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Prefacio

La ISO (Organizacién Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos nacionales de normalizacion
(organismos miembros de la ISO). La elaboracién de normas internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los
comités técnicos de la ISO. Cada organismo miembro interesado en un tema para el que se ha establecido un comité técnico
tiene derecho a estar representado en dicho comité. Organizaciones internacionales, tanto gubernamentales como no
gubernamentales, en colaboracién con la ISO, también participan en este trabajo. La ISO colabora estrechamente con la
Comisién Electrotécnica Internacional (CEI) en todos los asuntos relacionados con la normalizacién electrotécnica.

Los procedimientos utilizados para desarrollar este documento y los previstos para su mantenimiento posterior se
describen en las Directivas ISO/IEC, Parte 1. En particular, cabe destacar los diferentes criterios de aprobacién necesarios
para los distintos tipos de documentos ISO. Este documento se redact6 de acuerdo con las normas editoriales de las
Directivas ISO/IEC, Parte 2 (véasewww.iso.org/directivas ).

ISO llama la atencién sobre la posibilidad de que la implementacién de este documento pueda implicar el uso de (a)
patente(s). ISO no se pronuncia sobre la evidencia, validez o aplicabilidad de los derechos de patente reclamados al
respecto. A la fecha de publicacién de este documento, ISO no habia recibido notificacién de (a) patente(s) que pudieran
ser necesarias para su implementacion. Sin embargo, se advierte a los implementadores que esta informacién puede no
ser la mas reciente, la cual puede obtenerse de la base de datos de patentes disponible en www.iso.org/patents ISO no
sera responsable de identificar ninguno o todos esos derechos de patente.

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento se proporciona a titulo informativo para comodidad de los usuarios y
no constituye un respaldo.

Para obtener una explicacién sobre la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos y expresiones especificos de
ISO relacionados con la evaluacion de la conformidad, asi como informacién sobre la adhesion de ISO a los principios de la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC) en materia de Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), consultewww.iso.org/iso/foreword.html .

Este documento fue preparado por el Comité del Proyecto ISO/PC 302, Directrices para la auditoria de sistemas de
gestion, en colaboracién con el Comité Técnico CEN/CLC/JTC 1 del Comité Europeo de Normalizacion (CEN),
Criterios para los organismos de evaluacion de la conformidad, de conformidad con el Acuerdo de cooperacion
técnica entre ISO y CEN (Acuerdo de Viena).

Esta cuarta edicidon anula y sustituye a la tercera edicién (ISO 19011:2018), que ha sido revisada
técnicamente.

Los principales cambios son los siguientes:

— ampliacion de la guia sobre métodos de auditoria remota mediante la introduccién de la guia contenida en la norma
ISO/IEC TS 17012;

— expansién deAnexo A Proporcionar orientacion sobre métodos de auditoria remota y ubicaciones virtuales.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento debe dirigirse al organismo nacional de normalizacién del usuario.
Puede encontrar una lista completa de estos organismos en:www.iso.org/members.html .
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Introduccion

Desde la publicacion de la tercera edicion de este documento en 2018, se han publicado diversas normas de sistemas de
gestién en nuevos ambitos. La mayoria de ellas comparten una estructura comun, requisitos basicos idénticos y
términos y definiciones fundamentales comunes. Por consiguiente, es necesario considerar un enfoque mas amplio para
la auditoria de sistemas de gestidn, asi como proporcionar directrices mas generales.

Este documento proporciona orientacion que puede aplicarse a la auditoria seguin una serie de criterios de auditoria (de forma
individual o combinada), incluidos, entre otros:

— requisitos especificados en una o mas normas del sistema de gestidn;

— politicas, procesos y requisitos especificados por la organizacidn u otras partes interesadas pertinentes;
— requisitos legales y reglamentarios;

— uno o mas procesos del sistema de gestion definidos por la organizacién y/u otras partes;

— Plan(es) del sistema de gestion relacionados con la provision de resultados especificos de un sistema de gestion (por ejemplo, plan de
calidad, plan de proyecto).

Este documento ofrece orientacion a todas las organizaciones, independientemente de su tamafio y tipo, y abarca auditorias de diversa
envergadura. Esto incluye tanto las realizadas por grandes equipos de auditoria, tipicos de organizaciones de mayor tamafio, como las
llevadas a cabo por auditores individuales, tanto en organizaciones grandes como pequefias. Esta guia debe adaptarse segun el alcance
y la complejidad del programa de auditoria.

Este documento se centra en las auditorias internas (de primera parte) y en las auditorias realizadas por las organizaciones a
sus proveedores externos y otras partes interesadas externas (de segunda parte). Este documento también puede ser Util para
auditorias externas realizadas con fines distintos a la certificacién de sistemas de gestién por terceros. La norma ISO/IEC
17021-1 establece los requisitos para auditar sistemas de gestion para la certificacidon por terceros; sin embargo, este
documento puede proporcionar una guia adicional util (véaseTabla 1).

Tabla 1 — Diferentes tipos de auditorias

Primera parte Segunda parte Tercero

Auditoria interna Auditoria de proveedores externos Auditoria de certificaciéon o evaluacién de
acreditacion

Auditoria realizada por una parte externa interesada | Auditoria legal, reglamentaria 'y
de una organizacion. similar

La norma ISO/IEC TS 17012 responde a la creciente necesidad de métodos de auditoria remota. Su objetivo es proporcionar orientacion
sobre cémo implementar eficazmente estos métodos, respetando al mismo tiempo los principios generales de auditoria descritos en
este documento.

Para facilitar la lectura de este documento, se prefiere el uso del singular «sistema de gestidén», pero el lector
puede adaptar la aplicacion de las directrices a su propia situacién. Esto también se aplica al uso de
«individuo» e «individuos», y «auditor» y «auditores».

Este documento esta dirigido a un amplio abanico de usuarios potenciales, incluyendo auditores, organizaciones que
implementan sistemas de gestién y organizaciones que necesitan realizar auditorias de sistemas de gestién por motivos
contractuales o reglamentarios. Las directrices que contiene pueden ser Utiles para que los usuarios desarrollen sus
propios requisitos de auditoria.

Las directrices que figuran en este documento también pueden utilizarse a efectos de autodeclaracién y pueden resultar Utiles para las
organizaciones implicadas en la formacién, cualificacion y certificacion de las personas que participan en el programa de auditoria.

Las directrices de este documento pretenden ser flexibles. Como se indica en varios apartados del texto, su
aplicacién puede variar segun el tamafio y el nivel de madurez del sistema de gestién de la organizacion. También
deben tenerse en cuenta la naturaleza y la complejidad de la organizacion que se auditara, asi como los objetivos y
el alcance de las auditorias que se realizaran.

© ISO 2026 - Todos los derechos reservados
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Este documento adopta el enfoque de auditoria combinada cuando se auditan conjuntamente dos o mas sistemas
de gestion de distintas disciplinas. Cuando estos sistemas se integran en un Unico sistema de gestion, los
principios y procesos de auditoria son los mismos que para una auditoria combinada (a veces denominada

«auditoria integrada).

© ISO 2026 - Todos los derechos reservados
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Norma internacional ISO 19011:2026(en)

Directrices para la auditoria de sistemas de gestion

1 Alcance

Este documento ofrece orientacion sobre la auditoria de sistemas de gestién, incluyendo los principios de auditoria, la gestién
de un programa de auditoria y la realizacién de auditorias de sistemas de gestion, asi como orientacion sobre la evaluacion de
la competencia de las personas involucradas en el proceso de auditoria. Estas personas incluyen a quienes gestionan el
programa de auditoria, los auditores y los equipos de auditoria.

Es aplicable a todas las organizaciones que necesiten planificar y realizar auditorias de sistemas de gestién o gestionar un
programa de auditoria.

Es posible aplicar este documento a otros tipos de auditorias, siempre que se preste especial atencién a la
competencia especifica necesaria y a los objetivos que se pretenden alcanzar.
2 Referencias normativas

Este documento no contiene referencias normativas.

3. Términos y definiciones
Para los fines de este documento, se aplican los siguientes términos y definiciones.
Las organizaciones ISO e IEC mantienen bases de datos terminolégicas para su uso en la normalizacién en las siguientes direcciones:

— Plataforma de navegacion en linea ISO: disponible enhttps://www.iso.org/obp

— Electropedia IEC: disponible enhttps://www.electropedia.org/

3.1

auditoria

sistematico, independiente y documentadoproceso(3.25 ) para obtenerevidencia objetiva3.9 ) y evaluarlo
objetivamente para determinar el grado en que elcriterios de auditoria(3.8 ) se cumplen

Nota 1 a la entrada: Las auditorias internas, a veces llamadas auditorias de primera parte, son realizadas por la propia organizacién o en su
nombre.

Nota 2 a la entrada: Las auditorias externas incluyen las generalmente llamadas auditorias de segunda y tercera parte. Las auditorias de
segunda parte son realizadas por partes que tienen interés en la organizacién, como los clientes, o por otras personas en su nombre.
Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones de auditoria independientes, como las que proporcionan certificacion/
registro deconformidad(3.21 ) o agencias gubernamentales y autoridades reguladoras.

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.12.1, modificado: se afiadieron los términos «documentado» y «objetivo» a la definicién. Se sustituyeron las notas a la
entrada.]

3.2

auditoria combinada
auditoria(3.1 ) llevados a cabo juntos en un soloauditado(3.14 ) en dos o massistemas de gestion(3.19 )

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.12.2, modificado — Nota 1 de la entrada eliminada.]

© ISO 2026 - Todos los derechos reservados
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3.3

auditoria conjunta

auditoria3.1 ) llevado a cabo en un soloauditado(3.14 ) por dos 0 mas organizaciones de auditoria
[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.12.3]

34
método de auditoria remota
método utilizado para realizar actividades de auditoria desde cualquier lugar distinto a la ubicacién de laauditado(3.14)

Nota 1 a la entrada: Los métodos de auditoria remota se pueden utilizar en combinacién con métodos in situ para lograr una auditoria completa y eficaz.
auditoria3.1 ).

Nota 2 a la entrada: Los métodos de auditoria remota se pueden utilizar para ubicaciones virtuales, es decir, donde una organizacién realiza un
trabajo o presta un servicio utilizando un entorno en linea, lo que permite a las personas ejecutarprocesos(3.25 ) independientemente de la
ubicacion fisica.

Nota 3 a la entrada: Los métodos de auditoria remota pueden ser utilizados por elauditon3.16 ) en un sitio del auditado para auditar otro sitio.

[FUENTE: ISO/IEC TS 17012:2024, 3.1]
3.5

programa de auditoria
arreglos para un conjunto de uno o masauditorias(3.1) planificado para un periodo de tiempo especifico y dirigido hacia un
propésito especifico

3.6

Alcance de la auditoria

extension y limites de unauditoria3.1)

Nota 1 a la entrada: El alcance de la auditoria generalmente incluye una descripcién de las ubicaciones fisicas y virtuales (ver3.4, Nota 2 a la
entrada), funciones, unidades organizativas, actividades yprocesos(3.25 ), asi como el periodo de tiempo que abarca.

3.7

plan de auditoria

descripcion de las actividades y arreglos para unauditoria3.1)

3.8

criterios de auditoria
conjunto derequisitos(3.24 ) utilizado como referencia contra la cualevidencia objetiva(3.9 ) se compara

Nota 1 a la entrada: Si los criterios de auditoria son requisitos legales (incluidos los estatutarios o reglamentarios), las palabras "cumplimiento" o
"incumplimiento" se utilizan a menudo en unahallazgo de auditoria(3.11 ).

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

3.9
evidencia objetiva
datos que respaldan la existencia o veracidad de algo

Nota 1 a la entrada: La evidencia objetiva se puede obtener mediante observacién, medicion, prueba o por otros medios.
[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.8.6, modificado — Nota 2 de la entrada eliminada.]

3.10

evidencia de auditoria
registros, declaraciones de hechos u otra informacién que sean relevantes para lacriterios de auditoria(3.8 ) y verificable

© ISO 2026 - Todos los derechos reservados
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3.1

hallazgo de auditoria

resultados de la evaluacién de los datos recopiladosevidencia de auditoria3.10 ) contracriterios de auditoria3.8 )
Nota 1 a la entrada: Los hallazgos de la auditoria indicanconformidad(3.21 ) odisconformidad(3.22 ).

Nota 2 a la entrada: Los hallazgos de la auditoria pueden conducir a la identificacién deriesgos(3.20 ), oportunidades de mejora o registro de
buenas précticas.

Nota 3 a la entrada: Si los criterios de auditoria se seleccionan de los requisitos legales o reglamentarios, el hallazgo de la
auditoria se denomina “cumplimiento” o “incumplimiento”.

3.12

conclusién de auditoria
resultado de unauditoria(3.1 ), después de considerar los objetivos de la auditoria y todosResultados de la auditoria(3.11 )

3.13

cliente de auditoria

organizacion o persona que solicita unaauditoria3.1 )

Nota 1 a la entrada: En el caso de auditoria interna, el cliente de auditoria también puede ser elauditado(3.14 ) o la(s) persona(s) que
gestiona(n) elprograma de auditoria(3.5 Las solicitudes de auditoria externa pueden provenir de fuentes como autoridades reguladoras,
partes contratantes o clientes potenciales o existentes.

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.12.4, modificado — Nota 1 afladida a la entrada.]

3.14
auditado
la organizacién en su totalidad o partes de la misma que se auditan

3.15

equipo de auditoria

una o mas personas que realizan unaauditoria(3.1 ), apoyado si es necesario porexpertos técnicos(3.17 )
Nota 1 a la entrada: Unoauditon(3.16 ) del equipo de auditoria es designado como lider del equipo de auditoria.

Nota 2 a la entrada: El equipo de auditoria puede incluir auditores en formacién.

3.16
auditor
persona que dirige unauditoria3.1)

3.17
experto técnico
<auditoria> persona que proporciona conocimientos o experiencia especificos a laequipo de auditoria3.15 )

Nota 1 a la entrada: El conocimiento o la experiencia especificos se relacionan con la organizacién, la actividad, proceso(3.25 ),
producto, servicio, disciplina a auditar, idioma o cultura.

Nota 2 a la entrada: Un experto técnico del equipo de auditoria no actlia como unauditon3.16 ).

3.18

observador

persona que acompafia alequipo de auditoria3.15) pero no actla como unauditor(3.16 ) ni unexperto técnico (
3.17)

3.19

sistema de gestion

conjunto de elementos interrelacionados o que interactian dentro de una organizacién para establecer politicas y objetivos, asi como
procesos(3.25 ) para lograr esos objetivos

Nota 1 a la entrada: Un sistema de gestion puede abarcar una sola disciplina o varias disciplinas, por ejemplo, gestion de
la calidad, gestion financiera o gestién ambiental.

© ISO 2026 - Todos los derechos reservados
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Nota 2 a la entrada: Los elementos del sistema de gestion establecen la estructura, los roles y responsabilidades, la planificacion, el funcionamiento, las
politicas, las précticas, las reglas, las creencias, los objetivos y los procesos de la organizacién para lograr esos objetivos.

Nota 3 a la entrada: El alcance de un sistema de gestién puede incluir la totalidad de la organizacién, funciones especificas e
identificadas de la organizacion, secciones especificas e identificadas de la organizacién, o una o mas funciones en un grupo de
organizaciones.

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.4.2, modificado — Se afiadieron ejemplos a la nota 1 de la entrada. Se ampli6 la nota 2 de la entrada. Se
eliminaron las notas 3y 4 de la entrada.]

3.20

riesgo

efecto de la incertidumbre
Nota 1 a la entrada: Un efecto es una desviacién de lo esperado, ya sea positiva o negativa.

Nota 2 a la entrada: La incertidumbre es el estado, incluso parcial, de deficiencia de informacién relacionada con, comprensién o
conocimiento de, un evento, su consecuencia o probabilidad.

Nota 3 a la entrada: El riesgo se caracteriza a menudo por referencia a eventos y consecuencias potenciales, o una combinacién de
estos.

Nota 4 a la entrada: El riesgo se suele expresar en términos de una combinacién de las consecuencias de un evento (incluidos los
cambios en las circunstancias) y la probabilidad de ocurrencia asociada.

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.7.2, modificado — Nota 5 de la entrada eliminada.]

3.21
conformidad
cumplimiento de unrequisito(3.24)

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.5.9, modificado — Nota 1 de la entrada eliminada.]

3.22
disconformidad
incumplimiento de unarequisito(3.24 )

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.5.13]
3.23

competencia
Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados previstos.

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.10.6]

3.24
requisito

necesidad o expectativa que se declara, generalmente se da por implicita o es obligatoria

Nota 1 a la entrada: “Generalmente implicito” significa que es costumbre o practica comun para la organizacion y las partes interesadas
que la necesidad o expectativa en consideracién esté implicita.

