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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Nombre del procedimiento: Control de registros

Coédigo del documento: CAO02-11 Efectivo: 2011-05-31

Fecha de emisién 2003-11-07 Vigencia: 4 afos

PROPOSITO

Definir la metodologia para la identificacion, la recopilacién, la codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el
mantenimiento y la 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 Gestion de la Calidad.

DEFINICIONES:

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

Archivo muerto

Se considera bajo esta clasificacion aquellos registros que no han expirado en su retencién pero que ya no se requiere en las areas
de trabajo asi como aquellos registros cuyo tiempo de retencién 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 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 Gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad.

Catélogo 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 para evidenciar el cumplimiento de un proceso,
tanto los obligatorios que por ley deban generarse como los establecidos por el Sistema de Gestidn de la Calidad y los de origen
externo, conforme a lo establecido en el desarrollo de su actividad respectiva.

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 informacion requerida, asi mismo, verifica que esta usando la version
vigente del mismo. Es responsabilidad del usuario del registro informar al responsable del area sobre todos los registros utilizados
para evidenciar el cumplimiento de las actividades.
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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 correccion debe hacerse cruzando los datos erroneos, registrando los datos correctos y firmando
a un lado de donde se llevé a cabo la correccion.

El Usuario, cuando no es él mismo quien lo conserva, lo entrega al Responsable de su Conservacion para su resguardo.

IDENTIFICACION, RESPALDO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REGISTROS

La identificacion de los registros es asignada por el Responsable del Area o Duefio del Proceso, en el momento en que estos
son definidos. En relacion a este punto, entra dentro de sus obligaciones, el recopilarlos y codificarlos a fin de darles rastreabilidad
en el sistema. Es responsabilidad del encargado de cada area elaborar Lista(s) Maestra(s) para controlar sus diversos registros, asi
mismo, también es de su competencia el definir la fecha en el afio que se va ha hacer la revision y/o actualizacion de dicha(s)
lista(s).

El Responsable de la Conservacioén identificard las carpetas, gavetas, libreros, archivos, etc. donde se resguardan los registros,
asi mismo, diferenciara la documentacion vigente de la documentacion obsoleta. Los registros se encuentran organizados en las
areas de uso como mejor convenga al usuario esto con el fin de que estén a disposicién inmediata cuando sean requeridos.

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.

Los registros generados, y/o que se mantienen, en formato electrénico también deberan declararse ante el responsable del area
para que sea incluido en la Lista Maestra que le corresponda. Para aquellos de estos registros concernientes directamente al
Sistema de Calidad se realiza un respaldo, con una periodicidad maxima de un mes, para evitar la pérdida de la informacion y solo
los Responsables tienen acceso. Cada Usuario, ya sea en los Laboratorios y/o areas de trabajo, define el medio en que se
realizan los respaldos de los registros electrénicos. Estos pueden estar almacenados en dispositivos como discos duros externos,
discos (CD's, DVD's, etc.), memorias USB, e inclusive usando servicios de alojamiento de archivos via online (dropbox).

DROPBOX da la funcionalidad a los usuarios de respaldar archivos automaticamente al ser copiados en una carpeta designada. De
esta manera ese archivo sera sincronizado en el respaldo (fuera de CIMAV) y a través de ese respaldo se actualiza al momento en
todas las computadoras que el Responsable de cada area (con ayuda del area de servicios cientificos y tecnolégicos) debié haber
definido y autorizado previamente. De esta manera, ademas de cumplir con el respaldo, los archivos en la carpeta de Dropbox son
compartidos a los usuarios autorizados facilitando también su distribucién y acceso inmediato a las areas de trabajo. El servicio
tiene soporte para historial, de manera que archivos borrados pueden ser recuperados y se evita el perder versiones previas de los
archivos. La sincronizacion de Dropbox usa transferencias SSL [Secure Sockets Layer (protocolo criptografico de capa de conexion
segura)] y almacena los datos mediante el protocolo de cifrado AES-256 (Advanced Encryption Standard). Aun con esto, el servicio
es de uso opcional para cada Laboratorio y se encuentra limitado a la versién gratuita 6 “Basic” (de 2 gigas) por lo que es
responsabilidad de cada Laboratorio definir el alcance del uso de esta herramienta.

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
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 Retencidon de Registros,
contenida en este procedimiento. Pasado el tiempo de retencién de cuatro afios, el Responsable de la Conservacién mantiene
por al menos un afio mas, como archivo muerto, los registros generados en su &rea y/o laboratorio.

El destino final, guarda permanente o eliminacion de los registros, lo determina el Responsable del Area o Duefio del Proceso de
acuerdo a su uso y/o a lo indicado en la ley cuando aplique. El Responsable de la Conservacion dispone de los registros después
del tiempo de conservacion establecido en el Catalogo de Disposicion Documental.

