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2. Préparation de l'audit
Demande de la documentation suivante :

· Procédure(s), Mode(s) Opératoire(s), Instruction(s) relatifs au processus d'archivage et/ou pertinents

· Cahier des charges de sous-traitance de l'archivage

· Contrat de sous-traitance

· Manuel qualité, Procédure(s), Mode(s) Opératoire(s) du prestataire d'archivage

· Brochure / Présentation / Documentation sur le prestataire

· Rapport(s) de qualification/d'audits/d'évaluation du prestataire
· Synthèse des retours de non conformités / problème d'archivage déjà constatés

Définition / Confirmation :

· Du champ d'application de l'audit

· Des référentiels appliqués

· Des responsabilités d'organisation : 

· Contact des audités (prestataire)

· Contact privilégié chez le Donneur d'ordre

· Des dates d'audit :

· Chez le Donneur d'ordre

· Chez le prestataire

· Les départements concernés par le processus d'archivage
3. Audit de l'archivage chez le Donneur d'ordre
Demande de la documentation suivante :

· Chrono d'archivage

· Formulaires de liaison avec le prestataire :

· Demande d'archivage

· Demande de consultation / de retour

· Demande de re-stockage d'archives déstockées

· Bordereau d'identification des personnes habilitées (Donneur d'ordre ET Prestataires) et coordonnées/contacts

· Listing / Inventaire des Archives chez le prestataire (papier, informatique, web…)
· Listing du Donneur d'ordre

· Listing du Prestataire

· Certificats de destruction

· Principales Remontées d'information : non conformités, problèmes… (synthèses, analyses…)

· Documentation liée à la Satisfaction Clients
3.1. Procédures applicables

(


3.2. Référentiels applicables

Cf annexe 1
3.3. Procédures / Modes opératoires liés à l'archivage
· Existent-ils ?

· Définissent-ils tout le processus lié à l'archivage : 
· Conditions d'archivage : pré-requis

· Définitions des dates limites d'archivage

· Habilitation(s) (Donneur d'ordre et Prestataire)

· Décision d'archivage

· Modalités de classement d'archivage

· Mise en carton
· Mise en container

· Requis pour la réalisation

· Stockage (provisoire), dont accès et sécurité

· Etiquetage
· Archivage

· Sous-traitance : de la demande à l'envoi

· Définition des responsabilités, et notamment de quoi et à partir de quel moment (envoi, transport, réception…)

· Définition des interfaces

· Consultation
· Chrono d'archivage / Inventaires
· Sécurité / Anonymat

· Destruction

· Sont-ils connus ? (formation, documentation, interview)
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3.4. Sous-traitance
· Toutes les tâches sous-traitées / sous-traitables sont-elles identifiées ?

· Archivage

· Transport

· Mise en container

· Inventaire - Saisie

· Autre :
· Un cahier des charges a-t-il été rédigé, comprenant :

· Une définition des référentiels suivis ?

· Une définition des responsabilités, et notamment de quoi et à partir de quel moment (envoi, transport, réception…) ?

· Les co-responsabilités éventuelles : tâches réalisées par l'une ou l'autre des parties, critères de choix, communication…

· La désignation des personnes habilitées ? La fréquence de révision/confirmation/vérification ? Des responsabilités ?
· des délais précisés, dont saisie et communication des inventaires ?

· Y a-t-il une Description des moyens et des actions attendues ?

· Formulaires de demande, d'envoi, d'archivage, de consultation, de destruction, de modification des personnes habilitées…

· Contrôle des contacts et de leur habilitation (Donneur d'ordre et Prestataire) 

· Inventaires : détail, valeur légale/opposable en cas de problème…, réalisé par qui ? (Prestataire, Archiviste prestataire ou non…)
· Fréquence des suivis…

· Précision du type d'archives attendues/autorisées : papier, CD, DVD, disquette …

· Modalités de stockage des archives : locaux, matériels, conditions physiques…

· Conditions de stockage dans les archives: pochettes, métal (corrosion des agrafes, trombones), boite/carton/chemise… autorisé ou validé, classement, regroupement de sujets…
· Identification / Numérotation

· Etiquetage

· Réalisation des archives : personnel défini, pré-stockage…

· Contenu interdit : objets précieux, dangereux (en eux-mêmes, ou pour la conservation des archives : inflammable, explosif, corrosif…)

· Modalités de destruction

· Y a-t-il une définition des contrôles effectués, et des actions correctives/préventives à mener pour respecter les conditions du cahier des charges/contrat et des référentiels appliqués ?

