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IATF - 国际汽车工作组 

IATF 16949：2016 - 常见问题（FAQ） 
 

IATF 16949：2016 年第一版于 2016 年 10 月发布。针对 IATF 认可的认证机构和利益相关方提出的问题，IATF 对以下

问题和答案进行了审核。 除非另有说明，常见问题适用于出版物。 

 

FAQ 是对 IATF 16949：2016 内现有要求的解释。 

常见问题 1 - 11 于 2017 年 10 月发布。 

常见问题 12-20 于 2018 年 4 月发布。 

常见问题 21-22 于 2018 年 6 月发布。 

修订的常见问题 18 于 2018 年 10 月发布。 

常见问题 10 和常见问题 18 于 2018 年 11 月删除。 

常见问题 23-26 于 2019年 3 月发布。  
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编号 IATF 16949 参考 问题与解答 

1  前言 - 汽车 QMS 标准 

问题:  

为什么有两本手册（IATF 16949：2016 和 ISO 9001：2015）？ 两本手册而不是一本手册使阅读和

理解要求变得更加困难。 

 

解答:  

 

IATF和 ISO 无法就以合并的文件形式发布 IATF 16949 达成许可协议。 为了不再推迟新的 IATF 

16949 标准的推出，IATF 决定以双手册格式出版。 

  

在发布之前，IATF确实与国际认证机构确认其他行业也使用双手册模式来确定其行业特定要求，并

使用双手册模式进行审核，虽然不是最佳的，却是有效的。 

 

IATF通过继续保持联络委员会地位来与 ISO 保持着强有力的合作关系，确保持续符合 ISO 9001。 

2 前言 - 汽车 QMS 标准 

问题:   

为什么这两本手册（IATF 16949：2016 和 ISO 9001：2015）比 ISO / TS 16949 版本贵很多？ 

解答:  

因为 ISO 和 IATF之间没有关于 IATF 16949 合并格式的共同许可协议，所以 IATF无法就 ISO 

9001：2015 标准谈判折扣。 
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IATF保持汽车特定内容的价格与之前的定价一致。 

 

从本质上讲，差异在于出版 ISO 9001 需要给 ISO 全额价格。 

3 前言 - 汽车 QMS 标准 

问题:   

如果在 IATF 16949 标准中发现翻译错误，应该怎么办？ 

 

解答: 

IATF使用确定的过程来管理标准翻译，包括“交叉核对”翻译以确保准确性。 如果组织或认证机构识

别出所认为的翻译错误，应联系 IATF成员行业协会或支持其认证机构的监督办公室。 

 

 

4 

4.4.1.2 

产品安全 

 

问题: 

该条款的范围是什么？ 许多组织专注于产品的法律法规要求，却不相信他们有与制造产品或制造过

程相关的产品安全。 

解答: 
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本条款着重关注影响最终装配安全性能的产品和制造工艺特性。 这些特性可能不是在法律法规要求

中直接提出的，而是可能由顾客定义的。 

 

5 

5.3.1  

组织的角色、职责和权

限 - 补充 

问题: 

意图是将职责分配给特定的职能（例如质量）、特定的职位（例如质量总监）还是名义上的个人

（例如 Bob Smith）呢？ 

 

解答: 

职责分配给组织内的角色/职位（如 特定职位，质量总监）。 虽然个人可能在他们的角色中承担这

些责任，但是职责仍然属于角色（例如质量总监）。 因此，高层管理者将责任和权力分配给角色，

而不是名义上的个人。 

6 
7.1.5.1.1  测量系统评估 

 

问题: 

每台仪器或设备都需要进行测量系统评估（MSA）研究吗？ 

解答: 

不需要。对每件设备进行完整的统计研究是不必要的。 可以对具有相同特征（例如测量范围、

分辨率、重复性等）的仪器进行分组，并且可以使用样品仪器（代表一组相似测量仪器）进行

统计学研究。 
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7 

7.1.5.3.2  

外部实验室 

 

