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Ansvarsfull anvandning av Al i halso- och sjukvarden

Forord

God vérd ska vara kunskapsbaserad, séker, individanpassad, tillgénglig,
jamlik och effektiv. Nar Artificiell intelligens (Al) infGrs i vérden &r det
darfor naturligt att fraga hur Al bidrar till dessa mal. Rapporten utgar fran
detta synsitt.

Anvéndningen av Al i hdlso- och sjukvarden 6kar. Ménga regioner och
vardgivare har redan infort Al som stdd i diagnosticering, triagering och
administration, andra star infor liknande beslut. Samtidigt 4r det fortfarande
otydligt hur Al ska styras, foljas upp och anvéndas pa ett sétt som bidrar till
jamlik vard.

Med brdstcancerscreening som pilotfall har Socialstyrelsen, tillsammans
med Al Sweden och Region Orebro lin och med stdd av Vinnova, undersokt
vilka forutsittningar som behover finnas pa plats for att Al ska kunna
anvéndas 1 enlighet med vardens mél. Underlaget bygger pa djupintervjuer i
atta regioner, genomlysning av kunskapsldget samt samrad med forskare,
patient- och brukarforetradare.

Forstudien visar att Al i varden &r en vardfraga, inte en teknikfraga. Vi ser
att det finns risk for att patienter och brukare far minskad tillit till varden om
Al upplevs inforas utan information och ansvarsfordelning. Samtidigt ser vi
att Socialstyrelsen kan ta en tydligare stodjande, samordnande och
normerande roll i dessa frigor. Vi vill stddja tolkningen av regelverket kring
Al, sd att det inte 1 onddan hindrar en i 6vrigt andamalsenlig utveckling.

Jag vill rikta ett varmt tack till alla som bidragit i forstudien; projektgruppen,
regionerna, forskare och referensgrupper som delat med sig av sina
erfarenheter och perspektiv.

Thomas Lindén

Avdelningschef
Avdelningen for kunskapsstyrning hélso- och sjukvard och tandvard
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Sammanfattning

Anviéndningen av Al i hélso- och sjukvédrden 6kar snabbt, samtidigt som det
ar oklart hur den ska styras, foljas upp och anvédndas pa ett sékert och jamlikt
sdtt. Socialstyrelsen har darfor, tillsammans med Al Sweden och Region
Orebro lin och med stéd av Vinnova, genomfort en forstudie om ansvarsfull
anvindning av Al i vard och omsorg, med Al-stédd bréstcancerscreening
som pilotfall.

Underlaget bygger pa en genomlysning av 159 killor, djupintervjuer med 15
personer i 8 regioner, ett framtidsseminarium med forskare samt samrad
med bland annat Socialstyrelsens regeringsuppdrag Digitala verktyg och
tjénster 1 den specialiserade psykiatriska varden, Etiska rdd och Radet for
barn och unga. Forstudien visar att Al i varden framfor allt dr en vardfraga,
inte en teknikfraga. Tekniken implementeras och anvénds, men styrning,
kompetens, ansvar, uppf6ljning och patientinformation &r &nnu inte pd plats.
Den nationella styrningen ar splittrad, vilket skapar osékerhet och risk for
ojamlik vard, en bild som OECD kénner igen internationellt.

Projektet har formulerat sju principer for ansvarsfull Al och tagit fram fyra
testade och positivt mottagna losningsforslag. Slutsatsen ér att
Socialstyrelsen, inom sitt nuvarande mandat, kan ta en tydligare
normerande, samordnande och stddjande roll och borja realisera forslagen
nu.
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Inledning och projektets syfte

Anvéndningen av artificiell intelligens (AI) 6kar snabbt i hélso- och
sjukvarden. Flera regioner, kommuner och privata vardgivare har redan
infort Al som stod i diagnostik, triagering, journalforing och uppfo6ljning,
medan manga andra just nu star infor beslut om att gora detsamma.
Samtidigt dr det fortfarande otydligt hur Al ska styras, f6ljas upp och
anvindas pé ett sdtt som dr sikert och jimlikt for patienter.

