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ANNEXE 1

DECRET N° 2005-776 DU 11 JUILLET 2005

TABLES DE CONCORDANCE ENTRE LES DECRETS DU 11 JUILLET 2005

ET LE TEXTE CODIFIE PAR LE DECRET N° 2005-840 DU 20 JUILLET 2005

ARTICLE TENEUR ARTICLE CSP TENEUR
CSP NOUVEAU Sauf mention contraire, la
DECRET teneur est identique est, hors
les amendements de
codification.
Art. 1er Codification Recodification |« Livre lll, titre ll, chap. Il »
Section 1 Autorisation Section 1 Autorisation
R.740-1 Définition R.6322-1 Id. [« titre » devient
« chapitre »]
R.740-2 Compétence d’autorisation R.6322-2
R.740-3 Envoi des demandes | R.6322-3
d’autorisation et des demandes
de renouvellement
R.740-4 Dossier a fournir R.6322-4
R.740-5 Caractere complet du dossier. R.6322-5
R.740-6 Délais d’instruction R.6322-6
R.740-7 Motifs de refus d’autorisation R.6322-7
R.740-8 Motifs de refus du | R.6332-8
renouvellement
R.740-9 Motivation, notification, | R.6322-9
publication des décisions
explicites.
Communication des motifs des
décisions implicites.
R.740-10 Confirmation d’autorisation en|R.6322-10
cas de cession
R.740-11 Caducité ; délai de mise en|R.6322-11
ceuvre.
Durée de validité de I'autorisation
et du renouvellement.
R.740-12 Suspension et retrait de|R.6322-12
I'autorisation
R.740-13 Conservation de délais, pendant | R.6322-13
une inspection.
Section 2 Conditions d’autorisation Pas de section
R.740-14 Caractere impératif des | R.6322-14
conditions
R.740-15 Pharmacie a usage intérieur R.6322-15
Produits pharmaceutiques
R.740-16 Stérilisation des dispositifs | R.6322-16
médicaux
R.740-17 Déchets d’activité de soins R.6322-17




R.740-18 Biens des personnes accueillies | R.6322-18
R.740-19 Relations avec les usagers et|R.6322-19
qualité de la prise en charge:
dispositions  applicables en
établissement de santé
R.740-20, | Relations avec les usagers et|R.6322-20
qualité de la prise en charge:
dispositions  applicables hors
établissement de santé
Comité de relations avec les
usagers : composition :
membres obligatoire
R.740-20, Il Comité de relations avec les|R.6322-21
usagers : composition, membres
facultatifs ;
Durée du mandat
R.740-20,111 . Comité de relations avec les|R.6322-22
usagers : vacances; cumuls,
assurances
R.740-20, IV | Comité de relations avec les|R.6322-23
usagers : information des
usagers
R.740-,V Comité de relations avec les|R.6322-24
usagers : Séances
R.740-21 | Comité de relations avec les|R.6322-25
usagers : missions, examens des
plaintes et réclamations
R.740-21, Il Comité de relations avec les|R.6322-26
usagers : avis sur la qualité de la
prise en charge
R.740-22 Information des  personnes ; | R.6322-27
communication des informations
de santé
R.740-23 Certification R.6322-28
R.740-24 Application des conditions | R.6322-29
d’autorisation en établissement
de santé
Art. 2,1 Dispositions transitoires | Décret n° 2005-| Art. 2 du décret n° 2005-840 :
applicables aux installations| 776 n’est pas|les références aux articles du
existantes : envoi des demandes | abrogé : CSP dans la rédaction
d’autorisation (délai 12 janvier | dispositions antérieure abrogée sont
2006), dossier, instruction. transitoires remplacées par les références
applicables telles | aux articles du CSP nouveau.
quelles
Art. 2, 1l Dispositions transitoires
applicables aux installations
existantes: cessation de Ia
publicité
Art. 2, 11l Délai dinstruction en cas
d’inspection
Art. 3 Délais de mise en conformité ;
Visite de conformité
Art. 4,1 Durée de validité
Art. 4,11 Fermeture a défaut
d’autorisation.
Art. 5 Exécution et publication du

décret.




DECRET N° 2005-777 DU 11 JUILLET 2005

N. B. : La recodification présentée ci-dessous tient compte des deux rectifications de forme opérées
par le décret n° 2005-1366 du 2 novembre 2005.

