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Sammanfattning

Artificiell intelligens (Al) spelar en alltmer central roll inom vardsektorn och diskuteras flitigt for sin
potential att utveckla varden genom forbéttrad diagnostik och behandling. En 6kad anvéndning av Al
inom vérden har potential att utveckla vardsektorn och vara svaret pd manga av de problem som
hélso- och sjukvarden star infor. Med sérskilt fokus p& Alzheimers sjukdom framtrdder Al som ett
verktyg som kan mdjliggora tidigare och mer tillforlitliga diagnoser, vilket i forldngningen skulle
kunna forbdttra mojligheterna till vard for drabbade och bidra till medicinska genombrott inom
demenssjukdomar. Uppsatsen utgar fran ett specifikt Al-system for Alzheimersdiagnostik som
utvecklats pa Boston University i USA for att belysa centrala mojligheter och risker som finns med att

implementera avancerade Al-system inom svensk hélso- och sjukvard.

General Data Protection Regulation (GDPR), Medical Devices Regulation (MDR) och
Patientdatalagen (PDL) forutsétter att individer har rétt till tydlig och begriplig information om hur
deras personuppgifter behandlas. Komplexa och ofta icke-forklarliga algoritmer skapar svarigheter for
Al-systemets implementering, sirskilt nir patienter forvéintas vara inforstddda med behandlingen. En
sdrskild utmaning ligger i hur Al-systemets “black box”-problematik, som forsvarar insyn i
beslutsprocessen, ska kunna forenas med lagstiftningens krav pé transparens och sparbarhet. Syftet
med regelverken inom vérdsektorn &r att se till att de medicintekniska produkter som implementeras

ar sékra samt att det foreligger ett skydd for patienters integritet, réttigheter, och sékerhet.

Implementeringen av Al-system inom diagnostik vécker fragor om hur lagstiftningen paverkar den
digitala utvecklingen inom hilso- och sjukvérden, samt hur dessa fordndringar i sin tur paverkar
rittsliga ramar och regelverk. Syftet med uppsatsen &r att belysa hur grundldggande vérden och
principer, som &r avsedda att skydda patienters integritet och sidkerhet, behdver balanseras mot
medicinsk innovation for att mojliggéra en sdker och effektiv implementering av avancerade
Al-system inom vérdsektorn. Uppsatsen utreder om nuvarande regelverk é&r tillrdckligt flexibelt for att
frimja medicinsk innovation utan att kompromissa med grundldggande vérden och rattssakerhet. En
strikt tillimpning av dessa regelverk riskerar att bromsa medicinsk innovation men sdkerstiller
samtidigt att en implementering sker pa ett hallbart och ansvarsfullt sdtt. Hanteringen av dessa fragor
ar avgorande for att kunna mojliggbra en framtida implementering av Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik inom svensk hélso- och sjukvérd. Genom att belysa dessa fragor visar
uppsatsen pa behovet av att uppratthalla patientsédkerhet samtidigt som det &r avgdrande med réttslig

flexibilitet for att stddja vardens langsiktiga utveckling inom medicinsk diagnostik.



Abstract

Artificial Intelligence (Al) plays an increasingly central role in the healthcare sector and is widely
discussed for its potential to advance healthcare through improved diagnostics and treatments.
Increased use of Al in healthcare has the potential to develop the healthcare sector and be the answer
to many of the problems facing healthcare. With a particular focus on Alzheimer's disease, Al is
emerging as a tool that can enable earlier and more reliable diagnoses, which could ultimately
improve care options for sufferers and contribute to medical breakthroughs in dementia. This paper is
based on a specific Al system for Alzheimer's diagnostic developed at Boston University in the
United States to highlight key opportunities and risks that exist in implementing advanced Al systems

in Swedish healthcare.

General Data Protection Regulation (GDPR), the Medical Devices Regulation (MDR) and the
Swedish Patient Data Act (PDL) requires that individuals have the right to clear and understandable
information about how their personal data is processed. Complex and often non-explainable
algorithms create difficulties in implementing such Al systems, as patients are expected to understand
how their data is being used. A particular challenge is how to reconcile the Al systems “black box”
problem, which limits transparency in the decision-making process, with the legislative requirements
for transparency and traceability. The purpose of the regulatory framework in the healthcare sector is
to ensure that the medical devices implemented are safe and that there is protection for patients

privacy, rights and safety.

The implementation of Al systems in diagnostics raises questions about how legislation affects digital
developments in healthcare, as well as how these changes in turn affect the legal and regulatory
framework. The aim of the paper is to highlight how fundamental values and principles, intended to
protect patient privacy and safety, need to be balanced against medical innovation to enable safe and
effective implementation of advanced Al systems in the Swedish healthcare sector. The paper
explores whether the current regulatory framework is flexible enough to promote medical innovation
without compromising fundamental values and legal certainty. A strict application of these
regulations’ risks slowing down medical innovation but at the same time ensures that increased
implementation takes place in a sustainable and responsible manner. Addressing these issues is crucial
to enable future implementation of Al systems for Alzheimer's diagnosis in Swedish healthcare. By
highlighting these issues, the paper demonstrates the need to maintain patient safety while ensuring
that legal flexibility is crucial to support the long-term development of healthcare in medical

diagnostics.
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Gen Al
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Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2024/1689 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens.

Lag (2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskyddsférordning

General Data Protection Regulation (EU:s
Dataskyddsforordning). Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679.

Medical Device Regulation (EU) 2017/745.
(Lagen om medicintekniska produkter).

Patientdatalag (2008:355)

Artificiell intelligens

Artificial Neural Network

Deep learning (Djupinlédrning)

Deep Neural Network

Data Protection Impact Assessment
Framingham Heart Study

Generativ Al
Integritetsskyddsmyndigheten
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Machine Learning (Maskininldrning)

Natural Language Processing (sprékmodeller)

Unique Device Identification
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Explainable Al (forklarbar Al)



Begreppsforklaring

Al-system

Artikel 29-arbetsgruppen

Automation bias

CE-mirkning

Privacy By Design

Privacy By Default

Profilering

System som innehaller eller utgors av artificiell
intelligens med en forméga att visa
minniskoliknande drag, sisom resonerande,
inldrning, problemldsning, kreativitet och
planering.

Oberoende radgivande grupp inom EU som
hade i uppdrag att ge rad och végledning kring
frdgor om dataskydd och integritet.

Automation bias innebér att vardpersonal
tenderar att acceptera och forlita sig pa
Al-systemets beslut utan att kritiskt granska
dem eller ifragasitta deras lamplighet i specifika
fall.

Medicintekniska produkter som sldpps pa
marknaden inom EU maéste ha en CE-mérkning,
vilket visar att produkten uppfyller de krav som
stdlls i enlighet med MDR. Genom att fa en
CE-mirkning anses produkten uppfylla de
grundldggande sdkerhets- och prestationskraven
som finns enligt MDR och ir séledes
riskminimerande och séker for patienter.

Detta innebér att dataskydd och integritet
beaktas redan i planerings- och designfasen av
nya tekniska system eller processer.

Vid behandling av personuppgifter maste
personuppgiftsansvarig sdkerstélla att
personuppgifterna som behandlas har hogsta
mdjliga skydd som standard.

Profilering innebar automatiserad behandling av
personuppgifter, dir en individs personliga
egenskaper bedoms. Exempel pé profilering ar
att analysera eller forutsdga individers
arbetsprestationer, hilsa, beteende, péalitlighet
eller ekonomiska situation.



1. Introduktion

1.1 Inledning

Artificiell intelligens har fitt en betydande roll i dagens samhélle inom de allra flesta omraden, ett
exempel pa en sddan sektor &r hélso- och sjukvérden. Genom historien har samhéllet kontinuerligt
strivat efter att forbéttra individers hédlsa genom att sdka 16sningar och utveckla innovativa metoder
som forbattrar varden. I dagens teknologiska era, ddar Al har fatt en alltmer framtrddande roll, ar det
tydligt att hélso- och sjukvérdssektorn gar mot en historisk utveckling. Al-system har en mojlighet att
f& en avgorande betydelse for den framtida hélso- och sjukvarden genom att géra den mer effektiv och
siker. Al kan bidra till sékrare diagnostik, tidigare upptickt av sjukdom och mer personanpassad
behandling. Ur ett samhaélleligt perspektiv har Al potentialen att bidra till forbattrad folkhilsa och till

ett mer effektivt resursutnyttjande.'

Redan 2018 framholl Sveriges innovationsmyndighet (Vinnova) att sjukvard, hilsa och medicin
alltmer forflyttar sig mot en digitaliserad inriktning och potentialen att anvinda Al inom vérden
bedomdes vara banbrytande. Enligt davarande marknadsundersdkningar forutspdddes en é&rlig
internationell tillvéxt inom medicinteknik pa omkring 65-70 % under de kommande aren. Potentialen
inom varden ansags framfor allt berdra de goda mdjligheterna att med hjélp av Al kunna forebygga

sjukdomar genom att enklare kunna identifiera hidlsoproblem och forbittra diagnostik.?

I dagens samhille 6kar antalet personer som diagnostiseras med demenssjukdomar, och bland dessa &r
Alzheimers sjukdom den mest framtrddande. Enligt en uppskattning fran World Health Organization
(WHO) forvéntas antalet ménniskor med négon form av demenssjukdom att dubbleras ar 2050, vilket
skulle innebdra cirka 139 miljoner personer globalt.’ Denna drastiska 6kning har lett till ett intensivt
intresse for medicinsk forskning och utveckling inom omradet. Trots padgaende forskning saknas det
for nérvarande ett effektivt botemedel mot Alzheimers sjukdom. En tidig upptédckt av sjukdomen &r
avgorande eftersom det potentiellt skulle mojliggdra tidigare behandling och férhoppningsvis mer

effektiva behandlingsmetoder.*

I takt med den snabba utvecklingen av Al har en ny teknik tagits fram som kan spela en viktig roll for
att forutsdga om en person med Mild Cognitive Impairment (MCI) 16per risk att utveckla Alzheimers
sjukdom. Forskare pa Boston University har utvecklat ett Al-system som analyserar rostinspelningar
frdn neuropsykologiska undersékningar, kombinerat med grundliggande demografisk information,
diar Al-systemet har potentialen att bidra till att stélla tidigare diagnoser. Genom att anvidnda en

kombination av naturlig sprakbehandling och maskininlarning utvecklade forskarna ett verktyg som

! Statens medicinsk-etiska rad, Kort om: Artificiell intelligens i hiilso- och sjukvdrden, Smer 2020:2, s. 2.

2 Sveriges innovationsmyndighet (Vinnova), Artificiell intelligens i svenskt néiringsliv och samhdille - analys av
utveckling och potential, VR 2018:08, Dnr 2017-05616, s. 40 & 41.

3 The World Health Organization (WHO), World failing to address dementia challenge, (2021).

*J. Rasmussen & H. Langerman, Alzheimer's Disease - Why We Need Early Diagnosis, (2019), National Library
of Medicine (NIH).



automatiskt kan forutsdga en patients risk for att utveckla Alzheimers. Al-systemet analyserar
patientens rostinspelningar och kan dérefter prognosticera risken for att patienten utvecklar Alzheimer
inom sex ar.’ Denna tidiga upptickt av sjukdomstecken skulle kunna ge patienter méjlighet att paborja

tidigare behandling och delta i kliniska prévningar som syftar till att hitta potentiella botemedel.

En okad risk for att nuvarande sjukdomar Okar samtidigt som nya sjukdomar uppkommer
understryker det akuta behovet av att forbéttra och effektivisera varden.® Detta ger upphov till en
diskussion om mojligheten att implementera nya Al-system for att undvika felaktiga diagnoser,
mdjliggora effektivare behandling och upptickt av symtom i ett tidigare skede. I takt med att
sambhéllet blir alltmer digitaliserat Okar stridvan efter att implementera medicinsk innovation inom
hélso- och sjukvérden. Att implementera avancerad medicinsk teknologi skulle potentiellt kunna vara
16sningen pa manga av de hdlso- och sjukvardsproblem som vi star infor, varfor det dr av stor vikt att
en noggrann undersokning av denna mojlighet genomfors.” Samtidigt som Al inom vérdsektorn har en
enorm potential dr det viktigt att notera att en 6kad anvindning av Al inte kommer utan risker. En
okad implementering innebdr komplexa utmaningar savil av teknisk, juridisk som etisk art, vilka

behdver uppmirksammas och hanteras.®

Vi kanske kan acceptera ett Al-systems brister i relation till enklare sektorer som kreativt skapande av
bilder eller texter, exempelvis en Al-genererad dikt. Griansen &r mindre tydligt definierad nir det
giller vir benédgenhet att tolerera brister som potentiellt skulle kunna uppkomma inom varden.
Centrala risker inkluderar bristande fortroende for vérdsektorn, exempelvis genom att Al-systemen
ger opalitliga eller oforklarliga diagnoser, samt en Okad risk for feldiagnostisering, sirskilt om
Al-systemen dr trinade pa ofullstindig data. Vidare riskerar bristande insyn och transparens i
Al-systemen att dventyra rittssdkerheten och begriansa individers mojlighet att tillvarata sina
rattigheter, till exempel genom avsaknad av sparbarhet och insyn i beslutsfattandet. Det dr av
avgorande betydelse att réttssdkerheten uppritthills vilket blir en utmaning om syften och
grundldggande principer i nuvarande regelverk borjar forbises till fordel for medicinsk innovation.
Dessutom finns det en betydande risk for att patientsdkerheten undermineras, till exempel genom att
Al-systemet missar viktiga detaljer for att stélla en korrekt diagnos. Dessa risker kan fa betydligt
allvarligare konsekvenser for bade enskilda individer och for samhéllet i stort, &n vad en felaktig

bildgenerering skulle orsaka.

5 S. Amini, B. Hao, J. Yang, C. Karjadi, V. Kolachalama, R. Au & 1. Paschalidis, Prediction of Alzheimer’s
Disease Progression within 6 Years Using Speech: A Novel Approach Leveraging Language Models, The
Jjournal of the Alzheimer's Association, (2024).

¢ Langtidsutredningen Region Stockholm, Hdlsa och vird 2040: slutrapport frdin ldngtidsutrendingen Hdilso-
och sjukvdrden 2040, (2022), s. 20.

7 Statens medicinsk-etiska rdd, Kort om: Artificiell intelligens i hélso- och sjukvdirden, s. 2.

8 Langtidsutredningen Region Stockholm, Hdlsa och vérd 2040: slutrapport fréin ldngtidsutrendingen Hiilso-
och sjukvdrden 2040, (2022), s. 21.



1.2 Problemformulering

Med hénsyn till den omfattande betydelsen som Al spelar i dagens samhélle star det klart att
teknologin kommer att fi en framtrddande roll inom utvecklingen av hélso- och sjukvardssektorn,
sirskilt inom omraden som medicinsk diagnostik. Vi kan inte férneka att teknologin och utvecklingen
gar framat och en bristande integration kan innebdra omfattande forluster for lander, samhéllen och
individer. Det dr darfor avgorande att folja den riktning som samhéllet ror sig mot och striava efter att

integrera Al pa ett sdtt som bade &r sdkert, transparent, héllbart och etiskt forsvarbart.

Al-system for tidig upptéckt av sjukdomar som Alzheimers skulle kunna innebéra enorma fordelar for
sambhiéllet, vilket gor det onskvért att undersoka mdjligheten att implementera fler Al-system inom
vardsektorn. Uppskattningen &r att Al har potentialen att 6ka mdjligheten till, och precisionen i,
diagnostiska processer och séledes 6ka folkhélsan och 16sa de nuvarande problem som vardsektorn
str infor. Detta skulle gora varden mer effektiv och tillgdnglig for en storre del av samhillet.
Dessutom oOkar mojligheterna till tidig upptidckt och behandling, vilket skulle kunna forbattra
resultaten for patienter. Trots de potentiella fordelarna som finns med denna teknologi uppstar
utmaningar, savél av teknisk, juridisk som etisk art. I och med teknikens naturliga inflytande stélls det
krav pa institutioner, sdsom hélso- och sjukvarden, att implementera och anvénda tekniken pa ett

sdkert sétt for att minimera risken for negativa konsekvenser.

Teknologin utvecklas snabbare &n réttssystemet, vilket leder till att regleringarna inom omradet blir
alltmer otydliga Over tid. Vardsektorn &r starkt reglerad och tillimpning av nya tekniker och processer
tar ofta ldng tid for att nd acceptans. Viktiga systematiska utmaningar for anvéndning av Al inom
denna sektor ligger i strikta regulatoriska krav och osdkerheter samt outvecklade affarsmodeller dar
Al skulle kunna utnyttjas. Det finns dédrmed flera orosmoment med att applicera Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik inom nuvarande hilso- och sjukvéard varfor det dr av enorm betydelse att
noggrant évervdga dessa risker och inte lata de lockande fordelarna medfora att nagot forhastat beslut
tas. I nuldget finns en osédkerhet kring hur General Data Protection Regulation (GDPR), Medical
Devices Regulation (MDR) samt patientdatalagen (PDL) kommer att paverka utveckling och
innovation inom hélso- och sjukvarden. Anvdndningen av Al inom vardsektorn ger upphov till ett
flertal utmaningar. En central fraga dr hur vi kan forena behovet av att skydda patienters integritet
med den vidxande potentialen for Al inom medicinsk diagnostik. GDPR stéller krav pa transparens
och kontroll 6ver personuppgifter, vilket kan vara problematiskt med Al-system som ofta fungerar
som en black box, vilket innebér att deras beslutsmekanismer inte alltid ar létta att forsta eller
forklara. Problematiken med transparens ses som en av de svaraste utmaningarna for en framgangsrik
implementering av Al-system inom hélso- och sjukvérden. Att noggrant undersdka de potentiella
mdjligheter och risker som en implementering innebdr dr avgdrande for att inte fortroendet for
teknologin och vérdsektorn ska skadas eller att individer far illa. Det &r ddrmed av yttersta vikt att
Overviga konsekvenserna av en implementering i relation till transparens, black box, snedvriden data,
jamlikhet, ansvar och patienters grundliggande rattigheter. Uppsatsen belyser sirskilt black

box-problematiken i relation till transparens och patientsékerhet.



Det ar viktigt att dverviga om nuvarande reglering ér tillrécklig for att hantera dessa teknologiska
framsteg eller om det krivs en 0kad flexibilitet, alternativt mindre anpassningar av regelverket inom
vardsektorn. Det dr nddvéndigt att skapa en balans mellan att skydda patienters integritet och att
frimja medicinsk innovation. Detta kan kréva att nuvarande regleringar ses dver eller att det Gppnas
upp for en bredare tillimpning av befintliga undantag frdn transparenskravet for att mojliggéra en
ansvarsfull anvindning av Al-system inom varden. For att en implementering av mer avancerade
Al-system ska kunna ske i den svenska hélso- och sjukvarden krivs ett samspel mellan
teknikutvecklare, lagstiftare, vardgivare, patienter och andra relevanta aktorer. Samtidigt &r det viktigt
att utvecklingen och implementeringen av Al-system sker med respekt for personlig integritet,
rattssdkerhet, patienters rittigheter och unionens virde. Implementeringen av Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik dr avgorande for medicinsk forskning och utveckling men detta behdver ske pa
ett ansvarsfullt och héllbart sdtt som bevarar grundliggande réttigheter och principer inom
vardsektorns réttsliga ramverk. Det &r avgorande att noggrant analysera implementering av Al-system
for att sdkerstdlla att grundldggande syften i GDPR, MDR och PDL, sasom skyddet av patienters

sdkerhet och rattigheter, inte asidositts.

Uppsatsens huvudfokus dr att utforska centrala rattsliga mdjligheter och risker med att integrera
Al-system inom medicinsk diagnostik, sérskilt for Alzheimers sjukdom. Samtidigt kommer uppsatsen
att analysera och belysa hur rattsliga aspekter paverkar utvecklingen och inférandet av Al-system
inom hélso- och sjukvarden. Genom att studera Al-systemet for Alzheimersdiagnostik bidrar
uppsatsen till nya insikter om samspelet mellan implementeringen av Al-system i vardsektorn och de
regulatoriska paketen pad EU-nivé i form av GDPR och MDR som kan komma att paverka denna, med
sarskilt fokus pa transparens och sparbarhet. Samtidigt som betydelsen av Al dkar har dven tekniken
blivit mer komplex och svérforstielig, vilket gor det svérare att kontrollera om den anvénds i enlighet
med géllande lagstiftning. Problematiken avser den komplexa dynamik som foreligger mellan
medicinsk innovation och de juridiska ramverk som styr omrédet, dir bada forsdker paverka och

forbittra utvecklingen av svensk hélso- och sjukvérd.

Genom att undersdka ovan ndmnda aspekter bidrar uppsatsen till insikter inom en konkret del av den
bredare diskussionen om juridikens betydelse i relation till digitaliseringen av hélso- och sjukvarden.
Detta genom att undersoka en praktisk implementering av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik
inom den svenska védrdsektorn utifran ndgra centrala rittsliga principer och regleringar pad omrédet.
Uppsatsen belyser vikten av att regelverk inom vardsektorn kan anpassas infor en mer digitaliserad
framtid och analyserar ndgra centrala risker och mojligheter som detta medfor. Detta dr av avgérande
betydelse for att pa ett héllbart och sékert sitt kunna ta tillvara pé utvecklingen till fordel for bade
patienter och den svenska hilso- och sjukvérden. Malet ar att belysa vikten av en balans som bade
driver medicinsk utveckling framat och sikerstiller patienters rittigheter. Aven om ménga tror att

avancerade Al-system har potential att utveckla diagnostik och behandlingsmetoder, ar det fortfarande
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mindre klart hur dessa mdjligheter konkret ska realiseras pa ett hallbart sitt som samtidigt sékerstiller

patientsikerhet.’

1.3 Syfte och fragestéllningar

Uppsatsen syftar till att fordjupa foOrstdelsen for nagra réttsliga faktorer som péaverkar
implementeringen av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik inom hélso- och sjukvardssektorn.
Avsikten ér att belysa centrala risker och nagra potentiella mdjligheter som en implementering av
Al-systemet kan medfora inom den svenska vardsektorn. Genom denna analys strdvar uppsatsen efter
att framfora en tydligare och mer nyanserad forstielse av Al-systemets mojlighet till implementering
inom svensk hélso- och sjukvard. Sarskild uppméirksamhet dgnas & GDPR for att undersdka
patienters rattigheter, dir fokus lidggs pa transparens. Vidare riktas uppmérksamhet mot regelverket
MDR f{6r att bedoma mojligheterna att infora det aktuella Al-systemet i relation till krav pa sparbarhet
och sikerhet. Uppsatsen utforskar forutséttningarna for att implementera mer avancerade Al-system,

sdsom det for Alzheimersdiagnostik, inom den svenska vardsektorn.

Idag anvinds framfor allt enklare Al-system som hanterar administrativa uppgifter i den kliniska
verksamheten. Det dr dirfor av stor betydelse att undersdka om fler och mer komplicerade Al-system
kan implementeras och utnyttjas. Uppsatsen syftar till att belysa vikten av att frimja en ansvarsfull
och héllbar utveckling av Al-system inom medicinsk diagnostik, utan att inskridnka individens
rattigheter eller dventyra réttssdkerheten. En balanserad avvégning mellan effektivisering och
patientsdkerhet &r avgorande for en hallbar digitalisering inom varden. Syftet med uppsatsen ar

diarmed att belysa vikten av att finna en balans mellan dessa motstdende intressen.

Dessa dvervaganden ger upphov till foljande fragestéllningar:
- P& vilket sitt utmanar black box-problematiken mojligheten att implementera Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik inom svensk hélso- och sjukvard?
- Nar Overgar automatiserat beslutsfattande fran att vara ett sjalvstiandigt system till att
utgdra ett stodverktyg?
- Hur hanteras Al-systemet som en medicinteknisk produkt enligt MDR?
- Vad krévs for att Al-systemet for Alzheimersdiagnostik ska kunna implementeras i enlighet
med GDPR och sékerstilla transparens och integritet?
- Vilka dr nagra av de viktigaste aspekterna att beakta for att balansera skyddet av patienters

integritet och behovet av hallbar medicinsk innovation inom Alzheimersdiagnostik?

Genom en analys av dessa frigestdllningar avser uppsatsen att bidra till att fordjupa forstaelsen for
Al-system inom medicinsk diagnostik och samtidigt ligga grunden for en trygg och sdker

implementering av Al-system i framtiden.

° T. Wischmeyer & T. Rademacher, Regulating artificial intelligence, (2020), Cham: Springer.
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1.4 Metod

Den huvudsakliga metod som har anvénts i uppsatsen &ér den rittsdogmatiska metoden. Det rader en
allmén konsensus om att den réittsdogmatiska metoden har som mal att faststédlla géllande rétt dér en
strukturerad och noggrann tillimpning av de allmént accepterade rattskéllor sasom lagstiftning,
rittspraxis, forarbeten och juridisk doktrin involveras.' Metoden ér av betydelse for denna uppsats da
den anvinds for att kartligga den rittsliga ramen som styr Al-system inom hélso- och
sjukvardssektorn. For att konkretisera diskussionen tar uppsatsen utgangspunkt i ett specifikt exempel
pa ett Al-baserat diagnostiseringsverktyg som utvecklats p& Boston University for
Alzheimersdiagnostik kopplat till sprakutveckling. Aven om det finns ménga fler Al-system for
Alzheimersdiagnostik under pagéende utveckling, dr valet av detta specifika exempel en metodologisk
begransning som underldttar en tydligare diskussion. Mojligheten att besvara uppsatsen
fragestéllningar paverkas inte av vilket specifikt Al-system som studeras. Detta eftersom diskussionen
om black box-problematiken och transparens &r allméngiltig for avancerade Al-system som behandlar
personuppgifter. Genom att anvidnda detta exempel mdjliggdérs en analys av centrala rittsliga
regleringar och principer som behdver uppfyllas for att Al-systemet ska kunna implementeras i svensk
vard pa ett rattssdkert och héllbart sétt.

Vid behandling av kénsliga personuppgifter, sdisom hidlsodata inom varden, dr det avgérande med en
noggrann analys av gillande regelverk for att minimera riskerna med ny teknologi. Detta dr avgorande
eftersom konsekvenserna vid implementering av Al inom varden kan bli betydande. Eftersom
omradet som ror Al-system och dess praktiska anvéndning inom hélso- och sjukvarden i sin helhet dr
relativt outforskat, undersoker uppsatsen hur teknisk utveckling kan balanseras mot nuvarande
lagstiftning. Enligt Kleineman kan den rittsdogmatiska metoden ocksd innefatta analyser av
rittsligets innebord for att uppmuntra till forindring.!" Detta Gppnar upp for en diskussion om béde de
lege lata som beskriver gillande ritt och de lege ferenda som fokuserar pa hur ritten bor utformas for
att mota framtida behov. Det rader delade uppfattningar om huruvida den rattsdogmatiska metoden
bor inkludera dven analytiska inslag i relation till de lege ferenda.'” 1 denna uppsats inkluderas
argument inom de lege ferenda endast nir de bygger pa en grundlig analys av géllande rétt."> Genom
att belysa bada perspektiven strdvar uppsatsen efter att tydliggéra hur existerande reglering inom
varden ska tolkas samt hur réttsliga utmaningar kan hanteras for att mdjliggdra Al-systemets
implementering. Denna analys bidrar till en djupare forstaelse for centrala rittsliga utmaningar samt
mojligheter och understryker varfor den réttsdogmatiska metoden dr nddvindig for att besvara

uppsatsens fragestillningar.

Den rittsdogmatiska metoden anvédnds dédrmed inte enbart for att faststdlla géllande rétt inom

vérdsektorn utan ocksé for att analysera dess tillimpning pa Al-systemet for Alzheimersdiagnostik

10 M. Nidv, M. Zamboni, Juridisk Metodlira, (2021), Andra upplagan, Lund; Studentlitteratur AB, s. 21.

"' Ibid, s. 24.

121bid, s. 36.

13 C. Sandgren, Rqttsvetenskap for uppsatsforfattare: imne, material, metod och argumentation, (2018), Fjirde
upplagan, Stockholm: Norstedts Juridik, s. 49.
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inom en mer flexibel ram. Metoden anvinds som ett verktyg for att kunna identifiera praktiska
problem och mojligheter med en implementering av Al-systemet, granska det rittsliga regelverket och
belysa vikten av framtida atgdrder mot mer tillforlitliga och transparenta Al-system. Genom att
inkludera en diskussion om vikten av att finna en balans mellan juridiska och tekniska problem som
uppstar vid implementeringen av Al-system bidrar uppsatsen till nya perspektiv inom ett omrade som

fortfarande saknar tydliga svar.

Uppsatsen bygger pad en bredare analytisk och flexibel ansats. Detta ar sérskilt viktigt eftersom
omrédet betriffande Al-system for Alzheimersdiagnostik priglas av att teknologin utvecklas snabbare
an vad rattssystemet kan hantera i vissa avseenden. Al-system inom varden &r en pagaende utveckling
dar samhillen inte langre sjdlvstdndigt kan ligga i framkant utan anpassning till nya teknologier. Al dr
ett internationellt fenomen som behdver hanteras inom olika jurisdiktioner, precis som skyddet for
patienters rattigheter, sidkerhet och integritet. Eftersom underlaget som forekommer inom detta
omrade generellt dr begrinsat, inkluderar uppsatsen inte bara traditionella svenska réttskéllor utan
dven forskningsstudier, tekniska rapporter och expertutldtanden fran forskare, praktiker och andra
verksamma inom féltet. Genom att integrera dessa perspektiv kan uppsatsen fanga upp komplexiteten
i att tillampa befintlig rdtt pad ny teknologi samt identifiera potentiella brister i regelverken. Al,
medicin och personlig integritet 4r omréden starkt férankrade i savél nationell rétt som internationell

ratt.

Den réttsdogmatiska metoden i uppsatsen kompletteras dérmed av den EU-réttsliga metoden som har
ménga likheter med den rittsdogmatiska metoden. Den EU-riéttsliga metoden skiljer sig dock fran
riattsdogmatiken eftersom den bygger pd andra rittskdllor. EU-rdttens réttskdllor utgors av
primérratten, sekundéarritten, internationella avtal samt EU-domstolens rittspraxis. Inom uppsatsens
huvudsakliga omraden finns betydande harmoniseringar av EU-réttsliga direktiv och forordningar
som ir av betydelse vid behandling av patientuppgifter inom unionen.'* Unionsritten tolkas framfor
allt genom allmédnna réttsprinciper dér det vid flera mojliga tolkningar alltid ska viljas den som é&r
mest forenlig med unionsrittens syfte.'”” Med anledning av detta dr det av betydelse att analysera det
nationella regelverket i ljuset av bakomliggande EU-rdtt, detta for att kunna sékerstilla en korrekt
tolkning och implementering. Framfor allt behandlas EU-rittsliga regelverk med kompletterande
vigledning som styr utvecklingen och anvidndningen av Al-system, tillsammans med allminna
rittsprinciper. Genom att tillimpa EU-réttslig metod i uppsatsen dr jag medveten om hur behandling
av personuppgifter dven inom svensk vard kan komma att pdverkas av fordndringar i EU-rdtten samt

EU-domstolens réttspraxis.

Uppsatsen analyserar tekniska dokument och vetenskapliga artiklar, nationella och internationella,
som djupgaende beskriver hur Al-system fungerar i praktiken vilket bidrar till en forstaelse for Al och
dess komplicerade uppbyggnad. Genom att géra en noggrann och omfattande genomgéng av Al och

dess struktur stirks uppsatsen fokus och visar pad hur avancerade Al-system fungerar och varfor

14 M. Niiv, M. Zamboni, Juridisk Metodlira, (2021), s. 110.
15 Ibid, s. 126.
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transparens och spéarbarhet dr sd svart att uppnd. Detta forstirker forstdelsen av teknologins
egenskaper och mojliggdr en mer tréaffsdker juridisk bedomning genom att bidra till en diskussion om
dess komplexitet och specifika anvindning inom hilso- och sjukvarden. Uppsatsen undersoker dven
hur aktuella regelverk péaverkar implementeringen av Al-system och analyserar om dessa ar
tillrackligt flexibla for att méta bade tekniska och etiska utmaningar. Genom att kritiskt granska rétten
och dess konsekvenser kan en diskussion om eventuella brister och utmaningar genomforas vid
teknologins tillimpning i samhéllet. I detta avseende utvirderas om det kan finnas skél att justera
befintlig lagstiftning eller skapa nya rittsliga 16sningar for att balansera innovation och sdkerhet. Med
stod fran experter pd omrddet blir det mojligt att utreda, analysera och finna svar p& den
problematisering som uppsatsen syftar till att belysa. Detta bidrar till att uppsatsen kan framfora en
mer heltdckande analys av hur implementeringen av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik forhaller
sig till aktuell lagstiftning. Uppsatsen fokuserar pa hur det regulatoriska ramverket kan balanseras och

utvecklas for att mojliggora en forsvarbar implementering av Al-systemet.

