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DOSSIER TYPE 
D’AUTORISATION OU DE RENOUVELLEMENT

 CHIRURGIE ESTHÉTIQUE

A savoir :

Les demandes d’autorisation ou de renouvellement de l’autorisation ne peuvent être examinées que si elles sont accompagnées d’un dossier complet. (Référence - R.6322-4  du code de la santé publique ; dossier d’autorisation ou de renouvellement d’autorisation pour les installations de chirurgie esthétique)
La durée de validité des autorisations de chirurgie esthétique est de cinq ans. 

Pour la première autorisation, cette durée est comptée à partir du jour où est constaté le résultat positif de la visite de conformité.
Pour le renouvellement de l'autorisation, cette durée est comptée à partir du lendemain de l'expiration de la précédente autorisation. (Référence : Art R.6322-11 Code de la santé publique).
Les demandes de renouvellement sont présentées par le titulaire de l'autorisation, huit mois au moins et douze mois au plus avant l'achèvement de la durée de l'autorisation en cours de validité.

Les dossiers de demande de renouvellement de l'autorisation sont adressés, dans les mêmes conditions que les demandes d’autorisation, au directeur de l’ARS, par lettre recommandée avec demande d'avis de réception, par la ou les personnes physiques ou morales qui sollicitent pour leur propre compte la délivrance du renouvellement. (Référence : Art R.6322-3 Code de la santé publique).
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LETTRE DE DEMANDE DE RENOUVELLEMENT TYPE

En tête du demandeur

M.  Le Directeur général de l’ARS
…………………………………….
…………………………………….
…... le ………….
LETTRE RECOMMANDEE AR
Objet : Demande de renouvellement d’autorisation des activités de Chirurgie Esthétique
Références : Décrets 2005-776 et 2005-777 du 11 juillet 2005 relatifs à la chirurgie esthétique.

M……… le Directeur de l’ARS,

J’ai l’honneur en qualité de …………………..de la société ……………..de solliciter le renouvellement de l’autorisation d’exercice des activités de Chirurgie Esthétique, Arrêté n° …………….  en date du ….  ……………. . Le résultat positif de la visite de conformité ayant été constaté le …. 
Je vous prie de trouver, ci-joint, le dossier justificatif prévu aux articles L.6322-1 et suivants du Code de la santé publique et aux Décrets d’application cités en référence.

Je reste à votre disposition pour vous apporter tout renseignement et toutes pièces complémentaires que vous jugerez utiles.

Je vous prie de croire, M……. le Directeur de l’ARS, à l’assurance de ma haute et respectueuse considération.

Le représentant légal,
Nom…. Prénom……..
Qualité………………..

Signature
→ Joindre la copie de l’Arrêté d’autorisation ainsi que la copie du courrier de validation de la visite de conformité
DOSSIER ADMINISTRATIF

Article R6322-4 :

« Les demandes d'autorisation ou de renouvellement de l'autorisation ne peuvent être examinées par le préfet que si elles sont accompagnées d'un dossier complet.

Ce dossier doit comprendre les éléments suivants :

1° Un dossier administratif comportant :

a) L'identité et le statut juridique du demandeur ;

b) La présentation du projet d'installation servant à la pratique de la chirurgie esthétique ou le projet d'exercice de la chirurgie esthétique au sein de l'établissement de santé, et, lorsqu'il s'agit d'une demande de renouvellement, les modifications, le cas échéant, envisagées ;

c) Un engagement du demandeur sur le maintien des caractéristiques de l'installation après l'autorisation ou le renouvellement ;

d) Les conventions conclues avec un ou plusieurs établissements de santé autorisés à exercer l'activité de soins d'accueil et de traitement des urgences et l'activité de soins de réanimation mentionnées à l'article R. 6122-25, en vue d'organiser, le cas échéant, le transfert d'urgence des personnes prises en charge par le demandeur, lorsque le demandeur n'est pas un établissement de santé autorisé à exercer ces activités ;

e) Le cas échéant, la convention mentionnée à l'article R. 5126-112 ;

f) Un document attestant l'adoption du système prévu à l'article L. 6111-1 et, le cas échéant, la convention mentionnée au deuxième alinéa de l'article R. 6111-21 ;

g) Une attestation du demandeur et de son assureur qu'ils ont connaissance des obligations d'information des caisses d'assurance-maladie, en application de l'article L. 376-1 du code de la sécurité sociale, en cas d'accident ou de lésion causés à un assuré social ; »
: 

Article R6322-4

· Modifié par Décret n°2012-1331 du 29 novembre 2012 - art. 1 

Les demandes d'autorisation ou de renouvellement de l'autorisation ne peuvent être examinées par le directeur général de l'agence régionale de santé que si elles sont accompagnées d'un dossier complet. 

Ce dossier doit comprendre les éléments suivants
DOSSIER ADMINISTRATIF

I – Auteur de la demande
A / Désignation 

L'auteur de la demande doit être la ou les  personnes  physiques ou morales qui sollicitent pour leur propre compte, la délivrance de l’autorisation.

