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Executive Summary
Key points of the white paper summarized here

Artificial intelligence (AI) could play a pivotal role in transforming clinical trials, a cornerstone for developing new 
treatments and medications. With the potential to improve recruitment, optimize complex data analysis, and reduce 
costs, AI represents a promising opportunity to accelerate these processes. France, with its rich ecosystem of health 
data, is well-positioned to harness this potential and promote the use of AI in implementing clinical trials.

However, several challenges and obstacles need to be addressed:

● Incentive Framework for Development : A lack of attractiveness could hinder the emergence of innovative 
projects in France.

● Awareness : Limited awareness of AI's potential benefits in clinical trials may hinder the engagement and 
support of healthcare professionals, researchers, and citizens.

● Patient Trust : A lack of transparency about research methodologies, objectives, and the handling of personal 
data can lead to mistrust, complicating recruitment efforts.

● Data Quality & Governance : Challenges related to the quality, reliability, representativeness, and governance 
of health data used.

● Validation Framework for AI Methods : The need for clarity on methodologies to evaluate the effectiveness 
and functioning of AI systems.

● Collaboration : The lack of sufficient mechanisms for cooperation and coordination may result in delays and 
misalignment between protocols and actual patient needs.

We propose the following solutions, which are detailed further in the white paper:

● Incentive Framework for Development : Establish an effective incentive framework to encourage clinical 
trials that integrate AI systems.

● Awareness Among Healthcare Professionals and Researchers : Conduct awareness campaigns, such as 
workshops, to highlight AI's contribution to clinical research. Develop and disseminate a classification of AI 
use cases in clinical trials.

● Patient Trust & Involvement : Include patient associations in the design of protocols. Engage patients 
through working groups to help them understand research protocols and new methodologies. Create 
informational and consent documents to improve literacy about AI applications in healthcare.

● Data Quality & Governance : Accelerate the implementation of health data repositories by strengthening their 
governance to facilitate data availability in compliance with regulations. Enhance the representativeness of 
data used for AI algorithms.

● Validation Framework for AI Methods : Develop clear criteria to evaluate the accuracy, transparency, and 
robustness of AI systems.

● Collaboration : Establish a working group bringing together professionals and regulators to map use cases 
and support the implementation of AI in clinical trials.

With its particularly rich health data repositories and fertile ground for innovation, France has the necessary assets to 
become a global leader in integrating AI into clinical trials. By addressing the identified challenges and mobilizing its 
resources, the country could strengthen its role in advancing therapeutic treatments for the benefit of patients.
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L’intelligence artificielle (IA) pourrait jouer un rôle clé dans la transformation des essais cliniques, pilier incontournable pour 
développer de nouveaux traitements et médicaments. Ayant le potentiel d’améliorer le recrutement,  d’optimiser l’analyse des 
données complexes et de réduire les coûts, l’IA représente une opportunité prometteuse pour accélérer ces processus. La 
France, dotée d’un écosystème riche de données de santé, est bien placée pour exploiter ce potentiel et développer l’usage 
de l’IA lors de la mise en œuvre d’essais cliniques.

Cependant, plusieurs problématiques et défis subsistent et doivent être traités : 

● Données : défis liés à la qualité, fiabilité, représentativité et à la gouvernance des données de santé utilisées. 
● Cadre incitatif de développement : un manque d’attractivité peut réduire l’émergence de projets novateurs en 

France.
● Sensibilisation : une absence de sensibilisation sur les potentiels bénéfices de l'IA dans le cadre des essais 

cliniques peut freiner l’adhésion et soutien des professionnels de santé, chercheurs et citoyens.
● Confiance des patients : un manque de transparence sur la méthodologie de la recherche, les objectifs poursuivis 

et le traitement des données personnelles peuvent susciter de la défiance, rendant le recrutement difficile.
● Cadre de validation des méthodes d’IA : la clarification des méthodes d'évaluation de l'efficacité et du 

fonctionnement des systèmes d'IA.
● Collaboration : le manque de mécanismes de coopération et de coordination peut entraîner des retards et une 

inadéquation entre les protocoles et les besoins réels des patients.

Nous proposons les pistes de solutions suivantes, détaillées ensuite dans le livre blanc : 

● Qualité des données : accélérer la mise en place des entrepôts de données de santé en renforçant leur 
gouvernance pour faciliter la mise à disposition des données dans le respect de la réglementation. Renforcer la 
représentativité des données utilisées pour les algorithmes d’IA. 

● Cadre incitatif de développement : mettre en place un cadre incitatif efficace pour développer les essais cliniques 
impliquant le recours à un système d'IA.

● Sensibilisation des professionnels de santé et des chercheurs : mener des campagnes de sensibilisation, par 
exemple au travers d’ateliers, pour promouvoir l’apport de l’IA dans la recherche clinique. Élaborer et diffuser une 
classification des cas d'utilisation de l'IA dans le cadre d'essais cliniques. 

● Implication des patients : inclure les associations de patients dans la conception des protocoles. Faire participer 
les patients à travers des groupes de travail pour faciliter leur compréhension des protocoles de recherche et des 
nouvelles méthodologies. Rédiger des documents d'information et de recueil du consentement en vue de la 
participation à la recherche pour améliorer la littératie sur les usages de l'IA en santé.

● Cadre de validation des méthodes d’IA : élaborer des critères clairs pour évaluer la précision, la transparence et la 
robustesse des systèmes d’IA.

● Collaboration : mettre en place un groupe de travail associant les professionnels et les  régulateurs pour 
cartographier les usages et accompagner l'implémentation du recours à l'IA dans le cadre d'essais cliniques.

Avec des bases de données de santé particulièrement riches, terreau propice à l'innovation, la France dispose des atouts 
nécessaires pour devenir un leader mondial dans l’intégration de l’IA aux essais cliniques. En relevant les défis identifiés et 
en mobilisant ses ressources, elle pourrait renforcer son rôle dans l’avancement des traitements thérapeutiques au service 
des patients.



O
VE

RV
IE

W

INTRODUCTION

CHALLENGES AND 
SOLUTIONS

1

2

3

USE CASES 4

CONCLUSION



Introduction
AI for Health Summit - 7th edition
November 21 at Station F
Collective intelligence workshop*

Page 4

AI can serve as a powerful tool to optimize the various processes involved in conducting clinical trials, which are essential 
for developing new treatments and medical devices. The primary objective of clinical trials is to evaluate the safety and 
efficacy of a healthcare product—be it a drug, medical device, or cell and gene therapy—on healthy or ill volunteers. If the 
results are conclusive in France, the product can receive marketing authorization (MA) issued by the French National 
Agency for Medicines and Health Products Safety (ANSM).

Clinical trials are organized into several successive phases:

● Preclinical Phase: This preliminary phase uses in vitro models and animal testing to evaluate initial hypotheses 
regarding the safety and efficacy of a treatment. If the results are promising, the next phase begins.

● Phase I: This phase involves administering the molecule to humans for the first time, typically to a small group of 
volunteers. The goal is to assess the toxicity and kinetics of the substance in the body through comprehensive 
testing.

● Phase II: This phase targets ill volunteers to analyze the molecule’s tolerance and efficacy, particularly focusing on 
identifying the minimum effective dose with a reduced risk of adverse effects.

● Phase III: This phase broadens the participant pool to evaluate the product’s therapeutic value through 
comparative trials.

● Phase IV: Conducted after market authorization, this phase monitors the product’s long-term use under real-world 
conditions, identifying potential rare side effects or late complications.

Framework for Clinical Trials and Health Data Ecosystem in France

In France, the conduct of clinical trials is strictly regulated to ensure both participant safety and respect for their rights. 
Before commencing, clinical trials must receive favorable opinions from a Committee for the Protection of Persons (CPP), 
authorization from the ANSM, and undergo formalities with the French Data Protection Authority (CNIL). These formalities 
may involve a declaration of compliance with a standard methodology or, failing that, obtaining explicit authorization from 
CNIL.

These steps ensure that the methodologies used, the anticipated benefits, and potential risks meet ethical and scientific 
standards. They also verify that participants are fully informed about the study’s objectives, procedures, benefits, constraints, 
and the handling of their personal data. Participants must receive a detailed information document and provide free and 
informed consent before participating. This process aims to ensure transparency and build the trust essential for conducting 
rigorous clinical trials.

*Methodology available in the appendix

L’IA peut constituer un puissant levier pour optimiser les processus de mise en place des essais cliniques, essentiels au 
développement de nouveaux traitements et dispositifs médicaux. Les essais cliniques ont pour objectif d’évaluer la sécurité 
et l’efficacité d’un produit de santé, qu’il s’agisse de médicaments, de dispositifs médicaux ou de thérapies cellulaires et 
géniques, chez des volontaires sains ou malades. Si les résultats sont concluants, le produit peut obtenir une autorisation de 
mise sur le marché (AMM) délivrée par l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

Les essais cliniques sont organisés en plusieurs phases successives : 

➔ En amont, la phase préclinique utilise des modèles in vitro et des animaux pour évaluer les premières hypothèses 
sur la sécurité et l’efficacité d’un traitement. Si ces résultats sont prometteurs, la prochaine phase continue.

➔ La phase I consiste à administrer la molécule pour la première fois à l’homme, généralement à un petit groupe de 
volontaires. Cette étape vise à évaluer la toxicité et la cinétique de la substance dans l’organisme à l’aide 
d’examens approfondis. 

➔ La phase II s’adresse à des volontaires malades afin d’analyser la tolérance et l’efficacité de la molécule, en 
identifiant notamment la dose minimale efficace avec un risque d’effets indésirables réduit. 

➔ La phase III élargit le nombre de participants pour évaluer l’intérêt thérapeutique du produit à l’aide d’essais 
comparatifs. 

➔ Enfin, la phase IV intervient après la mise sur le marché pour suivre l’utilisation à long terme du produit dans des 
conditions réelles, détectant d’éventuels effets secondaires rares ou complications tardives.

Cadre des essais cliniques et écosystème des données de santé en France

En France, la conduite des essais cliniques est strictement encadrée, avec un double objectif : garantir la sécurité des 
participants et respecter leurs droits. Avant leur lancement, les essais cliniques doivent obtenir un avis favorable d’un 
Comité de Protection des Personnes (CPP), d’une autorisation de l’ANSM, et faire l'objet d'une formalité auprès de la 
Commission nationale de l'informatique et des libertés (CNIL) : une déclaration de conformité à une méthodologie de 
référence ou, à défaut, obtenir une autorisation de la CNIL. Ces différentes étapes permettent de s'assurer que les 
méthodologies employées, les bénéfices attendus et les risques potentiels respectent les standards éthiques et 
scientifiques. Ils permettent également de vérifier que les participants à un essai clinique sont informés de manière détaillée 
sur les objectifs, les modalités, les bénéfices et les contraintes de l’étude, ainsi que sur le traitement de leurs données 
personnelles. Après avoir pris connaissance du document d'information, ils doivent donner un consentement libre et éclairé 
avant de participer. Ce processus vise à assurer la transparence et la confiance, indispensables à la réalisation d’essais 
cliniques rigoureux.