Den rittsdogmatiska metoden tillsammans med den EU-réttsliga metoden anvénds séledes for att ge
en helhetsbild av centrala rittsliga utmaningar och mojligheter som en implementering av Al-systemet
for Alzheimersdiagnostik inom svensk hélso- och sjukvard medfor. Genom att balansera den strikta
rattsdogmatiska metoden, de lege lata, med en analytisk och kritisk ansats i form av de lege ferenda,
bidrar uppsatsen till en djupare forstaelse av hur juridiken och medicinsk innovation kan samspela till

en alltmer digitaliserad vardsektor.

1.5 Material

Att finna relevant material for uppsatsen har varit en utmaning, da det verkar som att Al i forhéllande
till transparenskravet i GDPR inte tidigare provats av domstol eller annan tillsynsmyndighet i Sverige,
sdrskilt inte 1 relation till dess implementering i vardsektorn. Eftersom forskningen inom Al-system
for Alzheimersdiagnostik &r ett nyligen framviaxande omréde, ar det relativt fa liknande system som
implementerats och testats inom svensk lagstiftning. Begridnsad tillgdnglighet av studier och
undersokningar som fokuserar pa medicinsk diagnostik i Sverige forsvarar mdjligheten for uppsatsen
att enbart kunna forhélla sig till nérliggande kéllor vid utforskandet och analyserandet av
implementeringen av Al-system. Al &r generellt ett relativt oreglerat omrade men préglas starkt av
EU-rittslig lagstiftning som ligger till grund dven for denna uppsats. Regulatoriska paket pd EU-niva,
kommentarer fran Artikel 29-arbetsgruppen, vigledningar och forarbeten till GDPR, MDR samt
nationella lagstiftningar har saledes anvints for att utreda Al-systemets mojlighet till implementering
inom den svenska hilso- och sjukvarden. Materialet som anvénts i uppsatsen varierar mellan avsnitten

beroende pa om resonemang om de lege lata eller de lege ferenda tillampas.
Liknande forskningsomraden har fatt betydligt storre betydelse i andra delar av vdrlden, sdsom USA.

USA har gjort stora framsteg inom Al-utvecklingen varfor uppsatsen innehéller flera internationella

killor for att erhalla mer aktuellt material. Uppsatsen har foljaktligen vént sig till internationell
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litteratur, bocker, vetenskapliga artiklar och forskningspublikationer for att kunna besvara uppsatsens
fragestéllningar. I uppsatsen har de anvénda kéllornas inbordes hierarki inte tillmétts nadgon avgorande
betydelse, eftersom varje kélla bidrar med information och reflektioner som sammantaget stodjer
uppsatsens utveckling och analys. Kéllorna har anvénts som tolkningsunderlag for att kunna analysera
hur framtida lagstiftning i Sverige bor hantera Al-system inom vérdsektorn samt for att kunna
analysera mojliga 16sningar for en effektivare implementering. Detta innebér att tillgdngligheten av
undersokningar som hanterat liknande fragor dr begridnsad varfor uppsatsen sdledes inte har ett
konkret svar pd hur situationen ska hanteras. Vidare understryker detta behovet av en 6kad forskning
av Al-system inom vardsektorn och tyder p& dmnets relevans infor framtidens medicinska innovation.
Uppsatsen bygger dven pad en granskning av mer generella pdgaende forskningsprojekt vid
myndigheter och liknande allminna organ i Sverige som Vinnova, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket
samt Statens medicinsk-etiska rad. Dessutom har andra icke-juridiska kéllor anvéants for att forklara
den tekniska bakgrunden till Al, mer bakomliggande forstdelse for Alzheimers sjukdom och

Al-systemets uppbyggnad och utveckling.

1.6 Avgransning

Denna uppsats avgrinsas genom att inte fordjupa sig i ansvarsfordelning vid eventuellt felaktiga
beslut eller diagnoser som kan uppstd vid anvindningen av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik.
Dessa fragor bedoms ligga utanfoér uppsatsens syfte, da de huvudsakligen aktualiseras i ett senare
skede av implementeringen, nir Al-systemet anvinds i praktiken. Uppsatsens huvudsakliga fokus
riktas mot de inledande faserna av Al-systemets utveckling och integrering inom vérdsektorn. Aven
om ansvarsfordelning &r en viktig del av systemets implementering, behandlas det inte inom denna
uppsats, eftersom fragan ligger utanfor uppsatsens huvudfokus. Dessutom &r ansvarsfordelningen en

fraga som blir aningen mer relevant nér systemets utveckling kommit ndrmare en implementering.

Vidare avgrinsas uppsatsen till att inte behandla problematiken betrdffande bias och diskriminering.
Bias dr fran borjan en engelsk terminologi som blivit vedertaget i brist pa motsvarande svenskt ord.
Begreppet innebér att virt undermedvetna péverkar var beslutsfattande forméga genom en méngd
forutfattade meningar, dessa kan vara medvetna eller omedvetna. Detta forsvarar mdjligheten att fatta
objektiva beslut.' Inom vardsektorn kan diskriminering, bade positiv och negativ, fa andra effekter &n
inom exempelvis rekryteringar eller forsdkringsdrenden vilket gér dmnet hogst relevant. Detta
eftersom diskriminering inom vardsektorn kan vara véldigt positiv i vissa sammanhang, och ibland
dven nodvindigt for att kunna behandla patienter pa bista mdjliga sitt. Amnet dr dock alltfor
omfattande for att behandlas ingdende inom ramen for denna uppsats. Vidare avgriansas uppsatsen fran
att behandla eventuella brister i Al-systemet, sdsom buggar “bugs” eller oforutsedda “features”, detta
eftersom det inte ryms inom uppsatsens priméra syfte. Uppsatsen avgriansas dérmed till att inte
undersoka tekniska fel eller oonskade egenskaper hos Al-systemet som kan paverka dess prestation

eller resultat. Bias och diskriminering berdrs endast oversiktligt for att belysa négra centrala risker

16 C. Krimer, Bias, eller du dir inte sd objektiv som du tror!, Digiteket, (2022).
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som kan uppstd vid implementeringen av Al-systemet inom vardsektorn, huvudfokus i uppsatsen
riktas framst pa patienters rétt till transparenta system. Ovan ndmnda omraden dr hogst relevanta och
avgorande for att sdkerstélla korrekta Al-system, men en ingdende analys av dessa risker ryms inte

inom uppsatsens omféng.

For att bibehalla ett tydligt och relevant fokus behandlar uppsatsen huvudsakligen regulatoriska paket
pa EU-niva, sdsom GDPR, MDR och Al-férordningen tillsammans med relevanta svenska lagar som
patientdatalagen (2008:355) (PDL) och Lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning (dataskyddslagen). Den omfattande lagstiftningen inom hélso- och sjukvarden
resulterar 1 uppsatsens fokus péa regelverk som &r av central betydelse for utvecklingen och
implementeringen av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik, sérskilt nir det géller fragor som ror
dataskydd, transparens och spérbarhet. Uppsatsen dr medvetet avgrinsad fran att behandla andra
regelverk inom vardsektorn, sdsom hilso- och sjukvardslagen (2007:30), patientlagen (2014:821) och
patientsdkerhetslagen (2010:659). Dessa lagar utgor en omfattande och viktig del av svensk hilso- och
sjukvérdsreglering, men &r inte priméirt utformade for att hantera de specifika frdgor som uppsatsen
avser att behandla i relation till implementeringen av Al-systemet. Uppsatsen fokuserar pa de lagar
som har storst betydelse for informationshantering vid Al-systemets mdjlighet till implementering.
Denna avgriansning syftar till att bibehalla uppsatsens tydliga fokus pa en fordjupad analys av
transparenskrav, sparbarhet och patientsikerhet vid en eventuell implementering av Al-systemet for

Alzheimersdiagnostik.

GDPR omfattar en rad grundliggande regler och principer som maste foljas vid behandling av
personuppgifter inom hélso- och sjukvardssektorn. Ett centralt begrepp i forordningen &r principen om
transparens som &r av stor betydelse vid behandling av personuppgifter. Vidare ar det av betydelse att
undersdka de begridnsningar som finns i GDPR vid anvidndningen av Al, speciellt begransningen
avseende automatiserat beslutsfattande. Denna uppsats omfattar saledes framfor allt dessa element och
omfattar inte en fullstindig genomgéing av alla de krav som uppstélls i GDPR vid behandling av
personuppgifter. Detsamma géller MDR och PDL dér enbart de aspekter som é&r relevanta for
uppsatsens huvudsakliga syfte behandlas. Genom att avgrinsa uppsatsen till GDPR och MDR som
huvudsakliga regelverk och fokusera pa hur dessa paverkar behandling av kéinsliga personuppgifter,
nidrmare bestdmt hilsodata, syftar uppsatsen till att leverera en strukturerad och fordjupad insikt i hur
nuvarande regleringar hanterar den snabbt vixande medicinska tekniken. Avgridnsningen motiveras av
tva huvudsakliga skél, dels for att upprétthalla en fokuserad och hanterbar omfattning av uppsatsen,
dels for att kunna hantera och belysa Al-systemets komplexitet pé en tillricklig niva. Det &r av stor
betydelse att understryka att andra lagar och forordningar, d&ven om de kan vara relevanta i andra

sammanhang, ligger utanfor den specifika inriktning som uppsatsen har.

Uppsatsen fokuserar pa att undersoka négra av de réttsliga utmaningar som foljer vid implementering
av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik inom vérdsektorn och behandlar inte andra medicintekniska
produkter. Sarskilt fokus riktas mot att undersoka hur Al-systemet paverkar patienters ratt till 6ppna,

sparbara och transparenta behandlingar av deras personuppgifter inom varden. Avsikten &r att belysa
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de utmaningar som uppstér kring transparenskravet enligt GDPR, sérskilt med hénsyn till den sé
kallade black box-problematiken. Patienter har inom hélso- och sjukvérden flertalet réttigheter men
fokus ligger framfor allt pa rétten att fa sina personuppgifter behandlade pa ett sdkert sétt genom att de
Al-system som anvénds och implementeras inom hélso- och sjukvarden ska vara transparenta. Pa den
medicinska sidan utforskar uppsatsen Al-systemets potential till forbattrad diagnostik av Alzheimers
och hur vardsektorn generellt skulle kunna utvecklas och forbattras genom en integration av detta
Al-system. Vidare diskuteras centrala risker med en implementering av Al-systemet inom
vérdsektorn. Det dvergripande fokuset ligger pé att belysa fragor som ror de réttsliga forutsittningarna
for implementering av Al-system med hénsyn till de regleringar som finns vid behandling av kénsliga
personuppgifter inom vérdsektorn. Uppsatsen belyser dessutom nuvarande anvindning av Al inom
vardsektorn for att kunna visa pa den 6kade utvecklingen och implementeringen av Al inom detta
omrade. Det dr viktigt att notera att uppsatsen inte presenterar en uttdmmande lista over alla
tillgdngliga Al-system inom vardsektorn, utan fokuserar pa att visa vilken typ av Al-system som
anviands inom den kliniska verksamheten och vilka Al-system som framfor allt anvinds for

forskningsédndamal.

Sammanfattningsvis har uppsatsen begrénsats till att analysera de centrala aspekterna av personlig
integritet, transparens och patientens rittigheter vid anvidndningen av Al-systsmet for
Alzheimersdiagnostik inom den svenska vérdsektorn. Avgransningen mojliggér en bedomning av hur
Al-systemet eventuellt kan implementeras pé ett rattssikert sétt, samtidigt som avgrinsningen belyser
centrala utmaningar och potentiella undantag som kan bli aktuella att hantera infor en framtida

implementering.

1.7 Disposition

Det inledande avsnittet i uppsatsen ger en grundliggande forstielse for centrala mdjligheter och
utmaningar med en implementering av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik inom den svenska
vardsektorn. Uppsatsens andra avsnitt tilldignas at att ge ldsaren en ndrmare forstaelse for
grundldggande begrepp inom Al-system sdsom black box, explainable AI, maskininldrning,
djupinldrning och algoritmer, vilket dr av stor betydelse for att forstd det storre sammanhanget av
denna uppsats. Vidare framfors en grundliggande genomgéng av dess komplexa uppbyggnad.
Forstaelse for dessa grundliggande begrepp dr etablerad for att underlitta for ldsaren att folja
uppsatsens analys betrdffande Al-systemets brister i transparens. I det tredje avsnittet beskrivs
Alzheimers sjukdom och det nya Al-systemet for Alzheimersdiagnostik som forskarna pa Boston
University har framtagit och som ligger till grund for hela uppsatsen. Avsnitt fyra behandlar samspelet

mellan juridik och teknisk innovation dar de bada forsoker paverka utvecklingen inom vardsektorn.
I det femte avsnittet presenteras en overgripande redogdrelse for aktuella Al-system inom medicinsk

diagnostik for att visa pa mojligheten att implementera fler Al-system, sidsom det for

Alzheimersdiagnostik. Dessutom diskuteras den potential som Al-system kan innebéra for hélso- och
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sjukvérden. Genom att granska nuvarande anvéndning av Al-system inom varden ger detta avsnitt en
insikt i de senaste framstegen pad omradet samt en inblick i1 hur den framtida utvecklingen av dess
implementering kan komma att se ut. Foljande avsnitt diskuterar den réttsliga regleringen av
Al-system for medicinsk diagnostik, med sérskild hinsyn till GDPR och MDR. I detta avsnitt
diskuteras lagstiftningens uppbyggnad och betydelse for implementeringen av Al-system inom

varden, de lege lata.

En fordjupad och noggrann diskussion genomfors i avsnitt sju, ddr uppsatsens frigestillningar
utforskas och besvaras. I den forsta delen diskuteras nagra av de centrala riskerna som foreligger vid
en implementering av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik sdsom black box-problematiken i
relation till transparenskravet och fortroendet for véardsektorn. I den andra delen diskuteras
Al-systemet i relation till MDR som en medicinteknisk produkt, dir mgjligheten att anvénda
Al-systemet diskuteras utifrdn nuvarande regelverk. Vidare behandlas, i den tredje delen, eventuella
mojligheter att implementera Al-systemet inom svensk hilso- och sjukvard. I den sista delen av
diskussionen analyseras hur den réttsliga regleringen paverkar medicinsk innovation och utveckling
av Al-system inom vérdsektorn. Hér belyser uppsatsen hur en balans mellan réttslig reglering och
medicinsk innovation dr Onskvért for att mojliggéra en 6kad implementering av Al-system inom
hélso- och sjukvarden. I avsnitt atta sammanfattas reflektionerna i uppsatsen, framfor allt de fran
avsnitt sju. Avslutningsvis foljer avsnitt nio som bestar av en diskussion om vidare forskning pa

omradet.

2. Artificiell intelligens

2.1 Introduktion till artificiell intelligens

I foljande avsnitt redogdrs grundliggande information om vad som omfattas av begreppet Al
Avsnittet har till syfte att oka forstaelsen for uppbyggnaden och funktionen av Al, vilket dr av
avgorande betydelse for att kunna forsta den resterande delen av uppsatsen och den problematik som
uppsatsen avser att belysa. En redogorelse framfors av dess tekniska struktur, betydelse, formagor
samt begrdnsningar. Uppsatsen har sdledes inte malet att genomfora en djupgéende analys av Al,
istdllet avser uppsatsen att introducera ldsaren till amnet och dess funktion vilket &r en forutsittning
for att kunna besvara uppsatsens fragestéllningar. En 6vergripande forstéelse for komplexiteten som
foreligger i Al-system &r nddvindig for att ldsaren enklare ska kunna forstd diskussionen om

mdjligheten att implementera Al-systemet for Alzheimersdiagnostik.

2.2 Grundldggande information om Al

Det finns idag ingen universellt accepterad definition av begreppet artificiell intelligens. Begreppet Al

myntades for forsta gangen redan pa mitten av 1950-talet och ar darmed betydligt dldre &n vad manga
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forestdller sig.'” Den tekniska utvecklingens snabba framsteg, tillsammans med att Al omfattar en
méngd olika teknologier, tillimpningar, egenskaper och formagor, resulterar i att det blir svart att enas
om en exakt definition."® AI har genom aren definierats pa flera olika sitt, men i relation till
teknologins utveckling har Al bade fordndrats och avancerat bort fran tidigare uppfattningar om
begreppets innebdrd. Detta gor att manga av de etablerade beskrivningarna snabbt blir obsoleta eller
rent av irrelevanta. Dynamiken bidrar till svérigheten att faststilla en universell och wvaraktig
definition av Al inom den teknologiska diskursen. En annan aspekt &r att en specifik definition inte
alltid har varit 6nskvérd. Genom att inte definiera Al och hélla begreppet 6ppet kan teknisk innovation
ske utan att begransas av snéva definitioner, vilket mojliggor att nya 16sningar och system omfattas av
befintlig lagstiftning och tvingas uppfylla dessa krav. Flexibiliteten som finns i att inte definiera Al
allt for sndvt gynnar den tekniska utvecklingens fortsatta progression. Hur den tekniska innovationen

utvecklas kommer ddrmed péaverka grunden for hur Al definieras i framtiden.

Begreppet “Al-system” definieras i Artikel 3(1) Al-férordningen som ett maskinbaserat system med
en forméga att visa ménniskoliknande drag, sésom resonerande, inldrning, problemldsning, kreativitet
och planering. Vidare kan detta tekniska system uppvisa anpassningsformaga efter insamlad
information och utifrdn detta dra slutsatser och generera resultat.'” Den vardagliga beskrivningen av
Al kan saledes antas vara en teknik med enorma mdjligheter att samla in data for analys och dérefter

fatta beslut och dra slutsatser.

En algoritm inom Al 4r en uppséttning av instruktioner eller matematiska formler som f6ljs for att na
fram till ett resultat. Algoritmerna styr sdledes hur datorerna bearbetar data och utfor vissa specifika
uppgifter. P4 en grundldggande niva dr en Al-algoritm alltsd den programmering som talar om for
datorn hur den ska léra sig att fungera pa egen hand och hur den ska komma fram till slutsatser. Inom
dataprogrammering och i takt med samhillets utveckling inom teknik s& utgor algoritmerna kédrnan av

logiken som styr datorns formdga att fungera pa detta sitt.”

En Al-algoritm ar betydligt mer komplex
dn vad manga vanliga programmeringskoncept kan illustrera. De bestir av en uppsittning regler och
instruktioner som styr Al-systemets funktion, deras beslut och deras forméga att léra sig fran data.
Utan algoritmer skulle Al inte existera. Idag anvénds ofta begreppet generativ Al (Gen Al), en teknik
som mdjliggor skapandet av originellt innehall, sdsom texter, bilder eller musik. For att kunna forsta
generativ Al dr det viktigt att forstd tekniken som verktyget bygger pa, nimligen Machine Learning

(ML) och Deep Learning (DL).*!

7 T. Wischmeyer & T. Rademacher, Regulating artificial intelligence, (2020), s. vi.

18 Ibid, s. vii.

1 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens (Al Act eller Al-férordningen), Artikel 3.

20 C. Stryker, E. Kavlakoglu, What is AI? International Business Machines (IBM), (2024)

2 bid.
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20105 2 Deep learning » -
Machine learning models that mimic human brain function

2020 |4 Generative AI (Gen Al)
Deep learning models (foundation models) that
create original content

Figur 1. Ett enkelt sitt att se pa Al 4r att se det som en rad olika koncept som har utvecklats under mer

4n 70 &r.%

2.3 Al-teknikens bestandsdelar

Detta avsnitt syftar till att ge en Oversiktlig redogorelse for den tekniska strukturen bakom
Al-systemet for Alzheimersdiagnostik. En grundldggande insikt i hur Al-system samlar in, bearbetar,
analyserar och utvecklar stora mingder data ar avgorande for att forstd deras kapacitet och
begransningar. Al-systemet for Alzheimersdiagnostik omfattar avancerade teknologier som
maskininlarning och djupinlérning. Detta &r séarskilt viktigt att forstd for att kunna analysera
Al-system utifran centrala fragestdllningar som transparens och personlig integritet i enlighet med
GDPR. Genom att forsta den systematiska process som Al-system anvénder, blir det mojligt att redan
under utvecklingen sékerstélla att tekniken foljer de nuvarande lagkraven, vilket dr nddvéandigt for att

tekniken ska kunna implementeras och anvindas inom vérdsektorn.

2.3.1 Maskininldrning

Machine Learning dr en underkategori till Al som gor det mojligt for maskiner att analysera data och
“lara” fran sig sjilva utan att bli specifikt programmerade for varje enskild uppgift. Genom olika
inlérningsprocesser drar ML-modellen lirdom frén sina tidigare erfarenheter, och utifrdn den data som
har matats in kan modellen sedermera generera forutsidgelser och beslut oberoende av ndgon ménsklig
interaktion.”® Syftet med ML ir séledes att mojliggdéra for maskiner att genom bearbetad data,
algoritmer och information sjalvstdndigt ldra sig att kdnna igen monstren och anpassa sig till nya
omstindigheter. Detta innebdr att ML dr dynamisk och att den har forméagan att kontinuerligt
forbattras nir den utsitts for mer data, i motsats till traditionell programmering i form av handkodning

dér varje uppgift kriver specifika instruktioner.”* En av de mest framstiende algoritmerna inom ML ér

22 Ibid.

2 M. Arvidsson, Maskininlirning och rittsligt beslutsfattande i G, Noll (red.), 41, digitalisering och riitten: En
ldrobok, (2021), Upplaga 1, Lund: Studentlitteratur AB, s. 125.

2 D. Jakhar, 1. Kaur, Artificial intelligence, machine learning and deep learning: definitions and differences,
(2020), Clinical and experimental dermatology.

20



artificiella neurala nédtverk (ANN), som efterliknar den ménskliga hjarnans funktion nér det géller att
bearbeta information. Detta system kan snabbt tillimpa kunskap och tréning fran stora dataméngder
for att utmirka sig inom ansiktsigenkdnning, taligenkdnning, objektigenkdnning och
sprakoversittning. Den ldarande” aspekten av ML innebér att ML-algoritmerna forsoker minimera
felen och maximera sannolikheten for korrekta forutsdgelser. Sammanfattningsvis dr maskininldrning
en central teknik for att forverkliga AL>

© Artificial Intelligence

Development of smart systems and machines that can carry
out tasks that typically require human intelligence

© Deep Learning

Uses an artificial neural
network to reach accurate
conclusions without human

intervention

Figur 2. Djupinldrning &r en underkategori av maskininldrning, som i sin tur &r en underkategori av

artificiell intelligens.?

2.3.2 Djupinldrning

Deep Learning &r, som figuren visar, i sin tur en underkategori till maskininldrning. DL bygger pa
anvindningen av komplexa djupa neurala natverk (DNN), for att analysera och utvinna monster fran
stora och komplexa datamingder.”’” Manga Al-system bygger pa djupinlirning, en typ av Al som gor
det mojligt for modeller att sjélvstindigt ldra sig och kontinuerligt forbattras utan nagon specifik
programmering.”® Djupinldrning strivar efter att modellera och simulera funktioner som imiterar den
ménskliga hjdrnan pé en detaljerad niva. Detta innebér att matematiska modeller anvénds i forsok att
imitera hjdrnans funktioner betriffande bearbetandet av ny information.” Vidare efterliknar
djupinlérning hjarnans kapacitet att jimfora denna nya information mot redan existerande kunskap for

att forstd sammanhang och monster.** DNN ér en uppsittning av flerskiktade neurala nitverk, dir

35 C. Stryker, E. Kavlakoglu, What is AI? (IBM), (2024).

26 Singapore Computer Society, Simplifying the difference: Machine learning vs deep learning, (2020).

2 E. Glover, What is black box AI?, Built In, (2024).

D, Jakhar, 1. Kaur, Artificial intelligence, machine learning and deep learning: definitions and differences,
(2020).

2 M. Carabantes, Why artificial intelligence is not transparent: a critical analysis of its three opacity layersi S.
Lindgren, (red), Handbook of Critical Studies of Artificial intelligence, (2023), Edward Elgar Publishing
Limited, s. 424.

3D, Jakhar, 1. Kaur, Artificial intelligence, machine learning and deep learning: definitions and differences,
(2020).
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varje lager neuroner bygger vidare pd information frdn det foregdende, vilket gor att alltmer
avancerade representationer av data kan skapas. Dessa flerskiktade neuroner gor det mojligt for
djupinlérning att uppna enastadende precision genom att identifiera komplexa samband som kan vara
svart att upptdcka med traditionella modeller. Genom att djupinlarning kan matas med en stor méngd
information och identifiera komplexa samband, sérskiljer sig djupinldrning fran andra modeller och
blir en virdefull resurs inom en rad omrdden.’! Dess dynamiska och adaptiva egenskaper gor den

sérskilt anvéndbar for att [0sa komplexa problem och driva teknologiska framsteg.

Deep Neural Network

Input layer Multiple hidden layers Output layer

Figur 3. Bilden visar hur DNN fungerar, att de innehéller flera gomda lager till skillnad frén de ANN

som anvinds i klassisk maskininldrning.*?

Inom medicinsk diagnostik har djupinldrning visat sig vara en véldigt anvéndbar och virdefull
teknik.*® Nir det giller anvindningen av djupinldrning och maskininldrning inom Al-system for att
diagnostisera Alzheimers dr det avgorande att forstd dess kapacitet och begransningar. Genom
djupinldrning 6ppnas nu mojligheten till tidig upptickt av Alzheimers. Samtidigt dr det viktigt att
uppmairksamma de rittsliga utmaningarna som uppstar vid hantering och analys av data, sérskilt nir
detta beror kinsliga personuppgifter inom vardsektorn. For att kunna utnyttja den mdjliga potential
som finns med djupinldrning i relation till Al-system inom hélso- och sjukvarden pa ett ansvarsfullt
sitt krdvs en noggrann avvigning mellan teknologins mdjligheter och skyddet av patienters integritet.
Denna avvégning ar inte enbart aktuell i relation till innovation och regulatoriska ramverk, utan dven
ctiska Overvdgande &ar av betydelse for att mojliggéra framsteg inom Al-system for
Alzheimersdiagnostik. Endast genom att adressera dessa intressen kan Al-system anvéindas pa ett sétt
som béde framjar teknisk innovation inom hélso- och sjukvarden och samtidigt respekterar patienters

grundldggande rittigheter i relation till dataskydd.

3I'D. Jakhar, 1. Kaur, Artificial intelligence, machine learning and deep learning: definitions and differences,
(2020).

32 C. Stryker, E. Kavlakoglu, What is AI? (IBM), (2024).

3 D. Horgan, M. Romao, SA. Morré, D. Kalra, Artificial Intelligence: Power for Civilisation — and for Better
Healthcare, (2019), Public Health Genomics, s. 146.
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2.4 Black Box

En av de storsta utmaningarna med Al-system som har trénats med djupinlérning 4r att det ofta finns
brister i relation till att kunna hérleda i detalj hur de har producerat sina resultat. Denna omstandighet
medfor betydande risker for individer och resulterar i réttsliga utmaningar, sérskilt 1 forhallande till
GDPR och MDR. Dessutom bidrar denna bristande insyn till att bromsa utvecklingen av teknisk
innovation och Al inom hélso- och sjukvardssektorn. Svarigheten att forsta hur Al-systemen genererar
sina resultat beror pé att de bearbetar en enorm mingd komplex information, vilket gor processen
néstintill omojlig att Gverblicka. Denna méngd data och dess komplexitet gor det svért for ménniskor
att avgora hur enskilda detaljer paverkar slutresultatet.’® Begreppet “black box”, eller svarta lador,
anvéinds for att beskriva situationen i Al-system nér data matas in i systemet “input” och hur denna
efter en intern process genererar ett resultat “outpur”. Exakt hur detta resulterat i ett beslut forblir
oklart eller gdmt for bade anvéndare av Al-systemen samt for utvecklarna av dessa. Avancerade

Al-algoritmer dr ofta icke-transparenta till sin natur, vilket forstérker denna problematik.*

Aven om det kan vara mgjligt att observera vilken initial data, input, som bearbetas och vilket resultat,
output, som genereras, ar den bakomliggande logiken och de specifika monster som paverkar
resultatet inte tillgdngliga. Detta gor det svart, eller till och med omojligt, att fullt ut forstd hur dessa
Al-system fungerar.’® Generellt giller att ju mer komplext ett Al-system ér, desto svérare blir det att
forklara hur den fattar sina beslut. Black box-problematiken innebdr séledes en bristande insyn i
Al-systems beslutsfattande processer, vilket kan resultera i utmaningar for tilliten till teknologi,
rittsliga utmaningar med en implementering och en bromsande medicinsk innovation. Syftet med att
regelverken inom vardsektorn begridnsar denna typ av teknik beror pé att en implementering skulle
utgora alltfor stora risker for enskilda patienter, samhéllet i stort samt de rittigheter och
grundldggande varderingar som unionen varnar om att skydda. Denna problematik bendmns ofta for
black box-problematiken, dir Al-system liknas med en svart 1dda med otillricklig insyn. Detta

innebér en svarighet for Al-systemet for Alzheimersdiagnostik att folja nuvarande regleringar.’

Black Box

INPUT OUTPUT

A 4
4

Input is converted
into output

3% Techlaw, Analys: AI-System som dr svarta lddor kan utgora ett hinder for att uppfylla informationskraven
enligt GDPR, (2024).

35 M. Carabantes, Why artificial intelligence is not transparent: a critical analysis of its three opacity layersi S.
Lindgren, (red), Handbook of Critical Studies of Artificial intelligence, (2023), s. 425.

3% E. Glover, What is black box AI?, Built In, (2024).

7 M Carabantes, Why artificial intelligence is not transparent: a critical analysis of its three opacity layers i S.
Lindgren, (red), Handbook of Critical Studies of Artificial intelligence, (2023), s. 426.
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Figur 4. Bilden visar bristande insyn i hur komplexa Al-system fattar beslut, detta bendmns som black

box-problematiken.*®

I respons till problematiken betriffande black box har ménga experter, teknologiforetag samt
regeringen efterlyst mer réttvis, ansvarstagande och transparent Al. Som ett resultat diskuteras
“explainable Al (XAI), som syftar till att géra Al-system mer transparenta och forstaeliga.’* Inom
Al-diskursen anvénds explainable Al for att beskriva transparent Al. Detta grundar sig pa Privacy by
Design, som kommer att redogoras for nedan i stycke 6.1.4, dér transparens méste vara en integrerad
del fran det tidiga design-arbetet och inte enbart en 16sning vid implementeringsstadiet. Diskussionen
bendmner XAl som en viktig komponent for att hantera samspelet mellan framtida regleringar och

teknisk innovation.*

3. Artificiell intelligens och Alzheimers

3.1 Alzheimers sjukdom

The World Health Organisation (WHO) uppskattade &r 2019 att det finns ca 55 miljoner ménniskor i
virlden som lider av demenssjukdom, och att denna siffra kommer att tredubblas till upp mot 139
miljoner ar 2050.*' Vidare uppskattade WHO att kostnaderna for demenssjukdomar virlden over
skulle 6ka fran 1,3 biljoner US dollar fran 2019 till att uppga till upp mot 2,8 biljoner US dollar ar
2030. Demenssjukdomar héller séledes pa att bli en av de dyraste, dodligaste och mest betungande
sjukdomarna i véart samhille.* I takt med den 6kade forekomsten av Alzheimers sjukdom vixer bade
intresset och behovet av att forstd dess orsaker samt att hitta 16sningar pa hur sjukdomen kan

forebyggas och, i bésta fall, botas.

