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	1. 
	В архиве отсутствует систематизация документов по видам. Обнаружено при осмотре. 
Архивариус:
Иванова Н.А.
	ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, п. 7.11.1; 
Приказ Росархива № 77;
ПР-ХР-01
	Существенное
	Внедрить систему классификации и описи дел.
	20.04.2025
МК
	Провести обучение по архивному хранению.

	2. 
	Не все документы в архиве имеют подписи и дату регистрации. Выявлено выборочно. 
Архивариус:
Иванова Н.А.
	ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, п. 7.5.2;
ПР-ХР-01
	Существенное
	Проверить документы за год, проставить подписи и даты.
	22.04.2025
МК
	Разработать отдельный чек-лист по оформлению.

	3. 
	Доступ в архив не ограничен. Замок неисправен.
Архивариус:
Иванова Н.А.
	ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, п. 6.3.4;
ПР-ХР-01
	Существенное
	Установить новый замок. Ограничить доступ.
	25.04.2025
МК
	Провести ревизию доступа в архив.

	4. 
	Документы хранятся в коробках без маркировки.
Архивариус:
Иванова Н.А.
	ПР-ХР-01
	Несущественное
	Обозначить все коробки с указанием содержимого.
	26.04.2025
МК
	Закупить архивные папки

	5. 
	Температурный режим архива не контролируется.
Архивариус:
Иванова Н.А.
	ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, п. 6.3.3;
ПР-ХР-01
	Влияющее на качество
	Установить термометр, вести журнал температуры.
	30.04.2025
МК
	Разработать инструкцию по контролю условий хранения в помещении архива.

	6. 
	Отсутствует журнал выдачи документов из архива.
Архивариус:
Иванова Н.А.
	ПР-ХР-01
	Существенное
	Завести журнал учёта выдачи/возврата.
	01.05.2025
МК
	Внедрить электронную форму контроля.

	7. 
	Некоторые документы повреждены (влажные, смяты).
Архивариус:
Иванова Н.А.
	ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, п. 7.11.3;
ПР-ХР-01
	Существенное
	Организовать пересканирование важных документов.
	05.05.2025
МК
	Разместить осушитель в архиве.

	8. 
	Срок хранения документов не определён.
Архивариус:
Иванова Н.А.
	ПР-ХР-01
	Несущественное
	Утвердить перечень документов с указанием сроков хранения.
	10.05.2025
МК
	Согласовать с архивной службой.

	9. 
	Некоторые папки с документами переполнены, риск повреждения.
Архивариус:
Иванова Н.А.
	ПР-ХР-01
	Влияющее на качество
	Перераспределить документы, закупить дополнительные папки.
	15.05.2025
МК
	Периодически проводить проверку состояния папок.



Возможности для улучшения (по желанию аудиторов)
Рекомендации по улучшению
Повторяющиеся или системные проблемы (если выявлены)
Заключение
1) Оценка соответствия системы критериям:
«В ходе внутреннего аудита по направлению «Архив» было установлено, что система управления документами частично соответствует требованиям ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 и внутренним регламентирующим документам лаборатории.
Аудит выявил ряд существенных и влияющих на качество несоответствий, касающихся:
· отсутствия систематизации и классификации архивных документов;
· нарушений условий хранения (температурный режим, повреждение документов);
· недостаточного контроля за доступом в архив и движением документов;
· неполного оформления документов (отсутствие подписей, дат, сроков хранения).
Несоответствия свидетельствуют о необходимости совершенствования процессов архивного хранения и обеспечения сохранности записей, что напрямую влияет на достоверность, прослеживаемость и воспроизводимость результатов лабораторной деятельности.
На основании анализа представленных доказательств можно сделать вывод, что система хранения архивных документов требует корректирующих действий и доработки, несмотря на наличие отдельных элементов соответствия установленным критериям.
Рекомендовано: принять меры по устранению выявленных несоответствий в установленные сроки, провести повторную оценку по завершению мероприятий и обеспечить постоянный контроль за архивным хранением в рамках системы менеджмента качества.»
2) Достижение целей аудита: 
Целью внутреннего аудита в области архивного хранения являлась оценка соответствия существующих практик требованиям ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, внутренним регламентирующим документам лаборатории, а также обеспечение сохранности, идентифицируемости и прослеживаемости записей, относящихся к результатам деятельности лаборатории.
В процессе аудита были:
1. Проверены условия хранения архивной документации;
2. Оценены риски, связанные с доступом, классификацией, физическим состоянием и актуальностью документов;
3. Проведён анализ соблюдения требований стандартов и внутренних процедур;
4. Выявлены конкретные несоответствия, дана оценка их значимости и предложены корректирующие действия;
5. Сформированы рекомендации по повышению эффективности архивного процесса.
Таким образом, цели аудита считаются достигнутыми. Аудит позволил:
1. Объективно оценить текущее состояние архивного хранения;
2. Выявить слабые места, требующие корректировки;
3. Сформировать базу для улучшения системы документирования и хранения записей;
4. Повысить осведомлённость персонала по вопросам правильного архивирования.
Результаты аудита будут использованы при планировании корректирующих мероприятий и в рамках последующего анализа со стороны руководства.
3)  Общая оценка эффективности системы
Проведённый внутренний аудит архивного направления показал, что в лаборатории реализована базовая структура системы хранения и управления документами. При этом система функционирует не в полной мере эффективно, поскольку ряд её элементов требуют доработки, а процедуры — уточнения и актуализации.
К числу положительных моментов можно отнести:
· наличие базовой документации, регламентирующей хранение архивных материалов;
· готовность персонала к взаимодействию в ходе аудита;
· осведомлённость сотрудников о необходимости соблюдения требований по документированию.
Однако, выявленные в ходе проверки несоответствия (отсутствие классификации, неполное оформление документов, проблемы с условиями хранения и безопасностью доступа) свидетельствуют о недостаточной зрелости системы в части обеспечения:
· сохранности и доступности архивных документов;
· идентификации записей и учёта движения;
· соблюдения сроков хранения и условий, влияющих на их качество.
Таким образом, общая эффективность системы хранения архивных документов оценивается как ограниченная.
Требуется проведение комплекса корректирующих мероприятий, направленных на устранение выявленных несоответствий и повышение уровня соответствия требованиям стандарта и внутренних регламентов.
Рекомендуется:
– усилить контроль со стороны руководства;
– внедрить внутренний мониторинг состояния архива;
– включить тему архивирования в ежегодную программу повышения квалификации персонала.
4) Количество несоответствий, замечаний, возможностей для улучшения
В результате проведения внутреннего аудита в области архивного хранения было зафиксировано:
· 7 несоответствий, из них:
– 5 отнесены к существенным,
– 2 — как влияющие на качество;
· 2 замечания, не являющихся прямыми нарушениями, но указывающих на необходимость улучшения отдельных аспектов (оформление папок, маркировка, переполнение);
· 1 возможность для улучшения, предложенная аудитором: внедрение системы регулярного самоконтроля архивного состояния и учёта сроков хранения, автоматизация или частичная цифровизация архива.
Несоответствия касаются как организационных, так и технических аспектов: условий хранения, доступа, оформления и систематизации документов. Замечания и рекомендации по улучшению направлены на предотвращение будущих рисков и повышение надёжности процессов хранения.
Общее количество выявленных позиций (несоответствия, замечания, возможности для улучшения): 9.
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