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Parties II, lll et IV : « IA : noveaux acteurs, nouveau dispositif »,
« IA et recherche médicale », « IA et patient »

Aprés avoir consacré des développements relatifs 3 « 1A et relations de soins » (voir RLDI 2018/152,
p. 43 ap. 54), le doyen Yves Poullet poursuit son étude par I'analyse de trois autres aspects : Il « A
nouveaux acteurs, nouveau dispositif », lll « A et recherche médicale », IV« A et patient ».

Par Yves POULLET

Professeur associé UCLille
Membre du greupe de recherche Ethics
Coprésident de Nadli {(UNamur)
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Il = TA, NOUVEAUX ACTEURS, NOUVEAUX DISPOSITIES

15. Nouveaux dispositifs et nouveaux acteurs - Les logiciels
d'lA, les infrastructures mises en place pour collecter les données
nécessaires 4 leur fonctionnement et pour les traiter par la suite
constituent-ils de nouveaux dispositifs médicaux au sens du ra-
glement de 2017 & leur sujet 7 Si oui quelles conséquences tirer
d'une telle qualification, en particulier pour leurs « fabricants » ;
il s'agit des fournisseurs de dispositifs tant fes logiciels médicaux
dits d'« intelligence artificielle » (jes éditeurs de logiciels) que les
systémes de collecte des données via des objets ou directement
sur le corps ; de tels nouveaux produits font intervenir des nou-
veaux acteurs dont il importe de préciser fe statut et les obliga-
tions . Précisons-les : on distinguera deux catégories : les pre-
miers interviennent en sous-traitance ou plutdt en suppert des
acteurs traditionne's ; c'est, par exemple, une société informatique
qui recueile I'ensemble des résultats des dialyses, les confronte
a d'autres données collectées par dss objets intelligents auprés
du patient, aux données d'autres patients, voire 3 d'autres don-
nées et gréce & un logiciel d'IA, alerte ses « clients », & savoir les
praticiens de I'art de guérir de I'anormalité de tels symptémes ou
prédit telle ou teile complication. Ainsi, bien souvent, les donnaas
collectées par le médecin sont recueillies directement ou indirec-
tement, traitées ensemble avec d'autres données et conservées
par des entreprises tierces, qui gérent 4 la fois les données mais

{40} PavageauE. ot Marcueyz H., Réle de I'industriel en tant qu'opérateur
technigue de service « e-santé », pour fe professionnel de santé et
pour ['usager, in Hervé C., Stanton-Jean M. et Mertinent E. {dir), Les
systémes informatiques complexes en santé, coll. « Thémes et com-
mentaires », Paris. Dalloz, 2013, p. 95 et 5,
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également les accas aux donndes tant de base que celles résul-
tant du traitement. Une seconde catégorie apparait, celle dite des
« Medtechs », personnes physiques ou morales offrant en direct
& leurs clients, simples citoyens des services de téldinformation
ou téléconseil voire demain dos téléprascriptions sans qu'il soit
nécessaire d'avoir recours & un prermier contact physique avec un
praticien de I'art de quérir travaillant comme indépendant cu en
milieu hospitalier. La plus-value apportée par les systémes d'lA
dans I'analyse des données médicales couplés avec les capacités
tes infrastructures qui parmettent de gérer & distance la relation
avec le « client » augure d'une multiplication de ces interventions,
ne serait-ce que pour contrdler le diagnostic préalablement élabe-
ré par le praticien de I'art de guérir, Notre propos commencera par
I'analyse du réle et de la réglementation appiicable 3 ces deux ca-
tégaries d'acteurs avant d'aborder la question du régime juridique
applicable aux dispositifs médicaux,

A, - Les nouveaux acteurs

16, Une premiére catégorie : travailler en suppert de Vactivité
médicala traditionnelle - Lhypothése vise tout d'abord des opé-
rateurs travaillant en amont et en coopération avec les acteurs
médicaux. Ainsi un serveur de haute capacité détenu par une en-
treprise située en dehors du secteur médical analysera ies don-
nées d'imagerie médicale envoyées par de nombreux hapitaux de
maniére & feur appliquer des algorithmas d'intelligence artificiglie.
Cette situation est d'autant plus fréquente en matiére d'tA que
les organismes de soins et & fortior les cabinets médicaux ne dis-
pesent pas des capacités de traitement et de stockage qu'exigent
les produits IA. Comment qualifier de tels opérateurs 7 La société
qui, dans exemple repris au paragraphe précadent, analyse grice
a un systéme d'IA des résultats de dialyse ou d'imagerie médi-
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cale qui fui sont communiqués via des infrastructures sécurisées,
on l'espére, par des praticiens de I'art de guérir est-elle qualifizble
de sous-traitant au regard du RGPD ou au contraire est-glle un
responsable de traitement 7 Le sous-traitant poursuit des tiches
en accomplissement des missions qui lui sont confiées par le res-
ponsable et ne dispose donc d'aucure autonomie dans la déter-
mination des finalités poursuivies par son traitement, La qualifica-
tion dépendra donc d'un examen au cas par cas en fonction des
relations entre fes praticiens de I'art de guérir ou des organismes
dispensateurs de soins et les entreprises offrant leurs sarvices. Ce
dernier agit-i! de son initiative dans la conception des services qu'l
rend aux premiers ou le service est-fl « configuré » entiérement par
les premiers 7 Si les entreprises privées qui traitent des données
doivent étre considérees comme des scus-traitants au regard du
réglement européen, sur fa protection des données 3 caractére
personnel, on sait que le réglement a étendu trés largement les
obligations des sous-traitants et les obligations du responsable
de traitement, en I'occurrence l'institution hospitaliére, I'établisse-
ment de soins, le laboratoire de recherche voire le médecin dans
Ye choix et la fixation des davoirs des sous-traitants. Larticle 28
oblige ainsi le responsabie & choisir un sous-traitant présentant
des garanties en matiére de sécurité et & signer une convention
précisant de maniére précise les missions du sous-traitant. Il est
a souligner que le méme article exige que e sous-traitant colla-
bore au respect des dispositions du réglemant. Le cas échéant,
il est tenu de nommer un Data Protection Officer, de procéder 3
un Privacy Impact Assessment et en toute hypothése de suivre les
prescrits du Privacy by design. Enfin en cas de bréche de séeurité,
il sera tenu d'informer I'autorité de protaction des donndes et, le
cas echéant, les patients, Le réglement lui impose méme le devair
de veiller au respect des prescrits de la protection des données par
le responsable de traitement. C'est en revanche au responsable du
traitement de donner suite aux droits de la personne concernde
(droit & l'information, droit d'accas, droit de rectification, dreit 4 la
portabilité, droit 3 I'oubli...) méme si le responsable peut déléguer
au sous-traitant I'obligation de mettre en ceuvre de telles chliga-

{41} Voila ce que stipule l'article 28,12 3;

«1. Lorsqu'un traitement doit &tre effectué pour le compte dun
responsable du traitement, celui-ci fait uniquement appel & des
sous-traitants qui présentent des garanties suffisantes quant 3 fa mise
en ceuvre de mesures techniques et organisationnelles approprides
de maniére & ce que le traitement réponde aux exigences du pré-
sent réglement et garantisse la protection des droits de fa personne
concernée,

2. Le sous-traitant ne recrute pas un autre sous-traitant sans l'autorisa-
tion écrite préalable, spécifique ou générale, du responsable du trai-
terent. Dans fe cas d'une autcrisation écrite générale, le saus-trai-
tant informe fe responsable du trajtement de tout changement prévu
concernant I'ajout ou le remplacement d'autres sous-traitants, don-
nant ainsi au responsable du traitement la possibiiité d'émettre des
objections a l'encontre de ces changements,

3. Le traitement par un sous-traitant est régi par un contrat ou un
autre acte juridique au titre du drait de I'Union ou du droit d'un Fiat
membre, qui lie le sous-traitant & I'égard du responsable du traite-
ment, définit I'objet et la durée du traitement, fa nature et la finalité
du traitement, le type de données 3 caractére personnel et les caté-
gories de personnes concerndes, et fes obligations et les drofts du
responsable du traitement. »
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tions. Si 'entreprise, en raison de son autoncmie, doit &tre quali-
fiée de responsable, en note, outre les devoirs et obligations déja
notés, que conformément au principe d'accountability « e respon-
sable du traitement est responsable du respect du paragraphe 1
[qui énonce les principes fondamentaux de la protection des don-
nées ; traitement licite et loyal, finalités spécifiques et légitimes,
minimisation des données, sécurité adéquate...} et est en mesure
de démentrer que celui-ci est respecté {charge de la preuve au
responsable] »,

Le réglement européen exige comme c'était déja le cas sous la
directive que « les données a caractére personnel (...) (génétiques
ou de santé} ne puissent faire l'objet d'un traitement que, si ces
données sont traitdes par un professionnel de la santé soumis 3
une obiigation de secret professionnel conformément au droit
dle F'Union, au droit d'un Ftat membre ou aux régles arrétées par
les organismes nationaux compétents, au sous sa rasponsabilité,
ou par une aulra perscnne également soumise & une obligation
de secret confermément au droit de I'Union ou au droit d'un Ftat
membre ou aux régles arrétées par les organismes nationaux com-
pétents ». En d'autres termes, les sociétés, soit associées aux trai-
tements des données médicalas ou gérant des données comme
sous-traitants, soit offrant des services pour leur compte propre
devront veiller 3 placer les traitements de données concarnant
I'état de santé nécessaires soit sous la responsabilité d'un profes-
sionne! de santé, soit au moins sous |z surveillance d'un profes-
sionngl da santé pouvant attester d'une formation adéquate en
sécunité™® et en protection des données, Nul doute que cette exi-
gance entralnera la reconnaissance de nouvelles professions et de
nouvelles formations qui devront intégrer las régles de la séeurité,
du secret professionne! et de la déonteologie du secteur médical.

17. Les medtechs - On souligne - c'est le second point — que
nombre de services de téléconsuitation, de téléexpertise ou de
télémonitoring s'exercent mais demain s'exerceront plus encore
gréce 3 '!A via des serveurs privés, sans lien avec des demandes
de praticiens, de professicnnels de santé ou d'organismes de
soins, et ce parfois en dehors de I'action, de la présence ou de fa
surveiflance d'un médecin**, Ces plates-formes de services, que
nous nous proposons d'appeler les medtechs™, souvent avec

(42} Comme |'écrivent J. Herveg et J.-M, van Gyseghem, « I'on voit don,
d'entrée de jeu, que le sous-traitant est un acteur {pro} actif dans fa
sécuritd nécessaire & la confidentialité des trattements des données a
caractére personnel (...} », Herveg J. et van Gyseghem J.-M., Un nou-
veau métier de la santé : la sous-traitance des données du patient,
in Droits, Normes et Libertés dans le cybermonde, Liber Amicoum
Yves Pouitet, Cahier du Crids, Larcier, n® 43, p. 754.

43 Lerefus de la Sécurité sociale de couvrir las services de télémédecine,
sauf ceux acceptss par les agences régionales de santé (ARS) dans
des conditions strictes définfes par le décret sur la télémédecine,
explique le développement jusqu’d présent limité des medtechs en
France. Le refus s'explique par la volonté bien compréhensible de
la Sécurité sociale frangzise de ne pas risquer une multipfication de
seivices, d'une part, de qualité non certaine et, d'autre part, codtant
fort cher & 'Etat, La situation n'est pas la méme dans le domaine des
lsgaltechs ou fa concurrence avec fes cabinets d'avocats est réelle,

{4d: Comparer avec I'objet de I'association Medtech : « MedTech Europe
is the European trade association representing the medical technolo-
gy industries, from diagnosis to cure, We represent Diagnostics and
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I'appui d'eutils d'intelligence artificielle procurent des services de
conseil et d'assistance médicale a leurs clients*™. On cite l'inter-
vention de mutuelles de soins, de sociétés privées, start-up ou
parfcis membres de grands groupes du numérique qui offrent des
services de téléconsuitation, de télémédecine ou de #léexpartise
directement & leurs clients, de simples citoyens souhaitant !exa-
men de leur bagage gérétique {voire celui des membres de leur
famille) et des prévisions sur I'évalution de leur 4tat de santé™,
Déja en 2009, le Cnom « sinquitétait] du fait que les prestations
proposées directement via des plateformes par les assureurs com-
plémentaires ou les mutuelles en santé instalailent de fait une
rupture concurrentieile dans l'organisation territoriale des soins et
le parcours de soins. En outre, ces plateformes qui indigulailent
étre accessibles 7j/7 et 24h/24 soullevailent fa question de feur co-
hérence avec les Centres 15 ou interconnectés ».