ARTICLE TENEUR ARTICLE CSP TENEUR
CSP NOUVEAU
DECRET
Art. 1er Codification Recodification a | « Livre lll, titre Il, chap. Il »
la suite des
articles « R. »
Section | Délai de réflexion Section 2 Délai de réflexion
D.766-2-1 Délai minimum ; D.6322-30
Informations figurant au devis
Section ll Conditions techniques de|Section 3 Conditions techniques de
fonctionnement fonctionnement
D.766-2-2 Configuration générale D.6322-31
D.766-2-3 Non communication avec des|D.6322-32
locaux d’habitation ou
commerciaux ;
Isolation sanitaire.
D.766-2-4 Organisation en zones recevant | D.6322-33
les patients
D.766-2-5 Autres locaux techniques et de|D.6322-34
service
D.766-2-6 Application en établissement de | D.6322-35
santé
D.766-2-7 Zone d’accuell D.6322-36
D.766-2-8 Zone d’hospitalisation : | D.6322-37
dispositions  applicables hors (Le décret de 1956 est
établissement de santé public partiellement codifié au CSP.)
(normes de 1956)
Les dispositions maintenues en
vigueur correspondantes sont
Renvoi aux art. 2, 3 sauf avant- les art. D.6124-404 et D.6124-
dernier al.,, et art4 a 9 de 478 a D.6124-481.
I'annexe VIII
D.766-2-9 Fluides médicaux et vide D.6322-38
D.766-2-10 Local infirmier D.6322-39
D.766-2-11 Secteur opératoire : dispositions | D.6322-40 :
générales ;
dispositions  applicables hors (Le décret de 1956 est
établissement de santé public partiellement codifié au CSP.)
(normes 1956) :
Recodification des renvois :
Renvoi aux art. 11, 12 a 14 et 18 « 1° de l'art. D.6124-402 et art.
de 'annexe VIl D.6124-403, D.6124-405 et
D.6124-408 ».
D.766-2-12 | Sécurité anesthésique D.6322-41
D.766-2-13 | Examens et analyses de biologie | D.6322-42
médicale
D.766-2-14 |Equipe de chirurgiens et|D.6322-43
d’anesthésiologistes:
spécialisations et compétences
D.766-2-15 | Equipe paramédicale D.6322-44
D.766-2-16 Pharmacien D.6322-45




D.766-2-17 Permanence et continuité des|D.6322-46
soins ;
Transferts d’'urgence
D.766-2-18 | Application en établissement de | D.6322-47
santé
Section Il Visite de conformité Section 4 Visite de conformité
D.766-2-19 Procédure de la visite de|D.6322-48
conformité
Art. 2 Exécution et publication du

décret




ANNEXE 2

INTERVENTIONS LES PLUS FREQUEMMENT PRATIQUEES
EN CHIRURGIE ESTHETIQUE

(a titre indicatif et non exhaustif)

INTERVENTIONS SUR LE VISAGE (TETE et COU) :

Traitement chirurgical de la calvitie par détonsuration ou prélévements de lambeaux ;
Lifting frontal, temporal ou cervico-facial ;

Chirurgie esthétique du nez (rhinoplastie) ;

Chirurgie esthétique des paupiéres(blépharoplastie) ;

Chirurgie des oreilles décollées ;

Chirurgie esthétique des lévres (épaisses ou fines et minces) ;

Chirurgie du cou (cervico-plastie) ;

Implants (pommettes, par exemple) ;

Liposculpture — lipoaspiration ;

Lipostructure (ré-injection de graisse autologue).

CHIRURGIE DU THORAX ET DE L’ABDOMEN, sans préjudice des indications de chirurgie
reconstructrice :

Mammoplastie d’augmentation avec pose de prothése en cas d’aplasie ou d’hypoplasie
mammaire ;

Mammoplastie pour hypertrophie ;
Chirurgie de la ptose mammaire en I'absence d’hypertrophie ;
Plastie abdominale ;

Liposuccion, lipo-aspiration.

TECHNIQUES DE LIPOSUCCION ou LIPO-ASPIRATION, notamment :

Traitement des surcharges graisseuses :

- de la paroi abdominale,

- de la face interne des bras,

- de la région trochantérienne (apophyse située a I'extrémité supérieure du fémur),
- des cuisses,

- delaface interne des genoux.

