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RESUME EXECUTIF

Dans un monde ou l'innovation
technologique redéfinit les
frontiéres de la médecine, I'in-
telligence artificielle se présente
comme un vecteur de transfor-
mation majeur dans le secteur
de la santé. Ce rapport explore
I'intégration et 'impact de I'lA dans
la santé, soulighant son potentiel
pour optimiser la prise en charge
des patients, mieux personnaliser
les soins et améliorer le pilotage
des systemes de sante.

L'lA a le pouvoir de transformer la
santé publique et les soins indivi-
duels en permettant, par exemple,
un diagnostic plus rapide et plus
précis, en optimisant les parcours
de soins ou encore en facilitant
le monitoring a domicile des pa-
tients. Le Healthcare Data Institute
a identifié plusieurs domaines clés
d'application de l'intelligence ar-
tificielle, tout au long du parcours
de soins du patient et a I'échelle
du systeme de santé.

Chaque domaine semble pouvoir
bénéficier de l'apport de I'lA, qui
permet de traiter et d'analyser
des volumes massifs de données
pour extraire des connaissances
pertinentes améliorant ainsi les
décisions cliniques et opération-
nelles.

Toutefois, 'adoption et le déve-
loppement de ces cas d'usage est
tres inégal dans le monde et des
tropismes géographiques forts se
démarqguent.

Le leadership de I'lA en santé
est notamment assuré par les
Etats-Unis - culturellement moins
réticents aux risques liés a l'innova-
tion, la Chine et dans une moindre
mesure I'Europe. L'état des lieux
dressé dans ce rapport ne se veut
pas exhaustif : il vise a mettre
en lumiére des tendances, des
réalisations concretes et a explorer
certains freins et certains accélé-
rateurs du développement et de
I'adoption de I'lA en santé.



Par ailleurs, I'adoption de I'lA
dans la santé n'est pas sans défis.
Les préoccupations culturelles,
éthiques et réglementaires sont
au cceur des débats, soulignant la
nécessité d'un cadre robuste pour
protéger les patients et rassurer
les professionnels de santé mais
aussi suffisamment agile pour ne
pas retarder I'innovation.

Le Healthcare Data Institute ana-
lyse ainsi les freins et les accélé-
rateurs de la transformation de la
santé par I'l[A en se concentrant
sur les leviers européens, régle-
mentaires, éthiques, techniques,
économiques et de formation.
Enfin, le Healthcare Data Institute
propose une série de recomman-
dations stratégiques pour les
parties prenantes clés.

En conclusion, I'lA représente une
opportunité sans précédent de
transformer la santé.

Son intégration réussie nécessite
cependant une approche multidis-
ciplinaire et multi-acteurs, centrée
sur 'hnumain, pour surmonter les
obstacles éthiques, réglementaires
et opérationnels.



OBJECTIFS ET METHODOLOGIE

Les objectifs de ce rapport sont les suivants:

- Explorer I'état de I'art de l'intégration de l'intelligence artificielle
dans la santé€, en identifiant les avancées, les défis et les opportunités.
- Analyser I'impact de I'lA sur différents aspects de la santé, incluant
la prévention, les soins, I'efficacité opérationnelle, et le pilotage des
systemes de santé.

- Identifier les freins et les accélérateurs de I'adoption de I'lA
dans le secteur de la santé, telles que les problématiques éthiques,
réglementaires, et de sécurité des données.

- Proposer des recommandations concrétes pour les décideurs,
les professionnels de la santé, et les développeurs de technologies,
afin de surmonter ces obstacles et de maximiser les bénéfices de
I'lA en santé.

- Esquisser une vision ambitieuse pour l'intégration de I'lA dans
la santé, en mettant en lumiere les innovations prometteuses et les
tendances émergentes.

La méthodologie adoptée pour ce rapport s'appuie sur quatre com-
posantes principales:

Desk research : cette phase a impliqué une revue approfondie de la
littérature existante, des rapports de recherche, des articles académiques
et des études de cas pour comprendre I'état actuel de I'l|A dans la santé
et identifier les tendances émergentes.

Réunions du groupe de travail : un groupe de travail composé des
membres du Healthcare Data Institute a été formé pour discuter des
défis, opportunités, et meilleures pratiques associés a I'lA dans la santé
(voir la liste des membres ci-dessous).



Audition d’experts : des entretiens avec des experts reconnus dans
les domaines de I'lA et de la santé ont été menés pour recueillir des
insights spécifiques, des perspectives d'avenir, et des recommandations
pratiques basées sur leur expérience et expertise.

Travaux du MSc. Management pharmaceutique et des biotechnolo-
gies - ESCP : les étudiants du MSc. Management pharmaceutique et
des biotechnologies de 'ESCP ont mené un benchmark des principaux
cas d'usage de I'lA en santé dans le monde. Le groupe de travail leur
adresse ses sinceres remerciements.
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L'intelligence artificielle (IA) est
une branche des mathéma-
tiques appliquées et de l'infor-
matique visant a simuler certains
traits de l'intelligence humaine
comme le raisonnement et I'ap-
prentissage afin de réaliser des
taches prédéfinies (IA restreinte)
voire, en totale autonomie, la ca-
pacité a effectuer tout ou partie
des taches intellectuelles d'un étre
humain.

L'lA se manifeste a travers deux
approches principales : les
approches meécanistiques et les
modeles basés sur 'apprentissage.
Les approches meécanistiques,
ou empiriques, reposent sur des
regles logiques et des algorithmes
explicites programmeés par des
humains.

En parallele, les modeles d'ap-
prentissage, notamment l'ap-
prentissage profond (deep lear-
ning), permettent aux machines
d'apprendre a partir de grandes
quantités de données, améliorant
leur performance a mesure
gu’elles sont exposées a plus
d'informations.

Ces systemes traitent et inter-
pretent l'information en suivant
des instructions prédéfinies.

L'essor de cette technologie pro-
cede de son adossement a des
progres technologiques majeurs
et a la mise a disposition de plus
en plus de bases de données
massives, statistiguement repré-
sentatives et de meilleure qualité.

L'IA a par exemple bénéficié des
innovations technologiques clés
en cybersécurité, au cloud, a
l'augmentation des capacités de
stockage des données et au déve-
loppement des supercalculateurs.

Elle s'appuie par ailleurs sur la
technologie dite “GPU", Proces-
seur de calcul dont l'essor est
constant depuis plus de 10 ans
et qui permet les calculs massifs
nécessaires a I'établissement des
cartes de connaissances. L'autre
aspect de la réussite est la mise
en place d'interfaces conversa-
tionnelles : I'accés a I'lA se fait en
langage naturel, ce qui rend son
usage facile.




L'IA en santé est aujourd’hui un
domaine stratégique majeur.

En France, des 2018, le gouverne-
ment lancgait la Stratégie Nationale
pour l'Intelligence Artificielle
(SNIA), visant a positionner le pays
comme un leader européen et
mondial dans le domaine de I'lA2.

Avec une premiere phase (2018-
2022) axée sur le renforcement des
capacités de recherche grace a
un investissement de 1,85 milliard
d'euros, et une seconde phase
(2021-2025) dédiée a la diffusion
des technologies d'lA dans I'écono-
mie et au soutien a lI'innovation, la
France s'est engagée pleinement
dans I'exploitation de I'lA.

Ceci est également souligné par la
création d'un comité stratégique
dédié en 20233, 'attractivité de la
France en matiere d'lA est réelle.
Début 2024, Google a annoncé
un nouveau centre d'intelligence
artificielle basé a Paris4.

D'autres géants technologiques
internationaux, tels que Facebook

avec son laboratoire FAIR, Sam-
sung, IBM et Fujitsu, ont égale-
ment choisi Paris pour établir des
centres de recherche en |A>.

Pourtant, il reste du chemin a
parcourir pour faire de la France
un leader de I'lA et plus particu-
lierement de I'lA en santé. Dans
ce contexte évolutif, le Health-
care Data Institute a souhaité
faire un point d'étape et explorer
concretement les progres de I'lA
dans le secteur de la santé.

Ce rapport vise, dans un premier
temps, a dresser un panorama
des principaux cas d'usage de I'l|A
en santé, en prenant quelques
exemples francais et internatio-
naux pour en évaluer le niveau de
maturité.

Dans un second temps, ce rapport
se concentre sur les freins et les
acceélérateurs du développement,
de I'adoption et d'acceptation de
I'|A dans le domaine de |la santé.




ETAT DES LIEUX DE LUTILISATION DE LIA

DANS LE PARCOURS DE SOINS
ET LE SYSTEME DE SANTE




ans le secteur de la santé,

I'intelligence artificielle sus-
cite un intérét croissant, marqué
par une abondance de projets
innovants et de progres techno-
logiques prometteurs.

De la détection précoce des mala-
dies a l'optimisation des parcours
de soins, les récits d'avancées
significatives dans |'utilisation de
I'lA sont fréquents.

Toutefois, malgré cet enthou-
siasme et ces annonces, la réalité
est que la plupart de ces projets
d'lA ont des niveaux de maturité
tres hétérogenes et sont peu in-
tégrés dans la pratique clinique
quotidienne.

Le passage de la théorie a la pra-
tigue se heurte a des obstacles
non négligeables, reflétant un
écart entre le potentiel percu de
I'|A et son application effective
dans les environnements de soins
de santé.

Cette premiere partie mettra en
lumiére 4 domaines de la santé
dans lesquels des solutions d'lA
peuvent apporter une valeur
ajoutée : la prévention, le soin, le

suivi du patient et le pilotage des
systemes de santé.

Nous avons choisi d'illustrer
chaque domaine avec quelques
exemples représentatifs du niveau
de maturité de ces solutions dans
des environnements différents
(pays, champs thérapeutiques,
etc.)

Pour chaque domaine, nous
décrirons d'abord le cas d'usage
théorique et le type d'application
possible avant de qualifier le
degré de maturité par l'apport
d'exemples illustratifs ainsi que
le mécanisme sous-jacent de l'lA.

Ceci nous permettra d'examiner
ensuite les freins et les accéléra-
teurs du développement de ces
technologies.




