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Prólogo 

ISO (la Organización Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos nacionales de 
normalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparación de las normas internacionales 
normalmente se realiza 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, públicas y privadas, en coordinación con ISO, también participan en el 
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las materias de 
normalización electrotécnica. 

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas 
ISO/CEI. 

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de Normas 
Internacionales aceptados por los comités técnicos son enviados a los organismos miembros para votación. La 
publicación como Norma Internacional requiere la aprobación por al menos el 75 % de los organismos miembros 
requeridos para votar. 

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional puedan 
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificación de cualquiera o todos 
los derechos de patente. 

La Norma ISO 19011, ha sido preparada conjuntamente por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestión y 
Aseguramiento de la Calidad, Subcomité 3, Tecnologías de apoyo y el Comité Técnico ISO/TC 207 Gestión 
ambiental, Subcomité 2, Auditoría ambiental e investigaciones ambientales relacionadas. 

Esta primera edición de la Norma ISO 19011 anula y reemplaza a las Normas ISO 10011-1:1990, ISO 10011-2:1991, 
ISO 10011-3:1991, ISO 14010:1996, ISO 14011:1996 e ISO 14012:1996. 
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Prólogo de la versión en español 

Esta Norma Internacional ha sido traducida por los Grupos de Trabajo “Spanish Translation Task Group” del 
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, y “Spanish Translation Task Force” del 
Comité Técnico ISO/TC 207, Gestión ambiental, en los que participan representantes de los organismos 
nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los siguientes países: 

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, España, Estados Unidos de América, México, 
Perú, Uruguay y Venezuela. 

Igualmente, en los citados Grupos de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisión Panamericana de 
Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad). 

Esta Norma Internacional es el resultado del primer trabajo conjunto entre el Grupo ISO/TC 176 STTG y el Grupo 
ISO/TC 207 STTF para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el ámbito de la gestión de la 
calidad y de la gestión ambiental. 
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Introducción 

Las series de Normas Internacionales ISO 9000 e ISO 14000 ponen énfasis en la importancia de las auditorías 
como una herramienta d gestión para el seguimiento y la verificación de la implementación eficaz de una política 
de organización para la gestión de la calidad y/o ambiental. Las auditorías son también una parte esencial de las 
actividades de evaluación e la conformidad, tal como la certificación/registro, y de la evaluación y vigilancia de la 
cadena de suministro. 

Esta Norma Internacional proporciona orientación sobre la gestión de los programas de auditoría, la realización de 
auditorías internas o externas de sistemas de gestión de la calidad y/o ambiental, así como sobre la competencia y 
la evaluación de los auditores. Está prevista para aplicarla a una amplia gama de usuarios potenciales incluyendo 
auditores, organizaciones que estén implementando sistemas de gestión de la calidad y/o ambiental, organiza-
ciones que necesitan realizar auditorías de sistemas de gestión de la calidad y/o ambiental por razones 
contractuales, y organizaciones involucradas en la certificación o formación de auditores, certificación/registro de 
sistemas de gestión, acreditación o normalización en el área de la evaluación de la conformidad. 

La orientación provista en esta Norma Internacional pretende ser flexible. Como se indica en varios puntos del 
texto, el uso de estas directrices puede diferir de acuerdo con el tamaño, la naturaleza y la complejidad de las 
organizaciones que se van a auditar, así como con los objetivos y alcances de las auditorías que se vayan a 
realizar. A lo largo de esta Norma Internacional se proporciona orientación adicional o ejemplos para casos 
específicos en forma de ayuda práctica en textos contenidos en recuadros. En algunos casos esto está destinado 
a facilitar el uso de esta Norma Internacional en organizaciones pequeñas. 

El capítulo 4 describe los principios de la auditoría. Estos principios ayudan al usuario a apreciar la naturaleza 
esencial de la auditoría y son un preámbulo necesario de los capítulos 5, 6 y 7. 