S'agit-il d'une activité de télémédecing ? M Williate™ rappelle
que la télémédecine dont l'activité est fortement réglementée en
France par le décret du 19 octebre 2010 relatif & la télémédecine*®
est « un acte médical réalisé par un professionnel de santé via
les tachnoiogies de I'information et de la communication ». Elfe
distingue la téiémédecine informative de celle dlinique. La télé-
médecing informative est « un service de communication audiovi-
suelle interactif qui organise la diffusion du savoir médical et des
protacoles de prise en charge des maladles at das soins dans le
but de soutenir et d'améliorer activité médicale » ; « la télémé-
decine clinique est une activité professionnelle qui met en ceuvre
des moyens de télécommunication numérique permettant 3 des
médecins et d'autres membres du corps médical de réaliser & dis-
tance des actes médicaux pour des malades ». Uactivité de télé-
médecine est soumise & nombre de conditions en particutier pour
son financement et s'insére nécessairement dans le programme
naticnal tel qu'il est relayé en fonction des besoins locaux par fes
agences régionales de santé. Cette conception réglementaire
frangaise de la télémadecine, limitée aux actes médicaux pratiqués
par des professionnels de la santé nous paralt difficile 3 tenir vis-
a-vis de ce mouvement d'ubdrisation de la santé. Les différentes
téléconsultations, téléexpertises et télésurveillances délivrées par
des opérateurs privés doivent-elles 8tre exclues des activités de

Medical Devices manufacturers operating in Europe » {<http:/fwarer.
medtecheurope.orgfindex.php/about-us>),

{45) Sur ce point, voir les réflexions de Simon P, Williate-Pelliterd L. et
Lucas J., L'analyse du service médical rendu aux patients doit-il com-
pléter I'approche réglementaire de I'exercice de latélémédecine 7, in
ta recherche européenne en télémédecine, 2017, 4, p. 91-101,

{44} Sur ces « nouveaux métiers », voir article de Herveg J. et van Gyse-
ghem J.-M., Un nouveau métier de la santé : la sous-traitance des
données du patient, précité, p, 747 et s,

Williate L, Lusage des NTIC dans le secteur de la santé : les raisons
pratiques d'une divergence normative internationale et suropéenne,

{48} Ce décret est pris en application de V'article L. 63161 du Code de
la santé publique issu de la loi du 21 juiliet 2009 portant réforme de
'hépital et relative aux patients, 3 la santé et aux teritoires {HPST)
qui précise dans son dernier alinéa : « La définition des actes de té-
lémédecine ainsi que leurs conditions de mise en cauvre et de prise
en charge financiére sont fixées par décret, en tenant compte des
déficiences de I'offre de soins dues & Vinsularité et 'enclavement
géographique. »

{47

42 | RLDI

télémédscine ? Faut-il en matiére de télémédecine s'appuyant sur
des systémes d'intelligence artificielle aller plus loin et soumettre 3
réglementation toutes activités de téléconsultation, téléexpartise,
téléassistance et télésurveillance ?

i8. Le régime juridique des mediechs - Quel régime leur recon-
naitre dans la mesure ol le décret « Télémédecine » ne s'applique
qua des services reconnus par les agences régionales de sants,
at ce dans le cadre souvent d'expériences suivies par les autori-
tés et pour des opérations faisant I'objet d'un rembeursement de
sécurité sociale. C'est donc en dehors de cette réglementation
spécifique que doit se trouver |'encadrement de ces opérations
certes de télémédecine. Ces services tombent, & notre opinion,
sous 'application de la directive sur le commerce électronique™,
de la directive sur les services dans e marché intérisur™ comme
de celfe sur les droits du consommateur®". On ajoute |'application
de certaines dispositions de la directive sur les pratiquas com-
merciales déloyales™ et de lz directive sur la séeurité du réseau
et de l'information®", Dans le cadre de cet article, il ne peut étre
qguestion de détailler les différentes obligations et devoirs que ces
directives impliquent™. Pour faire bref, notons que ces directives
contraignent ["offreur de tels services a une publicité et aux infor
mations adéquates et compréhensibles pour le « clignt », en ce
qui concerne tant la gualité du service, de 'opérateur de celui-di,
du prix, etc., qu'elles 'obligent & préveir des mesures de sécuri-
té, & s'interdire toute discrimination, & prévoir un contrat avec les
diverses clauses prescrites obligatoirement, ste. On ajoutera les
multiples droits accordés par le RGPD au profit du « client » de
tels services, en tant que personne concemée et les obligations
du prestataire de services, en tant qua responsable du traitement,
Ainsi, le RGPD impose le droit de la personne concernée au retrait
du consentement, les droits & |'information, & l'accés, & la com-
patibilité, etc., et impose au responsable I'ebligation de sécurité,
de proportionnalité, de lagitimité des traitements, de qualitéd des
dornées, de transparence de lz logique suivie, etc,

{49) Directive n° 2000/31/CE, & juin 2000 relative & certains aspects jur-
digues des services de {a société de l'information et notamment du
commerce électronique, JOCE, n® L 178, 17 juill, p. 1 et s. § s'agit
en effet de « services prestés normalement contre rémundration, &
distance, par voie dlectronique et & fa demande individuelle d'un des-
tinataire de services ».

(50} Directive n® 2006/1/23/CE, 12 déc. 2004,
(51} Oirective n® 2011/83/EU sur les droits du consommateur, 25 oct. 2011.

{52! Directive n° 2005/29/CE sur les pratiques commerciales déloyales,
1t mai 2005, Pour ces trois premiéres directives et Fexclusion de leur
application lorsqu'il s'agit de télémédecine pratiquée par des profes-
sicnnels de santé et constituent des actes médicaux, voir Simon P, La
télémédecine n'est pas du e-commerce, Communication de I'Antel,
nov. 2013. Cette exclusion ne m'apparait pas évidente.

{53! Directive (UE) n° 2016/1148 du Parlement européen et du Conseil,
& juill. 2016 « concernant des mesures destindes 3 assurer un niveau
élevé commun de séeurité des réseaux at des systémes d'information
dans I'Union »,

{54) A propos de {'application des mames directives aux services offerts
par les legaltechs, voir Hubin J.-B. et Jacquemin H., Les legal techs
- Quel encadrement juridique, in La justice prédictive, Actes du col-
loque du 8 juin 2018, Cahier du Crids, {3 parattre),
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Mais au-dela des prescrits de telles directives, il apparalt évident
que des exigences supplémentaires s'imposent afin de respon-
sabiliser ces acteurs et de protéger |a santé publique et privée.
Comme le notent Simon, Williatte et Lucas®®, le t3léconseil opéré
de cette maniére reste une prestation de service médical, certes
non un acte de télémédecine au sens étroit donné & ce terme par
le décret de 2010. !l est donc indispensable que fe médecin sous la
surveillance duque! doit s'cpérer l'activité obtienne 'autorisation
du Corseil de I'ordre et raspecte les régies du Code de la santé
publique et celles déontologiques, Au-deld, en ca qui concerne la
plate-forme, il s'agira de définir des ¢ritéres de qualité profession-
nelle des prestataires de services, leur mode d’authentification et
lewr formation. Doit-on en outre réclamer la nécessité d'une de-
mande relayée par un praticien de I'art de guérir et, par ia suite,
d'exiger l'information de ce dernier des résultats de I'analyse ?
Enfin, on sculignera lz nécassité d'exigences strictes de sécurité
et de confidentialité et de la présence d'une information claire et
précise cu « client » du service en ce qui concerne le recours par
ia plate-forme aux technologies de l'intelligence artificielle et les
limites de ces derniéres™.

B. - Les systames et produits o'lA : dispositifs médicaux ?

19. La définition de « dispositif médical» et ies systémes d'IA - Les
systémes d'intelligence artificielle constituent ou mettent en place
des outils logiciels, cas logiciels pauvent &tre couplés & des bases
de données, aux ordinateurs des professionnels de santé, 4 des
systémes de collecte de donndes 3 distance (des robots, des im-
plants corporels, des senseurs.. ) via des systémes de communica-
tion ; ils sont en effet encadrés par un réglament récent de 'Union
europgenne *. Ces systémes et produits plus ou meins complexas
sont-ils qualifisbles de « dispositifs médicapx » ? Suivant le ré-
glement européen de 2017 concernant les dispositifs médicaux,
un dispositif médical vise tout instrument, appareil, matidre cu

(551 Simon P, Williate-Pelliterr} L. et Lucas )., U'analyse du service médi-
cal rendu aux patients doit-il compléter 'approche réglementaire de
Fexercice de la télémédecine 7, précité, p. 99.

{56} Dans le méme sens, 'avis &mis par le Crom : « L'ordre des méde-
cins affirme donc de nouveau qu'd ses yeux la séeurité des prises en
charge impose de réglementer les offres des plateformes privées
et que les activités médicales qu'elles proposent soient soumises
aux mémes obligations réglementaires et déontologiques que les
autres formes de pratiques médicales dans un parcours de soin, Au
nombre des obligations doivent figurer : l'information de 'usager
et son consentement exords ; - la confidentialité des données de
santé recueillies et leur non-exploitation 3 d'autres fins, que celles
pour quoi elles ont 4 collectées ; ~ Finscription de la conclusion de
l'acte dans le dossier du patient ; - Iz continuité des soins entrepris ;
~ l'information des médecins habituels du patient, et en particufier
son médecin traitant, ou constituent sauf epposition formalisée de lz
part du patient ; - 'absence de publicité de nature commerciale ; - fe
non-déteurnement de patientéle ; - 'absence de rémunération "3 la
minute” » (Cnom, La Télémédecine face au risque d'ubdrisation des
prestations médicales : Rappel des positions du Conseil national de
FOrdre des médecins, Session du 8 févr, 2018).

{57; Réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil, 5 avr.
2017, « relatif aux dispositifs médicaux, madifiant la directive 2001/8%
CE, le réglement (CE) n® 178/2002 et le réglement (CE) n* 1223/2009
et abrogeant les directives du Conseifl 90/385/CEE et 93/42/CEE ».

-
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autre article, utilisé seui ou en association, utilisé chez I'homme
pour le diagnostic, la prévention et le traitement d'une maladie,
d'ung blessure, ou I'étude, le remplacement ou la modification
de I'anatomie ou d'un processus physiclogique ™. Larticle 2.4 du
réglement prend d'ailleurs soin de qualifier le logiciel de « dispo-
sitifs actifs »* et fes implants corporels qui s'intégrent dans des
systémes de suivi de santé pourrant Btre facilement qualifiabies
de dispositifs « implantables » ou invasifs selon la terminologie
définie 3 I'article 2.5 et 2.6*%. Sans pouvoir détailler ici I'ensemble

{58} Larticle 2.1) définit comme suit le « dispositif médical » : « Tout ins-
trument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiére ou
autre article, desting par le fabricant & étre utilisé, seul ou en asso-
ciation, chez I'homme pour I'une ou plusisurs des fins médicales pré-
cises suivantes ;

- diagnostic, prévention, contréle, prédiction, pronostic, traitement
ou atténuation d'une maladie ;

- diagnostic, contréle, traftement, atténuation d'une blessure ou d'un
handicap ou compensation de ceux-ci;

- investigation, remplacement ou medification d'une structure ou
fonction anatormique ou d'un processus ou état physiologique ou
pathologiqua ;

- communication d'informatiens au moyen d'un examen in vitro
d'échantiflons provenant du corps humain, y compris les dons d'or-
ganes, de sang et de tissus ;

et dont l'action principale voulue dans ou sur fe corps humain n'est

pas obtenue par des moyens pharmacclogiques ou immunclogiques

ni par métabolisme, mais dont la fonction peut tre assistée par de
tels moyens, »

A propos de cette définition et son application au logiciel médical

dans le domaine médical, voir Bossi-Malafosss [, A partir de quand

peut-on qualifier un logiciel de dispositif médical, Dalloz, IPAT, 2016,

p. 82, qui se référe au Guide Meddev 2.1/6, Guidelines on the quali-

fication and classification of stand alone software used in healthcare

within the reguiatory framework of medical devices, élaboré en 2014,

Aingi, les logiciels de pure communication ne sont pas des dispositifs

médicaux mais ceux destinés 3 piloter des dispositifs médicaux & dis-

tance, de méme que ceux destinés & récolter des signaux physiclo-
giques propres aux patients avec ou sans fonction d'alerte en temps
réel.

