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et verticale, une approche basée sur le risque

Chiffres FDA, 12/2024 :

1016 dispositifs médicaux (DM) avec IA, dont 777 en radiologie
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pour déterminer les exigences communes et
comprendre les exigences supplémentaires
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2 Enjeux pour les fabricants et problématique du projet

Clarification des exigences de I'Al Act
Gain de temps et diminution des dépenses
Allegement de la charge réglementaire

& Comment aider les fabricants de DM avec

organisme notifié
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Realiser 1 seule évaluation de conformité par le méme ON : Al Act (Art. 38, 43), RDM (Art. 52)

& SIA-HR aintégrer les exigences de I'Al Act v
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1 seule déclaration (UE) de conformité : Al Act (Art. 47, 48), RDM (Art. 19, 20)

13 entretiens avec fabricants (QA/RA) et experts (représentants SNITEM, ¥
HAS, ON, ANSM...) et recueil de leur expertise pour déterminer les besoins

Analyse des différentes solutions existantes pour faciliter I'intégration

{Lj Intégrer les éléments de I'Al Act (Art. 72) dans le systéme de SAC existant de la RDM (Ch VII)
de I'Al Act avec le RDM

3 Des outils a destination des fabricants pour faciliter la compréhension et I'intégration des exigences de I'Al Act

Outil d’'autodiagnostic
pour évaluer le niveau de conformite
aux exigences suppléementaires
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4 Conclusions

Approche similaire
« classification par le risque, SMQ, SAC...
Exigences supplémentaires de I'Al Act
« gouvernance des données, contréle humain,
transparence, enregistrements automatiques...

Logigramme interactif
« identification des exigences communes
« explication des exigences supplémentaires
« référentiels normatifs provisoires, dans I'attente de
normes harmonisées
Outil d’'autodiagnostic
 évaluation du niveau de conformité aux exigences
supplémentaires de 'Al Act
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