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RESUMEN 

En el marco de la gestión de la calidad, la certificación ISO 9001:2015 en una compañía, 

se convierte en factor diferenciador clave que incrementa su competitividad en el 

mercado, puesto que garantiza el compromiso empresarial con una cultura orientada a la 

mejora continua de los procesos y sobre todo hace sinergismo con las Buenas Prácticas 

de Almacenamiento. Además, asegura que la organización continue ofreciendo                                                                                                                                       

productos bajo estándares elevados de calidad y opere correctamente conforme a sus 

medidas regulatorias. En ese contexto, el presente Trabajo de Suficiencia Profesional 

implementó y ejecutó un plan de acción orientado al levantamiento de No Conformidades 

detectadas en el Sistema de Gestión de Calidad ISO 9001:2015 de una droguería. De 

acuerdo con esto, inicialmente se realizó una revisión exhaustiva de cada No 

Conformidad encontrada, seguidamente de la aplicación de herramientas de análisis como 

los 5 Por qués y el Diagrama de Ishikawa con el fin de identificar las causas raíz que 

generaban el incumplimiento; posteriormente, se elaboró un plan de acción que estableció 

medidas correctivas para abordar las desviaciones detectadas. Finalmente, se efectuó el 

seguimiento y la verificación de la eficacia de las acciones implementadas, lo que 

permitió la correcta resolución de las no conformidades. Como resultado, la organización 

consiguió mantener la certificación ISO 9001:2015 y asegurar su continuidad. En 

conclusión, el cierre de las No conformidades contribuyó a fortalecer la sostenibilidad y 

el cumplimento del Sistema de Gestión de la Calidad. 

Palabras claves: Droguería, Sistema de Gestión de la Calidad, Norma ISO 9001:2015, 

Plan de acción, No conformidad.  
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ABSTRACT  

In the framework of quality management, the ISO 9001:2015 certification in a company 

becomes a key differentiating factor that increases its competitiveness in the market, as it 

guarantees the organization’s commitment to a culture focused on continuous process 

improvement and, above all, creates synergy with Good Storage Practices. In addition, it 

ensures that the organization continues to provide products under high quality standards 

and operates in full compliance with its regulatory requirements. 

In this context, the present Professional Proficiency Project implemented and executed 

an action plan aimed at addressing the Nonconformities identified in the ISO 9001:2015 

Quality Management System of a drugstore. Accordingly, an exhaustive review of each 

Nonconformity was first carried out, followed by the application of analysis tools such as 

the “5 Whys” and the Ishikawa Diagram, to identify the root causes that generated the 

noncompliance. Subsequently, an action plan was developed that established corrective 

measures to address the detected deviations. Finally, monitoring and verification of the 

effectiveness of the implemented actions were performed, which allowed for the proper 

resolution of the Nonconformities. 

As a result, the organization managed to maintain the ISO 9001:2015 certification and 

ensure its continuity. In conclusion, the closure of the Nonconformities contributed to 

strengthening sustainability and ensuring compliance with the Quality Management 

System. 

Keywords: Pharmaceutical distributor, Quality Management System, ISO 9001:2015 

Standard, Action plan, Nonconformity. 
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I. INTRODUCCIÓN 

1.1.Situación actual 

En el actual mercado peruano, los establecimientos farmacéuticos como las 

droguerías cumplen un rol fundamental en la cadena de suministro de productos 

esenciales para el sector salud, por ende, poseen un desafío constante respecto a la 

calidad de los productos que ofrecen a sus clientes por lo que resulta indispensable 

centrarse en brindar productos seguros y eficaces que cumplan con las exigentes 

normativas vigentes (1). En nuestro país, la certificación en Buenas Prácticas de 

Almacenamiento (BPA) es un requisito obligatorio para su funcionamiento, 

garantizando condiciones mínimas necesarias en el almacenamiento, conservación y 

distribución de productos farmacéuticos (2). Sin embargo, es importante destacar que 

el cumplimiento de las BPA, si bien es necesario, no asegura por sí solo una gestión 

integral orientada a la mejora continua, el desempeño eficiente y la satisfacción de 

los requerimientos del cliente. 

En ese aspecto, la integración de un Sistema de Gestión de Calidad establecidos por 

el estándar ISO 9001:2015 en una organización se convierte en un mecanismo clave 

para asegurar el control de los procesos, el cumplimiento de los requisitos del cliente 

y promover un entorno de trabajo de mejora continua; además de otorgarle una 

ventaja competitiva sostenible en el rubro, permitiéndole alcanzar metas y objetivos 

de forma eficiente y efectiva (3). A pesar de que esta certificación representa una 

inversión adicional para la empresa, aporta un valor agregado significativo al 

extender la aplicación del enfoque de calidad a todas sus áreas, y no solo a las 

vinculadas directamente con el almacenamiento, ya que promueve una cultura 

organizacional basada en la gestión por procesos, el análisis de riesgos y la toma de 

decisiones sustentada en evidencia.  
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Adicionalmente, la Certificación ISO 9001:2015 en una droguería demuestra su 

compromiso con la Gestión de Calidad, puesto que exige establecer procesos que 

aseguren la protección e inocuidad de los productos farmacéuticos, inclusive 

contribuye a comprobar que la empresa cumpla con los requisitos reglamentarios y 

leyes pertinentes (3). De acuerdo con esto, la organización también está dispuesta a 

reducir errores operativos, aumentar su eficiencia, mejorar la comunicación interna 

e identificar y corregir de manera oportuna las No Conformidades. Estas últimas 

constituyen evidencias de incumplimiento de acuerdo con los principios de la norma 

y requieren un tratamiento oportuno alineado con la mejora continua que promueve 

el SGC.  

