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Resumen Ejecutivo 

ISO/IEC 42001:2023 es la primera norma internacional certificable que establece requisitos para un Sistema de 

Gestión de Inteligencia Artificial (SGAI). Publicada en diciembre de 2023, proporciona un marco estructurado para 

que organizaciones desarrollen, implementen y operen sistemas de IA de manera responsable, ética y conforme a 

regulaciones emergentes. 

Esta norma surge ante la creciente adopción de IA y las preocupaciones sobre privacidad, sesgo algorítmico, 

transparencia y responsabilidad. Proporciona un lenguaje común y prácticas aceptadas globalmente, facilitando el 

cumplimiento del AI considerando la norma europea y otras regulaciones. 

La protección de la IA preserva la integridad, disponibilidad y confidencialidad de la información. 
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Características principales 

Las características principales de esta norma comprenden los siguientes aspectos: 

• Aplicable a desarrolladores, proveedores y usuarios de IA 

• Compatible con ISO 27001:2022, ISO 9001:2019 y PCI DSS 4.0.1mediante estructura de alto nivel 

• 39 controles en Anexo A cubriendo todo el ciclo de vida 

• Enfoque basado en riesgos e impactos 

• Certificación independiente disponible 
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1. Introducción a ISO/IEC 42001:2023 

1.1 Contexto y Necesidad 

La inteligencia artificial ha evolucionado de tecnología experimental a un componente crítico en operaciones 

empresariales, servicios gubernamentales y aplicaciones de consumo. Sin embargo, su adopción ha expuesto riesgos 

significativos: 

• Sesgos algorítmicos: Sistemas perpetuando discriminación 

• Falta de transparencia: Decisiones inexplicables o no auditables 

• Privacidad de datos: Uso indebido sin consentimiento 

• Responsabilidad difusa: Incertidumbre sobre responsabilidades 

• Seguridad: Ataques adversariales y manipulación 

•  

ISO/IEC 42001 emerge como respuesta coordinada global, proporcionando un marco aceptado internacionalmente 

ante el mosaico complejo de regulaciones emergentes (AI Act UE, directrices OCDE, regulaciones sectoriales). 

1.2 Objetivo y Alcance 

Establece requisitos para establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un SGAI. Aplicable a: 

• Organizaciones desarrolladoras: Creadores de aplicaciones desde cero 

• Proveedores: Ofrecen IA como servicio (MLaaS) 

• Usuarios: Implementan IA de terceros 

• Cualquier tamaño: Startups a multinacionales 

• Todos los sectores: Salud, finanzas, manufactura, etc. 

 

La norma es agnóstica a la tecnología: ML supervisado/no supervisado, deep learning, NLP, visión computacional, 

IA generativa, sistemas expertos, entre otros.  
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2. Características Principales 

2.1 Estructura de Alto Nivel (HLS) 

Sigue la HLS de ISO (mismo marco que ISO 27001, 9001, 14001), facilitando integración de múltiples sistemas de 

gestión. Consta de 10 cláusulas: Alcance, Referencias, Términos, Contexto organizacional, Liderazgo, Planificación, 

Soporte, Operación, Evaluación del desempeño, Mejora. 

2.2 Enfoque Basado en Riesgos 

La gestión de riesgos es un pilar fundamental que reconoce diferentes niveles de riesgo según uso y contexto. Requiere 

identificar riesgos, evaluar impactos (individuos, grupos, sociedad), priorizar controles y monitorear continuamente. 

Categorías: sesgo/discriminación, privacidad, seguridad (ataques adversariales), operacionales, reputacionales, 

cumplimiento. Proteger los datos de entrenamiento, los modelos, entre otros aspectos.  

 

2.3 Ciclo de Vida Completo 

La gestión consta de 7 fases: 

1. Planificación/Diseño: Definición de casos de uso, evaluación inicial, requisitos 

2. Desarrollo: Recopilación de datos, entrenamiento, validación 

3. Verificación: Pruebas exhaustivas, evaluación de equidad, robustez 

4. Implementación: Despliegue gradual, capacitación, supervisión humana 

5. Operación: Monitoreo continuo, gestión de incidentes, logging 

6. Mantenimiento: Actualizaciones, feedback, reevaluación de riesgos 

7. Retiro: Desmantelamiento, migración, archivo, eliminación 

 

Para la auditoria del SGIA se debe seguir lo propuesto en la siguiente tabla.  

