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Intelligence artificielle et responsabilité médicale

Etat des lieux du cadre
juridique en Suisse et dans
I’Union européenne

Quel cadre juridique entoure les questions de responsabilité civile lorsque
I'intelligence artificielle est utilisée en médecine? Comment évaluer un
éventuel manquement au devoir de diligence médicale? Tour d’horizon de
la situation juridique dans I'Union européenne et en Suisse.

Iris Herzog-Zwitter

Dre en droit, Service juridique de la FMH

n médecine, lintelligence artificielle

(IA) prend une place toujours plus
importante dans le processus diagnos-
tique. Linteraction entre I'acte médical et
le recours a I'TA pose forcément la ques-
tion de la responsabilité civile. Une ques-
tion qui peut savérer complexe lorsque
des patients font valoir un manquement
au devoir de diligence.

Avec la loi européenne sur lintel-
ligence artificielle, 'Union européenne
(UE) a introduit une approche régle-
mentaire de I'TA basée sur le niveau de
risque («EU AI Act», Regulation [EU]
2024/1689). Le Conseil de I'Europe de
son cdté a adopté sa propre Convention
sur 'TA qui vise & garantir le respect des
droits humains, la démocratie et I'Etat de
droit lors de l'utilisation de I'TA.

Quant a la Commission euro-
péenne, elle projetait d’introduire une di-
rective sur les questions de responsabilité
en lien avec I'TA, qui devait sappliquer
parallélement 2 celle sur la responsabilité
civile pour les produits (RL 2024/2853,
8 décembre 2024). Mais le 12 février
2025, I'UE retire son projet de directive
avec lexplication suivante: «No fore-
seeable agreement — the Commission will
assess whether another proposal should be
tabled or another type of approach should
be chosen» [1].
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Le Conseil fédéral s’est

prononcé en faveur

d’une ratification de la
Convention du Conseil
de I'Europe et des adapta-
tions que celle-ci entraine
dans le droit suisse.

Un cadre contraignant
En Suisse, le Conseil fédéral a décidé de
reprendre la Convention sur I'TA du
Conseil de I'Europe dans le droit national
et de procéder aux adaptations sectorielles
nécessaires [2]. «La Convention sur I'TA
crée un cadre juridique commun et
contraignant qui garantit entre autres que
les normes du Conseil de I'Europe et
d’autres standards internationaux en ma-
tiere de droits humains, de démocratie et
d’Erat de droit sont respectés lors des acti-
vités menées dans le cadre du cycle de vie
des systémes d’TA. Elle se base sur des régles
et principes généraux tels que la transpa-
rence, la robustesse, la non-discrimination,
la protection de la vie privée [...]» [3].

En juin 2024, I'UE adopte le «Re-
glement sur lintelligence artificielle» ou
«EU AI Act». Ce texte encadre lutilisa-

tion de I'TA au sein de I'UE et définit des
obligations précises pour les fournisseurs
et utilisateurs de systémes d'intelligence
artificielle en fonction de leur niveau de
risque respectif. La loi interdit en effet les
systémes qui présentent des «risques inac-
ceptables» pour la sécurité, la santé ou les
droits fondamentaux, sauf s’il en va de la
«sécurité nationale». Méme si elle adopte
une approche basée sur le risque, la loi eu-
ropéenne ne prévoit aucune norme spéci-
fique en mati¢re de responsabilité [4].

IA et responsabilité civile
En Suisse, il n'y a pas de normes légales
sur la responsabilité qui s'appliquent spé-
cifiquement 2 lutilisation de I'TA. Le
Conseil fédéral a fait procéder 4 une ana-
lyse juridique de base afin d’examiner les
dispositions de la Convention sur I'IA du
Conseil de 'Europe et de '« EU Al Act»
ainsi que leurs répercussions sur la Suisse.
Il arrive 4 la conclusion suivante: «De
maniére générale, le droit civil suisse, et
notamment le droit de la responsabilité
civile, avec ses clauses générales ouvertes,
est en mesure de faire face aux évolutions
techniques et fournit aux tribunaux des
outils pour parvenir 4 des solutions équi-
tables dans chaque cas d’espéce. »

Le 12 février 2025, le Conseil fédéral
sest prononcé en faveur d’une ratification
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de la Convention du Conseil de 'Europe
et des adaptations que celle-ci entraine
dans le droit suisse. Ladministration fédé-
rale est chargée d’établir un état des lieux
complet des approches réglementaires pos-
sibles dans le domaine de I'IA en Suisse,
en tenant compte des développements 2
Pétranger. Le Département fédéral de jus-
tice et police (DFJP) a jusqua fin 2026
pour élaborer un projet de consultation
pour une nouvelle réglementation de I'uti-
lisation de I'TA en Suisse [5]. Selon le Pré-
posé fédéral 4 la protection des données, la
loi sur la protection des données (LPD) en
vigueur depuis le 1¢ septembre 2023 est
directement applicable au traitement des
données basées sur I'TA [6].

Quid de la responsabilité

des médecins?

Lintelligence artificielle est de plus en
plus utilisée lors des traitements médi-
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Le devoir de diligence
revét une importance
capitale dans I'évalua-
tion de la responsabilité
médicale.

caux. En cas de dommage se pose bien siir
la question de la responsabilité civile. Se-
lon les cas, la responsabilité peut étre im-
putée aux médecins, 2 lentité organisa-
tionnelle (hopital) et/ou au fabricant ou &
lopérateur du systéme d’TA.