En ese sentido, el numeral 10.2 de la normativa ISO 9001:2015 establece de manera 

específica la necesidad de gestionar las No Conformidades mediante acciones 

correctivas que aborden tanto la causa como el impacto de los incumplimientos 

detectados para prevenir su recurrencia a futuro (4). Bajo esa perspectiva, 

implementar un plan de acción busca no solo corregir la desviación existente, sino 

también fortalecer la sostenibilidad del sistema, garantizando así el cumplimiento de 

los principios de calidad.  

1.2.Descripción del problema   

La droguería en estudio está dedicada a la importación, almacenamiento y 

comercialización de insumos químicos, así como también de materiales de envase y 

empaque, reactivos, medios de cultivo y accesorios para laboratorio. Actualmente, 

cuenta con certificación BPA, otorgada por la Dirección General de Medicamentos, 

Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud mediante Resolución 

Directoral N° 0347-2025, emitida en fecha 27 de febrero del presente año (Anexo 1), 

lo que destaca su cumplimiento respecto a la calidad y seguridad en el 



5 
 

almacenamiento de productos farmacéuticos. Asimismo, la empresa mantiene un 

SGC implementado conforme a los lineamientos normativos de la ISO 9001:2015, 

certificación obtenida a través de una entidad certificadora acreditada (Anexo 2). En 

ese contexto, durante la actividad laboral realizada desde el área de Dirección 

Técnica, como unidad responsable encargada del mantenimiento y supervisión del 

SGC, la organización está sujeta a procesos periódicos de auditoría interna y externa, 

incluyendo auditorías de seguimiento y recertificación, durante una reciente auditoría 

de seguimiento realizada por la entidad certificadora, se identificaron No 

Conformidades en el SGC que evidencian desviaciones en relación con lo que 

establece la norma ISO 9001:2015. Estos hallazgos plantean la necesidad de revisar 

los procesos involucrados, así como identificar y valorar los posibles riesgos que 

comprometan el cuidado y seguridad de los productos farmacéuticos y gestionar 

adecuadamente medidas correctivas que traten estas desviaciones para reducir la 

posibilidad de futuras incidencias. (3).  

Asimismo, la búsqueda de la mejora continua presente en la organización conlleva a 

que el siguiente trabajo pueda contribuir a identificar, abordar y prevenir problemas 

que obstaculicen la eficiencia de los procesos y el desempeño organizacional, 

mediante el desarrollo de un plan de acción para la resolución de las No 

Conformidades detectadas, mejorando así la eficacia operativa de la droguería 

asegurando que se conserven los niveles de calidad de los medicamentos. Además de 

incrementar la credibilidad y fomentar la fidelización con los clientes al demostrar 

que se cumplen con las expectativas deseadas, lo cual repercute positivamente en 

oportunidades de crecimiento. 
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II. OBJETIVOS 

2.1.Objetivo General 

- Implementar y ejecutar un plan de acción para la resolución de No Conformidades 

detectadas en una auditoria ISO 9001:2015.  

2.2.Objetivos específicos  

- Revisar las No Conformidades obtenidas en la auditoría de seguimiento ISO 

9001:2015.   

- Analizar las causas raíz de las No Conformidades identificadas mediante la 

aplicación de herramientas de la Gestión de la Calidad. 

- Elaborar un plan de acción para el levantamiento de No Conformidades de la 

auditoria ISO 9001:2015.  

- Evaluar la eficacia del plan de acción implementado para la resolución de las No 

Conformidades.  

III. MARCO TEORICO 

3.1.Normativa ISO 9001:2015 

La Norma ISO 9001:2015 constituye un referente internacional que define los 

requisitos para la implementación de un Sistema de Gestión de Calidad. Este se apoya 

en un modelo basado en procesos y el ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-

Actuar), cuyo propósito es orientar a las organizaciones hacia la mejora de la 

satisfacción de los clientes mediante la ejecución de procesos eficaces y el 

aseguramiento del control en la calidad de los productos y servicios. (4) Publicada 

por la Organización Internacional de Normalización en el año 2015, representa la 

versión más actualizada de la norma ISO 9001, en esta última edición se destaca la 

necesidad de que las empresas evalúen las partes interesadas que influyen en la 
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organización, basándose en el enfoque de negocios y procesos, con más flexibilidad 

y menos énfasis en la documentación (4).  

3.1.1. Proceso de Certificación ISO 9001:2015  

Una característica común de los estándares SGC, como ISO 9001:2015, es que la 

implementación de sus requisitos puede ser verificada y certificada por una entidad 

independiente especializada, conocida como Organismo de Certificación. Esta 

verificación permite determinar si se cumplen los criterios internacionales 

establecidos y si se logran los resultados previstos (5). En ese sentido, el proceso de 

certificación conlleva una serie de etapas, iniciando principalmente por el 

compromiso de la Alta Dirección hacia la implementación del SGC, la organización 

debe realizar un diagnóstico inicial en el cual se establecen las metas y objetivos que 

benefician a la empresa. Luego, es necesario definir los alcances del sistema, 

identificar los procesos principales, considerar sus interacciones, así como evaluar 

tanto los riesgos como las oportunidades, desarrollar los objetivos y una política de 

calidad. No obstante, para obtener la certificación, la norma detalla también que cada 

organización debe emitir y mantener obligatoriamente determinados procedimientos 

documentados (manual, registros, etc.); posterior a ello, como etapa final del proceso 

se realiza la auditoría de certificación, donde se verifica si se cumple con los 

requisitos establecidos por la norma ISO 9001:2015, y finalmente, si la organización 

demuestra conformidad con los lineamientos del SGC se le otorga la certificación 

(5).  

