`        h)制 造设计和装配设计。                   ∵

∶    .| 制造过程设计应每括,针对问题适当的重要性程度,和所遭遇到风险相称的程度米使吊防错方法。

∧
"rlghts reoerv钊

:亩
A1AC,° A、F1A,° F1W,Φ 洫沮j￠ VDA-2016年 -版杈所有,槲印j必 究
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⒍丘aJ 锵 #
△

丨!昆 丨Hsk | 
罨夸孛季晟鼋磊罨蔟霪茬忄霉啬诂了

成文件并实施用于识
犁
特殊特性的逆程丨包括顾客确牢

"以

及组织风

淹 苫茧丨丨蛮

ω

磊驾F霉簇撂搓胥曼耄鼷 莲霉蕉丬 置譬誓甚型芏萑氲 卑

岍 划和标
唧 f俨?  |

.       b) 
为产品和生产过程的特殊特性开发控制和监视策略;                          ∴

roducts and|  c) 顾客规定的批准,如有要求;                                    ∶
°  ω 遵守顾客规定的定义和符号或组织的等效符号或标记,如符号转换表所示。如有耍求,应向顾客提     |

交符号转换表。                                          ∷

;equ"ale"|

m taue sha‖
丨  :.j.4 设计和并发控制

见 Is0900⒈ ⒛ 15的要求。

∷       aa4J 卿                                       |           ·

产品和过程的设计和开发期间特定阶段的测量应被确定、分析,以汇总结果的形本来报告,作为对竹丿u评
1      

审的输入 (见第9.3.2.1条 )。                            .

0乩 sha丨!   在顾客有所要求时,应在顾客规定或同意的阶段向顾客报告对产品和过程开发活动的测量。

;Oe sedoll 
注:在适当的情况下,这些测量可包括质量风险、成本、前置期、关键路径和其它测量。

刂ψ shall be  aa茁 纟F廾和井夕膀i;丬【                   |         丨

应根据顾客要求,包括适用的行业和政府机构发布的监管标准,对设计和开发进行确认。设计和扩「发确认      ·

t"ucd   的时程妾排应与顾客规定的适用时程相符。          ^                  |

·
      在与顾客有合同约定的情况下,设计和开发确认应包括评价组织的产品,包括嵌入式软件在最终顾客产吕【

.     .系 统内的相互作用 j

苗hg d.aa=J睬蚺 琅                       ∴
° as   .当

顾客要求时,组织应制定原型样件方案和控制计划。组织应尽可能地使用与正式生产相
甲

的供应商、工  ·

   ∵

| 装和制造过程。

ijh孔

uct,| 应监视所有的性能试验活动的及时完成和要求符合性。

【∶J丨 p丨 an,

|processes

lVirements

△ {s rεmrved| 。AIA⒐ 劬 ANF⒕,o HEV∶ ° sMMT,° vDA-2016年 -版 权 所 有 ,翻印必 宄
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ρroduct|
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manufactuHn寸

|

i &to!eranon￠

lrough a trade|

当服务被外包时,组织应将控制的类型和程度纳入其质量管理体系的范lTl,以确保外包服务符合婪求 (见

IsO⑾0I第 8.4条 )。

aa‘ 亻 产帛卿

组织应建立、实施并保持
—

个符合顾客规定要求的产品和制造批准过程。

在向顾客提交其零件批准之前,组织应根据 Is0⒇ 01第 8.43条 ,对外部提供的产品和服务进行审批。

如顾客有所要求,组织应在发运之前获得形成文件的产品批准◇此类批准的记录应予以保存。

注:产品的批准应当是制造过程验证的后续步骤。

8.3.5 设计和开发椅出

见 IsO⒇ 01∶ 2015的要求。

aa⒍
`夕

廾和开琵矽″-—艹 方

产品设计输出的陈述方式应适合于对照产品设计输入要求进行验证和确认。产品没汁输刂|应包括但不llR于

(如适用):

al 设计风险分析 (FMEA);

b) 可靠性研究结果 ;

c) 产晶特殊特性 ;

d|′ 产品设计防错结果,例如:DFss、

"MA和

FTA;

e) 产品定义,包括三维模型、技术数据包、产品制造信息,以及几何尺寸与公差 (C】D盯 );

fl 二维图纸、产晶制造信息以及几何尺寸与公差 (GD盯 );

g)产品设计评审结果 ;

h)服务诊断指南及修理和可服务性说明 ;

i) 服务件要求 ;

j) 运输的包装和标签要求。

注:临时设计输出应当包含通过权衡过程正在解决的工程问题。

aa丘 ⒓ 庙臼豇彡Ξ夕丿朔犰臼

组织应对制造过程设计输出肜成文件,采用的方式应能够对照制造过程设计输入进行验证。纽织应对照制

造过程设计输入要求对输出进行验证。制造过程设计输出应包括但不限于 :

lt ehnb丨 eo   △

|he ou|puts

∶∶。no凵tρ ut ph刮

-A""Ohts reserVe0。
AΙ肫,qA盯 IA,° FI:Ⅴj0跏W,° VDA-2016年 -版权所有,翻印必究



"pment an刂
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ng proces⒌

!proposed|
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丬「na!丨 y饣

∴od Wa丨 Ver,|

"are nnd}

∶i   i _: }

al 规范和图纸|

b) 产品和制造过程的特殊特性 ;

c) 对影响特性的过程输入变量的识别;              !
dl 用于生产和控制的工装和设备,包括设备和过程的能力研究 ;

e) 制造过程流程图/制造过程平面布置图,包括产品、过租和工装的联系;

f) 产能分析 ;

g) 制造过矛呈FMEA;

ω 维护计划和说明:

土) 控制计划 (见附录 A);

j) 标准作业和工作指导书 ;

ω 过程批准的接收准则;