Nota 2 a la entrada: Un requisito especifico es aquel que se indica, por ejemplo, en la informacién documentada.
[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.5.1, modificado — Se eliminaron las notas 3, 4y 5 de la entrada.]

3.25
proceso
conjunto de actividades interrelacionadas o interactivas que utilizan insumos para lograr un resultado previsto

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.3.1, modificado: se eliminé «o transforma» y se agregé «previsto» en la definicién. Se eliminaron las
notas a la entrada.]

© ISO 2026 - Todos los derechos reservados

4



ISO 19011:2026(en)

3.26
actuacion
resultado medible

Nota 1 a la entrada: El desempefio puede estar relacionado con hallazgos cuantitativos o cualitativos.

Nota 2 a la entrada: El desempefio puede estar relacionado con la gestion de actividades, procesos(3.25 ), productos, servicios, sistemas u
organizaciones.

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.7.3]

3.27
eficacia
grado en que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados previstos

[FUENTE: ISO 9000:2026, 3.7.17]

4 Principios de auditoria

4.1 General

La auditoria se caracteriza por basarse en una serie de principios. Estos principios deben contribuir a que la auditoria sea
una herramienta eficaz y fiable que respalde las politicas y los controles de gestién, al proporcionar informacién que
permita a la organizacién actuar para mejorar su desempefio. La adhesion a estos principios es fundamental para
obtener conclusiones de auditoria pertinentes y suficientes, y para que los auditores, trabajando de forma
independiente, puedan llegar a conclusiones similares en circunstancias similares.

La orientacién dada enClausulas 5 a7 se basa en los siete principios descritos en4.2 a4.8 .

4.2 Integridad

La integridad es la base del profesionalismo.

Los auditores y la(s) persona(s) que gestionan un programa de auditoria deben:

a) desempefiar su trabajo de manera ética, con honestidad y responsabilidad;

b) solo realizaran actividades de auditoria si son competentes para hacerlo;

¢) desempefiar su trabajo de manera imparcial, es decir, ser justos y objetivos en todos sus tratos;

d) ser sensibles a cualquier influencia que pueda ejercerse sobre su juicio al realizar una auditoria.

4.3 Presentacion justa
La presentacién imparcial implica la obligacién de informar con veracidad y exactitud.

Los hallazgos, conclusiones e informes de auditoria deben reflejar de forma veraz y precisa las actividades
realizadas. Deben reportarse los obstaculos significativos encontrados durante la auditoria y las discrepancias no
resueltas entre el equipo auditor y la entidad auditada. La comunicacién debe ser veraz, precisa, objetiva,
oportuna, claray completa.

4.4 Debida atencién profesional
La debida diligencia profesional consiste en la aplicacién de rigor y criterio en la auditoria.

Los auditores deben actuar con la debida diligencia, independientemente de la importancia de la tarea que realizan y de la confianza
depositada en ellos por el cliente de auditoria y otras partes interesadas. Un factor importante para llevar a cabo su trabajo con la
debida diligencia profesional es la capacidad de emitir juicios razonados en todas las situaciones de auditoria.
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4.5 Confidencialidad

La confidencialidad es la seguridad y la privacidad de la informacién.

Los auditores deben ejercer discrecion en el uso y la proteccién de la informacién obtenida durante sus actividades de
auditoria. La informacion de auditoria no debe utilizarse indebidamente para beneficio personal del auditor o del cliente,
ni de manera perjudicial para los intereses legitimos de la entidad auditada. Este principio incluye el manejo adecuado
de la informacién sensible o confidencial.

4.6 Independencia
La independencia es la base de la imparcialidad de la auditoria y la objetividad de sus conclusiones.

Los auditores deben ser independientes de la actividad auditada siempre que sea posible y, en todos los casos, deben
actuar con imparcialidad y sin conflictos de interés. Deben mantener la objetividad durante todo el proceso de auditoria
para garantizar que los hallazgos y conclusiones se basen Unicamente en la evidencia auditada.

Cuando no sea posible que los auditores internos sean independientes de la actividad que se estd auditando, se deben hacer todos los
esfuerzos posibles para eliminar los sesgos y fomentar la objetividad.

4.7 Enfoque basado en la evidencia

El enfoque basado en la evidencia es el método racional para alcanzar conclusiones de auditoria fiables y reproducibles en un proceso
de auditoria sistematico.

La evidencia de auditoria debe ser verificable. Debe basarse en muestras de la informacién disponible, dado que una
auditoria se realiza durante un periodo determinado y con recursos limitados. Es fundamental aplicar un muestreo
adecuado, ya que esto influye directamente en la confianza depositada en las conclusiones de la auditoria.

4.8 Enfoque basado en el riesgo
El enfoque basado en riesgos es un método de auditoria que considera tanto los riesgos como las oportunidades.

El enfoque basado en el riesgo debe influir sustancialmente en la planificacion y ejecucién del programa de
auditoria, asi como en la planificacion, realizacién e informe de las auditorias, a fin de garantizar que estas se
centren en asuntos significativos para el cliente y para el logro de los objetivos del programa de auditoria.

5. Gestion de un programa de auditoria

5.1 General

Se debe establecer un programa de auditoria. Este puede incluir auditorias que aborden una o mas normas del
sistema de gestidn u otros requisitos, realizadas de forma individual o combinada (auditoria combinada).

El alcance de un programa de auditoria debe basarse en el tamafio y la naturaleza de la entidad auditada, asi como en la
funcionalidad, la complejidad, el tipo de riesgos y oportunidades, el alcance y el nivel de madurez del o los sistemas de
gestién que se van a auditar.

La funcionalidad del sistema de gestién puede ser ain mas compleja en el caso de multiples ubicaciones o cuando se
contratan funciones importantes de forma externa.

Se debe prestar especial atencién al lugar donde se toman las decisiones importantes, asi como al disefio, la planificacién y la
revisién del programa de auditoria.

El programa de auditoria debe adaptarse al tamafio y la complejidad de la organizacion.

Para comprender el contexto de la entidad auditada, el programa de auditoria debe tener en cuenta lo
siguiente:

— objetivos organizativos;
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— cuestiones externas e internas relevantes;

— necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes;

— aplicacion de tecnologia como herramientas digitales;

— Requisitos de seguridad y confidencialidad de la informacién.

Al asignar recursos y métodos al programa de auditoria, se debe dar prioridad a los asuntos del sistema de
gestidn que presenten un mayor riesgo inherente y menores niveles de desempefio.

Se deben asignar personas competentes para gestionar el programa de auditoria (ver5.4.2).

El programa de auditoria debe incluir informacién e identificar los recursos necesarios para que las auditorias se realicen de
manera efectiva dentro de los plazos establecidos. La informacion debe incluir:

a) objetivos del programa de auditoria (véase5.2 );

b) riesgos y oportunidades asociados con el programa de auditoria (véase5.3 ) y las medidas para abordarlas;
¢) alcance (extensidn, limites, ubicaciones) de cada auditoria dentro del programa de auditoria;

d) Calendario (hiumero/duracién/frecuencia) de las auditorias;

e) tipos de auditoria, como interna o externa;

f) criterios de auditoria;

g) métodos de auditoria que se emplearan, incluidos los métodos de auditoria remota (véaseClausula A.16 );

h) criterios para seleccionar el equipo de auditoria (jefe del equipo de auditoria, auditores y, si es necesario, expertos técnicos);
i) criterios para la participacidn de los observadores, cuando proceda;

j) el contexto de la organizacion en funcién de cuestiones externas e internas;

k) informacién documentada relevante.

Parte de esta informacion no siempre esta disponible hasta que se completa una planificacién de auditoria mas detallada.

La implementacién del programa de auditoria debe ser monitoreada y evaluada de forma continua (ver5.6 ) para
garantizar que se hayan alcanzado los objetivos de su programa de auditoria. El programa de auditoria debe revisarse
para determinar la necesidad de cambios y las posibles oportunidades de mejora (véase5.7 ).

Figura 1 Ilustra el flujo del proceso para la gestién de un programa de auditoria.
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PLAN DO CHECK ACT

5.2 Establishing
audit programme
objectives

5.3 Determining
and evaluating 5.7 Reviewing
audit programme and improving the
risks and audit programme
opportunities
5.4 Establishing
the audit
programme
5.5 Implementing 5.6 Monitoring
the audit the audit
programme programme
Clause 5
Clause 6
< _______
6.2 Initiating |
the audit |
[ P
r 1
6.3 Preparing 6.4 Conducting | 6.7 Condu?ting |
auditing activities auditing activities the audit
| follow-up |
L —_ 0 —
A
6.5P i d |
-> Freparing an 6.6 Completing |
distributing the R
. the audit
audit report
PLAN DO CHECK ACT

NOTA 1 Esta figura ilustra la aplicacion del ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar en este documento.
NOTA 2 La numeracién de las cldusulas/subclausulas se refiere a las clausulas/subcldusulas pertinentes de este documento.

NOTA 3 Realizar el seguimiento de la auditoria (ver6.7 ) no siempre es aplicable, como lo ilustran las lineas punteadas.

Figura 1 — Diagramas de flujo de procesos para gestionar un programa de auditoria y realizar una auditoria
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5.2 Establecimiento de los objetivos del programa de auditoria

El cliente de auditoria debe asegurarse de que los objetivos del programa de auditoria estén bien definidos para orientar la
planificacién y la realizacion de las auditorias, y de que dicho programa se implemente de manera eficaz. Los objetivos del
programa de auditoria deben ser coherentes con la direccién estratégica del cliente, su contexto y respaldar las politicas y los
objetivos de su sistema de gestién.

Estos objetivos pueden basarse en la consideracién de lo siguiente:
a) necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes, tanto externas como internas;

b) caracteristicas y requisitos de los procesos, productos, servicios y proyectos, y cualquier modificacién de los mismos;

¢) requisitos del sistema de gestién, incluidos los diferentes requisitos especificos cubiertos durante una auditoria combinada;

d) necesidad de evaluar las organizaciones que forman parte de la cadena de suministro;

e) el nivel de desempefio del auditado y el nivel de madurez del sistema o sistemas de gestién, tal como se refleja en los
indicadores de desempefio pertinentes, la ocurrencia de no conformidades o incidentes o quejas de las partes
interesadas;

f) identificar riesgos y oportunidades para la entidad auditada;

g) resultados de auditorias anteriores.

Algunos ejemplos de objetivos de un programa de auditoria pueden ser los siguientes:

— identificar oportunidades para la mejora de un sistema de gestion y su rendimiento;
— evaluar la capacidad del auditado para determinar su contexto;

— evaluar la capacidad de la entidad auditada para determinar riesgos y oportunidades, e identificar e
implementar acciones eficaces para abordarlos;

— determinar la conformidad con todos los requisitos pertinentes (por ejemplo, requisitos legales y reglamentarios,
compromisos de cumplimiento, requisitos para la certificacién segin una norma de sistema de gestién);

— establecer el nivel de confianza en la capacidad de una organizacién en la cadena de suministro;
— determinar la idoneidad, adecuacion y eficacia continuas del sistema de gestion de la entidad auditada;

— evaluar la compatibilidad y la alineacion de los objetivos del sistema de gestidn con la direccién
estratégica de la organizacion.

5.3 Determinacién y evaluacién de los riesgos y oportunidades del programa de auditoria.

Existen riesgos y oportunidades relacionados con el contexto de la entidad auditada que pueden asociarse a
un programa de auditoria y afectar el logro de sus objetivos. La(s) persona(s) responsable(s) del programa de
auditoria deben identificar los riesgos y las oportunidades y presentarlos al cliente al desarrollar el programa
y los requisitos de recursos, para que puedan abordarse adecuadamente.

Los riesgos pueden estar asociados con lo siguiente:

a) planificacién (por ejemplo, no establecer objetivos de auditoria relevantes y apropiados y no determinar el alcance, el nimero, la duracién, las
ubicaciones y el cronograma de las auditorias);

b) recursos (por ejemplo, no disponer de tiempo, equipo o capacitacién suficientes para desarrollar el programa de auditoria o realizar
una auditoria; falta de auditores competentes; pérdida de auditores o disponibilidad de auditores);

¢) seleccién del equipo de auditoria (por ejemplo, competencia general insuficiente para realizar auditorias de manera eficaz, falta de
independencia e imparcialidad de los auditores);
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d) seleccion del método de auditoria (por ejemplo, in situ, remoto, teniendo en cuenta la capacidad del método
seleccionado para lograr el objetivo de auditoria definido) (véaseClausula A.1 ,A.15 yA.16 );

e) comunicacion (por ejemplo, procesos/canales de comunicacion ineficaces);

f) implementacion (por ejemplo, coordinacion ineficaz de las auditorias dentro del programa de auditoria, no realizar las
auditorias de acuerdo con el programa de auditoria o no considerar la seguridad y confidencialidad de la
informacion);

g) control de la informacion documentada (por ejemplo, determinacion ineficaz de la informacion documentada necesaria
requerida por los auditores y las partes interesadas pertinentes, falta de protecciéon adecuada de los registros de
auditoria);

h) supervisar, revisar y mejorar el programa de auditoria (por ejemplo, la supervision ineficaz de los resultados del
programa de auditoria);

i) patrocinio (por ejemplo, falta de participacién del liderazgo para permitir una implementacion eficaz del programa de auditoria);
j) disponibilidad y cooperacién del auditado y disponibilidad de la evidencia que se va a muestrear;

k) seqguridad de los métodos de tecnologia de la informacién y la comunicacion (por ejemplo, seleccién de plataformas ineficaces o no
seguras).

Las oportunidades para mejorar el programa de auditoria pueden incluir:
— permitiendo realizar varias auditorias en una sola visita;
— minimizar el tiempo y las distancias de viaje a los distintos lugares;
— adecuar la competencia del equipo de auditoria al nivel requerido para alcanzar los objetivos de la auditoria;

— seleccionar el método de auditoria que se utilizara para que se ajuste a la capacidad y disponibilidad de las tecnologias de la
informacién y la comunicacién.

5.4 Establecimiento del programa de auditoria

5.4.1 Funciones y responsabilidades de la(s) persona(s) que gestiona(n) el programa de auditoria
La(s) persona(s) que gestiona(n) el programa de auditoria debera(n):

a) garantizar que se mantenga la integridad del programa de auditoria y que no se ejerza ninguna influencia indebida
sobre el programa de auditoria;

b) establecer el alcance del programa de auditoria de acuerdo con los objetivos pertinentes (véase5.2 ) y cualquier
restriccion conocida;

c) determinar los problemas externos e internos, asi como los riesgos y las oportunidades que puedan afectar al programa de
auditoria, e implementar acciones para abordarlos, integrando estas acciones en todas las actividades de auditoria
pertinentes, segun corresponda;

d) garantizar la seleccion de los equipos de auditoria y la competencia general para las actividades de auditoria mediante la asignacién
de funciones, responsabilidades y autoridades, y el apoyo al liderazgo, segun corresponda;

e) establecer todos los procesos pertinentes, incluidos los siguientes:

1) los objetivos de la auditoria, el alcance y los criterios de las auditorias, la determinacién de los métodos de auditoriay la
seleccién del equipo de auditoria;

2) la coordinacion y programacién de todas las auditorias dentro del programa de auditoria;
3) la evaluacion de la competencia del auditor o auditores (ver7.2);

4) las comunicaciones externas e internas, segun corresponda;
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5) la resolucién de disputas y la tramitacién de quejas;

6) el seguimiento de la auditoria, si procede;

7) informar al cliente de auditoria y a las partes interesadas pertinentes, seguin corresponda;
f) determinar y garantizar el suministro de todos los recursos necesarios;

g) garantizar que se prepare y mantenga la informaciéon documentada adecuada, incluidos los registros del
programa de auditoria;

h) supervisar, revisar y mejorar el programa de auditoria;
i) comunicar el programa de auditoria al cliente de auditoria y, en su caso, a las partes interesadas pertinentes.

La(s) persona(s) que gestione(n) el programa de auditoria deberd(n) solicitar su aprobacién por parte del cliente de auditoria.

5.4.2 Competencia de la(s) persona(s) que gestiona(n) el programa de auditoria

La(s) persona(s) que gestione(n) el programa de auditoria deberd(n) tener la competencia necesaria para gestionar el
programa de manera eficaz y eficiente, incluyendo conocimientos de:

a) principios de auditoria (verClausula 4 ), métodos y procesos (verClausulas A.1 yA.2 );
b) normas del sistema de gestion, otras normas pertinentes y documentos de referencia/orientacién;

c) informacién relativa a la entidad auditada y su contexto (por ejemplo, cuestiones externas/internas, partes interesadas
relevantes y sus necesidades y expectativas, actividades comerciales, productos, servicios y procesos de la entidad
auditada);

d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables y otros requisitos relevantes para las actividades comerciales de la
entidad auditada.

