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A NOTER :
Préambule
Le dépôt du dossier d’évaluation à l’Agence Régionale de Santé (ARS) se fait au plus tôt douze mois avant l’échéance de l’autorisation, et au plus tard huit mois avant l’échéance de l’autorisation. 

En Ile-de-France, les modalités de dépôt sont les suivantes : envoi d’une version dématérialisée par mail à la délégation départementale du site géographique.
Textes de référence

Textes relatifs à la pratique de la chirurgie esthétique et à ses installations 

· Articles L.6322-1 à L.6122-3 du Code de la Santé Publique
· Articles R.6322-1 à R .6322-29 du Code de la Santé Publique
· Articles D. 6322-30 à D.6322-48 du Code de la Santé Publique

· Décrets n°2005-776 et n°2005-777 du 11 juillet 2005 relatifs à la durée du délai de réflexion prévu à l'article L. 6322-2 du code de la santé publique ainsi qu'aux conditions techniques de fonctionnement des installations de chirurgie esthétique et modifiant le code de la santé publique
Données administratives du titulaire de l’autorisation
	Désignation
	

	Nom du représentant légal


	

	Forme de Gestion 

	

	Implantation
	

	Adresse
	

	Code postal
	

	Commune
	

	Adresse mail du représentant légal de l’autorisation


	

	N° FINESS

· EJ

· ET
	

	N° SIRET
	

	Téléphone 
	


	Activités techniques exercées sur le site

	Oui
	Non

	L’activité de stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables est confiée en sous-traitance à un prestataire industriel
	
	

	En l’absence de PUI, le contrôle des gaz médicaux est confié à un pharmacien inscrit à l’Ordre des pharmaciens
	
	

	Utilisation exclusive de dispositifs médicaux stériles à usage unique
	
	


1.1. Fonctionnement de l’activité de chirurgie esthétique 
· Présentation de l’activité de chirurgie esthétique dans l’établissement
	Concernant la structure de chirurgie esthétique individualisée

	Oui
	Non

	L’unité est-elle individualisée ?
	
	


· Préciser les conventions existantes et la date de signature en lien avec l’activité de chirurgie esthétique (joindre les conventions en annexe)

	
	Oui

Date de signature
	Non

	Avec un établissement autorisé à la médecine d’urgence
	
	

	Avec un établissement autorisé à l’activité de réanimation
	
	

	En l’absence de pharmacie à usage intérieur, avec une pharmacie d’officine
	
	

	Avec une structure chargée de la stérilisation 
	
	

	Avec un Laboratoire de Biologie Médicale 
	
	

	Autres (précisez) : 
	
	


· Indiquer toutes modifications intervenues depuis le dernier renouvellement concernant les conventions 
1.2. Données d’activité

	
	Nombre d’actes  Année N-1

	
	Hospitalisation complète
	Ambulatoire

	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
	
	

	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
	
	

	Abdominoplastie
	
	

	Plastie des cuisses
	
	

	Autre geste esthétique abdominal
	
	

	Pose mammaire (ou hypertrophie non conventionnée)
	
	

	Implants mammaires
	
	

	Autres gestes esthétiques mammaires
	
	

	Lipoaspiration abdominale
	
	

	Lipoaspiration des régions infratrochantériennes
	
	

	Lipoaspiration sous AL
	
	

	Autres (précisez)
	
	

	TOTAL
	
	


· Nombre de Dispositifs médicaux implantables posés en Année N-1 :
1.3. Description des effectifs et continuité des soins
· Effectifs médicaux (Article D.6322-43 du Code de la Santé Publique)
· Renseigner les noms des chirurgiens et leur qualification (Préciser les spécialités) conformément à la description de l’Article D. 6322-43 du Code de la Santé Publique
	NOM Prénom
	Spécialité
	Statut
	N. RPPS
	Equivalent ETP
	Autres lieux d’exercice
	Discipline complémentaire

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


· Effectifs non médicaux

	
	Nombre
	Equivalent ETP

	Cadre de santé
	
	

	IDE
	
	

	AS
	
	

	Secrétaire médicale
	
	


1.4. Dossier technique 
Conformément à l’Article D.6322-31 du Code de la Santé Publique, les installations 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.

· Présentation des installations servant à l’activité de chirurgie esthétique
	
	Nombre

	Préciser le nombre de chambre particulière 
	

	Nombre de salles d’intervention dans le secteur opératoire
	

	· Nombre de postes SSPI
	


· Description de l’organisation de la chirurgie esthétique :

	
	Oui
	Non

	Disposez-vous d’un accueil et d’un standard ?
	