Comment UlIA peut-
elle contribuer a ap-
porter des solutions
innovantes en matiere
de prevention ?

Loin d'étre une simple succession
d'innovations technologiques,
I'intégration de I'lA dans les stra-
tégies de prévention révele une
transformation profonde de notre
capacité a anticiper, détecter et
agir face aux maladies bien avant
les premiers symptémes cliniques.

Deux cas d'usage se distinguent
dans le domaine de la prévention
grace a l'intelligence artificielle :
'oncologie et I'épidémiologie.

En oncologie, I'lA promet d'amé-
liorer la prévention et le dépistage
des cancers, tandis qu'en épidé-
miologie, elle contribue a renforcer
notre capacité a prévenir et a gérer
les épidémies. Il est toutefois im-
portant de nuancer.

Bien que I'l|A montre un potentiel
considérable dans ces domaines,
sa mise en oceuvre en routine cli-

nigue a grande échelle reste a ce
jour un horizon et non une réalité.

Potentiel du cas d’'usage

En analysant de vastes sources
de données, incluant I'historique
meédical complet, la génomique,
les images de routine, les don-
nées non structurées des dossiers
de santé, et méme l'historique
familial plus détaillé, de premiers
modeles d'apprentissage profond
contribuent a la stratification
des sous-populations a risque de
cancer.

Des algorithmes de recherche
récents integrent des sources de
données innovantes telles que
I'imagerie satellite®, I'historique
des recherches sur Internet?, et les
données issues d'objets connec-
tés® pour affiner davantage ces
prédictions.

Cette capacité de prévention
est permise car I'lA apporte “la
couche d'adaptation” a I'acces aux
modeles prédictifs. La capacité a




dialoguer en langage naturel et
la mise a disposition de modeles
pilotables sans connaissances
informatiques, permettent en
effet a I'expert d'utiliser l'outil 1A
et d'obtenir un résultat.

Niveau de maturité : intermé-
diaire

Le domaine de l'oncologie est
diversifié avec des solutions a
des stades d'avancement tres
hétérogenes. Pour le cancer du
poumon, premiere cause de déces
par cancer chaque année dans le
monde, des programmes inno-
vants sont en cours pour dévelop-
per des méthodes de détection
précoce destinées aux personnes
non admissibles aux dépistages
traditionnels®.

Parallelement, une IA dévelop-
pée par des chercheurs du MIT
a montré sa capacité a prédire
I'apparition de tumeurs mam-
mMaires jusqu’'a quatre ans avant
leur détection par les méthodes
d'imagerie traditionnelles'™,

Depuis 2017, la FDA a été particu-
lierement active aux Etats-Unis
dans l'approbation d'un grand
nombre d'algorithmes liés a la
prévention et au dépistage des
cancers. Certains se distinguent
par leur capacité a détecter les
nodules pulmonaires chez des
populations asymptomatiques”
alors que d’'autres ont démontré
leur efficacité dans la détection
des densités de tissus mous et des
calcifications™®,

Malgré ces résultats enthousias-
mants, les exemples d'une utili-
sation en routine clinique restent
pour le moment limités, soule-
vant la question des barrieres a
I'adoption de ces outils d'lA dans le
contexte du diagnostic doit encore
faire ses preuves pour gagner la
confiance des utilisateurs.

L'interface en langage naturel et
I'explication de son mode d'ex-
ploration de l'information, seront
autant de leviers de création et
de développement de l'usage de
nombreux outils de diagnostic.




Potentiel du cas d’'usage
L'utilisation de l'intelligence ar-
tificielle dans la prévention des
épidémies repose sur l'analyse
de vastes ensembles de données
provenant de sources diverses,
telles que les données issues de
I'activité des professionnels de
santé (pharmaciens, hospitaliers,
libéraux, etc.), les médias sociaux,
les rapports de santé publique, les
données de mobilité, et méme les
changements environnementaux
capturés par I'imagerie satellite.

En combinant ces données asso-
ciées a des indicateurs avances,
I'lA peut identifier des tendances
indiquant le début potentiel d'une
épidémie avant gu'elle ne se pro-
page largement.

Niveau de maturité : intermé-
diaire a avancé

La technologie a prouveé sa ca-
pacité préventive lors de la crise
sanitaire de 2019, lorsque les
algorithmes d’'lA de la startup ca-

nadienne BlueDot avaient réussi
a détecter les premiers signes
d'apparition d'une épidémie avant
les annonces officielles de 'OMS™,

Depuis, certains hdpitaux utilisent
I'lA pour surveiller en temps réel les
informations liées aux épidémies
a travers le monde, en analysant
des sources d'information variées,
y compris les actualités et les don-
nées des réseaux sociaux®.

Enfin, Microsoft est entré dans la
lutte contre les maladies trans-
mises par les moustiques, comme
le Zika'. L'entreprise utilise I'lA
pour identifier et capturer des
moustiques porteurs de maladies,
analysant ensuite leur matériel
génétique pour détecter des virus
émergents.

L'IA apporte une valeur ajoutée
importante dans le domaine de
la prévention grace a sa capacité
unique de prédiction, inaccessible
par d'autres moyens. Cependant,
le développement et 'adoption de
ces technologies se confrontent au
mMangue de marchés établis et aux
difficultés a définir des business
models associés.




De plus, les exemples cités re-
fletent des opportunités conjonc-
turelles, notamment liées a des
crises sanitaires, sans pour autant
s'inscrire dans une approche plus
structurelle et viable sur le long
terme. Cela souleve la question
d’'une absence d’'incitations a
développer ces cas d'usage plus
largement en raison, notamment,
de I'absence d'opportunités éco-
nomiques.

UIA peut-elle aider
a mieux prendre en
charge les patients ?

Dans le domaine du diagnostic
et de la prise en charge médicale,
I'intelligence artificielle connait
des développements prometteurs,
marquant des tendances fortes
vers une médecine plus précise
et personnalisée. Ces avancées
s'articulent autour de deux axes
principaux : l'aide au diagnostic et
la médecine de précision.

Potentiel du cas d’'usage

L'lA peut contribuer au diagnostic
meédical en analysant des flux de
données issus de lI'examen cli-
nique, de I'imagerie médicale, de
I'anatomopathologie ou encore du
séguencage genomique. De nom-
breuses études se sont penchées
sur ce cas d'usage, notamment en
oncologie.

Certaines ont révélé la promesse
de l'apprentissage profond pour
le diagnostic du cancer, mon-
trant que les réseaux de neu-
rones convolutionnels pouvaient
atteindre une précision équiva-
lente a celle des dermatologues
dans la classification des cancers
de la peau, a partir de photogra-
phies numériques’”. D'autres ont
analysé I'impact de I'lA dans le
diagnostic non invasif de tumeurs
cérébrales'®, du cancer de la pros-
tate via I'IRM™ et du diagnostic
histopathologique automatisé
pour le cancer du sein®.




Niveau de Maturité : avancé
Bien que I'intégration de I'lA dans
le diagnhostic médical en soit en-
core a ses premieres étapes dans
certaines spécialités, les domaines
de la radiologie et de I'anatomo-
pathologie se distinguent par un
niveau de maturité particuliere-
ment avance, avec des solutions
intégrées a la pratique clinique
quotidienne depuis plusieurs
années.

En anatomopathologie, I'adop-
tion d'algorithmes bénéficiant du
marquage CE pour leur utilisation
clinique est déja une réalité, illus-
trant l'efficacité et la fiabilité de
ces technologies. La radiologie,
quant a elle, se positionne en
téte de I'adoption de I'lA avec le
plus grand nombre d'algorithmes
approuveés par la FDA, atteignant
un total impressionnant de 53]
algorithmes a la fin de I'année
20232,

Cette avancée considérable de
la radiologie s'explique par la ro-
bustesse des outils d’'IA utilisés,
la disponibilité des données sous
un format standardisé et partagé

par la communauté médicale de-
puis plusieurs années ainsi qu'un
gain immédiat conséquent pour
les praticiens. Ce segment était
déja par ailleurs fortement investi
par les projets d'lA, tous secteurs
confondus (hors santé), avec une
transposabilité facilitée dans le
domaine médical.

L'lA offre des perspectives iné-
galées dans la détection précoce
des cancers. Elle révolutionne le
dépistage, notamment comme
dans les cancers colorectaux, avec
la solution Gl Genius™ développée
par Medtronic. Cette derniere met
la puissance de I'lA au service des
patients, pour assister les gas-
troentérologues, dans la détection
et la caractérisation en temps réel
des polypes colorectaux lors d'une
coloscopie.

Elle permet une détection opti-
misée des adénomes (polypes
dangereux a retirer), une réduction
de moitié du nombre d'adénomes
mManqueés, et donc, une diminution
potentiellement significative de la
survenue d'un cancer d'intervalle
(entre deux examens)?.




En France, des innovations telles
gue Veye Chest, qui a obtenu le
marquage CE en 2022, contribuent
a la détection avancée de nodules
pulmonaires. Parallelement, Mam-
moscreen de Therapixel, en tant
qu’outil d'assistance pour le triage
mMmammographique, est désormais
intégré dans la pratique quoti-
dienne de 15 centres a travers le
pays?®.

Enfin, des solutions comme Oph-
tAl, permettent de diagnostiquer
en quelques minutes une réti-
nopathie diabétique contre plus
d'une heure en pratique courante.
Cette solution est marquée CE et
en cours d'études cliniques pour
d'autres indications, prouvant que
I'lA peut déja étre utilisée dans la
pratique médicale. Cette technolo-
gie est entrainée sur des bases de
données conséquentes, d'environ
350 000 images rétiniennes, per-
mettant une analyse standardisée
et homogéene accessible a tous
les ophtalmologues, qu'ils soient
spécialistes de la rétine ou non.

L'objectif est de pallier le manque
de praticiens, d'améliorer la qua-
lité et I'équité des soins pour les

patients diabétiques, et de réaliser
les dépistages au plus tot pour
un traitement plus efficace. C'est
aussi le cas en radiothérapie avec
la solution ART-Plan de Thera-
panacea qui permet un contour
automatique de la tumeur et des
organes environnants grace au
deep-learning?®.