问题 1: 

什么时候设备制造商可用于校准检验和测试设备？ 

如果认可的实验室存在但是非常偏远和/或昂贵，并且检验或测试设备制造商在附近并且可用，是否

可以使用它们（即使它们没有获得为 ISO / IEC 17025 认证）？ 

解答 1: 

作为检验或测试设备设计和制造的一部分，检验或测试设备制造商制定了设备维护和调整的方法，

以满足校准要求。 因此，检验和测试设备的原始设备制造商有资格校准他们设计和制造的设备。 

 

在使用任何主机厂进行校准服务之前，组织应获得顾客的批准。 

 

问题 2: 

如果组织在最终组装和测试区域有检、测量和测试设备，是否可以被认为是内部实验室？ 

解答 2: 

不可以。在生产过程或装配过程任何部分使用的在线测量和测试设备都不被视为内部实验室。 

8 7.5.1.1 

质量管理体系文件 

问题: 

该文件（可能是一个表、列表或矩阵）是否必须包含非 IATF 主机厂和一级供应商？ 除了企业
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8 

(续) 

 

 

 社会责任之外，是否需要将所有顾客要求都包含在文件中？ 

 

解答: 

根据 IATF 16949第 4.3.2节，组织负责评估顾客要求，包括顾客特定要求，并将其纳入组织质量

管理体系的范围。 

根据 IATF 16949 7.5.1.1 d）的要求，文件（可能是一张表、一个清单或一个矩阵）是质量手册

的一部分。 该文件应包括认证机构的所有直接顾客，其中可能包括 IATF 主机厂、非 IATF 主

机厂和其他汽车顾客（即一级，二级等）。 

例如，二级组织必须考虑所有顾客的顾客要求，包括顾客特定要求。 如果主机厂不是其

直接顾客，则二级组织不需要考虑汽车主机厂的顾客需求。 

 

非常重要的一点是，非 IATF 主机厂顾客和其他汽车顾客可以在与供应商共享的内部文件（例如

供应商质量手册）中或在向公众提供的特定文件（例如，互联网）中拥有顾客要求。 

如果非 IATF 主机厂或其他汽车顾客在其顾客要求文件中没有明确联系 IATF 16949 条款，则可

能很难识别顾客特定要求。确定是否存在顾客特定要求的方法是比较 IATF 16949 标准中存在术

语“如果顾客要求”的部分，并验证现有顾客要求文档是否列出了与 IATF 16949 标准需求相关的

特定需求。如果是，则应在质量手册中将该顾客及其要求添加到文档（可能是表格、列表或矩

阵）中。 

预计组织不会考虑顾客的要求，包括顾客特定要求，也不会将其转换成符合类似于 IATF 主机厂

所发布的内容的 IATF 16949 条款的 CSR 格式。 
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9 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.4.2.2  

法律法规要求 

 

以及 

 

8.6.5  

法律法规符合性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

问题 1:  

（关于法律法规的一致性）的观点是什么？ 被认为是符合适用的法律法规要求的充分证据（8.6.5）

是什么？ 

 

解答 1: 

如 8.3.3.1 g）和 8.3.4.2 中所定义的，组织必须采取一种方法来研究、识别、取得副本、审查、理解

并确保其在制造产品的国家和在运送产品的目的地国生产的产品符合法律法规要求。 

8.4.2.2 的意图是组织应设计其产品开发方法/业务过程和供应商管理方法/业务过程，从供应商那里获

得由供应商提供的服务符合供应商制造国的、组织使用国的、以及组织将产品运送到的目的地国的

（如果由顾客提供）法律法规要求的证明和证据的一种或多种方法。 

8.6.5 的意图是要求组织检验从供应商处收到的一致性/合规性记录，以确保供应商提供的证据涵盖产

品的批次代码、批号或可比较的可追溯性信息。这可以从供应商处收到，或在产品存货时完成，但

必须在产品放行到组织的生产过程之前完成。 

 

