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Evropska p fedmluva

Tento dokument (EN 1SO 19011:2018) vypracovala technicka komise ISO/PC 302 Smérnice pro auditovani systémd
managementu ve spolupraci s CCMC.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2019 udélit status narodni normy, a to bud vydanim identic-
kého textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je nutno zrusit
nejpozdéji do ledna 2019.

Upozorrfiuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav. CEN
nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 1SO 19011:2011.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym sdruze-
nim volného obchodu.

Podle vnitfnich pfedpisi CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni orga-
nizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, Ceské republiky, Dan-
ska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madar-
ska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slo-
vinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni
Text 1ISO 19011:2018 byl schvalen CEN jako EN ISO 19011:2018 bez jakychkoliv modifikaci.

Uvodni slovo ke komentovanému vydani

Ceska spolecnost pro jakost, ve spolupraci s Ceskou agenturou pro standardizaci, pro vas pfpravila komento-
vané vydani pfekladu konec¢né verze normy ISO 19011:2018 s cilem aktuélné informovat Sirokou verejnost o
zménéach a Gpravach, které norma prAinasi.

Publikace je uréena c¢tenarum s rdznym zajmem, od zajemcd, ktefi se chtéji dozvédét, o ¢em vibec norma po-
jednava, az po ostrilené ctenare, ktefi maji systémy managementu v ,malicku” a chtéji se jen dozvédét o zmé-
nach, které norma p/finasi, nebo prosté maji potfebu si nékteré pozadavky normy osvézit.

Struktura komentari je usporddana tak, aby si kazdy sam mohl zvolit jen tu ¢ast, ktera ho zajima, nebo samo
sebou precist publikaci od za¢atku do konce.

Komentére jsme tentokrat zaméfli nejen z pohledu managementu kvality, ale inspirativni pohledy pfinaseji i
odbornici z oblasti managementu Zivotniho prostfedi, bezpeénosti a ochrany zdravi pro praci, bezpeénosti in-
formaci, akreditovanych laborato/i a hospodareni s energiemi.

V dnesni rychlé dobé urcité ocenite toto komentované vydani, které bylo vytvoreno s cilem pomoci vSem, ktefi
se systémy managementu zabyvaiji, a ktefi provadéni internich auditd a auditt na rozhrani dodavatel zakaznik
vnimaji jako mocny nastroj v jejich systémech managementu.

Pod ékovani

Podékovani patfi vSem autordm za ¢as a Usili, které vénovali pfipravé této publikace, Ing. Petru Kotenovi a Ing.
Ondreji HykSovi za odbornou korekturu textu a Markété Havlinové za veSkeré cinnosti spojené s koordinaci a
vydanim publikace.

Ing. Elena Stib Grkova, vedouci autorského tymu



CSN EN 1SO 19011

Obsah
Strana

PFEAMIUVA ..o 6
UVOU ..t 8
1 PFedMEBL.. ...
2 Citované dokumenty
3 Terminy a definiCe.........ccocveviiieeniii e
4 Principy auditovani............ccccveviiiee e 20
5 Rizeni programu auditd..............ccoeeveeeeveereeennn. 25
5.1 ODBECNE....cciiiiiiiiiie e 25
5.2  Stanovovani cilt programu auditd........................ 30
5.3  Ur€ovani a hodnoceni rizik a pfilezitosti

Programu auditt .........eveeveeeiiiiiiiiee e 34
5.4  Stanovovani programu auditl .............ccceeerineenns 38
5.4.1 Role a odpovédnosti osoby (osob) Fidici

Program auditl ........ccoveereeerireenieenire e 38
5.4.2 Kompetence osoby (osob) fidici program auditd ... 43
5.4.3 Stanovovani rozsahu programu auditd................. 47
5.4.4 Ur€ovani zdroju pro program auditl..................... 53
5.5 Implementace programu auditQ.............ccccceeeernnns 57
5.5.1 ODECNE.......ooiiiiiiiiie e 57
5.5.2 Stanovovani cilt, pfedmétu a kritérii

jednotlivych auditd..........coooevviiiiiieeiee e 59
5.5.3 Vybér a uréovani metod auditu ............ccceeeveenns 63
5.5.4 Vybér ¢lend tymu auditord..........cccoeevveivvieeeeeeinns 64
5.5.5 Pfidéleni odpovédnosti vedoucimu

