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Svar pa remiss av Europeiska kommissionens
forslag till forordning om harmoniserade regler
for artificiell intelligens

Forslag till beslut

1. Styrelsen for Sahlgrenska Universitetssjukhuset antar tjdnsteutlatandet att
utgora svar pa remiss - Europeiska kommissionens forslag till forordning
om harmoniserade regler for artificiell intelligens.

2. Paragrafen justeras omedelbart.

Sammanfattning av arendet

Forslaget fran EU kommissionen innehaller nya regler och atgédrder som syftar till
att gora EU till ett centrum for utveckling och anvéndning av pélitlig och séker
artificiell intelligens (AI). Malséttningen &r att definiera den réttsliga ramen for Al
som skall gélla for samtliga medlemsstater och branscher. Exempel pa branscher
dér applikationer av Al kommer att kunna utnyttjas dr inom industri generellt,
inom hélso — och sjukvard, inom transport, energi, jordbruk och turism samt
cybersdkerhet. Detta for att garantera sdkerhet och grundldggande réttigheter for
minniskor och foretag, samtidigt som Al utveckling med atfoljande investeringar
och innovation stérks 1 hela EU.

Ambitionen dr dven att sétta standarder for att ddrigenom bana vég for etisk Al
utveckling och anvindande globalt.

Utveckling av Al innebér dock ett antal risker och forslaget frin Kommissionen
innehaller darfor forslag till mycket omfattande och detaljerad reglering framfor
allt av det som definieras som ’hog-risk” Al, se nedan. Det kan noteras att
utveckling av Al for militirt bruk inte berors 1 forslaget.

De nya reglerna kommer att tillimpas pd likartat sétt 1 alla medlemsstater baserat
pa en gemensam definition av Al och de foljer en riskbaserad strategi.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU) har bland annat f6ljande synpunkter.
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Hela detta regelverk stéller omfattande krav pa uppfoljning och kontroll pé savél
nationell — som pa EU niva. Detta innebér for SUs del att i takt med att fler Al-
baserade tekniker kommer i allmént bruk maste resurser och kompetens finnas
tillgéngliga for kontroll och uppfdljning av regelverk och system samt for
rapportering till berérd myndighet pa nationell niva.

Eftersom regelverket dr omfattande, strikt och komplext &r frdgan om processtid
och kostnader relaterade till granskning, validering och formella godkdnnanden av
framfor allt hog risk Al-system central. Det finns en inte helt obefogad oro for att
dessa processer kan bli bdde mycket kostsamma och ta l4ng tid i ansprak. Vad
detta kan komma att betyda for innovationskraft, kreativitet, utveckling och
tillginglighet for marknaden aterstér att se. Onskvirt vore att forslaget dven
innehdll en klausul gillande maximal tid for en dylik process.

Fordjupad beskrivning av arendet
Oacceptabel risk

Al-system som anses vara ett tydligt hot mot méinniskors sékerhet, f6rsorjning och
rattigheter kommer att forbjudas. Detta inkluderar Al-system eller applikationer
som manipulerar ménskligt beteende for att kringga anvandarnas fria vilja (till
exempel leksaker som anvéinder rosthjdlp som uppmuntrar farligt beteende hos
minderariga) och system som tillater regeringar att utnyttja Al for social
podngsittning av medborgare.

Hogrisk
Al-system som identifierats som hogrisk inkluderar Al-teknik som anvénds i:

e Kiritisk infrastruktur (till exempel transport) som kan dventyra
medborgarnas liv och hilsa.

e Utbildnings- eller yrkesutbildning, som kan avgora tillgdngen till
utbildning och yrkesmadssig kurs i ndgons liv (till exempel podngsittning);

e Sikerhetskomponenter 1 produkter (till exempel Al-applikation vid
robotassisterad kirurgi);

e Anstillning, ledning av arbetstagare och tillgéng till egenforetagare (till
exempel CV-sorteringsprogramvara for rekryteringsforfaranden);

e Visentliga privata och offentliga tjanster (till exempel kreditvardighet som
fornekar medborgarnas majlighet att fa ett lan).

