
Directrices para la auditoría de los 
sistemas de gestión

Guidelines for auditing management systems

Norma Internacional

ISO 19011

Cuarta edición 
2026-05

Número de referencia 
ISO 19011:2026(es) © ISO 2026

Publicado por la Secretaría Central de ISO en Ginebra, Suiza, como traducción oficial en español avalada por el Translation 
Management Group, que ha certificado la conformidad en relación con las versiones inglesa y francesa.

Licensed to Q-Experts / German Sanchez (german.sanchez@q-experts.com.mx) 
DGN Store Order: OP-1069528 license #1/ Downloaded: 2026-06-24 

Single user licence only, copying and networking prohibited.



ii

ISO 19011:2026(es)

 Traducción oficial © ISO 2026 – Todos los derechos reservados

DOCUMENTO PROTEGIDO POR COPYRIGHT

©  ISO 2026Todos los derechos reservados. Salvo que se especifique de otra manera o se requiera en el contexto de su implementación, no puede reproducirse ni utilizarse ninguna parte de esta publicación bajo ninguna forma y por ningún medio, electrónico o mecánico, incluidos el fotocopiado, o la publicación en Internet o una Intranet, sin la autorización previa por escrito. La autorización puede solicitarse a ISO en la siguiente dirección o al organismo miembro de ISO en el país del solicitante.ISO copyright officeCP 401 • Ch. de Blandonnet 8CH-1214 Vernier, Geneva
Phone: +41 22 749 01 11Email: copyright@iso.orgWebsite: www.iso.org

Publicado en SuizaVersión en español publicada en 2026

Licensed to Q-Experts / German Sanchez (german.sanchez@q-experts.com.mx) 
DGN Store Order: OP-1069528 license #1/ Downloaded: 2026-06-24 

Single user licence only, copying and networking prohibited.

https://www.iso.org


ISO 19011:2026(es)

Prólogo ...........................................................................................................................................................................................................................................................v
Prólogo de la versión en español......................................................................................................................................................................................vi

Introducción .........................................................................................................................................................................................................................................vii

1 Objeto y campo de aplicación ............................................................................................................................................................................. 1

2 Referencias normativas ........................................................................................................................................................................................... 1

3	 Términos	y	definiciones ........................................................................................................................................................................................... 1

4 Principios de auditoría .............................................................................................................................................................................................. 54.1 Generalidades .......................................................................................................................................................................................................54.2 Integridad ................................................................................................................................................................................................................54.3 Presentación imparcial ................................................................................................................................................................................54.4 Debido cuidado profesional .....................................................................................................................................................................64.5 Confidencialidad ................................................................................................................................................................................................64.6 Independencia ......................................................................................................................................................................................................64.7 Enfoque basado en la evidencia ............................................................................................................................................................64.8 Enfoque basado en el riesgo ....................................................................................................................................................................6
5 Gestión de un programa de auditoría ....................................................................................................................................................... 75.1 Generalidades .......................................................................................................................................................................................................75.2 Establecimiento de los objetivos del programa de auditoría ..................................................................................105.3 Determinación y evaluación de los riesgos y oportunidades del programa de auditoría .............105.4 Establecimiento del programa de auditoría ...........................................................................................................................115.4.1 Roles y responsabilidades de las personas responsables de la gestión del programa de auditoría ............................................................................................................................................................115.4.2 Competencia de las personas responsables de la gestión del programa de 

auditoría .............................................................................................................................................................................................. 125.4.3 Establecimiento del alcance del programa de auditoría .......................................................................... 125.4.4 Determinación de los recursos del programa de auditoría ................................................................... 135.5 Implementación del programa de auditoría ...........................................................................................................................145.5.1 Generalidades ..................................................................................................................................................................................145.5.2 Definición de los objetivos, el alcance y los criterios para una auditoría individual .......145.5.3 Selección y determinación de los métodos de auditoría .......................................................................... 155.5.4 Selección de los miembros del equipo auditor .................................................................................................. 155.5.5 Asignación de responsabilidades al líder del equipo auditor para una auditoría individual ............................................................................................................................................................................................165.5.6 Gestión de los resultados del programa de auditoría ..................................................................................175.5.7 Gestión de registros relacionados con la auditoría .......................................................................................185.6 Seguimiento del programa de auditoría ....................................................................................................................................185.7 Revisión y mejora del programa de auditoría .......................................................................................................................19

6 Realización de una auditoría ...........................................................................................................................................................................206.1 Generalidades ................................................................................................................................................................................................... 206.2 Inicio de la auditoría ................................................................................................................................................................................... 206.2.1 Generalidades ................................................................................................................................................................................. 206.2.2 Establecimiento del contacto con el auditado ................................................................................................... 206.2.3 Determinación de la viabilidad de la auditoría ................................................................................................ 206.3 Preparación de las actividades de auditoría ..........................................................................................................................216.3.1 Realización de la revisión de la información documentada ..................................................................216.3.2 Planificación de la auditoría ...............................................................................................................................................216.3.3 Asignación de las tareas al equipo auditor .......................................................................................................... 236.3.4 Preparación de la información documentada para la auditoría ....................................................... 236.4 Realización de las actividades de auditoría ........................................................................................................................... 236.4.1 Generalidades ................................................................................................................................................................................. 236.4.2 Asignación de los roles y las responsabilidades de los guías y los observadores ..............246.4.3 Realización de la reunión de apertura ......................................................................................................................24

 Traducción oficial
iii

 © ISO 2026 – Todos los derechos reservados

Índice Página
Licensed to Q-Experts / German Sanchez (german.sanchez@q-experts.com.mx) 

DGN Store Order: OP-1069528 license #1/ Downloaded: 2026-06-24 
Single user licence only, copying and networking prohibited.



ISO 19011:2026(es)6.4.4 Comunicación durante la auditoría ............................................................................................................................ 256.4.5 Acceso a la información de auditoría ........................................................................................................................ 266.4.6 Revisión de la información documentada durante la auditoría ........................................................ 266.4.7 Recopilación y verificación de la información .................................................................................................. 266.4.8 Generación de los hallazgos de la auditoría .........................................................................................................276.4.9 Determinación de las conclusiones de la auditoría....................................................................................... 286.4.10 Realización de la reunión de cierre ............................................................................................................................. 286.5 Preparación y distribución del informe de la auditoría .............................................................................................. 296.5.1 Preparación del informe de la auditoría ................................................................................................................. 296.5.2 Distribución del informe de la auditoría ................................................................................................................ 306.6 Finalización de la auditoría .................................................................................................................................................................. 306.7 Realización de las actividades de seguimiento de la auditoría .............................................................................31
7 Competencia y evaluación de los auditores...................................................................................................................................... 317.1 Generalidades ....................................................................................................................................................................................................317.2 Determinación de la competencia del auditor ......................................................................................................................327.2.1 Generalidades ..................................................................................................................................................................................327.2.2 Comportamiento personal ...................................................................................................................................................327.2.3 Conocimientos y habilidades ............................................................................................................................................ 337.2.4 Logro de la competencia del auditor ......................................................................................................................... 357.2.5 Logro de la competencia del líder del equipo auditor ................................................................................ 367.3 Establecimiento de los criterios de evaluación del auditor ..................................................................................... 367.4 Selección del método apropiado de evaluación del auditor ..................................................................................... 367.5 Realización de la evaluación del auditor....................................................................................................................................377.6 Mantenimiento y mejora de la competencia del auditor .............................................................................................37
Anexo A (informativo)	 	 Orientación	 adicional	 destinada	 a	 los	 auditores	 para	 planificar	 y	

realizar las auditorías .............................................................................................................................................................................................38

Bibliografía............................................................................................................................................................................................................................................50

 Traducción oficialiv © ISO 2026 – Todos los derechos reservados

Licensed to Q-Experts / German Sanchez (german.sanchez@q-experts.com.mx) 
DGN Store Order: OP-1069528 license #1/ Downloaded: 2026-06-24 

Single user licence only, copying and networking prohibited.



ISO 19011:2026(es)

PrólogoISO (Organización Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos nacionales de normalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboración de las Normas Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalización electrotécnica.En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular debería tomarse nota de los diferentes criterios de aprobación necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).ISO llama la atención sobre la posibilidad de que la implementación de este documento pueda conllevar el uso de una o varias patentes. ISO no se posiciona respecto a la evidencia, validez o aplicabilidad de los derechos de patente reivindicados. A la fecha de publicación de este documento, ISO no había recibido notificación de que una o varias patentes pudieran ser necesarias para su implementación. No obstante, se advierte a los usuarios que esta puede no ser la información más reciente, la cual puede obtenerse de la base de datos de patentes disponible en www.iso.org/patents. ISO no será responsable de la identificación de parte o la totalidad de dichos derechos de patente.Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es información que se proporciona para comodidad del usuario y no constituye una recomendación.Para una explicación de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos específicos de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluación de la conformidad, así como la información acerca de la adhesión de ISO a los principios de la Organización Mundial del Comercio (OMC) respecto a los Obstáculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.Este documento ha sido elaborado por el Comité de Proyecto ISO/PC 302, Directrices para la auditoría de los 
sistemas de gestión, en colaboración con el Comité Técnico CEN/CLC/JTC 1, Criterios relativos a los organismos 
de evaluación de la conformidad, del Comité Europeo de Normalización (CEN), de conformidad con el Acuerdo de cooperación técnica entre ISO y CEN (Acuerdo de Viena).Esta cuarta edición anula y sustituye a la tercera edición (ISO 19011:2018) que ha sido revisada técnicamente.Los cambios principales en comparación con la edición previa son los siguientes:— ampliación de la orientación sobre métodos de auditoría remota mediante la introducción de la orientación contenida en la Especificación Técnica ISO/IEC TS 17012;
— ampliación del Anexo A para proporcionar orientación sobre los métodos de auditoría remota y las ubicaciones virtuales.Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberían dirigirse al organismo nacional de normalización del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de estos organismos.
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Prólogo de la versión en españolEste documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del Comité Técnico ISO/CASCO, Comité para la evaluación de la conformidad, en el que participan representantes de los organismos nacionales de normalización y otras partes interesadas, para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el ámbito de la evaluación de la conformidad.Este documento ha sido validado por el ISO/TMBG/Spanish Translation Management Group (STMG) conformado por los siguientes países: Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, España, Guatemala, Honduras, República Dominicana, México, Panamá, Paraguay, Perú y Uruguay.

 Traducción oficialvi © ISO 2026 – Todos los derechos reservados

Licensed to Q-Experts / German Sanchez (german.sanchez@q-experts.com.mx) 
DGN Store Order: OP-1069528 license #1/ Downloaded: 2026-06-24 

Single user licence only, copying and networking prohibited.



ISO 19011:2026(es)

IntroducciónDesde la publicación de la tercera edición de este documento en 2018, se han publicado varias normas de sistemas de gestión en nuevos campos. Muchas de ellas tienen una estructura común, requisitos esenciales, términos comunes y definiciones esenciales idénticos. Como resultado, es necesario considerar un enfoque más amplio para la auditoría de los sistemas de gestión, así como proporcionar una orientación más genérica.Este documento proporciona orientación que puede aplicarse para auditar con respecto a una serie de criterios de auditoría (de manera separada o combinada) incluyendo, pero sin limitarse a:— los requisitos especificados en una o más normas de sistemas de gestión;— las políticas, los procesos y los requisitos especificados por la organización u otras partes interesadas pertinentes;— los requisitos legales y reglamentarios;— uno o más procesos del sistema de gestión definidos por la organización y/o por otras partes;— los planes de sistemas de gestión relacionados con la provisión de resultados específicos de un sistema de gestión (por ejemplo, el plan de la calidad, el plan de proyecto).Este documento proporciona orientación para todas las organizaciones, independientemente de su tamaño y tipo, y para auditorías de distintos alcances. Esto incluye aquellas realizadas por equipos de auditoría grandes, típicamente de organizaciones grandes, y aquellas realizadas por auditores individuales, ya sea en organizaciones grandes o pequeñas. Esta orientación debería adaptarse según sea apropiado al alcance y la complejidad del programa de auditoría.Este documento se concentra en las auditorías internas (de primera parte) y las auditorías realizadas por las organizaciones a sus proveedores externos y a otras partes interesadas externas (de segunda parte). Este documento también puede ser útil para las auditorías externas realizadas con fines distintos a una certificación de sistemas de gestión de tercera parte. La Norma ISO/IEC 17021-1 proporciona requisitos para la auditoría de sistemas de gestión para la certificación de tercera parte; aunque este documento puede proporcionar orientación adicional de utilidad (véase la Tabla 1).
Tabla 1 — Tipos distintos de auditoría

Primera parte Segunda parte Tercera parteAuditoría interna Auditoría externa de proveedor Auditoría de certificación o evalua-
ción de acreditaciónAuditoría realizada por la parte interesada externa de una organización Auditoría legal, reglamentaria o similarLa Especificación Técnica ISO/IEC TS 17012 aborda la necesidad creciente de métodos de auditoría remota. Su propósito es dar orientación para la implementación eficaz de los métodos de auditoría remota, apoyando al mismo tiempo los principios generales de auditoría que se señalan en este documento.Para simplificar la legibilidad de este documento, se prefiere la forma singular de “sistema de gestión”, pero el lector puede adaptar la implementación de la orientación a su propia situación. Esto también aplica al uso de “persona” y “personas”, “auditor” y “auditores”.Se pretende que este documento se aplique a un amplio rango de usuarios potenciales, incluyendo auditores, organizaciones que implementan sistemas de gestión y organizaciones que necesitan realizar auditorías de sistemas de gestión por razones contractuales o reglamentarias. La orientación dada en este documento puede aplicarse por los usuarios al desarrollar sus propios requisitos relacionados con auditorías.La orientación en este documento también puede usarse con el propósito de la autodeclaración, y puede ser útil para organizaciones involucradas en la formación, la titulación y la certificación de personas que participan en el programa de auditoría.
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ISO 19011:2026(es)La orientación en este documento pretende ser flexible. Como se indica en varios puntos del texto, el uso de esta orientación puede diferir dependiendo del tamaño y el nivel de madurez del sistema de gestión de una organización. También deberían considerarse la naturaleza y la complejidad de la organización que se va a auditar, así como los objetivos y el alcance de las auditorías que se van a realizar.Este documento adopta el enfoque de auditoría combinada cuando se auditan juntos dos o más sistemas de gestión de distintas disciplinas. Cuando estos sistemas están integrados en un único sistema de gestión, los principios y procesos de auditoría son los mismos que para una auditoría combinada (a veces denominada “auditoría integrada”).
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Norma Internacional ISO 19011:2026(es)

Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión

1 Objeto y campo de aplicaciónEste documento da orientación sobre la auditoría de los sistemas de gestión, incluyendo los principios de la auditoría, la gestión de un programa de auditoría y la realización de auditorías de sistemas de gestión, así como orientación sobre la evaluación de la competencia de las personas que participan en el proceso de auditoría. Estas personas incluyen a aquellas responsables de la gestión del programa de auditoría, los auditores y los equipos auditores.Es aplicable a todas las organizaciones que necesitan planificar y realizar auditorías de sistemas de gestión o gestionar un programa de auditoría.La aplicación de este documento a otros tipos de auditorías es posible, siempre que se preste especial atención a la competencia específica necesaria y los objetivos a lograr.
2 Referencias normativasNo hay referencias normativas en este documento.
3	 Términos	y	definicionesPara los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes:ISO e IEC mantienen bases de datos terminológicas para su utilización en normalización en las siguientes direcciones:— Plataforma de búsqueda en línea de ISO: disponible en https:// www .iso .org/ obp— Electropedia de IEC: disponible en https:// www .electropedia .org/ 

