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|A : on parle de quoi?

Intelligence artificielle : sciences, théories et techniques dont le
but est de parvenir a faire imiter par une machine les capacités
cognitives d’un étre humain

Machine learningou apprentissage statistique : approches
mathématiques et statistiques donnant aux ordinateurs la
capacité d'« apprendre » a partir de données, c'est-a-dire
d'améliorer leurs performances a résoudre des taches sans
étre explicitement programmeés pour chacune d’elles (caractere
autonome)



Le domaine médical : un terreau fertile pour I'lA

Aide au diagnostic (p. ex. détection précoce de la rétinopathie
diabétique)

ﬁ Aide a la décision (p. ex. détermination d’interactions
médicamenteuses)

= Gestion des aspects administratifs dans le domaine médical

Et beaucoup d’autres applications...
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Défis liés a I'lA dans
le domaine médical

Quelques exemples...




Défi : le manque de transparence

« Black box effect» conduit a un
manque de transparence et des
difficultés liées a I'’explicabilité des
résultats du systeme d’lIA

 Patient.e.s: comment assurer une
information appropriée,
respectivement un consentement
« informé » ?

Ne pas « sacraliser » 'idée d’une
boite noire



Défi : les données

Article « Experts point out lack of diverse data

Al in skin cancer detection: darker skin, inferior re-

sults?
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Nécessité d’accéder a de larges volumes
de données, souvent médicales
(sensibles), pour développer les systemes
d’'lA

Défis liés au respect des droits des
personnes concernées et de la maniéere
dont les données seront réutilisées

Nature, qualité, choix des données
entrées peuvent induire et renforcer
des biais dans les résultats de I'lA.
Risques d’erreurs et de discrimination



Défi : la responsabilité

L'apprentissage automatique permet aux
algorithmes « ouverts » d’évoluer :

* Dans le domaine médical, comment arbitrer
les désaccords entre machine et humain ?

« Effets sur la détermination des régles de I'art
et du devoir de diligence des médecins ?




Droit international




Cadre juridique international

Pas de texte international contraignhant spécifique a I'lA
et a la santé

Différentes lignes directrices liées a I'lA a travers le
monde. Santé : OMS, Ethique et gouvernance de
I'intelligence art|f|C|eIIe pour la santé (2021)

Conseil de 'Europe: préparation d’un projet de
convention sur I'lA en général (respect des droits
fondamentaux)...

... mais instruments existants dans le domaine
medical
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* Protection de la vie

* Droit au respect de la

Instruments internationaux adoptés sous I'égide

du Conseil de I'Europe

* Primauté de I’étre humain

privée Convention Convention
. Protection en cas de 108 / d’Oviedo * Acceés équitable aux soins
décisions entierement 108+ « Consentement

automatisées

vie privée et familiale
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Réglementation de
I’'lA dans le domaine
meédical : la position
suisse




Réglementation helvétique

En Suisse, pas de réglementation générale ou spécifique sur I'lA (ni de projet concret en ce sens)

* Droits des patient.e.s : Cst., CC, lois cantonales sanitaires, ...
@® Pas d’exigences légales minimales d’informer les patient.e.s en cas de recours a I'lA (obligation

ﬂ prévue par la révision récente de la loi bioéthique francaise pour le recours aux dispositifs
meédicaux reposant sur I'apprentissage automatique, L. 4001-3)

» Sécurité des produits : LPTh/0Dim/ODiv :

protection des droits des patient.e.s (ex.: discrimination, explicabilité, etc.)