(59« (...)"dispositif actif", tout dispositif dont le fonctionnement dépend
dlune source d'énergie autre que celle générée parle corps humain 3
cette fin ou par ia pesanteur et agissant par modification de lz densité
de cette énergie ou par conversion de celle-ci. Les dispositifs desti-
nés & fa transmission d'énergie, de substances ou d'autres éléments,
sans modification significative, entre un dispositif actif ot le patient ne
sont pas réputés étre des dispositifs actifs.

Les logiciels sont aussi réputés dtre des dispositifs actifs ...). »

« (...} 8 : "dispositif implantable®, tout dispositif, y compris ceux qui

sont absorbés en partie ou en totalité, desting ;

- & étre introduit intégralement dans le corps humain, ou

o
=

~ & remplacer une surface épithéliate ou la surface de l'eil,

par une intervention clinique et 8 demeurer en place aprés l'intervention.
Est également réputé étre un dispositif implantable tout dispositif
destiné a 8tre introduit partieflement dans le corps humain par une
intervention clinique et & demeurer en place aprés l'intervention pen-
dant une période d'au moins trente jours ;

&) "dispositif invasif”, tout dispositif qui pénétre en totalité ou en par-
tie 3 l'intérisur du corps, soit par un orifice du corps, scit 3 travers la
surface du corps (...} »
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des obligations, relevons qu's un dispasitif ne peut étre mis sur le
marché ou mis en sevice que 5'il est conforme au présent régle-
ment au moment ot il est diment fourni et dés lors qu'il est cor
rectement installé, entretenu et utilisé conformément & sa destina-
tion »*" ce qui signifie que les logiciels diintelligence artificielle
ef, de maniére plus large, 'ensemble des éléments qui en per-
mettent le fonctionnement doit faire I'objet d'sssais et contréles®®,
Ces essais et contrdles doivent permetire de vérifier que, comme
['exige I'article 61 du réglement, le dispositif, ou le systéme d'iA,
est conforme aux exigences des prescrits européens, en particulier
en matiére de qualité, de protection de la santé, de sécurité et de
non-dommage aux personnes.

Une affaire portée par le Conseil d'Ezat francais devant la Cour
de justice européenne lui a donné l'occasion d'aller plus loin en-
core™ ; fl s"agissait d'un logicial de prescription médicamenteuse,
Virginie Ronneau** résume I'affaire de la maniére suivante : « Ré-
cemment, fa Cour de justice de Flnion européenne a été amenée
4 se prononcer;, suite & une question préjudicielle du Conseil d'Etat
frangais, sur I'application de la directive & un logiciel d'aide 4 la
prescription médicamenteuse, alors mame qu'il “n'agit pas direc-
tement dans ou sur le corps humain”. Tout d'abord, la Cour de jus-
tice a confirmé la distinction & opérer entre d'une part, un logiciel
poursuivant une “finalité spécifiquement médicale”, c'est-a-dire
un logiciel qui est capable, gréce au recoupsment des donndes
du patient avec les médicaments envisagés, de fournir une ana-
lyse au médecin prescripteur, et d'autre part, un logiciel, qui bien
quutifisé dans un contexte médical, ne présente pas cette finalité.
Le premier constitue un dispositif médical, 3 linverse du second.
Ensuite, la Cour tranche l2 question de savoir i le logiciel doit agir
directement sur le corps humain pour pouvoir étre qualifié de dis-

{61 art. 5duréglement.
(62} « Lesinvestigations cliniques sont congues, autorisées, conduites, do-
cumentées et notifiées conformément aux dispositions du présent ar-
ticle et des articles 83 3 80, des actes adoptés en vertu de l'article 81,
et de I'annexe XV lorsqu'elies sont effectuées, dans le cadre de I'dva-
luation dinique en vue de I'évaluation de fa conformitd, aux fins de
V'urr des objectifs suivants :
a) établir et vérifier que, dans des conditions normales d'utilisation, un
dispositif est congu, fabriqué et conditionné de maniére & convenir
& l'une ou plusieurs des fins énumérées a 'article 2, point 1), et qu'il
atteint les performances prévues, tefles qu'elles sont spécifiges par
son fabricant ;
b) établir et vérifier las bénéfices cliniquas d'un dispositif, tels qu'ils
sont spécifids par son fabricant ;
¢) dtablir et vérifier fa séeurité clinique du dispositif et détacter les éven-
tuels effets secondaires indésirables dans des conditions normales
dutilisation du dispositif et évaluer si ceux-ci constituent un risque
accepteble au regard des bénéfices atiendus du dispositif concerné, »

63 CJUE, 7 déc. 2017, aff. C-329/16, Syndicat national de l'industrie
des technologies médicales (Snitem), Philips France ¢/ Premier mi-
nistre, Ministre des Affaires sociales de la Santé. V. égal. & propos
d'« un objet concu par son fabricant pour étre utilisé chez homme
& des fins d'étude d'un processus physiologique sans étre destiné 3
un but médical » : CIUE, 22 nov. 2012, &ff. C-219/11, Brain Products
GmbH o BioSemi VOF, Antonius Pieter Kuiper, Robert Jan Gerard
Honsbeek, Alexander Coenraad Metting van Rifn.

{64} Ronneau V., La responsabilité civile en matiére de dispositifs médi-
caux : évalutions récentes, article en cours de publication, précité,

| AL

positif médical, Elfe y répond par la négative : une telle condition
ne doit pas tre ajoutée. Le principe de “finalité spécifiquement
médicale” permet donc, et & lui seul, de qualifier un produit de
dispositif médical au sens de la directive [devenue depuis régle-
ment]. » Il nous semble dés lors que le robot utilisé & des fins de
suivi médical ou d'aide zu patient est bien un dispositif médical.

20. Lapplication du réglement refatif aux dispositifs d'intelligence
artificielle en matiére de santé pose cependant quelques ques-
tions : Je dispositif est-il applicable en matiére de dispositifs dits de
« bien-étre », par exemple bracelet dit « intelligent » permettant a
son porteur de suivre I'évolution de ses pulsions cardiaques, I'im-
pact calorique de son activité, etc. 7 La question est d'autant plus
délicate que ce dispositif de bien-étre, et non de santé au sens strict
du terme, peut s'intégrer dans un suivi médical. Selon J. Pelgne™,
i faut que la finalité du dispositif présente ure finalité médicale,
Le seul fait d'étre incorporé par la suite dans un environnament
médical ne suffit pas. Lautre difficulté est due a I'évolution perma-
nente du logiciel d'intelligence artificielle qui permet difficilement
d'appréhender les risques liés 3 son utilisation alors que la direc-
tive se centre sur des dispositifs relativement figés. Enfin, comme
nous fe saulignions d'emblée, autre enjeu majeur de I'lA en santé
la non-transparence des afgorithmes et la difficulté d'explication de
leur fenctionnement empéchent l'information compléte scuhaitée
par le réglement. La forme d'IA la plus courante est |'apprentissage

profond (deep learning). Or, dans un secteur aussi critique que celui

de la santé, non seulement if faut rassembler un maximum de don-
nées, mais il est aussi nécessaire d'introduire de a rationalité pour
expliquer la pertinence des résultats proposés par 1A, « Le rapport
Vitlani préconise la création d'un camité d'éthique qui fera l'audit de
ces tachnologies numériques et de ['A. Lorsqu'il s'agira de prendre
une décision pour un patient impliquant de manipuler des données
critiques, confidentielles et ultra-protégées, l'algerithme aura été
audité avant le dénloiemant du service. Plus précisément, I'éthique
devra étre respectée au stade da la collecte des dennées de santé
et de bien-étre floyaiité), puis au cceur de 'aigorithme en tant que
valeur de gestion das données pendant tout leur cycle de vie et en-
fin dans les pratiques de A en sants en expliguant les résuitats
preduits en adéquation avec la finalité de la collecte (protection de
la santé). La difficulté sera de projeter l'algorithme dans son fonc-
ticnnement en relation avec d'autres machings (qui actuellement ne
se parlent pas) autrement dit de gérer les conséquences de ses fu-
tures performances qui seront rendues possibles par les ordinateurs
quantiques. Cette transparence, syncnyme de confiance en l'slgo-
rithme, est un enjeu stratégique majeur pour 'entreprise. Elfe mettra
en lumiére le jugement de valeur de son conceptew, et donc de la
saciété qui Fexploite, lui offrant un avantage compétitif de taille sur
un marché ol la loyauté envers le client est devenue un must. »

21. Conséquences de la qualification - Nombre de conségquances
s'attachent 3 la qualification de « dispesitif médical » et sont mises

{631 Peigne J. La notion de dispositil médical issue du réglement (UE}
2017745 du S avril 2017, RDSS 2018, n® 1, p. 5- 18. Plusieurs arréts ont
été rendus par la CJUE sur ce point : CJUE, 7 déc. 2017, aff. C-219/11,
Snitem et Phifips France, précité et CIUE, 22 nov. 2012, aff. C-219/11,
Brain Products, précité. Sur cas arrdts, Ronneau V, La responsabilité
civile en matidre de dispositifs médicaux - Evolutions récentes, in Le
dreit des Machintechs {Fintech, Legaltech et Meditech...), Etats das
lisux et perspactives, A. Cassart {&d.), Larcier, 2018, p. 185 et s,
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a charge du « fabricant », ¢'est-a-dlire : « Une personne physique
ou morale qui fabrique ou remet & neuf un dispositif ou fait conce-
voir, fabriquer ou remettre § neuf un dispositif. et commercialise ce
dispositif scus son nom ou sous sa marque. » La premiére est sans
doute le devoir d'information. A ce premier devoir s'ajoute celui
d'expérimentation. Le régiement le précise (article 42) comme
suit : « Les investigations clinigues sont congues et conduites de
maniére & garantir la protection des droits, de la sécurité, de la di-
gnité et du bien-étre des personnes y particioant, 4 faire prévaloir
ces considérations sur toute autre et & garantir la validité scienti-
fique, la fiabilité et la robustesse des donndes cliniques qu'elles
générent. » Au terme de cette expérimentation, le « fabricant »
procédera a la déclaration de conformité (qui se traduit par un
marquage CE [conformité européennel} impliquant I'enregistre-
ment du dispositif et 'attribution dun numéra d'identification.

A ces diverses obligations qui précedent la mise sur le marché,
on gjoute |'obligation du fabricant de natifier aux autorités com-
pétentes les incidents graves et le cas échéant de rappeler les
dispositifs du méme type** et de se soumettre aux visites de
contréle de l'organisme en charge du respect de Iz conformité
de la qualité des produits. Cn ajoute en matidre d'implants cor
porels {voir supra, n® 11, in RLDI n°152, n°5267), le prescrit de
'article 18*” qui exige du responsable de I'utilisation de ces dis-
positifs, mais également des concepteurs ou producteurs de tels
outils, des informations supplémentaires, notamment quant 3
'identité du « fabricant » et les mises en garde nécessaires au pa-
tient et au professionnel de santé*“*. Enfin, notons que I'article 32
du réglement prescrit {a publicité de telles informations pour le
public en général **, On rappelle par ailleurs que seul le consen-

{66) A noter le paralidle 3 faire entre ces dispositions en cas de « bréche
de sécurité » du dispositif médical 4 chargs du fabricant et le devoir
de notification, imposé par le RGPD, au responsable du traitement oy
au sous-traitant en cas de « bréche de sécurité ».

(67} art. 18 du réglement : « Le fabricant d'un dispositif implantable joint
au dispositif les éléments suivants :
a}les informations permettant [identification du dispositif, dont le
nom, le numéro de série, fe numéro de fot, I1UD, le modéle dy dis-
positif, ainsi que le nom, I'adresse et fe site internat du fabricant;

b) les mises en garde, précautions ou mesures 4 prendre par le pa-
tiant ou par un professionnel de la santé 3 |'égard des intedférences
réciproques avec des sources ou conditions d'environnement exté-
rieures ou des examens médicaux raisonnablement prévisibles ;

<) toute information sur Ja durde de vie prévie du dispositif et le suivi
éventuellement nécessaire ;
d) toute autre information destinée 3 garantir ['utilisation sdre du dis-
positif par le patient, notamment les informatiens figurant 3 I'an-
nexe |, section 23,4, point u}.
Les informations visées au premier alinéa sont fournies, aux fins de
les mettre 4 la disposition du patient auquel on a implanté fe disposi-
tif, par tout moyen permettant un accés rapide & ces informaticns et
elfes sant rédigées dans la ou les langues définies par FEtat membra
concerné. Les informations sont écrites de maniére 4 étre aisémant
comprises par un profane et sent mises & jour. »
1681 On peut penser aux données callsctées, aux destinataires de leur
transmission, des finalités des traitements de ces destinatairss, ete.
69 A cet égard, voir 'atticle 178 de la loi n° 2016-41, 16 janv. 2016 « de
modernisation de notre systéme de santé », modifiant 'article 1453-1

o
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tement éclairé™ autorise la participation d'un patient ou d'une
personne a Fexpérimentation.