Alzheimers sjukdom #r den vanligaste forekommande formen av demenssjukdomar. Aven om det
finns vissa mediciner och strategier som kan fordroja forloppet finns det inte nagot effektivt
botemedel mot Alzheimers, och de skador den orsakar dr permanenta. Alzheimers sjukdom &r ett
neurologiskt tillstdnd som innebar att hjarncellerna dor, vilket leder till att tankeférmagan och minnet
forsdmras. Alzheimers sjukdom ar ett tillstind som drabbar hjarnan vilket far konsekvensen att
informationen inte kan passera lika litt mellan olika delar av hjdrnan eller mellan hjarnan, muskler
och organ. Sjukdomen é&r progressiv, vilket innebédr att symtomen ofta dr milda till en borjan och
tenderar att bli allvarligare med tiden. Alzheimers kénnetecknas av en lang tidsperiod mellan de forsta

tecknen eller symtomen pé sjukdomen till att utvecklingen av mer allvarliga symtom intréffar. Mild

¥ W. Kenton, What Is a Black Box Model? Definition, Uses, and Examples, (2024), Investopedia.

3V, Carlsson, M. Rénnblom, A. Ojehah-Pettersson, Automated decision-making in the public sectori S.
Lindgren, (red), Handbook of Critical Studies of Artificial intelligence, (2023), Edward Elgar Publishing
Limited, s. 710.

40 T. Wischmeyer & T. Rademacher, Regulating artificial intelligence, (2020), s. 88.

“' The World Health Organization (WHO), World failing to address dementia challenge, (2021).

2 Alzhimer’s Disease International, World Alzheimer Report 2023, Reducing dementia risk: never too early,
never too late, (2023), s. 11.
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cognitive impairment (MCI) &r ett stadium mellan normala symtom och Alzheimers sjukdom. MCI
innebdr att personen har flera nedsatta kognitiva formégor i lindrig utstrickning medan
funktionsféormégan é&r relativt bibehallen. Mild cognitive impairment karaktiriseras av problem sdsom
minnesforluster och svarigheter i att tinka klart. Personer med MCI l6per hogre risk att utveckla
Alzheimers och varje ar dr det mellan 3-15% av personer med MCI som utvecklar Alzheimers. En
exakt forutsdgelse av hur MCI utvecklas till Alzheimers skulle séledes kunna hjéilpa ldkare att fatta
beslut om behandling, ldkemedel, rehabiliteringsprogram, livsstilsfordndringar och wurval till
provningar av ny behandling. Tidigare upptéckt ér saledes avgorande for att kunna forebygga och

kontrollera sjukdomsforloppet samt bromsa utvecklingen av Alzheimers.*

Alzheimers sjukdom omfattar en rad symtom som allvarligt och gradvis forsdmrar minnet, tinkandet
och den sociala formégan, vilket i hég grad péverkar béde patienter och deras anhériga.** De
vanligaste symtomen p& Alzheimers dr minnesforlust, talproblem, ldsning, skrivning, kognitiva
brister, betydande foridndringar i personlighet samt impulsivt och oférutsigbart beteende.* Att forsoka
ta reda pd om nagon har Alzheimers innebér vanligtvis flertalet bedomningar i form av intervjuer,
hjédrnavbildning, blod- och ryggmirgsprov och andra tester. Processen tar vanligtvis lang tid vilket
resulterar i att det ibland kan vara for sent for patienterna nér de vél far mojligheten till en ordentlig
utredning. Minnena kan ha bdrjat férsvinna och personlighetsdrag kan ha foréndrats vilket innebér att
en tidigare upptéickt skulle kunna fa banbrytande resultat. Detta genom effektivare behandling som
bromsar sjukdomens framfart, samt en mojlighet att finna en mer permanent 16sning pa sjukdomen. I
takt med att allt fler minniskor forvéntas drabbas av demenssjukdomar skulle méjliga 16sningar pa

problemet vara 6nskvirt pé fler dimensioner.

3.2 Al-system for tidig upptéackt av Alzheimers

I relation till den alltmer efterfrigade forskningen om Alzheimers har digitaliseringen inom Al fétt en
betydande roll. Forskare pa Boston University har utvecklat ett nytt Al-system som via en talanalys
tidigt kan uppticka om en patient med MCI har tecken pa att utveckla Alzheimers sjukdom inom

ramen av sex ar.

Vid utvecklingen av detta specifika Al-system for Alzheimersdiagnostik fick forskarna tillgang till
data i form av Iljudinspelningar fran neuropsykologiska undersékningar, kombinerade med
grundliggande demografisk information. Ett neuropsykologiskt test (NPT), som utférs genom en
personlig intervju, &r for nérvarande den mest ldttillgdngliga metoden for att bedoma kognitiv
forsdmring. Ljudinspelningarna som anvindes for att trdna upp Al-systemet kom frén Framingham

Heart Study (FHS), som ar ledd av Boston University. Ljudinspelningarna bestod av en timmes langa

4 S. Amini, B. Hao, J. Yang, C. Karjadi, V. Kolachalama, R. Au & 1. Paschalidis, Prediction of Alzheimer s
Disease Progression within 6 Years Using Speech: A Novel Approach Leveraging Language Models, (2024).

4 S. Ul Rehman, N. Tarek, C. Magdy, M. Kamel, M. Abdelhalim, A. Malek, L. Mahmoud & 1. Sadek, Al-based
tool for early detection of Alzheimers disease, (2024), England: Elsevier Ltd Heliyon,

4 M. MacGill, What to know about Alzheimer's disease, Medical News Today, (2024).
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intervjuer med 166 deltagare med kognitiva besvir. Den tidigare studien bestod av 59 mén och 107
kvinnor i ldrarna 63-97 ar.*® Genom att anvdnda en kombination av naturlig sprakbehandling pé
ljudinspelningarna och maskininlédrning utvecklade forskarna ett verktyg som automatiskt kan
forutsdga Alzheimers utveckling hos en patient. Kombinationen av taligenkdnningsverktyg och
maskininldrning anvindes for att modellen skulle kunna upptédcka kopplingar mellan tal, demografi,
diagnos och sjukdomsutveckling. Ljudinspelningarna kombinerades med grundldggande
demografiska uppgifter som é&lder och kon. Inspelningarna analyserades med hjidlp av
taligenkdnningen som omvandlade ljudinspelningara till text som sedan bearbetades och

analyserades med hjélp av spradkmodeller (Natural language processing, NLP).*

Genom att analysera talmonster kan en maskininldrningsmodell med hdg sannolikhet sdga om en
person med MCI kommer att utveckla Alzheimers inom sex ar. Det nya Al-systemet kan med en
sdkerhet pa 78,5 procent automatiskt forutsdga om ndgon med MCI sannolikt kommer att forbli stabil
under de kommande sex aren, eller om hen kommer att drabbas av demens i samband med
Alzheimers. Den foreslagna metoden erbjuder en helt automatiserad procedur och ger moéjlighet att
utveckla ett billigt, allméint tillgdngligt och litt administrerat screeningverktyg for att forutsdga
progression fran lindrig kognitiv storning till Alzheimers, vilket underléttar utvecklingen av

beddémningarna.*®

Aven om det for nirvarande inte finns ndgot botemedel, ger tidig upptickt av sjukdomstecken
patienter fler mojligheter till behandlingar, inklusive att delta i kliniska provningar for att hitta ett
potentiellt botemedel. Studien frdn Boston University belyser den enorma potentialen i att integrera
NLP-tekniker och taldata for att forutsiga den framtida utvecklingen av Alzheimers. Metoden
erbjuder en mojlighet att utveckla ett kostnadseffektivt, allmént tillgdngligt screeningsverktyg for att
forutsiiga utvecklingen av Alzheimers.*” Den nya teknologin anvinder avancerad Al for att analysera
ljudinspelningar eller samtal i realtid. Utifran denna analys kan Al-systemet identifiera tidiga tecken

pa Alzheimers och forutséga risken for utveckling av en allvarlig form av sjukdomen inom sex ér.

Detta representerar ett stort teknologiskt framsteg, dé traditionell diagnostik ofta dr mer begrénsad till
kognitiva tester och ldkarnas subjektiva bedomningar. Teknikens potential att forbdttra den tidiga
diagnostiken dr betydande, vilket i sin tur kan leda till bittre vard och tidig intervention. Inom hélso-
och sjukvardssektorn kan detta f4 enorma fordelar och hjdlpa ménniskor vérlden 6ver. I framtiden kan
studien utvecklas till att anvindas i mer vardagliga sammanhang sdsom inom intervjuer, diagnostik
och telefonsamtal vilket avsevirt skulle effektivisera sjukvarden och mojligheten till att komma ett
steg ndrmare ett potentiellt botemedel. Al skulle sdledes kunna medfora fordelar som forbéttrar hélso-

och sjukvérden, inte bara i Sverige, utan runt om i hela vérlden. Al kan idag anvindas for att

46 A. Thurston, New AI Program from BU Researchers Could Predict Likelihood of Alzheimer s Disease, (2024),
Boston University, The Brink.

47S. Amini, B. Hao, J. Yang, C. Karjadi, V. Kolachalama, R. Au & 1. Paschalidis, Prediction of Alzheimer s
Disease Progression within 6 Years Using Speech: A Novel Approach Leveraging Language Models, (2024).

* Ibid.

* Ibid.
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analysera stora kvantiteter av hilsoinformation, se monster som kan resultera i nya upptickter inom
medicin och forbéttra individuell diagnostik. Det dr dérfor av stor vikt att medicinsk innovation inom
Alzheimersdiagnostik kan implementeras i vart samhille, s& att vi kan dra nytta av Al-systemets
enorma fordelar. En noggrant genomford analys av mojligheterna till implementering i relation till

relevanta rittsliga regleringar ér saledes av avgorande betydelse.

Al-systemet for Alzheimersdiagnostik kan implementeras i svensk hilso- och sjukvard utifrén tva
perspektiv, dels som ett stodverktyg till vardpersonalen, dels som ett automatiserat beslutsfattande dér
Al-systemet sjélvstandigt beslutar om en diagnos utan méansklig inblandning. Uppsatsen utgér frimst
fran att Al-systemet ska implementeras som ett stodverktyg inom vardsektorn, eftersom en sadan
implementering baserat pa géllande lagstiftning beddms vara den mest sannolika implementeringen
inom en snar framtid. Att implementera Al-systemet enbart for automatiserat beslutsfattande dr nagot
vi inte dr redo for i Sverige. Det kridvs en grundlig och omfattande redogdrelse av de potentiella
utmaningar och mdjligheter som detta skulle medfora innan mer avancerade Al-system kan inforas
inom svensk hélso- och sjukvard. En Oversiktlig redogorelse for grinsen mellan automatiserat

beslutsfattande och Al-systemet som ett stodverktyg genomfors i avsnitt 6.1.3 och 7.1.3.

4. Teknologins och juridikens dmsesidiga paverkan

4.1 Innovation som en bidragande faktor till utveckling

Under historien har lagstiftningen bestitt av strikt skriven lag “Lex Scripta” men har direfter
utvecklats till att bli mer anpassningsbar genom avtal, rekommendationer och frivilliga riktlinjer “Soft
law”. Den digitaliserade utvecklingen, dir vi inte helt kan forutspa hur framtiden kommer att se ut
nir det kommer till tekniska framsteg och resultaten av dessa, stéller hogre krav pé flexibilitet for att
mota den snabba utvecklingen.” Dagens rittsliga regler utvecklas inte alltid jimnt med digitalisering,
vilket kan resultera i att de réttsliga regleringarna till viss del kan uppfattas som nagot som bromsar
digitaliseringens snabba utveckling.*® Peter Wahlgren, professor i rittsinformatik, papekar behovet av
ett dynamiskt och flexibelt réttsligt ramverk som har mojlighet att anpassa sig till nya situationer.
Detta skulle kunna ticka de behov som finns for att kunna hantera nya teknologier pa ett rattssakert
sitt.> Rattssikerheten blir en viktig fréga vid samspelet mellan teknologi och juridik. Genom en
alltfor oppen tolkning av de lagregler som finns och vid en bredare implementering av Al-system
riskerar patienters réttigheter och sidkerhet att &sidoséttas. Om vi i en allt storre utstrickning borjar ta
oss langre ifran de lagregleringar som finns inom vardsektorn riskerar den trygghet som finns i

patienters skydd att delvis forsvinna. Over rittsliga argument i uppsatsen vilar saledes stéindigt en

50 C. Ramberg, Rittskiillor - en introduktion i kritiskt tinkande, (2024), andra upplagan. Norstedts Juridik. s. 71.
5! Stockholm Universitet, P. Wahlgren, Al och digitaliseringens pdverkan pd framtida lagstifining, (2024).

52.G. Noll, 41, digitalisering och ritten: en lirobok, (2021), s. 85.

53 P. Wahlgren, Al och digitaliseringens pdverkan pd framtida lagstifining, (2024).
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friga om rittssdkerhet, dd denna wutmanas vid en implementering av Al-systemet for

Alzheimersdiagnostik.

I ménga fall har tekniken kommit fore regleringen, och innovationer har borjat anvindas innan det
funnits tydliga lagar som styr deras anvéndning. Ett exempel pa detta dr Al, dar utvecklingen inom
omraden som maskininldrning, automatisering och beslutsfattande system har gétt snabbt framat, och
det har drojt innan réttsliga regelverk som Al-forordningen borjade formuleras. Den snabba
utvecklingen har gjort att Al-baserade system redan dr en del av manga omraden i samhéllet, sdsom
hélso- och sjukvérd, innan det funnits specifika lagar som reglerar Al-systems sdkerhet, etik och
ansvarsfordelning. Samhaéllet forsoker istéllet formulera regleringar som proaktivt forebygger och
minimerar riskerna for oonskade effekter av digitalisering och anvindning av nya Al-system, och i
vissa fall sker detta efter att riskerna redan har borjat visa sig praktiskt. Al medfor saledes en fraga om
nuvarande regelverk fortfarande ar tillrdckligt flexibelt till den fordndrade verkligheten eller om det
behover ske en fordndring i dess uppbyggnad.® Dessutom dr det av stor betydelse att se dver hur vl
den nuvarande regleringen kan anpassa sig till verkligheten. Wahlgrens analys tyder pa att de
teknologiska framstegen som sker ligger utanfor den rittsliga sektorns kontroll. Detta pad grund av
ménniskans naturliga bendgenhet att applicera nya tekniska 16sningar for att effektivisera och forbattra
kvalitet och budget. Analysen tyder sdledes pa att den teknologiska utvecklingen i fortsdttningen
kommer att vara en drivande orsak till utvecklingen av rittsvisendet.” Det kan konstateras att Al
utmanar grundlidggande réttsprinciper och paverkar rittsvdsendets integritet, sdsom exempelvis
transparenskravet i GDPR. Detta understryker vikten av att finna en balans mellan de réttsliga
regleringarna som finns pd omradet och den teknologiska utvecklingen. Detta gors oftast léttast
genom soft law dér olika former av rekommendationer och végledningar far indikera hur den
digitaliserade utvecklingen kan foras framat pa ett hallbart och sédkert sitt, utan att kompromissa med

regleringarna grundldggande syften.>

4.2 Tech law och Tech as law

Noll forklarar algoritmiska teknologins relation till juridiken utifrén tre olika kategorier, “fech law”,
“tech as law” samt “legal tech”, dar framfor allt de tvé forsta dr av storst relevans for denna uppsats.
Uppsatsen tar utgéngspunkt i de teoretiska begreppen tech law och tech as law for att beskriva
dynamiken och samspelet som foreligger mellan medicinsk innovation och det rittsliga regelverket pa
omradet. Dessa begrepp har utvecklats av teoretikern Gregor Noll och utgor en viktig och intressant
del av uppsatsens teoretiska ram. Noll utgar ifran att juridiken och teknologin inte bara paverkar
varandra, utan dven formar vart samhille och vara normer pé olika sitt.’” De teoretiska begreppen ar
ett intressant bidrag till omradet. Genom att anvénda begreppen som analytiska verktyg i uppsatsen

undersdks samspelet mellan en dkad digitalisering genom Al-system inom vérdsektorn i relation till

% T. Wischmeyer & T. Rademacher, Regulating artificial intelligence, (2020), s. 34.

3 P, Wahlgren, Al och digitaliseringens pdaverkan pd framtida lagstifining, (2024).

%6 C. Sandgren, Rittsvetenskap for uppsatsforfattare: imne, material, metod och argumentation, (2018), s. 52.
7 G. Noll, 41, digitalisering och riitten: en lirobok, (2021), s. 86.
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det rittsliga ramverk som finns pa omradet. Utgdngspunkten &r att forsta hur dessa teoretiska modeller
kan belysa centrala mdjligheter och utmaningar i balansen mellan réittsliga regler och teknologiska

framsteg inom medicin, med sérskilt fokus pad Alzheimersdiagnostik.

Tech law representerar det omréde dér juridiken appliceras pa digitalisering och Al, dér juridiken
forsoker dominera tekniken och vara i framkant.”® I motsats till detta existerar tech as law, dir Al
placeras mellan méinniskan och rétten. Detta innebér att Al och teknologi far en betydande makt och
framfor allt ett enormt inflytande inom vissa omraden. For att belysa detta illustrerar Noll ett exempel
inom vardsektorn dér ett Al-system flertalet ganger foreslar en specifik diagnos for ett visst kroppsligt
tillstdnd. I dessa situationer dr det inte dverraskande att ldkaren sedan utformar sin behandling och
diagnostisering utifrdn liknande tillstind. Exemplet illustrerar hur Al och digitaliseringen priglar
manniskors beteenden precis som rétten inom vissa omraden praglar var vardag och vad vi forhéller
oss till. S4 ldnge vi dr overtygade om att Al-systemen presterar béttre &n vad ménniskor, som ofta
begrinsas av tid, uppmirksamhet och tankekraft, accepterar vi att tekniken ar involverad i olika

beslutsprocesser.*’

Problemet ligger ofta i att sdkerheten i Al-system inom vissa omraden, sdsom inom vardsektorn, ar
svart att uppnd. Att forlita sig pa att dessa system ar korrekta, fria fran bias, felkodning och
diskriminering dr att vara allt for 6ppen for fordndring. Inom fech law beskrivs det hur algoritmer och
Al forst verkade utgora objektiva och rationella grundstenar, men att det senare visade sig att de
istdllet innehaller subjektiva och irrationella element. Detta har visat sig genom att Al-system kan
bega fel, bade rittsliga och etiska sdsom kridnkningar, diskriminering, feldiagnostisering och andra
element som péverkat vara minskliga rittigheter.® Aven om det &r minniskan som utvecklar
Al-system och star for kodning och begransningar av detta ar det algoritmerna som analyserar data.
Vidare kan det konstateras att den data som ménniskor infor i Al-system &r baserade pa samhillets
normer som inte dr fria fran fel, bias eller annan diskriminering. I manga fall &r det visserligen
méinniskan som bestimmer om Al-systemets utfall ska anvéindas eller inte men att helt forstd hur

Al-systemet har kommit fram till ett specifikt resultat dr svart att forstd.®'

Detta innebir att vi maste
komma fram till en strategi for hur Al-system, juridik och ménniskor ska kunna samverka pa ett
koherent sdtt. Det krdvs att vi finner ett mer Oppensinnat sétt att se pd Al och samtidigt skydda
patienterna. Al &r ett omrade som inte enbart kan forklaras, anvidndas och implementeras baserat pa
rattsliga regelverk vilket innebédr att digitaliseringen krédver att vi dven frdmjar innovativa ldsningar.
Anvindningen av Al-system for behandling av kénsliga personuppgifter inom vérdsektorn &r strikt
reglerad for att sékerstilla patienters ritt till dataskydd och sékerhet. Samtidigt kan det i vissa fall vara
bade nddvéndigt och onskvért att dppna upp mdjligheterna att anvénda sig av Al-system genom en
mer extensiv tolkning av géllande rétt. Det dr dock av avgorande betydelse att detta sker med respekt

for de rittsliga reglernas grundliggande syften och principer.®” Om s4 inte sker kommer samhillet inte

8 G. Noll, A1, digitalisering och rdtten: en lirobok, (2021), s. 86.

% Tbid.

5 Ibid, s. 87.

%! Ibid, s. 91.

62 T. Wischmeyer & T. Rademacher, Regulating artificial intelligence, (2020), s. 34.
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att kunna gé& framat i utvecklingen. Att forlita sig alltfor mycket pa fech law eller tech as law ar

saledes inte optimalt, vi méste finna en balans.

Det dr av stor vikt att forsté tech law och tech as law for att kunna hantera de komplexa réttsliga och
tekniska aspekter som &r involverade i anvdndningen av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik. Tech
law visar pa hur rittsliga ramverk forsoker styra teknologins anvindning genom att sitta granser och
ge forutséttningar for Al-systemets utveckling och implementering. Vidare fokuserar fech as law pa
hur teknologin i sig sjdlv kan fungera som normgivande, dir Al-systemets utformning far en
betydande paverkan pd ménniskor. Det &r av avgdrande betydelse att forstd samspelet mellan dessa
teoretiska begrepp for att skapa en djupare forstielse for mojligheten att implementera mer
avancerade Al-system inom vardsektorn. En analys av centrala fordelar och risker med att
implementera Al-system, i ljuset av nuvarande réttslig reglering, bidrar till en djupare forstaelse for
dmnets relevans. Genom att forstd hur fech law och tech as law samspelar bidrar uppsatsen till att
identifiera behovet av strategier for att balansera rattsliga regleringar med den tekniska utvecklingen,
vilket dr nodvéndigt for att skydda patientsékerheten samtidigt som vi frdmjar innovation och

framsteg inom vérden.

5. Al-system inom svensk hélso- och sjukvérd

Detta avsnitt syftar till att ge en exemplifierande Gversikt av Al-systems betydelse inom den svenska
hélso- och sjukvarden. Genom att beskriva bade etablerade och pagaende Al-initiativ kommer
uppsatsen att belysa hur Al-systemet for Alzheimersdiagnostik péverkar varden, samt hur den kan
komma att integreras i framtiden. For att forstd mojligheten till att implementera Al-systemet redogors
exempel pa olika Al-system som finns i vardsektorn. Det dr av betydelse att undersdka nuvarande
anvéndning av Al inom varden for att kunna analysera mojligheten att implementera Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik. Vidare diskuteras Al:s potential inom medicinsk innovation, vilket dr av
betydelse for att forstd vikten av att finna en balans mellan att skydda patienter och samtidigt utnyttja

mojligheterna att utveckla svensk hélso- och sjukvard med hjilp av Al

5.1 Nuvarande anvdndning av medicintekniska produkter inom vardsektorn

Al har borjat integreras mer och mer inom vardsektorn dven om den nuvarande medicinska
innovationen inte dr i nirheten av fullt sd integrerad som det vore Oonskvért i manga sammanhang.
Tekniken har integrerats inom administration, arbetsfloden och behandling for att underlitta for
patienter samt vid beslutsfattande. Inom vardsektorn anvénds sdledes Al inom flera omraden bade
inom hélso- och sjukvarden samt forskning sasom vid upptiackt av droger, operationer, screening,
hantering av kroniska sjukdomar, upptéckt av sjukdom, diagnostisering och allmént inom sjukvérdens
organisation.”® Det dr av betydelse att podngtera att de flesta avancerade Al-system som anvénds i

vérden ér inom forskningsdndamal och utveckling. Utvecklingen har inte kommit s& langt att en

8 T. Wischmeyer & T. Rademacher, Regulating artificial intelligence, (2020), s. 338.
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implementering av skarpa Al-system, i den kliniska vardagen for diagnostisering och behandling, &r
mojlig. Socialstyrelsen gjorde en kartliggning 2019 dir det framkom att vardsektorn innefattade 59
aktiva Al-system, dir 27 av dessa anviinde avancerade tekniker sésom ML och DL.% Det ér viktigt att
understryka att den snabba utvecklingen har medfort betydande forandringar inom varden. I skrivande
stund har fler Al-system inforts inom hédlso- och sjukvarden, och den historiska utvecklingen indikerar

att implementeringen sannolikt kommer fortsitta att oka.

Det finns en rad olika forskningsprojekt inom den svenska sjukvardssektorn men det &r i relation till
dess potential och uppméirksamhet endast ett fatal Al-system som anvinds i den kliniska
verksamheten.® Anvindningen av Al inom svensk hilso- och sjukvédrd har gjort framsteg men
teknologin &r fortfarande i ett relativt tidigt skede av implementering. Diskussionerna handlar ofta om
dess framtida potential och forskningsprojekt snarare dn dess breda tillimpning. Det &r av avgérande
betydelse att belysa hur utvecklingen av Al-system inom svensk hélso- och sjukvérd ser ut idag for att

bedoma mdjligheten att implementera Al-systemet for Alzheimersdiagnostik inom en snar framtid.

I relation till den snabba tekniska utvecklingen pa omradet fOrvéntas ytterligare potentiella
applikationer av Al tillkomma. Aven om den tekniska utvecklingen géir snabbt, begrinsas
implementeringen av behovet av noggrann klinisk validering for att sidkerstilla att nya systemen &r
bade sdkra och effektiva i praktiken. Balansen mellan att tillgdngliggora Al-system for diagnostik
inom hilso- och sjukvérden och att genomfora grundlig klinisk validering kommer sannolikt att
fortsétta utgora en betydande utmaning under overskddlig tid. Samtidigt som Al inom sjukvarden
forvintas kunna bidra till enorma fordelar sd& kan en Okad implementering av mer komplexa
Al-system resultera i nya utmaningar. Al har dérfor identifierats som en av de mest lovande
framvéxande teknologierna med storst potential, men medfor ocksd de storsta riskerna for negativa
konsekvenser.®® Trots den allminna dvertygelsen om att Al-system kan stirka vilfiardsstaten och bidra
till ett battre samhdille, har implementeringen inom hélso- och sjukvarden &dnnu inte kommit sé langt.
Nedan redogors exempel pa Al-systems integrering inom svensk hélso- och sjukvard for att kunna
forstd hur en implementering av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik kan komma att se ut i

framtiden.

5.1.1 Journalanteckningar och administrativa processer

I Sverige har en del Al-system borjat implementeras inom vérden, framfor allt de som underléttar
administrativa processer. Inom omradet for patientjournaler och administration finns det flera
tillimpningar av Al med syfte att effektivisera vérdgivarens processer och arbetsfloden.
Anvindningen av Al inom dessa omraden stricker sig fran personaladministration, redovisning och
hantering av patientdata. En av de mest framstdende tillimpningarna som anvénds inom svensk hélso-

och sjukvard dr anvindningen av roststyrd textinmatning fOr att automatiskt skapa patientjournaler, en

8 Socialstyrelsen, Digitala vdrdtjcinster och artificiell intelligens i hiilso- och sjukvdrden, (2019).
% Ibid, s. 9.
6 Statens medicinsk-etiska rad, Kort om: Artificiell intelligens i hilso- och sjukvirden, s. 1.
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process som understdds av taligenkdnning och maskininldrning. Detta har potential att avsevirt
minska den administrativa bordan for vérdpersonal och frigora tid som kan anvéndas for att forbattra

patientvarden.®’

Teknologier som Tandem och ALMA é&r exempel pa Al-baserade system som anvinds inom svenska
hélso- och sjukvarden for att effektivisera och automatisera hanteringen av existerande
personuppgifter, sdsom patientjournaler och andra medicinska dokument. Tandem 4r en av de senaste
innovationerna som introducerats pa den svenska marknaden och &r ett Al-system som assisterar
lakare genom att automatiskt generera journalanteckningar under pagaende samtal mellan ldkare och
patienter. Denna teknologi mdjliggér en avsevdrd minskning av den tid som ldkare och annan
vardpersonal normalt ldgger pa dokumentation, vilket frigor vardefull tid for mer patientcentrerad
vard. I en vardmiljo dédr bade tid och effektivitet &r avgdrande, innebdr denna automatisering ett
betydande steg mot att minska den administrativa bordan och dka fokus pé sjilva vardprocessen.®® En
annan liknande Al-teknologi, ALMA, anvinds for att bearbeta och analysera befintlig
journaldokumentation och assistera ldkare i beslutsfattande processer. Genom att automatiskt generera
forslag pd remisser och provsvar hjdlper ALMA till att minska det administrativa arbetet och dka
kvaliteten pa patientvdrden.”” ALMA och Tandem &r exempel pa hur Al kan forbittra arbetsfloden
inom varden genom att automatisera tidskravande uppgifter utan att kompromissa med noggrannheten

eller kvaliteten pa varden.”

Det &r viktigt att podngtera att Al-systemen inte dr utformade for att sétta diagnoser, utan detta ansvar
ligger kvar hos den behandlande lékaren. Al-systemen fungerar istdllet som ett stodverktyg som
hjélper till att organisera och bearbeta information, vilket minskar risken for felaktig anvéindning och
sékerstéller att lakaren dr ansvarig for det slutgiltiga beslutsfattandet. Genom att avlasta vardpersonal
fran tidskrdvande uppgifter kan dessa system forbdttra bade arbetsfloden och vardkvalitet, samtidigt
som de sdkerstéller att den medicinska expertisen fortfarande ar den som fattar de slutgiltiga besluten.
Sammantaget kan det konstateras att de Al-system som anvénds i den praktiska vardagen inom
vérdsektorn utgdrs av stodverktyg till administrativa processer och innefattar inte mer avancerade

Al-system sasom det for Alzheimersdiagnostik.

5.1.2 Diagnostiska verktyg

Anvindningen av Al-system for diagnostik har framfor allt 6kat inom ramen for forskningsdndamal
och utveckling. En viktig aspekt att papeka &r att de f4 Al-systemen som anvénds inom den svenska
hédlso- och sjukvarden fungerar som ett stodverktyg for vardpersonalen snarare én att ersétta deras
arbete. Framfor allt har Al-system under de senaste aren utvecklats och forskats pa inom

bilddiagnostik dédr Al har visat sig vara en banbrytande teknologi for att klassificera och diagnostisera

87 Socialstyrelsen, Digitala vdrdtjiinster och artificiell intelligens i hélso- och sjukvdrden, (2019), s. 59.

8 Tandem, Funktionalitet.

8 Blackwell Medtech, ALMA, din digitala kollega - Mer fokus pd patienten - mindre fokus pd administration.
70 Blackwell Medtech, ALMA, din digitala kollega - Mer tid for patienten, 6kad patientsiikerhet och en bdittre
arbetsmiljé.

32



komplexa sjukdomar med en noggrannhet som tidigare var otéinkbar. Genom att analysera stora
méngder data fran tidigare patienter kan Al tillhandahélla Gverldgsna strategier for att behandla
patienter och analysera monster for att diagnostisera med enorm precision. Al anvinds inom omraden
som kardiologi, mammografi och radiologi fo6r att stdodja anamnes, diagnos och
behandlingsplanering.”' Al-system har bland annat tranats pd medicinska bilder for att klassificera och
diagnostisera hudcancer, diagnostik av tjocktarmscancer, bedoma lungrontgenbilder samt identifiera
embryon for provrorsbefruktning.”” Med hjélp av medicinska bilder som CT-skanningar, MR-bilder,
rontgen och ultraljud kan Al-systemen upptéicka avvikelser med noggrannhet som Overtriffar tidigare
modeller.”” Al har dessutom anvinds for att uppticka psykisk ohdlsa genom att analysera text- och
talinformation, vilket har visat sig vara effektivt vid diagnos av depression.” Inom bilddiagnostik
forutspas Al fa en allt storre betydelse under de kommande aren, medan bredare implementering av

Al inom allmén diagnostik kan ta ldngre tid att genomfora.”

Det dr avgdrande att belysa att de Al-system som diskuteras hidr och berdr diagnostik anvénds i
forskningséindamal eller utveckling och inte praktiskt inom varden. Detta &r av betydelse for att forsta
hur en mojlig framtida implementering av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik kan se ut.
Al-systemen inom véarden anvidnds framst for att tolka medicinska bilder, identifiera monster,
identifiera avvikelser samt tolka olika variationer och ta fram mdjliga diagnoser. Detta minskar
vardpersonalens arbetsbelastning genom att underlétta for radiologer att prioritera sina arbetsuppgifter
men ersétter inte det slutgiltiga beslutsfattandet. Dessutom &r det av betydelse att belysa att de frimsta
forskningsprojekten och den storsta utvecklingen av Al-system sker utanfor Sverige, sasom 1 USA dér
det finns en mer Oppen instillning till implementering. Inom EU vérdesitts personlig integritet,
sdkerhet och rittigheter vilket innebér att en praktisk tillimpning av avancerade Al-systemen inom
svensk hilso- och sjukvard, sdsom for Alzheimersdiagnostik, dr nagot som kraver en omfattande och

noggrann beddmning.

