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Résumé

Le secteur de la santé est concerné par I'irruption de I’intelligence artificielle (IA). Les
solutions d’IA sont déja présentes et permettent de faire progresser la médecine et la
recherche. Ce n’est pas seulement une révolution technique : cette évolution s’accompagne de
changements organisationnels, structurels et managériaux.
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Le déploiement de I’intelligence artificielle (IA) au cceur du secteur de la santé souleve de
nombreux enjeux éthiques et juridiques et oblige a repenser des notions fondamentales
comme la responsabilité des soignants ou I’information et le consentement des patients. La
nécessité d’un contrefort éthique [1] apparait primordiale face a la tentation de la substitution
de I'IA a l'intelligence humaine. L’intégration de ces enjeux éthiques et juridiques par les
acteurs de santé est indispensable pour maintenir la confiance qui doit prévaloir dans
I’exercice des activités de santé.

La digitalisation des organisations est une mutation globale qui va bien au-dela de
I’intégration des nouvelles technologies (smartphones, big data, etc.) [2]. Il s’agit d’un facteur
d’accélération des mutations organisationnelles, de la transformation des modeles d’affaires
et donc d’un avantage concurrentiel pour les établissements et institutions qui s’y
intéressent, au sens qu’en donne I’économiste Porter [3]. Cette digitalisation est notamment
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causée par I'irruption de I'IA au sein de ces entités. « L’intelligence est le grand mythe de
notre temps », indiquait Falque-Pierrotin en préface du rapport de la Commission nationale de
I’informatique et des libertés (Cnil) sur les enjeux éthiques des algorithmes et de I'TA [4].

T1 Quelques définitions

L’IA regroupe de nombreuses définitions. Certains auteurs [5] la considérent comme un
ensemble de systemes intelligents imitant les fonctions cognitives généralement associées a
des attributs humains tels que I’apprentissage, la parole et la résolution des problemes. L'IA
est donc vue comme un ensemble de techniques permettant a des machines d’accomplir des
taches et de résoudre des problemes normalement ‘‘réservés’” aux humains et a certains
animaux.

Le but de I'IA est de concevoir des systemes capables de reproduire le comportement de
I’humain dans ses activités de raisonnement. Elle permet d’étudier et de comprendre les
mécanismes entrant en jeu et permettant un comportement intelligent, quel que soit leur
support [6]. Une caractérisation plus détaillée a été présentée par Kaplan et Haenlein [7],
proposant d’étudier I’TA dans sa capacité a interpréter des éléments de facon indépendante et
a apprendre en se référant a des données externes, pour atteindre des résultats spécifiques via
une adaptation flexible.

T1 Enjeux managériaux

Dans les établissements de santé publique, les solutions d’IA sont déja présentes. Elles
permettent de faire progresser la médecine et la recherche en santé [8]. Intégrée a plusieurs
spécialités médicales, notamment la radiologie, 1’oncologie ou la dermatologie, I’IA implique
des changements au niveau du travail du cadre soignant (médecins et infirmieéres) et assure
une meilleure prise en charge des patients [9]. Elle ne se substitue pas nécessairement a
I’intervention humaine mais augmente les capacités du cadre médical. On parle d’ailleurs a
I’heure actuelle d’‘‘intelligence augmentée’” [10]. D’autres établissements se dotent de
solutions plus généralistes, qui répondent a des besoins de santé plus courants et s’appuient
sur la digitalisation de la prise en charge des patients [11]. De tels dispositifs peuvent étre
déployés dans les territoires qui patissent d’une pénurie de I’offre médicale.

Plusieurs études et travaux de recherche soulignent les avantages de I'IA dans le domaine
médical [12]. Grace a elle, le cadre soignant peut prédire les maladies a venir ; établir des
diagnostics précis et efficaces ; vérifier les anomalies et proposer une intervention médicale ;
aider a réaliser des traitements nouveaux et complexes ; équilibrer les niveaux de glucose
dans le sang du patient [13] ; assurer une surveillance appropriée de celui-ci ; fournir plus de
confort au cadre soignant et améliorer la satisfaction des malades ; assurer une formation plus
appropriée pour les étudiants en médecine et en infirmerie ; améliorer la sécurité dans les
hopitaux ainsi que les résultats médicaux et pathologiques [14]; recueillir des données
pendant la réalisation d’actes de chirurgie contribuant a améliorer les futures interventions ;
améliorer 1’expérience du cadre médical et paramédical; réduire les coflits de
diagnostic [15], etc.

T1 Une IA vecteur de changements

L’TA ne constitue pas seulement une révolution technique, elle accompagne des changements
organisationnels, structurels et managériaux au sein du systeme sanitaire et médicosocial.
D’apres Veyssiere et Robeveille, il existe trois axes directement impactés par I'lA : le
management transactionnel, le management transformationnel et le management de
réseaux [16].