3.1
auditoría
proceso (3.25) sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas (3.9) y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en el que se cumplen los criterios de auditoría (3.8)Nota 1 a la entrada: Las auditorías internas, denominadas en algunos casos auditorías de primera parte, se realizan por la propia organización o en su nombre.Nota 2 a la entrada: Las auditorías externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorías de segunda y tercera parte. Las auditorías de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organización, tales como los clientes o por otras personas en su nombre. Las auditorías de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes, tales como las que otorgan la certificación/registro de conformidad (3.21) o agencias gubernamentales y autoridades reguladoras.[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.12.1, modificado — Se ha añadido “documentado” y “objetivas” en la definición. Se han sustituido las Notas a la entrada.]
3.2
auditoría combinada
auditoría (3.1) llevada a cabo conjuntamente a un único auditado (3.14) en dos o más sistemas de gestión 
(3.19)[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.12.2, modificado — Se ha eliminado la Nota 1 a la entrada.]
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3.3
auditoría conjunta
auditoría (3.1) llevada a cabo a un único auditado (3.14) por dos o más organizaciones auditoras[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.12.3]
3.4
método de auditoría remotamétodo utilizado para realizar actividades de auditoría desde cualquier lugar distinto de la ubicación del 
auditado (3.14)Nota 1 a la entrada: Los métodos de auditoría remota pueden utilizarse en combinación con los métodos in situ para lograr una auditoría (3.1) completa y eficaz.Nota 2 a la entrada: Los métodos de auditoría remota pueden utilizarse para ubicaciones virtuales, es decir, cuando una organización realiza un trabajo o proporciona un servicio utilizando un entorno virtual, lo que permite a las personas ejecutar procesos (3.25) independientemente de su ubicación física.Nota 3 a la entrada: Los métodos de auditoría remota pueden ser utilizados por el auditor (3.16) en un sitio del auditado para auditar otro sitio.[FUENTE: ISO/IEC TS 17012:2024, 3.1]
3.5
programa de auditoríaacuerdos para un conjunto de una o más auditorías (3.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propósito específico
3.6
alcance de la auditoríaextensión y límites de una auditoría (3.1)Nota 1 a la entrada: El alcance de la auditoría incluye generalmente una descripción de las ubicaciones físicas (véase 3.4, Nota 2 a la entrada) y virtuales, las funciones, las unidades de la organización, las actividades y los procesos (3.25), así como el periodo de tiempo cubierto.
3.7
plan de auditoríadescripción de las actividades y de los detalles acordados de una auditoría (3.1)
3.8
criterios de auditoríaconjunto de requisitos (3.24) usados como una referencia frente a la cual se compara la evidencia objetiva 
(3.9)Nota 1 a la entrada: Si los criterios de auditoría son requisitos legales (incluyendo los reglamentarios), las palabras “cumplimiento” o “incumplimiento” se utilizan a menudo en un hallazgo de la auditoría (3.11).Nota 2 a la entrada: Los requisitos pueden incluir políticas, procedimientos, instrucciones de trabajo, requisitos legales, obligaciones contractuales, normas de la industria, etc.
3.9
evidencia objetivadatos que respaldan la existencia o veracidad de algoNota 1 a la entrada: La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observación, medición, ensayo u otros medios.[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.8.6, modificado — Se ha eliminado la Nota 2 a la entrada.]
3.10
evidencia de la auditoríaregistros, declaraciones de hechos o cualquier otra información que sea pertinente para los criterios de 
auditoría (3.8) y que es verificable
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3.11
hallazgo de la auditoríaresultados de la evaluación de la evidencia de la auditoría (3.10) recopilada frente a los criterios de auditoría 
(3.8)Nota 1 a la entrada: Los hallazgos de la auditoría indican conformidad (3.21) o no conformidad (3.22).Nota 2 a la entrada: Los hallazgos de la auditoría pueden conducir a la identificación de riesgos (3.20), oportunidades para la mejora o el registro de buenas prácticas.Nota 3 a la entrada: Si los criterios de auditoría se seleccionan a partir de los requisitos legales o los requisitos reglamentarios, el hallazgo de la auditoría se denomina “cumplimiento” o “incumplimiento”.
3.12
conclusión de la auditoríaresultado de una auditoría (3.1), tras considerar los objetivos de la auditoría y todos los hallazgos de la 
auditoría (3.11)
3.13
cliente de la auditoríaorganización o persona que solicita una auditoría (3.1)Nota 1 a la entrada: En el caso de una auditoría interna, el cliente de la auditoría también puede ser el auditado (3.14) o las personas que gestionan el programa de auditoría (3.5). Las solicitudes de una auditoría externa pueden provenir de fuentes como autoridades reguladoras, partes contratantes o clientes existentes o potenciales.[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.12.4, modificado — Se ha añadido la Nota 1 a la entrada.]
3.14
auditadoorganización que es auditada en su totalidad o partes
3.15
equipo auditoruna o más personas que llevan a cabo una auditoría (3.1) con el apoyo, si es necesario, de expertos técnicos 
(3.17)Nota 1 a la entrada: A un auditor (3.16) del equipo auditor se le designa como auditor líder del mismo.Nota 2 a la entrada: El equipo auditor puede incluir auditores en formación.
3.16
auditorpersona que lleva a cabo una auditoría (3.1)
3.17
experto técnico<auditoría> persona que aporta conocimiento o experiencia específicos al equipo auditor (3.15)Nota 1 a la entrada: El conocimiento o experiencia específicos son los relacionados con la organización, la actividad, 
proceso (3.25), producto, servicio o disciplina a auditar, el idioma o la cultura.Nota 2 a la entrada: Un experto técnico del equipo auditor no actúa como auditor (3.16).
3.18
observadorpersona que acompaña al equipo auditor (3.15) pero que no actúa como un auditor (3.16) ni como un experto 
técnico (3.17)
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3.19
sistema de gestiónconjunto de elementos de una organización interrelacionados o que interactúan para establecer políticas y objetivos, así como procesos (3.25) para lograr estos objetivosNota 1 a la entrada: Un sistema de gestión puede tratar una sola disciplina o varias disciplinas, por ejemplo, gestión de la calidad, gestión financiera o gestión ambiental.Nota 2 a la entrada: Los elementos del sistema de gestión establecen la estructura, los roles y las responsabilidades, la planificación, la operación, las políticas, las prácticas, las reglas y las creencias de la organización, así como sus objetivos y los procesos para lograr esos objetivos.Nota 3 a la entrada: El alcance de un sistema de gestión puede incluir la totalidad de la organización, funciones específicas e identificadas de la organización, secciones específicas e identificadas de la organización, o una o más funciones dentro de un grupo de organizaciones.[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.4.2, modificado — Se han añadido ejemplos en la Nota 1 a la entrada. Se ha ampliado la Nota 2 a la entrada. Se han eliminado las Notas 3 y 4 a la entrada.]
3.20
riesgoefecto de la incertidumbreNota 1 a la entrada: Un efecto es una desviación de lo esperado, ya sea positivo o negativo.Nota 2 a la entrada: Incertidumbre es el estado, incluso parcial, de deficiencia de información relacionada con la comprensión o conocimiento de un evento, su consecuencia o su probabilidad.Nota 3 a la entrada: Con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a eventos y consecuencias potenciales, o a una combinación de estos.Nota 4 a la entrada: Con frecuencia el riesgo se expresa en términos de una combinación de las consecuencias de un evento (incluidos cambios en las circunstancias) y la probabilidad asociada de que ocurra.[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.7.2, modificado — Se ha eliminado la Nota 5 a la entrada.]
3.21
conformidad
cumplimiento de un requisito (3.24)[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.5.9]
3.22
no conformidad
incumplimiento de un requisito (3.24)[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.5.13]
3.23
competenciacapacidad para aplicar conocimiento y habilidades con el fin de lograr los resultados previstos[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.10.6]
3.24
requisitonecesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoriaNota 1 a la entrada: “Generalmente implícita” significa que es habitual o práctica común para la organización y las partes interesadas que la necesidad o expectativa bajo consideración esté implícita.Nota 2 a la entrada: Un requisito especificado es el que está declarado, por ejemplo, en información documentada.[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.5.1, modificado — Se han eliminado las Notas 3, 4 y 5 a la entrada.]
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ISO 19011:2026(es)

3.25
procesoconjunto de actividades interrelacionadas o que interactúan que utilizan entradas para proporcionar un resultado previsto[FUENTE: ISO 9000:2026 3.3.1, modificado — Se ha eliminado “o transforman” y se ha añadido “previsto” en la definición. Se han eliminado las Notas a la entrada.]
3.26
desempeñoresultado medibleNota 1 a la entrada: El desempeño se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualitativos.Nota 2 a la entrada: El desempeño se puede relacionar con la gestión de actividades, procesos (3.25), productos, servicios, sistemas u organizaciones.[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.7.3]
3.27
eficaciagrado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados planificados[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.7.17]
4 Principios de auditoría

4.1 GeneralidadesLa auditoría se caracteriza por depender de varios principios. Estos principios deberían ayudar a hacer de la auditoría una herramienta eficaz y fiable en apoyo de las políticas y controles de gestión, proporcionando información sobre la cual una organización puede actuar para mejorar su desempeño. La adhesión a esos principios es fundamental para proporcionar conclusiones de la auditoría que sean pertinentes y suficientes, y para permitir a los auditores, que trabajan independientemente, alcanzar conclusiones similares en circunstancias similares.La orientación dada en los Capítulos 5 a 7 se basa en los siete principios señalados en los apartados 4.2 a 4.8.
4.2 IntegridadLa integridad es el fundamento de la profesionalidad.Los auditores y las personas que gestionan un programa de auditoría deberían:a) desempeñar su trabajo de forma ética, con honestidad y responsabilidad;b) emprender actividades de auditoría solo si son competentes para hacerlo;c) desempeñar su trabajo de manera imparcial, es decir, permanecer ecuánimes y sin sesgo en todas sus acciones;d) ser sensibles a cualquier influencia que se pueda ejercer sobre su juicio mientras lleva a cabo una auditoría.
4.3 Presentación imparcialLa presentación imparcial es la obligación de informar con veracidad y exactitud.Los hallazgos, conclusiones e informes de la auditoría deberían reflejar con veracidad y exactitud las actividades de auditoría. Se debería informar de los obstáculos significativos encontrados durante la 
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ISO 19011:2026(es)auditoría y de las opiniones divergentes sin resolver entre el equipo auditor y el auditado. La comunicación debería ser veraz, exacta, objetiva, oportuna, clara y completa.
4.4 Debido cuidado profesionalEl debido cuidado profesional es la aplicación de diligencia y juicio al auditar.Los auditores deberían proceder con el debido cuidado, independientemente de la importancia de la tarea que desempeñan y la confianza depositada en ellos por el cliente de la auditoría y por otras partes interesadas. Un factor importante al realizar su trabajo con el debido cuidado profesional es tener la capacidad de hacer juicios razonados en todas las situaciones de la auditoría.
4.5	 ConfidencialidadLa confidencialidad es la seguridad y privacidad de la información.Los auditores deberían proceder con discreción en el uso y la protección de la información adquirida en el curso de sus actividades de auditoría. La información de la auditoría no debería usarse inapropiadamente para beneficio personal del auditor o del cliente de la auditoría, o de modo que perjudique los intereses legítimos del auditado. Este principio incluye el tratamiento apropiado de la información sensible o confidencial.
4.6 IndependenciaLa independencia es la base para la imparcialidad de la auditoría y la objetividad de las conclusiones de la auditoría.Los auditores deberían ser independientes de la actividad que se audita siempre que sea posible, y en todos los casos deberían actuar de una manera libre de sesgo y conflicto de intereses. Los auditores deberían mantener la objetividad a lo largo del proceso de auditoría para asegurarse de que los hallazgos y las conclusiones de la auditoría están basados solo en la evidencia de la auditoría.Cuando no resulte posible que los auditores internos sean independientes de la actividad que se audita, deberían hacerse todos los esfuerzos para eliminar el sesgo y fomentar la objetividad.
4.7 Enfoque basado en la evidenciaEl enfoque basado en la evidencia es el método racional para alcanzar conclusiones de la auditoría fiables y reproducibles en un proceso de auditoría sistemático.La evidencia de la auditoría debería ser verificable. Debería basarse en muestras de la información disponible, ya que una auditoría se lleva a cabo durante una duración especificada y con recursos finitos. Debería aplicarse un uso apropiado del muestreo, ya que está estrechamente relacionado con la confianza que puede depositarse en las conclusiones de la auditoría.
4.8 Enfoque basado en el riesgoEl enfoque basado en el riesgo es un enfoque de auditoría que considera los riesgos y oportunidades.El enfoque basado en el riesgo debería influir sustancialmente en la planificación y la implementación del programa de auditoría, y en la planificación, la realización y la presentación de informes de auditoría a fin de asegurar que las auditorías se centran en asuntos que son importantes para el cliente de la auditoría y para alcanzar los objetivos del programa de auditoría.
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ISO 19011:2026(es)

5 Gestión de un programa de auditoría

5.1 GeneralidadesDebería establecerse un programa de auditoría. Este puede incluir auditorías que traten una o más normas de sistemas de gestión u otros requisitos, realizadas por separado o en combinación (auditoría combinada).La extensión de un programa de auditoría debería basarse en el tamaño y la naturaleza del auditado, así como en la funcionalidad, la complejidad, el tipo de riesgos y oportunidades, el alcance y el nivel de madurez de los sistemas de gestión que se van a auditar.La funcionalidad del sistema de gestión puede ser aún más compleja en el caso de múltiples ubicaciones o cuando hay funciones importantes contratadas externamente.Debería prestarse especial atención a dónde se toman las decisiones importantes y al diseño, planificación y revisión del programa de auditoría.El programa de auditoría debería adaptarse de acuerdo con el tamaño y la complejidad de la organización.A fin de comprender el contexto del auditado, el programa de auditoría debería tener en cuenta los siguientes aspectos de la organización:— los objetivos organizacionales;— las cuestiones externas e internas pertinentes;— las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes;— la aplicación de tecnología, como herramientas digitales;— los requisitos de seguridad y confidencialidad de la información.A la hora de asignar recursos y métodos al programa de auditoría, debería darse prioridad a los asuntos del sistema de gestión con mayor riesgo inherente y menores niveles de desempeño.Deberían asignarse personas competentes para gestionar el programa de auditoría (véase 5.4.2).El programa de auditoría debería incluir la información e identificar los recursos que permitan que las auditorías se realicen de forma eficaz dentro de los periodos de tiempo especificados. Esta información debería incluir lo siguiente:a) los objetivos del programa de auditoría (véase 5.2);b) los riesgos y oportunidades asociados con el programa de auditoría (véase 5.3) y las acciones para abordarlos;c) el alcance (extensión, límites, ubicaciones) de cada auditoría dentro del programa de auditoría;d) el calendario (número/duración/frecuencia) de las auditorías;e) los tipos de auditoría, tales como internas o externas;f) los criterios de auditoría;g) los métodos de auditoría a emplear, incluyendo los métodos de auditoría remota (véase el Capítulo A.16);h) los criterios para seleccionar al equipo auditor (líder del equipo auditor, auditores y, según sea necesario, expertos técnicos);i) los criterios para la participación de observadores, según sea pertinente;j) el contexto de la organización sobre la base de cuestiones externas e internas;k) la información documentada pertinente.
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ISO 19011:2026(es)Parte de esta información no siempre está disponible hasta que se completa una planificación de auditoría más detallada.La implementación del programa de auditoría debería seguirse y evaluarse, de manera continua (véase 5.6), para asegurarse de que se han alcanzado los objetivos de su programa de auditoría. El programa de auditoría debería revisarse a fin de determinar la necesidad de cambios y posibles oportunidades para la mejora (véase 5.7).La Figura 1 ilustra el flujo del proceso para la gestión de un programa de auditoría.

 Traducción oficial
8

 © ISO 2026 – Todos los derechos reservados

Licensed to Q-Experts / German Sanchez (german.sanchez@q-experts.com.mx) 
DGN Store Order: OP-1069528 license #1/ Downloaded: 2026-06-24 

Single user licence only, copying and networking prohibited.



ISO 19011:2026(es)

NOTA 1 Esta figura ilustra la aplicación del ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar en este documento.NOTA 2 La numeración de los capítulos/apartados hace referencia a los capítulos/apartados pertinentes de este documento.NOTA 3 La realización de las actividades de seguimiento de una auditoría (véase 6.7) no es siempre aplicable, como ilustran las líneas discontinuas.
Figura 1 — Flujos de procesos para la gestión de un programa de auditoría y la realización de una 