DERMABRASION :

La dermabrasion mécanique est l'acte qui consiste a enlever la couche
superficielle de la peau avec une meule a rotation trés rapide. L’indication dans le
domaine de la chirurgie esthétique est celle de I'effacement des ridules de la levre
supérieure et de la lévre inférieure.
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ANNEXE 4

COMMENTAIRES SUR CERTAINS POINTS.

1. La certification

L’article L.6322-1 du code de la santé publique, inséré par loi du 4 mars 2002, prévoit que les
installations satisfaisant aux conditions techniques de fonctionnement font I'objet d’'une accréditation.
Cette accréditation est désormais la certification dont est chargée la Haute autorité de santé, selon
l'article L.6113-3 de ce code, inséré par la loi n® 2004-810 du 13 aolt 2004.

Les titulaires de I'autorisation relative a la chirurgie esthétique doivent solliciter de la Haute autorité
leur accréditation. Conformément aux termes de l'article L.6322-1, ils ne peuvent s’engager dans cette
démarche que lorsque leurs installations satisfont aux conditions techniques de fonctionnement prévues
par les articles D.6322-31 a D.6322-47 de code et, par conséquent, aprés la visite de conformité
constatant cette conformité. lls doivent lors de leur demande de renouvellement d’autorisation, aux
termes de l'article R.6322-4, joindre a leur dossier, soit le rapport de certification, soit la preuve de leur
demande auprés de la Haute autorité de santé. Le renouvellement est refusé si la démarche de
certification n’est pas alors au moins engagée (art. R.6322-8,4°).

En application de la décision du 13 avril 2005 (J. O. du 22 septembre) de la Haute Autorité de santé,
la premiére demande d’engagement dans la procédure doit étre adressée a la Haute Autorité au
plus tard un an aprés la visite de conformité.

I en va de méme pour les installations existantes auxquelles l'autorisation prévue par les
dispositions transitoires de loi du 4 mars 2002 est accordée : 'engagement de la démarche de
certification doit avoir lieu dans le délai maximum d’un an aprés la visite de conformité prévue a l'article
3 du décret n°® 2005-776 du 11 juillet 2005.

2. Le devis

L’article D.6322-30 fixe a 15 jours le délai qui doit étre respecté aprés la remise du devis. Il est
incompressible.

Cette disposition n’interdirait pas, le cas échéant, une ré-intervention urgente et dans la suite
immédiate de I'opération programmée, situation exceptionnelle, dans laquelle I'acte n’est pas facturé. |
appartiendrait au chirurgien de justifier de cette urgence, notamment dans le cadre de I' application de
l'article L.6324-2. L'information et I'accord de la personne concernée, dans la forme du devis détaillé,
demeurent indispensables, comme le montre la jurisprudence.

Le devis est remis au patient revétu des signatures du ou des chirurgiens devant réaliser en
tout ou en partie I'opération. La remise d’un devis non signé de tous ces praticiens ne peut faire
courir le délai prévu par la loi. Lorsque plusieurs chirurgiens coopérent a une méme intervention, le
devis le précise. Lorsqu’un chirurgien présent a la consultation au cours de laquelle le devis est établi
ne doit pas participer a l'intervention, le devis le précise ; toutefois la signature de ce chirurgien n’est
pas requise.

L’article D.6322-30 ne fixe aucune régle en ce qui concerne l'information médicale et technique qui
doit étre donnée lors de la remise du devis. La jurisprudence est trés nette a cet égard. L'opération de
chirurgie esthétique n’ayant pas de caractére curatif, les risques et les séquelles qu’elle peut comporter,
méme bénins ou rares ainsi que les traitements complémentaires éventuels (C.E., 15 mars 1996, Mile
Durand ; Cass. 30 janv. 1996, 17 fév. 1998, 9 oct.2001), doivent étre complétement expliqués a la
personne qui I'envisage ; les techniques opératoires sont précisées et ne peuvent étre modifiées sans
nouvel accord de la personne (Cass., 14 fév. 1992).

Aucune formalité particuliére n’est requise pour la rétractation.