Indiquer :

Pour les personnes physiques : les noms, prénoms, profession, nationalité et domicile personnel

Pour les personnes morales : la raison sociale, l'adresse, le nom, la qualité et l'adresse personnelle du représentant de la personne morale.

La présente demande de renouvellement est déposée par : 

Nom de l’établissement : ………………………………….

Adresse : ……………………………………………………

Code postal  …………………..….    Ville ……………….

N° de téléphone  …………………    

N° de télécopie …………………..                               

Mail     …………………………...

L’établissement est géré par : 

La société (SA, SARL, SNC, etc…): ……………………..
Au capital de …………………………………………….....

Le siège social est sis ……………………………………….

Immatriculée au RCS sous n° ………………………………

FINESS n° ………………………………………………….

SIRET n° …………………………………………………...

.

Le représentant légal de la société est :

M…… Nom : ……………………  Prénom : ……………..

Président du Conseil d’Administration (ou gérant) 

Domicilié à …………………………………………………

B/ Présentation de l’établissement ou des installations 

( Capacité de l'établissement 

La clinique.................................... est titulaire des autorisations suivantes : 


-.......lits
de 

-....... 

-.......places

de 

-....... 
Soit un total de.......lits et places

( Renseignements concernant le propriétaire des murs
(Préciser la nature de la société propriétaire des murs)

II- Présentation de l’activité de chirurgie esthétique dans l’établissement
A/ Nature de l’opération 

L’opération envisagée dans le cadre du présent dossier, fondée sur l’application des articles R.6322-1 et suivant du Code de la santé publique, vise à obtenir le renouvellement de l’autorisation d’exercice de la Chirurgie Esthétique au sein de l’établissement de santé privé ………………….. .
La clinique ……...…….. Dispose d’une structure d’accueil qui répond en tout point aux dispositions réglementaires l’autorisant à toute intervention de chirurgie et à prodiguer en toute sécurité les soins de suite aux patients hospitalisés en chirurgie générale, en chirurgie ambulatoire ou en chirurgie esthétique. A ce titre, elle demande que lui soit accordé le renouvellement de l’autorisation.
B/ Motivations pour le renouvellement de l’activité de chirurgie esthétique dans l’établissement



( Développer des éléments relatifs à l'activité quantitative de la structure en matière de chirurgie esthétique.
Indiquer l’activité annuelle existante.
Indiquer l’activité annuelle prévisionnelle.


( Rappel des objectifs de la structure (cohérence avec le Projet médical de l’établissement…).


( Indiquer les modifications envisagées dans le cadre du renouvellement.


( Montrer en quoi cette démarche répond à une pratique de cette activité dans la structure garantissant la sécurité du patient.
III – Engagement du demandeur sur le maintien des caractéristiques de l’installation après le renouvellement
Modèle type d’engagement :

Sur papier en tête de l’établissement

ATTESTATION

DU MAINTIEN DES CARACTERISTIQUES IMPOSEES PAR LA LEGISLATION DANS LE CADRE DE LA PRATQUE DE LA CHIRURGIE ESTHETIQUE
La (société d'exploitation), demanderesse de la présente demande de renouvellement d'autorisation et légalement représentée par……………………, s'engage dans les termes ci-après :
Je soussigné, …………………….., m'engage au nom de la (société d'exploitation) que je représente :
- A maintenir les caractéristiques et à respecter la législation en vigueur concernant le fonctionnement de la chirurgie esthétique

- A respecter les effectifs et la qualification des personnels tels qu’ils sont exprimés dans cette demande et à ne pas modifier les caractéristiques de l’installation après le renouvellement

- A mettre en œuvre un système d'évaluation dans les conditions fixées par la réglementation.
Fait à........................, le..............
IV – Conventions conclues avec d’autres structures

A/ Urgences – Réanimation

· Les conventions sont établies avec d'autres établissements de santé, lorsque le demandeur n’est pas un établissement de santé autorisé à exercer ces activités.

Dans l’hypothèse où le demandeur est autorisé à exercer l’activité de soins accueil et traitement des urgences et l’activité de réanimation, précisez le.

Dans l’hypothèse où le demandeur n’est pas autorisé à exercer l’activité de soins accueil et traitement des urgences et l’activité de réanimation, indiquez que le demandeur a passé convention avec un ou plusieurs établissements de santé autorisés à exercer lesdites activités en vue d’organiser le transfert d’urgence des personnes prises en charge par le demandeur.
Conventions conclues avec un ou plusieurs établissements de santé publics ou privés autorisés à exercer :

·  l’activité de soins « Accueil et traitement des  urgences »

· l’activité de soins réanimation.

	Etablissement
	Date de la convention
	Objet

	
	
	

	
	
	

	
	
	


B/ Le cas échéant les conventions mentionnées à l’article R.5126-112 : pharmacie à usage intérieur
· Convention avec une pharmacie d’officine pour la fourniture des produits pharmaceutiques 

Dans l’hypothèse où le demandeur est autorisé à disposer d’une pharmacie à usage intérieur, précisez-le.

