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Lakemedelsverket (LV) ser positivt pa att Sverige pa nationell nivd samordnar och stottar
arbetet inom Al, och stddjer slutsatsen att detta teknikomrade kan forvantas ge en betydande
samhallsnytta.

LV vill dock papeka att de vinster i form av effektivisering och kvalitetshojning i bade privat
och offentlig verksamhet som beskrivs kvantitativt i Al-kommissionens fardplan ar baserade
pa antaganden som annu inte stodjs till fullo av empiriska data. Formagorna sarskilt hos
generativ Al &r i vissa avseenden svarare att Oversatta till affarsnytta an deterministiska
system, varfor berakningar av storleken pa de samhallsekonomiska vinsterna i nulaget ar
beh&ftade med en betydande osékerhet. De mest optimistiska scenarierna som forutsatter
att vidareutveckling av stora sprakmodeller (LLMs) ger generaliserad férmaga inom doméaner
sasom matematik och utvecklas mot generell Al (AGI), har blivit mindre sannolika da tester
pa problem som ar opublicerade visar att den skattade prestandan i etablerade benchmark
ar resultatet av en 6veranpassning till existerande data som inte generaliserar till nya
problem (Petrov et al. 2025, https://doi.org/10.48550/arXiv.2503.21934).

Fardplanen beskriver att Sverige pa statlig niva skulle agera nationell leverant6r av Al-
modeller och system, till exempel den foreslagna sprakmodellen (SHM) for svensk sjukvard.
Lakemedelsverket vill tydliggora att utveckling och validering av Al-system for kliniskt bruk,
utover Al-forordningen, maste ske inom ramarna fér den unionsgemensamma lagstiftningen
for medicintekniska produkter (MDR), in vitro-diagnostik (IVDR) och kliniska provningar
(CTR).

Vidare bor tillgang till svenska halsodata for Al-innovation och utveckling ges via de
mekanismer som erbjuds genom EHDS-férordningen och &r i linje med GDPR, snarare an
via ny nationell lagstiftning som riskerar att motsaga eller urholka unionslagstiftningen. Det ar
exempelvis inte sjalvklart att en sprakmodell for bruk i svensk sjukvard skulle ge vasentligt
hogre klinisk nytta av att tranas pa svenska patientjournaler; daremot 6kar integritetsriskerna
relaterade till s.k. memorisering avsevart.

Det finns en betydande risk att nationella satsningar, trots avsevarda investeringar, ej ger
resultat i en niva eller takt som kan konkurrera med de Al-system och Oppet tillgangliga
modeller som utvecklas av internationella aktorer. Darfor anser Lakemedelsverket att
Sverige i forsta hand bor stétta och verka for 6kad finansiering till de EU-gemensamma Al-
initiativ som finns, dar Europa med gemensamma anstrangningar har stérre mojlighet att
mata sig i den globala konkurrensen.

Lakemedelsverket vill ocksa utifran vart eget arbete, som inkluderar egen utveckling och full
driftsattning av totalt sex Al-system (maj 2025) for att stotta regulatoriskt arbete inom
lakemedelsomradet, lyfta fram att forutsattningarna for Al-utveckling och innovation i bade
privat och offentlig sektor i manga avseenden redan ar goda i Sverige.
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Detta yttrande har beslutats av stallféretrddande generaldirektéren Joakim Brandberg efter
foredragning av enhetschefen Gabriel Westman. | den slutliga handlaggningen har aven
verksjuristen My Malm Zetterlund, gruppchefen Ingela Adolphsson, Sékerhets och
beredskapsstrategen Jorgen Lundmark, enhetschefen Stefan Sylvén, chefslakaren Torbjérn
Sdderstrom, direktoren My Moberg och stabsdirektdren Anette Nilsson deltagit.
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Gabriel Westman
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