auditoría
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5.2 Establecimiento de los objetivos del programa de auditoríaEl cliente de la auditoría debería asegurarse de que los objetivos del programa de auditoría se han establecido para dirigir la planificación y realización de auditorías y debería asegurarse de que el programa de auditoría se ha implementado eficazmente. Los objetivos del programa de auditoría deberían ser coherentes con la dirección estratégica del cliente de la auditoría, su contexto, y servir de apoyo a las políticas y los objetivos de su sistema de gestión.Estos objetivos pueden basarse en las siguientes consideraciones:a) las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes, tanto externas como internas;b) las características y los requisitos de los procesos, productos, servicios y proyectos, y cualquier cambio en ellos;c) los requisitos del sistema de gestión, incluyendo los distintos requisitos específicos cubiertos durante una auditoría combinada;d) la necesidad de evaluar a las organizaciones que forman parte de la cadena de suministro;e) el nivel de desempeño del auditado y el nivel de madurez de los sistemas de gestión, como se refleja en los indicadores de desempeño pertinentes, la ocurrencia de no conformidades o incidentes o quejas de las partes interesadas;f) los riesgos y oportunidades identificados para el auditado;g) los resultados de auditorías previas.Ejemplos de objetivos de un programa de auditoría pueden incluir lo siguiente:— identificar las oportunidades para la mejora del sistema de gestión y de su desempeño;— evaluar la capacidad del auditado para determinar su contexto;— evaluar la capacidad del auditado para determinar los riesgos y oportunidades, y para identificar e implementar acciones eficaces para abordarlos;— determinar el cumplimiento de todos los requisitos pertinentes, por ejemplo, los requisitos legales y reglamentarios, los compromisos de cumplimiento, los requisitos de certificación con una norma de sistemas de gestión;— establecer el nivel de confianza en la capacidad de una organización de la cadena de suministro;— determinar la idoneidad, la adecuación y la eficacia continuas del sistema de gestión del auditado;— evaluar la compatibilidad y la alineación de los objetivos del sistema de gestión con la dirección estratégica de la organización.
5.3 Determinación y evaluación de los riesgos y oportunidades del programa de auditoríaHay riesgos y oportunidades relacionados con el contexto del auditado que pueden asociarse con un programa de auditoría y pueden afectar al logro de sus objetivos. Las personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían identificar los riesgos y oportunidades y presentarlos al cliente de la auditoría al desarrollar el programa de auditoría y los requisitos de recursos para que puedan tratarse adecuadamente.Los riesgos pueden estar asociados con lo siguiente:a) la planificación (por ejemplo, el fracaso al establecer objetivos de la auditoría pertinentes y apropiados, así como al determinar la extensión, número, duración, ubicaciones y calendario de las auditorías);
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ISO 19011:2026(es)b) los recursos (por ejemplo, no conceder suficiente tiempo, equipos y/o formación para desarrollar el programa de auditoría o para realizar una auditoría, la falta de auditores competentes; la pérdida de auditores o de disponibilidad de auditores);c) la selección del equipo auditor (por ejemplo, competencia global insuficiente para realizar auditorías eficazmente, falta de independencia e imparcialidad de los auditores);d) la selección del método de auditoría (por ejemplo, in situ, en remoto, teniendo en cuenta la capacidad del método seleccionado para lograr el objetivo de auditoría definido) (véanse los Capítulos A.1, A.15 y A.16);e) la comunicación (por ejemplo, procesos/canales de comunicación ineficaces);f) la implementación (por ejemplo, una coordinación ineficaz de las auditorías dentro del programa de auditoría, no realizar las auditorías de acuerdo con el programa de auditoría o no considerar la seguridad y confidencialidad de la información);g) el control de la información documentada (por ejemplo, determinación ineficaz de la información documentada necesaria requerida por los auditores y las partes interesadas pertinentes, fracaso a la hora de proteger adecuadamente los registros de auditoría);h) el seguimiento, revisión y mejora del programa de auditoría (por ejemplo, seguimiento ineficaz de los resultados del programa de auditoría);i) el patrocinio (por ejemplo, fracaso en comprometer al liderazgo para hacer posible una implementación eficaz del programa de auditoría);j) la disponibilidad y la cooperación del auditado y la disponibilidad de evidencias a muestrear;k) la seguridad de los métodos de las tecnologías de la información y las comunicaciones (por ejemplo, selección de plataformas ineficaces o no seguras).Las oportunidades para mejorar el programa de auditoría pueden incluir:— permitir llevar a cabo múltiples auditorías en una única visita;— minimizar el tiempo y las distancias de viajar a las ubicaciones;— igualar la competencia del equipo auditor con el nivel de competencia requerido para alcanzar los objetivos de la auditoría;— seleccionar el método de auditoría a utilizar para que esté alineado con la capacidad y disponibilidad de las tecnologías de la información y las comunicaciones.
5.4 Establecimiento del programa de auditoría

5.4.1 Roles y responsabilidades de las personas responsables de la gestión del programa de 
auditoríaLas personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían:a) asegurarse de que se mantiene la integridad del programa de auditoría y de que no se ejerce una influencia indebida sobre el programa de auditoría;b) establecer la extensión del programa de auditoría de acuerdo con los objetivos pertinentes (véase 5.2) y cualquier restricción conocida;c) determinar las cuestiones externas e internas, y los riesgos y oportunidades que pueden afectar al programa de auditoría, e implementar acciones para abordarlos, integrando estas acciones en todas las actividades de auditoría pertinentes, según sea apropiado;d) asegurar la selección de los equipos auditores y la competencia general para las actividades de auditoría, asignando roles, responsabilidades y autoridades, y respaldando al liderazgo, según sea apropiado;
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ISO 19011:2026(es)e) establecer todos los procesos pertinentes, incluyendo:1) los objetivos, los alcances y los criterios de auditoría de las auditorías, la determinación de los métodos de auditoría y la selección del equipo auditor;2) la coordinación y programación de todas las auditorías dentro del programa de auditoría;3) la evaluación de la competencia de los auditores (véase 7.2);4) las comunicaciones externas e internas, según sea apropiado;5) la resolución de conflictos y el tratamiento de las quejas;6) el seguimiento de la auditoría, si procede;7) la presentación de informes al cliente de la auditoría y a las partes interesadas pertinentes, según sea apropiado;f) determinar y asegurar la provisión de todos los recursos necesarios;g) asegurarse de que se prepara y mantiene la información documentada apropiada, incluyendo los registros del programa de auditoría;h) hacer el seguimiento, revisar y mejorar el programa de auditoría;i) comunicar el programa de auditoría al cliente de la auditoría y, según sea apropiado, a las partes interesadas pertinentes.Las personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían solicitar su aprobación al cliente de la auditoría.
5.4.2 Competencia de las personas responsables de la gestión del programa de auditoríaLas personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían tener la competencia necesaria para gestionar el programa, de forma eficaz y eficiente, incluyendo conocimientos sobre:a) los principios (véase el Capítulo 4), métodos y procesos de auditoría (véanse los Capítulos A.1 y A.2);b) las normas de sistemas de gestión, otras normas pertinentes y documentos de referencia/ orientación;c) la información relativa al auditado y a su contexto (por ejemplo, las cuestiones externas/internas, las partes interesadas pertinentes y sus necesidades y expectativas, las actividades de negocio, los productos, servicios y procesos del auditado);d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables y otros requisitos pertinentes a las actividades de negocio del auditado.Según sea apropiado, puede considerarse el conocimiento de gestión de riesgos, gestión de proyectos y procesos y de tecnologías de la información y las comunicaciones.Las personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían participar en las actividades apropiadas de desarrollo profesional continuo para mantener la competencia necesaria para gestionar el programa de auditoría.
5.4.3 Establecimiento del alcance del programa de auditoríaLas personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían determinar el alcance del programa de auditoría. Este puede variar dependiendo de la información proporcionada por el cliente de la auditoría o el auditado sobre su contexto (véase 5.3).NOTA En ciertos casos, dependiendo de la estructura o las actividades del auditado, el programa de auditoría consiste únicamente en una sola auditoría.
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ISO 19011:2026(es)Otros factores que tienen impacto en el alcance de un programa de auditoría pueden incluir lo siguiente:a) el objetivo, alcance y duración de cada auditoría y el número de auditorías a llevar a cabo, el método de presentación de informes y, si aplica, el seguimiento de la auditoría;b) las normas de sistemas de gestión;c) el número, importancia, complejidad, similitud y las ubicaciones de las actividades que se van a auditar;d) los factores que influyen en la eficacia del sistema de gestión;e) los criterios de auditoría aplicables, tales como los acuerdos planificados para las normas de sistemas de gestión pertinentes, los requisitos legales y reglamentarios y otros requisitos con los que la organización está comprometida;f) los resultados de auditorías internas o externas previas y revisiones por la dirección previas, si es apropiado;g) los resultados de una revisión previa del programa de auditoría;h) el idioma, las cuestiones culturales y sociales;i) las inquietudes de las partes interesadas, tales como quejas de clientes, incumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios y otros requisitos con los que la organización está comprometida, o cuestiones de la cadena de suministro;j) los cambios significativos en el contexto del auditado o sus operaciones y los riesgos y oportunidades asociados;k) la disponibilidad de tecnologías de la información y las comunicaciones (por ejemplo, ancho de banda de 
red, hardware y software informático y de red adecuados) para apoyar las actividades de auditoría, en particular el uso de métodos de auditoría remota (véase el Capítulo A.16);l) la ocurrencia de eventos externos e internos (por ejemplo, no conformidades de productos o servicios, o incidentes que afecten a la seguridad de la información, la salud y la seguridad o el medio ambiente);m) los riesgos y oportunidades de negocio, incluyendo las acciones para abordarlos.

5.4.4 Determinación de los recursos del programa de auditoríaAl determinar los recursos para el programa de auditoría, las personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían considerar:a) los recursos financieros y de tiempo necesarios para desarrollar, implementar, gestionar y mejorar las actividades de auditoría;b) los métodos de auditoría (véase el Capítulo A.1);c) la disponibilidad individual y global de auditores y expertos técnicos que tengan la competencia apropiada para los objetivos particulares del programa de auditoría (por ejemplo, la inclusión de intérpretes);d) la extensión del programa de auditoría (véase 5.4.3) y los riesgos y oportunidades relacionados con el programa de auditoría (véase 5.3);e) el tiempo y costos de transporte, alojamiento y otras necesidades de la auditoría;f) el impacto de las diferentes zonas horarias e idiomas;g) la disponibilidad de tecnologías de la información y las comunicaciones (por ejemplo, los recursos técnicos requeridos para establecer una auditoría usando tecnologías que apoyen la colaboración remota);
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ISO 19011:2026(es)h) la disponibilidad de las herramientas, la tecnología y los equipos requeridos;i) la disponibilidad de la información documentada necesaria, según lo determine el establecimiento del programa de auditoría (véase el Capítulo A.5);j) los requisitos relacionados con las instalaciones, incluyendo las autorizaciones y equipos de seguridad (por ejemplo, verificación de antecedentes, equipos de protección personal, capacidad para llevar indumentaria industrial adecuada).
5.5 Implementación del programa de auditoría

5.5.1 GeneralidadesUna vez que se ha establecido el programa de auditoría (véase 5.4.3) y que se han determinado los recursos relacionados (véase 5.4.4), se debería implementar la planificación operacional y la coordinación de todas las actividades dentro del programa.Las personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían:a) comunicar las partes pertinentes del programa de auditoría, incluyendo los riesgos y oportunidades implicados, a las partes interesadas pertinentes e informarles periódicamente de su progreso, usando los canales de comunicación externos e internos establecidos;b) definir los objetivos, el alcance y los criterios para cada auditoría individual;c) seleccionar los métodos de auditoría (véase el Capítulo A.1);d) coordinar y programar las auditorías y otras actividades pertinentes al programa de auditoría;e) asegurarse de que los equipos auditores tienen la competencia necesaria (véase 5.5.4);f) proporcionar los recursos necesarios individuales y globales para los equipos auditores (véase 5.4.4);g) asegurarse de que las auditorías se realizan de acuerdo con el programa de auditoría, gestionando los riesgos, oportunidades y cuestiones operacionales según surjan durante el despliegue del programa;h) asegurarse de que la información documentada pertinente relativa a las actividades de auditoría se gestiona y mantiene adecuadamente (véase 5.5.7);i) definir e implementar los controles operacionales (véase 5.6) necesarios para el seguimiento del programa de auditoría;j) revisar el programa de auditoría a fin de identificar oportunidades para mejorarlo (véase 5.7).
5.5.2	 Definición	de	los	objetivos,	el	alcance	y	los	criterios	para	una	auditoría	individualCada auditoría individual debería basarse en unos objetivos, un alcance y unos criterios de auditoría definidos. Estos deberían ser coherentes con los objetivos globales del programa de auditoría.Los objetivos de la auditoría definen qué es lo que se va a lograr con la auditoría individual y pueden incluir lo siguiente:a) la determinación del grado de conformidad del sistema de gestión que se va a auditar, o partes del mismo, con los criterios de auditoría;b) la evaluación de la capacidad del sistema de gestión para ayudar a la organización a cumplir los requisitos legales y reglamentarios pertinentes y otros requisitos con los que la organización está comprometida;c) la evaluación de la eficacia del sistema de gestión para lograr sus resultados previstos;d) la detección de oportunidades para la mejora del sistema de gestión;
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ISO 19011:2026(es)e) la evaluación de la idoneidad y adecuación del sistema de gestión con respecto al contexto y a la dirección estratégica de la organización;f) la evaluación de la capacidad del sistema de gestión para establecer y alcanzar los objetivos y abordar eficazmente los riesgos y oportunidades, en un contexto cambiante, incluyendo la implementación de las acciones relacionadas;g) la consideración de cualquier norma de auditoría de sistemas de gestión específica del sector.El alcance de la auditoría debería ser coherente con el programa de auditoría y con los objetivos de la auditoría. Incluye factores tales como las ubicaciones, las funciones, las actividades y los procesos que se van a auditar, así como el periodo de tiempo cubierto por la auditoría.Los criterios de auditoría se utilizan como una referencia frente a la cual se determina la conformidad. Pueden incluir uno o más de los siguientes: políticas aplicables, procesos, procedimientos, criterios de desempeño incluyendo objetivos, requisitos legales y reglamentarios, requisitos del sistema de gestión, información relativa al contexto y a los riesgos y oportunidades según determine el cliente de la auditoría (incluyendo los requisitos de las partes interesadas pertinentes externas/internas), códigos de conducta sectoriales u otros acuerdos planificados.En caso de algún cambio en los objetivos, el alcance o los criterios de la auditoría, el programa de auditoría debería modificarse, si es necesario, y comunicarse a las partes interesadas para su aprobación, si es apropiado.Cuando se audita más de una disciplina a la vez, es importante que los objetivos, el alcance y los criterios de la auditoría sean coherentes con los programas de auditoría pertinentes para cada disciplina. Algunas disciplinas pueden tener un alcance que abarque a toda la organización, y otras pueden tener un alcance que abarque a un subconjunto de la organización.
5.5.3 Selección y determinación de los métodos de auditoríaLas personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían seleccionar y determinar los métodos para llevar a cabo la auditoría de manera eficaz y eficiente, dependiendo de los objetivos, el alcance y los criterios de la auditoría definidos.Las auditorías pueden llevarse a cabo en el sitio, remotamente, o como una combinación. El uso de estos métodos debería estar adecuadamente equilibrado, basándose, entre otras cosas, en la consideración de los riesgos y oportunidades asociados.Cuando dos o más organizaciones auditoras llevan a cabo una auditoría conjunta del mismo auditado, las personas responsables de la gestión de los diferentes programas de auditoría deberían estar de acuerdo en los métodos de auditoría y considerar las implicaciones para la provisión de recursos y la planificación de la auditoría, incluyendo el impacto en la organización. Si un auditado opera dos o más sistemas de gestión de disciplinas diferentes, pueden incluirse auditorías combinadas en el programa de auditoría.
El Anexo A proporciona orientación adicional sobre métodos de auditoría. Los métodos pueden incluir entrevistas, uso de listas de verificación y cuestionarios, revisión de documentos, muestreo, observación del trabajo, análisis de datos y revisión in situ.
5.5.4 Selección de los miembros del equipo auditorLas personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían designar a los miembros del equipo auditor, incluyendo al líder del equipo auditor y a cualquier experto técnico necesario para la auditoría específica.Un equipo auditor debería seleccionarse teniendo en cuenta las competencias necesarias para alcanzar los objetivos de la auditoría individual dentro del alcance definido. Si solo hay un auditor, el auditor debería realizar todas las tareas aplicables a un líder de equipo auditor.NOTA El Capítulo 7 contiene orientación sobre la determinación de las competencias requeridas para los miembros del equipo auditor y describe los procesos para evaluar auditores.
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ISO 19011:2026(es)Para asegurarse de la competencia global del equipo auditor, deberían llevarse a cabo los siguientes pasos:— la identificación de la competencia necesaria para lograr los objetivos de la auditoría;— la selección de los miembros del equipo auditor, de tal manera que la competencia necesaria esté presente en el equipo auditor.Al decidir el tamaño y la composición del equipo auditor para una auditoría específica, debería considerarse lo siguiente:a) La determinación de la competencia necesaria para lograr los objetivos de la auditoría.b) La complejidad de la auditoría.c) Si la auditoría es combinada o conjunta.d) Los métodos de auditoría seleccionados.e) El proceso de auditoría se realiza de manera objetiva e imparcial.f) La capacidad de los miembros del equipo auditor para trabajar e interactuar eficazmente con los representantes del auditado y las partes interesadas pertinentes.g) Las cuestiones externas/internas pertinentes, como el idioma de la auditoría, y las características sociales y culturales del auditado. Estas cuestiones pueden tratarse a través de las habilidades propias del auditor, o bien a través del apoyo de un experto técnico. Puede ser necesario un intérprete.h) El tipo y la complejidad de la auditoría (por ejemplo, zonas horarias, número de ubicaciones, procesos que se van a auditar).i) Los permisos de viaje (por ejemplo, autorizaciones de seguridad, permisos sanitarios, visados, según proceda).Cuando proceda, las personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían consultar con el líder del equipo auditor sobre la composición del equipo auditor.Si los auditores del equipo auditor no cubren la competencia necesaria, los expertos técnicos con competencia complementaria deberían estar disponibles para apoyar al equipo.Los auditores en formación pueden incluirse en el equipo auditor, pero deberían participar bajo la dirección y orientación de un auditor.Durante la auditoría pueden ser necesarios cambios en la composición del equipo auditor (por ejemplo, si surge un conflicto de intereses o un problema de competencia). Si surge una situación así, debería resolverse con las partes apropiadas (por ejemplo, el líder del equipo auditor, las personas responsables de la gestión del programa de auditoría, el cliente de la auditoría o el auditado) antes de que se realice cualquier cambio.
5.5.5 Asignación de responsabilidades al líder del equipo auditor para una auditoría individualLas personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían asignar a un líder del equipo auditor la responsabilidad de llevar a cabo la auditoría individual.La asignación debería hacerse con tiempo suficiente antes de la fecha programada de la auditoría, para asegurarse de la planificación eficaz de la auditoría.Para asegurarse de la realización eficaz de la auditoría individual, debería proporcionarse al líder del equipo auditor la siguiente información:a) los objetivos de la auditoría;b) los criterios de auditoría y la información documentada pertinente;
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ISO 19011:2026(es)c) el alcance de la auditoría, incluyendo la identificación de la organización y sus funciones y los procesos que se van a auditar;d) los procesos de la auditoría y los métodos asociados;e) la composición del equipo auditor;f) los detalles de contacto del auditado, y las ubicaciones, el marco temporal y la duración de las actividades de auditoría que se van a llevar a cabo;g) los recursos necesarios para llevar a cabo la auditoría;h) la información necesaria para evaluar y abordar los riesgos y oportunidades identificados para el logro de los objetivos de la auditoría;i) la información que apoya al líder del equipo auditor en sus interacciones con el auditado para la eficacia del programa de auditoría.La información sobre la asignación también debería cubrir, según sea apropiado, lo siguiente:— el idioma de trabajo y del informe de la auditoría, cuando sea diferente del idioma del auditor o del auditado, o de ambos;— las conclusiones requeridas de la auditoría y a quién se han de distribuir;— los temas relacionados con la confidencialidad y la seguridad de la información, según lo requiera el programa de auditoría;— cualquier acuerdo sobre seguridad, salud y medio ambiente para los auditores;— los requisitos de transporte o de acceso a ubicaciones remotas;— cualquier requisito de confidencialidad, de seguridad física, de acceso y de autorización;— cualquier acción a revisar (por ejemplo, las actividades de seguimiento de una auditoría previa);— la coordinación con otras actividades de auditoría (por ejemplo, cuando equipos distintos están auditando procesos similares o relacionados en ubicaciones diferentes, o en el caso de una auditoría conjunta).Cuando se lleva a cabo una auditoría conjunta es importante alcanzar un acuerdo entre las organizaciones que llevan a cabo las auditorías, antes de que la auditoría comience, sobre las responsabilidades específicas de cada parte, especialmente en lo que concierne a la autoridad del líder del equipo auditor designado para la auditoría.
5.5.6 Gestión de los resultados del programa de auditoríaLas personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían asegurarse de que se realizan las siguientes actividades:a) la evaluación del cumplimiento de los objetivos para cada auditoría dentro del programa de auditoría;b) la revisión y aprobación de los informes de la auditoría relativos al cumplimiento del alcance y los objetivos de la auditoría;c) la revisión de la eficacia de las acciones tomadas para tratar los hallazgos de auditoría;d) la distribución de informes de auditoría a las partes previamente determinadas;e) la determinación de la necesidad de alguna auditoría de seguimiento.Las personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían considerar, cuando sea apropiado, comunicar las conclusiones de la auditoría y las buenas prácticas a otras áreas de la organización.
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ISO 19011:2026(es)