Dans l’hypothèse où le demandeur ne dispose pas d’une pharmacie à usage intérieur, indiquez que le demandeur a passé convention avec la pharmacie d’officine conformément à l’article R.5126-112 du code de la santé publique.

V – Un document attestant de l'adoption du système prévu à l'article L. 6111-1 et, le cas échéant, la convention mentionnée au deuxième alinéa de l'article R. 6111-21

· Convention pour la prise en charge de la stérilisation des dispositifs médicaux 

Dans l’hypothèse où le demandeur assure personnellement la stérilisation des dispositifs médicaux, précisez-le.

Dans l’hypothèse où le demandeur confie à un tiers la stérilisation des dispositifs médicaux, indiquez que le demandeur a passé convention pour la prise en charge par un autre établissement de la stérilisation des dispositifs médicaux.

Fournir Document attestant l’adoption du système prévu  à l’article L.6111-1

Préciser les raisons qui ont motivé le traitement externe de la stérilisation :

· ……………………………………………………………………………….

· ……………………………………………………………………………….

Modèle attestation :

ATTESTATION

NORMES IMPOSEES PAR L’ARTICLE L6111-1 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
Je soussigné, ………………………………………………..

Président directeur général (ou gérant) de la Clinique…………………….

Sise à ………………………………………………….

Déclare avoir pris note des dispositions de l’artcile L.6111-1 du Code de la santé publique et appliquer.
Les établissements de santé mettent en place un système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux répondant à des conditions définies par voie réglementaire.

Notre établissement doté des appareils :

…………………………………………

…………………………………………

Assure la stérilisation 
/

Confie la stérilisation à la Société ……………………
  →   Joindre copie du cahier des charges entre la Clinique et la société chargée de la stérilisation
VI- Laboratoire

· Convention avec un laboratoire d’analyses de biologie médicale assurant la réalisation des examens et la transmission immédiate des résultats.
	Article D6322-42 

A défaut de disposer en propre d'un laboratoire en mesure de pratiquer, en urgence, les examens de biologie médicale mentionnés à l'article L. 6211-1 et de fournir sans délai les résultats obtenus, le titulaire de l'autorisation conclut avec un autre établissement ou avec un laboratoire d'analyses de biologie médicale une convention ou un contrat lui assurant la réalisation de ces examens et la transmission immédiate des résultats.


Dans l’hypothèse où le demandeur dispose en propre d’un laboratoire, indiquez-le.

Dans l’hypothèse où le demandeur ne dispose pas en propre d’un laboratoire en mesure de pratiquer, en urgence, les examens de biologie médicale et de fournir sans délai les résultats obtenus, indiquer que le demandeur a passé convention ou contrat avec un autre établissement de santé ou un laboratoire d’analyses de biologie médicale lui assurant la réalisation de ces examens et la transmission immédiate des résultats. 
VII- Attestation du demandeur et de son assureur relative aux obligations d’information envers les caisses d’assurance maladie

Le demandeur ainsi que son assureur doivent produire un document attestant qu’ils ont connaissance des obligations d'information des caisses d'assurance-maladie, en application de l'article L. 376-1 du code de la sécurité sociale, en cas d'accident ou de lésion causés à un assuré social.
Modèle d’attestation pour le demandeur :
ATTESTATION DU DEMANDEUR

De la connaissance de ses obligations d’information envers les caisses d’assurance maladie en cas d’accident ou de lésion causés à un assuré social

Je soussigné ………………………..Président directeur général (ou gérant) de la Clinique ……………………………….  Sise à …………………………………………….
Après avoir pris connaissance de l’article L.376-1 du Code de la sécurité sociale tels que reproduit ci-après, m’engage à respecter toutes les dispositions de cet article et plus particulièrement de tenir informer la caisse dont relève l’assuré de tout accident ou lésions survenus au cours d’une intervention de chirurgie esthétique pratiquée dans notre établissement.

Fait à  ………………., le …………….
	Article L376-1 du Code de la sécurité sociale

Lorsque, sans entrer dans les cas régis par les dispositions législatives applicables aux accidents du travail, la lésion dont l'assuré social ou son ayant droit est atteint est imputable à un tiers, l'assuré ou ses ayants droit conserve contre l'auteur de l'accident le droit de demander la réparation du préjudice causé, conformément aux règles du droit commun, dans la mesure où ce préjudice n'est pas réparé par application du présent livre.

Les caisses de sécurité sociale sont tenues de servir à l'assuré ou à ses ayants droit les prestations prévues par le présent livre, sauf recours de leur part contre l'auteur responsable de l'accident dans les conditions ci-après. 

Les recours subrogatoires des caisses contre les tiers s'exercent poste par poste sur les seules indemnités qui réparent des préjudices qu'elles ont pris en charge, à l'exclusion des préjudices à caractère personnel.

Conformément à l'article 1252 du code civil, la subrogation ne peut nuire à la victime subrogeante, créancière de l'indemnisation, lorsqu'elle n'a été prise en charge que partiellement par les prestations sociales ; en ce cas, l'assuré social peut exercer ses droits contre le responsable, par préférence à la caisse subrogée.

