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OC en Calidad y Comercio Exterior S.A. de C.V.

Ciudad de México a 8 de Enero de 2026

Dr. Said Gabriel Gonzalez Zenteno
Director del CETS Querétaro
Centro Estatal de Transfusion Sanguinea (Querétaro)

Por medio de la presente, le notificamos que con base en la decisidn de la comision de certificacion de OC en
Calidad y Comercio Exterior, S.A. de C.V. celebrada el 8 de Enero de 2026, tenemos el gusto de manifestar
qgue dicha comisidn determiné mantener el alcance de la certificacion de su sistema de gestidn de calidad
con base en la Norma ISO 9001:2015, ésto una vez que se realizd la tercera auditoria de seguimiento
semestral en sus instalaciones el dia 16 de Diciembre de 2025.

A todo el personal involucrado en el cumplimiento del sistema de gestidn de su organizacién, les enviamos
una felicitacién por el excelente resultado obtenido durante esta revisién y los invitamos a continuar y
mejorar los esfuerzos que deriven en reconocimiento por el empefio puesto en sus funciones.

Sin otro particular por el momento y a sus drdenes para cualquier duda o aclaracidon, me despido envidandole

un cordial saludo.

Atentamente,

Lic. Alejandra Rodriguez Gonzalez
Gerente de Certificacion
OC en Calidad y Comercio Exterior, S.A. de C.V.

OFICINA MEXICO
Augusto Rodin No. 98 Oficina 3, Col. Napoles C.P. 03810
Teléfonos (55) 5682-8611 y 5536-3501
www.occce.mx
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http://www.occce.mx/

OC en Calidad y Comercio Exterior $.A. de C.V

Querétaro, Querétaro a 16 de diciembre del 2025

Dr. Said Gabriel Gonzélez Zenteno

Direccidon del CETS

Centro Estatal de Ia Transfusidn Sanguinea (Querétaro)
Presente

Con base en lo acordado en la reunién de apertura de la Tercera Auditoria de Seguimiento del Sistema de Gestién de
Calidad de Centro Estatal de la Transfusién Sanguinea {Querétaro), con base en la norma NMX-CC-9001-IMNC-2015,
tenemos el agrado de entregarles el informe correspondiente, el cual contiene todos los hallazgos determinados por el
equipo auditor de OC en Calidad y Comercio Exterior, S.A. de C.V y que requieren de analisis por parte del personal
involucrado en el sistema para su mejoramiento.

En espera de que estd informacion sea de utilidad, me pongo a sus érdenes para cualguier comentario al respecto.

Atentamente

Antonio Cazares Herndndez
Auditor Lider.
OC en Calidad y Comercio Exterior, S.A. de C.V,

SGC-SI-F-008-A e .



OC en Calidad y Cometrcio Exterior S.A. de C.V]

- Centro Estatal de la Transfusion
Sanguinea (Querétaro)

INFORME DE AUDITORIA
TERCERA
SEGUIMIENTO

NUMERO DE EXPEDIENTE:
P-16020-24

NUMERO DE CERTIFICADO
ISO-9001: 0OC-0123/15

SGC-SI-F-008-A REV.2




OC en Calidad y Comercio Exterior S.A. de C.V

TIPOS DE AUDITORIA

Admisién (inicial)

Extension

Seguimiento’ 3
Renovacion

Extraordinaria

Transicién

Combinada

ooooeon

MODELO DEL SISTEMA DE GESTIGN AUDITADO

NMX-CC-9001-IMNC-2015

CRITERIOS DE AUDITORIA

- Norma NMX-CC-9001-IMNC-2015

- Informacion documentada del sistema de gestién de la organizacién
- Normas y especificaciones técnicas aplicables ‘
- Requisitos legales y reglamentarios

OBJETIVO DE LA AUDITORIA

e Verificar que el Sistema de Gestidn se encuentre documentado e implementado de forma efectiva para
demostrar la conformidad contra la(s) norma(s) NMX-CC-9001-IMNC-2015.

Verificar si el sistema de gestién asegura el cumplimiento de los requisitos legales, reglamentarios y contractuales
aplicables, asi como el logro de los resultados esperados.

Hay que asegurar que la revisién que se realice se efecttie con base en los criterios de auditoria, de tal manera

que se pueda determinar si el sistema de gestién del cliente es eficaz y a su vez puedan identificarse dreas de
mejora potencial.

ALCANCE DE LA CERTIFICACION
.
G

¥

Promocidn y captacion, fraccionamiento, Inmunohematologia, serologia, biologia molecular, control de calidad,
laboratorio de pruebas de compatibilidad e ingreso y egreso de unidades.

