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	Sección 6.1. Asignación de recursos

	029
	La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para;

a) implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y

b) aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.


	INTENCIÓN

Proveer los recursos asignados para establecer y mantener el Sistema de Gestión de la Calidad y para buscar la satisfacción del cliente.



	
	
	INTERPRETACIÓN

Se deben planear asignar y revisar periódicamente los recursos necesarios para establecer y mantener el Sistema de Gestión de la Calidad. Los recursos pueden incluir los recursos humanos, habilidades especializadas, recursos tecnológicos y financieros. Esto incluye recursos no solo para la gestión de procesos sino también para Auditorías internas, acciones correctivas, revisiones, etc. Se debe considerar la complejidad e interacción de los procesos, así como las habilidades y experiencia necesarias para su ejecución exitosa.



	
	
	EVIDENCIA

El auditor debe verificar si los resultados deseados se han logrado, o no. Los resultados deseados incluyen el cumplimiento de los requisitos del cliente, estatutarios y regulatorios del producto, así como los objetivos de calidad (a todas las funciones y niveles relevantes). Cualquier falla sistemática en el logro de los resultados deseados puede indicar una falta en la asignación de recursos.



	Sección 6.2. Recursos humanos

6.2.1. General

	030
	El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente con base en la educación, capacitación, habilidades y experiencias apropiadas.


	INTENCIÓN

Los recursos humanos se deben planear y actualizar según sea necesario, a modo de cumplir con los requisitos del Sistema de Gestión de la Calidad. Esto incluye la definición de necesidades, reclutamiento, desarrollo de competencias y evaluaciones periódicas cada trabajo desarrollado que pueda tener un impacto en la calidad debe llevarse a cabo por personal competente.



	
	
	INTERPRETACIÓN

Las habilidades requeridas en cada área funcional y / o actividad deben ser identificadas de modo que se pueda asignar al personal apropiado. Se puede definir “competente" como el personal que tiene la habilidad de realizar algo efectivamente. "Hacer algo efectivamente" significa lograr los resultados deseados.

La competencia debe ser definida en términos de educación relevante, capacitación, habilidad y experiencia.



	
	
	EVIDENCIA

Cada departamento, función y / o proceso que pueda afectar la calidad del producto / servicio debe tener identificados los requisitos de competencia. Los registros de capacitación del personal deben reflejar su competencia relacionada a sus funciones. La prueba última es si un problema particular en proceso se puede relacionar con una capacitación inadecuada del personal.

(Nota: aunque esto también es aplicable al personal gerencial es frecuentemente muy difícil de probarlo)

Si la asignación de recursos no es adecuada, la organización debe justificar y sustentar la medida paliativa tomada hasta que esos recursos se puedan asignar. No es aceptable el argumentar razones de tener implicación en costos corno única justificación.



	6.2.2. Competencia, conciencia y capacitación

	031
	La organización debe;

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del producto,

b) proporcionar la capacitación o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades,

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cómo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educación, capacitación, habilidades y experiencia (véase 4.2.4).

	INTENCIÓN

La organización debe comparar la competencia actual de su personal con la requerida para cumplir con su política de calidad y objetivos para un período de negocio dado. Se debe planear e implementar un desarrollo apropiado del personal para cubrir la brecha. Esto tradicionalmente, se puede hacer con capacitación, o puede necesitarse el contratar nuevo personal o reemplazarlo.

Puede ser también con participación en lograr consenso durante el desarrollo del procedimiento, por participación en teleconferencias por estudio individual o por otro mecanismo informal que no necesariamente se considere capacitación. El factor importante es que las acciones deben ser efectivas en eliminar las brechas de competencia. Para asegurar que el tipo correcto de desarrollo se cumplió, se debe evaluar la eficacia de los programas.

INTERPRETACIÓN

Las necesidades de competencia, conciencia y capacitación se deben considerar también a un nivel organizacional con la mira de lograr los objetivos tanto presentes como futuros. Este requerimiento esta directamente relacionado con el Principio de Gestión de Calidad “Involucramiento de las personas".

