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1. Objetivo 
Evaluar la conformidad del Sistema de Gestión de la Calidad de Banco de Sangre Esparta con los requisitos aplicables 

de ISO 9001:2015 y con la documentación interna, identificando desviaciones y oportunidades de mejora. 

2. Alcance 
Sistema de Gestión de la Calidad en las ubicaciones indicadas, considerando la gestión organizacional, el control de la 

información documentada y los procesos relacionados con la prestación de los servicios. 

3. Criterios 
• ISO 9001:2015. 

• Documentación interna vigente del Sistema de Gestión de la Calidad. 

• Requisitos legales y reglamentarios aplicables a las actividades de la organización. 

4. Actividades realizadas 
Se realizó la revisión de la documentación pertinente, la verificación de la estructura organizacional y la evaluación de la 

correspondencia entre el organigrama documentado y las funciones y responsabilidades observadas. 

5. Hallazgo identificado 
No conformidad menor: el organigrama documentado no correspondía con la estructura organizacional evidenciada 

durante la auditoría. 

Referencia: ISO 9001:2015, cláusula 5.3 — Roles, responsabilidades y autoridades en la organización. 

Evidencia objetiva registrada: diferencia entre la estructura representada en el organigrama y la distribución 

organizacional evidenciada durante la auditoría. 



6. Corrección y acción correctiva 
La organización actualizó el organigrama para reflejar la estructura organizacional vigente, revisó la asignación de 

funciones, responsabilidades y autoridades, y estableció el control de la versión actualizada para evitar el uso de 

documentos obsoletos. 

• El organigrama actualizado fue integrado a la documentación controlada del Sistema de Gestión de la Calidad. 

• Las funciones, responsabilidades y autoridades se alinearon con la estructura organizacional representada. 

• Se dispuso la comunicación de la estructura actualizada a los puestos pertinentes. 

• Se estableció la verificación de eficacia como parte del seguimiento de la acción correctiva. 

7. Verificación y conclusión 
La acción correctiva se considera implementada en cuanto a la actualización documental del organigrama. La 

organización mantiene el compromiso de conservar la documentación vigente y coherente con su estructura. La eficacia 

se evalúa mediante la comprobación de que el organigrama aprobado coincide con las responsabilidades aplicadas. 

8. Firmas 
Auditora interna Director / Responsable 

Adelina Cababa Alfredo 
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