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Un contexte favorable
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Prise de conscience dedfimpact majeur de santé publique du pilotage par les

P

donnees de sante et le<deploiement de I'lA sur la sante individuelle et collective.
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Avec la numérisgﬁgn, la santé devient un enjeu géostratégique majeur. Dans
ce contexte, le” déploiement de I'lA et de la robotisation en santé Ssont
irréversibleg’et se produit d’ores et déja en Chine et aux Etats-Unis. s
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Ce deg&élement va impacter massivement les prises en charges ,Geg%rantes et
tous Jés segments de la médecine recourant directement au nug,aénque et ala

robdtique. e
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Une bascule du systeme de santeé

<
L’entrée dans le droit de %@%mun de la téléconsultation, de la télésurveillance
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La généralisation du gﬁssier meédical partagé (DMP) sous I'égide de la CNAM,

06\)0
Le chantier decigé@a la transformation du numérique dans la stratégie natlog\@ale
de santé,  .° &
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La créatjgn du Health Data Hub... &
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lrapparait indispensable que la France dispose d'un environ@nément juridique et
ethique propice a la diffusion de l'innovation tout en mditrisant les risques
associés. &
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Mais un rigque ethique avere...
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5 cles d@»°°regulat|on
positive’ de I'lAet de la
robrflsatlon en santé
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Clé 1/ Information et consentement du patient

Le patient doit eter\\% systemathuement informé préalablement
préalablement recqws a un dispositif d’intelligence artificielle dans
son parcours de@i'“se en charge en santé.
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Le dlsposm‘F d’intelligence artificielle ne doit pas se substituer éu

%

recueil du consentement du patient. <
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@93 modalités particulieres — comme le recours a une @érsonne de
conflance a des dispositifs de recueil a priori pourq*‘Un ensemble
d options de solutions de prise en charge ou a des” dispositions de
protection renforcée pour les personnes vulneﬁéBles — doivent, le
cas échéant, étre ameénagées pour garantir I eﬁectlwte du recueil de

K%

ce consentement. R
&
O
(1/

Ethik-1A



Clé 2 /| Garantie humaine de I’'lA

- Le principe de gar&ntle humaine du dispositif d’intelligence
artificielle en santé gmlt étre respecte.
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« College de garantle humaine : Cette garantie doit étre assuree
par, d’ ung‘baﬂ des procédés de vérification réguliére — mblee«%t
aleat0|r@@ — des options de prise en charge proposees ga”r le
dlspasitlf d’'intelligence artificielle et, d’autre part, Iamena@ement
dyﬁe capacite d'exercice d'un deuxieme regard medlcegM\umam a
@b?é demande d’un patient ou d’'un professionnel de sant@
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Télémédecine de garantie humaine : Ce deuxjaéme regard peut, le
cas echeéant, étre mis en ceuvre par [ mterm%éﬂalre de dispositifs de
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telemedecine. 29
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Clé 3 / Graduation de la régulation en fonction
du niveau de sensibilité des données de santeé

&
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« La regulation du d@elemement d'un dispositif d’intelligence artificielle
pour le tralteme@f “de données de santé en grand nombre doit étre
graduée en f@hctlon du niveau de sensibilité de ces données au

regard des«ﬁrmmpes du droit bioéthique. &
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. Des aﬁormes de bonnes pratiques peuvent étre elaborées pgdjr la

n;«se en ceuvre de ce principe dans des domaines spemf@)es de

ﬂ)rlse en charge. S
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Clé 4 IAccompagnement de 'adaptation des meétiers

La mise en ceuvre d’ umdlsposmf d’intelligence artificielle ou de robotisation
en santé ne doit pas@conduwe a écarter I'application des principes et régles
déontologiques glfems 'exercice des professions de santé utilisant ces

dispositifs. O@@Q‘
«9 \b\
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Les effe‘fs du recours a un dispositif d’intelligence artificielle gu de
robot|s°at|on sur les conditions de cet exercice doivent, dans toute Iae mesure

d%\possmle faire I'objet d’anticipation etr et d’ accompagnement.<°

,\@0 Qb\\f’

5 Une partie des gains defficience obtenus par Ie\o\"’éeplmement de
I'intelligence artificielle et de la robotisation en santé dgﬂ étre mobilisée pour
le financement de cet accompagnement, la formathp initiale et continue —
des professionnels aux enjeux de Ilntelllger;vbe artificielle et de la

robotisation et pour le soutien a Iemergence @ié nouveaux métiers dans le

champ sanitaire et médico-social. @C’
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Clé 5/ Intervention d’une superV|S|on externe indépendante