5.5.7 Gestión de registros relacionados con la auditoríaLas personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían asegurarse de que se generan, gestionan y conservan registros de la auditoría para demostrar la implementación del programa de auditoría. Deberían establecerse procesos para asegurarse de que se tratan las necesidades de seguridad de la información y de confidencialidad asociadas con los registros de la auditoría.Los registros pueden incluir lo siguiente:a) Los registros relacionados con el programa de auditoría, tales como:1) el calendario de auditorías;2) los objetivos y la extensión del programa de auditoría;3) aquellos que abordan los riesgos y oportunidades y las cuestiones externas e internas pertinentes del programa de auditoría;4) las revisiones de la eficacia del programa de auditoría.b) Los registros relacionados con cada auditoría, tales como:1) los planes de auditoría y los informes de auditoría;2) las evidencias de la auditoría y los hallazgos de la auditoría;3) la retroalimentación pertinente del auditado, los auditores y las partes interesadas;4) los informes de no conformidad;5) los informes de correcciones y acciones correctivas;6) las actividades de seguimiento de la auditoría.c) Los registros relacionados con el equipo auditor que cubran temas tales como:1) la evaluación de la competencia y el desempeño de los miembros del equipo auditor;2) los criterios para la selección de los equipos auditores y los miembros del equipo y la formación de los equipos auditores;3) el mantenimiento y la mejora de la competencia.La forma y el nivel de detalle de los registros deberían demostrar que se han alcanzado los objetivos del programa de auditoría.
5.6 Seguimiento del programa de auditoríaLas personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían asegurar la evaluación de:a) el cumplimiento de los calendarios de auditoría y el logro de los objetivos del programa de auditoría;b) el desempeño de los miembros del equipo auditor, incluyendo el líder del equipo auditor y los expertos técnicos;c) la capacidad de los equipos auditores para implementar el plan de auditoría;d) la retroalimentación de los clientes de la auditoría, de los auditados, de los auditores, de los expertos técnicos y de otras partes pertinentes;e) la suficiencia y adecuación de la información documentada en el proceso de auditoría.
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ISO 19011:2026(es)Algunos factores pueden indicar la necesidad de modificar el programa de auditoría. Estos pueden incluir cambios en:— los hallazgos de la auditoría;— el nivel demostrado de eficacia y la madurez del sistema de gestión del auditado;— la eficacia del programa de auditoría;— el alcance de la auditoría o la extensión del programa de auditoría;— el sistema de gestión del auditado;— las normas y otros requisitos con los que la organización está comprometida;— las organizaciones que forman parte de la cadena de suministro;— los conflictos de interés identificados;— los requisitos del cliente de la auditoría.
5.7 Revisión y mejora del programa de auditoríaLas personas responsables de la gestión del programa de auditoría y el cliente de la auditoría deberían revisar el programa de auditoría para evaluar si se han alcanzado sus objetivos. Las lecciones aprendidas de la revisión del programa de auditoría deberían usarse como entradas para la mejora del programa.Las personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían asegurar lo siguiente:— la revisión de la implementación global del programa de auditoría;— la identificación de áreas con oportunidades para la mejora;— la implementación de cambios al programa de auditoría, si es necesario;— la revisión del desarrollo profesional continuo de los auditores, de acuerdo con el apartado 7.6;— la presentación de informes de los resultados del programa de auditoría y la revisión de estos con el cliente de la auditoría y las partes interesadas pertinentes, según sea apropiado.La revisión del programa de auditoría debería considerar lo siguiente:a) los resultados y tendencias del seguimiento del programa de auditoría;b) la conformidad con los procesos del programa de auditoría y con la información documentada pertinente;c) la evolución de las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes;d) los registros del programa de auditoría;e) los métodos de auditoría alternativos o nuevos;f) los métodos alternativos o nuevos para evaluar a los auditores;g) la eficacia de las acciones para abordar los riesgos y oportunidades, y cuestiones externas e internas, asociados con el programa de auditoría;h) las cuestiones de confidencialidad y seguridad de la información relacionados con el programa de auditoría.
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ISO 19011:2026(es)

6 Realización de una auditoría

6.1 GeneralidadesEste capítulo contiene orientación sobre la preparación y realización de una auditoría específica como parte de un programa de auditoría. La Figura 1 proporciona una visión general de las actividades desempeñadas en una auditoría típica. El grado de aplicación de las disposiciones de este capítulo depende de los objetivos y del alcance de la auditoría específica.
6.2 Inicio de la auditoría

6.2.1 GeneralidadesLa responsabilidad de llevar a cabo la auditoría debería corresponder al líder del equipo auditor designado (véase 5.5.5) hasta que la auditoría finalice (véase 6.6).Para iniciar una auditoría, deberían considerarse los pasos de la Figura 1; sin embargo, la secuencia puede diferir dependiendo del auditado, de los procesos y de las circunstancias específicas de la auditoría.
6.2.2 Establecimiento del contacto con el auditadoEl líder del equipo auditor debería asegurarse de que se establece contacto con el auditado en un plazo de 
tiempo adecuado para:a) confirmar los canales de comunicación con los representantes del auditado;b) confirmar la autoridad para llevar a cabo la auditoría;c) proporcionar información pertinente sobre los objetivos de la auditoría, el alcance, los criterios, los métodos y la composición del equipo auditor, incluyendo a los expertos técnicos;d) solicitar acceso a la información pertinente con propósitos de planificación, incluyendo información sobre los riesgos y oportunidades que la organización ha identificado y la manera en que se abordan;e) confirmar los requisitos legales y reglamentarios aplicables y otros requisitos pertinentes para las actividades, procesos, productos y servicios del auditado;f) confirmar lo acordado con el auditado respecto al grado de difusión y al tratamiento (por ejemplo, almacenamiento, transferencia o revelación) de la información confidencial;g) hacer los preparativos para la auditoría incluyendo el plan de auditoría;h) determinar cualquier disposición específica de la ubicación en cuanto al acceso, seguridad y salud, seguridad física, confidencialidad u otras cuestiones;i) acordar la asistencia de observadores y la necesidad de guías o intérpretes para el equipo auditor;j) determinar cualquier área de interés, inquietud o los riesgos para el auditado en relación con la auditoría específica;k) resolver las cuestiones relativas a la composición del equipo auditor con el auditado o el cliente de la auditoría.
6.2.3 Determinación de la viabilidad de la auditoríaDebería determinarse la viabilidad de la auditoría para proporcionar la confianza razonable en que los objetivos de la auditoría pueden lograrse.La determinación de la viabilidad debería tener en cuenta factores tales como los siguientes:a) la información suficiente y apropiada para planificar y llevar a cabo la auditoría;
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ISO 19011:2026(es)b) la cooperación adecuada del auditado;c) el tiempo y otros recursos adecuados para llevar a cabo la auditoría;d) los eventos o circunstancias locales, regionales o mundiales que pudieran afectar a la auditoría programada.NOTA Los recursos incluyen el acceso adecuado y apropiado a tecnologías de la información y las comunicaciones.Cuando la auditoría no es viable, debería proponerse al cliente de la auditoría una alternativa, de acuerdo con el auditado.
6.3 Preparación de las actividades de auditoría

6.3.1 Realización de la revisión de la información documentadaLos miembros del equipo auditor deberían revisar la información documentada para el sistema de gestión pertinente con el fin de:— reunir información para comprender las operaciones del auditado, los riesgos inherentes, y preparar las actividades de auditoría y los documentos de trabajo de auditoría aplicables (véase 6.3.4) (por ejemplo, sobre procesos o funciones);— establecer una visión general de la extensión de la información documentada para determinar la conformidad potencial con los criterios de auditoría y detectar las posibles áreas de inquietud, como deficiencias, omisiones o conflictos.La información documentada debería incluir, pero no se limita a, documentos y registros del sistema de gestión, así como a informes de auditoría previos. La revisión debería tener en cuenta el contexto de la organización, incluyendo su tamaño, naturaleza y complejidad, y sus riesgos y oportunidades relacionados. También debería tener en cuenta el alcance, los criterios y los objetivos de la auditoría.NOTA Se proporciona orientación sobre cómo verificar información en el Capítulo A.5.
6.3.2	 Planificación	de	la	auditoría

6.3.2.1	 Enfoque	basado	en	riesgos	para	la	planificaciónEl líder del equipo auditor debería adoptar un enfoque basado en riesgos para planificar la auditoría, con base en la información del programa de auditoría y en la información documentada proporcionada por el auditado.La planificación debería facilitar la programación y la coordinación eficientes de las actividades de auditoría a fin de alcanzar los objetivos eficazmente.La aplicación práctica del enfoque basado en el riesgo puede incluir el establecimiento de prioridades de la auditoría en función de factores como la complejidad del producto/proceso, las quejas de clientes, los hallazgos de auditorías previas y los cambios en los entornos reglamentarios u operacionales.El nivel de detalle proporcionado en el plan de auditoría debería reflejar el alcance y la complejidad de la auditoría. Al planificar la auditoría, el líder del equipo auditor debería considerar lo siguiente:a) la composición del equipo auditor y su competencia global;b) las técnicas de muestreo apropiadas (véase el Capítulo A.6);c) los riesgos para el logro de los objetivos de la auditoría generados por una planificación ineficaz de la auditoría;d) las oportunidades para mejorar la eficacia y eficiencia de las actividades de auditoría;e) los riesgos para el auditado generados al realizar la auditoría.
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ISO 19011:2026(es)Los riesgos para el auditado pueden provenir de que la presencia de los miembros del equipo auditor influya adversamente en las disposiciones del auditado en materia de seguridad y salud, medio ambiente y calidad, así como en sus productos, servicios, personal o infraestructura (por ejemplo, contaminación de espacios limpios).Para las auditorías combinadas, debería prestarse especial atención a las interacciones entre los procesos operativos y los objetivos y prioridades que concurren en los distintos requisitos de los sistemas de gestión.Al identificar riesgos potenciales en las auditorías conjuntas, debería prestarse especial atención a la coordinación de los distintos equipos de auditoría, incluyendo las disposiciones de muestreo y de duración de la auditoría, para asegurar el logro de los objetivos de la auditoría.
6.3.2.2	 Detalles	de	la	planificación	de	la	auditoríaLa planificación de la auditoría debería considerar los riesgos de las actividades de auditoría en los procesos del auditado y proporcionar la base para el acuerdo entre el cliente de la auditoría, el equipo auditor y el auditado en lo relativo a la realización de la auditoría. El alcance y el contenido de la planificación de la auditoría pueden diferir, por ejemplo, entre la auditoría inicial y las posteriores, así como entre las auditorías externas e internas. La planificación de la auditoría debería ser lo suficientemente flexible para permitir los cambios que pueden hacerse necesarios a medida que las actividades de auditoría se vayan llevando a cabo.La planificación de la auditoría debería tratar o hacer referencia a lo siguiente:a) los objetivos de la auditoría;b) el alcance de la auditoría, incluyendo la identificación de la organización y de sus funciones, así como los procesos que van a auditarse;c) los criterios de auditoría y cualquier información documentada;d) las ubicaciones (físicas y virtuales), las fechas, el horario y la duración previstos de las actividades de auditoría que se van a llevar a cabo, incluyendo las reuniones con la dirección del auditado, los descansos y las reuniones del equipo auditor;e) la necesidad de que el equipo auditor se familiarice con las instalaciones y procesos del auditado (por ejemplo, realizando una visita a las ubicaciones físicas o revisando las tecnologías de la información y las comunicaciones);f) los métodos de auditoría que se van a usar, incluyendo el grado en que se necesita el muestreo de la auditoría para obtener suficientes evidencias de la auditoría;g) los roles y responsabilidades de los miembros del equipo auditor, así como los guías y los observadores o intérpretes;h) la asignación de los recursos apropiados basada en la consideración de los riesgos y oportunidades relacionados con las actividades que se han de auditar.La planificación de la auditoría debería tener en cuenta, según sea apropiado:— la identificación de los representantes del auditado en la auditoría;— el idioma de trabajo y del informe de la auditoría, cuando sea diferente del idioma del auditor o del auditado, o ambos;— los contenidos esperados del informe de la auditoría;— los preparativos logísticos y de comunicaciones, incluyendo los preparativos específicos para las ubicaciones que se van a auditar;— las acciones específicas a tomar para abordar los riesgos en el logro de los objetivos de la auditoría;— las acciones específicas a tomar para tratar las oportunidades que surjan;
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ISO 19011:2026(es)— los temas relacionados con la confidencialidad y la seguridad de la información;— las actividades de seguimiento de una auditoría previa u otras fuentes (por ejemplo, las lecciones aprendidas, las revisiones de proyectos);— las actividades de seguimiento de la auditoría planificada, según se requiera;— la coordinación con otras actividades de auditoría, en el caso de una auditoría conjunta.Los planes de auditoría deberían presentarse al auditado y al cliente de la auditoría, según se requiera. Cualquier cuestión sobre los planes de auditoría debería resolverse entre el líder del equipo auditor, el auditado y, si fuera necesario, las personas responsables de la gestión del programa de auditoría.
6.3.3 Asignación de las tareas al equipo auditorEl líder del equipo auditor, consultando con el equipo auditor, debería asignar a cada miembro del equipo la responsabilidad para auditar procesos, actividades, funciones o lugares específicos y, según sea apropiado, la autoridad para la toma de decisiones. Tales asignaciones deberían tener en cuenta la imparcialidad, la objetividad y la competencia de los auditores y el uso eficaz de los recursos, así como los diferentes roles y responsabilidades de los auditores, los auditores en formación y los expertos técnicos.El líder del equipo auditor debería realizar reuniones del equipo auditor, cuando sea apropiado, para distribuir las asignaciones de trabajo y decidir los posibles cambios. Los cambios en las asignaciones de trabajo pueden hacerse a medida que la auditoría se va llevando a cabo para asegurar el logro de los objetivos de la auditoría.
6.3.4 Preparación de la información documentada para la auditoríaLos miembros del equipo auditor deberían recopilar y revisar la información pertinente a las tareas de auditoría asignadas y preparar la información documentada para la auditoría, usando cualquier medio apropiado. La información documentada para la auditoría puede incluir, pero no se limita a:a) listas de verificación;b) detalles de muestreo de auditoría;c) información audiovisual.El uso de estos medios no debería restringir la extensión de las actividades de auditoría, que pueden cambiarse como resultado de la información recopilada durante la auditoría.NOTA Se proporciona orientación sobre la preparación de documentos de trabajo de auditoría en el Capítulo A.13.La información documentada preparada para la auditoría, y la que resulta de su uso, debería conservarse al menos hasta que finalice la auditoría, o según se especifique en el programa de auditoría. La conservación de la información documentada después de finalizada la auditoría se describe en el apartado 6.6. La información documentada generada durante el proceso de auditoría que contenga información confidencial o protegida, incluyendo imágenes y grabaciones audiovisuales, debería salvaguardarse de manera adecuada en todo momento por los miembros del equipo auditor.
6.4 Realización de las actividades de auditoría

