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Résumeé

En quelques annees, l'intelligence artificielle s'est concrétement inscrite dans notre quotidien,
tirant profit de capacités de calcul grandissantes, de modélisation avancée, d'apprentissage et
de l'exploitation stratégique des données massives. Cette technologie a été introduite dans
divers domaines et est devenue presque routiniére dans le cadre de certaines activités. Le
domaine de la santé n’échappe pas a ces évolutions.

Aujourd’hui, I’association des thémes IA et santé est omniprésente dans les médias, les
conférences spécialisées, et s'étend au grand public. Toutefois, il demeure souvent difficile de
déterminer si les applications et les outils mis en avant sont réellement utilisés dans la pratique
quotidienne des établissements de santé et par les professionnels en France. Dans le cadre de
ce projet, notre objectif est d’aller loin des discours promotionnels pour présenter une vision
claire du déploiement de I'lA dans les établissements de santé en France, en mettant 1’accent
sur les obstacles et les moteurs de déploiement.

Mots - clés : deploiement, établissement de santé, intelligence artificielle, freins

Abstract

In just a few years, artificial intelligence has become part of our daily lives, taking advantage
of accumulated computing capacity, advanced modeling, learning and the strategic exploitation
of massive data. This technology has been introduced in a variety of fields and has become
almost routine in certain activities. Healthcare is no exception.

Today, the association of Al and healthcare is omnipresent in the media, at specialist
conferences, and extends to the general public. However, it often remains difficult to determine
whether the applications and tools put forward are actually used in daily practice in healthcare
establishments and by professionals in France. As part of this project, our aim is to move away
from promotional rhetoric to present a clear vision of Al deployment in healthcare facilities in
France, focusing on the barriers and drivers to deployment.

Keywords : deployment, healthcare establishment, artificial intelligence, brake



Projet IDS204 : Intelligences artificielles déployées dans les établissements de santé

S

Liste des figures

Figure 1- Schématisation du fonctionnement d'un réseau de NEUIONES............ccooveerieirieirieriseiese e 9
Figure 2- Schéma de classification des différents types d’intelligences artificielles ..........ccoovvvrireieieinnnncnn 9
Figure 3 - Obligations pour les systémes d’IA en fonction du niveau de riSQUE.......covrvvivrvrirerenerieieeienenes 14
Figure 4 — Cartographie des sites d’utilisation de I’IA en France (Source : auteurs, Données ANAP) Bleue :

établissements publics et Jaune : établiSSEMENTS PrIVES ........cviiviiiiiiiiice e 16
Figure 5 — Répartition des solutions d'lA dans les établissements de santé francais (Source auteurs, Données :
ANAP BT INCEPLO) ..ttt h bbb bbbttt b bbb e n e n e re s 17
Figure 6 - Logiciel MammoScreen de TherapiXel ..........coo e 18
Figure 7 - Grille de diagnostic donné par MammOSCIEEN ......cc.ccviieiieiieie sttt re e e anas 18
Figure 8 - Solution ART-Plan de Therapanacea ...........c.cucirererieiieieisisisie e 19

Figure 9 - Graphique triant par domaine clinique les solutions de deep learning pour I'analyse d'images
médicales. Le terme “pathology” fait référence a la “pathologie numérique”, qui correspond a I’analyse

d’images provenant de lames de Verre MiCTOSCOPIGUES ........eeiveriverrirrrreriientiesieeseeseesresbeesreesreessressneesreesseens 20
Figure 10 - Plateforme Myrian ' INTraSENSE ..........oviiiiiiiieieiei et 21
Figure 11 - Hlustration de la solution Boneview de GIEAMET............cccecieiiiicicie et 22
Figure 12 - Solution SmartUrgences de MIlVUE...........ccovcii it 23
Figure 13 - Résultat du sondage sur les bénéfices que I'lA peut apporter dans le secteur de la santé ............. 26
Figure 14 — Résultats des sondages concernant la confiance des frangais dans 1’utilisation de I’TA pour la

