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SciLifeLabs remissvar SOU 2025:101 - Anpassningar till
Al-forordningen

SciLifeLab tackar for mojligheten att bidra med vart remissvar i linje med rollen som nationell
storskalig forskningsinfrastruktur med uppdraget att frdmja excellens inom forskning och stimulera
innovation inom livsvetenskap (life science) for Sverige.

Sammanfattning

SciLifeLab vilkomnar utredningens ambition att skapa ett svenskt ramverk for implementeringen av
EU:s Al-forordning. SciLifeLab ser generellt positivt pa en ny svensk lag med forordning och
kompletterande bestimmelser till EU:s Al-férordning, som en moéjliggdrare for en ansvarsfull Al-
utveckling, som driver framét forskning och innovation.

SciLifeLab vill understryka vikten av att vetenskaplig forskning forblir fri med hénvisning till skél 25,
artikel 2.6 och 2.8 i Al-férordningen dér undantas forsknings-, testnings- eller utvecklingsverksamhet
for Al-system eller Al-modeller innan de slépps ut pa marknaden eller tas i bruk. SciLifeLab vill
sarskilt papeka att det kravs fortydligande i regelverket om nér ett universitet bedoms bedriva
vetenskaplig forskning (undantaget) jamfort med nér universitetet riskerar ha en roll som leverantor
(sanktionerbart).

SciLifeLabs svar begrinsas specifikt till forslagen i kapitel 9, 12 och 13 som ndrmast beror
forutsattningarna for okat, sikrat och hallbart nyttiggérande av hélsodata for forskning och innovation
som stérks av datadriven life science pa SciLifeLab i samverkan mellan akademi, néringsliv och hilso-
och sjukvard, samt sikerstiller att forskningsresultat och teknologier kommer samhallet och individen
till nytta. Svaret for respektive kapitel specificeras nedan.

Kapitel 9

SciLifeLab tillstyrker alla forslag i kapitel 9 som handlar om samordning, samverkan och vissa
sekretessfragor (9.4.1, 9.5.1-9.5.5, 9.6.1, 9.6.2,9.7.1, 9.9.3), och ldmnar f6ljande synpunkter:

SciLifeLab vélkomnar att bli en del av de samverkansformer som etableras for att sékerstélla
dndamaélsenlighet och relevans for forskningsrelaterade fragor inom livsvetenskaperna. I forslaget
9.9.3 om sekretessbrytande bestidmmelser skulle man kunna dverviga att sdidan bestimmelse géller
daven mellan myndigheter och utsedda expertorgan/infrastrukturer for att informationsutbytet ska
fungera smidigt.

Det ar viktigt att den samordnande marknadskontrollmyndigheten har 6verordnat mandat vid
situationer dir den samordnar om fler myndigheter berors av ett drende. Detta bor ocksa bli aktuellt
vid situationer dir en marknadskontrollmyndighet har svart att bedoma om ett marknadskontrolldrende
berdr eller kan komma att beréra andra myndigheters ansvarsomrade. Vid samverkan utan ett tydligt
ansvar riskerar otydlighet i roller och beslutsmandat att uppsta. Detta leder till léingre
handldggningstider och osékerhet for berdrda aktorer, vilket 1 praktiken bromsar utveckling och
Innovation.
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Kapitel 12

SciLifeLab tillstyrker alla forslag i kapitel 12 som handlar om regulatoriska sandlddor for Al och
testning under verkliga forhdllanden (12.6.2-12.6.6, 12.6.8-12.6.11, 12.7.3-12.7.5, 12.8.2-12.8.5),
och ldmnar f6ljande synpunkter:

SciLifeLab vill lyfta risken for en “regulatorisk forlamning”. Praktiskt sett ligger forskning och
innovation néra varandra och kan vara svara att sérskilja, vilket kan skapa ett tillstind dér vi inte ror
oss framat. Forskning &r ju undantagen i Al-férordningen, men niar Al-modeller ska ut i varden eller
bli produkter kan olika lagar tillimpas. Den regulatoriska sandladan behover specifikt ha i uppdrag att
overbrygga denna klyfta sé att inte akademiska projekt, som vid fall av precisionsmedicin, hindras pa
troskeln till implementering. Det ar dirav av stor vikt att fortydliga att sandladan ska stodja
overgangen frén forskning/innovation till t. ex. klinisk implementering.

