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2.- OBJETO.
Este procedimiento tiene por objeto describir la sistemética a seguir por la Organizacion

para establecer los controles necesarios para identificar, mantener legibles, almacenar,
proteger, recuperar y disponer de los registros del sistema de gestion de calidad.

3.- ALCANCE.

Este procedimiento afecta a cualquier registro que € sistema de gestion de calidad de la
Organizacion considere adecuado para proporcionar evidencia del cumplimiento con
algun requisito de lanorma, €l cliente o la organizacion.

4.- REQUERIMIENTOS.

Registro es todo aquello que evidencia @ funcionamiento y la implantacion del sistema.
Exisen muchos tipos diferentes que son gestionados de la forma que concretamos a
continuacion.

4.1.- Elaboracion delosregistros.

Los registros seran cumplimentados por € area responsable, segin e detalle en @ proceso
correspondiente. Los registros proporcionan informecién con relacion a las actividades
concernientes con los diferentes requisitos de laNorma UNE-EN-1 SO 9001: 2000.

La edtructura de estos documentos varia en funcion de la actividad, proceso o tarea de
cdidad de que se trate, pero su contenido debe recoger, en la medida que sea gplicable, la
siguiente informacion:

Cadigo del regigtro.

|dentificacion de la persona responsable de la actividad, proceso o tarea, mediante su
nombre y/o firma.

Fecha de cumplimentacion del registro.

Los registros han de ser perfectamente claros en su exposicion de datos y estardn sempre
disponibles para su presentacion cuando Sea necesario.

Generdmente, los registros se preparan utilizando los formatos anexos a este
procedimiento o de los procesos de los que deriven.

4.2.- | dentificacion delosregistros

Los formatos, que una vez cumplimentados pasan a ser considerados registros, se codifican
en funcion de las siguientes pautas.

Se indica primero € requisito de la norma, procedimiento o proceso dd que emana €
registro, seguido de una numeracion secuencia seguin € orden en que d registro haya sdo
nombrado.

La codificacion la rediza  Responsable de Calidad, que ademés, poseera una lista con los
registros especificos de cdidad, en la que incluira € codigo de registro, su titulo, €



departamento  responsable de su archivo y € tiempo de conservecion, esta es la
denominada Lista de Registros e | mpresos (ver PRD.4.2.3. Anexo 2).

Tanto los registros procedentes del exterior (que no han sdo disefiados por la empresa),
como losinternos, son codificados de estaforma.

4.3- Almacenamiento, tiempo de retencidn, proteccion y recuperacion de los
registros.

Los registros derivados de la aplicacion de los procedimientos y otros documentos
relacionados con este Sistema de Gestién de la Calidad, son archivados por € érea que los
haya gestionado. Los registros podrén ser archivados tanto en soporte electronico como en
papel, seglin se crea conveniente.

Los registros que sean dmacenados en papel, estaran custodiados de tal forma que € paso
del tiempo o las condiciones ambientaes no les afecten y serén archivados guardando un
orden l6gico paraasegurar su fécil recuperacion.

Los registros dmacenados en soporte electronico seran guardados con precaucion, ya que
deben ser igualmente recuperables, y en archivos perfectamente identificados para facilitar
su busqueda.

El tiempo de conservacion y archivo de estos registros serd como minimo de tres
afnos, esando dicho periodo sujeto tanto a lo dispuesto por la Reglamentacion Técnico-
Sanitaria en vigor, como alos requisitos contractuales aplicables.

4.4.- Legibilidad.

Tanto e departamento de gestion de la cdlidad como cudquier persona responsable de la
gestion de un registro deberdn asegurar que estos son pefectamente legibles y
reproducibles, en caso de necesidad.

4.5.- Gestion delos formatos 0 impresos de soporte.

Todos los formatos en vigor son recogidos en la Lisa de Registros e Impresos
(PRD.4.2.3./02 Anexo 2) en este documento se puede comprobar la edicion en vigor de
cada formato. A esta lista sblo puede tener acceso € Responsable de Control de Calidad o
Director de Cdidad, como Unica persona autorizada a modificarla.

Lalista de registros e impresos, recogera dos tipos de datos:

1°- Registros ya sea externos o internos. En elos se recoge la codificacion, edicion del
mismo en caxn de s internos, descripcion del registro, Responsable de su gestion y
tiempo de archivo.

2°.- Impresos soporte de futuros registros. Congtan de la codificacion, n° de edicion vigente
y descripcion, no exigtiendo responsable de su gestion ni tiempo de archivo, a no tratarse
tampoco de registros. La codificacion de los impresos soporte, es la misma que la de
registro posterior.

Los impresos soporte modificados que aparezcan en agun documento, provocaran una
nueva edicion de dicho documento, quedando inmediatamente actualizado.



