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1. OBJETIVO Y ALCANCE.
1.1. OBJETIVO.

Establecer el sistema que permita mantener un control de los registros, en lo relativo a
su elaboracién, recepcién, clasificacién, tiempo de retencién, archivo, proteccion,
preservacion, recuperacién, consulta, comprobacién al archivo y disposicién.

1.2. ALCANCE.

Servicios, Instalaciones, Unidades de Verificacién y Laboratorios, sujetos al
Sistema de Gestién de la Calidad, conforme al Manual de Calidad M. CAL-1,
vigente.

Este procedimiento es aplicable a las Unidades Administrativas, Proyectos, ’

2. NOTACIONES Y DEFINICIONES.
2.1. NOTACIONES. |

PSI: Unidad Administrativa, Proyecto, Servicio, Instalaciéon, Unidad de
Verificacion o Laboratorio.

RCD: Responsable del Control de la Documentacion.

RPSI: Responsable de la Unidad Administrativa, Proyecto, Servicio, Instalacion,
Unidad de Verificacion o Laboratorio.

SIRCE: Sistema para el registro y control de expedientes.
2.2. DEFINICIONES.
2.2.1. Documento.
Informacion y el medio en el que esta contenida.

Ejemplo: Registro, especificacién, documento de procedimiento, plano,
informe, norma.

Nota 1: El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, electronico u éptico,
fotografia o muestra patréon o una combinacion de éstos.

Nota 2: Con frecuencia, un conjunto de documentos, por ejemplo: especificaciones y
registros, se denominan “documentacion”.

2.2.2. Informacion Documentada.

Informacién que una organizacion tiene que controlar y mantener, y el medio
que la contiene.

Nota 1. La informacién documentada puede estar en cualquier formato y medio, y puede
provenir de cualquier fuente.

Nota 2: La informacion documentada puede hacer referencia a: - el sistema de gestiédn,
incluidos los procesos relacionados; - la informacién generada para que la
organizacion opere (documentacion); - la evidencia de los resultados alcanzados
(registros).

o o
2 LI ] *

.‘.:
. T ad H




COPIA NO CONTROLADA

FP.SGC.DG-1.b/3/21

INSTITUTO NACIONAL DE

INVESTIGACIONES NUCLEARES

4 y
AREA: GERENCIA DE GARANTIA DE CALIDAD

N°.: P. SGC. DG - 02 REV.: 5

~N

PROCEDIMIENTO: CONTROL DE REGISTROS

FECHA DE EMISION: HOJA: 3
2019-09 - 30 DE: 71

N

2.2.3.

Registro.

Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades realizadas.

Nota 1: Los registros pueden utilizarse, por ejemplo: para formalizar la trazabilidad y para
proporcionar evidencia de verificaciones, acciones preventivas y acciones correctivas.

Nota 2: En general los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revision.

3. DESARROLLO.

Las Unidades Administrativas, Proyectos, Servicios, Instalaciones, Unidades de Verificacion
o Laboratorios del ININ requieren para el desarrollo de sus actividades, tener y mantener
actualizado el control de los registros, tanto técnicos como administrativos, relacionados con
los requisitos del Manual de Calidad M.CAL-1, lo cual se logra con base al siguiente
proceso, que se muestra en el diagrama de flujo del Anexo I.

3.1. ELABORACION.

3.1.1.

S.1.2.

El personal debe elaborar las formas de acuerdo con la actividad que se deba
registrar, en congruencia con los procedimientos correspondientes.

La identificacion de las formas se debe realizar acorde a lo descrito en el
procedimiento “ldentificacién de documentos”, P.SGC.DG-24, vigente.

Cuando se emitan registros de tipo externo por parte de proveedores, éstos
deben ser canalizados directamente al RCD para su clasificacién y control.

Cuando por alguna circunstancia se dejen espacios en blanco en los
registros, éstos se deben cancelar con una raya diagonal.

En caso de que el registro requiera corregirse, éste se debe regresar a quien

lo elabord, para su correccién, debiendo ser tachado cada error y el valor
correcto debe ser escrito al margen; el error no debe ser borrado, hecho
ilegible, ni eliminado y todas estas alteraciones a los registros deben ser
firmadas por la persona que hace la correccién.

3.2, FORMAY MEDIO DE SOPORTE.

3.2.1.