3.1.1.1. Auditoria de Certificación (Organismo externo) 

La auditoría dentro del proceso de certificación se destaca como una etapa 

sistemática, independiente y documentada, cuyo propósito es recolectar información 
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objetiva y confiable que permita evaluar si se están cumpliendo los requisitos 

establecidos en la normativa ISO 9001:2015. Esta presenta una estructura formal 

establecida por la entidad certificadora acreditada basada en las directrices de la 

norma ISO/IEC 17021 (6).  

En primer lugar, la organización interesada elige un organismo certificador, el cual 

establece un plan de auditoría y designa un equipo auditor. En segundo lugar, se 

ejecuta la auditoria, que consta de dos etapas: 

Etapa 1: Revisión documental  

El auditor analiza la documentación del SGC, enfatizando fundamentalmente en el 

alcance del sistema, el entorno de la organización, las partes interesadas, así como 

las políticas y objetivos de calidad definidos, planificación de riesgos y 

oportunidades. Además de verificar si la empresa se encuentra apta para la segunda 

fase.  

Etapa 2: Auditoria en sitio 

En esta etapa se evalúa cómo ha sido implementado el SGC en toda la organización. 

El equipo auditor realiza una visita a las instalaciones con el objetivo de observar 

directamente los procesos operativos, revisar documentación clave y realizar 

entrevistas al personal. Luego, se revisan las evidencias recopiladas e identifican los 

hallazgos detectados que podrían clasificarse en:  

No Conformidad: Representa un incumplimiento o desviación respecto a un 

requisito definido por la norma ISO 9001:2015. Este tipo de hallazgo evidencia una 

deficiencia del sistema de gestión que podría afectar negativamente la calidad del 

producto o servicio (4). 
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Observación: Situación o circunstancia que no afecta directamente a un proceso, 

resultado o documento, pero que su reiteración podría devenir en una No 

Conformidad (4).  

Oportunidad de mejora: Aspecto que no compromete la efectividad o el 

funcionamiento del SGC, pero es necesario optimizar con la finalidad de mejorar la 

productividad (4).  

Posteriormente, se entrega un informe final detallado que considera las conclusiones, 

no conformidades (mayores o menores) y recomendaciones. Al término de la etapa 

de auditoría, si la organización cumple con los requisitos y se resuelven las No 

Conformidades existentes, en caso se hayan detectado algunas durante el proceso, se 

emite el certificado ISO 9001:2015 con una validez de 3 años y antes de la fecha de 

vencimiento indicado debe programarse una auditoría de recertificación para una 

posterior renovación (6). Asimismo, se debe de tener en cuenta que, durante el tiempo 

de vigencia del certificado, se programan auditorías anuales de seguimiento.  

3.2.Gestión de la Calidad 

La gestión de la calidad consiste en un enfoque organizado y estructurado que aplican 

las organizaciones para garantizar la entrega de productos y servicios que cumplan 

con las expectativas y requerimientos del cliente. Es importante tener en cuenta que 

este método busca optimizar la aplicación de recursos a través de la identificación y 

resolución proactiva de problemas de calidad antes de que sean detectados (7). 

En el contexto de un Sistema de Gestión de la Calidad, resulta esencial comprender 

algunos términos clave: 
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Corrección: Se refiere a la acción inmediata que se implementa para resolver una no 

conformidad identificada. En ciertos casos, puede realizarse junto con una medida 

correctiva (4). 

Acción Correctiva: Comprende a la medida aplicada con el objetivo de eliminar la 

causa raíz de una no conformidad, evitando su recurrencia. (4) 

3.2.1. Herramientas de la Gestión de la Calidad  

Lluvia de ideas  

Esta técnica fomenta la participación activa del personal en la generación de 

propuestas, utilizando etapas como la identificación de problemas, el análisis de 

datos disponibles, la formulación de soluciones y su posterior evaluación (8).   

5 Porqués 

El método de los 5 porqués para la resolución de problemas es un proceso sencillo 

que permite resolver cualquier problema mediante la repetición de la pregunta "¿Por 

qué?". A través de este procedimiento repetitivo, se puede llegar a identificar la causa 

raíz del problema (9). 

Diagrama de Causa-Efecto (Ishikawa) 

También llamado diagrama de espina de pescado o diagrama de causa y efecto, esta 

herramienta visual sirve para explorar de forma estructurada las posibles causas que 

generan un problema. Permite a los equipos organizar ideas y estudiar los factores 

que pueden estar relacionados con una situación no deseada. (8) 

Análisis de las “6M” 

Son una regla nemotécnica que nos permite identificar y analizar causas potenciales 

de un problema de forma estructurada, clasificándolas en seis categorías (8):  
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1. Mano de Obra 

Hace referencia al componente humano involucrado en los procesos 

productivos. Incluye aspectos como habilidades, nivel de capacitación, estado 

de motivación, posibles errores humanos y condiciones de fatiga. 

2. Máquinas  

Incluye equipos, herramientas, mantenimiento, calibración, fallas técnicas, 

desgaste, etc. 

3. Materiales  

Refiere a las materias primas, componentes, calidad de insumos, 

almacenamiento, manipulación, etc. 

4. Métodos  

Procedimientos, instrucciones de trabajo, prácticas operativas, estándares, etc. 

