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PLANIFICACION DE LA AUDITORIA DE CERTIFICACION

FASE 1 — AUDITORIA REMOTA | FASE 2 — AUDITORIA IN SITU

DATOS GENERALES
Numero de Trazabilidad 260929RMCA-106
Fecha de elaboracién del Plan 16/09/2026
Nombre de la Empresa Banco de Sangre Esparta
N.° de Identificacion Fiscal 131467492

Localizacion — Sitio 1

Calle Pedro Francisco Bon6 60, Santiago de los Caballeros, Republica
Dominicana

Localizacion — Sitio 2

Avenida Las Carreras, Edificio M59, Santiago de los Caballeros,
Republica Dominicana

Localizacion — Sitio 3

Av. Padre Abreu, #37, Esq. Tiburcio Millan Lopez (Edificio de la
Regional de Trabajo), La Romana, Republica Dominicana

CEO

Federico Antonio Baez

Tipo de Auditoria

Certificacion Inicial — Fase 1y Fase 2

Normas Aplicables

ISO 9001:2015

Auditora Lider

Lic. Petra Nuiez Gil

Fecha de la Auditoria — Fase 1

9 de septiembre de 2026 — Remota

Fecha de la Auditoria — Fase 2

18 de septiembre de 2026 — In situ

Duracion

8 horas en la Fase 1 (remota) y 8 horas en la Fase 2 (in situ)

1. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

Objetivo General: Evaluar el Sistema de Gestion de la Calidad de Banco de Sangre Esparta en relacién con
los requisitos de la norma 1SO 9001:2015, verificando, en la Fase 1, el grado de preparacion documental de
la organizacién y, en la Fase 2, la implementacion y la eficacia de los procesos y controles definidos.

Objetivos Especificos — Fase 1 (analisis documental remoto):

* Analizar la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad.
« Confirmar el alcance, las ubicaciones y los procesos cubiertos.
» Verificar la identificacion de los requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables.
» Evaluar la estructura documental y el nivel de preparacion de la organizacion para la Fase 2.
» Definir los principales procesos y actividades a verificar durante la Fase 2.

Objetivos Especificos — Fase 2 (auditoria in situ):

» Verificar la aplicacion practica de los procesos operativos y de apoyo y de los controles establecidos.
» Verificar el cumplimiento de los requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables.

» Evaluar la competencia y la toma de conciencia del personal.

» Verificar el control de las actividades de atencion al donante, laboratorio y control de calidad, y

produccion, reserva y despacho de componentes sanguineos.

Verificar la capacidad del Sistema de Gestion de la Calidad para alcanzar los objetivos establecidos y
promover la mejora continua.

Identificar hallazgos, cuando corresponda.
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2. ALCANCE DE LA AUDITORIA

La auditoria de certificacién (Fase 1 y Fase 2) abarcara el Sistema de Gestiéon de la Calidad de Banco de
Sangre Esparta, de acuerdo con los requisitos de la norma 1SO 9001:2015, para el siguiente alcance:

Captacion y atencion de donantes, extraccion de sangre, analisis de laboratorio y control de calidad,
produccion, reserva y despacho de componentes sanguineos.

Ubicaciones incluidas: Sitio 1 y Sitio 2 (Santiago de los Caballeros) y Sitio 3 (La Romana), Republica
Dominicana.

3. PROCESOS INCLUIDOS EN LA AUDITORIA

* Liderazgo y Sistema de Gestién: contexto, partes interesadas, politica, objetivos, riesgos y
oportunidades.

+ Atencion al Donante: evaluacion del donante, toma de muestra, sangria mayor, observacion y
recuperacion de donantes.

» Laboratorio y Control de Calidad: analisis de muestras, control de calidad, calibraciéon de equipos y
reportes a Salud Publica.

+ Componentes, Reservas y Despacho: produccion, reserva, despacho y transporte de componentes
sanguineos, y trazabilidad.

+ Gestion de Recursos: competencia, capacitacion, infraestructura y limpieza de las instalaciones.