prise en charge en santé et le pourcentage de patients confirmant étre soigné avec 'lA.........ccccooiiiiiiiinne 27
Figure 15 — Résultats d’étude concernant la relation médecin-patient due a ’utilisation de I'TA ................... 27


file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156421
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156423
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156424
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156424
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156425
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156425
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156426
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156427
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156428
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156429
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156429
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156429
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156431
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156432
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156433
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156434
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156434
file:///C:/Users/33769/Downloads/IDS204_Jalon3_MIM_Intelligences-Artificielles-déployées-aux-EDS%20(1).docx%23_Toc156156435

Projet IDS204 : Intelligences artificielles déployées dans les établissements de santé

2= utc

INTRODUCTION

L’Intelligence Artificielle (IA) constitue une grande révolution scientifique de ces derniéres
décennies. Historiqguement, la conférence de Dartmouth aux Etats-Unis en 1956 menée par
John McCarthy marque officiellement la naissance de 1’Intelligence Artificielle (IA), bien que
des expériences sur le sujet aient déja été expérimentées auparavant comme le test de Turing
de 1950. Cette conférence a réuni les précurseurs de I’TA (principalement des mathématiciens
et des theoriciens) pour exposer leur ambition de créer des machines ayant les mémes capacités
intellectuelles que les humains[1]. L’avénement des microprocesseurs dans les années 1970 a
donné aux systemes d’IA la capacité¢ de procéder a un nombre plus important d'opérations en
consommant moins de ressources. Cela a mené au premier événement marquant de 1’apparition
de I’TA en 1997 ou le systéme d’IA Deep Blue gagne pour la premiére fois au jeu d'échecs
contre un humain, Garry Kasparov[2].

A partir des années 2010, I’IA s’est développée plus rapidement avec 1’apparition du big data
ou “données massives”. Ces mégadonnées sont 1’ensemble des données informatiques
collectées provenant de diverses sources comme les réseaux sociaux, les dossiers médicaux, les
données d’applications mobiles ou encore les transactions commerciales. Ces données massives
ont permis aux techniques d’IA de réaliser des analyses et des calculs plus performants afin de
prévenir des évenements, de proposer des améliorations et de perfectionner les activités[3].
Rapidement, I’IA prend place dans plusieurs domaines (notamment dans le domaine de la santé)
partout dans le monde et également en France.

L’introduction de I’'TA dans le domaine de la santé répond a la nécessité impérieuse d'améliorer
I'efficacité des soins médicaux, de réduire les colts et d'optimiser la prise de décision
médicale. Les médias, les conférences spécialisées et le grand public s'intéressent de plus en
plus aux possibilités que I'lA peut offrir dans ces domaines. Cependant, il subsiste souvent un
écart significatif entre la perception publique des capacités de I'l A en médecine et la réalité de
son utilisation dans les établissements de santé. 1l convient donc ici de comprendre quelle est
la réalité de ’utilisation de I’I A dans les établissements de santé et quels sont les défis ainsi
gue les accélérateurs liés a son déploiement ?

Pour répondre a ces questions, le plan suivant sera suivi : en premier lieu, les genéralités
concernant I’IA, ensuite, I’état actuel de 1’implémentation des solutions d’IA dans les
établissements de santé francais. Et enfin, les freins et les accélérateurs liés a son déploiement
seront explicités.
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I. Généralités

A. Definitions : intelligence artificielle, établissement
de santé et déploiement

L’TA étant au centre de ce sujet, il est important de bien la définir. Malgré le fait qu’il n’y ait pas de
consensus scientifique autour de la définition de I’'IA, elle peut tout de méme étre décrite
comme la capacité d’un systéme informatique a imiter le cerveau humain notamment la prise
de décision raisonnée grace a I’utilisation d’algorithmes. Le but de ces algorithmes est
d’analyser de grandes quantités de données pour commencer 1’apprentissage, puis d’étre
capable d’apprendre par eux méme et d’apprendre de leurs propres expériences.

