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Karolinska Institutet (KI) ser positivt pa ett ramverk med enhetlig reglering for Al inom
EU och ldmnar hér endast 6vergripande synpunkter pa forslaget till férordning.

Vil avviagda och motiverade regler med utrymme f6r viss flexibilitet och som inte
innebir en onddig administration dr angeldget for att skapa fortroende for tekniken och
dess anviandning. Principen om teknikneutralitet dr viktig sa inte tekniken styr
utvecklingen av Al med avsaknad av tydlig reglering. De stora mojligheter Al erbjuder
maste, vilket ocksa framgér av forslaget, balanseras mot skyddet av grundldggande fri-
och rittigheter. Lika viktigt dr att vdrna etiska och moraliska forhallningssitt. Detta for
att inte tillata Al fOr ett syfte som kan fi odnskade effekter bade for enskilda och
samhaéllsutvecklingen.

Al far inte ersitta det personliga ansvaret varfor behovet av ménsklig tillsyn och kontroll
déarfor maste sikerstillas. Al maste ga att lita pd for det allmédnnas bdsta. Ansvaret for
vad ett Al-system gor bor tydligt regleras sa att det alltid finns ménniskor att stilla till
svars for vad en Al gor.

Den dvergripande idén om a single market” &r ytterligt svér att fa till for hélso- och
sjukvarden som &r regulatoriskt fragmenterad bl.a. pa grund av regionala bestimmelser
och processer.

Mest visentligt dr vad som forbjuds, inte vad som rekommenderas. Det talas om “’safe
ATI”. Det som ér ”safe” dr d& det som inte ar forbjudet, enkelt uttryckt. Har kan det som
forbjudits trots allt finnas goda skil for att tillata.

Att modifiera autonoma system, som en sjidlvkdrande bil, till ett vapen méste vara
forbjudet. Inte bara av det skilet att det kan orsaka skada utan ocksa for att det inte ska
gd att undgd personligt ansvar genom att ’skylla pa AI”.

KI ifrdgasatter om “future-proofing” dr mojligt dd lagstiftningen hittills har haft stora
svarigheter med att halla jamna steg med den tekniska utvecklingen och Al. Det édr dérfor
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viktigt med en teknikneutral lagstiftning som forhoppningsvis mdjliggor en bra reglering
teknikutvecklingen till trots.

Medicinsk utrustning inom hilso- och sjukvérd innebér per se risk for patientskador och
dodsfall. Forslaget gor att stodsystem som kan paverka patientens diagnos eller
behandling hamnar i en "High-risk Al systems-kategori”. Kraven okar dé pé
dokumentation, processer och sidkerhet men inte i orimlig grad jamfort med god sed inom
utveckling i allmédnhet och medicinsk utrustning i synnerhet. Detta &r positivt anser KI.

"Human oversight" — Enligt forslaget ska det vara mojligt att inte anvédnda eller bortse
fran ett "High-risk Al system”. Redan i dag &r det mojligt att med en Al som markerar
hjarntumorer genomfora behandling med laser. En sddan upptickt och markering gors
med hjélp av ett Al-system pd ndgra sekunder, jimfort med situationen att ldkaren i fraga
inte kan gora det manuellt. Hér riskerar det snarare att bli mer av en budgetfrdga — dé
tekniken &r valdigt dyr — @n en teknisk fraga. Denna aspekt kan man inte bortse fran och
den &r inte heller helt oproblematisk

KI stéller sig tveksam till om det ska aligga leverantoren av ett Al-system att
tillhandahalla verktyg for en mer "manuell”" analys. I vissa — framtida fall — kommer en
manuell analys kanske inte vara mdjlig pd grund av datats natur (t.ex. direkt behandling
av radata frdn en MRI-maskin eller andra sensorer som saknar rimlig visuell
representation for en ménniska). Det kan finnas skél att 6vervéga att latta upp detta krav
till forman for en mer holistisk syn med uppfoljning pa positivt slutresultat.

Vad giller validering och testning av Al skulle eventuellt forfattningen kunna stilla krav
pa att leverantoren alltsedan modellen tillskapades méste dokumentera antalet ganger
validerings- och testdataset (av alla slag) anvéints och resultaten, oavsett utfall, fran
dessa. Anledningen till detta 4r att de tappar sin egenskap som kvalitetsmatt for varje
gang och de riskerar att inte ldngre beskriva hur vél de 16ser ett problem. I dag anvinds
valideringsdataset vidlyftigt (tiotusentals ganger) och test-set relativt ofta. Hade
forfattningen inte ndmnt hantering av dessa typer av dataset alls hade det kunnat ingd
som "best practice" vid validering, men 1 och med utformningen av forslaget 1 detta
avseende borde dven denna aspekt regleras.

Beslut om detta yttrande har fattats av undertecknad rektor Ole Petter Ottersen i ndrvaro
av universitetsdirektor Katarina Bjelke efter foredragning av chefsjurist Helén Tornqvist.
Nérvarande var ocksd Medicinska foreningens ordforande Alexander Klaréus.
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