¢ Brottsbekdmpning som kan stéra méanniskors grundldggande rittigheter
(till exempel utvérdering av bevisens tillforlitlighet);

e Hantering av migration, asyl och granskontroll (till exempel verifiering av
resehandlingars dkthet);

e Riittskipning och demokratiska processer (till exempel tillampa lagen pa
en konkret uppséttning fakta).
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Man foreslar vidare att hogrisk Al-system ska omfattas av strikta skyldigheter
innebdrande omfattande testningar och valideringar innan de kan sléppas ut pé
marknaden. Detta giller sévil internt utvecklade system som algoritmer skapade
av tredje part utanfor EU. Exempel pé krav dr att sdkerstdlla tillgang till f6ljande:

e Liampliga system for riskbeddmning och begransning.

e Hog kvalitet pa de dataméngder som matar systemet for att minimera
risker och diskriminerande resultat.

o Loggning av aktivitet for att sdkerstélla sparbarhet av resultat;

e Detaljerad dokumentation som ger all information som behdvs om
systemet och dess syfte for myndigheterna att bedoma dess efterlevnad.

e Tydlig och adekvat information till anvéndaren;

e Liampliga minskliga tillsynsétgirder for att minimera riskerna.

e Hog robusthet, sdkerhet och noggrannhet.

¢ CE maérkning som mgjliggér anvindande bland samtliga EU:s
medlemsstater.

o Fysiska personer bor underréttas om att de interagerar med ett Al-system,
savida inte detta 4r uppenbart av omstandigheterna och
anviandningssammanhanget. Dessutom bor fysiska personer meddelas nér
de utsitts for ett kanslomedkénnande system eller ett biometriskt
kategoriseringssystem. Sddan information och anmélningar bor
tillhandahallas i tillgdngliga format for personer med
funktionsnedséttning.

e Anvindare, som anvénder ett Al-system for att generera eller manipulera
bild-, ljud- eller videoinnehall som maérkbart liknar befintliga personer,
platser eller hindelser och som falskt verkar for en person vara dkta, skall
avsldja att innehéllet har skapats eller manipulerats artificiellt. enom att
mérka den artificiella intelligensprodukten i enlighet ddrmed och avsldja
dess artificiella ursprung.

I synnerhet anses alla biometriska identifieringssystem vara hoga risker och ska
dérfor underkastas mycket strikta krav. Utnyttjande av dessa 1 allmént tillgéngliga
utrymmen for brottsbekdmpning &r i princip forbjudet. Undantag frdn denna
generella regel ér strikt definierade och reglerade (till exempel dir det &r strikt
nddviandigt for att soka efter saknade barn, for att forhindra ett specifikt och
overhidngande terroristhot eller for att upptécka, lokalisera, identifiera eller atala
en girningsmannen eller misstankt for ett allvarligt brott). Sddan anvéndning &r
foremal for tillstdnd fran ett réttsligt eller annat oberoende organ och for lampliga
tidsbegransningar, geografisk rickvidd och de databaser som soks.

Annu ett undantag fran detta regelverk ir att under vissa forhallanden kan snabb
tillgdng pd innovativ teknik vara avgoérande for ménniskors hélsa och sdkerhet och
for samhéllet som helhet. Det ér sdledes lampligt att av exceptionella skél for
allmén sdkerhet eller skydd av naturens liv och hélsa for enskilda personer och
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skyddet av industriell och kommersiell egendom, medlemsstaterna skulle kunna
tillata utsldppande pa marknaden eller ibruktagande av Al-system som inte har
hunnit genomga en beddmning av dverensstimmelse med det foreslagna
regelverket.

Begrinsad risk, dvs. Al-system med specifika krav pa transparens:

Nir Al-system till exempel som chatbots anvinds, bor anvéindarna vara medvetna
om att de interagerar med en maskin sé att de kan fatta ett valgrundat beslut om
att fortsatta eller ga tillbaka.

