Le premier défi que les fabricants de DM doivent relever
consiste a acquérir une vue d’ensemble des intersec-
tions entre les exigences réglementaires, par exemple et
a minima celles du RDM, du RGPD et de la loi IA.

Loi IA et DM : une approche globale
fondée sur la maitrise des risques

Nous avons souhaité recueillir pour ce dossier 'avis d'un juriste expert dans
les questions liées a l'intelligence artificielle en santé. Me Luysterborg décrit
ici les implications de la nouvelle loi européenne sur 1'TA pour les dispositifs
meédicaux et les principales difficultés qu'elle souleve pour les fabricants.
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en vigueur le ler aolit 2024 sous la forme d'un

reglement européen 2024/1689 directement
applicable. En tant que tel, il partage le méme sta-
tutjuridique que, par exemple, le reglement de 1'UE
sur les dispositifs médicaux (RDM) et le réglement
général de 1'UE sur la protection des données
(RGPD).

Laloi IA crée un cadre juridique uniforme et ho-
rizontalement efficace, en particulier pour le déve-
loppement, la commercialisation et 1'utilisation de
l'intelligence artificielle en toute confiance. Les
périodes de transition pour les organisations varient
en fonction des types d'IA, avec une premiere
échéance le 2 février 2025 (systemes d'TA interdits
et formation a I'TA), tandis que des obligations spé-
cifigues s'appliqueront aux modeles d'TA a usage
général a partir du 2 aoit 2025. La majorité des
obligations prévues par la loi IA (p. ex. systémes a
haut risque) entreront en vigueur le 2 aolit 2026 et
les autres le 2 aolit 2027.

La loi européenne sur I'TA (« loi IA ») est entrée

Champs d'application et définition

La loi IA s'applique aux fournisseurs (c'est-a-dire
aux « fabricants ») qui mettent des systémes d'TA
sur le marché de I'UE, aux utilisateurs (déploie-
ments, importateurs, distributeurs, etc.) au sein de
I'UE, ainsi qu'aux fournisseurs/utilisateurs non-eu-
ropéens si les résultats de leurs systemes d'TA sont
utilisés dans 1'UE. Chaque catégorie a ses propres
exigences. Cette portée extraterritoriale est similaire
a celle du RGPD.

Elle prévoit une définition large de I'TA : « un
systéme basé sur une machine qui est concu pour
fonctionner avec différents niveaux d'autonomie,
qui peut s'adapter apres son déploiement, et qui,
pour des objectifs explicites ou implicites, déduit,

a partir des données qu'il recoit, comment générer
des résultats tels que des prédictions, du contenu,
des recommandations ou des décisions qui peuvent
influencer des environnements physiques ou vir-
tuels ». En tant que telles, '« autonomie » et la
capacité d'« inférence » sont les attributs clés qui
distinguent un systeme d'IA de tout autre logiciel.

Un classement a haut risque pour la
plupart des DM intégrant de I'lA

Les systémes d'TA sont ensuite classés en fonction
du niveau de risque qu'ils présentent, de l'inaccep-
table (p. ex. manipulation de groupes vulnérables)
et du risque élevé au risque limité et minimal. Les
applications a risque limité sont soumises a des
obligations de transparence (par exemple, les chat-
bots) et les systemes d'TA a risque minimal
échappent largement a la réglementation (par
exemple, les jeux vidéo). La loi IA définit spécifi-
quement la plupart des dispositifs médicaux basés
sur I'TA comme étant « a haut risque », ce qui se
traduit par des obligations de conformité strictes,
telles que des systemes de gestion de la qualité,
une gestion et une gouvernance des données so-
lides, la sécurité, la documentation des choix tech-
niques et éthiques, des obligations de transparence
et de surveillance humaine, ainsi que la mise en
place de systemes de signalement des incidents
graves et un contréle permanent.

Pour les fabricants de dispositifs médicaux basés
sur 1'TA, cela signifie qu'ils doivent naviguer dans
un paysage réglementaire complexe ou les exi-
gences spécifiques a la loi IA recoupent souvent les
réglementations relatives aux dispositifs médicaux
(par exemple, UE MDR) et a la protection des don-
nées (RGPD) et sont parfois incompatibles avec
elles.
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Quatre défis majeurs pour les
fabricants de dispositifs médicaux

Décrire la liste compléte des exigences légales spé-
cifiques énoncées dans la loi IA nous emmenerait
trop loin. Il est sans doute plus opportun ici de
donner une vue basée sur le risque de certains des
principaux défis de conformité qu'un FDM devra
relever afin de se conformer a ces exigences. On
peut distinguer quatre grands défis :

® Evaluer les recoupements entre les différents

référentiels

Les fabricants de dispositifs médicaux (FDM) de-
vront tout d'abord acquérir une vue d'ensemble
claire des intersections entre les exigences régle-
mentaires, notamment et @ minima celles du RDM,
du RGPD et de la loi TA. Bien qu'il y ait des recou-
pements avec les exigences du RDM et du RGPD
qui peuvent étre utiles pour la conformité a la loi
IA (par exemple l'évaluation des risques, la gestion
de la qualité, la documentation technique, le suivi
post-commercialisation, la transparence, la respon-
sabilité, etc.), il y a encore un manque de clarté et
de cohérence de ces obligations.