tymu auditort za konkrétni audit ...............cccceueeee 68
5.5.6 Rizeni vysledkd programu auditd......................... 71
5.5.7 Rizeni a udrZovani zaznamd o programu auditd.... 73
5.6  Monitorovani programu auditll .............ccceeevvneenns 75
5.7  Pfezkoumavani a zlepSovani programu auditd ...... 77
6 Provadéni auditu ............ccoooveriiniienienee e 79
6.1  ODECNE....cciiiiiiiii e 79
6.2  Zahajeni auditU.........cccceeeeeiiiiiiiiee e 79
6.2.1 ODECNE....cciiiiiiiiii et 79
6.2.2 Kontakt s auditovanym ..........ccccceeeevreviieeeeniineenns 79
6.2.3 Urceni proveditelnosti auditu..........cc..cccceverinnenns 81
6.3  Prfiprava ¢innosti auditu..........cccceeeevriniireiiienene 83
6.3.1 Provedeni pfezkouméani dokumentovanych

informaci ........ccccccoviveinnnn,
6.3.2 Planovani auditu
6.3.3 Pridéleni prace tymu auditor(i ............ccccveeeeeennnns 96
6.3.4 Priprava dokumentovanych informaci pro audit..... 98

Contents
Page

FOrEWOId ... 6
INErOAUCTION ..o 8
1 SCOPE...oiiiiiiiiiiiete e 10
2 Normative references..........coccvvveeeviieicnieee e, 10
3 Terms and definitionS.........ccccoveiieniee e 10
4 Principles of auditing...........cccveeeiiiiiiiiiee e 20
5 Managing an audit programme ...........ccccceeeeeevennnnee. 25
5.1 General.....ccocovciiiiiiiiic i 25
5.2  Establishing audit programme objectives................ 30
5.3  Determining and evaluating audit programme

risks and oppOrtUNIties ...........cccvevevieeniii e 34
5.4  Establishing the audit programme...........ccccccoccveene 38
5.4.1 Roles and responsibilities of the individual(s)

managing the audit programme ...........cccccceeveiinnnes 38
5.4.2 Competence of individual(s) managing audit

PrOgramMIME....cccciiiiiiiiiiiiiiiiieieiee et 43
5.4.3 Establishing extent of audit programme................... 47
5.4.4 Determining audit programme resources................ 53
5.5  Implementing audit programme ...........cccccccveveeennns 57
5.5.1 GENETal ..ccciiiiiiiiiiii et 57
5.5.2 Defining the objectives, scope and criteria

for an individual audit...........cccccooieeiiiiie e, 59
5.5.3 Selecting and determining audit methods............... 63
5.5.4 Selecting audit team members.............cccevvieieeennns 64
5.5.5 Assigning responsibility for an individual audit

to the audit team leader ...........ccccocveviiiiieniiecnnne 68
5.5.6 Managing audit programme resultS...............ccceeuee. 71
5.5.7 Managing and maintaining audit programme

FECONUS ittt 73
5.6  Monitoring audit programme ..........c.cccoeecueieereaennnne 75
5.7  Reviewing and improving audit programme............. 77
6 Conducting an audit.........cccoeoeeiiiiieeie e 79
6.1  General.....cccociiiiiiiiie e 79
6.2  Initiating audit............ccovvieeieiii e 79
6.2.1 General......cccocriiiiiiiiic i 79
6.2.2 Establishing contact with auditee.............c..cccocveene 79
6.2.3 Determining feasibility of audit ................coceevinerne 81
6.3  Preparing audit actiVities..........cccccevvvereiiiieenniieeens 83
6.3.1 Performing review of documented information........ 83
6.3.2 Audit planning ..........cccoviieeie i 87
6.3.3 Assigning work to audit team ...............cccciiiiiieennns 96
6.3.4 Preparing documented information for audit........... 98