Introduction

Page 5

Initiatives in France’s Health Data Ecosystem

France has a particularly rich health data ecosystem. The National Health Data System (SNDS), which consolidates 
medico-administrative and hospital data, is renowned for its comprehensiveness and quality. Additionally, the Health Data 
Warehouses (EDS) housed within healthcare institutions, along with numerous national cohorts and registries, facilitate the 
implementation of a wide range of research projects. The Platform of Health Data (PDS) further enriches the French health 
data ecosystem.

In France, various institutions and stakeholders actively contribute to the health data ecosystem.

Since 2023, the French Agency for Innovation in Health (AIS) and the French Clinical Research Infrastructure Network 

(F-CRIN) have been leading a working group tasked with defining the framework for using new clinical research 
methodologies as complements to traditional randomized controlled trials. This group brings together around 30 experts 
from regulatory agencies (e.g., DGOS, ANSM, CNIL), healthcare institutions, public research organizations, biotech and 
medtech companies, as well as digital health and AI firms. The group focuses on three main themes:

● Optimizing current clinical trial designs (e.g., combined trials, platform trials).
● Incorporating external information (e.g., Bayesian trials, digital health/EHR data).
● Extrapolating benefit-risk assessments (e.g., using external control groups like registries or cohorts, or 

mechanistic models such as synthetic arms or "in silico" trials).

Several works have already been published, and the group continues its work in preparation for a call for expressions of 
interest to select pilot cases.

In 2024, the CNIL (France’s data protection authority) published several practical guides offering recommendations on 
developing and using AI, as well as FAQs addressing the interplay between the AI Act and the General Data Protection 
Regulation (GDPR), and the use of generative AI systems. Specifically regarding health data processing, CNIL authorized 
over 30 studies involving AI systems. It also launched a consultation in 2024 to update its reference frameworks in 
collaboration with relevant stakeholders, particularly to account for AI developments. Initial results from this consultation, 
shared publicly through webinars, highlighted necessary updates to existing frameworks and additional needs within the 
ecosystem. Responding to the expressed need for guidance, CNIL will soon publish practical guides specifically for using AI 
in healthcare. Additionally, further collaboration with the ecosystem will be essential to adapt existing frameworks to the 
unique requirements of AI applications, ensuring their development while respecting individuals’ privacy.

A public consultation was held from September 30 to November 5, 2024, on a national strategy for the secondary use of 
health data. Conducted by the Ministry of Health and Access to Care in collaboration with key stakeholders, this initiative 
aimed to frame and optimize the use of health data while ensuring an ethical and secure framework. This effort aligns with 
the European Health Data Space (EHDS) regulation and France’s ambitions for a performant and innovative digital health 
ecosystem. Following this consultation, the strategy document, Interministerial Strategy to Build Our National Health Data 
Heritage 2025–2028, was published, outlining four key areas to address with specific actions.

Most recently, the Digital Health Delegation (DNS) organized the 4th edition of the Assises Citoyennes du Numérique en 
Santé on January 22, 2025, focusing on the European Health Data Space (EHDS). Recommendations from the citizen 
committee help guide DNS decisions. The committee concentrated on the EHDS regulation, adopted in April 2024, which 
aims to harmonize the use of health data in two areas: primary use for direct patient care and secondary use for research, 
innovation, and policymaking. For further insights, refer to our white paper, How to Make the European Health Data Space an 
Asset for France?

The secondary use of health data, which involves repurposing data for objectives distinct from their initial collection, serves 
as a critical driver for research, innovation, and improved care. Current applications include designing algorithms to detect 
certain diseases early, conducting real-world studies to evaluate treatment outcomes, and creating dashboards for 
managing health crises. This approach relies on a broad definition of health data, consistent with the GDPR, encompassing 
medical, medico-administrative, and research data.

Initiatives de l’écosystème français des données de santé

La France dispose d’un écosystème de données de santé particulièrement riche. Le Système National des Données de 
Santé (SNDS), regroupant des informations médico-administratives et hospitalières, est reconnu pour son exhaustivité et sa 
qualité. Par ailleurs, les Entrepôts de Données de Santé (EDS), implantés dans les établissements hospitaliers, et les 
nombreuses cohortes et les registres nationaux permettent la mise en œuvre de nombreux projets de recherche. La 
Plateforme des Données de Santé (PDS) contribue également à la richesse de l’écosystème français des données de santé.

En France, diverses institutions et acteurs animent l’écosystème des données de santé. 

Depuis 2023, l’Agence de l’innovation en santé (AIS) et l’infrastructure de recherche clinique F CRIN (French Clinical 
Research Infrastructure Network) pilotent un groupe de travail visant à définir le cadre d’usage des nouvelles méthodologies 
de recherche clinique complémentaires aux essais cliniques contrôlés randomisés. Il regroupe une trentaine d’experts 
d’agences de régulation (DGOS, ANSM, CNIL…), d’établissements de santé et d’organismes publics de recherche, de biotech, 
medtech et sociétés du numérique en santé et IA. Ce groupe de travail se focalise sur trois thématiques : l’optimisation du 
schéma actuel d’essais cliniques (essais combinés, essais plateformes) ; l’intégration d’informations externes (essais 
bayésiens, données de santé numériques/EHR) et l’extrapolation du bénéfice-risque (via des groupes de contrôle externe 
type registre ou cohorte, des modèles mécanistiques type bras synthétique/ “ in silico”). Plusieurs livrables ont d’ores et déjà 
été publiés et le groupe de travail poursuit ses réflexions avant le lancement d’un appel à manifestation d’intérêts qui 
permettra de sélectionner des cas pilotes.

En 2024, la CNIL a publié plusieurs fiches pratiques formulant des recommandations pour le développement et l’utilisation 
de l’IA ainsi que des foires aux questions sur, d’une part, l’articulation entre le règlement sur l’IA et le RGPD et, d’autre part, 
l’utilisation d’un système d’IA générative. S’agissant plus spécifiquement des traitements de données de santé, la CNIL a 
autorisé plus d’une trentaine d’études impliquant le recours des systèmes d’IA. Elle a lancé une consultation en 2024 
destinée à mettre à jour ses référentiels, en lien avec les acteurs concernés, notamment pour tenir compte du 
développement de l’IA. Cette consultation, dont les premiers résultats ont été rendus publics notamment via un webinaire, a 
permis d’identifier les modifications à apporter aux référentiels concernés ainsi que les autres besoins de l’écosystème. 
Dans ce cadre, les organismes ont fait état d’un fort besoin d’accompagnement sur le déploiement de systèmes d’IA, 
notamment en matière de santé. Pour y répondre, des fiches pratiques spécifiques à l’usage de l’IA en santé seront 
prochainement publiées. Par ailleurs, des travaux en lien avec l’écosystème seront nécessaires afin de pouvoir intégrer les 
spécificités liées à l’usage de l’IA dans les référentiels existants afin qu’ils permettent l’essor de l’IA dans le respect de la vie 
privée des personnes concernées.

Une consultation publique a été organisée, ouverte du 30 septembre au 5 novembre 2024, portant sur une stratégie 
nationale pour l’utilisation secondaire des données de santé. Conduite par le Ministère de la Santé et de l’Accès aux soins, 
en concertation avec des acteurs clés, cette démarche a visé à encadrer et à optimiser l’utilisation de ces données tout en 
garantissant un cadre éthique et sécurisé. Ce travail s’inscrit dans le cadre du règlement européen sur les données de santé 
et des ambitions françaises pour un écosystème numérique de santé performant et innovant. Suite à cette consultation, le 
texte Stratégie Interministérielle pour Construire notre Patrimoine National de Données de Santé 2025-2028 a été publié, 
regroupant quatre champs principaux à traiter avec des actions identifiées.

Plus récemment, la Délégation au Numérique en Santé (DNS) a organisé le 22 janvier 2025 la 4ᵉ édition des Assises 
Citoyennes du numérique en santé, avec la thématique de l’Espace Européen des Données de Santé (EEDS). Les 
recommandations issues du comité citoyen permettent d’orienter les décisions prises par la DNS dans ses missions. Le 
comité citoyen s’est concentré sur le règlement relatif à l’EEDS. Ce règlement européen, adopté en avril 2024, vise à 
harmoniser les usages des données de santé dans deux domaines : l’utilisation primaire pour le soin direct des patients et 
l’utilisation secondaire pour la recherche, l’innovation, et l’élaboration des politiques publiques. Retrouvez également notre 
livre blanc Comment faire de l’Espace Européen des Données de Santé un atout pour la France ? sur ce sujet.

L’utilisation secondaire des données de santé, qui désigne leur réutilisation pour des finalités distinctes de leur collecte 
initiale, constitue un levier crucial pour la recherche, l’innovation et l’amélioration des soins. Ces usages peuvent inclure 
aujourd’hui la conception d’algorithmes pour détecter précocement certaines pathologies, la réalisation d’études pour 
évaluer les effets en vie réelle des traitements ou encore l’élaboration de tableaux de bord destinés au pilotage des crises 
sanitaires. Cette démarche repose sur une définition élargie des données de santé, conforme au Règlement Général sur la 
Protection des Données (RGPD), incluant les données médicales, médico-administratives et celles issues de la recherche. 

