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去年汽車產業修訂ISO/TS 16949品質
管理系統(QMS)的要求以與ISO 9001:2015
重要的改版維持一致，該ISO/TS 16949的
改版除了以上所提的之外，也納入國際汽
車特別工作小組(IATF)之原始設備製造商
(OEM)及客戶指定的要求(CSR)。

IATF 16949:2016取代ISO/TS 16949
而且現在是一個汽車部門所擁有的文件，
該標準的重點在於持續的預防問題發生、
以及新的汽車驗證要求也強制使用 ISO 
9001:2015，而這些必須分別地取得。

從國際標準組織 (ISO)降低對汽車之
要求以給予該產業完全管控該標準，因此
他們可避開使用ISO標準所需給付的權利
金。不是本文針對ISO/TS 16949提供一項全
面性的標準之增修刪審查，我想強調數個
重要的交替。

範圍問題的提出
管理系統的定義在ISO 9000:2015中，

第一次對系統範圍的考量提供一個選擇，
得以向下展開為一個單一的功能作用或是
學科訓練；這從未是一個QMS的意圖，
它總想要涵蓋適用到一整個組織機構。在
ISO 9001:2015也刪除“可允許排除”這個
術語，改以下述言論發表：假使一項要求
可以適用則它必須被使用。極簡派者現在
可以主張，在他們的系統中他們只需要納
入一項功能作用，並且併入適用該項功能
作用的那些要求；IATF 16949:2016在次條
款4.3.1提出了此一問題，其要求支援的製
程和該附加價值的廠址要被納入到QMS範
圍內。

由於地理區域位置的製程關係，ISO 
9001之前一版2008年版從未提及省略掉的
可適用要求。在IATF 16949:2016中你挑選

在哪裡分配設置活動是你們組織的特權，
但是不管一個組織選擇在哪裡分配設置及
執行它們，所有可適用的製程和要求必須
被納入QMS中。個人例如稽核人員，必須
確認一個組織機構是否符合於可適用的要
求，且必須拜訪執行那些製程的廠址以確
認其符合一致性。

現在新的ISO 9000:2015對“管理系
統”的定義允許一個QMS範圍儘可能的窄
到只有一個功能作用，再者，高階的管理
階層需與QMS的範圍相匹配。如果一個極
簡派的組織機構只挑選將採購部門納入到
它的範圍內，則管理階層將會是採購的主
管。

有另外一項論點為極簡派的推行者所
使用的，在IATF 16949:2016條款顯示的，
假使一項ISO 9001的要求是適用的，其必
需也對產品品質是不容妥協的。

極 簡 派 者 可 能 主 張 這 都 是 取 決 於
QMS範圍而定的，如先前的解釋 IATF 
16949:2016提出了在ISO 9000中此一不適
宜的發展。

客戶指定的要求(CSR)
自早期的1990年代由汽車製造商所開

發的一套品質標準—QS 9000，CSR的數
量攸關汽車供應的基礎；各原始設備製造
商之間(OEMs)對QMS的差異要求，造成一
大堆的工作及費用產生，在QMS標準調和
之後卻仍然存在著。該問題在第一階的供
應鏈即被加重了：所有的OEM CSRs被包
含了，而且很多的第一階供應商及他們本
身的CSRs部署要求擴及到第二階供應商，
他們處理CSRs所擁有的資源比第一階供應
商少。

2008版的ISO 9001要求一個組織機構

IATF 16949:2016的進展及變更的重點
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在次條款7.2.1中要決定產品的要求，ISO 
9001:2015持續此一要求列在次條款8.2.2。
三大團體可以指定QMS要求：客戶、法規
及內部功能如工程，在該方面對組織已經
有一條ISO 9001要求要確認和訂定CSRs，在
新版的IATF 16949次條款4.3.2.中針對此訂
定了一個流程以使其更具明確的要求。

文件證據較少?
IATF 16949持續要求“文件化的流程”

，雖然ISO 9001:2015現在使用的一般性術
語為“文件化的資訊”，IATF 16949次條
款要求一個文件化的程序包括：
․4.4.1.2—產品安全性
․7.1.5.2.1—校正/確認紀錄
․7.2.1—能力—補充
․7.2.3—內部稽核員的能力
․7.3.2—員工的激勵與授權
․7.5.3.2.2—工程規格
․8.4.2.1—型式及範圍的管制—補充(外包