Las formas a utilizar deberan considerar, entre otros aspectos, los siguientes:

a) Deben estar redactadas en espafiol, para asegurar que el personal
encargado del registro de datos comprenda exacta y completamente los
datos e informacién a registrar.

b) Deben ser comprensibles por el personal encargado de complementarlas,
para lo cual deben disefiarse para ser claras, concisas y precisas, en
cuanto a los datos e informacidén que se debera registrar.

c) Deberan contener solamente los espacios necesarios para la informacion y
datos por asentar, evitando la escritura de informacién general que no
contribuya al conocimiento de los datos asentados.
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3.2.2. El medio de soporte de los registros debera ser acorde con el proceso y el
equipo utilizado.

3.3. RECEPCION, CLASIFICACION Y TIEMPO DE RETENCION.

3.3.1. EI RCD debe recibir los registros, tanto internos como externos y clasificarlos
con base en dos criterios:

a) De acuerdo con el tiempo de retencién que requiere estar archivado cada
registro, establecido en cada PSI, en funcién de compromisos contraidos
con clientes o proveedores, normas o requisitos reglamentarios.

b) De acuerdo con el tipo de registro de que se trate, considerando los
periodos indicados en la tabla del Anexo Il

3.4. ARCHIVO.

3.4.1. Una vez hecha la recepcion y clasificados los registros, éstos son archivados
por el RCD.

3.4.2. El control del archivo de la informacién documentada, se realizara acorde con
lo establecido en el SIRCE

3.4.3. Los registros se archivan en carpetas especificas con separadores exclusivos
para cada tipo de documentacion y registros.

3.44. El RCD debe mantener un sistema de control del archivo mediante listas
maestras que deben incluir al menos los siguientes datos: rubro, nombre del
expediente y ubicacion (Archivero, gaveta y contenedor), contener la relacién
de los diversos registros archivados y su ubicacién debe estar siempre en el
primer separador de la gaveta.

3.4.5. El sistema de control del archivo debe considerar su actualizacién cada 3
meses, considerando sus altas, bajas o cambios.

3.4.6. Lainformacién documentada que se conserve en archivos electronicos, debe
cumplir con los siguientes requisitos:

a) Almacenarse en directorios especificos y de manera consistente, acorde a
las necesidades del PSI.

b) Respaldarse periédicamente, al menos trimestralmente, de acuerdo con el
tipo e importancia de la informacién documentada.

c) Deben contener las firmas y sellos del documento original y ser guardados
en un formato que no sea modificable y persistente al cambio de versiones
del software.

3.5. PROTECCION Y PRESERVACION.

3.5.1. La informacién documentada debe ser archivada de tal forma que no se
deteriore por condiciones ambientales, insectos o roedores.
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3.5.2. Para su proteccion, la informacion documentada no debe ser archivada en
forma suelta, se debe mantener en sobres o carpetas.

3.5.3. La informacién documentada debe ser resguardada en archivadores
metalicos, seguros y en buenas condiciones de uso.

3.5.4. Los archivadores deben estar en un lugar tal, que faciliten la consulta de la
informacién documentada.

3.5.,5. Cuando proceda, los registros electronicos deben ser respaldados
periédicamente, dependiendo del volumen de documentos electrénicos que
se generen en el PSI.

3.6. RECUPERACION Y CONSULTA.

3.6.1. La informacién documentada debe estar accesible en todo momento que se
requiera para su consulta, pero debe mantenerse el orden en el acceso por
parte del personal del PSI.

3.6.2. EIRCD mantiene un sistema de control de la consulta, a través de un registro
de entradas y salidas del archivo.

3.6.3. EI RCD es la persona autorizada para tener acceso al archivo, en caso de
que él no se encuentre, el personal del PSI puede tener acceso al archivo,
pudiendo consultar y/o retirar la informacién documentada, previo
cumplimiento con el sistema de control establecido.

3.6.4. La informacién documentada retirada del archivo por parte del personal del
PSI debe ser entregada al RCD, para su integracion al mismo.

3.6.5. Para el control del archivo se utilizard la Forma del Anexo lll, “Tarjeta de
Control de Documentos y/o Registros fuera del archivo”, la cual debera
contener, al menos, los siguientes datos:

a) Titulo del documento.

) Cifra de identificacion.

) Revision.
d) Ubicacion en el archivo.

) Indicar que se tiene en préstamo a...
f) Fecha del préstamo.

3.6.6. EIl personal del PSI debe mantener la informacién documentada fuera de
archivo el menor tiempo posible, para evitar su pérdida o deterioro.

