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Sammanfattning

Lakemedelsverket stodjer till stora delar utredningens forslag for den nya lagstiftningen och
valkomnar flera av dem, sarskilt utpekandet fér Lakemedelsverket i rollen som nationell
behdrig marknadskontrolimyndighet hanforligt till artikel 6 och bilaga IA till Al-férordningen
samt anmalande myndighet gallande MDR och IVDR. Verket ser aven positivt pa mdéjligheten
att bidra sektorsdvergripande i samverkansfunktion med dvriga marknadskontrolimyndigheter
med expertis inom verkets ansvarsomrade. Oaktat detta anser myndigheten att det finns skal
att gora vissa papekanden.

Lakemedelsverket vill sarskilt uppmarksamma att den nationella tilldmpningen av Al-
forordningen i stor utstrackning synes utga fran risker kopplade till framst personuppgifter,
integritet och informationshantering. Enligt Lakemedelsverkets beddémning finns det en risk att
detta leder till att Al-system som paverkar manniskors halsa och sakerhet inte ges
motsvarande regulatorisk tyngd i den praktiska tillampningen.

Al-system som anvands inom halso- och sjukvarden kan fa& omedelbara och allvarliga
konsekvenser for patienter, exempelvis genom beslut om prioritering, diagnostik eller
behandling. For sadana system ar skyddet for halsa och sakerhet ett minst lika centralt
skyddsintresse som skyddet for personuppgifter. Lakemedelsverket bedémer darfér att den
nationella tilldAmpningen av Al-férordningen behdver sékerstalla att Al-system med medicinskt
andamal omfattas av en tydlig, sammanhallen och sektorsspecifik tillsyn och vagledning, i linje
med forordningens riskbaserade ansats.

Lakemedelsverket instdmmer delvis i utredningens forslag om ansvarsfordelning for
marknadskontroll enligt Al-forordningen. Myndigheten ser positivt pa att Post- och
telestyrelsen ges ett dvergripande ansvar, men beddmer att Lakemedelsverket saknas som
utpekad marknadskontrolimyndighet for vissa Al-system med hog risk enligt bilaga 111 till Al-
férordningen som anvands inom halso- och sjukvarden.

Lakemedelsverket bedémer vidare att det finns ett tydligt behov av sektorsspecifik vagledning
och regulatoriskt stod till utvecklare och tillverkare av Al-system med medicinskt &ndamal.
Detta galler sarskilt i ett tidigt utvecklingsskede, dar regulatoriska sandlador kan utgéra ett
viktigt verktyg for att stddja regelefterlevnad och saker innovation.

Mot bakgrund av regeringens uttalade ambitioner inom digitalisering och Al beddmer
Lakemedelsverket att de organisatoriska och resursmassiga forutsattningar som féreslas i
betdnkandet inte fullt ut motsvarar den genomférandeniva som kravs for Al-system inom det
medicintekniska omradet. Erfarenheter fran inférandet av EU:s medicintekniska regelverk visar
att bristande kapacitet hos anmalda organ kan leda till betydande férseningar och hamma
innovation.
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Enligt Lakemedelsverkets bedémning finns en risk fér en motsvarande utveckling inom Al-
omradet om nodvandig kapacitetsuppbyggnad inte sakerstalls i ett tidigt skede.
Lakemedelsverket vill aven uppmarksamma risken for regulatoriska glapp, dar Al-baserade
system som i praktiken anvands inom halso- och sjukvarden kan falla utanfér bade det
medicintekniska regelverket och Al-férordningens tillampningsomrade.

Sammantaget bedémer Lakemedelsverket att genomférandet av Al-férordningen behdver
stddjas av en resurs- och ansvarsfordelning som mojliggor tidig, aktiv och sektorsspecifik
tillampning om regeringens malsattning om starkt konkurrenskraft och saker anvandning av Al
ska uppratthallas aven inom halso- och sjukvardsomradet.

Overgripande synpunkter

Ansvarsfordelning for marknadskontroll och tillsyn av Al-system

Utredningen foreslar att Post- och telestyrelsen ska ges ett Gvergripande ansvar som
marknadskontrolimyndighet for Al-férordningen, medan andra myndigheters ansvar ska
avgransas och knytas till specifika anvandningsomraden enligt artikel 6 samt bilaga IA och
bilaga lll.