TEG1 Le management transactionnel représente les activités de management
opérationnel, de gestion des budgets et des plannings de réalisation des projets et de gestion



des interventions médicales [17]. De nombreux travaux sont en cours a travers le monde pour
utiliser I’IA dans le champ médical, en termes d’aide au diagnostic et de réduction des erreurs
de diagnostic et des erreurs thérapeutiques. Ainsi, I'intelligence Watson de I’ International
Business Machines Corporation est capable d’analyser différents types de cancers, notamment
du sein et du poumon, et de proposer le traitement adéquat [18].

Basée a Toronto, BlueDot a développé un algorithme qui passe en revue des centaines de
milliers d’articles de presse chaque jour et des données du trafic aérien afin de détecter et de
suivre les risques de propagation de maladies infectieuses, notamment le coronavirus. Dans
le cas du coronavirus chinois, BlueDot a envoyé a ses clients des alertes concernant la
propagation du virus dans certains pays [19]. Plus la machine a de données, plus elle
s’améliore et s’affine, puis elle stocke et trie ces données [20]. Par la suite, elle fait des
propositions que le médecin ou le cadre médical expert est libre d’accepter ou non. L’IA est
loin de remplacer le médecin. Elle est un outil au service de celui-ci.

TEG1 Le management transformationnel souligne le processus de la transformation
digitale de I’organisation vécu a travers la restructuration des activités managériales a
I’échelle individuelle et collective. Il permet d’explorer et d’analyser la maniere dont I'IA
affecte la collaboration et la coordination entre les acteurs de 1’organisation et le processus
métier [21]. Il s’agit aussi d’observer les effets de I’IA sur la réalisation des consultations et le
développement des consultations en ligne.

La transformation digitale que connait le processus décisionnel dépend du degré d’implication
de I'IA dans la santé [22]. Dans les hopitaux, elle peut se limiter a assister le manager ou le
cadre soignant, sans pour autant le remplacer, et a prendre une décision pour
I’ordonnancement et la prescription d’un soin a un patient donné [23]. Elle peut également
transformer 1’hopital en une structure sanitaire intelligente interconnectée.

TEG1 Le troisieme axe est celui du management de réseaux. Cet axe sert a transmettre et a
partager les connaissances, a accroitre I’activité d’apprentissage au sein de 1’organisation et a
développer la création et la transmission de nouvelles connaissances. L’IA peut servir de
support éducatif de transmission de connaissances et de savoirs au staff médical pour
apprendre de nouvelles pratiques. Elle peut aussi permettre de disposer d’une expertise
médicale spécialisée et de remplacer un médecin spécialiste dans la réalisation d’un
diagnostic, en prenant la ‘‘décision’” a la place de I’humain [24].

Ces changements induits dans le secteur de la santé soulevent plusieurs questionnements.
L’TA est-elle une menace pour les professions, notamment les professions intellectuelles,
médicales et paramédicales ? Elle représente clairement un véritable challenge et peut
apporter des solutions a plusieurs problemes. Cette technologie en pleine mutation est de
moins en moins chere et donc de plus en plus accessible. Elle autorise 1’apprentissage et
pourrait devenir plus performante que nombre d’experts. Se pose donc la question des enjeux
juridiques et éthiques.

T1 L’encadrement juridique et I’éthique nécessaire

Le déploiement de I'TA dans le secteur de la santé renvoie a de nombreux enjeux
juridiques [14]. Se pose notamment le probleme de I'utilisation croissante et donc de la
protection des données personnelles numériques de santé des citoyens. Est visée en particulier
la collecte de données génétiques, réalisée a I’heure actuelle par des entreprises privées. Il y a
un risque de récupération massive de données et d’intrusion dans la vie privée des individus.
Il est également nécessaire d’adapter, voire de repenser le systeme traditionnel de
responsabilité juridique des acteurs de santé. Si un patient subit un fait dommageable li¢ a
I’utilisation d’une IA par un professionnel de santé, cela soulevera des questions complexes
sur une répartition de la responsabilité, voire un partage de la responsabilité. On aura peut-étre
besoin, alors, de nouveaux types de réparation par la collectivité, sur le modele de la prise en



charge des infections nosocomiales ou iatrogenes par 1I’Office national d’indemnisation des
accidents médicaux. En cas de dommages causés par une IA, celle-ci échapperait a toute
possibilité d’imputation du fait de sa conception.

Dans son avis 129, rendu dans le cadre de la révision des lois de bioéthique, le Comité
consultatif national d’éthique (CCNE) propose que soit inscrit au niveau législatif le principe
fondamental d’une garantie humaine du numérique en santé, c’est-a-dire la garantie d’une
supervision humaine de toute utilisation du numérique dans ce domaine [25]. Il recommande
également 1’obligation d’instaurer, pour toute personne le souhaitant (et a tout moment), la
possibilité d’un contact humain : elle doit pouvoir échanger avec un professionnel en mesure
de lui transmettre I’ensemble des informations la concernant dans le cadre de son parcours de
soins.

