Check-List concernant les locaux d'archivage de la 
Documentation relative aux Essais Cliniques

Cette Check-list est construite en partie à partir d'un rapport de la SFSTP, rapport à caractère non réglementaire mais qui constitue une base solide de réflexion car ces règles internes sont communément employées au sein de l'Industrie Pharmaceutique

Intégrer les normes :

· NF service Z40-350

· NF 342 gestion d’archives
Rechercher mise à jour

· Bonnes Pratiques Cliniques

· Règles internes d'archivage (rapport SFSTP, 1998)
· Circulaire AD-97-1 du 16 janvier 1977 relative aux relations des services publics avec les sociétés d'archivages privées.
Cette Check list ne comprend pas :

· les durées réglementaires d'archivage,

· les différents types de supports

	
	
	Référentiels / Normes
	Commentaires

	(
	Le promoteur organise le stockage dans des locaux appropriés des documents essentiels. Le matériel archivé est indexé de manière à faciliter un stockage ordonné et une recherche rapide.
	BPC France (1987) (seul texte spécifique à la Recherche Biomédicale abordant les locaux d'archivage)
	

	(
	Les archives doivent être protégées des dégâts des eaux.
	Règles internes d'archivage (rapport SFSTP, 1998)
	

	(
	Les archives doivent être protégées du feu.
	idem
	

	(
	Les archives doivent être protégées des intrusions.
	idem
	

	(
	Les archives doivent être protégées des nuisibles.
	idem
	

	(
	Les archives ne doivent pas être situées dans des zones inondables, ou à proximité d'une industrie présentant un danger (explosion, pollution…).
	idem
	

	(
	Les locaux d'archivage doivent être conçus pour éviter une exposition des locaux d'archivage en plein soleil ou sous des vents dominants humides.
	idem
	

	(
	Les sous-sols peuvent être utilisés à condition de vérifier l'accessibilité en cas de sinistre et /ou d'inondation.
	idem
	

	(
	La construction doit tenir compte de la pression au sol exercée par les archives (environ 1 200 Kg/m2 dans le cas de rayonnages fixes et de 1 800 Kg/m2 dans le cas de rayonnages mobiles, incluant le poids des étagères plus charge qu'elles supportent).
	idem
	

	(
	Tous les matériaux utilisés doivent être résistants à l'épreuve du feu.
	idem
	

	(
	Durée de résistance au feu de la porte coupe feu: 2 heures.
	idem
	

	(
	Durée de résistance au feu des murs, sols: béton, dalle coupe feu: 2 heures, avec peinture ignifugée et anti-poussière, isolation par l'extérieur pour éviter les problèmes de condensation.
	idem
	

	(
	Fenêtres: double vitrage sur châssis isolant, anti déflagration.
	idem
	

	(
	Rangements: étagères métalliques fixes ou  mobiles, possibilité de stockage en cagette, armoire blindée ignifugée.
	idem
	

	(
	Tuyauteries: équipées d'une gaine  de protection anti feu et de volets anti coupe feu.
	idem
	

	(
	Affichage des instructions concernant l'interdiction de fumer et les localisations des systèmes d'extinction.
	idem
	

	(
	Les archives doivent être équipées de systèmes de détection opérationnels et entretenus.
	idem
	

	(
	Les systèmes d'extinction doivent assurer une maîtrise rapide du sinistre tout en respectant les supports et le personnel.
	idem
	

	(
	Les archives doivent être équipées de dispositifs de désenfumage. 
	idem
	

	(
	Dans la mesure du possible, il faut éviter la présence de câbles électriques ou les équiper de gaine de protection.
	idem
	

	(
	Les prises de courant seront des prises de sécurisées situées à 1m du sol minimum.
	idem
	

	(
	Il faut éviter au maximum les passages de canalisation (eau, vapeur) dans les pièces.
	idem
	

	(
	Un systèmes de drainage et de regard doit permettre l'évacuation rapide de l'eau.
	idem
	

	(
	Les archives ne doivent pas être stockées à même le sol, à l'exception des containers étanches.
	idem
	

