L’encadrement de I'mtelligence
artificielle generative en sante

Elodie Vorkaufer, Doctorante a I'lmstitut Droit et Sant¢ &Legal
Counselchez Zo1
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Je suis malade depuis quelques jours, j'ai beaucoup de fievre, des courbatures, et
guelques quintes de toux. Que dois-je faire ?

@ Je suis desolé d'apprendre que vous étes malade. Voici quelques conseils géeneraux qui
pourraient vous aider :

1. Repos : Assurez-vous de bien vous reposer. Votre corps a besoin d'énergie pour
combattre l'infection.

2. Hydratation : Buvez beaucoup de liguides pour rester hydraté. Cela peut inclure de
I'eau, des bouillons, ou des tisanes.

3. Médicaments : Vous pouvez prendre des meédicaments en vente libre comme le
paracéetamol ou l'ibuprofene pour reduire la fievre et soulager les courbatures. Suivez
toujours les instructions sur I'emballage.

4. Alimentation : Mangez des repas legers et nutritifs pour maintenir votre énergie.

5. Consulter un médecin : Si vos symptomes persistent ou s'aggravent, il est important
de consulter un professionnel de santé. La toux, surtout si elle est accompagnée de
fievre, peut étre un signe d'infection nécessitant un traitement spécifique.

Si vous avez des préoccupations spéecifiques ou si vos symptomes empirent, n'hésitez pas
a consulter un medecin pour un avis professionnel.



Une question qui intéresse a la fois, sa  qualification , surtout lorsque le
systéme est utilisé a des fins médicales, et la protection des données qui
sont trait¢es par un tel systeme
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Le systeme d’intelligence

artificielle, objet juridique

consacre par le reglement
(UE)2024/1689

Un systeme automatisé qui est congu pour fonctionner a
différents niveaux d’autonomie et peut faire preuve
d’une capacite d’adaptation apres son deploiement, et
qui, pour des objectifs explicites ou implicites, deduit, a
partir des entrees qu’il recoit, la maniere de générer des
sorties telles que des predictions, du contenu, des
recommandations ou des decisions qui peuvent influencer
les environnements physiques ou virtuels




Les caracteristigues du modele d’IA a usage
generalau sens dureglement (UE) 2024/1689
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STa- k@1P6C G "6 0 C un risque systémique :
[k A1g6o@) [T —+xCe™ o136 (T 1T * Disposer de capacités a fort impact
i ft(M 1Mﬁ)(lch ¥ [k Ik [Tk [(C (puissance de 10x25)
KT o [T \ (@7 k@ T T C * Etre considéré comme SIA a usage général
Mgk M C k) (6 k@ lo—H m A (C présentant un risque systémique sur la
LE ) Ik CliTa- kL ATP6o base d'une décision de la Commission ou

dune alerte ¢émise par le groupe
scientifique (quipeut dans ce cas donner
lieu a une décision de la Commission)
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Les LLM sont un exemple typique d'un modele d'lAa  usage général, étant

donne qu’ils permettent la production flexible de contenus |, tels que du texte,

de l'audio, des images ou de la video, qui peuvent aisement s'adapter a un
large éventalil de taches distinctes

Peux-tu me proposer une recette de quiche lorraine ?

Bien s(r ! Voici une recette traditionnelle de quiche lorraine, simple et délicieuse : Je peux une semaine au Bresil, peux-tu me proposer un itineraire

Bien sOr ! Voici un itinéraire équilibré pour une semaine au Brésil, combinant ville, nature, plages et

# Quiche Lorraine Classique culture. Je vais supposer que tu arrives a Rio de Janeiro, qui est souvent le point d’entrée le plus pratique.

Ingrédients (pour 4 a 6 personnes) :
¢ 1 pate brisée (maison ou du commerce)

» 200 g de lardons fumeés
. 3ceufs ~, Itinéraire pour 7 jours au Brésil

* 20cl de creme fraiche epaisse Jour 1: Arrivée a Rio de Janeiro

» 20 cl de lait L R .
» Installation a I'"h6tel a Copacabana ou Ipanema.
* 100 g de gruyére rapé (optionnel, selon les versions)
. _ » Balade tranquille le long de la plage.
¢ Sel, poivre, noix de muscade

. e e . . o L, « Diner dans un bon restaurant brésilien (ex : churrascaria ou cuisine de fruits de mer).
Option : Un petit oignon éminceé (pas dans la version traditionnelle, mais tres apprécié !)
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Quelle qualification pour ces
systemes utilisés dans le domaime
de la sant¢ ?



Des usages divers de I'mtelligence artificie
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Des usages divers de I'intelligence artificielle
generative en sante
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La nature des GPIAempéche Papplication du
reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs

medicaux
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z pronostic ou attenuation d’une

d’une blessure, d’une structure, et dont |'action

principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens

pharmacologiques ou immunologiques ni par metabolisme, mais dont la fonction
peut etre assistee par de tels moyens.



Comment des lors un GPIA pourrait-i1lse voir
appliquer les dispositions du reglement (UE)
2017/745 sur les dispositifs medicaux ?
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Un GPIA peut €tre ajuste pour emporter la
qualite de dispositit medical

 Fmalite meédicale : Est-ce qu’ilest destiné au diagnostic, a la prévention,
au controle, a 'atténuation d'une maladie ?

« Benefice individuel : Est ce qu'il effectue une

analyse/traitement/création/modification des données permettant de
générer de nouvelles informations ?

« Action sur les donnees : Est ce qu'il fournit des informations au

bénéfice d'un seul patient ? Est ce que I'action réalisée sur la donnée est a
I'échelle individuelle ?
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Un modele d’lA a usage general n'est pas

intrinsequement a haut risque. |l est concu pour R HIGH RISK

des taches variées, sans application ciblee dans un & TR
domaine spécifique.

LIMITED RISK
(Al systems with specific

Cependant, si ce modele a été ajuste pour étre

utilisé dans un but medical et qu’il est couvert

par la reglement 2017/745 relatif aux dispositifs

meédicaux (lorsqu’il fait I'objet d’'une évaluation

par un organisme tiers), il devient un systeme
d’lA a haut risque.
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Genéralites surles données de santé en France

1. Interprétation extensive de la notion de T etk mieM T @ 7k koM C
données de santé {) (O " ke CIT k- & (kGO "7 oK

2 Données de santé par nature Qf K [k- kK [xodhMik I CH G’

> Données de santé par croisement Q@ %d o) EMMCkoECkM kM x 1" [GkC
< Données de santé par destination - ir x kG Ci ™ [0

(@ 2. Protection renforcée des données O 4. Mesures de securite specifiques
sensibles (8 Obligation d’héberger les données chez un
Les données de santé sont des données fournisseur certifie¢ HDS

sensibles au sens du RGPD (art. 9) Mécanismes de securité additionnelles,
— Leur traitement est interdit , sauf comme le chiffrement (at rest et en fransit), la

exceptions strictement encadrées pseudonymisation...



Les differents modes de deploiement des GPIA
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L'usage de GPIA présente de nombreux risques
pour la protection des donnees
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Certams systemes d’IA a
usage gencralsemblent
concus en violation du RGPD

L’exemple de Iindisponibilitée de Llama 3.2 au sein
de I'UE

[La condamnation d’'OpenAla 15 millions d’amende
par l'autorité de protection italienne

L’exemple des investigations mencées par l'autorité
de protection italienne concernant DeepSeck
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