Le principe fondamental du consentement éclairé du patient préalable a tout acte de soins doit
étre adapté aux enjeux du numérique. Le rapport Villani préconise, dans ce sens, la création
d’un consentement éclairé électronique [26].

Sur le plan de la formation, il va étre nécessaire de préparer les futurs professionnels de santé
a ces enjeux et d’accompagner ceux qui sont déja en exercice. Les besoins en termes de
formation des nouveaux professionnels sont importants. Le CCNE souligne I’absence
d’intégration, dans les études médicales, des questions relatives a I'IA et plus globalement a la
digitalisation du secteur de la santé. Il considere que la treés forte inadéquation actuelle de
notre dispositif de formation initiale et continue avec les enjeux associés a la diffusion du
numérique constitue une problématique lourde pour notre systeme de santé [25].

Un autre enjeu juridique majeur est celui de la régulation des systemes d’IA afin d’éviter que
ceux-ci ne soient opaques. La complexité de I'IA engendre un effet “boite noire”. Les
algorithmes doivent €tre lisibles et auditables par le cadre soignant de maniere a ce que celui-
ci reste au cceeur du dispositif. Les algorithmes d’aide a la décision médicale doivent étre
explicables afin que 1’on puisse connaitre les facteurs déterminants qui, parmi la multitude des
données prises en compte par I’'IA, ont permis d’aboutir a la préconisation d’un diagnostic. La
transparence des modeles permettra aux différents acteurs (professionnels de santé, patients,
autorités publiques, etc.) de s’assurer du respect de la réglementation mais également de
réduire le risque de biais éthiques ou moraux.

T1 L’TA aujourd’hui

Le Comité économique et social européen rappelle que pour I’heure, « le développement de
I’'IA se déroule dans un environnement homogene, composé principalement de jeunes hommes
blancs, ce qui contribue a ancrer (sciemment ou non) les disparités culturelles et de genre
dans I’'IA, notamment du fait que les systemes d’IA apprennent sur la base de données de
formation » [27].

Se pose aussi la question du statut, de la formation et du contrdle d’acteurs émergents dans le
secteur de la santé. Il en est ainsi des MedTech (entreprises de technologies médicales) qui,
pour le moment, se développent peu en France mais sont en fort développement a 1’étranger.
A T’heure actuelle, I’exercice d’une activité médicale est soumis a des conditions strictes et les
activités de télémédecine sont fortement réglementées. Il est possible d’imaginer que demain,
sous la pression d’intéréts économiques, la réglementation permette plus librement a des
entreprises de réaliser des activités de téléconseil, voire de téléprescription, en se basant sur
des données collectées par le biais d’objets connectés et analysées par des algorithmes [28].
Se posera alors la question de 1’application a ces acteurs de la déontologie médicale, de leur
formation au cadre juridique applicable (secret professionnel, information et consentement du
patient, etc.).

Se posera également la question de la régulation et de la certification de 1’innovation en
maticre de santé. Le rapport Villani [26] et le CCNE [25] préconisent la mise en place d’un



systtme de régulation plus souple. Dans le rapport précité, le CCNE propose ainsi « une
réflexion sur la création d’instruments de régulation de type “droit souple”, applicables a la
diffusion du numérique au sein de notre systeme de santé, avec un role de supervision
générale qui pourrait étre dévolu a la Haute Autorité de santé » [25]. La mise en place d’un
écosysteme juridique dédi€ a I’innovation technologique a déja eu lieu dans d’autres secteurs,
comme celui des FinTech en France avec la création de structures publiques
d’accompagnement favorisant une application proportionnée aux risques de la
réglementation [29].

T1 Conclusion

Les enjeux tant managériaux et juridiques qu’éthiques liés a la diffusion de I’'[A dans le
secteur de la santé apparaissent considérables. L’intégration de ceux-ci par les acteurs de
santé, notamment au travers de leurs ordres, est indispensable pour maintenir la confiance
nécessaire a I’exercice de leurs activités. Le rapport Villani recommande la création d’un
comité d’éthique des technologies numériques et de I’TA [26].

La nécessité d’un contrefort éthique [1] apparait primordiale face a la tentation de la
substitution de I'lA a D’intelligence humaine. La Cnil propose ainsi, dans une logique
préventive, le respect de deux principes fondateurs: la vigilance et la loyauté [4]. En
reprenant la recommandation du Conseil national de I’Ordre des médecins, il est important de
réaffirmer les principes éthiques « de bienveillance, de non-maltraitance, d’autonomie de la
personne et de justice appliqués au monde de la santé et du soin. [Ces principes] doivent
toujours et peut-étre méme plus que jamais étre présents a l’esprit. » [30]
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