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1. Présentation et périmetre

1.1. Contexte

L’activité d’implantation transcathéter des bioprothéses valvulaires aortiques (TAVIS) est encadrée de-
puis 2009 par I'application de I'article L.1151-1 du code de la santé publique. L’encadrement de cette
activité a d’abord été précisé par la publication d’'une liste nominative de 33 centres puis par la définition
de critéres de compétences et de moyens.

Actuellement, 'encadrement des centres réalisant cette activité est délégué aux Agences Régionales
de Santé (ARS) qui ont pour mission de contrdler le respect des critéres. Par ailleurs, la prise en charge
de la pose des TAVIs par I'’Assurance Maladie est conditionnée a I'envoi exhaustif de données cli-
niques de suivi aux observatoires régionaux pour tous les patients implantés, sur une durée de suivi
de 10 ans, afin de garantir le respect des indications de la pose d’'un TAVI, de préciser le type de
bioprothése posée, la voie d’abord associée, de récolter les données de suivi et de garantir la bonne
tenue d’une réunion de concertation multidisciplinaire.

L’intégralité des modalités d’encadrement en vigueur sont reprises en annexe 1 de cette note de ca-

drage a la suite des recommandations de la HAS dans son dernier rapport de 2020%. Parmi les princi-

pales conclusions de ce rapport, la HAS recommandait de :
Pouvoir disposer dans le méme batiment des plateaux techniques de cardiologie intervention-
nelle et de chirurgie cardiaque. Bien que rares, les complications majeures menant a une con-
version chirurgicale demeuraient. Considérant l'intérét du patient avec des conditions de
réalisation de procédure optimales et 'ouverture des indications aux patients a moindre risque
laissant prévoir une période de forte évolution de I'activité d’'implantation des TAVIs, la HAS
considérait qu’il n’était pas acceptable de présenter cette technique comme étant une procé-
dure sans risque et de ne pas pouvoir, le cas échéant, prendre en charge une complication
engageant le pronostic vital et nécessitant un geste chirurgical. Le maillage territorial devait
permettre un acces rapide a un centre implantant des TAVIs et ce dans des délais acceptables.

1 Haute Autorité de santé. Critéres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2020. [lien] (consulté
le 10/01/2023).
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Ainsi, au regard de I'absence de besoin identifié, il ne paraissait pas indispensable de mener
une expérimentation de la pose de TAVIs dans des centres ne disposant pas de la chirurgie
cardiaque dans le méme batiment.

Conserver un seuil d’activité minimal de 100 procédures TAVIs par an et par centre (aprés deux
ans d’activité) et un seuil d’au moins 200 actes de chirurgie valvulaire par an. La HAS précisait
qgue pour un centre nouvellement créé débutant son activité, les opérateurs devaient avoir été
formés dans un centre a haut volume déja autorisé.

Disposer pour chaque centre implanteur d’'une seule « heart team » impliquant quatre interve-
nants : un cardiologue clinicien, un cardiologue interventionnel, un chirurgien cardiaque et un
anesthésiste-réanimateur spécialisé en chirurgie cardiaque.

Poursuivre le registre France-TAVI pour disposer de données de suivi a long terme, la principale
inconnue étant alors la durabilité des dispositifs médicaux.

Mettre en place d’'une formation indépendante théorique et pratique de la pose des TAVIs en-
seignée par des professionnels de santé qualifiés et de bénéficier d’'un compagnonnage initial
afin de pouvoir justifier d’'un socle de connaissances commun.

Développer des indicateurs d’alerte spécifiques a cette technique pour éviter toute dérive et
garantir la qualité des soins aux patients.

Les modalités d’encadrement actuelles telles que rappelées en annexe 1 sont valables jusqu’au 31
décembre 2023. C’est donc dans ce contexte que la HAS s’auto-saisit pour :
Evaluer si les criteres d’encadrement actuels nécessitent ou non d’étre révisés.

Définir et tester des indicateurs (pertinence, qualité...) spécifiques a la pose des TAVIs, a suivre
dans les centres implanteurs pour améliorer la prise en compte de la qualité des soins.

1.2. Enjeux

Face a la forte augmentation du nombre d’'implantations des TAVIs au regard de I'ouverture des indi-
cations et a la démocratisation de cette technique, les enjeux de cette réévaluation sont éventuelle-
ment d’actualiser les critéres d’encadrement des centres d’'implantation des TAVIs tant pour la
composition du plateau technique ou que la composition des équipes, a la fois pour poser I'indication
de pose de TAVIs et en salle. Il s’agira de déterminer le maintien, I'ajustement ou la suppression des
criteres d’encadrement précités. |l s’agira de s’interroger sur la possibilité ou non de transporter les
patients si une conversion chirurgicale s'impose et selon quelles conditions.

Par ailleurs, il sera initi¢ une démarche de recherche d’indicateurs (pertinence, qualité...) relatifs au
TAVI a suivre au sein des centres implanteurs (pertinence, sécurité...).

1.3. Cibles

Les cibles de cette évaluation sont :
La Direction Générale de I’Offre de Soins,
Les professionnels de santé impliqués dans I'implantation et le suivi des TAVIs,
Les patients devant étre implantés avec un TAVI.
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1.4. Objectifs

L’objectif principal de ce travail est d’actualiser I'évaluation réalisée en 2020! en proposant, le cas
échéant :

une modification des critéres actuels d’encadrement des centres implantant des TAVIs ;

la mise en place d’une expérimentation d’indicateurs (pertinence, qualité...) au sein des éta-
blissements de santé implantant des TAVIs.