https://www.fcrin.org/nouvelles-methodologies-en-recherche-clinique/une-mission-conjointe-ais-et-f-crin
https://www.fcrin.org/nouvelles-methodologies-en-recherche-clinique/livrables-et-avancement-des-travaux
https://www.cnil.fr/fr/les-fiches-pratiques-ia
https://www.cnil.fr/fr/entree-en-vigueur-du-reglement-europeen-sur-lia-les-premieres-questions-reponses-de-la-cnil
https://www.cnil.fr/fr/entree-en-vigueur-du-reglement-europeen-sur-lia-les-premieres-questions-reponses-de-la-cnil
https://www.cnil.fr/fr/entree-en-vigueur-du-reglement-europeen-sur-lia-les-premieres-questions-reponses-de-la-cnil
https://www.cnil.fr/fr/cloturee-participez-la-concertation-sur-les-referentiels-sante-et-faites-connaitre-vos-priorites
https://www.cnil.fr/fr/consultation-publique-sur-les-referentiels-sante-la-cnil-publie-la-synthese-des-contributions
https://www.cnil.fr/sites/cnil/files/2025-01/presentation_webinaire_referentiels_sante.pdf
https://esante.gouv.fr/actualites/consultation-publique-sur-lutilisation-secondaire-des-donnees-de-sante
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/strategie_patrimoine_national_donnees_de_sante_v_def.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/strategie_patrimoine_national_donnees_de_sante_v_def.pdf
https://esante.gouv.fr/agenda/4e-assises-citoyennes-du-numerique-en-sante
https://esante.gouv.fr/agenda/4e-assises-citoyennes-du-numerique-en-sante
https://storageprdv2inwink.blob.core.windows.net/fd8f2531-315c-40a9-88f7-5b8cad665674/f5f4df19-60a9-477d-90a6-dca1538ee2df
https://storageprdv2inwink.blob.core.windows.net/fd8f2531-315c-40a9-88f7-5b8cad665674/f5f4df19-60a9-477d-90a6-dca1538ee2df
https://www.fcrin.org/nouvelles-methodologies-en-recherche-clinique/une-mission-conjointe-ais-et-f-crin
https://www.fcrin.org/nouvelles-methodologies-en-recherche-clinique/livrables-et-avancement-des-travaux
https://www.cnil.fr/fr/les-fiches-pratiques-ia
https://www.cnil.fr/fr/entree-en-vigueur-du-reglement-europeen-sur-lia-les-premieres-questions-reponses-de-la-cnil
https://www.cnil.fr/fr/entree-en-vigueur-du-reglement-europeen-sur-lia-les-premieres-questions-reponses-de-la-cnil
https://www.cnil.fr/fr/entree-en-vigueur-du-reglement-europeen-sur-lia-les-premieres-questions-reponses-de-la-cnil
https://www.cnil.fr/fr/cloturee-participez-la-concertation-sur-les-referentiels-sante-et-faites-connaitre-vos-priorites
https://www.cnil.fr/fr/consultation-publique-sur-les-referentiels-sante-la-cnil-publie-la-synthese-des-contributions
https://www.cnil.fr/sites/cnil/files/2025-01/presentation_webinaire_referentiels_sante.pdf
https://esante.gouv.fr/actualites/consultation-publique-sur-lutilisation-secondaire-des-donnees-de-sante
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/strategie_patrimoine_national_donnees_de_sante_v_def.pdf
https://esante.gouv.fr/agenda/4e-assises-citoyennes-du-numerique-en-sante
https://esante.gouv.fr/agenda/4e-assises-citoyennes-du-numerique-en-sante
https://storageprdv2inwink.blob.core.windows.net/fd8f2531-315c-40a9-88f7-5b8cad665674/f5f4df19-60a9-477d-90a6-dca1538ee2df
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Use of AI for Clinical Trials

In this context of a robust health data ecosystem, AI can position itself as a key tool to optimize clinical trials and enhance 
therapeutic approaches, for example through the following use cases:

● Virtual arms: AI can facilitate the design of protocols that include virtual arms, where fictitious patient groups are 
simulated using predictive models, thereby reducing the number of participants needed.

● Digital twins: AI can create digital twins—virtual representations of specific patients based on their medical data—to 
predict treatment responses without directly exposing patients.

● Synthetic data: AI can generate synthetic data to enrich existing cohorts or train robust predictive models when 
real-world data is insufficient.

Beyond these innovations, AI can streamline patient recruitment by rapidly analyzing vast datasets to identify eligible 
candidates. It can also enable real-time monitoring of participants through connected devices, quickly detecting adverse 
effects or anomalies. Moreover, AI can personalize trial protocols based on collected data, offering a more flexible and 
tailored approach. It also helps identify and correct biases in trial design or collected data, thereby improving the validity of 
results.

AI further enhances the precision of analyses by processing large volumes of complex data. For instance, machine learning 
algorithms can identify subtle correlations between biological, genetic, or environmental factors that are difficult to detect 
using traditional methods. This capability deepens the understanding of underlying interactions and improves the reliability 
of conclusions drawn from clinical trials. Additionally, AI can model various scenarios to predict the probable outcomes of a 
trial before its launch, helping prioritize the most promising studies.

These approaches demonstrate how AI can make clinical trials more efficient, precise, and better suited to the challenges of 
contemporary medical research.

Recently, several regulatory agencies have explored the potential role of AI in developing therapies and new drugs:

● European Medicines Agency (EMA): The EMA published a reflection paper inviting feedback on the use of AI across 
the entire lifecycle of medicines, from discovery to post-authorization monitoring. This document, developed in 
collaboration with various EMA committees, highlights promising applications such as reducing animal testing, 
optimizing patient recruitment for clinical trials, and enhancing pharmacovigilance processes. However, the EMA 
emphasizes a human-centered approach that adheres to existing regulatory requirements. The public consultation 
on this paper, launched on July 19, 2023, concluded on December 31, 2023.

● Food and Drug Administration (FDA): The FDA also issued draft guidelines open to suggestions and comments on 
the use of AI to support regulatory decision-making for drugs and biologics. The public consultation, launched on 
January 6, 2025, remains open until April 7, 2025. These recommendations promote the responsible use of AI, with 
a focus on transparency, reproducibility, and reducing algorithmic biases.

These initiatives by major regulatory agencies underscore a shared commitment to exploring AI's potential while addressing 
implementation challenges to ensure the safety and efficacy of new therapies.

This deliverable, developed as part of the 7th edition of the AI for Health Summit, explores some challenges and solutions 
for better integrating AI into clinical trials in France.

For a more detailed analysis on enabling the secondary use of health data, including several sections on clinical trials and 
practical recommendations, we recommend the Marchand - Arvier report: Federate the actors of the ecosystem to unlock 
the secondary use of health data.

Use of AI for Clinical Trials

Dans ce contexte d’écosystème riche de données de santé, l’IA peut se positionner comme un outil clé pour optimiser les 
essais cliniques et améliorer les approches thérapeutiques : 
Elle peut permettre, par exemple, de concevoir des protocoles incluant des bras virtuels, où des groupes de patients fictifs 
sont simulés à partir de modèles prédictifs, réduisant ainsi le nombre de participants nécessaires. Elle peut également créer 
des jumeaux numériques, des représentations virtuelles de patients spécifiques basées sur leurs données médicales, afin 
de prédire les réponses aux traitements sans exposer directement les patients. Enfin, l’IA peut générer des données 
synthétiques , qui enrichissent les cohortes existantes ou aident à entraîner des modèles prédictifs robustes lorsque les 
données réelles sont insuffisantes.

Au-delà de ces innovations, l’IA peut optimiser le recrutement des patients en analysant rapidement de vastes bases de 
données pour identifier les candidats éligibles. Elle peut également assurer un suivi en temps réel des participants grâce à 
des dispositifs connectés, détectant rapidement les effets indésirables ou les anomalies. Par ailleurs, elle permet de 
personnaliser les protocoles d’essai en fonction des données collectées, offrant une approche plus flexible et adaptée. L’IA 
peut aussi contribuer à identifier et corriger les biais dans la conception des essais ou dans les données recueillies, 
améliorant ainsi la validité des résultats.

L’IA peut également augmenter la précision des analyses en traitant des volumes importants de données complexes. Par 
exemple, des algorithmes d’apprentissage automatique peuvent identifier des corrélations subtiles entre des facteurs 
biologiques, génétiques ou environnementaux, difficiles à détecter avec des méthodes traditionnelles. Cette capacité permet 
de mieux comprendre les interactions sous-jacentes et d’améliorer la fiabilité des conclusions tirées des essais cliniques. De 
plus, l’IA peut modéliser différents scénarios pour prédire les résultats probables d’un essai avant même son lancement, 
aidant ainsi à prioriser les études les plus prometteuses.

Ces approches montrent comment l’IA peut contribuer à rendre les essais cliniques plus efficaces, précis et adaptés aux 
défis actuels de la recherche médicale.

Récemment, plusieurs agences de régulation se sont penchés sur le potentiel rôle de l’IA dans le développement de 
thérapies et de nouveaux médicaments. 

● L’Agence Européenne des Médicaments (EMA) a publié un document de réflexion ouvert à des suggestions visant 
à explorer l’utilisation de l’IA tout au long du cycle de vie des médicaments, de leur découverte à leur suivi 
post-autorisation. Ce document, élaboré en collaboration avec divers comités de l’EMA, met en avant des 
applications prometteuses comme l’utilisation de l’IA pour réduire l’expérimentation animale, optimiser le 
recrutement de patients dans les essais cliniques, et améliorer les processus de pharmacovigilance. L’EMA insiste 
toutefois sur une approche centrée sur l’humain et conforme aux exigences réglementaires existantes. La 
consultation publique sur ce document, ouverte le 19 juillet 2023, s'est achevée le 31 décembre 2023.

● De son côté, la Food and Drug Administration (FDA) a également publié des lignes directrices ouvertes à des 
suggestions et des commentaires sur l’utilisation de l’IA pour appuyer la prise de décision réglementaire 
concernant les médicaments et produits biologiques. La consultation publique, lancée le 6 janvier 2025, reste 
ouverte jusqu’au 7 avril 2025. Ces recommandations encouragent une utilisation responsable de l’IA, en mettant 
l’accent sur la transparence, la reproductibilité et la réduction des biais des algorithmes. 

Ces initiatives des grandes agences réglementaires illustrent un engagement commun à explorer le potentiel de l’IA tout en 
abordant les défis liés à sa mise en œuvre pour garantir la sécurité et l’efficacité des nouvelles thérapies.

Ce livrable, élaboré dans le cadre de la 7ᵉ édition du AI for Health Summit, explore quelques défis et solutions pour mieux 
intégrer l’IA dans les essais cliniques en France. 

Pour une analyse plus détaillée sur la libération de l’utilisation secondaire des données de santé, incluant plusieurs sections 
sur les essais cliniques et des recommandations pratiques, nous vous proposons la lecture du rapport Marchand - Arvier 
Fédérer les acteurs de l’écosystème pour libérer l’utilisation secondaire des données de santé.

https://www.ema.europa.eu/en/news/reflection-paper-use-artificial-intelligence-lifecycle-medicines
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://aiforhealth.artefact.com/
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_donnees_de_sante.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_donnees_de_sante.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/reflection-paper-use-artificial-intelligence-lifecycle-medicines
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://aiforhealth.artefact.com/
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_donnees_de_sante.pdf


Challenges and Solutions  
to Support the Use of AI in Clinical Trials

The integration of AI in clinical trials raises a series of complex challenges, summarized and grouped here into six major 
themes. These challenges are accompanied by proposed solutions from workshop participants, aimed at leveraging the 
promises of AI in this sector, particularly in France.
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STEP 2

The uses of AI and its benefits in clinical trials are not 
always sufficiently highlighted, which can hinder the 
engagement of citizens, patients, and healthcare 
professionals.

Proposed solutions: Conduct awareness campaigns to 
promote the benefits of AI in clinical research. These 
campaigns could rely on awareness workshops 
presenting concrete and robust use cases, thus 
strengthening the understanding and interest of the 
general public, patients, and professionals in the 
integration of AI in clinical trials. Consider as well 
drafting and disseminating literature reviews on AI use 
cases in clinical research.

2. Awareness

Clinical trials may encounter difficulties in recruitment, 
particularly for certain pathologies such as rare 
diseases, and a potential lack of transparency that can 
undermines patient trust. The modalities for using AI in 
clinical trials must be clearly explained to participants 
and framed to ensure transparent and fair use of AI 
systems.

