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Tendance actuelle: ChatGPT
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IA : on parle de quoi?
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Intelligence artificielle : sciences, théories et techniques dont le 
but est de parvenir à faire imiter par une machine les capacités 
cognitives d’un être humain

Machine learning ou apprentissage statistique : approches
mathématiques et statistiques donnant aux ordinateurs la 
capacité d'« apprendre » à partir de données, c'est-à-dire
d'améliorer leurs performances à résoudre des tâches sans 
être explicitement programmés pour chacune d’elles (caractère
autonome)



Le domaine médical : un terreau fertile pour l’IA
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Aide au diagnostic (p. ex. détection précoce de la rétinopathie 
diabétique)

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

Gestion des aspects administratifs dans le domaine médical

Et beaucoup d’autres applications...



Défis liés à l’IA dans 
le domaine médical

Quelques exemples…



Défi : le manque de transparence
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« Black box effect » conduit à un 
manque de transparence et des 
difficultés liées à l’explicabilité des 
résultats du système d’IA

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

Ne pas « sacraliser » l’idée d’une 
boîte noire



Défi : les données
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Nécessité d’accéder à de larges volumes 
de données, souvent médicales 
(sensibles), pour développer les systèmes 
d’IA

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

• Nature, qualité, choix des données 
entrées peuvent induire et renforcer 
des biais dans les résultats de l’IA. 
Risques d’erreurs et de discrimination



Défi : la responsabilité
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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 règles de l’art 
et du devoir de diligence des médecins ?



Droit international



Cadre juridique international

Pas de texte international contraignant spécifique à l’IA 
et à la santé

Différentes lignes directrices liées à l’IA à travers le 
monde. Santé : OMS, Éthique et gouvernance de 
l’intelligence artificielle pour la santé (2021)

Conseil de l’Europe: préparation d’un projet de 
convention sur l’IA en général (respect des droits 
fondamentaux)…

… mais instruments existants dans le domaine 
médical
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Instruments internationaux adoptés sous l’égide 
du Conseil de l’Europe
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Convention 
d’Oviedo

CEDH

Convention 
108 / 
108+

• Primauté de l’être humain
• Accès équitable aux soins
• Consentement

• Protection de la vie 
privée 

• Protection en cas de 
décisions entièrement 
automatisées

• Droit au respect de la 
vie privée et familiale



Réglementation de 
l’IA dans le domaine
médical : la position 
suisse



Réglementation helvétique
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En Suisse, pas de réglementation générale ou spécifique sur l’IA (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 à l’IA (obligation 
prévue par la révision récente de la loi bioéthique française pour le recours aux dispositifs
médicaux reposant sur l’apprentissage automatique, L. 4001-3)

• Sécurité des produits : LPTh/ODim/ODiv :

Champ limité: centré sur l’aspect « sécurité » (alignement avec le droit européen), mais pas sur la 
protection des droits des patient.e.s (ex.: discrimination, explicabilité, etc.)
Applications « wellness/lifestyle » pas concernées…



Réglementation helvétique
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• Responsabilité et réparation des dommages

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

Règles ordinaires du CO et LRFP, mais difficultés pour les patient.e.s souhaitant obtenir 
réparation suite à un dommage lié au recours à l’IA, p. ex.:

• Difficultés liées à la collecte de preuves, notamment pour évaluer la performance d’un 
système d’IA autonome à un instant « T » dans le passé



Réglementation de 
l’IA dans le domaine
médical : la position 
européenne



Projet de Règlement européen sur l’intelligence 
artificielle

Réglementation transversale spécifique aux systèmes d’IA (non spécifique à la médecine)
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Sécurité des 
produits

RDM /RDIV

Droits des 
patient.e.s

Charte, droits 
nationaux

Responsabilité
Droits nationaux

Protection de la vie 
privée
RGPD

Réglementation 
en vigueur

Projet de Règlement sur l’IA

Autres textes liés:
• Projets de directives UE sur la 

responsabilité liée à l’IA
• Projet d’Espace européen des 

données de santé



Projet de Règlement européen sur l’intelligence 
artificielle
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Dispositifs médicaux au sens des 
réglementations UE sur les 
dispositifs médicaux et 
dispositifs médicaux de 
diagnostic in vitro 
• sauf plupart des dispositifs 

de classes I et A
• exclut en principe les 

applications 
wellness/lifestyle

Règlement IA ne vise pas directement le 
secteur médical, mais…

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



Projet de Règlement européen sur l’intelligence 
artificielle

Exemples d’exigences pour les systèmes d’IA à haut risque selon le projet de 
Règlement européen IA:

▪ Exigences relatives aux données d’entraînement: pertinentes, représentatives, 
exemptes d’erreurs et complètes

▪ Analyse d’impact sur les droits fondamentaux (ajouté récemment)

▪ Contrôle du système par des humains

▪ Exigences en matière d’exactitude, robustesse et cybersécurité
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Projet de Règlement européen sur l’intelligence 
artificielle
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Pro:
Tentative de réponse contraignante aux 
risques soulevés par l’IA

Contra:
Cadre légal très dense, articulation 
complexe entre les normes



Réflexions 
conclusives



Réflexions conclusives

▪ Regard international montre une activité réglementaire naissante et dynamique en matière d’IA

▪ Enjeux stratégiques: promouvoir l’innovation tout en protégeant la santé publique

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

▪ Garanties minimales pour la protection des patient.e.s doivent être mises en œuvre 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 à travers des adaptations législatives 
sectorielles
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