Pour rappel, compte tenu du mode d’inscription par nom de marque des TAVIs sur la Liste des Produits
et Prestations Remboursables (LPPR), il ne s’agit pas de réviser les indications des dispositifs qui
relévent d’'une demande explicite et argumentée des fabricants concernés.

1.5. Délimitation du théeme / questions a traiter

Les questions a traiter sont les suivantes :

Les modalités d’encadrement existantes sont-elles toujours d’actualité ? Est-il nécessaire de
les faire évoluer et si oui dans quelle mesure ?

Des expérimentations de nouvelles modalités d’encadrement devraient-elles étre envisa-
gées ?

Est-il possible de définir des indicateurs (pertinence, qualité...) spécifiques a I'implantation
d’'un TAVI a suivre au sein des centres implanteurs et d’en recommander la mise en ceuvre au
travers d’une phase de test ?

Modalités de réalisation

HAS
O Label

O Partenariat

2.1. Méthode de travail envisagée et actions en pratique pour la conduite du

projet

La méthode de travail envisagée comporte les différentes étapes suivantes :

Préparation des travaux avec I'examen et la validation de la note de cadrage par la CNE-
DIMTS et le collége de la HAS.
Déroulement des travaux :
Analyse de la littérature scientifique pertinente identifiée aprés une recherche documentaire
systématique (recommandations de pratique clinique, conférences de consensus, évalua-
tions technologiques) traitant des modalités organisationnelles des centres pratiquant I'acte
de pose des TAVIs. Une recherche de la littérature spécifique a la mise en place d’indicateurs
(pertinence, qualité...) sera également menée.
Analyse des données d’implantation spécifiques a la France
via I'exploitation des données nationales a partir du Programme de Médicalisation des
Systémes d’Information (PMSI) a partir du programme DIAMANT de I'ARS lle-de France,
des données de registres nationaux notamment le rapport annuel RESOMEDIT transmis
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par la Direction Générale de 'Organisation des Soins et, le cas échéant les données four-
nies par les fabricants.
Via les données de France TAVI, registre sous I'égide de la Société Francaise de Cardio-
logie, avec des données au niveau national et par centre implanteur (anonymisé). Les
données nécessaires, porteront sur les années 2019, 2020, 2021 et 2022, en précisant
pour chaque année le taux de données disponibles relatives aux caractéristiques des
patients, aux réalisations des réunions multidisciplinaires, aux données per procédurales,
aux complications per procédurales (dont les conversions chirurgicales en urgence) ou
durant le séjour (dont les accidents vasculaires cérébraux et le taux d’'implantation de
stimulateur cardiaque), aux durées de séjour et aux données de suivi (déces, réinterven-
tion / réopération sur la valve aortique...). Par ailleurs, en ce qui concerne I'estimation du
délai d’intervention, la HAS suggere, pour chaque centre implanteur, de retenir la date de
la réunion multidisciplinaire qui aboutit a la rédaction du compte rendu annexé au dossier
médical du patient. Si cette date n’est pas estimée pertinente par les professionnels, il
faudra alors que celle choisie soit argumentée et standardisée pour tous les centres.
A noter que sans ces données (notamment par centre), la HAS ne pourra pas con-
clure sur I’éventuelle évolution des critéres d’encadrement des centres.
Recueil de la position des parties prenantes concernées (annexe 2). Chague document regu
sera annexé au rapport d’évaluation. Les parties prenantes seront concertées a la fois en
amont des travaux afin d’obtenir leur position sur les modalités d’encadrement actuelles,
leurs suggestions, les difficultés rencontrées, le cas échéant et leurs avis sur la définition
d’indicateurs spécifiques au TAVI, et en aval des travaux, afin d’obtenir leur positionnement
sur les propositions formulées dans le document de travail. Les parties prenantes concertées
seront :
Les Conseils Nationaux Professionnels : Conseil National Professionnel d’Anesthésie-
Réanimation et de Médecine Péri-Opératoire, Conseil National Professionnel Cardiovas-
culaire et Conseil National Professionnel de Chirurgie Thoracique et Cardio-vasculaire.
En outre, il sera demandé au Conseil National Professionnel Cardiovasculaire le rapport
d’étude du registre France-TAVI.
Les associations de patients : TAFDOC (Association Francaise des Malades et Opérés
Cardio-Vasculaires), I'Alliance du Ccoeur et TAMOC (Association des Malades et Opérés
Cardiaques).
Sollicitation de la Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS).

Sollicitation des trois industriels concernés par le remboursement des TAVIs en France (Ab-
bott Medical, Edwards Lifesciences, Medtronic) afin de recueillir, le cas échéant, des don-
nées cliniques en vie réelle en France de leurs dispositifs.

Validation et application :
Examen par la CNEDIMTS avec formulation de propositions pour le College de la HAS.
Examen et validation par le College de la HAS.