的流程)
․8.4.2.4—供應商的監督
․8.5.6.1—變更的管制—補充
․8.7.1.4—重工產品的管制
․8.7.1.5—修補產品的管制
․8.7.1.7—不符合產品的處理
․10.2.3—問題解決
․10.2.4—防呆
․10.3.1—持續改善—補充

ISO 9001:2015要求一個組織在10個附
加的條款及次條款中要求必須有文件化的
資訊但不包含紀錄，雖然ISO 9001:2015改
版上所陳述的是要減少文件證據的需求，
事實上它對文件化要求的規定有所降低但
是在數量上是相當的，IATF 16949增加擴
充了那些。

IATF 16949維持要求一套品質手冊，
但這在ISO 9001:2015中被刪除，現在一
套品質手冊必須指出在QMS中那裡是客戶
指定的要求(CSRs)，而且組織必須有一套
流程以確認及提出任何的CSRs，因為這些
對要求他們的供應商通過IATF 16949認證

是相當重要的。IATF 16949在一個特定保
留期限過後不再要求處理紀錄，但是這在
ISO 9001:2015中有被涵蓋納入，在汽車標
準中這是一項規範參考，一項規範參考必
須有文件檔參考使用到它，而一項參考信
息只能作為指引。

新的符合性要求
IATF 16949:2016次條款4.4.1.1要求一

個組織機構對於外包流程的符合性負有責
任，它也要求所有的產品及製程符合適用
所有利益團體的要求及期望。

次條款4.4.1.1的第一部分是從該標準
的前一版本移轉過來的，而第二部分則是
藉由ISO 9001:2015的要求加已訂定利益
團體的要求及期望，這在從前是只限定在
客戶端而已，現在它則只是一個組織機構
的利益團體中的一種。

這是一個QMS的一項重要擴充，產
品和製程的設計以及驗證的過程將具有額
外附加的責任，過程必須確保利益團體的
一貫之柔性要求及期望—例如“平穩”或
是“安靜”—有效地轉化為產品及製程的
需求並且驗證其符合要求及期望。

再提出“大Q”QMS
在1980年代，通用汽車有完整的卓

越之企業供應商評鑑準則和目標，這些包
括品質、成本、交期、技術及領導力等項
目，在與克萊斯勒及福特初期努力於調和
時放棄了這些，當初他們想要一個QMS
的範圍是限定在品質上的—亦即符合交期
的“小Q”。

隨著時間流逝，ISO 9001把“領導力”
給帶回來，在IATF 16949:2016中對汽車要
求的最新改版中，繼續存在並擴大次條款
5.1.1.1中對與產品有關之安全以及與製造過
程之安全的議題，產品的安全在標準中的
定義為“標準攸關產品的設計與製造以確
保他們不會對客戶造成傷害或是危害”1。

此一安全次條款對於已定義的責任，
要求一個逐步擴大的流程，輾轉將安全的
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要求在其他的項目條款中將之移轉到供應

鏈上、安全特性的管理上以及管制計畫的

特別認可上、和失效模式與效應分析上。

該一主題與ISO職業安全衛生(OH&S)
專案—ISO 45001—目前在草案階段相互比

較更具有務實的方法，該草案標準被指定

到一個新的ISO委員會，該委員會有重要

的代表性是來自有組織性的勞工，它需要

工人及工人代表參與該事務—例如方針的

制定—那通常是領導人的責任。

已知OH&S草案是冗長且尚未成熟—

伴隨著數個不確定的要求—此一標準是否

將獲認可公布尚未明確，若否，為了適當

準備組織機構之安全，產業文件將是主要

的推動力。

在新的汽車文件中也納入企業責任，

為了強化這方面的要求現在它不只是一套

QMS，此一術語並未在標準中定義；至少

必須要執行違反受賄的政策方針以及員工

品行規範並提升倫理道德標準。IATF指出

這暗示一個組織機構所有的階層及職務負

有責任及授權，以遵循一套倫理道德的方

法，並且能無畏於報復去揭發任何不道德

的行為。

IATF 16949也提出了數個其它的主要

變更，例如，該標準如何併入流程方法和

流程審查的要求，以及如何提出風險和稽

核員的能力，這些將在下方加以介紹。

汽車產業對ISO技術規格(TS)16949的

改版—現在稱之為IATF 16949—繼續要求

製程的有效用性及有效果性(次條款5.1.1.2)