3. L’application aux installations situées dans un établissement de santé

Lorsque les installations de chirurgie esthétique sont au sein d'un établissement de santé, public ou
privé, la plupart des conditions mentionnées a l'article R.6322-14 et des conditions techniques de
fonctionnement énoncées aux articles D.6322-31 a D.6322-48 peuvent étre de fait déja remplies par
les mesures prises au titre des dispositions de méme nature qui s’appliquent a ces établissements dans
leur activité de santé. C’est le sens des articles R.6322-29, D.6322-35 et D.6322-47.
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Dans ce cas, il n'y a pas lieu, bien entendu, de les mettre en place a nouveau, spécifiquement, sauf
si le titulaire de l'autorisation décide de créer un site distinct. La prise en charge des personnes
intéressées, en vue d’'une intervention de chirurgie esthétique, dans les divers services de spécialité
concernés est possible dés lors que I'organisation de I'établissement et celle de ces services permet d’y
respecter les conditions d’autorisation et les conditions techniques de fonctionnement. Le dossier de
demande d’autorisation devra le signaler et comporter les plans correspondants.

4. L’instance de relations avec les usagers et de la qualité de la prise en charge

L’article R.6322-19 étend a la chirurgie esthétique la compétence de la commission des relations
avec les usagers et de la qualité de la prise en charge existant dans les établissements de santé.

Dans les autres installations de chirurgie esthétique, 'article R.6322-20 institue un comité ayant les
mémes missions. Il est constitué de cing membres : quatre médiateurs et un représentant des usagers,
sous la présidence du titulaire de 'autorisation. Deux membres peuvent étre adjoints par le titulaire.

Il convient de souligner qu’il appartient au titulaire de 'autorisation de faire diligence pour solliciter du
préfet la nomination du représentant des usagers. Cette requéte peut étre jointe a la demande
d’autorisation, afin que la désignation soit effectuée parallélement a la notification de I'autorisation
lorsqu’elle est accordée. Dans les établissements de chirurgie esthétique non établissements de santé,
le représentant des usagers au comité prévu par l'art. R.6322-20 n'est pas nécessairement membre
d'une association agréée, l'article L.1114-1, 2éme al., ne rendant obligatoire cet agrément que pour la
représentation des usagers dans « les instances hospitalieres ou de santé publique ».ll n’en demeure
pas moins essentiel que la personne désignée ait une représentativité certaine (voir annexe 6).

Ce comité se réunit obligatoirement au moins une fois par an, et se réunit en outre lorsqu’il est saisi
de plaintes ou de réclamations. |l appartient au président d’apprécier la fréquence a donner a ces
réunions. La saisine, éventuellement aprés un premier examen de la plainte par les responsables de
linstallation, est faite par le titulaire de l'autorisation ou par toute personne intéressée, personne prise
en charge dans I'établissement ou un proche. Le comité en réunion examine la plainte, ainsi que le
compte rendu de la rencontre entre le plaignant et I'un ou plusieurs des médiateurs. La réponse arrétée
par le titulaire de 'autorisation est notifiée dans les huit jours.

Cette instance veille a I'information des usagers sur les voies de recours et de conciliation. Elle aura,
a cet égard, a leur faire connaitre que les dispositions de I'article L.1142-5 du code de la santé publique
relatives aux missions de la commission régionale de conciliation et d'indemnisation « chargée de
faciliter le reglement amiable des litiges ... entre usagers et professionnels de santé », permettent de
saisir cette commission de litiges survenus entre les usagers et les chirurgiens esthétiques, au moins
en vue de conciliation.

Il importe de souligner que I'appréciation des responsabilités en cause dans ces litiges doit étre
éclairée par la jurisprudence considérant que les professionnels exergant la chirurgie esthétique ont des
obligations fortes : information aussi exhaustive que I'état des connaissances le permet (Cass.,17 nov.
1969, 14 fév. 1992,17 fév. 1998, 9 oct. 2001), obligation de moyens renforcée (C. appel Paris, 17 fév.
1994 ; C. appel Nimes, 14 déc. 1998).

Il'y a lieu de rappeler également que les dispositions du code de la sécurité sociale (art. L.376-1 et
D.376-1) prévoient qu'en cas d’accident ou de Iésion causés a un assuré social par un tiers, quelles
gu’en soient les causes ou les circonstances, les caisses d’assurance maladie ont un recours contre
I'auteur responsable de I'accident. La victime, I'établissement de santé, ainsi que le tiers responsable et
son assureur ont l'obligation d’informer, dans des délais restreints, la caisse concernée de la
survenance de ces lésions. Le dossier de demande d’autorisation relative a la chirurgie esthétique
prévu a lart. R.6322-4 doit contenir I'attestation par le demandeur et par son assureur qu’ils ont
connaissance de ces obligations.

