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Conflits d’intérêt 

• Consultant pour eCential robotics



Introduction - historique

• machines automatiques ou robots

• Notion de capteurs et d'appareillages électroniques, 
de sorte que ses actions découlent de ses contacts 
avec son environnement, ce qui - à la différence de 
l'automate - le rend autonome, « intelligent », au 
point que l'on parlera plus tard d'intelligence 
artificielle.

• Application dans différents domaines :`

robotique industrielle,

robotique domestique,

robotique médicale,

robotique militaire,

robotique sociale,

https://fr.wikipedia.org/wiki/Syst%C3%A8me_automatis%C3%A9
https://fr.wikipedia.org/wiki/Robot
https://fr.wikipedia.org/wiki/Machine_perception
https://fr.wikipedia.org/wiki/%C3%89lectronique_(technique)
https://fr.wikipedia.org/wiki/R%C3%A9troaction
https://fr.wikipedia.org/wiki/Autonomie
https://fr.wikipedia.org/wiki/Intelligence_artificielle
https://fr.wikipedia.org/wiki/Robotique_industrielle
https://fr.wikipedia.org/wiki/Robotique_domestique
https://fr.wikipedia.org/wiki/Robotique_m%C3%A9dicale
https://fr.wikipedia.org/wiki/Robotique_militaire
https://fr.wikipedia.org/wiki/Robotique_sociale


Médical / ROBOT

• 1970… la NASA explore le concept de 
chirurgie à distance dans le but d'opérer 
depuis la terre 

• Un intérêt similaire est porté par 
le DARPA (Defense Advanced Research
Project Agency), pour pouvoir effectuer 
des traitements chirurgicaux aux blessés 
sur des zones de combat.

Atlas 2013 : Il mesure 1,88 m et est conçu 

pour diverses tâches de recherche et sauvetage,

https://fr.wikipedia.org/wiki/National_Aeronautics_and_Space_Administration
https://fr.wikipedia.org/wiki/Defense_Advanced_Research_Projects_Agency
https://fr.wikipedia.org/wiki/Recherche_et_sauvetage


Humanoïde bipède  



Le Robot… l’avenir de l’homme ?

Il a fallu quatre ans à l’entreprise britannique Engineered
Arts pour concevoir Ameca. D’après eux, ce type de robot 
pourrait cohabiter avec les humains d’ici dix ou vingt ans.

La réalité rejoint la fiction …





Medical Robotic history 2024:  More the 100 surgical robot … 

Times

2000 2024



Cadre juridique  

• Plus le robot disposera d'autonomie, plus il pourrait à l'avenir 
bouleverser le droit international et compliquer la tâche de juger 
le fabricant, programmeur ou utilisateur d'un robot dont l'action 
aurait eu des conséquences dommageables pour des hommes.

Enjeux prospectifs

• Le robot qui se retourne contre son fabricant, n'est plus maîtrisé, 
ou prend une autonomie inattendue est un thème fréquent de 
la science-fiction, mais qui intéresse aussi les militaires. 

• Les robots militaires, qu’ils soient ou non autonomes, sont régis 
par le Droit International Humanitaire (« responsabilité du fait 
des choses »

https://fr.wikipedia.org/wiki/Autonomie
https://fr.wikipedia.org/wiki/Droit_international_humanitaire
https://fr.wikipedia.org/wiki/Science-fiction
https://fr.wikipedia.org/wiki/Militaire
https://fr.wikipedia.org/wiki/Responsabilit%C3%A9_du_fait_des_choses


Dispositif médical - Définition



Notion de classe 



Sécurité des dispositifs médicaux  

• Cadre juridique actuel  

Garantir l’inocuité des installations et appareils  (DM)

évaluation par organisme notifiés 

désignation par l’ANSM 

marquage CE 

2017 → nouvelle réglementation (MDR) / deux règlements 

Autorisation de mise sur le marché (AMM)

Surveillance après l’AMM



Un régime juridique précis destiné à garantir 
leur sécurité : le marquage CE

• certificat « attestant (ses) performances ainsi 
que (sa) conformité à des exigences 
essentielles concernant la sécurité et la santé 
des patients, des utilisateurs et des tiers » 

• Post market follow up 



Medical Device Regulation



Objectif 
Etablir un cadre règlementaire rigoureux, transparent, prévisible et durable pour 
les dispositifs médicaux, qui garantisse un niveau élevé́ de sécurité́ et de 
protection de la santé tout en favorisant l'innovation. 

De nouveaux défis moraux et environnementaux sont également posés par les 
nanotechnologies et le développement plausible ou en cours de robots très 
miniaturisés comme les nanorobots, voire dans un futur proche les bio-nanorobots.

https://fr.wikipedia.org/wiki/Nanorobot


Robots chirurgicaux 

• La plupart des robots médicaux appartiennent aux classes IIa et IIb. 

• Les robots chirurgicaux et les robots de diagnostic utilisant une 
énergie ionisante appartiennent à la classe IIb. 