Historiqguement, I'lA a été divisée en deux catégories : le computationnalisme et le
connexionnisme. Le computationnalisme était trés similaire aux ordinateurs existants, dans le
sens ou des regles étaient établis, et I'algorithme fournissait une donnée de sortie en se basant
sur ces régles. L’approche connexionniste quant a elle s’inspire du fonctionnement du cerveau
humain en reproduisant un systéme de neurones interconnectés pour prendre en considération
différentes entrées et faire évoluer les regles qui régissent la sortie finale fournie par
I’algorithme[4].

L’approche computationnaliste a donné naissance aux Systémes experts, qui integrent une
grande quantité de régles “si-alors” qui permettent de donner un résultat précis dans un domaine
spécifique[5]. Le manque d’adaptabilité de ce genre de systéme peut cependant étre limitant,
car si le domaine change, toutes les régles doivent étre modifiées par une intervention humaine,
ce qui est tres long et fastidieux.

L’approche connexionniste s’appuyant sur le fonctionnement du cerveau et des neurones, a
naturellement donné naissance aux réseaux de neurones qui font partie intégrante d’une
catégorie d’algorithme qu’on appelle machine learning. Le machine learning englobe tous les
types d’algorithmes qui permettent “d’apprendre” par eux méme, c'est-a-dire de modifier leur
fonctionnement au fur et a mesure qu’ils sont utilisés[6].

Le schéma en Figure 1 permet d’illustrer simplement le fonctionnement d’un réseau de
neurones. Une entrée est envoyée vers une premiére couche de neurones qui va traiter differents
aspects de I’entrée. La sortie de cette couche de neurones sera 1’entrée de la prochaine couche,
et ainsi de suite. Enfin, I’intégration des différentes sorties de la derniére couche de neurones
permet de fournir une sortie finale. En fonction de la pertinence de la sortie finale, une
modification des parametres des couches intermédiaires de neurones est faite pour affiner le
modele et fournir une sortie finale de plus en plus juste & mesure que le réseau de neurone est
sollicité. C’est pourquoi les réseaux de neurones doivent €tre “entrainés” avec un trés grand
nombre de données pour affiner leurs precisions.
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Ces systémes de réseaux de neurones permettent d’analyser différents aspects d’une méme
donnée d’entrée et d’intégrer des caractéristiques multiples et complexes. Un réseau de
neurones avec peu de couches intermédiaires (appelées “hidden layers” Figure 1[6]) est associé
a la résolution de problémes “simples” tandis qu’un nombre de couches élevé permet de
résoudre des problémes plus “complexes”[7]. Les algorithmes de deep learning sont un certain
type de réseau de neurones qui integrent un nombre relativement important de couches
intermédiaires (d’ou le terme “deep”’) permettant de résoudre des problématiques “complexes”.

Output = Input Output = Input

_ ==~

Hidden layers

Figure 1- Schématisation du fonctionnement d'un réseau de neurones

Ana Barragan-Montero et al. dans 1’article “Artificial intelligence and machine learning for
medical imaging: A technology review” proposent un schéma de classification des différents
types d’1A évoqués ci-dessous (Figure 2[4])

Artificial inteligence (Al)

Symbolic Al Machine learning (ML)

computationalism

Neural Networks (NNs)

connectionism

Expert systems

Deep Learning (DL)

Figure 2- Schéma de classification des différents types d’intelligences artificielles

Comme évoqué dans le préambule de la partie généralité, ces différents types d’IA peuvent étre
utilisés dans les établissements de santé. Ce dernier terme étant générique, il est également
nécessaire de bien le définir pour expliciter les différentes structures qu’il désigne.