Dans son Livre blanc de 2015, De fa e-santé 4 fa santé connectée™,
le Conseil national de 'ordre des médecins prone de méme 3 pro-
pos des objets connectés etimplants corporels, une régulation par
des déciarations de conformité aux standards européens, stan-
dards qui tiendraient compte de la nécessité d'information des
patients et des exigences en matiére de sécurité tant du matériel,
des logiciels, de la communication et au-dela de |a protection des
données. Par ailleurs, dans le cadre du décret sur la télémédacine,
les autorités sanitaires francaises peuvent fixer des conditions et
soumettre a contréle les outils utilisés dans le cadre de ces expé-
riences. 1l est & craindre que toutes ces procédures et exigences
soient lourdes pour les start-up et découragent les innovateurs,

It - 1A ET RECHERCHE MEDICALE™

22, Recherche médicale, 1A et diversité des sources - Les recherches
sur « les systémes informatisés complexes sont en quelque sorte e
nouvel eldorado de la racherche et de la clinigue médicala »™>. Clest

du Code de santé publique : « Les entreprises produisant cu com-
mercialisant des produits mentionnés aux 14°. 15% et 17° du if de 'ar-
ticle L. 5311-1 ou assurant des prestations associées 4 ces produits
sent tenues de rendre publique I'existence des conventions relatives
& la conduite de travaux d'évaluation de fa sécurits, de vigifance ou
de recherche biomédicale qu'elfes concluent avec les bénéficiaires
mentionnés aux 1°4 9° du présent |.

Cette obligation ne s'applique pas aux conventions régies per les
articles L. 441-3 et L 441-7 du code de commerce et qui ont pour
objet 'achat de biens ou de services par les personnes physiques ou
morales mentionndes aux 1° 4 9° du présent | auprés des entreprises
produisant ou commercialisant des produits mentionnés au Il de I'ar-
ticle L. 5311-1 du présent code ou assurant des prestations associées
& ces produits. »

Larticle 2, 55 du réglement définit comme suit le consentement éclai-
16 : « Consentement éclairé, I'expression, par un participant, de son
plein gré et en toute liberté, de sa volonté de participer 3 une inves-
tigation clinique particuliére, aprés avoir pris connaissance de tous
las éléments de linvestigation clinique qui lui permettent de prendre
sa décision ou, dans le cas des mineurs et des personnes incapables,
une autorisation ou un accord de leur représentant iégal de les faire
participer & ['investigation ciinique. » Comparer avec la définition
donnée 3 la nation par le réglement de protection des données,

Larticle 63 du reglement ajoute . « Le consentement éclairé est éerit,
daté et signé par la personne qui effectus Fentretien visé au para-
graphe 2, point ¢), et par le participant ou, si ce dernier n'est pasen
mesure de donner son consentement éclairé, par son représentant Jé-
gal aprés avoir &té diment informé conformément au paragraphe 2.
Sile particivant n'est pas en mesure d'crire, son consentement peut
dtre donné et documenté par d'autres moyens approprids en pré-
sence d'au moins un témoin impartial, Dans ce cas, fe témoin signe ef
date le document relatif au consentement éclairé. »

(71; Cnorm, Senté connectée: de {'e-santé 4 lz santé connectée, janv, 2015,
disponible sur le site du Cniom, déja référé,

{72 Pour une analyse fouillée du droit de la recherche médicale, voir Cou-
sin C., Pour une redéfinition de 'acte médical, Thése, Faculté de droit
de Rennes, 2014,

{73) Stanton-Jean M., Les systémes informatisés complexes en santé sous
le regard de [z bicéthique et des droits de i'homme, in Hervé C., Stan-
ton-Jean M, et Mertinent E. (dir), Les systémes informatisés complexes

=
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en particulier dans fe domaine d'e |a recherche médicale que fes outils
dintelligence artificielle savérent les plus prometteurs, ainsi le pro-
iet Dynamo qui ambitionne de déceler de manigre précoce les per
sonnes atteintes de la maladie ¢'Alzheimer™., Point commun & tous
ces outils, i's vivent et n'ont de sens qu'alimentés par de vastes bases
de données. Les sources capables d'alimenter ces bases de données
sont nembreuses {voir, déja, supra, n® 2, in RLDI n®152, n°5267) : en
premier lisu figurent les bases de données médice-administratives
pravenant de 'application des lois de sécurité sociale assurant le rem-
boursement des actes médicaux’™ mais, au-del, les bases de den-
nées da recherche médicale se nourrissent de I'activité des profes-
sionnels de santé dans le cadre ou non de programmes de recherche
ou d'expérimentations de dispositifs médicaux ou de soins de san-
t&7, enfin, elles proviennent des patients eux-mémes qui sont invités
dans le cadre de leurs parcours de santé 3 confier feurs données ou
dont les données échangées sur des plates-formes voire sur les ré-
seaux sociaux peuvent étre collectées et servir aux recherches médi-
cales™, Certaines de ces sources méritent quelques commentaires.

en santé. Banques de donndes, télémédecine : Normes et enjeux
éthiques, coll. « Thémes et coramentaires » Dalloz, Paris, 2013, p. 5.

{7d) Voild comment le projet Dynamo est présenté par le Livre blanc du
Cnom, précité, p. 43 : « Ce projet repose sur notre capacité 3 coffecter
et exploiter des données issues de miliiers de personnes atteintes de
mafadie d'Alzheimer ou A risque. Ces big data, confrontées les unes aux
autres dans des modéles mathématiques dynamigues tés précis, pour-
rafent révéler les biomarqueurs fes plus fiables de la maladie d'Alzheimer
et les mécanismes 3 I'eeuvre dans celle-ci », explique le professeur de
neurologie Harald Hampel ([CM) et le spécialiste de 1a modélisation ma-
thématigue des données de neuro-imagerie, Stanley Durrleman (Inria).
Uobjectif consiste & créer un cutil informatique accessible aux médecins,
capable de diagnostiquer au plus 14t fa maladie et de produire un pro-
nostic d'évolution personnalisé pour chaque patient. Mais les charcheurs
vereaient bien ce modéle dupliqué par la suite... « i s'agit de créer un
outil insdit, permettant de mettre les big data au senvice de notre san-
té. Développé dans un premiar temps pour mieux comprendre et donc
combattre Ja maladie d'Alzheimer ce modéfe pourrait dtre le point de
départ d'un changement de paradigme dans Je traitement de plusieurs
affections neuro. » D'autres exemples sont repris par le rapport Villani cu
lors des débats qui ont suivi la publication du rapport.

D'ici 4 2019, le systéme nationa! francais des données de santé
{SNDS) rassemblera 450 téraoctets (1012 octets) dinformations stra-
tégicues rassembléas dans una seule base, alors qu'aux Etats-Unis ce
volume s'éfave déja & 150 exzoctets (1018 cctets). Cette avancée per-
mettra d'analyser et améliorer la santé de la population notamment
en ce qui concerne les patients souffrant de maladies chroniques.

« Dans des centres hospitaliers universitaires pionniers sur le sujet,
riches de millions de dessiers patients numérisés, les entrepdts de don-
nées facifitant la constitution de cohortes et la recherche translation-
nelle se mettent en place depuis peu. Si 'application des big data en
génomique n'cccupe encore qu'une petite place parmi fes méthodes
de recherche et traitement das malaclies, le lancement du Plan France
Médecine génomique 2025 & préwu, d'ici & 2020, le déplofement d'un
réseau de 12 plateformes de séquengage a trés haut débit. Les deux
premigras plateformes pilotes viennent d'étre sélectionnées et de-
vraient commencer & fonctionner fin 2018. Ce Plan a aussi annoncé la
mise en place d'un centre national de calcul intensif capable de traiter
et d'exploiter e volume de données qui seront générées par les plate-
formes et d'offrir analyses in silico et outils d'aide 4 la décision », Cnom,
Médecins at patients dans le monde des data, des algorithmes et de
Fintelligence artificielle, Livre blanc précité, p. 13,

Voir notamment {"expérience Renaloo qui collecte et traite des don-
nées provenant de telles sources : « Las associations de patisnts, et

(75

{76

{77
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23. '« éco-systéme » des données médico-administratives au sar-
vice de 1a recherche médicale - La constitution au sein de I'admi-
nistration de sécurité sociale de vastes banques de données dont
les ressources pourraient servir l'intérét de la recherche médicale
requiert nos premiéres réflexions. Il est certain - et nous y revien-
drons dans les conclusions — que ['Etat est, comme premier client
dle la transformation numérique pour fixer sa propre politique de
santé publique mais également de gouvernance et de finance-
ment du secteur de la santé, largement tributaire de la production
de données de santé et de bien-8tre issues de ses citoyens pour
construire cet « écosystéme de la donnée » qui alimentera I'intelli-
gence artificielle. Son réle ne s'arréte pas 13, dans la mesure ¢l sen
« &co-systéme » (expression utilisée par Villani) permet d'alimen-
ter les chercheurs et laboratoires de recherche qui trouvent, dans
les bases de données collectées & das fins publigues, un matériau
essentiel pour la mise au point de médicaments ou de dispositils
de santé mais également pour une meilleure connaissance des pa-
tients. C'est sur la base de ce double objectif que le rapport Villa-
ni™® envisage donc gue chacun, dans une fogique citoyenne, per-
mette 3 'Etat et aux collectivités territoriales de récupérer toutes
ses données pour développer das applications en 1A & des fins de

les patients eux-mémes, sont aussi des producteurs d'informations
utiles. Pour avoir vécu leur ressenti, leur appréciation sur la qualité de
vie et la qualité des traitements, cefa peut 8tre utile pour les agences
sanitaires qui évaluent fes produits de santé, pour fes soignants qui
cherchent & améliorer leurs conditions d'exercice et étre & I'écoute
des besoins des patients ce qui est essentiel.

Renaloc est une association qui existe depuis le début sur un format
trés digitalisé et fait ca pari qu'en collectant les données qui sont
issues du monde des patients et en les exploitant, on peut améliorer
fa recherche, la coordination des soins et le rapport au patient. Clest
dans cet objectif que nous développons eussi des plates-formes
digitales Renaloo considére que toutes les informations que nous
pouvons recueillir 3 partir des réseaux sociaux indiquent quelque
chose sur ce que ressentent fes patients et c’est utile pour l'évalua-
tion d'un médicament, d'un nouvaau protocole, sur des précautions
prendre en termes de contraception, de grossesse, de médicaments
tératogénes. On peut facilement faire une enquéte patient qualita-
tive 3 partir des réactions des patients. Certes cela ne répond pas 3
des méthodolegies scientifiques de sondage, mais cela dit quelque
chose et quf permet d'apporter un argumentaire 8tayé » (intervention
de M. Leo, lors du débat initié par le Cnom & propos du fivre blanc,
Debatia de 'Ordre, janv. 2018, précité, p. 13).