Den osdkerhet som finns i Sverige dr inte unik. OECD konstaterar i
rapporten Scaling Artificial Intelligence in Health (2026)' att de hinder som
bromsar ansvarsfull Al i varden dr detsamma i de flesta lander;
fragmenterade datagrunder, regulatorisk osdkerhet och gap i styrning och
kompetensforsorjning. Firre én en tredjedel av OECD-lédnderna bedoms i
dag anvinda Al for att forebygga, diagnostisera, behandla och administrera
hilso- och sjukvard, pa ett adekvat sitt. Tillit lyfts fram som en central
mojliggorare for att tekniken ska kunna skalas pa ett sdkert sétt. De behov
som detta projekt identifierar i en svensk kontext speglar ddrmed en
problembild som OECD kénner igen internationellt, vilket understryker
behovet av en tydligare nationell styrning.

Mot den bakgrunden har Socialstyrelsen, tillsammans med Al Sweden och
Region Orebro lin och med stdd frdn Vinnova, genomfort ett projekt
inklusive forstudiefas om ansvarsfull anviandning av Al i vard och omsorg.
Arbetet bygger pa den projektbeskrivning som togs fram i Vinnovaansdkan
2025.

Projektets syfte

Projektets syfte ar:

« att, med screening for brostcancer som konkret exempel, ta reda pé vilka
forutséttningar som behovs for att Al ska kunna anvéndas i1 enlighet med
vardens mal — att virden ska vara kunskapsbaserad, siker, individbaserad,
tillgdnglig, jamlik och effektiv

« att ge Socialstyrelsen och andra nationella aktorer underlag for hur de kan
utveckla styrning, vigledning och samordning sa att Al infors och
anvands pa ett ansvarsfullt sétt.

« att myndigheten testar nya arbetssitt, metoder och att bygga intern
kompetens inom Al i varden.

Arbetsgruppen har genomfort uppdraget med hjélp av tjédnstedesign och
systemtinkande, se Bilaga 1 — Metod. Dessa arbetssétt passar bra for

!'Scaling Artificial Intelligence in Health, OECD, 2026.
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komplexa fragor dir slutresultatet inte dr givet och dar manga olika aktorer
ar inblandade.

Syftet var att skapa en djup forstéelse for olika perspektiv och
forutsittningar. Mélet var att identifiera gemensamma hinder och behov och
att ta fram langsiktigt hallbara 16sningar. Losningarna ska fungera i hela
vardkedjan och folja géllande lagar och riktlinjer.

Inom projektet har:

« vi genomfort en kartldggning av forskning och kunskapsladget, for att
identifiera insikter och kunskapsluckor.
« vi kartlagt aktorer med olika ansvar i fragan.

« vi genomfort djupintervjuer med nyckelpersoner i flera regioner.

Utifrdn de insikter som detta gav tog vi fram idéer som utvecklades fran
overgripande koncept till forslag pa konkreta 16sningar. Dessa diskuterades
och forankrades med vardpersonal, beslutsfattare i varden och berorda
myndigheter.

Vi genomforde ocksaé ett framtidsseminarium med forskare pa omradet. Dér
diskuterade vi hur Al kan komma att fordndra varden pé ldngre sikt, till
exempel nir det géller arbetssitt, kompetensbehov och styrning.

Tillsammans ger detta underlag en bild av bade dagens situation och de
strukturer som behover utvecklas for att Al ska skapa mervirde for
patienter, brukare och véardsystem over tid.

Varfor Al i brostcancerscreening
valdes som pilot

Al 1 brostcancerscreening har implementerats 1 flertalet regioner. Det finns
flertalet publikationer pa omradet. Brostcancer har sedan lédnge etablerat ett
nationellt screeningprogram med tydliga vardfloden, kvalitetsmétt och stora
volymer bilddata. Samtidigt rdder det brist pa brostradiologer, och
arbetsbelastningen ar hog. Det gor intresset for Al-stod stort. Men nér Al
infors 1 brostcancerscreening paverkas mycket mer én sjélva
bildgranskningen. Projektet visar att Al paverkar:

« ansvarsfordelning och ledningssystem

o arbetsmiljo och kompetensforsorjning

« lokala arbetssitt och IT-miljo

o hur uppfoljning, patientsikerhet och jamlik vard behover sikerstéllas

« vilken information patienter och brukare far om hur Al anvénds.
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Intervjuerna visar ocksa att samma Al-produkt kan anvéndas pé olika sétt i
olika regioner, till exempel med olika troskelvérden, olika kombinationer av
enkel- och dubbelgranskning och olika sitt att visualisera Al:s bedomningar.