2.2. Productions prévues

Réalisation d’un rapport d’évaluation,
Rédaction d’'un avis pour adoption par le College de la HAS.
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Calendrier prévisionnel des productions

Examen de la note de cadrage par la CNEDIMTS : 06/12/2022
Examen de la note de cadrage par le College de la HAS : 04/01/2023
Retour des attentes et suggestions des parties prenantes : 01/04/2023
Retour de la DGOS : 01/04/2023

Retour des fabricants : 01/04/2023

Analyse critique de la littérature : 01/2023 a 06/2023

Retour des parties prenantes sur le projet de rapport : 07/2023
Examen par la CNEDIMTS : 09/2023

Examen et validation par le Collége de la HAS : 09/2023 et 10/2023
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Annexe 1 — Modalités actuelles d’encadrement des centres

10 avril 2018 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texta 20 sur 139

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 28 mars 2019 limitant la pratique de l'acte de pose de bioprothéses valvulaires
aortiques par voie transcathéter a certains établissements de santé en application des
dispositions de I'article L. 1151-1 du code de la santé publique

NOR : SSAH 1907467 A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I"action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1151-1, L. 1431-2, R, 6122-25, R. 6123-69,
R. 6123-70, R, 6123-71, R, 6123-128 et R, 6123-129;

Wu le code de la sécunté sociale, notamment ses articles R 161-70 et R 161-71 ;

Wu les avis de la Haute Autorité de santé en date du 5 décembre 2018 et du 27 mars 2019,

Arrétent :

Art. 17, — L’acte de pose de bioprothéses valvulaires aorigues par voie artérielle transcutanée ou par voie
transapicale ne peut Etre réalisé que dans les éablissements de santé répondant & lensemble des critéres suivants :
— I'élablissement de santé est titulaire d"une autorisation d'activité de chirurgie cardiague et d" une awlorisation
d’activité interventionnelle sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie pour les actes

mentionnés au 1" de Particle R, 6123-128 ;

— les plateaux techniques de cardiologie interventionnelle et de chirurgie cardiaque sont situés dans le méme
bitiment selon 'une des modalités définies ci-dessous :

— s"il s’agit d"une salle hybride, elle a les caractéristiques techniques permettant de réaliser indifféremment
des actes de chirurgie cardiagque ou de cardiologie interventionnelle : membrane doxygénation
extracorporelle (MOEC) et en salle : qualité d'imagene optimale, caractéristiques d’un site d’anesthésie,
traitement de I'air conforme & celui d'un bloc opératoire, condition de température ;

~ &"il s"agit d"une salle de cathétérisme cardiague, et quelle que soit la voie d'abord, la salle est conditionnée
comme un bloc opératoire de chirurgie cardio-vasculaire en termes d’asepsie et un site d’anesthésie
conforme & celui d”un bloc doit &re disponible ;

— en cas d'intervention en bloc opératoire, la qualité de 'imagerie est analogue i celle dune salle de
cathétérisme cardiaque,

— les plateaux technigues susmentionnés permettent la réalisation d’une circulation extracorporelle (CEC) ;

— I'établissement de santé dispose d'une équipe impliguant an moins un cardiologue interventionnel, un
chirurgien thoracique et cardio-vasculaire, un anesthésiste-réanimateur spécialisé en chirurgie cardiaque, un
infirmier anesthésiste et un cardiologue échographiste qui aura &€ impliqué dans le bilan d'imagerie pré
procédural, Pour les voies artérielles, I'équipe peut impliquer un chirurgien vasculaire ;

— I'établissement de santé dispose d’équipes médicales et paramédicales préalablement formées i la technigue
de pose de hioprothéses valvulaires aortiques par voie transcathéter. Les opérateurs doivent avoir bénéficié
d'une formation théorique et par compagnonnage spécifique au(x) dispositifis) utilisé(s)

— I"établissement de santé dispose de praticiens ayant I'expérience du franchissement du rétrécissement aortique
seiré el de la valvuloplastie par ballonnet ou une expénence des technigues de mise en place des
endoprothéses aortiques thoraciques couvertes ou des MOEC percutandes ;

— I"établissement de santé dispose d'une équipe ayant pour mission la sélection des patients et de la technigque
d'implantation lors d’une réunion de concertation durant laquelle doivent étre pris en compte les scores de
risque opératoire du patient, ses comorbidités et la balance bénéfices/risques entre les techniques chirurgicale
et transcathéter et ke cas échéant, la voie d'abord envisagée, composée d'au moins :

— un médecin cardiologue non interventionnel

— un médecin cardiologue interventionnel ;

— un chirurgien thoracique et cardio-vasculaire ;

— un anesthésiste-réanimateur spécialisé en chirurgie cardiaque,
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10 avril 2018 JOURMAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRAMCAISE Texte 20 sur 138

en outre, une évaluation gériatrique standardisée systématique pour tout patient d’au moins quatre-vingts ans

est recommandée,

— I"étahlissement de santé justifie la réalisation de plus de deux cents actes de chirurgie valvulaire par an et
par centre,

Art. 2. - Les contréles du respect de ces critéres par les établissements répondant aux conditions définies par
Particle 17 sont assurés par les Agences régionales de santé (ARS). Les agences contrdlent également que
I'établissement de santé réalise au moins cent implantations de bioprothéses valvulaires aortiques par voie
transcathéter sur douze mois (pour un centre ayant plus de deux ans dexpérience dans la pose de ces dispositifs).

Art. 3. = Des modalités de suivi des poses de bioprothéses valvulaires aortiques par voie transcathéter sont
mises en place impliquant Uenvoi exhauvstif des données requises aux observaloires régionaux mentionnés
i larticle R. 1413-90 du code de la santé publique pour tous les patients implantés, sur une durée de suivi de dix
ans, afin de garantir le respect des indications, de préciser notamment le type de valve posée, la voie d’abord
associde, les donndes de suivi et de garantir Ia bonne tenue d une réunion de concertation pluridisciplinaire dont le
compte-rendu est inséré dans le dossier médical du patient. Les modalités de suivi des patients sont précisées par
voie d'instruction aprés consultation de la Haute Autorité de santé,

Art. 4. - La prise en charge par I'assurance maladie est conditionnée & "envoi exhaustf des données clinigques
de suivi susmentionnées et au respect, par les établissements concernés des indications, des conditions et modalités
de prescription et d'utilisation définies par arrété des ministres chargés de la santé et de la séeurité sociale ou,
i défaut, par celles définies par la Haute Autorité de santé.

