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DMN IA
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ENVIRONNEMENT
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Champs d’application 
Pour toutes les classes de DM intégrant l’IA 

Référentiel règlementaire et normatif 
Règlements (UE) 2017/745 sur les DM (MDR)  et 2024/1689

(AI Act) et la norme NF EN 62366-1:2015+A1:2020

Enquête de terrain auprès 
de start-up

Besoins
Problèmes rencontrés

Méthodes utilisées 

Checklist opérationnelle

1 APTITUDE À L’UTILISATION ET LOGICIELS AVEC
INTELLIGENCE ARTIFICIELLE (IA)

2 CARTOGRAPHIE DES START-UP FRANÇAISES

4 POURQUOI ET COMMENT ACCOMPAGNER 
LES START-UP ? 

5 NOTRE OUTIL : CHECKLIST RÉGLEMENTAIRE 6 CONCLUSION

Elle est organisée en cinq rubriques, pour guider et évaluer l’ensemble du
processus d’ingénierie de l’aptitude à l’utilisation fine des dispositifs
médicaux numériques embarquant l’IA.

P E R S P E C T I V E S  P E R S P E C T I V E S  

Faire le lien entre
règlementation,

normes et le
terrain 

Apporter une aide
aux chargés

d’affaires
réglementaires

Proposer un outil
pour aborder et

suivre l’aptitude à
l’utilisation

P O U R Q U O I  ?

C O M M E N T  ?
S I M P L E  E T

R A P I D E  C O M P L E T

En proposant une
analyse des exigences

réglementaires et
normatives sur
plusieurs textes

Avec un outil opérationnel
et personnalisable avec

une pondération des
exigences pour

accompagner les start-up

À prendre en main avec
une interface minimaliste
et une FAQ pour aider les

chargés d’affaires
réglementaires

A V A N T A G E S  D E  L ’ O U T I L

La maîtrise du cadre réglementaire est importante
 pour intégrer l’IA dans les DMN

Aide les start-up à comprendre le MDR, l’AI Act et la norme harmonisée
NF EN 62366-1:2015+A1:2020 sur l’aptitude à l’utilisation en croisant ces
référentiels ;
Améliore la qualité de conception, la sécurité d’usage et, in fine, la
confiance dans les DMN intégrant de l’IA ;
Repose exclusivement sur la réglementation européenne et fournit des
premières indications sur les documents de preuve à constituer.

3 PROBLÉMATIQUES DES START-UP

DES ENTREPRISES ÉTUDIÉES ONT
ÉTÉ CRÉÉES IL Y A MOINS DE 10
ANS *

DES ENTREPRISES ÉTUDIÉES POSSÈDENT
MOINS DE 50 COLLABORATEURS  *

L’IA en santé a connu un fort
essor grâce aux progrès en
apprentissage automatique,
au traitement des données
massives, et à la disponibilité
de plateformes d’IA open
source.

FREINS À L’ÉVALUATION DE
L’APTITUDE À L’UTILISATION DES
LOGICIELS IA **

La difficulté à évaluer l’aptitude à
l’utilisation des logiciels d’IA
retarde leur mise sur le
marché et accroît les coûts.

Aptitude à l’utilisation : capacité de l’interface utilisateur de permettre
une utilisation efficace, sûre et satisfaisante par les utilisateurs
cibles du dispositif médical dans l’environnement d’utilisation prévu.
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Vers une meilleure évaluation de l’aptitude à l’utilisation 
des logiciels dispositifs médicaux intégrant l’intelligence artificielle
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Cartographie de 29 start-up françaises développant des logiciels
qualifiés de dispositifs médicaux et intégrant de l’IA*.
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CARTOGRAPHIE DES START-UP DEVELOPPANT DES DM AVEC IA

**Données extraites de notre enquête de terrain réalisée sur 4 entretiens auprès de
chargés d’affaires réglementaires, d’un Chief Technology Officer et de fondateurs de start-
up


