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Le Référentiel des actes Innovants Hors Nomenclature (RIHN) est une prise en charge dérogatoire et 
transitoire ayant pour objectif de faciliter l’accès précoce aux patients à des technologies innovantes 
en phase développement clinique. 

Cette prise en charge dérogatoire et temporaire est conditionnée à la réalisation d’un recueil de 
données via une étude clinique ou médico-économique visant à confirmer l’intérêt de la technologie 
(système de « Coverage with Evidence Development »).

La prise en charge dérogatoire est décidée par les ministres chargés de la santé et de la sécurité 
sociale après avis de la Haute Autorité de santé (HAS).

Le RIHN n’est donc PAS un remboursement pérenne d’un acte. 

Rappel des principes du RIHN



Critères d’éligibilité au RIHN
Pour les actes de biologie ou d’anatomocytopathologie (avec ou sans DM-DIV), les critères d’éligibilité au RIHN sont 
définis au sein des articles L.162-1-24 et R.162-122 du CSS: deux options :

OPTION 1:

-le degré de nouveauté (autre qu’une simple évolution technique: nouveau mode d’action, transformation radicale… ) ;
 
-le niveau de diffusion (diffusion précoce ; absence de prise en charge par la collectivité et disponibilité de la 
technologie) ;

-Le niveau de risque pour le patient et l’opérateur (caractérisation grâce à des études cliniques préalables bien 
conçues et bien conduites)

-L’objectif potentiel de l’utilisation de la technologie :
-apporter un bénéfice clinique significatif permettant de satisfaire un besoin médical non couvert ou 
insuffisamment couvert ;
    et/ou
- réduire significativement les dépenses de santé du fait d’un bénéfice médico-économique. 

-la pertinence du recueil de données  (étude clinique ou médico-économique) proposée par le demandeur et 
conditionnant la prise en charge dérogatoire au titre du RIHN. 



Critères d’éligibilité au RIHN
Pour les actes de biologie ou d’anatomocytopathologie (avec ou sans DM-DIV), les critères d’éligibilité au RIHN sont 
définis au sein des articles L.162-1-24 et R.162-122 du CSS: deux options :

OPTION 2:

-Tests compagnons à un médicament sous accès précoce  ET:

-la pertinence du recueil de données  (étude clinique ou médico-économique) proposée par le demandeur et 
conditionnant la prise en charge dérogatoire au titre du RIHN. 



Pertinence du recueil de données 

L’étude clinique ou médico-économique proposée par le demandeur doit :
-Permettre de colliger les données critiques manquantes afin de pouvoir déterminer ultérieurement un 
niveau d’amélioration de service attendu ;
-Être pertinente compte tenu d’étude(s) similaire(s) en cours ou en projet (degré de redondance? Risque 
de retard de prise en charge?)
-Être faisable compte tenu du protocole et du budget prévisionnel

NB 1: Des études internationales sont possibles (mais prise en charge uniquement de la partie française, 
avec maintien des exigences de suivi )

NB2: en cas des test compagnon à un médicament en accès précoce, l’étude demandée est celle qui 
permet la validation du médicament associée (en vue de son remboursement de droit commun).



Demandeurs
Les demandeurs sont désormais :

• Les Conseils Nationaux Professionnels

• Les Exploitants industriels



2024: année de mise en place du RIHN 2.0
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• LFSS 2023: une base légale pour le RIHN (article L.162-1-24 du CSS): reconnaissance et 
pérennisation du dispositif au même titre que les autres mécanismes de soutien de 
l’innovation (accès précoce, forfait innovation, PECAN…)

• Cible: redynamiser le RIHN pour le rendre de nouveau fluide et réactif, ciblé sur l’innovation (et 
pas la recherche).

• Décret d’application publié le 01 avril 2024

• Arrêté décrivant les pièces du dossier de demande  publié le 25 novembre 2024

• Plateforme de dépôt des demandes d’inscription au RIHN opérationnelle depuis le 06 
décembre

  OUVERTURE DU RIHN 2.0 depuis le 06 décembre 2024.



Pour tout savoir sur le RIHN 2.0..
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Consultez le replay en ligne du webinaire HAS dédié:

Haute Autorité de Santé - Regarder le replay - RIHN 2.0 : principes et procédure de demande (has-sante.fr)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3538451/fr/regarder-le-replay-rihn-2-0-principes-et-procedure-de-demande#:~:text=Le%20r%C3%A9f%C3%A9rentiel%20des%20actes%20innovants%20hors


Pour tout savoir sur le RIHN 2.0...
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Des pages d’informations dédiée sur les sites de la HAS et de la DGOS

Haute Autorité de Santé - Déposer une demande d'inscription 
au référentiel des actes innovants hors nomenclature (RIHN) 
2.0

RIHN 2.0 : un soutien renouvelé à l’innovation pour les actes 
de biologie médicale et d’anatomopathologie - Ministère du 
Travail, de la Santé, des Solidarités et des Familles

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3566839/fr/deposer-une-demande-d-inscription-au-referentiel-des-actes-innovants-hors-nomenclature-rihn-2-0
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3566839/fr/deposer-une-demande-d-inscription-au-referentiel-des-actes-innovants-hors-nomenclature-rihn-2-0
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3566839/fr/deposer-une-demande-d-inscription-au-referentiel-des-actes-innovants-hors-nomenclature-rihn-2-0
https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/rihn
https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/rihn
https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/rihn
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Le RIHN est un mécanisme de prise en charge de 
l’innovation….