1) 质量、可靠性、可维护性和可测量性的数据 ;

ω 适用时,.防错识别和验证的结果 ;

nl 产品/制造过程不符合的快速探测、反馈和纠正的方法。

8.3.θ 设计和开发更改

见Is00001∶ 2015的要求。              i ∶  | △

aa⒍ J 扭爿叨羽形臼曰莳-—丬帆右

组织应评价初始产品批准之后的所有设计更改,包括组织或其供应商提议的更改,评价这些更改对可装配

性、形式、功能、性能和/或耐久性的影响。这些更改应对照顾客要求进行确认 ,并在生产实施之前得到内

部批准。

如颇客有所要求,组织应在生产实施之前,从顾客处获得形成文件的批准或弃权ρ

对于带有嵌入式软件的产品,组织应对软硬件的版本级别形成文件,作为更改记录的—部分。
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8.1 外部提供的过程、产品和服务的控制

8,4.1 总则

见【sO900⒈ 2015的要求。

ε茁J。 J!茁FFr-—w艿

组织应将影响顾客要求的所有产品和服务,例如子总成、排序、挑选、返Ι和校准服务,纳入其对外部捉

供的产品、过程和服务的定义范围。

a=J.` 矽扣臼葫齿捌 〃

组织应有一个肜成文件的供应商选择过程。选择过程应包括 :

叻 对所选供应商产品符合性以及组织向其顾客不间断产lH|供应的风险评估 ;

b)相关质量和交付绩效 ;

c) 对供应商质量管理体系的评价 :

dl 多方论证决策;以及

e) 对软件开发能力的评估,如适用。

应当考虑的其它供应商选择准则包括:                         ·

-汽 车业务量 (绝对值,以及占总业务量的百分比)|

一 财务稳定性 ;

一 采购的产品、材料或服务的复杂性 ;

-所 需技术 (产 品或过程);

- 可用资源 (如 :人员、基础设施)的充分性 :

- 设计和开发能力 (包括项目管理);

-制 造能力 ;

- 更改管理过程 :

-业 务连续性规划 (如 :防灾准备、应帛计划);

一 物流过程 :

— 顾客服务。

g4J。 J蒗害拍定的货泯 彻 萜
亻
括向眭巾买

″,

当顾客指定时,组织应从顾客指定的货源处采购产品、材料或暇务。

第8.4条的所有要求 (除了 IATF⒗949第 8.攻.1.2条 中的耍求)适用于组织对顾客指定货源的控制,除非

组织与顾客之间的合同另有特殊约定。

0A1AC,Φ  ANF1A亠 ♀ PI凵 ,Φ sM耐 ,° VDA-2016年 -版权所有 ,翻印必贫
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8∶ 珏.2控制的类型和程度

见 Is0∞ 01∶ 2σ 15的要求。

旦4幺 J 理啕臼”卸四叼刍夕-—丬轳艿

缉织庳育
—个肜成夂件的过程,以识别外包过程并选择控制的类呷和程度,用于睥证外部捉供的9F爿丨、过

程和菔务对内韶 (组织的)要求和外部顾客要求的符合性。

该过程应包括根据供应商绩效和产品、材料或服务风险评估,增加或减少控制类型和程度以及开发活动的

准贝刂和措施。

a茁 幺纟 力陷筋扫呦舀扌

组织应有形成文件的过程,确保所采购的产品、过程和服务符含收货国、发运国和顾客确定的日的国 (如

有提供)的现行适用法律法规要求。

如果顾客为特定产品符合法律法规要求确定了特殊控制,组织应确保按照规定实施并保持这些控{0刂 ,包括

在供应商处。

a‘ 幺J 勉 南厉I笛Ξ砌 发

组织应要求其汽车产品和服务供应商开发、实施并改进—个通过 1S0⑽ 0⊥ 认证的质量管理体系 ,∶ 除非顾客

另行授权 [如 ;下文的 al项],最终目标是通过本汽车 QMs标准的认证。除非顾客另有规定:”当根据以下

顺序来达成本要求 :

!al 经由第土方审核符合 IsO⒇ 01;

b)经由第耳方审核通过 Is0900王 认证;除非顾客另有窥定氵组织的供应商应通过保持认证机构Ⅱ具

的第三方认证证明来证实对 Is09001的 符合性,证明△应有被承认的 1艹 Ⅶ冫A(国际认可论坛多

丨  边相互承认协议)成员的认可标志,其中,认可机构的主要范围包括 Im/Im17o2⊥ 管理体系认证 :

c) 经由第二方审核通过 IsO9001认 证,同时符合其它顾客确定的质量管理体系要求 (例 如:次级供

应商蕞低汽牵质量管理体系要求[MAQ潞叫萃等效要求);

|丨 0) 通过 IsO θ001认证,同时经由笫二方审核符合IATF Ι6%9:

e) 经由第三方审核通过 1ATF16"9认证 (1ATF认可的认证机构艹行的百熬屮供呼商 1ATF16M9第

三方认证)。

a‘ zaJ片 缃 稆共苈件茁铕 拟 才轳件茁片锔

组织应要求其汽车产品相关软件或带有嵌入式软件的汽车产品的供应商为各自产品实施并倮持—个软件质

量保证过程。
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蚕母箐赁霸铎军笈磊劣瞀详僖雀署磊瓷赘箨琵詹蓍F°

组织应
!照

风险和对顾客潜在肜响的优先级,要

g‘ 幺亻 咖 招

组织应为供应商绩效评价制定形成文件的过程和准则,以便确侏外部提供的产品、过程和服务符台内部要

|mce in ordα |求和外部顾客要求。

d eXtorna丨

_  · !至少应监视以下供应商绩效指标:

}  ω 已交付产品对要求的符合性:

丨  ω 在收货土厂对顾客造成的干扰,包括整车候检和停止出货。

|.  c) 交付排程的绩效;

|  d)超额运费发生次数。

~|如颇客有所规定,组织还应视情况在供应商绩效监视中包括:

!!n their  |  
ω 与质量或交付有关的特殊状态顾客通知:

{  |  fl 
经销商退货、保修、使用现场措施和召回。

|     .皮
‘纟4J 弟=方审扩                                 .

|组织的供应商管理方法中应包括
—个第二方审核过程。第二方审核可以用于 :

oproach. .  ω 供应蔺风险评估 ;

|  b) 供应商监视 ;

.  c) 
供应商质量管理体系开发 :

|  dl 产品审核 :

|  e) 过程审核。

基于风险分析,包括产品安全/法规要求、供应商绩效和质量管理体系认证水平,纽织应至少对笫工方审核

丨的需求、类型、频率和范围的确定准则肜成文件。

、e su0丬浙 !丨 组织应保留第二方审核报眚的记录。

吐e「m丨 ning the

如果第二方审核的范围是评估供应商的质量管理体系,则方法应与汽车过程方法相符。

注:可从 IATF审核员指南和 ISO19011获得指导。

a4纟 J 角茁″丌罗

组织应为其活跃供应商确定所需供应商开发行动的优先级、类型、程度和时程玄排。用于确定的输入应包  ·

括但不限于:                                      '

`e|opmo卩
t |

j|ioWing∶   |

j"ght‘ reserv叫

1then the



丨  a) 通过供应商监视 (见第8,4,2.4条 )识别的绩效问题 ;

.  b) 第二方审核发玩 (见第8.4.2.4.1条 );

o) 第三方质量管理体系认证状态 ;

d) 风险分析。

∷ance心suρs 
组织应采取必要措施,以解决未决的 (不符合要求的)绩效问题并寻求持续改进的机会。

o.4.3 外部供方的信息

'    |  见上s09001∶ 2015的 要求。

丘

'扛

J峁滩 方的倌忠一琊 方

∷花
ia丨 |r。dud 

吾馇F昼罨寄署霆篙债璧聂F用
的法律法规要求以及产品和过程特殊特性,并要求供应商沿宥供∫应链直至

8,5 生产和服务提供

8.o。 1 生产和服务提供的拄制

|  见 IsO mO1∶ 2015的要求。

| 注:适当的基础设施包括保证产品符合性所需的适当制造设各。监视和测量资源包括确保制造过程有效控

丨|sure ρmd刂 0丨 制所需的适当监视和测量设备。
、lJr!no

! a⒍ J.J 丿刍〃删

∶:氵丨t{j∶‖‖g ||号畚:丨:丨 :∶∶
目
:导亏营首帚]雪:吾吾:耆亏雪雪号晕甘廿÷:∶督氵音轱【:孱昼子

电
;艮号骨蜃骨帛奇讪亏彗笾亏彗瘛 苦l品掣9|犁蠡廴准芘

刂

eptau卩 fo「

 | 组织应制定投产前控制计划和量产控制计划,显示设计风险分析 (如 果顾客提供了)、 过程流租图和制造

| 过程风险分析输出 (例如 FMEA)的联系,并在计划中包含从这些方面获得的信息。     ,
jnd    ∷

                    空制计划执行期间收集的测量和符合性数掘。组织应在控制计
|floW   |{如 果顾客要求,组织应提供仵投产前或量产扌
·     | 

划中包含以下内容 :

{郾::千
|!:.譬帝l翦髌:嚣

’早∵苇畲拄|ii在坛 
∷ ∷ -

∷  丨  c) 用于顾客和组织确定的特殊特性 (历

;丿
psi       dl 

顾客要求的信息,如有 :

A)de"ned bv

兮
""ghts 

ηserV刨  。A1舵,劬 州
"A,°

FIEV,° s洫T,° V1lA-2016年 一 版权 所 有 ,翻 印必究



"ng the"orki

e)规定的反应计划 (见附录 A);当检测到不合格品,过租会变得不稳定或统计能力不足时。

组织应针对如下任=情况对控制计划进行评审,并在需要时更新 :

f) 当组织确定其已经向顾客发运了不合格品:

g) 当发生任何影晌产品、制造过程、测量、物流、供应虫源、.生产量或风险分析 (FMEA)的 焚更 (见

附录ω ;

i|在收al顺蒈披诉并实施了相关纠正措施之后,当适用时;            |

土) 以基于风险分析的设定频率。

却果顾客要求,缉终序在控制计划评审和修订后获得顾客批准。                 .

瓦瓦J。 ⒓ 右涝饣佑业——濉 拍导拐 昭 觇标准

组织应确保标准化作业文件 :

a) 被传迭给负责相关工作的员工,并被员工理解 ;

b) 是清晰易读的|                              ,
c)用有责任遵守这些文件的人员能够理解的语言表述 ;

j)在指定的工作区域易于得到。

标准化作业文件还△饵含操作员安全规则。

a丘 〓.J 阼业准缶的驻证

组织应:

a) 当执行作业准备时进行作业准备验证,例如:需要新作业准备的一项工作的首次运行、材料的耳换

∶  或工作的变更 :

b)保持有关准备人员的肜咸文件的信息 ;

c)适用时采角统计的验证方法:       :保
曲眚存角÷乌亲rrl。L嵌 丨硅当日j,应 |佟留末件川|.0)进

存首r+'末件碥认,如适用;适当时,应兰

~于与后缂运t中 的首件比较;          |      ∷ ∶    .
9)保留作业准各和首件/末件确认之后过程和产品批准的记录。

汀刂;∶ J.!~彳r 臼
=〓

抑 i

组织应确定并采取必荽的靖施, 确倮在计划或非计划生产停工期之后{产品对要求的符合性。

,nCe w!th

亠       {
∴丨电h0re屮γ甲}



Ⅲ
田
⒈
←

⒈
·

△

丿
●

丨|犭⒎。元J.。厂 ∶舍面生昭 矽÷                  
·

:丨 ntenanω  |组织应制定、实施并倮持丁个形成文件的全面生产维护系统。

.     |该系统应至少包含:

"the requ丨
亩
|  al对按照要求产量生产合格产品所必需的过程设备的识别 ;

丨 |  b)al项 中被识别设备的替换件的可用性 ;

c) 机器、设备和设施维护的资源提供 ;

dl 设备t工装和量具的包装和防护 ;

∶  e)适用的顾客特定要求 ;

∶  f) 肜成文件的维护目标,例如:0EE(全局设备效率)、 MTBF(平均故障间隔时问)和 M:TR(平均维

f擂 :七糕 } 箩咒罗丨;’

以及预防性维护符合性指标。维护目

F的

绩效应作为
亨
理评审的输入 (见 吒0∞m第

卩n丨 npu!丨 n0  p 维护计划和目标以及形成文件的措施计划的定期评审∴以在未达到目标时采取纠iF持施 ;

h) 对预防性维护方法的使用 ;

l∶ on to addre{  i) 对预测性维护方法的使用,如适用 ;

!      .  j) 
周期性检修。

i甘
ε⒍∴f扌 燕 艏 、跞 捡验工装和设缶的钾

{ 
组织应钎对生产和服务材料和散装材料 (如适用),为工具、〓∶具的设计、制造和验订E活动提供资源。

q臼刀d   丨 组织应建立并实施一个生产工装管理体系,不管归组织或顾客斫有,其中包括 :

{ion amⅥ ues|  ω 维护、维修设施与人员 :

b)存储与修复 ;

|whethσ  :耆虿芏宣乩ェ题舫氛
丨  e) 工具设计修改的文件,包括产品的工程变更等级 ;

∷ ω 工具的修改和文件的修订 ;

|  gl 工具标识,例如:序列号或资产编号:状态,如生产、修理或废弃;所有权;以及位置。

| 组织应验证顾客拥有的工具、制造设备和试验/检验设各是在明显的位置永久标记的,以便能够l角定每件it

roduCt∶   |具 或设备的所有权狎用途。

。丨r ord|sposa|}

`∶

nspec仕丨on  !
)n of each   丨

川丨

"ghts中
s兮泖引}° 肛舫.o ANF1A,Φ F1W,° s硼T,0VDA-201θ 年 -版 权 所 有 ,翻日j必 究
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如果任何工作被外包 ,组织应实施监视这些活动的系统。

a瓦 J∶ /生 栅

组织应确保为满足顾客订单/需求来安排生产,例如准时生产 (IIT),并且确保生产由—个信忠系统艾持,

该系统允许在过程的关键阶段取得生产信息,并且是由订单驱动的。

组织应在生产排程期间包含柙夫策划信息,如 :顾客订单、供应i勹准时交付绩效、产能、共享载荷 (共线

工位)、 前置期寸库存水平、预防性维护及校准。

8,6.2 标识和可追溯性

见Is0⒛ 01∶ 2015的要求。

注:检验和试验状态并不能以产晶在生产流程中所处的位置来表明,除非产品本身状态明显 (如在自动化

生产传递过程中的物料)。 如果该状态己清晰地标识、文件化且达到了指定的目的,允许采用其它方法来

标识。

a抚 zJ 析识和氵茁溯任——社才

可追溯性的目的在于支持对顾客所收产品的开始点和停止点的涪楚识别,或者用于发生质量和/或安全相关

不符合的情况。因此,组织应按照下文描述实施标识和可追溯过程。

组织应对所有汽车产昂的内部、顾客及法规可追溯性
霁凳苫馁筝蜇!是锺紧蜀迳挂謦帑嚣奄鳘琵寄适瓿罢

客的严重程度,制定可追溯性计划并肜成文件。这些

统、过程和方法,应 :

a) 使组织能够识别不合格品和/或可疑产品;

b) 使组织能够隔离不合格品和/或可疑产品:

c) 确保能够满足顾客要求和/或法规对响应时间的要求;

d) 确保葆留了肜成文件的信息,保留的形式 (电子、硬拷贝、档案)使组织能够满足响应时间耍求:

e) 确保各单个产品的序列化标识,如顾客或监管标准有所规定;

f)确保标识和亩追溯性要求被扩展应用至外鄙提供的具有安全/监管特性的产品。

8,5.3 属于顾客或外部供方的财产

见Is0900⒈ 2015的要求。

o州PIA,° F1W,° sMlrT,劬 VDA-2016年 -版杈所有,翻印必突
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8,5.4 防护

见IsO900⒈ 2015的要求。

a⒍ ‘I 溺矽扌-—〓艹方

防护应包括标识、搬运、污染控制、包装、存储、输送或运输以及倮护。     !

应对来自外部和/或 内部供方的材料和部件,在从收货到处理的朋间提供防护,包括发运并苴到交小j给顾客

/被顾客验收。

·
组织应按适当计划的时间间隔来评估库存晶状况、存储容器放且/类型以及存储环境,以便及时探测变质情

况。

组织应使用库存管理系统以优化库存的周转期,确保库存周转,如 “
先进先出 (F1PO)” 。

组织应确保过期产品按对待不合格品的类似方法进行控制。   .             ∵

组织应满足其顾客规定的防护、包装、发运和标签要求。

8,5.5 交付后的活动                              扌

见1sO900⒈ 20⊥ 5的要求。

ε⒍丘J掇努涪忠的反莰

组织应确保建立、实施并倮持—个在制造、材料搬运、物流、△程和设计活劫之间沟通服务问题信息的过

程。

注1|将 “
服务问题

”
增加到这个子条款,是为了确保组织知晓可能在顾客地点或使用现场被识别的不合格

品和材料。

注2: “服务问题
”
应当在适用时包括使用现场失效试验分析 (见第 10.2.6条 )的结果。

a丘 丘
' 