Selon le site “Médical RH”, un établissement de santé est “une structure définie par un statut
légal, et dont les missions sont fixées par le Code de la santé publique”[8]. Parmi les missions
fixées par le code de la santé publique, il y a notamment[9] :

- Permettre le diagnostic, le traitement et la surveillance des patients
- Mettre en oeuvre la politique de santé définie par le gouvernement Francais
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- Coordonner les soins entre les différents acteurs du domaine de la santé en France

Le site du gouvernement “Vie Publique” classe les établissements de santé en deux catégories
. les établissements publics et les établissements privés. Dans les établissements publics, on
retrouve notamment les centres hospitaliers universitaires ou régionaux (CHU/ CHR), et les
centres hospitaliers (CH). Les établissements privés sont composés de structures a but lucratif
comme les cliniques privées et de structures a but non lucratif comme les ESPIC
(Etablissements de Santé Privé d’Intérét Collectif)[9].

Les CH(R)U sont localisés dans les grandes villes et fournissent, en plus des soins courants,
des soins beaucoup plus spécialisés. Ils sont tres souvent associés a des unites de formation et
de recherche (UFR) qui sont les vecteurs d’innovation au sein des établissements de santé. Les
CH, quant a eux, sont de taille plus modeste et ont pour missions de fournir une gamme de soins
larges aux patients[10].

Ces différentes structures peuvent donc utiliser différentes solutions impliquant I’utilisation de
I’TA. Certaines solutions sont déja utilisées en routine, tandis que d’autres sont encore a I’étape
d’expérimentation. C’est pourquoi nous nous proposons de définir également ce qu’est le
déploiement d’une solution d’IA dans les établissements de santé.

Quand on cherche a définir le terme de “déploiement” d’une technique dans des établissements
de santé, on cherche a définir les différents stades d’utilisation de ces techniques dans
I’ensemble de 1'écosystéme des établissements de santé frangais. Ici, la technique étudiée est
I’IA. En effet, un systéme présent dans un établissement de santé embarquant de I’IA, n’est pas
au méme stade de déploiement, qu’il soit en phase d’expérimentation ou qu’il soit en phase
d’utilisation en routine. On peut estimer qu’un Systéme uniquement utilisé dans un seul
établissement de santé (probablement un CH(R)U ou il a été/ est en cours de développement)
n’est pas encore “déploy¢”. En revanche, un systtme embarquant de I’TA et utilis¢ dans un
grand nombre d'établissements de santé peut étre considéré comme “déployé”.

Dans ce travail, on se donnera le référentiel suivant :

- Un systéme embarquant de I’TA et présent dans au minimum 2 établissements de santé
est considéré comme “déployé”.

- Un systéme embarquant de I’TA et présent dans aucun ou un seul établissement de
santé est considéré comme “pas encore déployé”.

- Un systéme embarquant de I’TA et présent dans un établissement de santé et en
phase d’étre implémenté dans un ou plusieurs autres établissements de santé est
considéré comme “en cours de déploiement”.

10
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B. Les besoins et enjeux de I’IA dans le systéme de santé francais

Maintenant que I’IA a été définie ainsi que les différents types de structures médicales ou elle
peut étre déployée, il est intéressant de se demander ce qu’elle peut apporter au domaine
médical en France et quels sont les enjeux de son utilisation au sein des établissements de
santé francais.

1. Les besoins auxquels I’IA répond dans le domaine de la santé

Tout d'abord, la multiplication des examens médicaux induit une augmentation de la charge
de travail du personnel médical[11]. Par exemple, en 2021, le nombre de séjours
d'hospitalisation complets est de 10,6 millions qui constitue une hausse de 3,3% par rapport a
I’année 2020[12]. 11 est a noter que chaque hospitalisation nécessite une réalisation d’examens
en amont mais aussi en aval. Ainsi, la possibilité via I’'TA d’aider au diagnostic, ou de réaliser
un suivi a distance de 1’état du patient permet au personnel médical de gagner du temps lors
de leurs prises de décisions et d’optimiser le parcours de soin des patients, ainsi que les
ressources des établissements de santé[13]. Ces optimisations permettent également de réduire
les coQits engagés dans la prise en charge des patients[14].