Proposed solutions: Include patient associations in the 
development of protocols and draft information and 
consent documents for participation in research to 
improve literacy regarding the use of AI in health. 
Encourage sponsors to highlight the contributions of AI 
in clinical trials when sharing overall results.

3. Patient Trust

As highlighted in the Draghi report, an overly strict regulatory framework can harm innovative initiatives. France and the EU 
have all the capacities to consolidate their positions as hubs of excellence in research. The integration of AI innovations 
requires closer collaboration between institutional and professional stakeholders. Barriers related to adoption costs and 
evaluation processes by health authorities also remain a central issue.

Proposed solutions: Establish an effective incentive framework to develop clinical trials integrating AI through financial 
measures and by clarifying the interplay between various applicable regulations depending on the qualification of the 
project: the clinical trials regulations, the medical devices regulation, provisions in the French Public Health Code, AI 
regulations (AI Act), as well as, in cases of health data reuse, the GDPR, the European Health Data Space regulation, and the 
"Informatique et Libertés" law. It could be advantageous to encourage collaboration with French and European regulatory 
authorities to consider transversal actions to be implemented. Similar to the pilot phase on decentralized and 
dematerialized trials launched by the ANSM, the Ministry of Health (DGS and DGOS), and the CNIL in 2024, a pilot phase on 
the use of AI in clinical trials could make it possible to: identify various use cases, support sponsors by establishing 
recommendations in collaboration with the ecosystem to promote their development and deployment, and map the uses. 
Finally, an incentive framework could be developed through work on the economic model of clinical trials using AI, taking 
into account the high entry costs and by valuing the data generated by AI and the companies that process it.

1. Incitative Framework for 
Development

L’intégration de l’IA dans les essais cliniques soulève une série de défis complexes, résumés et regroupés ici en six 
thématiques majeures. Ces défis sont accompagnés de pistes de solutions proposées par les participants à l’atelier, visant à 
tirer parti des promesses de l’IA dans le secteur, notamment en France.

STEP 2

Les usages de l'IA ainsi que ses bénéfices dans le cadre 
des essais cliniques ne sont pas toujours suffisamment 
mis en avant, ce qui peut freiner l’adhésion des citoyens, 
patients et professionnels de santé. 

Solutions proposées : mener des campagnes de 
sensibilisation pour promouvoir les bénéfices de l’IA 
dans la recherche clinique. Ces campagnes pourraient 
s’appuyer sur des ateliers de sensibilisation présentant 
des cas d’usage concrets et robustes, renforçant ainsi la 
compréhension et l’intérêt du grand public, des patients 
et des professionnels pour l’intégration de l’IA dans les 
essais cliniques. Envisager l’élaboration et la diffusion 
de revues de littérature sur les cas d’usage IA dans la 
recherche clinique.

2. Sensibilisation 

Les essais cliniques peuvent se heurter à des difficultés 
de recrutement, en particulier pour certaines pathologies 
comme les maladies rares, et à un possible manque de 
transparence qui freine la confiance des patients. Les 
modalités d'usages de l'IA dans le cadre des essais 
cliniques doivent être expliquées clairement aux 
participants et doivent être encadrées pour assurer une 
utilisation transparente et loyale des systèmes d'IA.

Solutions proposées : inclure les associations de 
patients dans l’élaboration des protocoles et  rédiger 
des documents d'information et de recueil du 
consentement en vue de la participation à la recherche 
pour améliorer la littératie sur les usages de l'IA en 
santé. Inciter les promoteurs à mettre davantage en 
exergue les apports du recours à l'IA dans les essais 
cliniques lorsqu'ils transmettent les résultats globaux.

3. Confiance des patients

Comme souligné dans le rapport Draghi, un cadre réglementaire trop strict peut heurter les initiatives innovantes. La France 
et l’UE ont toutes les capacités pour consolider leurs positions de pôles d’excellence en recherche. L’intégration des 
innovations en IA nécessite une collaboration plus poussée entre acteurs institutionnels et professionnels. Les obstacles 
liés aux coûts d’adoption et aux processus d’évaluation par les autorités de santé demeurent également un enjeu central. 

Solutions proposées : mise en place d’un cadre incitatif efficace pour développer les essais cliniques intégrant l’IA à 
travers des mesures financières et la clarification de l'articulation entre les différents règlements susceptibles de 
s'appliquer en fonction de la qualification du projet : le règlement sur les essais cliniques, le règlement sur les DM, les 
dispositions du Code de la santé publique, le règlement sur l'IA ainsi que, en cas de réutilisation de données de santé, les 
dispositions du RGPD, du règlement sur l'espace européen des données de santé et la loi "informatique et libertés". Il 
pourrait  être avantageux d’encourager une collaboration avec les autorités de régulation françaises et européennes pour 
réfléchir à la transversalité des actions à mettre en place. À l'instar de la phase pilote sur les essais décentralisés et 
dématérialisés lancée par l'ANSM, le ministère de la Santé (DGS et DGOS) et la CNIL en 2024, une phase pilote sur le recours 
à l'IA dans les essais cliniques pourrait permettre de : recenser les différents cas d'usages, d'accompagner les promoteurs 
en établissant des recommandations en lien avec l'écosystème pour favoriser leur développement et leur déploiement et 
dresser une cartographie des usages. Enfin, un cadre incitatif pourrait se construire à travers le travail sur le modèle 
économique des essais cliniques utilisant l’IA, en tenant en compte les coûts d’entrée élevés et en valorisant les données 
issues de l’IA, et les entreprises qui les traitent.

1. Cadre incitatif de développement

https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en


STEP 2
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In January 2025, the FDA published a set of 
recommendations open for comments and contributions 
on the use of AI for the development of drugs and 
biological products. This document proposes a 
risk-based evaluation framework to establish and assess 
the credibility of AI models in specific use contexts, 
particularly to demonstrate their safety, efficacy, or 
quality. Moreover, in 2024, the EMA published a 
reflection paper on the use of AI in the drug lifecycle, 
aiming to regulate its use, assess its risks, and promote 
harmonized standards at the European level.

Proposed solutions: Develop specific standards and 
guidelines to define clear criteria for evaluating the 
accuracy, transparency, and robustness of AI tools in 
clinical trials. Several aspects could be included: the 
technical validation of models, based on diverse and 
representative datasets, to ensure reliability and 
minimize biases; clinical validation, through 
comparisons with conventional approaches or human 
experts, to strengthen the credibility of AI tools by 
proving their relevance in real-world contexts; the 
transparency of algorithms, with clear documentation on 
their functioning and methodological choices, to 
establish lasting trust among professionals and 
regulators.

5. Validation of AI Methods

Deeper collaboration among various stakeholders would 
positively contribute to the development of AI in clinical 
trials in France. The lack of cooperation and coordination 
mechanisms can cause delays and mismatches 
between protocols and the actual needs of patients.

Proposed solutions: Facilitate the implementation of AI 
tools in collaborative projects by strengthening 
exchanges between key stakeholders and providing 
technical and methodological support for their adoption. 
The development of recommendations specific to 
various use cases, including testable and adaptable 
regulatory and scientific aspects, could also help 
translate the rich legal framework into specific use cases 
to create operational recommendations. Additionally, 
data and model sharing to encourage their reuse in 
other studies would improve the quality of completed 
work. Establishing working groups to map various use 
cases involving different stakeholders could support the 
integration of AI innovations in a more practical manner. 
From a broader perspective, disseminating best 
practices internationally, maintaining active monitoring 
of developments in other countries, and supporting 
French initiatives with an international scope would be 
favorable for national projects in order to enhance their 
visibility.

6. Collaborations and Synergies

In cases of reusing health data, for example, to expand cohorts or generate artificial cohorts, it is necessary to ensure the 
quality and representativeness of the reused databases to guarantee the methodological reliability of trials and the 
robustness of analyses. The European Health Data Space regulation requires data holders to provide the organization 
responsible for data access with the necessary documentation to justify the quality or utility label of their datasets. To 
facilitate the availability of this data and verify its quality, governance must be established. In some cases, the collected data 
may lack representativeness, particularly regarding patients with rare diseases or from underrepresented populations. The 
documentation on the quality and reliability of the data may also remain insufficient.

Proposed solutions: In addition to a decentralized approach, accelerate the establishment of health data warehouses 
suitable for integrating AI tools. These available databases must also be cataloged. Access to data could be facilitated, and 
clear criteria must be defined to assess their quality and reliability. The quality of available data must be strengthened, as 
well as the diversity of data sources, to ensure better patient representation. Additionally, transparency in data processing 
and data security must be guaranteed. Finally, collaboration with health authorities could help further highlight innovative 
methods. The Marchand - Arvier report provides in-depth context on the secondary use of health data in France and includes 
detailed proposed solutions. Furthermore, you can explore the different health data warehouses through the following 
mapping published by the CNIL.

4. Data Quality & Governance

STEP 2

En janvier 2025, la FDA a publié un texte de 
recommandations ouvert aux commentaires et 
contributions sur l’usage de l’IA pour le développement 
de médicaments et de produits biologiques. Ce texte 
propose un cadre d’évaluation basé sur les risques pour 
établir et évaluer la crédibilité des modèles d’IA dans des 
contextes d’utilisation spécifiques, notamment pour 
démontrer leur sécurité, leur efficacité ou leur qualité. De 
son côté, en 2024, l’EMA a publié un texte de réflexion 
sur l’utilisation de l’IA dans le cycle de vie des 
médicaments, visant à encadrer son usage, évaluer ses 
risques et promouvoir des standards harmonisés à 
l'échelle européenne.

Solutions proposées : élaborer des normes spécifiques 
et des lignes directrices afin de définir des critères 
clairs pour évaluer la précision, la transparence et la 
robustesse des outils d’IA dans les essais cliniques. 
Plusieurs aspects pourraient y être inclus : la validation 
technique des modèles, basée sur des ensembles de 
données variées et représentatives, pour garantir la 
fiabilité et minimiser les biais ; la validation clinique, par 
des comparaisons avec des approches conventionnelles 
ou des experts humains, pour renforcer la crédibilité des 
outils d'IA en prouvant leur pertinence dans un contexte 
réel ; la transparence des algorithmes, à travers une 
documentation claire sur leur fonctionnement et leurs 
choix méthodologiques, pour instaurer une confiance 
durable chez les professionnels et régulateurs. 

5. Validation des méthodes IA

Une collaboration plus approfondie entre les différentes 
parties prenantes contribuerait favorablement au 
développement de l’IA dans les essais cliniques en 
France. Le manque de mécanismes de coopération et de 
coordination peut entraîner des retards et une 
inadéquation entre les protocoles et les besoins réels 
des patients.