5. Mediciones  

Implica instrumentos de medición, precisión, calibración, errores en la 

recolección de datos, etc. 

6. Medio ambiente 

Considera factores externos como la temperatura, humedad, iluminación, 

ruido, vibraciones, contaminación, etc.  

Categorizar los factores causales en las 6M permite explorar diferentes 

aspectos de un proceso para identificar la causa esencial de un problema. 

 

 



12 
 

3.3.Droguería: Marco Legal 

En nuestro país, el marco legal de una droguería se basa principalmente en la Ley N° 

29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios, y sus reglamentos. Esta establece los principios, normas y criterios 

básicos para cada uno de estos productos, incluyendo su registro, control y vigilancia 

sanitaria (12). Además, se aplica el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos 

(Decreto Supremo N° 014-2011/SA) que detalla los requisitos técnicos, legales y 

administrativos para la autorización sanitaria de droguerías, especificando las 

condiciones de infraestructura, personal profesional (químico farmacéutico 

responsable), conservación y trazabilidad de medicamentos (13). Por otra parte, el 

funcionamiento de una droguería se encuentra regulado por la Dirección General de 

Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, encargada de supervisar 

dichos establecimientos asegurando de que se cumplan con las mínimas condiciones 

técnicas y sanitarias establecidas. No obstante, cabe destacar también que dicha 

entidad otorga la certificación de cumplimiento de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento, considerado un requisito obligatorio indispensable que garantiza 

condiciones adecuadas de mantenimiento para los productos farmacéuticos, logrando 

preservar así su integridad y eficacia en el tiempo (2). 
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IV. METODOLOGIA 

4.1.Revisión de las No Conformidades 

En caso, los hallazgos de la auditoría de seguimiento correspondan a No 

Conformidades, estas serán detalladas en un Reporte de No Conformidad (RNC) 

(Anexo 3), teniendo en cuenta los lineamientos definidos por la norma ISO 

9001:2015 incumplidos, documentos del SGC incumplidos y/o evidencias 

encontradas. Asimismo, se debe identificar el grado de la No Conformidad de 

acuerdo con la siguiente clasificación (2): 

Tabla 1: Justificación del Grado de No Conformidad 

Fuente: Elaboración propia.  

Posterior a ello, se procede a identificar y convocar a las áreas involucradas en el 

proceso donde se detectó la NC y en función al grado de cada una de ellas, se evaluará 

si es necesario o no iniciar un proceso formal de investigación para determinar y 

analizar la causa raíz del problema, con esto se busca proponer medidas correctivas 

que aseguren su eliminación y eviten su repetición.  

4.2.Análisis de causas raíz de las No Conformidades 

El análisis de causas raíz de las NC se evalúa mediante las siguientes herramientas: 

• 5 Por qués: 

✓ Se explica claramente el problema que se desea analizar.  
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✓ Para el problema inicial, se debe preguntar por qué ocurrió. 

✓ Para cada respuesta, inmediatamente es necesario cuestionarse "¿Por qué?" de nuevo, 

basándose en la respuesta anterior. 

✓ Se continua este proceso repetitivo hasta encontrar la causa raíz, que es la razón 

fundamental del problema. 

• Diagrama de Ishikawa: 

✓ Se detecta el problema. 

✓ Se define distintas categorías para poder aplicar las causas. (6M) 

✓ Lluvia de ideas (Reunir ideas sobre los factores significativos que puedan generar el 

problema) 

✓ Establecer los factores causales potenciales de acuerdo con los estándares de 

selección. 

✓ Se evalúan todas las posibles razones y se determina la causa raíz. 

4.3.Elaboración y Seguimiento del Plan de Acción 

Seguidamente, se desarrolla y ejecuta un plan de acción a través de una matriz, en la 

cual se detallan las correcciones y acciones correctivas planteadas referentes a la No 

Conformidad, con la finalidad de contener y subsanar las desviaciones detectadas. 

Asimismo, para el adecuado seguimiento del plan de acción, se identifican las etapas, 

fechas, responsables y actividades de verificación que determinen que las medidas 

establecidas resulten efectivas. 

4.4.Evaluación de la Eficacia del Plan de Acción  

Finalmente, se realiza la verificación de la eficacia de las medidas planteadas y el 

estado de cada una de ellas mediante una auditoría interna, teniendo en cuenta que 

hayan sido implementadas de acuerdo con el programa propuesto y no intervengan o 

alteren otros procesos. 
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4.5.Cierre y levantamiento de las No Conformidades 

Una vez verificada la implementación de las correcciones y medidas correctivas, se 

realiza el respectivo levantamiento de las NC, el auditor líder evalúa el plan de 

acción aplicado y luego registra evidencias comprobables (ordenes de servicio, 

correos, facturas, planos, copia de documentos modificados, etc.).  

V. RESULTADOS 

Conforme al desarrollo de cada etapa en la evaluación de las NC dentro de la 

organización se determina el personal responsable de acuerdo con la actividad 

realizada, conforme a la siguiente tabla:  

           Tabla 2. Cuadro de asignación de funciones en la evaluación de NC. 

