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CADRE REGLEMENTAIRE
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 : 
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 médecine d'urgence et l'activité 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. 6111-2 et, le cas échéant, un des contrats mentionnés à l'article R. 6111-20 ; 

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 ; 

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 ; 

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 ; 

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.
PREAMBULE
Ce dossier concerne l'activité de chirurgie esthétique.
Les demandes d'autorisation, de renouvellement et de cession de l'autorisation ne peuvent être examinées que si elles sont accompagnées d'un dossier complet (article R.6322-4 du code de la santé publique).
Ce dossier est à communiquer aux DD de votre département en 2 exemplaires par lettre recommandée avec demande d'avis de réception.
· Pour une nouvelle demande et en cas de cession : à tout moment ;
· Pour une demande de renouvellement : entre 8 mois au moins et 12 mois au plus avant l'achèvement de la durée de l'autorisation en cours de validité (article R.6322-3 du code de la santé publique). 
Présentation du dossier promoteur
· Une partie administrative :
· A- Identité et statut juridique du demandeur

· B- Présentation du projet d'installation ou projet d'exercice de l'activité de chirurgie esthétique 
(lorsqu'il s'agit d'un renouvellement, les modifications éventuelles envisagées)

· C- Engagement du demandeur

· D- Conventions conclues avec d'autres établissements (médecine d'urgences – réanimation)

· E- Conventions mentionnées à l'article R.5126-112 du code de la santé publique
· F- Stérilisation des dispositifs médicaux

· G- Obligation d'information envers les caisses d'assurance maladie
· Une partie relative aux personnels :
· A- Personnel médical

· B- Personnel paramédical

· C- Autres catégories de personnel

· Une partie technique et financière :
· A- Dossiers technique

· B- Dossier financier

· Une partie relative à l'évaluation :

· A- Enoncé des objectifs
· B- Description des indicateurs et des méthodes prévues pour apprécier les objectifs

· C- Description du système de recueil et de traitement des données médicales, techniques et administratives nécessaires à la mise en œuvre de l'évaluation

· D- Description du dispositif d'information et de participation des personnels médicaux et non médicaux impliqués dans la procédure d'évaluation

· E- 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'un renouvellement, joindre en annexe : 

· A- Rapports d'évaluation établis pendant la précédente période d'autorisation

· B- Une synthèse faisant état des mesures prises ou qu'il s'engage à prendre pour corriger les éventuels écarts constatés

· C- Copie du rapport de certification établie par la Haute Autorité de Santé ou à défaut, copie de l'accusé de réception par l'HAS de la demande d'engagement de la procédure de certification
I – PARTIE ADMINISTRATIVE
· A -  Identité et statut juridique du demandeur
COORDONNEES DE L’ETABLISSEMENT

	Raison sociale
	

	Adresse
	

	CP Commune
	

	Email
	

	Statut
	

	N° FINESS EJ
	


	SITE GEOGRAPHIQUE 

	

	Nom
	

	Adresse
	

	CP Commune
	

	Email
	

	Statut
	

	N° FINESS ET
	

	


Personne en charge du dossier (email et téléphone)   :
· Joindre le KBIS justifiant la qualification du représentant de la société
· B – Présentation du projet d'installation ou de l'exercice de l'activité de chirurgie esthétique
· Décision d’autorisation : N° ------ en date du ------
· Capacité :

Dans le cas d'un renouvellement, le cas échéant les modifications envisagées 

· C - Engagements du demandeur

Le demandeur (Nom – Prénom – Titre) doit prendre des engagements sur les points suivants :
  Sur le maintien des caractéristiques de l'installation après l'autorisation ou le renouvellement
 Relatifs aux effectifs et à la qualification des personnels, notamment médicaux, pharmaceutiques et non médicaux nécessaires à la mise en œuvre du projet et à la pratique de la chirurgie esthétique
  A mettre en place pour satisfaire aux conditions d'autorisation et aux conditions techniques de fonctionnement fixées en application de l'article L. 6322-1
Date

Signature du titulaire
· D – Conventions conclues avec d'autres établissements 
(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)
· Activité de soins "accueil et traitement des urgences"
Conventions  conclues avec un ou plusieurs établissements de santé   : 


oui  non  

Si oui, lequel :
· Convention à joindre 

· Activité de soins de réanimation

Conventions  conclues avec un ou plusieurs établissements de santé   : 


oui  non  

Si oui, lequel :
· Convention à joindre 

· E – Conventions mentionnées à l'article R.5126-112 du code de la santé : 
· Pharmacie à Usage Intérieur
Dans l'hypothèse où le demandeur ne dispose pas d'une pharmacie à usage intérieur pour la fourniture des produits pharmaceutiques

Conventions  conclues avec une pharmacie d'officine   : 




oui  non  

Si oui, laquelle : 
· Convention à joindre

Si non, précisez : 
· F – Stérilisation des dispositifs médicaux :

Dans l'hypothèse où le demandeur confie à un tiers la stérilisation des dispositifs médicaux,

Conventions  conclues avec un laboratoire   : 





oui  non  

Si oui, lequel : 
· Convention à joindre

Si non, précisez : 
· Fournir le document attestant l'adoption du système prévu à l'article L.6111-2 du code de la santé publique 
· G – Obligation 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.
Article L376-1

Modifié par Loi n°2006-1640 du 21 décembre 2006 - art. 25 JORF 22 décembre 2006 

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. 

