
Réunion d’information sur les futures 
évaluations par la HAS, d’actes inscrits 

actuellement sur le RIHN

Trois groupes d’actes du RIHN :
PCR multiplex/simplex

Séquençage haut débit (NGS) génétique somatique des cancers

Séquençage haut débit (NGS) génétique constitutionnelle postnatale
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Contexte des évaluations (1)

Saisine du ministère / de la DGOS

La HAS a été saisie afin d’évaluer des actes inscrits au Référentiel des actes innovants hors
nomenclature (RIHN) appartenant à la section 14 suivante :

14. Tests d'amplification génique et d'hybridation moléculaire (hors diagnostic prénatal)

– 14-2-Détection du génome infectieux

– 14-3-Détection du génome humain

Actuellement, ces examens sont pris en charge financièrement via leurs inscriptions sur le
RIHN limitant donc celle-ci aux laboratoires de biologie médicale des établissements de santé.

Mise en place d’une phase préliminaire sous forme de questionnaires auprès des structures
concernées afin de connaître l’état des pratiques actuelles en France dans ces deux items pour ce qui
relève du soin courant.

Transmission des conclusions de la HAS à l’Union nationale des caisses d’assurance maladie qui
pourra alors, si elle le souhaite, inscrire ces examens sur la NABM.

Prise en charge financière par l’Assurance maladie, sans restriction quant à la nature réglementaire du
laboratoire qui réalisera les actes ayant reçu un avis favorable de la HAS (= ont fait la preuve de leur
intérêt médical dans le cadre du soin courant dans une indication définie).
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Contexte des évaluations (2)

Domaine multiplex / simplex en infectiologie  : 

14 juin 2022

Réunion d’ informat ion

sur  l ’évaluat ion d’actes inscr i ts sur  le RIHN

14-2-Détection du génome infectieux (applicables aux détections de

génomes bactériens, viraux, parasitaires ou fongiques)

Code Libellé du RIHN

N131
PCR classique ou temps réel qualitative multiplex pour < 10 couples d'amorces

(ADN/ARN)

N155
PCR classique ou temps réel quantitative multiplex pour < 10 couples d'amorces

(ADN/ARN)

N156 PCR classique ou temps réel qualitative multiplex pour ≥ 10 couples d'amorces (ADN/ARN)

N157
PCR classique ou temps réel quantitative multiplex pour ≥ 10 couples d'amorces

(ADN/ARN)

14-2-3-Détection du génome parasitaire ou fongique

Code Libellé du RIHN

N151
Détection par PCR classique ou temps réel simplex de champignons ou parasites (hors 

diagnostic prénatal de la toxoplasmose et hors les microorganismes inscrits à la NABM)
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Contexte des évaluations (3)

Domaine séquençage haut débit : 

14-3-1-Génétique constitutionnelle postnatale

Code Libellé du RIHN

N350 Forfait séquençage haut débit (NGS) < 20 kb (cas index)

N351 Forfait séquençage haut débit (NGS) > 20 kb et < 100 kb (cas index)

N352 Forfait séquençage haut débit (NGS) > 100 kb et < 500 kb (cas index)

14-3-2-Génétique somatique des cancers

Code Libellé du RIHN

N452 Forfait séquençage haut débit (NGS) < 20 kb

N453 Forfait séquençage haut débit (NGS) > 20 kb et < 100 kb

N454 Forfait séquençage haut débit (NGS) > 100 kb et < 500 kb
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Contexte des évaluations (3)

En résumé ces actes peuvent être regroupés dans les 3 champs suivants :

• TAAN multiplex (tout type d’agent infectieux) et TAAN simplex (agent d’origine fongique ou

parasitaire)

• séquençage haut débit (NGS) d’un panel de gènes en génétique somatique des cancers

• séquençage haut débit (NGS) d’un panel de gènes en génétique constitutionnelle postnatale

Les libellés de ces actes étant peu informatifs, la HAS commence son évaluation par une enquête auprès des

structures concernées : conseils nationaux professionnels, sociétés savantes, centres nationaux de référence

plateformes hospitalières de génétique moléculaire, filières de santé maladies ; afin de connaître les pratiques

actuelles en soins courants en France.
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Connaître l’état des pratiques actuelles en France dans chacun des 3 domaines cités pour ce qui relève du

soin courant et aider à la priorisation des actes à évaluer en fonction des réponses apportées et de la

littérature scientifique disponible.
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Modalités des enquêtes de pratiques
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Modalités des enquêtes de pratiques (1)

Chaque questionnaire est composé de 2 parties : 

• partie 1 : recensement et caractérisation des actes effectués (agents recherchés / panel de

gènes séquencés)

• partie 2 : pour chaque acte déclaré recueil d’informations sur :

• contexte médical : l’indication et la/les population(s) concernée(s), finalité clinique,

principales références bibliographiques sur lesquelles s’appuie la pratique

• ancienneté de la pratique, volume d’activité, nombre de laboratoires

• utilisation éventuelle de matériels commercialisés dédiés

• place de cet acte par rapport à la pratique antérieure : degré de substitution

(remplacement/complément) ; avantages / limites de la technique
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Modalités des enquêtes de pratiques (1)

Chaque questionnaire est composé de 2 parties : 

• partie 1 : recensement et caractérisation des actes effectués (agents recherchés / panel de

gènes séquencés)

• partie 2 : pour chaque acte déclaré  recueil d’informations sur :

• contexte médical : l’indication et la/les population concernées, finalité clinique, principales

références bibliographiques sur lesquelles s’appuie la pratique

• ancienneté de la pratique, volume d’activité, nombre de laboratoire

• utilisation de matériels commercialisés dédiés

• place de cet acte par rapport à la pratique antérieure : degré de substitution

(remplacement/complément) ; avantages / limites de la technique
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Modalités des enquêtes de pratiques (3)

Organisation des échanges durant cette phase d’enquête :

• Pour les échanges concernant les questionnaires : has.seap.secretariat@has-sante.fr

• Les adresses mails utilisées pour envoyer le questionnaire seront les mêmes que celles utilisées

pour cette invitation (merci de nous préciser si besoin tout changement d’adresse).

• Un seul et unique questionnaire à renvoyer à la HAS par structure interrogée et par

thème, reflétant son point de vue sur les pratiques actuelles en France, et non la position

individuelle du répondant fût-il expert.
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Calendrier prévisionnel
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Calendrier prévisionnel

14

juin

• Réunion d’information

• Soumission des questionnaires pour relecture sur la forme du questionnaire : clarté, complétude,
appropriation… : Utilisez le mode « suivi de modification » et l’insertion de commentaires

30

juin

• Retour uniquement des remarques sur la qualité des questionnaires (réponses aux questions non
accepté)

7

juillet

• Envoi des questionnaires aux structures concernées

8 
septembre

• Deadline de retour des questionnaires

22

septembre

• A partir de cette date : relance des non-répondants, analyse des réponses, hiérarchisation des 
sujets et évaluations
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www.has-sante.fr

Retrouvez
tous nos travaux sur

Merci de votre attention!

Pour toute question : 
has.seap.secretariat@has-sante.fr