5.2 Utvecklingens potential

I takt med att algoritmer, maskininldrning och djupinlérning gor allt stérre framsteg 1 att hantera data,
identifiera monster, analysera, gora forutségelser och fatta beslut, vixer forhoppningarna om att Al
kan f& en avgorande betydelse for framtidens hilso- och sjukvard. Malet dr att man med hjélp av Al
ska kunna gora sjukvirden mer effektiv och siker genom forbéttrad diagnostik, mojliggora tidigare
upptickt av sjukdom och erbjuda mer individanpassad behandling.”® Al inom hélso- och sjukvérd har

darfor potential att skapa virde bade for patienter och samhéllet i stort, genom att forbéttra folkhalsan

"' Socialstyrelsen, Digitala vdrdtjcnster och artificiell intelligens i hiilso- och sjukvdrden, (2019), s. 9.

72 Statens medicinsk-etiska rad, Kort om: Artificiell intelligens i héilso- och sjukvdirden, s. 2.

7 R. Manne & SC. Kantheti, Application of Artificial Intelligence in Healthcare: Chances and Challenges,
(2021), Current Journal of Applied Science and Technology, s. 79.

™ Statens medicinsk-etiska rad, Kort om: Artificiell intelligens i hilso- och sjukvdrden, s. 2.

> Ibid.

76 Sveriges innovationsmyndighet (Vinnova), Artificiell intelligens i svenskt néringsliv och samhdille - analys av
utveckling och potential, VR 2018:08, Dnr 2017-05616, s. 41.
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och bidra till en mer effektiv anvindning av de begrinsade resurser som finns inom varden. Dessutom
finns forhoppningar om att utvecklingen inom Al kan bidra till att hantera de utmaningar som foljer
med en dldrande befolkning, begrinsade resurser, uppkomsten av nya sjukdomar samt svarigheter att
rekrytera och behdlla kvalificerad personal.”’ T detta sammanhang &r det ocksa viktigt att beakta den
oro som finns for att sjukdomar som Alzheimers och andra neurodegenerativa sjukdomar kommer att
bli allt vanligare, vilket stdller ytterligare krav pa sjukvéarden.” I relation till de utmaningar som
vardsektorn star infor &r det avgorande att effektivt implementera och utnyttja teknologiska

innovationer som har potentialen att 16sa bade dagens och framtidens problem.

Al kan tillimpas inom olika omrdden av sjukvérden, allt frén diagnostik och behandling till
administration och medicinsk forskning. Genom att analysera omfattande dataméngder kan Al skapa
forutsattningar for mer precisa medicinska beddmningar och samtidigt bidra till lagre kostnader, vilket
gOr att sjukvardssektorn blir mer kostnadseffektiv. En 6kad anvéndning av Al skulle dessutom kunna
reducera risken for feldiagnostisering och minska variationer i beslutsfattande som kan bero pa
enskilda vardanstilldas bedomningar. I detta avseende fungerar Al inte bara som ett kraftfullt verktyg
for att stodja sjukvérdspersonalen utan dven som en resurs for att effektivisera och forbittra
patientvarden. Al inom hélso- och sjukvarden kan bidra till att optimera resurshanteringen genom att
optimera vardkoer, forbattra prioritering av patienter och automatisera administrativa processer, till

exempel genom att forbittra journalsystem och andra rutinmissiga uppgifter.”

Anvéndningen av Al inom diagnostik ir inte lingre en vision langt ifran verkligheten, utan snarare
nagot som med sikerhet har potential att utveckla hilso- och sjukvérden. Férmagan systemet har att
analysera stora datamingder och identifiera monster som dr avgorande for att uppticka och forebygga
sjukdomar gor tekniken ovérderlig i vairdsammanhang for att diagnostisera, klassificera eller forutse
sjukdomar, och fungerar som ett stod for beslutsfattande inom sjukvarden. Pa sa sétt kan Al bidra till
att minska arbetsbelastningen, sidkerstilla en mer kostnadseffektiv hilso- och sjukvard och identifiera
avvikelser som kan vara svéra for ménniskor att upptécka. Den globala marknaden for Al inom hélso-
och sjukvard véxer snabbt, och for att sékerstélla att vi kan ta vara pd medicinsk innovation kréivs
kontinuerlig forskning och utveckling av avancerade Al-baserade diagnostiska verktyg. Inom hélso-
och sjukvérden &r det av yttersta vikt att de nya teknologiska mdjligheter som uppkommer verkligen
utnyttjas for att stirka var motstandskraft mot pandemier, bota sjukdomar och komma med nya
upptéickter som minskar risken for allvarliga sjukdomar hos ménniskor. Det &r en sjdlvklarhet att
hélso- och sjukvarden liksom andra aktorer i samhillet ska ta vara pa digitaliseringens mojligheter for
att effektivisera varden, optimera resursanvidndningen och uppné de mal som satts upp for en hallbar
och rittvis vard.** Genom att kombinera den senaste teknologiska utvecklingen av diagnostiska
Al-system med en noggrann forstaelse for de réttsliga, etiska och praktiska aspekterna av Al

anvéndning, finns det mdjlighet att skapa en framtid dir sjukvérden &r mer precis, personlig och

" Statens medicinsk-etiska rad, Kort om: Artificiell intelligens i héilso- och sjukvirden, s. 2.

8 The World Health Organization (WHO), World failing to address dementia challenge, (2021).

7 Sveriges innovationsmyndighet (Vinnova), Artificiell intelligens i svenskt néiringsliv och samhdille - analys av
utveckling och potential, s. 41.

8 M. Nymark, Patientdatalagen: en kommentar, (2023), Andra upplagan, Stockholm: Norstedts juridik.
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tillgdnglig for alla. Det dr darmed av avgdrande betydelse att se over mojligheterna att hallbart
implementera Al-systemet for Alzheimersdiagnostik inom svensk hélso- och sjukvard pé ett sitt som

varnar om patientsikerhet och rittssikerhet.

Sammanfattningsvis stdr vi infor en framtid dar Al har mdjligheten att spela en central roll i
utvecklingen av mer precisa och effektiva diagnostiska verktyg. Med fortsatt forskning och utveckling
har vi mdjlighet att optimera sjukvérden pa ett sétt som aldrig tidigare varit mdjligt. Utvecklingen mot
mer integrerad anvindning av Al-system, &dven om detta framfor allt innefattar administrativa
ataganden, tyder pa att det finns en potential att integrera avancerade Al-system inom en snar framtid.
Al-systemet for Alzheimersdiagnostik skulle kunna vara mojligt att implementera efter noggranna

analyser och overvaganden, detta i form av ett stodverktyg till sjukvardspersonalen.

6. Rattslig reglering betrdffande integritet och
personuppgiftsbehandling

Foljande avsnitt syftar till att utforska en del centrala réttsliga aspekter och riktlinjer som ar relevanta
for utvecklingen och anvindningen av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik. Eftersom Al-systemet
hanterar stora méngder data och kénslig patientinformation, som omfattas av regler om dataskydd, ar
det avgorande att forstd hur rattsliga bestimmelser paverkar innovation och individers réttigheter.
Genom att fokusera pé regelverk och dess tillimpning i relation till AI, kommer detta avsnitt att
belysa samspelet mellan medicinsk innovation och rittslig reglering inom utveckling av Al-system for
diagnostik. Syftet med avsnittet dr att ge en djupare forstaelse for det réttsliga ramverket som styr

implementeringen och den praktiska anviandningen av Al inom hilso- och sjukvérden.

6.1 General Data Protection Regulation

GDPR (dataskyddsforordningen) utgér huvudregelverket for hantering av personuppgifter och sitter
en Overgripande standard for dataskydd och personlig integritet inom hela EU.* I Sverige och EU
finns strikta regler for hur personuppgifter fir behandlas, sérskilt inom hédlso- och sjukvérden, dér
GDPR stiller hoga krav pa transparens, sidkerhet och integritet. Anvindningen av Al inom vérden
regleras 1 hog grad av GDPR, en EU-forordning som &r direkt tillaimplig i samtliga medlemsstater.
Detta innebir att medlemslénder inte behover infora egen lagstiftning for att forordningen ska gélla.
Varje medlemsland har dock mojlighet att anta kompletterande bestimmelser genom nationella
dataskyddslagar, vilket ger viss flexibilitet for anpassning till lokala forhallanden. Sverige har

implementerat dataskyddslagen med kompletterande bestdmmelser till GDPR vilket gor att det utdver

81 Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
(Dataskyddsforordningen, GDPR).
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GDPR finns ytterligare foreskrifter, védgledningar och réttsliga forordningar som vardgivare méste

forhalla sig till vid behandling av patientuppgifter.

GDPR har tvd huvudsakliga syften, dels att skapa forutsdgbarhet for personer om vilka
personuppgifter som behandlas och pa vilket sétt som dessa behandlas, dels att genom en likvardig
skyddsniva i EU:s medlemsstater sékerstélla ett fritt flode av personuppgifter inom unionen. Grunden

bakom inférandet av GDPR ér att skydda patienters réttigheter och sékerhet.

6.1.1 Behandling av personuppgifter

Personuppgifter dr all information som direkt eller indirekt kan knytas till en identifierad eller
identifierbar (en registrerad) fysisk person som dr i livet.** Vanligtvis ror det sig om namn,
fodelsedatum, adress och personnummer. GDPR ska tillimpas pa behandling av personuppgifter som
ar helt eller delvis automatiserade eller manuella om uppgifterna finns i eller dr avsedda att finnas i
register. Den breda definitionen innebdr att dven bild- och ljudupptagningar kan riknas som
personuppgifter, d&ven om det inte ndmns ndgra namn i inspelningen. Det centrala ligger i om
uppgifterna kan hinforas till en fysisk person. Vidare innebér detta att 4ven krypterade eller kodade
uppgifter dr personuppgifter om ndgon har mojligheten att koppla dem till en person.®* Sammantaget
kan det konstateras att ljudinspelningarna fran FHS omfattas av definitionen av en personuppgift och
behover behandlas i enlighet med GDPR. Vid behandlingen av en personuppgift dr det centralt att veta
om den specifika behandlingen utgdr en personuppgiftsbehandling i enlighet med GDPR, detta for att
kunna vara sdker pa att behandlingen inte é&r otilldten. Definitionen av en personuppgiftsbehandling
innefattar varje atgird som vidtas i friga om personuppgifter, oberoende av om de utfors automatiskt
eller inte. Exempelvis insamling, spridning, lagring, registrering, justering, anvindning eller

forstoring.®

I GDPR finns grundldggande principer som maéste foljas vid all behandling av personuppgifter,
principerna ligger till grund for flera av de 6vriga bestimmelserna i GDPR.* Principerna som ar
aktuella att forhélla sig till &r laglighet, korrekthet och Oppenhet, dndamalsbegriansning,

uppgiftsminimering, korrekthet, lagringsbegransning samt ansvarsskyldighet.*’

Dessa principer ar
avgorande for att garantera att behandlingen av kédnsliga personuppgifter, &ven under omsténdigheter
dir undantag gors, skots med hogsta respekt for individens integritet och réttigheter. Detta ar sérskilt
relevant nir man utvecklar Al-system som kan forbéttra diagnostik eftersom noggrannhet, transparens

och ansvarsfull anvéndning &r avgorande for att kunna skydda patienters réttigheter.

Dessutom maéste behandlingen vara laglig, réttvis och transparent, och adekvata sidkerhetsatgarder

maste implementeras for att skydda uppgifterna mot obehorig dtkomst och andra risker. I forordningen

% Artikel 4(1) GDPR.

% Artikel 2(1) & 4(2) GDPR.
% Artikel 4(1) GDPR.

85 Artikel 4(2) GDPR.

% Artikel 5 GDPR.

87 Artikel 5 GDPR.
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framgar att det finns sex stycken réttsliga grunder som en eventuell behandling kan grunda sig pa, och
for att hantera personuppgifter si mdaste man stdja sig pad nigon av dessa.® En laglig behandling
grundar sig pa antingen pd samtycke, avtal, réttslig forpliktelse, skydd av intresse, allmént intresse
eller genom en intresseavvigning.® De rittsliga grunderna som vanligtvis aktualiseras inom hélso-
och sjukvérd #r uppgift av allmint intresse samt rittslig forpliktelse.” Samtycke kan som regel inte
anvandas som réttslig grund for behandling av personuppgifter inom héilso- och sjukvéarden eftersom
det rader ett ojamlikt forhallande mellan véardgivaren och vardtagaren och ett giltigt samtycke kan

darfor sillan ldamnas.

6.1.2 Behandling av kénsliga personuppgifter

GDPR skiljer mellan vanliga och kénsliga personuppgifter. Kénsliga personuppgifter dr normalt
forbjudet att hantera pa grund av dess kinsliga innehall och i respekt for personers integritet. Dessa
uppgifter behover skyddas mer dn andra och omfattar uppgifter om etniskt ursprung, politiska asikter,
religion, medlemskap i fackforeningar, hélsa, sexuell 14ggning, genetiska uppgifter samt biometriska
uppgifter som anvinds for att entydigt identifiera en person.”’ Personuppgifter om hilsa dr alla
uppgifter som ger information om den registrerades tidigare, nuvarande eller framtida fysiska eller
psykiska hélsotillstind. Hélsouppgifter omfattar ddrmed alla aspekter av en persons hélsa sdsom
sjukdom, sjukfranvaro, graviditet, ldkarbesok eller funktionshinder.”” Detta innebér att
diagnostiseringen i Al-systemet for Alzheimersdiagnostik utgér en kénslig personuppgift som
generellt dr forbjuden att behandla enligt GDPR.*

Aven om GDPR generellt innefattar forbud mot behandling av kinsliga personuppgifter, som
hilsorelaterad information, framgar det i forordningen att det finns situationer dar sddan behandling
kan vara legitim och ibland dven nddvéandig. Undantagen dr noggrant specificerade och uttryckta for
att kunna sdkerstilla en balans mellan skydd for individens integritet samt behovet av, att i vissa
situationer och under speciella omstiandigheter, behandla dessa personuppgifter. Undantagen innefattar
den viktiga mojligheten att behandla kénsliga personuppgifter dar behandlingen dr nddvindig med
hénsyn till viktiga allminna intressen. Ett uttryckligt undantag omfattar behandling dér den &r
nddvindig for att forebygga hilso- och sjukvard genom exempelvis medicinska diagnoser.”* Inom
folkhélsan kan det bli nddvandigt att med hansyn till ett allmént intresse behandla sdrskilda kategorier
av personuppgifter utan att den registrerades samtycke inhdmtas.”> Undantaget for vardsektorn anses
tacka néstan all behandling av personuppgifter som forekommer inom hélso- och sjukvarden och ska

tolkas och tillimpas brett.”

88 Artikel 6 GDPR.

% Artikel 6(1) GDPR.

% Artikel 6(1c) samt Artikel 6(1¢) GDPR.

1 Artikel 9 GDPR.

%2 Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), Kénsliga personuppgifter + skil 35 i GDPR.
% Artikel 9 GDPR.

* Artikel 9(2h) GDPR.

% Skil 54 GDPR.

% Skil 53 GDPR.
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Behandlingen kan séledes vara nédvandig av skél som hor samman med forebyggande av hilso- och
sjukvérd och yrkesmedicin, medicinska diagnoser, tillhandahallande av hilso- och sjukvard,
behandling eller forvaltning av hélso- och sjukvardstjénster och av deras system.”” Av skil 45 till
forordningen foljer att allminintresset inbegriper hilso- och sjukvérdsindamal, folkhilsa, socialt
skydd och forvaltning av hélso- och sjukvardstjanster. Denna typ av behandling far enbart ske under
ansvar av en yrkesutovare, eller av en annan person, som omfattas av tystnadsplikt.”® Om den
personuppgiftsansvarige utfor en uppgift av allmént intresse och denna uppgift dr faststilld i enlighet
med unionsritten eller den nationella ritten anses det finnas en rittslig grund for behandlingen.” S&
har skett i patientdatalagen som medger att vardgivare far behandla kénsliga personuppgifter. Det ar
visentligt att framhalla att &ven nédr undantag fran forbudet mot behandling av kénsliga
personuppgifter tillimpas, maste denna behandling genomféras i enlighet med forordningens
grundldggande principer och baserat pa en rittslig grund. Om detta inte ar fallet, kan behandlingen av

kéinsliga personuppgifter inte anses vara tillaten enligt GDPR.

6.1.3 Automatiserat beslutsfattande

GDPR innehaller strikta regler for automatiserat beslutsfattande och profilering vilket innebér att ett
beslut fattas med hjilp av tekniska mekanismer, utan minsklig inblandning.'® Profilering avser
automatiserad behandling av personuppgifter i syfte att bedoma individens personliga egenskaper for
att analysera eller forutse en persons beteende, sirdrag, hélsa eller andra egenskaper.'”' Det ér virt att
notera att automatiserade beslut omfattas av artikel 22 GDPR &ven om de inte inkluderar profilering,
dock é&r profilering ofta en del av automatiserat beslutsfattande. Syftet med bestdmmelsen ar att
skydda den registrerades rattigheter genom att begriansa mojligheten att bli foremal for beslut som
omfattas av artikel 22 i GDPR. Dessa beslut ska innebéra rittsliga eller pa liknande sitt betydande
foljder for enskilda personer.'® I skil 71 till GDPR anges exempel pé situationer nir ett beslut kan &
betydande foljder for en individ, ndmligen vid ett automatiserat avslag pa en kreditansokan online
eller vid e-rekrytering utan personlig kontakt. Vidare anses beslut som péverkar négons tillgang till
hidlso- och sjukvérd vara betydande.'” En vardgivare som anvénder sig av maskininldrning for att
forutse vilka patienter som sannolikt kommer att drabbas av Alzheimers profilerar patienterna enligt
GDPR. Automatiserat beslutsfattande kan resultera i en enorm effektivisering varfor verktyget ar
viktigt att kunna anvénda trots behandling av personuppgifter. I takt med den tekniska utvecklingen
inom Al har det blivit enklare att profilera individer vilket dven okar riskerna med en Okad

implementering av dessa Al-system.

97 Artikel 9(2h) GDPR.

% Artikel 9(3) GDPR.

% Artikel 6(1¢) GDPR.

190 Artikel 22, GDPR.

01 Artikel 4(4), GDPR.

12 GDPRhub, Article 22 GDPR.

19 Artikel 29-arbetsgruppen, Guidelines on Automated individual decision-making and Profiling for the
purposes of Regulation 2016/679, s. 22.
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I artikel 22(1) GDPR faststélls ett allmént forbud mot beslutsfattande som enbart grundas pa
automatiserad beslutsfattande om de anses ha en betydande effekt for individen. Artikeln utgor
dédrmed ett generellt forbud mot automatiserat beslutsfattande, oavsett om den registrerade aktivt
motsitter sig ett sddant beslutsfattande eller inte.'® Mot bakgrund av riskerna med profilering sa
innehéller GDPR sérskilda bestimmelser som syftar till att skydda individer. Statusen for det
ursprungliga beslutet fordndras inte heller enbart pa grund av ménsklig inblandning, dock &r
bestammelsen inte tillimplig pd delvis automatiserade beslut nér ett system anvdnds som stdd for
ménskligt beslutsfattande.'” Eftersom automatiserade beslutsfattanden generellt dr forbudet brukar de

ofta beskrivas som ett system som stodjer ménniskor nér de fattar sitt slutgiltiga beslut.'*

Artikel 29-arbetsgruppen for uppgiftsskydd har givit ett exempel pd nidr en automatiserad process

Overgar fran att vara enbart automatiserad till annan typ av behandling.

“En automatiserad process producerar vad som i praktiken dr en rekommendation angdende
en registrerad. Om en fysisk person gor en granskning och tar héinsyn till andra faktorer
innan det slutliga beslutet fattas dr detta inte ett beslut som “grundas enbart” pd

automatiserad behandling”.""

For att det ska anses utgora en ménsklig inblandning i processen kréivs det att det sker en verklig och
meningsfull granskning som gir ut dver profileringen. Aven om en minniska dvervakar ett beslut,
rdaknas beslutet fortfarande som automatiserat och omfattas av regleringen, om den ménskliga
inblandningen inte &r betydande. Detta innebédr att en personuppgiftsansvarig inte kan undvika att
omfattas av artikel 22 GDPR genom att pésta att fysiska personer deltar i processen. Detta innebar att
en algoritm som enbart har i syfte att fatta ett beslut som alla sedan véljer att utga ifran, sdsom en
diagnostisering av en patient, inte ar tillatet enligt GDPR eftersom detta beslut “grundas enbart” pa det
automatiserade beslutsfattandet.'”™ Det som &r av vikt dr att den fysiska personen, i detta fall
vardpersonalen, inte rutinméssigt har utgatt ifrdn att det automatiserade beslutsfattandet ar korrekt,
utan att denne sjdlvstindigt gjort en bedomning av den diagnos som faststéllts. Detta blir en utmaning
eftersom det dr oklart hur grinsen for den ménskliga involveringen ska beddmas. De praktiska
mdjligheterna for tjinstemén, sdsom vardpersonal, att avvisa de beslut som fattas med hjilp av
automatiserat beslutsfattande varierar beroende pa omstindigheterna.'” Empiriska studier har visat att
offentliga forvaltningar ibland uttryckligen begrdnsar tjinstemidns mojligheter att avvika fran

Al-systemets automatiserade beslut.'® Det finns dessutom en risk att vardpersonal forlitar sig alltfor

1% Ibid, s. 19 & 21.

195 Artikel 22 GDPR + Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), Svarta lddan och rtten till information, (2024).
106y Carlsson, M. Ronnblom, A. Ojehah—Pettersson, Automated decision-making in the public sector i S.
Lindgren, (red), Handbook of Critical Studies of Artificial intelligence, (2023), s. 707.

197 Artikel 29-arbetsgruppen, Guidelines on Automated individual decision-making and Profiling for the
purposes of Regulation 2016/679, s. 21.

198 Tbid.

199y, Carlsson, M. Rénnblom, A. Ojehah-Pettersson, Automated decision-making in the public sector i S.
Lindgren, (red), Handbook of Critical Studies of Artificial intelligence, (2023), s. 707.

9 bid, s. 710.

39



mycket pad de diagnoser som stills och att de ddrmed tillimpar det automatiserade beslutsfattandet
utan en storre reflektion. Vidare finns det en risk att vardpersonal inte vadgar ga emot de beslut som
fattas, &ven om deras egen beddmning skulle tyda pé att beslutet &r felaktigt. Det rader ingen tydlighet
kring vilka konsekvenser som skulle uppstd om en véardgivare viljer att motsitta sig ett Al-genererat
beslut. For att beslut ska kunna klassificeras som ett med maénsklig inblandning kravs det att
granskningen av beslutet har skett pd ett meningsfullt sitt, snarare 4n enbart som en symbolisk gest.'"!
Vart griansen gar for ndr ett beslut kan antas vara automatiserat eller nédr detta har granskats
sjélvstindigt av vardpersonal och dir beslutet enbart anvéinds som ett stddverktyg dr ddrmed en svér

grinsdragning.'"?

Aven om det foreligger ett generellt forbud mot enbart automatiserat individuellt beslutsfattande sa
foreligger det undantag nér det kan anses tillatet. Automatiserade beslutsfattanden kan saledes vara
tilldtet vid avtalssituationer, med hanvisning till unionsrétten eller nationell reglering eller med den
registrerades uttryckliga samtycke.'” De undantag som framkommer i artikel 22(2) GDPR fér inte
baseras pa de sirskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9(1) GDPR, sdsom kénsliga
personuppgifter, om inte artikel 9(2a) eller 9(2g) GDPR kan tillimpas. Nar det géller kénsliga
personuppgifter finns det ddrmed ytterligare krav som maste vara uppfyllda for att ett automatiserat
beslutsfattande i form av profilering ska vara tillaiten eftersom en sddan behandling kan utsétta
personer for allvarliga risker. Profilering baserad pa kénsliga personuppgifter 4r dirmed i allménhet

forbjuden, savida inte uttryckligt samtycke'

erhdlls eller att behandlingen dr nodvéndig for ett viktigt
allmint intresse'”, pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt.''
Sammanfattningsvis méste det foreligga ett undantag enligt artikel 22(2), och dessutom ska artikel
9(2a) eller 9(2g) GDPR kunna tillimpas for mer ingripande former av automatiserade beslutsfattande

sasom hantering av kénsliga personuppgifter.

GDPR ér en rittighetslagstiftning déir alla individer &r tillforsdkrade vissa réttigheter och ett skydd for
integritetskrankningar i dennes personuppgifter. Néar nya medicintekniska produkter implementeras ar
det dédrmed av avgorande betydelse att det kan sékerstillas att dessa forblir transparenta,
proportionerliga samt att de respekterar individens rattigheter for att forhindra omotiverade intrang i
individens integritet. Med tanke pa de risker som en profilering kan innebara ar det viktigt att den
personuppgiftsansvarige sikerstiller insyn i behandlingen.'” I relation till Al och den komplexitet
som automatiserat beslutsfattande kan innebéra kan det vara svart att forsta hur profilering fungerar.
Den registrerade har en réttighet att fi forklarat den bakomliggande logiken, betydelsen och de

forutsedda foljderna av ett beslut. Detta innebdr inte att en komplex forklaring av algoritmens

""" Artikel 29-arbetsgruppen, Guidelines on Automated individual decision-making and Profiling for the
purposes of Regulation 2016/679, s. 21.

112 Se avsnitt 7.1.3 for en djupare diskussion.

113 Artikel 22 GDPR.

114 Artikel 9(2a) GDPR

1S Artikel 9(2g) GDPR

116 Artikel 29-arbetsgruppen, Guidelines on Automated individual decision-making and Profiling for the
purposes of Regulation 2016/679, s. 25. + artikel 9(2a) & 9(2g) GDPR.

"7 Artikel 14(2) GDPR.
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uppbyggnad ska ldamnas, utan kravet pa information och transparens innebér att den registrerade ska fa
en heltidckande bild av skélen till beslutet. Vidare innebér detta att den registrerade ska ha mojlighet
att dndra beslutet och dérmed inneha tillrickligt med information for att kunna iaktta sina
rittigheter.!® Konsekvenserna av att det automatiserade beslutsfattandet inte beskrivs tillrdckligt ér att
artikel 14 i GDPR inte efterlevs och individer kan saledes inte tillgodose sina rittigheter som

lagstiftningen har till syfte att skydda.

Sammantaget kan det konstateras att nimnda regler visar pé att personuppgifter som ror en individs
hélsa, i form av diagnostisering, enligt GDPR ér sdrskilt skyddsvirda. Detta innebér att behandlingen
maste ske lagligt, rittvist och transparent. Eftersom Al-systemet for Alzheimersdiagnostik anvénds
for att dra slutsatser om diagnostisering kan detta utan ménsklig inblandning betraktas som
profilering, vilket forutsdtter att ett undantag till artikeln maste tillimpas for att Al-systemet ska
kunna anvidndas. Detta blir inte aktuellt om det i den enskilda situationen framgér att beslutet inte
enbart har fattats med hjilp av ett automatiserat beslutsfattande, utan att den ménskliga involveringen
har skett pé ett meningsfullt satt. Om beslutet betraktas som automatiserat krdvs det som ovan ndmnt
att artikel 22(2) samt att antingen artikel 9(2a) eller 9(2g) GDPR kan aktualiseras. Eftersom artikel
9(2h) GDPR, betrdffande hilsodata, inte ndmns som ett alternativt undantag till automatiserat
beslutsfattande dr den storsta mojligheten till att f4 behandla dessa uppgifter att 9(2g) GDPR kan
tillimpas. Troligtvis skulle det vara svért att motivera behandlingen under ett allmént intresse. Om
detta inte gar, kan det konstateras att automatiserat beslutsfattande inte &r tillatet vid behandling av
kédnsliga personuppgifter inom vérden. Detta innebér att Al-systemet for Alzheimersdiagnostik inte
kan anvindas som enbart ett automatiserat beslutsfattande, utan att detta behover implementeras som
ett stodverktyg till vardpersonalen. Nuvarande Al-system inom sjukvéarden anvénds framfor allt som
ett stodverktyg till vardpersonalen eftersom enbart automatiserat beslutsfattande innebar betydligt fler
regleringar och krav att forhalla sig till. Uppsatsen avser att forsoka belysa grdnsen for vart
automatiserat beslutsfattande gar. En framtida implementering utan tillrickligt specifik méansklig
inblandning riskerar att behova ta hinsyn till relevanta undantag och specialregler, vilket forsvarar en
implementering av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik. Troligtvis skulle det innebéra att
Al-systemet inte har ndgon mojlighet att implementeras som ett automatiserat beslutsfattande. Enligt
nuvarande regelverk, som syftar till att skydda individer fran oséker hantering av personuppgifter,
krdvs det alltid att en behandlande eller beslutsfattande lidkare eller vardpersonal &r ndrvarande som

mellanled mellan individen och Al-systemet for Alzheimersdiagnostik.

6.1.4 Transparenskrav
En av de viktigaste principerna i GDPR é&r transparenskravet som innebér att all information och
kommunikation i samband med behandling av personuppgifter ska for den registrerade vara

tillgdnglig och lattbegriplig. Principen ldgger grunden for de registrerades mojlighet att i béttre

18 Artikel 29-arbetsgruppen, Guidelines on Automated individual decision-making and Profiling for the
purposes of Regulation 2016/679, s. 26.
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kontroll éver hur dennes personuppgifter behandlas.'® Registrerade har ritten att veta om nér
personuppgifter samlas in, varfor detta gjorts, hur de kommer att anvindas och om de kommer att
delas med tredje part. Huvudmalet med principen &r att mojliggora for registrerade att enkelt forsta
hur deras data behandlas. Att sdledes “gémma” information genom langa stycken av text eller gora
den otydlig genom att kombinera med annan information &r inte tilldtet. Det bor observeras att
principen géller vid all kommunikation med de registrerade. Ett syfte med transparenskravet ar
séledes att gora personer som Gverviger att ldmna sina personuppgifter medvetna om risker, regler,
skyddsatgirder och réttigheter i samband med behandlingen av personuppgifter och om hur de kan
utdva sina rittigheter.'*® Transparenskravet kommer fréamst till uttryck i bestimmelserna som reglerar
vilken information som ska limnas i samband med insamling av personuppgifter.'?! Hir faststélls
individens ratt att f4 veta hur deras personuppgifter anvénds, vilket dr en avgoérande del av det skydd
som GDPR sdkerstiller. Om information inte ldmnas kan den registrerade riskera att hamna i en

situation dar hen stér réttslos gentemot den personuppgiftsansvarige.

Hur langt transparenskravet stricker sig nér det géller ny teknologi som Al ér fortfarande oklart och
vilka réttigheter som registrerade bor ha i samband med algoritmiska beslut &r inte definierat.
Sammantaget kan det konstateras att den personuppgiftsansvariges informationsskyldighet vid
behandling av personuppgifter genom EU:s dataskyddsreform har kommit att bli mer omfattande
jamfort med tidigare regleringar. Detta kan ses som ett resultat av att GDPR i dnnu storre utstrackning
betonar vikten av transparens och de registrerades kontroll 6ver sina personuppgifter. Nér det giller
Al &r det avgorande att transparenskrav dven tillimpas pa dessa teknologier. Detta innebir att beslut
som fattas av Al, exempelvis diagnostisering av Alzheimers, ska kunna forklaras pé ett begripligt séatt
for den registrerade. Transparenskravet blir sérskilt viktigt nédr kénsliga personuppgifter, som
hélsojournaler, delas mellan olika aktorer, sdsom till forskare. I sddana fall méste den registrerade
informeras for att kunna utdva sina réttigheter och sékerstélla att deras integritet skyddas. Al-system
som anvinds inom medicinsk diagnostik eller forskning bor alltsd vara utformade si att deras
processer kan forklaras och motiveras, vilket starker individens rtt till insyn och kontroll. For
nérvarande dr det manga avancerade Al-system som inte kan tillhandahélla en tydlig forklaring av hur
de nar sina beslut. Eftersom medicinska diagnoser har en stor paverkan pé individers liv och
rittigheter, stiller GDPR hoga krav pa transparens och begriplighet dven hdr. Sa linge Al-systemen
innefattar black box-problematiken kommer det att vara svart att uppfylla kraven i artikel 14(1) GDPR

om att transparent informera individen om hur deras personuppgifter behandlas.