与旧阳口叨旺缶矽肥

当与顾客达成月艮务协议时,组织应 :

a)验证相关服务中心满足适用要求 ;

. 0)斑证任何特殊用途的工具或测量设备的有效性 :

c)确保所有菔务人员得到了对适用要求的培V||。

↓舡灰c,° 焖 pIA,0F1W,° s嗣T,0V1lA-20⊥ θ午 -版 权所 有 ,翻印必究
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︱︱s.5.6 更改的控制

见IsO四 01∶ 2015的要求。

a⒍ ⒍i 月田

"刃
刍钌-—丬Ⅱ艿

组织应有
—
个形成文件的过程,对影响产品实现的更改进行控制和l反应。任何更改的影响 ,

颐客或任何供应商所引起的更改,都应进行评估。

组织应:

a) 明确验证和确认活动,以确倮与顾客要求相一致 ;

b)在实施前对更改予以确认 :

G)对相关风险分析的证据肜成文件 ;

d)保留验证和确认的记录。                        ·

应当对更改 (例如:对零件设计、制造地点或制造过程的更改),包括供应商作出的更改 ,

甬洵的试生产,以便确认更改对制造过程带来的影响。

当顾客要求时,组织应 :

包括曲纽织、

进行以验证为on of

oo va"date

〕ds. 丁he

ld the

lethod.

∶he

org

|~

o) 向顾客通知最近—次产品批准之后任何计划产品实现的更改;            、

f)在实施更改之前获得肜成文件的批准 :

g)达成额外验证或标识要求,例如:试生产和新产品确认。

a抗 ⒍J.J 违昭豇刍〃钧吲田归曰茁

组织应识别过程控制手段,包括检验、测量、试验和防错装置,形成文件化的清单并予以保持,清单包含

圭要过程控制和经批准的备用或替代方法。

组织应有—个肜成文件的过程,对替代控制方法的使用进行管理。组织应基于风险分析 (例如 FMm)和严

{霪程度,在本过程中包含要在生产中实施替代控制方法之前获得的内部批准。

∷在发运采用替代方法检验或试验的产晶之前,如有要求,组织应获得顾客批准。组织应保持 -份控制计划

|中提及的经批准替代过程控制方法的清单并定期评审。

|每个替代过程控制方法应有标准的工作指导书。组织应至少每口评审替代过程控制手段的运行:以验证标

}准作业的实施,旨在尽阜返回到控制计划规定的标准过程。方法范例包括但不限于 :

动 以质量为关注的每日审核 (如 :分层过程审核 ,如适用 );

Ⅲ 1陆、°AN盯A,° FIW,° 蹦Ⅲ ,° VDA-201θ 年 一 版权 所 有 ,猢印必穷
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o)每日领导会议。

基于严重程度,并在确认防错装置或过程的所有特征均得以有效恢复的基仳h上 ,

验证形成文件。

在使角替代过程控制装置或过程期间,组织应实现生产的所有产品的可追溯性

苜件和本件)。                     ! .

在规定时;妙!内 对重新启动

(如 :验证并保留每个班次

旧,6 产品和服务的放行

见 Is09001∶ ⒛15的要求。

a6J宀 剧 嗍 唠 砌 朔歼 — ψ 方

组织应确保用于验证产品和服务要求得以满足的所策划的安排硐绕控制计划进行,并彐~肜成文件规定在控

制计划中 (见附录 A)。

组织应确保为产品和服务初始放行所策划的安排围绕产品或服务批准进行k)        i

根据 1sO|⒇ 01第 ⒏5.6条 ,组织应确倮在初始放行后作出更改之后,完成产品或服务批准 6

a⒍
' 

贺 刁叼⒓珏臼泓玛扌偌岿F爿凹分

应按控制计划中的规定,根据顾客的工程材料和性能标准,对铒—种产品进行全尺寸检验和功能性验证。

其结果应可供顾客评审。

注1∷ 全尺寸检验是对设计记录上显示的所有产晶尺寸进行完整的测量。

拄 2△ 全尺寸检验频率由顾客确定。

&￠ J 珀婀 Ξ ∶

若组织制造的零件被顾客指定为
“
外观项目

”,则组织应提供 |

a)适当的资源,包括评价用的照明:         .
b) 适当的颜色、纹理、金属亮度、织物结构、映像清晰度 (DOI)和触感技术的原版样件 :

ˉ
j;外观原版样件及评价设备的维护和控制 :

.d)验证执行外观评价的人员有从事该工作的能力和资格。              ˉ

爸AIAG,o ANFIA,0HEV,° sMMT,° VDA-⒛ 1θ 午 -版 权 所有 ,翻印犭 究
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组织应有一个过程来确保外部提供的过程、产品和服务的质量,可采用以下一种或多种方法 :

a)接收并评价组织供应商提供的统计数据 :

b)接收检验和/或试验,例如基于绩效的抽样检查 ;

c)结合可接受的已交付产品对要求的符合性的记录,由第二i方或第三方机构对供应商现场进行评亻||或

审核 :

d)指定实验室的零件评价 ;

e)顾客同意的其它方法。

⒍⒍J法律法规的符合茁

在放行外部提供的产晶进入生产流程之前,组织应确认并能够提供证据证明,外部提供的过程、产品和服

务符合制造国以及顾客确定的目的国 (如有提供)最新的适用法律、法规和其它要求。

浣aJ 月昭m臼〃

接收准则应由组织确定,当被要求时,由顾客批准。对于计数型数据的牡样,其接收水平应是苓缺陷 (见

第9,L,1,1条 )。

8.7不符合轱出的拄制

8,7,1

见1sO900⒈⒛ I5的要求。

况冗J.J 涿害 的让 步 拄 杈

无论何时,当产品或制造过程与当前批准的不同时,组织在进一步加工之前应获得顾客的让步或刈仿i离 的

许可。

组织应在进—
步加工之前,获得顾客对不合格晶

“
照现状使用

”
和返工处置的授权。如果在制造过程中有

子部件的再使用,应在让步或偏离许可中向顾客清楚传达该子部件的再便用。

组织应保持有效期限或让步授权数量方面的记录。当授权期满时|组织还应确倮原有的或接替的规范与要

!求的符合性。让步的物料装运时,应在每个发运集装箱上做适当的标识 (此要求同样适用于采购的产品)