问题 2:  

从 ISO / TS 16949 到 IATF 16949，第 8.4.2.2 条款的意图是否发生了改变？ 

解答 2: 

条款的意图没有改变。 ISO / TS 16949 的要求是“所有购买的产品应符合适用的法律法规要求”。 在这

种“被动语态”的措辞中，显然没有明确 IATF 的期望。新要求更明确的是要做什么，什么时候要完

成，需要哪些证据来支持合规性。 
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9 

(续) 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.4.2.2  

法律法规要求 

 (续) 

 

以及 

 

8.6.5  

法律法规符合性 

 (续) 

 

 

 

问题 3:  

你如何管理和维护当前关于国际供应商的法律法规要求的知识？ 

 

解答 3: 

IATF16949 第 8.6.5 节并不要求组织为所购买的外部提供的过程、产品或服务知道或保留所有国际法

律法规要求的清单。 

要求组织检查结果、审核或以其他方式定期验证供应商的过程是否健全并确保其符合最新的适用法

律法规和其他要求、其制造国以及客户指定的国家的法律法规和其他要求。 

 

问题 4: 

如果顾客没有向组织传达信息，我们的系统如何理解法律法规要求？ 

解答 4: 

该条款的措词是期望顾客向产品将要运送到的组织提供信息。 由于这些目的地的变化而引起的适用

法律法规要求的变化只是 由顾客“如果提供”给组织的要求。 
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10 

删除 

 

 

8.4.2.3.1  

汽车产品相关软件或汽

车嵌入式软件 

产品 

 

 

 

 

 

参见认可解释 15, 于 2018年 11月发布，2019年 1月生效。 

 

 

11 

 

 

 

 

 

 

8.7.1.7  不合格产品处置 

 

 

 

 

 

问题 1:  

在处理之前“认定为不可用”的意图和要求是什么？ 需要在何时何地将产品“认定为不可用”？ 

解答 1: 

其目的是确保产品无法进入非官方的售后市场、进入公路用车或意外运送给顾客。 

只要产品在最终处置之前被宣布为不可用，那么将不合格产品认定为不可用的过程不必在制造区域

中发生。 

 

 

问题 2:  

组织如何对此进行控制？ 
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11 

(续) 

 

 

 

 

 

 

 

8.7.1.7  不合格产品处置 

 

 

解答 2: 

组织负责制定和执行不合格产品的处理过程并验证其有效性。 

 

 

问题 3: 

组织是否可以使用服务提供商来认定产品不可用？ 
 

解答 3: 

是的，将产品认定为不可用的过程可以外包给一家服务提供商。 如果使用服务提供商，组织需要批

准并定期验证供应商如何认定产品为不可用。 

问题 4: 

不合格产品处置是否仅适用于最终产品，还是也适用于组件/部件装配？ 
 

解答 4: 

该要求适用于已通过零件审批过程且组织正向顾客运送的产品。 

 

问题 5: 

对于认定不可用，需要多大程度地损坏不合格产品？ 
 

解答 5: 
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不合格产品需要认定为不可用和不可修复。 不需要将产品粉碎或粉碎成许多块。 

12 贯穿 IATF 16949 标准 

问题: 

在一个“文档化的过程”中记录多个过程是可以接受的吗？或者它们都必须是单独的文档化过程吗？ 

 

解答: 

是的, 组织将多个文档化的过程分组到一个（或多个）过程中是可以接受的。每个文档化的过程并不

一定是一个单独的过程。组织应该记录他们的过程，因为这对他们的个人业务和组织需求是有意义

的。 

13 
4.4.1.2 

产品安全 

问题:  

在产品安全(4.4.1.2)方面，对培训水平和需要确定的特定标准有哪些要求？  

 

解答:  