Aujourd’hui, la responsabilité des
médecins en lien avec I'utilisation de I'TA
est jugée sur les mémes bases juridiques
que toute autre responsabilité. En effet,
Iactivité médicale en Suisse repose sur un
contrat de mandat (art. 394 ss. du Code

des obligations). Le médecin est tenu
pour responsable en cas de manquement
au devoir de diligence. Ici, le degré de di-
ligence objectivé sapplique: qu’aurait fait
un professionnel de la médecine conscien-
cieux dans une situation similaire? Le
devoir de diligence médical repose sur la
science, en particulier la médecine fac-
tuelle (EbM) qui définit les standards en
matiére de traitements médicaux.

A ce propos, autrice de ces lignes
salue la proposition d’une équipe de re-
cherche du Bosch Health Campus et des
universités de Bayreuth et de Bristol pa-
rue dans le Journal npj Digital Medicine.
Léquipe y préconise un modéle pour une
utilisation fiable et stire de 'TA en méde-
cine: «The importance of a trust-based
relationship between patients and medical
professionals has been recognized as one of
the most important predictors of treatment
success and patients’ satisfaction» [7].
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Car le niveau de diligence médicale
représente «le devoir général qui incombe
au praticien d’exercer la médecine selon les
principes reconnus de la science médicale
et de ’humanité, de tout faire pour guérir
le patient et d’éviter tout ce qui pourrait
lui nuire. Selon la jurisprudence, la parti-
cularité de I'art médical réside dans le fait
que le médecin doit mettre son savoir et
ses compétences au service d’un résultat
souhaité, mais qu’il n'est pas tenu d’y par-
venir ni méme de le garantir. Les exigences
relatives au devoir de diligence qui peut
étre raisonnablement exigé du médecin dé-
pendent des circonstances propres & chaque
cas particulier, notamment en fonction du
type d’intervention ou de traitement, des
risques qui y sont liés, de la marge d’appré-
ciation et d’évaluation dont dispose le pra-
ticien, ainsi que des moyens et de I'urgence
des mesures médicales» (trad. FMH) [8].

Clest dans ce cadre de la diligence
médicale que les médecins doivent dé-
cider s’il faut ou non avoir recours a des
systtmes d’IA, et si oui, comment. Le
diagnostic final revient aux médecins trai-
tants, tout comme le choix de la thérapie.
La reprise sans aucune vérification d’une
recommandation de I'TA pourrait étre
considérée comme une violation du de-
voir de diligence, voire comme une faute
dans l'acceptation d’'un mandat.

D’un point de vue juridique, la res-
ponsabilité médicale en cas de recours 2
I'TA comprend notamment:

+ Une sélection de systemes d’IA validés
et certifiés CE.

+ Une information 2 lintention des pa-
tients: le recours i I'TA est soumis au
devoir d’information lorsque cette
technologie joue un role dans le dia-
gnostic ou le traitement. Le consente-
ment éclairé présuppose que les patients
soient aussi informés des composantes
automatisées de la prise de décision
médicale. Les médecins sont tenus de
renseigner leurs patients sur tous les
critéres qui comptent pour le consen-
tement. Lors du recours 4 de nouvelles
méthodes de traitement, les patients
doivent étre informés qu’il s'agit d’une
nouvelle méthode qui peut s’écarter des
standards médicaux.

+ Une documentation compréhensible
du processus décisionnel, en particulier
en ce qui concerne l'intégration de I'TA.

En cas de faute médicale et de dom-

mages subséquents, le fardeau de la preuve
repose sur les patients. En revanche, il ap-
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Reste a voir dans quelle
mesure I’évolution du

droit de ’'UE aura

un impact sur le cadre
juridique suisse.

partient aux médecins de prouver qu’ils
ont suffisamment renseigné les patients
de tous les risques (information sur l'in-
tervention) [9].

Les fabricants de systtmes d’IA
défectueux peuvent également étre te-
nus pour responsables en vertu de la loi
sur la responsabilité du fait des produits
(LRFP). Cette loi détermine les responsa-
bilités en cas de produits défectueux, et les
logiciels peuvent en faire partie.

Outre les prétentions civiles pour
dommages-intéréts ou tort moral, la res-
ponsabilité pénale peut également entrer
en jeu dans certains cas. Uévaluation par
des experts d’une éventuelle violation du
devoir de diligence médicale est détermi-
nante pour la suite de la procédure.

Conclusion
En Suisse, la responsabilité des médecins
en lien avec l'utilisation de I'TA reste jugée
selon les bases juridiques déja en vigueur
en mati¢re de responsabilité. Il 'y a eu & ce
jour aucun verdict spécifique sur ce sujet-
dans notre pays. Reste & voir dans quelle
mesure 'évolution du droit de 'UE aura
un impact sur le cadre juridique suisse.
Les médecins doivent procéder 2 un
examen critique de toute décision lide 3
I'TA, la valider scientifiquement et en in-
former les patients de fagon transparente.
Et il parait indispensable, pour des rai-
sons de sécurité des patients et de validité
scientifique, d’établir des lignes directrices
pour ['évaluation des normes régissant le
devoir de diligence médicale en cas de re-
cours a I'TA. ooe
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