La volonté grandissante de traiter des pathologies de plus en plus complexes implique une
nécessité de pouvoir intégrer une grande diversité de données pour chague patient. Des
systtmes d’IA pouvant analyser un grand nombre de données patients (telles que les
antécédents familiaux, les symptémes, ou encore les anciennes pathologies ou les pathologies
en cours) pourraient permettre de proposer un diagnostic précis et de personnaliser le
traitement plus rapidement[14].

2. Les enjeux du déploiement de I’IA dans les établissements de santé

Comme évoqué dans le paragraphe précédent, I'lA offre un potentiel certain pour élever la
gualité des prestations de soins au sein des établissements de santé. Grace a sa capacité
d'apprentissage et 1’analyse d’un grand nombre de données, elle contribue a un diagnostic
clinique plus rapide et plus précis, une prise de décision plus éclairée et une personnalisation
des traitements. Dans des domaines tels que la radiologie, I'lA peut méme surpasser les
compétences du jugement humain[15]. Cependant, I’implication du personnel médical dans
le développement de ces solutions sera primordiale pour aider au mieux les industriels a fournir
des solutions propres a des besoins bien définis[16].

Outre I'amélioration de la qualité de soins, comme vu en partie 1.B.1 de nombreuses applications
d'lA visent également I'automatisation des taches routiniéres, libérant ainsi le temps et les
competences des professionnels de la santé. De méme, les économies potentielles découlant de
I’optimisation des ressources sont un enjeu majeur, surtout dans les pays développés ou les
colts de sante sont elevés. L'utilisation judicieuse de I'lA peut contribuer a la gestion des
ressources limitées et a la reduction des codts [15].
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Comme évoqué plus haut, pour s’assurer de I’efficacité de ces solutions d’IA, que ce soit pour
I’amélioration des prestations de soins ou I’automatisation de tiches routinieres, un grand
nombre de données est nécessaire pour “entrainer” les algorithmes. Ces données sont des
données personnelles des patients, ainsi soumises a la réglementation générale sur la protection
des données. Il est donc crucial d’intégrer le développement de I’IA dans cette
réglementation, pour s’assurer que I'utilisation des données soit également encadrée dans ce
domaine émergent qu’est I’'IA[17]. De plus, les systémes automatisés grace a I’IA sont
susceptibles d’étre victime de cyber-attaques, qui peuvent avoir des conséquences graves sur
la santé des patients. Il est donc également primordial de réfléchir a un systéme de cyber sécurité
robuste, pour protéger les patients[17].

En cas d’un incident ne provenant pas d’une cyber-attaque mais d’un dysfonctionnement de la
solution d’TA, la question de la responsabilité peut également étre posée[18]. Le médecin doit-
il porter la responsabilité de cette erreur en tant qu’utilisateur de I’IA ? Ou est-ce que le
fabricant/ développeur de la solution d’TA doit étre tenu responsable du dysfonctionnement ?
L’organisation biomédicale pourrait-elle également étre responsable de ne pas avoir prévu
d’alternative a I’IA en cas d’erreur majeure ? Toutes ces questions vont devoir étre adressées
pour que ces potentiels accidents soient encadrés au mieux.

Enfin, une dimension humaine va étre a surveiller tout au long de I’essor de I'IA dans le
domaine de la santé. L’implication de tous les acteurs, y compris les patients, dans
’utilisation de I’IA dans les établissements de santé est nécessaire. Si la communauté patiente
n’est pas continuellement informée des avancées technologiques et des implications que celles-
ci auront sur leur parcours de soin et la qualité de leur prise en charge, elle pourrait étre un frein
a I'utilisation de I’TA dans les établissements de santé.