5. Les locaux et le secteur opératoire.

Les présents textes ne s’opposent pas a I'exploitation d’installations de chirurgie esthétique situées
dans un immeuble servant aussi a I'habitation ou a des activités commerciales. La contiguité n’est pas
impossible. Mais dans ce cas, l'article R.6322-32 interdit que les locaux d’habitation ou de
commerce soient communs ou communicants — ou susceptibles d’étre aisément mis en
communication directe - avec ceux des installations autorisées, lesquelles doivent, du fait de
I'autorisation a laquelle elles sont assujetties, constituer dans un tel immeuble une enceinte spécifique.

Il appartient a I'exploitant de s’assurer, par ailleurs, que ses installations satisfont aux regles de
sécurité (incendie, sorties de secours, etc.) applicables aux établissements recevant du public.
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Les installations relevant du droit privé se conforment aux conditions techniques de fonctionnement
prévues pour les maisons de santé chirurgicales aux articles D.6124-402,1°, D.6124-403 a D.6124-405,
D.6124-408, et D.6124-478 a D.6124-481 du code de la santé publique.

Pour toutes les installations, le secteur opératoire est conforme aux dispositions de l'arrété du 7
janvier 1993 (J.O. du 15 janvier), pris sur le fondement de I'article D.6124-302 (ancien D.712-31), relatif
au secteur opératoire en chirurgie ambulatoire.

A Tarticle D.6322-35, les mots: « chambre particuliere » s’entendent, soit comme : chambre
réservée a l'usage de la chirurgie esthétique, soit, si I'activité de chirurgie esthétique ne justifie pas d'y
dédier une ou plusieurs chambres du service concerné, comme : chambre ou ne se trouvent
hospitalisés en méme temps que des patients de chirurgie esthétique. Il appartient au titulaire de
I'autorisation de déterminer s’il doit prévoir ou non des chambres réservées a une seule personne.

Pour l'application de larticle D.6322-44 relatif au personnel paramédical exigé lorsque des patients
sont pris en charge pour I'intervention ou en hospitalisation de jour ou, le cas échéant, de nuit, I'effectif
prévu est un minimum obligatoire pendant que les patients sont présents. Au-dela de ce minimum, il
appartient au titulaire de proportionner comme il I'entend, I'effectif de ces personnels au nombre de
patients traités ou suivis.

6. Les compétences chirurgicales

Les actes chirurgicaux réalisés dans les installations autorisées ne doivent étre faits que par des
chirurgiens « possédant une spécialité ou une compétence dont 'omnivalence [du] diplbme de médecin
ni [I'l expérience ne sauraient tenir lieu » (CNO, section disciplinaire, Dr V., 24 juin 2004 ; CE., Dr V./
CNO, 30 mars 2005).

Ainsi P'article D.6322-43 réserve strictement le droit d’effectuer I'intervention chirurgicale
esthétique a un chirurgien, exergant dans I'une des spécialités énumérées au 4°, ou en possession
d’'un titre (diplédme ou qualification ordinale de spécialité ou de compétence) en chirurgie plastique,
reconstructrice et esthétique.

Parmi ces derniers, seuls les spécialistes (aprés octobre 1984) en chirurgie plastique,
reconstructrice et esthétique, les titulaires du DESC qualifiant de groupe Il en chirurgie plastique,
reconstructrice et esthétique (aprés octobre 1991) et les chirurgiens ayant obtenu la qualification
ordinale de spécialiste en chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique en vertu du décret n°® 2004-
252 du 19 mars 2004 peuvent exercer la chirurgie esthétique sans limitation de champ ; les chirurgiens
qualifiés compétents (ancien régime) et les titulaires du DESC non qualifiant de groupe | en chirurgie
plastique, reconstructrice et esthétique n’opérent que dans le champ de la spécialité chirurgicale dans
laquelle ils sont inscrits au tableau de I'Ordre.

Les mesures transitoires reglent a cet égard la situation des installations existantes : le titulaire de
I'autorisation doit apporter au plus tard deux ans aprés la notification de I'autorisation la preuve que tous
les chirurgiens exercant dans ses installations ont les qualifications et compétences exigées. Ces
dispositions n’ont ni pour objet ni pour effet de tolérer jusqu’a la visite de conformité ou
jusqu’au terme de ces deux ans la poursuite de pratiques chirurgicales par un non chirurgien.

