PROPOSITION DE REGLEMENTATION EUROPEENNE i
POUR L'INTELLIGENCE ARTIFICIELLE : IMPACT POSSIBLE SUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX

Université technologique de Compiegne, Master Ingénierie de la santé - 2021/2022 - IDCB - IDS120 DOI : https://doi.org/10.34746/bcqc-mb09
Mots clés : Intelligence Artificielle - Santé - Reglementation - Confiance - Risque - Harmonisation

2./ utc

324880

GOUFFAUD BOUTAROUAIT ALVAREZ ~ VIMPI -~ RIDA
K v M. NAZOMBOP. Y.

PROPOSITION DE REGLEMENT SUR L' INTELLIGENCE ARTIFICIELLE
D'AVRIL 2021 [1]

Document avec lignes directrices en matiere d'éthique
Réglementer une IA “digne de confiance"
—

Qu'est-ce qu'elle apporte ?

Transparence - Accentuation sécurité
Détermination des risques

Nouvelle classification des risques
Harmoniser les régles pour tous les Etats Membres

1

Enjeu pour la sécurité des
produits des consommateurs
et pour I'égalité juridique
envers les différentes
entreprises développant de
I'lIA.

~

L' Intelligence Artificielle (IA) induit des pratiques d'évolutions comme dans le domaine des Dispositifs Médicaux (DM).
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Systéme cherchant a
“ imiter, par une

machine, les
capacités cognitives
d’'un étre humain” [1
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QUELLE ANALYSE PEUT ETRE FAITE ENTRE LES DISPOSITIFS MEDICAUX ET LA PROPOSITION ?

3 COMPARAISON DES CLASSIFICATIONS DES RISQUES
Reglements DM 2017/745 et DMIV 2017/746
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Les reglements 2017/745 et 2017/746 imposent
une classification des risques des DM [2-3]. La
proposition a élaboré sa propre classification
des risques concernant I'lA et son utilisation.

Fortement reglementée dans
le cas des infrastructures
critigues
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Une comparaison peut étre établie entre les deux
puisqu'elle respecte chacune une échelle de
graduation de risques pour la finalité
d'utilisation.
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Artificielle (Législati

sur I’ artificielle) et modifiant certains actes législatifs de I'Union,”

UN GUIDE COMME OUTIL DE COMPREHENSION
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Ce guide a été congu lors de ['étude de cette proposition, afin de mieux comprendre pour
mieux anticiper |'impact de ces possibles exigences. Il reprend des éléments essentiels a
retenir pour étre plus compétitif sur le marché croissant de I'lA.

Fabricant - Tiers (Mandataire et Distributeur)

Proposition du Réglement sur I'lA page 14 - 53
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Proposition de réglement européen
pour l'Intelligence Artificielle (IA) dans le cadre de la Santé
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Une nouvelle classification des risques.

éja encadrés avec le
icant, comme la

pai
Réglement 2017/745. L érifier le
déclaration de conformité.

RiSqU e Fgenl Suivant
potentiel ‘ - " PO
faible

CONCLUSION

Cette anticipation sur la connaissance de cette proposition permet d'étre plus
compétitif, d'étre a jour sur la gestion des DM utilisant de I'lA et d'avoir plus
d'agilité face a cet acheminement réglementaire.
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