Ici encore, il convient de rappeler
que I'lA apporte une interface
conversationnelle qui permet a
I'expert de dialoguer et d'obtenir
des éléments d'information sur
le processus décisionnel de l'lA.
De la sorte, I'expert peut devenir
plus efficace dans ses choix et
mieux orienter le patient dans son
parcours de soin.




Potentiel du cas d’'usage

De nombreuses études montrent
qgue la convergence entre intel-
ligence artificielle et médecine
de précision peut améliorer la
prise en charge des patients, en
adaptant les traitements aux
caractéristiques génétiques ou
physiologiques et aux besoins de
chaque personne. Ces études se
sont notamment penchées sur la
prédiction de |la réponse aux trai-
tements, les associations entre les
caractéristiques d'imagerie d'un
cancer et son expression géneé-
tique®, ou encore, I'intégration des
informations environnementales
a la prise en charge?®®.

Niveau de maturité : émergent
a intermédiaire

La plupart des études menées
sur l'utilisation de I'lA dans la
meédecine personnalisée et de pré-
cision sont encourageantes mais
demeurent essentiellement au
stade expérimental?”. Néanmoins,
certains exemples encourageants
existent. En chirurgie du rachis,

la société Medtronic propose aux
équipes médicales de personna-
liser la chirurgie de correction des
déformations de la colonne verté-
brale des patients (par exemple,
dans le cadre d'une scoliose).

La préparation de l'opération peut
étre améliorée. Le chirurgien peut
visualiser la correction envisagée
et modifier son plan d'intervention
si besoin quelques jours en amont.
Il peut également faire préparer
des implants personnalisés pour
apporter la correction attendue
pour et par le patient concerné.
Cette solution s'appuie sur une
modélisation a partir des images
cliniques (ex. scanner).

Des algorithmes proposent en-
suite la meilleure correction pour
le patient. Cette proposition est
validée par le clinicien - avec ou
sans ajustement - et I'implant
est alors mis en production puis
envoye stérile a I'équipe clinique.

Une fois la chirurgie effectuée, les
résultats obtenus pour ce patient
sont analysés en retour et per-
mettent ainsi d'améliorer les mo-




deles prédictifs pour les patients
suivants. Cette solution appelée
UNID™ASI| est autorisée par la FDA
et la Commission Européenne?,
Dans le domaine de la médecine
reproductive, EMBRYOLY, dévelop-
pé par ImVitro, apporte également
une solution personnalisée.

La plateforme vise a réduire le
délai avant la grossesse et a opti-
miser 'évaluation et le classement
des embryons grace a une |A qui
évalue les embryons selon leur
potentiel de grossesse clinique.
Cette technologie marquée CE et
utilisée dans des centres comme
I'H6pital Saint Joseph Marseille,
vise a personnaliser, soutenir et
accélérer la prise de décision des
cliniciens?,

L'avenement des premieres
solutions d'IA, principalement
dans le diagnostic par imagerie,
témoigne d'un marché qui gagne
en maturité.

Parallelement, nous observons
une convergence prometteuse
entre I'lA et la médecine de pré-
cision, signalée par d'importants
travaux de recherche. Cependant,
malgré ces avancées, le passage
de ces algorithmes a une échelle
industrielle reste un défi.




LIA peut-elle contri-
buer a renforcer le
virage ambulatoire ?

La tendance politique de nom-
breux pays, en particulier les pays
développés tels que la France*®
ou le Royaume-Uni®, est d'opérer
un virage ambulatoire afin de
répondre a deux besoins : celui
d'optimiser au mieux les dépenses
dans le systeme de soins et de
développer des parcours de soins
répondant au mieux aux besoins
des patients.

La situation des deux pays est
contrastée. Autant le premier
recours au Royaume-Uni est ex-
trémement bien organisé, du fait
de sa fonction de gate-keeper,
autant, en France, l'intégration du
premier recours est seulement en
devenir.

Les modalités de rémunération
des professionnels de santé
peuvent aussi constituer un frein
au déploiement de la téléméde-
cine, comme l'ont démontré les
difficultés rencontrées par l'as-

surance maladie pour établir la
cotation des actes en France.

Description du cas d’'usage

La télésurveillance médicale, en-
richie par l'intelligence artificielle,
représente une avancée majeure
dans le suivi a distance des pa-
tients atteints de pathologies
chroniques telles que I'insuffisance
cardiaque, rénale ou respiratoire.

L'IA permet d'analyser en temps
réel des données physiologiques
telles que la fréquence cardiaque,
la pression artérielle et les niveaux
d'oxygene dans le sang.

Cette analyse permet de détecter
rapidement toute anomalie ou
tendance indiquant une possible
détérioration de 'état de santé,
déclenchant automatiguement
des alertes pour une intervention
rapide des professionnels de santé.

L'lA, au travers des assistants
vocaux ou chatbots, joue égale-
ment un réle clé dans I'éducation




et 'engagement des patients en
leur fournissant des conseils per-
sonnalisés.

Niveau de Maturité : avancé

En France, des entreprises comme
Optified-self, Newcard, et Implicity
se distinguent en exploitant des
algorithmes d'lA pour l'analyse
en temps réel des parametres
physiologiques des patients.

Ces technologies permettent de
générer automatiguement des
alertes en cas d'anomalies ou
de risques de décompensation,
facilitant ainsi une intervention
précoce.

A linternational, la portée de
la télésurveillance s'étend a un
éventail plus large de conditions
meédicales. Par exemple, Biofour-
mis a Singapour a développé une
solution de pointe dans le suivi
des patients atteints d'un cancer
du poumon, atteignant le statut
de licorne, tandis qu'en Europe de

I'Ouest et en Scandinavie, chaque
pays dispose généralement d'une
a deux solutions matures de télé-
surveillance généraliste.

Le domaine de la télésurveillance
médicale, propulsé par l'intelli-
gence artificielle, connait une
croissance exponentielle, témoi-
gnant de ses bénéfices tangibles
tant pour les patients, qui gagnent
en sécurité et sérénite, que pour
le systeme de santé, grace a la
simplification de la charge de
travail et a la réduction des couts.

Néanmoins, ce secteur fait face
a des défis liés au modele éco-
nomique qui reste a affiner. En
libérant la charge mentale des
patients et en économisant le
temps des soignants, la télé-
surveillance ouvre la voie a une
gestion de la santé plus efficace
et humaine.




Comment UlA peut-
elle contribuer amieux
piloter les systemes
de sante ?

Potentiel du cas d'usage
L'intégration de I'lA dans la gestion
de la chaine d'approvisionnement
hospitaliere contribue a amélio-
rer la prévision de la demande
et l'optimisation des achats en
fournitures médicales.

Elle permet une analyse avancée
des tendances de consommation
et des besoins futurs, assurant
ainsi une meilleure allocation des
ressources et évitant les excédents
ou les pénuries de stock.

Niveau de Maturité : avancé
Les solutions telles que De-
mandAMP+ au Canada montrent
une maturité avancée dans l'ap-
plication pratique de I'lA pour la
gestion précise de la demande.

Les hopitaux dans divers pays,
y compris I'hopital Bayindir en
Turquie et I'nopital d'Odense
au Danemark, implémentent
d'autres solutions d'lA pour une
gestion optimisée des stocks et
des commandes. De méme, au
Royaume-Uni et aux Pays-Bas, des
plateformes IA aident a anticiper la
demande de médicaments, contri-
buant a la réduction significative
des coUlts liés aux déséquilibres
de stock.

Potentiel du cas d’'usage

L'IA contribue a augmenter I'effi-
cience globale des professionnels
de santé permettant de consa-
crer plus de temps aux patients
(consultation approfondie, réduc-
tion des délais d'attente...).

Par exemple, en termes de pra-
tigues médicales, les outils de té-
lésurveillance précités permettent
aux cliniciens d'effectuer un suivi
systématique, plus rapide, en par-
tie automatisé, permettant de ne
recevoir que les patients qui en
ont besoin et d'éviter aux autres



patients des visites inutiles.

Niveau de Maturité : avancé
Des initiatives comme le service
d'Amazon Web Services pour dé-
charger les cliniciens des taches
administratives, et les “scribes”
automatisés d'/Ambience Health-
care aux Etats-Unis ou de Nabla
en France, qui transforment les
conversations en notes médicales,
témoignent d'une application
concrete de I'lA.

Ces solutions montrent une ma-
turité notable en libérant environ
16 heures de travail clinique par
semaine, indiquant un niveau
avanceé d'intégration de I'lA dans
la gestion médicale.

Potentiel du cas d’'usage

En milieu hospitalier, la gestion
des flux de patients représente
un défi important qui peut étre
exacerbé par des événements
iImprévus tels que la pandémie de
COVID-19. L'objectif est de prévoir
les les afflux importants de pa-
tients avant qu'ils ne surviennent

pour permettre l'organisation des
capacités, grace a des technolo-
gies comme l'lA.

Cela comprend l'allocation des lits
dans des services comme les soins
intensifs, le transfert sécurisé de
patients entre services, et |'iden-
tification des ceux qui sont préts
pour le suivi a domicile.

L'IA par sa capacité a travailler
sur des données partielles et/ou
erronées peut donc établir des
plans d'action en les expliquant.
De la sorte, I'expert recoit des pro-
positions adaptées et pertinentes,
il peut établir un choix réfléchi.

Niveau de Maturité : avancé

La solution d'IA CALAI, développée
par la startup suisse Calyps, pré-
dit avec une précision de plus de
90% le nombre d'admissions aux
urgences et les hospitalisations
subséquentes, permettant ainsi
une planification efficace des
ressources. Elle est implémentée
dans des établissements tels que
la Clinigue de La Source a Lau-
sanne et le Centre Hospitalier de
Valenciennes.



Aux Etats-Unis, des études pra-
tigues sur l'application de [I'lA
révelent des bénéfices organisa-
tionnels et économiques notables.
Par exemple, une innovation deé-
veloppée par Philips a significa-
tivement réduit les réadmissions
hospitalieres de patients souffrant
de BPCO de 80% dans les 30 jours
suivant leur sortie, engendrant des
économies substantielles de 1,3
million de dollars®.