Minimal risk: Enligt forslaget tillater fri anvandning av applikationer sdsom Al-
aktiverade videospel eller skrippostfilter. Ménga Al-system faller sdledes inom

denna kategori eftersom dessa system bedoms endast utgdra minimal eller ingen
risk for medborgarnas rittigheter eller sdkerhet.

Nir det géller styrning foreslar kommissionen att nationella behoriga
kontrollmyndigheter tillskapas med tillginglighet dygnet runt som dvervakar de
nya reglerna och som kan konsulteras i de fall gransdragningar kan behova goras
snabbt. Forslaget innehaller dven inrdttandet av ett Europeiskt styrorgan for
Artificiell Intelligens, European Artificial Intelligence Board, vars uppgifter bland
annat dr att Overvaka tillimpningar av regelverken, underlitta genomforandet av
dessa, driva utvecklingen av standarder for Al inom EU och fatta beslut om
risknivder for Al-system vilket dven innefattar forbud om dessa system bedoms
innebédra en oacceptabel risk enligt definition ovan.

Naista steg efter att samtliga remissinstanser inkommit med yttranden blir att
Europaparlamentet och medlemsstaterna kommer att behdva anta kommissionens
slutgiltiga forslag om en europeisk strategi for artificiell intelligens i det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Nér detta antagits kommer forordningarna att vara direkt
tillimpliga 1 hela EU. Parallellt kommer kommissionen att fortsétta att samarbeta
med medlemsstaterna for att genomfora de atgarder som meddelats i den
samordnade planen.

Allmanna kommentarer

Eventuell reglering av de stora tech-bolagens algoritmer och Al-system berors
inte alls 1 forslaget. Man kan dock notera att delar av det som definierats som hog-
risk Al system finns redan i olika kommersiellt tillimpade produkter fran till
exempel Google och Facebook och det blir en strategiskt viktig friga hur dessa
system skall kunna regleras.

Forslaget stipulerar att leverantorer och anvéndare av hogrisk-Al-system foljer
reglerna for data och datastyrning. Dokumentation och arkivering; 6ppenhet och
tillhandahallande av information till anvdndare; ménsklig tillsyn; och robusthet,
noggrannhet och sdkerhet. En viktig nyhet som presenterades i den EU-vitbok om
artificiell intelligens som publicerades 2020, ir ett krav pad forhandsbeddmningar
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for att faststdlla att hogrisk Al-system uppfyller dessa krav innan de kan erbjudas
pa marknaden eller tas i bruk. En ytterligare viktig regel &r befogenheter fér-och
skapande av en struktur for vervakning av marknaden for att uppticka problem
med Al tillampningar som redan tagits i bruk i syfte att korrigera dessa.

En oklarhet &r om och hur gjorda beddmningar vid behov dven skall kunna
granskas av allménheten eller nationell tillsynsmyndighet.

Likvail ar forslaget en omfattande start pa lagstiftningsprocessen i Europa och kan
ha potential for en synkronisering av regelverk dven med andra marknader och
nationer utanfor EU.

Al-system som orsakar eller sannolikt kommer att orsaka fysisk eller psykisk
skada genom anvindning av subliminala tekniker eller genom att utnyttja
sarbarheter hos en specifik grupp personer pa grund av deras alder, fysiska eller
psykiska funktionshinder forbjuds. Forslaget forbjuder 4ven Al-system att
tillhandahélla sociala podng for allmdnna dndamal av offentliga myndigheter. Det
utesluter ockséd anvindning av realtids fjarrbiometriska identifieringssystem,
sasom ansiktsigenkdnning, i allmént tillgdngliga utrymmen for brottsbekdmpande
andamal. Forbuden &r fokuserade pa manipulerande eller exploaterande Al-
system for att hantera de problem som manga grupper och forskare har
identifierat, som kan uppsté och syfta till att lura anvéndare att fatta beslut mot
sina egna intressen - som att avslja mer personlig information dn vad som
behovs till exempel for att fa en tjdnst. Men en verkstdllande myndighet maste
likvil avgora nir ett system dr exploaterande eller manipulerande. Hirav foljer att
effekten av forbudet dr beroende av framtida regleringsétgérder. Det tydliga
forbudet mot sociala poédng ér en tydlig markering av europeiska viarden och
normer och avvisar system som de enligt uppgift dr under utveckling till exempel
1 Kina.