 Une supervision extegﬁe indépendante est mise en ceuvre pour
examiner les dlspo§4ﬁons prises en vue de veiller au respect de ces
principes. <&

« L’autorité cfhargee d'assurer cette supervision diligente des etud&)‘s
d’ evalugﬁon reguliere pour apprécier les effets du deplmemeﬁf de
X mtel&@ence artificielle et de la robotisation en santé. Elle so@flent la
recﬁerche sur la régulation du deéeploiement de Il(mfelllgence
a’rtlflmelle et de la robotisation en sante. &
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Un beau chemin pour la reconnaissance
de la Garantie Humaine!
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La révision de la I0| bfoethlque (avis 129 CCNE / mission CNPEN)

Exposé des motgf\'f du PJL : « larticle 11 vise a sécuriser la bonne
information du ef)atlent lorsqu’un traitement algorithmique de données
massives (((«?%tell/gence artificielle ») est utilisé a l'occasion d’un @e‘?e
de som§¢ Il decline également la garantie d’une /ntervgntlon
humalgjé » &Q“\@

/\o @
Pl;;ﬁClpe d'information du patient sur le recours a I'lA \\°®
@ @,Q

Mise en ceuvre d’un principe de Garantie HumaLae notamment sous
la forme de Colleges de garantie humaine assé‘clant professionnels,

O
patients et innovateurs en |A &oﬁ’*
N\
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Le projet de loi bioéthique :
I’information
& du patient

* L’information du @atlent sur le recours a I'lA est trés clairement
réaffirmée. 6‘)0
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 Deux utlgés exceptions jurisprudentielles a cette information $c3nt
amenagees L« Iurgence » et « | /mpOSSIbll/te » d mformep “Ces

d@-‘flnles en prathue o
‘1/ &
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Le projet de loi bioéthique :
le principe
de\@%rantie Humaine

« Amendement d’ Alg«kﬁ MILON adopté en 2"9e |ecture au Sénat aprés
avis favorable dOwGouvernement

@’Q
o &
Q,%’@Q\@% ®6\<\
« "Un @ﬁnape de garantie humaine s'applique a ces tra/t@?nents
al%@flthmlques La mise en ceuvre de ce principe est n@famment
@<§suree par le fabricant dans les conditions prévues dahs le cadre

“de la mise sur le marché du tra/tement é?gorlthm/que
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Un cadre repris par de nombreuses
Jnstances
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* Endossé par ’OMS &
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e Intégration a la grﬁfe d’auto-évaluation de la HAS des dispositifs meédicaux
intégrant de 1 l@& préalablement a leur admission au remboursement pubheeben

octobre Qe'@% @ef
https: //ng\#"has -sante.fr/jcms/p 3212876/fr/un-nouvel-outil-pour-1- eva]@i%l\\tlon—
des- dlsp@ﬁltlfs medicaux-embarquant-de-l-intelligence-artificielle 0@'@@
\@C?Q‘ &0606\\0
%Lwre Blanc de la Commission européenne sur I’TA et aV1s&éﬁ®QC0m1te national
pilote d’éthique du numérique éﬁ

https://www.ccne-ethique.fr/fr/actualites/contribution- dugobpen dans-le-cadre-de-la-
consultation-sur-le-livre-blanc-de-la-commission @t’
QQ‘O\
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3212876/fr/un-nouvel-outil-pour-l-evaluation-des-dispositifs-medicaux-embarquant-de-l-intelligence-artificielle
https://www.ccne-ethique.fr/fr/actualites/contribution-du-cpen-dans-le-cadre-de-la-consultation-sur-le-livre-blanc-de-la-commission
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Le projet de reglement de I'lA de la
Commlsélon européenne

\\Q'

Ce projet de rcéglement s’appliquera aussi bien aux acteurs publics
gu’aux act@ﬁrs privés pour les systemes d’IA mis sur le marche deQ,.
'UE. &

Les n@f‘mes juridiques différent suivant le niveau de risque asseme
au silsteme d’'IA (minime, limité, élevé, inacceptable) 5,“’

Q
U‘n principe d’information de l'utilisateur est mscrLLo dans ce

O pI’Ojet pour les A a nsqu@ limite

e
6\

— Ex : un utilisateur doit étre informe s'il §ehange avec un
chatbot <&
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Le projet de réglement de I'lA de la
Commlssmn européenne

ed
f@@

« L’article 56 de C@OTexte prévoit la création d’un comité européen de
I’lA (sur le mgﬁ%le du RGPD)