，後面這點從未被ISO 9001要求，現在流

程審查活動要求將此一次條款視為管理審

查流程的一個輸入項目。

“流程審查”此一術語並沒有被定

義，或是該包括有哪些甚麼樣的活動，但

是國際汽車特別工作小組(IATF)表示流程

審查活動，必須包括評估的方法以及執行

的改善成果，高階管理階層必須對流程負

責人所執行的特定流程之審查進行審查。

流程方法

自從ISO 9001的2000年改版對執行及

稽核一套品質管理系統(QMS)已經要求執

行流程方法，最近的改版(ISO 9001:2015)
並未定義該術語，但是改用術語—例如

PDCA循環—並且提供流程的模式以展現

輸入並以附加價值的步驟將輸入轉換為輸

出。

擁有一位流程負責人是有效地管理

流程的一個重要之成功因素，現在 IATF 
16949對此的要求放在次條款5.1.1.3內，

它包括確保流程所有人可以執行他們被指

定的任務，而且他們必須對其所擁有的流

程活動及結果負有必要的能力、責任以及

職權。注意到雖然流程方法是較明確的要

求，ISO 9001:2015將流程及產品的量測與

監督從上一版本的次條款標準，本次調整

為只是在其他條款內的內嵌要求，IATF則

對流程的量測做非常明確的要求。

組織機構對工作責任的界定及紀錄

文件要求一向做得非常好；但是並未充分

地界定及紀錄文件以要求大多數的工作人

員的職權，例如要求假使事情做錯了對他

們的工作所該採取的行動。對一項工作能

有效率地完成，該指引必須納入在工作指

令裡，該附加要求的目的也定義在次條款

5.3.1(組織的角色、責任與職權—增補)以提

出組織機構的需求，並以指定的人員之責

任與職權達到較佳的紀錄文件要求。ISO/
TS 16949要求一個組織機構要提出客戶的

要求，但是本次訂定的次條款，現在要求

組織機構要明確地符合客戶的要求。

提出風險

在國際標準組織的文件中，風險一直

是未臻完善的概念，因為該名詞有不同的

定義。在ISO 9001:2015中，風險是明確地

被提出來作為一項QMS的要求，並且被定

義為“不確定性的影響”。

此一全新隱含的ISO 9001:2015要求是“

以風險為基礎的思考”而不是“風險管
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理”，這在ISO 31000:2009—風險管理—原
則與指引（ISO, 2009年）有提出，本改版現
在要求一個組織機構要識別並提出風險與
機會，這也表示風險可以是正面的或是負
面的，正面的風險據傳聞並不等同於機會。

很出人意外地，在IATF 16949中對風
險的定義是取自ISO 9001:2015的定義並未
增加。在IATF 16949次條款6.1.2.1中明確地
將風險分析作為一項要求，它包括從產品
被召回、產品稽核、測試不過被退回、抱
怨、報廢及重工中所學到的教訓之一項定
期審查。

IATF 16949條款6.1.2.2.中仍有對預防
措施的要求，該條款在ISO 9001:2015中卻
被剔除掉的。預防措施也不再與矯正措施
是一致相結合的，雖然對ISO 9001的撰寫
者而言是一件重要的事；預防措施現在與
QMS規劃是一致相結合的，而且當在管理
或改革一套QMS之前必須加以導入預防措
施；同樣相仿於ISO TS 16949在執行偶發
性的計畫要求時，要求與QMS規劃相一致
結合。

至少對產品、流程及一個組織機構的
供應鏈必須進行風險的分析和提出應對方
法，一個有效的方法將是以定性地及定量
地分析風險，並針對發生的嚴重性及機率
性，採取措施以降低並減少那些具有優先
性的風險。