El capítulo 5 proporciona orientación sobre la gestión de los programas de auditoría, y trata aspectos tales como la 
asignación de responsabilidades para la gestión de los programas de auditoría, el establecimiento de los objetivos 
del programa de auditoría, la coordinación de las actividades de la auditoría y la provisión de recursos suficientes 
al equipo auditor. 

El capítulo 6 proporciona orientación sobre la realización de las auditorías de sistemas de gestión de la calidad y/o 
ambiental, incluyendo la selección de los equipos auditores. 

El capítulo 7 proporciona orientación sobre la competencia necesaria del auditor y describe un proceso para la 
evaluación de los auditores. 

Cuando ambos sistemas, de gestión de la calidad y ambiental, estén implementados, queda a criterio del usuario 
de esta Norma Internacional el realizar las auditorías del sistema de gestión de la calidad y del sistema de gestión 
ambiental de forma separada o conjunta. 

Aunque esta Norma Internacional se aplica a la auditoría de sistemas de gestión de la calidad y/o ambiental, el 
usuario puede considerar adaptar o ampliar la orientación aquí proporcionada para su aplicación a otros tipos de 
auditorías, incluyendo otras auditorías de sistemas de gestión. 

Esta Norma Internacional proporciona únicamente orientación, sin embargo, los usuarios pueden aplicarla para el 
desarrollo de sus propios requisitos de auditoría. 

Además, cualquier otro individuo u organización interesado en el seguimiento de la conformidad con los requisitos, 
tales como especificaciones de producto o leyes y reglamentos, puede encontrar útil la orientación proporcionada 
por esta Norma Internacional. 
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Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión de la 
calidad y/o ambiental 

1 Objeto y campo de aplicación 

Esta Norma Internacional proporciona orientación sobre los principios de auditoría, la gestión de programas de 
auditoría, la realización de auditorías de sistemas de gestión de la calidad y auditorías de sistemas de gestión 
ambiental, así como sobre la competencia de los auditores de sistemas de gestión de la calidad y ambiental. 

Esta norma es aplicable a todas las organizaciones que tienen que realizar auditorías internas o externas de 
sistemas de gestión de la calidad y/o ambiental o que gestionar un programa de auditoría. 

La aplicación de esta Norma Internacional a otros tipos de auditorías es posible en principio, siempre que se 
preste especial atención a la identificación de la competencia necesaria de los miembros del equipo auditor. 

2 Referencias normativas 

Los documentos normativos siguientes contienen disposiciones que, a través de referencias en este texto, cons-
tituyen disposiciones de esta Norma Internacional. Para las referencias fechadas, no son aplicables las modi-
ficaciones posteriores, o las revisiones, de la publicación citada. No obstante, se recomienda a las partes que 
basen sus acuerdos en esta Norma Internacional que investiguen la posibilidad de aplicar la edición más reciente 
de los documentos normativos citados a continuación. Los miembros de CEI e ISO mantienen el registro de las 
Normas Internacionales vigentes.  

ISO 9000:2000, Sistemas de gestión de la calidad — Fundamentos y vocabulario 

ISO 14050:2002, Gestión ambiental — Vocabulario 

3 Términos y definiciones 

Para el propósito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y definiciones dados en las Normas 
ISO 9000 e ISO 14050, a menos que estén sustituidos por los términos y definiciones dados a continuación. 

Un término en una definición o nota, definido en este capítulo, se indica en letra negrilla seguido por su número de 
referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en la definición por su definición completa. 

3.1 
auditoría 
proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoría (3.3) y evaluarlas de 
manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen los criterios de auditoría (3.2). 

NOTA 1 Las auditorías internas, denominadas en algunos casos como auditorías de primera parte, se realizan por, o en 
nombre de, la propia organización, para la revisión por la dirección y con otros fines internos, y pueden constituir la base para 
una autodeclaración de conformidad de una organización. En muchos casos, particularmente en organizaciones pequeñas, la 
independencia puede demostrarse al estar libre el auditor de responsabilidades en la actividad que se audita. 
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NOTA 2 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, tal como los clientes, o por 
otras personas en su nombre. Las auditorías de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes y 
externas, tales como aquellas que proporcionan el registro o la certificación de conformidad de acuerdo con los requisitos de 
las Normas ISO 9001 o ISO 14001. 

