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Prélogo

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del Comité
Técnico ISO/TC 176, en el que participan representantes de los organismos nacionales de normalizacion y
otras partes interesadas, para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafola en el ambito de la
evaluacion de la conformidad.

Este documento ha sido validado por el ISO/TMBG/ Spanish Translation Management Group (STMG)
conformado por los siguientes paises: Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El
Salvador, Espafia, Guatemala, Honduras, Republica Dominicana, México, Panamda, Paraguay, Per( vy
Uruguay.
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1 No conformidad — Documentacion

El enfoque de cualquier auditoria del sistema de gestidon es determinar si el sistema de gestién se ha
desarrollado, se ha implementado eficazmente y se mantiene. Una organizacion se certifica sobre la base de
gue ha implementado eficazmente un sistema de gestién conforme a los requisitos de la Norma ISO 9001.
Por lo tanto, el énfasis de una auditoria del sistema de gestion deberia ser la verificacion de la conformidad,
no documentar las no conformidades.

Los auditores deberian mantener un enfoque positivo y buscar los hechos, no las fallas. Sin embargo, cuando
la evidencia de auditoria determina que existe una no conformidad, entonces es importante que la no
conformidad se documente correctamente.

¢, Qué es una no conformidad? De acuerdo con la definicion de la Norma ISO 9000, una no conformidad es el
"no cumplimiento de un requisito”.

Una no conformidad bien documentada consta de tres partes:

- las evidencias de auditoria para apoyar los hallazgos del auditor;

— unregistro del requisito con respecto al cual se detecta la no conformidad;
- ladeclaracion delano conformidad.

Aunqgue hay que tener en cuenta todos estos aspectos, en la practica, lo primero que hay que identificar y
documentar son las evidencias de auditoria. Esto se debe a que un auditor competente observara situaciones
gue "cree" que pueden ser una no conformidad potencial durante una auditoria, aunque no puede estar 100 %
seguro en ese momento. El auditor competente documentara entonces las evidencias de auditoria de la
posible no conformidad en sus notas de auditoria, antes de seguir otras pistas de auditoria adicionales, a fin
de confirmar si en realidad es una no conformidad.

Sino hay evidencias de auditoria, no hay no conformidad. Si hay evidencia — tiene gue documentarse como
una no conformidad, en lugar de suavizarla con otra clasificaciébn (por ejemplo, "observaciones",
"oportunidades de mejora", "recomendaciones"”, etc.). A largo plazo, ni la organizacién, ni sus clientes, ni el
CRB se benefician del uso de clasificaciones mas suaves, ya que se corre el riesgo de que la no conformidad
reciba una prioridad menor para la accién correctiva.

Las evidencias de auditoria deberian documentarse y ser suficientemente detalladas, para permitir a la
organizacién auditada encontrar y confirmar exactamente lo que el auditor observo.

El siguiente paso que el auditor necesita dar es identificar y registrar el requisito especifico que no se cumple.
Recuerde, una no conformidad es el no cumplimiento de un requisito, por lo que, si el auditor no puede
identificar un requisito, entonces el auditor no puede levantar una no conformidad.

© ISO & IAF 2022 — Todos los derechos reservados
https://committee.iso.org/home/tc176/iso-9001-auditing-practices-group.html a/7



http://www.iso.org/
http://www.iaf.nu/
https://committee.iso.org/home/tc176/iso-9001-auditing-practices-group.html

PN Organizacion Internacional Foro Internacional T
Iso de Normalizacion de Acreditacion 7€
. C,
NI WWW.iS0.0rg www.iaf.nu AT

Los requisitos pueden provenir de muchas fuentes; por ejemplo, pueden ser especificados en la Norma
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 no conformidad contra un requisito especifico, esto
necesita ser documentado. El registro puede ser algo tan simple como una referencia a la norma y al apartado
correspondiente.