 

 

 

 

 

 

5.1.Revisión de las No Conformidades 

Según el informe final emitido por la entidad certificadora acreditada se 

encontraron 4 No Conformidades detalladas cada una en su respectivo RNC que se 

muestran a continuación: 

 

 

 

 

 

Orden Detalle de la Tarea/Actividad Responsable 

1 Revisión de la No Conformidad Dirección Técnica 

2 

Tratamiento de la No Conformidad 

(Análisis e identificación de causas 

raíz, elaboración, ejecución y 

seguimiento del plan de acción) 

Área específica de 

la organización 

donde se detectó 

la NC 

3 Cierre de la No Conformidad  Dirección Técnica 
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Figura 1. Reporte de No Conformidad N° 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 2. Reporte de No Conformidad N° 2 
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Figura 3. Reporte de No Conformidad N° 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 4. Reporte de No Conformidad N° 4 
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5.2. Análisis de Causas raíz de las No Conformidades  

A continuación, se detalla el análisis de las No Conformidades detectadas mediante 

la aplicación de los 5 Por qués y el Diagrama de Ishikawa detalladas en el Cuadro 

1 y 2 respectivamente. Dicho análisis tiene como objetivo determinar las principales 

razones de las desviaciones presentadas en el SGC y comprender las relaciones 

causales que contribuyen a las NC observadas.  
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ANÁLISIS - 5 POR QUÉs 

N
O

 C
O

N
FO

R
M

ID
A

D
 1

 
DESCRIPCIÓN DEL 
PROBLEMA 

Por qué 1 Por qué 2 Por qué 3 Por qué 4 Por qué 5 RESULTADO 

 
No se evidencia la 
determinación de 
oportunidades en la 
Matriz de riesgos y 
oportunidades 
 
 

¿Por qué no se 
evidencian 

oportunidades 
en la Matriz de 

riesgos y 
oportunidades? 

Porque el 
responsable de 
su elaboración 
no las registró. 

¿Por qué el 
responsable no 

registró las 
oportunidades? 

Porque asumió que el 
enfoque debía 

centrarse únicamente 
en los riesgos. 

¿Por qué asumió que 
debía centrarse solo 

en los riesgos? 
 

Porque no recibió 
capacitación clara ni 
actualizada sobre la 
correcta aplicación 

del enfoque de 
riesgos y 

oportunidades según 
la norma ISO.  

¿Por qué no recibió 
capacitación clara y 

actualizada? 
 

Porque la 
organización no 
programó una 
capacitación 

específica sobre la 
elaboración de la 

matriz, priorizando 
solo el riesgo. 

¿Por qué la 
organización no 
programó esa 
capacitación? 

 
Porque se subestimó 
la importancia de las 

"oportunidades" en la 
planificación del SGC, 

y no se realizó una 
revisión técnica del 
procedimiento ni de 

los lineamientos 
previos a su 
aplicación. 

Falta de capacitación 
o información clara 
sobre la identificación 
y registro de 
oportunidades en el 
marco del análisis de 
riesgos y 
oportunidades, lo 
cual generó una 
interpretación 
incompleta del 
procedimiento por 
parte del personal 
responsable. 

N
O

 C
O

N
FO

R
M

ID
A

D
 2

 

DESCRIPCIÓN DEL 
PROBLEMA 

Por qué 1 Por qué 2 Por qué 3 Por qué 4 Por qué 5 RESULTADO 

 
No se evidencia la 
planificación de 
auditoría a los 
requisitos 6,8.5. 
(2,3,5,6),9(2,3) y 10 de 
la norma en la 
evaluación interna del 
SGC. 
 

¿Por qué no se 
evidenció la 

planificación de 
auditoría a los 
requisitos a los 
requisitos 6, 8, 

9 y 10? 

 

Porque dichos 
requisitos no 

fueron 
incluidos en el 

plan de 
auditoría 
interna. 

 

¿Por qué no fueron 
incluidos en el plan 

de auditoría 
interna? 

 

Porque el auditor 
interno omitió su 

consideración 
durante la 

elaboración del plan. 
 

¿Por qué el auditor 
interno omitió esos 

requisitos? 

 

Porque no hubo una 
verificación o 

revisión posterior al 
plan de auditoría 
que permitiera 
identificar estas 

omisiones. 
 

¿Por qué no se 
realizó una 

verificación del plan 
de auditoría? 

 

Porque no existe un 
procedimiento o 

mecanismo definido 
para validar que 

todos los requisitos 
aplicables sean 

planificados en cada 
auditoría. 

 

¿Por qué no existe 
un procedimiento o 

mecanismo de 
verificación del plan 

de auditoría? 

 

Porque en el sistema 
de gestión de 

calidad no se ha 
considerado esta 
actividad como 

parte del control del 
proceso de 

auditorías internas. 
 

Ausencia de un 
procedimiento o 
mecanismo de 
verificación del plan 
de auditoría interna, 
lo que impide 
asegurar que se 
consideren todos los 
requisitos aplicables 
de la norma ISO 
9001:2015 antes de 
su ejecución. 

N O
 

C O N
F O R M
I

D A D
 

3
 DESCRIPCIÓN DEL 

PROBLEMA 
Por qué 1 Por qué 2 Por qué 3 Por qué 4 Por qué 5 RESULTADO 

Cuadro 1. Análisis de causas de No Conformidades detectadas mediante la aplicación de los 5 Por qués 
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No se verifica la 
evaluación de la 
eficacia de las 
capacitaciones BPA y 
BPDyT dictadas 

 

¿Por qué no se 
verifica la 
evaluación de 
la eficacia de 
las 
capacitaciones 
de BPA y BPDyT 
dictadas? 

 

Porque no se 
aplicó ningún 
mecanismo o 
evidencia que 

demuestre 
dicha 

evaluación. 
 

¿Por qué no se 
aplicó ningún 
mecanismo o 
evidencia de 

evaluación de 
eficacia? 