NOTA 3 Cuando se auditan juntos un sistema de gestión de la calidad y un sistema de gestión ambiental, se denomina 
auditoría combinada. 

NOTA 4  Cuando dos o más organizaciones cooperan para auditar a un único auditado (3.7), se denomina auditoría 
conjunta. 

3.2 
criterios de auditoría 
conjunto de políticas, procedimientos o requisitos. 

NOTA Los criterios de auditoría se utilizan como una referencia frente a la cual se compara la evidencia de la auditoría 
(3.3). 

3.3 
evidencia de la auditoría 
registros, declaraciones de hechos o cualquier otra información que son pertinentes para los criterios de 
auditoría (3.2) y que son verificables. 

NOTA La evidencia de la auditoría puede ser cualitativa o cuantitativa. 

3.4 
hallazgos de la auditoría 
resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoría (3.3) recopilada frente a los criterios de auditoría (3.2). 

NOTA Los hallazgos de la auditoría pueden indicar tanto conformidad o no conformidad con los criterios de auditoría 
(3.2) como oportunidades de mejora. 

3.5 
conclusiones de la auditoría 
resultado de una auditoría (3.1), que proporciona el equipo auditor (3.9) tras considerar los objetivos de la 
auditoría y todos los hallazgos de la auditoría (3.4). 

3.6 
cliente de la auditoría 
organización o persona que solicita una auditoría (3.1). 

NOTA El cliente de la auditoría puede ser el auditado (3.7) o cualquier otra organización que tenga derechos reglamen-
tarios o contractuales para solicitar una auditoría (3.1). 

3.7 
auditado 
organización que es auditada. 

3.8 
auditor 
persona con la competencia (3.14) para llevar a cabo una auditoría (3.1). 

3.9 
equipo auditor 
uno o más auditores (3.8) que llevan a cabo una auditoría (3.1), con el apoyo, si es necesario, de expertos 
técnicos (3.10). 

NOTA 1 A un auditor del equipo auditor se le designa como líder del mismo. 

NOTA 2 El equipo auditor puede incluir auditores en formación. 
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3.10 

experto técnico 

persona que aporta conocimientos o experiencia específicos al equipo auditor (3.9). 

NOTA 1 El conocimiento o experiencia específicos son los relacionados con la organización, el proceso o la actividad a 
auditar, el idioma o la orientación cultural. 

NOTA 2 Un experto técnico no actúa como un auditor (3.8) en el equipo auditor (3.9). 

3.11 
programa de auditoría 
conjunto de una o más auditorías (3.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un 
propósito específico. 

NOTA Un programa de auditoría incluye todas las actividades necesarias para planificar, organizar y llevar a cabo las 
auditorías (3.1) 

3.12 
plan de auditoría 
descripción de las actividades y de los detalles acordados de una auditoría (3.1). 

3.13 
alcance de la auditoría 
extensión y límites de una auditoría (3.1). 

NOTA El alcance de la auditoría incluye generalmente una descripción de las ubicaciones, las unidades de la 
organización, las actividades y los procesos, así como el período de tiempo cubierto. 

3.14 
competencia 
atributos personales y aptitud demostrada para aplicar conocimientos y habilidades. 

4 Principios de auditoría 

La auditoria se caracteriza por depender de varios principios. Éstos hacen 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 un requisito previo para proporcionar 
conclusiones de la auditoría que sean pertinentes y suficientes, y para permitir a los auditores trabajar indepen-
dientemente entre sí para alcanzar conclusiones similares en circunstancias similares. 