Cependant, si le tiers payeur établit qu'il a effectivement et préalablement versé à la victime une prestation indemnisant de manière incontestable un poste de préjudice personnel, son recours peut s'exercer sur ce poste de préjudice.

Hors le cas où la caisse est appelée en déclaration de jugement commun conformément aux dispositions ci-après, la demande de la caisse vis-à-vis du tiers responsable s'exerce en priorité à titre amiable. Une convention signée par la Caisse nationale de l'assurance maladie des travailleurs salariés, la Caisse nationale du régime social des indépendants et la Caisse centrale de la mutualité sociale agricole avec les organisations représentatives des assureurs peut définir les modalités de mise en oeuvre de cette procédure.

La personne victime, les établissements de santé, le tiers responsable et son assureur sont tenus d'informer la caisse de la survenue des lésions causées par un tiers dans des conditions fixées par décret. La méconnaissance de l'obligation d'information des caisses par l'assureur du tiers responsable donne lieu à la majoration de 50 % de l'indemnité forfaitaire mentionnée ci-après dans les conditions déterminées par le même décret.

L'intéressé ou ses ayants droit doivent indiquer, en tout état de la procédure, la qualité d'assuré social de la victime de l'accident ainsi que les caisses de sécurité sociale auxquelles celle-ci est ou était affiliée pour les divers risques. Ils doivent appeler ces caisses en déclaration de jugement commun ou réciproquement. A défaut du respect de l'une de ces obligations, la nullité du jugement sur le fond pourra être demandée pendant deux ans, à compter de la date à partir de laquelle ledit jugement est devenu définitif, soit à la requête du ministère public, soit à la demande des caisses de sécurité sociale intéressées ou du tiers responsable, lorsque ces derniers y auront intérêt. 

En contrepartie des frais qu'elle engage pour obtenir le remboursement mentionné au troisième alinéa ci-dessus, la caisse d'assurance maladie à laquelle est affilié l'assuré social victime de l'accident recouvre une indemnité forfaitaire à la charge du tiers responsable et au profit de l'organisme national d'assurance maladie. Le montant de cette indemnité est égal au tiers des sommes dont le remboursement a été obtenu, dans les limites d'un montant maximum de 910 euros et d'un montant minimum de 91 euros. A compter du 1er janvier 2007, les montants mentionnés au présent alinéa sont révisés chaque année, par arrêté des ministres chargés de la sécurité sociale et du budget, en fonction du taux de progression de l'indice des prix à la consommation hors tabac prévu dans le rapport économique, social et financier annexé au projet de loi de finances pour l'année considérée.

Cette indemnité est établie et recouvrée par la caisse selon les règles et sous les garanties et sanctions, prévues au chapitre 3 du titre III et aux chapitres 2, 3 et 4 du titre IV du livre Ier ainsi qu'aux chapitres 3 et 4 du titre IV du livre II applicables au recouvrement des cotisations de sécurité sociale.

Lorsque l'assuré victime de l'accident est affilié au régime agricole, l'indemnité est recouvrée selon les règles et sous les garanties et sanctions prévues aux chapitres 2, 3 et 4 du titre IV du livre Ier ainsi qu'à l'article 1143-2 (1) du code rural.


DOSSIERS DES PERSONNELS

Article R6322-4 

« Les demandes d'autorisation ou de renouvellement de l'autorisation ne peuvent être examinées par le préfet que si elles sont accompagnées d'un dossier complet.

Ce dossier doit comprendre les éléments suivants :

1°) …..

2°) Un dossier relatif aux personnels, faisant apparaître les engagements du demandeur relatifs aux effectifs et à la qualification des personnels, notamment médicaux, pharmaceutiques et non médicaux, nécessaires à la mise en oeuvre du projet et à la pratique de la chirurgie esthétique ; »

DOSSIER DES PERSONNELS

I - Personnel de direction

La direction Générale de l’établissement est assurée par

M…. –  Président Directeur Général

La direction administrative est assurée par 

M……………………………………… – Directeur

La présidence de la Conférence Médicale de l’établissement par 

Le Docteur…………………  –  Président de la CME

Les fonctions de responsable assurance qualité par

M……………………

Les fonctions de coordonnateurs responsables de l’organisation du bloc par

Docteur ………………………………. – Anesthésiste – réanimateur

M…………………………………………. – Ibode (ou IDE) chef du boc opératoire

Le poste de pharmacien de l’établissement par :

M……………………………………….. – Docteur en pharmacie, responsable de la gestion de la pharmacie interne, de la stérilisation et du contrôle des gaz médicaux
Médecin DIM

Le docteur ………………………….. – Responsable de l’information médicale

II- Membres de commission

	COMMISSIONS EN PLACE
	MEMBRES DE LA COMMISSION
	FONCTION

	Conférence Médicale d’Etablissement (obligatoire)
	Dr………………………

(tous les praticiens de l’établissement sont membres de la CME)
	Président



	Commission de lutte contre les infections nosocomiales et iatrogènes (obligatoire)
	M…………………..