En la medida de lo posible, se pueden tener en cuenta los conocimientos sobre gestién de riesgos, gestidon de proyectos y procesos, y
tecnologias de la informacién y la comunicacion.

La(s) persona(s) responsable(s) del programa de auditoria deben participar en actividades adecuadas de desarrollo
profesional continuo para mantener la competencia necesaria para gestionar dicho programa.

5.4.3 Definir el alcance del programa de auditoria

La(s) persona(s) que gestiona(n) el programa de auditoria deben determinar el alcance del programa de auditoria. Esto puede variar
dependiendo de la informacién proporcionada por el cliente de auditoria o el auditado con respecto a su contexto (véase

53).

NOTA En ciertos casos, dependiendo de la estructura o las actividades del auditado, el programa de auditoria solo consta de:
una sola auditoria.

Otros factores que pueden influir en el alcance de un programa de auditoria incluyen los siguientes:

a) el objetivo, el alcance y la duracién de cada auditoria y el nUmero de auditorias que se realizaran, el método de presentacién de
informes y, si procede, el sequimiento de la auditoria;

b) las normas del sistema de gestién;
) el nimero, la importancia, la complejidad, la similitud y la ubicacion de las actividades que se van a auditar;
d) factores que influyen en la eficacia del sistema de gestion;

e) criterios de auditoria aplicables, como los acuerdos previstos para las normas pertinentes del sistema de
gestion, los requisitos legales y reglamentarios y otros requisitos a los que la organizacién se compromete;

f) resultados de auditorias internas o externas y revisiones de gestién anteriores, si procede;
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g) resultados de una revision previa del programa de auditoria;
h) cuestiones linguisticas, culturales y sociales;

i) las preocupaciones de las partes interesadas, tales como quejas de clientes, incumplimiento de requisitos legales y
reglamentarios y otros requisitos a los que la organizacién esta comprometida, o problemas en la cadena de
suministro;

j) cambios significativos en el contexto de la entidad auditada o en sus operaciones y los riesgos y oportunidades relacionados;

k) disponibilidad de tecnologias de la informacién y la comunicacion (por ejemplo, ancho de banda de red adecuado,
hardware y software informatico y de red) para respaldar las actividades de auditoria, en particular el uso de
métodos de auditoria remota (véaseClausula A.16 );

I) la ocurrencia de eventos externos e internos (por ejemplo, no conformidades de productos o servicios, o incidentes que
afecten la seguridad de la informacién, la salud y la seguridad o el medio ambiente);

m) riesgos y oportunidades de negocio, incluidas las medidas para abordarlos.

5.4.4 Determinacién de los recursos del programa de auditoria

Al determinar los recursos para el programa de auditoria, la(s) persona(s) que gestiona(n) dicho programa deben considerar lo
siguiente:

a) los recursos financieros y de tiempo necesarios para desarrollar, implementar, gestionar y mejorar las actividades de
auditoria;

b) métodos de auditoria (verClausula A.1);

¢) la disponibilidad individual y global de auditores y expertos técnicos con la competencia adecuada a los objetivos
especificos del programa de auditoria (por ejemplo, incluyendo intérpretes);

d) el alcance del programa de auditoria (véase5.4.3 ) y riesgos y oportunidades del programa de auditoria (ver5.3 );
e) tiempo de viaje, costo del viaje, alojamiento y otras necesidades de auditoria;
f) el impacto de las diferentes zonas horarias e idiomas;

g) la disponibilidad de tecnologias de la informacién y la comunicacion (por ejemplo, los recursos técnicos necesarios para configurar
una auditoria utilizando tecnologias que permitan la colaboracién remota);

h) la disponibilidad de las herramientas, la tecnologia y el equipo necesarios;

i) la disponibilidad de la informacién documentada necesaria, seguin se determind durante el establecimiento del programa de
auditoria (véaseClausula A.5);

j) requisitos relacionados con las instalaciones, incluidas las autorizaciones de seguridad y el equipo (por ejemplo, verificacién de
antecedentes, equipo de proteccién personal, capacidad para usar vestimenta apropiada para la industria).

5.5 Implementacién del programa de auditoria

5.5.1 General

Una vez establecido el programa de auditoria (véase5.4.3 ) y se han determinado los recursos relacionados
(ver5.4.4), se debe implementar la planificacién operativa y la coordinacién de todas las actividades dentro
del programa.

La(s) persona(s) que gestiona(n) el programa de auditoria debera(n):

a) comunicar las partes relevantes del programa de auditoria, incluidos los riesgos y las oportunidades que conlleva, a
las partes interesadas pertinentes e informarles periédicamente de su progreso, utilizando los canales de
comunicacion externos e internos establecidos;
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b) definir los objetivos, el alcance y los criterios para cada auditoria individual;

c) seleccionar métodos de auditoria (verClausula A.1);

d) coordinar y programar auditorias y otras actividades relevantes para el programa de auditoria;
e) asegurar que los equipos de auditoria tengan la competencia necesaria (ver5.5.4 );

f) proporcionar los recursos individuales y generales necesarios a los equipos de auditoria (véase5.4.4);

g) garantizar que las auditorias se realicen de acuerdo con el programa de auditoria, gestionando los riesgos operacionales, las
oportunidades y los problemas a medida que surjan durante la implementacién del programa;

h) asegurar que la informaciéon documentada pertinente relativa a las actividades de auditoria se gestione y mantenga
adecuadamente (véase5.5.7 );

i) definir e implementar los controles operativos (ver5.6 ) necesario para el sequimiento del programa de auditoria;

j) revisar el programa de auditoria para identificar oportunidades de mejora (véase5.7 ).

5.5.2 Definicion de los objetivos, el alcance y los criterios para una auditoria individual

Cada auditoria individual debe basarse en objetivos, alcance y criterios de auditoria definidos. Estos deben ser
coherentes con los objetivos generales del programa de auditoria.

Los objetivos de la auditoria definen lo que se debe lograr con cada auditoria individual y pueden incluir lo siguiente:

a) determinacion del grado de conformidad del sistema de gestidn que se va a auditar, o partes del mismo, con los criterios de
auditoria;

b) evaluacion de la capacidad del sistema de gestién para ayudar a la organizacién a cumplir con los requisitos
legales y reglamentarios pertinentes y otros requisitos a los que la organizacion se compromete;

c) evaluacion de la eficacia del sistema de gestidn para lograr los resultados previstos;
d) encontrar oportunidades para mejorar el sistema de gestion;

e) evaluacion de la idoneidad y adecuacion del sistema de gestion con respecto al contexto y la
direccion estratégica de la organizacion;

f) evaluacién de la capacidad del sistema de gestién para establecer y alcanzar objetivos y abordar eficazmente los
riesgos y las oportunidades, en un contexto cambiante, incluida la implementacién de las acciones relacionadas;

g) consideracion de cualquier norma de auditoria de sistemas de gestion especifica del sector.

El alcance de la auditoria debe ser coherente con el programa y los objetivos de la misma. Incluye factores como las
ubicaciones, funciones, actividades y procesos que se auditaran, asi como el periodo de tiempo que abarca la auditoria.

Los criterios de auditoria sirven de referencia para determinar la conformidad. Estos pueden incluir uno o mas de los
siguientes elementos: politicas, procesos y procedimientos aplicables, criterios de desempefio (incluidos los objetivos),
requisitos legales y reglamentarios, requisitos del sistema de gestidn, informacion sobre el contexto, los riesgos y las
oportunidades seguin lo determine el cliente de auditoria (incluidos los requisitos de las partes interesadas externas e
internas pertinentes), cédigos de conducta del sector u otros acuerdos previstos.

En caso de que se produzcan cambios en los objetivos, el alcance o los criterios de la auditoria, el programa de auditoria debera
modificarse si fuera necesario y comunicarse a las partes interesadas para su aprobacién, si procede.

Cuando se auditan varias disciplinas simultdneamente, es importante que los objetivos, el alcance y los criterios de la
auditoria sean coherentes con los programas de auditoria correspondientes a cada disciplina. Algunas disciplinas
pueden tener un alcance que abarque toda la organizacién, mientras que otras pueden tener un alcance que abarque
solo una parte de ella.
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5.5.3 Seleccién y determinacion de los métodos de auditoria

La(s) persona(s) que gestione(n) el programa de auditoria deberd(n) seleccionar y determinar los métodos para llevar a cabo una
auditoria de manera eficaz y eficiente, en funcién de los objetivos, el alcance y los criterios de auditoria definidos.

Las auditorias pueden realizarse in situ, a distancia o mediante una combinaciéon de ambas. El uso de estos métodos debe estar
debidamente equilibrado, teniendo en cuenta, entre otros factores, los riesgos y las oportunidades asociados.

Cuando dos o mas organizaciones auditoras realizan una auditoria conjunta de la misma entidad auditada, los responsables de
los distintos programas de auditoria deben acordar los métodos de auditoria y considerar las implicaciones para la asignacion
de recursos y la planificacion de la auditoria, incluyendo el impacto en la organizacién. Si la entidad auditada opera dos o mas
sistemas de gestion de distintas disciplinas, se pueden incluir auditorias combinadas en el programa de auditoria.

Anexo A Proporciona orientacién adicional sobre métodos de auditoria. Estos métodos pueden incluir entrevistas, el uso de
listas de verificacidon y cuestionarios, revision de documentos, muestreo, observacion del trabajo, analisis de datos y revisiones
in situ.

5.5.4 Seleccion de los miembros del equipo de auditoria

La(s) persona(s) que gestione(n) el programa de auditoria debera(n) designar a los miembros del equipo de auditoria, incluido el
jefe del equipo y cualquier experto técnico necesario para la auditoria especifica.

Se debe seleccionar un equipo de auditoria, teniendo en cuenta la competencia necesaria para alcanzar los
objetivos de cada auditoria dentro del alcance definido. Si solo hay un auditor, este debera desempefiar todas las
funciones propias de un jefe de equipo.

NOTA Clausula 7 contiene orientacién sobre como determinar la competencia requerida para los miembros del equipo de auditoria y
Describe los procesos para evaluar a los auditores.

Para garantizar la competencia general del equipo de auditoria, se deben realizar los siguientes pasos:
— identificacion de las competencias necesarias para alcanzar los objetivos de la auditoria;
— seleccién de los miembros del equipo de auditoria de manera que el equipo cuente con la competencia necesaria.

Al decidir el tamafio y la composicién del equipo de auditoria para la auditoria especifica, se debe tener en cuenta lo
siguiente:

a) Determinacién de la competencia necesaria para alcanzar los objetivos de la auditoria.
b) La complejidad de la auditoria.

¢) Si la auditoria es combinada o conjunta.

d) Los métodos de auditoria seleccionados.

e) El proceso de auditoria se lleva a cabo de manera objetiva e imparcial.

f) La capacidad de los miembros del equipo de auditoria para trabajar e interactuar eficazmente con los representantes de la entidad
auditaday las partes interesadas pertinentes.

g) Los aspectos externos e internos relevantes, como el idioma de la auditoria y las caracteristicas sociales y culturales de
la entidad auditada. Estos aspectos pueden abordarse mediante las habilidades del auditor o con el apoyo de un
experto técnico. En algunos casos, puede ser necesario un intérprete.

h) El tipo y la complejidad de la auditoria (por ejemplo, zonas horarias, nimero de ubicaciones, procesos a auditar).
i) Permisos de viaje (por ejemplo, autorizaciones de seguridad, permisos sanitarios, visados, seguin corresponda).

Cuando proceda, la(s) persona(s) que gestione(n) el programa de auditoria debera(n) consultar con el jefe del equipo de
auditoria sobre la composicién de dicho equipo.

Si los auditores del equipo de auditoria no poseen la competencia necesaria, se debera poner a disposicién
del equipo expertos técnicos con competencias complementarias.
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Los auditores en formacion pueden formar parte del equipo de auditoria, pero deben participar bajo la direccién y la
supervisién de un auditor.

Durante la auditoria, puede ser necesario modificar la composicion del equipo (por ejemplo, si surge un conflicto de intereses o
un problema de competencia). En tal caso, debera resolverse con las partes pertinentes (por ejemplo, el jefe del equipo de
auditoria, la(s) persona(s) responsable(s) del programa de auditoria, el cliente o la entidad auditada) antes de realizar cualquier
cambio.

5.5.5 Asignacion de la responsabilidad de una auditoria individual al lider del equipo de auditoria.

La(s) persona(s) que gestiona(n) el programa de auditoria deben asignar la responsabilidad de realizar la auditoria
individual a un jefe de equipo de auditoria.

La asignacion debe realizarse con suficiente antelacion a la fecha prevista para la auditoria, a fin de garantizar una
planificacién eficaz de la misma.

Para garantizar la realizacion eficaz de la auditoria individual, se debera proporcionar la siguiente informacion al jefe del equipo de
auditoria:

a) objetivos de la auditoria;

b) criterios de auditoria y cualquier informacién documentada relevante;

¢) alcance de la auditoria, incluyendo la identificacién de la organizacion y sus funciones y procesos que seran auditados;
d) procesos de auditoria y métodos asociados;

e) composicion del equipo de auditoria;

f) datos de contacto del auditado, y las ubicaciones, el plazo y la duracién de las actividades de auditoria que se llevaran a
cabo;

g) recursos necesarios para realizar la auditoria;

h) informacion necesaria para evaluar y abordar los riesgos y oportunidades identificados para el logro de los
objetivos de la auditoria;

i) informacion que apoya al lider del equipo de auditoria en sus interacciones con el auditado para la
efectividad del programa de auditoria.

La informacién de la tarea también debe incluir lo siguiente, segun corresponda:

— idioma de trabajo e informe de la auditoria cuando este sea diferente del idioma del auditor o del
auditado, o de ambos;

— Conclusiones de auditoria requeridas y a quiénes deben distribuirse;

— asuntos relacionados con la confidencialidad y la seguridad de la informacién, segun lo requiera el programa de auditoria;
— cualquier medida en materia de salud, seguridad y medio ambiente para los auditores;

— requisitos para viajar o acceder a lugares remotos;

— cualquier requisito de confidencialidad, seguridad, acceso y autorizacion;

— cualquier accién que deba revisarse (por ejemplo, actividades de seguimiento de una auditoria anterior);

— coordinacién con otras actividades de auditoria (por ejemplo, cuando diferentes equipos auditan procesos similares o relacionados
en diferentes ubicaciones o en el caso de una auditoria conjunta).

Cuando se realiza una auditoria conjunta, es importante que las organizaciones que la llevan a cabo lleguen a un acuerdo, antes
de que comience la auditoria, sobre las responsabilidades especificas de cada parte, en particular con respecto a la autoridad
del jefe del equipo de auditoria designado para la misma.
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5.5.6 Gestion de los resultados del programa de auditoria

La(s) persona(s) responsable(s) del programa de auditoria deben asegurarse de que se realicen las siguientes actividades:
a) evaluacién del logro de los objetivos de cada auditoria dentro del programa de auditoria;

b) revision y aprobacién de los informes de auditoria en relaciéon con el cumplimiento del alcance y los objetivos de la auditoria;

c) revision de la eficacia de las medidas adoptadas para abordar los hallazgos de la auditoria;

d) distribuciéon de los informes de auditoria a las partes previamente determinadas;

e) determinacién de la necesidad de cualquier auditoria de seguimiento.

La persona responsable de gestionar el programa de auditoria deberia considerar, cuando proceda, comunicar las conclusiones
de la auditoria y las buenas practicas a otras areas de la organizacion.

5.5.7 Gestion de registros relacionados con auditorias

La(s) persona(s) responsable(s) del programa de auditoria deben garantizar que los registros de auditoria se generen, gestionen
y conserven para demostrar la implementacién del programa. Deben establecerse procesos para asegurar que se aborden
todas las necesidades de seguridad y confidencialidad de la informacién relacionadas con los registros de auditoria.

Los registros pueden incluir lo siguiente:

a) Registros relacionados con el programa de auditoria, tales como:
1) calendario de auditorias;
2) Objetivos y alcance del programa de auditoria;

3) aquellos que abordan los riesgos y oportunidades del programa de auditoria, y los problemas externos e internos pertinentes;

4) revisiones de la eficacia del programa de auditoria.
b) Registros relacionados con cada auditoria, tales como:
1) planes de auditoria e informes de auditoria;
2) evidencias y hallazgos de auditoria;
3) comentarios pertinentes del auditado, el/los auditor/es y las partes interesadas;
4) informes de no conformidad;
5) correcciones e informes de medidas correctivas;
6) actividades de seguimiento de la auditoria.
¢) Registros relacionados con el equipo de auditoria que abarcan temas tales como:
1) evaluacion de la competencia y el desempefio de los miembros del equipo de auditoria;
2) criterios para la seleccién de equipos de auditoria y miembros de los equipos y formacién de equipos de auditoria;
3) mantenimiento y mejora de la competencia.