	(
	Les systèmes d'évacuations doivent être équipés de grilles.
	idem
	

	(
	Les issues des archives doivent être fermées à clef et équipées de systèmes empêchant toute pénétration (barreaux).
	idem
	

	(
	L'accès peut être protégée par un code ou une carte magnétique.
	idem
	

	(
	La pièce réservée aux archives peut être mise sous alarme générale.
	idem
	

	(
	La porte doit pouvoir résister à l'enfoncement.
	idem
	

	(
	La surface vitrée ne doit pas dépasser 10% de la surface murale (protection contre les rayonnements).
	idem
	

	(
	L'air doit être régulièrement renouvelé (taux de renouvellement horaire recommandé : 0,5 vol/h).
	idem
	

	(
	Un attention particulière doit être portée sur les systèmes de climatisation, susceptibles d'augmenter les risques fongiques.
	idem
	

	(
	Il est recommandé de ne pas éclairer les documents par une lumière de plus de 50 lux.
	idem
	

	(
	Les conditions d'archivage doivent être conformes aux normes concernant les conditions de conservation thermique:

· Pour les normes françaises:

· Papier: 16-20°C,

· Photos couleur: 4-6°C

· Microfilm: 12-20°C,

· Pour les normes anglosaxonnes:

· Tous documents: 13-18°C

· Microfilms: 15-25°C
	idem
	

	(
	Les conditions d'archivage doivent être conformes aux normes concernant les conditions de conservation hygrométriques:

· Pour les normes françaises:

· Papier: 50-60% humidité,

· Photos couleur: 30-40% humidité,

· Microfilm: 40-50% humidité

· Pour les normes anglosaxonnes:

· Tous documents: 55-65% humidité,

· Microfilms: 20-40% humidité


	idem
	

	(
	Les conditions d'archivage des documents sur support informatique doivent être conformes aux normes concernant les conditions de conservation thermique:

· Pour les normes françaises : 16-20°C

· Pour les normes anglo-saxonnes: 18-22°C
	idem
	

	(
	Les conditions d'archivage des documents sur support informatique doivent être conformes aux normes concernant les conditions de conservation hygrométriques:

· Pour les normes françaises et anglo-saxonnes: 35-45% humidité.


	idem
	

	(
	Ces supports informatiques doivent être protégés contre les champs magnétiques, la poussière (air filtré), et la lumière directe.
	idem
	

	(
	Il est recommandé de séparer physiquement les zones de versement, consultation et archivage des documents. 
	idem
	

	(
	Les locaux doivent être exclusivement réservés à l'usage de conservation des archives.
	Norme NF Z 40-350 (Projet de norme 
Mars 2001)
	

	(
	Les sites d'implantation des locaux de conservation d'archives doivent être choisis de façon à éviter les risques d'exposition à l'affaissement et aux inondations. 
	idem
	

	(
	Les sites d'implantation des locaux de conservation d'archives doivent être choisis de façon à éviter qu'ils soient exposés à des risques sismiques, raz de marée, ou à un glissement de terrain.
	idem
	

	(
	Les sites d'implantation des locaux de conservation d'archives doivent être choisis de façon à éviter qu'ils soient exposés à des risques d'incendie ou d'explosions provenant de sites voisins.
	idem
	

	(
	Les sites d'implantation des locaux de conservation d'archives doivent être choisis de façon à éviter qu'ils soient près d'un lieu ou d'un site qui attire les rongeurs, insectes et autres nuisances.
	idem
	

	(
	Les sites d'implantation des locaux de conservation d'archives doivent être choisis de façon à éviter qu'ils soient près d'une usine ou d'une installation émettant des gaz nocifs, de la fumée, de la poussière.
	idem
	

	(
	Les sites d'implantation des locaux de conservation d'archives doivent être choisis de façon à éviter qu'ils soient près d'une zone particulièrement polluée.
	idem
	

	(
	A titre de rappel, les bâtiments destinés au stockage de documents et archives papier relèvent de la nomenclature des établissements classés pour la protection de l'environnement. En conséquence, les différents locaux doivent répondre aux règles de sécurité et d'aménagement particulier prescrits par la DRIRE locale concernée.
	idem
	