· Y a-t-il une définition des conditions de confidentialité ?

· Est-il précisé les procédures à respecter : Donneur d'ordre et/ou Prestataire, SOP spécifiques ?

· Y a-t-il mention des possibilités et obligations en cas d'audit, inspection ? des Fréquences ?

· Un contrat a-t-il été signé ? Fréquence de révision/renouvellement (au moins des tarifs, des personnes habilitées)? 
· Y a-t-il eu une évaluation / qualification préalable des sous-traitants ?

· Existe-t-il une liste des sous-traitants qualifiés ?

· Des audits en cours de prestations sont-ils réalisés ?

· Une évaluation de la prestation est-elle réalisée, en cours ou en fin de contrat ?

· Existe-t-il une procédure de gestion de la sous-traitance ?

	Non conformité n°  AUTONUM  \* Arabic 
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3.5. Processus d'archivage

3.5.1. Décision d'archiver
· Les Gestionnaire(s) d'archivage / personnes habilitées sont-ils définis?

· Les fonctions liées à l'archivage sont-elles décrites dans leurs Définitions de fonction ? Dans une définition de fonction spécifique ?
· Connaissance du processus : 

· Les Interlocuteurs (Donneur d'ordre et Prestataire) sont-ils identifiés par les personnes demandant un archivage ?

· Le Processus de demande (moyens, délais) est-il connu et appliqué ?

· La décision / demande est-elle documentée ?
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3.5.2. Mise en cartons
· Le processus de demande (moyens, délais) est-il appliqué ?

· Les "archivistes/techniciens" (Donneur d'ordre et/ou Prestataire) sont-ils identifiés et habilités ?

· Le processus de préparation (moyens, délais) des archives est-il connu et appliqué ?

· Le processus et les conditions de stockage provisoire sont-il connus et respectés ?

· La préparation des archives est-elle documentée ?

· L'accès est-il réglementé ? Les actions de manipulation sont-elles enregistrées (si pertinent : modification de contenu, classement provisoire, réouverture de carton…) ?

· Un inventaire est-il réalisé avant fermeture du carton ?
· Le processus d'identification du contenu est-il connu et appliqué ? (carton, boite d'archive, étiquetage…)
· L'inventaire est-il fourni dans le carton, ou bien séparément ?

· Est-il contrôlé par une autre personne ?

· L'envoi est-il documenté ?
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3.5.3. Chrono d'archivage

· Existe-t-il un Chrono d'archivage / suivi de l'archivage ?

· Ce chrono détaille-t-il :

· La date d'envoi,

· L'identification du contenu

· Par boite d'archive / chemises…,

· Par documents, sujet/thèmes… (TMF, dossier centre XXX, déclarations administratives…),

· L'accusé réception par le Prestataire,

· Autre :

· Existe-t-il plusieurs inventaires mis à jour en parallèle ? (Donneur d'ordre et Prestataire)

· Dans ce cas, y a-t-il un contrôle du contenu (départ/arrivée) et réconciliation entre les inventaires?
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3.5.4. Rappel / Consultation

· Le processus lié à la confidentialité des archives est-il défini/contrôlé ?
· Y a-t-il déjà eu rappel d'archive, après envoi, pour consultation ?
· Le processus de rappel est-il connu et appliqué ?

· Le rappel a-t-il été documenté ?
· Le rappel est-il global (carton entier) ou spécifique ? (à préciser dans le contrat / cahier des charges)

· La personne ayant réalisé le rappel a-t-elle été identifiée, et était-elle habilitée ?

· La raison du rappel est-elle documentée ?

· Le retour en archivage est-il documenté ? Dans le chrono d'archivage ? Dans un autre document ?
· Un nouvel inventaire est-il réalisé ? Y a-t-il vérification du contenu avant envoi ?

· Le processus de renvoi suit-il le processus initial d'envoi ?