Lakemedelsverket noterar att utredningens forslag avseende myndighetens ansvar for
marknadskontroll enligt Al-férordningen ar begransat till Al-system som utgér medicintekniska
produkter eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt MDR och IVDR och som
enbart omfattas av bilaga IA. Lakemedelsverket bedomer att denna avgransning riskerar att
leda till rattsliga och praktiska gransdragningsproblem foér Al-system som i dag, eller framdver,
omfattas av myndighetens tillsynsansvar och faller inom omfattningen av bilaga lIl.

Inom ramen for Lakemedelsverkets befintliga och féreslagna ansvarsomraden ingar aven Al-
system som anvands inom halso- och sjukvarden men som inte alltid kvalificeras som
medicintekniska produkter. Det galler de elektroniska halsodokumentationssystem och
halsoappar som regleras enligt EHDS-férordningen.” EHDS-férordningen omfattar ocksa Al-
system och medicintekniska produkter som havdar interoperabilitet med EHDS. Myndighetens
ansvar omfattar ocksa sa kallade nationella medicinska informationssystem (NMI) (HSLF-FS
2022:42). Dessa system kan ha direkt eller indirekt paverkan pa medicinska beslut, kliniska
processer och patientsdkerhet, men omfattas inte av bilaga IA. De kan i stallet komma att
omfattas av bilaga Ill till Al-férordningen, sarskilt punkt 5 d dar bland annat triagerings- och
prioriteringssystem aterfinns.

Lakemedelsverket noterar att utredningen bedémer det lampligast att ansvaret fér punkt 5 d i
bilaga Ill inte bor ligga hos en myndighet med sektorsspecifik kompetens, utan kan tilldelas
Post- och telestyrelsen, med mdjlighet att vid behov begéara bistand fran sektorsmyndighet
enligt 8 § férvaltningslagen (2017:900). Lakemedelsverket beddomer dock att en sadan ordning
riskerar att leda till ett splittrat tillsynsansvar for Al-system med medicinsk anvandning, vilket
kan medfora rattsosakerhet, otydlighet for berdrda aktérer och 6kade gransdragningsproblem
samt ett utdkat behov av att bistd huvudansvarig myndighet med sektorspecifik
kunskapsoverforing fran verket.

' Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det
europeiska halsodataomradet och om andring av direktiv 2011/24/EU och férordning (EU) 2024/2847.
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Forfattningsforslag

Lakemedelsverket beddmer, mot bakgrund av utredningens resonemang i kapitel 6 om
behovet av sektorsspecifik kompetens vid marknadskontroll, att myndigheten saknas som
utpekad marknadskontrolimyndighet for vissa Al-system med hog risk enligt bilaga 111 till Al-
férordningen.

Av bilaga Ill framgar att Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 aven omfattar system for
patientsortering i akutsjukvard samt system for prioritering av insatser sasom
ambulansutryckningar. Dessa system ar kritiska for manniskors halsa och patientsakerhet och
utgor, eller ingar i, medicintekniska produkter. Sadana system faller darmed inom
Lakemedelsverkets tillsynsansvar enligt det medicintekniska regelverket. Biometrisk
kategorisering enligt kansliga attribut eller egenskaper, i den man dessa inte ar forbjudna enligt
Al-férordningen, och system for kansloigenkanning som inte ar forbjudna enligt Al-
forordningen kan beaktas som medicintekniska produkter eller nationella medicinska
informationssystem med hdg risk Al.

Lakemedelsverket beddmer darfor att forslaget till férordning med kompletterande
bestammelser till Al-férordningen bér kompletteras sa att Lakemedelsverket uttryckligen pekas
ut som ansvarig marknadskontrollmyndighet fér Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 i de
delar som avser medicintekniska produkter och/eller nationella medicinska
informationssystem (NMI), i syfte att sakerstalla en tydlig och andamalsenlig ansvarsférdelning
samt undvika 6verlappande eller otydlig tillsyn.

| forslaget till férordningen med kompletterande bestdmmelser till EU:s férordning om artificiell
intelligens 2 kap. om marknadskontroll under rubriken Marknadskontrollmyndigheter med
ansvar for Al-system med hog risk som avses i artikel 6.2 i Al-férordningen féreslar
Lakemedelsverket ett paragraftillagg:

2 kap.