 

 

 

 

 

Protección de Datos 
de Entrenamiento:

Protección de 
Modelos:

Resiliencia a ataques Privacidad ML:
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Principio Descripción 

Independencia 

El auditor debe ser objetivo y estar libre de conflictos de interés con el área 

auditada. 

Evidencia basada en hechos 

Las conclusiones se sustentan en pruebas documentales, observaciones y 

entrevistas verificables. 

Enfoque de procesos Se evalúan los procesos del SGIA y su interrelación, no solo los resultados finales. 

Mejora continua La auditoría no es un fin, sino un punto de partida para la mejora del SGIA 

Confidencialidad La información recopilada se maneja bajo estrictas normas de confidencialidad. 

 

2.4 Gobernanza y Roles 

Énfasis en gobernanza y participación de alta dirección. Roles sugeridos: Responsable SGAI, Comité de ética, DPO, 

Equipos desarrollo IA, Auditoría interna, Líderes de negocio. 

 

2.5 Transparencia y exposición.  

Requisito transversal. Explicar: qué hace el sistema, cómo decide, qué datos usa, quién es responsable, qué derechos 

tienen afectados. Para cajas negras, implementar técnicas de exposición aproximada (LIME, SHAP) y documentar 

limitaciones. 
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3. El Anexo A: Controles de ISO/IEC 42001 

El Anexo A contiene 39 controles en 10 categorías cubriendo gestión responsable de IA: 

3.1 Categoría: Políticas de IA (Controles 1-4) 

• Control 1: Política documentada de uso ético y responsable de IA 

• Control 2: Roles y responsabilidades claras (accountability) 

• Control 3: Identificación y gestión de partes interesadas 

• Control 4: Revisión periódica de políticas (anual mínimo) 

3.2 Gestión de Riesgos de IA (Controles 5-10) 

• Control 5: Metodología de evaluación de riesgos e impactos 

• Control 6: Identificación de riesgos en ciclo de vida completo 

• Control 7: Análisis de impacto en derechos humanos 

• Control 8: Tratamiento de riesgos con controles proporcionales 

• Control 9: Monitoreo continuo de nuevos riesgos 

• Control 10: Documentación de decisiones sobre riesgos residuales 

3.3 Datos para IA (Controles 11-16) 

• Control 11: Gobernanza de calidad de datos de entrenamiento 

• Control 12: Origen y linaje 

• Control 13: Detección y mitigación de sesgos en datos 

• Control 14: Privacidad: minimización, anonimización, consentimiento 

• Control 15: Seguridad de datos: cifrado, control de acceso 

• Control 16: Gestión del ciclo de vida de datos (retención, eliminación) 

3.4 Desarrollo de Sistemas de IA (Controles 17-22) 

• Control 17: Requisitos funcionales y no funcionales documentados 

• Control 18: Diseño para equidad, robustez y explicabilidad 

• Control 19: Selección justificada de algoritmos y arquitecturas 

• Control 20: Configuración y gestión de hiper-parámetros 

• Control 21: Documentación técnica completa del modelo 

• Control 22: Validación cruzada independiente 

3.5 Prueba y Validación (Controles 23-26) 

• Control 23: Casos de prueba representativos y diversos 

• Control 24: Métricas de desempeño (precisión) 

• Control 25: Evaluación de equidad 

• Control 26: Pruebas de robustez ante entradas adversariales 
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3.6 Implementación y Operación (Controles 27-31) 

• Control 27: Plan de despliegue gradual con rollback 

• Control 28: Capacitación de usuarios sobre capacidades/limitaciones 

• Control 29: Mecanismos de supervisión humana (human-in-the-loop) 

• Control 30: Logging detallado de decisiones para auditoría 

• Control 31: Monitoreo de desempeño en producción 

3.7 Transparencia y sustentación (Controles 32-34) 

• Control 32: Comunicación clara sobre presencia de IA 

• Control 33: Explicaciones de decisiones  

• Control 34: Derecho a revisión humana de decisiones automatizadas 

3.8 Gestión de Incidentes (Controles 35-36) 

• Control 35: Procedimientos de respuesta contra incidentes de IA 

• Control 36: Notificación a autoridades y afectados según regulación 

3.9 Mejora Continua (Control 37-38) 

• Control 37: Reentrenamiento periódico con datos actualizados 

• Control 38: Incorporación de feedback y lecciones aprendidas 

3.10 Cumplimiento Legal y Regulatorio (Control 39) 

• Control 39: Seguimiento de regulaciones aplicables (AI Act, GDPR, sectoriales) 

3.11 Implementación de Controles 

No todos los controles son obligatorios universalmente. La norma permite Statement of Applicability (SoA) 

documentando justificación de exclusiones basada en: 