Art. 5. = Ces critéres sont valides jusqu’au 31 décembre 2020,

Art. 6. — La directrice générale de IMoffre de soins et la directrice de la sécurité sociale sont chargées, chacune
en ce qui la concerne, de 'exécution du présent arété, qui sera publié au Jowrnal officiel de la République
frangaise.

Fait le 28 mars 2019,

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directiice Le sous-divectenr
du pilotage de la performance du financement
des actewrs de offre de soins, du systéme de soins,

M.-A. JacoueTr T. Wane0

Le ministre de Uaction
et des compies publics,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directenr
du financenment
du systéme de soins,
T. Waneco
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 16 décembre 2020 modifiant I'arrété du 28 mars 2019 limitant la pratique de l'acte
de pose de bioprothéses valvulaires aortiques par voie transcathéter a certains établissements
de santé en application des dispositions de I'article L. 1151-1 du code de sante publique

MOR | 55AH20357844

Le ministre de I'économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé,

Wi le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1151-1, L. 1431-2, R. 6123-128 et R. 6123-129 ;

Vu le code de la sécunté sociale, notamment ses articles R, 161-70 et B. 161-71 ;

Vu 'arrété du 28 mars 2019 limitant la pratique de I'acte de pose de bioprothéses valvulaires aortiques par voie
transcathéter i certains établissements de santé en application des dispositions de 1"article L. 1151-1 du code de
santé publique,

Arrétent :

Art. 1. = L'amété du 28 mars 2019 susvisé est ainsi modifié :

1" Au deuxigme alinéa de I'article 1%, les mots : « au 1" » sont remplacés par les mots : « au 3" » ;

20 Larticle 5 est ainsi modifié ; « Les crtéres de Particle 17 sont valides jusqu’au 31 décembre 2023 »,

Art, 2. — Le présent arrété sera publié au Jowmal afficiel de la République francaise.

Fait le 16 décembre 2020,

Le ministre des solidarités
el de la santé,

Pour le ministre et par délégation :

Ladjointe a la sous-direction du pilotage Le sous-directeur
de la performance des acteurs du financement
de 'offre de soins, du systéme de soins,
E. Coun N. LABRUNE

Le ministre de 'économie,
des finances et de la relance,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du sysréme de soins,

N. LABRUNE
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Annexe 2 — Courriers adressés aux parties prenantes

H AS Développer la qualité dans le champ

sanitaire, social et médico-saocial

HAUTE AUTORITE DE SaAMTE

LA PRESIDENTE
ET

LA PRESBIDENTE
COMMISSION MATIONALE IV EVALUATION
DES DISPOsITIFS MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

Monsieur la Docteur Christophe LECLERCQ
Président du Conzail Mational Professionnel
Cardiovasculaire

13 rue de Miepce

75014 PARIS

Saint-Denis, le 24 novembre 2022

Mraf ; DLGLA-SEDD3T

Objet ; Implantation des bioprothéses valvulaires aortiques par voie franscathéter

Maonsieur le Président,

L'activité dimplantation des bioprothéses vahlvulaires acrtiques par voie transcathéter est
actuellement encadrée par des critdres de composilion de plateau technigue, de compesition
d'équipe médico-chirurgicale, de seuil d'activité et d'obligation de recueil de données clinigues.
Ces critéres figurent dans l'armété du 28/03/2019 prorogé par l'amété du 16/12/2020 st sont
valables jusgu'au 31 décembre 2023,

La HAS souhaite démarmrer des fravaux afin de réévaluer l'intégralité de ces criléres. Cette
réévaluation sera conduile en réalisant une analyse de la littérature scientifique en se basant
notamment sur les recommandations de bonnas pratiques intermationales, en prenant en
compte les résultats les plus récents du registre national France TAVI ainsi gu'en consultant
les parties prenantes (CNP d'Anesthésie-Réanimation et de Médecine péri-opératoire, CHP
Cardiovasculaire et CNP de Chirurgie Thoracique at Cardiovasculaire).

C'est dans ce cadre et en amont de la réévaluation que nous vous contactons. Mous
souhaiterions que wvous nous fassiez parvenir vos observations sur lez  modalilés
d'encadrement actuelles ainsi que vos éventualies propositions d'évelution de ces modalités
pour le futur. Notamment, nous vous remercions de nous faire parvenir les arguments chiffrés
gue vous souhaiteriez développer relatant les difficultés rencontrées au niveau national ance
qui concerme l'axistence de lisles d'attente, en précisant les régions/départementsicentras
concermés et les délais afférents. Enfin, en ce gui concerne la conversion chirurgicale des
patients, nous souhaiterions obtenir votre éclairage sur la capacité, ou non, des patients 4 &tre
transportés (le cas déchéant vers un autre batiment).

Par ailleurs, nous vous remarcions de nous communiguer les résultats les plus récents du
ragistra Franca TAV].

5 woi il du Stads da Franss - F 33215 Sabat-Dani L Plane CEDEX - T, ; <X30) 1 &2 03 7000
wasshas-sanin fr - MN*SIRET : 190 000 443 00020 -code APE : 8411
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HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Développer la qualité dans le champ
sanitaire, social et médico-social

Enfin, il st possible que la HAS souhaite metire en ceuvre des indicateurs (pertinence,
qualité...) relatifs au TAW, & suivre au sein des centres implantewrs. Des propositions de votre
CNP dans ce domaine seraient trés utiles pour contribuer & cette potentielle mise en ceuvre.