Q Champ limité: centré sur I'aspect « sécurité » (alignement avec le droit européen), mais pas sur la
Applications « wellness/lifestyle » pas concernées...
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Réglementation helvétique

 Responsabilité et réparation des dommages

Regles ordinaires du CO et LRFP, mais difficultés pour les patient.e.s souhaitant obtenir
, réparation suite a un dommage lié au recours a I'lA, p. ex.:

« Difficultés liées a la collecte de preuves, notamment pour évaluer la performance d’un
systeme d’lA autonome a un instant « T » dans le passé

Constat : un cadre légal existant, mais lacunaire (en particulier du point
de vue de la protection des droits fondamentaux), voire inadapté

15
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Réglementation de
I’'lA dans le domaine
meédical : la position
européenne




Projet de Reglement européen sur l'intelligence

artificielle

Réglementation transversale spécifique aux systemes d’lA (non spécifique a la médecine)

/Proiet de Réeglement sur I'lA

Autres textes liés:

* Projets de directives UE sur la
responsabilité liee a I'lA

* Projet d’Espace européen des

données de santé

Sécurité des
produits
RDM /RDIV

Droits des \

patient.e.s

Charte, droits
hationaux

Réglementation

Responsabilité

Droits nationaux

en vigueur

Protection de la vie
privée

RGPD /
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Projet de Reglement européen sur l'intelligence

artificielle

Réglement IA ne vise pas directement le
secteur médical, mais...

@ UNACCEPTABLE RISK

Dispositifs médicaux au sens des
réglementations UE sur les

® HIGHRISK (S jispositifs médicaux et
dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro

bl A « sauf plupart des dispositifs

S de classes | et A

* exclut en principe les

applications

wellness/lifestyle

MINIMAL RISK

Image: Commission Européenne, https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/regulatory-framework-ai 18



Projet de Reglement européen sur l'intelligence

artificielle

Exemples d’exigences pour les systemes d’lA a haut risque selon le projet de
Réeglement européen IA:

= Exigences relatives aux données d’entrainement: pertinentes, représentatives,
exemptes d’erreurs et complétes

= Analyse d'impact sur les droits fondamentaux (ajouté récemment)
= Controle du systeme par des humains

= Exigences en matiere d’exactitude, robustesse et cybersécurité
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Projet de Reglement européen sur l'intelligence

artificielle

Pro:

Tentative de réponse contraighante aux
risques souleveés par I'lA

Contra:

Cadre légal tres dense, articulation
complexe entre les normes
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Réflexions
conclusives




Réflexions conclusives

Regard international montre une activité réglementaire naissante et dynamique en matiere d’lA

Enjeux stratégiques: promouvoir I'innovation tout en protégeant la santé publique

Dans le domaine médical, certains principes généraux déja pronés par le droit international (p. ex.:
Oviedo, CEDH, 108+)

Garanties minimales pour la protection des patient.e.s doivent étre mises en ceuvre par du droit
contraignant au regard des enjeux

Posture ultra-réglementaire (UE) ou plus en retenue, voire attentiste (CH)?

Réaction législative minimale nécessaire, au moins a travers des adaptations législatives
sectorielles

22






Quelques références non exhaustives

Doctrine
= Biyuksagis E., Responsabilité pour les systemes d’intelligence artificielle, HAVE 1/2021, p. 12 ss

= Cartolovni A. et al., Ethical, legal, and social considerations of Al-based medical decision-support tools: A scoping review, International
Journal of Medical Informatics, 14 mars 2022

= Corrales Compagnucci M. et al. (édit.), Al in eHealth, Human Autonomy, Data Governance and Privacy in Healthcare, Cambridge 2022
= Den Exter A., Artificial intelligence in health care and the Oviedo Convention, Medicne Prav 2/2022
= Gilliéron P., Intelligence artificielle: la titularité des données, RSDA 4/2021 p. 435 ss

= Junod V., Liability for damages caused by Al in medicine: Progress Needed, in: Chappuis C./Winiger B. (édit.), Journée de la
responsabilité civile 2018, p. 119 ss

* Minssen et al., Regulatory responses to medical machine learning, Journal of Law and the Biosciences 1/2020
= Morand A.-S., A WEIRD Al system?, Jusletter 20 septembre 2021
» Mesrazos J. et al., The future regulation of artificial systems in healthcare services and medical research in the European Union,

Frontiers in Genetics, 4 octobre 2022
24



Quelques références non exhaustives

Doctrine

Niemiec E., Will the EU Medical Device Regulation help to improve the safety and performance of medical Al devices?, Digital Health 8/2022