· Si non, quelles sont les différences essentielles ? (simplification, contrôle…)
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3.5.5. Contrôles qualité
· Y a-t-il un contrôle de ce qui a été reçu par le Prestataire : entre la documentation de l'envoi par le Donneur d'ordre et le Chrono d'archivage/inventaire fourni par le Prestataire ?
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3.5.6. Destruction 
· Y a-t-il déjà eu une demande de destruction d'archive ?

· Est-elle réalisée par

· Le Prestataire

· Le donneur d'ordre

· Un sous-traitant

· A-t-elle été globale (carton entier) ou ciblée (documentation définie, partielle…) ?

· A-t-elle été contrôlée au préalable par le Donneur d'ordre ? (sur site, sur liste de documents concernés…)

· A-t-elle été approuvée au préalable par le Donneur d'ordre ? Cette approbation est-elle documentée ?

· Y a –t-il destruction programmée des documents sans confirmation du Donneur d'ordre au moment de la destruction ? (destruction après délai fixé, approuvée initialement par le Donneur d'ordre)

· Y a-t-il réception d'un Certificat de destruction ? (émis par l'organisme qui a détruit les archives, diffusé par le Prestataire)
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3.6. Test du processus d'archivage
· A partir de la référence d'un document :

Identification et localisation de la boite d'archive / lieu de stockage / responsables…

· A partir de la référence d'une archive :

Identification du contenu / responsable / historique…
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3.7. Choix de la documentation à auditer chez le Prestataire
Prévoir une sélection d'archives :
· Dossier d'étude clinique

· Rapport d'étude clinique

· Documentation de Pharmacovigilance ?

· Documentation interne :

· Contrats

· Formulaires de suivi, listing

· Faire préparer/rapatrier sur le site audité les boites d'archives par le Prestataire
4. Audit de l'archivage chez le Prestataire

4.1. Organisation : documentation
· Y a-t-il un organigramme ? (daté, signé)

· Les intérimaires sont-ils identifiés ?

· Y a-t-il des définitions de fonctions ? (daté, signé, nominative), et notamment :

· Responsable AQ

· Gestionnaire d'archivage / technicien / archiviste

· Opérateur de saisie

· Manutentionnaire

· Secrétaire / Assistante

· Y a-t-il des CV ? (à jour, daté, signé)

· Y a-t-il un Historique de ces documents (personnel ne faisant plus partie de la société) ?
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4.2. Référentiels suivis

Cf. annexe 1
· Existe-t-il une liste exhaustive des référentiels applicables ?

· Les référentiels applicables sont-ils documentés / connus ?
· Les Référentiels internes (en particulier procédures) applicables sont-ils connus ?
· Le personnel est-il formé aux référentiels applicables ?
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4.3. Système de management de la qualité

4.3.1. Gestion de la qualité et Direction 

· Y a-t-il Implication et engagement de la Direction ?

· Y a-t-il une Définition écrite de la politique qualité ?

· Comment la Direction s'assure-t-elle que la politique qualité est comprise et mise en œuvre ?

· Y a-t-il définition écrite d'objectifs qualité ?

· Y a-t-il Communication interne sur la qualité ?

· Existe-t-il un Manuel qualité ?

· Y a-t-il un responsable qualité désigné / à qui la gestion de la qualité a été déléguée?

· Ses fonctions liées à la qualité sont-elles définies dans sa Définition de fonction ?

4.4. Système d'assurance de la qualité

· Y a-t-il des définitions de fonctions ? (daté, signé, nominative), et notamment :

· Responsable AQ

· Gestionnaire d'archivage / technicien / archiviste

· Opérateur de saisie

· Manutentionnaire

· Secrétaire / Assistante

· Existe-t-il des Procédures Opératoires Standards ?

· Existe-t-il des Modes opératoires, des instructions ?

· Existe-t-il une Procédure sur la maîtrise documentaire ?

· Quelles sont les Modalités de diffusion des POS et du manuel qualité ? (nouveau, obsolète, historique, papier, informatique…)

· Quelles sont les modalités en cas de POS non applicables ? (POS spécifiques ?)

· Existe-t-il un système d'amélioration continue ? de remontée d'information (client, interne…)
· Y a-t-il un suivi des actions (correctives/préventives) ?

· Des Revues du système qualité (revue de Direction) sont-elles organisées ?

· Fréquence ?