Los registros pueden ser eliminados por el responsable una vez que se cumpla el tiempo de retencion.
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TABLA DE RETENCION DE REGISTROS
Requisito . . Locacion Tiempo
Registros requeridos por el Origen del al . de Responsable
i ‘ f el almacenaje
9001 17025 Sistema de Gestion de la Calidad et J retencion
Administrador Aﬁrrr?ihr:i\gt)rgsgr Administrador
5.6.1 4.15.2 Revisiones por la direccién del Programa del Proarama de 4 afos del Programa
de Calidad bt de Calidad
6.2.2 (e) 521 Educacién, formacion, habilidades y Recursos Expedientes del 4 afios Recursos
- - experiencia del personal Humanos personal Humanos
5.4.1,5.4.3,
5.4.5,5.10.2, . .
| Tsoan | e e | tiony | v |, | Responsani
(d) 5.10.3.2, q itad | y CI‘ o y b . Laboratorio del Laboratorio
5104.1 e resultados cumplen con los requisitos Laboratorio
5.10.4.2y5.10.5
4.13.2.1, isi6 isi . . . .
4.13.2.2 Resultados de la revision de los requisitos Coordinador de Direccion de ~ Coordinador de
7.2.2 As.c.cy relacionados con el servicio y acciones S . . 4 afos oy
L ) Servicios vinculacion Servicios
4.13.2.3 originadas de la misma
Evaluaciones a los proveedores y Jefe de Jefe de
46.2,46.3y . L . . Departamento . o Departamento
74.1 46.4 cualquier accion necesaria que se derive de Adquisiciones 4 afios de
de las mismas Adquisiciones Adquisiciones
NA 5451y5.45.2 Validacién de procesos de prestacion del /Roeiggrr:isc?)béeel En cada 4 afos Responsable
A0-1Y 240 servicio Y . Laboratorio del Laboratorio
Laboratorio
Responsable
7.5.3 5.10.2¢) Identificacién Unica de los informes ylo Técnico del LaEbnO(r::t?)?io 4 afios difﬁgggrsstzlﬁo
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 Laboratorio 4 afios del Lgboratorio
del cliente Laboratorio
76 55'56182’ ??1 Informes de calibracién (externos) y de ﬁ)e?gggis(;béz En cada 4 afios Responsable
' R verificacion de los equipos y : laboratorio del Laboratorio
5.6.2.2.1 Laboratorio
Verificaciones intermedias cuando se Responsable
76 557y detecta que los equipos no estan ; Tgcnico del En cada 4 afios Responsable
' 55.10 funcionando conforme a los requisitos y L : Laboratorio del Laboratorio
. aboratorio
establecidos.
Auditores Agrrrfihnli\g:rgs:)r Administrador
8.2.2 4.14.3 Auditorias internas Internos / del Programa de 4 afios del Programa
Auditor lider J de Calidad
Calidad
8.04 5.10.3.1b)y Evidencia de la conformidad de los /Roe'|s'22rr:iscib(ljee| En cada 4 afios Responsable
- 5.10.4.2 informes y de los criterios de aceptacion y . laboratorio del Laboratorio
Laboratorio
Vinculacion /
8.3 491a)ale) No conformidades del servicio No En cada 4 afios Responsable
: "~ Conforme Responsable laboratorio del Laboratorio

del Laboratorio

Responsable del formato: APC

El usuario es responsable de consultar la versién vigente de este documento a través de INTRANET.
Formato: CAO1F01-03

Pagina 4 de 6




SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Nombre del procedimiento:

Control de registros

Coédigo del documento: CAO02-11 Efectivo: 2011-05-31
Fecha de emisién 2003-11-07 Vigencia: 4 afos
TABLA DE RETENCION DE REGISTROS
Requisito . . Locacion Tiempo
Registros requeridos por el .
. A : Origen del aimacenaje de Responsable
9001 17025 Sistema de Gestién de la Calidad archive retencion
Archivo del Responsable
852 411124115 Resultados de acciones correctivas Cualquier Administrador 4 afos del area 6
tomadas empleado del Programa de Duefio del
Calidad proceso
Archivo del Administrador
853 4121y4.122 Resultados de acciones preventivas Cualquier Administrador 4 afos del Programa
tomadas empleado del Programa de de Calidad
Calidad
Responsable
423 43.1 Documentos externos Cualquier Archivo del area 4 afos del area o
empleado Duefio del
proceso

NOTA: El tiempo de retencion 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 4,131y 4.13.2

Norma ISO 9001: 2008 4.2.4

Procedimiento Control de documentos CAO01
Catéalogo de disposicién 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

Caodigo

Tiempo de conservacién Responsable de conservarlo

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

ANEXOQOS:

No aplica.
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Nombre del procedimiento:

Control de registros

Cdédigo del documento:

CA02-11 Efectivo: 2011-05-31

Fecha de emisién

2003-11-07 Vigencia: 4 afos

CONTROL DE MODIFICACIONES

NUmero de revision

Fecha de actualizacién

Descripcion del cambio

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 redaccion en la seccion de “identificacion y

08 2009-08-07 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.
Se reviso y actualizo el procedimiento completo, se elimino la aplicacién del
09 2010-08-16 formato CA04F01
10 2010-10-15 Se especificaron los medlos y Ia’ fr_ecuenma en que se deben llevar a cabo los
respaldos de los archivos electrénicos.
Se agrego informacién acerca del respaldo electrénico via online. Se
11 2011-05-31 corrigieron diversos puntos del documento. Se actualizé el nombre del

Administrador del Programa de Calidad.
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