M………………………

Dr……………………

………………….
	……………

…………….

…………….

	Comité de relations avec les usagers et de la qualité de la prise en charge  (obligatoire) 
	M………………………

M……………………

M…………………….

M……………………

………………
	….…………..

………………

………………



	Comité de Sécurité Transfusionnelle et d’Hémovigilance
	M………………………

M……………………

……………
	……………….

………………..



	Comité du médicament et des dispositifs médicaux
	M………………………

M……………………

……….
	……………….

………………



	Comité de lutte contre la douleur
	M…………………..

M……………………
	………………….



	Autres commissions en place 
	M………………………

M……………………

……………..
	…………………..

…………………




III- Personnel médical

A/ Personnel médical qualifiÉ en chirurgie esthetique : 

	Art. D.6322-43 CSP :

L’équipe médicale pratiquant les interventions ne peut comprendre que :

1°) 1 ou plusieurs médecins qualifiés spécialistes ou titulaires d’un D.E.S complémentaires (DESC) de groupe II  en chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique

2°) 1 ou plusieurs médecins qualifiés compétents ou titulaires d’un DESC de groupe I  en chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique

3°) 1 ou plusieurs médecins qualifiés spécialistes ou  compétents en anesthésie réanimation ou qualifiés spécialistes en anesthésiologie –réanimation chirurgicale ;

4°) 1 ou plusieurs médecins qualifiés spécialistes en chirurgie maxillo-faciale, en chirurgie maxillo-faciale et stomatologie, en stomatologie, en oto-rhino-laryngologie, en oto-rhino-laryngologie et chirurgie cervico-faciale, en ophtalmologie , en gynécologie –obstétrique et en chirurgie urologique, ou qualifiés compétents ou titulaires d’un diplôme d’études spécialisées complémentaires du groupe II en chirurgie maxillo-faciale, en chirurgie maxillo-faciale et stomatologie, en chirurgie de la face et du cou, en chirurgie urologique. 

N.B. : Les médecins mentionnés aux 2°) et 4°) n’exercent que dans le cadre de la spécialité dans laquelle ils sont inscrits au tableau de l’ordre.


1 / Liste des médecins qualifiés spécialistes ou titulaires d’un diplôme d’étude spécialisées  complémentaires (DESC) de groupe II  en chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique
	Médecins (Noms)
	Spécialité
	Diplômes
	N° d’inscription au conseil de l’Ordre des médecins

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


2 /   Liste des médecins qualifiés compétents ou titulaires d’un DESC de groupe I  en chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique

	Médecins (Noms)
	Spécialité
	Diplômes
	N° d’inscription au conseil de l’Ordre des médecins

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


3 /  Liste des médecins qualifiés spécialistes ou  compétents en anesthésie réanimation ou qualifiés spécialistes en anesthésiologie –réanimation chirurgicale

	Médecins (Noms)
	Spécialité
	Diplômes
	N° d’inscription au conseil de l’Ordre des médecins

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4 /  Liste des médecins qualifiés spécialistes en chirurgie maxillo-faciale, en chirurgie maxillo-faciale et stomatologie, en stomatologie, en oto-rhino-laryngologie, en oto-rhino-laryngologie et chirurgie cervico-faciale, en ophtalmologie , en gynécologie –obstétrique et en chirurgie urologique, ou qualifiés compétents ou titulaires d’un diplôme d’études spécialisées complémentaires du groupe II en chirurgie maxillo-faciale, en chirurgie maxillo-faciale et stomatologie, en chirurgie de la face et du cou, en chirurgie urologique. 

	Médecins (Noms)
	Spécialité
	Diplômes
	N° d’inscription au conseil de l’Ordre des médecins

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


B/ Autres medecins qualifiÉs qui interviennent dans les consultations complementaires pour la sÉcuritÉ des patients admis au titre de la chirurgie esthÉtique 

	Médecins (Noms)
	Spécialité
	Diplômes
	N° d’inscription au conseil de l’Ordre des médecins

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


→ Les copies de tous les diplômes et attestations mentionnés doivent être joints au dossier

IV - Autres catégories de personnel

A/ Personnel paramédical nÉcessaire à la mise en œuvre de la pratique de la chirurgie esthÉtique. 

	Article D.6322-44 Lorsqu'une ou plusieurs personnes sont présentes pour une intervention de chirurgie esthétique, l'équipe paramédicale comprend, de jour comme de nuit, outre les personnels spécialisés intervenant en secteur opératoire et en salle de surveillance post-interventionnelle :                                                                                          1° Au moins un infirmier ou une infirmière ;                                                                  2° Au moins un aide-soignant.


( Ne pas faire figurer les noms des infirmiers (ères). Indiquer uniquement le nombre d'IDE et d'ASQ en ETP avec leur qualification dédiée à la structure.

