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[bookmark: _Toc1995732684]1 范围
本质量手册规定了公司质量管理体系的要求，旨在：
1. 证实公司具有稳定地提供满足顾客要求及适用法律法规要求的产品的能力
1. 通过体系的有效应用，包括持续改进的过程以及保证符合顾客与适用法律法规要求，增强顾客满意
本手册适用于公司所有与汽车相关产品的设计开发、生产和服务的质量管理活动。


[bookmark: _Toc732137495]2 规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的：
1. ISO 9001:2015 质量管理体系 要求
1. IATF16949:2016 汽车生产件及相关服务件组织的质量管理体系要求


[bookmark: _Toc2101064802]3 术语和定义
ISO 9001:2015 和 IATF16949:2016 界定的术语和定义适用于本文件。
主要术语：
1. 控制计划：对控制产品所要求的系统和过程的形成文件的描述
1. 特殊特性：可能影响安全性、法规符合性、配合、功能、性能或后续生产过程的产品特性或制造过程参数
1. 防错：为防止不合格产品的制造而进行的产品和制造过程的设计和开发


[bookmark: _Toc1522519593]4 组织环境
[bookmark: _Toc1719145546]4.1 理解组织及其环境
公司应确定与其宗旨和战略方向相关并影响其实现质量管理体系预期结果能力的各种外部和内部问题。
这些问题包括：
1. 外部环境：法律法规、技术、竞争、市场、文化、社会和经济环境
1. 内部环境：组织的价值观、文化、知识和绩效
[bookmark: _Toc1434204884]4.2 理解相关方的需求和期望
公司应确定与质量管理体系相关的相关方及其要求，包括：
1. 顾客：产品质量、交付、服务要求
1. 供应商：原材料和服务质量要求
1. 员工：工作环境、培训和发展
1. 监管机构：法律法规合规要求
[bookmark: _Toc1325031460]4.3 确定质量管理体系的范围
质量管理体系范围：汽车相关产品的设计开发、生产和服务。
不适用条款：无（本手册覆盖 IATF16949:2016 全部要求）
[bookmark: _Toc398328830]4.4 质量管理体系及其过程
公司按照 IATF16949:2016 标准建立、实施、保持和持续改进质量管理体系，包括所需过程及其相互作用。
主要过程包括：
1. 管理职责过程
1. 资源管理过程
1. 产品实现过程
1. 测量、分析和改进过程


[bookmark: _Toc1006118111]5 领导作用
[bookmark: _Toc540855099]5.1 领导作用和承诺
最高管理者应通过以下方式证明对质量管理体系的领导作用和承诺：
1. 对质量管理体系的有效性负责
1. 确保制定质量方针和质量目标
1. 确保质量管理体系要求融入组织的业务过程
1. 促进使用过程方法和基于风险的思维
1. 确保获得所需的资源
1. 传达有效的质量管理和符合体系要求的重要性
[bookmark: _Toc2000854789]5.2 质量方针
公司质量方针：
顾客至上、质量第一、持续改进、追求卓越
质量方针应：
1. 与组织的宗旨和环境相适应
1. 为制定质量目标提供框架
1. 包括满足适用要求的承诺
1. 包括持续改进质量管理体系的承诺
[bookmark: _Toc920010350]5.3 组织的岗位、职责和权限
公司建立组织结构图，明确各岗位的职责和权限。关键岗位包括：
	岗位
	主要职责

	总经理
	全面负责公司经营管理，确保质量管理体系有效运行

	质量管理者代表
	负责质量管理体系的建立、实施和保持

	质量部经理
	负责日常质量管理工作，组织质量改进活动




[bookmark: _Toc731694050]6 策划
[bookmark: _Toc1090535628]6.1 应对风险和机遇的措施
公司应策划应对风险和机遇的措施，包括：
1. 识别风险和机遇
1. 评估风险和机遇的影响程度
1. 制定应对措施并实施
1. 评价措施的有效性
[bookmark: _Toc2006856298]6.2 质量目标及其实现的策划
公司建立质量目标，质量目标应：
1. 与质量方针保持一致
1. 可测量
1. 考虑适用的要求
1. 与产品和服务合格以及增强顾客满意相关
1. 予以监视和沟通
1. 适时更新
公司级质量目标示例：
	目标项目
	目标值
	测量方法

	产品一次交验合格率
	≥98%
	月度统计

	顾客满意度
	≥95 分
	年度调查

	顾客投诉率
	≤1%
	月度统计


[bookmark: _Toc855640704]6.3 变更的策划
当确定需要对质量管理体系进行变更时，应按策划的方式实施，考虑：
1. 变更目的及其潜在后果
1. 体系的完整性
1. 资源的可获得性
1. 职责和权限的分配或再分配


[bookmark: _Toc1202811816]7 支持
[bookmark: _Toc1394622301]7.1 资源
公司应确定并提供建立、实施、保持和持续改进质量管理体系所需的资源，包括：
1. 人员
1. 基础设施
1. 过程运行环境
1. 监视和测量资源
1. 组织的知识
[bookmark: _Toc1780489549]7.2 能力
公司应：
1. 确定在其控制下工作的人员所需具备的能力
1. 基于适当的教育、培训或经历，确保这些人员是胜任的
1. 适用时，采取措施获得所需的能力，并评价措施的有效性
1. 保留适当的成文信息，作为人员能力的证据
[bookmark: _Toc1650712745]7.3 意识
公司应确保在其控制下工作的人员知晓：
1. 质量方针
1. 相关的质量目标
1. 他们对质量管理体系有效性的贡献
1. 不符合质量管理体系要求的后果
[bookmark: _Toc187869622]7.4 沟通
公司应确定与质量管理体系相关的内部和外部沟通，包括：
1. 沟通什么
1. 何时沟通
1. 与谁沟通
1. 如何沟通
1. 谁来沟通
[bookmark: _Toc723775864]7.5 成文信息
公司的质量管理体系成文信息包括：
1. 质量手册
1. 程序文件
1. 作业指导书
1. 记录表格
成文信息应予以控制，确保：
1. 在需要的时间和场所可获得并适用
1. 得到适当的保护（如防止泄密、不当使用或缺失）


