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ARTICLE 11

Compl éter cet article par I’ alinéa suivant :

«IV.—Lelogiciel permettant |e traitement mentionné au | doit avoir prealablement fait I objet d'un
marquage CE ou, adéfaut, d' une certification délivrée par les services de I’ Etat. »

EXPOSE SOMMAIRE

Le traitement algorithmique des données prend une place de plus en plus importante dans notre
société et e présent projet de loi vise a encadrer le traitement de ces données issues de I’ intelligence
artificielle, lorsqu'elles sont utilisées pour des actes a visée préventive, diagnostique ou
thérapeutique.

La présence d un personnel de santé, notamment lors du paramétrage et du recueil des données, est
particulierement bienvenue. Cependant, ces professionnels n’ étant pas spécialisés en informatique
et compte tenu de la sensibilité des informations qui seront recueillies, il semble nécessaire que les
services de I’ Etat puissent assurer un contréle de ces mémes logiciels.

Le présent amendement vise donc a inscrire dans la loi |’ obligation de certification préalable pour
les logiciels permettant |e traitement al gorithmique des données dans le milieu médical.
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