在提交给顾客之前,组织应批准由供应商所提出的请求。

azJ.'不舍茁磊虍钾一〓厉苕匆启矽Ξ〃

组织应遵守顾客规定的适用的不合格品控制。

仓AmIA,° F1EV,° s咖T,° VDA-2016年 -版 权所 有 ,翻印必 宄
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组织应确保处于未经标识或可疑状态下的产品被归类为不合格品过行控制。组织应确保所有适当的制造人

填都接受了关于可疑产品和不合格品遏制的培训。

|「 」.亻 咖 硼

绸帜应在决定对产品进行返工之前,利用风险分析 (如 FMEA)力 法来评估返I过程中的风险。如顾客有所

要隶,组织应在开始产吊返工之前获得顾客批准。

组织应有一个形成文件的符舍控制计划的返工确认过程,或者其它肜成文件的相关信息,用手验{t对原始

|规范的符合性。

j包含了重新检验和可追溯性要求的拆卸或返工指导书,应易于被适当的人员取得和使用。

i组织应保留与返工产品处置有关的形成文件的信息,包括数量、处置、处置日期及适用的可迫溯性信忌。

丨a乃 J,σ 返妒 品珀窟剜

组织应在决定对产品进行返修之前,利用风险分析 (如 FMBA)力 法来评估返修过程中的风险。组织应在开

始产品返修之前获得顾客批准。

组织应有一个形成文件的符合控制计划的返修确认过程,或耆其它肜成文件的相关信思。

包含了重新检验和可追溯性要求的拆卸或返修指导书,应易于被适当的八员驭得和使用。

垃织应获得顾客对待返修产品的肜成文件的让步授权。

0组织应保留与返修产晶处置有关的形成文件的信息,包括数量、处置、处置日期及适用的可迫溯性信思。

a⒎ J.J 屈净m奶口

当不合格晶被发运时,组织应立刻通知顾客。初始通知应随附事件的详细文件。

a冗 J./石纠 筛 朋 岈

组织应有一个形成文件的过程,用手不进行返工或返修的不合格|讠 的处置。对于不符合耍求的产品,组织

应验证待报废产品在废弃之前已被孪得无用。

若无顾客提前批准,组织不得将不合格品用于服务或其它用途。

‘:)ANF1A, ° F1】 ]!Ⅴ , ° sMMT,

r Customer

0VDA=⒛ 16年 -版权所有,翻印必宄
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8,7.2

见 Is0900⒈ ⒛15的要求。

9 绩效评价

9.1 监视、测量
`分

析和评价

9.1.1总 则

△见ISO⒇ 01∶ 2015的要求。

Ω】i.J      溯

钮织应对所有新的制造 (包括装配或排序)进行过程研究,以验证过程能力,并为过程控制提供阴加的输

入,包括有特殊特性的过程。

注∵在一些制造过程中,可能无法通过过程能力证实产品的符含性。对于这些过程,可采用椅代方法,如 :

批次对规范的符合性。

|组织应保持由顾客零件批准过程要求所规定的制造过程能力或缋效。组织应验证已实施了过程流程图、

"旺
A和控制计划,包括遵守规定的:

. ω 测量技术 :

b)抽样计划 ;

|● c)接收准则 ;

| d)计量数据实际测量值和/或试验结果的记录 ;

| ω 当不满足接收准则时的反应计划和升级过程。

1应记录重:要的过程活动,如更换工具或修理机器等,并将其当作形成文件的信息予以保留。

斑织应对统计能力不足或不稳定的特性启动已在控制计划中标识,并且经过规范符合性影响评价的反应计

划。这些反应计划应包括适当时的产品遏制和 10砜检验。为确保过程变得稳定彐~有统计能力,纽 t织应制定

、并实施一份显示明确进度、时程安排和指派责任的纠正措施计划。当被要求时,此计划应由顾客评市和审

倮持过程变吏生效口期的记录。

t丨 ca"y

苷|iJ,夕 狱ェ具磁

丨组织应确定统计工具的恰当使用。组织应验证产品质量先朋策划 (戟等效策划 )∷ 过程中包含了适当的统氵}·

竹填,作为策划的=·部分,并且适当的统计工具还包含在设计风险分析 (如 DmEA) (适用时)、 过程风险

丨夯析|(如 PF旺A)和控制计划中。

∴oha"ve"fy

缸AC· 劬AmIΛ , 劬 F1ε V∷
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从事统计数据收集、分析和管理的员工应了解和使用统计概念÷例如:变差、控制 (稳定性 )、 过租能力

和过度调整后果。

9.1.2 顾客满意

见 IS0⒛ O1∶ 2015的要求。

nI.幺 Ι 洒窖满志--—社才

应通过对内部和外部绩效指标的持续评价来监视顾客对组织的满意度,以确保符合产浔l和过程规范及共它

顾客要求。

绩效指标应基于客观证据,包括但不限于 :

al 已交付零件的质量绩效 ;

b) 对顾客造成
′
的干扰 ;

c) 使用现场退货、召回和保修 (在适用情况下);

d) 交付时间安排的绩效 (包括超额运费的情况);                ,.