 

Porque el personal 
responsable no 

consideró necesario 
realizar esa 

evaluación tras las 
capacitaciones. 

 

¿Por qué no se 
consideró necesario 

realizar la 
evaluación de 

eficacia? 

 

Porque no existe una 
indicación específica 

o clara en el 
procedimiento de 
capacitación sobre 

cómo y cuándo 
evaluar la eficacia. 

 

 

¿Por qué el 
procedimiento de 

capacitación no 
indica claramente 
cómo evaluar la 

eficacia? 

 

Porque el 
procedimiento es 

general y se enfoca 
en la ejecución de la 

capacitación, sin 
detallar el proceso 
de seguimiento y 

medición posterior. 
 

 

¿Por qué el 
procedimiento se 
enfoca solo en la 

ejecución y no en la 
evaluación de 

eficacia? 

 

Porque durante su 
elaboración no se 

contempló la 
evaluación como 

una etapa 
obligatoria y 

medible dentro del 
ciclo de 

capacitación. 
 

El procedimiento de 
capacitación es poco 
claro respecto a la 
obligación, método y 
momento de aplicar 
la evaluación de 
eficacia, lo que 
genera omisiones en 
la verificación del 
impacto real de las 
capacitaciones 
dictadas. 

N
O

 C
O

N
FO

R
M

ID
A

D
 4

 

DESCRIPCIÓN DEL 
PROBLEMA 

Por qué 1 Por qué 2 Por qué 3 Por qué 4 Por qué 5 RESULTADO 

 
No se evidencia la 
emisión del Plan de 
acción para una salida 
no conforme  

¿Por qué no se 
evidencia la 
emisión del 
plan de acción 
para una salida 
no conforme? 

 

Porque no se 
generó ningún 
documento ni 
actividad formal 
posterior al 
registro de la no 
conformidad. 

 

¿Por qué no se 
generó ninguna 
actividad formal 
posterior al registro 
de la no 
conformidad? 

 

Porque el 
responsable no 
realizó el 
seguimiento ni 
continuidad del caso 
reportado. 

 

¿Por qué el 
responsable no 
realizó el 
seguimiento del 
caso? 

 

Porque no existe un 
control o verificación 
sistemática del 
cumplimiento de las 
etapas establecidas 
en el procedimiento 
de acciones 
correctivas. 

 

¿Por qué no hay un 
control o 
verificación 
sistemática del 
procedimiento? 

 

Porque no se ha 
implementado un 
mecanismo de 
revisión o 
supervisión que 
asegure que cada 
etapa del 
procedimiento se 
cumpla 
efectivamente. 

 

¿Por qué no se ha 
implementado ese 
mecanismo de 
revisión o 
supervisión? 
 
Porque no se ha dado 
seguimiento riguroso 
al procedimiento de 
acciones correctivas y 
preventivas, 
priorizándose solo el 
registro inicial. 

Falta de seguimiento 
al procedimiento de 
acciones correctivas y 
preventivas, lo que 
impide asegurar la 
ejecución completa 
de las etapas 
posteriores al registro 
de una no 
conformidad, como la 
emisión del plan de 
acción. 
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Cuadro 2. Análisis de causas de No Conformidades detectadas mediante la 

aplicación de Diagramas de Ishikawa. 

ANÁLISIS DE CAUSAS RAÍZ – DIAGRAMA DE ISHIKAWA 

NO CONFORMIDAD 1 

 

NO CONFORMIDAD 2 
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ANÁLISIS DE CAUSAS RAÍZ – DIAGRAMA DE ISHIKAWA 

NO CONFORMIDAD 3 

 

NO CONFORMIDAD 4 
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5.3. Elaboración y ejecución del Plan de Acción. 

En esta sección se detalla el Plan de Acción desarrollado y ejecutado para 

abordar las NC, a través de la implementación de correcciones, la 

identificación de las causas raíz y la aplicación de acciones correctivas.     

La matriz del Plan de Acción incluye los siguientes componentes: 

1. Descripción de la NC: Cada NC detectada en la auditoría es 

detallada de forma clara, especificando la naturaleza del problema y 

su impacto en el SGC. 

2. Corrección: Para cada no conformidad, se especifica las acciones 

inmediatas realizadas, las evidencias se muestran en los anexos 4, 5, 

6 y 7, así como el responsable y la fecha de implementación con el 

propósito de detener la desviación del SGC mientras se ejecutan 

soluciones definitivas.  

3. Determinación de Causas Raíz: Se identificaron las causas raíz de 

cada NC, lo que permitió un enfoque más efectivo en la solución del 

problema a largo plazo. 

4. Acciones Correctivas: Se detallan las acciones correctivas aplicadas 

para eliminar las causas raíz identificadas, estableciendo controles 

para evitar su recurrencia. Para cada acción, se asigna un responsable 

y se establece una fecha de implementación. 

5. Seguimiento y Control: La matriz incluye un mecanismo de 

seguimiento para asegurar que las acciones correctivas se 
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implementen en tiempo y forma, teniendo en cuenta la 

correspondiente verificación de su efectividad.  

A continuación, conforme a lo indicado, se muestra la matriz en el Cuadro 

3: 
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Cuadro 3. Matriz de Plan de Acción (Seguimiento, Control, Acciones correctivas) 
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5.4. Evaluación de la Eficacia del Plan de Acción 

Posterior a la implementación del plan de acción elaborado para abordar las NC, 

se procedió a evaluar su eficacia a través de una auditoría interna. Esta fue liderada 

por un equipo de un área distinta a aquella en la que se detectaron las NC, con el 

fin de asegurar la objetividad e imparcialidad en la evaluación. La auditoría se 

desarrolló teniendo en cuenta los criterios establecidos a continuación: 
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5.5.Cierre y resolución de No Conformidad. 

