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Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-etiska
fragor ur ett 6vergripande samhallsperspektiv. Smer kommenterar de férslag
som dr av sdrskild vikt utifran detta perspektiv.

Allmanna kommentarer

Smer delar AI-kommissionens bedémning att hilso- och sjukvérden ér ett av
de omraden dir 6kad Al-anvindning har storst potential att skapa nytta for
bade den enskilde och fér samhillet i stort. Al kan bidra till sikrare dia-
gnostik, tidigare upptickt av sjukdom samt snabbare och mer personanpas-
sad behandling. Patientinriktade tillimpningar kan ge patienter bittre kon-
troll Gver sin sjukdom och didrmed 6kad sjilvstindighet och livskvalitet. Ur
ett samhilleligt perspektiv kan Al bidra till forbattrad folkhilsa och ett mer
effektivt resursutnyttjande. Smer delar Al-kommissionens uppfattning att det
ar viktigt att stirka forutsittningarna for Al-driven innovation — i sambhillet 1
stort och inom hilso- och sjukviarden specifikt.

Al 1 hilso- och sjukvarden innebir samtidigt flera betydande etiska utma-
ningar i form av inneboende risker och malkonflikter.! Det kan exempelvis
handla om risker f6r kompetensforlust och ett férsvagat professionellt an-
svar nir personalen i allt hogre grad forlitar sig pa Al-bedémningar, patient-
sikerhetsrisker nir modeller anvinds i en klinisk miljé som skiljer sig frin
triningsmiljon samt risker for ojamlik vard kopplade till brister och skev-
heter 1 de data som modeller trinas pa. Avsaknaden av transparens hos de

"I Smers publikation Kort om Artificiell intelligens i hédlso- och sjukvéarden (Smer 2025:1) beskrivs nagra av de
dessa utmaningar narmare. https://smer.se/2025/05/20/kort-om-artificiell-intelligens-i-halso-och-sjukvarden-2/



https://smer.se/2025/05/20/kort-om-artificiell-intelligens-i-halso-och-sjukvarden-2/

mest kraftfulla Al-algoritmerna kan skapa malkonflikter mellan att 4 ena si-
dan effektivisera och forbittra varden sa mycket som mojligt och 4 andra si-
dan kunna utkriva ansvar, uppritthilla patientautonomin, motverka diskri-
minering och virna fértroendet hos patienter och vardanstillda. Behovet av
stora mingder patientdata under savil trining, anvindning som uppfoljning
av Al-modeller kan skapa konflikter mellan integritetsskydd och anvindbar-
het.

Sambhillets formaga att reducera risker och hantera viardekonflikter pa ett sitt
som uppfattas som legitimt av medborgarna kommer att vara avgérande for
mojligheterna att forverkliga Al:s potential inom hilso- och sjukvarden. Dar-
for dr det viktigt att ta de etiska utmaningarna kopplade till Al pa allvar och
inte uppfatta dem som hinder for innovation, utan nagot som kan stimulera
och vigleda utvecklingen i riktning mot tillimpningar som frimjar gemen-
samma mal och virden. En Al-utveckling som sker i samspel med etiska vir-
den och principer far 6kad legitimitet och kan dérigenom uppfattas som po-
sitiv av personal och patienter.

Forslag for att framja en etisk anvandning av Al i hadlso- och sjukvar-
den

Med utgangspunkt i kommissionens rapport ger Smer i det foljande nagra
forslag som radet bedémer som viktiga for att stirka en etisk anvindning av
Al 1 hilso- och sjukvarden.

En véagledning for Al i halso- och sjukvarden boér tas fram pa nationell niva

Al-kommissionen framhaller att det dr viktigt att offentliga aktorer 1 sin
verksamhet anvinder Al pa ett transparent sitt i syfte att bibehalla medbor-
garnas tillit. Kommissionen rekommenderar dirfor regeringen att 6verviga
att ge myndigheter 1 uppdrag att ta fram etiska riktlinjer inom sina ansvars-
omraden om behov skulle uppsta.

