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P R O P O S I T I O N  D E  R E G L E M E N T A T I O N  E U R O P E E N N E  

P O U R  L ’ I N T E L L I G E N C E  A R T I F I C I E L L E  :  I M P A C T  P O S S I B L E  S U R  L E S  D I S P O S I T I F S  M É D I C A U X

Les règlements 2017/745 et 2017/746 imposent
une classification des risques des DM [2-3]. La
proposition a élaboré sa propre classification
des risques concernant  l'IA et son utilisation.
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            PROPOSITION DE RÉGLEMENT SUR L' INTELLIGENCE ARTIFICIELLE
D'AVRIL 2021 [1]

C'est quoi ?

Qu'est-ce qu'elle apporte ?

Comment ?

Document avec lignes directrices en matière d’éthique 
Réglementer une IA “digne de confiance"

Transparence - Accentuation sécurité
Détermination des risques

Nouvelle classification des risques
Harmoniser les règles pour tous les Etats Membres
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L' Intelligence Artificielle (IA) induit des pratiques d'évolutions comme dans le domaine des Dispositifs Médicaux (DM). 

1 DEFINITION & SECTEURS BIOMEDICAUX D'UTILISATION  

Système cherchant à
“ imiter, par une

machine, les
capacités cognitives
d’un être humain” [1]
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Une comparaison peut être établie entre les deux
puisqu'elle respecte chacune une échelle de
graduation de risques pour la finalité
d'utilisation.

Enjeu pour la sécurité des
produits des consommateurs

et pour l'égalité juridique
envers les différentes

entreprises développant de
l'IA.

Cette anticipation sur la connaissance de cette proposition permet d'être plus
compétitif, d'être à jour sur la gestion des DM utilisant de l'IA et d'avoir plus
d'agilité face à cet acheminement réglementaire.

CONCLUSION

4 UN GUIDE COMME OUTIL DE COMPREHENSION 

Ce guide a été conçu lors de l'étude de cette proposition, afin de mieux comprendre pour
mieux anticiper l'impact de ces possibles exigences. Il reprend des éléments essentiels à
retenir pour être plus compétitif sur le marché croissant de l'IA.  
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