Se adjunta los respectivos informes de aprobación de las correcciones y acciones 

correctivas aplicadas para la resolución de las NC en el SGC, a partir de ello se 

realiza el levantamiento correspondiente por parte de la entidad certificadora. 

 

 CUADRO RESUMEN DE INFORMES DE APROBACIÓN 

N
O

 C
O

N
FO

R
M

ID
A

D
 1

 

 

N
O

 C
O

N
FO

R
M

ID
A

D
 2

 

 



30 
 

N
O

 C
O

N
FO

R
M

ID
A

D
 3

 

 

N
O

 C
O

N
FO

R
M

ID
A

D
 4
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VI. DISCUSIÓN 

Con respecto a la evaluación inicial de las No Conformidades identificadas, de 

acuerdo con lo especificado en el RNC se obtuvo 4 incumplimientos del SGC, se 

evidencia que cada uno está relacionado con las cláusulas 6.1.1. Acciones para 

abordar riesgos y oportunidades, 9.2.1. Auditoría interna, 7.2 Competencia y 8.7.2 

Control de las salidas no conformes de la normativa respectivamente (3), siendo 

clasificado en todos los casos según el grado de justificación indicado en la Tabla 1 

como NC Menores, puesto que son considerados específicos de la organización y de 

la norma, teniendo en cuenta que se encuentran ligados a defectos en la 

documentación y el cumplimiento de procedimiento internos,  lo cual evidencia que 

se trata de incumplimientos aislados y  no sistemáticos, que no influyen de manera 

directa en la conformidad del producto o servicio ofrecido, ni comprometen 

significativamente la capacidad del SCG. Esta clasificación es similar al criterio 

aplicado en un estudio realizado en un laboratorio farmacéutico por Villalba (2005), 

donde se realizó una diferenciación entre desviaciones críticas, mayores y menores, 

destacándose estos últimos por estar asociados también a deficiencias presentadas en 

el área administrativa que no impactan directamente en la seguridad ni la efectividad 

de los procesos organizacionales (15). En ese sentido, es importante resaltar que una 

correcta evaluación del impacto de la No Conformidad es fundamental para 

determinar el tipo de respuesta requerida. No obstante, dependiendo de la gravedad 

de los hallazgos, la organización debe implementar las acciones correctivas 

pertinentes en el menor plazo posible enfocados en el levantamiento de las NC, ya 

que de lo contrario puede generar un mayor impacto y podría desencadenarse en una 

NC mayor a futuro.  
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Posterior a la revisión de las NC, se realiza el análisis de causas raíz utilizando como 

herramientas los 5 Porqués (Cuadro 1) y el Diagrama de Ishikawa (Cuadro 2), lo cual 

permitió llevar a cabo un diagnóstico lógico y estructurado para establecer las causas 

principales que originaban las No Conformidades, a través de dicho enfoque analítico 

se pudo establecer acciones correctivas adecuadas orientadas a su resolución. Según 

un artículo publicado por Poveda y Guardiola (2019) acerca del análisis de causas raíz 

se destaca que la aplicación de estas herramientas no solo permite identificar las 

causas fundamentales, sino que también permiten la formulación de acciones 

correctivas pertinentes, convirtiéndose en mecanismos claves en la gestión eficaz de 

NC para resolver problemas de forma definitiva (16). De forma similar, otro proyecto 

realizado por Guaranda, en el año 2017, el cual desarrolló un proyecto de 

implementación de un SGC en el área de impresión y sellado de una empresa del 

rubro industrial, a través del uso de estas técnicas de análisis, detectó los factores 

fundamentales que originaban los problemas existentes y, con base en ello, propuso 

soluciones dirigidas a mejorar la eficiencia operativa y reducir las No Conformidades 

(17). En consecuencia, se denota que el uso de los 5 por qués y el Diagrama de 

Ishikawa aplicado en el presente proyecto son herramientas de análisis útiles y 

significativas que contribuyen a la correcta identificación de causas raíz y facilitan la 

posterior implementación de acciones correctivas.  

Por otra parte, el desarrollo y aplicación de un plan de acción para la resolución de 

No Conformidades representa una herramienta estratégica fundamental dentro del 

SGC. La matriz detallada en el cuadro 3 ha sido implementada integrando tanto las 

correcciones inmediatas como las acciones correctivas a largo plazo, estableciendo 

responsables y plazos definidos para su implementación, lo cual asegura un 

tratamiento estructurado de las NC detectadas, tal como lo requiere el apartado 10.2 
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de la norma ISO 9001:2015, que exige determinar las causas raíz, implementar 

acciones para evitar su recurrencia, y hacer seguimiento a su eficacia.  