Rapport Villani, précité, p. 197 : « Des résultats ont déja été cbtenus
partir de l'analyse des donndes du systéme national des données de
santd, On peut citer les travaux parus en février 2018 dans The Lancet
Public health montrant que la consemmation excessive d'alcool est
associde 3 un triplement du risque de démences en général et un
doublemant du risque de développer la maladie d'Alzheimer, ce qui
en ferait un facteur de risque modifiable majeur pour ces malades.
Ce résultat a ét& obtenu & partir de données exhaustives des hospi-
talisations en France entre 2008 et 2013, De nombreux résuftats per-
mettent d'fliustrer en quoi I'A pourra tre a 'origine de bénéfices im-
portants pour Iz recherchs, la pratique médicale, le systéme de santé
national, les personnes malades et l'ensemble des citoyens, Qu'il
s'agisse d'avancées en maliére de diagnostic, de choix de stratégies
thérapeutique, de personnalisation de traitements, de connaissance
et d'observation de maladies ou de I'évaluation de l'efiicacité des
actions de santé publique, ces résultats pourront conduire & dimpor-
tantes innovations sociales ou contribuer au développement écono-
mique, »

<
o

.
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politique publique ou de politique de recherche qu'il s'agisse de
données liées 3 un compte d'utilisateur ou 3 ses objets connectés,

24. De guelques précautions - Cet enthousiasme en faveur de la
création de vastes bases de dennées de santé publiques acces-
sibles en particulier au monde de la recherche exige cependant
une préalable instruction sur le respect de la vie privée des pa-
tierts mais également des professionnels de santé dont I'activité
ast « trahie » par la mise en commun de toutes ces donnéas. Dans
ses recommandations, qui fent suite 4 son livre blanc, Le patient
& 'heure des data, des algorithmes et de l'intelligence artificielle,
la recommandation n® 24 rappelle que l'intérét général, poursui-
vi par de telles mises en commun, ne peut éluder les régles de
protection des données et de secret médical : « Lexploitation
des données massives présente un intérét majeur, tout particu-
liérement en matiére de santé publique. La plupart des pays oc-
cidentaux se sont engagés dans un mouvement d'ouverture des
données, "open data”. La France suit cette voie avec l2 prudence
nécessaire que le CNOM accompagne par ses contributions et sa
présence dans I'mstitut national des données de santé. Le CNOM
rappelle que la préservetion du secret médical couvrant les dor-
nées personnelles de santé doit étre appliquée aux traitements
des données massives et que lsur exploitation ne doit pas per-
mettre l'identification o'une personne, au risque de conduire 3 des
discriminations. La loi™ a établi des régles juridiques portant sur
les autorisations d'accés aux bases publiques et aux traitements de
données qu'elles contiennent™:. Ces régles doivent étre confor-

{79) I s'agit de la loi « de modernisation de notre systéme de santé »,
janv. 2018, précité. )

(801 Larticle 193 de la loi « de modernisation de notre systéme de san-
té » introduit dans le Cede de santé publique un régime d'accés aux
données du systéme national de santé. On reléve en particulier le
nouvel article L, 1461-1-1 ; « Art. L. 1461-1.-1. - Le systéme national des
données de santé rassembls et met & disposition :

17 Les donndes issues des systémes d'information mentionnés a l'ar-
ticle L. 6113-7 du présent code ;

2°Les données du systéme nationzl d'information interrégimes de
l'assurance maladie mentionné & I'article L. 161-28-1 du code de a
séeurité sociale

3 les donndes sur fes causes de décés mentionnées & l'ar
ticle L. 2223-42 du code général des collectivités territoriales ;

4° Les données médico-sociafes du systéme d'information mentionné
3 l'article L. 247-2 du code de I'action sociale et des familles ;

5% Un échantillon représentatif des données de remboursement par
bénéficiaire transmises par des organismes d'assurance maladie
complémentaire et défini en concertation avec leurs représentants.

°ll. ~ Dans fe cadre d'orientations générales définies par I'Elat, en
concertaticn avec les organismes responsables des systémes d'in-
formation et des données mentionnés au 1, la Caisse naticnale de
['assurance maladie des travaillewrs salarids réunit et organise l'en-
semble des données qui constitient le systéme national des données
de santé mentionné au méme |. Elle est responsable du traitement.
La méthode d'appariement das données mentionnées au 5° dudit |
avec les données correspondantes du systéme national des données
de santé est élaborée en concertation avec les représentants des or-
ganismes qui transmettent fes données concernées.

lIl. - Le systéme national des données de santé a pour finalité la
mise & disposition des donndes, dans les conditions définies aux ar-
ticles L 1461-2 et L. 1461-3, pour contribuer :

e

Numéro *53-| Novembre 7

tées par leur traduction dans e droit pénal avec des sanctions 3
hauteur de Finterdit fondateur d'intrusion dans la vie privée et
dans un systéme d'information. »

Ainsi, il doit &tre rappelé que seul un acte législatif peut permettre
la mise en commun de toutes ces bases de données et [utilisa-
tion de leurs données a des fins de recherche au sens le pius large
comme le sculigne le considérant 159 du réglement **. Par ailleurs,

1% A tinformation sur fa santé ainsi que sur 'ofire de scins, ia prise en
charge médico-sociale et leur qualité ;

2° A la définition, & fa mise en ccuvre et & I'évaluation des politiques
de santé et de protection sociale ;

3° A la connaissance des dépenses de santd, des dépenses d'assu-
rance maladie et des dépenses médico-sociales ;

4° A l'information des professionnels, das structures et des établisse-
ments de santé ou médico-sociaux sur leur activité ;

5° A la survelllance, 4 la veille et & la sécurité sanitaires ;

6° A la recherche, aux études, & {'évaluation et 4 l'innovation dans les
domaines de la santé et de la prise en charge médico-sociale.

Vi Pour le systéme national des données de santé et paur les traite-

ments utilisant des données # caractére personnel issues de ce sys-

teme :

1° Aucune décision ne peut étre prise 3 'encontre d'une parsonne
physique ideptifiée sur fe fondement des données la concernant
et figurant dans I'un de ces traitements ;

2° Les personnes responsables de ces traitements, ainsi que celles les
mettant en ceuvre Ou autorisées & accéder aux données 3 caractére
personnel qui en sont issues, sont soumises au secret profession-
nel dans les conditions et sous les peines prévues 4 l'article 226-13
du code pénal;

3% L'accés aux donnédes s'effectue dans des conditions assurant la
confidentialité et l'intégrité des données et la tracabilité des accés
et des autres traitements, conformément 3 un référentie! défini par
arrété des ministres chargés de la santé, de la sécurité sociale et
du numérique, pris aprés avis de la Commission nationale de I'in-
formatique et des libertds ;

4° Las données individuelles du systéme national des dannées de
santé sont conservées pour une durée maximale de vingt ans, sans
préjudice de F'application du deuxidme alinda de larticle 36 de la
foi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative 3 l'informatique, aux fichiers
et aux libertés.

V. - Les donnédes du systéme national dos donnédes de santé ne
peuvent élre traitdes pour l'une des finalités suivantes ;

1 La promotion des produits mentionnés au If de article L. 5311-1 en
direction des professionnels de santé ou d'établissements de santé ;

2° L'exclusion de garanties des contrats d'assurance et lz modifica-
tion de cotisations ou de primes d'assurance d'un individu ou d'un
groupe d'individus présentant un méme risque. »

Le considérant 159 éncrice : « Aux fins du présent réglement, le traite-
ment de données 3 caractére personnel 4 des fins de recherche scien-
tifique devrait étre interprété au sens large et couwrir, par exemple, le
développement et la démonstration de technologies, Iz recherche
fondamentale, Iz recherche appliquée et fa racherche financée parle
secteur privé, Il devrait, en outre, tenir comgte de l'objectif de i'Union
mentionné & larticle 179, paragraphe 1, du traité sur le fonctionne-
ment de 'Union européenne, consistant & réaliser un espace suro-
péen de fa recherche, Par "fins de recherche scientifique, il convient
également d'entendre les dtudes menées dans l'intérét public dans
fe domatne de la santé publique. Pour répondre aux spécificités du

(31
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cet acte nécessitera préalablement une analyse d'impact préa-
lable des risques liés & ce regroupement virtuel ou physique des
différentes bases de données actueliement existantes. Larticle 35
du RGFD le prescrit dans les termes suivants : « Lorsqu'un type de
traitement, en particulier par le recours & de nouvelles technolo-
gies, et compte tenu de fa nature, de la portée, du contexte et des
finalités du traitement, est susceptible d’engendrer un risque élevé
pour les droits et libertés des personnes physiques, le responsable
du traitement effectue, avant le traitement, une analyse de I'im-
pact des opérations de traitement envisagées sur la protection des
données & caractére personnel. » Cette évaluation des risques de-
vra nécessairement vérifier les finalités et la proportionnalité des
traitements au regard de ces finalitds et démontrer |'adéquation
des mesures de sécurité prises & cet égard. Parmi les mesures de
séeurité au premier chef, la loi exigera, 3 défaut de pouvoir garan-
tir une anonymisation compléte des données, une forte pseudo-
nymisation des données et le contréle par |'autorité publique ds
protection des données a fa fois de la légitimité des demandles
de connexion et des balises et mesures de sécurité proposées par
les organismes de recherche en ce qui concerne ('accés aux don-
nées””. C'est en ce sens qu'est intervenue récemment la Cnil ©
par une mise en demeure de la Caisse nationale de Iassurance
malzdie des travailleurs salariés pour une sécurisation insuffisante
de son systéme national interrégime. La Cnil pointe rotamment
linsuffisance dans les faits des régles de pseudonymisation des
données des assurés sociaux tout comme celles des procédures de
sauvegarde des données de santé, et ce malgré un cadre juridique
trés selide encadrant aussi bien la collecte, que le traitement et
I'hébergement de ces donnédes. !l est clair qu'une teile mutualisa-
tion de données et leur utifisation 3 des fins de recherche exigent,
comme le décréte le RGPD, ur acte législatif,

Le rapport Villani peinte & cet égard quelques défis a relever
si I'en souhaite que la plate-forme publique des donndes mé-
dico-administratives puisse constituer une aide efficace 3 la re-
cherche médicale : &liminer les risques de réidentification par
une politique de pseudonymisation stricte et contrdlée | une
modification du principe de finalité non plus définie ex ante mais
controlée ex post. Au-dela et surtout, il s'agira de revoir la struc-
ture voire le contenu des données (en particulier avoir une base
de données génétigues), qui n’ont point été congues pour le suivi
longitudinal des patients mais simplement pour fe rembourse-
ment des scins de santé. Enfin, de définir des procédures d'accas
facilité, notamment par la création d'un « guichet unique » qui
étudiera fes demandes d'accés en fonction de critéres 3 définir
avec les corps professionnels.

25. Les principes de base de la protection des données mis en
cause 7 - Lutilisation de intelligence artificielle en soutien du dé-

traitement de données & caractére personnel 3 des fins de recherche
scientifigie, des conditions particuliéres devralent s'appliquer; en
particulier, en ce qui concerne la publication ou Iz divulgation d'une
autre maridre de données & caractére perscnnel dans le cadre de
finalités dle la recherche scientifique. »

(32 A cet égard devrait tre prévue une procédure d'agrément des
leboratoires de recherches médicales dans les hépitaux, universités
ou entreprises du secteur de la santé.
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veloppement de la recherche médicale pourrait heurter de plain
foust les principes de finalité et de minimisation qui restent fonda-
mentaux, méme si l'article 89 du réglement les assouplit, au nom
de I'intérét général que représente la recherche scientifigue, inté-
rét souligné par le considérant 157 du réglement™*, en évoguant
notamment l'intérét des acteurs de la recherche scientifique de
pouvoir mutualiser leurs données voire leur recherche et d'avoir
accés aux données publiques. Larticle 89 stipule : « Le traitement 3
des fins archivistiques dans Pintérét public, & des fins de recherche
scientifique ou historique, ou & des fins statistiques est sourmis,
conformément au présent réglement, 4 des garanties approprides
pour les droits et libertés de la personne concamée. Ces garanties
garantissent la mise en place de mesures technigues et organi-
sationnelies, en particulier pour assurer le respect du principe de
minimisation des données. Ces mesures peuvent comprendre Ia
pseudonymisation, dans la mesure ol ces finalités peuvent étre
atteintes de cette maniére. Chaque fois que ces finalités peuvent
&tre atteintes par un traitement ultérieur ne permettant pas ou plus
lidentification des personnes concernées, if convient de procéder
de cette maniére. »** Cette affirmation rencontrera des difficuités
lorsqu'on cherchera & appliquer A des systémes d'intelligenca ar-
tificielle qui reposent sur 'accumulation de données dont if n'est
pas évident que leur pertinence soit garantie. Par ailleurs, intérét
du deep learning se fonde sur fa possibilité, 3 'occasion de crol-
sements de données, de découvrir das corrélations inattendues
qui puissent conduire a de nouvelies connaissances. Or, les prin-
cipes de finalité et de non-extension 3 des finalités incompatibles
risquent de s'opposer & catte extension des finalités ultérieures.