Los principios siguientes se refieren a los auditores. 

a) Conducta ética: el fundamento de la profesionalidad 

La confianza, integridad, confidencialidad y discreción son esenciales para auditar. 

b) Presentación ecuánime: la obligación de informar con veracidad y exactitud 

Los hallazgos, conclusiones e informes de la auditoría reflejan con veracidad y exactitud las actividades de la 
auditoría. Se informa de los obstáculos significativos encontrados durante la auditoría y de las opiniones 
divergentes sin resolver entre el equipo auditor y el auditado. 

c) Debido cuidado profesional: la aplicación de diligencia y juicio al auditar 

Los auditores proceden con el debido cuidado, de acuerdo con 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 es tener la competencia necesaria. 
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Los principios que siguen se refieren a la auditoría, la cual es por definición independiente y sistemática. 

d) Independencia: la base para la imparcialidad de la auditoría y la objetividad de las conclusiones de la 
auditoría 

Los auditores son independientes de la actividad que es auditada y están libres de sesgo y conflicto de 
intereses. Los auditores mantienen una actitud objetiva a lo largo del proceso de auditoría para asegurarse de 
que los hallazgos y conclusiones de la auditoría estarán basados sólo en la evidencia de la auditoría. 

e) Enfoque basado en la evidencia: el método racional para alcanzar conclusiones de la auditoría fiables y 
reproducibles en un proceso de auditoría sistemático 

La evidencia de la auditoría es verificable. Está basada en muestras de la información disponible, ya que una 
auditoría se lleva a cabo durante un período de tiempo delimitado y con recursos finitos. El uso apropiado del 
muestreo está estrechamente relacionado con la confianza que puede depositarse en las conclusiones de la 
auditoría. 

La orientación dada en los capítulos restantes de esta Norma Internacional está basada en los principios 
establecidos anteriormente. 

5 Gestión de un programa de auditoría 

5.1 Generalidades 

Un programa de auditoría puede incluir una o más auditorías, dependiendo del tamaño, la naturaleza y la comple-
jidad de la organización que va a ser auditada. Estas auditorías pueden tener diversos objetivos y pueden incluir 
auditorías combinadas o conjuntas (véanse las notas 3 y 4 de la definición de auditoría en el apartado 3.1). 

Un programa de auditoría también incluye todas las actividades necesarias para planificar y organizar el tipo y 
número de auditorías, y para proporcionar los recursos para llevarlas a cabo de forma eficaz y eficiente dentro de 
los plazos establecidos. 

Una organización puede establecer más de un programa de auditoría. 

La alta dirección de la organización debería otorgar la autoridad para la gestión del programa de auditoría. 

Aquéllos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoría deberían: 

a) establecer, implementar, realizar el seguimiento, revisar y mejorar el programa de auditoría, y 

b) identificar los recursos necesarios y asegurarse de que se proporcionan. 

La figura 1 ilustra el diagrama de flujo del proceso para la gestión de un programa de auditoría. 
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Figura 1 — Diagrama de flujo del proceso para la gestión de un programa de auditoría 

NOTA 1 Esta figura también ilustra la aplicación de la metodología Planificar-Hacer-Verificar-Actuar en esta Norma 
Internacional. 

NOTA 2 Los números en ésta y en todas las figuras subsiguientes hacen referencia a los capítulos pertinentes de esta 
Norma Internacional. 

Si la organización que se va a auditar opera tanto un sistema de gestión de la calidad como un sistema de gestión 
ambiental, pueden incluirse auditorías combinadas en el programa de auditoría. En este caso, debería prestarse 
especial atención a la competencia del equipo auditor. 

Dos o más organizaciones auditoras pueden cooperar, como parte de sus programas de auditoría, para realizar 
una auditoría conjunta. En tal caso debería prestarse especial atención a la división de las responsabilidades, la 
provisión de cualquier recurso adicional, la competencia del equipo auditor y los procedimientos apropiados. Se 
debería llegar a un acuerdo sobre estos aspectos antes de que comience la auditoría. 
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Ayuda práctica – Ejemplos de programas de auditoría 