Les gléments ci-dessus ne sont pas exhaustifs at nous préterons grande attention & tout
elémant que souhaiteriez nous faire parvenir.

Votre positionnemeant ainsi qua les résultats du registre France TAV| sont atbendus pour le 1%
avril 2023 au plus tard. N

Pour votre parfaite information, sachez que volre contribution sera annexée au rapport
d'évaluation qui sera publié par la HAS. Enfin, avant validation des conclusions par la HAS, le
projet de rapport vous sera envoyé fin juin pour concertation. Un délai d'un mois vous sera
alors laissé,

Au besoin, n'hésitez pas a contacter Elodie Velzenberger (g.velzenberger@has-sante fr, 01
5503 38 28), chef de prejet en charge de ¢ fravail, qui se tient & votre dizposition,

Mous vous prions d'agréer, Monsieur le Président, I'assurance de nos salutations distinguées.

Pr Dominigue LE GULUDEC Isabelle ADENOT

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs ¢ janvier 2023
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HAUTE AUTORITE O $aMTE

LA PRESIDENTE
ET

LA PRESIDEMNTE
COMMISSION NATIONALE I¥ EVALUATION
DES DISPOSITIFS MEDCAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

Monsiaur la Doctaur Laurent DELAUMNAY

Président du Conseil Mational Professionnel
d’Anesthésie-Réanimation &l de Médecine
Péri-opératoire

74 rue Raynouard

75016 Paris

Saint-Denis, le 24 nowambre 2022
Winsf ; DLG-A-SED-IET
Objat : Implantation des bioprothéses valvulaires aortigues par vole transcathéter

Mansieur le Président,

L'activité dimplantation des bioprothéses valvulaires aortigues par voig transcathéter est
actuellement encadrée par des critéres de composition de plateau technigua, de composition
d'¢quipe médico-chirurgicale, de seull d'activité et d'obligation de recueil de données dliniques.
Ces critéres figurent dans l'arrété du 28/03/2019 prorogé par Farrété du 16/12/2020 et sont
valables jusqu'au 31 décembre 2023,

La HAS souhaite démarrer des travaux afin de réévaluer lintégralité de ces critéres, Cetie
réevaluation sera conduite en réalisant une analyse de |a littérature scientifique en se basant
notarmment sur les recommandations de bonnes pratiques internatienales, en prenant en
comple les résuliats les plus récents du registre national France TAVI ainsi gu'en consultant
les parties prenantes (CNP d'Anesthésie-Réanimation et de Médecine péri-cpérateira, CNP
Cardiovasculaire el CNP de Chirurgie Thoracique et Cardiovasculaing),

C'est dans ce cadre et en amont de la réévaluation que nous vous contactons. Mous
souhaiterions que wvous nous fassiez parvenir vos observations sur les modalités
d'encadremant actuelles ainsi gue vos éventuelles propositions d'évolution de ces modalités
pour le futur. Notamment, nous vous remercions de nous faire parvenir les arguments chiffrés
que vous souhaiteriez développer relatant les difficullés rencontrées au niveau national en ce
gui conceme lexistence de listes d'attenta, en précisant les régionsidépariementsicentres
concernés et les délais afférents. Enfin, en ce qui concerne la conversion chirurgicale des

S avenes du Stede de France - F 93218 Sain-Denis La Plaine CEDEX - Té. ; +330)1 5593 M0 00
weas i -gaiibadr - N°SIRET : 110 000 445 00020 - code APE : 34112
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patients, nous souhaiterions abtanir vatre éclairage sur la capacité, ou non, des patients 4 &tre
transporiés (le cas échéant vers un autre batiment),

Enfin, | est possible que la HAS souhaite mettre en ceuvre des indicateurs (pertinence,
qualité. .. ) relafifs aw TAVI, & sulvre au sein des centres implanteurs. Des propositions de votre
CNP dans ce domaine saraient frés utiles pour contribuer & catte potentielle mise an osuvre,
Les eléments ci-dessus ne sont pas exhaustifs el nous préterons grands attention & tout
élément que souhaitersz nous faire parvenir.

Wotre posifionnement est attendu pour le 1% avril 2023 au plus tard.

Pour volre parfaite information, sachez que votre confribution sera annexée au rapport
d'évaluation qui sera publié par la HAS. Enfin, avant validation des conclusions par la HAS, le
projet de rapport vous sara envoyé fin juin pour concertation. Un délai d'un mois vous sera
alors laissé.

Au besoin, n'hésitez pas A contacter Elodie Velzenberger (g velzenberger@has-sante.fr, 01
5593 38 28), chef de projet en charge de ce travail, qui se tent 3 votre disposition.

Mous veus priens d'agréer, Monsieur le Président, I'assurance de nos salutations distinguées.