Brostcancerscreening dr darfor ett bra pilotfall for att belysa mer generella
fragor om Al i véarden, till exempel:

« hur patientsikerhet ska foljas upp nir underlag till beslut formas i
samspelet mellan ménniska, teknik och organisation

o hur jimlikhet pdverkas nér regioner har olika resurser, kompetens och
arbetssatt

« hur kompetens och lirande paverkas nir Al tar over delar av det
diagnostiska arbetet

o hur ansvar och regelefterlevnad ska vara ordnade nér Al-system utvecklas
och uppdateras over tid.

I rapporten skiljer vi tydligt pa det som ar specifikt for brostcancerscreening
och det som bedoms gilla generellt for Al i varden.

Socialstyrelsen bor ga in och stddja
ett ansvarsfullt anvandande av Al

Framtidsseminariet med forskare, liksom &vrigt underlag i forstudien, pekar
mot att varden blir alltmer dataintensiv och beroende av digitala beslutsstod.
Maingden bild- och méitdata dkar, och krav pa bade tillgdnglighet och
precision skérps. Samtidigt utvecklas Al-teknik snabbt. EU:s Al-forordning
och den medicintekniska regleringen (MDR/IVDR) innebir dessutom
skérpta krav pa hur Al-system i varden ska vara utformade och anvindas.

Forstudien visar att den nationella styrningen av Al i varden i1 dag dr
splittrad. Flera myndigheter delar pa ansvaret och regionerna upplever att
det dr svart att fa en samlad bild av vad som giller. Vigledning rérande
anviandning av artificiell intelligens i svensk hilso- och sjukvard ar
framtagen av Likemedelsverket®. Vigledning finns, men upplevs ofta som
svér att Oversitta till praktiskt arbete. Déarfor drivs manga Al-initiativ lokalt,
ibland av enskilda eldsjdlar eller som svar pa akuta bemanningsproblem,
snarare dn som en del av ett gemensamt, ordnat inforande.

Om Socialstyrelsen och andra nationella aktorer inte tar en tydligare roll
finns flera risker:

« anvindningen av Al kan bli ojamn mellan regioner, vilket kan leda till
skillnader i kvalitet och ojamlik vard

2 Vigledning rorande anvindning av artificiell intelligens i svensk hélso- och sjukvard.
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« brister i riskanalys och riskhantering kan leda till att risker for fel, bias
eller negativa effekter inte uppméarksammas och att atgirder darfor uteblir

« Dbrister i uppfoljning kan gora att fel, bias eller negativa effekter inte
upptacks i tid

« patienter och brukare kan tappa tillit om Al upplevs inforas utan tydlig
information, ansvarsfordelning och mgjlighet till insyn.

Projektet visar samtidigt att Socialstyrelsen, inom sitt nuvarande uppdrag,
kan bidra till att vinda denna utveckling. Myndigheten kan bland annat:

o tydliggora hur principerna for god vérd ska tillimpas nédr Al anvédnds

o klargora hur befintliga foreskrifter om ledningssystem, patientsékerhet
och medicintekniska produkter géller for Al,

« bidra till gemensamma nationella kvalitetsmétt och strukturer for
uppfoljning av Al i varden,

. ta fram vigledning om arbetsfloden, kompetens, patientsikerhet, etik och
patient- och brukarinformation vid anvidndning av Al,

« samordna arbetet med andra myndigheter sé att vardgivare far en samlad
och praktiskt anvindbar végledning.