• Nivel de riesgo del sistema de IA 

• Tipo de datos procesados 

• Sector y jurisdicción 

• Recursos organizacionales 

 

Sin embargo, controles fundamentales (políticas, gestión de riesgos, privacidad, transparencia) son prácticamente 

imposibles de excluir para lograr certificación. 
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4. Beneficios de la Implementación 

4.1 Beneficios de Cumplimiento y Regulatorios 

• Preparación regulatoria: Alineación con AI norma europea (especialmente Art. 9-15) 

• Reducción de riesgos legales: Evidencia de diligencia debida ante auditorías 

• Armonización: Cumplimiento de GDPR, CCPA en procesamiento de datos 

• Expansión global: Acceso a mercados con requisitos estrictos 

4.2 Beneficios Operacionales 

• Mejora de calidad: Detección temprana de sesgos, errores, degradación 

• Eficiencia: Procesos estandarizados de desarrollo, pruebas, despliegue 

• Trazabilidad: Documentación completa facilita auditorías 

• Resiliencia: Procesos de respuesta rápida a incidentes 

• Mantenibilidad: Framework para reentrenamiento y actualización 

4.3 Beneficios Estratégicos 

• Ventaja competitiva: Certificación reconocida globalmente 

• Confianza pública: Transparencia genera credibilidad con clientes 

• Gestión de marca: Protección ante crisis reputacionales por IA 

• Acceso a oportunidades: Requisito creciente en RFPs y licitaciones 

• Employer branding: Atracción de talento que valora IA ética 

4.4 Beneficios Éticos y Sociales 

• Responsabilidad social: Minimización de daños a individuos y comunidades 

• Equidad: Reducción de discriminación algorítmica 

• Dignidad: Respeto a derechos humanos y digitales 

• Integridad: Prácticas alineadas con valores organizacionales 

• Liderazgo sectorial: Contribución a regulación responsable de IA 

4.5 Beneficios Financieros 

• Evitar multas: Menor probabilidad de sanciones regulatorias 

• Reducción de pasivos: Protección contra litigios por daños de IA 

• Costos de seguro: Mejores condiciones en seguros de responsabilidad 

• Atractivo financiero: Mayor valoración en el “due diligence“ (M&A, inversión) 

• ROI positivo: Eficiencias operativas compensan inversión inicial 
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5. Proceso de Implementación 

5.1 Fase 1: Preparación (1-2 meses) 

• Obtener compromiso de alta dirección 

• Asignar responsable del SGAI 

• Formar equipo de implementación multidisciplinario 

• Definir alcance inicial (productos, servicios, unidades) 

• Capacitación en ISO/IEC 42001 

5.2 Fase 2: Gap Analysis (análisis de brecha) (2-3 meses) 

• Mapear sistemas de IA existentes 

• Evaluar controles actuales vs. Anexo A 

• Identificar brechas de cumplimiento 

• Evaluar riesgos prioritarios 

• Estimar recursos necesarios 

5.3 Fase 3: Diseño del SGAI (3-4 meses) 

• Desarrollar política de IA 

• Diseñar procesos de gestión de riesgos 

• Establecer gobernanza de datos para IA 

• Crear plantillas de documentación 

• Definir KPIs y métricas 

5.4 Fase 4: Implementación (6-12 meses) 

• Desplegar controles del Anexo A 

• Integrar en ciclo de desarrollo de IA 

• Capacitar equipos técnicos y de negocio 

• Pilotar en sistema de IA de menor riesgo 

• Expandir gradualmente a toda la cartera 

5.5 Fase 5: Auditoría y Certificación (2-3 meses) 

• Realizar auditorías internas 

• Remediar no conformidades 

• Contratar organismo de certificación acreditado 

• Auditoría de certificación externa 

• Obtener certificado ISO/IEC 42001 

5.6 Fase 6: Mantenimiento Continuo 

• Auditorías de vigilancia anuales 

• Recertificación cada 3 años 

• Mejora continua basada en incidentes y cambios 

 

A continuación se presentan herramientas que pueden apoyar el proceso de aseguramiento de la IA.  
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6. Desafíos y Consideraciones 