De plus, un hépital américain
rapporte des économies poten-
tielles de 3,9 millions de dollars
annuellement grace a l'adoption
d'une technologie d'lA destinée
a fluidifier les urgences par des
transferts accélérés vers d'autres
unités*.

D'autres pays comme lIsraél, le
Royaume-Uni, la Finlande et la
Suede ont exploré I'utilisation de
I'lA pour la prédiction des ten-
dances épidémiologiques et la
prise de décision stratégique.

L'utilisation de I'l|A dans |la gestion
des flux hospitaliers est portée tant
par des startups innovantes que

par de grandes multinationales,
attestant ainsi d'un marché suf-
fisamment mature pour adopter
ces technologies et d'un impact
désormais mesurable.

Cette adoption transversale ce-
pendant souléve la question de la
sous-utilisation dans certains pays,
comme la France, interrogeant
sur les barrieres potentielles a une
intégration plus large de ces outils
dans le domaine hospitalier.

Potentiel du cas d'usage

La télémeédecine, les chatbots, et
d'autres solutions d'intelligence
artificielle jouent un réle essentiel
dans la réponse a un probleme
Mmajeur des systemes de santé
mondiaux : la pénurie de profes-
sionnels de santé.

L'IA a le potentiel de transformer
l'acces aux soins dans les déserts
meédicaux en contribuant a prio-
riser les cas urgents, optimiser la
distribution des ressources limi-
tées, et soutenir les professionnels




de santé dans leurs décisions cli-
niques, améliorant ainsi 'efficacité
globale du systeme.

Niveau de Maturité : intermé-
diaire a avancé

En France, par exemple, des entre-
prises comme Tessan mettent en
place des cabines de consultation
dans des lieux tels que les pharma-
cies ou les gares pour simplifier les
consultations de télémédecine.

De plus, un consortium européen
coordonné par Inria développe
DeepSPA, un outil de téléméde-
cinevisant a connecter les patients
isolés aux professionnels de santé.

Au Canada, la plateforme Petal
offre un systéme de prise de ren-
dez-vous personnalisé alors que
d’autres IA permettent le triage
automatisé des cas dans les zones
rurales.

Au Japon, un investissement de
100 millions de dollars a été prévu
pour la création de dix hopitaux
utilisant I'lA pour des taches
administratives, permettant aux
meédecins de dégager plus de

temps pour les consultations.

En Suéde, des chatbots médicaux
alimentés par I'lA fournissent des
conseils de santé de base, rédui-
sant la pression sur les services
d'urgence.




NIVEAUX DE MATURITE DES CAS D'USAGE DE L'IA EN SANTE
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Quels sont les pays
les plus avances en
matiere d’lA ?

L'intégration de l'intelligence
artificielle dans le domaine de
la santé varie considérablement
d'une région a l'autre, reflétant
une Mmosaique de progres techno-
logiques, de politiques de santée,
et d'acceptation culturelle.

TROPISMES GEOGRAPHIQUES DE L'IA EN SANTE
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Cette disparité met en lumiere
non seulement les potentielles
inégalités en termes d'acces aux
soins, Mais aussi une appétence
et des investissements différents
dans l'innovation.
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En contraste, plusieurs régions en
développement, notamment en
Afrique, en Asie du Sud, et dans
certaines parties de 'Amérique
Latine, font face a des obstacles
significatifs a I'adoption de I'lA
en santé. Ces défis incluent non
seulement un manque d'in-
frastructures technologiques
et de financements mais aussi
une insuffisance de formation et
de sensibilisation a I'lA parmi les
professionnels de la santé.

De plus, 'absence de cadres régle-
mentaires adaptés et de politiques
de soutien freine l'intégration et
I'utilisation efficace de I'|A pour la
prévention des maladies.

AU niveau international, 'OMS
a publié en 2021 une stratégie
mondiale sur la santé numérique,
incluant sa vision des futurs chan-
gements induits par I'lA. La Com-
mission européenne a également
adopté une approche similaire en

2022 dans |le cadre de sa stratégie
e-santé. En juin 2022, la base de
données OCDE.Al répertoriait 259
stratégies nationales, agendas et
plansliés a l'lA dans le domaine de
la santé a travers le monde.

La diversité des technologies
explorées jusqu’a présent et la
variété des initiatives soulignent
l'importance de poursuivre une
stratégie ambitieuse autour de
I'lA. L'objectif n'est pas d'imposer
une technologie ou un domaine
d'application spécifiqgue, mais plu-
tot de démontrer concretement
I'efficacité de I'lA.

En prouvant son utilité, cela en-
couragera l'adoption généralisée
de cette avancée technologique
essentielle.







l. Quels sont les
leviers pour favoriser
le developpement de
solutions d'lA ?

La diversité historique des
systémes de santé Européens
impacte la gestion des données
de santé

Les systemes de santé européens,
depuis leur conception, ont adop-
té des modeles de financement
différents susceptibles d'influencer
la gestion des données de santé
pour 'lA.

Les modeles beveridgiens, finan-
cés par I'Etat, pourraient favoriser
la centralisation des données,
facilitant le développement d'IA
a grande échelle. A l'inverse, les
modeéles bismarckiens, fondés
sur les cotisations des employés
et employeurs et la facturation a
I'acte, pourraient présenter une
gestion plus fragmentée des

données, reflétant la diversité des
prestataires.

Ces distinctions ont un impact
direct sur l'accessibilité des don-
nées pour I'lA. Par exemple, dans
un systeme centralisé, I'acces aux
données pourrait étre plus direct
et uniforme, facilitant ainsi le dé-
veloppement d'applications d'lA
a grande échelle.

A l'inverse, dans un systéme plus
fragmenté, les défis liés a l'intero-
pérabilité et a la standardisation
des données peuvent représenter
des obstacles majeurs a I'inno-
vation. Par ailleurs, les systemes
qui s'appuient sur une facturation
a l'acte sont plus exposés a la
nécessité de revaloriser celui-ci
guand apparaissent des solutions
nouvelles, comme celles utilisant
I'lA, pour s'assurer de I'adoption
des innovations.

Mais cette approche théorique
est nuancée par l'observation du
monde réel. Ainsi, la décentralisa-
tion du NHS danslesannées 90 a
Nnui a l'interopérabilité des Sl et des
bases de données, comme l'ont




démontré les grandes difficultés
de déploiement du dossier mé-
dical électronique outre-Manche.

La convergence des efforts d'inte-
ropérabilité pilotés par une autori-
té centrale (qQuel que soit le degré
de décentralisation du systeme de
santé et I'hétérogénéité initiale des
bases de données), la confiance
des patients envers les profes-
sionnels de santé, la familiarité de
tous - patients et médecins- avec
les nouvelles technologies, et les
garanties éthiques et de sécurité
attachées a la conservation et
au traitement des données de
santé, forment des facteurs bien
plus déterminants que la forme
institutionnelle des systéemes de
santé.

Malgré une stratégie ambitieuse,
I'Union européenne reste en
proie a I'hétérogénéité des
visions et organisations de ses
Etats membres

Le paysage de l'intelligence artifi-
cielle dans le secteur de la santé en

Europe connait une évolution no-
table. Au carrefour des stratégies
européennes pour 'lA et la donnée
et d'appuia lasanté, I'l|A Act sera la
premiere réglementation globale
de I'lA au monde.

Aprés un processus législatif tu-
Mmultueux, le 9 décembre 2023,
un accord politique est intervenu
entre le Conseil de I'Europe et le
Parlement Européen#. Le 2 février
2024, une étape décisive a encore
été franchie avec l'adoption du
texte par les représentants des 27
Etats membres.

L'adoption formelle de I'lA Act
par les co-législateurs européens
est attendue. Une fois entré en
vigueur, le texte, qui a pour am-
bition d'offrir un cadre juridique
performant, éthique et sécurisé
au développement de I'lA en Eu-
rope, devrait étre pour l'essentiel
applicable deux ans plus tard.

Dans cette dynamique, 'OMS
a, de son coté, établi des lignes
directrices éthiques et de gouver-



nance pour les grands modéeles
multimodaux d’'lA%. Prenant
encore exemple sur le |égislateur
européen, le Président américain
a amorcé l'encadrement de I'lA
aux Etats-Unis, en adoptant le 30
octobre 2023 un décret présiden-
tiel dédié a I'lA dite générative*~.

En parallele, 'Europe poursuit sa
stratégie pour le développement
des espaces européens communs
de données* avec une proposition
de reglement portant création
d'un Espace Européen des Don-
nées de Santé (EHDS)*¢. Le texte
ambitionne de favoriser l'usage
secondaire des données de santé
en unifiant les démarches d'acces
et en encadrant la tarification de
'accés aux données de santé,
une étape qui pourrait s'avérer
essentielle pour 'avancée de I'lA
en santée.

Adopté par le Parlement en dé-
cembre 2023, le reglement sur
I'Espace Européen des Données
de Santé souleve néanmoins
d'importantes interrogations pour

les personnes concernées et les
producteurs de données et fait
actuellement I'objet de nouvelles
négociations. D'autres initiatives
européennes structurantes, telles
que le projet EHDEN (European
Health Data Evidence Network)*®,
jouent un réle clé en harmonisant
les pratiques dans les hopitaux
grace a des financements signi-
ficatifs.

En outre, diverses initiatives s'ef-
forcent d'établir des normes pour
I'échange de données cliniques
entre les pays membres, stimulant
ainsi une collaboration transfron-
taliere et une standardisation dans
le traitement des données de
santé. Un partenariat substantiel
entre la Commission européenne
et 'OMS/Europe, doté d'un budget
de 12 millions d'euros, est égale-
ment en cours pour renforcer les
systemes d'information sanitaire®.

A l'issue des derniéres négocia-
tions sur I'lA Act, la Commission
européenne a lancé un train de
mesures sur l'innovation dans le




domaine de I'lA afin de soutenir
les jeunes pousses et les PME
dans le domaine de l'intelligence
artificielle (financement, acceés
a la donnée, création de 'Office
Européen sur I'lA)*°.