Solutions proposées : Faciliter l’implémentation d’outils 
IA dans des projets collaboratifs, en renforçant les 
échanges entre acteurs clés et en proposant un 
accompagnement technique et méthodologique pour 
leur adoption. L’élaboration de recommandations 
spécifiques aux différents cas d’usage, incluant des 
aspects réglementaires et scientifiques testables et 
adaptables par les parties concernées, pourrait 
également contribuer à décliner le riche cadre juridique à 
des cas d'usage spécifiques pour élaborer des 
recommandations opérationnelles. Par ailleurs, le 
partage des données et des modèles pour inciter leur 
réutilisation dans d’autres études améliorerait la qualité 
des travaux effectués. La mise en place de groupes de 
travail pour cartographier les divers cas d’usages 
impliquant diverses parties prenantes pourrait soutenir 
l’intégration des innovations IA d’une manière plus 
pratique. D’un point de vue plus large, diffuser les 
bonnes pratiques à l’échelle internationale, maintenir 
une veille active sur les évolutions dans d’autres pays, 
et soutenir les initiatives françaises à portée 
internationale seraient favorables les preuves de 
concept nationales et renforcer leur visibilité.

6. Collaborations et synergies

En cas de réutilisation de données de santé pour, par exemple, augmenter des cohortes ou générer des cohortes artificielles, 
il est nécessaire de s'assurer de la qualité et de la représentativité des bases de données réutilisées afin d'assurer la fiabilité 
méthodologique des essais et la robustesse des analyses. Le règlement sur l’espace européen des données de santé prévoit 
que les détenteurs de données doivent fournir à l’organisme responsable de l’accès aux données la documentation 
nécessaire pour justifier le label de qualité ou d’utilité de leurs jeux de données. Pour faciliter la mise à disposition de ces 
données et vérifier leur qualité, une gouvernance doit être mise en place. Dans certains cas, les données collectées peuvent 
manquer de représentativité, notamment s’agissant des patients atteints de maladies rares ou provenant de populations 
sous-représentées. La documentation de la qualité et la fiabilité des données peut également demeurer insuffisante.

Solutions proposées : En complément d’une approche décentralisée, accélérer la mise en place d’entrepôts de données de 
santé, adaptés à l’intégration des outils d’IA. Ces bases de données disponibles doivent également être recensées. L'accès 
aux données pourrait être facilité, et des critères clairs doivent être définis pour évaluer leur qualité et leur fiabilité. La qualité 
des données disponibles doit être renforcée, ainsi que la variété des sources de données pour assurer une meilleure 
représentativité des patients. Par ailleurs, la transparence des traitements et la sécurité des données doivent être garanties. 
Enfin, il serait utile de pouvoir collaborer avec les autorités de santé pour que les méthodes innovantes puissent être 
valorisées davantage. La lecture du rapport  Marchand - Arvier rassemble le contexte approfondi sur l’utilisation secondaire 
des données de santé en France et comporte des propositions de solutions détaillées. Vous pouvez explorer les différents 
entrepôts de données de santé à travers la cartographie publiée par la CNIL. 

4. Qualité et gouvernance des données

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-use-artificial-intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle_en.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_donnees_de_sante.pdf
https://www.cnil.fr/fr/explorez-la-cartographie-des-entrepots-de-donnees-de-sante-en-france
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-use-artificial-intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle_en.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_donnees_de_sante.pdf
https://www.cnil.fr/fr/explorez-la-cartographie-des-entrepots-de-donnees-de-sante-en-france


Conclusion

AI could redefine the paradigms of clinical trials by making them faster, more precise, and more patient-centered. In France, 
a rich ecosystem of health data provides a solid foundation for maximizing the contributions of AI to clinical trials and taking 
full advantage of this revolution. However, some complex challenges remain, particularly concerning data quality and 
governance, regulation, attractiveness, patient trust, and incentive mechanisms. These challenges require a collective, 
collaborative, structured, and proactive response.

To address these challenges, it is essential to strengthen alignment among stakeholders: researchers, healthcare 
professionals, industry players, decision-makers, regulators, patient associations, innovators, and legislators. This alignment 
must rely on transparent exchanges, concrete collaborative actions, and structured initiatives. The development of an 
incentive framework for innovation that integrates scientific, regulatory, evaluative, and ethical considerations is essential to 
promote the adoption and development of AI in clinical trials in France.

In a European context marked by regulatory harmonization and infrastructures such as the Clinical Trials Information System 
(CTIS), the EMA plays a central role in facilitating multicenter trials. These trials, which are indispensable for ensuring data 
diversity and accelerating processes, illustrate the intrinsically international dimension of clinical trials involving AI. By 
leveraging national, European, and global dynamics, France can contribute to developing global standards while reinforcing 
its position in this interconnected ecosystem. The integration of AI into clinical trials transcends borders, necessitating close 
collaboration among stakeholders.

By committing to a common and global strategy, France can establish itself as a leader in integrating AI into clinical trials. 
AI can contribute to developing new treatments and therapies, reducing research costs and clinical trial durations, and 
addressing potential patient shortages for cohorts. This integration can make clinical trials more agile and even better suited 
to the needs of citizens.

In the appendix, we present three use cases illustrating examples of AI applications in clinical trials, as showcased during 
our workshop by a variety of participants.
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L’intelligence artificielle pourrait redéfinir les paradigmes des essais cliniques en les rendant plus rapides, précis et centrés 
sur les patients. En France, un écosystème riche de données de santé offre une base solide pour maximiser les apports de 
l’IA dans les essais cliniques et tirer parti de cette révolution. Cependant, certains défis complexes subsistent, notamment 
en matière de qualité et de gouvernance des données, de réglementation, d’attractivité, de confiance des patients, et de 
mécanismes d’incitation. Ces défis exigent une réponse collective, collaborative, structurée et proactive.

Pour relever ces défis, il est essentiel de renforcer l’alignement entre les parties prenantes : chercheurs, professionnels de 
santé, industriels, décideurs et régulateurs, associations de patients, innovateurs et législateurs. Cet alignement doit 
s’appuyer sur des échanges transparents, des actions collaboratives concrètes et des initiatives structurées. L’élaboration 
d’un cadre incitatif pour l’innovation intégrant les enjeux scientifiques, réglementaires, d'évaluation et éthiques est 
indispensable pour encourager l’adoption et le développement de l’IA dans les essais cliniques en France.

Dans un contexte européen marqué par l’harmonisation réglementaire et des infrastructures telles que le Clinical Trials 
Information System (CTIS), l’EMA joue un rôle central dans la facilitation des essais multicentriques. Ces derniers, 
indispensables pour garantir une diversité des données et accélérer les processus, illustrent la dimension intrinsèquement 
internationale des essais cliniques intégrant l’IA. En tirant parti des dynamiques nationales, européennes et mondiales, la 
France peut contribuer à développer des standards globaux tout en renforçant sa position dans cet écosystème 
interconnecté. L’intégration de l’IA dans les essais cliniques transcende les frontières, nécessitant une collaboration étroite 
entre les acteurs. 

En s’engageant résolument dans une stratégie commune, la France peut s’imposer comme leader dans l’intégration de l’IA 
dans les essais cliniques. L’IA peut contribuer au développement des nouveaux traitements et des thérapies, à la réduction 
des coûts de recherche et des délais des essais cliniques, ou encore de contribuer à pallier les potentiels manques de 
patients pour les cohortes. Cette intégration peut permettre aux essais cliniques d’être plus agiles et d’être encore plus au 
service des besoins des citoyens.

En annexe, nous vous proposons trois cas d’usages montrant des exemples d’utilisation d’IA dans le cadre des essais 
cliniques, présentés lors de notre atelier par une variété de nos participants.



Use Case  
Clinical Trials Simulation Platform
Introductory French Use Case

The Jinko platform, developed by Nova in Silico, is based on mechanistic models and in silico simulations. It aims to provide 
a solution in the field of clinical trials to potentially reduce costs, accelerate development timelines, and address challenges 
such as ethical concerns and data scarcity.

A Simulation Tool for Clinical Trials

Jinko is based on a mathematical and 
mechanistic approach that allows for the 
simulation of virtual clinical trials. The platform 
relies on three main pillars:

● Disease models: These formal 
representations translate the biological 
and pathophysiological processes 
underlying a given pathology, such as 
tumor growth or the progression of 
atherosclerosis.

● Drug models: They analyze the 
pharmacokinetics and mechanisms of 
action of administered substances, 
allowing the prediction of their 
concentration and efficacy in target 
tissues.

● Virtual patients: Generated from 
parametric distributions, these simulated 
patients reproduce inter- and intra-patient 
variability, providing an infinite population 
suitable for rare or complex diseases.

Building on these components, the Jinko platform 
could test thousands of scenarios, optimize 
inclusion/exclusion criteria, and reduce the 
sample sizes needed.

Potential Uses and Benefits

Addressing ethical challenges more effectively

By limiting the need to expose patients to 
experimental treatments, the platform could better 
address the ethical issues related to clinical trials.

Acceleration of timelines

Virtual simulations can significantly shorten the 
time required to design and validate protocols.

Complementarity with traditional trials

The Jinko platform does not aim to replace 
physical clinical trials but to enhance them by 
addressing data gaps (especially for rare diseases 
or underrepresented populations) and enabling 
better decision-making.

Jinko offers a new approach to clinical trials, 
aiming to optimize processes and strengthen 
ethical considerations.
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La plateforme Jinko, développée par Nova in Silico se 
base sur des modèles mécanistiques et des 
simulations in silico. Elle vise à proposer une solution 
dans le domaine des essais cliniques pour 
potentiellement réduire les coûts, accélérer les délais 
de développement et résoudre des problématiques 
comme l’éthique des processus et le manque de 
données.

Un outil de simulation pour les essais 
cliniques

Jinko repose sur une approche mathématique et 
mécanistique permettant de simuler des essais 
cliniques virtuels. La plateforme s’appuie sur trois 
piliers principaux :

● Modèles de maladie : Ces 
représentations formelles traduisent les 
processus biologiques et 
physiopathologiques sous-jacents à une 
pathologie donnée, tels que la croissance 
tumorale ou la progression de 
l’athérosclérose.

● Modèles de médicament : Ils analysent la 
pharmacocinétique et les mécanismes 
d’action des substances administrées, 
permettant de prédire leur concentration 
et leur efficacité dans les tissus cibles.

● Patients virtuels : Générés à partir de 
distributions paramétriques, ces patients 
simulés reproduisent la variabilité inter- 
et intra-patients, offrant une population 
infinie adaptée à des maladies rares ou 
complexes.

Suite à ces composants, la plateforme Jinko 
permettrait de tester des milliers de scénarios, 
d’optimiser les critères d’inclusion/exclusion, et de 
réduire la taille des échantillons nécessaires.

Potentielles utilisations et bénéfices

Apporter une meilleure réponse aux enjeux 
éthiques 

En limitant la nécessité d’exposer les patients à 
des traitements expérimentaux, la plateforme 
pourrait permettre d’apporter une meilleure 
réponse aux enjeux éthiques liés aux essais 
cliniques.

Accélération des délais 

Les simulations virtuelles peuvent raccourcir 
considérablement le temps nécessaire pour 
concevoir et valider des protocoles.