C. Cadre réglementaire actuel de I’ A en santé

Se conformer aux réglementations en vigueur constitue également un enjeu majeur du
déploiement des systemes d'lA dans les établissements de santé. Ces systémes doivent respecter
des regles strictes pour garantir la sécurité des patients, la confidentialité des données et la
qualité des soins. De ce fait, il est nécessaire de mettre en lumiere le cadre réglementaire
existant des technologies de I'lA en France et en Europe.

1. Reglements européens 2017/745 et 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux et
aux dispositifs médicaux in vitro

En avril 2017, le Parlement européen et le Conseil ont adopte le réglement (UE) 2017/745 et le
reglement (UE) 2017/746 afin de renforcer le cadre réglementaire applicable aux dispositifs
médicaux (DM) et dispositifs médicaux in vitro (DMDIV) en abrogeant les anciennes directives
existantes.
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Dans le cadre de ces reglements, tout systeme d'intelligence artificielle de diagnostic ou de
traitement qui répond a la definition de dispositif médical est désormais considéré comme en
étant un[19]. En effet, cette définition a été revue pour incorporer dans les fonctions du
dispositif médical les notions de prédiction et de pronostic qui doivent répondre a I’évolution
des systéemes d’intelligence artificielle[20].

Un dispositif médical est ainsi défini comme : “tout instrument, appareil, équipement, logiciel,
implant, réactif, matiére ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en
association, chez I'homme pour I'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :
“Diagnostic, prévention, controle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une
maladie,...”[21].

Si la notion d'intelligence artificielle n*apparait pas spécifiquement dans les reglements, ils
peuvent neanmoins s'appliquer aux dispositifs medicaux constitués de logiciels utilisant des
traitements algorithmiques et recourant a des données massives pour l'apprentissage[22]. Par
conséquent, les systemes d'intelligence artificielle répondant a cette définition sont soumis aux
regles de classification et aux exigences des dispositifs médicaux en vertu de ces réglements.

2. Laloi bioéthique

La France a pris I'initiative de consolider la notion de « garantie humaine » dans l'usage de
I'intelligence artificielle en santé gréce a la loi de bioéthique du 2 aolt 2021. Cette loi a introduit
un nouvel article, l'article L .4001-3, dans le Code de la santé publique, qui repose sur
plusieurs principes essentiels dont 1’information du patient et des professionnels de santé
utilisateurs des outils d’IA, I’explicabilité de ces outils et la garantie d’une supervision
humaine[23].

La Haute Autorité de Santé (HAS) a également intégré le concept de garantie d’une
supervision humaine dans son dernier guide d'évaluation publié en octobre 2020 et destiné
aux industriels fabricants de dispositifs médicaux a base d'lA souhaitant une prise en charge
par I'Assurance maladie[24].

3. Référentiels légaux et réglementaires relatifs a la protection des données de santé
L'exploitation des données, en particulier de I'imagerie, est cruciale pour le développement des
solutions d’TA. Cependant, malgré 1'abondance de ces données dans les établissements de santé,
leur exploitation n'est pas une démarche simple. Il est impératif de respecter les réglementations
en matiere de protection des données de santé. Trois référentiels gouvernent la protection des
données personnelles en France :

e Le code de la santé publique,

e La loi informatique et libertés qui s'appliquent au niveau national

e Le reglement genéral de protection des données (RGPD), en vigueur depuis le 25 mai
2018. Ce reglement a modernisé la loi informatique et libertés pour les adapter aux
technologies contemporaines. 1l a également harmonise les réglementations européennes
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sur la protection des données personnelles[25].