Malgré ce contexte favorable, la
stratégie de I'Union européenne
concernant le partage des don-
nées de santé suscite des débats
animeés. Ainsi, dans le contexte
de la mise en ceuvre de I'Espace
Européen des Données de Sante,
des problemes de gouvernance
et d'acces aux données ont été
identifiés. Par exemple, les disposi-
tions de ce texte quiimposent un
partage obligatoire des données et
instaurent des organes d'acces aux
données de santé, font I'objet de
discussions approfondies, notam-
ment sur la nature des données a
partager et les regles de propriété
intellectuelle applicables.

Enfin, cette méme exigence de
partage des données qui pourrait
étre imposée aux acteurs de la
santé par les nouvelles législa-
tions européennes souléve des
inquiétudes stratégiques. Cette

contrainte pourrait inciter cer-
tains acteurs a transférer leurs
opérations vers des pays dont la
législation n'imposerait pas un tel
partage. Les autorités de régula-
tion d'acces aux données de santé
ont une perception du risque dif-
féerente selon les pays, avec pour
certaines une position tres « risk
adverse » qui peut étre un frein a
I'innovation. Il convient donc de
dépasser pour elles la seule mis-
sion de sécuriser |'utilisation des
données de santé (le risque) pour
s'orienter vers la favorisation de de
I'innovation en santé (le bénéfice).

Les tensions apparues lors du
processus législatif de ces diffé-
rents textes mettent en lumiere
I'hétérogénéité des approches
adoptées par les différents Etats
membres de 'Union européenne
concernant des aspects critiques
tels que la gouvernance, I'acces, le
partage et la standardisation des
données.

Il est a cet égard notable de
constater que la France n'a pas
été partie prenante a la premiéere
phase du projet TEHDAS (Towar-




ds European Health Data Space)
dédié au développement de
principes européens pour l'usage
secondaire des données de santé®'.

La France n’a pas une position
de leadership, mais des oppor-
tunités d’'évolution existent

La position de la France n'est
pas prédominante a l'échelle
européenne et mondiale dans
le domaine de I'lA. En termes de
production de publications scien-
tifigues en IA, la France se classait
au 12eme rang mondial en 2019
et représentait seulement 3,7 %
des demandes de brevets en |IA
a I'Office européen des brevets
(OEB), se classant ainsi au 6eme
rang mondial®.

Malheureusement, a ce jour, I'ab-
sence d'une direction nationale
claire et cohérente pour guider
I'intégration de 'l|A dans le systeme
de santé constitue un obstacle
Mmajeur a son développement.
Cette lacune se traduit par un
Mmanque de coordination entre
les différentes initiatives et projets
liés a I'lA, aussi bien au niveau

national gqu'européen. Ainsi, une
vision stratégique nationale pour
I'lA dans la santé est nécessaire
pour limiter la fragmentation des
efforts.

Il est important de souligner que
le cadre européen actuel repré-
sente une opportunité de premier
plan pour la France. Comme nous
I'avons exploré précédemment,
I'Europe traverse une période de
transformations majeures et de
construction de modeles futurs,
ouvrant ainsi la voie a une affir-
mation du leadership des Etats
membres. Pour exploiter pleine-
ment ces opportunités, une col-
laboration étroite et harmonieuse
entre les acteurs francais de la
santé numérique et de I'lA s'avere
indispensable.

En effet, I'intégration de la France
dans des projets européens offre
la possibilité d'apprendre des pays
plus avancés et de démontrer les
avantages pour I'ensemble des
acteurs du domaine de la santé.
L'objectif est de progresser plus
rapidement vers des solutions
disponibles sur le marché, en les




testant, en recueillant les retours
des cliniciens, et en améliorant
ces solutions au fur et a mesure,
suivant ainsi une approche de type
«test & learn».

Le Healthcare Data Institute
recommande aux autorités fran-
caises et européennes de priori-
ser le financement de preuves
de concept a grande échelle
(incluant des projets d’apprentis-
sage fédéré) au sein de tiers-lieux
d'expérimentation dédiés.

Ce soutien devrait étre condition-
né aux capacités d'interopérabi-
lité et de déploiement rapide de
ces programmes et a une évalua-
tion réguliere et rigoureuse des
avantages et des risques par un
comité comprenant notamment
patients et financeurs.

Le Healthcare Data Institute a
identifié trois domaines spéci-
figues ou le cadre réglementaire
peut représenter un obstacle au
développement des solutions ba-

séessur I'lA en santé: la recherche,
I'évaluation des solutions médi-
cales utilisant I'lA, et I'adoption de
ces solutions par les professionnels
de |la santé.

Construire un cadre réglemen-
taire pour accélérer et encou-
rager la recherche sur I'lA

Le France est face a un véritable
enjeu de leadership au niveau eu-
ropéen qui se traduit, notamment
par sa capacité, ou non, a porter
OUu a participer a des programmes
de recherche ambitieux dans le
domaine de I'lA. Actuellement, les
chercheurs francais indiquent ren-
contrer des freins dans I'acces aux
données de santé qui impactent,
selon eux, significativement 'exer-
cice de la recherche.

Tout d'abord, confrontés a des
difficultés telles que la complexi-
té des parcours réglementaires,
I'inadéquation des méthodologies
de référence a certains projets de
recherche, la difficulté de répondre
aux exigences de la protection des
données dans le cas de projets
multi-omics, les délais d’autorisa-




tion des traitements de données,
I'insuffisance du support a la
conformité des projets, certains
chercheurs voient leurs projets
de recherche ralentis ou méme
blogués.

Ces contraintes les dissuadent
parfois d'entreprendre des projets
dépendant de l'acces aux données
de santé en France. lls s'orientent
vers des sources de données inter-
nationales pensant s'absoudre du
cadre national.

Par ailleurs, les défis comprennent
également les nombreuses étapes
de validation et de contrble né-
cessaires a la mise en ceuvre d'un
projet. La validation de la métho-
dologie et des données par les
comités ethiques, percue parfois
comme une défiance envers les
chercheurs, est source de frus-
tration surtout lorsqu'il s'lagit d’en
justifier plusieurs fois, aupres de
plusieurs comités différents.

La Commission Nationale Infor-
matique et Libertés est consciente
de certaines de ces difficultés et
s'engage dans un processus de
réevision des méthodologies de

référence qui ne peut qu'étre sa-
luée dans le fond, comme dans
la méthode puisqu’elle entend
coconstruire avec |'écosysteme
ces méthodologies renouvelées.

Le Healthcare Data Institute
recommande l'élargissement
des Méthodologies de Référence
et référentiels pour couvrir un
maximum de projets pour faci-
liter I'accés aux données et en-
courage I'ensemble des acteurs
de I'écosystéme a participer a
la consultation de la CNIL sur la
révision des Méthodologies de
Référence.

Le Healthcare Data Institute
recommande la rationalisation
des processus d’évaluation
éthique et scientifique en ins-
tituant le recours a un comité
éthique et scientifique indépen-
dant et unique.

Préciser les conditions d’éva-
luations des solutions d’'lA

Le nombre de dispositifs meédi-
caux intégrant des modules ou
fonctionnalités reposant sur l'in-




telligence artificielle connait une
expansion rapide ces dernieres
années. Une fois qu'ils ont obtenu
le marquage CE, les fabricants ont
la liberté de commercialiser leurs
solutions sur le territoire européen.
Cependant, I'un des défis majeurs
auxquels ils sont confrontés est de
trouver un modele économique
viable pour leur produit. Une op-
portunité clé est d'obtenir la prise
en charge des colts du DM par les
autorités de santé, a condition de
démontrer son bénéfice clinique
et médico-économique.

La Haute Autorité de Santé (HAS)
a élaboré plusieurs guides pour
I'évaluation des DM en France, en
incluant I'évaluation des dispositifs
meédicaux embarquant de l'intel-
ligence artificielle®. Cependant,
cette évaluation présente des défis
uniques en raison de la complexité
de la réglementation et de la né-
cessité d'adaptation des méthodes
d’'évaluation.

En effet, un défi majeur dans I'éva-
luation des systemes d'lA en santé
est leur nature évolutive. Contrai-
rement aux dispositifs médicaux

statiques, les systemes intégrant
de I'lA changent et s'améliorent
avec le temps. Les procédures
réglementaires actuelles doivent
donc étre adaptées pour prendre
en compte cette évolutivité, as-
surant ainsi que les évaluations
restent pertinentes et fiables au fil
du temps. Un deuxieme défiréside
dans la disponibilité de quantités
suffisantes de données pour tester
et entrainer les algorithmes.

Tout comme la recherche de par-
ticipants pour des essais cliniqgues
est un enjeu majeur, garantir I'ac-
Ces a une gquantité adéquate de
données de santé de haute qualité
est crucial pour le développement
et I'évaluation des algorithmes d'lA
en santé. En effet, I'évaluation de
I'efficacité clinique de ces disposi-
tifs est tributaire de la quantité et
de la qualité des données utilisées
pour les former et les tester.

Le Healthcare Data Institute
recommande d’'introduire des
cadres réglementaires dyna-
miques alignés avec les autres
Etats Membres de I'Union Eu-
ropéenne pour tendre vers une
approche unique Européenne




pour l'évaluation des systémes
d'lA en santé a des fins de rem-
boursement, permettant des
réévaluations plus fréguentes
pour refléter les améliorations et
les changements au fil du temps
des technologie de traitement et
de protection des données.

La responsabilité médicale
dans les décisions de I'lA

L'implication croissante de l'intelli-
gence artificielle dans le processus
de diagnostic ou de traitement en
médecine souléve des questions
iImportantes sur la responsabilité
meédicale. Si I'aide d'un dispositif
pour élaborer un diagnostic ou
effectuer un traitement n'est pas
nouvelle, 'autonomie, I'évolutivité
et les performances des systemes
d'intelligence artificielle ques-
tionnent quant aux périmetres
de responsabilité des fournisseurs
de systeme d'IA et des utilisateurs
de ces systemes.

L'lA Act apporte a cet égard
une définition du périmetre
d'obligations des fournisseurs et
utilisateurs. Deux propositions

de directives révisant, pour la
premiere, la responsabilité du fait
des produits™ et prévoyant, pour
la seconde, 'adaptation des regles
en matiere de responsabilité civile
extracontractuelle au domaine de
I'intelligence artificielle, apportent
des éléments de prévision et de
sécurité juridique importants.