\} 29
«9 \b\

AN artlclgz*‘gQ énonce que des autorités nationales compétentes de\(mnt
etre d%&gnees par les Etats membres (comme la CNIL pour le R@P‘?D)

<&
&O ((\Q)
C)\ S
-©®Une base de données de I'UE sera créée pour les systerqgé d’lA
& autonomes a haut risque (Titre 7 du projet) 6\*"’
&O
&
« Ce projet de texte prévoit également des sanctloogg en cas de violation
(article 71). &O@&
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Nouvelles regles pour les
fournisseurs de systemes d’lA a
\\e’haut risque

QQ
o
<
O
DN
RS
S
Q@
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) X
<0 = > Q}b\
= &
@ . 9 eé\
& NZ
< “Q
@ &8
) (QQ}
\/\0 Il doit faire I'objet &
OQS’ d’une évaluation Une déclaration de En cas de \\00
de la conformité et conformité doit étre
‘1:\© satisfaire au LesayEaEed I, signée et le Chang‘w%nts
X
P Un systeme d'lA a _ autonomes sont J sl A o 5“‘&‘?%”“9"5 ad
exigences en systeme oi
haut risque est mis e , enregistrés dans d ‘@\}U’S du cycle de
. matiére d'lA. porter le marquage -
au point. ) une base de @? vie du systeme
Pour certains i , CE. Le systéme c\
N données de 'UE d’lA, retour a
systémes, un peut étre mis sele
: s 5 : NA I'étape 2.
organisme notifié marché. &o
. . o
intervient. &O\)
o
& :
© Source : ec.europa.eu
N
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Zoom sur I’ artlgfz 14 « Human oversight »
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- Le paragraphe $°°de cet article énonce que les solutions d’intelligence
artificielle dogsént étre concues et développées de fagcon a pouvoir
étre supeMser par des Humains. @ 4

- Le parag"raphe suivant précise que la supervision humaine permettraﬁde
prevgahlr ou de minimiser les risques pour la santé, la securjfe ou
leg «* droits fondamentaux pouvant émerger d’un systergﬁe dIA
Qshsceptlble de présenter un niveau de rIS(lgf@ eleve.

(b&'\ Q,Q

 Le projet de réeglement consacre ainsi la nécessite°d une garantie

humaine pour un déploiement éthique de I'lA.
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Zoom sur l'artisfe 14 « Human oversight »
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Conformément au Paragraphe 3, la garantie humaine doit étre identifiée et

construite par Igo%urnlsseur avant sa mise sur le marché ou sa mise en service
et/ou |dent|f|Qe* par le fournisseur et pouvant étre mise en ceuvre par l'utilisateur. @

Cette gara;ﬁle humaine doit pouvoir faire l'objet d’'un suivi en vie réelle d?é

I’ mtelhgg‘nce artificielle. \Q}\Qe?
&6\@ Q<‘

Les” mesures prévues au paragraphe 3 de cet article fixent un certquﬁ nombre

Qﬂ\objectlfs d’information autour de cette Garantie Humaine : S

— comprendre pleinement les capacités et limites du systeme d’lA et Gbetre capable de
surveiller 'opération de fagon a ce que les risques d’anomalies, de gyéfonctlonnements et
de performance inattendus puissent étre détectés =

@

— d’étre conscient des risques liés aux IA d’aide a la décision %o}“

— d’étre capable d’interpréter correctement le résultat de I'lA ?haut risque et, si nécessaire,
de ne pas tenir compte de ce résultat, le remplacer ou I |ggﬁrer

— de pouvoir interrompre I'lA a tout moment. QSJ\
©
©
o
(]/Q

Ethik-1A



L’article 1@é§fla Garantie Humaine

« On retrou;eé donc dans cet article 14 du prOJet de
réglementeuropéen les deux axes essentiels de I'article 11
et des methodologies construites par Ethik-lIA depuis 2087
dansde champ de la santé : &

&o
&
&o‘\’“ '06\

= L’information des utilisateurs de la solution d’ Iﬁe
©

(19(1/ \Q,Q
— La supervision humaine de [I'lA dans&"sa phase de
conception et, dans une logique d’ ameyﬁratlon continue

de la qualité, dans son utilisation en vge réelle.
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Principes de fonctlonngment du Collége de Garantie
~“Humaine
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- Un audit Jurldlquq«ét cthique 1nitial Ethik-IA / Vatier
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- Trois réuniosS par an

o
& X
Q &

@’%@ ¥
{Q
- 30 dos_,s"lers maximum révises par session &
C}/\o ,006@
@C’Q 6\\"(}\
- Pes propositions d’actions correctives &