Normes minimales obligatoires : 

1 IDE et 1 ASQ (de jour comme de nuit)   

Personnels spécialisés intervenant en sus :

· en secteur opératoire : au minimum 2 IDE (norme indicative issue du décret de chirurgie ambulatoire)

·  en salle de surveillance post-interventionnelle : 1 IDE (si possible IADE) pendant la durée d’utilisation de la salle ;

La salle réservée aux patients de chirurgie esthétique peut comporter une capacité minimale de 2 postes ; si la  salle comporte 6 postes et plus : présence de 2 agents au moins (dont un IDE ou IADE si possible).

( Faire figurer la fonction et les effectifs

B/ Autres catégories de personnel, necessaires à la mise en œuvre de la pratique de la chirurgie esthétique. 

Répartition des effectifs 

( Personnel administratif,

( Personnel de service et d'entretien des locaux.

( Personnel de la pharmacie 

( Personnel du bloc 

( Personnel de la restauration

( … 

→ Eventuellement intégrer la synthèse de l’enquête S.A.E. reprenant les effectifs de l’établissement.

DOSSIER TECHNIQUE ET FINANCIER

 Article R6322-4 

« Les demandes d'autorisation ou de renouvellement de l'autorisation ne peuvent être examinées par le préfet que si elles sont accompagnées d'un dossier complet.

Ce dossier doit comprendre les éléments suivants :

1° […….]

3° Un dossier technique et financier comportant :

a) Une présentation, accompagnée de plans cotés et orientés, des installations servant à l'activité de chirurgie esthétique, ainsi que des moyens d'hospitalisation et des moyens techniques, notamment le secteur opératoire, qui sont mis en place ou que le demandeur s'engage à mettre en place pour satisfaire aux conditions d'autorisation et aux conditions techniques de fonctionnement fixées en application de l'article L. 6322-1 ;

b) Une présentation des modalités de financement du projet et du compte ou budget prévisionnel d'exploitation ».

DOSSIER TECHNIQUE

I - Présentation des conditions techniques de l’installation de chirurgie esthétique 

Conformément à l’article D.6322-31 du Code de la santé publique, les installations de la Clinique ……………… présentent une configuration architecturale et fonctionnelle garantissant à chaque personne accueillie les conditions d'hygiène et d'asepsie nécessaires, ainsi que le respect de son intimité et de sa dignité.

Locaux et moyens techniques: 

( Présentation des installations servant à l’activité de chirurgie esthétique (Joindre les plans cotés et orientés des installations servant à l’activité de chirurgie esthétique), plan de situation et plan de masse.

( Présentation des moyens d’hospitalisation et moyens techniques, notamment le secteur opératoire (Présenter les locaux nécessaires à l’activité et définis aux articles D.6322-33 et D.6322-34 Code de la santé publique). 

( Description de l’organisation de la chirurgie esthétique :

· accueil et standard

· admission

( Description du circuit du patient en chirurgie esthétique
Description éventuelle des modalités de prise en charge des patients depuis l’entrée jusqu’à la sortie 

Tenir compte des conditions d’autorisations définies à l’article R.6322-14 et suivant du code de la santé publique : PUI, stérilisation des dispositifs médicaux, déchets, responsabilité des établissements à l’égard des biens des personnes accueillies, Commission ou  comité de Relation avec les Usagers et de la qualité de la prise en charge,…
II– Modifications intervenues depuis la première autorisation 

 ( Indiquez les éventuelles modifications intervenues pendant la période de  l’autorisation concernant les locaux et les moyens techniques.
- moyens d’hospitalisation

Une zone d’accueil : réception, secrétariat, bureaux de consultations, salle d’attente

Une zone d’hospitalisation (*) à temps complet ou partiel : lit ou fauteuil pourvu de l’arrivée des fluides médicaux et d’un système d’aspiration par le vide.

Un local de soins infirmiers à chaque étage

Une zone permettant de préparer et de servir des repas.

Un laboratoire (s’il existe au sein de la structure – sinon joindre en annexe la convention – contrat avec un autre établissement ou laboratoire assurant la réalisation des examens)

- moyens techniques 

 => Un secteur opératoire (**) : avec au moins 1 salle de surveillance post-interventionnelle

=> Des locaux ou armoires fermant à clé pour la détention des médicaments, des autres produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux (stériles ou non) en cas d’absence de PUI.

=> Des locaux de rangement des matériels

=> Des locaux d’entreposage des matériels souillés  

=> Des locaux d’entreposage des déchets d’activité de soins

(Ces locaux ferment à clé).

(*)La zone d’hospitalisation est conforme aux dispositions de l’article 2, de l’article 3 (avant dernier alinéa excepté) et des articles 4 et 9 de l’annexe VIII du décret n°56-284 du 9 mars 1956, fixant les conditions d’autorisations des établissements privés de cure et de prévention.

(**)Le secteur opératoire est conforme aux dispositions des alinéas a et b de l’article 11, à celles des articles 12 à 14 et à celles de l’article 18 de l’annexe VIII du décret précité.

L’organisation et le fonctionnement  du secteur opératoire sont conformes aux caractéristiques de l’arrêté du 7 janvier 1993(J.O.du15-01-93).