· Procédure ?

· Rapport ?

· Suivi, plan d'action ?

· Existe-t-il un Système de remontée d'informations ? des Non-conformités ?

· Existe-t-il un Système de mesure de la satisfaction clients ?

· Y a-t-il des Revues de risque ?

· A quelle fréquence ?

· Existent-ils des plans de crise :

· Plan de continuation d'activité en cas de….

· Existe-t-il une Définition écrite des Indicateurs qualité ? (ex: satisfaction clients, délais, volume)
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4.4.1. Formation et compétences

· Si applicable, les besoins en formation sont-ils identifiés ?

· Si applicable, y a-t-il un Plan annuel de formation ?

· Les Compétences initiales / qualifications requises sont-elles définies ? (exigences minimales par métier, référentiel(s) utilisé(s)) et notamment Archiviste

· Existe-t-il une Clause de confidentialité ? Est-elle utilisée/signée ?

· Y a-t-il un Contrôle et suivi du turn-over, notamment des intérimaires ?

· Existe-t-il un Suivi individuel de formation ?

· Y a-t-il des Formations aux procédures, et sont-elles documentées ?
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4.4.2. Actions qualité

· Y a-t-il une Identification des non-conformités ? 
· Comment sont-elles traitées ? (dont actions correctives et documentation)
· Existe-t-il une Procédure sur l'identification des non conformités et leur traitement ?

· Y a-t-il un Contrôle de l'efficacité des actions correctives ?
· Existe-t-il un processus de mise en place d'Actions préventives ?

· Des Audits qualité sont-ils réalisés ?
· En Interne ?
· Sont-ils planifiés ?

· Existe-il une Procédure d'audit interne ?
· Les auditeurs sont-ils formés ?
· Des audits externes ont-ils été réalisés (par client) ? 
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4.4.3. Sous-traitance

· Toutes les tâches sous-traitées / sous-traitables sont-elles identifiées ?

· Mise en container

· Inventaire - Saisie

· Archivage

· Transport

· Sécurité

· Maintenance (équipement, sécurité…)

· Service de garde

· Informatique

· Qualité

· Autre :

· Un cahier des charges a-t-il été rédigé, comprenant :

· Une définition des référentiels suivis ?

· Une définition des responsabilités, et notamment de quoi et à partir de quel moment (envoi, transport, réception…) ?

· Les co-responsabilités éventuelles : tâches réalisées par l'une ou l'autre des parties, critères de choix, communication…

· Une définition des habilitations données ? La fréquence de révision/confirmation/vérification ? Des responsabilités ?
· Des délais précisés, dont saisie et communication des inventaires ?
· Y a-t-il une Description des moyens et des actions attendues ?

· Formulaires de demande, d'envoi, d'archivage, de consultation, de destruction, de modification des personnes habilitées…

· Contrôle des contacts et de leur habilitation (Donneur d'ordre et Prestataire) 

· Inventaires : détail, valeur légale/opposable en cas de problème…, réalisé par qui ? (Prestataire, Archiviste prestataire ou non…)

· Fréquence des suivis…

· Précision du type d'archives attendues/autorisées : papier, CD, DVD, disquette …

· Modalités de stockage des archives : locaux, matériels, conditions physiques…

· Conditions de stockage dans les archives: pochettes, métal (corrosion des agrafes, trombones), boite/carton/chemise… autorisé ou validé, classement, regroupement de sujets…

· Identification / Numérotation

· Etiquetage

· Réalisation des archives : personnel défini, pré-stockage…

· Contenu interdit : objets précieux, dangereux (en eux-mêmes, ou pour la conservation des archives : inflammable, explosif, corrosif…)

· Modalités de destruction

· Y a-t-il une définition des contrôles effectués, et des actions correctives/préventives à mener pour respecter les conditions du cahier des charges/contrat et des référentiels appliqués ?

· Y a-t-il une définition des conditions de confidentialité ?

· Est-il précisé les procédures à respecter : Donneur d'ordre et/ou Prestataire, SOP spécifiques ?

· Y a-t-il mention des possibilités et obligations en cas d'audit, inspection ? des Fréquences ?

· Un contrat a-t-il été signé ? Fréquence de révision/renouvellement (au moins des tarifs, des personnes habilitées)?
· Y a-t-il eu une évaluation / qualification préalable des sous-traitants ?

