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ARTICLE 11

Après l’alinéa 3 insérer l'alinéa suivant : 

« II bis. – L’adaptation des paramètres d’un traitement mentionné au I pour des actions à visée 
préventive, diagnostique ou thérapeutique concernant une personne ne peut être réalisée sans 
l’intervention d’un professionnel de santé formé au dispositif. »

EXPOSÉ SOMMAIRE

La décision médicale ne doit pas se fonder exclusivement sur un traitement automatisé de données 
conformément aux dispositions des articles 22 du RGPD et 47 de la loi informatique et libertés. 
Ainsi, il précise le cadre du recueil du consentement libre et éclairé du patient lors du recours à un 
algorithme pour des actes à visée préventive, diagnostique et thérapeutique. Il s’agit de garantir les 
principes fondateurs de la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du 
système de santé figurant aux articles  L. 1111-2 et L. 1111-4 du code de la santé publique.