Méme si, a long terme, ces incohérences seront
corrigées, a court terme, ces charges supplémen-
taires liées a la conformité, combinées a la pénurie
actuelle de ressources qualifiées, a 'augmentation
de la charge de travail et des colits au sein des FDM,
nécessiteront des efforts et une attention considé-
rables (en particulier pour les PME). En résumé, les
principaux défis qui se recoupent sont liés a la
responsabilité, a la transparence, a 1'identification
des finalités, a la surveillance humaine, a la non-dis-
crimination et a 1'équité, a I'exactitude, a la robus-
tesse technique et a la cybersécurité.
= Adopter une approche holistique et uniforme

de la gestion des données
La loi IA s'intéresse plus a l'impact des systémes
d'TA qu'au code complexe qui les sous-tend. Ainsi,
elle cherche davantage a mettre en évidence qui
utilise quelles données, dans quel but et comment
elles sont protégées et surveillées. Cela nécessite
une approche holistique et uniforme de la gestion
des données de base et des processus de gouver-
nance (par exemple la suppression des données, la
classification des données, etc.)

Aujourd'hui, les FDM ont souvent une approche
tres divergente des systémes de gestion de la qua-
lité, des pratiques de gouvernance des données, etc.
dans les différentes unités opérationnelles. Afin de
déployer tout le potentiel de I'TA dans les dispositifs
médicaux, vous devez d'abord mettre de I'ordre
dans vos pratiques de gestion des données, car elles
constituent les fondements d'une analyse fiable
des données.
= Harmoniser la gouvernance
La mise en ceuvre réussie de la loi IA nécessitera
des efforts combinés et efficaces de la part d'un
large éventail de parties prenantes au sein de struc-
tures de gouvernance souvent cloisonnées et dé-
centralisées. Cela présente des risques potentiels,
car méme si le FDM est prét a se conformer a ses
exigences, il peut y avoir d'importants probléemes
de conformité dus a4 un manque de capacité, a des
niveaux de maturité ou de gouvernance différents,
a des approches de gestion des risques dans diffé-
rentes unités commerciales. La nécessité d'une
approche holistique avant, pendant et aprés la
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Le cabinet Deloitte aide les entreprises du domaine de la santé intégrant de
I'lA dans leurs produits, a mettre en place des architectures fonctionnelles et

techniques adaptées. Ces dernieres sont le fruit d’'une définition et d’'une
application d’un catalogue de services en IA partagé par I'lT et les directions
métier. Les experts du cabinet Deloitte maitrisent la manipulation de données
et la mise en place de modeéles et d’algorithmes classiques complexes spéci-

figues a un métier ou a une industrie.

phase de développement et de mise sur le marché
sera cruciale.

= Mettre en place une gouvernance flexible

Le rythme dynamique de I'innovation en matiere
d'TA pourrait souffrir d'une approche statique de la
gouvernance. Une telle innovation nécessite un
cadre de gouvernance souple, agile et adaptatif,
capable d'accueillir les nouvelles avancées, techno-
logies, méthodologies et défis de I'TA qui n'ont pas
encore vu le jour. Pour ce faire, il faudra intégrer
davantage de connaissances technologiques (IA)
dans les fonctions de controle existantes. Cela sera
particulierement important dans les situations ol
des dispositifs médicaux réglementés sont combi-
nés a des modeles d'TA a usage général développés
par un tiers. Par exemple, un dispositif médical d'TA
qui utilise I'apprentissage automatique classique
pour analyser des images médicales afin de dia-
gnostiquer un état pathologique pourrait étre com-
plété par une IA générale distincte, telle qu'un mo-
dele de langage étendu (LLM), afin d'améliorer le
« raisonnement » de I'IA médicale en amont, ainsi
que d'étendre ses capacités de sortie (par exemple,
fournir les résultats du diagnostic en langage na-
turel). Le LLM a commencé comme une IA générale
(c'est-a-dire une IA avec une utilisation générale
prévue), mais il est maintenant un sous-systeme
d'TA au sein d'un systeme médical global ou d'un
produit dont l'utilisation prévue est un diagnostic
meédical. Les responsables de conformité et autres
fonctions de controle devront étre en mesure de
repérer de telles « transformations ».

Quelques remarques en conclusion

La loi de I'UE sur I'TA appliquée aux dispositifs
meédicaux repose sur une approche globale fondée
sur les risques. La confiance des patients, un facteur
essentiel dans le secteur de santé, peut étre renfor-
cée en répondant aux préoccupations éthiques et
en garantissant la conformité aux réglementations,
ce qui favorise la transparence dans la mise en
ceuvre des technologies de 1'TA.

L'un des avantages les plus prometteurs de I'TA
dansle domaine des dispositifs médicaux est qu'elle
peut réduire de maniere significative le temps que
les médecins consacrent aux fonctions adminis-
tratives. Paradoxalement, pour atteindre cet objec-
tif, il faudra d'abord que les fabricants de dispositifs
meédicaux consacrent plus de temps a la mise en
conformité avec les différentes exigences légales et
de conformité en matiere d'TA. Ceci ne nécessitera
pas une « révolution » mais plutét une « évolution
constante et profonde » en termes de gestion et de
gouvernance de données qui doit commencer des
maintenant. eg
www2.deloitte.com/ch/fr.html
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Le sujet traité ici
par Me Luyster-
borg a fait I'objet
d'une présentation
sur le salon EPHJ
2024, dans le
cadre d'une table
ronde dédiée a
I'impact de I'A sur
la santé et les DM.
Cette table ronde
était organisée par
les équipes
d'EPHJ en parte-
nariat avec Inartis.
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