I GDPR finns det tva centrala begrepp, Privacy by Design och Privacy by Default, som ir relaterade
till  transparens och andra grundliggande principer. Begreppen innebdr att den
personuppgiftsansvarige ska, bade vid tidpunkten for faststiallande av &ndamalet for behandlingen och

vid behandlingens genomf6rande, vidta lampliga skyddséatgarder for att sdkerstélla individens ratt till

19 Artikel 5(1a) GDPR.
120 Skl 39 GDPR.
121 Artikel 14 GDPR.
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integritet.'” Al-systemet behover séledes till sin natur under utvecklingsstadiet uppfylla kraven i
GDPR, och dérefter 4ven vid dess implementering. For att se till att dessa principer efterfoljs finns det
ett verktyg i form av en konsekvensanalys, Data Protection Impact Assessment (DPIA) som kan

3 En DPIA kan ddrmed vara anvindbar vid en

anvindas for att vidga olika intressen.'
proportionalitetsbeddomning f6r om nya Al-system har en mojlighet att implementeras trots de brister

som finns i transparens och sparbarhet.

6.1.5 Undantag fran transparenskravet

Rétten till information om en personuppgiftsbehandling &r inte absolut. Det finns i GDPR undantag
till krav pa transparens, bland annat i artikel 14(5) i GDPR som undantar skyldigheten att ge
information om behandling om detta visar sig vara omgjligt eller en oproportionerlig anstringning.'**
Det kan konstateras att undantagen #r vildigt restriktiva, dir dessa dr tinkta att tillimpas séllan.'*® Att
aberopa detta undantag &ar sdledes inte enkelt, det krdvs att en noggrann analys genomfors for att
avgora om det verkligen dr omgjligt att ge en begriplig forklaring eller om anstrangningen &r orimlig i
forhallande till den potentiella nyttan av att ge ut information. Vidare kan det finnas anledning att
fringd kravet pa transparens om det avsevirt skulle forsvdra uppfyllandet av mélen med
behandlingen. Det som framfor allt blir aktuellt att beakta i fallet med Al-system &r om detta kan visa

sig vara omojligt eller en oproportionerlig anstréngning att tillhandahélla information.

Situationen att det skulle visa sig vara omgjligt att tillhandahalla information utgdr en situation dir
den personuppgiftsansvarige méaste kunna pavisa vilka specifika faktorer som faktiskt hindrar att
informationen ldmnas till den registrerade. Enligt Artikel 29-gruppen ar det véldigt fa situationer dér
det skulle visa sig vara faktiskt omdjligt att tillhandahélla information &t den registrerade.'*
Undantaget &r dessutom sérskilt avsett att anvéndas vid behandling av personuppgifter for
arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningséindamal eller statistiska
dndamal. Vidare framgér det att undantaget kan anvéndas dven i andra situationer men att dessa
grunder ar syftet till undantagets uppkomst. Betrdffande en oproportionerlig anstrangning ska detta
séttas 1 relation till arten personuppgifter, behandlingen och dess andamal samt de risker som kan vara
forknippade med behandlingen. Dessutom ska det intresse som den registrerade kan antas ha av att bli
informerad om behandlingen beaktas. Som regel ska det vid behandlingen av kénsliga personuppgifter

krivas att de registrerade informeras, dven om detta innebér ett forhallandevis stort besvar.'?’

Artikel 29-arbetsgruppen har i sina riktlinjer tagit fram exempel pa nér en situation &r sadan att den &r

omdjlig eller kréver en oproportionerlig anstrangning.

122 T, Wischmeyer & T. Rademacher, Regulating artificial intelligence, (2020), s. 191 och artikel 35 GDPR.

123 Artikel 25 GDPR.

4 Artikel 14(5b) GDPR.

125 Artikel 29-arbetsgruppen, Guidelines on Transparency under Regulation 2016/679 (2017), paragraf 57 s. 29.
126 Tbid, paragraf 59 s. 30.

127°S. Oman, Dataskyddsforordningen (GDPR) m.m.: en kommentar (2024).
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“Ett stort storstadssjukhus krdver att alla patienter for dagliga ingrepp, lingre
sjukhusvistelser och ldkarbesok ska fylla i ett patientinformationsformuldr ddr uppgifter om
tvd “ndrmast anhoriga” ska anges. Med tanke pd det mycket stora antal patienter som
passerar sjukhuset varje dag skulle det medfora en oproportionell anstrdngning frdan
sjukhusets sida att varje dag tillhandahdlla den information som krévs enligt artikel 14 till
alla de personer som har angetts som “ndrmast anhoriga” pad de formuldr som patienterna
har fyllt i.”'?®

Exemplet ovan antyder att de framfor allt &r administrativa ataganden som tidigare ansetts ha varit
oproportionerligt anstringande eller omdjliga att genomfora. Undantagen har inte tidigare associerats
med Al eller annan teknologisk utveckling. Dessutom berdrs inte situationer dir det féorekommer
brister 1 hanteringen av kéinsliga personuppgifter. I dagsldget saknas rittspraxis ddr en domstol har
fastslagit att en undantagssituation foreligger vid anvindning av personuppgifter som genererats eller
behandlats av Al-system. Forhallandet mellan Al och transparenskravet enligt GDPR é&r oklart. Det
finns inga riktlinjer for hur situationer ska hanteras déar Al-systemets komplexitet och bristande insyn
gOr det svart att uppfylla transparenskravet eller att motivera ett undantag fran detta. Dessa fragor ar
avgorande for att sdkerstdlla skyddet av individers integritet och sdkerhet, vilket forsvaras av

Al-systemets black box-problematik.

6.2 Patientdatalagen

Patientdatalagen (PDL) &r en svensk speciallagstiftning som specifikt reglerar hur vérdgivare far
behandla personuppgifter i hélso- och sjukvarden. Nar det giller behandling som ar nddvéndig for att
fullgora en rittslig forpliktelse, for att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i
den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning har medlemsstater en mdjlighet att inféra mer
specifika bestimmelser for att komplettera GDPR.'® Hilso- och sjukvérd dr en sddan verksamhet som
innefattar arbetsuppgifter av allmint intresse och rittsliga skyldigheter."*® Detta innebér att GDPR
sitter de dvergripande bestimmelserna och standarden for dataskydd och personlig integritet inom EU
medan PDL anpassar bestimmelserna for att mota de unika behov som foreligger i den svenska
vardsektorn. I praktiken innebdr detta att PDL specificerar ytterligare krav och rutiner for vardgivare
vid behandling av patientuppgifter, medan GDPR tillimpas generellt for alla typer av personuppgifter.
Vid situationer dir PDL tillhandahéaller mer specifika regler &n GDPR, sa ar det PDL:s regler som ska
tillimpas for vardgivarens behandling av patientuppgifter.”®' Detta innebdar att GDPR och PDL
tillsammans sédkerstéller att personuppgifter inom vardsektorn hanteras pa ett sitt som skyddar

patienters integritet och samtidigt uppfyller de allménna dataskyddsprinciperna.

128 Artikel 29-arbetsgruppen, Guidelines on Transparency under Regulation 2016/679 (2017), paragraf 59 s, 30
129 Artikel 6(2) GDPR.

130 Artikel 6(1c) samt Artikel 6(1€) GDPR.

1311 kap. 4 § PDL.
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PDL fokuserar pa situationer dir vardgivare hanterar kénslig data, antingen helt eller delvis genom
automatiserade processer, eller nédr uppgifterna &r en del av eller avsedda att ingd i en strukturerad
samling som kan sokas och sammanstillas enligt sirskilda kriterier. Vardgivare &r skyldiga att inte
bara vara uppmérksamma pd hur de samlar in och anvinder patientinformation, utan de maste
sikerstdlla att alla processer och system som hanterar denna information &dr utformade for att skydda
och bevara patienters integritet.'** Dessa bestimmelser finns i lagen av det skilet att en forenklad
tillgang till patientinformation och ett smidigare utbyte av patientuppgifter i samhillet stiller 6kade
krav pé hur informationen hanteras sé att patienters integritet fortsatt skyddas. Inom vardsektorn finns
det utrymme for ytterligare effektiviseringsatgirder och bittre service, vilket skulle kunna
astadkommas med hjilp av teknikens innovativa utveckling. Detta innebér att flertalet manuella
moment i hdgre utstrickning skulle kunna erséttas med elektronisk och automatiserade processer.
Denna dvertygelse har motiverat initiativen till patientdatalagen.'** Behandlingen och processandet av
persondata dr ddrmed foremédl for en rad olika regleringar for att sékerstélla att patienters integritet

och réttigheter uppratthalls.

Det 6vergripande syftet med PDL é&r att leda varden till att bli sékrare och av hogre kvalitet genom att
sikerstilla att varden vérnar om personlig integritet och skyddar patienter mot fysiska och psykiska
skador. Mer konkret innebér detta att informationshanteringen inom hélso- och sjukvarden ska vara
utformad och behandlas pa ett sitt som respekterar patienters integritet och sdkerhet samt

uppritthaller en god kvalitet.'**

Vidare avser PDL att sékerstélla att virdgivare hanterar och delar
patientinformation som insamlats av andra vardgivare med stor forsiktighet.'* I enlighet med PDL ar
det tydligt att vardgivare har en begrinsad rétt att behandla patientuppgifter. De fér inte behandla eller
fa tillgang till information som har dokumenterats av andra vérdgivare for ndgot annat dndamal dn
sjilva vardgivningen."*® Detta innebir att personuppgifter maste behandlas varsamt och med en hog
sdkerhetsniva, samt att informationen enbart far anviandas for de &ndamal som &r férenliga med hélso-
och sjukvardens behov. Vardgivarna far sjdlva besluta om vilka dndamél som &r av intresse utan
patientens samtycke."”” Det kan didrmed konstateras att forskningsindamal vanligtvis ligger utanfor
lagens tillimpningsomrade. I praktiken innebér detta att vardgivare, oavsett patientens samtycke, inte
har s& stora mojligheter att dela patientdata for syften som kvalitetsutveckling, forskning eller
administrativa processer. Detta dr enbart mdjligt om syftet dr direkt relaterat till vardgivning eller om
det finns en annan laglig grund for behandlingen. PDL 4r utformat for att skydda patienters integritet
och sikerstélla att personuppgifter inom svensk hélso- och sjukvard anvinds pé ett ansvarsfullt sétt.
For att bygga ett fortroende mellan patienter och vardgivare &r det av grundldggande betydelse att

upprétthalla en hog etisk standard i behandlingen av kéinsliga personuppgifter.

132 1 kap. 1 § PDL samt Lonnheim, Charlotte. Kommentaren till 1 kap 1 § PDL, JUNO.

133 M. Nymark, Patientdatalagen: en kommentar, (2023), Andra upplagan, Stockholm: Norstedts juridik.
1341 kap. 2 §, PDL.

1351 kap 2 § PDL.

136 2 kap. 4 § PBL.

1372 kap. 3 § PDL.
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Vardsektorn har idag allt storre mojligheter att utnyttja Al-system och avancerade teknologier, dér
algoritmer anvinds for att utveckla effektiva system som béde forebygger ohélsa och forbéttrar
diagnostiska verktyg for att uppticka sjukdomar i ett tidigare skede. Utvecklingen mot en mer
digitaliserad vérld kommer mojligtvis att krdva sma fordndringar i PDL inom en snar framtid. PDL
tradde 1 kraft 2008 och dr som utgangspunkt utformad fran en reaktiv vard dar behovet av behandling
av patientuppgifter enbart krdvdes i patientmotet. Detta innebér att PDL inte dr helt anpassad for mer
preventiv inriktad vard dir Al blir en viktig del i att mer effektivt identifiera sjukdomar och stélla
diagnoser.”*® For att kunna infora Al-system, sdsom det for Alzheimersdiagnostik, kommer det
troligtvis att kravas smé fordndringar i PDL, alternativt en mer extensiv tolkning av lagstiftningen.
Detta for att mojliggéra att den svenska hilso- och sjukvarden foljer med i utvecklingen av
medicinska innovationer. Det dr av avgorande betydelse att detta sker i linje med de grundlaggande
viarden som PDL uppstiller, att skydda patienter fran att bli féremal for vard som inte tillgodoses

sdkert och att patienters integritet skyddas.

6.3 Lag med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning

Respektive land inom EU har mgjligheten att ta fram egen lagstiftning som kompletterar GDPR och i
Sverige heter denna Lag med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning
(dataskyddslagen). GDPR forutsdtter eller tillater att det i viss utstrickning finns kompletterande
nationell lagstiftning. Dataskyddslagen kompletterar saledes GDPR och innehéller vissa undantag och
anpassningar till svensk ritt.'"*® I dvrigt har de termer, begrepp och uttryck som anvinds i GDPR
samma betydelse i dataskyddslagen.'* Dataskyddslagen ér subsidiir i forhdllande till andra lagar och
forordningar vilket innebér att vardgivare ska beakta dataskyddslagen, men PDL har foretrade framfor

denna om specifika regler for vardgivare anges i PDL.'"!

Enligt GDPR ér den réttsliga grunden for behandling av personuppgifter inom vardsektorn vanligtvis
rittslig forpliktelse samt uppgifter av allmént intresse.'* Av GDPR foljer att &beropandet av dessa
specifika rittsliga grunder kriver att de ar faststillda i nationell ritt, annars kan de inte &beropas.'*
Detta har skett genom dataskyddslagen dar det bland annat i 2 kap 2 § dataskyddslagen framgér att
behandling av personuppgifter enligt artikel 6(1e¢) GDPR far ske om den dr nédvindig for att utfora
uppgifter av allmént intresse. Detta allmédnna intresse ska foljas av lag eller annan forfattning och
denna reglering av personuppgifter i hilso- och sjukvarden aterfinns i PDL. Att hilso- och sjukvérden
omfattas av begreppet allmint intresse framgar av skil 45 till GDPR. For kénsliga personuppgifter
kriavs forutom den rittsliga grunden i artikel 6 GDPR att det finns ett specificerat undantag fran
forbudet i artikel 9 i GDPR som beskrivit ovan under sektor 5.1.2. Dataskyddslagen klargdér hur
artikel 9(2h) GDPR ska tillimpas i Sverige och anger specifikt att kédnsliga personuppgifter far

138 M. Nymark, Patientdatalagen: en kommentar, (2023).

138, Oman, Dataskyddsforordningen (GDPR) m.m.: en kommentar (2024).
1401 kap. 1 §, dataskyddslagen

1411 kap. 6 §, dataskyddslagen

142 Artikel 6(1c) och Artikel 6(1¢) GDPR.

143 Artikel 6(3) GDPR.
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behandlas under vissa villkor, sdsom for medicinska diagnoser.'** Lagen dr dirmed av sirskild
betydelse inom hélso- och sjukvardssektorn, dir behandling av kénsliga personuppgifter dr bade

vanligt forekommande och i manga fall oundviklig.

Dataskyddslagen innehaller séledes specifika undantag och regler for behandling av hilsodata i den
offentliga sektorn, vilket gor att den svenska vardsektorn kan anvdnda Al-system samtidigt som
patienters integritet och rétt till skydd for sina personuppgifter bibehélls. Detta innebér att framtida
Al-system som utvecklas for att hjilpa lékare i diagnostiska processer méste folja strikta regler for att
sdkerstilla att all anvdndning av persondata &r lagenlig och etiskt forsvarbar. Vid en eventuell
implementering av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik kommer saledes dataskyddslagen att bli
aktuell att tillimpa for att sdkerstélla att systemet uppfyller de specifika krav som finns for Al inom

den svenska hilso- och sjukvérden.

6.4 Medical Devices Regulation

EU ansag att utvecklingen inom vérdsektorn behdvde ses over for att kunna sikerstélla ett robust,
transparent och hallbart regelverk samt att uppritthilla en hog sidkerhetsnivd samtidigt som man
stodjer innovation. Medical Device Directive ersattes direfter av Medical Device Regulation (MDR)
for att kunna styra tillverkning, marknadsfoéring och anvéndning av medicintekniska produkter.
Regelverkets syfte var saledes att forsoka stirka reglerna for sékerhet och prestanda for

medicintekniska produkter.'*

6.4.1 Medicinteknisk produkt
Medicintekniska produkter &r en viktig del av varden, och de omfattar allt fran enkla plaster till

avancerade pacemakers eller diagnostiska system. Vad som utgér en medicinteknisk produkt &r
baserat pd dess egenskaper, funktion och anvéindningsomrade. Produkterna ska ha ett angivet
medicinskt syfte som den dr avsedd for enligt tillverkaren och som inte utgdr ett likemedel. Till
skillnad fran ldkemedel verkar medicintekniska produkter inte primért genom kemiska processer, utan
genom fysiska, mekaniska eller elektroniska mekanismer. Medicintekniska produkter kan utgdra ett
instrument, apparat, anordning, programvara, ett implantat eller en annan produkt som enligt
tillverkaren &r avsedd att anvéndas for att forebygga, diagnostisera, behandla eller lindra en sjukdom
eller skada hos ménniskor.'*® Mer konkreta exempel pd vad detta dr for typ av produkter utgors av
sprutor, plaster, katetrar, kompresser, nésspray, graviditetstest och sjilvtester for sjukdom sasom for
COVID-19. Ett viktigt syfte med MDR ar att skydda hédlsan for patienter samt for anvidndare av
medicintekniska produkter, forordningen stéller darfor hoga krav pa produktens kvalitet och sékerhet.

Detta gors sdrskilt for produkter som anvéinds for att diagnostisera, forebygga eller behandla

144 3 kap. 5 § dataskyddslagen.
145 European Union, New Regulations: Medical Devices regulations.
16 Artikel 2(1) MDR.
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sjukdomar. For att fi anvdnda en medicinteknisk produkt i samhéllet finns strikta krav som syftar till

att sdkerstélla bade sdkerheten och effektiviteten for de som kommer i kontakt med produkterna.

6.4.2 Klassificering och riskbedomning

Medicintekniska produkter delas in i olika klassificeringar beroende pa produktens syfte och
potenticlla risk och paverkan pd patienters hélsa. Klassificeringen paverkar vilka rutiner som
tillverkaren ska tillimpa for att visa att produkterna foljer regelverket. Medicintekniska produkter
delas in i klasserna I, IIa, IIb och III, och dessa beror pa produktens avsedda dndamaél och den risk

som ett anvindande skulle innebéra.'"’

For att en produkt ska bli godkdnd enligt MDR maste tillverkaren kunna visa pa att produkten
uppfyller de relevanta krav som finns i férordningen. De viktigaste kraven som en medicinteknisk
produkt maste uppfylla inkluderar klinisk evidens och sdkerhet, sparbarhet och transparens samt
kontinuerlig uppdatering och 6vervakning 6ver produkten. Produktens kliniska evidens innebér att det
ska finnas tillracklig vetenskaplig data for att stodja att produkten fungerar som den dr avsedd att gora
genom att ge konsekventa och palitliga resultat. Tillverkaren méste dessutom kunna bevisa att
produkten #r siker for patienter i dess anvindningsomrdde och att riskerna har minimerats.'*®
Ytterligare ett viktigt krav enligt MDR é&r transparens och sparbarhet vilket innebér att hjalpprodukter
inom diagnostik maste kunna forklara hur de fattar beslut, detta for att sdkerstdlla att
sjukvardspersonalen forstar hur och varfor en viss prognos ges. Regelverket kraver att tillverkare av
medicintekniska produkter kan redogoéra for varje steg i produktens utveckling, tillverkning,
distribution och anvindning.'* Sparbarheten sékerstélls genom systemet Unique Device Identification
(UDI) som hjélper tillverkare att folja utvecklingen av produkter och atgérda eventuella brister. Detta
ar av stor vikt for att kunna utvérdera och vidareutveckla en produkt och minimera risker for
feldiagnostisering.*® For traditionella medicintekniska produkter dr detta en relativt enkel process, dir
produktens komponenter kan foljas fran tillverkning till distribution. Nér det géller Al-system, sdsom
det for Alzheimersdiagnostik, och mer avancerade medicintekniska produkter kan spérbarheten bli

svar att kontrollera.

Al-system som anvénds for diagnostik innehaller en programvara samt teknologi vilket innebér att det
finns ytterligare specifika krav som behdver uppfyllas innan en sddan anvindning kan tillimpas.'!
Detta innebdr att tillverkare maste folja regler om utveckling, riskhantering, information, kontroll och
validering. Systemet maste vara transparent och kunna forklaras och uppdateras kontinuerligt for att

siikerstilla sikerhet och effektivitet.'” Eftersom Al-system som grundar sig pa algoritmer dessutom

147 Artikel 51(1) MDR.

145 Artikel 61(1) MDR.

49 Artikel 25(1) MDR.

13 European Commission, Unique Device Identifier - UDI (2024)
13! Bilaga I till MDR, artikel 17

132 Ibid, artikel 17(2)
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utvecklar sig sjilva utefter den data som inarbetas dr det av betydande vikt att dessa krav sikerstills

nér det géller medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter som sldpps pa marknaden inom EU maste dessutom ha en CE-mérkning,
vilket visar att produkten uppfyller de krav som stills i enlighet med MDR. Genom att fa en
CE-mirkning anses produkten uppfylla de grundliggande sdkerhets- och prestationskraven som finns
enligt MDR och ér sdledes riskminimerande och séker for patienter.'> Utifran regelverket i MDR ska
CE-mirkningen endast ges till véildefinierade system, som dérefter inte far genomgé &ndringar som
paverkar funktionaliteten eller det avsedda dndamalet. Om detta sker maste en ny bedomning av
overensstimmelse med MDR genomforas.'™ Al-system i de hdgre riskklasserna méste genomgé en
granskning av Notified Body innan en CE-mérkning kan utfirdas."”> Genom dessa olika krav skapar
MDR ett okat fortroende hos patienter for de medicintekniska produkterna som tillhandahalls pa

marknaden.

Majoriteten av de Al-system som finns p& marknaden i form av en medicinteknisk produkt fokuserar
pa bildigenkénning och har varit tvungna att uppvisa sikerhet, klinisk och analytisk validitet for att
certifieras. Detta har genomforts genom att algoritmernas resultat jamforts med ett stort antal prover
sdsom lungskanningar, mot manskliga specialisters resultat. Det dr av vésentlig betydelse att forsta att
tillimpningen av Al pa beslut som ror enskilda patienter dr direkt beroende av kvaliteten och
fullsténdigheten hos den hilsodata som anvinds som grund for analys och beslutsfattande.'*® For att
sdkerstilla att en medicinteknisk produkt med inbyggd Al kan uppfylla kraven for CE-mérkning ar det
avgorande att forstd hur denna underliggande hélsodata paverkar produktens sidkerhet. Elektroniska
patientjournaler innehéller ofta data av varierande kvalitet vilket innebér att Al-system maste utformas
for att kunna hantera dessa utmaningar pa ett tillforlitligt satt. Ett Al-system som dr en del av en
medicinteknisk produkt maste pa ett transparent och spérbart sitt kunna informera anvéndaren om nér

det saknas tillrickligt med data for att dra en slutsats eller ge en rekommendation.'”’

6.4.3 Al-systemet for Alzheimersdiagnostik

Al-systemet som har en mojlighet att diagnostisera eller forutsdga om en person med MCI kommer att
utveckla Alzheimers inom en period av sex ér skulle betraktas som en medicinteknisk produkt.
Eftersom en medicinteknisk produkt dr ndgot som anvénds for att diagnostisera sa betraktas detta som
ett diagnostikverktyg, vilket direkt faller under MDR:s definition av en medicinteknisk produkt.'*®
Al-systemet kan hjélpa vardpersonal att fatta kliniska beslut eller till och med vara ledande inom

diagnostik for Alzheimers, vilket paverkar behandling och patientvérd.

153 Artikel 20(1) MDR.

154 Lakemedelsverket, Viigledning rorande anviindning av artificiell intelligens i svensk sjukvdrd, (2023), Dnr:
4.2.1-2023-077449.

155 Likemedelsverket, Att anlita ett anmdlt organ, (2023).

156 D, Horgan, M. Romao, SA. Morré, D. Kalra, Artificial Intelligence: Power for Civilisation — and for Better
Healthcare, (2019), s. 151.

17 Ibid.

158 Artikel 2 MDR.
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Al-systemet skulle sannolikt klassificeras som antingen en Ila-produkt (medelhdg risk) eller en
[Ib-produkt (hog risk) enligt MDR. Denna klassificering bestdms utifran hur allvarliga konsekvenser
eventuella brister i Al-systemet, sdsom feldiagnostisering, skulle kunna fa for patienters hélsa och
sdkerhet. Ju hogre risk for negativa konsekvenser som Al-systemet utgér, desto hogre
riskklassificering. Om systemet i framtiden framfor allt kommer att anvindas som ett stodverktyg for
diagnostik, allts& enbart hjilpa till att ta fram mojligheten for patienter att utveckla Alzheimers men
att det dndock é&r sjukvérdspersonal som fattar den slutgiltiga diagnosen skulle Al-systemet troligen
klassificeras som Ila-produkt. Om Al-systemet istdllet har betydligt mer avgdérande roll inom
beslutsfattandet sé skulle det kunna betraktas som IIb-produkt, detta eftersom en felaktig prognos kan
resultera i forsenad behandling eller en betydande oro for patienten. Beroende pd hur Al-systemet
kommer att anviandas inom hilso- och sjukvarden kommer klassificeringen att paverkas, troligtvis
kommer Al-systemet att anvdndas som ett stodverktyg och inte sjdlvstindigt ha kontroll &ver
patienters diagnostisering. Detta innebdr att sjukvardspersonalen fortfarande kommer att vara

delaktiga i beslutet och produkten kommer att klassificeras som en Ila-produkt.

Oavsett klassificering sd krdvs det att Al-systemet uppfyller resterande krav i MDR for att kunna
implementeras i samhaéllet. Klassificeringen utgdr enbart grunden for att forutsdga hur stringa krav
som behover stéllas pad en medicinteknisk produkt for att den ska kunna implementeras. De allménna
kraven som maste uppfyllas finns i Bilaga I till MDR och omfattar ovanstidende nimnda krav pa
sikerhet, prestanda, riskbedomning, klinisk utvirdering osv.'” Dessa krav méste alltid foljas oavsett

klassificering.

6.5 Al-forordningen (Al Act)
I april 2021 foreslog EU-kommissionen EU:s forsta regelverk for Al, och den 13 mars 2024 rostade

Europaparlamentet igenom forordningen om harmoniserade regler for artificiell intelligens
(Al-forordningen). Europeiska unionens rdd antog formellt Al-forordningen och den 13 juni 2024

borjade Al-férordningen att gilla.

Det priméra syftet med Al-forordningen &r att sékerstilla att Al som anvidnds pd unionsmarknaden ar
sdker och forenlig med befintlig lagstiftning om de grundldggande réttigheterna och unionens virden.
Darutdver dr det viktigt att frimja utvecklingen av den inre marknaden samt sékerstélla réttssdkerhet
for att underlétta lagliga, sdkra och tillforlitliga Al-tillimpningar som frdmjar investering och
innovation. For att kunna sdkerstilla detta maste styrningen och en effektiv kontroll av uppfyllandet
av befintlig lagstiftning forbattras. Vidare dr det vid ett sadant inférande viktigt att samtidigt kunna
sikerstdlla en hog skyddsniva for hélsa, sdkerhet, de grundlidggande fri- och réttigheter mot de

skadliga effekterna av Al-system som kan uppkomma inom unionen.'®

13 Bilaga I MDR
160 Artikel 1 Al-férordningen
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Vissa anvédndningsomrdden har mot bakgrund av forordningens syfte forbjudits. Vidare stiller
Al-forordningen flera olika krav p&d Al-system déir sdrskilda krav stills pd séddana system som
klassificeras som hogrisksystem. Al-system som kriver att en tredjepartsbeddmning sker innan den
kan tas ut pd marknaden anses utgéra en hog risk. Al-system som omfattas av MDR som en
medicinteknisk produkt dr skyldiga att genomgé en sadan beddmning for att f en CE-mérkning. I
enlighet med Al-forordningen anses dessa system utgdra en hog risk.'®' Detta innebr att ett framtida
Al-system for att diagnostisera Alzheimers sjukdom kommer att omfattas av Al-férordningen.
Forordningen har séledes en riskbaserad struktur dér sérskilda regler giller for generella Al-modeller
som kan utféra en méngd olika uppgifter, likt Open Al:s Chat GPT. Al-férordningen innehéller vissa
transparenskrav for dessa hogrisksystem. Hir ingér bland annat en skyldighet att tydligt framfora nér
innehall har genererats av Al samt en skyldighet att informera anvindare nir de interagerar med ett

Al-system.'®?

Automatiserade diagnoser av medicinska tillstdnd, sdsom Alzheimers, faller inom ramen for
Al-forordningens definition av individuellt beslutsfattande. For dessa Al-system, som ofta verkar utan
direkt méansklig inblandning, finns sérskilda regler som syftar till att sikerstélla sdkerhet, transparens
och ansvarsfullhet. Till skillnad fran liknande bestimmelser i GDPR gors inte nagon skillnad mellan
sddana beslut som enbart fattas av Al-system, enbart automatiserat beslutsfattande i form av
profilering, utan dven Al-system som anvénds i delar av beslutsprocessen faller under férordningens
definition. Genom att bestimmelsen omfattar beslut som fattas av tillhandahéllaren p& grundval av
output frén ett Al-system omfattas samtliga beslut som baseras pé resultat som producerats av ett
Al-system. Detta innebér att oavsett om Al-systemet for Alzheimersdiagnostik kommer att helt eller
delvis anvindas som stdd inom hélso- och sjukvérden sa behover det vara anpassat efter regleringen i
Al-forordningen. Forordningen innehéller regler for att sdkerstdlla att dessa system dr réttvisa,
transparenta och sikra for att skydda individens réttigheter. Rétten till transparens och forklaring vid
individuellt beslutsfattande regleras i artikel 86 Al-férordningen och stadgar att varje person har ritt

att erhdlla tydliga forklaringar av Al-systemets betydelse i beslutsforfarandet.'®®

Eftersom Al-forordningen nyligen har trétt i kraft och inte applicerats pa praktiska situationer ar det
svart att forutse vilken betydelse den kommer att fa for framtida Al-system inom vardsektorn.
Problematiken betrdffande transparens och sparbarhet lyfts fram i regleringen vilket tyder pa att
inférandet haft som avsikt att forsoka reglera denna problematik och att undvika framtida situationer
diar Al-system implementeras utan att uppfylla dessa krav. Detta innebir att medicinsk innovation
samt implementering och anvéndning av Al-system inom hélso- och sjukvérdssektorn kommer att

behova anpassa sig till dessa regleringar.

181 Artikel 6(1a-b) Al-forordningen.

192 Artikel 50 & 13 Al-férordningen.

16 Techlaw, Kunskap: Vad innebir ritten till forklaring av individuellt beslutsfattande enligt Al-forordningen?
(2024).
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7. Diskussion

Foljande avsnitt syftar till att besvara uppsatsens fragestillningar. Med den presenterade Oversikten
som grund for en dvergripande forstaelse for &mnet strdvar uppsatsen nu efter att férdjupa insikterna
ytterligare. Detta gors genom en kritisk analys av hur nuvarande regelverk paverkar utvecklingen av
Al-systemet for Alzheimersdiagnostik. Vidare fors en diskussion om hur en eventuell anvindning och
implementering av detta Al-system kan mojliggoras. Den sista delen av diskussionen belyser vikten
av att finna en balans mellan juridik och medicinsk innovation for att mojliggdra en hallbar och

ansvarsfull implementering av Al-systemet.

