
IA & Confiance en santé  
Responsabilité, assurabilité et 

cadre réglementaire
Intervention SG1 GT IA & Confiance - 8 septembre 2026



I. Analyse des risques
1. Risques cliniques 
Préjudice médical concret : erreur de diagnostic, une mauvaise
priorisation des patients, une recommandation thérapeutique
inadaptée...
Risques tenant :

• au passage à l’échelle des jeux d'entraînement,
• à la surconfiance des professionnels, fatigue d'alerte et baisse de vigilance pour 

garder le dernier mot.

2. Biais et discrimination
Qualité des données insuffisante ou mauvais choix de variables 
(données d'entraînement sous représentatives de certains groupes).
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3. Opacité, explicabilité et contrôle humain

Question du degré d'autonomie acceptable : plus l'impact sur la santé est élevé
plus le besoin de supervision humaine effective est fort.

4. Protection des données de santé et vie privée

5. Cybersécurité et robustesse technique

Analyse des risques (suite)
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Analyse des risques (suite)

6. Forger des indicateurs de gestion des risques

L'IA en santé couvre des usages très hétérogènes : aide au diagnostic, prescription, triage, imagerie médicale,
 gestion de parcours de soins

Contrairement à l'aéronautique ou l'automobile, le secteur santé ne dispose pas  encore d'une norme industrielle 
unifiée pour évaluer la confiance dans un système d'IA

Le programme Confiance.ai (45 M€, 9 groupes industriels, 300 experts) vise à transférer les bonnes pratiques
 d'ingénierie de la confiance vers la santé

L'enjeu : passer des principes abstraits (transparence, équité) à des critères mesurables et opposables

L'objectif France 2050 appelle à accélérer les usages numériques dont les risques sont les mieux gérés. 
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II. Qualifications et régimes juridiques
1. Sources
Droit dur et droit mou 

Selon son usage, un SIA peut relever de régimes différents selon le RIA :
• SIA ou pas ? 
• SIA à haut risque ou pas ?
• SIA à haut risque selon l’annexe I ? DM assujetti au MDR ou aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV)
• SIA à haut risque selon l’annexe III ? 

SIA à haut risque :
• aide à établir un diagnostic ;
• tri des patients ou évaluation de l'urgence ;
• recommandation ou pilotage de traitement ;
• analyse des images médicales ;
• assistance à la décision dans un contexte où une erreur peut affecter la santé du patient…

Obligations de conception, de validation, de documentation, de surveillance…

Entrée en application :
o 2 décembre 2027 : les systèmes à haut risque de l'annexe III (systèmes autonomes).
o 2 août 2028 : les systèmes à haut risque de l'annexe I, dont les DM intégrant de l'IA.
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Qualifications et régimes juridiques (suite)

2. Boussole de direction : analyse des risques
Plus un système peut affecter la santé, la sécurité ou les droits 
fondamentaux, plus les précautions sont importantes (SIA à HR 
chap III section 2)

• système de gestion des risques
• qualité des données d’entrainement et gouvernance des données,
• documentation technique,
• traçabilité et enregistrement des évènements, surveillance continue,
• fourniture d’informations au déployeur
• contrôle humain...
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Qualifications et régimes juridiques (suite)
3. Protection des données personnelles (y compris celles
pseudonymisées)

• qualification des intervenants (responsable de traitement, sous-traitant etc.),
• base légale du traitement (consentement, conformité MR, demande 

d’autorisation),
• analyse des finalités (soin, recherche, innovation commerciale, gestion 

administrative…),
• minimisation,
• durée de conservation,
• exercice des droits des personnes (accès, rectification, suppression …) et 

traçabilité des données pseudonymisées,
• analyse d'impact
• transferts hors de l’UE etc.
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Qualifications et régimes juridiques (suite)
4. Information, consentement et droits des patients

• le patient doit être informé de l'usage de ses données pour entrainer un SIA
• les questions fréquentes sont :

• faut-il informer explicitement qu'une IA est utilisée pour ses soins ?
• le patient peut-il s'y opposer ?
• a-t-il droit à une explication intelligible ?
• que faire si une décision est en partie automatisée ?
• comment articuler cela avec le secret médical et l'information loyale du patient ?

• selon les cas, le droit ne demande pas toujours un "consentement IA" 
autonome, mais il exige souvent une information claire, surtout quand 
l'outil influence significativement une décision individuelle.
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Qualifications et régimes juridiques (suite)

• Propriété intellectuelle et valorisation

• Engagements contractuels
Le contrat, une aide précieuse : obligation de formation, de conseil, garantie de 
fonctionnement, limitation de responsabilité … et modalités opérationnelles :

• exercice de la supervision humaine,
• clarté des rôles entre le fournisseur et le déployeur,
• journalisation 
• remontée d'incidents,
• procédures d'escalade
• mises à jour 
• modalité de suspension du système…
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III. Droit de la responsabilité médicale pour 
réparer les dommages générés par l’IA
1. Acteurs susceptibles d’être responsables

• fabricant du RIA (ou éditeur), 
• déployeur du RIA (établissement de santé) avec ses services experts (DSI, 

RSSI, DPO, Conformité),
• utilisateur (professionnel de santé),
• fournisseur de données ou d'infrastructure…

Chaîne complexe pour répartir les responsabilités en l’absence de 
formalisation des obligations respectives des parties prenantes et 
de règles de l’art précises et harmonisées
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Droit de la responsabilité médicale pour 
réparer les dommages générés par l’IA (suite)
2. Fondements de cette responsabilité

