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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

) Nombre del procedimiento: Control de registros

Cédigo del documento: CA02-07 Efectivo: 2007-06-14

Fecha de emision 2003-11-07 Vigencia: 2 afos

PROPOSITO: Definir la metodologia para la identificacion, conservacion, almacenamiento, recuperacion, acceso y disposicién de
los registros originados durante la operacién del Sistema de Gestion de la Calidad.

ALCANCE: Aplica a todos los registros requeridos como evidencia de la conformidad con los requisitos normativos, asi como, con
los establecidos en el Sistema de Gestién de la Calidad.

DEFINICIONES:

Registro de calidad: Documento que presenta los resultados obtenidos y proporciona evidencia objetiva de las actividades
desempefadas.

Responsable: Persona que tiene bajo su responsabilidad una actividad o un proceso determinado, el cual, deba documentarse a
través de un registro de calidad para proveer resultados y/o evidencia objetiva de las actividades desarrolladas.

Periodo de retencién: Tiempo durante el cual debe ser almacenado un registro de calidad.

Usuario: Persona que de acuerdo a los procedimientos u hojas de instruccion es responsable de registrar la informacién necesaria
en los formatos o documentos correspondientes para generar los registros de calidad.

Responsable de retenerlo: Persona responsable de retener los registros de calidad durante el periodo de tiempo establecido.
Sistema de Gestion de la Calidad: Sistema de Gestion para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad.

Catalogo de disposicion documental: Registro general y sistematico que establece los valores documentales, define sus
periodos de conservacion, vigencia y destino final, asi como, sus plazos de transferencia.

ACTIVIDADES (incluye RESPONSABILIDADES):

GENERACION DE LOS REGISTROS

El Responsable del Area o Duefio del Proceso define los registros requeridos, tanto los obligatorios que por ley deban generarse
como los establecidos por el Sistema de Gestion de la Calidad y los de origen externo.

Cuando el registro de calidad se derive de un formato, éste se genera y controla de acuerdo al procedimiento de Control de
Documentos CAOQ1, de no ser este el caso, se genera y controla de acuerdo al sistema del cual se origina.

El Usuario del registro lo llena de manera clara con la informacién requerida, asi mismo, verifica que esta usando la versién
vigente del mismo.

El Usuario del registro debe cancelar con una linea los espacios en blanco en donde no se registre informacién. Si se comete un
error al registrar la informacion, la correcciéon debe hacerse cruzando los datos erréneos, registrando los datos correctos y firmando
a un lado de donde se llevo a cabo la correccion.

El Usuario, cuando no es €l mismo quien lo conserva, lo entrega al Responsable de su Conservacioén para su resguardo.

IDENTIFICACION Y ALMACENAMIENTO DE LOS REGISTROS

La identificacién de los registros es asignada por el Responsable del Area o Duefio del Proceso, en el momento en que estos
son definidos.

El Responsable de la Conservacion identifica las carpetas, gavetas, libreros, archivos, etc. donde se resguardan los registros,
asi mismo, diferencia la documentacion vigente de la documentacién obsoleta.

El Responsable de la Conservaciéon mantiene los registros en un lugar seguro para evitar dafios o pérdidas (por incendio,
inundacion, polvo, etc.) y para recuperar y acceder facilmente a los mismos garantizando su rastreabilidad.

Para los registros que se generan y mantienen electronicamente se cuenta con un respaldo para evitar la pérdida de la informacién
y solo los Usuarios cuentan con una clave de acceso, misma que periédicamente es cambiada por la Unidad de
Telecomunicaciones y Sistemas.

El Responsable del Area o Duefio del Proceso es el responsable de asegurarse de la legibilidad de los registros, revisandolos
de manera visual para que en caso contrario se haga la reposicion de los mismos. En los casos de ilegibilidad de registros de
origen externo el Responsable del Area o Duefio del Proceso le solicita a la entidad u organizacién que los haya emitido una
copia de los mismos para asegurar su legibilidad.

El usuario es responsable de consultar la version vigente de este documento a través de INTRANET.
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Nombre del procedimiento: Control de registros

Cédigo del documento: CA02-07

Efectivo:

2007-06-14

Fecha de emision 2003-11-07

Vigencia:

2 afos

TIEMPO DE RETENCION y DISPOSICION DE LOS REGISTROS

El Responsable de la Conservacion del registro, lo almacena por el tiempo establecido en la Tabla de Retenciéon de Registros,
contenida en este procedimiento. Pasado el tiempo de retencion de cuatro afios, el Responsable de la Conservaciéon mantiene
por tres aflos mas como archivo muerto los registros generados en su area y/o laboratorio.

El Responsable de la Conservacion dispone de los registros después del tiempo de conservacién establecido en el Catalogo de
Disposicion Documental.