N.B. : S'il s'agit d’installations situées dans un établissement de santé,

Les zones et les locaux peuvent être communs avec ceux dont dispose déjà l’établissement ; dans ce cas le titulaire de l’autorisation met en place une organisation permettant :

- d’accueillir directement, sur rendez-vous, les personnes concernées 

- d’hospitaliser en chambre particulière les patients

- de recueillir, à tous les stades de la prise en charge, tous les éléments nécessaires à la facturation des soins et services reçus.

DOSSIER FINANCIER

I - Modalités de financement de l’activité (si installation non mise en œuvre dans la structure) : autofinancement, recours à un emprunt.
II - Estimation des coûts prévisionnels et des recettes : compte ou budget prévisionnel d’exploitation 
III – Compte d’exploitation du précédant exercice 
DOSSIER EVALUATION

Art. R6322-4

« Les demandes d'autorisation ou de renouvellement de l'autorisation ne peuvent être examinées par le préfet que si elles sont accompagnées d'un dossier complet.

Ce dossier doit comprendre les éléments suivants :

1°[ ….]

4° Un dossier relatif à l'évaluation comportant :
a) L'énoncé des objectifs que s'est assignés le demandeur relatifs notamment à la qualité, à la sécurité et à la continuité des soins donnés aux personnes faisant l'objet d'une intervention de chirurgie esthétique ;
b) La description des indicateurs et des méthodes prévus pour apprécier la réalisation de ces objectifs ;
c) La description du système de recueil et de traitement des données médicales, techniques et administratives nécessaires à la mise en oeuvre de l'évaluation comprenant :

- les caractéristiques des interventions réalisées, notamment les constatations de l'état de la personne concernée avant et après l'intervention ;

- le volume des actes par nature et par degré de complexité ;

- les données relatives à la surveillance des risques de survenance d'accident médical, d'affection iatrogène, d'infection nosocomiale ou d'événement indésirable lié à un produit de santé, ainsi qu'au signalement des faits constatés de ces diverses natures ;
d) La description du dispositif d'information et de participation des personnels médicaux et non médicaux impliqués dans la procédure d'évaluation ;
e) La description des procédures ou des méthodes d'évaluation de la satisfaction des personnes faisant l'objet d'une intervention de chirurgie esthétique.

Lorsqu'il s'agit d'une demande de renouvellement, le demandeur joint au dossier les rapports d'évaluation établis pendant la précédente période d'autorisation et une synthèse faisant état des mesures prises ou qu'il s'engage à prendre pour corriger les éventuels écarts constatés. 

Les objectifs et les moyens d'évaluation mentionnés ci-dessus tiennent compte des résultats de l'évaluation correspondant à cette période.

Le demandeur joint également au dossier une copie du rapport de certification par la Haute Autorité de santé, ou à défaut une copie de l'accusé de réception par cette autorité de sa demande d'engagement de la procédure de certification. »
→ Indiquez en tenant compte des résultats de l'évaluation correspondant à la précédente période d’autorisation les éléments suivants : 
I – Objectifs proposés 

Enoncé des objectifs proposés par le titulaire de l’autorisation, notamment au regard de la qualité, de la sécurité et de la continuité des soins donnés aux personnes faisant l’objet d’une intervention de chirurgie esthétique.

Un point devra également être fait sur l’information du patient et sur la tenue, la conservation et l’accès au dossier médical.
II- Réalisation des objectifs proposés

Description des indicateurs et des méthodes prévus pour apprécier la réalisation des objectifs proposés. Indicateurs recueillis : 

- Indicateur de suivi et d’évolution des besoins

- Indicateurs d’activité

- Indicateur de qualité.

III - Mise en œuvre de l’évaluation

La description du système de recueil et de traitement des données médicales, techniques et administratives nécessaires à la mise en œuvre de l’évaluation, comprenant :
· les caractéristiques des interventions réalisées, notamment les constatations de l’état de la personne concernée avant et après l’opération

· le volume des actes par nature et par degré de complexité 

· les données nécessaires à la surveillance des risques de survenance d’accident médical, d’affection iatrogène, d’infection nosocomiale ou d’événement indésirable lié à un produit de santé ainsi qu’au signalement des faits constatés

exemple tableau pour le volume des actes :

VOLUME DES ACTES DE CHIRURGIE ESTHETIQUE ANNEE …..