	

	Préciser les modalités d’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 

· Description du circuit des produits de santé et des dispositifs médicaux stériles  

· Modalités de détention du dantrolène sodique (nombre et localisation des flacons y compris eau ppi)

· Modalités de détention des fluides médicaux pour les IACE  

· Dispositifs médicaux implantables (art. R.5212-36 et suivants du CSP) 

· Décrire la procédure décrivant les modalités de recueil, de conservation et d’accès des données nécessaires à l’exercice de la traçabilité des DMI fixée par le représentant légal de l’établissement
· Indiquez si la structure a été concernée par la procédure d’information des patientes porteuses de prothèses PIP

· En l’absence de PUI, modalités de gestion des médicaments, y compris la commande des produits de santé réservés à l’usage hospitalier 

· Nom du médecin responsable : 
	
	Oui
	Non

	Une procédure de gestion des produits de santé, y compris des gaz médicaux est- elle établie
	
	

	Conditions de détention des produits de santé 

	Locaux ou armoires spécifiques
	
	

	Locaux ou armoires fermant à clés
	
	


Décrire les modalités d'élimination des déchets d'activités de soins à risques infectieux et assimilés 
Nom et date du contrat de la société chargée de l’élimination des DASRI, nombre de passage par semaine.
	
	Oui
	Non

	Des modifications ont-elles été opérées 
	
	

	Si oui, préciser brievement
	


I) Etat de réalisation des objectifs et engagements
Décrire les éléments suivants : 
2.1. Les mesures mises en place pour garantir la qualité, la sécurité et la continuité des soins donnés aux personnes faisant l’objet d’une intervention de chirurgie esthétique ;
2.2. Les modalités d’information du patient (délai de réflexion et remise du devis conformément au D6322-30 CSP) et de tenue, de conservation et d’accès au dossier médical ; Lors de la pose d’un DMI remise au patient d’un document mentionnant les données relatives à ce dispositif (article R.5212-42 du CSP)
2.3. Le 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 ;
2.4. 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 et indiquer nombre de signalements faits au cours des 5 dernières années ;
Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation ;
2.5. Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans le procédure d’évaluation.
2.6. Les modalités d’évaluation de la satisfaction des patients ;
II) Engagements du demandeur
3.1. Evolutions envisagées dans les 5 ans

3.2. Engagements  du demandeur 

Je soussigné, M (me) …, Directeur …., m’engage :

· A respecter les caractéristiques du projet initial ;

· A respecter les dispositions réglementaires en vigueur et mettre en œuvre les évaluations prévues ;

· A 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.
Annexe 1 : pièces à transmettre
· Joindre les conventions conclues avec un ou plusieurs établissements de santé ou autres prestataires citées en page 7 ;
· Joindre une attestation du demandeur et de son assureur qu’ils ont connaissance des obligations d’informations des caisses d’assurance maladie en application l’alinéa 7 de l’article L.376-1 du code de la sécurité sociale;
· Joindre un modèle du devis d'un acte de chirurgie esthétique indiquant le nom et qualité du médecin pratiquant l'acte et consentement éclairé avec délai de réflexion incompressible de 15 jours (pas de dérogation possible) en application de l’article D.6322-30 du code de la santé publique ;
· Joindre les rapports d'évaluation relatifs à la satisfaction du patient établis pendant la précédente période d'autorisation et une synthèse faisant état des mesures prises pour corriger les écarts constatés.
· Joindre la procédure décrivant les modalités de recueil, de conservation et d’accès des données nécessaires à l’exercice de la traçabilité des DMI 
Annexe 2 : Information aux personnels

Informations relatives à l’application du Règlement général sur la protection des données

Pour permettre l’examen et le suivi des demandes d’autorisation d’activité, de renouvellement d’autorisation et d’évaluation , l’ARS Ile-de-France procède à un traitement de données personnelles sur le fondement de l’article 6 e) du Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 (Règlement général sur la protection des données, ou RGPD).  

Les données sont conservées par l’ARS Ile-de-France tout au long de l’existence juridique de la structure titulaire de l’autorisation et ne peuvent être communiquées qu’à des destinataires internes à l’ARS Ile-de-France. 

Conformément au RGPD et à la loi n° 78-du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi informatique et libertés), vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement et de portabilité des données vous concernant. Vous pouvez également demander la limitation du traitement de vos données. Vous pouvez exercer ces droits, en vous adressant au Délégué à la protection des données de l’ARS par courriel à l’adresse : ars-idf-dpd@ars.sante.fr.

Afin de rendre effective votre demande, il vous sera demandé de justifier de votre identité.

Vous disposez enfin d’un droit d'introduire une réclamation auprès de la CNIL, si vous considérez que le traitement de données à caractère personnel vous concernant constitue une violation du RGPD et de la loi informatique et libertés.







DOSSIER D’EVALUATION �Activité de chirurgie esthétique en IACE





Nom de la structure autorisée pour une Installation Autonome de Chirurgie Esthétique - IACE





INFORMATION RGPD








� Tout contact courriel concernant l’instruction de ce dossier se fera via cette adresse.





[image: image3.png]
[image: image2.png]