La evaluación de la eficacia de la capacitación debe hacerse a dos niveles:

- Evaluando la habilidad y / o desempeño de un individuo después de la capacitación, esto puede requerir una reevaluación periódica (cuando sea necesario), esto se puede hacer a través de apreciaciones de desempeño o Auditorías internas por ejemplo.



	
	
	- Revisión del sistema de capacitación para asegurar que la capacitación requerida se ha dado a tiempo y siguiendo la identificación de necesidades y que la capacitación dada contribuye apropiadamente a la calidad del producto. Esto se puede demostrar con la identificación de las mejoras en el producto, proceso o no conformidades del Sistema de Gestión de la Calidad antes y después de que se llevó a cabo la capacitación.

EVIDENCIA

Esta generalmente incluye:

- Plan de capacitación (anual o de otro tipo).

- Entrevistas con el personal para verificar la conciencia.

- Registros de evaluación y eficacia de la capacitación.



	Sección 6.3. Infraestructura

	032
	La organización debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto, la infraestructura incluye, cuando sea aplicable;

a) edificios, espacios de trabajo y servicios asociados,

b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software), y

c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicación).


	INTENCIÓN

Asegurar que existe una infraestructura adecuada para lograr la conformidad del producto.

La ISO-9000:2000 define Infraestructura como "sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para la operación de una organización".

INTERPRETACIÓN

La infraestructura necesaria para lograr la conformidad del producto puede variar extensivamente dependiendo de la naturaleza del producto que se ofrece por la organización.

Los factores que se deben tomar en consideración pueden incluir:

- Oficinas, fábrica, almacén y áreas de distribución apropiadas.

- Planta y equipo.

- Facilidades, como instalaciones de vapor o plantas de energía eléctrica de soporte en las industrias de manufactura, o una red central de suministró de oxígeno en un hospital.

- Laboratorios.

- Redes de computadoras y sistemas de información.

- Sistemas de seguridad relevantes a los procesos clave.

EVIDENCIA

Se requerirá evidencia de que la organización ha identificado la infraestructura necesaria para obtener productos y servicios conformes, que los resultados son evaluados de manera frecuente, y que cualquier deficiencia se identifica y corrige. Esto puede involucrar el uso activo del ciclo "planear ‑ hacer ‑ verificar ‑ ajustar".



	Sección 6.4. Ambiente de trabajo

	033
	La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.


	INTENCIÓN

Asegurar que la organización ha identificado los aspectos del ambiente de trabajo que pueden afectar la calidad del producto y ha definido los parámetros apropiados para su control.



	
	
	INTERPRETACIÓN

Los aspectos del ambiente de trabajo que pueden afectar la calidad del producto, pueden variar extensivamente dependiendo de la naturaleza de las actividades de la organización. En una situación de manufactura tradicional, esta pueden incluir:

- Niveles de ruido.

- Limpieza.

- Vibración.

- Iluminación.

- Temperatura.

La satisfacción de los empleados, y el ambiente psicológico en el lugar de trabajo o puede también jugar un rol importante. Se puede encontrar otra guía valiosa en la ISO-9004:2000,

La ISO-9000:2000 define "ambiente de trabajo" como:

“Conjunto de condiciones bajo las cuales se desarrolla el trabajo”

Nota: Estas condiciones incluyen factores físicos, sociales, psicológicos y ambientales (como temperatura, esquemas de reconocimiento ergonomía y composición atmosférica).

Se espera que los factores clave del ambiente de trabajo se hayan identificado durante las actividades de planificación de calidad y se hayan revisado de manera periódica del mismo modo que la infraestructura (ver sección 6.3), utilizando el enfoque "Planear ‑ Hacer ‑ Verificar – Ajustar”.



	
	
	EVIDENCIA

Que no haya aspectos obvios en el ambiente de trabajo que afecten la calidad o habilidad de cumplir requisitos. Revisión de reportes de no conformidad. Quejas de clientes, etc., para verificar si las causas raíz pueden relacionarse con el ambiente de trabajo y si se tomaron acciones correctivas.