La formay el nivel de detalle de los registros deben demostrar que se han alcanzado los objetivos del
programa de auditoria.
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5.6 Seguimiento del programa de auditoria

La(s) persona(s) que gestiona(n) el programa de auditoria deben garantizar la evaluacion de:

a) si se estan cumpliendo los cronogramas de auditoria y si se estan alcanzando los objetivos del programa de auditoria;

b) el desempefio de los miembros del equipo de auditoria, incluido el lider del equipo de auditoria y los expertos técnicos;
c) la capacidad de los equipos de auditoria para implementar el plan de auditoria;

d) comentarios de los clientes de auditoria, los auditados, los auditores, los expertos técnicos y otras partes relevantes;

e) suficiencia y adecuacién de la informacidn documentada en el proceso de auditoria.

Algunos factores pueden indicar la necesidad de modificar el programa de auditoria. Estos pueden incluir cambios en:
— hallazgos de la auditoria;

— Nivel demostrado de eficacia y madurez del sistema de gestidn de la entidad auditada;

— eficacia del programa de auditoria;

— alcance de la auditoria o extension del programa de auditoria;

— el sistema de gestion de la entidad auditada;

— normas y otros requisitos a los que la organizaciéon se compromete;

— organizaciones que forman parte de la cadena de suministro;

— conflictos de intereses identificados;

— los requisitos del cliente de auditoria.

5.7 Revision y mejora del programa de auditoria

La(s) persona(s) responsable(s) del programa de auditoria y el cliente deben revisar dicho programa para
evaluar si se han alcanzado sus objetivos. Las lecciones aprendidas de la revision del programa de auditoria
deben utilizarse como base para su mejora.

La(s) persona(s) que gestione(n) el programa de auditoria debera(n) garantizar lo siguiente:

— revision de la implementacion general del programa de auditoria;

— identificacion de areas con oportunidades de mejora;

— Implementacion de cambios en el programa de auditoria, si fuera necesario;

— revision del desarrollo profesional continuo de los auditores, de conformidad con7.6 ;

— Informar sobre los resultados del programa de auditoria y revisarlos con el cliente de auditoria y las partes
interesadas pertinentes, segun corresponda.

La revisién del programa de auditoria debe tener en cuenta lo siguiente:

a) resultados y tendencias del seguimiento del programa de auditoria;

b) conformidad con los procesos del programa de auditoria y la informacién documentada pertinente;
) las necesidades y expectativas cambiantes de las partes interesadas pertinentes;

d) auditar los registros del programa;

e) métodos de auditoria alternativos o nuevos;
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f) métodos alternativos o nuevos para evaluar a los auditores;

g) la eficacia de las medidas para abordar los riesgos y las oportunidades, asi como los problemas externos e internos
asociados al programa de auditoria;

h) cuestiones de confidencialidad y seguridad de la informacién relacionadas con el programa de auditoria.

6. Realizacién de una auditoria

6.1 General

Esta clausula contiene directrices sobre la preparacion y realizaciéon de una auditoria especifica como parte de un programa de
auditoria. Figura 1 Ofrece una vision general de las actividades que se realizan en una auditoria tipica. La aplicabilidad de las
disposiciones de esta clausula depende de los objetivos y el alcance de la auditoria especifica.

6.2 Inicio de la auditoria

6.2.1 General

La responsabilidad de realizar la auditoria debe recaer en el lider del equipo de auditoria asignado (ver5.5.5 ) hasta que
se complete la auditoria (ver6.6 ).

Para iniciar una auditoria, los pasos a seguir son:Figura 1 Debe tenerse en cuenta; sin embargo, la secuencia puede variar segun la
entidad auditada, los procesos y las circunstancias especificas de la auditoria.

6.2.2 Establecer contacto con la persona auditada

El lider del equipo de auditoria debe asegurarse de que se establezca contacto con la entidad auditada dentro de un plazo adecuado para:

a) confirmar los canales de comunicacion con los representantes de la entidad auditada;
b) confirmar la autoridad para realizar la auditoria;

) proporcionar informacién relevante sobre los objetivos, el alcance, los criterios, los métodos y la composicién del
equipo de auditoria, incluidos los expertos técnicos;

d) solicitar acceso a informacion relevante para fines de planificacién, incluida informacion sobre los riesgos y
oportunidades que la organizacién ha identificado y como se abordan;

e) confirmar los requisitos legales y reglamentarios aplicables y otros requisitos relevantes para las actividades,
procesos, productos y servicios de la entidad auditada;

f) confirmar el acuerdo con la entidad auditada en cuanto al alcance de la divulgacion y el tratamiento (por ejemplo, almacenamiento,
transferencia y divulgacién) de la informacién confidencial;

g) realizar los preparativos para la auditoria, incluido el plan de auditoria;

h) determinar cualquier acuerdo especifico del lugar en materia de acceso, salud y seguridad, proteccién, confidencialidad u
otros asuntos;

i) acordar la asistencia de observadores y la necesidad de guias o intérpretes para el equipo de auditoria;
j) determinar cualquier area de interés, preocupacion o riesgo para el auditado en relacién con la auditoria especifica;

k) resolver los problemas relacionados con la composicién del equipo de auditoria con la entidad auditada o el cliente de auditoria.
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6.2.3 Determinacion de la viabilidad de la auditoria

Debe determinarse la viabilidad de la auditoria para proporcionar una confianza razonable en que se pueden alcanzar los objetivos de
la misma.

La determinacion de la viabilidad debe tener en cuenta factores como los siguientes:

a) informacién suficiente y apropiada para planificar y realizar la auditoria;

b) cooperacion adecuada por parte del auditado;

) tiempo suficiente y otros recursos para realizar la auditoria;

d) eventos o circunstancias locales, regionales o mundiales que pudieran afectar la auditoria programada.

NOTA Los recursos incluyen el acceso a tecnologias de la informacién y la comunicacién adecuadas y apropiadas.

Cuando la auditoria no sea factible, se debera proponer una alternativa al cliente de auditoria, de comun acuerdo con la entidad
auditada.

6.3 Preparacion de las actividades de auditoria

6.3.1 Realizacién de la revision de la informaciéon documentada

La informacién documentada del sistema de gestidén correspondiente debe ser revisada por los miembros del equipo de
auditoria para:

— recopilar informacién para comprender las operaciones del auditado, los riesgos inherentes y para preparar las actividades de
auditoria y los documentos de trabajo de auditoria aplicables (ver6.3.4 ) (por ejemplo, en procesos o funciones);

— Establecer una vision general del alcance de la informacion documentada para determinar la posible conformidad con los
criterios de auditoria y detectar posibles areas problematicas, como deficiencias, omisiones o conflictos.

La informacidon documentada debe incluir, entre otros, documentos y registros del sistema de gestion, asi como
informes de auditoria previos. La revisidon debe tener en cuenta el contexto de la organizacién, incluyendo su
tamafio, naturaleza y complejidad, asi como los riesgos y oportunidades asociados. También debe considerar el
alcance, los criterios y los objetivos de la auditoria.

NOTA EnCldusula A.5 .

6.3.2 Planificacion de la auditoria

6.3.2.1 Enfoque de planificacién basado en el riesgo

El jefe del equipo de auditoria debe adoptar un enfoque basado en el riesgo para planificar la auditoria, basandose en la informacién del
programa de auditoria y la informacién documentada proporcionada por la entidad auditada.

La planificacién debe facilitar la programacién y coordinacién eficientes de las actividades de auditoria para lograr los
objetivos de manera efectiva.

La aplicacion practica del enfoque basado en riesgos puede incluir la priorizacion del enfoque de la auditoria en funcién de factores
como la complejidad del producto/proceso, las quejas de los clientes, los hallazgos de auditorias anteriores y los cambios en los
entornos regulatorios u operativos.

El nivel de detalle del plan de auditoria debe reflejar el alcance y la complejidad de la misma. Al planificar la
auditoria, el lider del equipo de auditoria debe considerar lo siguiente:

a) la composicion del equipo de auditoria y su competencia general;
b) las técnicas de muestreo adecuadas (véaseClausula A.6 );

¢) los riesgos para el logro de los objetivos de auditoria creados por una planificaciéon de auditoria ineficaz;
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d) oportunidades para mejorar la eficacia y la eficiencia de las actividades de auditoria;
e) los riesgos para el auditado creados por la realizacion de la auditoria.

Los riesgos para la entidad auditada pueden derivarse de la presencia de los miembros del equipo de auditoria, que influyen negativamente en las medidas
de la entidad auditada en materia de salud y seguridad, medio ambiente y calidad, asi como en sus productos, servicios, personal o infraestructura (por

ejemplo, la contaminacién en instalaciones de salas blancas).

En las auditorias combinadas, se debe prestar especial atencion a las interacciones entre los procesos operativos y
cualquier objetivo o prioridad contrapuesta de los diversos requisitos del sistema de gestion.

Al identificar riesgos potenciales en auditorias conjuntas, se debe prestar especial atencién a la coordinacién de los diferentes equipos
de auditoria, incluyendo el muestreo y la organizacion del tiempo de auditoria, para garantizar el logro de los objetivos de la auditoria.

6.3.2.2 Detalles de la planificacion de la auditoria

La planificacién de la auditoria debe considerar los riesgos que las actividades de auditoria representan para los procesos de la entidad
auditada y servir de base para el acuerdo entre el cliente, el equipo de auditoria y la entidad auditada respecto a la realizacién de la
misma. El alcance y el contenido de la planificacién de la auditoria pueden variar, por ejemplo, entre auditorias iniciales y posteriores,
asi como entre auditorias externas e internas. La planificaciéon de la auditoria debe ser lo suficientemente flexible como para permitir los
cambios que puedan ser necesarios a medida que avanzan las actividades de auditoria.

La planificacién de la auditoria debe abordar o hacer referencia a lo siguiente:
a) los objetivos de la auditoria;

b) el alcance de la auditoria, incluyendo la identificacién de la organizacién y sus funciones, asi como los procesos que se van a auditar;

¢) los criterios de auditoria y cualquier informacién documentada de referencia;

d) las ubicaciones (fisicas y virtuales), las fechas, la hora prevista y la duracién de las actividades de auditoria que se llevaran a cabo,
incluidas las reuniones con la gerencia de la entidad auditada, los descansos y las reuniones del equipo de auditoria;

e) la necesidad de que el equipo de auditoria se familiarice con las instalaciones y los procesos del auditado (por ejemplo,
realizando un recorrido por las instalaciones fisicas o revisando la tecnologia de la informacién y la comunicacién);

f) los métodos de auditoria que se utilizaran, incluyendo el grado en que se necesita el muestreo de auditoria para obtener evidencia de
auditoria suficiente;

g) las funciones y responsabilidades de los miembros del equipo de auditoria, asi como de los guias, observadores o intérpretes;

h) la asignacion de recursos apropiados en funcién de la consideracion de los riesgos y oportunidades relacionados con
las actividades que se van a auditar.

La planificacion de la auditoria debe tener en cuenta, segun corresponda:
— identificacion del/los representante(s) del auditado para la auditoria;

— el idioma de trabajo y de presentacién de informes de la auditoria, cuando este sea diferente del idioma del auditor o del
auditado, o de ambos;

— el contenido previsto del informe de auditoria;

— acuerdos logisticos y de comunicaciones, incluidos los acuerdos especificos para los lugares que se
auditaran;

— cualquier medida especifica que deba adoptarse para abordar los riesgos que puedan afectar el logro de los objetivos de la auditoria;
— cualquier medida especifica que deba adoptarse para aprovechar las oportunidades que surjan;

— asuntos relacionados con la confidencialidad y la seguridad de la informacién;
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— cualquier actividad de seguimiento de una auditoria anterior u otra(s) fuente(s) (por ejemplo, lecciones aprendidas, revisiones de proyectos);
— cualquier actividad de seguimiento a la auditoria planificada, segin sea necesario;
— coordinacién con otras actividades de auditoria, en el caso de una auditoria conjunta.

Los planes de auditoria deben presentarse al auditado y al cliente, segun sea necesario. Cualquier problema con los planes de
auditoria debe resolverse entre el jefe del equipo de auditoria, el auditado y, si procede, la(s) persona(s) responsable(s) del
programa de auditoria.

6.3.3 Asignacion de tareas al equipo de auditoria

El lider del equipo de auditoria, en consulta con el equipo, debera asignar a cada miembro la responsabilidad de auditar

procesos, actividades, funciones o ubicaciones especificas y, segun corresponda, la autoridad para la toma de decisiones.
Dichas asignaciones deberan tener en cuenta la imparcialidad, la objetividad y la competencia de los auditores, asi como
el uso eficaz de los recursos y las diferentes funciones y responsabilidades de los auditores, los auditores en formacion y
los expertos técnicos.

El lider del equipo de auditoria debera convocar reuniones segun sea necesario para asignar tareasy
decidir posibles cambios. Se podran realizar modificaciones en las asignaciones de trabajo a medida
que avance la auditoria para garantizar el logro de los objetivos.

6.3.4 Preparacién de la informacién documentada para la auditoria

Los miembros del equipo de auditoria deben recopilar y revisar la informacién relevante para sus tareas de
auditoria y preparar la documentacion pertinente, utilizando cualquier medio adecuado. La documentacion para la
auditoria puede incluir, entre otros:

a) listas de verificacion;
b) detalles del muestreo de auditoria;
¢) informacién audiovisual.

El uso de estos medios no debe restringir el alcance de las actividades de auditoria, que pueden variar como resultado de la
informacion recopilada durante la misma.

NOTA EnClausula A.13 .

La informacién documentada preparada para la auditoria y resultante de la misma debe conservarse al menos hasta la finalizacién de la
misma, o segun lo especificado en el programa de auditoria. La conservacion de la informacién documentada después de la finalizacion
de la auditoria se describe en6.6 La informacién documentada generada durante el proceso de auditoria que contenga informacién
confidencial o de propiedad exclusiva, incluidas imagenes y grabaciones audiovisuales, debera ser debidamente protegida en todo
momento por los miembros del equipo de auditoria.

6.4 Realizacion de actividades de auditoria

6.4.1 General

Las actividades de auditoria normalmente se llevan a cabo en una secuencia definida como se indica enFigura 1 Esta secuencia puede variar para
adaptarse a las circunstancias de cada auditoria especifica.

Las actividades de auditoria pueden realizarse simultdneamente y pueden depender del resultado de auditorias
anteriores.

6.4.2 Asignacion de roles y responsabilidades de guias y observadores

Los guias y observadores pueden acompafiar al equipo de auditoria con la aprobacion del jefe del equipo, el cliente y/o
la entidad auditada, si fuera necesario. No deben influir ni interferir en el desarrollo de la auditoria. Si esto no se puede
garantizar, el jefe del equipo de auditoria tendra derecho a impedir la presencia de observadores durante determinadas
actividades.
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En lo que respecta a los observadores, cualquier acuerdo sobre acceso, salud y seguridad, medio ambiente, seguridad y
confidencialidad debe gestionarse entre el cliente de la auditoria y la entidad auditada.

Los guias, designados por la entidad auditada, deben asistir al equipo de auditoria y actuar segun lo solicite el jefe del
equipo o el auditor al que hayan sido asignados. Sus responsabilidades deben incluir lo siguiente:

a) ayudar a los auditores a identificar a las personas que participaran en las entrevistas y confirmar los horarios y
lugares;

b) organizar el acceso a ubicaciones especificas de la entidad auditada;

) garantizar que los miembros del equipo de auditoria y los observadores conozcan y respeten las normas relativas a las
disposiciones especificas de cada lugar en materia de acceso, salud y seguridad, medio ambiente, seguridad,
confidencialidad y demas cuestiones, y que se aborden todos los riesgos;

d) presenciar la auditoria en nombre del auditado, cuando proceda;

e) proporcionar aclaraciones o ayudar a recopilar informacién, cuando sea necesario.

6.4.3 Realizacién de la reunién de apertura

El propésito de la reunién inaugural es:

a) confirmar el acuerdo de todos los participantes (por ejemplo, el auditado, el equipo de auditoria) con el plan de auditoria;
b) presentar al equipo de auditoria y sus funciones;

) garantizar que se puedan realizar todas las actividades de auditoria planificadas.

Se debera celebrar una reunién inicial con la direccién de la entidad auditada y, cuando proceda, con los responsables de
las funciones o procesos que se auditaran. Durante la reunion, se debera prever un espacio para formular preguntas.

