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HAS : Trois missions clés

2\ 98 4

Evaluer Recommander les bonnes Mesurer et améliorer
les médicaments, dispositifs pratiques professionnelles, la qualité dans les hopitaux,
médicaux et actes élaborer des cliniques, en médecine de ville
professionnels en vue de recommandations vaccinales et dans les structures sociales
leur remboursement et de santé publique et médico-sociales

Développer la qualite dans le champ
sanitaire, social et médico-social
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Evaluation des technologies numeriques :
repartition des roles ANS & HAS

Q @ AGENCE
DU NUMERIQUE
'\. EN SANTE H M

La fransformation commence |f:|p HAUTE AUTORITE DE SANTE

* Garantir I'echange, le partage, la Evaluer I’intérét de la technologie et son
seécurite et la confidentialité des apport par rapport ala prise en charge
données de santé a caracteére de référence pour le patient
personnel

> Criteres d’évaluation selon voie de

3 dimensions visées :
remboursement

Interopérabilité i . : _
3 dimensions prises en compte :

Securite - = Référentiels . Impact clinique & qualité de vie

Ethique | ANS + Impact organisationnel

- Impact de santé publique
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Perimetre d’évaluation HAS pour les technologies
numeriques en sante

Technologies utilisées
Technologies utilisées par par les patients ET Technologies utilisées par CONSTAT
les patients ou les usagers les professionnels les professionnels de santé
de santé e
La majorité des SIA ne rentrent pas
l l l l l dans les champs d’évaluations de la
‘ , HAS qui visent a éclairer les décisions
Technologies sans DMN de DMN Technologies sans
finalité médicale DMN a visée télésurveillance a usage finalité médicale de remboursement ;
(sans marquage CE) thérapeutique médicale professionnel’ (sans marquage CE)

l

Reéférencement
possible dans
Mon espace sante,
intégrant ['élaboration
des critéres de
référencement relatif
a la qualité du
contenu meédical

l l

Evaluation a initiative de lindustriel
ou de la société savante si perspective
de remboursement individualisé

J |

Construction d'un cadre
de confiance pour faciliter
lusage de ces technologies

Technologles évaluees dans le cadre de déemarches
dacces au remboursement individualise

* Locle assoaeé a l'ulilssation du disposityf peut élre évailue par ko HAS dans le codre dune création d'un nouvel ocle ou d'une odaplation dun acle exssiant

Leur utilité et leur pertinence par
rapport a Uarsenal existant ne sont
pas toujours établies ou connues ;
Les professionnels de santé peuvent
utiliser des SIA sans étre pleinement
éclairés sur leurs performances ou
leurs limites ou, a contrario, étre
réticents a leur utilisation pour ces
mémes raisons.
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De nombreux systemes d'|A sont retrouves en
contexte de soins

* Les systemes d’IA (SIA) utilisés en contexte de
soins correspondent a des :

« dispositifs médicaux (DM) lorsqu'ils présentent une finalité
meédicale (par exemple, aide au diagnostic) => marquage CE.
On parle alors de DM numeériques a usage professionnel ;

* technologies numeériques non-DM en I'absence de finalité
medicale (par exemple, assistant |IA pour la rédaction de
comptes-rendus automatiques) => absence de marquage CE.

» Une utilisation en augmentation

* Peu d’enquétes ou de données pour quantifier
precisement leur utilisation ;

* Des usages plus ou moins contréles par les
établissements (« shadow-IT » et chatGPT)
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une reglementation europeenne sur | 1A en

cours de mise en place

Le réglement européen sur l'intelligence artificielle (RIA) est entré en vigueur a I'été
2024, avec une mise en application progressive ;

Obligations particulieres pour les systémes d’lA classés a haut risque (dont DM ++) ;

Plusieurs dispositions (en particulier les articles 14 et 26) introduisent la notion de

« contréle humain ». L'article 26-2 du RIA prévoit que les utilisateurs ou établissements
(appelés « déployeurs » dans le RIA) confient le contréle humain a des personnes
physiques qui disposent des compétences, de la formation et de I'autorité nécessaire
ainsi que du soutien nécessaire afin de :

« comprendre correctement les capacités et les limites pertinentes du systéme d’'lA
a haut risque et d’étre en mesure de surveiller correctement son fonctionnement, y
compris en vue de détecter et de traiter les anomalies, les dysfonctionnements et les
performances inattendues ;

avoir conscience d’'une éventuelle tendance a se fier automatiquement ou
excessivement aux sorties produites par un systeme d’lA a haut risque [...] ».

