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Proélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacidn) es una federacion mundial de organismos nacionales
de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracion 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 Comision Electrotécnica
Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién 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 deberia tomarse nota de los
diferentes criterios de aprobacidn 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

reion t freswww.iso.org/directives).

ww.iso.org/patents

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informacién que se proporciona para comodidad
del usuario y no constituye una recomendacion.

Para una explicacién de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos de
[SO y las expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como la informacién acerca de la
adhesion de ISO a los pr1nc1plos de la Orgamzacmn Mundial del Comercio (OMC) respecto a los Obstaculos

Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité de Proyecto
la auditoria de los sistemas de gestion:

, Directrices para

Esta tereem- edicion anula y sustituye a la S'Egﬂﬂdﬂ- edicion (ISO 19011:9'9-1-1-) que ha sido

revisada técnicamente.

Los cambios principales en comparacion con la segamrdaredicion -son los siguientes:
Fretérmdhetent 1 ] . ] cretoros-thed Heori
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Proélogo de la version en espafiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del Comité
Técnico ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que participan representantes de

los organismos nacionales de normalizacion
_Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El

Salvador, Espafia, EstadostnidosdeAnrériea-Guatemala, Honduras, _México, Panamj,
< ot Hri y Uruguay.
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Introduccion

Desde la publicacién de la segnﬂd-a- edicién de este documento en , se han publicado varias
normas neevas-de sistemas de gestion; tienen una

estructura comun, requisitos esenciales-id-énﬁeos-yl términos comunes y definiciones esenciales )
Como resultado, es necesario considerar un enfoque mas amplio para la auditorfa de los sistemas de

gestion, a51 como de=proporcionar una or1entac10n mas generlca-bmuhadus-drhmdﬂemrpum
)

’ . e

a una serie de criterios de auditoria (de manera separada o combinada) incluyendo,
pero sin limitarse a:

— los requisitos de{mrdos_ en una o mas normas de sistemas de gestion;
— las politicas_ y los requisitos especificados por _ partes interesadas

pertinentes;
— los requisitos legales y reglamentarios;

— uno o mas procesos del sistema de gestion definidos por la organizacion .0 por otras partes;

s

los planes de sistemas de gestidon relacionados con la provision de
ﬁ de un sistema de gestion (por ejemplo, el plan de la calidad, el plan de proyecto).

auditorias de distintos alcances-y-eseatas;
aquellas realizadas por equipos de auditoria grandes, tipicamente de organizaciones
grandes, y aquellas realizadas por auditores individuales, ya sea en organizaciones grandes o pequefias. Esta
orientacién deberia adaptarse segin sea apropiado al alcance;te—comptejidad y la esearl-ah del
programa de auditoria.

Este documento proporciona orientacion para

Este documento se concentra en las auditorias internas (de primera parte) y las auditorias realizadas por
las organizaciones a sus proveedores externos y a otras partes interesadas externas (de segunda parte).
Este documento también puede ser tutil para las auditorias externas realizadas con fines distintos a una
certificacion de sistemas de gestion de tercera parte. La Norma ISO/IEC 17021-1 proporciona requisitos para
la auditoria de sistemas de gestion para la certificacion de tercera parte; ﬂeste documento puede
proporcionar orientacion adicional de utilidad (véase la Tabla 1).

Tabla 1 — Tipos distintos de auditoria

primere PAMERA| | itoriresegmmtr SEEURAparte | Ao tereer TERE@parte
Auditoria interna Auditoria externa de proveedor Auditoria de certificacion yfo -

acreditacién

/

Auditoria legal, reglamentaria o
similar

Para simplificar la legibilidad de este documento, se prefiere la forma singular de “sistema de gestion”, pero
el lector puede adaptar la implementacién de la orientacion a su propia situacion. 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 gestiéon y organizaciones que necesitan realizar auditorias
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de sistemas de gestién por razones contractuales o reglamentarias.

Sirembargeotos—tustarios—de—este
decumentoprederaptcar-esta-orientaciénla orientacion dada en este documento puede aplicarse por los

usuarios al desarrollar sus propios requisitos relacionados con auditorias.

La orientacién en este documento también puede usarse con el propésito de la autodeclaracion, y puede ser
util para organizaciones involucradas en la formacidn-de-auditeres-o—emn, la titulacion y la certificacion de
personas que participan en el programa de auditoria.

La orientacion en este documento pretende ser flexible. Como se indica en varios puntos del texto, el uso de
esta orientacion puede diferir dependiendo del tamafio y el nivel de madurez del sistema de gestién de una
organizacion. También deberian considerarse la naturaleza y la complejidad de la organizacién que se va a
auditar, asi como los objetivos y el alcance de las auditorias que se van a realizar.