TABLA DE RETENCION DE REGISTROS

equisito S [EEEHC O peicl Origen deILalicmaacé::aje Tle(;r;po Responsable
9001 17025 Sistema de Gestion de la Calidad archivo retencion
Subdirector de Subdireccion de Subdirector de
5.6.1 4.15.2 Revisiones por la direccion Evaluacioén y Evaluacién y 4 afios Evaluacién y
Seguimiento Seguimiento Seguimiento
6.2.2 5.1 Educacion, _fornjamon, habilidades y Recursos Humanos Expedientes del 4 afios Recursos Humanos
(e) experiencia del personal personal
541,543,
5455102, Evidencia de que los procesos de
5.10.3.1, o a S P Responsable y/o
71 realizacién del servicio y de que el . . ~ Responsable del
5.10.3.2, . Técnico del En cada Laboratorio 4 afios ;
(d) informe de resultados cumplen con . Laboratorio
5.10.4.1, los requisitos Laboratorio
5104.2y q
5.10.5
4.13.21, Resultados de la revision de los . .
7.2.2 41322y requisitos relacionados con el servicio Coordln_a(_:lor de Vinculacion 4 afnos Coordln_a<_10r de
) L ) Servicios Servicios
4.13.2.3 y acciones originadas de la misma
Evaluaciones a los proveedores y Jefe de Jefe de
7.4.1 462,463y cualquier accion necesaria que se Departamento de Departz_ar_ngnto de 4 afos Departamento de
46.4 . ; o Adquisiciones S
derive de las mismas Adgquisiciones Adquisiciones
. ” Responsable y/o
NA 5451y Validacion de procesos de prestacion Técnico del En cada Laboratorio 4 afios Responsable_} del
545.2 del servicio ) Laboratorio
Laboratorio
Responsable y/o
753 5.10.2 ¢) Identificacion unica de los informes Técnico del En cada Laboratorio 4 afios Responsablg del
) Laboratorio
Laboratorio
Registro de la pérdida, deterioro o Responsable y/o Responsable del
754 584 uso inadecuado de los elementos Técnico del En cada Laboratorio 4 afios P :
. . ) Laboratorio
propiedad del cliente Laboratorio
5.5.8,5.6.1, . L Responsable y/o
Informes de calibracion (externos) y e . . Responsable del
7.6 56.21.1y de verificacion de los equipos Técnico dfal En cada laboratorio 4 afios Laboratorio
5.6.2.2.1 Laboratorio
Verificaciones intermedias cuando se Responsable v/o
557y detecta que los equipos no estan pon: Y . ~ Responsable del
7.6 ; L Técnico del En cada Laboratorio 4 afios -
5.5.10 funcionando conforme a los requisitos . Laboratorio
) Laboratorio
establecidos.
8.2.2 4143 Auditorias internas Audltore_:s Ingernos / Archivo del APC 4 anos APC
Auditor lider
Evidencia de la conformidad de los Responsable y/o
8.2.4 5.10.3.1b)y informes y de los criterios de Técnico del En cada laboratorio 4 afios Responsable_ del
5.104.2 . ) Laboratorio
aceptacion Laboratorio
. - Vinculacion /
8.3 49.1a)ale) A Responsable del En cada laboratorio 4 afios Responsable_} del
Conforme : Laboratorio
Laboratorio
. . . Responsable del
8.5.0 4111 al Resultados de acciones correctivas Cualquier Archivo del APC 4 afos area 6 Duefio del
4115 tomadas empleado
proceso
8.5.3 4121y Resultados de acciones preventivas Cualquier Archivo del APC 4 afos APC
4.12.2 tomadas empleado
Cualquier Responsable del
4.2.3 431 Documentos externos emplgado Archivo del area 4 afos area 6 Duefio del

proceso
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Nombre del procedimiento:

Control de registros

Caodigo del documento:

CA02-07 Efectivo: 2007-06-14

Fecha de emision

2003-11-07 Vigencia: 2 afos

NOTA: El tiempo de retencién establecido en la tabla para cada registro es el minimo que deben conservarse; sin embargo durante
el desarrollo de los procedimientos deben considerarse las leyes o reglamentaciones aplicables para cada area.

REFERENCIAS:

Norma ISO/IEC 17025: 2005 4131y4.13.2

Norma ISO 9001: 2000 4.2.4

Procedimiento Control de documentos CAO01
Catélogo de disposicion documental del CIMAV

REGISTROS DE CALIDA

D:

Todos los registros que se generen, ademas de los mencionados en la tabla, por la aplicacion de este procedimiento, son retenidos
por el Responsable del Area durante un periodo minimo de cuatro afios de acuerdo con lo establecido en el procedimiento de
Control de Registros CA02.

Nombre

Codigo

Tiempo de conservacion Responsable de conservarlo

No aplica

No aplica

No aplica No aplica

ANEXOS: Ninguno

CONTROL DE MODIFICACIONES:

Numero de revision

Fecha de actualizaciéon

Descripcion del cambio

01

No aplica

Emision del documento

02

2004-05-18

Se cambiaron las actividades de diagrama de flujo a prosa.
Se cambiaron las responsabilidades de las funciones que elaboran,
revisan y aprueban éste procedimiento.

03

2005-04-15

Se reviso el procedimiento y se incluyeron los requisitos establecidos en
la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000, asi mismo, se cambiaron las
fechas al formato afio-mes-dia. Se elimino en la portada el espacio de
FIRMA/FECHA y se cambio la fecha al formato afio-mes-dia.

04

2006-02-28

Se reviso el procedimiento para verificar que cumpliera con los requisitos
de la norma ISO/IEC 17025: 2005. En los encabezados de las paginas
que conforman el procedimiento se cambio el titulo de Sistema de Calidad
a Sistema de Gestién de la Calidad.

05

2006-06-29

Se reviso6 el procedimiento y se incluyé el tiempo de conservacion de los
registros por tres afos en el archivo muerto. Asi mismo se aplicé el Logo
del CIMAV actualmente vigente.

06

2007-04-27

Se cambid en la portada del procedimiento el nombre del ECD por el
nombre de la actual responsable.

Se incluyeron las acciones para llevar a cabo enmiendas en los registros.
Se incluyé en la tabla de Retencion de Registros las referencias a la
norma ISO/IEC 17025: 2005.

07

2007-06-12

En la tabla de retencion de registros se indicd con NA, la no aplicacion de
registro alguno en lo que se refiere a la validacion de los procesos de
acuerdo a la norma 1SO 9001: 2000.
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