Smers bedomning ar att riktlinjer som ger vigledning tor hur risker kan re-
duceras och malkonflikter hanteras kan vara ett viktigt verktyg for att fraimja
en etisk, ansvarsfull och tillf6rlitlig anvindning av Al och stirka fértroendet
béade 1 samhallet i stort och hos enskilda anvandare. Det giller inte minst
inom hilso- och sjukvirden dir insatserna dr héga bade avseende risker och
potentiell nytta.



Smer bedomer mot den bakgrunden att en vigledning bor tas fram pa nat-
ionell niva som beskriver hur — med utgangspunkt i grundlidggande etiska
principer och de krav som stills i Al-férordningen, MDR, GDPR och andra
relevanta regelverk — en etisk anvindning av Al i hilso- och sjukvarden kan
sikerstillas. Vigledningen bor syfta till att minska patientsikerhetsrisker,
frimja en jamlik vard, 6ka transparensen, tydliggora ansvarsférhallanden
samt virna integritet och autonomi vid Al-driven hilso- och sjukvard. Den
bor omfatta hela livscykeln f6r Al-system och innehalla rekommendationer
avseende risker och felkillor som bor identifieras, kontroller och uppfolj-
ningar som bor ske, dokumentation som bér upprittas, information som bor
inhdmtas, krav som bor stillas, processer och rutiner som bor implementeras
etc. Enligt uppgifter till Smer ér det inte ovanligt att kliniska studier av Al-
systems sidkerhet och prestanda sker utan nédvindigt provningstillstand.
Vigledningen kan limpligen dven ge stod for att bedéma huruvida anvind-
ningen av ett Al-system bor ske inom ramen f6r en klinisk provning, da er-
forderliga tillstand ska inhiamtas.

Smer rekommenderar sammanfattningsvis regeringen att verka for att en vag-
ledning for etisk Al 1 hilso- och sjukvirden tas fram pa nationell niva, exem-
pelvis genom uppdrag till Socialstyrelsen.

Kunskapshojande insatser bor vidtas

Al-kommissionen foreslar en rad olika atgirder som ska bidra till ett kompe-
tenslyft hos elever, studenter, lirare och allmanhet betriffande bade moijlig-
heter och risker med Al Smer ser positivt pa insatser som 6kar Al-liskun-
nigheten i befolkningen och dirmed hos nuvarande och framtida patienter,
vilket kan starka deras f6rmaga att utova sitt sjdlvbestimmande i en Al-stodd

vard.

I Smers kontakter med olika aktorer pa vardomradet har det framforts att
manga inom virden saknar kunskap om hur Al fungerar. Det kan déarfér fin-
nas ett behov dven pa hilso- och sjukvardsomradet av kunskapshéjande in-
satser kring Al. Grundlaggande kunskaper hos vardanstillda om hur Al fun-
gerar kan bidra till att skapa realistiska forvintningar om vad Al f6rmér och
inte formar. Det kan ge personalen bittre forutsittningar sikerstalla kvali-
teten 1 Al-system och bedéma tillforlitligheten hos de resultat de levererar.
Det kan ocksa 6ka fortroendet £6r teknologin vilket kan underlitta imple-
menteringen. Kunskap om Al ir likasa av vikt for personer involverade i be-
slutsfattande, upphandling och implementering av Al-baserade system i



varden. For att 6ka formagan hos de som i sina olika roller kommer i kon-
takt med Al att bedéma eventuella risker och virdekonflikter bor teknisk
kunskap kompletteras med kunskap om etiska och samhilleliga aspekter som
Al 1 hilso- och sjukvarden aktualiserar. Smer rekommenderar regeringen att ut-
6ver de kunskapshéjande atgirder som kommissionen foreslar dven ta ini-
tiativ till kunskapshoéjande insatser specifikt riktade mot hilso- och sjukvar-
dens olika aktorer.