Complémentarité avec les essais traditionnels 

La plateforme Jinko ne cherche pas à remplacer 
pas les essais cliniques physiques, mais à les 
renforcer, en visant à combler des lacunes des 
données (notamment dans les cas de maladies 
rares ou de populations sous-représentées) et en 
permettant une meilleure prise de décision.

Jinko propose une nouvelle approche pour les 
essais cliniques, visant à optimiser les processus 
et à renforcer les considérations éthiques.



Use Case  
Patient Stratification
European Use Case

The case of the Portuguese startup iLoF demonstrates 
how health startups can leverage European funding 
mechanisms to support their development. Founded at 
the University of Porto, iLoF works in the field of 
personalized medicine with their advanced technology 
and a structured funding strategy.

A Technology Applied to Clinical Trials

The platform developed by iLoF uses a combination of 
optical lasers and AI to analyze blood samples. It creates 
digital molecular profiles, which are compared to a 
biological database stored in the cloud. This approach 
shows promising applications in the context of clinical 
trials:

● Reduction of recruitment costs and time: The 
technology could reduce costs by 40% and 
participant screening time by 70%.

● Improvement in patient stratification: By 
limiting heterogeneity due to factors such as 
disease stage, the precision of trials could be 
enhanced.

● Non-invasive method: Based on blood samples, 
the method is less burdensome for patients, 
which could encourage their engagement.

These potential applications highlight the possible role 
of AI and data analysis tools in optimizing clinical trials 
and improving the process for patients.

Strategic Financial Support by EIT Health

The development of iLoF benefited from support by EIT 
Health, an organization dedicated to health innovation in 
Europe. In 2019, the startup won the EIT Jumpstarter 
program and the Wild Card program, securing an initial 
€2 million in funding. This support facilitated additional 
fundraising, reaching €8 million in 2020. In 2023, iLoF 
also received funding from the EIC (European Innovation 
Council), including a €2.5 million grant and €3.5 million 
in equity investment to accelerate the commercialization 
of its platform.

A Model to Help Overcome Funding 
Challenges

iLoF's experience illustrates several useful strategies for 
startups seeking to address financial challenges in 
clinical trials:

● Leveraging European programs: Initiatives such 
as EIT Health’s Wild Card or the EIC Accelerator 
provide funding as well as mentorship and 
networking opportunities.

● Strategic support: EIT Health enabled iLoF to 
access technical resources and tailored 
training.

● Technological validation: By testing its 
solutions in real-world contexts, iLoF attracted 
investors, strengthening its credibility.

The journey of iLoF highlights that structured funding, 
combined with appropriate support, can be offered to 
startups in Europe, providing an interesting example for 
French and European initiatives.
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Cas d’usage  
Stratification des 
patients
Cas d’usage hors France

Le cas de la startup portugaise iLoF montre comment 
les startups en santé peuvent s’appuyer sur les 
mécanismes de financement européens pour soutenir 
leur développement. Fondée à l’Université de Porto, iLoF 
travaille dans le domaine de la médecine personnalisée 
avec leur technologie avancée et une stratégie de 
financement structurée.

Une technologie appliquée aux essais 
cliniques

La plateforme développée par iLoF utilise une 
combinaison de lasers optiques et d’IA pour analyser 
des échantillons de sang. Elle crée des profils 
moléculaires numériques, comparés à une base de 
données biologiques stockée dans le cloud. Cette 
approche présente des applications prometteuses dans 
le contexte des essais cliniques :

● Réduction des coûts et du temps de 
recrutement : La technologie permettrait de 
diminuer les coûts de 40 % et le temps de 
dépistage des participants de 70 %.

● Amélioration de la stratification des patients : 
En limitant l’hétérogénéité liée à des facteurs 
comme le stade de la maladie, la précision des 
essais pourrait être renforcée.

● Méthode non invasive : Reposant sur des 
échantillons de sang, la méthode est moins 
contraignante pour les patients, ce qui peut 
favoriser leur engagement.

Ces possibles applications montrent le potentiel rôle de 
l’IA et des outils d’analyse de données pour optimiser les 
essais cliniques et améliorer le processus pour les 
patients.

Un soutien financier stratégique de EIT 
Health

Le développement de iLoF a bénéficié du soutien d’EIT 
Health, un organisme dédié à l’innovation en santé en 
Europe. En 2019, la startup a remporté le programme EIT 
Jumpstarter et le programme Wild Card, obtenant ainsi 
un financement initial de 2 millions d’euros. Ce soutien a 
facilité des levées de fonds supplémentaires, atteignant 
8 millions d’euros en 2020. En 2023, iLoF a également 
reçu un financement de l’EIC (European Innovation 
Council), comprenant une subvention de 2,5 millions 
d’euros et un investissement en capital de 3,5 millions 
d’euros pour accélérer la commercialisation de sa 
plateforme.

Un modèle qui peut aider à surmonter les 
défis de financement

L’expérience de iLoF illustre plusieurs stratégies utiles 
pour les startups cherchant à relever les défis financiers 
dans le domaine des essais cliniques :

● Utiliser les programmes européens : Des 
initiatives comme le Wild Card d’EIT Health ou 
l’EIC Accelerator offrent un financement ainsi 
que des opportunités de mentorat et de mise en 
réseau.

● Accompagnement stratégique : EIT Health a 
permis à iLoF d’accéder à des ressources 
techniques et des formations adaptées.

● Validation technologique : En testant ses 
solutions dans des contextes réels, iLoF a attiré 
des investisseurs, renforçant sa crédibilité.

Le parcours de iLoF souligne qu’un financement 
structuré, associé à un accompagnement adapté, 
peuvent être proposés à des startups en Europe, offrant 
un exemple intéressant pour les initiatives françaises et 
européennes.

Présenté par 



Use Case  
Augmented Cohorts
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Augmented cohorts, based on artificial intelligence, rely on advanced statistical models and simulations. This approach aims 
to offer an innovative alternative in the context of clinical trials to address several challenges, including data limitations, 
ethical constraints, and process optimization, while potentially reducing costs and associated development timelines.

Principle of Augmented Cohorts

The creation of augmented cohorts relies on the use of mathematical models to learn and reproduce the statistical 
distribution of data from a population. These models, whether classical statistical methods or deep learning-based, generate 
artificial data representing fictitious but relevant individuals in relation to the observed population. These artificial patients 
are built from existing data, ensuring they reflect the characteristics of real populations without introducing bias or novel 
traits.

Applications of Augmented Cohorts in Clinical trials

1. Augmented control arms: These artificial patients can complement or partially replace control groups in trials, 
thereby reducing the need to recruit a large number of real participants. This is particularly useful in contexts where 
recruitment is challenging.

2. Optimization of inclusion criteria: Instead of relaxing inclusion criteria to include more participants, augmented 
cohorts allow strict criteria to be maintained while ensuring a sufficient sample size.

3. Reduction of temporal bias: Artificial patients help mitigate discrepancies arising from prolonged participant 
recruitment, ensuring temporal consistency in the collected data.

4. Patient retention: By maximizing access to medical innovations through better-structured trials, these methods can 
improve participant retention.

5. Interim trial evaluations: Artificial data can enrich both studied groups (treatment and control), enabling more 
robust interim analyses and informing decisions on trial continuation or termination.

6. Cohort rebalancing: Preferential sampling of existing data can correct imbalances to align cohorts with current 
demographic and epidemiological knowledge.

Key Advantages of Augmented Cohorts

Augmented cohorts offer several key benefits, including:

● Enhanced statistical power of analyses.
● Improved representation of diverse populations.
● The ability to conduct multicenter studies with anonymized data.

By generating artificial patients and augmenting cohorts, AI can provide significant added value to clinical trial 
methodologies. It can optimize protocols, strengthen the robustness of results, and accelerate access to therapeutic 
innovations.
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Les cohortes augmentées, basées sur l’intelligence artificielle, reposent sur des modèles statistiques avancés et des 
simulations. Cette approche vise à proposer une alternative innovante dans le cadre des essais cliniques pour surmonter 
plusieurs défis, notamment la limitation des données, les contraintes éthiques et l’optimisation des processus, tout en 
potentiellement réduisant les coûts et les délais associés au développement.

Principe des cohortes augmentées

La création de cohortes augmentées repose sur l'utilisation de modèles mathématiques pour apprendre et reproduire la 
distribution statistique des données d'une population. Ces modèles, qu'ils soient statistiques classiques ou basés sur des 
méthodes de deep learning, permettent de générer des données artificielles représentant des individus fictifs, mais 
pertinents au regard de la population observée. Ces patients artificiels sont construits à partir de données existantes, 
assurant qu'ils reflètent les caractéristiques des populations réelles sans introduire de biais ou de traits inédits.

Applications des cohortes augmentées dans les essais cliniques

1. Bras contrôles augmentés : Ces patients artificiels peuvent être utilisés pour compléter ou remplacer partiellement 
les groupes contrôles dans les essais, réduisant ainsi le besoin de recruter un grand nombre de participants réels. 
Cela est particulièrement utile dans les contextes où le recrutement est difficile.

2. Optimisation des critères d'inclusion : Plutôt que d'assouplir les critères d'inclusion pour inclure plus de 
participants, l'utilisation de cohortes augmentées permet de maintenir des critères stricts tout en assurant une 
taille d'échantillon suffisante.

3. Réduction des biais temporels : Les patients artificiels permettent de diminuer les écarts liés au recrutement 
prolongé des participants, garantissant ainsi une cohérence temporelle dans les données collectées.

4. Rétention des patients : En maximisant les chances d'accès à des innovations médicales avec des essais mieux 
structurés, ces méthodes peuvent améliorer la rétention des participants.

5. Évaluation intermédiaire des essais : Les données artificielles peuvent être utilisées pour enrichir les deux groupes 
étudiés (traitement et contrôle), permettant des analyses intermédiaires plus robustes, et éclairant les décisions 
d'arrêt ou de continuation des essais.

6. Rééquilibrage des cohortes : L'échantillonnage préférentiel des données existantes peut corriger les déséquilibres 
pour aligner les cohortes sur les connaissances démographiques et épidémiologiques actuelles.

Avantages clés des cohortes augmentées

Les cohortes augmentées offrent plusieurs bénéfices clés, notamment :

● Une augmentation de la puissance statistique des analyses.
● Une meilleure représentation des populations diversifiées.
● La possibilité de mener des études multicentriques avec des données anonymisées.

L'IA, en générant des patients artificiels et en augmentant les cohortes, peut s’avérer comme une plus-value conséquente à 
incorporer dans la méthodologie des essais cliniques. Elle peut optimiser les protocoles, renforcer la robustesse des 
résultats et accélérer l'accès aux innovations thérapeutiques.



Glossary
European Medicines Agency (EMA): European institution responsible for evaluating, monitoring, and regulating human and 
veterinary medicines within the European Union.

National Agency for the Safety of Medicines and Health Products (ANSM): French public body responsible for evaluating, 
authorizing, and monitoring medicines and other health products to ensure their efficacy, quality, and safety.