Este documento adopta el enfoque de auditoria combinada cuando se auditan juntos dos o mas sistemas
de gestidn de distintas disciplinas. Cuando estos sistemas estdn integrados en un Unico sistema de gestidn,
los principios y procesos de auditoria son los mismos que para una auditoria combinada (a veces;Henrada
denominada “auditoria integrada”).
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Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento preperetorrada orientacién sobre la auditoria de los sistemas de gestidn, incluyendo los
principios de la auditoria, la gestion de un programa de auditoria y la realizacion de auditorias de sistemas
de gestidn, asi como orientacidn sobre la evaluacion de la competencia de las personas que participan en el
proceso de auditoria. Estas aetividadespersonas incluyen a tes-persomasaquellas responsables de la gestion
del programa de auditoria, los auditores y los equipos auditores.

Es aplicable a todas las organizaciones que necesitan planificar y realizar auditorias intermas-e-extermas-de
sistemas de gestion o gestionar un programa de auditoria.

La aplicacién de este documento a otros tipos de auditorias es posible, siempre que se preste especial
atencion a la competencia especifica necesarialy los objetivos a lograr.
2 Referencias normativas

No hay referencias normativas en este documento.

3 Términos y definiciones
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes::

ISO e IEC mantienen bases de datos terminoldgicas para su utilizacién en normalizacién en las siguientes
direcciones:

— Plataforma de busqueda en linea de ISO: disponible en https://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en itephttps://www.electropedia.org/

3.1

auditoria

proeese proceso (3.25) sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas (3.83.9)
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en el que se cumplen los criterios de
auditoria (3.73.8)

Nota 1 a la entrada: Las auditorias internas, denominadas en algunos casos auditorias de primera parte, se realizan

porroerTombretetapropraorganizacion la propia organizacion o en su nombre.

Nota 2 ala entrada: Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de segunda y tercera
parte. Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organizacion, tales como
los clientes o por otras personas en su nombre. Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones
auditoras independientes, tales como las que otorgan la certificacién/registro de eomformrdad conformidad (3.21) o
agencias gubernamentales'y autoridades reguladoras.

[FUENTE: ISO 9000:2645:-3-13-modifteada— 2026, 3.12.1, modificado — Se ha anadido “documentado” y
“objetivas” en la definicion. Se han sustituido las Notas a la entradadranrsido-modifieadas ||
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3.2
auditoria combinada

auditoria (3.1) llevada a cabo conjuntamente a un Uinico auditado (3.133.14) en dos o mas sistemas de gestion
(3.183.19)

l. . l. . ;. . l .,

3.3

auditoria conjunta
auditoria (3.1) llevada a cabo a un unico auditado (3.133.14) por dos o mas organizaciones auditoras

[FUENTE: ISO 9000:264+5-3-+3-3 2026, 3.12.3]

—
34

programa de auditoria
acuerdos para un conjunto de una o mas auditorias (3.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado

y dirigidas hacia un propésito especifico

35

alcance de la auditoria
extension y limites de una auditoria (3.1)

Nota 1 a la entrada: El alcance de la auditoria incluye generalmente una descripcion de las ubicaciones fisicas
3.4 y virtuales, las funciones, las unidades de la organizacion, las actividades y los procesos
procesos (3.25), asi como el periodo de tiempo cubierto.

plan de auditoria
descripcidn de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria (3.1)

Traduccion oficial
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3F
3.8
criterios de auditoria

conjunto de requisitos (3.233.24) usados como unareferencia frente a la cual se compara la evidencia objetiva
(3.83.9)

Nota 1 a la entrada: Si los criterios de auditoria son requisitos legales (incluyendo los reglamentarios), las palabras
“cumplimiento” o “rro~cumpiimrernrto incumplimiento” se utilizan a menudo en tos un hallazgoshallazgo de la auditoria
(3.103.11).

Nota 2 a la entrada: Los requisitos pueden incluir politicas, procedimientos, instrucciones de trabajo, requisitos
legales, obligaciones contractuales, normas de la industria, etc.

S-artarentradat

3-8

3.9

evidencia objetiva

datos que respaldan la existencia o veracidad de algo

Nota 1 ala entrada: La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacién, medicién, ensayo o=por u otros
medios.

[FUENTE: ISO 9000:26%45;3-8-3 2026, 3.8.6, modificado — Se ha eliminado la Nota 2 a la entrada.]

39

3.10

evidencia de la auditoria

registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacién que es sea pertinente para los criterios de
auditoria (3.73.8) y que es verificable

346

3.11

hattazges hallazgo de la auditoria

resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria (3.93.10) recopilada frente a los criterios de
auditoria (3.73.8)

Nota 1 a la entrada: Los hallazgos de la auditoria indican conformidad (3.203.21) o no conformidad (3.213.22).

Nota 2 a la entrada: Los hallazgos de la auditoria pueden conducir a la identificacién de rfesgos riesgos (3.20),
oportunidades para la mejora o el registro de buenas practicas.