6.4.1 GeneralidadesNormalmente las actividades de auditoría se realizan en una secuencia definida como se indica en la Figura 1. Esta secuencia puede variar para adaptarse a las circunstancias de auditorías específicas.Las actividades de auditoría pueden realizarse simultáneamente y pueden depender del resultado de actividades de auditoría previas.
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ISO 19011:2026(es)

6.4.2 Asignación de los roles y las responsabilidades de los guías y los observadoresLos guías y los observadores pueden acompañar al equipo auditor con la aprobación del líder del equipo auditor, del cliente de la auditoría y/o del auditado, según se requiera. Ellos no deberían influir ni interferir en la realización de la auditoría. Si esto no se puede asegurar, el líder del equipo auditor debería tener el derecho de negarse a que los observadores tomen parte en ciertas actividades de auditoría.Para los observadores, cualquier disposición para el acceso, la seguridad y salud, el medio ambiente, la seguridad física y la confidencialidad debería gestionarse entre el cliente de la auditoría y el auditado.Los guías, designados por el auditado, deberían asistir al equipo auditor y actuar cuando lo solicite el líder del equipo auditor o el auditor a quien han sido asignados. Sus responsabilidades deberían incluir lo siguiente:a) ayudar a los auditores a identificar a las personas que participarán en las entrevistas y a confirmar los horarios y las ubicaciones;b) acordar el acceso a ubicaciones específicas del auditado;c) asegurarse de que los miembros del equipo auditor y los observadores conocen y respetan las reglas concernientes a los acuerdos específicos para el acceso a la ubicación, la seguridad y salud en el trabajo, el medio ambiente, la seguridad física, la confidencialidad y otras cuestiones, y que se abordan los riesgos;d) ser testigos de la auditoría en nombre del auditado, cuando sea apropiado;e) proporcionar aclaraciones o ayudar en la recopilación de información, cuando sea necesario.
6.4.3 Realización de la reunión de aperturaEl propósito de la reunión de apertura es:a) confirmar el acuerdo de todos los participantes (por ejemplo, auditado, equipo auditor) sobre el plan de auditoría;b) presentar al equipo auditor y sus roles;c) asegurarse de que se pueden realizar todas las actividades de auditoría planificadas.Debería celebrarse una reunión de apertura con la dirección del auditado y, cuando sea apropiado, con aquellos responsables de las funciones o de los procesos que se van a auditar. Durante la reunión, debería darse la posibilidad de realizar preguntas.El grado de detalle debería ser coherente con la familiaridad del auditado con el proceso de auditoría. En muchos casos (por ejemplo, en auditorías internas en una organización pequeña), la reunión de apertura puede consistir simplemente en comunicar que se está realizando una auditoría y explicar la naturaleza de la auditoría.Para otras situaciones de auditoría, la reunión puede ser formal y se debería conservar registro de los asistentes.El líder del equipo auditor debería presidir la reunión. Se debería presentar a los demás participantes, incluyendo los observadores, guías, expertos técnicos e intérpretes, y explicar sus roles.Según sea apropiado, se deberían confirmar o explicar los siguientes puntos:— los objetivos, alcance y criterios de la auditoría;— el plan de auditoría y otras disposiciones pertinentes con el auditado, como la fecha y hora de la reunión de cierre, cualquier reunión intermedia entre el equipo auditor y la dirección del auditado, y cualquier cambio necesario;— los canales de comunicación formal entre el equipo auditor y el auditado;
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ISO 19011:2026(es)— el idioma que se va a utilizar durante la auditoría;— los métodos de auditoría para gestionar riesgos para la organización que puedan resultar de la presencia de los miembros del equipo auditor;— las evidencias de auditoría a recopilar mediante un proceso de muestreo;— que durante la auditoría se mantiene informado al auditado del progreso de la misma;— la disponibilidad de los recursos e instalaciones que necesita el equipo auditor;— los temas relacionados con la confidencialidad y la seguridad de la información;— los acuerdos pertinentes para el equipo auditor relativos al acceso, seguridad y salud, seguridad física, emergencia y otros acuerdos;— las actividades en el sitio que pueden tener impacto en la realización de la auditoría.Según sea apropiado, se debería considerar la presentación de la información sobre los siguientes elementos:— el método de informar los hallazgos de la auditoría incluyendo los criterios para la categorización de las no conformidades, si existen;— las condiciones bajo las cuales la auditoría puede darse por terminada;— cómo tratar los posibles hallazgos de la auditoría durante la auditoría;— cualquier plan de retroalimentación del auditado sobre los hallazgos de la auditoría o conclusiones de la auditoría, incluyendo las quejas o apelaciones.
6.4.4 Comunicación durante la auditoríaDurante la auditoría, puede ser necesario llegar a acuerdos formales para la comunicación dentro del equipo auditor, así como con el auditado, el cliente de la auditoría, y potencialmente con las partes interesadas externas (por ejemplo, autoridades reguladoras), especialmente cuando los requisitos legales y reglamentarios exijan la comunicación obligatoria de las no conformidades.El equipo auditor debería comunicarse periódicamente para intercambiar información, evaluar el progreso de la auditoría, y reasignar las tareas entre los miembros del equipo auditor, según sea necesario.Durante la auditoría, el líder del equipo auditor debería comunicar periódicamente los progresos, los hallazgos importantes de la auditoría y cualquier inquietud a la organización y, cuando sea apropiado, al cliente de la auditoría. Las evidencias recopiladas durante la auditoría que sugieren un riesgo inmediato y significativo deberían comunicarse sin demora al auditado y, según sea apropiado, al cliente de la auditoría y a las personas responsables de la gestión del programa de auditoría. Cualquier inquietud sobre una cuestión fuera del alcance de la auditoría debería anotarse y notificarse al líder del equipo auditor, para su posible comunicación al cliente de la auditoría y al auditado.Cuando las evidencias de auditoría disponibles indican que los objetivos de la misma no son alcanzables, el líder del equipo auditor debería informar de las razones al cliente de la auditoría, al auditado y a las personas responsables de la gestión del programa de auditoría, para determinar las acciones apropiadas. Estas acciones pueden incluir cambios en el plan de auditoría, en los objetivos de la auditoría o en su alcance, o dar por terminada la auditoría.Cualquier necesidad de cambios en el plan de auditoría que se evidencie a medida que progresan las actividades de auditoría debería revisarse y aprobarse, según sea apropiado, tanto por las personas responsables de la gestión del programa de auditoría como por el cliente de la auditoría, y debería presentarse al auditado. Estos cambios deberían documentarse.
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6.4.5 Acceso a la información de auditoríaLos métodos de auditoría elegidos para una auditoría dependen de los objetivos de la auditoría, el alcance y los criterios definidos, así como de la duración y la ubicación. La ubicación es el lugar en el que la información necesaria para la actividad específica de auditoría está disponible para el equipo auditor. Esto puede incluir ubicaciones físicas y virtuales.El lugar, el momento y la manera en que se accede a la información es crucial para la auditoría. Esto es independiente del lugar en el que se crea, usa y/o almacena la información. Es necesario determinar los métodos de auditoría basándose en estas cuestiones (véase el Capítulo A.1). La auditoría puede usar una mezcla de métodos. Además, las circunstancias de la auditoría pueden implicar que los métodos necesiten cambiar durante la auditoría.
6.4.6 Revisión de la información documentada durante la auditoríaLa información documentada pertinente del auditado debería revisarse para:— determinar la conformidad del sistema de gestión con los criterios de auditoría, sobre la base de la documentación disponible;— reunir información para apoyar las actividades de auditoría.NOTA Se proporciona orientación sobre cómo verificar información en el Capítulo A.5.La revisión puede combinarse con otras actividades de auditoría (por ejemplo, entrevistar personal pertinente del auditado, observar las actividades del auditado) y puede continuar a lo largo de la auditoría, siempre que no vaya en detrimento de la eficacia de la realización de la auditoría.Si no puede proporcionarse la información documentada adecuada dentro del periodo de tiempo dado en el plan de auditoría, el líder del equipo auditor debería informar tanto a las personas responsables de la gestión del programa de auditoría como al auditado. Dependiendo de los objetivos y el alcance de la auditoría, debería tomarse una decisión sobre si la auditoría debería continuar o suspenderse hasta que se resuelvan los problemas relativos a la información documentada.
6.4.7	 Recopilación	y	verificación	de	la	informaciónDurante la auditoría, la información pertinente a los objetivos, el alcance y los criterios de la misma, incluyendo la información relativa a las interrelaciones entre funciones, actividades y procesos, debería recopilarse mediante un muestreo apropiado y debería verificarse, en la medida de lo posible.NOTA 1 Para verificar la información, véase el Capítulo A.5.NOTA 2 Se proporciona orientación sobre el muestreo en el Capítulo A.6.Solo debería aceptarse como evidencia de la auditoría la información que puede estar sujeta a algún grado de verificación. Cuando el grado de verificación es bajo, el auditor debería utilizar su juicio profesional para determinar el grado de fiabilidad que se puede depositar en la información como evidencia. Debería registrarse la evidencia que conduce a hallazgos de la auditoría. Si, durante la recopilación de evidencias objetivas, el equipo auditor es consciente de cualesquiera circunstancias o riesgos u oportunidades nuevos o que han cambiado, el equipo auditor debería abordarlos en consecuencia.La Figura 2 proporciona una visión general de un proceso típico, desde la recopilación de información hasta las conclusiones de la auditoría.
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Figura	2	—	Visión	general	de	la	recopilación	y	verificación	de	la	informaciónLos métodos para recopilar la información incluyen, pero sin limitarse a, lo siguiente:— entrevistas;— observaciones;— revisión de la información documentada (véanse los Capítulos A.5 y A.14).NOTA 3 Se proporciona orientación sobre la selección de las fuentes de información y la observación en el Capítulo A.14.NOTA 4 Se proporciona orientación sobre las visitas a la ubicación del auditado en el Capítulo A.15.NOTA 5 Se proporciona orientación sobre la realización de entrevistas en el Capítulo A.17.
6.4.8 Generación de los hallazgos de la auditoríaLa evidencia de la auditoría debería evaluarse frente a los criterios de auditoría para determinar los hallazgos de la auditoría. Los hallazgos de la auditoría pueden indicar conformidad o no conformidad con los criterios de auditoría. Cuando lo especifique el plan de auditoría, los hallazgos de una auditoría individual deberían incluir la conformidad con respecto a los criterios de auditoría y las buenas prácticas de la organización junto con la evidencia que los apoya, las oportunidades de mejora, así como cualquier recomendación para el auditado, y deberían registrarse.Deberían registrarse las no conformidades y la evidencia de la auditoría que las apoya.Las no conformidades pueden clasificarse dependiendo del contexto de la organización y de sus riesgos. Esta clasificación puede ser cuantitativa (por ejemplo, de uno a cinco) o cualitativa (por ejemplo, menor, mayor). Al clasificar las no conformidades, se deberían definir y comunicar los criterios usados por la organización auditora.
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ISO 19011:2026(es)Las no conformidades deberían revisarse con el auditado para reconocer que la evidencia de la auditoría es exacta y que las no conformidades se han comprendido. Se debería realizar todo el esfuerzo posible para resolver cualquier opinión divergente relativa a las evidencias o a los hallazgos de la auditoría. Las cuestiones no resueltas deberían registrarse en el informe de la auditoría.El equipo auditor debería reunirse, según sea necesario, para revisar los hallazgos de la auditoría en etapas apropiadas durante la auditoría.NOTA Se proporciona orientación adicional sobre la identificación y evaluación de los hallazgos de la auditoría en 
el Capítulo A.18.
6.4.9 Determinación de las conclusiones de la auditoría

6.4.9.1 Preparación para la reunión de cierreEl equipo auditor debería reunirse antes de la reunión de cierre para:a) revisar los hallazgos de la auditoría y cualquier otra información apropiada recopilada durante la auditoría frente a los objetivos de la misma;b) acordar las conclusiones de la auditoría, teniendo en cuenta la incertidumbre inherente al proceso de auditoría;c) preparar recomendaciones, si estuviera especificado en el plan de auditoría;d) comentar las actividades de seguimiento de la auditoría, cuando sea aplicable.
6.4.9.2 Determinación del contenido de las conclusiones de la auditoríaLas conclusiones de la auditoría deberían tratar cuestiones tales como las siguientes:a) el grado de conformidad con respecto a los criterios de auditoría y la robustez del sistema de gestión, incluyendo:1) la eficacia del sistema de gestión para cumplir los resultados previstos;2) la identificación de riesgos;3) la eficacia de las acciones tomadas por el auditado para abordar los riesgos;b) la implementación, el mantenimiento y la mejora eficaces del sistema de gestión;c) el logro de los objetivos de la auditoría, cobertura del alcance de la auditoría y cumplimiento de los criterios de la auditoría;d) hallazgos de la auditoría similares encontrados en distintas áreas auditadas o en una auditoría conjunta o en una auditoría previa, con el propósito de identificar tendencias.Si se especifica en el plan de auditoría, las conclusiones de auditoría pueden llevar a recomendaciones para la mejora o a futuras actividades de auditoría.Se debería tener cautela al efectuar las recomendaciones para evitar que afecten negativamente a la imparcialidad de las auditorías.
6.4.10 Realización de la reunión de cierreLa reunión de cierre debería realizarse para presentar los hallazgos y las conclusiones de la auditoría.La reunión de cierre debería estar presidida por el líder del equipo auditor y contar con la asistencia de los representantes de la alta dirección del auditado y, cuando sea aplicable, debería incluir a:— los responsables de las funciones o procesos que se han auditado;
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ISO 19011:2026(es)— los representantes del cliente de la auditoría;— otros miembros del equipo auditor;— otras partes interesadas pertinentes, según lo determinen el cliente de la auditoría y/o el auditado.Si es aplicable, el líder del equipo auditor debería advertir al auditado de las situaciones encontradas durante la auditoría que pueden disminuir la confianza en las conclusiones de la auditoría. Si está definido en el sistema de gestión o por acuerdo con el cliente de la auditoría, los participantes deberían acordar el periodo de tiempo para un plan de acción que trate los hallazgos de la auditoría.El grado de detalle debería tener en cuenta la eficacia del sistema de gestión para alcanzar los objetivos del auditado, incluyendo consideraciones sobre su contexto y los riesgos y oportunidades.La familiaridad del auditado con el proceso de auditoría también debería tenerse en cuenta durante la reunión de cierre, para asegurarse de que se proporciona el nivel correcto de detalle a los participantes.Para algunas situaciones de auditoría, la reunión puede ser formal y las actas, incluyendo los registros de asistencia, deberían conservarse. En otras situaciones, la reunión de cierre puede ser menos formal y consistir solo en comunicar los hallazgos de la auditoría y las conclusiones de la misma.Cuando sea apropiado, en la reunión de cierre debería explicarse al auditado lo siguiente:a) advertir que la evidencia de la auditoría recopilada se basó en una muestra de la información disponible y no es necesariamente totalmente representativa de la eficacia global de los procesos del auditado;b) el método de presentación de la información;c) la manera en que deberían tratarse los hallazgos de auditoría basándose en el proceso acordado;d) las posibles consecuencias de no tratar adecuadamente los hallazgos de auditoría;e) la presentación de los hallazgos y conclusiones de la auditoría de tal manera que se comprendan y se reconozcan por la dirección del auditado;f) cualquier actividad relacionada de seguimiento de la auditoría (por ejemplo, implementación y revisión de acciones correctivas, tratamiento de quejas de la auditoría, proceso de apelación).Cualquier opinión divergente relativa a los hallazgos de la auditoría o las conclusiones entre el equipo auditor y el auditado debería discutirse y, si es posible, resolverse. Si no se resuelve, deberían registrarse todas las opiniones.Si lo especifican los objetivos de la auditoría, las oportunidades para la mejora se pueden presentar como recomendaciones. Se debería enfatizar que las recomendaciones no son obligatorias.
6.5 Preparación y distribución del informe de la auditoría