· Existe-t-il une liste des sous-traitants qualifiés ?

· Des audits en cours de prestations sont-ils réalisés par le Prestataire ?

· Une évaluation de la prestation est-elle réalisée, en cours ou en fin de contrat ?

· Existe-t-il une procédure de gestion de la sous-traitance ?
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4.5. Maîtrise du processus

4.5.1. Respect du Cahier des charges Donneur d'ordre - Prestataire 
(cf. §3. Audit de l'archivage chez le Donneur d'ordre)
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4.5.2. Procédures / Modes opératoires liés à l'archivage 

· Existent-ils ?

· Définissent-elles tout le processus lié à l'archivage : 

· Habilitations (Donneur d'ordre et Prestataire)

· Définition des responsabilités, et notamment de quoi et à partir de quel moment (envoi, transport, réception…)

· Définition des interfaces

· Conditions d'archivage : pré-requis

· Définitions des dates limites d'archivage

· Décision d'archivage : Réception demandes / identification des besoins ?

· Modalités de classement d'archivage : identification, étiquetage, contenu …

· Mise en carton

· Mise en container

· Stockage (provisoire) chez le Donneur d'ordre, dont accès et sécurité pour le Prestataire

· Transport

· Réception des archives / Identification?

· Gestion / Stockage / Suivi?

· Consultation/ Déstockage / Sortie / Re-stockage ?

· Insertion

· Chrono d'archivage / Inventaires / Saisie

· Sécurité / Anonymat

· Destruction

· Sont-ils connus ? (formation, documentation, interview)
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4.5.3. Prise en charge par le Prestataire de la demande d'archivage 

· Y a-t-il systématiquement une demande de prise en charge : formulaire, identification des intervenants…?

· Les gestionnaire(s) d'archivage / personnes habilitées sont-ils identifiés ? Leur habilitation est-elle contrôlée ?

· Le processus de demande par le Donneur d'ordre (moyens, délais) est-il connu et appliqué par le personnel du Prestataire ?
· En cas de demande non-conforme :

· Y a-t-il communication avec le Donneur d'ordre ?

· Y a-t-il exécution de la demande ?

· L'étape de réalisation des archives (intervenants, listing, moyens…) est-elle définie et suivie ?

· Si le Prestataire est en charge de la réalisation des cartons, un inventaire est-il réalisé ? Par qui ?
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4.5.4. Transport / Réception
· La phase de transport des archives est-elle définie et maîtrisée ?

· Le transporteur assume-t-il le rôle d'archiviste sur site chez le Donneur d'ordre (lors de l'élaboration/récupération des archives) ?

· La réception est-elle maîtrisée ?

· Un contrôle à réception est-il réalisé : contenu / listing de départ / AR ?

· Quelles actions sont menées en cas de non-conformité ?

· Y a-t-il une gestion informatique ?

· Un récapitulatif / Suivi / Inventaire est-il réalisé?

· Y a-t-il une saisie d'information ? Est-elle contrôlée ?

· Y a-t-il transfert entre sites ?

· La communication client : inventaire / lieu / délais / intervenants …est-elle définie, maîtrisée, en conformité avec le cahier des charges ?
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4.5.5. Stockage
· Peut-on réaliser un état des stocks en temps réel (archives présentes, renvoyées …) ?

· Le stockage est-il maîtrisé ?

· Y a-t-il identification des personnes habilitées (papier, informatique) ?

· L'accès est-il contrôlé ?

· Les conditions d'anonymat et/ou de confidentialité sont-elles définies, connues et appliquées ?

· Les accès sont-ils documentés ?

· Les actions de manipulation sont-elles enregistrées (si pertinent : modification de contenu, classement provisoire, réouverture de carton…) ?

· Un inventaire est-il réalisé avant archivage du carton ? Un inventaire est-il "récupéré" avant archivage (dans le carton, séparément du carton, sur informatique…) ?
· L'inventaire est-il contrôlé (si réalisé par le Donneur d'ordre) avant archivage ?

· Le processus d'identification du contenu est-il connu et appliqué ? (carton, boite d'archive, étiquetage…)

· Est-il contrôlé par une autre personne ?
· Y a-t-il un système de stockage séparé (avant archivage définitif) : réception avant enregistrement, cartons enregistrés non stockés, cartons en partance pour consultation, cartons en retour de consultation…?