El nivel de detalle debe ser acorde con el grado de familiaridad del auditado con el proceso de auditoria. En
muchos casos (por ejemplo, en auditorias internas de una organizacién pequefia), la reunién inicial puede consistir
simplemente en comunicar que se esta realizando una auditoria y explicar su naturaleza.

En otras situaciones de auditoria, la reunién puede ser formal y se deben conservar los registros de asistencia.

La reunion debera ser presidida por el jefe del equipo de auditoria. Se debera presentar a los demas participantes,
incluidos observadores, guias, expertos técnicos e intérpretes, y explicarles sus funciones.

Se deberan confirmar o explicar los siguientes puntos, segun corresponda:
— los objetivos, el alcance y los criterios de la auditoria;

— el plan de auditoria y otros acuerdos relevantes con la entidad auditada, como la fecha y hora de la reunién de cierre,
cualquier reunién intermedia entre el equipo de auditoria y la gerencia de la entidad auditada, y cualquier cambio
necesario;

— canales de comunicacion formales entre el equipo de auditoria y la entidad auditada;
— el idioma que se utilizara durante la auditoria;

— los métodos de auditoria para gestionar los riesgos para la organizaciéon que pueden resultar de la presencia de los miembros del equipo de
auditoria;

— evidencia de auditoria que se recopilard mediante un proceso de muestreo;
— que el auditado se mantenga informado del progreso de la auditoria durante la misma;
— la disponibilidad de los recursos y las instalaciones que necesita el equipo de auditoria;

— asuntos relacionados con la confidencialidad y la seguridad de la informacién;
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— Acceso, salud y seguridad, proteccién, emergencias y demas disposiciones pertinentes para el equipo de auditoria;
— actividades in situ que puedan afectar al desarrollo de la auditoria.

Se debe considerar, segun corresponda, la presentacién de informacion sobre los siguientes temas:

— el método de presentacién de informes sobre los resultados de la auditoria, incluidos los criterios para la clasificacién de las no conformidades, si los hubiere;

— condiciones bajo las cuales se puede dar por terminada la auditoria;

— cémo abordar los posibles hallazgos de la auditoria durante la misma;

— cualquier plan para recibir comentarios del auditado sobre los hallazgos o conclusiones de la auditoria, incluidas
quejas o apelaciones.

6.4.4 Comunicacion durante la auditoria

Durante la auditoria, puede ser necesario establecer acuerdos formales para la comunicacion dentro del equipo de auditoria,
asi como con la entidad auditada, el cliente de auditoria y, potencialmente, con partes interesadas externas (por ejemplo,
autoridades reguladoras), especialmente cuando los requisitos legales y reglamentarios exigen la notificacién obligatoria de las
no conformidades.

El equipo de auditoria debe comunicarse periédicamente para intercambiar informacién, evaluar el progreso de la auditoria y reasignar
el trabajo entre los miembros del equipo, segun sea necesario.

Durante la auditoria, el lider del equipo debe comunicar periédicamente el progreso, los hallazgos significativos y cualquier
inquietud a la organizacién y, segun corresponda, al cliente de la auditoria. La evidencia recopilada durante la auditoria que
sugiera un riesgo inmediato y significativo debe comunicarse sin demora a la entidad auditada y, segun corresponda, al cliente
de la auditoria y a la(s) persona(s) responsable(s) del programa de auditoria. Cualquier inquietud sobre un asunto que no esté
dentro del alcance de la auditoria debe registrarse y comunicarse al lider del equipo de auditoria, para su posible comunicacién
al cliente y a la entidad auditada.

Cuando la evidencia de auditoria disponible indique que los objetivos de la auditoria son inalcanzables, el lider del equipo de
auditoria debera informar los motivos al cliente, a la entidad auditada y a la(s) persona(s) responsable(s) del programa de
auditoria para determinar las acciones apropiadas. Dichas acciones pueden incluir modificaciones al plan de auditoria, a los
objetivos o al alcance de la auditoria, o la finalizacién de la misma.

Cualquier necesidad de modificar el plan de auditoria que surja durante el desarrollo de las actividades de auditoria debera ser revisada
y aceptada, segun corresponda, tanto por la(s) persona(s) responsable(s) del programa de auditoria como por el cliente de auditoria, y
presentada a la entidad auditada. Dichas modificaciones deberan quedar documentadas.

6.4.5 Proporcionar acceso a la informacién de auditoria

Los métodos de auditoria elegidos dependen de los objetivos, el alcance y los criterios definidos, asi como de la duracién
y la ubicacion. La ubicacién se refiere al lugar donde el equipo de auditoria tiene acceso a la informacion necesaria para
la actividad especifica. Esto puede incluir ubicaciones fisicas y virtuales.

Dénde, cudndo y cdmo se accede a la informacién es crucial para la auditoria. Esto es independiente de dénde se crea, utiliza o
almacena la informacién. En funcién de estas cuestiones, es necesario determinar los métodos de auditoria (véaseClausula A.1
La auditoria puede utilizar una combinaciéon de métodos. Ademas, las circunstancias de la auditoria pueden requerir que los
métodos cambien durante la misma.

6.4.6 Revision de la informacion documentada durante la realizacién de la auditoria
Se debe revisar la informacién documentada pertinente del auditado para:
— determinar la conformidad del sistema de gestién, en la medida en que esté documentado, con los criterios de auditoria;

— recopilar informacién para respaldar las actividades de auditoria.

NOTA EnCldusula A.5 .
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La revisién puede combinarse con otras actividades de auditoria (por ejemplo, entrevistar al personal pertinente de la entidad
auditada, observar las actividades de la entidad auditada) y puede continuar durante toda la auditoria, siempre que esto no
perjudique la eficacia de la misma.

Si no se puede proporcionar la documentaciéon adecuada dentro del plazo establecido en el plan de auditoria, el
responsable del equipo de auditoria debera informar tanto a la(s) persona(s) que gestionan el programa de auditoria
como a la entidad auditada. En funcién de los objetivos y el alcance de la auditoria, se debera decidir si esta debe
continuar o suspenderse hasta que se resuelvan las deficiencias en la documentacién.

6.4.7 Recopilacion y verificaciéon de informacién

Durante la auditoria, se debera recopilar informacién relevante para los objetivos, el alcance y los criterios de la
auditoria, incluida la informacidn relativa a las interfaces entre funciones, actividades y procesos, mediante un muestreo
adecuado, y deberd verificarse, en la medida de lo posible.

NOTA 1 Para verificar la informacién, consulteClausula A.5 .
NOTA 2 Se ofrece orientacién sobre el muestreo enCléusula A.6 .

Solo debe aceptarse como evidencia de auditoria la informacién que pueda verificarse en cierta medida. Cuando el
grado de verificacidon sea bajo, el auditor debera utilizar su criterio profesional para determinar el grado de
confianza que puede depositarse en ella como evidencia. La evidencia de auditoria que conduzca a hallazgos de
auditoria debe registrarse. Si, durante la recopilacién de evidencia objetiva, el equipo de auditoria tiene
conocimiento de circunstancias, riesgos u oportunidades nuevos o modificados, debera abordarlos debidamente.

Figura 2 Ofrece una vision general de un proceso tipico, desde la recopilacién de informacién hasta la obtencién de conclusiones de auditoria.

Source of information

Y

Collecting by means of appropriate sampling

Audit evidence

Y

Evaluating against audit criteria

Audit findings

Y

Reviewing

Y

Audit conclusions

Figura 2 — Descripcion general de la recopilacién y verificacion de informacién

Los métodos de recopilacion de informacion incluyen, entre otros, los siguientes:
— entrevistas;

— observaciones;
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— revision de la informacion documentada (verClausulas A.5 yA.14 ).

NOTA 3 EnClausula A.14 .

NOTA 4 EnClausula A.15 .

N OTA 5 En la secci6n "Orientaciones sobre cémo realizar entrevistas" se ofrece orientacién sobre cémo llevarlas a cabo.Cldusula A17 .

6.4.8 Generacion de los resultados de la auditoria

La evidencia de auditoria debe evaluarse conforme a los criterios de auditoria para determinar los hallazgos. Estos
hallazgos pueden indicar conformidad o no conformidad con dichos criterios. Cuando el plan de auditoria lo especifique,
los hallazgos individuales deben incluir la conformidad con los criterios de auditoria y las buenas practicas de la
organizacién, junto con la evidencia que los respalda, las oportunidades de mejora y las recomendaciones para la
entidad auditada, y deben registrarse.

Las no conformidades y la documentacién de auditoria que las respalda deben registrarse.

Las no conformidades pueden clasificarse segun el contexto de la organizacién y sus riesgos. Esta clasificacion
puede ser cuantitativa (p. e]., del 1 al 5) o cualitativa (p. ej., leve, grave). Al clasificar las no conformidades, se deben
definir y comunicar los criterios utilizados por la entidad auditora.

Las no conformidades deben revisarse con la entidad auditada para obtener una confirmacién de que la evidencia de
auditoria es precisa y que comprende las no conformidades. Deben realizarse todos los esfuerzos posibles para resolver
cualquier discrepancia en cuanto a la evidencia o los hallazgos de auditoria. Los asuntos no resueltos deben registrarse
en el informe de auditoria.

El equipo de auditoria debera reunirse segliin sea necesario para revisar los resultados de la auditoria en las etapas apropiadas durante la misma.

NOTA EnCldusula A.18 .
6.4.9 Determinacion de las conclusiones de la auditoria

6.4.9.1 Preparacion para la reunién de clausura
El equipo de auditoria debera reunirse antes de la reunién de cierre con el fin de:

a) revisar los resultados de la auditoria y cualquier otra informacién pertinente recopilada durante la misma, en relacién con los
objetivos de la auditoria;

b) ponerse de acuerdo sobre las conclusiones de la auditoria, teniendo en cuenta la incertidumbre inherente al proceso de auditoria;
) preparar recomendaciones, si asi lo especifica el plan de auditoria;

d) analizar las actividades de seguimiento de la auditoria, segin corresponda.

6.4.9.2 Determinacion del contenido de las conclusiones de la auditoria

Las conclusiones de la auditoria deben abordar cuestiones como las siguientes:

a) el grado de conformidad con los criterios de auditoria y la solidez del sistema de gestion, incluyendo:
1) la eficacia del sistema de gestion para lograr los resultados previstos;
2) la identificacion de riesgos;
3) la eficacia de las medidas adoptadas por la entidad auditada para abordar los riesgos;

b) la implementacion, el mantenimiento y la mejora eficaces del sistema de gestion;

¢) logro de los objetivos de auditoria, cobertura del alcance de la auditoria y cumplimiento de los criterios de auditoria;
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d) hallazgos de auditoria similares realizados en diferentes areas que fueron auditadas o de una auditoria conjunta o anterior con el
propésito de identificar tendencias.

Si asi lo especifica el plan de auditoria, las conclusiones de la auditoria pueden dar lugar a recomendaciones para la mejora o para futuras actividades de
auditoria.

Se debe tener precaucién al formular recomendaciones para evitar un impacto negativo en la imparcialidad de las auditorias.

6.4.10 Realizacién de la reunién de clausura
Debera celebrarse una reunién de cierre para presentar los resultados y las conclusiones de la auditoria.

La reunién de cierre debera estar presidida por el jefe del equipo de auditoria y contar con la asistencia de la alta direccién de la entidad
auditada, e incluir, segun corresponda:

— aquellos responsables de las funciones o procesos que han sido auditados;

— representantes del cliente de auditoria;

— otros miembros del equipo de auditoria;

— otras partes interesadas relevantes segun lo determine el cliente de auditoria y/o la entidad auditada.

En caso necesario, el lider del equipo de auditoria debera informar a la entidad auditada sobre las situaciones encontradas durante la
auditoria que puedan disminuir la confianza depositada en las conclusiones de la misma. Si asi lo define el sistema de gestién o
mediante acuerdo con el cliente de auditoria, los participantes deberdn acordar el plazo para un plan de accién que permita abordar los
hallazgos de la auditoria.

El grado de detalle debe tener en cuenta la eficacia del sistema de gestion para lograr los objetivos de la entidad
auditada, incluyendo la consideracién de su contexto, riesgos y oportunidades.

Durante la reunién de cierre, también se debe tener en cuenta el grado de familiaridad del auditado con el proceso de auditoria,
para garantizar que se proporcione a los participantes el nivel de detalle adecuado.

En algunas situaciones de auditoria, la reunién puede ser formal y se deben levantar actas, incluyendo el registro de
asistencia. En otros casos, la reuniéon de cierre puede ser menos formal y consistir Gnicamente en comunicar los
hallazgos y conclusiones de la auditoria.

En la reunion de cierre, segun corresponda, se debera explicar al auditado lo siguiente:

a) advertir que la evidencia de auditoria recopilada se basé en una muestra de la informacién disponible y no es
necesariamente totalmente representativa de la eficacia general de los procesos del auditado;

b) el método de presentacion de informes;
€) cémo deben abordarse los hallazgos de la auditoria con base en el proceso acordado;
d) posibles consecuencias de no abordar adecuadamente los hallazgos de la auditoria;

e) presentar los hallazgos y conclusiones de la auditoria de manera que sean comprendidos y reconocidos
por la direccién de la entidad auditada;

f) cualquier actividad de seguimiento de auditoria relacionada (por ejemplo, implementacién y revisién de acciones correctivas, atencién de
quejas de auditoria, proceso de apelacion).

Cualquier discrepancia de opinidn entre el equipo auditor y la entidad auditada con respecto a los hallazgos o conclusiones de la
auditoria debe ser discutida y, de ser posible, resuelta. Si no se resuelve, debe quedar constancia de ello.

Si asi lo especifican los objetivos de la auditoria, las oportunidades de mejora pueden presentarse como recomendaciones.
Cabe destacar que estas recomendaciones no son vinculantes.
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6.5 Preparacion y distribucion del informe de auditoria

6.5.1 Preparacion del informe de auditoria

El jefe del equipo de auditoria debe informar las conclusiones de la auditoria de acuerdo con el programa de auditoria. El
informe de auditoria debe proporcionar un registro completo, preciso, conciso y claro de la auditoria, utilizando formatos de
informe especificos cuando sea necesario, y debe incluir o hacer referencia a lo siguiente:

a) objetivos de la auditoria;

b) alcance de la auditoria, en particular la identificacién de la organizacién (el auditado) y las funciones o procesos
auditados;

¢) identificacion del cliente de la auditoria;

d) identificacion del equipo de auditoria y de los participantes del auditado en la auditoria;
e) fechas y lugares donde se realizaron las actividades de auditoria;

f) criterios de auditoria;

g) hallazgos de auditoria y evidencia de auditoria relacionada;

h) conclusiones de la auditoria;

i) una declaraciéon sobre el grado en que se han cumplido los criterios de auditoria;
j) cualquier opinién divergente no resuelta entre el equipo de auditoria y la entidad auditada;

k) una declaracién de que las auditorias por naturaleza son un ejercicio de muestreo; como tal, existe el riesgo de que la evidencia de auditoria
examinada no sea representativa.

El informe de auditoria también puede incluir o hacer referencia a lo siguiente, segun corresponda:
— el plan de auditoria, incluido el cronograma;

— un resumen del proceso de auditoria, incluidos los obstaculos encontrados que puedan disminuir la fiabilidad de las
conclusiones de la auditoria;

— confirmacién de que los objetivos de la auditoria se han alcanzado dentro del alcance de la auditoria de acuerdo con el plan de
auditoria;

— cualquier area dentro del alcance de la auditoria que no haya sido cubierta, incluyendo cualquier problema relacionado con la disponibilidad de
evidencia de auditoria, recursos o confidencialidad, con las justificaciones correspondientes;

— cualquier buena préactica identificada de la entidad auditada;

— actividades de seguimiento relacionadas con el plan de accién acordado, si las hubiere;

— una declaraciéon sobre el caracter confidencial del contenido;

— cualquier implicacién para el programa de auditoria o auditorias posteriores.

Las no conformidades que no se hayan presentado ni discutido durante la auditoria o la reunién de cierre no deben
incluirse en el informe de auditoria.

6.5.2 Distribucion del informe de auditoria

El informe de auditoria debera emitirse dentro del plazo acordado. En caso de retraso, se deberan comunicar los motivos
a la entidad auditada y a la(s) persona(s) responsable(s) del programa de auditoria.

El informe de auditoria deberd estar fechado, revisado y, en su caso, aceptado, de conformidad con el programa de
auditoria.
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Posteriormente, el informe de auditoria deberd distribuirse a las partes interesadas pertinentes definidas en el programa o plan de
auditoria.

Al distribuir el informe de auditoria, deben considerarse las medidas adecuadas para garantizar la confidencialidad.

6.6 Finalizacion de la auditoria

La auditoria se considera finalizada cuando se han llevado a cabo todas las actividades de auditoria planificadas, o segun lo acordado
con el cliente de auditoria (por ejemplo, si existe la posibilidad de que una situacién imprevista impida que la auditoria se complete de
acuerdo con el plan de auditoria).

