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Article 1: Cadreg n ral

Le r glement int rieur d'archivage du Centre Hospitalier r gional d'Orl ans reprend le cadre des
r glements nationaux et d partementaux des archives qui s'imposent a lui. Les donn es qu'il contient
s'appuient notamment sur les textes suivants :

L'arrét du 11 mars 1968 portant r glement des archives hospitali res

L'article L.1111-8 du code de la sant publique qui autorise I'externalisation des dossiers patients

La loi 79-18 du 03 janvier 1979 qui d finit les archives modifi e par la loi 2000-321 du 12 avril 2000

La loi 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualit du syst me de sant

D cret n° 2002-637 du 29 avril 2002 relatif a I'acc s aux informations personnelles d tenues par
les professionnels et les tablissements de sant

La loi du 06 ao(t 2004 relative aux fichiers et traitement informatique

Article 2 : D finition

Article 3 : Les diff rentes typologies d'archives

3.1 Les archives physiques

les archives m dicales mat rialis es (papier ou microfilm)
les archives administratives mat rialis es (papier ou microfilm)

Il existe galement des supports mat riels, films, cassettes, disquettes, etc.....
3.2 Les archives immat rielles

les archives m dicales sur support informatique
les archives administratives sur support informatique

Le pr sent r glement ne s'appligue gu'aux archives physiques, compte tenu de I' volution des
Nouvelles Technologies de Communication et d'Information un second r glement pour les archives
immat rielles sera labor dans le cadre du sch ma directeur « horizon 2009 ».

Article 4 : Le cycle de vie du document

Le document nait vit et meurt en fonction soit de son utilit ou de I' volution de la | gislation et/ou
de la jurisprudence. A chaque cycle de vie du document correspond une d nomination de classement.

La classification des documents, selon le cycle de vie, est faite d'un commun accord entre le chef
de service concern et le Service Central des Archives.

4.1 Le document vivant

Le document vivant est un document cr r cemment et dont la proximit , pour consultation, est
indispensable [I'activit quotidienne du service.

4.2 Le document semi dormant
Le document semi dormant est un document qui doit rester relativement accessible et dont la

consultation n'est pas li e I'activit quotidienne du service, mais dont sa consultation est n cessaire
occasionnellement.
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4.3 Le document dormant
Le document dormant est un document qui n'a plus besoin d'étre consult dans le cadre de
l'activit occasionnelle ou quotidienne du service mais qui doit pouvoir étre consult , comme | ment
factuel, lors d'un litige ou d'une recherche.

4.4 Le document en fin de vie

Le document en fin de vie est un document qui peut étre physiquement d truit soit par I' volution
de la| gislation et/ou de la jurisprudence.

Article 5 : Les diff rentes sortes d'archives
5.1 Le dossier patient
La d finition du dossier patient est celle tablie par la Commission M dicale d'Etablissement, lors
de la s ance du 18 octobre 2004, et qui fait I'objet d'une proc dure qualit « guide d'utilisation du dossier
patient papier » version septembre 2005 (cf. annexe 1).
Sont archiv s les dossiers patients des services dont la liste officielle des noms a t approuv e
par la Commission M dicale d'Etablissement du 26 d cembre 2004 sous le n° 221
(cf. annexe 2).
La liste des services est un outil fonctionnel interne au Service Central des Archives. Elle regroupe
des Unit s Fonctionnelles sous des d nominations g n riques permettant de massifier plusieurs Unit s
Fonctionnelles sous une autre.
5.2 Les dossiers administratifs
Tous les documents administratifs font I'objet d'un archivage num ris s sauf :
les proc s verbaux de toutes les instances
les concours
les march s
les conventions originales
les grosses de proc s

qui font I'objet d'un archivage physique (papier ou microfilm). De nouvelles demandes d'archivage
physique peuvent étre formul es aupr s du Service Central des Archives.

Article 6 : La conservation des archives

6.1 La responsabilit de la conservation

La conservation des archives est plac e sous la responsabilit du directeur g n ral, appuy par le
Directeur des Syst mes d'Information (pble ressources mat rielles) et compte tenu des attributions

r glementaires du chef de service du D partement de I'Information M dicale.

