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Remissyttrande — Betankandet Anpassningar till Al-
forordningen — Saker anvandning, effektiv kontroll och
stod for innovation (SOU 2025:101)

Sammanfattning
Region Kronoberg har av Finansdepartementet beretts tillfille att avge yttrande
over ovanstaende remiss.

Region Kronoberg tillstyrker i huvudsak férslagen i betinkandet, sirskilt de som
bidrar till rittssikerhet, samordning och tydlighet f6r offentliga aktorer.

Regionen vill dock framfora vissa synpunkter och fértydliganden kopplade till
tillimpning for regiondgda bolag, samordning av incidentrapportering samt
ansvarsfordelning for medicintekniska produkter.

Synpunkter

Regionagda bolag

Region Kronoberg noterar att betinkandet i flera centrala delar behandlar
kommuner och regioner som offentliga aktorer, men utan att tillrickligt belysa
tillimpningen f6r kommun- och regionigda bolag. Dessa bolag utgor i praktiken
en integrerad del av den offentliga. Avsaknaden av tydlig vigledning riskerar att
leda till oklar ansvarsférdelning, 6kad administrativ belastning och rittsosikerhet
vid tillimpningen av Al-férordningen.

Al-kunnighet (Al literacy)
Region Kronoberg vilkomnar utredningens betoning av kravet pa Al-kunnighet
enligt artikel 4 i AI-férordningen (avsnitt 6.9.1).

Regionen anser att staten bor ta ett stOrre ansvar for att ta fram nationella
riktlinjer och gemensamma utbildningsramverk f6r offentlig sektor. Detta ar
sarskilt viktigt inom halso- och sjukvarden for att sikerstalla likvardig tillimpning
och forutsagbar tillsyn.

Ansvar for medicintekniska produkter

Region Kronoberg anser att f6r Al-system som omfattas av eller ingar 1
medicintekniska produkter bor Likemedelsverket dven fortsittningsvis vara
primir kontakt- och tillsynsmyndighet.
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Utredningen féreslar att Likemedelsverket ska vara anmilande myndighet f6r Al-
system med hog risk som ir relaterade till medicintekniska produkter (avsnitt 7.3),
vilket Region Kronoberg tillstyrker. Regionen vill dock betona vikten av att
kontaktvigar och tillsyn inte fragmenteras, exempelvis genom parallell involvering
av PTS i dessa fall.

En sammanhallen ansvarskedja via Lakemedelsverket stirker patientsikerheten
och underlattar for vardgivare att tillimpa regelverket korrekt.

Samordning av incidentrapportering

Region Kronoberg delar utredningens bedomning att det beh6vs nationella
bestimmelser om incidentrapportering enligt artikel 73 1 AI-férordningen (avsnitt
9.0.1).

Regionen anser dock att incidentrapporteringen bor samordnas till sa fa
myndigheter som maijligt. Rapportering till flera parallella mottagare riskerar att:

6ka den administrativa belastningen for vardgivare, och
oka spridningen av kinslig information vid incidenter.

Region Kronoberg férordar darfor en samordnad rapporteringsmodell, dar
information delas mellan ber6rda myndigheter genom myndighetssamverkan
snarare an genom flera separata rapporteringskrav.

Overklaganderitt

Region Kronoberg tillstyrker utredningens fOrslag att statliga, kommunala och
regionala myndigheter uttryckligen ska ges ritt att 6verklaga beslut enligt Al-
férordningen och kompletteringslagen.

Forslaget stirker rittssikerheten och dr sirskilt viktigt mot bakgrund av att dven
offentliga aktérer kan bli f6remal f6r ingripanden och sanktionsavgifter.

Sekretess och regulatoriska sandlador
Region Kronoberg dr positiv till utredningens férslag om sekretessbrytande
bestimmelser for deltagande i regulatoriska sandlador (avsnitt 12.4).

Forslagen kan underlitta innovation och samverkan med néringslivet. Samtidigt
betonar regionen behovet av tydlig vigledning kring sekretessprovning, sarskilt
nir sandlador omfattar patientdata eller annan skyddsvird information inom
hilso- och sjukvarden.

Samordning och ansvarsférdelning
Region Kronoberg tillstyrker att Post- och telestyrelsen ges ett samordnande
ansvar for tillimpningen av Al-férordningen (avsnitt 6.2).
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Samtidigt understryker regionen vikten av att samordningen sker pa ett sitt som
respekterar sektorsansvar, sirskilt inom halso- och sjukvarden, dir etablerade
myndigheter sisom Likemedelsverket och Socialstyrelsen har central kompetens.

Barnrattsperspektiv

Prévning av barnets bista ej aktuellt da beslutet inte patagligt och direkt r6r barn
eller barn som nirstiende.
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