Pr Dominigue LE Gﬁé/ Isabelle ADENOT~

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs ¢ janvier 2023
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La PRESIDENTE
ET

LA PREZIDENTE
COMMISSION MATIONALE P EVALUATION
DEE DMerosrTiFs MEDICAUX ET DES TECHMNOLOCIES DE SANTE

Monsieur le Professeur Jean Philippe VERHOYE
Président du Conseil Natlenal Professionnel de
Chirurgie Thoracique et Cardiovasculaire

56 boulevard Vincent Auriol

75013 Paris

Saint-Denis, le 24 novemkbre 2022
Ml : DLG-A-SEDGT

Obijet : Implantation des bioprothéses valvulaires aorliques par vole lranscathéter

Morsiaur la Présidant,

L'activité d'implantation des bioprothéses valvulaires aortigues par vele transcathéter est
actuellement encadrée par des critéres de composition de plateau technique, de eampasition
d'équipe médico-chirurgicale, de seuill d'activité at d'obligation de recueil de données cliniguas.
Ces critéres figurent dans 'arrété du 28/03/2018 prorogé par l'arrété du 16/12/2020 et sont
valables jusqu'au 31 décembre 2023.

La HAS souhaite démarmer des travaux afin de rédvaluer lMntégralté de ces criiéres. Cette
réévaluation sera conduite en réalisant une analyse de la littérature sclentifique en se basant
notamment sur les recommandations de bonnes pratiques internationales, en prenant en
comple les résultats les plus récents du regisire national France TAVI ainsi gu'en consultant
les parties prenantes (CNF d'Anesthésie-Réanimalion el de Médecine pér-opeératoire, CNP
Cardiovasculaire et CNP de Chirurgie Thoracique et Cardicvasculaire).

C'est dans ce cadre et en amont de la rédvaluation gue nous vous contactons. Mous
souhaiterions que wvous nous fassiez parvenir vos observations sur les modalités
d'encadreament actuelles ainsi que vos éventuelles propositions d'évelution de ces modalités
pour la futur. Notamment, nous vous remercions de nous faire parvenir les arguments chiffrés
gue vous souhaiteriez développer relatant les difficultés renconirdes au niveau national en ce
qui concerne l'existence de listes d'attente, en précisant les régions/départemenisicantras
concermés et les délais afférents. Enfin, en ce qui conceme |la conversion chirurgicals des
paltients, nous souhaiterions obtenir votre éclairage sur la capacité, ou non, des patients & &ire
transportés {l& cas &chéant vers un autre batiment).

5 avans du Siadie da France - F 23218 Salei-Desis La Praine CEDEX - Té. : <330} 1 85 93 7000
v hag-aantafr - N SIRET : 110 000 445 00020 - codo APE : 8411 2
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Enfin, il est possible que la HAS souhaite mettre en ceuvre des indicateurs (pertinenca,
qualité. .} relatifs au TAVI, 4 suivre au sein des centres implanteurs. Des propositions de votre
CNP dans ce domaine seraient trés utiles pour contribuer & cetie potentielle mise en ceuvre.
Les éléments ci-dessus ne sont pas exhaustifs ot nous préterons grande attenlion & tout
alémant que souhaiteriez nous faire parvenir,

Waotre positionnement est attandu pour le 1% avril 2023 au plus tard,

Pour wolre parfaite information, sacher que volre confribufion sera annesde au rapport
d'évaluation qui sera publié par la HAS. Enfin, avant validation des conclusions par la HAS, le
projet de rapport vous sera envoyé fin juin pour concertation. Un délai d'un mois vous sera
alors laissé.

Au besoin, n'hésitez pas & contacter Elodie Velzenberger (e.velzenberger@has sante.fr, 01
55 93 38 28), chef de projet en charge de ce travail, qui se tient 3 voire disposition,

MNous vous prions d'agréer, Mensieur le Président, 'assurance de nos salutations distinguées.

Pr Dominique LE GULUDEC Isabelle ADENOT-

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs ¢ janvier 2023
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L4 PRESIDENTE
ET

LA PRESIDENTE
COMMISSION MNATIONALE 'EVALUATION
DES DMSPOSITIFS MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

Monsieur Marc RESCHE

Président de I"Association Frangaise des
Malades et Opérés Cardio-Vasculaires (AFDOC)

Palais de la Mutualité
1 place Antonin Jutard
69421 LYON Cedex 3

Saint-Danis, le 24 novembre 2022

MNfral : DLEHASEDIET

Objet : Implantation des bioprothéses valvulaires aoriques par vole transcathéter

Monsieur le Présidant,

L'activité d'implantation des bioprothéses valvulaires aortiques par vole transcathéter est
acluellement encadrée par des critéres de composition de plateau technigue, de composition
d'équipe médico-chirurgicale, de seull d'activité et d'abligation de recueil de données cliniguas.

Ces critéres figurenit dans l'arrété du 2B/03/2019
(https: fwww leaifrance gouv fifiofid/ JORFTEXTO00038353048) prorogé par larmété du

18122020 et gont valables jusqu'au 31 décembre 2023,

La HAS souhaite démarrer des travaux afin de réévaluer lintégralité de ces critéres. Cette
rédvaluation sera conduite en réalisant une analyse de la littérature selentiigue an se basant
notamment sur les recommandations de bonnes pratiguss internationales, en prenant en
compte les résultats les plus récents du registra national France TAVI ainsi gu'en consultant
les parties prenantes (CNP d'Anesthésie-Réanimation et de Médecine péri-opérataire, CNP
Cardiovasculaire et CNP de Chirurgie Thoracique et Cardisvasculaire) el volre association de
patents.

C'est dans ce cadre et en amont de la réévaluation que nous veus contactons. Mous
souhaiterions que wvous nous fassiez parvenir vos observations sur les modalités
dencadrement actuelles et notamment sur les éventuelles difficultés renconirées par les
patients dans leurs parcours de soins.