Le chef de service du Service Central des Archives prend les mesures ad hoc pour assurer leur
mise disposition dans les conditions et d lais pr vus par lar glementation.
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6.2 Les temps de conservation (cf. paragraphe 1)

DUREE DE CONSERVATION DES ARCHIVES MEDICALES HOSPITALIERES
SELON L'ARRETE INTERMINISTERIEL DU 11 MARS 1968

Désignation des piéces Délai de
conservation
Registres d'entr es et de sorties des malades Ind finiment

Dossiers m dicaux des malades (diagnostics, observations...) :

Dossier d'affection de nature h r ditaire susceptible d'avoir

des r percutions pathologiques ou traumatisantes sur la Ind finiment

descendance

Dossiers de p diatrie, de neurologie, de stomatologie et 70 ans

des maladies chroniques

Autres dossiers (sous r serve d'un dossier sur 250) 20 ans
Documents du service social 70 ans
Enquétes Ind finiment

20ans

(Mais les r sultats nominatifs
des analyses se conservent 5
Dossiers et livres de laboratoires ans : arrét du 26 novembre
1999 relatif au GBEA)

20 ans
(Mais les documents relatifs
Dossiers de transfusions sanguines la's curit transfusionnelle se
conservent 40 ans : arrét du
4 ao(t 1994)

Proc s-verbaux d'autopsie 20 ans
. Conserver les statistiques

Soins externes

seules
Etats des pr parations pharmaceutiques 20 ans
Bons de m dicaments, produits chimiques ou toxiques 10 ans
Autorisation d'op rer les mineurs 5 ans
Autorisation d'autopsies et de pr | vements d'organes 5 ans

La conservation des examens pertinents d'imagerie m dicale d pend de la dur e de conservation du
dossier m dical lui-méme, mais il est fait obligation de conserver les comptes rendus r alis s partir
des clich s radio

6.3 Les lieux de conservation

Les dossiers patients sont conserv s au si ge de I' tablissement dans des locaux appropri s (cf.
annexe 3). Les dossiers administratifs et financiers y sont galement conserv s.

Toutefois compte tenu de I'accroissement du nombre de dossiers m dicaux, le Centre Hospitalier
R gional d'Orl ans a choisi I'externalisation autoris e par l'article L.1111-8 du code de la sant publique.
Les h bergeurs d'archives hospitali res sont soumis au secret professionnel et astreints au contrble de
I'Inspection G n rale des Affaires Sociales.

La d cision de principe d'externalisation est prise par le Directeur G n ral.

En accord avec le m decin chef de service, le Service Central des Archives assure le versement
des archives les plus anciennes chez I'h bergeur.

Ces versements, qui ne concerne que les dossiers diment r f renc s, font I'objet d'une tracabilit
tant du Service Central des Archives que de I'h bergeur.
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Article 7 : Ler f rent archives
Autant que faire ce peut, chaque service d signe un r f rent archives qui est l'interlocuteur
privii gi du Service Central des Archives pour son service. Chaque ann e un cycle de formation est
assur , en liaison avec le service de formation continue de la Direction du Personnel et des Relations

Sociales, par le Service Central des Archives pour maintenir un bon niveau d'implication des r f rents.

Article 8 : Lesr gles d'archivage

Les difficult s ventuelles seront soumises au COMit de Suivi de I'Archivage et en cas de
difficult s persistantes soumises I'arbitrage des archives d partementales.

Article 9: Lesr gles de laremise la conservation

Chaque service, m dical et administratif, d finit ses propres r gles de temps de conservation en
fonction de son activit propre, de lar glementation et des locaux qui lui sont attribu s.

Il appartient alors au Service Central des Archives de proposer, en fonction de la nature des
documents archiver et de la place disponible, soit un archivage intra CHR, soit une externalisation.

Seuls les dossiers patients, sous enveloppe, seront externalis s dans la mesure ou ils seront
congrus avec la proc dure de r f rencement (cf. annexe 4).

Les r gles d'archivage des fonds confi s au Service Central des Archives sont d termin es par le
Service Central des Archives.

Article 10 : Lesr gles de rangement sur les tag res

Une proc dure de rangement normalis e sur les tag res est en vigueur au sein de
I' tablissement (cf. annexe 5).

Article 11 : La destruction d'archives

11.1 Proc dure de destruction
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11.2 Autorisation de destruction

Sur proposition du chef de service du Service Central des Archives et la vue du registre vis le
Directeur des Syst mes d'Information prend la d cision de signaler, au Directeur d partemental des
archives d partementales, que sauf opposition dans les d lais impartis, la destruction sera effectu e.