Machine learning: Branch of AI enabling systems to automatically learn from data without being explicitly programmed.

Marketing Authorization (MA): Authorization issued by a competent authority (in France, ANSM or EMA at the European 
level) allowing the marketing of a medicine after an assessment of its benefit/risk ratio.

Augmented control arms: Methodological approach in clinical trials where external data, often from databases or other 
studies, are used to supplement traditional control arms to reduce the number of participants required while maintaining 
statistical robustness.

Synthetic arm: Virtual control group created from computer models and existing data within the framework of a clinical trial.

Committee for the Protection of Persons (CPP): Independent body in France responsible for providing opinions on research 
protocols involving human participants to ensure their safety, rights, and dignity.

Clinical Trials Information System (CTIS): Digital platform facilitating the management, submission, and monitoring of 
clinical trial authorizations in the European Union.

Augmented cohorts: Patient groups enriched through the integration of additional data, such as genomic, phenotypic, or 
data from external databases, to enhance analyses and patient stratification.

Inclusion/Exclusion criteria: Conditions used to select eligible or ineligible participants in a clinical trial.

Deep learning: Branch of AI based on deep artificial neural networks, enabling the processing and analysis of massive 
volumes of complex data, particularly in medical imaging, genomics, and clinical trials.

Synthetic data: Artificially generated data by computer algorithms to simulate real data, used to enrich databases or train AI 
models.

Health data warehouses: Digital infrastructures enabling the collection, structuring, and organization of medical data from 
various sources.

Bayesian trials: Trials using classical methodology (randomization, etc.), but whose quantitative data analysis is 
conducted within a Bayesian rather than frequentist framework.

Multicenter clinical trials: Studies conducted simultaneously across multiple centers or institutions to evaluate the efficacy 
and safety of a treatment on a larger and more diverse sample of participants.

FDA (Food and Drug Administration): U.S. federal agency responsible for regulating food, drugs, medical devices, and many 
other products to ensure their safety, efficacy, and quality.

Control groups: Groups of participants receiving a placebo, standard treatment, or no intervention, serving as a reference to 
assess the efficacy and safety of the experimental treatment.
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Glossaire
Agence européenne des médicaments (EMA) : Institution européenne chargée d'évaluer, superviser et contrôler les 
médicaments à usage humain et vétérinaire au sein de l'Union européenne.

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) : Organisme public français chargé 
d'évaluer, d'autoriser et de surveiller les médicaments et autres produits de santé pour garantir leur efficacité, leur qualité et 
leur sécurité.

Apprentissage automatique : Branche de l'IA permettant aux systèmes d'apprendre automatiquement à partir des données 
sans être explicitement programmés.

Autorisation de mise sur le marché (AMM) : Autorisation délivrée par une autorité compétente (en France, l'ANSM ou l'EMA 
au niveau européen) permettant la commercialisation d’un médicament après évaluation de son rapport bénéfice/risque.

Bras contrôles augmentés : Approche méthodologique dans les essais cliniques où les données externes, souvent issues 
de bases de données ou d'autres études, sont utilisées pour compléter les bras contrôles traditionnels afin de réduire le 
nombre de participants nécessaires tout en maintenant la robustesse statistique.

Bras synthétique : Groupe de contrôle virtuel créé à partir de modèles informatiques et de données existantes dans le cadre 
d'un essai clinique.

Comité de protection des personnes (CPP) : Instance indépendante en France chargée de donner un avis sur les protocoles 
de recherche impliquant des participants humains, afin de garantir leur sécurité, leurs droits et leur dignité.

Clinical Trials Information System (CTIS) : Plateforme numérique facilitant la gestion, la soumission, et le suivi des 
autorisations d'essais cliniques dans l'Union européenne.

Cohortes augmentées : Groupes de patients enrichis grâce à l'intégration de données supplémentaires, telles que des 
informations génomiques, phénotypiques ou issues de bases de données externes, afin de renforcer les analyses et la 
stratification des patients.

Critères d’inclusion/exclusion : Conditions utilisées pour sélectionner les participants admissibles ou non dans un essai 
clinique.

Deep learning : Branche de l’IA reposant sur des réseaux de neurones artificiels profonds, permettant de traiter et d’analyser 
des volumes massifs de données complexes, notamment dans les domaines de l’imagerie médicale, de la génomique et 
des essais cliniques.

Données synthétiques : Données artificiellement générées par des algorithmes informatiques pour simuler des données 
réelles, utilisées notamment pour enrichir des bases de données ou entraîner des modèles d'IA.

Entrepôts de données de santé : Infrastructures numériques permettant de rassembler, structurer, et organiser des données 
médicales issues de diverses sources.

Essais bayésiens : essais de méthodologie classique (randomisation, etc.), mais dont l'exploitation quantitative des 
données s'effectue dans un cadre bayésien et non plus fréquentiste.

Essais cliniques multicentriques : études menées simultanément dans plusieurs centres ou institutions pour évaluer 
l'efficacité et la sécurité d’un traitement sur un échantillon plus large et diversifié de participants.

FDA (Food and Drug Administration) : Agence fédérale des États-Unis responsable de la régulation des aliments, des 
médicaments, des dispositifs médicaux et de nombreux autres produits, afin d'assurer leur sécurité, leur efficacité et leur 
qualité.

Groupes de contrôle  : Groupes de participants recevant un placebo, un traitement standard ou aucune intervention, afin de 
servir de référence pour évaluer l’efficacité et la sécurité du traitement expérimental.

Augmented cohorts : Patient groups enriched through the integration of additional data, such as genomic, phenotypic, or 
data from external databases, to enhance analyses and patient stratification.

Augmented control arms : Methodological approach in clinical trials where external data, often from databases or other 
studies, are used to supplement traditional control arms to reduce the number of participants required while maintaining 
statistical robustness.

Bayesian trials : Trials using classical methodology (randomization, etc.), but whose quantitative data analysis is conducted 
within a Bayesian rather than frequentist framework.

Clinical Trials Information System (CTIS) : Digital platform facilitating the management, submission, and monitoring of 
clinical trial authorizations in the European Union.

Committee for the Protection of Persons (CPP) : Independent body in France responsible for providing opinions on research 
protocols involving human participants to ensure their safety, rights, and dignity.

Control groups : Groups of participants receiving a placebo, standard treatment, or no intervention, serving as a reference to 
assess the efficacy and safety of the experimental treatment.

Data representativeness : Characteristic of a data sample accurately reflecting the features of the target population.

Deep learning : Branch of AI based on deep artificial neural networks, enabling the processing and analysis of massive 
volumes of complex data, particularly in medical imaging, genomics, and clinical trials.

Digital twin : Dynamic virtual representation of a physical object, system, or individual, created from real data and used to 
simulate, predict, and optimize performance.

European Medicines Agency (EMA) : European institution responsible for evaluating, monitoring, and regulating human and 
veterinary medicines within the European Union.

FDA (Food and Drug Administration) : U.S. federal agency responsible for regulating food, drugs, medical devices, and many 
other products to ensure their safety, efficacy, and quality.

Financial incentives : Economic measures, such as subsidies or tax credits, to encourage the development and adoption of 
new technologies.

GDPR (General Data Protection Regulation) : European regulation aimed at protecting the personal data of European Union 
citizens by governing their collection, processing, and storage.

Health Data Platform (PDS): French platform aggregating health data to facilitate its use in innovative projects.

Health Data Warehouses (EDS): Digital infrastructures enabling the collection, structuring, and organization of medical data 
from various sources.

In silico simulation : Use of computer models to simulate clinical trials or biological phenomena to reduce experimentation 
on patients.

Inclusion/Exclusion criteria : Conditions used to select eligible or ineligible participants in a clinical trial.

Machine learning : Branch of AI enabling systems to automatically learn from data without being explicitly programmed.
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Incitations financières : Mesures économiques, comme des subventions ou des crédits d'impôt, pour encourager le 
développement et l'adoption de nouvelles technologies.

Jumeau numérique : Représentation virtuelle dynamique d'un objet, système ou individu physique, créée à partir de données 
réelles et utilisée pour simuler, prédire et optimiser les performances.

Modèles mécanistiques : Représentations mathématiques décrivant les processus biologiques sous-jacents à une maladie 
ou à l'effet d'un traitement.

Modèle prédictif : Outil mathématique ou informatique utilisé pour prédire des résultats futurs ou inconnus sur la base de 
données historiques et actuelles.

Patients virtuels : Populations simulées par ordinateur pour représenter la variabilité biologique entre individus et tester 
différents scénarios cliniques.

Pharmacocinétique : Étude des mécanismes d'absorption, de distribution, de métabolisme et d'élimination des 
médicaments dans le corps.

Pharmacovigilance : Ensemble des activités relatives à la détection, l'évaluation, la compréhension et la prévention des 
effets indésirables ou de tout autre problème lié aux médicaments.

Plateforme des Données de Santé (PDS) : Plateforme française regroupant des données de santé pour faciliter leur 
exploitation dans des projets innovants.

Population sous-représentée : Groupes de patients peu inclus dans les essais, comme les personnes âgées ou les femmes 
enceintes, ce qui peut introduire des biais.

Représentativité des données : Caractère d’un échantillon de données reflétant fidèlement les caractéristiques de la 
population cible.

RGPD (Règlement Général sur la Protection des Données) : Règlement européen visant à protéger les données 
personnelles des citoyens de l'Union européenne, en encadrant leur collecte, leur traitement et leur conservation.

Simulation in silico : Utilisation de modèles informatiques pour simuler des essais cliniques ou des phénomènes 
biologiques, afin de réduire les expérimentations sur les patients.

Stratification des patients : Processus d'identification de sous-groupes de patients partageant des caractéristiques 
similaires, afin de personnaliser les traitements ou les essais cliniques.

Système National des Données de Santé (SNDS) : Base de données française regroupant des informations médicales 
pseudonymisées pour des analyses à grande échelle.

Transversalité : Approche visant à connecter et à harmoniser différents secteurs ou disciplines pour résoudre des 
problèmes complexes.

Marketing Authorization (MA) : Authorization issued by a competent authority (in France, ANSM or EMA at the European 
level) allowing the marketing of a medicine after an assessment of its benefit/risk ratio.

Mechanistic models : Mathematical representations describing the biological processes underlying a disease or the effect 
of a treatment.

Multicenter clinical trials: Studies conducted simultaneously across multiple centers or institutions to evaluate the efficacy 
and safety of a treatment on a larger and more diverse sample of participants.

National Agency for the Safety of Medicines and Health Products (ANSM): French public body responsible for evaluating, 
authorizing, and monitoring medicines and other health products to ensure their efficacy, quality, and safety.

National Health Data System (SNDS) : French database aggregating pseudonymized medical information for large-scale 
analyses.

Patient stratification: Process of identifying subgroups of patients sharing similar characteristics to personalize treatments 
or clinical trials.

Pharmacokinetics : Study of the mechanisms of absorption, distribution, metabolism, and elimination of drugs in the body.