Bavenue du Stade de France - F 53318 Saint-Denla La Plaine CEDEX, - Tal | +33{0) 1 56 83 70 00
e, emg-sante fr - WY SIRET @ 110 000 448 00020 - code APE BS11 Z
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Enfin, il es! possible que la HAS souhaite meftre en ceuvre des indicateurs (pertinence,
qualite... ) relatifs au TAVI, 4 suivre au sein des centras implanteurs. Des propositions de volre
association dans ce domaine seraient trés utiles pour contribuer 4 celle polentielle mise en
ceuvre,

Les éléments ci-dessus ne sont pas exhaustifs et nous préterons grande attention 4 tout
élément qua souhaiteriez nous faire parvenir.

Votre posibonnement est attendu pour le 1% avril 2023 au plus tard.

Pour votre parfaite information, sachez que votre contrbution sera annexée au rapport
d'évaluation qui sara publié par la HAS. Enfin, avant validation des conclusions par la HAS, le
projet de rapport vous sera envoyé fin juin pour concertation. Un délal d'un mois vous sera
alors |aissa,

Au besoin, n'hésitez pas 4 contacter Elodie Velzenberger (2 velzenberger@has-zants fr, 01
55 93 38 28), chel de projet en charge de ce travail, qui se tient & volre disposition.

MNous vous prions d'agréer, Monsieur le Président, I'assurance de nos salutations distinguées.

Pr Dominique LE GULHDEC Isahelle AnEm‘;/

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs ¢ janvier 2023
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HALTE AUTORITE DE SARTE sanitaire, social et médico-social

LA PRESIDENTE
ET
LA PRESIDEMTE

COMMISEION MATIONALE D'EVALUATION
DES DNSPOSITIFS MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

Monsieur Philippe THERAULT
Président da I'Alliance du Cour
10, rue Lebouis

75014 PARIS

Sant-Deanis, lg 24 novembre 2022

Wil : DLGHASEDO3T

Objet : Implantation des bioprothéses valvulaires acrtiques par vole transcathéter

Maonzieur le Président,

L'activité dimplantation des bioprothéses valvulaires aortiques par vele transcathéter est
acluellement encadrée par des criléres de composition de plateau technigue, de composition
d'équipe médico-chirurgicale, de seuil d'activité et d'obligation de recueil de données cliniguas.

Ces critéres figurent dans Farrété du 28/03/2018
(nttps:fwww legifrance gouy ftfiorfd/(JORFTEXTO00038353048) prorogé par l'amété du

161272020 &t sont valables jusqu'au 31 décembre 2023.

La HAS souhaite démarrer des travaux afin de rédvaluer l'intégralité de ces critéres. Cette
réévaluation sera conduite en réalisant une analyse de la littérature scientifique en se basant
notamment sur les recommandations de bonnes pratigues internationales, en prenant en
comptle les résultats les plus récents du registre national France TAVI ainsi gu'en consultant
les parties prenantes (CNP d'Anesthésie-Réanimation et de Médecine péri-opératoire, CNP
Cardiovasculaire et CNP de Chirurgie Thoracique et Cardiovasculaire) et volre association de
patients.

C'est dans ¢e cadre et en amont de la réévaluation que nous vous contactons. MNous
souhaiterions que wvous nous fassiez parvenir vos observations sur les modalités
d'encadrement actuelles et notamment sur les éventuelles difficultés rencontrées par les
patients dans leurs parcours de soins.

Enfin, il est possible que fa HAS souhaite metire en ceuvre des indicateurs (pertinence,
qualité...) relatifs au TAVI, & suivre au sein des cantres implanteurs. Des propositions de votre
association dans ce domaine seraient frés utlles pour contribuer & cette potentielle mise en
cauvre,

& avenue du Slade de Franoe - F 23213 Sain-Dani La Pleing CEDEX - T, : <3350} 1 5593 7000
o hps-ganiefr - N°SIRET : 110 000 445 00020 - code APE (8411 2
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Les éléments ci-dessus ne sont pas exhaustifs el nous préterons grande atfention & tout
&lément que souhaiteriez nous faire parvenir.

Watra positionnement est attendu pour l2 1% avril 2023 au plus tard.

Pour votre parfaite information, sachez gue votre contribution sera annexés au rapport
d'évaluation qui sera publié par la HAS, Enfin, avant validalion des conclusions par la HAS, le
projet de rapport vous sera envoyé fin juin pour concertatian, Un délal d'un mois vous sera
alors leisse.

Au besoin, n'hésitez pas a conlacter Elodie Velzenberger (& velzenbergerfmhas-sanie. fr, 01
55 93 38 28), chef de projet en charge de ce travail, qui se tient & votre disposition.

Mous vous prions d'agréer, Monsieur le Président, 'assurance de nos salutations distinguées.

Pr Dominique LE GULUDEC Isabelle ADENOT  »r

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs ¢ janvier 2023
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LA PRESIDENTE
ET

LA PRESIDENTE
COMMISSION NATIONALE IPEVALUATION
DES DISPOSITIFE MEDICAUY ET DES TECHMNOLOCIES DE SANTE

Madamea Michelle REMIGNON

Présidente de I'Association des Malades et
Opérés Cardiaques (AMOC)

656 avenue de Lattre de Tassigny

33700 MERIGMAC

Saint-Denia, k& 24 novembre 2022
Miréf : DLG-IA-SED-03ET
Obijet : Implantation des bioprothéses valvulaires aortigues par vole franscathéter

Madame la Présidente,

Lactivité d'implantation des bioprothéses valvulaires acrtigues par vole transcathéter est
actusllement encadrée par des critéres de composition de plateau technigue, de compaosition
d'équipe médico-chirurgicale, de seuil d'activité et d'ebligation de recusil de données clinigues.