ρ) 与质量或交付问题有关的顾客通知,包括特殊状态。              .

组织应监视制造过程的绩效以证明符合顾客对产品质量和过程效率的要求。监视应包括顾客绩效数据的评

审,其中包含所提供的在线顾客门户和顾客计分卡。

θ。1.3 分析和评价

见 Is0⑾ 01∶ 2015的要求。

⒘J。 aJ 诺玷纫

质量和运行绩效的趋势应与朝向目标的进展来进行比较 ,

9.2 内部审核

9.2.1和 9.2.2

见 1sO⒇ 0⊥ ∶20⊥ 5的要求。

并形成措施以支持顾客满意度改进措施的优先级。

°AIAC, 0ANFIA, o 卩I】∶)V, 够 sMMT, 0 ⅤDA 2016年 -版权所有,翻印必究
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⒐纟纟J 内郜审铉方案

组织应有一个形成文件的内部审核过程。该过程应包括制定并实施一个涵盖整个质量管理体系的内邯市核

方案,其中包含质量管理体系审核、制造过程审摔和产品审核。

应根据风险、内部和外部绩效趋势和过程的关键程度确定审核方案的优先级。

在负责软件开发的情况下,组织应在其内部审核方案中包含软件开发能力评估。

应对审核频率迸行评审,并在适当时,根据发生的过程更改、内部和外部不符合及/或顾客投诉进行调整。

应对审核方案有效性进行评审,作为管理评审的—部分。

q⒓ 纟
' 

〃 绍 佑石甜

.组

织应根据年度方案 ,每三个 日历年采用过程方诸审核一次全部的质量管理体系过程,以验证丿lJ本汽车 QMs

标准的符合性。结合这些审核,组织应对顾客特定的质量管理体系要求进行抽样,检查是否得nll有效实施。

Ω⒓幺J 搠 琶茁〃臼茁

组织应采用顾客特定要求的过程审核方法,每三个 口历年审核一次全部制造过程 ,以 lFll定共有效性和碑率。

如果顾客未指定,组织应确定要采用的审核方法。

!在每个审核计划内,每个制造过程的审核应涵盖所有发生的班次,包括适当的交接班抽样。 ∷
·

|制造过程审核应包括对过程风险分析 (如 PPMEA)、 控制计划和相关文件有效执行的审核。

Ω彦⒓亻 产届审扩

|组织应采用顾客特定要求的方法,在生产及交付的适当阶段对产品进行审核|以验证对所规定要求的符合   。

性。∶如果顾客未指定,组织应确定要采用的审核方法。

0.3 管理评审

|0。
3.1 总则  |

见 1S0叻 O1∶ 2010的 要求。



s are

|  gaJ.J 彗理评审---|r方

丨   |  昙蓑霉晷镗磊贫暑t遣誓誓逢扛譬需蟊睾臾呷

质量管理体
手
牙丨|绩效相太问题的内部或外部更改适戍的顾客

| i  θ·3· 2 管理评审输入

|    见IS0㈩ 01∶ 2015的要求。

幺吕幺
` 

茁Ξ评审臼久 -ˉ一+卜充

管理评审的输入应包括 |

a) 不良质量成本 (内 部和外部不符合成本);

b) 过程有效性的衡量 ;

c) 过程效率的衡量 ;

ω 产品符合性 ;

e) 对现有操作更改和新设施或新产晶进行的制造可行性评估 (见第 7.⊥ 3.1条 );

f) 顾客满意 (见 Is0∞0I第 9.1.2条);

gl 对照维护目标的绩效评审 ;

ω 保修绩效 (在适用情况下);

i) 顾客计分卡评审 (在适用情况下);

j) 通过风险分析 (如 FMⅢ )识别的潜在使用现场失效标识;

k) 实际便用现场失效及其对安仝或环境的影晌。

9.3.3 管理评审翰出

见 【sO900I″ 0I5的要求。

夕‘纟纟F 臼臼Ξ叨尸军招钌u〃-ˉ 亻̄

"月

扌

当未实现顾客绩效目标时,最高管理者应形成一个文件化的措施计划并实施。

0A1肫,° ANFIA,° PIW,° 跏旧 ,0VDA-2016年 -版 杈所有 ,栩印必究
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10.1总则
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见 Is0⒇ Ol∶ 20I5的 要求。

Ja幺 J 归屈柙决

{|喈   犟 新端 坛 则 卸 跞 鲟 烛 咖 鳓

方法 ;

b) 控制不符合输出所必要的遏制、临时措施及相关活动 (见 IsO∞ 0I第 8.7条 ):·

o) 根本原因分析、采用的方法、分析及结果氵

d) 系统性纠正措施的实施,包括考虑对相似过程和产品的形响;            氵

e) 对已实施纠正措施有效性的验证 ;

ω 对适当肜成文件的信息 (如 :PFMEA、 控制计划)的评审;必要时进行更新。

若顾客对问题解决有特别规定的过程、工具或系统,组织应采用这些过程、工具或系统,除非顾客另行批

准。

J||||||||||.丿|纟 亻 肪苗 丨

组织应有一个形成文件的过程,用于确定适当防错方法的使用。所采用方法的详细信息应在过程风险分析

中 (如 PFMBA)形成文件,试验频率应记录在控制计划中。

过程应包括防错装置失效或模拟失效的试验。应保持记录。若使朋挑战件,则应在可行时对V1热件进行栖i

识、·控制、验证和校准:防错装置失效应有—个反应计划。

Ja幺 J 仵伊眉扭留仟

当组织被要求为其产品提供保修时,组织应实施—个倮修管理过杜。组织应在该过程中包含一个保修件分

析法,包括NTF(未发现故障)。 当顾客指定时,组织应实施所要求的保修管理过程。     :

