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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Nombre del procedimiento: Control de registros

Cédigo del documento: CA02-09 Efectivo: 2010-08-20

Fecha de emision 2003-11-07 Vigencia: 3 afios

PROPOSITO: Definir la metodologia para la identificacién, conservacion, almacenamiento, recuperacion, acceso y disposicion 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.

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 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 instruccién 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 organizacion 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 CAO1, 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 informacion. 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 documentacién vigente de la documentacién 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, etc.) y para recuperar y acceder facilmente a los mismos garantizando su rastreabilidad.

Para los registros, concernientes 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 areas 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 electréonicos pueden estar almacenados en dispositivos magnéticos u 6pticos, tales
como discos duros externos, disco compacto, etc.

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 reposicién de los mismos, para esto el personal que conserva dichos
registros debe solicitar una copia legible o generar nuevamente el registro conservando el anterior. 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.

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 afilos 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 conservacion establecido en el Catalogo de
Disposicion Documental.

TABLA DE RETENCION DE REGISTROS

Requisito . . Locacion Tiempo
s R dees o Origen del almacenaje de Responsable
9001 17025 Sistema de Gestion de la Calidad v e
Administrador Aﬁrr'r?ihnligrgggr Administrador
5.6.1 4.15.2 Revisiones por la direccion del Programa 4 afos del Programa
4 del Programa de 4
de Calidad f de Calidad
Calidad
6.2.2 (e) 591 Educacion, forrqamon, habilidades y Recursos Expedientes del 4 afios Recursos
experiencia del personal Humanos personal Humanos
541,543,
5.4.5,5.10.2, . .
71 5.10.3.1, _Evm_i’enc;la de que los procesos_de Respon_sable En cada = Responsable
realizacién del servicio y de que el informe | y/o Técnico del ) 4 afos .
(d) 5.10.3.2, d ltad | | L Lab ) Laboratorio del Laboratorio
51041, e resultados cumplen con los requisitos aboratorio
5.10.4.2y5.10.5
4.13.21, Resultados de la revision de los requisitos . )
: o : Coordinador de . " ~ Coordinador de
722 41322y relacionados con el servicio y acciones s Vinculacién 4 afios s
L ) Servicios Servicios
4.13.2.3 originadas de la misma
Evaluaciones a los proveedores y Jefe de Jefe de
462,463y - e h . Departamento Departamento = Departamento
7.4.1 cualquier accion necesaria que se derive o 4 afos
4.6.4 : de de Adquisiciones de
de las mismas s o
Adquisiciones Adquisiciones
S ” Responsable
NA 5451y5452 Validacion de procesos de prestacion del ylo Técnico del En cadal 4 afios Responsablg
servicio . Laboratorio del Laboratorio
Laboratorio
Responsable En cada Responsable
7.5.3 5.10.2 ¢) Identificacién unica de los informes y/o Técnico del : 4 afos -
) Laboratorio del Laboratorio
Laboratorio
Registro de la pérdida, deterioro o uso Responsable En cada Responsable
754 5.8.4 inadecuado de los elementos propiedad y/o Técnico del - 4 afos p -
B . Laboratorio del Laboratorio
del cliente Laboratorio
5.5.8,5.6.1, . L. Responsable
76 56211y Informes q_e ca_I|'braC|on (exte_rnos) y de ylo Técnico del En cadg 4 afios Responsablg
verificacion de los equipos . laboratorio del Laboratorio
5.6.2.2.1 Laboratorio
Verificaciones intermedias cuando se Responsable
557y detecta que los equipos no estan pon: En cada ~ Responsable
7.6 . o ylo Técnico del . 4 afos .
5.5.10 funcionando conforme a los requisitos ) Laboratorio del Laboratorio
. Laboratorio
establecidos.
Auditores Aﬁrr'r?ihnlivs?r:ggr Administrador
8.2.2 4.14.3 Auditorias internas Internos / 4 afos del Programa
N del Programa de 4
Auditor lider : de Calidad
Calidad
824 5.10.3.1b)y Evidencia de la conformidad de los zeigggiib@ En cada 4 afos Responsable
- 5.10.4.2 informes y de los criterios de aceptacion Y laboratorio del Laboratorio

Laboratorio
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TABLA DE RETENCION DE REGISTROS
Requisito . . Locacion Tiempo
Sis?:n%:::segest:;:Serrlg:slapggl?(lia d Origen del almacenaje de Responsable
9001 17025 archivo retencion
. - Vinculacion /
8.3 491a)ale) No conformidades del servicio No Responsable En cadg 4 afos Responsable_
Conforme : laboratorio del Laboratorio
del Laboratorio
Archivo del Responsable
852 411184115 Resultados de acciones correctivas Cualquier Administrador 4 afios del area 6
tomadas empleado del Programa de Duefio del
Calidad proceso
Archivo del Administrador
853 4121y4.12.2 Resultados de acciones preventivas Cualquier Administrador 4 afios del Programa
tomadas empleado del Programa de g
4 de Calidad
Calidad
Responsable
Cualquier . . = del area 6
423 4.31 Documentos externos empleado Archivo del area 4 afos Duefio del
proceso

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: 2008 424

Procedimiento Control de documentos CAO01
Catalogo de disposiciéon documental del CIMAV

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

Control de Registros CA02.

Nombre Codigo

Tiempo de conservacion

Responsable de conservarlo

No aplica No aplica

No aplica

No aplica

ANEXOS:
No aplica.
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CONTROL DE MODIFICACIONES:

Nimero de revision

Fecha de actualizaciéon

Descripcion del cambio

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 validacién de los procesos de
acuerdo a la norma ISO 9001: 2000.

08

2009-08-07

Se reviso y actualizo el procedimiento de conformidad a lo que se
especifica en la norma ISO 9001: 2008. Se agrego el concepto de “archivo
muerto” a las definiciones y se modifico la redaccién en la secciéon 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.

09

2010-08-16

Se reviso y actualizo el procedimiento completo, se elimino la aplicacion
del formato CA04FO01
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