· Y a-t-il une identification différentielle entre cartons non enregistrés, enregistrés, à récupérer, à détruire…?

· Y a-t-il différenciation d'identification et/ou de stockage par Donneur d'ordre ?
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4.5.6. Chrono d'archivage

· Existe-t-il un Chrono d'archivage / suivi de l'archivage ?
· Par client, par service, par code… ?

· Ce chrono détaille-t-il :

· La date d'envoi,

· L'identification du contenu

· Par boite d'archive / chemises…,

· Par documents, sujet/thèmes… (TMF, dossier centre XXX, déclarations administratives…),

· L'accusé réception par le Prestataire,

· Autre :

· Existe-t-il plusieurs inventaires mis à jour en parallèle ? (Donneur d'ordre et Prestataire)

· Dans ce cas, y a-t-il un contrôle du contenu (départ/arrivée) et réconciliation entre les inventaires?
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4.5.7. Rappel / Consultation/ Livraison / Re-stockage
· Y a-t-il déjà eu rappel d'archive, après envoi, pour consultation ?

· Le processus de rappel est-il connu et appliqué ?

· Le rappel a-t-il été documenté ? La raison du rappel est-elle précisée ?
· Le rappel est-il global (carton entier) ou spécifique ? 

· Y a-t-il Identification des personnes habilitées (sur papier, sur informatique) ?

· Cette identification est-elle systématiquement contrôlée ?

· Le renvoi en archivage est-il documenté ?

· Un nouvel inventaire est-il réalisé ? Y a-t-il vérification du contenu avant envoi ?

· Le processus de renvoi suit-il le processus initial d'envoi ?

· Si non, quelles sont les différences essentielles ? (simplification, contrôle…)

· Y a-t-il une Documentation des actions réalisées ?
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4.5.8. Contrôle qualité

· Y a-t-il un contrôle de ce qui a été reçu par le Prestataire : entre la documentation de l'envoi par le Donneur d'ordre et le Chrono d'archivage/inventaire réalisé par le Prestataire ?
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4.5.9. Destruction par le Prestataire : ( applicable / ( N.A
· Y a-t-il déjà eu une demande de destruction d'archives ?

· A-t-elle été globale (carton entier) ou ciblée (documentation définie, partielle…) ?

· Y a-t-il Identification des personnes habilitées (papier, informatique) ?

· Cette identification est-elle systématiquement contrôlée ?

· La destruction a-t-elle été contrôlée au préalable par le Donneur d'ordre ? (sur site, sur liste de documents concernés…)

· A-t-elle été approuvée au préalable par le Donneur d'ordre ? Cette approbation est-elle documentée ?

· Le prestataire a-t-il connaissance des délais (légaux ou demandés par le Donneur d'ordre) de conservation des archives ?

· Y a –t-il destruction programmée des documents sans confirmation du Donneur d'ordre au moment de la destruction ? (destruction après délai fixé, approuvée initialement par le Donneur d'ordre)

· Y a-t-il fourniture au Donneur d'ordre d'un certificat de destruction ? (émis par l'organisme qui a détruit les archives, diffusé par le Prestataire)
· Y a-t-il identification précise des archives détruites ?
· Comment sont identifiées les archives "A ne pas détruire" ?

· Quelles sont les sécurités en ce qui concerne la préservation des archives "A ne pas détruire" ?
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4.6. Locaux

4.6.1. Organisation physique : localisation, structure

· "Les locaux ne doivent pas être situées dans des zones inondables, ou à proximité d'une industrie présentant un danger (explosion, pollution…)." (Rapport SFSTP, 1998) 
· "Les locaux d'archivage doivent être conçus pour éviter une exposition des locaux d'archivage en plein soleil ou sous des vents dominants humides." (Rapport SFSTP, 1998) 