Strana

6.4  Provadeéni cinnosti auditu............c.cocveniiininennnnn. 101
6.4.1 ODECNE.......iiiiiiiiieiiiee e 101
6.4.2 Pridéleni roli a odpovédnosti prdvodctim

a pPOzZorovatellm..........ccceveiiiieeeieeesee e 104
6.4.3  Uvodni JEANANT .......cveveeveeeeeeeeeeeeeeeeee e 106
6.4.4 Komunikace v pribéhu auditu............cccceverneeenns 109
6.4.5 Dostupnost a pfistup k informacim pro audit........ 111
6.4.6 Prezkoumani dokumentovanych informaci

v pribéhu provadéni auditu...........ccccceevevvvieeneenn.
6.4.7 Shromazdovani a ovéfovani informaci ....
6.4.8 Vytvareni zjiSténi z auditu ..............ooocvvveeieeeiiiinns
6.4.9 Ur€ovani zaverQ z auditu...........c.ceevveerviennennnnen,
6.4.10 ZAVEretné JEANANT .......cceveeiiiiee e 126
6.5 Priprava a distribuce zpravy z auditu .................. 128
6.5.1 Prfiprava zpravy zZ auditU...........cceeeeeeviieeeeniineennns 128
6.5.2 Distribuce zpravy z auditu ..........ccccoevvvviiieeeeeninnns 130
6.6 Dokon&eni auditu ..........cccocvvevviiniieiiiiiiienee e 130
6.7  Provadéni naslednych opatfeni nebo ¢innosti

PO AUAITU .eeveeeiiiiiiiie e 131
7 Kompetence a hodnoceni auditoru ...................... 133
7.1 ODECNA.......ooiiiii e 133
7.2 Ur€ovani kompetenci auditori ............ccceeevvveeennes 134
7.2.1 ODECNA.......oooiiiii e 134
7.2.2 0s0bni chovani..........cccoiiiiiii e, 137
7.2.3 Znalosti @ dovednosti ...........cccceevvieiciiniiienieennenn 138
7.2.4 Ziskavani kompetenci auditora..........cccccceeeeeiinns 146
7.2.5 Ziskavani kompetenci vedouciho tymu auditord.. 148
7.3  Stanovovani kritérii pro hodnoceni auditord......... 149
7.4 Vybér vhodné metody hodnoceni auditord........... 151
7.5  Provadéni hodnoceni auditorQ ...........cccceevveennen. 152
7.6 UdrZovani a zlepSovani kompetenci auditor( ...... 153

Priloha A (informativni) DalSi navod pro auditory

k planovani a provadéni audit(i

Bibliografi€.........ccoiiiiiiiiie e

CSN EN 1SO 19011

Page

6.4  Conducting audit activities .........ccccceeeevviiieneeeninnns 101
6.4.1 General......ccccouiiiiiiiiiiie e 101
6.4.2 Assigning roles and responsibilities of guides

and ODSEIVErS ... 104
6.4.3 Conducting opening Meeting ............occvveeeeeeenanne 106
6.4.4 Communicating during audit ..............ccooeeeeeeerinne 109
6.4.5 Audit information availability and access .............. 111
6.4.6 Reviewing documented information while

conducting audit.........ccceeveeeiiiiiiiiiie e 114
6.4.7 Collecting and verifying information ..................... 118
6.4.8 Generating audit findings .........ccccceeeviiiiiiiienee e, 123
6.4.9 Determining audit cONCIUSIONS ..........cccuvveeereeeninnes 125
6.4.10 Conducting closing meeting ........c..ccooccvvveeeeeeeninne 126
6.5 Preparing and distributing audit report.................. 128
6.5.1 Preparing audit report .........occeeeeeeiiiiiiiiiiee e 128
6.5.2 Distributing audit report.........ccccceeeeiiiiiiiiien e 130
6.6 Completing audit..........ccceeiiiiiiiiieee e 130
6.7  Conducting audit folloW-UpP.......ccceeeeeiiiiiiiiieeeeiiins 131
7 Competence and evaluation of auditors................ 133
7.1 GeNEral ..o
7.2 Determining auditor competence
7.2.1 GENEral ...
7.2.2 Personal behaviour..........c.ccccooveniiiiiiniiciec,
7.2.3 Knowledge and sKillS ..........cccovvieeeeiiiiiiiiienee e, 138
7.2.4 Achieving auditor competence...........ccovvvveeeeeiinns 146
7.2.5 Achieving audit team leader competence. ............. 148
7.3 Establishing auditor evaluation criteria.................. 149
7.4  Selecting appropriate auditor evaluation method....151
7.5  Conducting auditor evaluation...............cccccceeernnne 152
7.6 Maintaining and improving auditor competence....153