+ Gestion de Proveedores y Logistica: compras, subcontratacién, evaluacion de proveedores e
inventario de materiales e insumos.

» Gestion del Cliente: atencién a clientes y donantes, quejas y reclamos, satisfaccion.

» Mejora: auditorias internas, revision por la direccion, no conformidades, acciones correctivas y mejora
continua.

4. DETALLE DE LOS PROCESOS OPERATIVOS A EVALUAR EN LA FASE 2

Atencién al Donante
» Evaluacion del donante y toma de muestra.
« Sangria mayor, observacion y recuperacion de donantes.
« Facturacion, ingreso y atenciéon de donantes; buzén de sugerencias.

Laboratorio y Control de Calidad

* Analisis de muestras y control de calidad.
* Requisicidon de materiales y reactivos; supervision del trabajo y control de los registros.
» Calibracién de equipos y reportes a Salud Publica.

Componentes, Reservas y Despacho

* Produccién de componentes sanguineos y reservacion de sangre.
» Despacho, transporte de muestras y unidades de sangre, y devolucion de productos o servicios.
* Inventario de materiales e insumos y registro de trazabilidad.

Apoyo
» Competencia y capacitacion del personal.
» Evaluacién de proveedores y control de compras.
» Limpieza general de las instalaciones.

5. METODOLOGIA DE LA AUDITORIA

Fase 1 — Auditoria remota (9 de septiembre de 2026)

La Fase 1 se realizara en modalidad remota, mediante el andlisis de la informacion documentada
proporcionada por la organizacion:

* Reunion de apertura remota con los responsables de la organizacion.
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* Revision de la informacion documentada del Sistema de Gestidn de la Calidad, del contexto, de las
partes interesadas, de la politica, de los objetivos y de los indicadores.

* Analisis del enfoque de riesgos y oportunidades.

» Verificacion de la identificacion de los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

» Verificacion de la preparacién de la organizacion para la Fase 2.

* Reunion de cierre, con presentacion de las conclusiones y de los préximos pasos.
La Fase 1 no incluye verificacion presencial de las instalaciones ni observacién directa de las actividades
operativas, que se realizaran en la Fase 2.

Fase 2 — Auditoria in situ (18 de septiembre de 2026)
La Fase 2 se realizara de forma presencial, mediante la evaluacién de la implementacién del Sistema de
Gestion de la Calidad y de las evidencias objetivas proporcionadas por la organizacion, a través de las
siguientes actividades:

* Reunion de apertura con los responsables de la organizacion.

» Entrevistas con la direccion y con el personal responsable de los procesos.

» Observacion de las actividades aplicables al alcance.

* Revision y muestreo de documentos y registros.

» Verificacion de la implementacién de los procedimientos y de los controles operativos.

» Verificacion de la competencia y capacitacion del personal.

» Verificacion de la trazabilidad de las actividades y de los registros.

* Reunion de cierre, con presentacion de las conclusiones y de los préximos pasos.