Système de navigation … robots 

“Navigation in surgery”

Where is my (anatomical) 
target?”

“How do I reach my target
safely?”

“Where am I (anatomically)?” 

“Where and how shall I 
position my implant?”

30 ans de révolution technologique qui ont changé nos environnements ….   

an information center for providing surgeons with the right information at the right time.



Navigation system



2013 – Etude clinique  pour marquage CE 



Accuracy
screw
placement

Screw position 
(G&R)

GFH (n=48) GR (n=40) P value

A 81.5% 89.2% -

A+B 92.6% 97.3% 0,639

C+D+E 7.4% 2.7% 0,639

Exemple n°1 / patient 
Grade A (G & R)

Exemple n°2 / patient 
Grade E (G & R)



Il est important de souligner que les 
chirurgiens contrôlent totalement les 
mouvements du système robotique et que 
la chirurgie robotique autonome est 
encore loin.

DA vinci X – SP / Mazor x 



DA vinci X - SP



Bloc opératoire du futur 

• nos alter ego



Progrès technologiques:  
Postulat & nouvelles enjeux juridiques ?

• La présence de ces nouveaux dispositifs est une avancée considérable dès lors que le 
facteur humain dans ses faiblesses et ses erreurs est a priori minoré:

les gestes sont plus sûrs,

l’appréciation plus fiable,

le bras plus solide,

la reproductibilité plus fiable 

fatigabilité, distraction … effacée sinon atténuée 

→ la décision ultime est bien toujours celle du chirurgien

• Mais se pose la question des responsabilités éventuelles de chacun. 

les progrès technologiques démultiplient les possibilités d’action, en cas de dommages, 
ils rendent aussi plus complexe l’établissement des conditions de l’indemnisation, 
singulièrement celles de l’imputabilité et du lien de causalité.





Analyse technique

• Expérience inadéquate dans la gestion des 
situations d'urgence 
• Manque de formation sur les 
fonctionnalités spécifiques du système
• Dépannage inadéquat des problèmes 
techniques
• Vérifications inadéquates du 
système/instrument avant la procédure
• Emplacements de ports incorrects
• Paramètres incorrects de la  cautérisation 
électrique
• Connexions de câbles incorrectes
• Manipulation inadéquate des commandes 
principales du robot
• Coordination inadéquate entre les 
mouvements des mains et des pieds 
• Manipulation ou échange d'instruments 
incorrect



Responsabilités aux dommages causés 

• Faute du professionnel - établissement : 
« Faute technique »

Ordre malencontreux :mauvaise interprétation, difficulté de traiter 
la profusion d’information

Non maitrise de l’appareil (défaillance dans l’usage/négligence dans 
les procédures de mise en route ou d’arret)

Actions non prévues dans le cahier des charges ou par les 
utilisateurs (mouvement du patient )

→ Responsabilité du praticien couvert par son assurance



Mauvais entretien 

Usage non conforme 

Négligence dans les 
procédures  d’aseptie

Achat d’un matériel 
obsolescent – défaut 
de SAV

Responsabilités aux dommages causés 

Faute du professionnel - établissement : faute technique



• Absence de faute
Défaut du dispositif, défaillance, 
défectuosité

Erreur de logiciel, 
dysfonctionnement ..

→ notion d’imputabilité à 
clarifier … identifier qui doit 
assurer la réparation an cas 
d’accident (analyse technique 
nécessaire)

Responsabilités aux dommages causés 



La responsabilité des robots … de plus en plus autonomes..

- La nature juridique du robot

- La responsabilité encourue en cas de dommage causé par un robot

- Le sujet de droit à une personnalité juridique, un patrimoine, des 
droits et des obligations.

- L’objet lui, inerte ou en mouvement, n’a pas de personnalité 
juridique.

Sujets  & objets 



Le robot est un objet.

• les progrès réalisés ces dernières décennies sont tels 
que les robots sont dotés d’une intelligence qui les 
rapprochent désormais de l’homme.

• Intelligence qui pourrait les dépasser dans un avenir 
proche.

Peut-il être responsable de son propre fait dommageable ? 
a-t-il le discernement suffisant pour qu’une faute lui soit
imputée ?
créer une nouvelle catégorie juridique ?



Personne électronique ayant des droits et des 
devoirs 

• Qui va payer en cas de dommage causé par un 
robot ?

• Aussi intelligent soit-il, jusqu'à preuve du 
contraire, le robot ne peut être débiteur 

• Dans cette fiction juridique, le Parlement a prévu, 
en cas de dommage causé par un robot, la 
création d’un fonds d’indemnisation.

• Fond alimenté soit par une taxe ou une assurance 



Conclusion
• Robotique est de plus en plus 

performante … 

• IA assurera t-elle une interaction du 
robot adaptée avec son 
environnement?

• Autonomisation des robots 

• Problématique d’identité juridique 

• Responsabilité
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Accuracy & spine surgery


