. REGLEMENT INTELLIGENCE
ARTIFICIELLE ET DISPOSITIF MEDICAL

35> REGLEMENTS DM ETIA :
DES PRINCIPES COMMUNS ET

Certification CE

CERTAINES EXIGENCES SPECIFIQUES Performance

Des exigences a anticiper : Le réglement européen A, Rapport de vigilance

trans-sectoriel, s'inscrit dans un systéme de Documentation technique

fonctionnement calqué sur la réglementation des Systéme de management

dispositifs médicaux. Mais il a tout de méme ses spécificités b
Management du risque

pm]:resi la technulogie. Un Fabr[cantdedispnsitifmédical
intégrant de I'lA devra anticiper les exigences propres
du réglement |A et respecter san calendrier cl’npplicatinn.

Evaluation de la conformite
Exl.gln:ls sur les up-inhur!

> DES TRAVAUX NORMATIFS CONPANCE IS0
Des normes pour clarifier les exigences : le réglement “CONF .
européen sur l'intelligence artificielle préveit que
I'application concréte des exigences légales s'appuie sur

un ensemble de nermes techniques harmonisées
elaborées au niveau européen. Cesnormes permettront i
de définir précisément ce qui est attendu pour garantir J
la conformité des systémes d'lA, notamment ceux E
a haut risque comme les DM. |

UNE HORME
« ENVIROMMEMENT »

» +

Qualt des données g
Controle humain 150 |EC 42105

Les normes internationales telles que la 42001 N Jourriskention st log
(systéme de management de la qualité) ou la 31000 R
(analyse de risque) n'ont pas été retenues pour

la redaction des normes harmonisées.

»»LE RETROPLANNING D’APPLICATION DU REGLEMENT IA A ANTICIPER

Un calendrier contraignant :

sUne grande partie des normes techniques harmonisées servant de référance (en élaboration par le CEN/CENELEC) ne seront adoptées
qu'au rieux début 2026 ! Les entreprises devront se préparer ou se mettre en conformité avant d’aveir tous les'standards définitifs disponibles
afinide respecter le calendrier d'application d'actt 2027 pour les dispositifs médicaux intégrant de I'lA.

*Le/contréle et I'encadrement reposent sur la mobilisation des autorités nationales et organismes notifiés, dont la structuration est toujours
en cours dans beaucoup d'Etats membres (nomination, organisation des bacs a sable réglementaires, etc.).

2FEVRIER 2025 ;
Application dei exigance
pour bei SLA & it risgue dant DM
(righermams 20171745)

La correrassion Eurspaenes doit
implimanter un acte
jpeur lapplicatian de ln wervellsnce
apres commarcaliation

Entrde en apphication
pour b L& interdites.

Mise i jour par acte
du raglesnant

I
12 JUILLET 2024

:
Puibkeabisn ai JOUE Entriee an ippleibon du Righemast
L& i Pemcapticn dei exigence pour
Dt SLA & Bt rigua dent I:IFA.
i an place cpirationnelle
e b ikl

Enirine arn ipplicatasn poor :
Motification dis O peer lea 514
it ruque.

Exigances pour les madihes 14
i nage girdral.

L pemirnance aeec b bussie da FLA

Sl vprtiiow dintelligance srtificidbe

LE DISPOSITIF MEDICAL

Pour faire avancer la santé

snitem.
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