0A1ACi,劬 ANF⒒,。 P1BV,°|跏耐 氵° VDA-2016年 -版 权所 有 ,翮印必 究
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组织应对顾客投诉和使用现场失效,包括退货零件 ,进行分析 i卉且应采取问题解次和纠 j∷ 拈施以顶防 ll

次发生。

在顾客要求的情况下,这应包括最终顾客产品系统内,组织产卩丨嵌入式软件相互作用的分析。

组织应向顾客并且在组织内部传达试验/分析的结果。

|  10.3 
持续改进

见 IS0⒛ 01∶ 2015的要求。

Ja吕 Ι 先轺牙ΞΞ茁一̄ 勹̄Ⅱ艿

组织应有∵个形成文件的持续改进过程。组织在本过程中包括以下内容 :

丨    al 对所采用方法、目标、测量、有效性和形成文件的信屉、的识别 ;

b) 一个制造过程改进行动计划,重点放在碱少过程变差和浪费。

|    c) 风险分析 (例如 FMEA)。

|  注:持续改进是当过程有统计能力且稳定,或者产品特性为可顶测且满足顾客要求时实施的。

氵I:)serVed 0AIAG,0AmIA,o FIEⅤ ,° sMMT,0Ⅴ DA-2016年 -版 杈 所 有 j翻日
j必

究



附录 A:控制计划

A,1  控制计划的阶段

适当时,控制计划涵盖三个不同阶段 :

ω 原型样件 (P亡ototype):对将会出现在原型样件制j上中的尺寸测量、材料和性能试验的描述。如

果顾客要求,组织应有原型样件控制计划。

b)投产前 (Preˉ Iaunch):对将会出现在原型样件制造后和全面生产前的尺寸测量、材料和性能试验

的描述。投产前被定义为在原型样件制造后产品实现过程中可能要求的一个生产阶段。

c) 生产 (Pr。 duction):出 现在大规模生产中的产品/过程特性、过程控制、试验和测量系统的文件。

. 每个零件编号有∷个控制计划;但是在很多案例中,一个控制汁划族可以涵盖采用了共同过程所-L产的这

类相似零件。控制计划是质量计划的输出。

注 1:建议组织要求其供应商满足本附录的要求。

注 2:对于某些散装材料,大部分生产信息不在控制计划中列出。可在相应的批次配方详情中获得此类信息。

A。 2  控制计划的要紊

控制计划至少包括以下内容 :

综合资料

al 控制计划编号

b) 发布日期和修订日期,如有

c) 顾客信息 (见顾客要求 )

d) 组织名称/现场的编号

e) 零件编号
ˉ ● 零件名称

`插

达

.gl 工程更改等级

|    h) 涵盖的阶段 (原型样件制造、投产前、生产)

|    ⊥) 关键眯络人

!    j) 零件/过程步骤编号

| .kl 过程名称/作业描述

_    1) 负责的功能组/区域

ved   |  
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产品控制

ω 与产晶有关的特殊特性

b) 其它要控制的特性 (编号、产品或过程 )

c) 规范/公差

过程拄制

al 过程参数                  ·
'

b) 与过程有关的特殊特性

c) 制造用机器、卡具、夹具、工装 (适当时还包括标识符 )

方法

ω 评价测量技术

b) 防错

c) 样本容量和抽样频次

dl 控制方法

反应计划

al 反应计划 (包括或引用 )

0AIAG,0焖 FIA,° F1BV,0sMMT,0VDA-2016年 -版 权 所 有 ,翻印必 究
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附录B:参考书目——汽车行业补充

内部审核

Λ1AG

《CQ1-8分层过程审核》

《CQI勹 特殊过程:热处理系统评估》

《CQI1⊥ 特殊过程:电镀系统评估》

《CQI-12特殊过程:涂装系统评估》

《CQ1-⊥5特殊过程:焊接系统评估》

《CQ1彳 特殊过程:锡焊系统评估》

《CQ1-23特殊过程:模塑系统评估》

《CQI-″ 特殊过程:铸造系统评估》

ANFIA

《AQ O⒅ 过程审核》

F1EV

《生产过程审核手册》V2.o

IATF

《IATF1⑴ 四 审核员指南》

VDA

.      第 6卷第 3部分
“
过程审核

”

∶  第 6卷第 5部分
“
产晶审核

”

不符合和纠正措施

_      AIAG

|      《CQI— H汽车倮修管理指南》

|      《CQI-⒛ 有效解决问题的从业者指南》

{       VDA

|      “
审核标准使用现场失效分析

”
卷

|      “
使用现场失效分析

”
卷

测旦系统分析

AIAG

测量系统分析 (hisA)

ANFIA

《AQ O24 测量系统分析 (MsA) 》

d      °
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VDA

第 5卷 “
测量系统能力

”

产品批准

AIAG丨

生产件批准程序 (PPAP)

|   VDA

第 2卷 “
生产过程和产品批准 (PPA)″

第 ⊥s卷第 1部分 (“技术清洁度检验———汽车功能部件的颗粒污染
”)    ,

第 19卷第 2部分 (“ 装配技术清洁度一 环境、物流、人员和装配没备
”

)

产品设计

AIAG

A早QP和控制计划

《CQI-⒛ 基于失效模式的设计审核》 (DR田M参考指南)

`潜
在失效模式及后果分析 (F毗A)

. ANFIA

|AQ O09 FψEA

| 《AQ O14实验设计手册》

· 伍QO25可靠性指南》

VDA

第 在卷
“
产品和过程 FMEA” 章

,|j_ |vD肝RGA卷 “
新零件成熟度等级保证”

丨吖稳健生产过程
”
卷

“
特殊特性 (SC)” 卷

△∶ ∶∶ |

|   生产挂制

AIAG

氵 《材料管理操作指南》/《物流评价》 (MMOG/LE)

SMMTi

| 《实施标准化作业》

d  ◇舸
呜

。呷
"札
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