11.3 Niveaux de destruction

Il existe 4 niveaux de destruction normalis s savoir :

N°1 NORMAL bourre et balle les documents sont d truitsen I' tat

N°2 CONVENTIONNEL semi anonyme les documents de type A4 sont massicot s en 3 parties
N°3 CONFIDENTIEL anonyme les documents sont rendus illisibles par broyage « confettis »

N°4 INCINERATION les documents sont incin r s « téte de four » dans des contenairs plomb s
(documents ultra confidentiels)

11.4 Confidentialit li e la destruction

11.5 Conditions mat rielles de destruction

La destruction, pour des raisons de logistique, est centralis e sur le site de HLS. Deux fois par an,
au printemps et l'automne le Service Central des Archives fait venir une benne par le prestataire
d tenteur du march . Cette benne est sur site une seule journ e le prestataire ayant obligation de la retirer
le soir méme apr s l'avoir bach e. Cette prestation fait I'objet d'une proc dure entre le Service Central des
Archives et le prestataire.

Seul l'agent du Service Central des Archives sur le site de I'hépital de la Source est habilit
signer le bordereau d'enl vement, bordereau qui est class , dans les locaux du Service Central des
Archives sur I'h6pital Porte Madeleine, dans le dossier li  cette destruction.

Article 12 : Les r gles physiques de conservation

Les archives physiques sont conserv es dans des locaux sp cialement destin s  cet usage.
Dans le cadre du sch ma directeur des archives ces locaux sont quip s delad tection incendie, de porte
coupe feu et prot g s contre le vol.

Ces locaux sont list s et connus par le service de s curit interne en cas d'interventions i es un
v nement non pr visible (cf. annexe 3).

Article 13 : L'acc s aux locaux d'archives

13.1 Pendant les heures de jour (8h00 17h00)

Pour les interventions de personnes trang res linstitution (ex : entreprises ext rieures) une
proc dure de remise de cl s est en place au service des ateliers de chaque site respectif.

13.2 En dehors des heures de jour
Ont acc s aux locaux d'archives en dehors des heures de jour, les m decins, le cadre de sant de

garde, I'administrateur de garde et le chef de service du Service Central des Archives selon les modalit s
d finies par le Service Central des Archives.

Direction g n rale - novembre 2004 -mise jour juillet 2006-



R glement int rieur du centre hospitalier r gional d'Orl ans
Annexe 7

Article 14 : Les demandes de dossiers patients

14.1 Les demandes de dossiers externalis s

Un formulaire de demande est accessible sur l'intranet. Toutes demandes, pour des dossiers
patients externalis s, avant le mardi 12h00 sont honor es, en fonction de lar ussite de la recherche, pour
le jeudi suivant 11h00.

Pour r cup rer les dossiers demand s chez I'h bergeur il est mis en place une navette, assur e
par les agents du Service Central des Archives, le jeudi matin. Le d part de la navette a lieu au SCA
7h00 pour un retour avant 10h00 que les dossiers rapatri s soit dans le service demandeur 11h00.

Le transfert des dossiers entre I'h bergeur et le Service Central des Archives se fait par le biais
d'un change de mallettes s curis es par un code secret.

Lors des semaines joursf ri sle d lai est soit avanc soit repouss . Les services demandeurs
sont inform s, en amont, part | phone par un agent du Service Central des Archives.

Une proc dure d grad e, par t | phone et fax, est pr vue pour palier toutes les potentielles
d faillances techniques et/ou mat rielles.

14.2 La demande en urgence d'un dossier externalis
Pour le rapatriement, pendant les heures ouvr es, en urgence d'un dossier m dical externalis le
Service Central des Archives, apr s accord du directeur de pdle, ou du DSI, met en place une navette

sp ciale pour remettre, sous 3 heures, le dossier au service demandeur.

14.3 Les demandes de dossiers centralis es aupr s du Service Central des Archives

Article 15 : La manutention des archives
Il existe 3 types de manutention

15.1 La manutention intra service et intra site

15.2 La manutention pour r f rencement et externalisation

15.3 La manutention pour op rations sp ciales
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Article 16 : Le Service Central des Archives
16.1 Les missions g n rales

Le Service Central des Archives a pour mission d'archiver, de r f rencer et de mettre disposition
les dossiers patients et les documents administratifs ou financiers qui lui sont confi s.