Ainsi, le RGPD réclame que I'utilisation pour des finalitds ultérieures
suive le critére de la compatibilité de telles finalités et retient cing
critdres 3 cet effet : « a) L'existence sventuelle d'un fien entre fes
finalitds pour lesquelles les données & caractére personnel ont été
collectées et les finalités du traitement ultérieur envisagé ; b) du
contexte dans lequef les données 3 caractére personnel ont été col-
lectées, en particulier en ce qui concerne la relation entre les per-
sonnes concernées et le responsatle du traiternent ; ¢} Ja nature des
données & caractére personnel, en particulier si le traitement porte
sur des catégories particulidres de donndes 3 caractére personnel,
en vertu de larticle 9 (données de santé et de maniére générale
les données sensibles} : o) des conséquences possibles du traite-
ment ultérieur envisagd pour les personnes concemées ; &) de l'exis-

(84i Le considérant 156 demande aux Etats membyres de prendre les me-
sures nécessaires de protection des données 3 ces fins : « En com-
binant les informations issues des registres, les chercheurs peuvent
acquérir de nouvelles connaissances d'un grand intérét en ce qui
concere des problémes médicaux trés répandus tels que fes ma-
ladies cardic-vasculaires, le cancer et la dépression. Sur fa base des
registres, les résultats de la recherche peuvent étre améliorés car ils
s'appuient sur un échantillon plus large de population. »

{85) « les Ftats membres devratent dtre autoricés & prévoir, dans des
conditions spécifiques et moyennant des garanties approprides pour
les personnes concerndas, des dispositions particulidres et dles dé-
rogaticns concernant les exigences en matigre dinformation et les
droits & la rectification, & i'effacement, 3 'oubli, 3 {a limitation du trai-
tement, 3 la portabifité des données et le droit d'apposition lersque
les données & caractdre personnel sont traitées 4 des fins archivis-
tigues dans Fintérét public,  des fins de recherche scientifique ou
historique ou & des fins statistiques. »
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tence de garanties approprides, qui peuvent comprendre le chiffre-
ment ou la pseudonymisation. » Commentant cette dispesition, le
Groupe de l'article 29 reléve que le consentement donné parun
patient 3 'utilisation de ses dennées dans le cadre d'une recharche
menée pour comprendre ['origine d'un cancer bien précis peut si-
gnifier I'accord pour une autre rechercha relative & un autre type de
cancer mais non par rapport 4 d'autres maladies non cancéreuses **,
La méme autorité rappelle par ailleurs que l'article 13.3 exige qu'en
cas d'utifisation ultérieure 3 des finalités jugées compatibles, les per-
sonnes concernées soient, dans toute la mesure du possible, infor-
méas de |'extension des finalités du traitement.

26. Considérations finales - A ces questions iées  la problématique
de la protection des données™, i faut ajouter celles plus éthigues
rappelées par la Cerna & propos de l'utilisation de I'A en matiére de
recherche, et ce de fagon générale : 1a Cerna (Commission de réflexion
sur ['éthique de la racharche) a ainsi publié, er juin 2037, une contri-
bution & « ['éthique de la recherche en apprentissage machine » ™,
Ce document de sensibilisation attire I'attention et !a vigilance des
chercheurs et développeurs zutour des questions de sélection des
données, d'évaluation des systémes apprenants, de respansabilité en
cas de dysfonctionnements. Cette institution plaide pour une transpa-
rence maximale des algorithmes et des sources utifisées.

Les nécessités de la recherche médicale surtout lorsqu'ellas sont
fondées sur de vastes bases de données exigent de plus en plus
qu'elte soit menée de maniére polycentrique et multinationale. On
rappelle que, dans ces cas, il existera plusieurs responsables de
traitement et que 'article 26 estime alors qu'il s"agit de respon-
sables conjoints, tenus de définir par accord entre eux les rdles
et responsabilités de chacun, en particulier vis-3-vis des drolts des
personnes concermées tant & l'information, qu'a l'accds et 4 la rec-
tification. !

{86} Sans doute, I'idée défendue par certains d'avoir un « consentement
&lectronique dynamique », c'est-3-dire pouvant étre solficité et émis
par des procédures aisées lors de la mise en place d'une nouvelle
recherche pourrait constituer une réponse & la difficulté dénencée.

{87) A cet égard, voir larticle de 8. Feuillet, The role of Ethics Committee
in refation to French Biomedical Research : Protection of the Person
and of Persanal Data, in Research Ethics Committees, data Protsction
and Medical Research in European Countries, D. Beyleveld and alii
{eds), Ashgate, 2005, p. 55 et s.

(38) Commission instituée par Alfistene (Alliance des sciences et tech-
nologies du numérique), site : <htto:/cema-ethics-allistene.org/>,
Le rapport de 2017 est disponible sur le site : <https/Awnwdarpa.
mil/pregram/explainableartificial-intelligence>,  Voir  également,
et dans le méme sens, le rapport récemment publié par la Cerna,
La souveraineté & I'ére du numérique ; Rester maitres de nos choix
et de nos vaieurs, Rapport en ligne sur le site de lz Cerna, <http://
cerna-ethics-allistene.org/digital Assets/55/55160_AvisSouveral-
nete-CERNA-2018-05-27 pdf>.

b oart. 26.1 du RGPD : « Lorsque deux responsables du traitement ou
plus déterminent conjointement les finalités et les moyens du traite-
mant, ils sont les respansables conjoints du traitement. Les respon-
sables conjoints dlu traitement définissent de maniére transparente
leurs obligations respectives aux fins d'assurer le respect des exi-
gences du présent réglement, notamment an ce qui concerne l'exer-
cice des droits de la personne concernée, st ieurs obligations respec-
tives quant & la communication des informations vises aux articles 13
et 14, par voie d'accord entre eux {...). »

@5
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Perspectives

ETUDES

IV INTELLIGENCE ARTIFICIELLE ET PATIENT

27. Patient assisté et patient augmenté - Notre propos est trés
succinctement de réfléchir sur ies questions posées par la maniére
dont I'intelligence artificielle peut permettre d'améliorer le suivi
du patient voire d'en augmenter les performances™. Le premier
théme renvoie & la réalité de V'internst des objets utilisés dans le
domaine médical (pilulier, bracelet, implants corporels, robats,
etc.), objets, dont nous avons déja abordé les conséquences de
leur qualification comme « dispositifs médicaux ». Il s'agira donc
d'analyser ici les autres questions, principalament celles liées a la
protection de la vie privée et du droit 4 |'intégrité corporelle [voir
infra, n** 28 et 29)°". En ce qui concerne la seconde, la question de
I'augmentation des performances humaines dés maintenant résul-
tant de I'action de certains implants corporels ou d'un eugénisme
résultant notamment des applications avancées des technologies
dites « NBIC » renvoie 3 des questions éthiques et juridiques qui
ne pourront &tre qu'esquissées ici,

28. 1A, Robot et protection des données - La mise en place
souvent bénéfique d'objets intelligents dans I'envirannement du
patient, en particulier, dans son suivi post-haspitalisation ou d'im-
plants corporals doit fafre 'objet d'une information donnée par le
responsable du traitement {I'institution hospitaliére agissant par le
praticien de ['art de quérir ou son délégué), selon les termes de
article 12.1 du réglement : « Le responsable du traitement prend
des mesures appropriées pour fournir toute information visée aux
articles 13 at 147 ainsi que pour procéder 3 toute communication
au titre des articles 15 & 22 et de ['article 34 en ce qui concerne le
traitement 4 la personne concernée d'une fagon concise, transpa-
rente, compréhensible et aisément accessible, en des termes clairs
et simples, en particulier pour toute informaticn destinde spécif-
quement & un enfant. Les informations sont fournies par écrit ou
par d'autres moyens y compris, lorsque c'est approprié, par voie
électronigue. Lorsque la personne concernée en fait a demande,

(901 A cet égard, les questions posées par la journaliste D. Leportois, dans
Farticle Transhumanisme. Comment {'individu augmenté se niche
dans nos tates 7, publié le 27 janv. 2018 et disponible sur le site :
<https://wemve.lesrumerigues.com/vie-du-net/transhumanisme-com-
ment-kindividu-augmente-se-niche-dans-nos-tetes-a3493.himl>
& Mais qui ne souhaite pas, grice & la thérapie génique et les ciseaux
3 ADN, guérir un petit gargon de 7 ans atteint d'une maladie géné-
tique de la peau 7 Qui refuserait aux travailleurs frappés d'incapacité
matrice de bénéficier d'exosquelette afin de réintégrer le marché du
travail 7 “L'aveugle qui voit, I'hémipldgique qui retrouve l'usage de
son bras La figure de la personne handicapée joue un réle cen-
tral, elle suscite la sympathie”, pointe Christian Godin, Et qui, sans
problémes de santé, ne voudrait pas bénéficier également de ces
proussses scientifiques pour accroitre son confort de vie 7 Qui n'ai-
merait pas, par exemple, ratrouver le sommei! grice & un pyjama sup-
posément intelligent ou des objets connectds 7»

{91} Sur ces questions et de maniére exhaustive, voir Delforge A. et Ge-
rard L., Notre vie privée est-elie réeflement mise en danger par les
robots ? Etude des risques et analyse des solutions apporiées par
le GOPR, in Lintelligance artificielle et le droit, Jacquemin H. et
de Streel A {8d)), Crids, Larcier, 2017, p. 143 et s,

192 Cette liste d'informations a été détaillée supra, n® 5, RLDI n°152, pré-
citée. A noter que vu fe fait que ces objets fonctionnent en connexion
avec le systéme de I'hdpital, une information sur 'ensemble du sys-
téme est due et non seufement sur les traltements locaux.
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les informations peuvent 8tre fournies oralement, & condition que
Videntité de la personne concemée soit démontrée par d'autres
moyens, » Ainsi, savoir que le pilulier intelligent enregistre votre
consommation de médicaments, I'heure de {a prise de ces derniers
et les éventuels retards 4 leur prise ne suffit pas ; il est important
de connaftre le fait que ce retard est signalé 3 telle personna ou
a tel serveur accessible 2 tefle catégorie et bien évidemment que
le droit d'accés s'opére auprés de tel service mis en place par le
respensable. La question des robots est plus délicate dans la me-
sure ou il est difficile de connaltre a priori les donnéas qui seront
collectées et dont I'étendue et le type peuvent varier au gré de
I'évolution d'un systéme fondé sur le deep learing ™.

Le fonctionnement du systéme exige par ailleurs pour son efficaci-
té l'enregistrernent de données concernant ies tiers, pas seulement
les faits et gestes du personnel soignant mais, au-deld des tiers par
exemple, lors des visites aux patients. Cet enregistrement devrait
logiquement entrainer, au-deld d'une information 2 ces tiers sur Ja
collecte de données, leur consenternent & un tel traitement et F'ac-
cés de ces derniers aux informations coilectées par le robot a leur
sujet. Uexercice de tels droits risque d'8tre en contradiction avec
Vintérét du patient. Ainsi faudra-t-l, au wu du refus du mari d'une
patients # tout traitement de ses dennées 3 lui, priver la patiente de
son droit de bénéficier du support d'un robot ? La sclution se trouve,
partiellernant du moins® dans la référence par le responsable du
traiternent aux exceptions aux droits de la personne concernée (en
i'occurrence, dans le cas envisagé, le mari) prévues par l'article 23
du RGFPD * et qui permettraient de faire prévaloir les libertés et inté-
réts de la patiente. Il est nécessaire qu'une légisiation spécifique ou
une interprétation autorisée par le Comité eurcpéen de protection
des données fasse la clarté sur ces questions. Enfin, la mise 3 dis-
position dans un hépital ou & domicile d'un robot pendant ls durée
d'une maladie ou d'un suivi de soins exige que I'on s'interroge sur le
devenir des données enregistrées au lendemain de cette mise 4 dis-
position. Pourra-t-on aisément, comme le réclame le RGPD tant par
la création du droit & I'oubli que par le principe de pertinence, effz-
cer du robot les données relatives au patient avant une autre mise a
disposition ou 4 les restituer 3 ce dernier ? Sans doute, |'cbligation
de Privacy by design obligerait le responsable et son sous-traitant 3
configurer le robet comme tel mais I'cbligation ainsi prescrite s'ap-
plique au responsable et non au concepteur du robot,

29. implants, intégrité corporelle et autres considérations - La
multiplication des implants corporels (body implants) peur des rai-
sons de santé, entendue au sens large y compris de « bien-8tre »

(93] Sur ce point, voir déja nos réflexions, supre, n° 2, in RLOIn®152, précitée.

{94 Les exceptions prévues par |'article 23 ne visent pas fa légitimité du
traitement. En d'autres termes, le consentement du mari ou des tiers
resterait requis.