7. Les conventions.

Les articles D.6322-42 et D.6322-46 prévoient des conventions lorsque les installations autorisées —
ou l'établissement dans lequel elles trouvent — ne sont pas en mesure de répondre a certaines
urgences.

Il s’agit, d’'une part, de la réalisation d’examens de biologie médicale s’avérant nécessaires alors que
la personne concernée est en cours de prise en charge. La convention passée a cette fin est présentée
au plus tard lors de la visite de conformité. Cette disposition ne concerne pas les examens préalables a
l'intervention, pour lesquels le patient a toujours le choix du laboratoire d’analyses de biologie médicale.

D’autre part, il s’agit de conventions, avec un ou plusieurs établissements de santé pratiquant
'accueil des urgences mentionné a larticle R.6122-25, et pratiquant la réanimation mentionnée au
méme article, en vue de prévoir I'organisation d’éventuels transferts d’'urgence vers ces unités. Ces
derniéres conventions, signées, doivent figurer dans le dossier prévu a l'article R.6322-4.

Il n'est pas nécessaire d’avoir plusieurs conventions avec des établissements différents pour le
méme objet.
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8. Pharmacie a usage intérieur et stérilisation

En application de l'article 8 du décret n® 2004-451 du 21 mai 2004, les « établissements de chirurgie
esthétique » - installations de chirurgie esthétique juridiquement distinctes d’'un établissement de santé -
ont eu jusqu’au 28 novembre 2004 pour demander l'autorisation préfectorale de pharmacie a usage
intérieur prévue par l'article R.5126-15 du code de la santé publique. Les derniéres décisions sur ces
demandes devaient intervenir au plus tard le 28 novembre 2005, le délai prévu a l'article R.5126-17 —
ancien R.5104-23 — ayant été porté a un an par le décret du 21 mai 2004, pour I'exécution de cette
procédure.

Les établissements de santé ont eu, en application du méme décret, jusqu’au 28 mai 2005 pour
adopter et mettre en ceuvre le systéme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs
médicaux mentionné a larticle L.6111-1 du méme code, que cette stérilisation soit réalisée par leurs
propres moyens ou confiée a un tiers (art. R.6111-18). Ce systéme vaut pour les installations de
chirurgie esthétique situées dans ces établissements (voir point 2 supra).

Les « établissements de chirurgie esthétique » ont, aux termes du méme larticle de ce décret,
disposé du méme délai pour adopter et mettre en ceuvre ce systéme.

La désignation, prévue a l'article R.6111-20 et qui est inhérente a la mise en ceuvre du systéme, du
« responsable du systéme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation » doit étre effectuée par le
« titulaire de l'autorisation » de chirurgie esthétique a qui il revient, aux termes de I'article R.6322-16,
d’assurer la qualité de la stérilisation. Dans les établissements, personnes morales, le titulaire étant la
personne morale méme, la responsabilité dont il s’agit ne peut étre exercée que par une personne
nommeée a cette fonction par le directeur de I'établissement public ou par le représentant qualifié de
I'établissement privé.

Dans tous les établissements de santé cette désignation doit déja étre faite en application du décret
n°® 2004-451 du 21 mai 2004 d'ou est issu larticle R.6111-20. Elle vaut ainsi pleinement pour
l'installation de chirurgie esthétique qui s’y trouve située. Elle doit étre faite aussi dans les installations
de chirurgie esthétique, hors d’'un établissement de santé.

En conséquence, les conditions prévues a l'article R.6322-15 et a l'article R.6322-16 doivent étre
aujourd’hui remplies dans toutes les installations de chirurgie esthétique existantes, dépendant ou non
d’un établissement de santé.

Le demandeur de l'autorisation pour des installations nouvelles situées hors d’'un établissement de
santé atteste, dans le dossier de sa demande, de l'adoption de ce systeme. La désignation du
responsable doit étre effectuée avant la mise en ceuvre, et vérifiée a lors de la visite de conformité.

L’article R.6322-16 n’a ni pour objet ni pour effet de permettre pour les installations en cause, quel
que soit I'établissement ou elles se trouvent, la désignation d’'une personne qui n’aurait pas la
compétence requise pour assurer la responsabilité en matiére de stérilisation. La qualification de ce
responsable n’est pas fixée par I'article R.6111-20.

9. La visite de conformité

Les installations de chirurgie esthétique font I'objet, avant leur mise en service, d’'une visite de
conformité, dont les modalités sont fixées par I'article D.6322-48.

