


SESSION FLASH ACTUALITÉS 
Remboursement, IVDR, loi bioéthique

Antoinette Lemoine, Villejuif et Marc Denis, Nantes



LIENS D'INTÉRÊT

§ Antoinette Lemoine : 
§ AstraZeneca, AMGEN, Bristol-Myers Squibb, Qiagen, Roche Diagnostics

§ Marc Denis : 
§ Advisory Boards : AstraZeneca, AMGEN, Takeda, Boehringer Ingelheim, Roche Diagnostics 

§ Présentations : AstraZeneca, Pfizer, Takeda, Bristol-Myers Squibb, Boehringer Ingelheim, Qiagen, 
Pierre Fabre

§ Financement recherche : AstraZeneca

§ Président CHAB (Commission Hiérarchisation Actes Biologie médicale - CNAM)



1. Actualités sur le remboursement



Liste 
Complémentaire RIHN

LAHN

Exclusion Nomenclature
CCAM / NABM

-20 %/an
(décret N°2024-290 

du 29 mars 2024)

https://www.has-
sante.fr/jcms/p_3538451/fr/regarder-le-replay-
rihn-2-0-principes-et-procedure-de-demande

RIHN 2.0

Financement des tests moléculaires : organisation générale

(arrêté du 25 
novembre 2024)



HAS Commission 
transparence

§ Syndicats biologistes privés
§ Représentants CNAM/HAS

JO

→ 1ère présentation (présentation expert, 
discussion libellé)

→ 2ème présentation (libellé + tarif) et vote

Avis favorable Avis favorable

Les principales étapes conduisant à l’inscription d’un acte 
à la nomenclature (NABM)

CHAB



Bilan au 1er décembre 2024
JO Libellés Tarif actuel

25/02/24 CCAM

Test de détection des mutations génétiques de tumeur maligne de l’appareil 
respiratoire pour thérapie ciblée [Test compagnon]

237,55 €

Test de détection de mutations génétiques de tumeur maligne du côlon et/ou du 
rectum pour thérapie ciblée [Test compagnon]

368,72 €

Test de détection des mutations génétiques de tumeur maligne de la peau pour 
thérapie ciblée [Test compagnon]

203,13 €

03/09/24 NABM
Test de détermination du statut de déficience de la voie de recombinaison homologue 
(HRD) dans le cancer des ovaires pour thérapie ciblée [Test compagnon]

2030 €

02/10/24 NABM

Test de détection des mutations du gène EGFR dans les cancers bronchiques non à 
petites cellules pour thérapie ciblée [Test compagnon]

237,50 €

Test de détection des mutations des gènes KRAS et NRAS dans les cancers colorectaux 
pour thérapie ciblée [Test compagnon]

368,75 €

Test de détection des mutations du gène BRAF dans les mélanomes, les cancers 
colorectaux et les cancers bronchiques non à petites cellules pour thérapie ciblée [Test 
compagnon]

203,25 €



Suite : avis HAS disponibles

Evaluations Gènes à inclure dans le panel

NGS cancer du poumon EGFR, BRAF, KRAS, ALK, ROS1, RET

NGS tumeurs stromales
gastro-intestinales

KIT et PDGFRA
(+NTRK 1/2/3 en pédiatrie)

NGS leucémie lymphoïde 
chronique TP53 (exons 4-10) et IGHV



Suite : avis HAS à venir

Vague Tumeurs
2 Poumon (biopsie liquide) Sarcomes Myélome multiple

3 Inhibiteurs PARP (ovaire, 
sein, pancréas, prostate) Cholangiocarcinomes Syndromes myléoprolifératifs

4 Endomètre Tumeurs neuro-oncologiques Leucémie aigüe myéloïde
5 Mélanome Côlon Néoplasies myéloprolifératives

6 Thyroïde Neuroblastome Hémopathies lymphoïdes 
matures (hors LLC)

7 Tumeurs ORL Vessie Leucémie aigüe lymphoblastique



Inscription à la nomenclature: une bonne chose ??

§ Problème pour les CHU/CLCC : biologie incluse dans T2A (patient 
hospitalisé)

→ perte enveloppe MERRI (G03) (vrai pour génétique somatique 
mais pas seulement…)

§ Solutions envisagées :
Ø Sortie limitée de la biologie de la T2A publique
Ø Création de suppléments/actes facturés en sus du GHS
Ø Revalorisation des tarifs des GHS et des forfaits
Ø Financement spécifique des LBMR
Ø Prescription lors d’une consultation



2. Nouvelles obligations réglementaires 
liées à la loi de Bioéthique et du décret RIHN

- Informations aux patients
- Recueil des données cliniques et ou médico-économiques



Nouvelles obligations d’informations de la personne 
pour un acte de génétique somatique à visée thérapeutique

(décret 2023-14126 relatif à l’examen des caractéristiques génétiques d’une personne)

préalablement à la réalisation d’un examen des caractéristiques génétiques somatiques 
susceptibles de révéler des caractéristiques génétiques constitutionnelles



Nouvelles obligations d’informations de la personne
pour un acte de génétique somatique à visée thérapeutique

Evolution de la Nomenclature RIHN - Décret n° 2024-290 du 29 mars 2024



§ Information et preuve de l’information ou expression écrite du patient ?
§ Quel modèle ? Fixé par arrêté du ministre chargé de la santé après avis 

de l’agence de la Biomédecine
§ Quel mode de recueil et d’archivage ?
§ Uniformisation au sein du réseau des lettres d’information au patient

§ Recueil des données cliniques et médico-économiques à la HAS des actes 
relevant du référentiel RIHN : comment et lesquelles ?

Nouvelles obligations d’informations de la personne 
pour un acte de génétique somatique à visée thérapeutique

Interrogations



3. Nouvelles obligations liées au règlement IVDR



IVDR : Proposition d’amendement pour repousser la date 2028 à
2030 pour certains DIV ( classe C, tests compagnons)

Nouvelles obligations pour les  fournisseurs d’informer les autorités en cas de d’interruption de fourniture de DIV 



Déclaration des tests IH par les établissements de santé 
selon les recommandations de l’article 5.5 du règlement
On attend le décret !

Class C IV-Device
+IA, score….

Clinical
Condition

Scientific validity

Clinical Performances

Analytical Performances

Patient
Tissues, liquids

Information for use                                                                            Notice
recommandations

Prestations de conseil

Target Population

ISO 15189

Etablissement de Santé                                                                                              Fournisseur
Article 5.5 /expertises/ accréditation                                                                       Dossier selon Annexe 1/Notified Bodies  
Déclaration à une autorité de santé/recueil des données                                    Décision de l’EMA /marquage CE-IVDR  



Interrogations / IVDR 

§ Impossibilité de déclarer à un investigateur d’essai clinique que les tests IH 
sont IVDR (seulement accrédités cofrac) !

§ La place des tests IH/tests CE-IVDR de fournisseurs 
§ Quelles informations attendues, à qui et comment déclarera-t-on les tests IH ? 

Protection par rapport aux tests CE-IVDR sur le marché (exome, WGS)
§ Capacité à innover/RIHN 2.0 (déclaration par ES via CNP, fournisseur, en 

association) 
§ Quel recueil de données (performances cliniques ?), quelle propriété des 

données ?



MERCI DE VOTRE ATTENTION


