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Remiss av SOU 2025 101 Betankandet
Anpassningar till Al-forordningen — Saker
anvandning, effektiv kontroll och stod for
innovation.

Region Skane har getts mojlighet att Ilimna synpunkter till Remiss av
SOU 2025101 Betdnkandet Anpassningar till AI-férordningen — Siaker
anvindning, effektiv kontroll och st6d for innovation. Nedan foljer
overgripande kommentarer samt kommentarer utifran rubricering i
forslaget.

Overgripande kommentarer

Region Skane ar i huvudsak positiv till utredningens férslag med de
foreslagna anpassningarna och till ambitionen att etablera en
nationell struktur for regelefterlevnad, tillsyn och stdd for innovation.
Samtidigt bedomer Region Skane att férslagens genomslag i praktiken
ar starkt beroende av hur ansvarsfordelning, nationell samordning
och vigledning utformas och fungerar 6ver tid.

Den foreslagna modellen, med flera marknadskontrollmyndigheter
och en samordnande funktion, stiller hoga krav pé tydlig nationell
styrning, effektiva samverkansformer och férutsidgbara processer.
Region Skidne beddmer att sédrskilt tempo, samordning och
kommunikation kommer att vara avgérande for att undvika
fragmentering, otydliga ansvarsforhallanden och praxisbildning
utanfor den nationella ramen.

Region Skane noterar vidare att utredningen i begriansad utstrickning
belyser de praktiska och administrativa konsekvenserna foér regioner
och andra offentliga aktérer. Aven om forslagen inte bedoms medféra
okade kostnader, innebédr genomforandet i praktiken 6kade krav pa
kompetens, styrning, ssmordning och interna processer.
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Sammantaget bedomer Region Skane att det fortsatta arbetet med
Al-férordningens genomférande behover priglas av tydlig nationell
samordning, praktiskt anvindbara viagledningar och ett nara samspel
mellan berérda myndigheter, regioner och andra offentliga aktorer,
for att sikerstilla bade rattssikerhet och mdéjligheten till ansvarsfull
innovation.

Kompetenshéjande insatser

Region Skéne vill sirskilt lyfta behovet av tidiga och samordnade
kompetenshéjande insatser som en avgdrande forutsittning for ett
framgangsrikt genomférande av AI-férordningen. For att regelverket
ska kunna omsittas i praktiken krivs kompetens inte bara hos
tillsynsmyndigheter, utan dven hos regioner och verksamheter som
utvecklar, infér och anvinder AI-16sningar.

Sverige har goda nationella forutsittningar att agera samlat inom detta
omrade. Genom riktade nationella satsningar, tillgang till strukturerat
och rollanpassat lirandestdd samt en tidig och kontinuerlig dialog med
larositen och andra kunskapsaktorer kan forutsittningar skapas for ett
ansvarsfullt och effektivt inforande av Al

Region Skane bedémer dirfér att kompetenshdjande insatser bor
utgoraen tydligare del av det nationella inférandet av AI-féorordningen
och bygga vidare pa befintliga stod och samverkansstrukturer, snarare
an att etablera parallella initiativ.

Forskning och innovation

Utredningen berdr endast forskning indirekt, frimst genom
regulatoriska sandlador och testverksamhet, samtidigt som den
konstaterar att svenska universitet riskerar att tappa internationell
konkurrenskraft.

Region Skine bedomer att utredningen saknar konkreta atgirder for
att stirka svenska universitets och forskningsmiljéers langsiktiga
konkurrenskraft. Detta dr sdrskilt bekymmersamt i en tid av 6kade
krav pa nationell resiliens och god kompetensforsérjning. Avsaknaden
av insatser riskerar att leda till att unga forskare med spetskompetens
valjer andra lander.

Det saknas forskningsfrimjande insatser utdver nationella
regulatoriska sandlador. Lagstiftaren bor darfor vidta atgarder som
starker nordiska och internationella forskningssamarbeten, sirskilt
genom oOkad véagledning och samsyn kring datahantering och
regulatoriska processer.



Datum

2026-02-17 3(5)

6 Marknadskontrollmyndigheter

Region Skéne ar positivt instilld till forslaget om en samordnande
marknadskontrollmyndighet och en gemensam kontaktpunkt, vilket
kan bidra till 6kad tydlighet och avlasta regioner och andra offentliga
aktorerikontakten med tillsynsmyndigheter.

Samtidigt bedomer Region Skane att den féreslagna modellen stéller
héga krav pa den samordnande myndighetens férmaga att agera
samlat, forutsebart och med tillrackligt tempo. I en struktur med flera
ansvariga myndigheter finns en pdataglig risk for fragmentering,
overlappande besked och otydliga ansvarsférhillanden om
samordningen inte fungerar effektivt i praktiken.

Foratt modellen ska fa avsedd effekt krivs darfor att den samordnande
myndigheten ges ett tydligt mandat, tillrickliga resurser och
forutsittningar att leverera praktiskt anvindbar vigledning inom
rimliga tidsramar, samt att samordningen mellan
marknadskontrollmyndigheterna ar tydligt reglerad och transparent
for berorda aktorer.