· Envers les patients

1/ Respect du délai de réflexion de 15 jours minimum en application de l'article D.6322-30 du code de la santé publique.

2/ Information sur le produit destiné à rester dans le corps humain pendant plus de trente jours (risques et éventuelles conséquences et complications, notamment la durée de vie limitée du produit et l'éventuelle nécessité de réintervention qui en découlerait, ainsi que des effets indésirables attendus) en application des articles D.6322-30-1 et R 5212-42 du code de la santé publique.
· Fournir le devis

· Fournir le document reprenant les informations sur le produit destiné à rester dans le corps humain pendant plus de trente jours
3/  Lorsque le titulaire de l'autorisation n'est pas un établissement de santé, il met en place un comité de relations avec les usagers et de qualité de la prise en charge ainsi constitué (Article R.6322-20 à 23 du code de la santé publique) : 
1° Le titulaire de l'autorisation, ou son représentant, président ;

2° Deux médiateurs médecins et leurs suppléants ;

3° Deux médiateurs non médecins et leurs suppléants ;

4° Un représentant des usagers et son suppléant.
Cette liste doit être affichée dans l'établissement et remise à chaque patient – Article R.6322-23 du code de la santé publique.
· Fournir une copie de la liste de membres du comité (en cas de renouvellement)
II – PARTIE RELATIVE AUX PERSONNELS

· A- Personnel médical 
· Article D.6322-43 CSP
· L'équipe médicale pratiquant dans ces installations les interventions de chirurgie esthétique ne comprend que : 

· 1° Un ou plusieurs médecins qualifiés spécialistes ou titulaires d'un diplôme d'études spécialisées complémentaires de groupe II en chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique ; 

· 2° Un ou plusieurs médecins qualifiés compétents ou titulaires d'un diplôme d'études spécialisées complémentaires de groupe I en chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique ; 

· 3° Un ou plusieurs médecins qualifiés spécialistes ou compétents en anesthésie-réanimation ou qualifiés spécialistes en anesthésiologie-réanimation chirurgicale ; 

· 4° Un 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 ou en chirurgie urologique, ou qualifiés compétents ou titulaires d'un diplôme d'études spécialisées complémentaires de groupe II en chirurgie maxillo-faciale, en chirurgie maxillo-faciale et stomatologie, en chirurgie de la face et du cou, ou en chirurgie urologique. 

· Les médecins mentionnés aux 2° et 4° n'exercent la chirurgie esthétique que dans le cadre de la spécialité dans laquelle ils sont inscrits au tableau de l'ordre

· Médecins qualifiés en chirurgie esthétique 
	Médecins
	Spécialités
	Diplômes
	N° d'inscription au Conseil de l'Ordre des Médecins

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


· Autres médecins qualifiés intervenant dans les consultations complémentaires pour la sécurité des patients admis au titre de l'activité de chirurgie esthétique
	Médecins
	Spécialités
	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
· B- Personnel paramédical

Article D.6322-44 CSP
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. 

	PERSONNEL PARAMEDICAL
	EFFECTIF
	ETP

	IDE
	
	

	AS
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


· C- Autres catégories de personnel

III – PARTIE TECHNIQUE ET FINANCIERE
· A – Dossier technique

· A- 1 Présentation des installations servant à l'activité de chirurgie esthétique
· Joindre les plans orientés et cotés 

· A- 2 Présentation des moyens d'hospitalisation
· A- 3 Présentation des moyens techniques, notamment le secteur opératoire
· Description de l'organisation bloc, etc … 
· Description du circuit du patient

· B – Dossier financier
· B-1 Présentation des modalités de financement du projet
· B-2 Compte ou budget prévisionnel
IV – DOSSIER D'EVALUATION

· A- Enoncé des objectifs
(accessibilité – qualité – sécurité des soins – continuité et prise en charge des patient)
· Accessibilité :
· Qualité des soins :
· Continuité et prise en charge des patients :

· B – Description des indicateurs et des méthodes prévues pour apprécier la réalisation des objectifs
· C – 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'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 – Description du dispositif d'information et de participation des personnels médicaux et non médicaux impliqués dans la procédure d'évaluation
· E – Description des procédures ou des méthodes d'évaluation de la satisfaction des personnes faisant l'objet d'une intervention de chirurgie esthétique
Pour une demande de renouvellement, documents à joindre en annexe en sus des autres documents demandés :
· Copie de l'autorisation initiale 

· Copie du rapport de visite de conformité 

· rapport d'évaluation établis pendant la précédente période d'autorisation 

· synthèse faisant état des mesures prises ou qu'il s'engage à prendre pour corriger les éventuels écarts constatés.

· 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 la demande d'engagement à la procédure de certification
· Liste nominative des membres du comité de relation avec les usagers et de qualité de la prise en charge.

Pour une demande de cession, documents à joindre en annexe en sus des autres documents demandés :
· Accord du cédant
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