En annan aspekt dr att efter att ett hogrisk Al-system har sélts eller tagits 1 bruk
madste leverantdren av detsamma uppritta ett Gvervakningssystem for
eftermarknaden for att samla in data om systemets funktion for att sékerstélla att
det fortlopande dverensstimmer med forordningen och vidta korrigerande
atgérder vid behov. Sjélvldrande system som per definition har mgjlighet att
fortsitta att lara sig efter att de har tagits i1 bruk, sévél sd kallade machine-som
deep learning system, behdver med andra ord en med viss regelbundenhet ny
beddmning av dverensstimmelse med regelverket och om modifieringarna fran
inldrningen &r betydande. Om ett sddant system @ndras i en vésentlig grad, ar dock
anvindaren, inte leverantoren, ansvarig for att gora den nya beddmningen av
overensstammelse vilket behover sdrskilt noteras.

Dessutom foreslés att certifikaten for godkédnnande av hogrisk Al system ska vara
giltiga under den period de anger som inte far verstiga fem ér. P4 leverantorens
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ansokan kan giltighetstiden for ett certifikat forldngas for ytterligare perioder,
dock maximalt ytterligare fem ar.

Finansiering och resurskonsekvenser av beslutet

Det finns inte behov av att budgetera for en ny finansiering i nuldget for SUs del
baserat pa de forslag som presenterats. Ddremot behdver en mer 1angsiktig
finansiering sékras for att kunna tillgodose de krav som stéllts pa tillskapande av
en organisation for uppfoljning, kontroll och rapportering pa sévil lokal som
regional och nationell nivad. Som framgér av beskrivningen kommer detta att bli
totalt sett betydande enheter med omfattande administrativa uppgifter och héarav
atfoljande kostnader. Nagon mojlighet till mer specifik skattning av dessa
kostnader for SU:s del saknas dock for nirvarande.

Konsekvenser for hadlso-och sjukvard

Al-system som enligt forslaget kommer att definieras som hdgrisk anvidnds och
kommer att anvindas i 6kande omfattning till exempel inom prehospital vard, det
vill sdga ambulanssjukvard och triagering, inklusive beslutsfattande. Andra
exempel dr beddomningar av behov av social service av olika slag. De positiva
effekterna for den enskilda individen 4r patagliga men man behdver skapa en
beredskap for att uppfylla definierat regelverk nir klassifikationen som hogrisk Al
blir en realitet.

En annan aspekt dr att Al algoritmer redan anvidnds och kommer att anvéndas 1
okande omfattning inom hélso-och sjukvéird. Exempel pa anvdandningsomréden &r
bilddiagnostik, tolkning av text, virdering och tolkning av komplexa data av olika
slag. En central fraga i detta ssmmanhang &r om den enskilda patienten vid varje
tillfalle maste godkénna att Al baserade algoritmer anvénds i samband med
utredning och eventuell behandling eller om vederborande endast informeras 1
samband med kontakt med sjukvardsinrittning om att denna typ av teknik
anvands. Detta kommenteras dock inte 1 forslaget. Nyttoprincipen vager mycket
tungt 1 detta ssmmanhang eftersom Al baserad teknik har potential att medfora
hog och jdmn kvalitet samt att frigéra betydande ménskliga resurser som kan
anvéndas for annan typ av patientarbete.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Ann-Marie Wennberg
Sjukhusdirektor
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Bilagor som ingar i beslutsunderlaget

e 1ProposalforaRegulationonaEuropeanapproachforArtificialIntelligence
e 2AnnexestotheProposal

Besluten skickas till

e Regeringskansliet, i.remissvar(@regeringskansliet.se, diarienummer
12021/01304

e Regeringskansliet, i.esd.remisser@regeringskansliet.se, for kinnedom
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