Otydlighet kan dven uppsta nir akademisk forskare dvergar till att bli “leverantdr”, sarskilt vid
publicering av open source-modeller, vilket kan hdmma 6ppen vetenskap. Ett annat exempel &r om en
forskargrupp utvecklar ett Al-system som klassas som hogrisk (till exempel inom precisionsmedicin)
och riskerar att inte uppfylla administrativa krav. I ett sddant fall kan lérosétet bli foremal for
sanktionsavgifter pa miljonniva (se kapitel 10). Detta innebér en betydande risk for en hammande
effekt som skapas av olika rittsliga tolkningar som leder till osdkerheter och forsiktig hallning i
beddmningen av Al-projekt. Vi dr angeldgna om att marknadskontrollmyndigheterna har en
upparbetad dialog med forskningsetiska instanser for att undvika att forskare hamnar i klim mellan
olika lagar och beddmningssystem. Vi vill vidare sékerstilla att kravet pa nationell registrering som
foreslas att goras hos PTS inte hindrar internationell interoperabilitet for forskningsdata (se kapitel
11). Vi ser att arbetet med Cybersikerhetslagen (NIS2-direktivet) kommer att paverka regleringen av
Al, vilket forutsitter en samordning i frdgorna fran PTS sida.

SciLifeLab ser positivt pa samverkan mellan regeringen/myndigheterna och nationella infrastrukturer
for framtagande av regulatoriska sandlador. Vad géller forutsattningar 6nskar SciLifeLab se en
langsiktig losning for en regulatorisk sandlada som &r attraktiv for forskning och innovation. De
foreslagna 16sningar som anges i avsnitt 12.5 har potential for detta och bor tillampas inom en
langsiktig och hallbar struktur. Avseende infrastrukturlosningar sdésom berékningskraft, lagring och
hantering av kédnsliga personuppgifter besitter SciLifeLab kompetens och resurser som kan vara
behjélpliga som infrastrukturkomponenter for uppbyggnaden och utvecklingen av en regulatorisk
sandldda inom Al

Den foreslagna sekretessbrytande bestimmelsen i avsnitt 12.8.3 &r en absolut forutsittning for att
myndigheter och forskare ska kunna samverka kring data inom livsvetenskaper, inom sandladans ram.
Samtidigt dr det viktigt att bestimmelsen tillimpas pa ett sétt som balanserar med géillande nationella
och europeiska dataskyddsregler dir befintliga etikprévningsregler anpassas. Juridisk mojlighet att
dela data maste harmoniseras med tekniska losningar for séker datatillgang (via t.ex. secure processing
environment, SPE). Data ska kunna &teranvéndas, enligt till exempel FAIR-principerna och
kompletterande standarder som ndmns nedan. Detta dr avgorande for att sandladan ska fungera som en
mdjliggorare for fortsatt forskning och innovation, snarare 4n att i praktiken utvecklas till en
atervandsgrind for forskningsdata. Dessutom bor begreppet “lamnas till” (enligt forslaget 12.8.3) 1
lagtexten tolkas inbegripa att ge dtkomst till data for federerad traning/validering eller analys i sékra
miljder.

SciLifeLab anser att Sverige behover en federerad nationell digital infrastruktur for hélsodata
(inklusive SPE). For att mojliggora till exempel precisionsmedicin behover infrastrukturen kunna
fungera i realtid, eftersom forskningsdata 16pande berikar och samverkar med kliniska data. Detta bor
ske med internationella gemensamma standarder och arkitektur som stddjer att datadgare (t.ex.
regioner och universitet) kan forhélla sig till nationell och europeisk lagstiftning.


http://t.ex/
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Begreppet "testning under verkliga forhallanden”, som ndmns i avsnitt 12.7, motsvaras inom life
science ofta av kliniska provningar, vilka redan &r foremal for omfattande och vél etablerad reglering.
Det finns en risk for dubbelreglering, dér forskningsprojekt riskerar att hamna i granslandet mellan Al-
forordningens krav pé godkédnnande av marknadskontrollmyndighet och befintliga krav fran
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten. For att undvika réttslig osdkerhet och onddig
administrativ belastning behdver ansvarsfordelning och samordning mellan dessa regelverk och
myndigheter tydliggoras. Detta forstirker behovet av att det finns en tydlig ansvarsférdelning med
huvudansvar med mandat hos den inrdttande myndigheten vid de fall dér flera nationella myndigheter
kan komma att medverka i en regulatorisk sandlada, relaterat till avsnitt 12.6.