Il appartient au titulaire de l'autorisation, conformément aux termes des articles L.6322-1 et
D.6322-48, lorsqu’il juge ses installations prétes a la mise en service, d’en informer le préfet et de
solliciter cette visite. La rédaction de l'article L.6322-1, qui détermine la caducité de l'autorisation « si
linstallation n'’a pas commencé a fonctionner dans un délai de trois ans » aprés la notification, doit
inciter le titulaire a ne pas attendre I'épuisement de ce délai pour terminer ses opérations et faire
constater la conformité de ses installations. En effet, si, la visite ayant eu lieu dans les deux mois
prévus par l'article D.6322-48 et la lettre du préfet prévue au méme article ayant été adressée, la
conformité ne se trouvait pas finalement acquise au-dela du délai des trois ans, la mise en
fonctionnement des installations n’ayant ainsi pas lieu, la caducité de l'autorisation pourrait étre
constatée par le préfet.

La visite de conformité portera sur les conditions spécifiques aux installations de chirurgie
esthétique, mais aussi sur la conformité aux régles dont I'application est étendue a ces installations,
par certains des articles R. 6322-15 a R.6322-29 et des articles D.6322-31 a D.6322-46.

L’application des articles R.6322-29 et D.6322-47 ne dispense pas le titulaire de I'autorisation de la
visite de conformité instituée dans le régime d’autorisation de la chirurgie esthétique.
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ANNEXE 6

ADRESSES UTILES

1) Ordres
a) ORDRE NATIONAL DES MEDECINS : 180 boulevard Haussmann, PARIS CEDEX 08

b) ORDRE NATIONAL DES PHARMACIENS :4 avenue Ruysdael, 75379 PARIS CEDEX 08

2) Sociétés savantes, praticiens et spécialistes

a) SOCIETE FRANCAISE DE CHIRURGIE ESTHETIQUE : 109 chemin du Corporal, 811100 CASTRES

b) SOCIETE FRANCAISE DE CHIRURGIE PLASTIQUE, RECONSTRUCTRICE ET ESTHETIQUE
(SOFCPRE) : 26 rue de Belfort, 92400 COURBEVOIE

c) SOCIETE FRANCAISE DES CHIRURGIENS ESTHETIQUES PLASTICIENS (SOFCEP): 11 bis rue du
Colisée, 75008 PARIS

3) Etablissements :

a) FEDERATION HOSPITALIERE DE FRANCE (FHF) : 33 avenue d’ltalie, 75013 PARIS
b) FEDERATION HOSPITALIERE PRIVEE (FHP) : 81 rue de Monceau, 75008 PARIS

c) FEDERATION DES ETABLISSEMENTS HOSPITALIERS ET D’ASSISTANCE PRIVEE : 179 rue de
Lourmel, 75015 PARIS

d) UNION NATIONALE INTERFEDERALE DES CEUVRES ET ORGANISMES PRIVES SANITAIRES ET
SOCIAUX. (UNIOPSS) : 133 rue Saint-Maur, 75541 PARIS CEDEX 11

e) SYNDICAT EUROPEEN DES CENTRES PRIVES AUTONOMES DE CHIRURGIE ESTHETIQUE
(SECPACE) : 15 rue Spontini, 75116 PARIS

f) SYNDICAT LIBERAL DES CLINIQUES SPECIALISEES EN CHIRURGIE PLASTIQUE : 39/41 rue
Raynouard, 75016 PARIS

g) SYNDICAL NATIONAL DES ETABLISSEMENTS HOSPITALIERS PRIVES DE CHIRURGIE PLASTIQUE
ET ESTHETIQUE : 32 rue Locarno, 13000 MARSEILLE

4) Usagers :

a) ASSOCIATION POUR L'INFORMATION MEDICALE EN ESTHETIQUE (AIME): 49 rue Pajol, 75018
PARIS

b) COLLECTIF INTERASSOCIATIF SUR LA SANTE : 28 place Saint-Georges, 75009 PARIS

¢) UNION FEMININE CIVIQUE ET SOCIALE : 6 rue Béranger, 75003 PARIS

5) Autres

DIRECTION GENERALE DE LA CONCURRENCE DE LA CONSOMMATION ET DE LA REPRESSION
DES FRAUDES (Ministére des Finances), Bureau E1 :

59 boulevard Vincent Auriol

75703 PARIS CEDEX 13
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