[bookmark: _Toc1153569640]8 运行
[bookmark: _Toc562574364]8.1 运行策划和控制
公司应策划、实施和控制满足产品和服务提供要求所需的过程，并实施第 6 章所确定的措施，包括：
1. 确定产品和服务的要求
1. 建立过程、产品和服务接收的准则
1. 确定所需的资源
1. 按照准则实施过程控制
1. 确定、保留成文信息
[bookmark: _Toc1964321654]8.2 产品和服务的要求
公司应建立、实施和保持与顾客沟通的过程，包括：
1. 提供有关产品和服务的信息
1. 处理问询、合同或订单，包括变更
1. 获取顾客反馈，包括顾客投诉
1. 处置或控制顾客财产
1. 制定应急措施的特定要求
[bookmark: _Toc1087933447]8.3 产品和服务的设计和开发
公司对汽车产品实施设计和开发过程，包括：
1. 设计和开发策划
1. 设计和开发输入
1. 设计和开发控制
1. 设计和开发输出
1. 设计和开发更改
[bookmark: _Toc1221673171]8.4 外部提供过程、产品和服务的控制
公司应确保外部提供的过程、产品和服务符合要求，包括：
1. 供应商的选择、评价和再评价
1. 采购信息的控制
1. 采购产品的验证
1. 供应商质量管理体系开发
[bookmark: _Toc569836030]8.5 生产和服务提供
公司应在受控条件下进行生产和服务提供，包括：
1. 可获得成文信息，规定产品特性
1. 可获得和使用适宜的监视和测量资源
1. 在适当阶段实施监视和测量活动
1. 使用适宜的基础设施和环境
1. 配备胜任的人员
1. 实施特殊过程确认
1. 采取措施防止人为错误
1. 实施产品放行、交付和交付后活动
[bookmark: _Toc1604574237]8.6 产品和服务的放行
公司应在适当阶段实施策划的安排，以验证产品和服务的要求已得到满足，包括：
1. 进货检验
1. 过程检验
1. 最终检验
1. 全尺寸检验和功能试验
[bookmark: _Toc2127045880]8.7 不合格输出的控制
公司应确保对不符合要求的输出进行识别和控制，以防止其非预期的使用或交付，包括：
1. 纠正
1. 隔离、限制、退货或暂停提供
1. 告知顾客
1. 获得让步接收的授权


[bookmark: _Toc99833551]9 绩效评价
[bookmark: _Toc717763350]9.1 监视、测量、分析和评价
公司应确定需要监视和测量的对象，以及所需的监视、测量、分析和评价方法，包括：
1. 顾客满意
1. 与顾客要求的符合性
1. 质量管理体系的绩效和有效性
1. 策划是否得到有效实施
1. 针对风险和机遇所采取措施的有效性
1. 外部供方的绩效
1. 需要改进的领域
[bookmark: _Toc1032978251]9.2 内部审核
公司应按照策划的时间间隔进行内部审核，以提供有关质量管理体系的下列信息：
1. 符合组织自身的质量管理体系要求
1. 符合 ISO9001 和 IATF16949 标准的要求
1. 得到有效的实施和保持
审核应包括：
1. 质量管理体系审核（每年至少一次，覆盖所有过程和班次）
1. 制造过程审核（每年至少一次）
1. 产品审核（每年至少一次）
[bookmark: _Toc1007662209]9.3 管理评审
最高管理者应按照策划的时间间隔对组织的质量管理体系进行评审，以确保其持续的适宜性、充分性和有效性，包括：
1. 以往管理评审所采取措施的状况
1. 与质量管理体系相关的内外部因素的变化
1. 顾客满意和有关相关方的反馈
1. 质量目标的实现程度
1. 过程绩效以及产品和服务的符合性
1. 不合格以及纠正措施
1. 监视和测量结果
1. 审核结果
1. 外部供方的绩效
1. 资源的充分性
1. 改进的机会


[bookmark: _Toc722706421]10 改进
[bookmark: _Toc359310315]10.1 总则
公司应确定和选择改进机会，并实施必要措施，以满足顾客要求和增强顾客满意，包括：
1. 改进产品和服务以满足要求并关注未来的需求和期望
1. 纠正、预防或减少不利影响
1. 改进质量管理体系的绩效和有效性
[bookmark: _Toc204448841]10.2 不合格和纠正措施
当出现不合格时，公司应：
1. 对不合格做出应对，并在适用时采取控制和纠正
1. 评价是否需要采取措施，以消除产生不合格的原因
1. 实施任何所需的措施
1. 评审所采取纠正措施的有效性
1. 必要时，更新在策划期间确定的风险和机遇
1. 必要时，变更质量管理体系
[bookmark: _Toc197835487]10.3 持续改进
公司应持续改进质量管理体系的适宜性、充分性和有效性，考虑：
1. 分析和评价现状，识别改进机会
1. 确定改进目标
1. 寻找可能的解决方案
1. 评价和选择解决方案
1. 实施选择的解决方案
1. 测量、验证和分析实施的结果
1. 将更改纳入文件
持续改进工具包括：
1. PDCA 循环
1. 六西格玛
1. 精益生产
1. 5S 活动
1. QC 小组活动
1. 合理化建议
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