En adaptant les regles existantes
au contexte particulier de l'lA,
ces textes, s'ils sont adoptés,
pourraient notamment préciser
les circonstances susceptibles de
caractériser le défaut d'un systeme
d'lA et les fautes des utilisateurs et
fournisseurs d'un méme systeme,
susceptibles d'engager leur res-
ponsabilité.

Reste que l'articulation avec le
droit de la responsabilité médicale
et l'orientation des contentieux
sont a éprouver, notamment en
matiere diagnostique puisque
les regles actuelles imposent au
meédecin d'établir son diagnostic
en toute indépendance.

Au-dela des obligations de
sélection des dispositifs, de res-




pect des recommandations des
fournisseurs dans l'utilisation et
la surveillance du systeme et de
pertinence des données d'entrée
qui sont imposées aux profes-
sionnels de santé utilisateurs des
systemes d'lA, il est probablement
nécessaire, pour assurer la sécurité
juridique de ces professionnels,
qgue le rapport entre 'autonomie
du systeme et l'indépendance
du médecin notamment dans
le diagnostic, soit précisé pour
permettre une utilisation sereine
de ces nouvelles technologies.

Le Healthcare Data Institute re-
commande de clarifier le cadre
réglementaire concernant la
responsabilité médicale en cas
d’erreur des systemes d'lA en
santé, et notamment a vocation
diagnostique.

La valorisation des solutions

Il existe une multitude de modeles
économiques, chacun adapté a

différents acteurs et typologies
de solutions d'lA en santé. Les
solutions destinées directement
aux patients et ayant une valeur
meédicale peuvent emprunter le
chemin du remboursement.

D’autres solutions, orientées vers
les industries de santé, peuvent
suivre un modele commercial B2B
plus traditionnel. En outre, certains
acteurs se positionnent en tant
gu'intermédiaires dans la chaine
de valeur de I'lA, offrant des ser-
vices et des plateformes facilitant
I'utilisation de ces technologies.

Parmi ces différents modeles, |a
voie du remboursement, lors-
gu'elle est possible, est souvent
celle qui présente le plus de diffi-
cultés, en raison de sa complexité
et des exigences réglementaires.
L'expérience de I'Allemagne avec
le remboursement des dispositifs
meédicaux numeériques (DIGA)
illustre bien les complexités de
ces modeles.

Bien que ces dispositifs soient
remboursés, leur adoption sur le
marché reste limitée. Ce cas dé-




montre que, si le remboursement
est une étape cruciale, il ne suffit
pas a lui seul a garantir le succes
des technologies de santé digitale.

Parallelement, une tendance
émerge vers le développement
d'initiatives de santé digitale B2C,
souvent a la croisée de |la santé et
du bien-étre, cherchant a influen-
cer les décisions des autorités de
santé par leur succes commercial.
Ces modeles économiques alter-
natifs valorisent I'adoption directe
par les consommateurs et créent
de nouveaux usages.

L'utilisation croissante de ces
solutions facilite également la
collecte de données essentielles
pour I'évaluation et peut favoriser
leur intégration dans les systemes
de remboursement.

Enfin I'adoption de I'lA comme
élément technologique va faire
émerger des acteurs du B2B2C.
Cette chaine de valeur va per-
mettre la construction d'lA dont la
diffusion se fera en mode éditeur.

La valorisation des données

Au-dela de la commercialisation
des solutions finales, un modéle
économique essentiel dans le
domaine de I'lA en santé repose
sur la valorisation des données
utilisées. Ce modele met en |u-
miere I'importance stratégique
des données comme actif éco-
nomique, ouvrant la voie a des
opportunités de monétisation et
de collaborations dans |'écosys-
teme de |la santé.

Des 2020, le groupe de travalil
constitué dans le cadre du Contrat
Stratégique de Filiere des Indus-
tries et Technologies de Santé
formulait ses recommandations
pour un modele économique de
la mise a disposition des données
de santé issues du SNDS*. Ce
modele a vocation a étre équili-
bré pour répondre aux attentes
des producteurs/fournisseurs de
données, qui cherchent a étre jus-
tement récompensés pour leurs
investissements financiers, leurs
efforts et leur expertise dans la
production et la mise a disposition
des données.




De plus, il doit répondre aux be-
soins des demandeurs/utilisateurs
de données en veillant a ce que le
coUt financier de l'accés aux don-
nées soit raisonnable. Ce modele
doit également intégrer les colts
de production, I'expertise requise
et les colts de mise a disposition
des données. En outre, la valeur
des données doit étre au coeur
de ce modele, favorisant la qua-
lité des données pour renforcer
la reconnaissance des études et
analyses, ainsi que la compétitivité
internationale.

Malgré ces recommandations, la
mise en pratique d'un modele de
valorisation et de tarification des
données de santé rencontre de
tres nombreux obstacles et les ac-
teurs concernés peinent a aboutir
a des modeles clairs depuis plu-
sieurs années. Cette valorisation
est principalement étudiée dans
le cadre des entrepdts de données
hospitalieres.

Les récents travaux du comité
stratégique des données de santé
insistent sur la nécessité de mettre
en place un modeéle de tarification

commun pour garantir la transpa-
rence et I'équité dans 'acces aux
données de santé®*.

Cette approche vise a éviter les
tarifs arbitraires et a encourager
un acces élargi aux données pour
la recherche et I'innovation. Une
autre dimension importante est
la standardisation des taches liées
a la mise a disposition des don-
nées de santé, afin d’'accélérer la
production de devis et la contrac-
tualisation. Cette standardisation
contribuerait a une tarification
transparente et non arbitraire.

Enfin, ces réflexions a I'échelle
francaise ne peuvent étre décon-
nectées de la construction des
espaces européens communs
de données. Dans le cadre de
la stratégie européenne des
données, deux textes, au moins,
auront une importance capitale
sur la construction de la stratégie
de valorisation des données: le
Reglement européen sur la gou-
vernance des données”, entré en
application le 24 septembre 2023
et le futur Reglement sur l'espace
européen des données de santé.




Les deux textes favorisent la ré-
utilisation des données pour dy-
namiser I'innovation, et prévoient
un principe de rémunération
transparente, juste et équitable de
I'accés aux données. Le premier de
ces reglements prévoit également
le réle important des services d'in-
termeédiation de données entre
les détenteurs et les utilisateurs
de données aujourd’hui peu
développé en France.

Le Healthcare Data Institute
suggere de mettre en place une
convention unique régissant
I'accés aux données de santé et
leur valorisation, sur le modeéle
de ce qui est déja pratiqué dans
le cadre des études cliniques, et
de confronter cette approche aux
acteurs européens dans un ob-
jectif d'alignement des positions.




Sur le plan technique, des freins
au développement de I'lA en
santé peuvent résulter en amont
des caractéristiques des sources
de données utilisées, de la perti-
nence des données, comme de
l'intégration de ces données. De
nouvelles approches basées sur
la fédération permettent de lever
différents inhibiteurs alors que le
sujet spécifique d'lA générative
est déja a considérer avec atten-
tion pour appréhender un futur
prochain sereinement.

Caractéristiques et pertinence
des données

L'entrainement des algorithmes
d'intelligence artificielle entre-
tient une tres forte dépendance
aux sources de données utilisées
dans ce processus. Des impacts
significatifs peuvent apparaitre
en fonction du type d'algorithme
utilisé, de l'objectif de la tache,
et des spécificités du domaine
meédical.

Les établissements de soins pro-
duisent une grande quantité de
données sur de longues périodes.
Toutefois, la qualité de ces don-
nées est souvent limitée, avec des
problemes tels que la discontinuité
temporelle et la non structuration
(langage libre).

Pour cela, il est donc nécessaire
d’avoir a l'esprit les différentes
catégories de caractéristiques de
données a prendre en compte.
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L'analyse fine des caracteres des
données sources et leur qualité
au regard des criteres ci dessus,
peuvent apparaitre a premiere vue
comme des freins au développe-
ment et déploiement de nouvelles
A pour la santé. Cependant une
bonne maitrise des sources de
données par I'organisme de soin
devient rapidement un accélé-
rateur lorsque la maintenance,
I'évolution et I'extension des algo-
rithmes en place sont considérés.

Intégration des données

La diversité des données est égale-
ment un frein au développement
de I'lA en santé. Les données sont
actuellement souvent fragmen-
tées dans différents systemes d'in-
formation et formats propriétaires,
rendant leur extraction complexe
et coUteuse. Les technologies ETL
(Extract, Transform, Load), basées
sur des architectures de type
«Data warehouse», sont efficaces
et robustes, mais manquent de




flexibilité pour intégrer de nou-
velles sources de données.

De nouvelles approches pour
stocker et analyser de trés larges
volumes de données structurées
et non-structurées ont vu le jour
depuis une dizaine d'années,
dynamisées par les CGAFAM et le
marché des objets communicants.

Des plateformes de data sciences
intégrant et automatisant toute
la chaine de traitement de la
données (de I'acquisition a haute
frequence de formats tres variés,
en passant par le stockage dit
‘no-sqgl’ proposant une indexation
profonde, jusqu'a des outils de
visualisation facilitant la recherche
et la caractérisation de données)
ont vu le jour et sont maintenant
déployées dans les nouvelles gé-
nérations d'entrepdts de données
de santé.

Ces outils, trés orientés “donnée”,
sont autant d'accélérateurs au
développement de nouveaux algo-
rithmes. lls facilitent I'intégration
des données pour permettre aux
data scientists de se concentrer sur

le développement d'algorithmes.

Enfin, cet ensemble cohérent
d'outils est maintenant intégré
aux services d'automatisation
d'apprentissage automatique
(MLOps) également centrés sur
le traitement de la donnée. La
valeur ajoutée de ces services est
indéniable quant au processus
de création, maintenance et
déploiement d'algorithmes d'lA
(automatisation des pipelines de
déploiement, garantie de la répé-
tabilité et reproductibilité, gestion
des versions, surveillance des dé-
faillances, sécurité et gouvernance
et optimisation en continu des
modeles).