XX § Lakemedelsverket ansvarar for marknadskontroll éver Al-system med hég risk som
avses i artikel 6.2 i Al-férordningen och som anvands inom omradena som fortecknas i

— punkt 1 b i bilaga lll till Al-férordningen, och

— punkt 5 a och d i bilaga Ill till Al-férordningen, i den utstrackning systemen utgor eller ingar i
nationella medicintekniska informationssystem, medicintekniska produkter eller produkter for
in  vitro-diagnostik, med undantag for de omradden som omfattas av
Integritetsskyddsmyndighetens respektive Finansinspektionens ansvar enligt 11 § och 12 §.

Vidare bedémer Lakemedelsverket att marknadskontroll och tillsyn enligt Al-férordningen av
Al-system som redan i dag faller inom myndighetens tillsynsansvar bdr samlas hos
Lakemedelsverket oavsett om systemen ingar i bilaga IA, IB eller bilaga Ill. Detta ligger i linje
med utredningens ambition om sammanhallen tillsyn ("one-stop-shop”) och bidrar till effektiv
tillsyn, tydlighet for aktérerna och en hdg skyddsniva fér manniskors halsa och sakerhet.

Lakemedelsverket beddmer vidare att mojligheten att begara bistand enligt 8 §
forvaltningslagen inte ar en andamalsenlig 16sning for tillsyn av produkter som omfattas av
harmoniserad EU-lagstiftning och dar medicinteknisk och regulatorisk sakkunskap ar central.
Mot denna bakgrund bedémer Lakemedelsverket att den fortsatta beredningen bér sakerstalla
att Al-férordningen integreras med myndighetens befintliga och kommande tillsynsansvar, sa
att Al-system med medicinsk anvandning inte faller utanfér, eller endast delvis omfattas av, en
sammanhallen och sektorsspecifik tillsyn.
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Den samordnande marknadskontrolimyndighetens uppgifter

Lakemedelsverket instammer delvis i forslaget att Post- och telestyrelsen ska ansvara for den
huvudsakliga kontakten med allmanheten och for att lamna generell vagledning om Al-
férordningen.

Lakemedelsverket vill dock papeka att utvecklare och tillverkare av Al-system som ar avsedda
att anvandas inom halso- och sjukvarden, och som utgdr eller ingar i medicintekniska
produkter eller produkter for in vitro-diagnostik, har behov av sektorsspecifik vagledning.
Sadan vagledning behdver beakta bade Al-férordningen och det medicintekniska regelverket
samt de sarskilda krav som foljer av anvandning i vardmiljGer, inklusive krav pa patientsékerhet
och Klinisk riskhantering.

Enligt Lakemedelsverkets beddmning ar det darfér centralt att ansvarsférdelningen mellan
Post- och telestyrelsen och bertérda sektorsmyndigheter tydliggors, sa att utvecklare och
tillverkare far ett andamalsenligt, samordnat och rattssakert regulatoriskt stdd.

Utifran den samlade erfarenhet och beddmning som Lakemedelsverket har i egenskap av
marknadskontrollmyndighet och kunskapsbarande myndighet inom det medicintekniska
omradet bedomer Lakemedelsverket att det finns betydande utmaningar for aktorer att pa ett
korrekt och andamalsenligt satt implementera kraven i det medicintekniska regelverket. Detta
ar sarskilt relevant i ett tidigt utvecklingsskede, dar regulatoriska sandlador kan utgoéra ett
viktigt verktyg for att ge utvecklare och tillverkare vagledning infor efterlevnad av bade Al-
forordningen och det medicintekniska regelverket.

Sanktionsavgifter

Utredningen foreslar en preskriptionstid for beslut om sanktionsavgifter i 4 kap. 9 § i sitt forslag
till lag med kompletterande bestammelser till Al-férordningen, som féljer. "En sanktionsavgift
far inte beslutas om den som avgiften ska tas ut av inte har fatt tillfalle att yttra sig inom tva ar
fran det att overtradelsen agde rum.”

Lakemedelsverket noterar att preskriptionstiden for sanktionsavgift inte ar i linje med flera
relaterade regelverk som berdér samma system. Av 5 kap. 10 § lagen (2021:600) med
kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter framgar att
en sanktionsavgift inte far beslutas om den som avgiften ska tas ut av inte har fatt tillfalle att
yttra sig inom fem ar fran den dag da dévertradelsen dgde rum. Motsvarande preskriptionstid
pa fem ar galler ocksa enligt 42 § produktsakerhetslagen (2004:451) och 24 § lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll.