与所有的人员能力要求一样，被分配了特定任务的人员需要有胜任这项工作的能力。这种能力包括

与任务相关的规章制度。 

 

第4.4.1.2节中关于需要什么样的安全要求是非常具体的。参考 IATF 16949 第 4.4.1.2 节，这些条款

包括：  
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a) 供应商应如客户所期望的那样，了解与市场零件使用有关的所有法律法规要求。供应商需要知道

在哪里可以研究所有受到影响的国家或地区的法规。 

b) 客户详细信息将确定客户通知要求；因此，了解客户的具体情况（可能由内部指定的主题专家讲

授）。 

c) 设计 FMEAs 的特别批准将在客户的详细信息中确定，见上述 b）条款。 

 

d) 和 e) 产品安全相关特征及其控制的识别，将由客户在其特殊特征的定义和必要的控制中定义。.  

开发 PFMEAs 和控制计划的人员需要在其客户形成文档的那些方面有知识储备。 

 

条款 f）到条款 m)也可以进行类似的分析，以确定培训水平和安全要求中每条要求的培训来源。 

 

由于许多要求取决于客户的特定需求，因此在这个问题上没有单一的完整的行业培训。组织需要审

查与每个零件相关的客户和法规要求是否适合于预期使用的国家以及安全相关的零件特性。 

   

一些客户可能对产品安全、培训、知识和人员有具体要求。了解客户对产品安全相关的具体要求是

组织的责任。 

14 7.1.5.3.2 问题:  
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外部实验室 是否需要一个外部实验室的校准证书或（测试）报告具有与认可该实验室为 ISO/IEC 17025 的相关

国家认证机构的标志（或标识或符号）？ 

 

解答:  

是的，只有包括国家认证机构标志的校准证书或测试报告是可以接受的。  

国家认证机构的认证标志（通常也被称为“认证标识”或“认证符号”）证明所提供的检查、测试或校准

服务是根据认证范围、符合 ISO/IEC 17025的要求，并接受国家认证机构的监督进行的。 

15 
8.3.2.3  

开发带有嵌入式软件的

产品 

问题:  

评估供应商的软件开发能力的可接受方法是什么？ 

  

解答:  

IATF 16949 第 8.3.2.3 节的目的是对软件的开发应用与硬件部件的开发相同的严格程度。就像部件

一样，软件定义了性能、操作条件、已知输入、指定输出、环境参数（例如文件的大小）、法规要

求（如果有的话）、已知的失效模式、使用模式、操作条件的可变性等。 

软件开发中的计划、设计、编写、测试、确认和生产验证阶段与硬件部件开发中的这些概念并没有

太大的不同。 IATF 16949 提供了一个健全的框架来验证是否已经采取了所有必要的步骤来设计、

验证和生产在大量生产中继续满足规范的硬件部件。虽然在概念上类似，但这些步骤对于软件的开

发是不一样的。因此，要使用一组不同的标准来评估用于开发软件的方法。 
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这些标准并没有包括在 IATF 16949内；因此，其他的方法也可供参考，例如 Automotive SPICE 和

CMMI。可能还有客户确定的其他可接受的方法。每个客户可能有一个首选的工具来评估供应商软件

开发能力。组织应该要求他们的客户确认可接受的评估工具。每个客户还可以指定使用不同的方法

（例如，客户现场评估，供应商自我评估，或者两者的结合）。 

 

IATF 16949 内部或外部审核员不需要具备进行 Automotive SPICE 或 CMMI 评估的知识。然而，内

部或外部审核员应该足够熟悉评估，以便能够识别当软件评估需求未得到满足时，有适当的资源支

持的纠正行动计划。IATF 16949内部和外部审核员也应该知道客户是否参与了软件开发评估，以及

是如何记录这些评估的。 

16 
8.4.2.4.1   

第二方审核 

 

问题:  

如果组织的供应商有低风险，需要进行第二方审核吗？目的是什么? 