195 « Le droit dz I'Union ou le droit de 'Etat membre auquel fe respon-
sable du traitement ou le sous-traitant est soumis peuvent, par la voie
de mesures législatives, fimiter la portée des obligations et des droits
prévus aux articles 12 8 22 et & l'article 34, ainsi qu’a l'article 5 dans
la mesure ob les dispositions du droit en question correspondent aux
droits et cbligations prévus aux articles 12 4 22, lorsqu'une telle -
mitation respecte I'essence des libertds et droits fondamentaux et
qu'elle constitue une mesure nécessaire et proportionnée dans une
société démocratique pour garantir : (..} i} la protection de la per-
sonne concernée ou des droits et libertés d'eutrui; (L..). »

{par exemple, un dirigeant d'entreprise qui souhaite disposer
d'un systéme capable de réguler son stress), souléve fa nécessité
de rappeler d'autres droits : celui, en premier leu, & '« intégrité
corporelle », que certains aimeraient voir spécifier en « droits &
Vintégrité et & lintimité cérébrale ». Ce travail est en cours au sein
de la Commission européenng avec examen & mi-parcours de |a
Stratégie pour un marché unigue numérique et au Parlement au-
ropéen avec la préparation d'un rapport sur « The cost of nen-Eu-
rope on robotics & Al ». Les droits de I'homme seraient aussi ap-
pefés & s’enrichir avec un droit & l'intégrité cérébrale et un droit
Vintimité cérébrale™. Linvocation du droit au corps et 3 la partie
la plus noble de son identité, & savoir son cerveau, renforce ia né-
cassité de précautions particuliéres ol entrent en considération les
préoccupations individuelles que le consentement libre, éclairg,
explicite et toujours rétractable peut résoudre mais au-deld des
considérations sociétaires sur lesquefles nous reviendrons & pro-
pos des technologies d'augmentation de "homme dont les « body
implants » constituent des cas d'application,

Cutre l'invecation de ces droits nouveaux qui ne sont jamais qu’une
variante ou spécification du droit 4 lintégrité corporelle, dés 2005,
le Groupe européen d'éthique des sciences et des nouvelles
technologies auprés de la Commission européenne soulevait™
d'autres préoccupations & propes de cas implants. En particulier,
les questions de dignité humaine et surtout de non-discrimination
dans I'accés aux soins ** étaient épinglées. Ainsi, le Groupa s'inter-
rogeait sur les possibilités via de tels systémes de manipuler I'hu-
mair et d'attenter ainsl 4 sa dignité, en le mettant au service d'un
objectif non de développement personnel mais de finalités pure-
ment économiques. Par ailleurs, le fait que ces technologies ne
fassent pour le moment I'objet d'aucun financement par fa Sécuri-
té sociale méme lorsqu'elles apparaissent nécessaires dans le cas
d'un traitement medical {voir I'exemple du régulateur d'insuline en
cas de diabéte} et a fortiori lorsqu'elles peuvent 3 juste titre &tre
considérées comme des dispositifs de « bien-&tre » rendent leur
accés difficile & certaines couches de population. La réflexien du
Groupe européen d'éthigue trouve 3 s'appliquer bien plus encore
lorsqu’on s'interroge de maniére plus globale sur les technologies
visant a augmenter 'homme, déj& présentes sur le marché ou futu-
ribles, chjets des fantasmes du « transhumanisme »**, En d'autres

{961 <httpi//theconversation.com/quelle-ethique-pour-lintelfigence-artifi-
cielle-en-sante-94852>.

Avis n® 20, 16 mars 2005, Aspects éthiques des implants TIC dans
fe corps humain, remis sur base du rapport de son président Stefa-
no Rodota.

(98] Sur ce théme, voir Farticle de Dreifuss-Netter F, Linégalité dans I'ac-
¢és aux soing, ANAP, n® 17, 2011, p. Z0 et s,

(95! « Le transhumanisme est un mouvement philosophique et culturel
soucieux de promouvoir des modalités responsables d'utilisation des
technologies en vue d'améliorer les capacités humaines et d'accrofire
I'étendue de ['épanouissement humain », Hottois G., Le transhuma-
nisme est-il un humanisme ?, Académie royale de Belgique, Bebooks,
2015, 32. A la différence du transhumanisme, le posthumanisme en-
visage le remplacement de Thumain par des entités artificielies non
humaines qui succéderaient 3 {'8tre humain, Il s'agirait de robots
doués d'intelligence (artificielle), capables d'émotions, d'empathie et
de décisions, susceptibles d'évoluer et de se reproduire (sur cette
vision du futur, voir Wallach W. et Allen C,, Moral Machines, Teaching
Robots Right from Wrang, Oxfard University Press, 2009).
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termes, ne faut-i pas, comme le préconisait 'avis précité, lancer un
vaste débat public de « Technology Asssesment » sur les balises &
proposer voire  imposer a de tels développements ?

30. Les développements de la biogénétiqua - Les remarques que
naus adressons aux technologies d'implants corporels et d'aug-
mentation des capacités humaines valent bien évidemment égala-
ment pour les développements de la génétique médicale obtenus
& partir des technologies NBIC™™*, Ainsi, les premigres techniques
de découpage et de construction du génome ou des génomes
humains™" permettent d'envisager I'effacement de certaines dé-
ficiences propres & certains &tres humains (le fantasme du géne
« criminel ») et la construction de personnalitds aux « meilleurs »
bagages génétiques. Qutre les questions déjd rencontrées, ces
manipulations génétiques soulévent la question des choix portés
par des personnes d'une génération, en ce qui concarme leurs fu-
turs héritiers. Paut-on admettre que ces choix soient imposés aux
génerations futures 7 Par ailleurs, ces technologies entendent mo-
difier parfois en profondeur l'identité humaine, Cette modification
acceptée par l'individu ainsi transformé peut-elie imposer 3 la so-
ciété de revoir les conséquences des actes posés scus ['ancienne
identitd 7 Ainsi celui qui @ commis un ¢rime et dont le géne crimi-
nel a pu étre réparé, peut-il exiger une libération et une demande
de gréice au nom de son identité nouvelle 7' Que ces questions
doivent &tre portées 3 la discussion généraie, qu'elles exigent une
réflexion éthique 3 la hauteur des défis et risques sociétaux en jeu
comme 'affirme le rapport Villani™¥, un « contrefort éthique » di-

{1001 A cet égard, voir le rapport de la National Science Eoundation des
Etats-Unis {NSF) en 2002 qui consacre le concept de NBIC, Raco M. et
Bainbridge W, Converging Technologies for Improving Human Per-
formance, juin 2002,

{101} « 5i la matiére est de Finformation (codage), le traitement de celle-ci
permet de copfer le vivant naturel mais aussi de le reprogrammer.
Désormais, on fagonne le monde atome par atome a cette échelle
pour faquelle if n'y a pas de différence entre la matiére inerte et la
matiére vivante Efle permet de modifier le comportement des vivants
naturels mais aussi de penser & d'autres formes de vivents que ceux
que Iz nature nous révéle » (Magnin T, Penser Ihumain au temps
de 'homme augments, Albin Michel, 2017, p. 34 et 35). Récemment,
des chercheurs ont mis au point, sous le nom de CRISP-Cas-9 (pour
Clustered Regularly interspaced Short Palindromic Repeats, ¢'est-3-
dire « courtes répétiticns palindremiquas groupées et régulidrement
espacées »), une méthode d'édition de génas qui permet de couper
des génes dits « fautifs » et de les remplacer par d'autres génes. |l
ne s'agit pas uniquement de réparer Findividu mais au-dela de le
transformer, aotamment dans un souci d'amélioration de ses per
formances. Sur cette innovation majeure, voir Charpentier £., CRISP-
Cas-9, I'outil qui bouleverse fa génétique 7, Pour la Sclence, n° 456,
oct, 2015 et le débat juridique sur ls brevetabilité d'une telle inno-
vation : Qui sera le maitre de 'outil génétique CRISP-Cas 9 7, OMPY
Magazine, avr. 2017, p. 26 et s.

i102; La question peut déja se poser & propos des pédophiles qui  fa suite
d'une intervention chirurgicale se voiant mis « hors d'état de nuire ».

{103} « Les progrés récents de I'A dans de nombreux domaines (voitures
autonomes, reconnaissance d'images, assistants virtuels) et son in-
fluence croissante sur nos vies l'ont placée au centre du débat public.
Ces dernicres années de nombreuses voix se sont interrogées sur [a
capacité de I'lA 3 réellement cauvrer pour notre bien-éire et sur les
dispositions 3 prendre pour s'assurer que cela soit le cas,
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rait le recteur Giorgini ™, et & tout le moins un deveir de précau-
ticn, nous parait dvident,

CONCLUSIONS : ET EN DEFINITIVE QUE RETENIR ?
ROLE DE LETAT ET GOUVERNANCE DES SYSTEMES
D'IA DANS LE DOMAINE DE LA SANTE

31. Le réle de I'Etat face au développement da 1A - Nombre
de réflexions émises jusqu'ici dessinent les contours de ce réle de
I'ttat dans la gouvernance des systémes d'intelligence artificielle.
Tachans de les synthétiser en conclusion de notre propos ;

a) il est patent que si I'Etat veut permettre le développement d'une
intelligence artificielle au service des citoyens et non de I'indus-
trie qui développe moult produits et applications en la matiére,
il se doit d'abord d'élargir les catégories de professionnels de
santé au regard du rdle joué par de nouveaux acteurs dans la
chaine des soins ou de la recherche médicale ; il se doit égale-
ment de veiller & revoir de manidre profonde la formation des
profassionnels de santé ™" en incluant dans les programmes tant
une formation & I'sthique™, & la sécurité, aux aspects juridiques
& prendre en compte lors de Futilisation de telles technologies
{en particulier, les régles relatives 4 la responsabilité, au secret
professionnel et a la Privacy) qu'a l'informatique ;

Ce débat a principalement pris la forme d'une large réffexion sur les
enfeux éthiques liés au développement des techiofogivs diintelli
gence artificielle et plus largement des algorithmes. En différents en-
droits du monde, experts, régulatewrs, universitaires, entrepreneurs
et citoyens discutent et échangent régulidrement sur les effets indési-
rables, aciuels ou potentiels de ceux-ci et les moyens de les atténuer.

Placées sous la nécessité 'articuler les potentialités offertes par ces
technologies avec le respect de nos valeurs et normes sociales, ces
discussions ont logiquement puisé dans le vocabulaire de I'éthique.
Elles ont investi l'espace disponible entre ce qui est rendu possible
par PIA et ce qui est permis par fa lof pour discuter de ce qui est
sovhaitable. Or, I'éthique est précisément cette branche de i3 phi-
losaphie qui se consacre exclusivement 3 'dtude de cet espace en
tentant de distinguer le bien du mal, I'idéal vers lequel tendre et los
chemins qui nous en éloignent » (Repport Villani, précité, p. 139 et ..

(104i Giorgini P, La tentation d'Eugénie, Bayard, 2018 ; p, 322 et s. l'auteur
plaide pour une science du « contrefort éthique » qui « en tant que
discipline, appuyée sur la modélisation des systémes complexes et
fa théorie des systémes autopoigtiques, (...} tenterait de définir un
corpus de concepts et de méthodes permettant de créer une unité
épistémologique ».

{103} Sur la question d’une nécessité de revoir fa formation des profession-
nels de la santé, voir, entre autres, le rapport Villani (p. 198 et s)) et
les réflexions du Cnom dans le Livre blanc (p. 29 et 5.) : « Comme fe
CNOM, la Conférence des doyens de médecine a en effet identifié
la *transformation des modalités d'apprentissage dans une sociéts
connactée ol linformation est abondante" comme l'un des enjeux
décisifs des années 4 venir » ainsi que les réflexions lors du débat qui
ont suivi ia parution de ce Livre blanc (Debatia, débats organisés par
le Cnom, précitd, p. 28 et s.).

