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E-halsomyndighetens yttrande 6ver Remiss av
Europeiska kommissionens forslag till
forordning om harmoniserade regler for artificiell
intelligens, dnr 12021/01304

E-halsomyndigheten har tagit del av Europeiska kommissionens forslag till
forordning om harmoniserade regler for artificiell intelligens. Utifran sitt
uppdrag har E-halsomyndigheten inte nagra synpunkter att lamna pa
forfattningsforslagen, men vill belysa foljande forhallande.

E-halsomyndigheten beddomer att det av ingressens skal 28, artikel 6 och
annex Il i forslaget till EU-forordning framgar att Al-system i verksamhet inom
halso- och sjukvard avses klassificeras som hogrisk-Al. Eftersom Al inom e-
hélsa ar klassat som medicinteknisk produkt enligt regelverket for
medicintekniska produkter (MDR) kommer sadan Al att ligga inom
Lakemedelsverkets tillsynsomrade.

| detta &rende har generaldirektdr Janna Valik beslutat. Utredare Ake Nilsson
har varit foredragande. | handlaggningen har jurist Anders Larsson deltagit.
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