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PROPOSITO: Definir la metodologia para la identificacion, conservacion, almacenamiento, recuperacion, acceso y disposicion de
los registros originados durante la operacion 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 Gestidn de la Calidad.

DEFINICIONES:

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

Archivo muerto: Se considera bajo esta clasificacion aquellos registros que no han expirado en su retencion pero que ya no se

requiere en las areas de trabajo asi como aquellos registros cuyo tiempo de retencion ha expirado pero se mantienen para fines
legales o de referencias.

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 ylo evidencia objetiva de las actividades desarrolladas.

Periodo de retencion: 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 informacion 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 Gestidn para dirigir y controlar una organizacidn con respacto a la calidad.

Catalogo de disposicion documental: Registro general y sistemafico 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 Dueiio 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 CAD1, 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 estd usando la versidn
vigente del mismo.

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

El Usuario, cuando no es &l mismo quien lo conserva, lo entrega al Responsable de su Conservacion para su resguardo.
IDENTIFICACION ¥ 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 documentacion obsoleta. Los registros se encuentran organizados en las
areas de uso como mejor convenga al usuario).

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

Para los registros, concemientes directamente al Sistema de Calidad, 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. De manera local, en
cada uno de los Laboratorios y/o dreas de trabajo, cada uno de los usuarios define el modo en que se realizan los respaldos de los
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registros técnicos y derivados. Estos registros electronicos pueden estar almacenados en dispositivos magnéticos u opticos, tales
como discos duros externos, disco compacto, ete.

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, para esto el personal que conserva dichos
regisiros debe solicitar una copia legible o generar nuevamente el registro conservando el anterior. En los casos de ilegibilidad de
registros de origen exteno el Responsable del Area o Duefio del Proceso le solicita a la entidad u organizacion que los haya
emitido una copia de los mismos para asegurar su legibilidad.

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 Retencion de Registros,
contenida en este procedimiento. Pasado el tiempo de retencidon de cuatro afios, el Responsable de la Conservacion mantiene
por tres afos mas como archivo muerto los registros generados en su area yio laboratorio.

El Responsable de la Conservacién dispone de los registros después del tiempo de conservacion establecido en el Catalogo de

Disposicién Documental.
TABLA DE RETENCION DE REGISTROS

Requisito A Locacién Tiem
Registros requeridos por el I ﬂ'po Res:
Sistema de Gestién de la Calidad Origen del almacenaje ponsable
2001 17025 archivo retencion
Administrador Am;‘s?:gggr Administrador
5.6.1 4.15.2 Revisiones por la direccion del Programa | e oma de 4 afos del Programa
de Calidad g de Calidad
Calidad
Educacidn, formacion, habilidades y Recursos Expedientes del Recursos
6.2.2 (e) 52.1 experiencia del personal Humanos personal 4 afos Humanos
541,543,
545, 5102 .
: g Evidencia de que los procesos de Responsable
{d-; g:gg;' realizacion del servicio y de que el informe | /o Técnico del LEI:Ir-IDCI:t?;iU 4 anos J:I':FsLaprggtbﬂlgu
5'10'4'1 7 de resultados cumplen con los requisitos Laboratorio i
5104.2y 5.10.5
41321, Resultados de la revision de los requisitos g ) |
722 41322y relacionados con el servicio y acciones Gmms '“.a;g i Vinculacitn 4 afios m%rgl'_'::? e e
4.13.23 originadas de la misma
; Jefe de Jefe de
Evaluaciones a los provesdores y
7.4.1 452,403y cualquier accion necesaria que se derive Departamento Depart.glrpe_nm 4 anos Departam
4.6.4 e lan misnas de de Adquisiciones de
. Adquisiciones Adquisiciones
! i Responsable
Validacion de procesos de prestacion del A En cada o Responsable
A 5451y5452 earviclo i T&cnlm_dai Laboratorio 4 afos dicl L aboratorio
Laboratorio
Responsable
) L . ik En cada . Responsable
7.53 5102 c) Identificacion dnica de los informes yio Tacnm_del Laboratorio 4 afos del Laboratorio
- Laboratono
Registro de la pérdida, deterioro o uso Responsable
7.5.4 5.8.4 inadecuado de los elementos propiedad | ylo Técnico del i :&fg&i . 4 afos d':f‘fgﬂ;f‘;':ﬁ
_— ded cliente Laboratorio
76 55'56'31; ?f; Informes de calibracion (externos) y de Fimi;bﬁ En cada & afios Responsable
56221 _ verificacion de los equipos Lborakaia laboratorio del Laboratario
Verificaciones intermedias cuando se
76 557y detecta que los equipos no estan ie.?gamngn;':l En cada 4 afice Responsable
g 5.5.10 funcionando conforme a los requisitos ¥ | ahcrskosicy Laboratorio del Laboratorio
establacidos.
Auditores H::?'?m gl Administrador
822 4.14.3 Auditorias intemas Internos / A P “"fa“ma“c‘a é o | 4afios del Programa
Auditor lider rog de Calidad
Calidad
g24 | 5131b)y | Evidencadelaconformidaddelos | ReSPONSADIe | ppepgy || Responsable
- 5.10.4.2 informes y de los criterios de aceptacion | ¥ i laboratorio @S | yel Laboratorio
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TAELA DE RETENCION DE REGISTROS

Requisito i id Locacion Tiempo
s Hugl s G"q“s = Iapco;;-d Origen del almacenaje de Responsable
2001 17025 archivo retencién
z Vinculacion /
Mo conformidades del servicio No En cada Responsable
8.3 4.9.1 a)al e) Responsable : 4 afos 2
Conforme dol Laboratoro laboratorio del Laboratorio
| Archivo del Responsable
Resultados de acciones cormectivas Cualquier Administrador del area o
852 411.1al4.11.5 tomadas empleado del Programa de 4 aflos Duefo del
| Calidad proceso
Archivo del Lo
: : ; i Administrador
Resultados de acciones preventivas Cualquier Administrador 5
853 4121y4.12.2 ST empleado del Programa de 4 anos d?BPGrg?ilr;r:;a
Calidad
Responsable
Cualquier = & del area o
423 431 | Documentos externos Pl Archivo del drea | 4 afios Duefio del
o e i __pracaso

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

REFERENCIAS:

MNorma ISQMNEC 17025: 2005 4131y 4132

MNorma IS0 9001: 2008 4.2.4

Procedimiento Control de documentos CAD
Catalogo de disposicion documental del CIMAY

REGISTROS DE CALIDAD:

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
Confrol de Registros CADZ2.

Nombre Cadigo Tiempo de conservacion Responsable de conservario
Mo aplica Mo aplica Mo aplica

Mo aplica

ANEXOS: NA
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CONTROL DE MODIFICACIONES:

Nimero de revision Fecha de actualizacion

Descripcion del cambio

06

2007-04-27

Se cambit 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 incluyd en la tabla de Retencidn de Registros las referencias a la
noma ISO/EC 17025; 2005,

o7

2007-06-12

En la tabla de retencion de registros se indico con NA, la no aplicacion de
registro alguno en lo que se refiere a la validacion de los procesos de
acuerdo a la norma IS0 8001: 2000,

08

2009-08-07

Se reviso y actualizo el procedimiento de conformidad a lo que se
especifica en la norma 1S0 2001: 2008. Se agrego el concepto de “archivo
muerto” a las definiciones y se modifico la redaccion en la seccion de
“identificacion y almacenamiento de los registros”. En la tabla de registros
se especifico que el responsable de las revisiones por la direccion es el
Administrador del Programa de Calidad.
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