{1G6: « Four le CNOM, la formation aux humanités, 3 la déontologie st &
I'éthique, aux refations humaines doit étre renforcée dans un monde
qui se technicise de plus en plus. Plus 'enseignement davient scien-
tifique, plus le degré d'empathie doit dtre renforcé, Le médecin doit
se souvenir qu'il soigne une personne qui est malade » {Cnom, livie
blane, précité, p. 31).
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b)  qu'il lui appartient de veilier 3 mettre en place, si pessible au
niveau européen, 3 la fois les régulations adéquates des dis-
positifs médicaux de leur expérimentation et de leur accrédi-
tation, en tenant compte de principas de la réglementation de
protection des données, de la séeurité des traitements, du se-
cret professionnel. En particulier, les régles du RGPD relatives
4 la Privacy by design et 2 la transparence das algorithmes™
sont rappelées et doivent &tre suivies dans toute la mesure du
possible. A cet égard, on regrette que le réglement de pro-
tection des cdonnées ne cortienne pas d'obligation des pro-
ducteurs de systdmes de traitements de données & caractére
personnef d'obligations de transparence et d'information, ni
- et c'est plus grave - d'obligations pour ces acteurs de vailier
& ce que les traitements qu'ils rendent possibles respectent les
principss de protecticn des données ™,

Enfin, des régles relatives 3 la responsabilité en cas de dysfonctionne-
ment, d'erreurs ou d'actes dommageables des nouveaux dispositifs
doivent étre fixées. Exceptionnellement, au cas ¢l des dommages ne
peuvent étre imputés 3 personne du fait que les dispositifs échappent
de par leur conception méme 3 toute possibilité d'imputation, des
ragles garantissant |a réparation du prejudice subi ;

) quiil est utile de rappeler, en s'appuyant sur les ordres profes-
stonnals, la nécassité d'un contrefort thique™™ 3 la tentation
de la substitution de l'intelligence artificielte 3 celle humaine,
Ainsi, reprenant la recommandation du Cnom ™, il s'impose

{167} « Quuiir la boite noire », comme ['affirme le rapport Villani {p. 140} :
« Une grande partie des considérations éthiques soulevées par I'A
tiennent 3 l'opacité de ces technologies. En dépit de leur perfor-
mance accrue dans de nombreux domaines, de fa traduction & la
finance en passant par I'automobile, il est souvent trés difficile d'ex-
pliquer feurs décisions de maniére intelligible par fe commun des
mortels, »

(168} C'est une lacune du RGPD gue nous déplorons : « En d'autres
termes, le Réglement n'entrevoit pas, en dehors de la responsabilité
des responsables de traitament, de feurs sous-traitants ou de leurs
représentants, de responsabifité des producteurs d'infrastructures,
de terminaux ou de biens et services comme les logiciels. Le Régle-
ment ne prévoit pas, pour ces derniers, de délivier des dquipements
conformes ni de systémes de certification ou de fabels de conformité
aux exigences de la protection des données. Malheureuse lacune
que celle-ld, Lz transparence des traitements ne s'entend-elfe pas
d'sbord de la transparence du fonctionnement de nos équipements.
Comme le note e rapport Villani, "une grande partie des considé-
rations éthigues soulevées par 1A tiennent 3 l'opacité de ces tech-
nologies. En dépit de leur performance accrue dans de nombreux
domaines, de la traduction 4 [a finance an passant par l'automabile,
il est souvent trés difficile d'expliquer leurs décisions de maniére in-
telligible par le commun des mortels. C'est fs fameux probléme de Iz
bofte noire : des systémes algorithmiques dont il est possible d'ob-
server les données d'entrée (input), les données de sortie (outout)
mais dont on comprend qu'sn I'état actuel de l'ait, "explication du
foncticnnement des systémes 3 base d'apprentissage constitue done
un véritable défi scientifique qui met en tension notre besoin d'ex-
plication et notre souci d'efficacité, » (Poullet Y., Introduction, in Le
Raglement général de protection des données sous la loups, Cahier
du Crids n® 44, Larcier, 2018, {3 paraitre])

{16% On se référa dgalement aux réflexions de V. Depadt-Sebag, Droit et
bicéthique, coll. « Droit des technologies », Larcier, 2* éd., 2012,

11410; Caom, Livre blanc déja cité, recommandation n® 24.

RED]

oy

de rappeler les principes éthiques « de bienveiliance, de
non-maftraitance, d'autonomie de fa personne et de justice
appliqués au monde de la santé et du soin. [Ces principes]
doivent toujours, et peut-8tre méme plus que jamals, étre
présents 3 l'esprit, Et cela quand bien méme les conditions,
les moyens, les circonstances, fa société dans lesquels ifs s’ap-
pliguent se trouveraient bouleversés par fa révolution numé-
rique en marche, L'humanisme dans la relation du médecin et
du patient peut se trouver renforcé par les technologies dont
nous parlons. En effet, I'humanisme médical sersit une pure
apparence de bienveillance sl ne se fondait que sur de bons
sentiments. Il doit s'établir tout autant sur fa compétence du
médecin cest-3-dire sur les connaissances scientifiques renfor-
cées qui peuvent émerger du traitement des grandes masses
de données, que sur la capacité du médecin & étre & I'écoute
des inquiétudes de la personne appréhendant la maladie dont
efle est atteinte tant sur ls plan physique que psychalogique.
Cette personne malade acquiert d'ailleurs elle-méme, de plus
en plus souvent, une connaissance profane, mais vécus, de sa
maladie en la partageant dans le monde associatif et numé-
rique, et avec ses médecins et 'équipe de soins ». La Conven-
tion pour la protection des droits de 'Hornme et de la dignité
de I'étre humain 4 I'égard des applications da la biofogie st de
la médecine, signée 3 Oviede le 4 aviil 1997, rappelle en outre
que : « Les parties & fa présente Convention protégent i'étre
humain dans sa dignité et son identité, sans discrimination, le
respect de son intégrité et de ses autres droits et libsrtés fon-
damentales & 'égard des applications de la médecine et de
la biologie. » ;

d) de maniére 3 permettre la collaboration des systémes d'in-
telfigence artificielle au de base d'un examen de la légitimi-
té de leur demande et moyennant les cenditions adéquates
de sécurité et de protection des données. La méme base de
donndes doit pouveir servir & définir une politique de santé
moyennant les garanties de pseudonymisation, de sécurité de
respect de fa liberté médicale et de contréle a priori de légi-
timité des diverses demandes, garanties rappelées 4 propos
de la recherche. Dans toute la mesure du possible, les algo-
rithmes et les critéres retenus dans le cadre de la création et
du fenctionnement de cet « éco-systdme » st qui sont utilisés
pour définir cette politique doivent &tre transparents, afin que
puissent étre discutées les vérités sorties des ordinateurs ;

) de noter I'absolue nécessité d'zppliquer le principe de pré-
caution™ ¥, en particulier dars les applications médicales cu

{111} Qu, selon I'expression de J-P. Cobbaut, une « éthigue de la vigi
lance », Le principe de précaution a été reconnu en droit interna-
tional public par la déclaration de Rio {juin 1992) en son principe 15
qui affirme : « fn order to protect the environment, the precautionary
approach shall be widely applied by States according to their capabi-
litios, Where there are threats of serious or irreversible damage, lack
of full scientific certainty shali not be used as a reason for postpo-
ning cost-afective measures to prevent envirenmental degradation »
{« En cas de risque de dommages graves ou irréversibles, I'absence
de certituda scientifique absclue ne dait pas servir de prétexte pour
remettre 3 plus tard I'adoption de mesures effectives visant 2 préve-
nir la dégradation de l'envirennement »). En droit communautaire,
ce principe reconnu en droit de Fenvironnement stricto sensu 3 &té

]
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de bien-étre dont la finalité est Faugmentation des perfor-
mangces huraines, qu'a cet égard les questions de libartés
individuelles, de dignité et de justice saciale doivent &tre
examinées soigneusement et qu'un débat public permettant
'évaluation de ces technologies doit étre organisé!', si pos-
sible avec I'ensemble des acteurs y compris les patients. Ce
rappel du principe de précaution ne s'oppose pas & I'approche
« bac a sable »*'™* qui permet de suivre quelques expérimenta-
tions & condition d'entourer ses expériences d'un suivi et d'un
contr8le qui permettra précisément une évaluation i vivo des
bienfaits de ces technologies et des balises, le cas échéant, a

metire & leurs développements.

32. Au-dela de ces réflexions - Si an veut donner 3 l'intelligence
artificielle son potentiel d'apport & 'humanité, il importe de ne pas
considérer la revendication de la protection des données comme
une revendication linérale et individuelle, par laquelle la personne
concernée considére ses données comme sa propriété. Au-del3
s'impose en effet la prise en considération des intéréis collec-
tifs. Elle ameéne & entrevoir la Privacy comme la nécessité d'une
réconciliation des intéréts individuels et ceux collectifs au service
de la justice sociale et ¢'une société dans laguelle chacun puisse
épanouir ses libertés, ses capaciiés et sa dignité d'étre humain'''*,
Au-del3, I'lA dans fe domaine de ia santé nous oblige 3 réaffirmer
ia valeur des « Commens » & prepos de la plate-forme publique de
santé, a forcer la mutualisation et la transparence des algorithmes,
fussent-ls propriétzires.

Cette approche exige que le patient, premier contributeur des
données qui servent aux outils d'tA actuels ou futurs, soit mis au

élargi & d'autres domaines : « La Cour rappele l'importance du prin-
cipe de précaution (consacré pour la premiére fois par Iz Déclaration
de Rio), qui "a vacation 3 s'appliquer en vue d'assurer un niveau de
protection élevée de fa santé, de la sécurité des consommataurs et
de I'environnement, dans P'ensemble des activités de fa Communau-
té" » (Rodriguez Iglesias G, C. et al, National Farmers Union, Cour da
justice de I'Union européenne 1998), Pour une application en matiére
de protection des données, Costa L., Privacy and the precautionary
principle, Computer Law & Security Review, 2011, p. 14-24.

(112) Comme le préne 'Cffice parlementaire d'évaluation des choix
scientifiques et technologioues @ Pour une intelligence artificielle
maltrisée, utile et démystifide, Rapport disponible sur le site de
Vobservatofre du Sénat frangais, mars 2017,

{113} Sur cette maniére de procéder face & une innovation dont on a
quelque peine & juger des risques et bénéfices et son application 3 I
blockchain, voir 'excellent paper de M. Finck, Bleckchain Regulation,
Max Planck Institute for innovation and Competition Research Paper,
7° 17413, 2017 ; Deviller N., Jouer dans le « bac 3 sable » réglemen-
taire pour réguler I'innovation disruptive : le cas de lz technologie
de la chaine des blocs, RTD comm. 2017, p. 1037 et s. ; Verbiest T,
Technologie de registres distribués : premigres pistes de régulation,
RLD! 2016/129, p. 52. ; de Méneval L. et Poirot 5., La blockchain, un
nouveau paradigma pour le numérique, Expertises 2017, p. 51 et s.

{1141 Dans le méme sens, les conclusions du Cnam dans son Livre blanc ;
n Au-dela des enjeux économiques, notre responsabilité collective
impose de veiller & ce que ces nouvelles approches se soldent "par
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cceur de la réflexion et quii participe pleinement aux décisions
concernant ces outils. Il doit &tre amené 3 s'exprimer individuel-
lement et collectivement. En définitive, le droit de A dans e
secteur de fa santé ne doit-il pas constituer fa traduction de notre
vouloir-vivie ensemble ? Il sagira d'inventer ce vouloir-vivre malgré
la complexité des questicns soulevées par les technglogies numé-
rigues du futur. « Mais 'ampleur des questions soulevées montre 3
la fois Ia faiblesse et l'urgence d'une réflexion sur I'éthique du droit
de FIA en matiére de santé. A défaut, le “seuil d'irrdversibilité”
au-defi dugue! nos corps et notre Humanité seront définitivement
marginalisés risque d'tre rapidement dépasséd. Dans un pays
comme la France qui a du mal & traiter démocratiquement de cer-
taines questions d'éthiques en santé - le début et la fin de la vie,
Vaccés aux thérapeutiques en santé - on peut d'ailleurs sinterro-
ger sur {a perceptibilité du franchissement de ce seuil dirréversibi-
lité. Ce seuil risque, en effet, d'étre franchi incognito. Compte tenu
de la faiblesse de la réflexion éthique juridique sur ces questions,
quelles voix s'éléveront demain si les ncuvelles 1A permettent de
traiter “pragmatiquement” des questions éthiques auxquelles
nous ne vaulons pas répendre comme société démocratique ?
Cette "délégation éthigue” & A reléve-t-elle de l'inconscience
ou du renoncement éthique absolu 7 S'agit-il, tout & 'inverse, d'un
volontarisme éthique absolu 7 Celui d'Ulysse s'accrochant au mat
pour ne pas entendre le chant des sirénes. La question mérite
d'étre fortement posée et profondément débattue. De la maniére
d'y répondre dépend une partie de netre avenir comme Humani-
té. Et si nous ne voulons pas y répondre, une chose est siire ; la
Machine le fera 4 noire place pour répondre aux objectifs de sa
programmation. Pour le Meilleur ou pour le Pire 7% 8

un véritable gain des citoyens en autonomie” et qu'slles ne solent
pas "un facteur supplémentaire de discriminaticn et de déterminisme
socio-économique . Enfin, les principes et régles du consentement
des personnes apparaissent difficilement applicables dans tous les
contextes, notamment le contexte du “séquencage haut débit du
génome utilisé comme test génétique” et "celui des objets connec-
tés”. Il s'agira alors d'"envisager des formes collectives, politiques,
de consentement”, sachant qu'avec cette question c’est un enjeu
démocratique de premier ordre qui se dessine, celui de garder une
forme de maitrise collective sur l'usage de nos données et d'éviter
des formes de gouvernementalité algorithmique ou de nouvelles
formes de surveillance, »

Jafaar D, Les robots et Fintelligence artificielle : impact sur le droit
de la responsabilité dans le domaine de la santé. Pour le meilleur
ou pour le pire 7, texte disponible sur le site : <http://barreaucame-
roun.org/fr/pdi/cifaf%202017/Robots%20et%201A%20evolution %20
des%20regimes%20de%20responsabilithC3%A9.doc.pdf>.
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