Le RGPD définit les données personnelles de santé comme étant « les données a caractere
personnel relatives a la santé physique ou mentale d’une personne physique, y compris la
prestation de services de soins de santé, qui révelent des informations sur 1’état de santé de cette
personne »[26, p. 4]. Le réglement considere les données personnelles de santé comme étant
des données sensibles et particuliéres et impose des conditions strictes d'exploitation aux
responsables du traitement de ces données tel que 1’obtention de consentement du patient, la
désignation d’un responsable DPO (délégué a la protection des données) pour 1’établissement
de santé et I’entreprise partenaire, la tenue d’un registre de traitement des données de santé[27].

4. La proposition du reglement européen sur I’IA : “Artificial Intelligence Act”

Le secteur des logiciels embarquant l'intelligence artificielle évolue trés rapidement dans
I’univers de la santé, présentant plusieurs défis, notamment en termes d'explicabilité
(justification des décisions prises), de qualité des données, de performance et d'éthique. La
réglementation existante se révele désormais insuffisante pour faire face a ces défis.

Ainsi, le 21 avril 2021, la Commission européenne a publié la premiére proposition européenne
spécifiguement dédiée a I'intelligence artificielle. Cette proposition offre un cadre
réglementaire exhaustif qui devrait entrer en vigueur au plus tard le ler janvier 2024.

La proposition de loi sur I’'TA adopte une approche fondée sur le risque. En effet, les obligations
des fabricants et des utilisateurs sont adaptées au niveau de risque associé au systéme d’TA
(Figure 3[28]) :

Une approche de la réglementation fondée sur le risque

Risques inacceptables

Hauts risques Autorisé sous réserve du
. Ex: recrutement. dispositif res' des _exlgenc.es

ne s'excluent pas médicatix de I'lA et de I'évaluation

mutuellement de conformité ex ante.

IA avec des obligations de Autorisé mais soumis &
ifi des obligations
transparence spécifique Pt nation st de

transparence

Risque minimale ou absent Autorisé sans restrictions

LePont

Figure 3 - Obligations pour les systéemes d’IA en fonction du niveau de risque

Quelles exigences pour les systémes d'lA a haut risque ?

Les dispositifs médicaux embarquant des logiciels d’IA étant classés a haut risque doivent
répondre a une série d'exigences techniques et réglementaires avant et aprés sa mise sur le
marché. Certaines obligations étaient moins renforcées dans les réglements sur les DM ou
guasiment absentes. Cela implique :

- L'adoption de garanties contre divers types de biais dans les jeux de donnees alimentant
I’TA y compris les biais géographiques et démographiques qui remettent en cause la
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validité des algorithmes, notamment chez des patients situés dans d'autres régions et au
sein de populations peu diversifiées. Un exemple concret est celui des algorithmes
d'apprentissage profond utilisés pour le dépistage du cancer de la peau, ou la plupart
sont entrainés sur des ensembles de données provenant de patients a la peau claire,
compromettant ainsi leur performance lors de I'analyse d'images de lésions sur des
peaux plus foncées [68].

- L’enregistrement des décisions prises par les systémes d’IA tout au long du cycle de vie
du systéme (un registre des « logs ») et la garantie d’un niveau adéquat de transparence
et de compréhension pour les utilisateurs et leurs informations.

- Des obligations tenant a I’existence d’un contréle humain (I’TA Act va plus loin que la
loi bioéthique en termes de garantie humaine) [29].
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1. Etat des lieux du déploiement de I’I A dans les
etablissements de santé

A. Cartographie des solutions d’IA utilisées en établissement de santé

Afin de présenter I'état des lieux du déploiement de I'lA dans les établissements de santé, il est
pertinent de mettre en avant la cartographie des solutions existantes. Les bases de données de
I’ANAP et du site de I’entreprise Incepto (qui regroupent un grand nombre de solutions
déployees ou en cours de déploiement et embarquant de 1’IA) sont utilisées pour préciser dans
quels secteurs géographiques, quels types d’établissements et quels domaines d’application
ces solutions d’IA sont utilisées.