- Un bilan annuel du fonctionnement du dlspos&ﬁf de garantie
humaine &

ufsbd .~ Ethik-1A
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La meéthodologigSuivie pour ce CGH-test
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- Une sélection alcafmre de 30 dossiers de¢ja traités par IA

- Un export. d&s dossiers « virginises » dans un env1ronnement &

sécuriseé IjES &

& &
- Laoﬁe&gnatlon de 4 chirurgiens-dentistes réviseurs mgmdates par
l’bﬁ?SBD &’

<3

- La validation d’une grille de report des constaft%

ufsbd~Z Ethik-1A
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Methodolggie pour le college

$
©

Comparalsogobﬂes ¢léments fournis par I’IA versus les réviseurs

pour tous leS dossiers &
& \0
ef"e}\\ \\Q’Q?
Analyse des ecarts entre I’IA et les réviseurs en se centn@fnt sur un
1t¢f’h consultation d’un dentiste &
@0 06§

K

Analyse de 2 dossiers dans leur integralité ayant® des ccarts entre
IA et réviseurs sur I’item consultation d’un (}éntlste

ufsbd~ Ethik-1A
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Ecarts IA et réviseurs :
Consuli;atlon d’un dentiste

\\Qv
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- 30 dossiers tgaltes
4 avec un@eul réviseur

>

©

‘]:\

&

@’%@
Sur b%s 26 avec doubles réviseurs :

& “IA : 9 consultations dentaires recommandées &
)
- Réviseurs : 28 consultations dentaires recommandées (lﬁj

Sur les 4 avec un seul réviseur &
- IA : 0 consultations dentaires recommandées &0

- Réviseur : 2 consultations dentaires recongﬁandees

<3
O

(1/
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Ecarts IA et réviseurs :
Consuli;atlon d’un dentiste

\\Qv
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- Sur les 26 cas® “avec doubles réviseurs, 5 options :
- JAet2 (@‘%llseurs en adéquation NCou C : 18 &

- IA- C<e°t les deux réviseurs NC : 1 &
— L%@@ et I’un des deux réviseur NC : 0 £
&oﬁ; NC et les deux réviseurs C : 3 &

@oé} IA-NC et I’un des deux réviseur C : 4 b@&

N
v R
r& o

- Sur les 4 avec un seul réviseur :
- TA-Cetleréviseur NC : 0 &
- JA-NC et le réviseur C : 2 ©
- TA-NC et le réviseur NC : 2 QQSJ\“
- JA-CetleréviseurC: 0 ©

ufsbd~Z Ethik-1A

NION FRANCAISE POUR LA SAN



Analyse de$ dossiers a écarts

&

Cas 62 : &
- IA pas d¢°consultation
- Révigéur 1 et 2 consultation

&
9
&

Cas'148 :

@é‘f) IA consultation
s - Deux réviseurs pas de consultation
®é®%§°
- Cas 309 : &
- IA et un réviseur pas de consultation &o‘)%b
- Un réviseur consultation @ép

ufsbd~ Ethik-1A
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Les prochalnes ¢tapes

6
&
&

1/ Dep101ement d’une mformatlon aupres des établissements sur
la supervision en Cpﬁrantle Humaine avec la diffusion d’un
protocole d’appel au Collége de Garantie Humaine émanant des
résidents, de leugs proches ou des professionnels des ¢tablissements
(survenue dwn ¢vénement indésirable ou problematlgue
orgamsatlormelle) R

QJ Q
& N
“\@ <\\

2/ ObJ@ctlf de tenue d’un Collége de Garantie Humau‘ie officiel
dés Fentrée en Vlgueur de la loi de bioéthique et gl?u plus tard
dici la fin du premier trimestre 2021 avec, Q@Q“tte fois, deux

catégories de dossiers révises : b%ﬁ
- Dossiers sélectionnés aléatoires @&'e%"’é
- Dossiers 1dentifiés dans le cadre Qy&f)rotocole d’appel au
College P

@
(1/
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Une possibilité d’extrapolation de cette méthodologie dans
le cadre de ’article 51 LFSS
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- Une extrapolation sqﬁg égide de la HAS ?

O(\
\)O

- Prolongemeni;e?posmble dans le cadre des travaux chantier

¢thique DNS @g Q«b
- Des trqyaux conduits en articulation étroite avec le SNKfEM
OQ’O\ "‘OQ

© 600

- L¥intérét et la nécessité exprimée par l’equlpe-pﬁote article 51
d’une application de conformité de Garantie Hﬁmalne L’intérét
d’un engagement d’autres CGH-pilotes @é”pour les autres
experimentations IA sous égide de ’article §§f
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