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Directrices sobre:
Documentación de una no conformidad
El enfoque de cualquier auditoría de sistema de gestión es determinar si se ha desarrollado dicho sistema, está implementado eficientemente y se mantiene. Una organización se convierte en certificada dependiendo de si ha implementado de manera eficiente un sistema de gestión que cumpla los requisitos de ISO 9001. De este modo, el énfasis de una auditoría del sistema de gestión debería estar en verificar la conformidad, no en documentar no conformidades. 

Los auditores deberían conservar un enfoque positivo y buscar los hechos, no las fallas. No obstante, cuando la evidencia de la auditoría determina que existe una no conformidad, entonces es importante que se documente correctamente tal no conformidad.   

¿Qué es una no conformidad? Según la definición de ISO 9000 (3.6.2), una no conformidad es el “no cumplimiento de un requisito”.  

Existen tres elementos para una no conformidad bien documentada:

· la evidencia de auditoría para apoyar los hallazgos del auditor;  

· un registro del requisito frente al cual se detecta la no conformidad; 

· la declaración de no conformidad. 
Aunque es necesario tratar todos ellos, en la práctica real es la evidencia de auditoría el primer elemento que se debe identificar y documentar. Esto es porque un auditor competente observará situaciones que él “considera” que pueden ser una no conformidad potencial durante una auditoría, aunque puede no estar seguro al 100 por ciento en ese momento. El auditor competente documentará la evidencia de auditoría para la no conformidad potencial en sus notas de auditoría, antes de buscar sendas de auditoría adicionales para confirmar si realmente se trata de una no conformidad.    

Si no existe evidencia de auditoría, no existe una no conformidad. Si existe evidencia, se debe documentar como una no conformidad y no mitigar con otra clasificación (como por ejemplo: “observaciones”, “oportunidades para la mejora”, “recomendaciones”, etc.). A largo plazo, ni la organización ni sus clientes, tampoco el OC se benefician con el uso de clasificaciones más suaves ya que esto hace que se corra el riesgo de disminuir la prioridad de la no conformidad para la acción correctiva.

La evidencia de auditoría se debería documentar con suficiente detalle para permitir a la organización auditada hallar y confirmar exactamente lo que observó el auditor. 

El siguiente paso que necesitará dar el auditor es identificar y registrar el requisito específico que no se está cumpliendo. Recuerde, una no conformidad es el no cumplimiento de un requisito, de modo que si el auditor no puede identificar un requisito, entonces no puede declarar una no conformidad. 

Los requisitos pueden provenir de muchas fuentes, por ejemplo, pueden estar especificados en ISO 9001, en el sistema de gestión de la organización (requisitos internos), en los reglamentos aplicables o por el cliente de la organización. Una vez se confirma la no conformidad frente a un requisito específico, es necesario documentarla. El registro puede ser algo tan simple como una referencia a la norma y la cláusula pertinente.   

(Nota: ISO 9001 contiene cláusulas que incluyen más de un requisito. Es importante que el auditor identifique y registre el requisito específico, relacionando claramente la no conformidad, por ejemplo, escribiendo el texto exacto del requisito tomado de la norma que se aplica a la evidencia de auditoría. Esto también se puede aplicar a otras fuentes de requisitos). 

La parte final (y más importante) de la documentación de una no conformidad es redactar la declaración de no conformidad.  La declaración de no conformidad encamina el análisis de la causa, la corrección y la acción correctiva por parte de la organización, de modo que es necesario que sea precisa.  

La declaración de no conformidad debería: 

· ser auto-explicativa y estar relacionada con el aspecto del sistema; 

· no ser ambigua, ser lingüísticamente correcta y tan concisa como sea

       posible; 

· no ser una repetición de la declaración de la evidencia de auditoría ni utilizarse en lugar de la evidencia de auditoría.

Para resumir, una no conformidad bien documentada debería tener tres elementos: 

· la evidencia de auditoría,  

· el requisito, y  

· la declaración de no conformidad.  

Si todos los tres elementos de la no conformidad están bien documentados, el auditado, o cualquier otra persona informada, podrán leer y entender la no conformidad. Ello también servirá como un registro útil para referencia futura. 

Con el objeto de proporcionar trazabilidad, facilitar las revisiones del progreso y evidenciar la culminación de las acciones correctivas, es esencial que se registren y documenten las no conformidades de manera sistemática. Una forma sencilla de lograrlo es mediante el uso de un formulario de reporte de no conformidad (RNC). Por favor véase el Anexo A, como ejemplo de dicho formulario. 

Anexo A - Ejemplo de un formulario para reporte de no conformidad 

	RNC #
	Cliente:
	
	Archivo No.
	

	Función/Área/Proceso:


	
	Sitio:
	

	Norma y cláusula No. (s): 


	

	Sección 1 - Detalles de la no conformidad:

	Descripción

	

	Auditor :
	
	Reconocimiento del representante del auditado:

	Categoría:

	Fecha:
	
	
	

	Sección 2- Plan de acción propuesto por el auditado

(Adjunte hojas separadas si es necesario)

	Análisis de la causa principal (¿cómo/por qué sucedió esto?):

	

	Corrección (fije ahora) con fechas de culminación:

	

	Acción correctiva (para evitar recurrencia) con fechas de culminación:

	

	Revisión del auditor y aceptación del plan de acción correctiva:

	Representante del auditado:
	
	Fecha:
	

	Sección 3- Detalles de la verificación del auditor de la implementación del plan de acción del auditado

	

	Sección 4- RNC cerrada por el auditor el (fecha):
	Nombre del líder del equipo auditor:

	
	


________________________________________________________________________

Para mayor información sobre el Grupo de Prácticas de Auditoría  ISO 9001, por favor consulte el documento: Introducción al Grupo de Prácticas de Auditoría ISO.
El Grupo de Prácticas de Auditoría ISO 9001 utilizará la retroalimentación por parte de los usuarios para determinar si es recomendable desarrollar documentos de guía adicionales o si los existentes se deberían revisar. 
Los comentarios sobre los documentos o las presentaciones se pueden enviar a la siguiente dirección de correo electrónico: charles.corrie@bsigroup.com.
Los demás documentos y presentaciones del Grupo de Prácticas de Auditoría ISO 9001 se pueden descargar de los siguientes sitios Web:

www.iaf.nu 

www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup 

Exoneración de responsabilidad

Este documento no se ha sometido a un proceso de aprobación  por parte de la Organización Internacional de Normalización (ISO), el Comité Técnico ISO 176, ni el Foro Internacional de Acreditación (IAF).
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