Selon ces bases de données, le nombre de solutions d’IA appliquées a la santé en cours d’études,
de recherches, d’essais ou encore déployées, s’¢léve a 60 (ANNEXE 1 : Base de données IA en
santé (ANAP et Incepto)). Sur la figure suivante (Figure 4), la localisation des différents sites
d’exploitation des solutions d’IA en France est affichée. Nous comptons environ 32
établissements publics et privés confondus. Le rapport entre les établissements publics et prives
utilisant des solutions d’TA est assez désequilibré : 21 établissements publics contre 11
établissements privés. Ces chiffres ne sont pas exhaustifs car les établissements qui exploitent
certaines solutions ne sont pas détaillés. Parmi les établissements publics : 13 sont des CHU-
CHRU et 6 des CH. Géographiquement, la majorité des établissements sont localisés en région
parisienne.

INSTITUT MUTUALISTE MONTSOURIS
GH INSTITUT CATHOLIQUE DE LILLE
CLINIQUE HONORE CAVE
INSTITUT CURIE
CSE IMAGERIE BIOMEDICALE
NUMERIQUE
HOPITAL AMERICAIN DE PARIS
IMAPOLE LYON
POLYCLINIQUE BORDEAU NORD
HOPITAL PRIVE CLAUDE GALIEN
HOPITAL FOCH
CHP SAINT GREGOIRE

Figure 4 — Cartographie des sites d utilisation de I’'IA en France (Source : auteurs, Données ANAP) Bleue :
établissements publics et Jaune : établissements privés

En classant les données répertoriées en (ANNEXE 1 : Base de données IA en santé (ANAP et
Incepto)), nous pouvons distinguer le nombre de solutions d’IA en cours de recherche, d’essatis,
ainsi que celles commercialisées et déployées dans les établissements de santé. Le nombre de
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solutions d’TA déployé atteint les 60% (36 solutions) et celles non déployées ou en cours de
déploiement correspondent a 40% (24 solutions). Les recherches de solutions d’IA en santé
avancent donc progressivement et divers problemes de la santé peuvent étre résolus grace a
I’TIA.

La figure suivante expose le nombre de solutions d’IA en fonction du domaine d’application (Figure
5).

Nombre de solutions d'lA existantes en fonction des domaines
d'application

DIAGNOSTIC

ORGANISATION

DATA MANAGEMENT

PRISE DE DECISION

Domaine d'application

AUTOMATISATION DE TACHES

MEDECINE PREVENTIVE ET PREDICTIVE

SUIVI PATIENT

0 5 10 15 20 25, 30
Nombre de solution d'lA en cours et déployées

Figure 5 — Répartition des solutions d'lA dans les établissements de santé frangais (Source
auteurs, Données : ANAP et Incepto)

Comme vu précédemment, les solutions d’IA sont utilisées dans divers domaines et spécialités
différentes en santé, et notre liste n’est pas exhaustive. Cependant, le domaine du diagnostic
est le plus exploité par I’TA (24 solutions). A la suite de cette sous-partie, le rapport se
portera uniquement sur les solutions d’IA dans le domaine du diagnostic.

B. Zoom sur les solutions d’IA dans le domaine du diagnostic

Les professionnels de santé font de plus en plus appel aux technologies d’IA pour améliorer la
précision et le rendement de leurs diagnostics, mais aussi pour orienter leurs choix
thérapeutiques. Pour mieux comprendre I'impact de I'lA dans le domaine du diagnostic médical
en France, il est essentiel d'examiner I'état de I'art des solutions actuellement en place.

Plus spécifiquement, quand on parle d’TA dans le domaine du diagnostic, on parle presque
exclusivement d’IA intégrée a des systémes d’imagerie. En regardant de plus pres les 24
solutions de diagnostic évoquées dans la Figure 5, on se rend compte que 100% d’entre elles
concernent ’imagerie médicale.

Le but ici n’est pas de