Asimismo, durante la implementación del plan, se evidenció que la claridad en la 

asignación de responsabilidades facilita el compromiso del personal involucrado, y la 

definición de fechas concretas permite monitorear el avance y cumplimiento de las 

acciones. De acuerdo con lo anterior, el plan de acción ejecutado en el presente trabajo 

muestra similitudes relevantes con un proyecto realizado por Rincón (2021) durante 

la implementación de un SGC en una empresa del rubro químico, se detalla que este 

fue elaborado directamente a partir del diagnóstico de NC, valorando su impacto en 

los procesos críticos de la organización; para cada hallazgo se definieron acciones 

específicas, responsables, recursos, fechas e indicadores de seguimiento para medir 

el cumplimiento y eficacia, permitiendo así su trazabilidad (18). De igual forma, en 

un estudio realizado por Sierra (2023), enfocado al diseño de un plan de acción 

orientado al levantamiento de NC en una empresa del ámbito industrial con el 

propósito de optimizar la calidad del servicio también se muestra que la 

implementación de un plan de acción sistemático enfocado en la identificación de NC, 

aplicación de herramientas de análisis y desarrollo de acciones correctivas permitió 

fortalecer su SGC y al mismo tiempo reducir riesgos operativos (19). Con relación a 

esto, es importante destacar que el enfoque metodológico adoptado para el desarrollo 

de cada plan de acción corresponde al ciclo PHVA, el cual favorece la mejora 

continua y la sostenibilidad del sistema a largo plazo, ya que el diseño no se limita a 

resolver solo los problemas detectados, sino que actúa de manera preventiva frente a 

futuros incumplimientos.  
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Finalmente, es importante resaltar también que la recurrencia de estos hallazgos, 

como en este caso son las No Conformidades, tanto en auditorías internas como 

externas, evidencia la necesidad de que la organización evalúe y fortalezca sus 

mecanismos de análisis de causas, la efectividad de las acciones implementadas y el 

grado de evolución de su Sistema de Gestión de Calidad (21).  
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VII. CONCLUSIONES 

• Se revisaron las 4 No Conformidades identificadas, determinándose que todas 

correspondían a No Conformidades menores, debido a su bajo nivel de impacto 

en el cumplimiento integral de los criterios establecidos por la Norma ISO 

9001:2015. 

• Para cada No Conformidad, se realizó un análisis detallado mediante el uso de 

herramientas de la Gestión de la Calidad, como los “5 Por qués” y el Diagrama de 

Ishikawa, lo que permitió identificar con claridad las causas raíz que originaban 

los incumplimientos. 

• Se elaboró un plan de acción estructurado orientado a la resolución de las No 

Conformidades detectadas. Este plan consideró actividades específicas como 

capacitaciones al personal, así como la asignación de responsables y plazos 

definidos, en relación con los principios de mejora continua.  

• El plan de acción implementado demostró ser eficaz para abordar de forma 

oportuna y estructurada las No Conformidades identificadas conforme a lo 

dispuesto en la Norma ISO 9001:2015. 
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VIII. RECOMENDACIONES 

• Se recomienda implementar un programa continuo de capacitaciones en temas 

vinculados al SGC y a la norma ISO 9001:2015 dirigido a todo el personal de la 

droguería, esto asegurará un mayor compromiso y comprensión de SGC. 

• Se sugiere establecer un cronograma de revisiones internas para verificar si las 

acciones implementadas mantienen su eficacia en el tiempo, teniendo en cuenta 

la aplicación de indicadores de desempeño (KPI) y auditorías de seguimiento 

como mecanismo de control y mejora.  

• Se aconseja consolidar una cultura organizacional orientada a la mejora continua 

a través de la participación activa del personal en la detección de oportunidades 

de mejora, con el objetivo de prevenir futuras no conformidades.  
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ANEXOS 

Anexo 1. Certificado ISO 9001:2015 vigente de la droguería.  
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Anexo 2. Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento de la droguería 
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REPORTE DE NO CONFORMIDAD 
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FECHA ORGANIZACIÓN SITIO INFORME N.º 

    
NO CONFORMIDAD OBSERVADA DURANTE  
NO CONFORMIDAD OBSERVADA EN EL PROCESO  
Norma:  
NUMERAL - CLAUSULA  

NO CONFORMIDAD – REQUERIMIENTO ESTÁNDAR AUDITADO 

 

NO CONFORMIDAD – DESCRIPCIÓN DE LA NO CONFORMIDAD 

 

EVIDENCIA OBJETIVA PARA DECLARAR LA NO CONFORMIDAD Y JUSTIFICACIÓN DEL GRADO (MAYOR Ó 

MENOR) 

 

GRADO AUDITOR LÍDER 
AUDITOR QUE 

DOCUMENTO LA NCR 
REP. ORGANIZACIÓN 

    
A SER COMPLETADA ANTES DE  
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P
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E
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A

D
O

 
P
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R
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A

 O
R

G
A

N
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N

 

ANÁLISIS CAUSA RAÍZ y ACCIÓN CORRECTIVA (¿Qué ha fallado en el sistema para que esta NC ocurra?) 

 

 

 

 

 

 

 
IMPLEMENTACIÓN DE LAS ACCIONES 

CORRECTIVAS 

 

FECHA DE RESOLUCIÓN 

 

 

REPRESENTANTE ORGANIZACIÓN 
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INFORME DE APROBACIÓN (a ser completado por EC) 

Verificación de Acción Correctiva / Comentarios de Follow Up 

(Nota: La evidencia de cierre de la No conformidad y la aplicación de las medidas correctivas que deben ser  descritas obligatoriamente)  

ACCIONES CORRECTIVAS SON 
ACEPTADAS (SI / NO)  

No Conformidad es Degradada (SI / 

NO)  
Auditor  Fecha  

Anexo 3. Formato de Reporte de No Conformidad (RNC) 
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Anexo 4. Evidencia para el Levantamiento de No Conformidad 1 
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Anexo 5. Evidencia para el Levantamiento de No Conformidad 2 
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Anexo 6. Evidencia para el Levantamiento de No Conformidad 3 
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Anexo 7. Evidencia para el Levantamiento de No Conformidad 4 

 