 

解答:  

在 ISO 9001:2015 的推动下，基于风险的思维方式需要被纳入供应商管理。需要根据风险评估的结

果（见下文）完成风险分析，因此可能不需要进行第二方审核。 

为了支持风险分析，组织需要考虑以下标准：供应商认证状态、商品复杂性、新产品发布、显著的

员工流动率、产品质量问题、交付问题、客户特定需求以及对组织或对其客户的其他风险。 

17 
8.5.6.1.1 

过程控制的临时变更 
问题:  

是否控制计划中指定的每个主要控制都必须有替代的过程控制？ 
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解答:  

不是的，不要求每个主要控制都有一个替代的过程控制。 

 

在引入新产品时，组织应该考虑到主要控制可能失败的风险，并且基于失败模式的风险和严重程

度，决定哪里需要替代的过程控制。当需要备份或替代的过程控制时，应该在过程流、PFMEA、控制

计划和可用的标准化工作中定义主要的和替代的过程控制。 

 

对于现有的过程，在主要过程控制中出现故障，并且没有确定替代的过程控制的情况下，组织应该

考虑风险，（例如 FMEA），以及如果获得批准，为替代的过程控制开发标准化工作，实施控制，

通过日常管理验证有效性，然后在恢复主要控制时重新生效。 

 

组织应定期检查已使用替代的过程控制的实例，并将其视为更新过程流、FMEA 和控制计划的输

入。（见认可解释 11） 

 

 

18 

 

9.2.2.2  

质量管理体系审核  

 

参见认可解释 14, 于 2018年 11月发布，2019年 1月生效。 
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删除 

19 
9.2.2.3 

生产过程审核  

问题:  

对于每一个生产过程审核，必须包括所有班次吗？ 

  

解答:  

每次审核不需要涵盖一次审核的所有班次（例如，就第 1班次和第 2 班次中对冲压过程进行审核，

在第 1 年进行班次抽样转换，然后在第 2年或第 3 年对冲压过程第 3班次进行审核）。然而，所有

的生产过程都必须以三年为周期对所有班次进行审核，审核频率取决于风险、绩效、变化等。 

 

20 
9.2.2.4   

产品审核 

问题:  

为什么产品审核没有确定的审核频率？ 

  

解答:  

审核频率必须根据风险和产品的复杂性来确定（见 ISO 9001，第 9.2.2 节）。如果一个组织有很高

的风险和很高的产品复杂性，则建议提高产品审核频率。   
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21 

 

8.6.2 

全尺寸检验和功能测试 

问题:  

全尺寸检验不同于产品再评定或功能测试吗? 

解答:  

是的，如IATF 

16949第8.6.2条注1所述，[全尺寸检验是设计记录中显示的所有产品尺寸的完整测量];全尺寸检验仅

限于尺寸测量和要求。性能或材料测量不包括在全尺寸检验中。  

 

产品再评定通常意味着对所有产品批准要求(例如 PPAP或 PPA)的完全验证，因此超出了全尺寸检验的

范围。 

 

功能测试/验证通常仅限于性能和材料测量，如耐久性或抗拉强度，不包括尺寸测量。 

 

如果客户没有明确频率，组织负责确定全尺寸检验查的频率。 

 

全尺寸检验是产品再评定的一部分，如果客户要求产品再评定的话。 

在控制计划中明确了持续的全尺寸检验和功能测试要求。如果存在客户特定要求，那么那些要求（包括

全尺寸检验和功能测试要求）也包含在控制计划中。 
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22 
9.2.2.4 

产品审核 

问题:  

产品审核与全尺寸检验有何不同？ 

 

解答:  

正如IATF 16949第3节中所定义的，术语“产品”用于表示制造过程的“……任何预期的输出…”。 

 

产品通常具有尺寸、性能(功能)和材料要求，因此，产品审核可能包含对尺寸、性能(功能)或材料

要求的验证。如上文FAQ 21所述，全尺寸检验仅限于尺寸要求。 

 