Ejemplos de programas de auditoría incluyen los siguientes: 

a) una serie de auditorías internas para cubrir el sistema de gestión de la calidad en toda la organización para el 
año en curso; 

b) las auditorías de segunda parte al sistema de gestión de los proveedores potenciales de productos críticos 
que se van a realizar en un período de seis meses; 

c) las auditorías para otorgar y mantener la certificación/registro llevadas a cabo por un organismo de certifi-
cación/registro de tercera parte sobre un sistema de gestión ambiental dentro de un período de tiempo 
acordado contractualmente entre el organismo de certificación y el cliente; 

Un programa de auditoría también incluye la planificación, la provisión de recursos y el establecimiento de 
procedimientos apropiados para realizar las auditorías dentro del programa. 

5.2 Objetivos y amplitud de un programa de auditoría 

5.2.1 Objetivos de un programa de auditoría 

Deberían establecerse los objetivos de un programa de auditoría para dirigir la planificación y realización de las 
auditorías. 

Estos objetivos pueden basarse considerando: 

a) prioridades de la dirección, 

b) propósitos comerciales, 

c) requisitos del sistema de gestión, 

d) requisitos legales, reglamentarios y contractuales, 

e) necesidad de evaluar a los  proveedores, 

f) requisitos del cliente, 

g) necesidades de otras partes interesadas, y 

h) riesgos para la organización. 

Ayuda práctica – Ejemplos de objetivos de un programa de auditoría 

Ejemplos de objetivos de un programa de auditoría incluyen los siguientes: 

a) cumplir los requisitos para la certificación de conformidad con una norma de sistema de gestión; 

b) verificar la conformidad con los requisitos contractuales; 

c) obtener y mantener la confianza en la capacidad de un proveedor; 

d) contribuir a la mejora del sistema de gestión. 
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5.2.2 Amplitud de un programa de auditoría 

La amplitud de un programa de auditoría puede variar y estará influenciada por el tamaño, la naturaleza y la 
complejidad de la organización que se audite, así como por lo siguiente: 

a) el alcance, el objetivo y la duración de cada auditoría que se realice; 

b) la frecuencia de las auditorías que se realicen; 

c) el número, la importancia, la complejidad, la similitud y la ubicación de las actividades que se auditen; 

d) las normas, los requisitos legales, reglamentarios y contractuales, y otros criterios de auditoría; 

e) la necesidad de acreditación o de certificación /registro; 

f) las conclusiones de las auditorías previas o los resultados de una revisión de un programa de auditoría previo; 

g) cualquier aspecto idiomático, cultural y social; 

h) las inquietudes de las partes interesadas; y 

i) los cambios significativos en la organización o en sus operaciones. 

5.3 Responsabilidades, recursos y procedimientos del programa de auditoría 

5.3.1 Responsabilidades del programa de auditoría 

La responsabilidad de la gestión de un programa de auditoría debería asignarse a una o más personas con 
conocimientos generales de los principios de la auditoría, de la competencia de los auditores y de la aplicación de 
técnicas de auditoría. Estas personas deberían tener habilidades para la gestión, así como conocimientos técnicos 
y del negocio pertinentes para las actividades que van a auditarse. 

Aquellos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoría deberían: 

a) establecer los objetivos y la amplitud del programa de auditoría, 

b) establecer las responsabilidades y los procedimientos, y asegurarse de que se proporcionan recursos, 

c) asegurarse de la implementación del programa de auditoría, 

d) asegurarse de que se mantienen los registros pertinentes del programa de auditoría, y 

e) realizar el seguimiento, revisar y mejorar el programa de auditoría. 

5.3.2 Recursos del programa de auditoría 

Cuando se identifiquen los recursos para el programa de auditoría, deberían considerarse: 

a) los recursos financieros necesarios para desarrollar, implementar, dirigir y mejorar las actividades de la 
auditoría, 

b) las técnicas de auditoría, 

c) los procesos para alcanzar y mantener la competencia de los auditores, y para mejorar su desempeño, 

d) la disponibilidad de auditores y expertos técnicos que tengan la competencia apropiada para los objetivos 
particulares del programa de auditoría, 
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