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El grupo de practicas de auditoria ISO 9001
orientacién sobre:

Documentacion de no conformidad

El enfoque de cualquier auditoria del sistema de gestion es determinar si el
sistema de gestidén ha sido desarrollado, es efectivamente implementado y se
mantiene. Una organizacion se certifica sobre la base de que ha implementado
eficazmente un sistema de gestion que se ajusta a los requisitos de la norma ISO
9001. Por lo tanto, el énfasis de una auditoria del sistema de gestién debe ser en
la verificacion de la conformidad, no en documentar las no conformidades.

Los auditores deben mantener un enfoque positivo y buscar los hechos, no las
fallas. sin embargo, cuando la prueba de auditoria determina que existe una
inconformidad, entonces es importante que la inconformidad se documente
correctamente.

¢, Qué es una inconformidad? Segun la definicién en ISO 9000 una inconformidad
es "no cumplimiento de un requisito”

Hay tres partes en una inconformidad bien documentada:

* Las pruebas de auditoria para apoyar los hallazgos del auditor;

* un registro del requisito contra el cual se detecte la inconformidad;
* La declaracién de inconformidad

Mientras que todos estos necesitan ser tratados, en la practica real, es la
evidencia de la auditoria que es la primera parte que se identifica y documenta.
Esto se debe a que un auditor competente observara situaciones que él o ella
"siente" puede ser una no conformidad potencial durante una auditoria, aunque él
o0 ella no puede ser 100 por ciento seguro en ese momento. El auditor competente
documentara entonces las pruebas de auditoria de la posible inconformidad en



sus notas de auditoria, antes de seguir las pistas de auditoria adicionales, a fin de
confirmar si en realidad es una inconformidad.

Si no hay pruebas de auditoria, no hay inconformidad. Si hay evidencia — el debe
ser documentado como un inconformismo, en lugar de ser ablandado con otra
clasificacion (p.ej. "observaciones", "oportunidades para mejorar",
"recomendaciones", etc.). A largo plazo, ni la organizacién, ni sus clientes,
tampoco el CRB se beneficiara de la utilizacion de clasificaciones mas blandas, ya
gue esto corre el riesgo de que la inconformidad tenga una menor prioridad en la
accion correctiva.

Las pruebas de auditoria deben ser documentadas y ser suficientemente
detalladas, para permitir a la organizacion auditada encontrar y confirmar
exactamente lo que el auditor observé.

El siguiente paso que el auditor debera tomar es identificar y registrar el
requerimiento especifico que no se cumple. Recuerde, una inconformidad no es
cumplimiento de un requisito, por lo que si el auditor no puede identificar un
requerimiento, entonces el auditor no puede elevar una inconformidad.

Los requisitos pueden provenir de muchas fuentes; por ejemplo, pueden ser
especificados en ISO 9001, en el sistema de gestion de la organizacion (requisitos
internos), en las regulaciones aplicables, o por el cliente de la organizacion. Una
vez confirmada la inconformidad contra un requerimiento especifico, esto debe ser
documentado. El registro puede ser algo tan simple como una referencia a la
clausula estandar y relevante.

Nota: ISO 9001 contiene clausulas que incluyen mas de un requerimiento. Es
importante que el auditor identifigue y documente el requisito especifico relativo a
la inconformidad claramente, por ejemplo, al redactar el texto exacto del requisito
de la norma aplicable a las pruebas de auditoria. Esto también puede aplicarse a
otras fuentes de requisitos.

La parte final (y mas importante) de documentar una inconformidad es la escritura

de una declaracion de inconformidad. La declaracion de no conformidad impulsa la
causa, analisis, correccion y accion correctiva por la organizacion, por lo que debe

ser precisa.

La declaracion de inconformidad debe:
* ser auto-explicativo y estar relacionado con el tema del sistema

* ser inequivoco, linguisticamente correcto, y tan conciso como sea posible



* No ser un replanteamiento de la prueba de auditoria, o ser utilizado en lugar de
auditoria pruebas.

Para resumir, una inconformidad bien documentada tendra tres partes:
* La evidencia de auditoria,

* El requisito, y

* La declaracion de la inconformidad.

Si las tres partes de la inconformidad estan bien documentadas, el auditado, o
cualquier otra persona con conocimiento, podra leer y entender la inconformidad.
Este también servira como un registro Gtil para futuras referencias.

Con el fin de proporcionar trazabilidad, facilitar las revisiones de progreso, y
evidencia de finalizacion de las acciones correctivas y su efectividad, es esencial
que las no conformidades se registren y documenten de manera sisteméatica. Una
forma simple de lograr esto es mediante el uso de un formulario de informe de no
conformidad (NCR, reporte). Por favor ver anexo A a continuacién, para un
ejemplo de tal formulario.



NCR # Cliente Archivo
NO
Funcién/Area/proceso: Lugar:

Std. y clausula n° (s):

Seccion 1-detalles de la no conformidad:

Descripcion (fije la hoja separada si procede)

Auditor: Reconocimiento representativo | Categoria:

Fecha: del auditado:

Seccion 2-plan de accion propuesto por el auditado
(adjunte hoja separada si es necesario)

Andlisis de causa de origen (¢,como/por qué sucedio esto?):

Correccion (corregir ahora) con fechas de terminacion:

Accibén correctiva (para prevenir la recurrencia) con fechas de terminacion:

Revision del "Auditor" y aceptacién del plan de accion correctiva:

Representante del Fecha:
auditado:

Seccion 3-detalles del "Auditor" verificacion de la implementacion del auditado del
plan de accion

Seccion 4-detalles del "Auditor" verificacion de la efectividad de la accién tomada

Seccion 5-NCR cerrado por "Auditor” Nombre del lider del equipo
(fecha): "Auditor":

Para mas informacion sobre el grupo de préacticas de auditoria ISO 9001, consulte
el documento: Introduccién al grupo de préacticas de auditoria ISO 9001.

Los comentarios de los usuarios seran utilizados por el grupo de practicas de
auditoria ISO 9001 para determinar si los documentos de la direccion deben ser
desarrollados, o si estos actuales deben ser revisados.

Los comentarios sobre los documentos o presentaciones pueden enviarse a la
siguiente direccion de correo electronico: charles.corrie@bsigroup.com.

Las demas practicas de auditoria de ISO 9001, los documentos del grupo y las
presentaciones pueden descargarse de los sitios web:


mailto:charles.corrie@bsigroup.com

www.iaf.nu
WWW.is0.0rg/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup

Exencidon de responsabilidad.

Exencion de responsabilidad este documento no ha sido sometido a un proceso
de aprobacion por la organizacion internacional de para la estandarizacion (1ISO),
el Comité técnico ISO 176, o el Foro Internacional de acreditacion (IAF).

La informacion contenida en el mismo esta disponible para fines educativos y de
comunicacion. el grupo de practicas de auditoria ISO 9001 no se responsabiliza de
los errores, omisiones u otros pasivos que puedan derivarse de la provision o
posterior uso de dicha informacién
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http://www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup

