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Le RIHN : un des mécanismes de soutien a 'innovation
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Rappel des principes du RIHN

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

Cette prise en charge dérogatoire et temporaire est conditionnée a la réalisation d’un recueil de
données via une étude clinique ou médico-économique visant a confirmer U'intérét de la technologie

(systeme de « Coverage with Evidence Development »).

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

Le RIHN n’est donc PAS un remboursement pérenne d’un acte.
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| Criteres d'éligibilité au RIHN
Pour les actes de biologie ou d’anatomocytopathologie (avec ou sans DM-DIV), les criteres 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 Uopérateur (caractérisation grdce a des études cliniques préalables bien
congues et bien conduites)

-L’objectif potentiel de Uutilisation 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 cliniqgue ou médico-économique) proposée par le demandeur et
conditionnant la prise en charge dérogatoire au titre du RIHN.
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| Criteres d'éligibilité au RIHN

Pour les actes de biologie ou d’anatomocytopathologie (avec ou sans DM-DIV), les critéres 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 a un médicament sous acces 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.



I 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 ;

-Etre pertinente compte tenu d’étude(s) similaire(s) en cours ou en projet (degré de redondance? Risque
de retard de prise en charge?)

-Etre faisable compte tenu du protocole et du budget prévisionnel

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

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



I Demandeurs

Les demandeurs sont désormais :
e |Les Conseils Nationaux Professionnels

* Les Exploitants industriels



I 2024: année de mise en place du RIHN 2.0

* LFSS 2023: une base légale pour le RIHN (article L.162-1-24 du CSS): reconnaissance et
pérennisation du dispositif au méme titre que les autres mécanismes de soutien de
'innovation (acces précoce, forfait innovation, PECAN...)

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

 Décret d’application publié le 01 avril 2024
* Arrété décrivant les pieces du dossier de demande publié le 25 novembre 2024

* Plateforme de dépdt des demandes d’inscription au RIHN opérationnelle depuis le 06
décembre

OUVERTURE DU RIHN 2.0 depuis le 06 décembre 2024.
HAS



IPour tout savoir sur le RIHN 2.0..

Consultez le replay en lighe du webinaire HAS dédié:

@ RIHN 2.0 : principé

RENDEZ.VOUS RIHN 2.0

DEL — 2 . y
ipes et procedure
e demande

INNOVATION

HAS

Regarder sur £ Youlube

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

IPour tout savoir sur le RIHN 2.0...

Des pages d’informations dédiée sur les sites de la HAS et de la DGOS

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

RIHN 2.0 : un soutien renouvelé a l'innovation pour les actes
de biologie meédicale et d’anatomopathologie - Ministere 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

Le RIHN est un mécanisme de prise en charge de
I'innovation....

Dérogatoire....aux modalités de prise en charge de droit commun
« onh 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:

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

Les obligations imposées par le marquage CE ou sur UlA;
Les modalités de recherches cliniques (RIPH, autorisations administratives, promotion...) ;
Le principe de l’acte global en biologie médicale ;

La dérogation a Uobligation d’accreéditation pour les actes innovants;
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Le cadre actuel de la biologie médicale délocalisée (pour le moment uniquement au sein de ’hopital)
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Importance du raisonnement préalable a U'élaboration

du protocole

Professionnels Quelle est

de santé la question
médicale?

Définition
du besoin a
couvrir

Evaluation de
I'utilité clinique

HAS
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Quels
objectifs
cliniques

pour le test?

Evaluation des
performances
cliniques du tests

Quels
impératifs
techniques pour
le test?

Evaluation des
performances
techniques

Organismes
notifiés
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Un protocole de recueil de données : le facteur clé de
I’octroi d’'un RIHN

Désormais un protocole complet de recueil de données devra étre
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 I’acte.