La informacién documentada relativa a la auditoria debera conservarse o eliminarse segun lo acordado entre las
partes participantes y de conformidad con el programa de auditoria y los requisitos aplicables.

El equipo de auditoria y la(s) persona(s) responsable(s) del programa de auditoria no deben divulgar ninguna informacién
obtenida durante la auditoria, ni el informe de auditoria, a terceros sin la aprobacién explicita del cliente de auditoria y, cuando
corresponda, la aprobacion de la entidad auditada. Si la divulgacion del contenido de un documento de auditoria es obligatoria
(por ejemplo, por ley), se debe informar al cliente de auditoria y a la entidad auditada lo antes posible.

Las lecciones aprendidas de la auditoria pueden identificar riesgos y oportunidades para el programa de auditoria y la entidad auditada.

6.7 Realizacion del seguimiento de la auditoria

El resultado de la auditoria puede, segun sus objetivos, indicar la necesidad de correcciones, acciones correctivas u
oportunidades de mejora. Estas acciones suelen ser decididas y ejecutadas por la entidad auditada dentro de un plazo
acordado. En su caso, la entidad auditada deberd mantener informados sobre el estado de dichas acciones a la(s)
persona(s) responsable(s) del programa de auditoria y/o al equipo de auditoria.

Se debe verificar la finalizacién y la eficacia de estas acciones. Esta verificacién puede formar parte de una auditoria
posterior. Los resultados deben comunicarse a la persona responsable del programa de auditoria y al cliente de la
auditoria para su revisién por parte de la direccién.

7. Competencia y evaluacion de los auditores

7.1 General

La confianza en el proceso de auditoria y la capacidad para lograr sus objetivos dependen de la competencia de las personas
involucradas, incluidos los auditores y los lideres de los equipos de auditoria. La competencia debe evaluarse periddicamente a
través de un proceso que considere el comportamiento personal y la capacidad de aplicar los conocimientos y habilidades
adquiridos a través de la educacion, la experiencia laboral, la formacién de auditores y la experiencia en auditoria. Este proceso
debe tener en cuenta las necesidades del programa de auditoria y sus objetivos. Algunos de los conocimientos y habilidades
descritos en7.2.3 Algunas competencias son comunes a los auditores de cualquier disciplina de sistemas de gestion; otras son
especificas de cada disciplina. No es necesario que todos los auditores del equipo tengan la misma competencia. Sin embargo,
la competencia general del equipo debe ser suficiente para alcanzar los objetivos de la auditoria.

La evaluacién de la competencia del auditor debe planificarse, implementarse y documentarse para proporcionar un resultado
objetivo, coherente, justo y fiable. El proceso de evaluacién debe incluir cuatro pasos principales, como se detalla a
continuacion:

a) determinar la competencia requerida para satisfacer las necesidades del programa de auditoria;
b) establecer los criterios de evaluacién;
¢) seleccionar el método de evaluacién apropiado;

d) realizar la evaluacion.
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El resultado del proceso de evaluacién debe servir de base para lo siguiente:
— seleccién de los miembros del equipo de auditoria (como se describe en5.5.4 );

— determinar la necesidad de mejorar la competencia (por ejemplo, formaciéon adicional);
— realizar evaluaciones continuas del desempefio de los auditores.

Los auditores deben desarrollar, mantener y mejorar su competencia a través del desarrollo profesional continuo
y la participacion regular en auditorias (véase7.6 ).

En7.3,74y75.
Los auditores y los jefes de equipo de auditoria deben ser evaluados segun los criterios establecidos en7.2.1,7.2.2y7.2.3 .

La competencia requerida de la(s) persona(s) que gestiona(n) el programa de auditoria se describe en5.4.2 .

7.2 Determinacion de la competencia del auditor

7.2.1 General

Para determinar la competencia necesaria para realizar o participar en una auditoria, se deben considerar los conocimientos y
habilidades del auditor relacionados con lo siguiente:

a) el tamafio, la naturaleza y la complejidad de la organizacién y sus productos, servicios y procesos;

b) métodos de auditoria que incluyan la aplicacién de tecnologias emergentes para facilitar la realizacién de la auditoria o para
auditar procesos basados en tecnologias emergentes;

¢) las disciplinas del sistema de gestion que se van a auditar;

d) la complejidad del o los sistemas de gestion que se van a auditar;
e) métodos para evaluar riesgos y oportunidades;

f) los objetivos y el alcance del programa de auditoria;

g) la incertidumbre en el logro de los objetivos de auditoria;

h) otros requisitos, como los impuestos por el cliente de auditoria u otras partes interesadas relevantes, cuando
corresponda.

Esta informacién debe compararse con la que figura en7.2.3 .

7.2.2 Comportamiento personal

Los auditores deben poseer los atributos necesarios para poder actuar de acuerdo con los principios de auditoria descritos en
Clausula 4 Los auditores deben mostrar un comportamiento profesional durante el desempefio de sus actividades de auditoria.
Entre los comportamientos profesionales deseados se incluyen:

a) ético, es decir, justo, veraz, sincero, honesto y discreto;

b) de mente abierta, es decir, dispuesto a considerar ideas o puntos de vista alternativos;
¢) diplomatico, es decir, discreto al tratar con las personas;

d) observador, es decir, que observa activamente el entorno fisico y las actividades;
e) perspicaz, es decir, consciente y capaz de comprender las situaciones;

f) versatil, es decir, capaz de adaptarse facilmente a diferentes situaciones;

g) decidido, es decir, persistente y centrado en lograr los objetivos;
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h) decisivo, es decir, capaz de llegar a conclusiones oportunas basadas en el razonamiento ldgico y el andlisis;

i) autosuficiente, es decir, capaz de actuar y funcionar de forma independiente mientras interacttia eficazmente con los demas;
j) abierto a la mejora, es decir, dispuesto a aprender de las situaciones;

k) sensible a las diferencias culturales, es decir, observador y respetuoso de la cultura del auditado;

I) colaborativo, es decir, interactuar eficazmente con los demas, incluidos los miembros del equipo de auditoria y el personal de la entidad
auditada.

7.2.3 Conocimientos y habilidades

7.2.3.1 General

Los auditores deben poseer:

a) los conocimientos y habilidades necesarios para lograr los resultados previstos de las auditorias que se espera que
realicen;

b) competencia genérica y un nivel de conocimientos y habilidades especificos de la disciplina y del sector.

Los lideres de los equipos de auditoria deben tener los conocimientos y habilidades adicionales necesarios para brindar liderazgo al equipo de
auditoria (consulte7.2.3.4 ).

7.2.3.2 Conocimientos y habilidades genéricas de los auditores de sistemas de gestién
Los auditores deben poseer conocimientos y habilidades en las areas que se describen a continuacion:

a) Principios, procesos y métodos de auditoria: los conocimientos y habilidades en esta area permiten al auditor garantizar que
las auditorias se realicen de manera coherente y sistematica. Un auditor debe ser capaz de:

1) comprender los tipos de riesgos y oportunidades asociados con la auditoria y los principios del enfoque de
auditoria basado en riesgos;

2) planificar y organizar el trabajo de manera eficaz;
3) realizar la auditoria dentro del plazo acordado;
4) priorizar y centrarse en los asuntos importantes;

5) comunicarse eficazmente, tanto oralmente como por escrito (ya sea personalmente o mediante el uso de
intérpretes);

6) recopilar informacién mediante entrevistas efectivas, escucha activa, observacion y revisién de informacion
documentada, incluidos registros y datos;

7) comprender la idoneidad y las consecuencias del uso de técnicas de muestreo para la auditoria;
8) comprender y tener en cuenta las opiniones de los expertos técnicos;

9) auditar un proceso de principio a fin, incluidas las interrelaciones con otros procesos y diferentes funciones,
cuando corresponda;

10) comprender la idoneidad y las consecuencias del uso de herramientas de tecnologia de la informacién y las comunicaciones, y
de tecnologias emergentes para realizar auditorias (por ejemplo, herramientas de evaluacion basadas en inteligencia
artificial);

11) verificar la relevancia y exactitud de la informacion recopilada;

12) confirmar la suficiencia y la idoneidad de la evidencia de auditoria para respaldar los hallazgos y conclusiones de la
auditoria;
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13) evaluar aquellos factores que pueden afectar la fiabilidad de los hallazgos y conclusiones de la auditoria;
14) documentar las actividades de auditoria y los hallazgos de la auditoria, y preparar informes de auditoria;

15) mantener la confidencialidad y seguridad de la informacién;

16) lograr los resultados previstos de la auditoria.

b) Normas del sistema de gestion y otras referencias: los conocimientos y habilidades en esta area permiten al auditor
comprender el alcance de la auditoria y aplicar los criterios de auditoria. Los conocimientos y habilidades deben incluir lo
siguiente:

1) normas del sistema de gestién u otros documentos normativos o de orientacién/apoyo utilizados para establecer
criterios o métodos de auditoria;

2) la aplicacion de las normas del sistema de gestidn por parte de la entidad auditada y otras organizaciones;
3) relaciones e interacciones entre los procesos del sistema o sistemas de gestion;

4) comprender la importancia y la prioridad de multiples normas o referencias;

5) la aplicacién de normas o referencias a diferentes situaciones de auditoria.

) La organizaciéon y su contexto: los conocimientos y habilidades en esta drea permiten al auditor comprender la estructura, el
proposito y las practicas de gestion de la entidad auditada. Los conocimientos y habilidades deben incluir lo siguiente:

1) las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes que afectan al sistema de gestion;
2) el tipo de organizacion, y su gobernanza, tamafio, estructura, funciones y relaciones;

3) conceptos generales de negocios y administracién, procesos y terminologia relacionada, incluyendo planificacién,
presupuestacion y administracién de personas;

4) los aspectos culturales y sociales del auditado.

d) Requisitos legales y reglamentarios aplicables y otros requisitos: los conocimientos y habilidades en esta area
permiten al auditor conocer y trabajar dentro de los requisitos de la organizacién. Los conocimientos y habilidades
especificos de la jurisdiccion o de las actividades, procesos, productos y servicios de la entidad auditada deben
incluir lo siguiente:

1) requisitos legales y reglamentarios y sus agencias gubernamentales y autoridades reguladoras;
2) terminologia juridica basica;

3) Contratacién y responsabilidad;

4) proteccién de datos y seguridad de la informacion.

NOTA: El conocimiento de los requisitos legales y reglamentarios no implica conocimientos juridicos, y una auditoria del sistema de
gestién no puede considerarse una auditoria de cumplimiento legal.

7.2.3.3 Competencia de los auditores especifica de la disciplina y del sector

Los equipos de auditoria deben poseer la competencia colectiva, especifica de la disciplina y del sector, adecuada para
auditar los tipos particulares de sistemas de gestion y sectores.

La competencia especifica de los auditores en cuanto a disciplina y sector debe incluir lo siguiente:
a) Requisitos y principios del sistema de gestion, y su aplicacion;

b) fundamentos de la(s) disciplina(s) y sector(es) relacionados con las normas del sistema de gestién aplicadas por la entidad
auditada;
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¢) la aplicacion de métodos, técnicas, procesos y practicas especificos de la disciplina y del sector para permitir que el
equipo de auditoria evalle la conformidad dentro del alcance de auditoria definido y genere hallazgos y
conclusiones de auditoria apropiados;

d) principios, métodos y técnicas pertinentes a la disciplina y al sector, de modo que el auditor pueda determinary
evaluar los riesgos y las oportunidades asociados a los objetivos de la auditoria.

7.2.3.4 Competencia genérica del lider del equipo de auditoria

Para facilitar la realizacion eficiente y eficaz de la auditoria, el lider del equipo de auditoria debe tener la competencia
necesaria para:

a) planificar la auditoria y asignar las tareas de auditoria de acuerdo con la competencia especifica de cada miembro del equipo de
auditoria;

b) discutir cuestiones estratégicas con la alta direccion de la entidad auditada para determinar si han considerado
estas cuestiones al evaluar sus riesgos y oportunidades;

c) desarrollar y mantener una relacién de trabajo colaborativa entre los miembros del equipo de auditoria;
d) gestionar el proceso de auditoria, incluyendo:

1) hacer un uso eficaz de los recursos durante la auditoria;

2) gestionar la incertidumbre del logro de los objetivos de auditoria;

3) tener en cuenta la salud y la seguridad de los miembros del equipo de auditoria durante la auditoria, lo que incluye garantizar
que cumplan con las disposiciones pertinentes en materia de salud, seguridad y proteccion;

4) dirigir a los miembros del equipo de auditoria;
5) proporcionar orientacién y direccién a los auditores en formacion;

6) prevenir y resolver los conflictos y problemas que puedan surgir durante la auditoria, incluidos los que se produzcan dentro del
equipo de auditoria, segun sea necesario;

e) representar al equipo de auditoria en las comunicaciones con la(s) persona(s) que gestiona(n) el programa de auditoria, el cliente de
auditoria y la entidad auditada;

f) liderar al equipo de auditoria para llegar a las conclusiones de la auditoria;

g) preparar y completar el informe de auditoria.

7.2.3.5 Conocimientos y habilidades para auditar multiples disciplinas

Al auditar sistemas de gestién multidisciplinarios, el miembro del equipo de auditoria debe comprender
las interacciones y la sinergia entre los diferentes sistemas de gestion.

Los responsables de los equipos de auditoria deben comprender los requisitos de cada una de las normas del sistema de gestiéon que se
auditan y reconocer los limites de su competencia en cada una de las disciplinas.

NOTA Las auditorias de multiples disciplinas realizadas simultdneamente pueden realizarse como una auditoria combinada o como una auditoria de una disciplina.
Sistema de gestidn integrado que abarca multiples disciplinas.

7.2.4 Lograr la competencia de auditor
La competencia de auditor se puede adquirir mediante una combinacién de los siguientes elementos:
a) completar satisfactoriamente programas de capacitacién que abarquen conocimientos y habilidades genéricas de auditoria;

b) experiencia en un puesto técnico, gerencial o profesional relevante que implique el ejercicio del juicio, la toma
de decisiones, la resolucién de problemas y la comunicacién con gerentes, profesionales, comparieros,
clientes y otras partes interesadas relevantes;

© ISO 2026 - Todos los derechos reservados

32



ISO 19011:2026(en)

¢) educacién/formacién y experiencia en una disciplina y sector especificos del sistema de gestién;
d) experiencia en auditoria adquirida bajo la supervisiéon de un auditor competente en la misma disciplina.
NOTA La finalizacién exitosa de un curso de capacitacion dependera del tipo de curso. Para cursos con un

En el caso de los exdmenes, puede significar aprobarlos satisfactoriamente. Para otros cursos, puede significar participar
en ellos y completarlos.

7.2.5 Lograr la competencia de lider de equipo de auditoria

Un lider de equipo de auditoria deberia haber adquirido experiencia adicional en auditoria para desarrollar la competencia
descrita en7.2.3.4 Esta experiencia adicional deberia haberse adquirido trabajando bajo la direccion y la guia de un jefe de
equipo de auditoria diferente.

7.3 Establecimiento de los criterios de evaluacion del auditor

Los criterios utilizados para evaluar a los auditores deben ser cualitativos (por ejemplo, demostrar el comportamiento deseado, el conocimiento
o el desempefio de las habilidades, tanto en la formaciéon como en el lugar de trabajo) y cuantitativos (por ejemplo, afios de experiencia laboral y
formacion académica, nimero de auditorias realizadas, horas de formacion en auditoria).

7.4 Seleccion del método de evaluacion del auditor adecuado

La evaluacion debe realizarse utilizando dos o mas de los métodos que se indican a continuacién.Tabla 2 . Al usarTabla 2

Cabe sefialar lo siguiente:

a) Los métodos descritos representan una gama de opciones y no siempre se aplican en todas las situaciones;

b) Los distintos métodos descritos pueden diferir en su fiabilidad;

¢) Se debe utilizar una combinaciéon de métodos para garantizar un resultado objetivo, coherente, justo y

fiable.

Tabla 2 — Métodos de evaluacion del auditor

Método de evaluacion

Objetivos

Ejemplos

Revision de registros

Para verificar los antecedentes del auditor

Analisis de registros de educacién, formacién,
empleo, credenciales profesionales y
experiencia en auditoria.

de comunicacién deseadas, verificar la informacién y
poner a prueba los conocimientos, y adquirir
informacién adicional.

Comentario Proporcionar informacién sobre cémo Encuestas, cuestionarios, referencias personales,
se percibe el desempefio del auditor. testimonios, quejas, evaluacion del desempefio,
revision por pares
Entrevista Evaluar el comportamiento profesional y las habilidades Entrevistas personales

Observaciéon

Evaluar el comportamiento profesional deseado y la
capacidad de aplicar conocimientos y habilidades.