Después de un mes de que los registros estén fuera del archivo, el RCD
informa al RPSI para que se considere el caso.

Para el caso de los registros electrénicos sélo el RCD debe tener acceso a
los mismos.
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3.7. COMPROBACIONES AL ARCHIVO.

3.7.1. El RPSI comprueba trimestralmente el estado que guarda el archivo, viendo
entre otros aspectos:

a) Que los registros estén en el lugar que les corresponde.
b) Que las carpetas se encuentren en orden.
c) Que las listas maestras estén actualizadas.

d) Que la informaciéon documentada retirada del archivo no rebase un mes
en poder del personal del PSI.

3.7.2. En cualquier momento el RPSI puede comprobar que no haya informacion
documentada fuera del archivo y que las gavetas se encuentren en orden.

3.7.3. El RPSI anotara en una libreta de registro foliada exprofeso, las
observaciones que lleve a cabo durante las verificaciones que realice al
archivo, y en caso de encontrar anormalidades las comentara con el
responsable del Area para su pronta solucion.

3.7.4. El RPSI comprueba que los registros cumplan con la retencién que les
corresponda.

3.7.5. En el caso de los registros electrénicos, el RPSI verifica que el RCD tenga en
orden los directorios y los registros electrénicos, ademas de que cumplan con
la retencién que les corresponda.

3.8. DISPOSICION.

3.8.1. Anualmente, de preferencia en el mes de enero, el RCD elabora una relacién
de todos aquellos registros clasificados como no permanentes, generados en
el PSl y cuyo tiempo de retencién haya concluido, para su disposicion.

3.8.2. El RCD entrega dicha relacion de registros al RPSI, para su conocimiento y
aprobacion. La envia a la Gerencia de Garantia de Calidad para su
verificacion.

3.8.3. GC recibe la relacién y después de su verificacién la envia al RPSI para que
gestione la disposicion de los registros.

3.8.4. De proceder la disposicion de registros, el Responsable del Control de la
Documentacion, los separa del archivo y realiza las gestiones necesarias
para su envio al archivo de concentraciéon del ININ.

4. RESPONSABILIDADES.
4.1. GERENTE DE GARANTIA DE CALIDAD.

4.1.1. Autorizar, de ser necesario, la verificaciéon de registros.
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4.2. RESPONSABLE DEL PSI.

4.2.1. Asegurar y comprobar el cumplimiento del procedimiento en su departamento
o area.

42.2. Resolver sobre las anormalidades en el control de la informacion
documentada.

4.2.3. Verificar la relacidn de registros para la disposicion de los mismos.
4.2.4. Aprobar la disposicion de los registros.

4.3. RESPONSABLE DEL CONTROL DE LA DOCUMENTACION.

4.3.1. Realizar la clasificacion de los registros, de acuerdo con los requisitos del
Anexo Il y/o de acuerdo con los tiempos de retencién que defina el cliente u
otros documentos aplicables.

4.3.2. Mantener el control del archivo de una manera segura, limpia y ordenada.

4.3.3. Mantener controlada la consulta, el préstamo y la devolucion de registros
solicitados. '

4.3.4. Realizar comprobaciones periédicas al archivo.

4.3.5. Recopilar los registros no permanentes, hacer los listados correspondientes y
someterlos a aprobacién y verificaciéon para su disposicion.

4.3.6. Llevar a cabo la disposicion de los registros.

4.3.7. Llevar el control de todos los registros electrénicos que se generen en el PSI.

4.4. PERSONAL QUE PREPARA REGISTROS.

4.4.1. Conocer el tipo de registros establecidos que se elaboran en el PSI
correspondiente, elaborar los que se requieran, cumpliendo con los requisitos
correspondientes para su elaboracién.

Para la formalizacién o correcciéon de registros debe seguir las instrucciones
correspondientes.

Cuando proceda, turnarlos para su clasificacion y archivo.

Solicitar al RCD los registros que requiera para el desarrollo de su trabajo y
devolverlos tan pronto como ya no le sean de utilidad.

