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Les évolutions de l'intelligence artificielle (IA) dans les domaines
de la santé (systémes auto-apprenants, IA générative, grands modéles
de langage, base des outils conversationnels, etc.) vont induire un
développement important de son utilisation, porté par de jeunes prati-
ciens maitrisant les ressources numériques.

La place de I'IA dans les tiches administratives et bureautiques, dans
le diagnostic, le traitement, le suivi des patients, la prévention, la santé
publique, la formation, la recherche, etc., ne fera que s’accroitre avec
des outils sans cesse plus performants.

Ce développement est encadré par la législation francaise (article
L. 4001-3 du Code de la santé publique) [1] et par la réglementation eu-
ropéenne. Ces textes ne mettent pas en question les principes juridiques
francais de la responsabilité médicale (judiciaire, administrative, profes-
sionnelle), mais ils les complétent : accent sur I'information du patient;
instauration de ’obligation d’une validation des données produites par
I'IA par le médecin (garantie humaine) ; et introduction d’une respon-
sabilité partagée avec les fournisseurs d’IA qui sont, par ailleurs, tenus
de garantir "'amélioration de leurs produits. S’y ajoutent les obligations
d’assurer la protection des données, d’en permettre ’acces et éventuelle-
ment la rectification [2-5].

Recommandée, parce que disponible, la non-utilisation de I'IA peut
étre éthiquement reprochable [6], car considérée comme une faute par
perte de chance pour le patient. Pour autant, le médecin n’est pas tenu
de suivre strictement les propositions de I'IA si elles ne lui paraissent
pas appropriées.

Face a I’émergence de contentieux en matiére de responsabilité
médicale liée a I'usage de I'IA, I’Académie nationale de Médecine recom-
mande que [7] :

o la formation initiale et la formation continue des médecins comporte
un volet sur les principes qui, en médecine, régissent I'IA, les outils
qui y font appel, et ’analyse critique de ses résultats. Cette formation
doit étre partagée, en tenant compte des niveaux de compétence, avec
les professionnels de santé concernés, les patients partenaires, et les
associations de patients ;

o le médecin informe le patient, de maniére claire et pertinente,
lorsqu’un systéme d’IA est utilisé pour sa prise en charge, obtienne
son consentement et en conserve la trace ;
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o l'utilisation de I'IA ne mette pas le médecin dans I’obligation d’en
suivre les préconisations, celui-ci devant informer le patient des
raisons de son choix et vérifier que les contrats d’assurances profes-
sionnelles garantissent 1’utilisation de I'IA ;

les recommandations et les outils pratiques d’utilisation de I'IA
élaborés par les Sociétés savantes et les Agences de santé soient mis en
ceuvre pour soutenir les justifications des décisions prises et les faire
valoir en cas de litige ;

les événements indésirables graves liés a I'IA puissent étre no-
tifiés selon une procédure de vigilance spécifique, simple et
centralisée ;

le médecin soit attentif & la protection des données des patients qu’il
importe et geére, le développement de l'utilisation de I'IA rendant
cruciales les conditions d’hébergement des données de santé et la
tracabilité du consentement et de I'information du patient au regard
de cette utilisation.

Annexe A. Matériel complémentaire
Le matériel complémentaire accompagnant la version en ligne

de cet article est disponible sur http://www.sciencedirect.com et
https://doi.org/10.1016/j.banm.2025.12.014.
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