For att den regulatoriska sandléddan ska ge reellt stod bor den utgora en del av en nationellt samordnad
struktur och ha tillrdcklig kompetens att véigleda projekt i granslandet mellan akademi och
kommersialisering i form av béde tjinst och produkt, utan att skapa onddig administrativ bérda. Vid
fall det finns flera sandlddor ar det viktigt att anvéandaren forstar vilken sandlada som den ska soka sig
till och dédrmed ocksa kunna navigera i den. For detta behdvs exempelvis en gemensam funktion dér
man undviker stupror genom att ga till olika myndigheter for frdgor som rér samma projekt,
exempelvis for fragor kring data eller produkt.

SciLifeLab vill ocksa betona att traning och utveckling av Al-16sningar inom life science kraver
tillgang till vildokumenterade data enligt FAIR-principerna och gemensamma internationella
standarder for harmonisering, delning och analys (till exempel openEHR, HL7 FHIR och OHDSI
OMOP CDM). Utan sédana standarder riskerar sandladan att inte kunna validera Al-systemens
robusthet och Gverforbarhet till andra miljoer.

Ytterligare en kritisk aspekt r tilliten till Al-system som trénats eller testats i regulatoriska sandlador
utanfor respektive land. Detta péverkas direkt av vilka krav som stélls p4 harmonisering mellan de
regulatoriska sandlddorna inom EU. Om en svensk aktor ska lita pa en validering gjord i en annan
medlemsstat, méste de underliggande datastandarderna och testprotokollen vara kompatibla.
SciLifeLab anser dérfor att den svenska sandladan aktivt maste driva frdgan om standardisering av
testdata (via t.ex. OMOP CDM) och metadata for sokbarhet (t.ex. HealthDCAT-AP) for att sékerstilla
gransoverskridande relevans och fortroende.

Kapitel 13

SciLifeLab tillstyrker forslaget i kapitel 13 som handlar om Stod for tillimpning och
efterlevnadskontroll (13.5.2), och ldmnar foljande synpunkter:

SciLifeLab anser att den vetenskapliga panelen av oberoende experter har en nyckelroll avseende den
djupa tekniska och dominspecifika kompetensen — sirskilt inom avancerad Al for life science — vilken
i stor utstrackning finns inom akademin/forskningscentra. Panelen bor besta av experter med praktisk
erfarenhet fran forskningsmiljoer. Det dr av nationellt strategiskt intresse att Sverige har representation
i denna panel, sérskilt inom life science dir riskbedomningar kriaver forstaelse for bade Al-teknik och
biologi/medicin. SciLifeLab har kompetens som kan fungera som stdd for att identifiera och nominera
kandidater till den vetenskapliga panelen som ber6r forskning och innovation inom life science.

SciLifeLab vill uppmérksamma att &ven Al-modeller for allménna &ndamaél inom life science kan
medfora negativa foljdeffekter. Vid bedomning och klassificering av sddana modeller (enligt artikel 51
och 55 i Al-férordningen) kriavs doménspecifik expertis som nationella infrastrukturer kan bista Al-
byran och marknadskontrollmyndigheterna med.

Niér regeringen eller berérda myndigheter behdver nationell expertis — till exempel genom
vetenskapliga paneler eller arbetsgrupper — bor de ocksa formellt kunna vinda sig direkt till universitet
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och forskningscentrum i Sverige for sakkunnigt stod. Kunskap och forméga ér inte enbart en fraga om
institutionell tillhorighet utan om foérdjupad forstaelse och erfarenhet i granslandet mellan teknik,
vetenskap och samhille. Mot denna bakgrund bor SciLifeLab fungera som en nationell resurs inte
enbart for Amnesspecifika fragor, utan for den bredare kunskapsdimension som binder samman
forskning, innovation och etisk reflektion samt tillimpning.

Kontaktuppgifter

SciLifeLab
Tomtebodavigen 23
171 65 Solna
info@scilifelab.se
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