For att skapa tydlighet och férutsagbarhet for aktdrerna bor preskriptionstid samordnas mellan
regelverken.

Regulatorisk sandlada for Al och testning under verkliga forhallanden
Lakemedelsverket instdmmer i utredningens beddmning att Al-férordningen ger
medlemsstaterna mojlighet att inratta regulatoriska sandlador for Al samt att testning under
verkliga forhallanden kan utgoéra ett vardefullt verktyg for utveckling, bedémning och kontroll
av Al-system med hog risk.

Lakemedelsverket ser i nulaget inte ett behov av att myndigheten ges ett sarskilt uppdrag att
inratta eller ansvara for regulatoriska sandlador fér Al. Myndigheten delar utredningens
utgangspunkt att sadana funktioner kan organiseras inom ramen for den féreslagna strukturen,
dar en inrattande myndighet ansvarar for sandladan och Ovriga nationella behériga
myndigheter medverkar vid behov.
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Samtidigt vill L&kemedelsverket uppmarksamma att Al-system med medicinsk anvandning —
oavsett om de utgér medicintekniska produkter, ingar i medicintekniska produkter eller
omfattas av nationella regler om nationella medicinska informationssystem — ofta aktualiserar
sarskilda produktfragor kopplade till patientsakerhet och klinisk anvandning. Bedémningar av
teknisk, funktionell och klinisk produktprestanda samt produktsékerhet kan darfér behdva
beaktas i samband med bade regulatoriska sandlador och testning under verkliga
forhallanden.

Lakemedelsverket bedomer mot denna bakgrund att det ar angelaget att den nationella
behoériga myndigheten for medicinteknik involveras pa ett andamalsenligt satt nar regulatoriska
sandlador eller testning under verkliga forhallanden avser Al-system med medicinsk
anvandning. En tidig dialog kan bidra till 6kad tydlighet kring tillampligt regelverk,
ansvarsfordelning och riskhantering.

Lakemedelsverket anser darfor att den fortsatta beredningen bér beakta hur ansvarsférdelning
och arbetsformer kan utformas sa att Al-system med medicinsk anvandning hanteras med
relevant sektorspecifik kompetens och i samverkan mellan berérda myndigheter, i syfte att
stddja en saker och rattssaker tillampning av Al-férordningen.

Konsekvenser for marknadskontrolimyndigheter och anmalande myndigheter

Mot bakgrund av de dvervaganden som redovisas i avsnitt 16.6.5 bedomer Lakemedelsverket
att forslagen innebar utdékade och nya arbetsuppgifter for myndigheten som inte kan baras
inom nuvarande finansieringsmodell.

Nar det galler rollen som anmalande myndighet delar Lakemedelsverket inte den bedémning
som redovisas i avsnitt 16.6.5, enligt vilken det initiala resursbehovet kan finansieras inom
befintlig ram. Lakemedelsverkets uppgifter kopplade till anmalda organ ar i dag till stérsta
delen avgiftsfinansierade och belastar darmed inte myndighetens anslag. Al-férordningen
innebar nya och utdkade uppgifter som enligt myndighetens bedémning kraver tillférsel av
ytterligare resurser.

Lakemedelsverket anser vidare att utredningens bedémning av resursbehovet underskattar
omfattningen och komplexiteten i uppdraget, sarskilt mot bakgrund av den snabba
utvecklingen av Al-baserade losningar inom det medicintekniska omradet. Myndigheten
kommer darfor att narmare specificera och uppskatta resurs- och finansieringsbehovet i
kommande budgetunderlag samt revidera det underlag och budgetférslag som lamnades
under ar 2025, i syfte att sakerstalla ett rattssakert och andamalsenligt genomférande av Al-
férordningen.

Detta yttrande har beslutats av stallféretrddande generaldirektéren Joakim Brandberg efter
féredragning av utredaren Sara Vazda. | den slutliga handlaggningen har aven verksjuristen
My Malm Zetterlund, utredaren Sandra Sjoaker, gruppchefen Camilla Bysell, inspektdren
Katarina Fors, enhetschefen Gabriel Westman och chefslakaren Torbjérn Séderstrém deltagit.

Joakim Brandberg
Sara Vazda

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat
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