	(
	Les locaux de conservation doivent être indépendants ou autonome.
	idem
	

	(
	La résistance des structures, dalles et rayonnages au poids et volume des documents d'archives doit être vérifiée par un bureau de contrôle spécialisé. 
	idem
	

	(
	Toutes les parties du bâtiment doivent être pourvues d'un système de détection incendie relié à une centrale d'alarme et de signalisation.
	idem
	

	(
	Un système de détection de la fumée ou autres produits de combustion doit permettre de détecter immédiatement un feu.
	idem
	

	(
	Les appareils de détection à la chaleur ne doivent être installés comme unique méthode de détection que dans les locaux techniques électriques où les autres extincteurs ne sont pas adaptés.
	idem
	

	(
	Toutes les parties du bâtiment doivent être pourvues de postes d'alarmes à incendie, utilisables manuellement par les occupants.
	idem
	

	(
	Le déclenchement du système de détection d'incendie doit donner les résultats suivants:

· Un signal sur la centrale d'alarme et de signalisation et sur les  postes répétiteurs, indiquant où le feu a été détecté,

· Une transmission automatique de l'alerte  à la station d'alarme centrale,

· Un alerte générale au feu dans tout le bâtiment.
	idem
	

	(
	Les locaux doivent être équipés d'extincteurs mobiles appropriés et/ou d'installations de dévidoirs à lances d'incendie conformes à la réglementation en vigueur.
	idem
	

	(
	Les locaux de conservation doivent être protégés par un système d'alarme anti-intrusion relié, de façon à se prémunir notamment contre le vol, le vandalisme, l'effraction, le terrorisme, etc…
	idem
	

	(
	Ils ne doivent comporter qu'une seule entrée pour les visiteurs et des précautions doivent être prises pour éviter toute possibilité d'entrée de personnes non autorisées.
	idem
	

	(
	Un plan de sécurité doit être établi. Ce plan doit comporter les éléments suivants:

· Une liaison avec les services d'intervention contre l'incendie,
	idem
	

	(
	· Un plan ou un schéma du site et des locaux,
	idem
	

	(
	· Les noms et numéros de téléphone des personnes habilitées  au sein de l'entreprise ou organisme à prendre des décisions pour la coordination des opérations de lutte contre l'incendie,
	idem
	

	(
	· Les noms et numéros de téléphone du personnel qui peut être contacté en dehors des heures ouvrables,
	idem
	

	(
	· Les numéros de téléphone des entreprises qui peuvent apporter leur secours et fournir de la main d'œuvre supplémentaire en cas d'urgence,
	idem
	

	(
	· Un plan d'évacuation du personnel.
	idem
	

	(
	Il est recommandé que l'ensemble des dispositifs et systèmes soient conformes aux règles édictées par l'APSAD (Assemblée Plénière des Sociétés d'Assurance Dommages).
	idem
	

	(
	Des dispositifs de protection contre les dégâts des eaux doivent être utilisés:

· Zone non inondable,
	idem
	

	(
	· Dispositifs de contrôle de pression des robinets d'incendie armés.
	idem
	

	(

	Des dispositifs de protection contre les parasites et la poussière doivent être utilisés:

· Sols dallés ou cimentés

Les locaux dans lesquels est assurée cette conservation matérielle doivent répondre aux règles suivantes, qui sont celles normalement appliquées dans les dépôts d'archives publics.

L’ensemble des locaux doit être équipé d’un système anti-intrusion.

Chaque salle doit disposer d'au moins un extincteur pour 100 m2, ainsi que d'une issue de secours pour l'évacuation des documents en cas de sinistre.

L'éclairage naturel doit être limité (l'idéal est de 1/10e de la surface des façades en surfaces vitrées).

La ventilation doit assurer un renouvellement de 0,5 vol/heure.

Le directeur des archives de France ou son représentant peut s’assurer sur place du respect de ces conditions, au titre du contrôle sur la conservation des archives publiques.

	Idem

idem
	

	(
	Chaque salle doit disposer d'au moins un extincteur pour 100 m2, ainsi que d'une issue de secours pour l'évacuation des documents en cas de sinistre.
	Circulaire AD-97-1 du 16 janvier 1977 relative aux relations des services publics avec les sociétés d'archivages privées.
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