6.5.1 Preparación del informe de la auditoríaEl líder del equipo auditor debería informar de las conclusiones de la auditoría de acuerdo con el programa de auditoría. El informe de la auditoría debería proporcionar un registro completo, preciso, conciso y claro de la auditoría, usando formatos específicos de presentación de informes cuando se requiera, y debería incluir o hacer referencia a lo siguiente:a) los objetivos de la auditoría;b) el alcance de la auditoría, particularmente la identificación de la organización (el auditado) y de las funciones o procesos auditados;c) la identificación del cliente de la auditoría;d) la identificación del equipo auditor y de los participantes del auditado en la auditoría;
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ISO 19011:2026(es)e) las fechas y ubicaciones donde se realizaron las actividades de auditoría;f) los criterios de auditoría;g) los hallazgos de la auditoría y las evidencias de la auditoría relacionadas;h) las conclusiones de la auditoría;i) una declaración del grado en el que se han cumplido los criterios de la auditoría;j) cualquier opinión divergente sin resolver entre el equipo auditor y el auditado;k) una declaración de que las auditorías son, por naturaleza, un ejercicio de muestreo; como tal, hay un riesgo de que las evidencias de la auditoría examinadas no sean representativas.El informe de la auditoría también puede incluir o hacer referencia, cuando sea apropiado, a lo siguiente:— el plan de auditoría, incluyendo el cronograma;— un resumen del proceso de auditoría, incluyendo cualquier obstáculo encontrado que pueda disminuir la confianza en las conclusiones de la auditoría;— la confirmación de que se han cumplido los objetivos de la auditoría dentro del alcance de la auditoría, de acuerdo con el plan de auditoría;— cualquier área dentro del alcance de la auditoría no cubierta, incluyendo cualquier cuestión sobre la disponibilidad de las evidencias de la auditoría, los recursos o la confidencialidad, con las justificaciones relacionadas;— cualquier buena práctica del auditado identificada;— las actividades de seguimiento relacionadas con el plan de acción acordado, de haberlas;— una declaración sobre la naturaleza confidencial de los contenidos;— cualquier implicación para el programa de auditoría o las auditorías posteriores.Las no conformidades que no se hayan presentado y discutido durante la auditoría o la reunión de cierre no deberían incluirse en el informe de la auditoría.
6.5.2 Distribución del informe de la auditoríaEl informe de la auditoría debería emitirse en el periodo de tiempo acordado. Si se retrasa, las razones deberían comunicarse al auditado y a las personas responsables de la gestión del programa de auditoría.El informe de la auditoría debería estar fechado, revisado y, según sea apropiado, aceptado de acuerdo con el programa de auditoría.A continuación, el informe de la auditoría debería distribuirse a las partes interesadas pertinentes definidas en el programa de auditoría o en el plan de auditoría.Al distribuir el informe de la auditoría, deberían tenerse en cuenta las medidas apropiadas para asegurar la confidencialidad.
6.6 Finalización de la auditoríaLa auditoría finaliza cuando se hayan realizado todas las actividades de auditoría planificadas, o si se ha acordado de otro modo con el cliente de la auditoría (por ejemplo, que haya la posibilidad de que una situación inesperada impida que la auditoría se finalice de acuerdo con el plan de auditoría).La información documentada perteneciente a la auditoría debería conservarse o eliminarse de común acuerdo entre las partes participantes y de acuerdo con el programa de auditoría y los requisitos aplicables.
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ISO 19011:2026(es)El equipo auditor y las personas responsables de la gestión del programa de auditoría no deberían revelar ninguna información obtenida durante la auditoría ni el informe de la auditoría a ninguna otra parte, sin la aprobación explícita del cliente de la auditoría y, cuando sea apropiado, la del auditado. Si se requiere (por ejemplo, por ley) revelar el contenido de un documento de la auditoría, el cliente de la auditoría y el auditado deberían ser informados tan pronto como sea posible.Las lecciones aprendidas de la auditoría pueden identificar los riesgos y oportunidades para el programa de auditoría y para el auditado.
6.7 Realización de las actividades de seguimiento de la auditoríaLos resultados de la auditoría pueden, dependiendo de los objetivos de la auditoría, indicar la necesidad de correcciones, o de acciones correctivas, u oportunidades para la mejora. Tales acciones generalmente son decididas y emprendidas por el auditado en un intervalo de tiempo acordado. Cuando sea apropiado, el auditado debería mantener informadas a las personas responsables de la gestión del programa de auditoría y/o al equipo auditor sobre el estado de estas acciones.Debería verificarse si se completaron las acciones y su eficacia. Esta verificación puede ser parte de una auditoría posterior. Debería presentarse un informe con los resultados a la persona responsable de la gestión del programa de auditoría, y al cliente de la auditoría para la revisión por la dirección.
7 Competencia y evaluación de los auditores

7.1 GeneralidadesLa confianza en el proceso de auditoría y la capacidad de lograr sus objetivos dependen de la competencia de las personas involucradas, incluyendo los auditores y líderes de equipos auditores. La competencia debería evaluarse regularmente a través de un proceso que considere el comportamiento personal y la capacidad para aplicar los conocimientos y las habilidades adquiridos a través de la educación, la experiencia laboral, la formación como auditor y la experiencia en auditorías. Este proceso debería tener en cuenta las necesidades del programa de auditoría y sus objetivos. Algunos de los conocimientos y habilidades descritos 
en el apartado 7.2.3 son comunes a los auditores de cualquier disciplina de sistema de gestión; otros son específicos de disciplinas de sistemas de gestión individuales. No es necesario que cada auditor en el equipo auditor tenga la misma competencia. Sin embargo, la competencia global del equipo auditor debería ser suficiente para lograr los objetivos de la auditoría.La evaluación de la competencia del auditor debería planificarse, implementarse y documentarse para proporcionar un resultado que es objetivo, coherente, imparcial y fiable. El proceso de evaluación debería incluir cuatro pasos principales, como se indica a continuación:a) determinar la competencia requerida para cumplir las necesidades del programa de auditoría;b) establecer los criterios de evaluación;c) seleccionar el método de evaluación apropiado;d) realizar la evaluación.El resultado del proceso de evaluación debería proporcionar la base para lo siguiente:— la selección de los miembros del equipo auditor (como se describe en el apartado 5.5.4);— la determinación de la necesidad de mejorar la competencia (por ejemplo, formación adicional);— la realización de evaluaciones continuas del desempeño de los auditores.Los auditores deberían desarrollar, mantener y mejorar su competencia mediante el desarrollo profesional continuo y la participación regular en auditorías (véase 7.6).En los apartados 7.3, 7.4 y 7.5, se describe un proceso para evaluar a los auditores y a los líderes de equipos auditores.
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ISO 19011:2026(es)Los auditores y los líderes de equipos auditores deberían ser evaluados respecto a los criterios establecidos en los apartados 7.2.1, 7.2.2 y 7.2.3.La competencia requerida de las personas responsables de la gestión del programa de auditoría se describe 
en el apartado 5.4.2.
7.2 Determinación de la competencia del auditor

7.2.1 GeneralidadesAl determinar la competencia necesaria para realizar una auditoría o participar en ella, se debería considerar el conocimiento y las habilidades de un auditor relacionados con lo siguiente:a) el tamaño, la naturaleza y la complejidad de la organización y de sus productos, servicios y procesos;b) los métodos de auditoría, incluyendo la aplicación de las tecnologías emergentes para facilitar la realización de la auditoría, o para auditar procesos basados en tecnologías emergentes;c) las disciplinas del sistema de gestión que se va a auditar;d) la complejidad de los sistemas de gestión que se van a auditar;e) los métodos de evaluación de los riesgos y oportunidades;f) los objetivos y extensión del programa de auditoría;g) la incertidumbre en el logro de los objetivos de auditoría;h) otros requisitos, tales como los impuestos por el cliente de la auditoría u otras partes interesadas pertinentes, cuando sea apropiado.Esta información debería compararse con lo enumerado en el apartado 7.2.3.
7.2.2 Comportamiento personalLos auditores deberían poseer los atributos necesarios que les permitan actuar de acuerdo con los principios de la auditoría tal como se describe en el Capítulo 4. Los auditores deberían demostrar un comportamiento profesional durante el desempeño de las actividades de auditoría. Los comportamientos profesionales deseados incluyen ser:a) ético, es decir, imparcial, sincero, honesto y discreto;b) de mentalidad abierta, es decir, dispuesto a considerar ideas o puntos de vista alternativos;c) diplomático, es decir, con tacto en las relaciones con las personas;d) observador, es decir, activamente consciente del entorno físico y las actividades;e) perceptivo, es decir, consciente y capaz de entender las situaciones;f) versátil, es decir, capaz de adaptarse fácilmente a diferentes situaciones;g) determinado, es decir, persistente, orientado hacia el logro de los objetivos;h) decidido, es decir, capaz de alcanzar conclusiones oportunas basadas en el análisis y el razonamiento lógico;i) seguro de sí mismo, es decir, capaz de actuar y funcionar independientemente a la vez que interactúa eficazmente con otros;j) abierto a la mejora, es decir, dispuesto a aprender de las situaciones;k) abierto a las diferencias culturales, es decir, observador y respetuoso con la cultura del auditado;
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ISO 19011:2026(es)l) colaborador, es decir, que interactúa eficazmente con los demás, incluyendo los miembros del equipo auditor y el personal del auditado.
7.2.3 Conocimientos y habilidades

7.2.3.1 GeneralidadesLos auditores deberían poseer:a) los conocimientos y las habilidades necesarios para lograr los resultados previstos de las auditorías que se espera que lleven a cabo;b) una competencia genérica, y un cierto nivel de conocimientos y habilidades específicos de la disciplina y del sector.Los líderes del equipo auditor deberían tener los conocimientos y habilidades adicionales necesarios para dirigir al equipo auditor (consúltese 7.2.3.4).
7.2.3.2 Conocimientos y habilidades genéricos de los auditores de sistemas de gestiónLos auditores deberían tener conocimientos y habilidades en las áreas señaladas a continuación:a) Principios, procesos y métodos de auditoría: los conocimientos y habilidades en esta área permiten al auditor asegurarse de que las auditorías se realizan de manera coherente y sistemática. Un auditor debería ser capaz de:1) comprender los tipos de riesgos y oportunidades asociados con la auditoría y los principios del enfoque basado en riesgos para la auditoría;2) planificar y organizar el trabajo eficazmente;3) llevar a cabo la auditoría dentro del cronograma acordado;4) establecer prioridades y centrarse en los temas de importancia;5) comunicarse de forma eficaz, tanto oralmente como por escrito (ya sea personalmente, o mediante el uso de intérpretes);6) recopilar información, mediante entrevistas eficaces, escuchando, observando y revisando la información documentada, incluyendo registros y datos;7) comprender lo apropiado de utilizar técnicas de muestreo para las auditorías, y sus consecuencias;8) comprender y tener en consideración las opiniones de los expertos técnicos;9) auditar un proceso de principio a fin, incluyendo las interrelaciones con otros procesos y las diferentes funciones, cuando sea aplicable;10) comprender la adecuación y las consecuencias de utilizar herramientas de tecnologías de la información y la comunicación, así como tecnologías emergentes para la realización de las auditorías (por ejemplo, herramientas de evaluación basadas en inteligencia artificial);11) verificar la pertinencia y exactitud de la información recopilada;12) confirmar que la evidencia de la auditoría es suficiente y apropiada para apoyar los hallazgos y conclusiones de la auditoría;13) evaluar los factores que pueden afectar a la fiabilidad de los hallazgos y conclusiones de la auditoría;14) documentar las actividades de auditoría y los hallazgos de la auditoría y preparar informes de la auditoría;15) mantener la confidencialidad y seguridad de la información;
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ISO 19011:2026(es)16) lograr los resultados previstos de la auditoría.b) Normas de sistemas de gestión y otras referencias: los conocimientos y habilidades en esta área permiten al auditor comprender el alcance de la auditoría y aplicar los criterios de auditoría. Los conocimientos y las habilidades deberían incluir lo siguiente:1) las normas de sistemas de gestión u otros documentos normativos o de orientación/apoyo usados para establecer los criterios o los métodos de auditoría;2) la aplicación de normas de sistemas de gestión por parte del auditado y de otras organizaciones;3) las relaciones e interacciones entre los procesos de los sistemas de gestión;4) la comprensión de la importancia y la prioridad de las múltiples normas o referencias;5) la aplicación de normas o referencias a las diferentes situaciones de auditoría.c) La organización y su contexto: los conocimientos y habilidades en esta área permiten al auditor comprender la estructura, el propósito y las prácticas de gestión del auditado. Los conocimientos y las habilidades deberían incluir lo siguiente:1) las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes que tienen impacto en el sistema de gestión;2) el tipo de organización y su gobernanza, tamaño, estructura, funciones y relaciones;3) los conceptos generales del negocio y de la gestión, los procesos y la terminología relacionada, incluyendo la planificación, la preparación de presupuestos y la gestión de las personas;4) los aspectos culturales y sociales del auditado.d) Requisitos legales y reglamentarios aplicables y otros requisitos: los conocimientos y las habilidades en esta área permiten al auditor ser consciente de los requisitos de la organización y trabajar de acuerdo con ellos. Los conocimientos y las habilidades específicos de la jurisdicción o de las actividades, procesos, productos y servicios del auditado deberían incluir lo siguiente:1) los requisitos legales y reglamentarios, así como sus agencias gubernamentales y autoridades reguladoras;2) la terminología legal básica;3) los contratos y la responsabilidad legal;4) la protección de datos y seguridad de la información.NOTA Ser consciente de los requisitos legales y reglamentarios no implica ser experto en temas legales, y una auditoría de un sistema de gestión no puede tratarse como una auditoría de cumplimiento legal.
7.2.3.3	 Competencia	de	los	auditores	en	la	disciplina	y	en	el	sector	específicosLos equipos auditores deberían tener la competencia colectiva apropiada en la disciplina y en el sector específicos para auditar los tipos particulares de sistemas de gestión y sectores.La competencia de los auditores en la disciplina y en el sector específicos debería incluir lo siguiente:a) los requisitos y principios del sistema de gestión, y su aplicación;b) los fundamentos de las disciplinas y sectores relacionados con las normas de sistemas de gestión aplicados por el auditado;c) la aplicación de métodos, técnicas, procesos y prácticas específicos de la disciplina y el sector, para permitir al equipo auditor evaluar la conformidad dentro del alcance de la auditoría definido y generar los hallazgos y conclusiones apropiados de la auditoría;
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ISO 19011:2026(es)d) los principios, los métodos y las técnicas pertinentes para la disciplina y el sector, tales que el auditor pueda determinar y evaluar los riesgos y oportunidades asociados con los objetivos de la auditoría.
7.2.3.4 Competencia genérica del líder de un equipo auditorA fin de facilitar la realización eficiente y eficaz de la auditoría, el líder de un equipo auditor debería tener la 
competencia para:a) planificar la auditoría y asignar tareas de auditoría de acuerdo con la competencia específica de los miembros individuales del equipo auditor;b) discutir las cuestiones estratégicas con la alta dirección del auditado para determinar si han considerado estas cuestiones al evaluar los riesgos y oportunidades;c) desarrollar y mantener una relación de trabajo colaborativa entre los miembros del equipo auditor;d) gestionar el proceso de auditoría, incluyendo:1) hacer un uso eficaz de los recursos durante la auditoría;2) gestionar la incertidumbre de lograr los objetivos de la auditoría;3) tener en cuenta la seguridad y la salud de los miembros del equipo auditor durante la auditoría, incluyendo asegurar que cumplen con los acuerdos pertinentes de seguridad, salud y seguridad física;4) dirigir a los miembros del equipo auditor;5) proporcionar dirección y orientación a los auditores en formación;6) prevenir y resolver los conflictos y problemas que puedan ocurrir durante la auditoría, incluyendo aquellos dentro del equipo auditor, cuando sea necesario;e) representar al equipo auditor en las comunicaciones con las personas responsables de la gestión del programa de auditoría, el cliente de la auditoría y el auditado;f) liderar el equipo auditor para alcanzar las conclusiones de la auditoría;g) preparar y completar el informe de la auditoría.
7.2.3.5 Conocimientos y habilidades para auditar múltiples disciplinasAl auditar sistemas de gestión de múltiples disciplinas, el miembro del equipo auditor debería tener conocimientos de las interacciones y sinergias entre los distintos sistemas de gestión.Los líderes de equipos auditores deberían comprender los requisitos de cada una de las normas de sistemas de gestión que se auditan y reconocer los límites de su competencia en cada una de las disciplinas.NOTA Las auditorías de múltiples disciplinas llevadas a cabo de manera simultánea pueden realizarse como una auditoría combinada o como una auditoría de un sistema de gestión integrado que cubre múltiples disciplinas.
7.2.4 Logro de la competencia del auditorLa competencia del auditor puede obtenerse usando una combinación de lo siguiente:a) completando exitosamente los programas de formación que cubren los conocimientos y habilidades genéricos de un auditor;b) experiencia en una función técnica, de dirección o profesional pertinente que involucre el ejercicio de juicio, la toma de decisiones, la solución de problemas y la comunicación con miembros de la dirección, profesionales, pares, clientes y otras partes interesadas pertinentes;c) educación/formación y experiencia en una disciplina y sector de sistemas de gestión específicos;
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ISO 19011:2026(es)d) experiencia en auditorías adquirida bajo la supervisión de un auditor competente en la misma disciplina.NOTA La culminación exitosa de un curso de formación dependerá del tipo de curso. Para cursos con un componente de examen. puede suponer aprobar exitosamente el examen. Para otros cursos, puede significar participar en el curso y completarlo.
7.2.5 Logro de la competencia del líder del equipo auditorUn líder de equipo auditor debería haber adquirido experiencia adicional en auditoría para desarrollar la competencia descrita en el apartado 7.2.3.4. Esta experiencia adicional debería haberse adquirido trabajando bajo la dirección y orientación de otro líder de un equipo auditor.
7.3 Establecimiento de los criterios de evaluación del auditorLos criterios utilizados para evaluar a los auditores deberían ser cualitativos (por ejemplo, demostrar el comportamiento deseado, los conocimientos o el desempeño de habilidades, en la formación o en el lugar de trabajo) y cuantitativos (por ejemplo, los años de experiencia laboral y de educación, el número de auditorías realizadas, las horas de formación en auditoría).
7.4 Selección del método apropiado de evaluación del auditorLa evaluación debería llevarse a cabo usando dos o más de los métodos indicados en la Tabla 2. Al utilizar la 
Tabla 2, se debería tener en cuenta lo siguiente:a) los métodos señalados representan una variedad de opciones que no son siempre aplicables en todas las situaciones;b) los diversos métodos señalados pueden diferir en su fiabilidad;c) debería utilizarse una combinación de métodos para asegurar un resultado objetivo, coherente, imparcial y fiable.