目標—QMS的驅動者
一個組織機構的高階管理階層需要一

套流程以設定並維持目標，因為目標可以
驅動一套QMS的一致性和持續改善。為了
有效率性，企業等級的目標必須傳遞給組
織機構內部之相關的層級及職務，如果可
行的話，並與由中階的及低階的管理階層
所設定的其它之目標或目的是需相一致結
合的。

在IATF 16949條款6.2.2.1中，現在規
定至少每年做一次目標的建立，為了推動
持續改善，只要目標被完成時就要馬上很
快地重新設定它們；目標不可以是非常的

耗費心力，以至於隨著時間的經過沒有實

務上的機會得以完成它們。

稽核員的能力

在IATF 16949之7.2的次條款中，針對

內部的及第二者的稽核員有詳述及較多的

規定要求。現在針對內部的稽核員有一套

文件化的過程之要求，稽核員現在也被歸

類為QMS，針對每一類別的流程或是產品

的稽核員有其特定的要求；對所有類別而

言，大部分的這些要求是相同的，例如：

․按照ISO 19011執行稽核。

․流程方法的理解。

․以風險為基礎的思考。

․ISO 9001:2015。

․汽車行業的核心工具，包括先進產品品

質規劃、統計製程管制、量測系統分析

以及失效模式與效應分析。

稽核員能力的維持和提升，必須包含

每年執行一個特定的稽核數量，以及與所

謂“組織機構情況”相關之改變的知識。

內崁軟體

在IATF 16949的次條款8.3.2.3要求組

織機構，針對產品的品質保證利用一套流

程使用國際上開發的內崁式軟體，並且要

有一套適宜的評估方法以評估他們的軟體

開發流程。

該軟體開發流程也必須納入內部稽

核計畫的範圍內，內部稽核員必須有能力

評估所使用的軟體開發方法之有效性，次

條款7.1.5.2.1針對校正與驗證的紀錄也包

含產品和製程管制所使用之軟體版本的驗

證，雖然很不幸地最後的次條款結構最高

使用到小數點右邊五位數的位置。

次條款8.3.4.2也有設計必須將內崁的

軟體納入確認的要求，次條款8.4.2.3.1也要

求將這些軟體要求傳遞給供應商，軟體驗

證與確認要求有遞增的規律性出現在各產

業的QMS文件上，如對醫療儀器設備在ISO 
13485中所建立的那些。
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採購的產品管制

ISO 9001:2015次條款8.4擴大這些要

求的範圍以納入同一個組織機構所結盟的

及附屬的所在地。品質專家或許更歡迎這

樣的改變，因為結盟的供應商就品質與交

期而言通常是執行績效最差的供應商。在

此一改版之前，品質經理對去除這樣的情

況是毫無選擇性的。

IATF 16949針對採購的產品或是服務

增加較多的規範要求，一般而言，組織機

構的採購職務有三個流程：

1.供應商的資格。

2.供應商的選擇。

3.供應商的品質可以包括監督與開發。

IATF 16949的次條款8.4.1.1.有次裝

配、重工、排序及挑選等領域的供應商之

可能性，次條款8.4.2.3要求供應商除非是

客戶授權的，不然是要ISO 9001認證通過

的，當與先前的要求做比較，這將要求更

多的第二階供應商取得認證。

有一個新加的規定要求供應商選擇次

條款(8.4.1.2)包含的要素—如評估及選擇流

程(品質及交期的績效)，也有一個規定供

應商選擇的表列準則；通常稽核員對處理

採購的流程沒有經驗，因此這將針對內崁

的軟體以及其它新加入的要求之訓練，需

要更多的稽核員接受教育訓練。

接下去的措施

必須要取得一項ISO 9001:2015的認證

才能符合IATF 16949的要求，IATF 16949
提高對高階管理階層要求的標準，指導及

訓練高階領導者他們的這些要求以通過

IATF 16949的稽核是很重要的，有些條文

要求只有高階管理階層有責任及權限，因

此高階管理階層必須接受稽核以取得明確

的證據，以決定該QMS是否具有符合性。

內部的及第二者的稽核員將接受進一

步的流程訓練，諸如採購、軟體開發、依

據ISO 19011稽核客戶指定的要求以及汽車

產業的核心工具。組織機構必須進行差異

分析，以決定從新的標準和所推行的措施

中有甚麼必須滿足以應對這些差異性。
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