Nota: La Norma ISO 9001 contiene apartados que incluyen mas de un requisito. Es importante que el auditor identifique
y documente claramente el requisito especifico relativo a la no conformidad, por ejemplo, escribiendo el texto exacto del
requisito de la norma que es aplicable a las evidencias de auditoria. Esto también puede aplicarse a otras fuentes de
requisitos.

La parte final (y mas importante) de documentar una no conformidad es la escritura de una declaracion de no
conformidad. La declaracion de no conformidad impulsa el andlisis de la causa, la correccion y la accion
correctiva por parte de la organizacion, por lo que necesita ser precisa.

La declaracion de una no conformidad deberia:
- ser autoexplicativa y estar relacionada con la cuestion del sistema;
- ser inequivoco, lingliisticamente correcto y tan conciso como sea posible;

— no ser un replanteamiento de la evidencia de auditoria, o ser utilizado en lugar de las evidencias de la
auditoria.

Para resumir, una no conformidad bien documentada contara con tres partes:
- la evidencia de auditoria;

- el requisito; y

- la declaracién de la no conformidad.

Si las tres partes de la no conformidad estan bien documentadas, el auditado, o cualquier otra persona con
conocimiento, podra leer y entender la no conformidad. Este también servird como un registro Gtil para futuras
referencias.

Con el fin de proporcionar trazabilidad, facilitar las revisiones de progreso y evidenciar la finalizacion de las
acciones correctivas y su efectividad, es esencial que las no conformidades se registren y documenten de
manera sistematica. Una forma simple de lograr esto es mediante el uso de un formulario de un informe de
no conformidad (NCR, Nonconformity Report). Por favor, véase en el anexo A un ejemplo de este formulario.
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Anexo A — Ejemplo de un formulario de informe de no
conformidad (NCR)

NCR # Cliente Archivo n°®

Funcién/Area/proceso: Lugar:

Norma y apartado(s) n°:

Seccién 1 - Detalles de la no conformidad:

Descripcidn (adjunte una hoja aparte si es necesario)

Auditor: Reconocimiento del representante de la Categoria:
entidad auditada:

Fecha:

Seccién 2 - Plan de accidn propuesto por el auditado (adjunte una hoja aparte si es necesario)

Andlisis de causas profundas (¢,como/por qué sucedi6 esto?):

Correccion (corregir ahora) con fechas de terminacion:

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

Revision del "Auditor" y aceptacion del plan de accién correctiva:

Representante del auditado: Fecha:

Seccion 3 - Detalles de la verificacion por parte del "auditor" de la aplicacién del plan de accién por parte de
la entidad auditada

Seccion 4 - Detalles de la verificacion por parte del "auditor" de la eficacia de las medidas adoptadas

Seccion 5 - NCR cerrado por "auditor” (fecha): Nombre del lider del equipo "auditor":
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Para més informacion sobre los Grupos de Practicas de Auditoria ISO 9001 y para descargar la
Introduccion y los demas documentos APG y AAPG ISO 9001, puede visitar nuestras paginas web
en Grupo de Précticas de Auditoria ISO 9001 o Practicas de Acreditacion y Evaluacion - IAF.

Se agradece a los usuarios que envien sus comentarios, los cuales se utilizaran para determinar la
necesidad de otros documentos de orientacion, asi como la necesidad de revision de los actuales.

En caso de querer enviar sus comentarios, en estas paginas web puede encontrar los datos de
contacto de la Secretaria del grupo de trabajo.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Este documento no ha sido sometido a un proceso de aprobacién por la Organizacion Internacional
de Normalizacién (ISO), el Comité Técnico ISO 176 o el Foro Internacional de Acreditacion (IAF). La
informacion contenida esta disponible para fines educativos y propdsitos de comunicacion. El Grupo
de Practicas de Auditoria ISO 9001 no se responsabiliza de los errores, omisiones u otras
responsabilidades que puedan derivarse de la aplicacion o posterior uso de dicha informacion.
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