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Karolinska Institutet (KI) har beretts tillfalle att lAmna synpunkter pa
beténkandet Anpassningar till Al-férordningen — Saker anvandning,
effektiv kontroll och stéd fér innovation. Kl far darfor framféra
féljande.

Sammanfattning

Kl valkomnar utredningens arbete med att anpassa svensk ratt till
Al-férordningen. Kl noterar att betédnkandet lyfter
forskningsundantaget men ser ett kritiskt behov av fértydliganden i
den svenska lagstiftningen for att motverka oskaliga hinder mot
forskning. KI menar att forskningsundantaget behdver géras explicit
och tydligt i svensk lagtext for att sakerstélla forskningens frihet och
Sveriges position som kunskapsnation. Kl anser vidare att
halsosektorns reglering maste sta i rimlig proportion till faktisk risk
och att processerna for testning under verkliga férhallanden maste
vara effektiva. Dessa fragor ar avgérande for svensk life science-
sektor, for patienters tillgdng till innovativa behandlingar och for
Sveriges férmaga att konkurrera internationellt inom Al-driven

halsoforskning och vard.
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Forskningsundantaget maste fértydligas i svensk lag

Forslaget till lag med kompletterande bestédmmelser till EU:s
férordning om artificiell intelligens bér kompletteras med
klargérande av forskningsundantagets omfattning och tillampning.
Detta bdr inkludera en tydlig definition av begreppet vetenskapligt
forsknings- och utvecklingssyfte som ar bred nog att omfatta hela
forskningsprocessen, att undantaget géller bade akademisk och
klinisk forskning samt ett klarlaggande av gransdragningen mellan
forskning och implementering i verksamhet. Sverige bér dven
inkludera MDCG/AIB-vagledningen (2025-6) i den nationella
regleringen.

Reglering av halsosektorn

Al-férordningen kategoriserar Al-system inom hélso- och sjukvard
som hogriskomraden. Den féreslagna regleringen skapar en
strukturell barriar fér innovation och patientnytta. Medan forskning i
sig &r undantagen, blir implementeringen av forskningsresultat i
klinisk praktik drabbad av en regelbérda. Detta paverkar séarskilt
universitetssjukvarden dar forskning och klinik ar tatt integrerade,
innovativa Al-l6sningar utvecklade i forskningsprojekt som visar
tydlig potential fér patientnytta och Sveriges konkurrenskraft inom
Al-driven precisionsmedicin.

Testning under verkliga férhédllanden och tyst godkénnande

Kl foreslar att det ska inféras en tydlig tidsgrans for handléaggning av
ansokningar och att det inférs en sammanhallen ansékningsportal for
test i verkliga forhallanden samt att det bor 6vervagas om en modell
dar tyst godkadnnande kan tilldmpas under strikta férutsattningar,
exempelvis vid lag risk och forskningsanknytning.
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Problem med explicit samtycke vid testning under verkliga
férhallanden

Al-forordningen tilldter testning under verkliga forhallanden, men
kraver explicit samtyckte fran forsdkspersonerna. Kl anser att kravet
pa explicit samtycke for testpersoner inte bor gélla
forskningsprojekt eller testning dar samtyckte inte kan inhdmtas.
Detta ar avgorande for att mojliggora Al-ldsningar som bygger pa
registerdata.

Regulatoriska sandlddor — ansvarsférdelning och tillgang

For regulatoriska sandlador pa halso-och sjukvardsomradet kommer
det troligtvis kréavas involvering av minst tre myndigheter per projekt:
Post- och telestyrelsen (PTS), Lakemedelsverket, och
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY). Denna fragmenterade
ansvarsfoérdelning riskerar att skapa omfattande administrativa
hinder. Det skapar ocksa ett delat och otydligt ansvar vilket riskerar
att orsaka forseningar och oklarhet. Det behdver klargéras vilka som
ska fa delta i regulatoriska sandlador, hur kostnadsmodellen kommer
att se ut och hur enskilda forskare ska kunna finansiera ett
deltagande.

PTS behover ges ett tydligare mandat for att leda sandlddeprojekt
inom halso-och sjukvardsomradet och ges ett tydligt mandat for att
satta tydliga krav och deadlines pa andra myndigheter.
Ansvarsférdelningen mellan myndigheter behoéver tydliggéras for att
undvika merarbete och langa ledtider. Det bor skapas en sarskild
ordning fér akademiska aktérer med reducerade avgifter och
forenklade processer. Larosaten, vardgivare och enskilda forskare
bor ges ett tydligt formulerat tilltrade till den regulatoriska
sandladan. Det bor inféras ett sarskilt medicinskt spar med
Lédkemedelsverket som medansvarig dar det dven bdér finnas
standardiserade mallar och tydliga riktlinjer.
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Behov av stédfunktioner fér éverféring av forskningsresultat fran
forskning till klinisk anvandning

For att forskningsresultat inom Al och hélsa ska komma patienter till
gagn kravs sarskilda stédstrukturer som underlattar éverféringen.
Detta bor inkludera tydlig vagledning fran marknadskontroll—-
myndigheterna fér akademiska aktérer redan i bérjan av
forskningsprocessen. Vidare behdvs en férenklad process for Al-
system som utvecklats under forskningsundantaget samt en
nationell samordning mellan forskningsfinansiarer, myndigheter och

sjukvardshuvudman.

Beslut i detta &rende har fattats av undertecknad rektor Annika
Ostman Wernerson i narvaro av avdelningschefen Sven Carlsson
efter foredragning av jurist Lisa Norberg. Narvarande var ocksa
Medicinska féreningens ordférande Linnea Ammer Jansson.

Annika Ostman Wernerson

Lisa Norberg
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