La bonne adéquation du protocole est donc un critere d’éligibilite
au RIHN (cf. forfait innovation)
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Facteur de réeussite : la préparation du protocole de
I’étude

Sera trés souvent une étude prospective clinique multicentrique
devant demontrer l'utilité clinique du test (car trés souvent manquante)

Attention a [P'amateurisme dans [I’élaboration: nécessite une
collaboration entre demandeur, biologistes/anapath, cliniciens,
meéthodologiste => processus long (6 a 12 mois)

Importance de I'adéquation avec la question médicale

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

Donc protocole a adapter au cas par cas => importance de
I’accompagnement prealable

J‘ LY
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o
I AC C u e I l Organisme demandeur NOtifi(iationS Déposant
= HAS

EVActe

Evaluation des actes professionnels

e CONSEIL NATIONAL PROFESSIONNEL DE RHUMATOLOGIE I l@ Martin MARTINE

Bienvenue sur votre portail EVActe
WiActe est une plateforme collaborative secunsee permettant de dematenalizer vos demandes d'evaluation dactes professionnels ainsi gue lensemble de vos echanges avec la HAS pour les actes professionnels.

Vos demandes d'évaluation d'actes professionnels en vue du remboursement pérenne

Les demandes de remboursement de droits communs d'un acte professionnel sont deposees par les conseils nationaux professionnels (CNP) ou les exploitants industriels lors de la campagne annuelle ouverte au
cours du 1er semestre de L'année en vue d'une inscription au programme de travail de [année suivante. Son ouverture est annoncee sur le site Internet de la HAS. Si vous le souhaitez, vous pouvez étre averti de
l'ouverture de La prochaine campagne en vous abonnant aux alertes e-mails sur les publications relatives a "Bvaluation des technologies de zante”.

Vos demandes de prise en charge dérogatoires et transitoires d'actes innovants

ACCéS aux pa geS ;iistei'::tr;csssf‘lfg;:ftg';3;fuiaer%e[\tlja:taltec;i\:):;le;igcms Hnjnu::lSt :E de biclogie medicale et d'anatomocytopathologie (via linscription au Referentiel des actes innovants hors nomenclature - RIHN) peuvent étre déposées
dédiées sur le site —>
Internet HAS Vos échanges avec la HAS
La HAS a mis en place une politique d'accompagnement persennalisé des professionnels et des industriels en fonction de leurs besoins et du niveau de matunte de lacte professionnel grace a des réunions

dinformations specifigues :
- les rencontres d'orientations stratégiques : vous souhaitez presenter votre acte nouveau a la HAS et connaitre les exigences et canaux pour en obtenir le remboursement
- les rencontres précoces - vous préparez une stude clinigue pour un acte professionnel et vous vous interrogez sur son adeguation méthodologigue avec les exigences HAS

- &t les rendez-vous pré-dépot : vous preparez une demande devaluation pour un acte professionnel et vous voulez vous assurer de la pertinence et de adequation de votre demande avant son depot

A tout moment, vous pouvez suivre | avancement de vos demandes en cliquant sur « Accéder au suivi de vos demandes ».

DEPOSER UN DOSSIER RENCONTRER LA HAS

3 3 —+ Modeéle dossier demande de remboursement de droit commun

<«—— Modeles de dossiers

— Modéle dossier RIHN

| I AS EvActe V 0506 - Assistance
»

-» Mentions légales

HAUTE AUTORITE DE SANTE
' § -» Conditions générales d'utilisation

HA‘S 16



ISélectionner le type de dossier a deposer

Vous souhaitez déposer un dossier de demande de remboursement de droit commun ou de prise en charge transitoire

YVous souhaitez deéposer une demande de remboursement de droit commun pour un acts
professionnel dans le cadre

- dune inscription d'un nouvel acte a lune des nomenclatures de la lste des actes et prestations
(NGAP. NABM. CCAM (i)

- d'une modification des conditions d'inscription d'un acte deja decrit par lune de ses nomenclatures
tactualisation des indications, conditions de realisation..)

- d'une radiation d'un acte juge obsoléte ou potentiellement dangereux;

- d'un renforcement de lorganisation et du bon usage dun acte pris en charge

En savaoir plus |
T Acces a la page dédiée sur le
site Internet HAS
|

v

L
VOLIS

souhaitez deposer une demande de prise en charge transitoire pour

- un acte innovant de biologie ou d'anatomopathologie qu

présente un caractére de nouveaute

se situe en phase precoce de diffusion sur le temritoire national.

dont Les risques ont &té préalablement caractérisés,

est susceptible de presenter un benéfice clinique ou medico-economique significatif permettant de
satisfaire un besoin medical non ou insuffisamment couvert |

- un test, dit test compagnon, associe a un medicament disposant d'une autorization d'acces precoce.