Il assure I'entretien des locaux qui sont sous sa responsabilit .

Pour assurer ses missions le Service Central des Archives est dot d'un budget de moyens
humains et mat riels.

16.2 Les obligations sp cifiques

Chaque agent du Service Central des Archives fait I'objet d'une habilitation sp cifique d livr e par
le Directeur G n ral. Cette habilitation d livr e pour 2 ans, lui permet :

d'effectuer des recherches chez I'n bergeur par internet
de se pr senter chez I'h bergeur pour retirer les dossiers demand s
d'avoir acc s aux locaux d'archive du CHR
d'avoir acc s aux applications informatiques archives
Comme tous agents hospitaliers les agents du Service Central des Archives sont tenus au secret
professionnel. Les informations sensibles, pour les besoins du service, dont ils pourraient étre d tenteurs,
ne doivent étre en aucun cas divulgu esy compris au sein méme du service.

Il est strictement interdit aux agents du Service Central des Archives de communiquer la moindre
information caract re m dical ou identifiant un patient.

Les demandes de toutes natures ne sont prises en compte que dans la mesure ou elles ont fait
I'objet d'un crit.

Chaque nouvel agent affect au Service Central des Archives recoit un exemplaire du pr sent
r glement gu'il signe pour « prise de connaissance ».

16.3 Activit s du Service Central des Archives

Chaque fin d'ann e le chef de service du Service Central des Archives tablit un rapport d'activit .

16.4 Localisation du Service Central des Archives

Les locaux du Service Central des Archives sont situ s sur le site Porte Madeleine  proximit du
batiment de P diatrie. Il est interdit de fumer dans les locaux du Service Central des Archives et dans les
salles d'archives

16.5 Horaires du Service Central des Archives

Le Service Central des Archives est ouvert tous les jours ouvr s de 7h30 a 17h00

16.6 Coordonn es des personnels du Service Central des Archives

L'organigramme et les coordonn es des agents du Service Central des Archives sont disponibles
aupr s des services et sur l'intranet (cf. annexe 6).
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Article 17 : Le COMit de Suivi de I'Archivage (COMSA)
17.1 Composition du COMSA
Le COMSA est compos de 8 membres d sign s par le Directeur G n ral :
Le Directeur G n ral ou son repr sentant
Le Pr sident de la Commission M dicale d'Etablissement ou son repr sentant
Le M decin chef de service du D partement d'Information M dicale
Le Directeur du syst me d'information
Le Directeur qualit et gestion des risques
La Directrice des soins infirmiers
La coordinatrice des secr taires m dicales
Le chef de service du Service Central des Archives
17.2 Comp tences du COMSA

Le COMSA a un réle d'expertise, de m diation et de propositions. Il propose au Directeur G n ral
un avis argument sur la probl matique qui a fait I'objet de sa saisine.

Il peut galement proposer I'arbitrage du Directeur d partemental des archives d partementales.
17.3 Saisine du COMSA

Le COMSA peut étre saisi par courrier adress au Directeur G n ral par les directeurs adjoints,
par les coordonnateurs de péles, par les chefs de services m dicaux et les cadres sup rieurs de sant .

Article 18 : La s curisation des donn es

Toutes les donn es informatiques sont s curis es et sauvegard es journellement par le service
informatique, via le r pertoire Archives sur le disque dur partag .

Les codes secrets de loging, d'acc s la modification des bases de donn es, connus du seul chef
de service, sont d pos s dans une enveloppe cachet e dans un coffre-fort anti-feu dans les locaux du
SCA. Un double de la ¢l du coffre estd pos dans le bureau du Directeur des Syst mes d'Information.

Est galement mis au coffre une double sauvegarde, grav e sur un CD une fois par mois par le
Service Central des Archives.
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X-ANNEXES

1 Extrait du guide d'utilisation du dossier patient papier

2 Liste officielle des services approuv s par la CME du 26 d cembre 2004 et mode de
r f rencement du SCA

3 Liste des locaux d'archivage
4 Proc dure der f rencement des enveloppes contenant les dossiers m dicaux
5 Proc dure de rangement sur les tag res

6 Organigramme du SA
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