· "Les sites d'implantation des locaux de conservation d'archives doivent être choisis de façon à éviter les risques d'exposition à l'affaissement." (Norme NF Z 40-350) 
· "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." (Norme NF Z 40-350) 
· "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." (Norme NF Z 40-350) 
· "Les locaux de conservation doivent être indépendants ou autonome." (Norme NF Z 40-350) 
· "Les sous-sols peuvent être utilisés à condition de vérifier l'accessibilité en cas de sinistre et /ou d'inondation." (Rapport SFSTP, 1998)
· "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 étagère plus charge qu'elles supportent)." (Rapport SFSTP, 1998)

· "La résistance des structures, dalles et rayonnages au poids et volume des documents d'archives doit être vérifiée par un bureau de contrôle spécialisé." (Norme NF Z 40-350) 
· "Fenêtres: double vitrage sur châssis isolant, anti déflagration." (Rapport SFSTP, 1998)

· "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." (Norme NF Z 40-350) 
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4.6.2. Organisation documentaire : gestion des archives

· Le matériel archivé est-il indexé de manière à faciliter un stockage ordonné et une recherche rapide ?

· "Il est recommandé de séparer physiquement les zones de versement, consultation et archivage des documents." (Rapport SFSTP, 1998)

· "Les locaux doivent être exclusivement réservés à l'usage de conservation des archives." (Norme NF Z 40-350) 
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4.6.3. Organisation : sécurité et alerte

· "Un plan de sécurité doit être établi." Ce plan doit comporter les éléments suivants: (Norme NF Z 40-350)
· Une liaison avec les services d'intervention contre l'incendie,
· Un plan ou un schéma du site et des locaux,
· 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,
· Les noms et numéros de téléphone du personnel qui peut être contacté en dehors des heures ouvrables,
· Les numéros de téléphone des entreprises qui peuvent apporter leur secours et fournir de la main d'œuvre supplémentaire en cas d'urgence,
· Un plan d'évacuation du personnel. 
· Y a-t-il un service de garde/d'alerte en dehors des heures ouvrables ?

· Y a-t-il une procédure décrivant ce système d'alerte en dehors des heures ouvrables : 

· actions à réaliser, 

· personnes à contacter, 

· documentation de l'alerte
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4.6.4. Sécurité
· Restriction d'accès physique

· "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." (Norme NF Z 40-350)

· Restriction d'accès logique

· "L'accès peut être protégée par un code ou une carte magnétique." (Rapport SFSTP) 

· Incendie

· "Tous les matériaux utilisés doivent être résistants à l'épreuve du feu." (Rapport SFSTP)

· "Les archives doivent être équipées de systèmes de détection opérationnels et entretenus." (Rapport SFSTP)

· "Durée de résistance au feu de la porte coupe feu: 2 heures." (Rapport SFSTP)

· "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." (Rapport SFSTP)

· "Rangements: étagères métalliques fixes ou  mobiles, possibilité de stockage en cagette, armoire blindée ignifugée." (Rapport SFSTP)

· "Tuyauteries: équipées d'une gaine  de protection anti feu et de volets anti coupe feu." (Rapport SFSTP)

· "Affichage des instructions concernant l'interdiction de fumer et les localisations des systèmes d'extinction." (Rapport SFSTP)

· "Les systèmes d'extinction doivent assurer une maîtrise rapide du sinistre tout en respectant les supports et le personnel". (Rapport SFSTP)

· "Les archives doivent être équipées de dispositifs de désenfumage." (Rapport SFSTP)

· "Dans la mesure du possible, il faut éviter la présence de câbles électriques ou les équiper de gaine de protection." (Rapport SFSTP)

· "Les prises de courant seront des prises de sécurisées situées à 1m du sol minimum." (Rapport SFSTP)

· "Toutes les parties du bâtiment doivent être pourvues d'un système de détection incendie relié à une centrale d'alarme et de signalisation." (Norme NF Z 40-350) 

· "Un système de détection de la fumée ou autres produits de combustion doit permettre de détecter immédiatement un feu." (Norme NF Z 40-350) 

· "Toutes les parties du bâtiment doivent être pourvues de postes d'alarmes à incendie, utilisables manuellement par les occupants." (Norme NF Z 40-350) 

· "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,
Une alerte générale au feu dans tout le bâtiment." (Norme NF Z 40-350)

· "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." (Norme NF Z 40-350)

· "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)

· Intrusion

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

· "La pièce réservée aux archives peut être mise sous alarme générale." (Rapport SFSTP)