Tabla 2 — Métodos de evaluación del auditor

Método de evaluación Objetivos EjemplosRevisión de registros Verificar los antecedentes del auditor Análisis de los registros de educa-ción, formación, laborales, creden-ciales profesionales y experiencia en auditoríasRetroalimentación Proporcionar información sobre cómo se percibe el desempeño del auditor Encuestas, cuestionarios, referen-cias personales, recomendaciones, quejas, evaluación del desempeño, revisión entre paresEntrevista Evaluar el comportamiento profesional deseado y las habilidades de comunicación, para verificar la información y examinar los conocimientos, y para obtener información 
adicional

Entrevistas personales
Observación Evaluar el comportamiento profesional deseado y la aptitud para aplicar los conoci-mientos y habilidades Juego de roles, auditorías testifica-das, desempeño en una situación 

realExamen Evaluar el comportamiento profesional deseado, los conocimientos y habilidades y su aplicación Exámenes orales y escritos, exáme-nes psicotécnicosRevisión después de la auditoría Proporcionar información sobre el desem-peño del auditor durante las actividades de auditoría, identificando fortalezas y oportu-nidades para la mejora
Revisión del informe de la auditoría, entrevistas con el líder del equipo auditor, el equipo auditor y, si es 
apropiado, retroalimentación del 
auditado
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ISO 19011:2026(es)

7.5 Realización de la evaluación del auditorLa información recopilada sobre el auditor bajo evaluación debería compararse con los criterios establecidos 
en el apartado 7.2.3. Cuando un auditor bajo evaluación del que se espera que participe en un programa de auditoría no cumple los criterios, debería adquirir formación, experiencia laboral o experiencia en auditoría adicionales, y se debería realizar posteriormente una nueva evaluación.
7.6 Mantenimiento y mejora de la competencia del auditorLos auditores y los líderes de equipos auditores deberían mejorar su competencia de manera continua. Los auditores deberían mantener su competencia en auditoría a través de la participación regular en auditorías de sistemas de gestión y del desarrollo profesional continuo. Esto puede conseguirse a través de medios como experiencia laboral adicional, formación, auto estudio, tutorías, asistencia a reuniones, seminarios y conferencias u otras actividades pertinentes.Las personas responsables de la gestión del programa de auditoría deberían establecer los mecanismos adecuados para la evaluación continua del desempeño de los auditores, y de los líderes de equipos auditores.Las actividades de desarrollo profesional continuo deberían tener en cuenta lo siguiente:a) los cambios en las necesidades de la persona y de la organización responsable de la realización de la auditoría;b) los desarrollos en las técnicas de auditoría, incluyendo el uso de tecnología;c) las normas pertinentes, incluyendo documentos de orientación/apoyo, y otros requisitos;d) los cambios en las disciplinas o los sectores;e) el análisis de la retroalimentación de los auditados y las partes interesadas.
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ISO 19011:2026(es)

Anexo A (informativo) 
 

Orientación	adicional	destinada	a	los	auditores	para	planificar	y	
realizar las auditorías

A.1 Aplicación de los métodos de auditoríaUna auditoría puede realizarse usando una variedad de métodos de auditoría. En este anexo puede encontrarse una explicación de los métodos de auditoría usados comúnmente. Los métodos de auditoría elegidos para una auditoría dependen de los objetivos de la auditoría, el alcance y los criterios definidos, así como de la duración y la ubicación. También deberían considerarse la competencia disponible de los auditores y cualquier incertidumbre que surja de la aplicación de los métodos de auditoría. Aplicar una variedad y combinación de diferentes métodos de auditoría puede optimizar la eficiencia y eficacia del proceso de auditoría y sus resultados.La realización de una auditoría implica una interacción entre personas dentro del sistema de gestión que se audita y los métodos utilizados para llevar a cabo la auditoría. La Tabla A.1 proporciona ejemplos de métodos de auditoría que pueden usarse, por separado o en combinación, para lograr los objetivos de la auditoría. Si una auditoría supone el uso de un equipo auditor con múltiples miembros, pueden usarse simultáneamente métodos in situ y métodos de auditoría remota.NOTA Se proporciona información adicional sobre visitar las ubicaciones físicas en el Capítulo A.15.
Tabla A.1 — Métodos de auditoría

Grado de interacción 
entre el auditor y el 

auditadob

Ubicación del auditora

In situ En remoto

Interacción humana — Realización de entrevistas— Completación de listas de verificación y cuestionarios con la participación 
del auditado— Revisión de la información 
documentada con la participación del 
auditado— Muestreo

A través de medios de comunicación interactivos:— realización de entrevistas— observación del trabajo realizado con un guía en remoto— cumplimentación de listas de verificación y cuestionarios con la 
participación del auditado— revisión de la información documentada 
con la participación del auditado— muestreo

a Las actividades de auditoría in situ se realizan en las instalaciones del auditado. Las actividades de auditoría remota se realizan en cualquier otro lugar distinto de las instalaciones del auditado, sin tener en cuenta la distancia.
b Las actividades de auditoría con interacción humana implican la interacción entre el personal del auditado y el equipo auditor. Las actividades de auditoría sin interacción humana no implican la interacción humana con las personas que representan al auditado, pero sí implican la interacción con los equipos, las instalaciones y la documentación.
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ISO 19011:2026(es)

Grado de interacción 
entre el auditor y el 

auditadob

Ubicación del auditora

In situ En remoto

Sin interacción humana — Revisión de la información documentada (por ejemplo, registros, análisis de datos)— Observación del trabajo desempeñado— Realización de visitas al sitio— Cumplimentación de listas de verificación— Muestreo

— Revisión de la información documentada (por ejemplo, registros, análisis de datos)— Observación del trabajo desempeñado a través de medios de vigilancia, considerando los requisitos sociales, legales y reglamentarios— Análisis de los datos
a Las actividades de auditoría in situ se realizan en las instalaciones del auditado. Las actividades de auditoría remota se realizan en cualquier otro lugar distinto de las instalaciones del auditado, sin tener en cuenta la distancia.
b Las actividades de auditoría con interacción humana implican la interacción entre el personal del auditado y el equipo auditor. Las actividades de auditoría sin interacción humana no implican la interacción humana con las personas que representan al auditado, pero sí implican la interacción con los equipos, las instalaciones y la documentación.La responsabilidad de la aplicación eficaz de los métodos de auditoría para cualquier auditoría dada en la etapa de planificación recae en las personas responsables de la gestión del programa de auditoría o en el líder del equipo auditor. El líder del equipo auditor es responsable de realizar las actividades de auditoría.La viabilidad de los métodos de auditoría remota puede depender de varios factores (por ejemplo, el nivel de riesgo para el logro de los objetivos de la auditoría, el nivel de confianza que existe entre el auditor y el personal del auditado, los requisitos reglamentarios). Para más orientación sobre los métodos de auditoría remota, véanse el Capítulo A.16 de la Especificación Técnica ISO/IEC TS 17012 y la Referencia[4].Si tiene lugar un incidente, independientemente de los métodos que se hayan usado, el líder del equipo auditor debería revisar la situación con el auditado y, si es necesario, con el cliente de la auditoría y llegar a un acuerdo sobre si la auditoría se debería interrumpir, volver a programar o continuar.En lo que respecta al programa de auditoría, debería asegurarse que el uso de métodos de auditoría remota 

e in situ es adecuado y equilibrado, para asegurar el logro satisfactorio de los objetivos del programa de auditoría.
A.2 Auditoría de procesosUn sistema de gestión comprende políticas y objetivos organizacionales, además de procesos para lograr estos objetivos. Auditar un sistema de gestión es en gran medida auditar los procesos de una organización y sus interacciones en relación con una o más normas de sistemas de gestión. Los auditores deberían comprender que los procesos interrelacionados necesitan funcionar como un sistema coherente si se pretenden lograr resultados consistentes y predecibles.
A.3 Juicio profesionalLos auditores deberían aplicar su juicio profesional durante el proceso de auditoría y evitar concentrarse en los requisitos específicos de cada capítulo de la norma en detrimento de alcanzar el resultado previsto del sistema de gestión. Algunos capítulos de las normas de sistemas de gestión de ISO no se prestan fácilmente a la auditoría en términos de comparación entre un conjunto de criterios y el contenido de un procedimiento o una instrucción de trabajo. En estas situaciones, los auditores deberían usar su juicio profesional para determinar si la intención del capítulo se ha cumplido.
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A.4 Resultados del desempeñoLos auditores deberían centrarse en el resultado previsto del sistema de gestión a lo largo del proceso de auditoría. Aunque son importantes los procesos y lo que deberían lograr, lo que cuenta es el resultado del sistema de gestión y su desempeño. También es importante considerar el nivel de integración de los diferentes sistemas de gestión y sus resultados previstos.La ausencia de información documentada puede ser importante en una organización de alto riesgo o compleja, pero no tan importante en otras organizaciones.
A.5	 Verificación	de	la	informaciónEn la medida de lo posible, los auditores deberían considerar si la información proporciona evidencia objetiva suficiente para demostrar que se han cumplido los requisitos, como ser:a) completa (todo el contenido esperado está en la información documentada);b) correcta (el contenido es conforme con otras fuentes fiables, tales como normas y reglamentos);c) coherente (la información documentada es coherente consigo misma y con información documentada relacionada);d) actual (el contenido está actualizado).Si se proporciona información de una manera distinta a la esperada (por ejemplo, por personas diferentes, medios alternativos), debería evaluarse la integridad de la evidencia de la auditoría.Se debería tener específicamente cuidado con respecto a la seguridad de los datos (en particular, la información que queda fuera del alcance de la auditoría pero que también está incluida en cualquier información documentada).Se debería considerar la disposición de la información y de la evidencia de la auditoría, independientemente del tipo de medio y de los métodos usados, una vez que haya pasado la necesidad de su conservación.
A.6 Muestreo