L'immportance du chainage des
sources pour enrichir les données
est primordiale. L'utilisation de
données du Systeme National
des Données de Santé (SNDS), par
exemple, peut étre avantageuse
pour la recherche clinique.

Cependant, la transmission des
données souléeve des questions
de maitrise et d’'hébergement des
données, en particulier lorsque




celles-ci sont transmises a des tiers
hors de I'Union européenne.

Sécurité

Bien que les techniques d'appren-
tissage fédérées gagnent petit a
petit du terrain, 'immense ma-
jorité des algorithmes en santé
est actuellement basée sur des
entrepdts centralisés.

Le référentiel CNIL pour les entre-
pots (référence a ajouter) encadre
strictement 'usage des données
secondaires pour la recherche
et donc pour le développement
d'lA. Partitionnement réseau,
cryptographie des sources, stricte
authentification font partie d'un
ensemble de recommandations
plus vaste que la solution d'entre-
pot doit respecter. La pseudony-
misation est de rigueur.

Notons que de nouveaux risques
importants ont fait jour en lien
direct avec l'usage de la donnée
dans les algorithmes. Par exemple
les attaques par retro-enginee-
ring (récupération d'information
sur les données d'entrainement

originales) ou par poisonning de
données (altération des perfor-
mances et précision des modeles
d'lA en injectant des données
malveillantes ou bruitées) ne sont
plus des exceptions et doivent étre
pris trés au sérieux par les équipes
cyber des établissements de soin.

En résumé, dans un contexte ou
I'accroissement du volume et
la diversité des données est né-
cessaire au développement de
nouveau algorithmes, il est crucial
de mettre en ceuvre toutes les
recommandations appropriées
s'appliquant au cycle de vie des
données et des modeles d'IA, y
compris la protection des données,
la détection des attaques, la valida-
tion et la vérification des modéles,
ainsi que la sensibilisation et la
formation des utilisateurs.

Parfois considéré comme un frein
au déploiement de nouveaux al-
gorithmes, le renforcement de la
sécurité des données pour I'lA ne
peut étre évité pour obtenir une
pleine adhésion des cliniciens et
patients a terme.




Technologies de fédération
d’acces

Les technologies de fédération
d'acces dans le domaine de l'intel-
ligence artificielle en santé ouvrent
des portes vers de nouvelles op-
portunités a haut potentiel. Cette
approche, permettant le traite-
ment et 'utilisation des données
sans nécessiter leur déplacement
Nni agrégation dans une base cen-
trale, est particulierement attrac-
tive. Elle favorise une approche
souveraine de la donnée tout en
renforcant sa confidentialité.

Nous pouvons identifier deux
approches complémentaires et
de maturité différentes.

Les requétes de données qui
s'appuient sur une distribution
d'entrepdts (ex: projet européen
EHDEN®®) et qui exécutent des
agrégations fédérées de statis-
tiques. Ces approches, matures,
nécessitent des techniques
innovantes d’'agrégation et de
consolidation.

L'apprentissage fédéré qui
permet d'exécuter un entrai-

nement de l'algorithme sur
chaque entrepot cible et d'agré-
ger ces différentes contributions
dans une version consolidée.
Cette méthode, selon laquelle
“c’est l'algorithme qui se dé-
place vers la donnée”, nécessite
des techniques innovantes
d'agrégation des contributions
fédérées et des mesures pour
prévenir les risques d'exposition
de données sensibles, comme
le Secure Multiparty Computa-
tion ou la Differential Privacy.

Toutefois, I'audibilité de 'algo-
rithme agrégé et un modele de
récompense robuste prenant
en compte les contributions
de chaque acteur restent des
défis a relever. De nombreux
projets de recherche euro-
péens terminés ont intégré
ces teChhiqueS. 60 6162 63 64 65666768

De nouvelles initiatives sont en
cours également preuve que
ces technologies vont jouer
un réle tres important dans les
stratégies de digitalisation des

organismes de soins a moyen
terme_69 7071727374 7576777879 80 818283
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L'utilisation des IA génératives
dans la santé:

éléments de langage avancés et
générer du contenu. En quelques
mois, les LLM sont devenus un
élément incontournable des
stratégies d'intelligence artificielle
des CIO/CEO dans de nombreux
domaines.

L'apparition récente du service
ChatGPT sur la toile (développé
par OpenAl) a mis en évidence
les capacités remarquables des
grands modeles de langage (LLM)
pour comprendre et assimiler des

La santé ne fait pas exception avec
des potentialités tres importantes
applicables a tout le spectre des
usages et des acteurs de la santé:



établissements de soins, industrie
pharmaceutique, établissement
de recherche, agences publiques
et gouvernementales, compagnies
assurances et startups. Intégrer
des LLM dans les systemes de
soins imposent d'avoir une bonne
connaissance de leur potentia-
lité mais également des enjeux,
risques et limites dues a la com-
plexité du langage médical et des
pratigues/contextes cliniques a
prendre en compte.

La nécessité d'introduire des
modeéles spécifiques au monde
médical:

Les LLMs ont prouvé une perfor-
mMance indéniable pour différentes
taches requérant un traitement en
langage naturel (NLP)&4. Cepen-
dant, la complexité du langage
médical et des pratiques/contextes
clinigues a prendre en compte
ont exposé les limites de cette
approche et imposé l'introduction
de modeles spécifiques.

Ces nouveaux modeles s'appuient
sur un 'pré-entrainement' (souvent
Nnon supervisé) qui vise a prédire
un groupe syntaxique en consi-

dérant son prédécesseur. Puis
un 'raffinage' (fine-tuning) est
appligué pour adapter le modele
au domaine visé. Il s'appuie sur
des technigues maitrisées de I'lA
comme l'apprentissage supervisé
ou par renforcement (RLHF avec
intervention humaine), impliguant
souvent une collaboration interdis-
ciplinaire avec validation clinique.

Il existe de nombreux LLM pour
la santé (voir tableau Il https://
arxiv.org/pdf/2310.05694.pdf) dont
les performances sont étudiées
avec attention car ces modeles
apportent de bien meilleurs ré-
sultats.

Quels défis a relever ?

Différents défis se dressent a court

terme pour envisager sereinement

I'utilisation de ces nouvelles tech-

nologies dans les processus de

soins

« Confidentialité des données:
Comme tout modele IA, mais
a fortiori pour les LLM gqui sont
tres gourmands en données
d'entrainement, le risque de
stocker dans le modele des
données sensibles est présent.


https://arxiv.org/pdf/2310.05694.pdf
https://arxiv.org/pdf/2310.05694.pdf

Les stratégies existantes d'ano-
nymisation et d'identification
des risques doivent étre abso-
lument appliquées
'L'hallucination’ et |a propaga-
tion d'information éloignées du
contexte et des faits est impor-
tante avec ces algorithmes car
Ils ont une maitrise linguistique
tres élevée dans leur réponse
ce qui a tendance a introduire
'apparence d'une proximité
avec un ‘vrai’ expert humain.
L'interprétabilité: Les LLMs
restent extrémement opaques
dans leur processus d'analyse.
L'applicabilité des IA, sujet
déja sensible devient avec ces
modeles, critique. Il faut obli-
gatoirement effectuer un audit
des données d'entrainement, or
leur volume excede ce que les
capacités humaines peuvent
appréhender.

Le volume la qualité et I'acces-
sibilité: Les LLMs requierent de
tres gros volumes de données
(particulierement la phase de
“pre-training’) pour leur entrai-
nement. La qualité de ces don-
nées devient trés importante
dans la phase de ‘raffinage’.

En conclusion, les pratiques mé-
dicales offrent un champ d'ap-
plication vaste et prometteur aux
LLMSs. L'utilisation de modeles spé-
cifigues va s'imposer pour arriver
au niveau de performance et de
fiabilité requis pour des pratiques
de soin. Cependant, la complexité
du langage médical et |a diversité
des contextes médicaux induisent
de nombreux défis dont une part
importante tient a la donnée.

Une synergie dans la collaboration
entre les professionnels de la san-
té, les spécialistes des données,
les éthiciens et les décideurs poli-
tiques s'impose pour appréhender
ces révolutions technologiques
tres disruptives afin de répondre
aux besoins médicaux, aux défis
et aux implications éthiques.

Le Healthcare Data Institute
recommande, lors de la mise en
place de projets (appels d'offres,
entrepots de données, etc.),
d'imposer des normes tech-
nigues, avec des spécifications
fonctionnelles, afin d’assurer la
robustesse, l'interopérabilité, la
transparence et I'explicabilité
pour accroitre la confiance.




. Quels sont les
leviers pour accroitre
Uacceptabilite et la
confiance dans les so-
lutions d’lA ?

Les mythes autour de I'lA sont
influencés par les médias sociaux
et les ceuvres culturelles

La désinformation entourant I'lA
alimente des craintes et de nom-
breux fantasmes. Cette confusion
est prévalente non seulement
aupres du grand public, mais
également parmi les profession-
nels de santé. Le défi réside donc
dans la démystification de l'lA, en
séparant ses capacités réelles des
exageérations souvent véhiculées
par les médias et certaines repré-
sentations culturelles.

Les émotions générées par l'inté-
gration de l'lA, ainsi que les images
et significations construites dans
les médias sociaux et les ceuvres
culturelles, jouent un réle clé dans

la perception de cette technologie.
Ces influences peuvent parfois
avoir un impact plus fort que les
politigues publiques ou les dis-
cours scientifiques.

Par ailleurs, I'ere des réseaux
sociaux a exacerbé la crise de la
parole scientifique ou experte.
Cette tendance brouille les pistes
pour le public, rendant difficile la
distinction entre les faits scienti-
figuement validés et les spécula-
tions ou exagérations.

Perception et adoption de I'lA
par les professionnels de santé
et le grand public

Les perceptions de I'lA varient
considérablement entre les pro-
fessionnels de santé et le grand
public. Les professionnels tendent
a avoir une approche pragmatique,
influencée par des considérations
pratiques et des exigences profes-
sionnelles. En revanche, le grand
public forme ses perceptions a
travers une variété de sources,
conduisant a une compréhension
plus hétérogene.