产品审核可根据客户指定的方法(如VDA 6.5产品审核)对已完成或部分完成的产品进行实施，如适

用。产品审核可包括包装和标签要求。 

 

与其他审核类型一样，产品审核是对要求符合性的独立验证。因此，产品审核具有审核方案中规定

的频率和范围，并基于风险。 
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23 
8.5.1.3  

作业准备的验证 

问题: 

如果对某一特定类型的制造过程不进行或不适用首件/末件确认，是否应按照 8.5.1.3 e)的要求保

留这些记录? 

解答: 

如 8.5.1.3 d)所述，只有在适用和适当的情况下，才会进行首件/末件确认。如果因为不适用或不合

适而不进行确认，则不需要保留记录。 

 

 

 

24 

 

 

 

 

 

 

 

8.4.2.2 

法律法规要求 

 

 

 

 

 

问题 1:  

如果组织不负责产品设计，因此只是按照客户的设计制造产品，那么组织是否可以免除 8.4.2.2 中

的要求? 

 

解答:  

不，所有组织无论其产品设计责任如何，都必须满足 8.4.2.2的适用要求。适用要求涉及组织负责

的采购的产品、过程和服务。 
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24 

(续) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.4.2.2 

法律法规要求 

(续) 

 

 

 

 

 

 

 

 

问题 2: 

如果客户没有提供目的地国的完整清单，组织是否需要向客户请求该清单? 

解答:  

是的，如果客户没有提供目的地国家的完整清单，则要求组织向客户索取该清单。 

注:  

o  “接收国”是本组织的所在地。 

(制造地点所在国家) 

o  “装运国”是客户的收货地点。 

(生产基地运往的国家) 

o  “目的地国家”是车辆销售的国家。 

 (最终产品最初销售的国家) 

 

问题 3: 

如果客户不向组织提供目的地国家的信息，后果会怎样?在这种情况下，组织需要记录什么? 

 

解答:  

如果组织声称客户没有提供目的地国家的必要信息，组织应该能够提供书面证据(例如信件、电子邮

件、会议记录等)以证明他们为获取这些信息所做的努力。 
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24 

(续) 

 

 

 

 

 

8.4.2.2 

法律法规要求 

 (续) 

问题 4: 

客户应该提供关于目的地国家的什么级别的详细信息？像“全球每个国家”这样的一般性声明是恰

当的回应吗？ 

 

解答:  

不，像“全球每个国家”这样的一般性声明是不能接受的。客户应向组织提供车辆最初销售国的特

定清单。 

 

 

 

问题 5: 

适用的法律和法规要求通常与产品的相关使用相关联。根据使用情况，有些零部件可能成为与安全

相关的产品。基于上述陈述，客户是否需要向组织提供关于预期用途的详细信息？ 

 

解答:  

预期客户将向组织提供有关特性的信息，这些特性与识别满足适用的法律和法规要求的必要控制相

关(例如：特殊特性)。 
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25 
8.3 

产品和服务的设计和开

发 

 

 

 

 

 

 

问题 

什么构成组织的产品设计责任？ 

 

解答 

如果组织从其客户那里收到其正在制造的零部件（按图纸制造）的完整定义的工程规范，则该组织

不负责产品设计。 

如果组织没有收到其正在制造的零部件的完整定义的工程规范，则组织负责产品设计。 

在所有情况下，组织负责制造过程设计。 
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26 
8.5.1.5 

全面生产维护 

问题 

在全面生产维护的要求中包括“周期性检修”一词的意图是什么？ 

 