Palmieri S. et al., Inevitable Influences: Al-Based Medical Devices at the Intersection of Medical Devices Regulation and the Proposal for Al
Regulation, European Journal of Health Law, 14 septembre 2021

Panch T. et al., A distributed approach to the regulation of clinical Al, Plos Digital Health, 26 mai 2022

Pilottin A./Burgat S., Intelligence artificielle et santé (médecine - responsabilité médicale) Rapport suisse, dans : GRERCA, Gout O. (dir.),
Responsabilité civile et intelligence artificielle, Bruxelles 2022, p. 161 ss

Stern A. D., The regulation of medical Al: policy approaches, data, and innovation incentives, National Bureau of Economic Research - Working
paper 30639, December 2022

Van Kolfschooten Hannah, EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights, Common Market Law Review 1/2022, p. 81 ss
Vokinger K. N. et al., Artificial Intelligence und Machine Learning in der Medizin, Jusletter 28 aoiit 2017

Vokinger K. N./Gasser U., Regulating Al in medicine in the United States and Europe, Nature Machine Intelligence, 10 septembre 2021

Widmer Luchinger C., Apps, Algorithmen und Roboter und der Medizin: Haftungsrechtliche Herausforderungen, HAVE 1/2019, p. 3 ss

Zanca F., Regulatory aspects of the use of Artificial Intelligence Medical Software, Seminars in Radiation Oncology 2022, p. 432 ss 25



Quelques références non exhaustives

Rapports officiels/institutionnels

COCIR, Artificial intelligence in EU Medical Device Legislation, 2020

Commission Européenne, Advanced Technologies for Industry - Product Watch. Artificial Intelligence-based software as a medical
device, juillet 2020

Conseil fédéral, “Intelligence artificielle” - lignes directrices pour la Confédération, 25 novembre 2020
Conseil de I’Europe, Limpact de I'intelligence artificielle sur les relations médecin-patient (rapport de Bren Mittelstadt), 2021
DFAE, Intelligence artificielle et réglementation internationale, Rapport a I'attention du Conseil fédéral, 13 avril 2022

FDA, ProBosed Regulatory Framework for Modifications to Artificial Intelligence/Machine Learning (Al/ML)-Based Software as a
Medical Device (SaMD) - Discussion Paper and Request for Feedback, 2 avril 2019

FDA, Artificial Intelligence/Machine Learning (Al/ML)-Based Software as a Medical Device (SaMD) Action Plan, Janvier 2021

FDA, The Software Precertification (Pre-Cert) Pilot Program: Tailored Total Product Lifecycle Approaches and Key Findings,
Septembre 2022

FDA, Marketing Submission Recommendations for a Predetermined Change Control Plan for Artificial Intelligence/Machine Learning
(Al/ML)-Enabled Device Software Functions, Draft Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff, 3 avril 2023

OMS, Ethics and governance of artificial intelligence for health, 28 juin 2021 o6



	Réglementation de l’intelligence artificielle (IA) dans le domaine médical aux niveaux suisse et international 
	Plan
	Tendance actuelle: ChatGPT
	IA : on parle de quoi?
	Le domaine médical : un terreau fertile pour l’IA
	Défis liés à l’IA dans le domaine médical��Quelques exemples…
	Défi : le manque de transparence
	Défi : les données
	Défi : la responsabilité
	Droit international
	Cadre juridique international
	Instruments internationaux adoptés sous l’égide du Conseil de l’Europe
	Réglementation de l’IA dans le domaine médical : la position suisse
	Réglementation helvétique
	Réglementation helvétique
	Réglementation de l’IA dans le domaine médical : la position européenne
	Projet de Règlement européen sur l’intelligence artificielle
	Projet de Règlement européen sur l’intelligence artificielle
	Projet de Règlement européen sur l’intelligence artificielle
	Projet de Règlement européen sur l’intelligence artificielle
	Réflexions conclusives
	Réflexions conclusives
	Quelques références…
	Quelques références non exhaustives
	Quelques références non exhaustives
	Quelques références non exhaustives