Juego de roles, auditorias supervisadas,
desempefio en el trabajo

Pruebas

Para evaluar el comportamiento profesional
deseado, los conocimientos y las habilidades, y su
aplicacion.

Examenes orales y escritos, pruebas psicométricas

Revisién posterior a la auditoria

Proporcionar informacién sobre el desempefio
del auditor durante las actividades de
auditoria, identificando fortalezas y
oportunidades de mejora.

Revision del informe de auditoria, entrevistas con el
jefe del equipo de auditoria, el equipo de auditoriay,
si procede, comentarios del auditado.

7.5 Realizacion de la evaluaciéon del auditor

La informacion recopilada sobre el auditor en evaluacién debe compararse con los criterios establecidos en7.2.3
Cuando un auditor en evaluacién que se espera que participe en el programa de auditoria no lo hace.
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Si se cumplen los criterios, se debera realizar formacion adicional, adquirir experiencia laboral o de auditoria, y posteriormente
llevarse a cabo una reevaluacién.

7.6 Mantener y mejorar la competencia del auditor

Los auditores y los jefes de equipo de auditoria deben mejorar continuamente su competencia. Los auditores deben
mantener su competencia en auditoria mediante la participacién regular en auditorias de sistemas de gestion y el
desarrollo profesional continuo. Esto se puede lograr a través de actividades como experiencia laboral adicional,
capacitacién, estudio personal, tutoria, asistencia a reuniones, seminarios y conferencias, u otras actividades pertinentes.

La(s) persona(s) responsable(s) del programa de auditoria deben establecer mecanismos adecuados para la evaluacién continua
del desempefio de los auditores y los jefes de equipo de auditoria.

Las actividades de desarrollo profesional continuo deben tener en cuenta lo siguiente:

a) cambios en las necesidades del individuo y de la organizacion responsable de la realizacién de la auditoria;
b) avances en la practica de la auditoria, incluido el uso de la tecnologia;

€) normas pertinentes, incluidos documentos de orientacién/apoyo y otros requisitos;

d) cambios en las disciplinas o sectores;

e) andlisis de los comentarios de los auditados y las partes interesadas.
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Anexo A
(informativo)

Orientacion adicional para auditores sobre la planificacion y realizacién de auditorias.

A.1 Aplicacion de métodos de auditoria

Una auditoria puede realizarse utilizando diversos métodos. En este anexo se incluye una explicacion de los
métodos mas comunes. La eleccion de los métodos depende de los objetivos, el alcance y los criterios
definidos, asi como de la duracién y la ubicacion de la auditoria. También se debe considerar la competencia
del auditor y cualquier incertidumbre derivada de la aplicacién de los métodos. La aplicacion de una variedad
y combinacién de diferentes métodos de auditoria puede optimizar la eficiencia y la eficacia del procesoy
sus resultados.

La realizacién de una auditoria implica una interaccién entre las personas que forman parte del sistema de gestidn que se esta
auditando y los métodos utilizados para llevar a cabo la auditoria.Tabla A.1 Se ofrecen ejemplos de métodos de auditoria que pueden
utilizarse, individualmente o en combinacién, para alcanzar los objetivos de la auditoria. Si una auditoria requiere un equipo
multidisciplinario, pueden emplearse simultdneamente métodos de auditoria tanto presenciales como remotos.

NOTA En la seccion se ofrece informacién adicional sobre cémo visitar lugares fisicos.Clausula A.15 .

Tabla A.1 — Métodos de auditoria

Alcance de la participacién Ubicacion del auditora
entre el auditor .
y el auditadob In situ Remoto
interaccién humana — Realizar entrevistas Mediante medios de comunicacién interactivos:

— Observar el trabajo realizado — realizar entrevistas

— observando el trabajo realizado con

— Completar listas de verificacion y gufa remota

cuestionarios con la participacién

del auditado. — completar listas de verificacién y

cuestionarios con la participacién
del auditado

— Revisién de la informaciéon documentada con la
participacion del auditado.

— revisién de la informaciéon documentada con la

— Muestreo e }
participacion del auditado
— muestreo
Sin interaccién humana — Revisién de la informacién documentada (por — Revisién de la informacién documentada (por
ejemplo, registros, analisis de datos) ejemplo, registros, analisis de datos)
— Observar el trabajo realizado — Observar el trabajo realizado mediante
medios de vigilancia, teniendo en cuenta
— Realizacién de una visita in situ los requisitos Soc]a|e5, |ega|es y

reglamentarios.
— Completar listas de verificacion

— Anélisis de datos
— Muestreo

@ Las auditorias in situ se realizan en las instalaciones de la entidad auditada. Las auditorias remotas se realizan desde cualquier lugar que no sea la

ubicacién de la entidad auditada, independientemente de la distancia.

b Las actividades de auditoria con interaccién humana implican la interaccién entre el personal de la entidad auditada y el equipo de auditoria. Las
actividades de auditoria sin interaccién humana no implican interaccién con personas que representen a la entidad auditada, pero si implican interaccién
con equipos, instalaciones y documentacion.

© ISO 2026 - Todos los derechos reservados

35



ISO 19011:2026(en)

La responsabilidad de la aplicacién efectiva de los métodos de auditoria en cualquier auditoria durante la fase de planificacion
recae en la(s) persona(s) que gestiona(n) el programa de auditoria o en el/los jefe(s) del equipo de auditoria. El/La jefe(s) del
equipo de auditoria es responsable de llevar a cabo las actividades de auditoria.

La viabilidad de los métodos de auditoria remota puede depender de varios factores (por ejemplo, el nivel de riesgo para lograr los
objetivos de la auditoria, el nivel de confianza entre el auditor y el personal de la entidad auditada, los requisitos reglamentarios). Para
obtener orientacién adicional sobre los métodos de auditoria remota, consulteCldusula A.16 , ISO/IEC TS 17012 y Referencia [4 1.

Si se produce un incidente independientemente de los métodos utilizados, el jefe del equipo de auditoria debera revisar la
situacion con la entidad auditada y, si es necesario, con el cliente de auditoria, y llegar a un acuerdo sobre si la auditoria debe
interrumpirse, reprogramarse o continuar.

En lo que respecta al programa de auditoria, debe garantizarse que el uso de métodos de auditoria remotos y presenciales sea
adecuado y equilibrado, a fin de asegurar el logro satisfactorio de los objetivos del programa de auditoria.

A.2 Auditoria de procesos

Un sistema de gestion comprende las politicas y los objetivos de la organizacién, junto con los procesos para
alcanzarlos. La auditoria de un sistema de gestion consiste principalmente en auditar los procesos de la
organizacioén y sus interacciones en relacién con una o mas normas del sistema. Los auditores deben comprender
que los procesos interrelacionados deben funcionar como un sistema coherente para lograr resultados
consistentes y predecibles.

A.3 Juicio profesional

Los auditores deben aplicar su criterio profesional durante el proceso de auditoria y evitar centrarse exclusivamente en
los requisitos especificos de cada cldusula de la norma, en detrimento del logro del resultado previsto del sistema de
gestién. Algunas clausulas de las normas ISO sobre sistemas de gestién no se prestan facilmente a la auditoria en
términos de comparacién entre un conjunto de criterios y el contenido de un procedimiento o instruccion de trabajo. En
estos casos, los auditores deben utilizar su criterio profesional para determinar si se ha cumplido la intencién de la
clausula.

A.4 Resultados de rendimiento

Durante todo el proceso de auditoria, los auditores deben centrarse en el resultado previsto del sistema de
gestion. Si bien los procesos y sus resultados son importantes, o que realmente cuenta es el resultado del sistema
de gestion y su desempefio. También es fundamental considerar el grado de integracion de los diferentes
sistemas de gestidn y sus resultados previstos.

La ausencia de informacién documentada puede ser importante en una organizacién compleja o de alto riesgo, pero no tan
significativa en otras organizaciones.

A.5 Verificacién de la informacion

En la medida de lo posible, los auditores deben considerar si la informacion proporciona evidencia objetiva
suficiente para demostrar que se estan cumpliendo los requisitos, tales como:

a) completa (todo el contenido esperado esta contenido en la informacién documentada);

b) correcto (el contenido se ajusta a otras fuentes fiables, como normas y reglamentos);

¢) consistente (la informaciéon documentada es consistente en si mismay con la informacién documentada relacionada);
d) actual (el contenido estd actualizado).

Sila informacion se proporciona de una manera distinta a la esperada (por ejemplo, por personas diferentes o a través de medios alternativos),
se debe evaluar la integridad de la evidencia de auditoria.
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Se debe prestar especial atencion a la seguridad de los datos (en particular, a la informacién que queda fuera del alcance de la
auditoria, pero que también esta contenida en cualquier informacién documentada).

Una vez que haya dejado de ser necesario conservar la informacién y las pruebas de auditoria, independientemente del tipo de soporte y de los métodos utilizados,

deberd tenerse en cuenta su destino final, independientemente del tipo de soporte o de los métodos empleados.

A.6 Muestreo

A.6.1 General

El muestreo de auditoria se realiza cuando no es practico ni rentable examinar toda la informacion disponible durante una
auditoria (por ejemplo, si los registros son demasiado numerosos o estan demasiado dispersos geograficamente como para
justificar el examen de cada elemento de la poblacién). El muestreo de auditoria de una poblacidn grande consiste en
seleccionar menos del 100 % de los elementos del conjunto total de datos disponibles (poblacién) para obtener y evaluar
evidencia sobre alguna caracteristica de dicha poblacién, con el fin de llegar a una conclusién al respecto.

El objetivo del muestreo de auditoria es proporcionar informacién que permita al auditor tener la certeza de que los objetivos
de la auditoria pueden o seran alcanzados.

El riesgo asociado al muestreo radica en que las muestras no necesariamente representan a la poblacién de
la que se extraen. Por lo tanto, la conclusién del auditor puede diferir de la que se obtendria si se examinara
la poblacién completa. Pueden existir otros riesgos dependiendo de la variabilidad dentro de la poblacion a
muestrear y del método elegido.

El muestreo de auditoria generalmente incluye los siguientes pasos:

a) establecer los objetivos del muestreo;

b) seleccionar la extension y composicidn de la poblacién que se va a muestrear;
¢) seleccionar un método de muestreo;

d) determinar el tamafio de la muestra que se va a tomar;

e) realizar la actividad de muestreo;

f) recopilar, evaluar, informar y documentar los resultados.

Al realizar el muestreo, se debe considerar la calidad de los datos disponibles, ya que un muestreo con datos insuficientes o
inexactos no proporcionara un resultado util. La selecciéon de una muestra adecuada debe basarse tanto en el método de
muestreo como en el tipo de datos requeridos (por ejemplo, para inferir un patrén de comportamiento especifico o realizar
inferencias en una poblacién).

En la elaboracién de informes sobre la muestra seleccionada, se pueden tener en cuenta el tamafio de la muestra, el método de seleccién, las estimaciones
realizadas a partir de la muestra y el nivel de confianza.

Las auditorias pueden utilizar muestreo basado en juicios (verA.6.2 ) o muestreo estadistico (verA.6.3).

A.6.2 Muestreo basado en el juicio

El muestreo basado en juicios se basa en la competencia y la experiencia del equipo de auditoria (véaseClausula 7 ).
Debe tener alguna justificacién basada en el método de muestreo estadistico y las posibles consecuencias del riesgo.
Para el muestreo basado en juicios, se puede considerar lo siguiente:

a) experiencia previa en auditoria dentro del alcance de la auditoria;

b) complejidad de los requisitos (incluidos los requisitos legales y reglamentarios) para lograr los objetivos de la
auditoria;

¢) complejidad e interaccién de los procesos de la organizacién y los elementos del sistema de gestién;
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d) grado de cambio en la tecnologia, el factor humano o el sistema de gestion;
e) riesgos y oportunidades de mejora previamente identificados de manera significativa;
f) resultado del monitoreo de los sistemas de gestion.

Una desventaja del muestreo basado en juicios es que no puede haber una estimacion estadistica del efecto de la incertidumbre
en los hallazgos de la auditoria y las conclusiones alcanzadas.

A.6.3 Muestreo estadistico

Si se decide utilizar el muestreo estadistico, el plan de muestreo debe basarse en los objetivos de la auditoria y en
lo que se sabe sobre las caracteristicas de la poblacién general de la que se tomaran las muestras.

Un plan de muestreo estadistico incluye un proceso de seleccién de muestras basado en la teoria de la probabilidad. El muestreo basado en
atributos se utiliza cuando solo hay dos resultados posibles para cada muestra (por ejemplo, correcto/incorrecto o aprobado/suspenso). El
muestreo basado en variables se utiliza cuando los resultados de la muestra se presentan en un rango continuo.

El plan de muestreo debe tener en cuenta si los resultados que se examinan probablemente se basen en atributos o en
variables. Por ejemplo, al evaluar la conformidad de los formularios completados con los requisitos establecidos en un

procedimiento, se puede utilizar un enfoque basado en atributos. Al examinar la ocurrencia de incidentes de seguridad
alimentaria o el niUmero de violaciones de seguridad, un enfoque basado en variables puede ser mas apropiado.

Los factores que pueden afectar el plan de muestreo de auditoria son:

a) el contexto, el tamafio, la naturaleza y la complejidad de la organizacion;
b) el nimero de auditores competentes;

¢) la frecuencia de las auditorias;

d) el tiempo asignado para la auditoria individual;

e) cualquier nivel de confianza requerido externamente;

f) la ocurrencia de eventos indeseables y/o inesperados.

Al desarrollar un plan de muestreo estadistico, el nivel de riesgo de muestreo que el auditor esta dispuesto a aceptar es un
factor importante. Esto se conoce comunmente como el "nivel de confianza aceptable". Por ejemplo, un riesgo de muestreo del
5 % corresponde a un nivel de confianza aceptable del 95 %. Un riesgo de muestreo del 5 % significa que el auditor esta
dispuesto a aceptar el riesgo de que 5 de cada 100 (o 1 de cada 20) de las muestras examinadas no reflejen los valores reales
que se observarian si se examinara la poblacién completa.

Cuando se utiliza el muestreo estadistico, los auditores deben documentar adecuadamente el trabajo realizado. Esto
debe incluir una descripcién de la poblacién que se pretendia muestrear, los criterios de muestreo utilizados para la
evaluacién (por ejemplo, qué constituye una muestra aceptable), los parametros y métodos estadisticos empleados, el
numero de muestras evaluadas y los resultados obtenidos.

A.7 Auditoria del cumplimiento dentro de un sistema de gestion

Cuando los requisitos legales o reglamentarios son criterios de auditoria, el equipo de auditoria debe considerar si la entidad auditada cuenta
con procesos eficaces para:

a) identificar los requisitos legales y reglamentarios a los que se compromete;
b) gestionar sus actividades, productos y servicios para lograr el cumplimiento de estos requisitos;

¢) evaluar su estado de cumplimiento.
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Ademas de la guia genérica que se ofrece en este documento, al evaluar los procesos que la entidad auditada ha implementado
para garantizar el cumplimiento de los requisitos pertinentes, el equipo de auditoria debe considerar si la entidad auditada:

— cuenta con un proceso eficaz para identificar cambios en los requisitos de cumplimiento y para considerarlos como
parte de la gestién del cambio;

— cuenta con personal competente para gestionar sus procesos de cumplimiento normativo;

— mantiene y proporciona la informaciéon documentada adecuada sobre su estado de cumplimiento segun lo exijan las
autoridades reguladoras u otras partes interesadas;

— incluye requisitos de cumplimiento en su programa de auditoria interna;
— aborda cualquier caso de incumplimiento;

— considera el desempefio en materia de cumplimiento normativo en sus revisiones de gestion.

A.8 Contexto de auditoria

Muchos estandares de sistemas de gestidn exigen que una organizacion determine su contexto, incluyendo las necesidades y
expectativas de las partes interesadas relevantes, asi como los aspectos internos y externos. Para ello, una organizacion puede
utilizar diversas técnicas de analisis y planificacién estratégica.

Los auditores deben confirmar que se han desarrollado procesos adecuados para ello y que se utilizan de manera eficaz, de
modo que sus resultados proporcionen una base fiable para determinar el alcance y el desarrollo del sistema de gestion. Para
ello, los auditores deben considerar evidencia objetiva relacionada con lo siguiente:

a) el/los proceso(s) o método(s) utilizado(s);

b) la idoneidad y competencia de las personas que contribuyen al proceso o procesos;

¢) los resultados del/de los proceso(s);

d) la aplicacion de los resultados para determinar el alcance y el desarrollo del sistema de gestién;
e) revisiones periddicas del contexto, segun corresponda.