Nota 3 a la entrada: Emmgtés;—st Si los criterios de auditoria se seleccionan a partir de emtre= los requisitos legales
o los requisitos reglamentarios, el hallazgo de la auditoria se denomina fcumplimiento=o=rro~cumplimremnto ”
“incumplimiento”.

31+

3.12

conchusiones conclusion de la auditoria

resultado de una auditoria (3.1), tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la
auditoria (3.103.11)

Traduccion oficial
© ISO 2026 - Todos los derechos reservados

3


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iso/602c3cef-1d84-4d52-8d97-48d35b8d824e/iso-19011-2026
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iso/602c3cef-1d84-4d52-8d97-48d35b8d824e/iso-19011-2026

ISO 19011:redline:2026(es)

32

cliente de la auditoria
organizacion o persona que solicita una auditoria (3.1)

Nota 1 a la entrada: En el caso de una auditoria interna, el cliente de la auditoria también puede ser el auditado
(3.133.14) o las personas que gestionan el progranrade-auditorta programa de auditoria (3.5). Las solicitudes de una
auditoria externa pueden provenir de fuentes como autoridades regramrermtartas partes contratantes o
clientes existentes o potenciales.

[FUENTIE: ISO 9000:2645;-3-+3-+medifteada—se 2026, 3.12.4, modificado — Sé ha afiadido la Nota 1 ala
entrada.]

313

auditado
organizacion que es auditada en su totalidad o partes

4

equipo auditor
una o mas personas que llevan a cabo una auditoria (3.1) con el apoyo, si es necesario, de expertos técnicos
(3.163.17)

Nota 1 ala entrada: A un auditor (3.153.16) del equipo auditor (3.14)_ se le designa como auditor lider del
mismo.

Nota 2 ala entrada: El equipo auditor puede incluir auditores en formacion.

345

auditor
persona que lleva a cabo una auditoria (3.1)

316
experto técnico

persona que aporta eemeehmientes _ o experiencia especificos al equipo
auditor (3.143.15)

Nota 1 a la entrada: El conocimiento o perferaespectficos—seretacioman

con la organizacion, la actividad, elproeeso proceso (3.25), e producto, - isciplina a auditar, &
el idioma o la cultura.

Nota 2 a la entrada: Un experto técnico del equipo auditor (3.14)_ no acttia como wrr auditor (3.153.16).

337

observador
persona que acompafia al equipo auditor (3.143.15) pero -no actda como un auditor (3.153.16)_
experto técnico (3.17)
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sistema de gestion
conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o que interactian para establecer politicas;
objetivosy _ procesos (3.243.25) para lograr estos objetivos

Nota 1 ala entrada: Un sistema de gestion puede tratar una sola disciplina o varias disciplinas, por ejemplo, gestion de
la calidad, gestidn financiera o gestiéon ambiental.

Nota 2 a la entrada: Los elementos del sistema de gestiéon establecen la estructura=de=ta-orgarmizactén , los roles
las responsabilidades, la planificacion, la operacidn, las politicas, las practicas, las reglas; . las creenciasrtos i
_ objetivos y los procesos para lograr esos objetivos.

Nota 3 a la entrada: El alcance de un sistema de gestion puede incluir la totalidad de la organizacién, funciones

especificas e identificadas de la organizacidn, secciones especificas e identificadas de la organizacién, o una o mas
funciones dentro de un grupo de organizaciones.

FUENTE: ISO 9000:26453=5-3—modifteada——sc-lrrclimirradotriNota

riesgo
efecto de la incertidumbre

Nota 1 a la entrada: Un efecto es una desviacion de lo esperado, ya sea positivo o negativo.

Nota 2 a la entrada: Incertidumbre es el estado, incluso parcial, de deficiencia de informacién relacionada con la
comprension 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 i . i
_, 0 a una combinacién de éstos -

Nota 4 a la entrada: Con frecuencia el riesgo se expresa en términos de una combinacién de las consecuencias de un

evento (incluidos cambios en las circunstancias) y la probabilidad fsegéamrse-defire-ertatute 156-73-26693-6+1

asociada de que ocurra.

iFUENTE: IS0 9000:26845:- 379 modifreatr—setamreliminadotastotas5y-6 2026, 3.7.2, modificado — Se

ala entradal]

320

conformidad
cumplimiento de un requisito (3.233.24)

[FUENTE: ISO 9000:2845:3-6-+rmedifeada——se-harehiminade-taNotatrtrentrada 202631519 ]
324

no conformidad
incumplimiento de un requisito (3.233.24)

[FUENTE: ISO 9000:2645:3-6:9modifteada—sc-iraectimimadota-Notat-atarentrads 2026) 31513
3:22

competencia
capacidad para aplicar eemreeimienteos _ y habilidades con el fin de lograr los resultados previstos

[FUENTE: ISO 9000:26%45; 3164 modifieada—sclrarclimiradotasNotasataentrada _]
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