5. REFERENCIAS.

5.1.  Manual de Calidad M. CAL-1, Rev. 8, ININ, 2019.

5.2. Norma NMX-CC-9000-IMNC-2015 / ISO 9000:2015, “Sistemas de gestion de la
calidad - Fundamentos y Vocabulario”.
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5.3.  Norma NMX-CC-9001-IMNC-2015 / ISO 9001:2015, "Sistemas de gestiéon de la
calidad - Requisitos".
54. Norma NMX-EC-17020-IMNC-2014 / ISO/IEC 17020:2012, “Evaluacién de la
conformidad -Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de unidades
(organismo) que realizan la verificacion (inspeccién)”.
5.5. Norma NMX-EC-17025-IMNC-2018 / ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
5.6.  Norma ISO 29990:2010 “Servicios de Aprendizaje para Educacién y Entrenamiento
No Formal — Requisitos basicos para proveedores de Servicio”.
6. ANEXOS.
Anexo I Diagrama de Flujo.
Anexo I Tipo de registros y su clasificacién (ejemplo).

Anexo lll:  Forma FP. SGC. DG -1/1/ 2, “Tarjeta de Control de Documentos y/o

Registros Fuera del Archivo”.
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ANEXO Il

Tipo de registros y su clasificacion

CLASIFICACION

No TIPO DE REGISTRO
Permanente| No Permanente
1 Informacion documentada en la medida necesaria para tener confianza en que
< los procesos se estan llevando a cabo segun lo planificado.
Evidencia de idoneidad para el seguimiento y la medicién de los recursos.
D 3 Evidencia de la base utilizada para la calibracién de los recursos de seguimiento
< y medicién.
4 Registros que muestren la evidencia de la competencia del personal (educacion, N
| formacién y experiencia).
O Resultados de la revisiéon y nuevos requisitos para los productos y servicios.
Registros necesarios para demostrar que se han cumplido los requisitos de 2 afios
I Y disefio y desarrollo.
l_ Registros de los suministros de disefio y desarrollo. 2 afos
Z Registros de las actividades de control de disefio y desarrollo. 2 afios
O Registros de los resultados del disefio y desarrollo. v
10 Cambios en el disefio y desarrollo, incluyendo los resultados de la revision y la v
( ) autorizacion de los cambios y acciones necesarias.
11 Registros de evaluacién, seleccion, seguimiento de desemperfio y reevaluacién
O de proveedores externos y cualquier accion derivada de estas actividades.
12 Evidencia de la identificacion unica de los productos cuando la trazabilidad es un
Z requisito.
13 Registros de propiedad del cliente o proveedor externo, que se pierda, se dafie 2 afios
< o se encuentre de otro modo inadecuado para el uso y de su comunicaciéon con
S— el propietario.
D— 14 Resultados de la revision de los cambios para la produccién o prestacion de 3 afios
O servicios, las personas que autorizan el cambio y las medidas necesarias
I tomadas.
O 15 Registros de la liberacién de productos y servicios para su entrega al cliente, N,

incluyendo evidencia de conformidad con los criterios de aceptacion vy
trazabilidad a la persona autorizada.

16 Registros de las no conformidades, las acciones emprendidas, las concesiones N
obtenidas y la identificacion de la autoridad que decide la accién con respecto a
\ la no conformidad.

Resultados de la evaluacion del desempefio y la eficacia del SGC. N

</n2 /

Q
R/

\17
718 Evidencia de la ejecucion del programa de auditoria y de los resultados de la
auditoria.

\LiJ

19 Evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion. \
20 Evidencia de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accion
posterior adoptada.

21 Resultados de cualquier accién correctiva. : \

Nota: el tiempo de retencion de los registros permanentes es de 12 afios o durante la vida Gtil del elemento.

-
o
Q
=
n
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O
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ANEXO IlI
Forma FP. SGC.DG-1/1/2

“Tarjeta de Control de Documentos y/o Registros Fuera del Archivo”

REGISTROS FUERA DEL ARCHIVO

TARJETA DE CONTROL DE DOCUMENTOS Y/O

DOCUMENTO Y/O REGISTRO: Titulo del documento, registro o expediente del que se solicita el préstamo

CIFRA DE IDENTIFICACION: Identificacion del documento, registros o expediente del que se solicita el préstamo.

ARCHIVERO No.| N°de archivero en que se encuentra

UBICACION EN EL ARCHIVO: GAVETA No.| N°de la gaveta del resguardo

CONTENEDOR No.| N°del contenedor

EN PRESTAMO A: Nombre de la persona que solicita en documento, registro o expediente.

FECHA DE PRESTAMO: [aaaa-mm-dd]

FP. SGC. DG

-1/1172
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ORIGINAL
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(" PREPARADO POR: FECHA:
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