A.6.1 GeneralidadesEl muestreo para la auditoría tiene lugar cuando no es práctico o no es rentable examinar toda la información disponible durante la auditoría (por ejemplo, los registros son demasiado numerosos o están demasiado dispersos geográficamente para justificar el examen de cada elemento de la población). El muestreo para la auditoría de una población grande es el proceso de seleccionar menos del 100 % de los elementos dentro del conjunto total de datos disponibles (población) para obtener y evaluar la evidencia sobre alguna característica de esa población, para formar una conclusión sobre la población.El objetivo del muestreo de la auditoría es proporcionar información de auditoría para que el auditor tenga confianza en que los objetivos de la auditoría pueden lograrse o se lograrán.El riesgo asociado con el muestreo es que las muestras no sean necesariamente representativas de la población de la que se seleccionan. Por tanto, la conclusión del auditor puede ser diferente de la que se alcanzaría si se examinara toda la población. Puede haber otros riesgos dependiendo de la variabilidad dentro de la población de la que se va a realizar el muestreo y del método elegido.El muestreo para la auditoría generalmente implica los siguientes pasos:a) establecer los objetivos de muestreo;b) seleccionar la extensión y la composición de la población de la que se va a realizar el muestreo;c) seleccionar un método de muestreo;
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ISO 19011:2026(es)d) determinar el tamaño de la muestra a tomar;e) llevar a cabo la actividad de muestreo;f) recopilar, evaluar, informar y documentar los resultados.Al realizar el muestreo, debería considerarse la calidad de los datos disponibles, ya que un muestreo de datos insuficientes o imprecisos no dará un resultado útil. La selección de una muestra apropiada debería basarse en el método de muestreo y en el tipo de datos requeridos (por ejemplo, para inferir un patrón de comportamiento particular o realizar inferencias sobre una población).El informe de la muestra seleccionada puede tener en cuenta el tamaño de la muestra, el método de selección y las estimaciones hechas basadas en la muestra y el nivel de confianza.Las auditorías pueden utilizar el muestreo basado en juicio (véase A.6.2) o muestreo estadístico (véase A.6.3).
A.6.2 Muestreo basado en juicioEl muestreo basado en juicio depende de la competencia y la experiencia del equipo auditor (véase el 
Capítulo 7).Debería tener alguna justificación basada en el método de muestreo estadístico y en las posibles consecuencias de riesgos.Para el muestreo basado en juicio puede considerarse lo siguiente:a) la experiencia de auditorías previas dentro del alcance de la auditoría;b) la complejidad de los requisitos (incluyendo los requisitos legales y reglamentarios) para lograr los objetivos de la auditoría;c) la complejidad e interacción de los procesos de la organización y los elementos del sistema de gestión;d) el grado de cambio en la tecnología, el factor humano o el sistema de gestión;e) los riesgos y oportunidades significativos previamente identificados para la mejora;f) los resultados del seguimiento de los sistemas de gestión.Un inconveniente del muestreo basado en juicio es que puede no haber una estimación estadística del efecto de la incertidumbre en los hallazgos de la auditoría y en las conclusiones alcanzadas.
A.6.3 Muestreo estadísticoSi se decide utilizar muestreo estadístico, el plan de muestreo debería basarse en los objetivos de la auditoría y en lo que se conoce sobre las características de la población total de la que se toman las muestras.Un plan de muestreo estadístico incluye un proceso de selección de la muestra basado en la teoría de la probabilidad. El muestreo basado en atributos se usa cuando solo hay dos posibles resultados para cada muestra (por ejemplo, correcto/incorrecto o apto/no apto). El muestreo basado en variables se utiliza cuando el resultado de la muestra se da en un rango continuo.El plan de muestreo debería tener en cuenta si es probable que los resultados que se examinan estén basados en atributos o basados en variables. Por ejemplo, cuando se evalúa la conformidad de los formularios completados con los requisitos establecidos en un procedimiento, puede usarse un enfoque basado en atributos. Cuando se examina la ocurrencia de incidentes de inocuidad de los alimentos o el número de infracciones de seguridad, puede ser más apropiado un enfoque basado en variables.Los factores que pueden afectar al plan de muestreo de la auditoría son:a) el contexto, tamaño, naturaleza y complejidad de la organización;b) el número de auditores competentes;
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ISO 19011:2026(es)c) la frecuencia de las auditorías;d) el tiempo asignado para la auditoría individual;e) cualquier nivel de confianza requerido externamente;f) la ocurrencia de eventos indeseables y/o inesperados.Cuando se desarrolla un plan de muestreo estadístico, el nivel de riesgo muestral que el auditor está dispuesto a aceptar es una consideración importante. A menudo, se lo denomina como el “nivel de confianza aceptable”. Por ejemplo, un riesgo muestral del 5 % corresponde a un nivel de confianza aceptable del 95 %. Un riesgo muestral del 5 % significa que el auditor está dispuesto a aceptar el riesgo de que 5 de cada 100 (o 1 de cada 20) de las muestras examinadas no reflejará los valores reales que se verían si se examinara toda la población.Cuando se utiliza el muestreo estadístico, los auditores deberían documentar apropiadamente el trabajo realizado. Esto debería incluir una descripción de la población que se pretende muestrear, los criterios de muestreo utilizados para la evaluación (por ejemplo, qué es una muestra aceptable), los parámetros estadísticos y los métodos que se utilizaron, el número de muestras evaluadas y los resultados obtenidos.
A.7 Auditoría del cumplimiento dentro de un sistema de gestiónCuando los criterios de auditoría son requisitos legales o reglamentarios, el equipo auditor debería considerar si el auditado dispone de procesos eficaces para:a) identificar los requisitos legales y reglamentarios con los que está comprometido;b) gestionar sus actividades, productos y servicios para lograr el cumplimiento de estos requisitos;c) evaluar su estado de cumplimiento.Además de la orientación genérica proporcionada en este documento, al evaluar los procesos que el auditado ha implementado para asegurar el cumplimiento de los requisitos pertinentes, el equipo auditor debería tener en consideración si el auditado:— dispone de un proceso eficaz para identificar cambios en los requisitos de cumplimiento y para considerarlos como parte de la gestión del cambio;— dispone de personas competentes para gestionar sus procesos de cumplimiento;— mantiene y proporciona la información documentada apropiada sobre su estado de cumplimiento según lo requieran las autoridades reguladoras y otras partes interesadas;— incluye los requisitos de cumplimiento en su programa de auditoría interna;— trata todas las instancias de no cumplimiento;— tiene en consideración el desempeño del cumplimiento en sus revisiones por la dirección.
A.8 Auditoría del contextoMuchas normas de sistemas de gestión requieren que una organización determine su contexto, incluyendo las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes, y las cuestiones externas e internas. Para hacer esto, una organización puede usar varias técnicas de análisis y planificación estratégicas.Los auditores deberían confirmar que se han desarrollado los procesos adecuados para esto, y que se usan eficazmente, de manera que sus resultados proporcionan una base fiable para determinar el alcance y el desarrollo del sistema de gestión. Para hacer esto, los auditores deberían tener en consideración la evidencia objetiva relativa a lo siguiente:a) los procesos o métodos usados;
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ISO 19011:2026(es)b) la idoneidad y la competencia de las personas que contribuyen a los procesos;c) los resultados de los procesos;d) la aplicación de los resultados para determinar el alcance y el desarrollo del sistema de gestión;e) las revisiones periódicas del contexto, según sea apropiado.Los auditores deberían tener el conocimiento pertinente específico del sector y una comprensión de las herramientas de gestión que las organizaciones pueden usar con el fin de hacer juicios con respecto a la eficacia de los procesos usados para determinar el contexto.
A.9 Auditoría del liderazgo y el compromisoMuchas normas de sistemas de gestión tienen requisitos específicos para el involucramiento de la alta dirección.Estos requisitos incluyen demostrar el liderazgo y el compromiso mediante la toma de responsabilidades sobre la eficacia del sistema de gestión y el cumplimiento de una serie de responsabilidades. Estas incluyen tareas que la alta dirección debería asumir por sí misma y otras que pueden delegarse.Los auditores deberían obtener evidencia objetiva del grado en el que la alta dirección está involucrada en la toma de decisiones relativas al sistema de gestión y la manera en que demuestra el compromiso para asegurar su eficacia. Esto puede lograrse revisando los resultados de los procesos pertinentes (por ejemplo, las políticas, los objetivos, los recursos disponibles, las comunicaciones de la alta dirección, las revisiones por la dirección) y entrevistando al personal para determinar el grado de compromiso de la alta dirección.Los auditores también deberían entrevistar a la alta dirección para confirmar que asume su responsabilidad y tiene una comprensión adecuada de las cuestiones específicas de la disciplina pertinentes para su sistema de gestión, junto con el contexto en el que opera su organización, de manera que pueda asegurar que el sistema de gestión logra sus resultados previstos.Los auditores no deberían centrarse en el liderazgo solo al nivel de la alta dirección, sino que deberían auditar el liderazgo y el compromiso a otros niveles de dirección, según sea apropiado.
A.10 Auditoría de riesgos y oportunidadesLa determinación y la gestión de los riesgos y oportunidades de la organización pueden incluirse como parte de la asignación de una auditoría individual. Los objetivos principales para una asignación de una auditoría de este tipo son:— asegurar la credibilidad de los procesos de identificación de riesgos y oportunidades;— asegurarse de que los riesgos y oportunidades se determinan y gestionan correctamente;— revisar la manera en que la organización aborda los riesgos y oportunidades que ha determinado.Una auditoría del enfoque de una organización a la determinación de riesgos y oportunidades no debería realizarse como una actividad aislada. Debería estar implícita durante toda la auditoría de un sistema de gestión, incluso durante la entrevista con la alta dirección. Un auditor debería actuar de acuerdo con los siguientes pasos y recopilar evidencias objetivas de la siguiente manera:a) entradas usadas por la organización para determinar sus riesgos y oportunidades, que pueden incluir:1) el análisis de las cuestiones externas e internas;2) la dirección estratégica de la organización;3) información proveniente de las partes interesadas, relacionada con su sistema de gestión de la disciplina específica, así como los requisitos de dichas partes interesadas;
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ISO 19011:2026(es)4) las fuentes potenciales de riesgos como los aspectos ambientales, los peligros para la seguridad, etc.b) el método por el que se evalúan los riesgos y oportunidades, que puede diferir entre disciplinas y sectores.El tratamiento que la organización hace de sus riesgos y oportunidades, incluyendo el nivel de riesgo que desea aceptar y la manera en que lo controla, requerirá la aplicación de juicio profesional por parte del auditor.
A.11 Ciclo de vidaAlgunos sistemas de gestión específicos de una disciplina requieren la aplicación de una perspectiva de ciclo de vida a sus productos y servicios. Los auditores no deberían considerar esto como un requisito para adoptar un enfoque de ciclo de vida. Una perspectiva de ciclo de vida implica considerar el control y la influencia que la organización tiene sobre las etapas del ciclo de vida de sus productos y servicios. Las etapas en un ciclo de vida incluyen adquisición de recursos y materiales, diseño, producción/ desarrollo, transporte/entrega, uso/operación, tratamiento al final de la vida útil, y desmantelamiento/ disposición final. Este enfoque permite a la organización identificar aquellas áreas en las que, al considerar su alcance, puede minimizar su impacto en el medio ambiente al tiempo que añade valor a la organización. Los auditores deberían usar su juicio profesional sobre la manera en que la organización ha aplicado la perspectiva de ciclo de vida en términos de su estrategia sobre:a) la vida del producto o servicio;b) la influencia de la organización sobre la cadena de suministro;c) la complejidad de la cadena de suministro;d) la complejidad tecnológica del producto.Cuando una organización ha integrado varios sistemas de gestión en un único sistema de gestión para cumplir sus propias necesidades, el auditor debería observar cuidadosamente cualquier superposición concerniente a la consideración del ciclo de vida.
A.12 Auditoría de la cadena de suministroCuando se requiere una auditoría de la cadena de suministro, el programa de auditoría de la cadena de suministro debería desarrollarse con los criterios de auditoría aplicables para el tipo de organizaciones que forman parte de la cadena de suministro. El alcance de la auditoría de la cadena de suministro puede diferir (por ejemplo, auditoría del sistema de gestión completo, auditoría de un único proceso, auditoría de un producto, auditoría de la configuración).La organización puede llevar a cabo auditorías de segunda parte de las organizaciones que forman parte de la cadena de suministro, de los productos o servicios proporcionados, de las condiciones de suministro (contratos, órdenes de compra) o con respecto a otros criterios acordados relevantes para la relación entre las dos organizaciones.Las auditorías de segunda parte pueden realizarse por la organización o en su nombre.Las auditorías de segunda parte se realizan típicamente para:— identificar y cuantificar la naturaleza y la extensión de los riesgos antes de suscribir un contrato de suministro;— asegurar que los procesos están operados por organizaciones que forman parte de la cadena de suministro según lo acordado;— llevar a cabo una auditoría de vigilancia para determinar la conformidad continua;— mejorar el desempeño.
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ISO 19011:2026(es)También pueden usarse para determinar si los bienes o servicios adquiridos o que se van a adquirir se han producido de manera ética, al nivel deseado de calidad.Auditar completamente una cadena de suministro, desde la evaluación de los productores de recursos y materiales hasta la entrega final de los productos o servicios de la organización, es probable que requiera auditar actividades en múltiples ubicaciones y el involucramiento de múltiples organizaciones.Las auditorías de segunda parte pueden programarse dentro del programa de auditoría o pueden iniciarse como respuesta a un fallo específico en la cadena de suministro o al surgimiento de una oportunidad potencial como resultado de un cambio en el contexto de la organización.
A.13 Preparación de los documentos de trabajo de auditoríaAl preparar los documentos de trabajo de auditoría, el equipo auditor debería considerar las siguientes preguntas para cada documento:a) ¿Qué registro de auditoría se creará utilizando este documento de trabajo?b) ¿Con qué actividad de la auditoría está relacionado este documento de trabajo en particular?c) ¿Quién será el usuario de este documento de trabajo?d) ¿Qué información se necesita para preparar este documento de trabajo?Para las auditorías combinadas, deberían desarrollarse documentos de trabajo para evitar la duplicación de actividades de auditoría mediante:— la agrupación de requisitos similares provenientes de criterios diferentes;— la coordinación del contenido de listas de verificación y cuestionarios relacionados.Los documentos de trabajo de auditoría deberían ser adecuados para tratar todos aquellos elementos del sistema de gestión dentro del alcance de la auditoría y pueden facilitarse en cualquier medio.
A.14 Selección de las fuentes de informaciónLas fuentes de información seleccionadas pueden variar de acuerdo con el alcance y la complejidad de la auditoría y pueden incluir lo siguiente:a) entrevistas con empleados y con otras personas;b) observación de actividades y el ambiente de trabajo y condiciones circundantes;c) información documentada, como políticas, objetivos, planes, procedimientos, normas, instrucciones, licencias y permisos, especificaciones, planos, contratos y pedidos;d) registros, tales como registros de inspección, actas de reuniones, informes de auditoría, registros de programas de seguimiento y resultados de mediciones;e) resúmenes de datos, análisis e indicadores de desempeño;f) información sobre los planes de muestreo del auditado y sobre cualquier procedimiento para el control de los procesos de muestreo y medición;g) informes de otras fuentes (por ejemplo, retroalimentación del cliente, encuestas y mediciones externas, otra información pertinente de partes externas, calificación de los proveedores externos);h) bases de datos y sitios web;i) simulaciones y modelizaciones.
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ISO 19011:2026(es)

A.15 Visita a la ubicación del auditadoPara minimizar la interferencia entre las actividades de auditoría y los procesos de trabajo del auditado y para asegurar la salud y la seguridad del equipo auditor durante la visita, deberían considerarse las acciones siguientes:a) Planificar la visita:1) asegurar la autorización y el acceso a aquellas partes de la ubicación del auditado que haya que visitar de acuerdo con el alcance de la auditoría;2) asegurar que el auditado haya proporcionado la información adecuada sobre seguridad física, salud (por ejemplo, las vacunaciones requeridas y recomendadas, cuarentenas), cuestiones de seguridad y salud en el trabajo, normas culturales y horario de la jornada de trabajo para la visita, incluyendo autorizaciones de seguridad o visados, si es aplicable;3) confirmar con el auditado que cualquier equipo de protección personal (EPP) requerido estará disponible para los miembros del equipo auditor, si es aplicable;4) confirmar los acuerdos con el auditado sobre el uso de dispositivos móviles y cámaras, incluyendo la grabación de información como fotografías de ubicaciones y equipos, copias de capturas de pantalla o fotocopias de la información documentada, así como vídeos de actividades y entrevistas, teniendo en cuenta las cuestiones de seguridad y confidencialidad;5) excepto para auditorías no programadas y con poco tiempo de antelación, asegurarse de que el personal visitado será informado sobre los objetivos, los criterios y el alcance de la auditoría.b) Realizar la auditoría in situ:1) evitar cualquier interrupción innecesaria de los procesos operativos;2) asegurarse de que el miembro del equipo auditor está utilizando el EPP correctamente, si es aplicable;3) asegurarse de que se comunican los procedimientos de emergencia (por ejemplo, salidas de emergencia, puntos de reunión);4) programar la comunicación para minimizar las interrupciones;5) adaptar el tamaño del equipo auditor y el número de guías y observadores de acuerdo con el alcance de la auditoría, para evitar interferencias con los procesos operativos tanto como sea posible;6) no tocar ni manipular ningún equipo, a menos que se permita explícitamente, incluso cuando se tenga la competencia o se esté autorizado;7) antes de hacer copias de la información documentada en cualquier medio, pedir permiso con antelación y considerar las cuestiones de confidencialidad y seguridad;8) cuando se toman notas, evitar recopilar información personal a menos que lo requieran los objetivos de la auditoría o los criterios de auditoría.
A.16 Uso de métodos de auditoría remotaAplicar métodos de auditoría remota puede aportar una variedad de beneficios tanto para el auditor como para el auditado. Al usar métodos de auditoría remota, es responsabilidad conjunta del auditado y de los auditores asegurar que la auditoría se realiza eficazmente y que se logran los objetivos de la auditoría.Los métodos de auditoría remota pueden ser necesarios para la auditoría de ubicaciones virtuales.Una auditoría que usa métodos de auditoría remota utiliza tecnologías durante el proceso de auditoría (por ejemplo, en la observación, entrevistas y verificación de las evidencias objetivas).
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ISO 19011:2026(es)El uso de métodos de auditoría remota puede introducir riesgos y oportunidades adicionales en el proceso de auditoría.El auditado y el equipo auditor deberían asegurar la disponibilidad de los recursos adecuados al usar métodos de auditoría remota. Esto puede incluir:— asegurarse de que el equipo auditor está usando los protocolos de acceso remoto acordados, incluyendo los dispositivos, software, etc. requeridos;— realizar verificaciones técnicas antes de la auditoría para resolver cuestiones técnicas;— asegurarse de que se dispone de planes de contingencia y de que se comunican (por ejemplo, interrupción del acceso, uso de tecnologías alternativas), incluyendo la provisión de tiempo adicional para la auditoría si es necesario.La competencia del auditor debería incluir:— habilidades técnicas para usar las tecnologías apropiadas durante la auditoría;— conocimientos y habilidades para realizar eficazmente la auditoría de manera remota.Al usar métodos de auditoría remota, las consideraciones adicionales pueden incluir:— la seguridad y la gestión de los datos, la confidencialidad y la necesidad de planes de contingencia por fallo de la tecnología;— usar planos/diagramas de planta de las ubicaciones remotas como referencia o para asignar información electrónica;— facilitar la prevención de interferencias e interrupciones en la señal por ruidos de fondo;— pedir permiso por adelantado para tomar capturas de pantalla de información documentada o cualquier tipo de grabación, y considerar las cuestiones de confidencialidad y seguridad;— asegurar la confidencialidad y la privacidad durante las pausas en la auditoría (por ejemplo, silenciando los micrófonos o pausando las cámaras).Para consideraciones detalladas sobre el uso de métodos de auditoría remota durante el proceso de auditoría, véase la Especificación Técnica ISO/IEC TS 17012.
A.17 Realización de entrevistasLas entrevistas son un medio importante para recopilar información y deberían llevarse a cabo de un modo adaptado a la situación y a la persona entrevistada, sea cara a cara o por otros medios de comunicación. Sin embargo, el auditor debería considerar lo siguiente:a) las entrevistas deberían mantenerse con personas de los niveles y funciones apropiados que desempeñan actividades o tareas dentro del alcance de la auditoría;b) las entrevistas normalmente deberían llevarse a cabo durante la jornada de trabajo definida de los entrevistados y, cuando sea posible, en el lugar de trabajo normal de las personas entrevistadas;c) debería intentarse que la persona entrevistada esté cómoda antes de la entrevista y durante la misma;d) debería explicarse la razón de la entrevista y cualquier toma de notas;e) las entrevistas pueden iniciarse solicitando a las personas que describan su trabajo;f) debería seleccionarse cuidadosamente el tipo de preguntas utilizado (por ejemplo, preguntas abiertas, cerradas, inductivas, indagaciones apreciativas);g) tomar conciencia de la viabilidad limitada de la comunicación no verbal en los entornos virtuales; en su lugar, debería hacerse hincapié en el tipo de preguntas a usar para encontrar evidencias objetivas;
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ISO 19011:2026(es)h) los resultados de la entrevista deberían resumirse y revisarse con la persona entrevistada;i) debería agradecerse a las personas entrevistadas su participación y cooperación.
A.18 Hallazgos de la auditoría

A.18.1 Determinación de los hallazgos de la auditoríaAl determinar los hallazgos de la auditoría, debería considerarse lo siguiente:a) el seguimiento de los registros y las conclusiones de auditorías previas;b) los requisitos del cliente de la auditoría;c) la exactitud, la suficiencia y la adecuación de la evidencia de la auditoría para apoyar los hallazgos de la auditoría;d) el grado en que se han realizado las actividades de auditoría planificadas y en que se han logrado los resultados planificados;e) los hallazgos de auditoría que excedan la práctica normal, o las oportunidades de mejora;f) el tamaño de muestra;g) la categorización (de haberla) de los hallazgos de la auditoría.
A.18.2 Registro de conformidadesPara los registros de conformidad, debería considerarse lo siguiente:a) la descripción de o la referencia a los criterios de auditoría respecto a los cuales se demuestra la conformidad;b) la evidencia de la auditoría para respaldar la conformidad y la eficacia, si es aplicable;c) la declaración de conformidad, si es aplicable.
A.18.3 Registro de no conformidadesPara los registros de no conformidad, debería considerarse lo siguiente:a) la descripción de los criterios de auditoría o la referencia a los mismos;b) la evidencia de la auditoría;c) la declaración de no conformidad, incluyendo una descripción que explique por qué no se han cumplido los criterios de auditoría;d) los hallazgos de la auditoría relacionados, si es aplicable;e) el grado de la no conformidad cuando se utilice una categorización (véase 6.4.8).
A.18.4 Tratamiento de los hallazgos de auditoría relacionados con múltiples criteriosDurante una auditoría es posible identificar hallazgos de auditoría relacionados con múltiples criterios. Cuando un auditor identifica un hallazgo vinculado a un criterio en una auditoría combinada, el auditor debería considerar el posible impacto en los criterios correspondientes o similares de otros sistemas de gestión.Dependiendo de lo acordado con el cliente de la auditoría, el auditor puede considerar:a) hallazgos de auditoría separados para cada criterio; o
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ISO 19011:2026(es)b) un único hallazgo de auditoría, combinando las referencias a los múltiples criterios.Dependiendo de lo acordado con el cliente de la auditoría, el auditor puede guiar al auditado sobre cómo responder a esos hallazgos de auditoría.
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ISO 19011:2026(es)
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