Le Healthcare Data Institute
recommande aux autorités de
santé de lancer une grande cam-
pagne nationale d’information
a destination du grand public
sur l'utilisation de I'lA dans le
domaine de la santé afin de
promouvoir une compréhension
réaliste de cette technologie.

'adoption efficace de l'intelli-
gence artificielle dans le secteur
de la santé dépend fortement de
la qualité de la formation, de la
diffusion des connaissances, et de
la communication autour de ces
technologies. Ainsi, il est primor-
dial de renforcer la compréhension
de l'intelligence artificielle par les
professionnels de santé.

Une communication claire et
transparente concernant son
fonctionnement et ses limites
est essentielle pour dissiper les
craintes et encourager une utili-
sation confiante de ces techno-
logies. Le partage d'expériences
concretes et I'implication dans des

projets d'lA s'averent souvent plus
efficaces que la théorie seule pour
persuader les professionnels de
santé de 'utilité de ces outils.

Diversité dans l'utilisation de I'lA
selon la spécialité et la localisa-
tion

La facon dont les professionnels
de santé percoivent et utilisent
I'lA varie considérablement en
fonction de leur spécialité et de
leur localisation. Par exemple, les
oncologues ou les radiologues,
déja familiers avec I'lA, adoptent
une approche proactive, tandis
que les médecins généralistes
peuvent avoir des préoccupations
différentes ou une familiarité
moindre avec cette technologie.

De plus, une distinction est ob-
servée entre les spécialistes des
grandes métropoles et ceux des
hopitaux de province, ce qui sou-
leve des questions d'équité dans
I'accés aux soins. L'objectif est de
garantir une égalité des chances
pour tous les patients, indépen-
damment de leur localisation ou
du spécialiste consulté.




Formation initiale et continue
des professionnels de santé

La sensibilisation a I'lA doit débuter
des la formation initiale, avec I'inté-
gration prévue de modules dédiés
a la transformation numérique
en santé dans les programmes
de formation dés 2024. Ces for-
mations, adaptées aux besoins
spécifiques des études médicales
et paramédicales, couvriront divers
aspects de I'lA et du numérique.
En parallele, la formation conti-
nue des professionnels de santé
en exercice est essentielle pour
I'adoption croissante de ['lA. Ces
formations devront aborder Ia
compréhension des relations entre
les données et I'lA, ainsi que les
enjeux éthiques liés a l'utilisation
de I'lA, notamment en ce qui
concerne le secret médical et la
transmission des données, deux
préoccupations majeures des
soignhants.

Le Healthcare Data Institute re-
commande de mettre en place
des modules de formation sur
I'lA et la Data Science adaptés a
chaque spécialité médicale dans
le cadre de la formation continue,
avec des items obligatoires. Ces

modules doivent inclure des
cas pratiques, des simulations,
et des études de cas réels pour
illustrer 'application de I'lA dans
des contextes cliniques variés.

L'IA, catalyseur de la collabora-
tion soignant-patient ?

Les outils d'IA comme «Prédic»
en Angleterre favorisent la déci-
sion partagée médecin-patient
en éclairant sur les avantages et
risques des traitements. lls enri-
chissent la relation soignant-soi-
gné, facilitant des choix médicaux
plus informés. L'IA contribue aussi
a humaniser cette relation, ren-
dant les décisions médicales plus
personnalisées grace a l'intégra-
tion des perceptions et craintes
du patient, marquant un progres
vers une meédecine centrée sur le
patient.

Le principe de garantie humaine
dans I'lA

La mise en ceuvre de l'intelligence
artificielle dans le secteur de la




santé souligne I'importance cru-
ciale de maintenir un contréle
humain sur ces technologies, en
accord avec les directives euro-
péennes sur la garantie humaine.
Ainsi, les professionnels de santé
sont appelés a jouer un réle actif
de supervision et de validation des
résultats produits par I'lA.

Cette responsabilité est d'autant
plus importante dans des do-
maines a enjeux éleves, tels que
les diagnostics médicaux, ou
les conséquences des décisions
peuvent étre tres significatives. Un
aspect crucial est la capacité des
professionnels de santé a inter-
préter les résultats de I'l|A dans le
contexte global de la condition et
de I'histoire du patient.

L'explicabilité de I'lA : un facteur
clé pour accroitre la confiance

L'explicabilité est vitale pour
I'adoption de I'lA en santé, assurant
la confiance des professionnels
et patients. Pour des décisions
critiques, la clarté sur le fonction-
nement de I'lA et sur ses recom-
Mmandations est indispensable.

Toutefois, la complexité de certains
modeles, comme ceux basés sur
I'apprentissage profond, peut
rendre difficile une transparence
totale. Cette situation est parfois
comparée au jugement médical
humain, qui N'exige pas toujours
une explication compléte.

Malgré cela, les lecons tirées des
systemes experts des années
80 soulignent lI'importance des
explications pour la confiance
utilisateur. Un équilibre doit étre
trouvé entre fournir des explica-
tions compréhensibles et gérer
la complexité des systemes, en
évitant les détails excessifs qui
pourraient nuire a la compréhen-
sion. L'objectif est de rendre I'lA
en santé accessible et fiable, sans
sacrifier sa complexité technique.

Le Healthcare Data Institute
recommande de standardiser
les informations données aux
utilisateurs pour comprendre
facilement les recommanda-
tions de I'lA, les données sous-
jacentes accessibles notamment
I'explicabilité sur I'utilisation de
I'lA dans les diagnostics et les




traitements, renforcant ainsi la
confiance entre les patients, les
professionnels de santé et les
fournisseurs de solutions.

Information des patients sur
I'utilisation de l'intelligence
artificielle dans le soin

Dans le cadre de 'utilisation de ces
données pour entrainer des algo-
rithmes d'intelligence artificielle,
une attention toute particuliere
doit étre portée a l'information
des patients. En effet, il est crucial
d'éviter les malentendus et les
informations erronées qui pour-
raient entraver 'acceptation des
technologies d'lA dans le domaine
de la santé.

Mais, dans le cadre de l'lA, une
question éthique et pratique
importante se pose : celle de |a
nécessité d'informer les patients
lorsqu’un diagnostic est réalisé
avec l'aide d'un algorithme d'lA.
Informer les patients de |'utilisa-
tion de I'lA dans leur diagnostic
peut avoir des implications sur leur
perception et leur compréhen-
sion du processus de diagnostic.

Cela peut aider a démystifier I'lA
et a réduire les appréhensions
potentielles quant a son utilisation
en santé.

Cependant, cette démarche né-
cessite une communication claire
et adaptée. Les professionnels de
santé doivent étre capables d'expli-
guer de maniere compréhensible
comment I'lA a été utilisée dans le
diagnostic, et quel réle elle a joué
par rapport a la décision finale.







Le Healthcare Data Institute recom-
mande aux autorités francaises et
européennes de prioriser le finan-
cement de preuves de concept a
grande échelle (incluant des projets
d'apprentissage fédéré) au sein de
tiers-lieux d'expérimentation dédiés.

Ce soutien devrait étre conditionné
aux capacités d'interopérabilité et
de déploiement rapide de ces pro-
grammes et a une évaluation réguliere
et rigoureuse des avantages et des
risques par un comité comprenant
notamment patients et financeurs.

Le Healthcare Data Institute recom-
mande ['élargissement des Métho-
dologies de Référence et référentiels
pour couvrir un maximum de projets
pour faciliter I'acces aux données et
encourage l'ensemble des acteurs de
I'écosystéme a participer a la consul-
tation de la CNIL sur la révision des
Méthodologies de Référence.

Le Healthcare Data Institute re-
commande la rationalisation des
processus d’évaluation éthique
et scientifique en instituant le
recours a un comité éthique et
scientifigue indépendant et unique.

Le Healthcare Data Institute recom-
mande d'introduire des cadres régle-
mentaires dynamiques alignés avec
les autres Etats Membres de I'Union
Européenne pour tendre vers une
approche unique Européenne pour
I'’évaluation des systemes d'lA en
santé a des fins de remboursement,
permettant des réévaluations plus
fréquentes pour refléter les amélio-
rations et les changements au fil du
temps des technologie de traitement
et de protection des données.

Le Healthcare Data Institute recom-
mande de clarifier le cadre réglemen-
taire concernant la responsabilité
médicale en cas d'erreur des sys-
témes d'lA en santé, et notamment
a vocation diagnostique.




Le Healthcare Data Institute suggere
de mettre en place une convention
unigque régissant l'acces aux données
de santé et leur valorisation, sur le
modele de ce qui est déja pratiqué
dans le cadre des études cliniques,
et de confronter cette approche
aux acteurs européens dans un ob-
jectif d'alignement des positions.

Le Healthcare Data Institute re-
commande, lors de la mise en place
de projets (appels d'offres, entre-
pots de données, etc.), dimposer
des normes techniques, avec des
spécifications fonctionnelles, afin
d’assurer la robustesse, l'interopé-
rabilité, la transparence et l'expli-
cabilité pour accroitre la confiance.

Le Healthcare Data Institute re-
commande aux autorités de santé
de lancer une grande campagne
nationale d'information a destination
du grand public sur l'utilisation de
I'lA dans le domaine de la santé afin
de promouvoir une compréhension
réaliste de cette technologie.

Le Healthcare Data Institute re-
commande de mettre en place des
modules de formation sur I'lA et
la Data Science adaptés a chaque
spécialité médicale dans le cadre
de la formation continue, avec des
items obligatoires. Ces modules
doivent inclure des cas pratiques,
des simulations, et des études de cas
réels pour illustrer I'application de I'l|A
dans des contextes cliniques variés.

Le Healthcare Data Institute re-
commande de standardiser les
informations données aux utilisa-
teurs pour comprendre facilement
les recommandations de I'lA, les
données sous-jacentes accessibles
notamment l'explicabilité sur |'uti-
lisation de I'lA dans les diagnostics
et les traitements, renforcant ainsi
la confiance entre les patients, les
professionnels de santé et les four-
nisseurs de solutions.
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