6. PROGRAMA DE LA AUDITORIA

6.1 Fase 1 — Auditoria remota
Fecha: 9 de septiembre de 2026 | Duracion total: 8 horas | Modalidad: Remota

Etapa | Actividad Tlem_po
previsto
1 Reunién de apertura (remota): presentacion de la auditora, confirmacion del plan, 30 min
alcance y objetivos.
Alcance del SGC, contexto, partes interesadas, mapa de procesos, liderazgo y .
2 oy ; 75 min
politica de la calidad.
3 Objetivos de la calidad, indicadores (KPIs), riesgos y oportunidades. 75 min
4 Control de la informacién documentada y de los registros. 60 min
5 Procesos operativos documentados: atencién al donante, laboratorio, componentes, 90 min
reservas y despacho.
6 Auditoria interna, revision por la direccion, no conformidades y acciones correctivas. | 60 min
7 Compras, proveedores, recursos humanos y capacitacion. 45 min
8 Evaluacion del grado de preparacion para la Fase 2 y definicion de los puntos a 30 min
verificar.
9 Reunidn de cierre: presentacion de las conclusiones y de los proximos pasos. 15 min
6.2 Fase 2 — Auditoria in situ
Fecha: 18 de septiembre de 2026 | Duracion total: 8 horas | Modalidad: Presencial / in situ
Etapa Actividad Tlem_po
previsto
1 Reunién de apertura: presentacion de la auditora, confirmacion del plan, alcance y 30 min
objetivos.
Liderazgo y Sistema de Gestion de la Calidad: contexto, politica, objetivos, riesgos y .
2 : 75 min
oportunidades.
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. . Tiempo
Etapa @ Actividad P
previsto
3 Atencion al donante: evaluacion, toma de muestra, sangria, observacion y 75 min
recuperacion.
4 Laboratorio y control de calidad: analisis de muestras, calibracion de equipos y 75 min
reportes.
Componentes, reservas y despacho: produccion, transporte, devoluciones y .
5 - 75 min
trazabilidad.
6 Proveedores, compras, logistica e inventario de materiales e insumos. 45 min
7 Recursos humanos y capacitacion; quejas, encuestas y atencién a clientes y 45 min
donantes.
8 Auditoria interna, revision por la direccién, no conformidades, acciones correctivas y 45 min
mejora.
9 Reunion de cierre: presentacion de las conclusiones y de los proximos pasos. 15 min

7. DOCUMENTACION Y REGISTROS NECESARIOS

Fase 1 - Informacién documentada

Alcance del SGC, analisis del contexto y de las partes interesadas, y mapa de procesos.
Politica de la Calidad, organigrama, mision, vision y valores.
Objetivos de la calidad y recursos de medicion (KPIs).

Procedimientos de control de la informacion documentada, de los registros, de gestiéon de riesgos y
de evaluacion de riesgos y oportunidades.

Procedimientos de auditorias internas, no conformidades y acciones correctivas.

Procesos y procedimientos operativos estandarizados (POE) de atencion al donante, laboratorio y
componentes.

Manual de Emergencias.
Requisitos legales y reglamentarios aplicables.

Fase 2 — Registros y evidencias de la implementacion

8.

Registros de evaluacion del donante, toma de muestra y sangria.

Registros de analisis de laboratorio y control de calidad, y calibracién de equipos.
Registros de produccién, reserva, despacho y transporte de componentes sanguineos.
Registro de trazabilidad e inventario de materiales e insumos.

Registros de competencia, capacitacion y evaluacion de desempefio.

Quejas y reclamos, encuestas de satisfaccion del cliente.

Evaluacion de proveedores y 6rdenes de compra.

Programa y reporte de auditoria interna; revision por la direccion.

No conformidades, acciones correctivas y oportunidades de mejora.

RECURSOS NECESARIOS

La organizacion debera poner a disposicion:

Personal clave para las entrevistas (de forma presencial en la Fase 2 y por medios remotos en la
Fase 1).

Acceso electrénico a la informacion documentada y una conexion adecuada para la sesién remota de
la Fase 1.

Acceso a las areas y procesos incluidos en el alcance durante la Fase 2.
Documentacion y registros necesarios.
Condiciones adecuadas para la realizacion de la auditoria presencial.
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9. EQUIPO AUDITOR
Auditora Lider: Lic. Petra Nunez Gil

10. CIERRE DE LA AUDITORIA

Al final de cada fase se realizara una reuniéon de cierre para presentar las conclusiones de la auditora,
comunicar los hallazgos que pudieran identificarse y definir los préximos pasos del proceso de certificacion.

11. CONTROL DEL PLAN

Rev. ‘ Fecha ‘ Descripcion Aprobacion

1 16/09/2026 Emisiéon del Plan de Auditoria de Certificacion — Fase 1y Fase 2

para Banco de Sangre Esparta CEO

Elaborado por:
Auditora Lider

el \Mﬂwm'

PH o e

Lic. Petra'Nﬁﬁez Gil
Fecha: 16/09/2026