SGC-5I-F-008-A Qv o9




EQUIPO AUDITOR
Auditor lider y experto técnico:
NOMBRE DE LA EMPRESA:

DIRECCION DE LA EMPRESA:

SITIOS AUDITADOS:

TIEMPO DE AUDITORIA:

PARTICIPANTES

Omar Hernandez Salazar
Servando Trejo Vazquez

Alma Cristina Guillen Martinez
Raquel Louvan Rivera ZarazUa
Maria Aidé Zanela Ayala
Ignacio Javier Silva Arreguin
Liliana Maria Herrera Carranza
Paola Cristina Rualas Zufiiga
Alma Cristina Subias Judrez
lorge Alberto Tlaxcala Dorbecker
Gabriela Martinez Rico

Said Gabriel Gonzélez Zenteno

OC en Calidad y Comercio Exterior S.A. de C.

Antonio Cazares Hernandez (1)
Centro Estatal de la Transfusidn Sanguinea (Querétaro)

José Antonio Garcia Jimeno No. 1000, Col. Ex Hacienda La Capilla, Querétaro,
Querétaro, C.P.76180.

José Antonio Garcia Jimeno No. 1000, Col. Ex Hacienda La Capilla, Querétaro,
Querétaro, C.P.76180.

2 dias auditor {16 de diciembre del 2025)

CARGO

Administrativo
Administrativo
Control de Calidad
Quimico A

Técnico Laboratorista
Quimico
Fraccionamiento
Inmunohematologia
NAT

Serologia

Gestoria de Calidad
Direccién de CETS

NO CONFORMIDADES DEL SISTEMA DE GESTION

N/A
Numero total de no conformidad mayores: 0
Nidmero total de no conformidad menores: 0

Numeradas del 0 al 0, firmada y aceptada en la reunidn de cierre

SGC-SI-F-008-A
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OC en Calidad y Comercio Exterior de C

VALORACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA ORGANIZACION

NMX-CC-9001-IMNC-2015

Cumplimiento

Requisito Comentarios

4.1 Comprensidn de la organizacién y de su contexto

4.2 Determinacion de las necesidades y expectativas de

) X

las partes interesadas
4.3 Determinacidn del alcance del SGC X
4.4 Sistema de gestion de calidad y sus procesos X

Cumplimiento

Requisito

Comentarios

5.1 liderazgoy compromiso X

5.2 Politica X

53 Roles, responsabilidades y autoridades en Ia
organizacion

Cumplimiento

Requisito <l NO Comentarios
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades X
6.2 Objetivos de la calidad y planificacidn para lograrios X
6.3 Planificacién de los cambios X

Cumplimiento

Requisito Sl NO Comentarios

g . -
7.1  Recursos

® Personas

» Infraestructura

¢ Ambiente para la operacién de los procesos X

e Recursos de seguimiento y medicidn

® Conocimientos de la organizacién
7.2 Competencia X

SGC-SI-F-008-A Lot WY



OC en Calidad y Comercio Exterior S.A. de C.V.

7.3 Toma de conciencia X
7.4  Comunicacidn X
7.5 Informacién documentada

s Generalidades X

e Creacidn y actualizacidn

e Control de la informacién documentada

Requisito

8.1  Planificacion y control operacional

Cumplimiento

Comentarios

8.2  Requisitos para los productos y servicios
» Comunicacion con el cliente
» Determinacidn de los requisitos
e Revision de los requisitos
s Cambios en los requisitos

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios
o Generalidades
s Planificacién del disefio y desarrollo
s Entradas para el disefio y desarrollo
» Controles de! disefio y desarrollo
e Salidas del disefio y desarrolio
s Cambios del disefio y desarrollo

N/A

8.4 Control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente

e Generalidades

» Tipoy alcance de control

» Informacidn para los proveedores externos

8.5  Produccion y provision del servicio

Control de la produccion y provision del servicio

o Identificacion y trazabilidad

s Propiedad perteneciente a los
proveedores externos

e Preservacion

e Actividades posteriores a la entrega

» Control de cambios

clientes o

8.6  Liberacion de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

SGC-51-F-008-A
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Cumplimiento

Requisito Si Comentarios
9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion X
9.2 Auditoria interna X
9.3 Revisién por la direccion X

Cumplimiento

Requisito S NO Comentarios
10.1 Generalidades X
10.2  No conformidad y accidn correctiva X
10.3 Mejora continua X

I Potencial de mejora

. Asegurarse de documentar oportunamente las acciones correctivas cuando se identifica el hallazgo/no
conformidad/salida no conformes
. Asegurarse de dar limpieza a los agitadores del area de de inmunohematologia

& Comentarios sobre la eficacia del sistema de gestion

*  Seconsidera que el sistema de gestién de calidad es eficaz debido a que las evidencias presentadas demuestran
que tiene la capacidad para cumplir los requisitos aplicables y lograr los resultados esperados.