Ces mtﬁraa ﬁgurenl dans Farrété du 28/03/2019
(htt fid\JORFTEX 53948) prorogé par larété du

15.1’12!2020 et sm't wlahlasmsqu au 31 décembre 2023

La HAS souhaite démarrer des travaux afin de réévaluer l'intégralité de ces critéres. Cette
réévaluation sera conduite en réalisant une analyse de la littérature sciantifigue an se basant
notamment sur les recommandations de bonnes pratigues internationales, en prenant en
compte les résultats (es plus récents du registre national France TAWVI ainsi qu'en consultant
les parties prenantes (CHNP d"Anesthésie-Réanimation et de Médecine péri-opératoire, CHNP
Cardiovasculaire et CNP de Chirurgie Thoracigue et Cardiovasculaire) et votre association de
patients.

C'est dans ce cadre el en amont de la réévaluation que nous vous contactons. Mous
souhaierions que wvous nous fassiez parvenir vos observations sur les modalités
dencadrement actuelles et notamment sur les éventuelles difficultés rencontrées par les
patiants dans laurs parcours de soins.

Enfin, il &st possible que la HAS souhaite mettre en ceuvre des indicateurs (pertinence,
qualité...) relatifs au TAV], & suivre au sein des centres implanteurs, Des propositions de votre

5 awanue du Soe de Francs - F 03215 Saisi-Denis Ls Plaies CEDEX - TéL @ +33{0) 1 55 @3 7000
werw has-sante fr - N° SIRET : 190 000 445 00020 - toce APE : 11 2
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association dans ce domaine seraient trés utiles pour contribuer & cette potentielle mize an
CEUVRE.

Les éléments ci-dessus ne sont pas exhaustifs ef nous préterons grande atlention & tout
elément que souhaiteriez nous faire parvenir.

Wotra pasitionnemeant esl attendu pour le 1* avril 2023 au plus tard,

Pour votre parfaite information, sachez que volre confribution sera annexés au rapport
d'évaluation qui sera publié par la HAS. Enfin, avant validation des conclusions par la HAS, |e
projet de rapport vous sera envoyé fin juin pour concertation. Un délai d'un mois vous sera
alors laissd.

Au besoin, n'hésitez pas a contacter Elodie Velzenberger (e.velzenberger@has-sante.fr, 01
55 93 38 28), chef de projet en charge de ce fravail, gui se tient a votre dizposition.

Mous vous prions d'agréer, Madame la Présidente, 'assurance de nos salutations distinguées.

Fr Dominique LE GULUDEC Izapelle ALENDOT .

HAS - Criteres d’éligibilité des centres implantant des TAVIs ¢ janvier 2023
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HALTE AUTORITE DE SANTE

LA PRESIDENTE

ET

La PRESIDENTE
COMMISSION NATIONALE PEVALUATION
DES IMSPOSITIFE MEDICAUX ET DES TECHMOLOGIES DE SANTE

Ministére de la Santé et de la Prévention
Mme Marie DALUDE

Diractrica Géndrale de 'Offre de Soins
14 avenue Duguesne

75350 PARIS SPOT

Saint-Denls, le 24 novembre 2022
Miraf : DLGAA-SED03T

Ohbijet : Implantation des bioprothéses valvulaires aortiques par voie transcathéter

Madame la Direcirice,

L'activité dimplantation des bioprothéses valvulaires acriiques par voie transcathéter est
actuellement encadrée par des critéres de composition de plateau technique, de composition
d'équipe médico-chirurgicale, de seuil d'activité et d'obligation de recueil de dennées cliniques.
Caes critéres figurent dans l'arrélé du 280372019 prorogé par "arrété du 16/12/2020 al sont
valables jusquiau 31 décembre 2023,

La HAS souhaite démarrer des fravaux afin de réévaluer lintégralité de ces critéres. Cette
réévaluation sera conduite en réalisant une analyse de la littérature scientifique an se basant
notamment sur les recommandations de bonnes pratiques inlernationales, en prenant en
compte les résultats les plus récents du registre national France TAVI ainsi qu'en consultant
les parties prenantes (CNP d'Anesthésie-Réanimation et de Médecine péri-opératoire, CNP
Cardiovasculaire et CNF de Chirurgle Thoracique el Cardiovasculaire).

C'est dans ce cadre et en amont de la réévaluation que nous vous comtactons, La mise en
place du registre France TAVI apparié avec la base du SNDS avait pour objectif d'éviter toute
double saisie avec les données qui devaient remonter aux OMEDITs, Aujourd'hui, nous nous
interrogecns sur la remontée effective des données aux OMEDITs ou si lintégralité des
données requises n'est réalisée que par le biais du regisire France TAVI. Ainsi, nous
souhaiterions que vous nous fassiaz parvenir le demier rapport d'activité annuel de suivi des
TAVIs.

S avenus du Siads de France - F 83218 Saini-Denis La Plaing CEDEX - TEL : +33{0) 1 55 &3 70 00
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\otre retour est attendu pour le 1% avril 2023 au plus tard.

Au basoin, n'hésitez pas & contacter Elodie Velzenberger (e.velzenbergenmhas-sante. fr, 01
55 83 38 28), chaf de projet en charge de ce travail, qui se tient 2 votre disposition.

Mous vous prions d'agreéer, Madame la Directrice, 'assurance de nos salutations distinguéss.

Pr Dominique LE GUEUDEC Isabelle ADEHG‘[/

HAS
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