7.1 Utmaningar och priméra risker med Al-system for Alzheimersdiagnostik

Den okade digitaliseringen i vérlden erbjuder stora mojligheter for forbattrad diagnostik av
Alzheimers men samtidigt uppstar komplexa réttsliga utmaningar vid etablering av Al pa detta
omréde. Foljande avsnitt syftar till att besvara uppsatsens forsta fragestéllning “Pd vilket sétt utmanar
black box-problematiken mojligheten att implementera Al-systemet for Alzheimersdiagnostik inom
svensk hdlso- och sjukvdrd?” Avsnittet behandlar tre centrala utmaningar i relation till black
box-problematiken vid en implementering av Al-systemet, utifrdn faktorerna feldiagnostisering,
transparens och fortroendet for vardsektorn. I diskussionen om fortroendet for vardsektorn besvaras
delfragan till den forsta fragestillningen “Ndr overgdr automatiserat beslutsfattande fran att vara ett

sjdlvstindigt system till att utgéra ett stodverktyg?”.

Den frimsta orsaken till de utmaningar som finns &r att lagstiftningen och den teknologiska
utvecklingen inte hunnit balanseras 1 tillrdckligt stor utstrickning. Inom hélso- och sjukvéardssektorn
stdr Al infor systematiska utmaningar, frimst pa grund av att det foreligger regulatoriska krav som
inte alltid harmonierar med riktningen for medicinsk innovation. Nar det géller mer avancerade
Al-system, sdsom det som utvecklats for att tidigt identifiera tecken pa Alzheimers, uppstar
utmaningar. Detta system kan inte enbart inhdmta information och skriva anteckningar, utan ocksa
sjalvstandigt analysera inspelningar av patienters tal eller bearbeta ljud i realtid. Nuvarande regelverk
ar utformade for att sdkerstdlla skyddet av individens integritet och sdkerhet och innehaller flera
principer som maste beaktas vid anvandningen av Al-systemet inom hélso- och sjukvarden. Med en
strikt reglering krivs en balans mellan juridik och medicinsk innovation for att kunna genomfora en
effektiv och hallbar implementering. Det framgar saledes tydligt att teorin fech law, som illustrerar
samspelet mellan teknologi och juridik, belyser hur en strikt tillimpning av juridiken ofta begrénsar
mdjligheterna till att integrera medicinsk innovation. Det kan konstateras att de nuvarande reglerna
dominerar utvecklingen och anvindningen av Al-system vilket resulterar i en himmande effekt till
fordel for patientsikerheten men till nackdel fér medicinsk innovation.'®® Innan nya Al-system
implementeras i1 varden krdvs att det sker en noggrann analys och bedémning av centrala risker som

detta skulle kunna medfora. Vidare behover risker reduceras for att dessa inte ska paverka patienterna

1% G. Noll, A1, digitalisering och riitten: en lirobok, (2021), s. 86.
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negativt 1 alltfor stor utstrickning. En betydande risk i relation till Al-systemet for

Alzheimersdiagnostik dr black box-problematiken.

7.1.1 Feldiagnostisering och fordnderliga system

Att stilla ritt diagnos &r en central del av vard och behandling. Genom att ge korrekt diagnos dkar
forutsittningarna  for att ge patienter tillforlitlig fortsatt behandling.'® Att f& en felaktig
diagnostisering kan vara en véldigt omtumlande upplevelse och péverka bade det psykiska och det
fysiska vialmaendet hos en patient. En felaktig diagnos riskerar inte bara att forsdmra en patients
livskvalitet utan ocksa att fa allvarliga langsiktiga konsekvenser. Om en patient exempelvis far besked
om en diagnos som senare visar sig vara felaktig kan detta leda till omfattande oro, atgarder sasom
paborjande av behandling, forberedelse for framtida vardbehov eller fordndringar i boendesituationen
hade kunnat undvikas. For en diagnos som Alzheimers kan vetskapen om en framtida forsdmring
skapa stor psykisk press och en kénsla av forlust och kontroll dver sitt liv. Samtidigt foreligger det en
risk for patienten att avvikelser i systemet medfor att en diagnos inte upptécks i tid, trots att patienten
senare utvecklar sjukdomen. Detta kan resultera i att viktig behandling uteblir, vilket &r avgorande for
att bromsa sjukdomens utveckling och ge patienten mojlighet till hogre livskvalitet. Nar tidiga
diagnoser forbises forloras ofta vérdefulla mojligheter till behandling som kan minska sjukdomens
paverkan. Ett negativt resultat kan séledes ge en falsk trygghet som senare medfor en svérighet att

behandla sjukdomen.

Diagnostik blir allt mer beroende av kombinationen av flertalet datakéllor, till exempel allmén
patienthistorik ihop med bildundersokningar, laboratoriesvar och genetiska data. For att kunna
realisera mdjligheterna som finns 1 den stora mangden data &r det nédvandigt med Al inom hélso- och
sjukvérden. Ibland dr det svart att fa tillgang till nddvandig data pa grund av regleringar, policys och
rutiner vilket kan paverka utfallen av Al-system negativt.'® PDL begrinsar delvis mojligheten till ett
brett utbud av data eftersom delning av uppgifter enligt PDL enbart fir ske med stdd av det priméra
dndamalet, vilket dr vard och behandling.'” Nir nya Al-system utvecklas, sisom det for
Alzheimersdiagnostik, inom ramen for forskningsdndamal och utveckling uppstar en utmaning att fa
tillgang till tillrackligt omfattande och representativ data. Patientjournaler och andra uppgifter inom
hélso- och sjukvéirden kan under vissa omstindigheter tillatas inom ramen for forskning, men detta far
enbart ske under strikta forutsdttningar nédr detta sker som ett led i vard och behandling av en
patient.'®® Behandling av personuppgifter i relation till forskning kan istéllet tillatas enligt GDPR och
anses utgéra en uppgift av allmént intresse, dir en sddan behandling av personuppgifter ibland kan
antas vara nodvindig.'” Kvaliteten pd data dr avgdrande for modellernas noggrannhet och precision.

Om trianingsdatan ar ofullstindig, snedvriden eller felaktig kan Al-system skapa fordomsfulla,

165 Socialstyrelsen: Samlat stdd for patientsikerhet, Diagnostiska fel, (2019, uppdaterad 2024).

166 Sveriges innovationsmyndighet (Vinnova), Artificiell intelligens i svenskt néiringsliv och samhdille - analys av
utveckling och potential, s. 43.

167 kap 4 § PDL.
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diskriminerande och felaktiga resultat. Nar Al-system stélls infor data och scenarier som avviker fran
den data som systemet har trénats pd kan tréffsdkerheten minska. Det &r séledes en utmaning att
generalisera modellerna sé att de fungerar robust trots de unika variationer som dyker upp i relation
till den mingd data som Al-system trdnas pd.'” Det finns en utmaning i att mojliggora data fran
vardgivare for att kunna utveckla nya Al-system, samtidigt som patienters integritet skyddas och

individers ratt till kontroll 6ver data sdkras.

Det finns saledes en osdkerhet i om vi kan lita pd att Al-system vid uppkommande variationer gor
korrekta bedomningar och fattar réttvisa beslut. Osédkerheten ligger i om dessa system verkligen kan
fatta rationella och korrekta beslut nir det uppkommer situationer som skiljer sig fran de
typsituationer som algoritmerna har blivit trinade pa. Eftersom Al-systemet for Alzheimer diagnostik
ar tankt att analysera patienters rost i realtid finns det en risk att de skiljaktiga résterna resulterar i
analyser som péverkas av sprakliga skillnader och dialekter. Detta dr grundproblematiken med
avancerade Al-system som de for Alzheimersdiagnostik. Om vi med sékerhet hade kunnat veta att
diagnoserna som stélls &r helt tillforlitliga hade vi formodligen varit betydligt langre i utvecklingen till
att integrera fler Al-system inom den kliniska varden. Osékerheten om vad som hénder inom en black
box skulle jag anse &r anledningen till att samhéllet haller emot en implementering. S& linge som det
finns en stor osdkerhet i systemets beslutsfattande processer kommer varken hilso- och sjukvarden
eller patienter att vara villiga att lata Al-system anvidndas i storre utstrickning. Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik behover kunna garantera en sdkerhet pa en helt ny nivd innan vi har en
mojlighet att praktiskt implementera detta inom den kliniska varden och inte enbart i relation till

forskning och utveckling.

Nar Al-system enbart trdnats pad en form av data fran personer som exempelvis talar rikssvenska
kanske systemet kommer att agera annorlunda nér denna traningsdata skiljer sig at fran verkligheten.
Detta kan resultera i felaktiga diagnoser vilket i sin tur kan skada patienter. Om Al-system ger en
felaktig diagnos &r det viktigt att kunna spara och analysera vad som har gitt fel, vilket kan vara en
utmaning om besluten ir baserade pa komplexa monster. Ett exempel pa detta ér att forskare trodde att
de lyckats trdna en algoritm att skilja mellan bilder av hundar och bilder av vargar. Forskarna
upptickte dérefter att algoritmen istéllet lart sig att skilja mellan bilder med och utan snd, bakgrunden
var att det funnits sno pa de bilder med vargar som anviints for att trina algoritmen.'”! Det kriivs att vi
med en storre sdkerhet kan veta att Al-systemet gor korrekta beslut for att kunna uppfylla

transparenskravet i GDPR, vilket vi i dagsldget inte kan med underliggande black box-problematik.'"

Etiska dvervdganden é&r en risk nir det kommer till anvéindningen av Al inom hélso- och sjukvérden.
Transparens, integritet och jamlikhet dr brister inom Al som kan innebéra att system som inforlivas
inom vérden diskriminerar genom att paverkas av bias i den data som matas in i systemet. Att den

data som Al-systemen &r baserade pa ar begriansad eller bristfallig bidrar till att beslutsprocessen kan

170 Statens medicinsk-etiska rad, Kort om: Artificiell intelligens i héilso- och sjukvdrden, s. 4.
"' Techlaw, kunskap: Vad dr en svart ldda?, (2021).
172 Artikel 5 GDPR.
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vara integrerad med fordomar av kulturell, konsmaéssig eller social karaktir. For att Al-system ska
kunna anvindas inom hélso- och sjukvérden krivs det ett fortroende for att tillverkarna av Al-system
fattar objektiva beslut. Detta medfor inte att Al-system kommer att vara helt fria fran bias, eftersom
dessa genomsyrar vara samhillen.'”* Diremot finns det mojligheter att minimera dessa risker. Bristen
pa transparens gor det svarare att forutse misstag och att forstd vad misstagen beror pa nér de vil
intraffar. Icke-transparenta system kan séledes undergridva fortroendet hos patienter och vardpersonal

och gora det svérare att uppticka och dtgirda bias och misstag.'™

Genom att Al-system bygger pad maskininldrning som é&r sjélvlérande, fordndras dessa system i takt
med att ny data inkommer. Algoritmen bygger dd pa ny data som paverkar sjdlva algoritmen och
dennes utfall. Detta innebér teoretiskt sett att nya risker kan uppsta samt att produktens prestanda och
mojliga kliniska utfall, till exempel en rekommendation, diagnos eller prediktion, kan &ndras pa ett
sdtt som anvindaren inte har insikt i eller kontroll &ver.'”” En central princip i GDPR ir
uppgiftsminimering som innebér att behandling av personuppgifter maste vara proportionerlig och
begrénsas till vad som dr ndodvéindigt med hénsyn till de avsedda &ndamaélen. I Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik innebér detta att systemet maste begrénsa sin behandling till det som enbart &r
relevant for det diagnostiska beslutsfattandet. Om Al-system é&ndras innebdr detta en risk nir
vardpersonal inte har full insyn i tekniken, dé kan diagnostisering och rekommendationer dndras utan
att vardpersonalen forstar varfor. Att uppritthalla denna princip i praktiken kan emellertid vara
utmanande, sérskilt ndr Al-system blir alltmer komplexa och har formégan att forédndras over tid.
Detta forsvarar mojligheten till transparens och ¢kar dessutom risken for feldiagnostisering. Genom
att inte kunna forutspa, ldra sig av hur besluten har fattats blir det &ven svart att veta varfor
feldiagnostisering sker och hur dessa brister ska kunna atgirdas. Problematiken belyser behovet av en
balansgang mellan att sdkerstilla noggrann diagnostik och att respektera principen om

uppgiftsminimering och transparens for att skydda patienternas integritet.'’®

7.1.2 Transparens och black box-problematiken

Innovation och utveckling inom hélso- och sjukvardssektorn star infor regulatoriska utmaningar,
sarskilt ndr det giller anpassning till de strikta rattsliga krav som rader i enlighet med GDPR. En av de
mest framtrddande utmaningarna beroér hur Al-system innehallande black box ska kunna samverka

med kraven pd transparens och forklarbarhet som regelverket stiller.'”

Regelverket &r strikt och
kraver tydlighet avseende hur personuppgifter behandlas, vilket blir problematiskt ndr Al-system

genererar beslut baserade pd komplexa och ofta icke-transparenta algoritmer.'”® Detta medfor

' D. Horgan, M. Romao, SA. Morré, D. Kalra, Artificial Intelligence: Power for Civilisation — and for Better
Healthcare, (2019), s. 154.

174 Statens medicinsk-etiska rad, Kort om: Artificiell intelligens i hdilso- och sjukvdrden, s. 7.

175 Likemedelsverket, Viigledning rérande anviindning av artificiell intelligens i svensk sjukvdrd, (2023).

176 Artikel 5 GDPR.

177 Skiil 71 GDPR + Sveriges innovationsmyndighet (Vinnova), Artificiell intelligens i svenskt néiringsliv och
samhdlle - analys av utveckling och potential, s. 42.

178 Artikel 5, 14 och 22 GDPR.
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utmaningar nir Al-systemet anvinds inom medicinsk diagnostik eftersom vardpersonal och patienter
maste forstd beslutsprocessen, mer konkret hur och varfor ett specifikt beslut eller en diagnos

framtagits.

Enligt GDPR har patienter rétt att inte bli foremal for automatiserat beslutsfattande med profilering
utan att f4 insyn i hur beslut fattas och pd vilka grunder.'” I fallet med Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik blir det sérskilt utmanande, eftersom teknikens uppbyggnad gor det svart att
forklara hur systemets algoritmer processar data och varfor ett specifikt beslut har fattats. Som
framhéllits 1 forskning om Al-baserade beslutsfattanden “7o be able to assess the outcome of an
Al-based decision, concerns could remain on how the Al interaction between algorithm and data
actually works and how to ensure that the results are explainable to a human”.'" Den stora mingd
personuppgifter som anvénds i Al-system &r séledes inte sig inte det frimsta problemet, snarare ar det
svarigheten att tydligt forklara hur Al-system fattar sina beslut. Detta dr dessutom sérskilt relevant
inom véardsektorn dér beslutsfattanden baserat pa Al ofta paverkar patienters hélsa och rattigheter.
Black box-problematiken ar sérskilt komplex inom EU dédr GDPR har en central betydelse for att
skydda patienters rittigheter och integritet. Detta innebér att enbart automatiserade beslutsfattanden
inte dr mojligt inom varden med nuvarande regleringar i relation till systemets uppbyggnad. Istillet
krdvs det en 6kad minsklig inblandning for att kunna ge tillrackligt med information till patienter om
den diagnos som stills.'®" Om sé inte sker kommer det att bli svért att uppfylla transparenskravet och

den informationshantering som GDPR forutsitter.'®

Principen om transparens star i direkt konflikt med Al-systemets svarforstaeliga beslutsprocesser
inom vardsektorn. Bristen pa transaprens &r sérskilt problematisk inom omraden dér fortroendet
bygger pa 6ppenhet och forstaelse, som inom hélso- och sjukvarden. Inom diagnostiska omraden, dar
exakthet och forklarbarhet dr avgorande, dr det sérskilt viktigt att Al-systemets beslutsprocess ér
forstaelig for att medicinsk personal ska kunna granska och f6lja upp besluten. En transparent process
ar essentiell for att ge en Oversikt och forsékra sig om att varje beslut dr vélgrundat och korrekt.
Dessutom ér en forstéelig och sparbar Al-process avgorande for att bygga och uppritthalla fortroende,
bade for systemet och for de diagnoser som stills. For att i framtiden effektivt kunna folja och forsta
varfor vissa individer utvecklar tidiga tecken pad Alzheimers och i vilken takt, krdvs att systemet &r
transparent och mojliggdr granskning. Transparenskravet utgdr saledes en betydande barridr for
innovation och implementering av det nya Al-systemet som utvecklats for att tidigare kunna
diagnostisera manniskor med Alzheimers. Eftersom detta system saknar formaga att transparent visa
hur beslut om diagnostisering framtagits, forsvaras implementeringen da detta ar en grundliggande
forutsittning for medicinsk sékerhet samt for patienters rittigheter och fortroende.' Kritiker har

papekat att dven den minskliga tankeprocessen ibland kan uppfattas som svarforklarlig. Men till

' Artikel 22 GDPR.

180D, Horgan, M. Romao, SA. Morré, D. Kalra, Artificial Intelligence: Power for Civilisation — and for Better
Healthcare, (2019), s. 153.

18 Utvecklas i avsnitt 7.1.3.

18 Artikel 5 & 22 GDPR.
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56



skillnad fran AI kan ménniskor ofta beskriva sitt resonemang och de vervidganden som lett fram till
ett beslut, varfor det 4r mindre problematiskt for samhillet att forlita sig pd ménskliga vardgivare.'®
Om betydande brister i transparens kvarstdr kommer det finnas en utmaning i att implementera

Al-systemet for Alzheimersdiagnostik inom svensk hélso- och sjukvérd.

Black box-problematiken &r ddrmed en utmaning 1 relation till transparenskravet i samband med en
eventuell implementeringen av Al-systemet. Genom att inte veta hur data processar information eller
hur och varfor ett system genererar ett visst resultat, uppkommer en komplexitet for virdsektorn att
anvinda Al-systemet och samtidigt uppfylla informations- och transparenskravet i enlighet med
GDPR. Dessutom &r patienter idag mer paldsta och involverade i sin egen vérd och stiller dirmed
hogre krav pé transparens och kommunikation inom vérdsektorn. Den 6kade efterfragan pa insyn i
Al-system, dir allt fler krdver sina réttigheter, driver samhillet mot en striktare tolkning av
regelverken till skydd for patienter. Rattigheten till transparenta Al-system &r lika stark for alla
individer, oavsett om man &r intresserad av detta eller inte. Att fler minniskor har valt att involvera sig
1 sin vard innebér saledes inte att rittigheten till transparensen och information okar och blir starkare.
Det som sker dr att vardpersonalen behover hantera transparenskravet mer praktiskt inom vardsektorn

an vad som har behdvts tidigare.

7.1.3 Fortroendet for vardsektorn

Vidare dr det av stor vikt att vi upprétthaller allménhetens fortroende for den tekniska utvecklingen
inom hilso- och sjukvéarden. Fortroendet for en 0kad datatillgdng och utvecklade tekniska system
ligger ofta i manniskors kontroll dver sin integritet. Detta dr ett méste for att ménniskor ska kunna
utdva sina rattigheter till personlig integritet som hinger samman med manga av vara grundliggande
rittigheter.' Om feldiagnostisering sker och systemen blir svara att kontrollera och forklara kan detta
séledes paverka allminhetens fortroende for sjukvéarden vilket skulle & forodande konsekvenser. Om
patienterna inte forstar hur och varfor beslut tas baserade pa deras data, kan det upplevas som att deras
rattigheter inte respekteras. En bristande transparens kan vara sérskilt problematisk inom vardsektorn
ndr Al anvédnds inom diagnostik eftersom diagnosen kan péverka patienters beslut om framtida
behandling och livsval. Fortroendet for teknologin och sjukvérden ér avgorande for att kunna ta vara
pd mojligheterna som finns inom utvecklingen av Al-system. Att hitta en balans mellan
integritetsskydd och innovation ar dérfor avgdrande for att Al ska kunna anvindas effektivt och sékert

inom varden.

Aven om Al-systemet for Alzheimersdiagnostik 4r avsett att anviindas som ett stddverktyg snarare #n
ett verktyg for automatiserat beslutsfattande, finns det en betydande risk att vardpersonal forlitar sig

alltfér mycket pa Al-systemets rekommendationer. Detta kan resultera i att personalen inte &r

184 J. Turner, Robot rules: Regulating artificial intelligence, (2019), Cham, Switzerland: Palgrave Macmillan, s.
334.

185 Sveriges innovationsmyndighet (Vinnova), Artificiell intelligens i svenskt néiringsliv och samhdlle - analys av
utveckling och potential, s. 43.

57



noggrann nir det giller att granska beslut som tas med hjilp av Al-systemet. Dessutom kan detta
innebéra att vardpersonalen borjar forlita sig mer pé teknologins bedomningar 4n pa sitt eget kliniska
omdome. Detta fenomen, ibland kallat “automation bias”, innebér att vardpersonal tenderar att
acceptera och forlita sig pa Al-systemets beslut utan att kritiskt granska dem eller ifragasatta deras
lamplighet i specifika fall.'"®® Resultatet kan bli att viktiga medicinska dverviganden forbises nér
personalen slutar att leta efter evidens som bekriftar eller motsdger resultaten.'®” Detta fenomen
forstirks av att Al-systemen ofta fungerar som en black box, didr det kan vara svart for
sjukvérdspersonalen att forstd vilka grunder som ligger bakom Al-systemets beslutsfattande sdsom en
diagnos eller en behandlingsrekommendation. Sjukvérdspersonalens oforméga att forstd eller
ifragasitta en diagnostisering riskerar att minska deras beroende av sitt eget kliniska omddme, vilket
gor det svart for vardpersonal att medvetet bedoma Al-systemets forslag.'®® Konsekvenserna kan bli
att viktiga medicinska faktorer forbises, sérskilt ndr vardpersonalen avstar fran att soka ytterligare
evidens som kan bekrifta eller motsiga Al-systemets diagnos. Vidare finns det en risk att
vardpersonal inte vagar gd emot de beslut som fattas, &ven om deras egen bedomning skulle tyda pa
att beslutet ar felaktigt. Detta kan bero péa en rddsla for att avvika for teknologins rekommendationer,

sérskilt i en vardmiljo dér tidspress och resursbrist dr forekommande faktorer.

Enligt artikel 22 i GDPR éar det avgorande att automatiserade beslut som paverkar individers
rattigheter inte ldmnas utan meningsfull ménsklig inblandning. Inom svensk hélso- och sjukvard
innebédr detta att vardpersonalen maéste gora en sjélvstindig och kvalificerad beddmning av
Al-systemets diagnos. Om véardpersonalen inte aktivt granskar besluten, eller endast gor detta
symboliskt, overgér ett tilltinkt stodverktyg inom vérden till att i praktiken utgdra ett automatiserat
beslutsfattande. Automatiserade beslutsfattanden accepteras vanligtvis, och problematiskt nog,
okritiskt av vardpersonal trots de risker som en sddan behandling kan medfora for individer, sarskilt i
fall vid diagnostisering av Alzheimers. Om Al-systemet 1 alltfor stor utstrackning Gvergér till en
medicinsk expertis som inte kan ifragasittas finns det enorma risker att fortroendet for vardsektorn
minskar. For att sidkerstilla att Al-systemet forblir ett stodverktyg maéste vardpersonalens inblandning
vara sjélvstindig och validerad. Aven om en miénniska formellt har granskat ett beslut, kan detta i
praktiken innebér att beslutet betraktas som automatiserat, eftersom vardpersonalens sjalvstindighet

undermineras.

Fragan kvarstar hur medvetet eller omedvetet paverkade vardpersonalen ar till ett Al-systemets
diagnostisering och hur detta paverkar deras sjalvstidndiga beslutsfattande. Oavsett om vardpersonalen
ar foremal for automation bias eller om de medvetet inte vagar fatta ett beslut som inte 4r i linje med
Al-systemets dr det svért att tydligt avgora vart gransen gér for ndr Al-systemet utgor ett stodverktyg
eller nir det utgor ett automatiserat beslutsfattande. Grénsdragningen mellan nér Al-systemet utgor ett

stodverktyg och ndr det utgor ett automatiserat beslutsfattande dr avgorande for att uppritthélla

186 R. Khera, MA. Simon & JS. Ross, Automation Bias and Assistive Al: Risk of Harm From Al-Driven Clinical
Decision Support, (2023), Chicago, JAMA': the journal of the American Medical Association.

187 Statens medicinsk-etiska rad, Kort om: Artificiell intelligens i hilso- och sjukvdrden, s. 5.
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fortroendet for vardsektorn. Om vardpersonalen inte har mojlighet eller kapacitet att ifrdgasitta
Al-systemets beslut pé ett kvalificerat sétt riskerar gransen att suddas ut, vilket kan leda till negativa
konsekvenser for bade patientens rittigheter och fortroendet for varden. Nér Al-system anvénds pa ett
sétt som gor vardpersonalen forpliktigad att folja systemets beslut, snarare &n att anvianda det som ett
stod for sitt eget omdome, riskerar vi en utveckling dér fortroendet for den ménskliga aspekten av
varden minskar. Denna gransdragning kommer att bli allt viktigare att klargoéra, inte minst for att
sdkerstélla att virdsektorn bevarar sin legitimitet och sitt etiska ansvar gentemot patienter. Innan
denna grénsdragning har utretts och klargjort finns det en utmaning i att implementera Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik inom svensk hédlso- och sjukvérd i relation till patienters fortroende for

vardsektorn.

Vidare kan det konstateras att black box-problematiken paverkar patienters ratt till information och
kvalitetssidkring i enlighet med PDL, vilket i sin tur riskerar att underminera fortroendet for
vardsektorn. PDL innehéller regler som stéller krav pa att patienter ska informeras om och forsta hur
beslut som ror deras vérd fattas. Vardgivare ér skyldiga att fora patientjournal i samband med vard av
en patient, denna ska innehalla uppgifter om patientens hélsotillstind samt vidtagna eller planerade
vardatgirder.' Nir vardpersonal sjdlva inte fullt ut kan forstd eller forklara hur Al-systemet kommit
fram till ett visst beslut blir det svart att uppfylla de krav som stélls pa journalforing och information
till patienter i PDL. Om informationshanteringen &r bristfallig kan det ses som ett brott mot patienters
rittigheter genom att patienter frantas mojligheten att fatta informerade beslut om sin egen vérd. Detta
kan resultera i en kinsla av maktldshet som direkt paverkar patienters tillit till varden. Detta skulle
kunna resultera i att patienter och samhéllet i stort borjar ifrdgasétta huruvida varden verkligen agerar
i patientens bista intresse. Dessutom kan det borja ifrdgasittas huruvida varden uppritthéller en god
kvalitetsforsdkring, eller om det dr Al-systemet som i sjdlva verket styr pa ett sitt som varden inte har

nagon kontroll dver.

7.2 Al-systemet som en medicinteknisk produkt

Foljande avsnitt syftar till att besvara uppsatsens andra fragestéllning “Hur hanteras Al-systemet som
en medicinteknisk produkt enligt MDR?” Implementeringen av ett Al-systemet for diagnostisering av
Alzheimers sjukdom medfor flera rittsliga utmaningar inom ramen for MDR. Aven om Al har enorm
potential att utveckla och forbattra medicinsk diagnostik skulle dess anvandning medfora osdkerheter

betrdffande sdkerhet, sparbarhet och ansvar vilket kan forsvara en implementering av Al-systemet.

Att CE-mirka en medicinteknisk produkt har blivit allt mer komplicerat de senaste aren i
forhoppningen om att produkterna ska uppné hogre kvalitet och sékerhet. Att stilla &nnu hogre krav

resulterar 1 dyrare utvecklingsprocesser, vilket hindrar aktdrer pa marknaden frén att ha mojlighet att

189 3 kap 1 § PDL.
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vara konkurrenskraftiga med nya produkter genom snabba processer.'”® Flera Al-system anvénds
inom vardsektorn trots att det &r svért for dessa att vara compliant med nuvarande regleringar och fa
en CE-mirkning. Anledningen till att dessa Al-system integreras trots dess inneboende black
box-problematik dr dess unika kapacitet och effektivitet i jamforelse med mer forklarbara Al-system.
En del teknik boérjar anvindas redan innan en beddmning har skett for om den medicintekniska
produkten uppfyller kraven i enlighet med MDR. Detta visar tydligt pa att fech as law, inom vissa
omraden sdasom sjukvarden, fir en avgorande betydelse. Hir fir teknologin och den digitaliserade
utvecklingen en 0kad betydelse dir implementering och godkidnnande av medicintekniska produkter

sker innan en ordentlig analys om produktens risker genomfors i relation till MDR.

En medicinteknisk produkt har enligt MDR hogt stillda krav pa sig att uppfylla en rad olika
forutséttningar for att fa anvidndas inom hélso- och sjukvarden. Al-systemet for Alzheimersdiagnostik
skulle troligen anses utgora en valdigt riskfylld medicinteknisk produkt med strikta krav enligt MDR,
detta oavsett om Al-systemet utgdr ett stodverktyg eller inte. Med en strikt tillimpning av MDR,
skulle det troligtvis vara svart att motivera anvéndningen av ett sjélvstindigt Al-system baserat pa den
brist som foreligger i relation till systemets sparbarhet. Tillverkaren kommer, precis som nér det géller
GDPR, ha problem med att kunna f6lja utvecklingen av Al-systemet och hur denna kommer fram till
diagnoser. Hir foreligger en problematik betrdffande black box, vilket kan gora det svart att mota
kraven pa sparbarhet i MDR eftersom regelverket kriaver att beslut ska vara sparbara och begripliga
for att sdkerstilla att de ar sdkra och tillforlitliga. Genom att mojligheten till detta inte finns &r det
dessutom svart att minimera risker som foreligger med systemet, varfor produkten inte kan garantera

tillrackligt hog grad av patientsédkerhet i enlighet med MDR.

Vidare finns det en problematik vad géller fordndringar i systemet. Al-systemet grundar sig pa
algoritmer, maskininldrning och djupinldrning och trénar sig sjilv efter ny data som matas in vilket
forsvarar processen kring spéarbarhet. Nar Al-systemet uppdateras forsvaras processen med att spara
exakt hur en viss diagnos fattades vid en viss tidpunkt, sdrskilt om algoritmerna kontinuerligt
uppdateras. Enligt MDR maéste tillverkaren kunna garantera att alla potentiella risker for dataintegritet
och sidkerhet har hanterats, vilket kan vara svart att uppnd i ett system som kontinuerligt uppdateras
och fordndras. Hér uppstér en juridisk utmaning i att sdkerstélla att systemet inte bara fungerar sakert i
teorin utan ocksd i praktiken, med fullstindig kontroll Gver datainflode och sdkerhet under hela
systemets livslingd.'”' Genom att systemet dirmed forindras utefter den data som hanteras bildas en
osdkerhet i hur tillverkaren kan garantera konsekvent prestanda och sdkerhet 6ver tid. MDR stiller
tydliga krav pé att systemet forblir sdkert och effektivt vilket Al-systemet for Alzheimersdiagnostik

kommer att ha en svarighet att uppfylla.

1% Sveriges innovationsmyndighet (Vinnova), Artificiell intelligens i svenskt néiringsliv och samhiille - analys av
utveckling och potential, s. 42.
91 Artikel 83 MDR.

60



En riskbedomning ér avgorande for att Al-systemet skall f4 anvindas i samhéllet. Tillverkaren maste
identifiera och minimera risker som kan uppkomma for patienter vid en anvindning av systemet.'”
Riskerna som bor identifieras i1 detta fall kan innebéra felaktiga diagnoser pa grund av brister i
precision alternativt svarigheterna med att forklara eller forstd hur Al-systemet fattade sina beslut
vilket minskar forutsdgbarheten och spéarbarheten. Om ett Al-system inte kan forklaras pa ett
begripligt sétt, blir det svart att visa att det uppfyller de allmidnna sikerhets- och prestandakraven
enligt bilaga I i MDR. Detta kan skapa réttsliga utmaningar for anvdndningen av Al-systemet inom
ramen for MDR, da oférmégan att forstd och forklara systemets funktioner kan leda till att det inte
anses sékert. Sparbarheten ér en central del av MDR nér det kommer till riskfyllda produkter for att
kunna fortsdtta minimera riskerna. Eftersom Al-systemet for Alzheimersdiagnostik kommer att
klassificeras relativt hogt, innebdr detta att de stdllda kraven i MDR é&ven &r hogt stéillda och
svaruppnaeliga med systemets nuvarande uppbyggnad. Det dr av avgorande betydelse att patienter
och vardpersonal kan lita pa att de medicintekniska produkter som finns pd marknaden och inom
varden dr sdkra och tillforlitliga. Syftet med de strikta krav som finns i MDR é&r ddrmed att sékerstilla

att de produkter som anvénds &r sikra och inte medfor nagra onddiga risker for patienter.