Annex A (informative) Additional guidance for auditors

planning and conducting audits

Bibliografie ........coviiiiiiiiie e



CSN EN 1SO 19011

Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je ce-
losvétova federace narodnich normalizacnich organu
(€lend 1SO). Mezinarodni normy obvykle vypracova-
vaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery se
zajimé o pfedmeét, pro ktery byla vytvofena technicka
komise, mé& pravo byt v této technické komisi zastou-
pen. Prace se zuc¢astruji také vladni i nevladni mezi-
narodni organizace, s nimiz ISO navéazala pracovni
styk. 1ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektro-
technickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech nor-
malizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pfi tvorbé tohoto dokumentu
a postupy uréené pro jeho dalsi udrzovani jsou po-
pséany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma
vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potfebnym pro razné druhy dokumentd ISO. Tento
dokument byl vypracovan v souladu s redakénimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast
2 (viz

www.iso.org/directives).

Upozorfiuje se na moznost, Zze nékteré prvky tohoto
dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
ISO nelze ¢init odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv
nebo vSech patentovych prav. Podrobnosti o jakychkoliv
patentovych pravech identifikovanych béhem pfipravy
tohoto dokumentu budou uvedeny v (vodu a/nebo
v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych 1SO
(viz www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu
se uvadi jako informace pro usnadnéni prace uzivate-
I a neznamena schvaleni.

Vysvétleni nezadvazného charakteru technickych no-
rem, vyznamu specifickych termind a vyraz( 1SO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak 1ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych
pfekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto od-
kazu: URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala projektova komise
ISO/PC 302 Smérnice pro auditovani systémd mana-
gementu.

Toto tfeti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani
(ISO 19011:2011), které bylo technicky revidovano.

Hlavni rozdily ve srovnani s druhym vydanim jsou

nasledujici:

— pfidani pfistupu zalozeného na rizicich mezi princi-
py auditovani;

— rozSifeni navodu k fizeni programu audit(i, véetné
rizik programu audit;

— rozSifeni navodu k provadéni auditu,
v ¢asti planovani auditu;

zejména

Foreword

ISO (the International Organization for Standardization)
is a worldwide federation of national standards bodies
(ISO member bodies). The work of preparing Interna-
tional Standards is normally carried out through 1ISO
technical committees. Each member body interested
in a subject for which a technical committee has been
established has the right to be represented on that
committee. International organizations, governmental
and non-governmental, in liaison with ISO, also take
part in the work. 1ISO collaborates closely with the
International Electrotechnical Commission (IEC) on all
matters of electrotechnical standardization.

The procedures used to develop this document and
those intended for its further maintenance are described
in the ISO/IEC Directives, Part 1. In particular the differ-
ent approval criteria needed for the different types of
ISO documents should be noted. This document was
drafted in accordance with the editorial rules of the
ISO/IEC Directives, Part 2 (see
www.iso.org/directives).

Attention is drawn to the possibility that some of the
elements of this document may be the subject of pat-
ent rights. 1SO shall not be held responsible for identi-
fying any or all such patent rights. Details of any pat-
ent rights identified during the development of the
document will be in the Introduction and/or on the ISO
list of patent declarations received (see
Www.iso.org/patents).

Any trade name used in this document is information
given for the convenience of users and does not con-
stitute an endorsement.

For an explanation on the voluntary nature of standards,
the meaning of 1SO specific terms and expressions
related to conformity assessment, as well as informa-
tion about ISO's adherence to the World Trade Organi-
zation (WTO) principles in the Technical Barriers to
Trade (TBT) see the following URL:
www.iso.org/iso/foreword.html.

This document was prepared by Project Committee
ISO/PC 302, Guidelines for auditing management sys-
tems.

This third edition cancels and replaces the second edi-
tion (ISO 19011:2011), which has been technically
revised.

The main differences compared to the second edition
are as follows:

— addition of the risk-based approach to the princi-
ples of auditing;

— expansion of the guidance on managing an audit
programme, including audit programme risk;

— expansion of the guidance on conducting an audit,
particularly the section on audit planning;