Los auditores deben poseer conocimientos especificos del sector y comprender las herramientas de gestion que
las organizaciones pueden utilizar para emitir un juicio sobre la eficacia de los procesos utilizados para determinar
el contexto.

A.9 Liderazgo y compromiso en la auditoria
Muchos estandares de sistemas de gestion tienen requisitos especificos para la participacion de la alta direccion.

Estos requisitos incluyen demostrar liderazgo y compromiso asumiendo la responsabilidad de la eficacia del
sistema de gestién y cumpliendo con diversas responsabilidades. Estas incluyen tareas que la alta direccién
debe realizar personalmente y otras que pueden delegarse.

Los auditores deben obtener evidencia objetiva del grado de participacion de la alta direccién en la toma de
decisiones relacionadas con el sistema de gestién y de cdmo demuestra su compromiso para garantizar su
eficacia. Esto se puede lograr revisando los resultados de los procesos pertinentes (por ejemplo, politicas,
objetivos, recursos disponibles, comunicaciones de la alta direccién, revisiones de gestién) y entrevistando al
personal para determinar el grado de implicacion de la alta direccion.

Los auditores también deberian entrevistar a la alta direccién para confirmar que reconocen su responsabilidad y que
comprenden adecuadamente los problemas especificos de la disciplina que son relevantes para su sistema de gestion,
junto con el contexto en el que opera su organizacién, para que puedan garantizar que el sistema de gestion logre los
resultados previstos.
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Los auditores no solo deben centrarse en el liderazgo al mas alto nivel de direccién, sino que también deben auditar el liderazgo
y el compromiso en otros niveles de gestion, segun corresponda.

A.10 Riesgos y oportunidades de auditoria

Como parte de la asignacién de una auditoria individual, se puede incluir la determinacién y gestion de los riesgos y
oportunidades de la organizacién. Los objetivos principales de dicha asignacién de auditoria son:

— dar garantias sobre la credibilidad del/los proceso(s) de identificacion de riesgos y oportunidades;
— garantizar que los riesgos y las oportunidades se determinen y gestionen correctamente;
— revisar cOmo la organizacién aborda los riesgos y oportunidades identificados.

La auditoria del enfoque de una organizacién para la determinacién de riesgos y oportunidades no debe realizarse
como una actividad aislada. Debe estar implicita en toda la auditoria del sistema de gestién, incluyendo las
entrevistas con la alta direccién. El auditor debe actuar de acuerdo con los siguientes pasos y recopilar evidencia
objetiva como se indica a continuacién:

a) insumos utilizados por la organizacién para determinar sus riesgos y oportunidades, que pueden incluir:
1) andlisis de cuestiones externas e internas;
2) la direccion estratégica de la organizacion;

3) informacién de las partes interesadas, relacionada con su sistema de gestién especifico de la disciplina y
Sus requisitos;

4) posibles fuentes de riesgo, como aspectos ambientales, riesgos para la seguridad, etc.

b) método mediante el cual se evaltan los riesgos y las oportunidades, que puede diferir entre disciplinas y
sectores.

El tratamiento que la organizacion dé a sus riesgos y oportunidades, incluido el nivel de riesgo que desea
aceptar y como lo controla, requerira la aplicacion del juicio profesional del auditor.

A.11 Ciclo de vida

Algunos sistemas de gestion especificos de cada disciplina requieren la aplicacién de una perspectiva de ciclo de vida a sus
productos y servicios. Los auditores no deben 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 organizacién tiene sobre las etapas del ciclo de
vida de sus productos y servicios. Las etapas de un ciclo de vida incluyen la adquisicién de recursos y materiales, el disefio, la
produccién/desarrollo, el transporte/entrega, el uso/operacion, el tratamiento al final de su vida util y el desmantelamiento/
eliminacién final. Este enfoque permite a la organizacién identificar aquellas areas donde, considerando su alcance, puede
minimizar su impacto en el medio ambiente a la vez que agrega valor a la organizacion. Los auditores deben usar su juicio
profesional para determinar cémo la organizacién ha aplicado una perspectiva de ciclo de vida en términos de su estrategia
sobre:

a) la vida util del producto o servicio;

b) la influencia de la organizacién en la cadena de suministro;
) la complejidad de la cadena de suministro;

d) la complejidad tecnoldgica del producto.

Si una organizacién ha integrado varios sistemas de gestién en un Unico sistema de gestién para satisfacer sus propias necesidades, el
auditor debe examinar detenidamente cualquier solapamiento en lo que respecta a la consideracién del ciclo de vida.
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A.12 Auditoria de la cadena de suministro

Cuando se requiere una auditoria de la cadena de suministro, el programa de auditoria debe disefiarse con criterios de
auditoria aplicables al tipo de organizaciones que la integran. El alcance de la auditoria puede variar (por ejemplo,
auditoria completa del sistema de gestion, auditoria de un solo proceso, auditoria de producto, auditoria de
configuracién).

Las auditorias de segunda parte pueden ser realizadas por una organizacién a organizaciones que forman parte de la cadena de
suministro, a los productos o servicios suministrados, a las condiciones de suministro (por ejemplo, contratos, 6rdenes de compra) o en
funcién de otros criterios acordados que sean relevantes para la relacién entre las dos organizaciones.

Las auditorias de terceros pueden ser realizadas por la propia organizaciéon o en nombre de la misma.

Las auditorias de segunda parte se realizan normalmente para:

— identificar y cuantificar la naturaleza y el alcance de los riesgos antes de celebrar un contrato de suministro;

— garantizar que los procesos sean operados por las organizaciones que forman parte de la cadena de suministro segun lo acordado;
— realizar una auditoria de vigilancia para determinar la conformidad continua;

— mejorar el rendimiento.

También pueden utilizarse para determinar si los bienes o servicios adquiridos o que se vayan a adquirir se han producido de
forma ética y con el nivel de calidad deseado.

Auditar completamente una cadena de suministro, desde la evaluacién de los proveedores de recursos y materiales hasta la
entrega final del producto o servicio de la organizacién, probablemente requerird actividades de auditoria en multiples
ubicaciones y la participacion de multiples organizaciones.

Las auditorias de segunda parte pueden programarse dentro del programa de auditoria o iniciarse en respuesta a un fallo especifico en
la cadena de suministro o a una oportunidad potencial que surja como resultado de un cambio en el contexto de la organizacién.

A.13. Preparacion de los documentos de trabajo de auditoria.

Al preparar los documentos de trabajo de auditoria, el equipo de auditoria debe considerar las siguientes preguntas para cada
documento:

a) (Qué registro de auditoria se creara al utilizar este documento de trabajo?

b) ;Qué actividad de auditoria estd vinculada a este documento de trabajo en particular?

) ¢Quién sera el usuario de este documento de trabajo?

d) ¢Qué informacidn se necesita para preparar este documento de trabajo?

Para auditorias combinadas, se deben elaborar documentos de trabajo para evitar la duplicacién de las actividades de auditoria mediante:

— agrupar requisitos similares segun diferentes criterios;

— coordinar el contenido de las listas de verificacion y los cuestionarios relacionados.

Los documentos de trabajo de la auditoria deben ser adecuados para abordar todos los elementos del sistema de gestién que se encuentren dentro del
alcance de la auditoria y pueden proporcionarse en cualquier formato.

A.14 Seleccion de fuentes de informacion

Las fuentes de informacién seleccionadas pueden variar segun el alcance y la complejidad de la auditoria y pueden
incluir las siguientes:

a) entrevistas con empleados y otras personas;
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b) observaciones de las actividades y del entorno y las condiciones de trabajo circundantes;

¢) informacién documentada, como politicas, objetivos, planes, procedimientos, normas, instrucciones,
licencias y permisos, especificaciones, dibujos, contratos y érdenes;

d) registros, tales como registros de inspeccion, actas de reuniones, informes de auditoria, registros de programas
de seguimiento y resultados de mediciones;

e) resumenes de datos, analisis e indicadores de rendimiento;

f) informacién sobre los planes de muestreo del auditado y sobre cualquier procedimiento para el control de los procesos de
muestreo y medicion;

g) informes de otras fuentes (por ejemplo, comentarios de clientes, encuestas y mediciones externas, otra informacion
relevante de terceros, calificaciones de proveedores externos);

h) bases de datos y sitios web;

i) simulacion y modelado.

A.15 Visita al lugar del auditado

Para minimizar las interferencias entre las actividades de auditoria y los procesos de trabajo del auditado, y para garantizar la salud y la
seguridad del equipo de auditoria durante una visita, se deben considerar las siguientes acciones:

a) Planificacion de la visita:

1) garantizar el permiso y el acceso a aquellas partes de la ubicacién del auditado que se visitaran de acuerdo
con el alcance de la auditoria;

2) garantizar que la entidad auditada haya proporcionado informacién adecuada sobre seguridad, salud (por ejemplo,
vacunas solicitadas y recomendadas, cuarentena), cuestiones de salud y seguridad en el trabajo, normas culturales y
horario laboral para la visita, incluyendo visados o autorizaciones de seguridad, si procede;

3) confirmar con la entidad auditada que cualquier equipo de proteccién personal (EPP) necesario estara disponible para los
miembros del equipo de auditoria, si corresponde;

4) confirmar los acuerdos con la entidad auditada en relacién con el uso de dispositivos méviles y cdAmaras,
incluyendo la grabacion de informacion como fotografias de lugares y equipos, copias de capturas de
pantalla o fotocopias de informacidon documentada, y videos de actividades y entrevistas, teniendo en
cuenta cuestiones de seguridad y confidencialidad;

5) salvo en el caso de auditorias no programadas y con poca antelacién, garantizar que el personal que sea visitado esté informado sobre
los objetivos, criterios y alcance de la auditoria.

b) Realizacién de la auditoria in situ:
1) evitar cualquier perturbacién innecesaria de los procesos operativos;
2) asegurarse de que el miembro del equipo de auditoria utilice correctamente el EPI, si procede;
3) garantizar que se comuniquen los procedimientos de emergencia (por ejemplo, salidas de emergencia, puntos de reunién);
4) programar la comunicacién para minimizar las interrupciones;

5) adaptar el tamafio del equipo de auditoria y el nUmero de guias y observadores de acuerdo con el alcance de la
auditoria, con el fin de evitar, en la medida de lo posible, interferir con los procesos operativos;

6) no tocar ni manipular ningln equipo, a menos que esté explicitamente permitido, incluso cuando sea competente o tenga
licencia;

7) antes de tomar copias de informacién documentada en cualquier soporte, solicitar permiso con anticipaciéony
considerar cuestiones de confidencialidad y seguridad;
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8) al tomar notas, evite recopilar informacion personal a menos que lo requieran los objetivos o criterios de la
auditoria.

A.16. Uso de métodos de auditoria remota

La aplicacion de métodos de auditoria remota puede aportar diversas ventajas tanto para el auditor como para la
entidad auditada. Al utilizar estos métodos, es responsabilidad conjunta de ambas partes garantizar que la auditoria se
lleve a cabo de forma eficaz y que se alcancen sus objetivos.

Los métodos de auditoria remota pueden ser necesarios para la auditoria de ubicaciones virtuales.

Una auditoria que utiliza métodos de auditoria remota emplea tecnologia durante el proceso de auditoria (por ejemplo, para la
observacion, las entrevistas y la verificaciéon de pruebas objetivas).

El uso de métodos de auditoria remota puede introducir riesgos y oportunidades adicionales en el proceso de auditoria.

El auditado y el equipo de auditoria deben garantizar la disponibilidad de los recursos adecuados cuando se utilicen métodos de
auditoria remota. Esto puede incluir:

— garantizar que el equipo de auditoria utilice los protocolos de acceso remoto acordados, incluidos los dispositivos, el software, etc. solicitados;

— realizar comprobaciones técnicas antes de la auditoria para resolver problemas técnicos;

— garantizar que existan planes de contingencia y que se comuniquen (por ejemplo, interrupcién del acceso, uso de tecnologia alternativa),
incluyendo la previsién de tiempo adicional para la auditoria si fuera necesario.

La competencia del auditor debe incluir:

— habilidades técnicas para utilizar la tecnologia adecuada durante la auditoria;

— conocimientos y habilidades para realizar auditorias de forma eficaz a distancia.

Al utilizar métodos de auditoria remota, se pueden tener en cuenta las siguientes consideraciones adicionales:

— seqguridad y gestién de datos, confidencialidad y la necesidad de planes de contingencia ante fallos
tecnoldgicos;

— utilizar planos/diagramas de ubicaciones remotas como referencia o para la elaboracién de mapas de informacién electrénica;
— facilitar la prevencion de interrupciones y perturbaciones causadas por el ruido ambiental;

— solicitar permiso con antelacion para tomar capturas de pantalla de informaciéon documentada o cualquier tipo de
grabaciones, y tener en cuenta cuestiones de confidencialidad y seguridad;

— garantizar la confidencialidad y la privacidad durante las pausas de auditoria (por ejemplo, silenciando los micréfonos o pausando las
camaras).

Para obtener informacion detallada sobre el uso de métodos de auditoria remota durante el proceso de auditoria, consulte la norma
ISO/IEC TS 17012.

A.17 Realizacion de entrevistas

Las entrevistas son un medio importante para recopilar informacién y deben realizarse de manera adaptada a la
situacién y a la persona entrevistada, ya sea cara a cara o a través de otros medios de comunicacion. Sin embargo,
el auditor debe considerar lo siguiente:

a) Se deberan realizar entrevistas con personas de los niveles y funciones apropiados que realicen actividades o tareas dentro
del alcance de la auditoria;

b) Las entrevistas normalmente deberan realizarse durante el horario laboral definido de los entrevistados y, cuando sea
posible, en el lugar de trabajo habitual de las personas entrevistadas;
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c) Se deben hacer esfuerzos para que la persona entrevistada se sienta cdmoda antes y durante la
entrevista;

d) Se debe explicar el motivo de la entrevista y cualquier apunte que se haya tomado;
e) Las entrevistas pueden iniciarse pidiendo a las personas que describan su trabajo;

f) El tipo de pregunta que se utilice debe seleccionarse cuidadosamente (por ejemplo, preguntas abiertas, cerradas, capciosas, de indagacién
apreciativa);

g) conciencia de la viabilidad limitada de la comunicacién no verbal en entornos virtuales; en cambio, el enfoque debe estar en el tipo de
preguntas que se deben usar para encontrar evidencia objetiva;

h) Los resultados de la entrevista deben resumirse y revisarse con la persona entrevistada;

i) Se debe agradecer a las personas entrevistadas su participacion y cooperacion.

A.18 Hallazgos de la auditoria

A.18.1 Determinacion de los hallazgos de la auditoria

Al determinar los hallazgos de la auditoria, se debe considerar lo siguiente:

a) seguimiento de los registros y conclusiones de auditorias anteriores;

b) requisitos del cliente de auditoria;

¢) exactitud, suficiencia y adecuacién de la evidencia de auditoria para respaldar los hallazgos de la auditoria;
d) grado en que se realizan las actividades de auditoria planificadas y se alcanzan los resultados previstos;

e) hallazgos de auditoria que excedan la practica normal u oportunidades de mejora;

f) tamafio de la muestra;

g) categorizacion (si la hubiere) de los hallazgos de la auditoria.

A.18.2 Registro de conformidades

Para los registros de conformidad, se debe tener en cuenta lo siguiente:

a) descripcion o referencia a los criterios de auditoria con los que se demuestra la conformidad;
b) evidencia de auditoria para respaldar la conformidad y la eficacia, si corresponde;

¢) declaracién de conformidad, si procede.

A.18.3 Registro de no conformidades

Para los registros de no conformidad, se debe tener en cuenta lo siguiente:

a) descripcion o referencia a los criterios de auditoria;

b) evidencia de auditoria;

¢) declaracién de no conformidad, que incluya una descripcién que explique por qué no se cumplen los criterios de auditoria;
d) hallazgos de auditoria relacionados, si corresponde;

e) el grado de la no conformidad cuando se utiliza la clasificacién (véase6.4.8 ).
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A.18.4Abordar los hallazgos de auditoria relacionados con muiltiples criterios

Durante una auditoria, es posible identificar hallazgos relacionados con multiples criterios. Cuando un auditor
identifica un hallazgo vinculado a un criterio en una auditoria combinada, debe considerar el posible impacto en
los criterios correspondientes o similares de los demas sistemas de gestion.

Dependiendo de los acuerdos con el cliente de auditoria, el auditor puede plantear lo siguiente:
a) hallazgos de auditoria separados para cada criterio; o
b) un Unico hallazgo de auditoria, que combine las referencias a multiples criterios.

En funcién de los acuerdos alcanzados con el cliente de auditoria, el auditor puede orientar al auditado sobre cémo responder a las conclusiones

de la auditoria.
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