Dérogatoire….aux modalités de prise en charge de droit commun
   « on paye pour voir au lieu de voir pour payer » 

Mais pas de dérogations aux autres législations européenne ou nationale 
notamment le code la santé publique: 

les obligations ou dérogations définies par ces législations s’appliquent dans le cadre du RIHN:

 
➢ Les obligations imposées par le marquage CE ou sur l’IA ;

➢ Les modalités de recherches cliniques (RIPH, autorisations administratives, promotion…) ;

➢ Le principe de l’acte global en biologie médicale ;

➢ La dérogation à l’obligation d’accréditation pour les actes innovants;

➢ Le cadre actuel de la biologie médicale délocalisée (pour le moment uniquement au sein de l’hôpital)



Importance du raisonnement préalable à l’élaboration 
du protocole
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Quels 
objectifs 
cliniques 

pour le test?
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impératifs 

techniques pour 
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pement du 
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Evaluation des 
performances 

techniques

Evaluation des 
performances 

cliniques du tests

Evaluation de 
l’utilité clinique

Définition 
du besoin à 

couvrir

Quelle est 
la question 
médicale?

Patients
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de santé

Industriels

Organismes 

notifiés

HAS

RIHN
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Un protocole de recueil de données : le facteur clé de 
l’octroi d’un RIHN

Désormais un protocole complet de recueil de données devra être 
transmis lors de la demande (et plus un simple synopsis)

La HAS analysera ce protocole, afin de s’assurer que le recueil de 
données proposés (qui sera souvent une étude clinique ou médico-économique), 
permettra bien de colliger les données critiques manquantes 
requises pour pouvoir rendre ultérieurement un avis sur le 
remboursement pérenne de l’acte. 

La bonne adéquation du protocole est donc un critère d’éligibilité 
au RIHN (cf. forfait innovation) 
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Facteur de réussite : la préparation du protocole de 
l’étude
Sera très souvent une étude prospective clinique multicentrique 
devant démontrer l’utilité clinique du test (car très souvent manquante)

Attention à l’amateurisme dans l’élaboration: nécessite une 
collaboration entre demandeur, biologistes/anapath, cliniciens, 
méthodologiste => processus long (6 à 12 mois) 

Importance de l’adéquation avec la question médicale

En fonction de la question posée: pas de nécessité systématique 
d’un recueil exhaustif de données impliquant tous les centres

Donc protocole à adapter au cas par cas => importance de 
l’accompagnement préalable



Une nouvelle procedure 
plus rapide et au fil de l’eau
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90 jours pour

60 jours pour

Dépôt du dossier par le demandeur 
quand il le souhaite 

Pas de phase contradictoire 
car phase d’échange intégrée
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Organisme demandeur DéposantNotifications

Modèles de dossiers

2

3-3

3-2

Accueil

Accès aux pages 
dédiées sur le site 

Internet HAS 
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Accès à la page dédiée sur le 
site Internet HAS 

Sélectionner le type de dossier à déposer
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1er août 2024

EVActe – Dépôt de demandes d’évaluation d’actes professionnels

Créer votre dossier de demande de prise en charge transitoire RIHN

Accès au 
formulaire de 

dépôt
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Compléter votre dossier de demande de prise en charge transitoire RIHN
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Compléter votre dossier de demande de prise en charge transitoire RIHN



A ce jour, un dossier déposé… et d’autres en préparation
Une demande déposée le 07 mars 2025:  acte de cytologie urinaire digitalisée et 
assistée par intelligence artificielle (impliquant le dispositif médical de diagnostic in 
vitro VisioCyt® Bladder)

Avis favorable de la HAS rendu le 05 juin 2025 => reconnaissance du caractère 
innovant, de la pertinence et de la faisabilité de l’étude à mettre œuvre pour 
colliger les données manquantes:

Haute Autorité de Santé - Avis n°2025.0027/AC/SEAP du 5 juin 2025 du collège de la 
HAS relatif à la prise en charge dérogatoire de l’acte de cytologie urinaire digitalisée et 
assistée par intelligence artificielle (impliquant le dispositif médical de diagnostic in 
vitro VisioCyt® Bladder) en application de l’article L.162-1-24 du CSS

Analyse budgétaire en cours à la DGOS…..

 

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3609087/fr/avis-n2025-0027/ac/seap-du-5-juin-2025-du-college-de-la-has-relatif-a-la-prise-en-charge-derogatoire-de-l-acte-de-cytologie-urinaire-digitalisee-et-assistee-par-intelligence-artificielle-impliquant-le-dispositif-medical-de-diagnostic-in-vitro-visiocyt-bladder-en-application-de-l-article-l-162-1-24-du-css
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3609087/fr/avis-n2025-0027/ac/seap-du-5-juin-2025-du-college-de-la-has-relatif-a-la-prise-en-charge-derogatoire-de-l-acte-de-cytologie-urinaire-digitalisee-et-assistee-par-intelligence-artificielle-impliquant-le-dispositif-medical-de-diagnostic-in-vitro-visiocyt-bladder-en-application-de-l-article-l-162-1-24-du-css
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3609087/fr/avis-n2025-0027/ac/seap-du-5-juin-2025-du-college-de-la-has-relatif-a-la-prise-en-charge-derogatoire-de-l-acte-de-cytologie-urinaire-digitalisee-et-assistee-par-intelligence-artificielle-impliquant-le-dispositif-medical-de-diagnostic-in-vitro-visiocyt-bladder-en-application-de-l-article-l-162-1-24-du-css
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3609087/fr/avis-n2025-0027/ac/seap-du-5-juin-2025-du-college-de-la-has-relatif-a-la-prise-en-charge-derogatoire-de-l-acte-de-cytologie-urinaire-digitalisee-et-assistee-par-intelligence-artificielle-impliquant-le-dispositif-medical-de-diagnostic-in-vitro-visiocyt-bladder-en-application-de-l-article-l-162-1-24-du-css


MERCI DE VOTRE ATTENTION
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