7 Anmalande myndigheter och anmalda organ

Region Skane ar positiv till forslaget att Likemedelsverket ska vara
anmilande myndighet for hogrisk-Al enligt artikel 6.11 AI-
forordningen, medan Swedac foreslas vara anmélande myndighet for
ovriga tillimpningar och noterar att upplédgget innebar tydligare
ansvarskedjor for certifiering och 6verensstimmelsebedomning av
hogrisk-Al, samt tydligare kontaktvigar gentemot
tillsynsmyndigheter.

9 Samordning, samverkan och vissa
sekretessfragor

Region Skane vialkomnar att utredningen uppméirksammar behovet
av samordning mellan AI-férordningen och annan unionsrétt. En
sammanhallen tilldimpning av regelverk ar en grundférutsittning for
att mojliggora bade rattssikerhet och innovation.

Samtidigt konstaterar Region Skane att utredningens forslag frimst
behandlar samordning pa en 6vergripande myndighetsniva, medan
den praktiska konsekvensen fér regioner och vardgivare lamnas
otydliga. I praktiken kan samma system, processer och datafléden
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omfattas av flera regelverk, vilket skapar ett 6kat behov av tydliga och
samordnande nationella tolkningar.

For Region Skane dr det avgorande att samordningen mellan regelverk
konkretiseras i form av vigledningar, tolkningar och samordnade
krav pa dokumentation, loggning, riskanalyser och
incidenthantering. Utan en sadan praktisk samordning riskerar
regionen att sta infor 6verlappande, delvis motstridiga krav pa samma
system och datafloden, med 6kad administrativ borda, rittsosikerhet
ochiforlingningen en minskad benédgenhet att inféra AI-16sningar.
9.9 Offentlighet och sekretess

Forslagen syftar till att skapa rattssikra forutsiattningar for
informationshantering och informationsdelning mellan berérda
aktorer. Region Skane vilkomnar utredningens forslag. Dessa
atgirder ar viktiga for att skapa trygghet och fortroende i utveckling
och testning av AI-16sningar.

10 Befogenheter och ingripanden

Region Skane ér positiv till forlaget att &ven offentliga aktorer,
inklusive regioner, ska kunna omfattas av sanktionsavgifter eftersom
det behover vara samma forutsattningar for samtliga aktorer.

12 Regulatoriska sandlador for Al och testning under verkliga
forhallanden

Region Skane dr positivt instélld till lagstiftarens ambition att anvinda
regulatoriska sandlador som ett verktyg for att stédja innovation och
folja hur AI-férordningen tillimpas i praktiken. Sandlador kan bidra
till 6kad forstaelse for regelverkets konsekvenser och skapa béttre
forutsiattningar for lirande, dialog och rittssiker utveckling av Al-
l6sningar.

For att regioner och kommuner ska kunna delta pa ett meningsfullt
siatt krdvs dock tydliga nationella ramar fér ansvar, finansiering,
kompetensstdd och samverkan med berdrda myndigheter. Utan
sddana forutsittningar riskerar sandlador att i praktiken bli svara att
anvinda for offentliga aktérer med komplexa verksamheter och héga
krav pa riattssikerhet.

Region Skdne vilkomnar dven ambitionen att mojliggéra testning av
hogrisk Al-system under verkliga forhallanden. Samtidigt &ir
utredningens nuvarande forslag otydligt utformat och riskerar att
begrinsa mojligheten till faktisk validering och verifiering i
verksamhetsnira miljéer. Foratt testning under verkliga férhallanden
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ska bli genomforbar och meningsfull behdver forslaget formuleras
tydligare.

Sammantaget bedomer Region Skane att utredningen leder till ett
betydande behov av nationell och regional kompetensuppbyggnad,
med risk for fordrojt utvecklingsarbete som f6ljd. Detta ar sarskilt
problematiskt i ett ldge dar hélso- och sjukvardens behov kriaver ett
snabbt och #dndamaélsenligt inférande av digital teknik och AI-
l6sningar.

16 Konsekvensutredning

16.9.1 Ekonomiska konsekvenser

Utredningen bedémer att férslagen inte medfor nagra 6kade kostnader
eller nya ekonomiska och administrativa ataganden f6r kommuner och
regioner, utover bestimmelser kopplade till ingripanden vid bristande
regelefterlevnad.

Region Skane stiller sig fragade till denna bedémning. Utredningen
underskattar den faktiska arbetsbérdan f6r regioner som ska
sidkerstilla ett ansvarsfullt och rattssikert inférande av Al
Implementeringen av Al-forordningen kommer att kridva ny
kompetens, omfattande intern samordning samt utveckling av
styrning, processer och verksamhetssystem. Sammantaget medf6r
detta bade O0kade administrativa insatser och reella ekonomiska
konsekvenser som inte tillrackligt beaktas i utredningen.
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