5 Conclusion sobre lo apropiado del alcance de la certificacion.

i

®  Elalcance de la certificacion se considera apropiado y es correcto a las actividades que se realizan en la
organizacion.

& Conclusion acerca del cumplimiento de los objetivos de la auditoria.

N

. Los objetivos de la auditoria se han cumplido.

& Auditoria interna

N

®  Se considera que el proceso de auditoria interna ha sido conforme y eficaz con base en las evidencias
presentadas.

4

& Revisién por la direccion

Se considera que el praceso de revisién por la direccién ha sido conforme y eficaz con base en las evidencias
presentadas.

SGC-SI-F-008-A U
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OC en Calidad y Comercio Exterior S.A. de C.V)

Progreso de las actividades planificadas dirigidas a la mejora continua
Se tienen establecidas derivadas de Revisién por la Direccion.
Continuidad en el control operacional

Se tiene control operativo.

Tratamiento de quejas

Se han presentado y atendido con acciones correctivas..

Verificacion de la eficacia de acciones correctivas tomadas con relacién a no conformidades identificadas
previamente {no aplica en certificacion inicial)

No se detecta recurrencia.

Uso de Marca (no aplica en certificacion inicial)

No se utiliza.

Justificacién a cambios realizados en el plan de auditoria

No se realizd ninglin cambio con respecto al plan de auditoria.
Cuestiones significativas que afectan al programa de auditoria
Ninguna
Cambios significativos que afecten al sistema de gestion del cliente desde la dltima auditoria
Ninguno
Cuestiones no resueltas
Todas las cuestiones fueron resueltas.
Exoneracion de responsabilidad

El equipo auditor informa que esta auditoria se baso en un proceso de muestreo de la informacion disponible,
por lo tanto, pueden existir otras no conformidades no identificadas en este informe.

Recomendacion del equipo auditor ante la Comision de Certificacion

Con base en el compromiso demostrado y las evidencias presentadas, el equipo auditor no ve ningln
impedimento para recomendar se mantenga la certificacién.

SGC-SI-F-008-A REV. 2
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OC en Calidad y Comercio Exterior S.A. de C.V/

Reuniodn final

1. Este informe es propiedad de OC en Calidad y Comercio Exterior, S.A. de C.V.

2. laempresa se queda con copia de este informe.

3. Las no conformidades han sido entendidas, aceptadas y firmadas por el representante de la direccién. En caso de
desacuerdo con las nho conformidades detectadas, la organizacién podrd apelar el resultado.

4. Teniendo en cuenta las no conformidades indicadas en este informe, la empresa se compromete a presentar a OC
en Calidad y Comercio Exterior, S.A. de C.V. en un plazo maximo de 30 dias naturales, el plan de accién que atienda
satisfactoriamente las no conformidades en funcién de eliminar los incumplimientos, esto a partir de la fecha de la
entrega del informe de la auditoria. Para ello se requiere por parte de la organizacién un informe donde se indique
para cada no conformidad al menos el analisis de causa, la accién correctiva propuesta, la fecha prevista de su
resolucion y a los responsables de su ejecucién, ademas de las evidencias de las acciones que, a la fecha de envio
del plan de acciones, se hayan implementado.

5. Las no conformidades se refieren a incumplimientos a la(s) norma(s) NMX-CC-9001-IMNC y/o NMX-R-026-SCFl, asi
como al Sistema de Gestidn.

6. En caso de que no se hayan detectado no conformidades, los puntos 3, 4 y 5 no aplican, por lo que el expediente
del cliente se presentara a la comisién de certificacion para la emision del certificado o carta de mantenimiento,
de acuerdo con lo indicado en el SGC-P-016 Decisiones.

Querétaro, Querétaro a 16 de diciembre del 2025.

Antonio CaZares Hernandez Gabri Mértl'nez Rico
Auditor Lider y Experto Técnico Responsable del Sistema de Gestidn de Calidad

Cuauhtémoc Basilio Méndez
Auditor y Experto Técnico
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