Ett annat omrade diar Smer bedomer att mer kunskap kan behovas ror gil-
lande regelverk. Lagstiftningen kring Al i hilso- och sjukvarden dr komplex
och kan vara svart inte minst f6r mindre utvecklare att 6verblicka. Smer re-
kommenderar dirfor regeringen att Gverviga insatser for att 6ka kunskapen
kring relevanta regelverk som Al Act, MDR, GDPR, Patientdatalagen med

mera.

Kraven pa etisk beddémning av nya Al-system bor starkas

Etiska riktlinjer kan ge en vigledning f6r hur risker kan minska och fista
uppmirksamheten pa potentiella virdekonflikter som kan aktualiseras vid
anvandning av Al-system i hilso- och sjukvarden. De kan daremot inte ge
nagra generella svar pa hur de mal- och virdekonflikter som kan uppsta bor
hanteras. Beroende pa vilken typ av algoritm som modellen anvinder, egen-
skaper hos de data som den trinas pa, forutsittningarna for effektiv anony-
misering, vilka tillstind som systemet dr avsett for etc. kan Al-system i hilso-
och sjukvarden innebira olika stora risker avseende patientsikerhet, integri-
tet, ansvar, autonomi, ojamlikhet med mera. Dessa risker beh6ver vigas mot
patientnyttan, som ocksa kan vara olika stor for olika system, exempelvis be-
roende pa vilket sjukdomstillstind systemet ar avsett f6r och 1 vilken grad sy-
stemet forvintas forbiattra utfallet for patienterna.

Detta innebar att etisk analys behover ske 1 relation till enskilda tillimpningar
av Al och de konkreta sammanhang dir de anviands. Det finns idag krav i
hilso- och sjukvardslagen pa att en vardgivare, innan en ny diagnos- eller be-
handlingsmetod som kan ha betydelse f6r méinniskovarde och integritet bor-
jar tillimpas, ska se till att metoden har bedémts fran individ- och samhallse-
tiska aspekter.? I princip skulle ett Al-system kunna omfattas av denna be-
stimmelse. Uppfoljningar har dock visat att bestimmelsen upplevs som

25 kap. 3 § Halso- och sjukvardslagen.



otydlig och fatt begransat genomslag.? En etisk bedomning av ett Al-system
bor ocksa enligt radets mening omfatta fler aspekter dn integritet och manni-
skovirde. Radet rekommenderar dirfor regeringen att infora krav pa att vardgi-
vare som infor Al-baserade system som kan paverka grundliggande etiska
virden har bedomt systemen ur etiska aspekter.

Eftersom manga av de etiska utmaningarna kopplade till Al i hilso- och
sjukvarden uppstar i skiarningspunkten mellan medicin, juridik, etik och tek-
nologi kan multidisciplinira etikrad som finns i en del regioner vara ett limp-
ligt forum f6r att bedéma etiska aspekter hos Al-system. Smer rekommenderar
darfor regeringen att Overviga ett krav pa att den etiska bedémningen ska ha
skett 1 ett multidisciplinirt organ eller att vardgivaren ska ha tillgang till mul-
tidisciplindr kompetens f6r bedémningen.

Remissvaret beslutades vid ordinarie sammantride den 13 juni 2025.

I beslutet har deltagit Sven-Eric Soder, ordférande, Christer Jonsson, Per
Landgren, Anton Nordqvist och Malin Sjoberg Hogrell, samtliga ledamoter i
radet. I beredningen av drendet deltog dven Anders Castor, Goran Collste,
Niklas Juth, Kerstin Nilsson, Mikael Sandlund, Marie Sten, Anna Tunlid,
Lena Wahlberg, samtliga sakkunniga i radet. Michael Lovtrup, utredningssek-
reterare, har varit féredragande.

En arbetsgrupp bestiende av Lilas Ali och G6ran Collste har bistatt sekreta-
riatet i framtagandet av remissvaret.

For radet,

Sven-Eric Soder
Ordforande
Statens medicinsk-etiska rad

3 Socialstyrelsen. (2015). Etisk bedémning av nya metoder i hdlso- och sjukvarden. https://www.socialstyrel-
sen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2015-12-14.pdf
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