Trots den snabba teknologiska utvecklingen och Al-systemets potential att forbattra diagnostik visar
denna analys att det finns rittsliga utmaningar for att fullt ut implementera Al-system for Alzheimers
inom ramen for MDR. MDR skapades for att reglera mer traditionella medicintekniska produkter och
ar inte helt anpassat for att hantera de unika utmaningar som Al-system for med sig, sdsom dynamiska
algoritmer, svarigheten med sparbarhet, och forindrad prestanda dver tid. Aven om MDR tillater
anvéndning av medicinteknisk mjukvara, verkar det med en strikt tolkning av reglerna vara svart att
implementera ett Al-system som ett automatiserat beslutsfattande utan att stindigt riskera att bryta
mot sdkerhets- och spéarbarhetskraven. Detta kan i praktiken innebéra att vissa Al-system inte kan
anvindas fullt ut under nuvarande regelverk, eller att omfattande anpassningar av bade systemet och
regleringen skulle behovas for att géra dem kompatibla. Det dr av vikt att belysa att liknande
Al-system redan anvidnds som medicintekniska produkter inom vardsektorn, detta med hjilp av
vérdpersonalens inblandning. Genom att inkludera vardpersonalen i beslutsfattandet anses den
medicintekniska produkten inte lika riskfylld vilket medfor en ldgre riskklassificering vilket i sin tur
innebér att sdkerhets- och sparbarhetskraven inte behdver uppfyllas i densamma utstrickning. Att

implementera Al-systemet som ett stodverktyg inom hilso- och sjukvéarden kan ddrmed anses mojligt.

Déremot kan det konstateras att fech as law spelar en avgoérande betydelse i relation till den
teknologiska utvecklingen inom vardsektorn varfor Al-systemet utifrdn denna teori mdjligen skulle
kunna implementeras inom en snar framtid, detta oavsett de strikta reglerna i MDR. Om tillverkaren
kan sékerstdlla dokumentation, klinisk validering och kontinuerlig 6vervakning skulle Al-system for
Alzheimersdiagnostik méjligen kunna implementeras utifrin tech as law. Aven om systemen ligger i
framkant och utmanar nuvarande regelverk kommer det oundvikligen att krdvas ett regulatoriskt

paradigm innan en implementering av Al-system som ett enbart automatiserat beslutsfattande kan ske.

192 Artikel 89 MDR.
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Framfor allt handlar det om mojligheten att implementera Al-systemet som ett stodverktyg till
vérdpersonalen. Det &r dock avgorande att samhillet inte i alltfor stor utstrdckning utgar fran teorin
om ftech as law vid implementering av nya medicintekniska produkter. Detta eftersom en alltfér 6ppen
instdllning till teorin kan medfora betydande risker for patienter om det skulle visa sig att produkter

som inte ar sdkra, palitliga eller sparbara anvénds i den kliniska verksamheten.

7.3 Mojligheten att implementera Al-systemet for Alzheimersdiagnostik

Nedan avsnitt avser att besvara uppsatsens tredje fragestillning “Vad krévs for att Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik ska kunna implementeras i enlighet med GDPR och sékerstilla transparens och
integritet?” Baserat pa ovanstdende nimnda centrala risker med att implementera Al-systemet for att
identifiera om en person med kognitiva besvér riskerar att utveckla Alzheimer, framstir mojligheterna
att implementera Al-systemet inom ramen for den nuvarande reglering i GDPR och MDR som
begransande. Transparens, sparbarhet och black box-problematiken ér de storsta utmaningarna for en
implementering av Al-systemet. Dessa aspekter dr grundldggande principer i lagstiftningen till skydd
for individens rattigheter och integritet. Principerna och rittigheterna blir ddrmed avgorande vid
implementeringen och anvindning av nya teknologier, vilket innebér att det &r av stor betydelse att

undersoka mojliga tillvigagangssétt for att implementera Al-systemet.

7.3.1 Explainable Al

Den nuvarande karaktdren av Al som en black box har fétt vissa att ifrdgasétta om Al maste kunna
forklaras for att kunna anvéndas inom omraden med hdga insatser, sdésom inom hilso- och sjukvérden.
Ett sdtt som diskuteras for att mota GDPR:s krav pa transparens samt MDR:s krav pé sparbarhet ar att
anvianda mer explainable Al som syftar till att géra Al-systemet mer begripligt for anvdndare och
beslutsfattare. Hypotetiskt sett skulle Al-systemet for Alzheimersdiagnostik kunna forklara vilka
parametrar som vidgde tyngst ndr det beslutades om en diagnostisering. Exempelvis skulle
Al-systemet kunna forklara om det var patientens rost, dess struktur, tonldge, nyckelord eller andra
parametrar som identifierats som riskfaktorer for Alzheimers. Férhoppningsvis skulle detta bidra till
att Al-systemet kan generera en léttforstaelig rapport som anger vilka av patienternas beteenden som
bidrar till att en person med MCI troligtvis kommer att utveckla Alzheimers. Detta skulle inte
mojliggora att systemen blir helt transparenta och kan forklara allt som sker inom en black box men
det skulle ge patienter och sjukvéardspersonal en tydligare forklaring som forhoppningsvis stirker
fortroendet for tekniken.

En del havdar att explainable Al dr avgorande for att skapa och bibehélla patienters fortroende for
Al-system inom hilso- och sjukvéarden. Vidare hidvdas att XAl kan ge insyn i beslutsprocessen och

potentiellt minska bias.'”® For att uppnd detta mdiste processerna vara transparenta, med tydlig

19 M. Ghassemi, L. Oakden-Rayner, A.L Beam., The false hope of current approaches to explainable artificial
intelligence in heath care, (2021) The lancet: Digital Health.
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kommunikation om Al-systemets kapacitet och syfte. De beslut som tas bor sa ldngt det ar mojligt
kunna forklaras for de individer som &r foremal for behandling. Ett problem uppstér ndr manga av
dessa system, som forklarats ovan i sektor 7.1.2, innehéller brister i dess mdjlighet att redogdra for hur
systemet har kommit fram till ett visst resultat. For att skapa och uppritthélla fortroendet som finns
for vardsektorn krivs det en kombination av spérbarhet och 6ppenhet vid implementeringen av nya
Al-system.'” Vidare ir medborgarnas fortroende avgorande for samhillets acceptans och anviandning
av nya Al-system. Utan ett fortroende kommer Al-systemet for Alzheimersdiagnostik troligen inte att
kunna implementeras, och om sé sker kommer det formodligen inte att accepteras speciellt lange. Vid
implementering av Al-systemet kommer fortroendet for detta att vara avgdrande for en lyckad
implementering. Har kan explainable AI vara en del av arbetet mot att gora Al-systemet mer

transparent, men det dr for narvarande inte hela 16sningen pa problemet.

Fragan kvarstdr om explainable Al verkligen fullt ut kan moéta de krav som uppstélls i GDPR, MDR
och PDL. Black box-problematiken kommer att kvarstd for framtida Al-system, oavsett om
explainable Al infors 1 allt storre utstrackning. Al &r en sd komplex teknik att om forklaringen ar
fullstindig, s& &r det omgjligt att tolka och forsta for de flesta médnniskor, och om det ddrmed gors en
forenklad forklaring kommer den inte att vara fullstéindig.'” Ghassemi med flera argumenterar for att
XAI ger falska forhoppningar inom véardsektorn och papekar att det &r osannolikt att nuvarande
explainable AI kommer att kunna uppné de mal som en del minniskor pastar. De menar pé att XAl
har potential att vara mycket anvéndbar for att ge breda beskrivningar av hur Al-systemet fungerar i
allménhet, men for enskilda beslut &r forklaringarna otillforlitliga, séllan informativa och

svarforstéeliga.'”

Mot denna bakgrund finns det en risk att patienterna far en falsk trygghet om
samhiéllets fokus enbart ligger pa att gora Al-systemet mer forklarbart. Att tro att vi kan forenkla
Al-systemet for att uppna transparenta kan resultera i en ytlig forstaelse snarare &n verklig insikt. P&
individniva &r de forklaringar som kan ges av komplexa Al-system ofta forvirrande eller till och med
vilseledande. En &vergripande forklaring riskerar ddrmed att skapa en illusion av forstaelse, dar
vardpersonal och patienter tror att de forstdr Al-systemet nir de egentligen inte gor det. Detta kan
resultera i ett falskt fortroende for Al-systemet samt underminerar syftet med transparens, vilket &r att

skydda individers réttigheter.

Enligt bAde GDPR och PDL har patienter rétt till meningsfull information och transparens vid ett
beslutsfattande som behandlat deras personuppgifter. Den rittsliga regleringens krav kan inte anses
uppfyllt enbart av den anledningen att avancerade forklaringar av beslutsprocessen har ldmnats till
patienten. Genom att motivera anvindningen av Al-system enbart pd denna grund &r ddrmed inget
som &r Onskvirt, det krédvs ytterligare atgérder for att uppfylla kraven som stélls 1 lagstiftningen for att
kunna genomfora en réttssdker och héllbar implementering. Al-system kan komma att ha en enorm

inverkan pa vardsektorn under de kommande decennierna, darfor bor en noggrann analys genomforas

194 Kommissionens expertgrupp pa hog niva for Al-fragor, Etiska riktlinjer for tillforlitlig AI, (2019).

195 M. Carabantes, Why artificial intelligence is not transparent: a critical analysis of its three opacity layers i S.
Lindgren, (red), Handbook of Critical Studies of Artificial intelligence, (2023), s. 430.

1% M. Ghassemi, L. Oakden-Rayner, A.L Beam., The false hope of current approaches to explainable artificial
intelligence in heath care, (2021).
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for att sdkerstélla att tekniken implementeras pa ett sdtt som maximerar patienters mojlighet till battre
vérd pa ett hallbart och ansvarsfullt sétt. Detta for att se till s& att explainable Al inte enbart anses
utgora en 16sning, eftersom det just nu inte kan anses vara hela 10sningen pé problematiken. Innan det
har utvecklats fler innovativa 16sningar, tillsammans med explainable Al, kvarstéar svéarigheter med att
implementera Al-systemet for Alzheimersdiagnostik pa ett sitt som samtidigt uppfyller kraven pa

information och transparens i GDPR.

7.3.2 Undantag till transparenskravet 1 GDPR

Utvecklingen mot mer explainable Al kan leda till att det blir svérare att aberopa undantaget fran
transparenskravet i GDPR. Diskussionen om XAI bidrar ndmligen till en striktare tolkning av GDPR,
i synnerhet reglerna om transparens och undantag fran detta. Detta tyder pa att den tekniska
utvecklingen samt den réttsliga regleringen, sirskilt i relation till Al-férordningen, driver utvecklingen
mot Al-system som i hogre grad kan forklara sina beslut pé ett mer begripligt sétt. I samband med att
tekniken forbéttras och Al forhoppningsvis blir mer transparent och forklarbar, samtidigt som
regulatoriska krav skérps, minskar mojligheten att hdvda att det ar “omdjligt” att tillhandahalla
information i enlighet med transparenskravet.”” Dessutom behandlar Al-systemet kinsliga
personuppgifter, vilket forsvarar mdjligheten att tillimpa undantag eftersom dessa uppgifter som regel
alltid ska hanteras med hog transparens. Detta skulle gora det svarare att 4beropa undantaget, sarskilt
eftersom reglerna dessutom &r utvecklade for att skydda patienternas réttigheter och dirmed redan
fran borjan dr avsedda att tillimpas mycket restriktivt. Tidigare kanske det har funnits en méjlighet att
anvénda black box-problematiken som ett argument for att det ar tekniskt omdjligt att forklara hur ett
Al-system fattar beslut. Men i takt med att samhéllet alltmer strdvar efter och kriver XAl blir det

svarare att anvianda detta som ett giltigt skdl for undantag,.

Vidare skulle undantag frn transparenskravet enligt artikel 14(5b) GDPR vara svart att motivera
enbart pa grund av Al-systemets komplexitet. GDPR prioriterar individers rétt till insyn och forstaelse
for hur deras personuppgifter behandlas, och dven om det kan finnas vissa fall dir undantag ar
mojliga, 4r det osannolikt att komplexiteten i sig utgér tillriicklig grund for ett undantag. Aven om det
finns en viss flexibilitet i GDPR for nér transparens inte behdver uppritthéllas, géller det i praktiken
oftast situationer dir det finns fysiska, praktiska eller tekniska utmaningar, snarare &n enbart
komplexitet. Aven om ett Al-systemet dr komplext och svért att forklara, innebér det inte
nodvéndigtvis att det dr "omojligt" att forklara pa ett enklare sitt. Att siledes &beropa undantaget
skulle vara en sista utvdg och skulle krdva en enorm argumentation. Baserat pa EU-lagstiftningen
samt utvecklingen av réttspraxis, verkar trenden g& mot storre transparens och ansvarsutkrdvande
dven ndr det géller avancerade teknologier som Al. Med detta i atanke skulle det vara svéart att
rattfardiga ett undantag om det finns majligheter att atminstone forklara grundldggande aspekter av
Al-systemets funktion, till exempel hur data samlas in och bearbetas, och hur den méinskliga faktorn, i

detta fall lakaren, spelar en roll i det slutgiltiga beslutet.

7 Artikel 14(5b) GDPR.
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I takt med att mer avancerad teknologi utvecklas, kommer det dessutom att bli svarare att forklara hur
dessa Al-system fungerar. Med mer avancerad kodning och allt fler steg i Al-system kommer det att
bli svért for en person utan djupare insikt i omradet att forstd en eventuell forklaring, &ven om detta &r
mojligt att ge. Aven om detaljerna i ett Al-system inte kan forstas fullt ut av alla, kan det vara svArt att
hdvda att transparenskravet ar omojligt att uppfylla om det finns en mojlighet att forklara den
overgripande logiken. Med en aldrande befolkning bor vi stélla oss fragande till hur mycket som
egentligen bor forklaras och hur transparenta vi verkligen méste vara. Ar det rimligt att kriiva att 4ldre
personer i samhaéllet verkligen ska forsta hur den nya teknologin fungerar? Ett sddant krav riskerar att
skapa en 0kad klyfta mellan ménniskor med olika kompetenser, och att inte forstd Al kommer darfor
att bli ett handikapp. Vi kanske inte kan forvénta oss att alla i samhaéllet ska forsta teknologin for att
transparenskravet ska anses vara uppfyllt, sirskilt om det innebdr att de positiva fordelarna med
Al-system inte kan tillvaratas. Har uppstar en svar balans mellan nir nigot anses vara sa svart att
forklara eller forstd for en individ att det kan accepteras att avvika fran reglerna om full insyn, med
hénvisning till att en forklaring d4r omojlig. Al i relation till undantaget frén transparens har inte
provats rittsligt tidigare, men som ndmnt ovan verkar utvecklingen mot mer XAl forsvara mojligheten
att anvinda undantaget. Nivan pa forklarbarheten bor siledes std i proportion till den avsedda
anvindningen och den risk som foreligger for patienterna. Informationen som ldmnas bor vara
meningsfull for mottagaren och det handlar dirfor inte om att dela kidllkod eller trdningsdata. Om
patienterna egentligen inte forstar hur Al-systemet har kommit fram till en diagnostisering resulterar

en Oppnare syn pa transparenskravet att tumma pa sikerheten for patienterna.

Transparenskravet ar en grundldggande princip i GDPR och dess undantag skulle noggrant granskas,
sérskilt inom hilso- och sjukvardssektorn dér kidnsliga personuppgifter behandlas. Syftet med GDPR
ar att skydda individers ritt till personlig integritet och sdkerhet for att sdkerstilla att beslut som fattas
inte sker utan en hog niva av transparens. Detta dr av sérskilt vikt for att forhindra att patienter utsétts
for krinkande behandling av deras personuppgifter, att inte vara foremal for beslutsprocesser som inte
kan garantera rittssdkerhet och sékerhet for patienter. Att frangd grundprincipen skulle inte bara
riskera den personliga integriteten utan ocksd mdjligheten for samhéllet att garantera skydd for

individens rattigheter.

I det hdr sammanhanget uppstar en etisk och réttslig konflikt om det verkligen kan anses forsvarbart
att frangd kravet pd transparens, sérskilt vid beslut som kan péverka liv och hdlsa. Om vi inte fullt ut
kan forsta varfor ett beslut fattas, och de risker som detta medfor som i fallet med feldiagnostisering,
s& kan vi inte garantera att samhillet faktiskt skyddar individen. Aven om rekvisiten for att undga
transparenskravet, omojligt eller en oproportionerlig anstréngning, inte kan bedémas vara tillimpliga i
relation till Al-systemet for Alzheimersdiagnostik, kvarstar frigan om undantaget for vissa dndamaél
kan vara forsvarbart. Har handlar det om en avvdgning mellan behovet av att skydda individens
rattigheter och de potentiella fordelarna med att tilldmpa teknologiska 16sningar som skulle kunna
rddda liv, till exempel genom snabbare och mer exakt diagnostik for Alzheimers. Fragan har inte

provats i relation till de senaste teknologiska framstegen, sérskilt inte nir ett undantag kan vara
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motiverat av syftet att forbattra ménniskors livskvalitet eller rddda liv. Samtidigt méste det sdkerstéllas
att teknologins anvindning inte leder till en forlust av réttssikerhet eller riskerar att undergriva den

integritet och det skydd som GDPR och andra réttsliga ramverk ar avsedda att sékerstilla.

Sammanfattningsvis, dven om det finns en viss flexibilitet i GDPR nér det géller transparenskravet ar
det osannolikt att black box-problematiken skulle innebéra att transparenskravet helt och héllet skulle
undantas i situationer med Al-system inom véardsektorn. Att tillimpa undantaget till transparenskravet
i GDPR skulle sannolikt inte vara mdjligt p&d den grund att det skulle vara omdjligt eller en
oproportionerlig anstringning att gora det."”® Undantagen togs fram av artikel 29-gruppen for en tid
sedan ndr Al inte hade i nérheten av dess relevans som den har idag. Reglerna é&r strikta och
atminstone nagon form av begriplig forklaring om hur systemet fungerar och vilka faktorer som
paverkar beslutsfattande krévs. Det dr mer sannolikt att Al-systemet kommer att behova anpassas for
att kunna ge nagon form av forklaring, om &n pa en enklare niva, och att ménsklig inblandning i
beslutsprocessen kommer att vara avgorande for att uppfylla lagkraven. Aven om vissa delar skulle
kunna anses uppfylla transparenskravet till viss del sa ser det i skrivande stund ut att vara véldigt svart
att aberopa undantaget i relation till Al-system med underliggande black box-problematik. Detta
oavsett vad dndamalet och syftet med ett sddant undantag skulle kunna innebdra for méanniskors liv
och hilsa inom vardsektorn. Genom att forhalla oss Oppet till transparenskravet tummar vi pa
sikerheten for patienterna vilket inte dr Onskvért. Flexibiliteten som finns betrdffande transparens
visar dock pé att en annan beddmning kan goras i framtiden, att en myndighet eller domstol skulle
kunna fatta ett beslut som Sppnar upp mojligheten for en okad anvindning av icke-transparenta
Al-system inom vardsektorn. Att hivda undantag fran transparens for medicinsk innovation kan skapa
farliga prejudikat dar Al-utvecklare slipper ansvara for icke-transparenta beslut. Extensiva tolkningar
av transparenskravet riskerar att underminera grundldggande syften och viarden med lagstiftningen till

nackdel for patienters sékerhet och integritet.

7.3.3 Data Protection Impact Assessment

For att implementera Al-systemet for Alzheimersdiagnostik inom vérdsektorn krévs det att det &r
forenligt med principerna Privacy by Design och Privacy by Default. For att uppna en tillricklig niva
av compliance, kan en konsekvensanalys, Data Protection Impact Assessment (DPIA), vara ett
verktyg for att motivera eventuella undantag frén transparenskravet."” Vid ny teknik som &r
klassificerad som hog risk, vilket Al-systemet for Alzheimersdiagnostik skulle vara i relation till
MDR, kan en DPIA anvidndas som ett redskap for att utféra en proportionalitetsbedéomning och
dirmed motivera varfor Al-systemet bor kunna implementeras tidigare dn vad som annars vore
mojligt. Detta skulle minska risken for en ldngsam implementering, samt mojliggora en snabbare
anvindning av teknologin vilket kan medfora betydande medicinska fordelar. Samhéllet skulle kunna

borja anvénda teknologin snabbare utan att behdva vénta pd ny réttspraxis, beslut, lagar eller

18 Artikel 14(5b) GDPR.
199 Artikel 25 & 35 GDPR.
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forordningar, sa ldnge det finns tillrickligt med sédkerhet for att skydda individens integritet och

rattigheter.

Trots att Privacy by Design kriver att vardpersonalen inte anvidnder Al-system om dessa inte kan
uppfylla samtliga krav pa compliance i dess uppbyggnad, skulle en DPIA kunna motivera en
intresseavvigning. Al-systemets uppbyggnad forsvarar mojligheten att implementera Al-systemet
eftersom det krdvs att detta dr compliant i form av Privacy by Design, vilket inte & mojligt med
Al-systemets black box-problematik. M6jligtvis skulle en DPIA kunna motivera en intresseavviagning
i detta skede och sdledes mojliggora en snabbare implementering i relation till de enorma fordelar som
ett sddant system skulle kunna innebéra for samhaillet. Samtidigt som en balans upprétthalls mellan att
sdkerstélla patienternas ratt till integritet och skyddet mot feldiagnostisering eller andra risker som

finns med Al-systemets implementering.

En sédan utveckling skulle dven kunna 6ka mojligheterna for patienter att fa ett storre inflytande dver
sin vard och séledes stirka deras sjdlvbestimmanderitt. Patienters val maste respekteras men
samtidigt har samhillet en skyldighet att uppratthélla ett skydd for patienterna och mot missbruk av
deras personuppgifter och mot felaktig behandling. Att sékerstilla dessa motstdende intressen, att
balansera patienters rétt till insyn och sjélvbestimmande mot Al-systemets potential att mojliggdra
l6sningar inom medicinsk diagnostik, skulle mojligtvis kunna underldttas genom en DPIA. Samtidigt
maste vi noggrant sikerstdlla att Al-system som implementeras inte &dventyrar rittssédkerheten. De
principer som ligger till grund for GDPR och MDR, som transparens och spérbarhet, dr avgdrande for
att upprétthalla den réttsliga tryggheten och skydda patienternas integritet. En DPIA kan hjélpa till att
tydliggora och strukturera denna balans genom att géra en bedomning av riskerna for individen kontra

de fordelar som systemet kan medfora.

Fragan om hur mycket transparens vi dr beredda att offra for att uppna de stora medicinska férdelarna
som Al medfor, dr en komplex fraga som kréver noggrant dvervigande. I dagsldget ser vi att personlig
integritet ofta kolliderar med behovet av innovation, men frégan &r hur vi kan hitta en balans dér vi
bade skyddar individens réittigheter och samtidigt fraimjar teknologisk utveckling som kan rédda liv
och forbittra vardsektorn. Resterande intressen avviker ofta for den personliga integriteten och
transparens, EU maste hitta sétt att forhalla sig till denna utveckling utan att hindra framsteg inom
medicinsk teknologi. Den réttsliga ramen behover vara tillrickligt flexibel for att mojliggora
innovation, samtidigt som den skyddar individer frdn potentiella risker. I stillet for att kridva total
transparens, som kan vara omdjlig eller kanske inte ens onskvérd, bor fokus ligga pa att ge relevant
och tillrdcklig information till de aktdrer som har ansvar for att sékerstilla att Al-systemen fungerar
korrekt och rattssdkert. Detta skulle kunna inkludera mgjligheten for granskning av beslut och
ansvarstagande, for att skapa fortroende och engagemang frén de som péaverkas av besluten. Manga
individer kan vara villiga att acceptera ett visst matt av minskad transparens om det innebdr att de kan
fa tillgang till effektivare diagnostik och behandlingar. Det dr genom att sikerstélla att vi inte offrar
for mycket av den personliga integriteten, samtidigt som vi maximerar Al:s potential att rddda liv,

som vi kan navigera mot en 16sning som ar bade etiskt och praktiskt forsvarbar.
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7.3.4 Atgirder for 6kad transparens och tillforlitlighet i Al-system

For att ta vara pa Al:s fulla potential och samtidigt undvika att bromsa utvecklingen, exempelvis nar
det giller att diagnostisera sjukdomar med hdgre precision &n vad méanniskor formaér, maste vi
Overvaga hur kravet pa transparens och sparbarhet ska hanteras. Uppsatsen har framfort att avancerade
Al-algoritmer hanterar data och monster pa en sadan komplex nivé att de ofta blir svara, om inte
omogjliga, att forklara. Black box-problematiken &r sdrskilt relevant vid implementeringen av
Al-system for sjukvardens diagnostiska processer. Utvecklingen gar mot mer explainable AI som kan
mojliggdra en implementering trots det strikta kravet pa transparens, samtidigt kanske fokus bor riktas
till andra delar av Al-systemets egenskaper. Det ér kanske inte avgorande att vi forstar exakt hur
algoritmerna fungerar, vilket vi inte alltid gér med ldakemedel, utan att de &r sékra, effektiva och
validerade for anvidndningen inom vérdsektorn. Om risker kan minimeras bor transparenskravet i
denna kontext mojligen kunna mildras om algoritmernas tillforlitlighet kan styrkas genom praktisk

erfarenhet och klinisk validering.

Forestdll dig att vi implementerar Al-systemet och att detta anvinds inom svensk vard for att
analysera patientens tal i syfte att upptécka tidiga tecken pa Alzheimers sjukdom. Eftersom systemet
fungerar som en black box ar det svért for vardpersonalen att dels forsta, dels forklara for patienten
hur systemet har kommit fram till en diagnos. Nar patienten ifragasétter varfor denna har fatt en
diagnos stills vardgivaren infor en utmaning. Transparenskravet i GDPR samt regleringen i PDL
kraver att patienten ska ha mojlighet att fi begriplig information om hur systemet har behandlat
dennes personuppgifter vilket 4r omojligt pd grund av systemets komplexitet. For Al-systemet som
diagnostiserar Alzheimers, baserat pa rostdata och forutsdger om individer med MCI l6per risk att
utveckla sjukdomen inom sex é&r, dr fragan om transparens avgorande. En 10sning, som diskuterats
ovan i avsnitt 7.1.3, kan vara att inféra en hogre grad av ménsklig inblandning i beslutsprocesserna.
Detta innebdr dessutom att besluten inte enbart baseras pa automatiserat beslutsfattande enligt artikel
22 i GDPR. Genom att l4ta ldkare validera och granska Al-systemets resultat kan det fungera som ett
stodverktyg snarare &n en sjdlvstindig Dbeslutsfattare. Detta skulle skapa en tydligare
ansvarsfordelning dér vardgivaren tar det slutgiltiga beslutet och Al-systemet, alternativt den som
utvecklat systemet inte bar det juridiska eller etiska ansvaret for eventuella konsekvenser i form av
feldiagnostisering. Vidare skulle detta kunna Oka samhillets fortroende for teknologi inom
vardsektorn genom att det tydligt framgar att tekniken &r ett stod snarare 4n en ersittning for méansklig
kompetens. Som diskuterats ovan finns det en utmaning i vart grinsen géar for automatiserat
beslutsfattande vilket kan komplicera diskussionen om fortroendet for vardsektorn.® Vidare kan en
O0kad ménsklig inblandning delvis reducera risken for felaktiga diagnoser och bias genom att
vardpersonal kontinuerligt validerar diagnosen som stills och sédkerstéller att denna dverensstimmer
med ménsklig kompetens. Genom att 6ka den ménskliga inblandningen kan vi férhoppningsvis

mdjliggdra en snabbare implementering av nya Al-system inom véardsektorn eftersom detta delvis

200 Se avsnitt 7.1.3.
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minskar kraven pa transparens, sparbarhet och forklarbarhet inom det réttsliga ramverket. P4 detta sétt
blir det mgjligt att gradvis introducera Al-system utan att behova vénta pa fullsténdiga X Al-modeller

eller pa ytterligare 16sningar pa black box-problematiken.

Framover ar det av stor vikt att framtida Al-system inom hélso- och sjukvérden integrerar en 6kad
transparens, Oppenhet och spérbarhet for att balansera medicinsk innovation med réttssédkerhet
samtidigt som vi kan ta vara pé patienters integritet och rattigheter. Ménga nuvarande Al-system dr till
sin natur inte transparenta, och dven om black box-problematiken inte alltid kan elimineras helt &r det
viktigt att tillverkare och utvecklare strivar efter att skapa system som é&r sé transparenta som majligt.
Detta kan innefatta utveckling av XAl-modeller, dir vardpersonalen far tillgéng till insikter om vilka
variabler som paverkar diagnostiken och pa vilket satt. Om ett system inte kan goras transparent, bor
det endast anvdndas om det kan visas att motsvarande precision och tillforlitlighet inte kan uppnas
med transparenta modeller. Hir kan en avvégning mellan transparens och prestanda vara nédvandig,
sérskilt beroende pé systemets specifika tillimpning. Avvégningen dr av betydelse for att beddma pa
vilken risknivé systemet befinner sig, baserat pd tilltinkt omrade och direfter for att kunna bedéma
graden av transparens. Diagnostik kréver hogsta mdjliga tillforlitlighet och transparens, medan mindre
kritiska tillimpningar som administrativa uppgifter eller behandlingsrekommendationer kanske kan
tillata lagre nivéer av transparens. Dessutom bor den ménskliga involveringen vara en bidragande
faktor som péaverkar vilken nivd av transparens som ska stéllas pd Al-systemet. Genom denna
avvigning skulle Al-system ha olika krav pa transparens, beroende pa dess specifika &ndamél. Pa sé

sétt kan vi skapa en skala for transparens baserad pé varje systems riskniva och syfte.

Ytterligare en avgorande aspekt for att mojliggora en framgéngsrik implementering av Al-system i
sjukvarden #r ett ndra och vélorganiserat samarbete mellan olika aktdrer och experter pa omradet,
sadsom vérdpersonal, Al-forskare och juridiska experter. Samarbetet dr avgorande for att mojliggdra
kliniska studier som testar ny teknologi och driver medicinsk innovation. Delning av erfarenheter och
samarbete &r inte bara avgorande utan ocksd en noddvéindig fOrutsittning for framgangsrik
Al-implementering. Behovet av kunskap och insikter fran flera aktdrer antyder att utbildning och
forstaelse inom olika omraden &r essentiellt for att bidra till och forstd forskningsomradet inom
medicin. Det &r viktigt att vi utbildar och 1ar oss mer om Al och dess betydelse i vardsektorn for att pa
ett sdkert sdtt borja anvinda Al-system och implementera dessa, detta for att minimera riskerna som
foreligger med en sadan implementering. Malet bor vara att skapa fortroende genom att frdmja
engagemang fran alla aktorer inom hilso- och sjukvarden for att forstd tekniken, och genom
utbildning for patienter, medicinsk personal, hilso- och sjukvardsorganisationer, beslutsfattare och

regeringar.

Sverige star infor betydande utmaningar vad géller tillgdngen till och delningen av de omfattande
dataméngder som krivs for att trina Al-system med hdg precision och 1dg bias. GDPR, PDL, MDR
och andra integritetsskyddande lagar begriansar ofta denna delning och tillgang till nddvéndig data.
Det kan séledes konstateras att innovation &r av stor betydelse inom sjukvérden men att det trots detta

oftast saknas systematiska forutsittningar och tillrdckliga resurser for att integrera nytdnkande
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l16sningar i den kliniska vardagen. For att kunna utveckla mer transparenta och tillforlitliga Al-system,
med potential att utveckla och forbéttra vérdsektorn, krévs ett mer fokuserat och strategiskt
angreppssitt genom ett néra samarbete mellan aktorer. Det krdvs dessutom att det faststills en balans
mellan den potential som medicinsk innovation kan bidra med samtidigt som syftet med den rattsliga
regleringen pd omradet inte undermineras. Det dr av stor betydelse att en eventuell framtida

implementering sker med hog respekt for personlig integritet, sdkerhet och réttigheter.