• Responsabilité du fait des produits défectueux de l’art. 1245 C. civ. (logiciels 
médicaux, les dispositifs médicaux intégrant de l’IA …)

• Responsabilité médicale classique (art. L. 1142-1 CSP) : le professionnel de 
santé reste responsable de l'acte médical, même assisté par une IA

• Obligation de moyens renforcée : le médecin doit comprendre, vérifier et pouvoir 
contredire la recommandation de l'IA

• Dispositifs médicaux : IA soumis aux Règlements DM 2017/745 (classification, 

certification CE, vigilance post-marché) et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 2017/746
• RIA/ RGPD / espace européen des données de santé (EHDS) : encadrement des 

données d'entraînement et d'exploitation : manquements = faute civile
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Droit de la responsabilité médicale pour 
réparer les dommages générés par l’IA (suite)

3.  Zones d'incertitudes

• Modalités de partage de responsabilité entre fournisseur, établissement et praticien en cas 
de sinistres ;

• Régime spécifique applicable aux IA génératives utilisées en santé (qualité des données 
d’entrainement …) ;

• Preuve de la causalité pour les IA "boîte noire" ;

• Opposabilité de l'ODD (Operating Design Domain) et des autres étapes de la conception et 
du suivi, comme critère de conformité : un référentiel des règles de l’art ?

• Régime d'assurance obligatoire : inexistant à ce jour en France pour les IA médicales.
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Droit de la responsabilité médicale pour 
réparer les dommages générés par l’IA (suite)
3.  Zones d'incertitudes : comment contractualiser le référentiel méthodologique ?

Compréhension métier (Business understanding) : formaliser le problème, définir le domaine d'usage prévu (l'ODD)

Gestion des données (Data management) : acquisition, curation, annotation, détection de biais —avec des outils 

spécifiques cités (Matics pour la visualisation, DebiAI pour les biais, Kili pour la validation d'annotation)

Développement de l'IA (AI development) : conception, entraînement, validation expérimentale

Validation de l'IA (AI validation) : évaluation statistique et formelle, analyse de sensibilité,quantification des risques, 

vérification formelle, explicabilité (avec des outils dédiés : ABDO, ARMOR, PyRAT, Xplique)

Production de l'IA (AI production) : packaging, intégration, déploiement

Monitoring de l'IA (AI monitoring) : surveillance en continu une fois le système déployé, et boucle d’amélioration
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Droit de la responsabilité médicale pour 
réparer les dommages générés par l’IA (suite)

4. Assurabilité : état des lieux en 2026

• Couverture via les polices RC Pro existantes des professionnels de santé 
et des éditeurs de logiciels médicaux ;

• RIA impose des obligations de gestion des risques mais ne crée pas 
encore d'obligation d'assurance directe

• ONIAM : couverture des aléas thérapeutiques ; extension à l'IA médicale 
non tranchée
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Droit de la responsabilité médicale pour 
réparer les dommages générés par l’IA (suite)

5. Enjeux et perspectives

• L'assurabilité dépend de l'explicabilité : une IA "boîte noire" est très 
difficile à évaluer pour un assureur

• La bonne execution des obligations des différentes étapes identifiées est 
clé ; par ex, l’ODD devient un critère central : une IA utilisée hors de son 
domaine de fonctionnement prévu crée un risque non assuré

• Pression des assureurs pour des exigences de certification et de 
documentation

• Probable évolution vers un régime spécifique d'assurance obligatoire, sur 
le modèle automobile
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Droit de la responsabilité médicale pour 
réparer les dommages générés par l’IA (suite)
6. Que se passe-t-il en cas d'incident ?

• Identification du dommage et du lien de causalité entre la recommandation de l'IA et l'acte medical : charge de 
la preuve lourde pour la victime

• Rôle critique des logs : l'obligation de journalisation (AI Act) devient une des pièces maîtresses du contentieux

• Expertise judiciaire : nécessité d'experts capables d'évaluer l’ODD et les autres règles de l’art, la qualité des 
données d'entraînement, l'explicabilité du modèle et le respect des autres exigences applicables aux SIA à HR

• Enjeu de l'explicabilité : pour une IA à apprentissage profond, la décision n'est pas "écrite" dans le code : 
impossible à relire comme un logiciel classique

• Voies d'indemnisation : RC produit (fournisseur), RC médicale (praticien), responsabilité hospitalière 
(établissement), ONIAM (aléa thérapeutique)
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Droit de la responsabilité médicale pour 
réparer les dommages générés par l’IA (suite)
Conseil pratique : dès la mise en œuvre d'une IA, constituer un 
dossier de conformité opposable (documentation technique, 
résultats de validation, contrats relus avec les référentiels 
méthodoloiques)

L'IA médicale ne supprime pas la responsabilité du médecin : elle 
la redistribue entre plusieurs acteurs, sans encore de règles 
claires sur le partage, en l’absence de formalisation contractuelle 
précise.
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Droit de la responsabilité médicale pour 
réparer les dommages générés par l’IA (suite)

7. Quelles stratégies d’assurance ?

Nicolas Helenon
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L’AFDIT VOUS REMERCIE DE VOTRE ATTENTION

• Isabelle Gavanon, TIALEX, isabelle.gavanon@avocat.fr, Présidente de 
l’AFDIT et membre du GT numérique et santé

• Nicolas Helenon, NeoTechn, nhelenon@lsngroupe.com, 
administrateur de l’AFDIT, courtier en assurances spécialisé dans le 
secteur des nouvelles technologies

• Soliman Le Bigot, LBM Avocats, slebigot@lbmavocats.com, membre 
du GT numérique et santé
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