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1. INTRODUCCION

Este procedimiento se elabora dandole cumplimiento a la norma NTC ISO / IEC 17025 - 2005 referido a
control de registros.

Un registro es un documento que presenta evidencia objetiva de las tareas realizadas y los resultados
obtenidos.

2. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para diligenciar, indexar, controlar, revisar y actualizar los registros del sistema
de gestion.

3. ALCANCE

Se establecen los cargos responsables de las disposiciones necesarias para asegurar el diligenciamiento
de los registros.

4. RESPONSABLE

El responsable del cumplimiento de este procedimiento es el Jefe de Oficina de Laboratorio. Todo el
personal del laboratorio que utiliza registros es responsable de su correcto diligenciamiento vy
almacenamiento cuando aplique.

5. PROCEDIMIENTO
5.1 Disposiciones requeridas
Cada registro corresponde a un procedimiento escrito.

Los registros se elaboran de manera legible y que facilmente puedan identificarse tal como lo indica el
procedimiento P-GES-01 Sistema de Documentacién. No esta permitido el uso de comillas para denotar
gue se repite una informacion o firma.

El almacenamiento de la documentacion del Sistema de Gestion, registros, manuales, procedimientos,
documentos técnicos, catalogos, informes a la direccién, encuestas de satisfaccion al cliente, normas,
decretos, registros de quejas y reclamos, registros de acciones preventivas y correctivas, informes de
auditorias internas, informes de pruebas interlaboratorios y otros, se hace de manera segura, ordenada,
gue facilite su localizaciéon, manejo y consulta en cualquier momento. Estos estan ubicados en el area
técnica del laboratorio y en la Jefatura del Laboratorio, segin corresponda, sitios seguros para evitar
pérdidas de la informacion y ademas bajo condiciones de almacenamiento adecuadas para evitar dafios
y deterioros.
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Todos los documentos controlados que hacen parte del Sistema de Gestién se encuentran en el disco
duro del equipo asignado al Jefe de Oficina de Laboratorio quien es el encargado del manejo y
confidencialidad de todo el sistema.

5.2 Revisién de registros

Rutinariamente el Jefe de Oficina de Laboratorio debe revisar los registros (formatos diligenciados)
para verificar que:

e Se registre toda la informacion requerida en cada proceso.

e Se registren las desviaciones de los procedimientos y/o las observaciones a que haya lugar.
e Se anulen debidamente las casillas no utilizadas.

e Se firme cada registro en la casilla para tal fin.

e Los célculos que se efectien sean correctos para los datos que son procesados.

e Se realicen los tachones de acuerdo a lo establecido y no se realicen borrones ni enmendaduras
en los registros.

¢ No se estén utilizando comillas como registro de informacion o firma.

El incumplimiento de alguno de estos requisitos conlleva a la aplicacién de acciones preventivas o
correctivas. Tales acciones, que se aplican junto con el funcionario que realizé el registro no conforme,
pueden consistir en: explicacién de los requisitos del proceso, capacitacién acerca del Sistema de
Gestidn, re induccién al manejo y control de registras, u otra accion que sea pertinente.

5.3 Registros en medio electromagnético

El laboratorio mantiene en medio magnético los informes de resultados, las listas maestras, los
indicadores del sistema de gestién y algunos registros que son actualizados permanentemente como
el F-GES-23 Registro de Modificaciones a Formatos o F-GES-91 Seguimiento de Recepcién de
Informes y Diligenciamiento de Encuestas.

Cuando se hace necesario corregir un registro magnético, el archivo nuevo se guarda con un nombre
diferente de tal manera que el registro original permanezca inalterado. El archivo obsoleto se almacena
en una carpeta con este nombre.

Para el debido mantenimiento de los equipos de computo se aplica el plan de mantenimiento
establecido por el departamento de Sistemas de la Corporacién. Las copias de seguridad de la
informacion permanecen bajo la custodia del Jefe de Oficina de Laboratorio y solo son utilizadas en
caso de pérdida de informacion. Las copias de seguridad se realizan cada tres meses.
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5.4 Custodia, archivo y retencién de registros

Durante el periodo de diligenciamiento de los formatos, el ejecutor de cada proceso especifico es
responsable de la custodia de los registros generados en su puesto de trabajo. Posteriormente, los
registros del laboratorio se archivan en la carpeta a que haya lugar y permanecen bajo la custodia del
funcionario asignado, salvo que un procedimiento especifico indique lo contrario.

Cada formato diligenciado debe tener como destino una carpeta de archivo, en la cual se guardan en
orden cronolégico, en la seccién a que haya lugar si la carpeta tiene varias secciones. Cada carpeta
debe estar marcada claramente segun el proceso o tipo de informacién que contiene.

Las carpetas de registros son archivadas en la oficina del laboratorio y en el &rea técnica del laboratorio
de manera que se mantenga su integridad y confidencialidad y se prevenga su deterioro, dafio o
pérdida. Cuando algun integrante del laboratorio requiere consultar registros archivados en la oficina
del Laboratorio, hace la solicitud al Jefe de Oficina del Laboratorio, quien decide si la consulta es viable
y verifica la integridad de los registros en el momento de su devolucion.

Los registros solo pueden ser consultados por el personal del Laboratorio autorizado segin sus
funciones y por los auditores internos o externos, debidamente autorizados. Ninguna persona ajena al
laboratorio tiene acceso a los registros y mucho menos los relacionados con los clientes.

Las carpetas y los formatos de registros diligenciados no pueden ser retirados del laboratorio por ningn
motivo. Si es necesario hacerlo por alguna causa plenamente justificada, debe ser autorizado por el
Jefe de Oficina del Laboratorio o de quien él delegue y se debe dejar constancia escrita de ello.

5.5 Actualizacién de documentos

Para asegurar que las actividades que se realizan estan bajo disposiciones vigentes, todo documento del
sistema de gestion se debe revisar como minimo cada dos afios por el Jefe de Oficina de Laboratorio. En
el evento que se detecte la necesidad de modificacion antes del periodo estipulado se realizan los
cambios correspondientes con la aprobacion final del Jefe de Oficina de Laboratorio.

5.6 Eliminacién de registros

Todos los registros son almacenados y eliminados de acuerdo a lo que estipulen las tablas de retencion
de documentos de la corporacion.

La eliminacion de registros que sobrepase el tiempo de almacenamiento y conservacion solo puede
realizarse con el visto bueno del Jefe de Oficina del Laboratorio.
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