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A noter : ce formulaire d’évaluation est une trame type proposée par l’ARS Ile-de-France, dans le contexte de crise sanitaire liée au COVID 19. 

RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS
	Nom et adresse du lieu d’implantation
	

	Nom du représentant légal

	

	Statut juridique
	

	Adresse mail du représentant légal de l’autorisation

	

	FINESS

EJ (juridique)

ET (site)
	

	N° SIRET


	

	Téléphone 
	


evaluation de la mise en œuvre de l’autorisation
Le représentant légal de l’établissement atteste sur l’honneur : 

· avoir maintenu les caractéristiques du projet autorisé : 
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON 

· avoir 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 (Article D.6322-31 du Code de la Santé Publique)
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON 

· disposer d’une équipe médicale suffisante afin d’assurer la prise en charge des patients (Article D.6322-43 du Code de la Santé publique): 

 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON 

· disposer d’une équipe paramédicale suffisante afin d’assurer la prise en charge des patients : 
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON 

· respecter les engagements relatifs aux montants des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité (article L. 6122-5 CSP)
 FORMCHECKBOX 
 OUI


 FORMCHECKBOX 
 NON 
· disposer d’une pharmacie à usage intérieur autorisée (PUI)
 FORMCHECKBOX 
 OUI


 FORMCHECKBOX 
 NON
· avoir une pharmacie à usage intérieur qui exerce la stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON
· confier l’activité de stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables en sous-traitance à la PUI d’un autre établissement de santé 
 FORMCHECKBOX 
 OUI


 FORMCHECKBOX 
 NON  


Si oui : nom de l’établissement de santé prestataire 
· confier l’activité de stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables en sous-traitance à un prestataire industriel
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

   FORMCHECKBOX 
 NON  


Si oui : nom du prestataire et signature du contrat
· confier en l’absence de PUI, le contrôle des gaz médicaux à un pharmacien inscrit à l’Ordre des pharmaciens
 FORMCHECKBOX 
 OUI


 FORMCHECKBOX 
 NON
· avoir en l’absence de PUI, une gestion des médicaments, y compris la commande, de produits de santé réserver à l’usage hospitalier 
 FORMCHECKBOX 
 OUI     

 FORMCHECKBOX 
 NON  


· avoir en l’absence de PUI, une procédure de gestion des produits de santé y compris des gaz médicaux
·  FORMCHECKBOX 
 OUI


 FORMCHECKBOX 
 NON  


· utiliser exclusivement des  dispositifs médicaux stériles à usage unique
 FORMCHECKBOX 
 OUI


 FORMCHECKBOX 
 NON  


· disposer d’un laboratoire de biologie médicale autorisé
 FORMCHECKBOX 
 OUI


 FORMCHECKBOX 
 NON  


· avoir une unité de chirurgie esthétique individualisée 
 FORMCHECKBOX 
 OUI


 FORMCHECKBOX 
 NON  


· avoir une unité de chirurgie esthétique centralisée

 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON  


Si non, indiquer le nombre de sites accueillant les patients de chirurgie esthétique au sein de l’établissement.
· avoir mis en place des mesures pour garantir la qualité, la sécurité et la continuité des soins donnés aux personnes faisant l’objet d’une intervention de chirurgie esthétique 
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON  


· préciser si les modalités d’information suivantes sont faites au patient : délai de réflexion, remise du devis (conformément au D6322-30),  tenue, de conservation et d’accès au dossier médical ; 
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON  


· préciser si un document mentionnant les données relatives à ce dispositif médical implantable est remis systématiquement au patient, conformément à l’article R.5212-42 du CSP
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON  


· préciser si vous disposez d’un recueil d’information permettant de suivre les caractéristiques des interventions réalisées, notamment les constatations de l’état de la personne concernée avant et après l’opération 
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON  


· avoir rédigé les protocoles permettant de garantir  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 
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON  


Préciser le nombre de signalements faits au cours des 5 dernières années :
· avoir défini les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation 
 FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON  


· avoir mis en place les modalités d’évaluation de la satisfaction des patients 
·  FORMCHECKBOX 
 OUI 

 FORMCHECKBOX 
 NON  


Evolution de l’activite et Renouvellement DES ENGAGEMENTS

I) Evolutions envisagées sur les 5 ans à venir 

Des évolutions sont-elles envisagées sur les 5 ans à venir ? 

 FORMCHECKBOX 
 OUI


  FORMCHECKBOX 
 NON 

Si oui, préciser brièvement l’évolution envisagée :

Le renouvellement de l’autorisation est sollicité à l’identique ?

 FORMCHECKBOX 
 OUI


 FORMCHECKBOX 
 NON 

II) Engagements du demandeur :
Je soussigné, M (me) …, Directeur …., m’engage à :

· respecter les caractéristiques du projet initial ;
· respecter les dispositions réglementaires en vigueur et mettre en œuvre les évaluations prévues ;

·  respecter toutes les dispositions de l’article L.376-1 du Code de la sécurité sociale 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 __/__/____






Signature

FORMULAIRE D’EVALUATION 


Activité de chirurgie esthétique en établissement de santé





Nom de l’établissement
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