En sawvoir plus

‘ous souhaitez deposer une demande de prise en charge transitoire dediee aux technologies innovantes
(Forfait innovation).

DEPOSER UNE DEMANDE DE REMBOURSEMENT DE DROIT COMMUN

v

En savoir plus

DEPOSER UNE DEMANDE DE PRISE EN CHARGE TRANSITOIRE RIHN

PRECEDENT

17



Créer votre dossier de demande de prise en charge transitoire RIHN

Vous souhaitez déposer un dossier de demande de remboursement de droit commun ou de prise en charge transitoire

Vous souhater deposer une demande de remboursement de droit commun pour un acte
professionnel dans le cadre:

- dune inscription d'un nouvel acte a lune des nomenclatures de la liste des actes et prestations
(NGAP, NABM, CCAM (i)} ;

- d'une medification des conditions dinscription d'un acte deja decnit par lune de ses nomenclatures
tactualisation des indications, conditions de realisation..) ;

- d'une radiation d'un acte juge ob=olete ou potentiellement dangereux
- d'un renforcement de lorganisation et du bon usage d'un acte pris en charge

En savoir plus

DEPOSER UNE DEMANDE DE REMBOURSEMENT DE DROIT COMMUN

Accueil ¥ Nouvelle demande

Vous souhaitez deposer une demande de prise en charge transitoire pour
- un acte innovant de biologie ou danatomopathologie qu

« présente un caractére de nouveaute

« e situe en phase précoce de diffusion sur le territoire national.

« dont les risques ont éte préalablement caractérisés,

« est susceptible de présenter un benefice clinique ou méedico-économique significatif permettant de
satisfaire un besoin madical non ou insuffisamment couvert ;

- un test, dit test compagnen, associe a un medicament disposant d'une autorization d'acces précoce.

En savair plus

Wous souhaitez deposer une demande de prise en charge transitoire dediee aux technologies innovantes
(Forfait innowvation).

En savoir plus

DEPOSER UNE DEMANDE DE PRISE EN CHARGE TRANSITOIRE RIHN

Aoces au
PRECEDENT ]
formulaire de
dépot
Eligibilité de la demar Protocole d'étude sionne Annexes alidation et Envol
EVActe — Dépdt de demandes d’évaluation d’actes professionnels 18
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I Compléter votre dossier de demande de prise en charge transitoire RIHN

H EVActe
- Evaluation des actes professionnels

Accueil ) Nouvelle demande

Dépét de dossier

Identification de la demande

B: EPHAD TEST

Identification du demandeur

EPHAD TEST

ANNULER

ENREGISTRER

0 @ cnpEMPLOYE ~
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Compléter votre dossier de demande de prise en charge transitoire RIHN

HAS

HAUTE AUTORITE

DE 5ANTE

HAS |

EVActe
Evaluation des actes professionnels

ify Nouvelle demande

Partie 1I-1: Description de la technologie

211 Description pre-analytique. analytique et post-analytique
212 Caractére innovant de la technologie

213 Mode d'action de la technologie

Nommage du fichier : 02_NOM_DU_DOSSIER _Partie_lI-1_Description_technologie

1 Déposer sous forme de document unique les parties 2.1.1 2 2.1.3 au format Word ou PDF exploitable.

Catégorie Piéces jointes

Partie II-1 ) MANDAT _2010

Partie 11-2 : Identification et sélection des données cliniques et/ou médico-économiques disponibles

sionnel

R EPHAD TEST

Validation et Envoi

Nombre de rubriques complétées (1/5)

ENREGISTRER SUIVANT

e~

. @ cnpEMPLOYE ~

20



I A ce jour, un dossier déposeé... et d’autres en preparation

Une demande déposée le 07 mars 2025: acte de cytologie urinaire digitalisée et
assistée par intelligence artificielle (impliguant le dispositif médical de diagnostic in
vitro VisioCyt® Bladder)

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

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

Analyse budgétaire en cours a la DGOS.....

J‘ LY
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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

Retrouvez
tous nos travaux sur

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee
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