解答 

第 8.5.1.5 节中所有生产线项目的目的是包括在长时间使用中维护制造设备的最低步骤，使其能始

终按规范生产产品。 

 “周期性检修”是指定期维护步骤不再足以使工具和设备保持在可以继续使产品符合规范的条件下

所需的制造工具和设备的返工，如使用平均修理间隔时间或其他类似指标所检测的那样。 

周期性检修已经在标准第三节中定义:“用于防止发生重大意外故障的维护方法，此方法根据故障或

中断历史，主动停止使用某一设备或设备子系统，然后对其进行拆卸、修理、更换零件、重新装配

并恢复使用。” 

也许周期性检修不适用于某些类型的工具和设备。也许一些工具只是在其使用寿命结束时简单地用

新工具替换。然而，根据使用情况、时间或其他已知因素，所有工具和设备的使用寿命都是有限

的。工具和设备制造商会是确定哪些因素并估计何时需要完成这些主要工作的良好来源。周期性检

修或其适当的等效(例如更换)将需要在组织的维护计划的步骤中加以考虑。 
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8.5.1.5 Total Productive Maintenance全面生产性维护   

QUESTION 问题 

What is the intent of using the term “Total Productive Maintenance” for this clause, is there a connection to the industry term “Total Productive Maintenance”?  

在本条款中使用“全面生产性维护”一词的目的是什么？是否与行业术语“全面生产性维护”有联系？ 

ANSWER 回答 

The term “Total Productive Maintenance” (TPM) used in the IATF 16949 standard refers to various similar approaches that focus on proactive and preventive techniques for improving 

tooling and equipment reliability through the machines, equipment, processes and employees that add manufacturing value to an organization. For example, the industry approach for 

TPM places the responsibility for routine maintenance, such as cleaning, lubricating and inspection in the hands of the operators.  

Clause 8.5.1.5 of IATF 16949 has some requirements which align with some of the pillars of industry TPM. However, the individual requirements of 8.5.1.5 [a) through j)] are as stated in 

IATF 16949. The use of the term “Total Productive Maintenance” in IATF 16949 gives organizations an opportunity to adopt the underlying principles of industry Total Productive 

Maintenance while meeting the listed requirements of 8.5.1.5 in IATF 16949.  

IATF16949 标准中使用的术语“全面生产性维护”（TPM）是指各种类似的方法，这些方法侧重于通过机器、设备、过程和员工为组织增加制造价值，提高工具和设备可靠性的主动预防技术。例如，TPM 的行业方

法将日常维护（如清洁、润滑和检查）的责任交给操作员。 

IATF16949 第 8.5.1.5 条中的一些要求与行业 TPM 的一些支柱相一致。然而，8.5.1.5[a）至 j]的个别要求如 IATF16949 所述。IATF16949 中使用“全面生产性维护”一词，使各组织有机会采用行业全面生产性

维护的基本原则，同时满足 IATF16949 中 8.5.1.5 的要求。 

28 

9.2.2.3 Manufacturing process audit  制造过程审核 

QUESTION 问题 

What is intended frequency and coverage of Manufacturing Process Audits? 制造过程审核的预期频率和范围是什么？ 

ANSWER 回答 

Effective assessment of each manufacturing process is vital to ensure continued manufacturing of product meeting customer, statutory and regulatory requirements. However, aligned 

with the risk approach of ISO 9001 and IATF 16949, some manufacturing processes or aspects of manufacturing processes may need higher frequency of assessment than others.  

The organization determines the audit frequency, if not defined by the customer, by using the appropriate risk management approach, including consideration of new technologies and 

customer measured performance. Manufacturing processes demonstrated to be low risk by the organization may be audited less frequently than high risk processes; however, all 

manufacturing processes are audited within the 3-year audit cycle.  

Evidence for risk analysis includes continued compliance with all relevant requirements, (for example: statutory and regulatory, customer, process, and internal requirements). If any one 

of the relevant requirements is not met, the manufacturing processes is audited at a higher frequency than every 3 years. The 3-year frequency as per clause 9.2.2.3 is a minimum requirement 

intended for low risk and fully compliant manufacturing processes.  