La directive européenne sur la responsabilité des produits défectueux a été adaptée
pour prendre en compte les SIA

REGLEMENT (UE) 2024/1689 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 13 juin 2024

¢izblissant des régles harmonisées concernant Fintelligence ardifidiclle et modifiant les réglements
(CE} n* 300/2008, (UE) o° 167/2013, (UE} n° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018[1139 et (UE)
20192144 et les directives 2014/90]UE, (UE) 2016797 et (UE) 2020/1828 (réglement sur
"intelligence artificiclle)

(Texte présentant de Fintértt pour FEEE)

LE PARLEMENT EURQPEEN ET LE CONSEIL DE LUNION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de [Union suropéenne, et notamment ses articles 16 et 114,

vu la propesition de la Commission suropéenne,

aprés transmission du projer d'scte Jégislatif sux parlements neavonai,

vu l'avis do Comité économique et sodal curopéen (%),

vi lavis de la Banque centrele curopéenme {3,

vi lavis du Comité des régions (7,

statuant conformément  la procédure ligislative ardinaire {f,

considérant ce qui suit

m

ki

Lobjecdf du présent réglement est daméliorer le fonctionnement du mearché intérieur en établissant un cadre
juridique uniforme, en particulier pour le développement, la mise sur le marché, la mise en service et I'nilisation de
systémes dintelligence artificielle {c-aprés dfnommés aystimes d'TA») dans Mnion, dans le respect des valeurs de
'Union, de promowvoir I'adoption de lintelligence artificiells (14) axée sur Ihomsin e digne de confiance tout en
garantiszant un niveau &levé de protection de la sant?, de la sécuritd et des drojts fondamentaux consacrs dans lz
Charte des droits fondsmentaux de ['Union européenne (c-aprés dénommée «Chartes), v compris la démocratie, I'#tat
de droit et la protection de F'environnement, de protéger contre les effets néfastes des systémes dTA dans MUnion, et
de soutenir Innovation. Le présent réglement garantit la libre drculstion transfrontiére des biens et services fondzs
sur 14, empéchant sinsi les Etats membres dimposer des restrictions au développement, 4 Iz commerdialisation et
& ['udlisation de systémes dTA, sauf gutorisation expresse du présent réglement.

Le présent réglement devrait fme appliqué dans le respect des valeurs de I'Union consacrées dans la Charre, en
facilivsmt la protection des personnes physiques, des entreprises, de la dfmocrade, de étar de droit et de
l'environnement, tout en stirmulant linnovation et P'emploi et en faisant de Minion un ecteur de premier plan dans
l'adoption dune [4 digne de confiance.

Les systémes 474 qc’u\'\:nt étre facilement déployes dans un large éventsil de secteurs de Méconomie et dans de
@omﬁrmgms de la société, v compris transtrontifres, et peuvent facilement circuler dans toutz [Union. Certains
Erats membres ont déjé envisagé ladoption de régles nationales destinfes & faire en sorte que ITA soit digne de

confiance et sire o & ce qu'dle soit développée et utilisée dans le respect des obligstions en matitre de droits
fondamentaux. Le fait qu.:t

peut réduire Lz sécurit? juridique pour les opérateurs qui développent, importent ou utlisent des systémes d1A. 1
convient donc de garantir un mivesu de protection cobérent et eleve dans toute [Union afin de parvenir & une 14
digne de confiance, et d'éviter les divergences qui entravent la libre circulation, Finnovation, le déploiement et
l'sdoption des systemes dTA et des produits et services connexes au sein du marché imtérieur, en étsblissant des

régles nationales divergent peut entrainer une fragmentation du marché intérizur et
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L'IA en santé: enjeu majeur pour la HAS et
I'ensemble du systeme de santée N/

HAUTE AUTORITE DE SANTE
Le projet stratégique 2025 - 2030
en un coup d'ceil

ENR

con  Prionré 3 |
CHARGE DE LA SANTE GOUVERNEMENT PRIORITE 1 PRIORITE 2 PRIORITE 3
ET DE LACCES AUX SOINS P _ ) _
oo PEASMIES o e l'apg C jualit Préparer l'avenir
—— Ll parcours In systéme r

Mettre I'intelligence
artificielle au service
de la santeé

Etat des lieux des actions engagées en matiére d’intelligence
artificielle en santé pour accélérer I'innovation

