Folkhdlsomyndigheten
Remissyttrande

Mottagare Handlaggare Datum
Lakemedelsverket Enheten for analys 20260121
registrator@lakemedelsverket.se Martin Berlin VArt drendenummer

05312-2025

Ert arendenummer
3.1.3-2025-108678

Vagledning rérande anvandning av artificiell
intelligens i svensk sjukvard

Folkhélsomyndigheten vilkomnar Likemedelsverkets vigledning om anvéndning
av artificiell intelligens (AI) inom sjukvérden. Vi ser sérskilt positivt pa:

e Kravet pa att tillverkare ska redovisa hanteringen av diskrimineringsrisker
i triningsdata, for att forhindra att Al-system forstérker befintliga
ojamlikheter.

e Rekommendationen om transparenta Al-modeller eller forklarbarhet i icke-
transparenta modeller, for att sdkerstélla jamlik vard och att vardpersonal
kan granska och ifragasétta Al-systemens utfall.

e Betoningen av att Al-system maste generalisera sin formaga till hela
patientgruppen, inklusive minoriteter, for att forhindra att vissa grupper far
sdmre vérd.

Vi bedomer att foljande punkter kan utvecklas:

e Vigledningen bor tydliggora hur representativitet och mangfald i
traningsdata sdkerstélls.

e Patienters erfarenheter och perspektiv kan vara avgorande for att
identifiera ojimlikheter som annars riskerar att missas. Vigledningen
skulle kunna lyfta vikten av att involvera patienter och
patientorganisationer i utveckling och utvirdering av Al-system.

e Vigledningen bor ta upp svensk sekretesslagstiftning (inte bara GDPR).

e Klargor skillnaden mellan transparenta och icke-transparenta modeller och
utveckla hur tillverkare i praktiken ska visa att transparenta modeller inte
ar mojliga — behdver tillverkare till exempel forsoka utveckla nya
transparenta modeller for andamalet?

e Viser en viss risk att en checklista av det slag som inkluderas kan vara
kontraproduktiv, om den inte &r uttémmande och uppdateras 16pande.
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e Sprék: Ersitt termen "sekuldr trend" med ett mer klarsprakligt uttryck.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Anna Besso. I den slutliga
handldggningen har bitrddande chefsjuristen Bo Granath och enhetschefen Lisa
Brouwers deltagit. Utredaren Martin Berlin har varit foredragande.

Enligt Folkhédlsomyndighetens beslut

Martin Berlin

Solna Folkhalsomyndigheten, SE-171 82 Solna. Besok: Nobels vag 18. Ostersund Folkhilsomyndigheten, Box 505, 831 26 Ostersund. Besck: Forskarens vég 3.
Telefon 010-205 20 00 E-post info@folkhalsomyndigheten.se www.folkhalsomyndigheten.se


http://www.folkhalsomyndigheten.se/

	Vägledning rörande användning av artificiell intelligens i svensk sjukvård