Pharmacovigilance : Set of activities related to the detection, assessment, understanding, and prevention of adverse effects 
or any other drug-related problems.

Predictive model : Mathematical or computational tool used to predict future or unknown outcomes based on historical and 
current data.

Synthetic arm : Virtual control group created from computer models and existing data within the framework of a clinical 
trial.

Synthetic data : Artificially generated data by computer algorithms to simulate real data, used to enrich databases or train AI 
models.

Transversality : Approach aimed at connecting and harmonizing different sectors or disciplines to solve complex problems.

Underrepresented population : Patient groups under-included in trials, such as the elderly or pregnant women, which may 
introduce biases.

Virtual patients : Computer-simulated populations representing biological variability among individuals to test various 
clinical scenarios.

Financial incentives: Economic measures, such as subsidies or tax credits, to encourage the development and adoption of 
new technologies.

Digital twin: Dynamic virtual representation of a physical object, system, or individual, created from real data and used to 
simulate, predict, and optimize performance.

Mechanistic models: Mathematical representations describing the biological processes underlying a disease or the effect of 
a treatment.

Predictive model: Mathematical or computational tool used to predict future or unknown outcomes based on historical and 
current data.

Virtual patients: Computer-simulated populations representing biological variability among individuals to test various clinical 
scenarios.

Pharmacokinetics: Study of the mechanisms of absorption, distribution, metabolism, and elimination of drugs in the body.

Pharmacovigilance: Set of activities related to the detection, assessment, understanding, and prevention of adverse effects 
or any other drug-related problems.

Health Data Platform (PDS): French platform aggregating health data to facilitate its use in innovative projects.

Underrepresented population: Patient groups under-included in trials, such as the elderly or pregnant women, which may 
introduce biases.

Data representativeness: Characteristic of a data sample accurately reflecting the features of the target population.
GDPR (General Data Protection Regulation): European regulation aimed at protecting the personal data of European Union 
citizens by governing their collection, processing, and storage.
In silico simulation: Use of computer models to simulate clinical trials or biological phenomena to reduce experimentation 
on patients.

Patient stratification: Process of identifying subgroups of patients sharing similar characteristics to personalize treatments 
or clinical trials.

National Health Data System (SNDS): French database aggregating pseudonymized medical information for large-scale 
analyses.

Transversality: Approach aimed at connecting and harmonizing different sectors or disciplines to solve complex problems.
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To address the topic, the methodology and structure of the workshop followed a structured approach in several stages:

1. Introduction
A general introduction was given to set the framework and prepare participants for the workshop's theme.

2. Presentation of concrete use cases of AI in France
Concrete examples of AI usage in the French context were presented, illustrating relevant and current applications.

3. Open discussion: “What are the challenges to overcome in France regarding the use of AI in clinical trials?”
This discussion followed the 1-2-4-All method, which encourages progressive and collective reflection:

4. Presentation of examples of AI usage internationally
Relevant initiatives and use cases outside France were shared to broaden perspectives and explore innovative solutions.

5. Collective reflection: solutions and actions to implement
Participants worked together to identify concrete action plans and strategic recommendations.

6. Group work presentations
Each group presented its conclusions and proposals, enabling a rich and interactive exchange.

This methodology allowed for:

● Discovering and learning : Innovative examples of AI usage were shared, enriching participants' understanding.
● Gathering and confronting perspectives : Different viewpoints were highlighted during plenary discussions.
● Encouraging global and inclusive collaboration : The workshop fostered dialogue between public and private 

actors, facilitating a shared vision of challenges and opportunities.

Nota Bene 

This white paper reflects the thoughts and discussions from a two-hour workshop, which naturally limits the depth and level 
of technical detail addressed. While we identified key points and strategic issues, a more in-depth analysis and additional 
clarifications would be necessary to address certain complex aspects. We encourage readers to keep this limitation in mind 
when interpreting the information presented here and to consider this document as a basis for further discussions.

Pour traiter le sujet, la méthodologie et le déroulement de l’atelier ont suivi une approche structurée en plusieurs étapes :

1. Introduction
Une introduction générale a été faite pour poser le cadre et préparer les participants à la thématique de l'atelier.

2. Présentation de cas d’usage concrets de l’IA en France
Des exemples concrets d’utilisation de l’IA dans le contexte français ont été présentés, illustrant des applications 
pertinentes et actuelles.

3. Discussion ouverte : “Quels sont les défis à surmonter en France vis-à-vis de l'utilisation de l'IA dans les essais 
cliniques ?”
Cette discussion a suivi la méthode 1-2-4-All, qui favorise une réflexion progressive et collective :

4. Présentation d’exemples de l’utilisation de l’IA à l’international
Des initiatives et cas d’usage pertinents en dehors de la France ont été exposés pour élargir la perspective et 
explorer des solutions innovantes.

5. Réflexion collective : solutions et actions à mettre en place
Les participants ont travaillé ensemble pour identifier des pistes d’actions concrètes et des recommandations 
stratégiques.

6. Restitution des travaux en groupes
Chaque groupe a présenté ses conclusions et propositions, permettant un partage riche et interactif.

Cette méthodologie a permis de :

● Découvrir et apprendre : Des exemples innovants d’utilisation de l’IA ont été partagés, enrichissant la 
compréhension des participants.

● Rassembler et confronter les perspectives : Les différents points de vue ont été mis en lumière lors des échanges 
en plénière.

● Encourager une collaboration globale et inclusive : L’atelier a favorisé le dialogue entre les acteurs publics et 
privés, facilitant une vision partagée des défis et des opportunités.

Nota Bene 

Ce livre blanc reflète les réflexions et les discussions issues d'un atelier de deux heures, ce qui limite naturellement la 
profondeur et le niveau de détail technique abordés. Bien que nous ayons identifié des points clés et des enjeux 
stratégiques, une analyse plus approfondie et des précisions supplémentaires seraient nécessaires pour traiter certains 
aspects complexes. Nous encourageons les lecteurs à garder cette contrainte en tête lors de l’interprétation des 
informations présentées ici et à considérer ce document comme une base pour des échanges ultérieurs.
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If you wish to further explore the ideas in this report, participate in our upcoming 
workshops, share your opinion, or be part of our next Summit, please contact:

Sébastien Marguerès
sebastien.margueres@artefact.com
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Diane Sales – Service Designer
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Cependant, plusieurs obstacles freinent leur 
exploitation optimale. Ces bases restent souvent 
cloisonnées et souffrent d’un manque d’harmonisation, 
rendant complexe leur croisement avec d’autres types 
de données, comme les données sociales ou 
environnementales.

Malgré ces atouts, la France accuse un certain 
retard par rapport à ses homologues 
internationaux. Le manque d’interopérabilité 
des bases de données, les contraintes 
réglementaires et les délais d’accès aux 
données découragent certains chercheurs et 
entreprises, qui se tournent alors vers des 
infrastructures étrangères plus accessibles. Ce 
contexte met en lumière la nécessité d’une 
approche structurée et ambitieuse pour 
maximiser l’exploitation des données 
françaises, tout en respectant les exigences 
légales et éthiques.

À l’échelle mondiale, des pays tels que les 
États-Unis, Israël et le Royaume-Uni ont 
développé des écosystèmes plus fluides et 
performants pour l’usage secondaire des 
données de santé. Ces nations ont 
favorisé un accès simplifié à leurs bases 
de données, soutenu l’émergence 
d’entreprises spécialisées et accéléré le 
développement de projets innovants. La 
pandémie de COVID-19 a amplifié ces 
dynamiques, notamment par une 
multiplication des essais cliniques et une 
utilisation accrue de données de vie réelle 
pour évaluer l’efficacité des traitements et 
vaccins.

Il faut impérativement mettre ça en relief avec les 
nouvelles documentations de la FDA. Il y a même un 
texte ouvert par la FDA à commentaires et contributions 
dont il faut parler et positionner ce paragraphe au regard 
de ce qui y est proposé.

Il y a aussi la consultation publique de l'EMA qui 
demande d'évaluer certains critères en particulier :

Validation technique de l’outil
- Validation de l'outil IA : efficacité de l'outil pour 

mesurer l’activité de la maladie sur les biopsies 
hépatiques

- Validation scientifique : Validation des 
performances de l’outil en comparant les 
résultats avec des méthodes traditionnelles de 
mesure.

- Exactitude et précision : Capacité de l'IA à 
identifier avec précision l'étendue de la maladie, 
en particulier les stades de l'inflammation et de 
la fibrose hépatique.

Evaluation de la pertinence clinique
- Impact sur les critères de jugement : l’outil 

peut-il améliorer la précision des critères de 
jugement dans les essais cliniques ?

- Sécurité et éthique : L’utilisation de l'IA doit 
respecter les normes éthiques et assurer la 
sécurité des patients.

- Applicabilité clinique : L’outil IA peut-il être 
utilisé dans des essais cliniques à grande 
échelle ? Est-il facilement intégrable dans les 
pratiques médicales courantes

.Les outils d'IA, bien qu'innovants et prometteurs, 
peuvent produire des résultats biaisés ou peu fiables si 
leur performance n'est pas rigoureusement testée. 
Cette situation compromet leur acceptation par les 
régulateurs et les professionnels de santé, et met en 
question leur capacité à prouver leur efficacité clinique, 
entravant ainsi leur intégration dans les processus de 
recherche médicale.

Des défis économiques, organisationnels et juridiques 
peuvent entraver le développement et l’utilisation de l’IA 
sur les essais cliniques en France. En revanche, des 
incitations incluant des politiques de financement et de 
valorisation des initiatives comprenant de l’IA peuvent 
être utiles pour faire face à ces défis.  Les coûts élevés 
liés à la collecte et à la structuration des données, 
combinés à l'absence de financements pérennes, 
peuvent freiner l'avancée des projets d’IA. Les 
insuffisantes incitations financières et réglementaires 
peuvent également limiter l’investissement des 
entreprises et l’intégration de l’IA. 

Solutions proposées : Mettre en place des incitations 
financières pourrait encourager les entreprises à 
investir dans les essais cliniques utilisant l’IA. Assurer 
des financements pérennes pour les initiatives, 
notamment pour la création et la structuration des 
entrepôts de données, pourrait faciliter la mise en 
œuvre de preuves de concept robustes. Travailler sur le 
modèle économique des essais IA, en tenant compte 
des coûts d’entrée élevés, permettrait d’optimiser leur 
structuration. De plus, valoriser les données issues de 
l’IA à travers une collaboration avec les autorités de 
santé pourrait renforcer leur exploitation. Garantir la 
confidentialité des données grâce à des mesures 
adaptées pourrait ainsi protéger le secret industriel tout 
en instaurant un climat de confiance. Enfin, un cadre 
incitatif global, qui valorise les entreprises utilisant de 
l’IA, et soutenu par des politiques ciblées, pourrait 
faciliter le développement des innovations d’IA et leur 
adoption dans les essais cliniques.
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