	TYPE D’INTERVENTION DE CHIRURGIE ESTHETIQUE


	NOMBRE D’ACTES
	OBSERVATIONS

	Laser face partielle
	
	

	Laser face partielle sous AG
	
	

	Laser face complète AG
	
	

	Retouche laser AL
	
	

	
	
	

	Lifting complet
	
	

	Lifting partiel
	
	

	
	
	

	Paupières H et B AL
	
	

	Paupières sous AG
	
	

	
	
	

	Abdominoplastie
	
	

	Plastie des cuisses
	
	

	Autre geste esthétique abdominal 
	
	

	
	
	

	Pose mammaire (ou hypertrophie non conventionnée)
	
	

	Implants mammaires
	
	

	Autre geste esthétiqe mammaire
	
	

	
	
	

	Lipoaspiration 1 site
	
	

	Lipoaspiration 2 sites
	
	

	Lipoaspiration sous AL
	
	

	
	
	

	Rhinoplastie complète 
	
	

	Rhinoplastie partielle
	
	

	Mentoplastie
	
	

	Oreilles décollées
	
	

	
	
	

	Retouche cicatrice ou retouche lipo 30’ AL
	
	

	
	
	

	Lambeau de cuir chevelu
	
	

	Greffe de cheveux par séance
	
	

	Réduction tonsurale
	
	

	Retouche cuir chevelu
	
	

	
	
	

	Autres actes ………
	
	


IV- Dispositif d’information et de participation des personnels médicaux et non médicaux

La description du dispositif d’information et de participation des personnels médicaux et non médicaux impliqués dans la procédure d’évaluation.

Indiquez notamment que les praticiens participent notamment à l’évaluation en faisant fonctionner les structures légalement prévues en matière de vigilance, de prévention des risques. 

V- Satisfaction des patients

La description des procédures ou des méthodes de la satisfaction des patients faisant l’objet d’une intervention de chirurgie esthétique.

VI - Documents spécifiques au renouvellement à joindre au dossier d’évaluation

· Les rapports d'évaluation établis pendant la précédente période d'autorisation 

· Une synthèse faisant état des mesures prises pour corriger les  écarts constatés

· Une copie du rapport de certification par la Haute Autorité de santé

ANNEXES

Récapitulatif des documents à fournir à l’appui de la demande (liste non exhaustive) :
· Le présent dossier complété 

· Copie de l’autorisation de l’exercice de chirurgie esthétique

· Copie du rapport de visite de conformité pour l’activité de chirurgie esthétique

· Copie des autorisations, d’activités et de lits, détenues par l’établissement

· attestation du maintient des caractéristiques de l’établissement à l’issue du renouvellement

· Attestation de l’établissement et de son assureur portant sur la connaissance qu’ils ont des obligations d’information des caisses d’assurance maladie, en application de l’article L.376-1 du Code de la sécurité sociale

· Attestation de l’adoption par l’établissement du système prévu à l’article L.6111-1 code de la santé publique

· Copie du Kbis justifiant la qualification du représentant de la société 

· Diplômes des praticiens exerçant la Chirurgie Esthétique (ajouter les CV)

· Liste des praticiens exerçant au sein de l’établissement

· Copie des conventions liant l’établissement à d’autres structures

· Rapports d’évaluation établis pendant la précédente période d’autorisation

· Rapport de certification par la Haute Autorité de santé

· Plans orientés et cotés de l’établissement

· Budget prévisionnel

· Compte d’exploitation du précédant exercice

· Tout document jugé utile par le demandeur

A savoir
Une décision de refus de renouvellement de l'autorisation ne peut être prise que pour l’un des motifs réglementairement prévus qui sont les suivants : 

« Art. R.6322-8 :

1° Lorsque les installations et leur utilisation ne satisfont pas aux conditions d'autorisation fixées aux articles R. 6322-14 à R. 6322-29 ou aux conditions techniques de fonctionnement prévues à l'article L. 6322-3 ;

2° Lorsqu'est constaté le non-respect des obligations prévues à l'article L. 6322-2 ;

3° Lorsqu'il a été constaté une publicité directe ou indirecte sous quelque forme que ce soit en faveur de l'activité de chirurgie esthétique réalisée par le titulaire de l'autorisation ;

4° Lorsque le titulaire de l'autorisation n'a pas engagé la procédure de certification prévue à l'article L. 6113-3 ;

5° Lorsque les caractéristiques des installations ou de leur fonctionnement ne sont plus en conformité avec l'autorisation ;

6° Lorsque l'évaluation n'est pas réalisée ou ne fait pas apparaître que les objectifs mentionnés au a du 4° de l'article R. 6322-4 ont été poursuivis ;

7° Lorsque l'exploitation a été cédée, sans la confirmation d'autorisation prévue à l'article R. 6322-10. »

Article R6322-6 Modifié par Décret n°2010-344 du 31 mars 2010 - art. 216 :

Le silence gardé par le directeur général de l'agence régionale de santé vaut rejet de la demande à l'expiration d'un délai de quatre mois à compter du jour où le dossier de la demande est complet ou réputé complet. 

Lorsque la demande tend à obtenir le renouvellement de l'autorisation, le silence gardé par le directeur général de l'agence régionale de santé au-delà de quatre mois à compter du même jour vaut tacite reconduction de l'autorisation à la date de son échéance. 

Ces délais sont portés à six mois lorsque le directeur général de l'agence régionale de santé décide de faire procéder à une inspection des installations à l'occasion de l'instruction d'une demande de renouvellement ou à l'occasion de l'instruction de la demande de confirmation d'autorisation en cas de cession d'exploitation prévue à l'article R. 6322-10.
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