6.1 Desafíos Técnicos 

• Modelos complejos: explicación limitada en redes profundas 

• Data drift: Distribuciones cambiantes requieren monitoreo constante 

• Sesgos sutiles: Detección difícil con datos sintéticos 

• Trade-offs: Balance entre desempeño y transparencia 

6.2 Desafíos Organizacionales 

• Silos funcionales: Coordinación entre TI, legal, ética, negocio 

• Cultura organizacional: Resistencia a procesos de gobernanza 

• Talento: Escasez de expertos en IA ética 

• Costos iniciales: Inversión significativa en herramientas 

6.3 Desafíos Normativos 

• Evolución regulatoria: Cambios frecuentes en legislación de IA 

• Fragmentación: Diferencias entre jurisdicciones 

• Incertidumbre legal: Falta de jurisprudencia sobre responsabilidad de IA 

6.4 Recomendaciones para el éxito 

• Comenzar con casos de uso de menor riesgo 

• Invertir en formación continua 

• Adoptar herramientas GRC especializadas en IA 

• Buscar consultoría experta en fases iniciales 

• Integrar con sistemas de gestión existentes (ISO 27001, 9001) 

• Participar en comunidades y foros de IA responsable  



 

 
 

13 

 

  

Área Herramienta 

                                                         

Uso 

 

Gestión documental SharePoint, Confluence, Documentum Control de versiones de políticas y SoA 

Planificación y seguimiento Microsoft Project, Smartsheet, Asana Cronogramas, RACI, matriz de seguimiento 

Escaneo de vulnerabilidades Nessus, Qualys, OpenVAS Validar controles 

Pruebas de penetración Metasploit, Burp Suite (modo light) Validar efectividad de controles 

Registro de hallazgos AuditBoard, QualysGuard, TeamMate Plantillas, evidencias, trazabilidad 

Análisis de riesgos ISO 27005 Toolkit, RiskWatch Cálculo de impacto y clasificación de hallazgos 

Gestión de acciones correctivas JIRA, ServiceNow, Trello Asignación de responsables y plazos 
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7. Futuro y Tendencias 

7.1 Evolución de la Norma 

ISO/IEC 42001 será revisada periódicamente (típicamente cada 5 años). Áreas de probable evolución: 

• Controles específicos para IA generativa (LLMs, generación de imágenes) 

• Requisitos ampliados para modelos de fundación 

• Integración más estrecha con AI norma europea y otras regulaciones 

• Métricas estandarizadas de equidad y explicabilidad 

7.2 Adopción Global 

Se espera adopción acelerada impulsada por: 

• Entrada en vigor de AI norma europea (2025-2027) 

• Requisitos de gobiernos en contratación pública 

• Presión de consumidores y activistas 

• Ventajas competitivas para adaptaciones tempranas.  

7.3 Convergencia con Otras Normas 

Desarrollo de frameworks integrados: 

• ISO 27001+ PCI DSS + 42001 para IA segura y responsable 

• ISO 9001 + 42001 para calidad de productos con IA 

• ISO 27701 + 42001 para privacidad en sistemas de IA 
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8. Conclusiones 

ISO/IEC 42001:2023 representa un avance fundamental hacia la estandarización global de prácticas responsables de 

IA. Su publicación llega en momento crítico, cuando reguladores y sociedad demandan mayor responsabilidad y 

transparencia en sistemas que impactan decisiones vitales. 

La norma proporciona framework completo y práctico que equilibra innovación con responsabilidad. Sus 39 controles 

cubren todo el espectro de preocupaciones: desde gestión de datos y sesgos hasta explicabilidad y respuesta a 

incidentes. 

Puntos clave para recordar: 

• Primera norma certificable específica para IA 

• Aplicable a organizaciones de cualquier tamaño y sector 

• Compatible con normas ISO existentes (27001, 9001, 27701, PCI DSS 4.0.1) 

• Enfoque basado en riesgos permite adaptación al contexto 

• Beneficios tangibles: cumplimiento, confianza, eficiencia 

 

Para organizaciones que desarrollan, proveen o usan IA, certificarse en ISO/IEC 42001 ya no es opcional sino 

estratégico. Es inversión en sostenibilidad de largo plazo, protección contra riesgos emergentes y posicionamiento 

como líder en IA responsable. 

El camino hacia la certificación requiere compromiso organizacional, recursos y tiempo (típicamente 12-18 meses). 

Sin embargo, el costo de no actuar—en términos de sanciones, daño reputacional y pérdida de oportunidades—será 

progresivamente mayor a medida que la regulación de IA madure. 

ISO/IEC 42001 no es punto final sino inicio de un viaje de mejora continua. La IA seguirá evolucionando, y con ella, 

las expectativas sobre su uso responsable. Las organizaciones que adopten esta norma tempranamente estarán mejor 

posicionadas para navegar el futuro complejo pero prometedor de la inteligencia artificial. 
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