7.4 Balansen mellan innovation och skydd for patienter

Foljande avsnitt syftar till att besvara uppsatsens fjarde fragestillning “Vilka dr ndgra av de viktigaste
aspekterna att beakta for att balansera skyddet av patienters integritet och behovet av hdllbar
medicinsk innovation inom Alzheimersdiagnostik?” Sammanfattningsvis visar utredningarna i avsnitt
7.1 samt 7.2 att en strikt tillimpning av existerande regelverk delvis utgér en utmaning for
implementeringen av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik, framfor allt i relation till systemet i form
av ett automatiserat beslutsfattande. En vésentlig fraga i relation till Al-systemet inom vérdsektorn &r
om det befintliga regelverket dr &ndamalsenligt. Vi har tvd motstdende intressen, dels maste nya
medicintekniska produkter inom véard och behandling nd marknaden, dels patientens ratt till
transparenta, sparbara och riskminimerande diagnostikverktyg vid behandling av personuppgifter. Det
handlar om att finna en balans mellan att skydda integriteten och att mojliggéra innovation och
teknologiska framsteg inom vardsektorn. I en virld dar tekniken stindigt utvecklas och fordndrar vart
sitt att leva, behover vi finna en balans till de réttsliga regelverken som sékerstéller att utvecklingen

sker ansvarsfullt och héallbart.

Det finns en pragmatisk fraga om hur anvindbar tekniken dr jaimfort med den potentiella risken som
finns for bristande transparens och sparbarhet. Om Al-systemet har potentialen att utveckla tidig
diagnostik och forbittra patientvarden pé ett sétt som manuella processer inte kan, skulle det kunna
finnas argument for att ett undantag &r motiverat? Ett sdidant undantag skulle kréva att komplexitet kan
antas utgora definitionen pad omdjligt i GDPR att det foreligger en 6kas transparens inom Al-systemet,
att Al-systemets fordelar dvervéger risken for integritetsintrang, att regelverk omformuleras och att
samhillet gir mot att styras av teknologisk innovation och inte strikt tillimpning av regelverk. Aven i
denna situation &r det oklart om en sadan mojlighet skulle finnas men med tanke pé att en stor del av
samhéllet styrs av tech law, vilket forsvarar mdjligheten att motivera undantag genom en
proportionalitetsbeddmning. Balansen mellan att sékra individers réttigheter, skydd och integritet i
relation till att frimja innovation och anvéndning av teknologi &r en komplex dynamik att hantera.
Detta krdver noggrann hantering av lagregler ddr hansyn dessutom maste tas till behovet av att
mojliggdra Al framsteg inom hélso- och sjukvérden pa ett sdtt som inte riskerar att hota

patientsékerheten.

Utifran teorin om fech law kan det konstateras att en strikt efterlevnad av GDPR, MDR och PDL

satter upp begrédnsade ramar for mdjligheten att hantera och anvidnda Al-system inom vardsektorn.
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Lagarna &dr avgorande for att skydda patienters sékerhet och integritet men det &r tydligt att en strikt
tolkning av dessa ocksd utgdr utmaningar for anvindningen av avancerade Al-system som é&r
avgorande for att utveckla medicinsk diagnostik. Genom en strikt tolkning av GDPR, MDR och PDL
framgér det tydligt att tech law illustrerar samspelet mellan teknologi och juridik dir nuvarande
regleringar dominerar utvecklingen och anvédndningen av teknologin inom hilso- och sjukvarden. Att
bygga upp ett samhélle baserat pa teorin om tech law, skapar en ndgot bromsande effekt for
innovation dir juridiken forsoker dominera och reglera teknikens utveckling. Jag anser att den
tekniska utvecklingen och juridiken stér i ett dynamiskt forhallande dir de bada forsoker forhélla sig
till varandra, men ofta sker detta med olika hastigheter. Idealt sett skulle juridiken vara proaktiv och
skapa regelverk som kan forutse och leda teknologisk innovation, men i praktiken ligger lagstiftning
ofta efter den tekniska utvecklingen. Detta beror pa att tekniken idag utvecklas i en otroligt snabb takt,
vilket gor det svart for rittssystemet att hdnga med i férdndringarna och att skapa regler som tiacker

alla mojliga framtidsscenarier pé ett hallbart sétt.

Detta innebir att dldre lagar som inte dr helt anpassade for samhillets digitalisering, som exempelvis
PDL, kanske behdver ses dver och tolkas i relation till verkligheten. En alltfor strikt tolkning av dldre
regelverk som inte dr anpassade for samhéllets utveckling resulterar i en hdmmande effekt for
medicinsk innovation. Samtidigt dr det av vikt att belysa att GDPR och MDR utgdr relativt nya
lagstiftningar dar framfor allt GDPR innehéller mojligheter for en flexibel tolkning. GDPR innehéller
en flexibilitet, en mojlighet till undantag samt alternativa losningar och det dr dirmed av betydelse att
denna méjlighet tas vara pé i situationer dir samhéllsnyttan &r pataglig. Aven om GDPR innehéller en
flexibilitet &r det viktigt att denna inte utnyttjas pa ett sétt som underminerar regelverkets funktion och
syfte att sékerstélla patientsdkerhet och integritet. Detta dr anledningen till att regelverkets flexibla del
ska tolkas restriktivt och sdllan har tillimpats, dock finns det en praktisk mojlighet att utvidga
tillimpningsomradet. De nuvarande regelverken som aktdrer maste forhalla sig till vid utvecklingen
av Al-system for Alzheimersdiagnostik ar en tydlig illustration av hur tech law kan utgéra en
begransning for implementeringen av Al-system inom hélso- och sjukvarden, detta med ett tydligt

syfte att skydda patienterna.

En del Al-system har implementerats i relation till teorin om tech as law, dér den teknologiska
utvecklingen har fatt en storre betydelse. Inom fech as law kan Al-system och digitalisering fa ett kat
inflytande inom hilso- och sjukvarden. Att tillimpa denna teori skulle potentiellt ppna upp for en
bredare dvervigning av implementeringen av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik. Héar paverkar
tekniken rétten genom att mdjliggora att samhéllet forhaller sig i takt med innovationens utveckling.
Samhéllet har en skyldighet att inte begrénsa innovationen i alltfor stor utstrackning utan att hénga
med i utvecklingen och ta vara pa de mojligheter som finns for en forbattrad vardsektor. Genom att ha
en alltfor strikt tolkning av ritten i relation till zech law finns det en risk att samhéllet begréansas i
utvecklingen av medicinsk innovation. Samtidigt dr det avgérande att innovationen inte tillats gd sa
snabbt att de rittsliga regleringarna inte hinner folja med och péverka utvecklingen, vilket ar

nodvéndigt for att mdjliggora en ansvarsfull implementering.
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Det framkommer tydligt att fech law inte bara &r en statisk ram, utan en dynamisk disciplin som maste
forhalla sig till teknologin for att effektivt reglera och framja framsteg inom hélso- och sjukvérden.
Det dr av stor vikt att vi hittar en balans mellan tech law och tech as law déir bade innovation och
ratten kan fi4 utvecklas till fordel for en 6kad och héllbar digitalisering inom vardsektorn. En
betydande utmaning for att Al-system ska kunna integreras inom varden dr avsaknaden av en
integrerad, sdker och heltickande digitalisering, vilket begrinsar mojligheterna att utnyttja den
potential som Al-system erbjuder for Alzheimersdiagnostik. Samtidigt 4r de nuvarande regleringarna
pa omradet utformade for att sikerstélla etiska principer och patientsékerhet, ndgot som &r avgorande
for ett fungerande vardsystem. Aven om regelverken inom vardsektorn &r strikta och kan upplevas
som restriktiva och inte anpassade for att stodja snabb medicinsk innovation dr syftet med detta att
skapa en balanserad utveckling. Dérfor krivs det en ndgot mer Oppen syn och mojligen dven en
forsiktig forandring av reglerna pa omréadet for att kunna mojliggdra innovation men dnda bibehalla
hoga krav pa sédkerhet, ansvar och integritet. Detta innebédr att nuvarande reglering begrdnsar
mojligheterna for Al inom vérden. Detta innebér att samhéllet mojligtvis forsiktigt skulle behova ga
mot att forhalla sig till vissa aspekter av teorin om tech as law, dar tekniken far ett stérre utrymme.
Genom att balansera tech as law och tech law kan samhiéllet frimja viktiga samhéillsintressen, som

vardsektorn, utan att sidosétta grundlaggande varden i samhallet.

Genom att belysa nodvandigheten av tech as law dr det viktigt att samtidigt sikerstilla att denna
riktning inte paverkar réttssidkerheten negativt. Innovation utvecklas betydligt snabbare @n juridiken,
som har till syfte att uppréitthalla réttssédkerheten i vart samhélle. Jag anser att det inte dr rimligt att
lagstiftningen utvecklas i samma takt som medicinsk innovation, detta eftersom det riskerar att
resultera i lagar som &r ogenomténkta och underminerar rittssdkerheten. Vidare anser jag att det skulle
vara svart att upprétthalla samhéllets grundldggande intressen och individers rattigheter om vi ldt
innovation styra utveckling i alltfér stor utstrackning. For att kunna utveckla en héllbar lagstiftning
behdvs rittspraxis och praktiska hindelser for att kunna trycktesta rekvisit och prova lagstiftningens
grianser. Samtidigt riskerar en alltfor ldngsam utveckling av nya rittsliga regleringar och en
omprdvning av existerande lagstiftning att skapa en obalans mellan samhéllets behov och teknologins
framsteg. Dérfor bor tolkningen av lagen bli mer flexibel for att vi ska kunna landa i en balans mellan
rattssdkerhet, lagens syfte och principer, som samtidigt frimjar medicinsk innovation inom diagnostik.
Risken med ett alltfor stringt regelverk dir tech law forsoker dominera utvecklingen ar att EU kan
tappa konkurrenskraft i jimforelse med andra delar av virlden.®' Inom EU har utvecklingen av Al
ofta en mer restriktiv ansats med fokus pé att véirna om grundldggande virden inom unionen, som
explainable Al och transparens. Lander som USA och Kina har en mer flexibel instéllning till
Al-utveckling, dir regleringen &r mindre strikt och dér de inte behover forhélla sig till regler som
GDPR. Detta innebir att de har en storre mojlighet att implementera nya Al-system genom fech as
law, utan att behdva mota samma strikta krav pa transparens och sparbarhet. Detta ger dessa ldnder en

fordel nér det géller att introducera ny teknik inom medicinsk diagnostik.

21 G. Noll, A1, digitalisering och rtten: en lirobok, (2021), s. 101.
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For EU ér det en mer komplex balans som behdver ske innan implementering av nya Al-system inom
medicinsk diagnostik kan genomforas. Unionen vérdesétter och prioriterar virden som ménskliga
rittigheter, integritet, demokrati och sékerhet vilket innebér att regelverken fokuserar pa att sdkerstélla
en héllbar och rittssdker Al-utveckling. Samtidigt uppstar frigan om EU verkligen behover leda den
globala utvecklingen inom medicinsk diagnostik, eller om det &r viktigare att utvecklingen sker i linje
med unionens grundliggande virderingar? Aven om en del anser att EU bor folja USA:s och Kinas
snabba utveckling inom omradet sa finns det en risk att en s&dan strategi underminerar syftet med
EU:s regelverk. Det finns en risk att en strikt lagstiftning bromsar teknologisk utveckling och
forsvagar EU:s konkurrensformaga, vilket kan péverka mojligheten att erbjuda avancerad medicinsk
diagnostik till medborgarna. Samtidigt kan en snabbare implementering innebéra stora risker for

individer, till exempel om Al-systemet ar icke-transparent, innehaller bias och ger felaktiga diagnoser.

Ur ett langsiktigt perspektiv kan en mer hallbar utveckling av Al vara fordelaktig, inte bara for
individer utan for samhéllet i stort. Om Europa lyckas ta vara pa de mojligheter som Al erbjuder inom
hélso- och sjukvérden samtidigt som grundldggande réttigheter respekteras, kan det leda till forbattrad
livskvalitet for medborgare, béttre anvdndning av véardens resurser och en starkare global position
inom vérdsektorn.””® En ldngsammare, mer genomtinkt implementering kan resultera i att Al-system
anvinds pa ett sitt som &r réttssdkert och hallbart. Samtidigt dr det av betydelse att utvecklingen inom
medicinsk diagnostik gar framét for att inte utsitta individer for onddiga risker. Mot bakgrund av att
demenssjukdomar forvintas dubbleras fram till 2050 &r wutvecklingen av Al-system for
Alzheimersdiagnostik ett stort allmént intresse. EU har en skyldighet att sékerstilla att de Al-system
som implementeras pa ett sitt som frimjar medicinsk innovation samtidigt som det respekterar
unionens vérderingar. EU:s prioritering av kdrmvirden innebdr att unionen kan behdva acceptera att
forlora viss konkurrenskraft pa kort sikt for att sikerstélla en réttssdker och hallbar utveckling inom

medicinsk diagnostik.

Det kan argumenteras for att EU bor prioritera att halla jimna steg med Al-utveckling inom omraden
som upphovsritt och andra mindre riskfyllda sektorer, dér den globala konkurrensen framfor allt drivs
av ekonomiska faktorer och marknadsandelar. Inom dessa omraden dr det av stor betydelse att EU
bibehéller konkurrenskraft. Daremot kan det krévas en betydligt mer forsiktig och genomténkt strategi
nér det giller medicinsk diagnostik, dar Al-system kan péaverka enskilda patienters liv, vdlmaende,
rattigheter och sdkerhet. Om det sker en allt for snabb implementering av Al-systemet for
Alzheimersdiagnostik riskeras fundamentala virden att dsidoséttas. Darmed ar det av stor betydelse
att EU fokuserar pa en hallbar utveckling inom vardsektorn, d&ven om det innebédr att unionen inte

ligger i framkant vid utvecklingen av medicinsk diagnostik.

Sammantaget dr det darfor av enorm betydelse att en balans mellan att stodja medicinsk innovation
och att varna om demokratiska principer 6vervdgs och utreds. Det dr en utmaning att hitta en balans

mellan tech law och tech as law dar frdgan om hur flexibelt eller hur strikt lagstiftningen ska tolkas

22D, Horgan, M. Romao, SA. Morré, D. Kalra, Artificial Intelligence: Power for Civilisation — and for Better
Healthcare, (2019), s. 156.
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stills pa sin spets. Aven om en strikt lagstiftning kan himma innovation och resultera i att EU hamnar
efter i konkurrenshinseende, erbjuder ocksa en strikt lagstiftning en mojlighet att bygga fortroende
och sikerstilla att Al-system utvecklas och implementeras pa ett sétt som &r hallbart och rittssékert.

Genom att finna en balans mellan fech law och tech as law dir flexibla regelverk tillimpas med
respekt for unionens grundldggande viarden kan EU mojliggdra en implementering som stédjer bade

medicinsk innovation och som samtidigt upprétthéller de regler och principer som finns pa omradet.

8. Slutsats

Uppsatsen har visat att implementeringen av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik inom svensk
hélso- och sjukvérd innebér betydande réttsliga utmaningar. Regelverken GDPR, MDR och PDL, som
ar avsedda att skydda individers rittigheter och sikerhet, medfor att en eventuell implementering till
fordel for medicinsk innovation bromsas. Vid en strikt tillimpning av GDPR framgar det att en
implementering av Al-systemet i form av automatiserat beslutsfattande inte dr mojligt. Uppsatsen
belyser utmaningen i att kunna sékerstdlla nir ett beslut av Al-systemet utgdr ett stodverktyg till
vardpersonalen eller nédr detta i sjdlva verket ar ett automatiserat beslutsfattande. Det ar svart att
avgora var griansen gar, och det &r inte tydligt ndr vardpersonalen kan anses ha varit tillrackligt
involverad och sjélvstindig for att diagnostiseringen fran Al-systemet inte ska betraktas som ett
automatiserat beslut. Det dr avgdrande att faststilla balansen mellan dessa tvd funktioner infor en
framtida implementering av Al-systemet for Alzheimersdiagnostik. Detta for att inte fortroendet for
vérdsektorn ska urholkas. Sammantaget kan det konstateras att Al-systemet inte & mojligt att
implementeras som ett automatiserat beslutsfattande men som ett anvdndbart stodverktyg till

vardpersonal.

Den réttsliga regleringens krav pé transparens, insyn och spérbarhet kolliderar med Al-systemets
natur, vilket forsvarar en praktisk implementering inom vérdsektorn. I analysen framgér att black
box-problematiken &r en central frdga. Den illustrerar svarigheten att uppnd den insyn och
forklarbarhet som krévs enligt lagstiftningen. Att i alltfor stor utstrdckning inte involvera méansklig
inblandning vid beslutsfattandet riskerar att forsdmra fortroendet for vardsektorn, vilket skapar
ytterligare problematik vid framtida implementeringar av Al-system. Samtidigt kan Al-systemets
potential att forbittra tidig diagnostik av Alzheimers inte ignoreras. En 6kad integration av Al ar
avgorande for en utveckling inom hélso- och sjukvirden. Den stindiga konflikten mellan teknisk
innovation och den réttsliga regleringen forblir en bidragande faktor till varfor en stor del av var
medicinska innovation bromsas samtidigt som vi i vissa situationer tillater att innovationen i allt for
stor utstrickning styr utvecklingen pé rittssédkerhetens bekostnad. Det dr ddrmed Onskvirt med en

balans for att kunna 6ka anvandningen av Al-system inom vardsektorn.
For att mojliggora en ansvarsfull och effektiv implementering av Al-system inom vérden krivs en

flexibilitet i regelverken pa omradet for att kunna hantera de specifika utmaningar som teknologin

medfor. Vidare behover det finnas en balans mellan den riéttsliga regleringens anpassning och
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utvecklingen av nya Al-systems uppbyggnad. Uppsatsen belyser vikten av flexibilitet i lagstiftningen
som tillater undantag eller alternativa 16sningar i viss utstrdckning dér samhillsnyttan dr pataglig.
Samtidigt dr det av stor vikt att vi inte underskattar regelverkets funktion for att sdkerstélla
patientsdkerhet och integritet. Att hdvda undantag fran transparens for medicinsk innovation kan
skapa farliga prejudikat ddr Al-utvecklare slipper ansvara for icke-transparenta beslut. Genom
extensiva tolkningar av transparenskravet finns det dessutom en risk for att de grundldggande syftena
och virdena med lagstiftningen forskjuts till nackdel for patienternas sidkerhet och integritet. En
mdjlighet for Al-systemet att implementeras med grund i gillande reglering skulle kunna vara att
anvéndningen av detta sker i form av ett stodverktyg. Hér krivs det att det finns vardpersonal som kan

std bakom och ta ansvar for de diagnoser som stills.

Uppsatsen belyser hur avsaknaden av ett effektivt samspel mellan digitalisering och rittslig
anpassning paverkar den teknologiska utvecklingen av samhéllet diar de behover stéllas emot varandra
och fordndras for att frimja ett ansvarsfullt anvindande av Al-system inom vérden. Kortsiktigt
behover vi se Over om tech as law kan styra inom vissa omraden for att underlétta en inte allt for strikt
tolkning av lagstiftningen medan vi langsiktigt behdver se over flexibiliteten i regleringen pa omradet.
For att Al-systemet for Alzheimersdiagnostik ska kunna implementeras krévs det mer flexibla regler
som tar hénsyn till de specifika egenskaper som Al-system innehéller. Samtidigt ar det viktigt att
uppratthalla hoga standarder for rittssdkerhet, patienters rittigheter och integritet. Detta forutsétter
medvetenhet om savidl de mojligheter som de risker som teknologin innebdr inom medicinsk
innovation. Balans mellan innovation och individers réttigheter 4r ddrmed avgdrande. Med ritt
anpassningar av regelverken kan Al-system bidra till att utveckla diagnostik av sjukdomar som
Alzheimers, samtidigt som patienters sikerhet och integritet fortsatt varnas. Uppsatsen bidrar ddrmed
med viktiga insikter for hur Al-system kan integreras pa ett sétt som kan vara till nytta for bade
individ och samhélle. Det ar viktigt att de utmaningar som finns i relation till Al-system tas pa allvar
och inte uppfattas som hinder for innovation, utan nagot som kan stimulera och végleda utvecklingen i

riktning mot tillimpningar som fradmjar gemensamma mal och vérden.

9. Vidare forskning

Uppsatsen omfattar en analys av de rittsliga utmaningar som existerar i relation till en implementering
av Al-systemet for tidig upptidckt av Alzheimers, sirskilt i relation till EU:s regelverk MDR och
GDPR. Med nuvarande regelverk finns betydande utmaningar som delvis begrinsar mojligheten att
implementera Al-systemet inom den svenska hélso- och sjukvérden. Detta understryker vikten av
fortsatt forskning och utveckling for att skapa en réttsséker, héllbar och ansvarsfull implementering av
Al-systemet. Detta dr avgorande for att kunna etablera en patientsdker anviandning av Al-systemet

inom vardsektorn, samtidigt som samhéllet frimjar medicinsk innovation.
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9.1 Ansvarsfordelning, bias och diskriminering

Sérskild uppmérksamhet bor riktas mot ansvarsfordelning vid feldiagnostisering i relation till
individers forstaelse for ndr ménniskan gor fel och nir det dr Al-systemet som gor fel. I skrivande
stund finns det en del forskning pd omradet som visar att vi har betydligt storre forstielse for nér
méinniskor gor fel men knappt nagon forstaelse for nir Al-system gor fel vilket forsvarar en framtida
implementering av mer Al inom vérdsektorn. Detta trots att manga Al-system dr betydligt mer
tillforlitliga dn vissa individers beddmningar. Detta forutsétter att vi i dagsldget anvdnder Al som ett
verktyg och inte en erséttning, genom detta kan vi for beslut fa four eyes istillet for en enskild
individs bedomning. Det krdvs en noggrannare analys av hur detta paverkar ansvarsfordelningen och
fortroendet for vardsektorn. Att kridva att alla Al-system som implementeras dr perfekta, dér inga
misstag begas, dr ett hogt stillt krav vilket skulle hamma innovationen i allt for stor utstrickning.
Detta leder forskningsomradet in pé bias och diskriminering. Al trdnas genom data som en ménniska
hjélper till att tillhandahélla, vilket i sin tur innebér att en Al inte kan mer &n vad vi har lart den. Om
Al-systemet trénats pa data dar normer i sambhéllet skildras kommer systemet att etablera samma
normer vid sitt beslutsfattande. Hur bias och normer saledes skall hanteras &r av stor vikt infor en

kommande anvdndning av Al-system inom medicinsk diagnostik.

Genom att lyfta dessa forskningsomraden kan vi skapa en framtid dir Al-system inom medicinsk
diagnostik ér icke-diskriminerande och stodjer alla patienter pa ett likvérdigt sétt. Forskningen
kommer att vara avgorande for att utforma riktlinjer och standarder som sékerstiller en ansvarsfull
och etisk integration av Al-system inom hélso- och sjukvarden. For att na det slutgiltiga mélet att
kunna frimja innovation samtidigt som vi tar vara pa patienters rattigheter och sékerhet krivs det att
vi sdkerstéller att Al-system uppfyller existerande lagkrav i en storre utstrickning samt att dessa
anpassas utefter systemets uppbyggnad och funktioner. Dessutom é&r det av avgorande betydelse att en
strikt tillimpning av regelverken ses Over dir diskussionen om mojliga vigar framét kan formas.
Vidare forskning behover ytterligare behandla balansen mellan innovation och Al-system inom
medicinsk diagnostik for att mdjliggéra en implementering av dessa men samtidigt inte paverka

rattssdkerheten och patientens rattigheter i alltfor stor utstrackning.

Vidare dr omradet kring Al-systemets implementering foremél for en bredare sektor 4n inom hélso-
och sjukvarden, sdsom vid rekrytering och forsdkring. Al-systemets framtida formaga att analysera
ljudinspelningar i realtid kan innebéra en okad diskriminering vid rekrytering av ny personal, vid
befordringar och vid tecknande av forsékring. Har uppstar saledes ett behov av en dkad utredning om

positiv och negativ diskriminering samt bugs and features inom andra sektorer av samhéllet.

9.2 Mojlig implementering utanfor vardsektorn

Framtida forskning skulle dessutom kunna riktas mot andra mdjliga vigar att anvéinda Al-systemet i

samhéllet om detta inte gér att genomfora inom den svenska hélso- och sjukvarden. I ett sadant fall
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skulle den privata sektorn mdjligen vara en forsta ingang till Al-systemets implementering. Hér avses
inte privat hélso- och sjukvard, utan snarare foretag och organisationer utanfor vardsektorn som drivs
av privata intressen och inte direkt finansieras eller styrs av offentliga medel. Vid en sédan
implementering uppstdr nya utmaningar, eftersom omrddet omfattas av andra regleringar som
foretagen behdver forhalla sig till. En uppmuntran riktas darfor till att grundligt utreda hur den lagliga
grunden om informerat samtycke i GDPR forhaller sig till implementeringen av Al-systemet for
Alzheimers diagnostisering inom den privata sektorn.””® Har individen méjlighet att samtycka till ett
icke transparent system och om inte, hur forhaller sig detta till det grundldggande syftet med GDPR

att mojliggora individens rddighet 6ver hur dennes personuppgifter behandlas.

Samtycke dr en central del av regelverket i GDPR, sérskilt nir det géller behandling av kénsliga
personuppgifter inom vardsektorn som dessutom dr féoremal for enbart automatiserat beslutsfattande.
Kravet pad samtycke kan fOrsvdra processen att inhdmta data att trina Al-systemen péd. Inom
diagnostik, dér tiden ofta 4r en avgorande faktor, kan administrativa processer som
samtyckesinsamling fordrdja och komplicera forskning och diagnostik. Dessutom kan riskerna for
pafdljder och sanktioner enligt GDPR avskricka foretag och organisationer fran att investera i
teknologisk innovation inom medicinsk diagnostik. Diagnostik dr ett omrdde dir tidiga och exakta

resultat ar avgdrande, men risken for pafoljder kan hamma teknikens utveckling och utbredning.

Samtycke gar inte enbart att komplicera i relation till anvéindning av data utan det blir 4ven relevant
att fundera pd om samtycke kan ldmnas for att bli diagnostiserad. For att behandling av
personuppgifter ska vara laglig enligt GDPR krivs att den har en giltig réttslig grund, exempelvis
samtycke. Aven om samtycke ges av en individ, maste den personuppgiftsansvarige fortfarande
informera om vilka uppgifter som samlas in, varfor och hur de behandlas. Det innebér att samtycke
inte tar bort skyldigheten att vara transparent med behandlingen av personuppgifter. Fragan blir dd om
transparenskravet brister och intresset inte anses vara beréttigat i relation till GDPR, finns det da ingen
situation dér samtycke kan mojliggéra anvéndningen av Al-systemet? Den privata sektorns aktorer
kan vara helt transparenta med vilka brister som foreligger med systemet, sdsom transparens,
sparbarhet och forklarbarhet. Om en individ séledes dndock vill bli diagnostiserad med hjélp av
Al-systemet och verkligen vill veta om hen har en risk att utveckla Alzheimers, skulle detta samtycke
vara giltigt? Om foretagen och aktorerna dr helt 6ppna med de brister som finns s& borde egentligen
GDPR, som ér till for att skydda individens rittigheter, kunna tillata att en individ samtycker till
anvindningen. Men hur ska detta samtycke kunna anses giltigt om man inte vet hur personuppgifterna
behandlas? A andra sidan, innebir inte detta att den privata aktdren varit helt transparent och tydligt
informerat individen om vad hen samtycker till? Om sa inte dr fallet, skulle detta teoretiskt sett

innebéra att GDPR begrinsar individers réttigheter istillet for att skydda dessa.

Fragan uppkommer séledes om man som individ kan anvinda GDPR som argument for att man inte

har radighet 6ver hur personuppgifterna behandlas. Finns det en mojlighet att man som individ kan

203 Artikel 6 GDPR.
204 Artikel 6 GDPR.
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samtycka till att en s&dan behandling ska ske trots bristerna, pd grund av att man anser att de
potentiella fordelarna véger tyngre &n riskerna med ett sddant utforande. Ett sddant samtycke bor
formodligen pé grund av de krav som stills i ett samtycke inte anses vara giltigt. Samtycket kommer
troligtvis inte att kunna anses vara informerat, frivilligt och specificerat. Om systemet inte ir
transparent kan det vara svart att sdga att samtycket dr informerat, dven frivillighet blir svarmotiverad
om individen tvingas acceptera ett otydligt system for att fi vissa fordelar. Nar det géiller mer
komplicerade Al-system, sasom det for att diagnostisera Alzheimers, som gor analyser och fattar
beslut kan det finnas en risk att samtycket inte anses vara tillrackligt informerat pa grund av brister i
transparens. GDPR é&r en skyddslagstiftning och att inte acceptera ett samtycke har fordelar utifran
lagstiftningens syfte. Detta gér att sitta i relation till valdsmonopol och brottsbalken dér det inte heller
kan anses giltigt att samtycka till att bli slagen. Men hur mycket ska staten egentligen kunna ga in och
ingripa i en specifik individs integritet om denna vill vara foremal for en specifik behandling och rada

over sin integritet pa ett annat sitt dn vad lagstiftningen pastér ar korrekt och sékert.

I relation till GDPR kan man verkligen stilla sig frigan om lagen &r till for att begrénsa en individs
rattighet. Principen om uppgiftsminimering i GDPR blir intressant i relation till att samtycka till denna
typ av behandling. Principen innebér att behandling av personuppgifter maste vara proportionerligt
och begrinsad till vad som dr nédvandigt med hansyn till de avsedda d&ndamalen. I situationen med
Al-systemet som har till syfte och en potentiell mdojlighet att behandla patienter i ett tidigare skede och
forhoppningsvis bidra till att hitta ett botemedel till Alzheimers och fa fler personer att dverleva
sjukdomen kan man stilla sig frigande kring vad som anses som nddvindigt. Ar det inte att anse som
nddviandigt for samhéllet att detta system gar att implementera i relation till medicinsk innovation,
vilket dr &ndamalet med behandlingen av personuppgifterna. Mot denna bakgrund kanske det skulle

kunna anses ndodvéndigt att behandla dessa uppgifter och séledes tillata ett samtycke.

I annat fall skulle det kunna sédgas att en dataskyddsmyndighet sdsom integritetsskyddsmyndigheten
(IMY) har ritt att rdda 6ver individers personuppgiftsbehandling genom att anvinda GDPR for att
begrénsa denna ritt. Konsekvenserna av en strikt tillimpning av GDPR 1 detta avseende skulle i sé fall
innebér att individers frihet att rdda Gver sina personuppgifter inskranks. Att detta skulle kunna ske
kan rimligen inte ha varit avsikten med GDPR vid dess inforskaffande, syftet med GDPR var snarare
det motsatta, nimligen att skydd individer fran osidker behandling av dennes personuppgifter. Fragan
blir saledes om domstolen i ett annat skede skulle ha mgjligheten att géra en annan bedémning eller
om bedomningen hade blivit densamma. Detta skulle innebira att staten fir en enorm makt att styra
over vilka mojligheter individen har att rdda dver sina personuppgifter. Individerna blir i princip
omyndighetsforklarade att sjdlva rdda Gver sina personuppgifter. Allménhetens fortroende for okad
datatillgang och utvecklad digitalisering inom hilso- och sjukvérden ligger i ménniskors kontroll Gver
sin egen data, vilket de inte kan anses ha om de inte har en mojlighet att ldmna ett informerat

samtycke.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att flertalet fragor uppkommer vid en eventuell

implementering av Al-systemet inom den privata sektorn. Detta innebér att fortsatt forskning inom
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omradet dr av avgorande betydelse for att kunna balansera medicinsk innovation och samtidigt

tillhandahélla en siker och skyddsvérd implementering utifrén patienters perspektiv oavsett sektor.
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