· "La porte doit pouvoir résister à l'enfoncement." (Rapport SFSTP)

· "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…" (Norme NF Z 40-350)

· Dégâts des eaux

· "Il faut éviter au maximum les passages de canalisation (eau, vapeur) dans les pièces."(Rapport SFSTP)

· "Un système de drainage et de regard doit permettre l'évacuation rapide de l'eau." (Rapport SFSTP)

· "Les archives ne doivent pas être stockées à même le sol, à l'exception des containers étanches." (Rapport SFSTP)

· "Les systèmes d'évacuations doivent être équipés de grilles." (Rapport SFSTP)

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

· Zone non inondable,

· Dispositifs de contrôle de pression des robinets d'incendie armés." (Norme NF Z 40-350)

· Mesure de l'Hygométrie (et alerte)

· "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 "(Rapport SFSTP)

· "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." (Rapport SFSTP)

· Nuisibles (Insectes et rongeurs)

· "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." (Norme NF Z 40-350) 

· Des dispositifs de protection contre les parasites et la poussière doivent être utilisés dont : Sols dallés ou cimentés

· Dégradation : lumière, chaleur, électricité (hors incendie), moisissures…

· "La surface vitrée ne doit pas dépasser 10% de la surface murale (protection contre les rayonnements)". (Rapport SFSTP)

· "Il est recommandé de ne pas éclairer les documents par une lumière de plus de 50 lux". (Rapport SFSTP)

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

· "Une attention particulière doit être portée sur les systèmes de climatisation, susceptibles d'augmenter les risques fongiques." (Rapport SFSTP)

· "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" (Rapport SFSTP)

· "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" (Rapport SFSTP)
· "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." (Norme NF Z 40-350) 

· "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." (Norme NF Z 40-350) 

· Magnétisme (si stockage sur support informatique)

· "Ces supports informatiques doivent être protégés contre les champs magnétiques, la poussière (air filtré), et la lumière directe." (Rapport SFSTP)
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4.7. Classement et archivage de la documentation Prestataire / Système d'information
· Y a-t-il un Classement et archivage de la documentation client : cahier des charges, contrat, formulaires, inventaires et suivi …?

· Gestion et sauvegarde informatique

· Logiciel(s) utilisé(s) :

· Les logiciels ont-ils été validés ? (Élaboration, tests, documentation)
· Le Work-flow est-il maîtrisé entièrement par informatique ? Les étapes non contrôlées informatiquement sont-elles contrôlées par un autre moyen ?
· Les Accès informatique et la sécurité sont-ils contrôlés ?
· Comment est assurée la Protection des données ?
· Une Sauvegarde est-elle réalisée ?
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4.8. Contrôle sur un échantillon d'archives lors de l'audit

· Identification des archives :
· Archives localisées informatiquement/papier
· Historique de ces archives disponible : entrée/sortie, dates …

· Disponibilités des archives

· Délais d'obtention

· Etat physique de conservation des archives

· Examen des remontées d'information clients
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Annexe 1

Référentiels

	Donneur d'ordre
	Prestataire
	

	(
	(
	CPMP/ICH/135/95 (ICH GCP)

	(
	(
	Directive 2001/83/CE

	(
	(
	NF Z40-350 Décembre 2001 "Archivage - Prestations en archivage et gestion externalisée de documents sur support papier - Service et mise en œuvre des prestations." : norme générale sur l’Archivage qui aborde les conditions de stockage des documents et les exigences relatives aux locaux, les contrats passé avec le prestataire d’archivage et la mise en œuvre du service. 

	(
	(
	NF Z42-013 Décembre 2001 "Archivage électronique - Spécifications relatives à la conception et à l'exploitation de systèmes informatiques en vue d'assurer la conservation et l'intégrité des documents stockés dans ces systèmes" : conditions techniques de copie fidèle et durable des données sur support électronique

	(
	(
	NF EN 82045-1 Mars 2002 "Gestion de documents - Partie 1 : principes et méthodes"

	(
	(
	NF ISO 15489-1 Avril 2002 "Information et documentation - "Records management" - Partie 1 : principes directeurs"

	(
	(
	FD ISO/TR 15489-2 Mars 2002 Information et documentation - "Records management" - Partie 2 : guide pratique

	(
	(
	Autre :
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