L‘IA au service de la santé : accélérer I'innovation pour un systéme de santé
plus efficace, plus humain et plus accessible

Février 2025

Strategie
intelligence
artificielle et
données de santé

de vie des personnes

Amplifier les synergies entre
intarventions sanitaires. sociales
et medico-sociales

|a

S'adapter aux besoins et attentes
des personnes dans une offre en
mutation

Positionner le pouveir d'agir
des personnes comme vecteur

fondamental de la qualite

|a

Thématigques phares sur lesquelles la HAS va renfor

Santé mentale et psychiatrie

Prévention

de santé en tension

Ancrer la pertinence et la sécurite
dans les pratiques professionnelles

o
Q,

Repenser [évaluation médico-
&conomigue

o
Q,
\

Redonner du sens a la mesure
de la qualite
-

Q,

Faciliter l'appropriation et
limpact des productions

| o
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Combiner solidite et agilite
dans l'évaluation des nouveautés

a,

Etre moteur en Europe et
a linternational pour poser
les standards de demain
..... o
b

S'adapter pour faire face aux
menaces actuelles et futures

Q.




|A: les axes de travaill HAS

Outils intégrant de UIA Intégrer ’'lA au sein des
au service des processus internes de
Cadre de confiance sur pratiques la HAS
le numeérique et professionnelles:

Lintelligence
artificielle en sante

35F Journées Nationales de Formation sur les Dispositifs Médicaux



Intelligence artificielle en santé :
La HAS construit un cadre de confiance en 3 axes

2023 En cours
_ _ . Guide aide au choix des Guide d'analyse
ﬂ Guider la sélection des fl DMN a usage professionnel économique
. , . ==
profess|onne|s et établissements de ZZ - Identifier les questions a se - Eclairer le rationnel
, . =0 poser avant 'achat d'un economigue Lié a I'achat
Sante danS |eur ChO|X de E% DMN a usage professionnel par une analyse d'impact
. ry » . O a = - = 3 TP £y a
technologies numériques pertinentes we | (INEereh inalts dusase) budgetaire
2025 En cours
6e cycle de ceriification : Guide méthodologique de
nouveaux critéres démarche qualité liée a
=1 numenques & "utilisati S
2 Accompagner les usages des < h s {utilisation des SIA
Y F . e e * Pilotage de 'usage des DMMN = = = |dentifier les obligations
SyStemeS d Intelllgence artIfIC|e”e E : dont ceux faisant appel a I'lA g f._, légales et réglementaires
danS un Contexte de soins %ﬂi * Suivi del'tfsage _[:Ies outils g % . Prumuwulrde.s
[T technologiques innovants Oa recommandations de bon
%i sans finalité médicale E & usage des SIA
En cours En cours
. i Bl Cartographie des évaluations J| Pilote d'évaluation de DMN a
@ Construire de nouvelles démarches Wl  ct guide méthodologique usage professionnel avec IA
p . . . :,- d'évaluation
d'évaluation, par exemple impliquant &
. ., o “=~’ * |nitier la structuration d*un * Qutils d’assistance a
des tiers évaluateurs W nouveau cadre d’évaluation linterprétation d’ECG basé
25+ Répondre aux besoins sur 'lA candidats a une
Eﬂ. | numérique. SIA - systéme dintelig ifciel g - d’évaluation manguants expérimentation de la CNAM
19 >: Ical numerique. . systeme d'intelligence artiticielle T f
&
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En cours

Préconisations pour I'usage

des technologies d’lA
générative

* Prodiguer des lignes
directrices pour guider les
professionnels des secteurs
sanitaire, social et meédico-
gsocial




| 'essentiel

* Numérique: levier de transformation des pratiques & des organisations
« Dans tous les champs. Potentiel +++: prévention, personnalisation, diffusion de I'information

* A condition:
« D’étre au service de I’humain (patients et professionnels)
* De répondre aux besoins et tenir compte des enjeux d’ergonomie, d’interopérabilité et de sécurité

« & d’étre utilisé en tant que levier d’amélioration de la qualité et de I’accés aux soins

Cadre de Réutilisation des 1A tgegel:tatclive. . Le;ner d‘l‘_"_
confiance a données: enjeu Introauit des rans’orma ion
développer ma'e.ur nouveaux des méthodes de

J questionnements travail
Dans le cadre ( )
d’une

réglementation || Danzr:essa:llfgges

européenne qui

se met en place L ) 10

( )
Dans nos
— méthodes de
travail
. J
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