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IATF16949：2016新标准在2016年10月1号正式发布了，相比2009版标准

有许多重大变化，如采用新的高级结构、引入风险管理的意识、强化

业务持续性管理（BCM）等，IATF16949：2016标准较ISO9001：2015

版标准也有许多不同，如：保留了质量手册、程序文件和外包方的内

容。以下就IATF16949：2016中增加的内容做简要介绍。

（1） 标准4.3.2 顾客特殊要求

必须对顾客特殊要求进行评估和确定并包含在质量管理体系范围内；

（2）标准4.4.1.1 产品和过程一致性 组织有责任确产品和过程的一致

性，包括服务件及其外包，确保达到所有的顾客、法律和监管要求（

见第8.4.2.2）；



（3）标准4.4.1.1 产品安全，组织应为产品安全相关的产品和制造过

程的管理形成文件化的过程；

（4）标准4.4.1.2 保留外包过程；

（5）标准5.1.1.1 企业责任，组织应制定并实施员工行为规范的行为

准则和道德提升方针，目的是保证供应链的社会和环境绩效。

（6）标准5.3.2 产品要求符合性和纠正措施，质量的否决权；

（7）标准6.1.2.1 风险分析 组织应持续的进行风险分析，至少包括：

潜在的和实际的反馈、现场返回及修理、投诉、报废以及任何返工。

注：风险分析应根据对顾客的影响严重度、频度和探测度。

（8）标准6.1.2.2应急计划（增加BCM业务连续性的内容）；

（9）标准7.5.1.2 质量手册，可以是系列性文件；

（10）标准7.5.3.2.1 记录的保存 组织应确定、文件化和实施记录保存

过程。记录的控制应符合法律、法规、组织和顾客的要求。生产零件

批准、工装记录，产品先期质量策划（或同等）记录、采购订单等及



其修改应保持的时间长度，即零件（或零件族）生产和服务的在用时

间，再加上一个日历年，除非顾客或监管机构另行规定。

（11）标准8.3.2.2 设计和开发策划－培训 组织应确定过程，以确定在

报价阶段、项目开发阶段、生产阶段与顾客接触的人员的培训需求。

适当时，应对人员进行产品质量先期策划（或同等）和相关顾客特殊

要求(CSR)方面的培训。这种培训的记录应可以提供。培训应包括。

但不限于以下内容：FMEA、制造过程控制和控制计划。

在每一组织中能支持顾客的制造或设计中心场所的人员，应能通过顾

客的门户平台访问并能力使用必要的可用的计算机软件。按照要求对

组织的人员提供顾客特殊要求、纠正（或预防）措施、计算机应用软

件有关的培训。

（12）标准8.3.3.1 产品设计输入，嵌入性软件和菲利普斯曲线；

（13）标准8.3.6.1 设计和开发更改，对于嵌入式软件的产品，组织应

确保将软件和硬件的实际配置参数文件化并传达给顾客。

（14）标准8.4.1.2

供应商选择过程，增加业务连续性策划（BCM）的要求；



（15）标准8.4.2.3.1 产品嵌入式软件

（16）标准8.4.2.4.1 二方审核；

（17）标准8.4.2.5.2 供应商绩效开发；

（18）8.5.1.2 标准作业-操作指导书和可视化标准，并涵盖安全规则；

（19）标准8.5.1.3 作业准备验证，保留伴随准备验证和首末件确认中

过程和产品的批准记录。

（20）标准8.5.6.1.1旁路控制

（21）标准8.6.1产品和服务的放行，组织应确保验证产品和服务要求

是否满足策划的安排包括控制计划和书面文件化，是否按照控制计划

中予以了规定。

（22）标准8.7.1.1顾客特许，组织应保持授权的期限或数量方面的记

录。



（23）标准9.2.2.1内部审核方案，当组织具有软件开发时，审核方案

（见附录D）应包括软件开发能力评估。

（24）标准9.3.2.1管理评审输入，增加：产品一致性；工厂、设施和

设备计划，确保制造可行性（见7.1.3.1）；顾客满意（见9.1.2）；预

见性和预防性维护计划；保修绩效；顾客记分卡的评审等内容。

（25）标准10.2.5保修管理；

（26）标准10.2.5.1顾客投诉及现场失效测试分析。
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