对每一个生产过程进行有效的评估对于确保产品的持续生产满足顾客、法律和法规的要求至关重要。然而，根据ISO 9001和IATF 16949的风险方法，某些制造过程或制造过程的某些方面可能需要比其他方面更高

的评估频率。 

组织通过使用适当的风险管理方法（包括考虑新技术和客户衡量的绩效）确定审核频率（如果客户没有定义）。被组织证明为低风险的制造过程可能比高风险过程的审计频率低；但是，所有制造过程都在3年的审计

周期内进行审计。 

风险分析的证据包括持续遵守所有相关要求（例如：法律法规、客户、流程和内部要求）。如果不满足任何一项相关要求，则制造过程的审计频率高于每3年一次。第9.2.2.3条规定的3年频率是低风险和完全符合制造

工艺的最低要求。 



 

29 

6.1.2.3 Contingency Plans 应急计划 

QUESTION 问题 

What is meant by the use of the term “cyber-attack” for contingency plan testing? 在应急计划测试中使用“网络攻击”一词是什么意思？ 

ANSWER 回答 

A Cyber-attack is an attempt to gain illegal access to a computer or computer system for the purpose of causing damage or harm. A cyberattack is often a deliberate exploitation of 

weaknesses in the security of computer systems or networks to gain access to data, alter computer code, logic or data. These actions may have disruptive consequences that can compromise 

confidential data and lead to cybercrimes, such as information and identity theft, automation-caused operational interruptions, encryption of company critical data or illegal remote 

controlling of systems or data.  

Cyber-attacks and cybercrimes are not always a result of a sophisticated series of actions to guess passwords using powerful computer programs run by teams of people from a remote 

location. They are often actions designed to convince individual persons to release sensitive or private information through email notes (typically phishing), pretexting (impersonating a 

trusted person or government official), phone calls announcing fake emergencies getting personal information, visual reading of typed passwords, infecting popular websites with malware, 

text messages with links to sites installing malware, USB drives left on desks, appearing to be legitimate, which are plugged into PCs, and theft of discarded materials containing confidential 

computer information, etc. Additionally, a cyber-criminal, after gaining access to a company's system, could encrypt company's critical data and demand a ransom to unencrypt the data.  

Also, GDPR (General Data Protection Regulation) in Europe or similar requirements in other regions specify that organizations are responsible to ensure that personal data retained by the 

organization is protected and kept secure at all times, reinforcing the importance of being prepared in the case of cyber-attacks.  

Additional details regarding information technology security techniques is available through ISO/IEC 27001.  

网络攻击是试图非法访问计算机或计算机系统，以造成损害或伤害。网络攻击通常是故意利用计算机系统或网络的安全弱点来获取数据、更改计算机代码、逻辑或数据。这些行为可能会产生破坏性后果，危害机密

数据并导致网络犯罪，如信息和身份盗窃、自动化导致操作中断、公司关键数据加密或非法远程控制系统或数据。 

网络攻击和网络犯罪并不总是由一系列复杂的行动造成的，这些行动使用由远程人员团队运行的强大计算机程序来猜测密码。它们通常是旨在说服个人通过电子邮件笔记（通常是网络钓鱼）、借口（冒充受信任的

人或政府官员）、电话通知获取个人信息的假紧急情况、可视读取键入的密码、感染流行网站来发布敏感或私人信息的行为。有了恶意软件、与安装恶意软件的网站链接的短信、留在桌上的USB驱动器、插入PC的

看似合法的短信，以及窃取含有机密计算机信息的废弃材料等。此外，网络罪犯在进入公司系统后，可能会加密公司的关键数据，并要求赎金来解密数据。 

此外，欧洲的GDPR（一般数据保护条例）或其他地区的类似要求规定，各组织有责任确保其保留的个人数据始终受到保护和保持安全，从而加强在发生网络攻击时做好准备的重要性。 

有关信息技术安全技术的其他详细信息可通过ISO/IEC 27001获得。 
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