Brostcancerscreening visar att Al redan ar pa vdg in i den kliniska vardagen.
Beslut fattas nu, oavsett om nationell vigledning finns eller inte. Det hér
projektet dr darfor bade en nuldgesbeskrivning och ett underlag for hur
Socialstyrelsen kan utveckla sitt arbete med Al-fragorna och mer aktivt
stodja ett ansvarsfullt inférande i hela vardsystemet.

Ansvarsfull Al i vard och omsorg

Ansvarsfull anviandning av Al innebdr att Al anvénds pé ett sitt som skapar
langsiktigt virde och samtidigt hanterar risker kopplade till regelverk, etik,
héllbarhet, sdakerhet och tillforlitlighet. Al Sweden beskriver detta som ett
systematiskt arbete inom tre omraden: reglering och efterlevnad, etik och
héllbarhet samt Al-sikerhet och tillforlitlighet.?

I vard och omsorg behdver ansvarsfull anvéindning av Al forstas i
forhéllande till vard och omsorgs mal. Al paverkar vard och omsorg pa
systemniva, men malen kvarstar. Omsorgen ska vara forebyggande,
kunskapsbaserad och jamlik. God vard ska vara kunskapsbaserad, séker,
individanpassad, jamlik, tillginglig och effektiv.*

Principerna utgdr fran hélso- och sjukvardens mél om god vard och fran
socialtjanstens grundlaggande bestimmelser om en forebyggande,
kunskapsbaserad och jimlik verksamhet. De kan dérfor forstds som god vard

3 AI Sweden, Ansvarsfull anvindning av Al
4 Kunskapsstyrning hilso- och sjukvard, om kunskapsstyrning.
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och god omsorg i1 en ny teknisk kontext. Al fordndrar inte vard och omsorgs
mal, men synliggdr nya risker, malkonflikter och behov av styrning.

Projektet har formulerat sju principer for ansvarsfull anvdandning av Al, se
Bilaga 2 — Principer for ansvarsfull anvéindning av Al i vard och omsorg:

« Patientsidkerhet — siker vard i en Al-kontext

« Arbetsmiljo — forutsittning for sdker och héllbar Patient- och
brukarsakerhet
véard

o Jamlik vard — att inte forstarka skillnader

Ekonomi och

« Regelefterlevnad — grund for réttssiaker och Regelefterlevnad lingsiktigt
vgq. ° Al full AT drdesk. d
tillitsfull vard "ivard och verdesepens
omsorg
 Transparens — for forstaelse, tillit och s
A unskaps-
delaktlghet utveckling och
Arbetsmiljo kompetens-
« Ekonomi och langsiktigt vardeskapande — for forsdrining
effektiv vard i ett systemperspektiv Transparens

« Kunskapsutveckling och kompetensforsorjning —
for att uppratthélla kunskapsbaserad vard

Principerna ska ses som delar av en helhet. Tillsammans ger de stdd for hur
Al bor utvecklas, inforas och anvéndas i vard och omsorg, bade pa
samhillsnivd och i den lokala verksamheten. For Socialstyrelsen innebar
principerna for ansvarsfull anviandning av Al i varden ett fortsatt behov av
att tydliggora normer, utveckla kunskapsstdd och bidra till nationell
samordning. Genom att utgd fran etablerade principer for god vard och
samtidigt adressera de nya fradgor som Al aktualiserar kan myndigheten
stodja en utveckling dar Al anvands pa ett sétt som &r sidkert, jimlikt,
effektivt och langsiktigt hallbart.

11
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Al en vardfraga - inte
teknikfraga

Projektets samlade underlag visar att Al i vrden bor forstds som en
vardfraga snarare dn en teknikfraga. Brostcancerscreening fungerar hiar som
ett tydligt pilotfall. Nar Al fors in i ett etablerat screeningprogram foridndras
inte bara sjdlva bildgranskningen, utan ocksa ansvarsférdelning,
kompetensbehov, arbetssitt, ledningssystem, uppfoljning och
forutsattningarna for patientsikerhet och jamlik vard. Den avgérande fragan
blir darfor inte framst om tekniken fungerar i en avgransad forskningsmiljo,

utan hur den infors, anvénds, styrs och f6ljs upp i den kliniska vardagen 6ver
tid.

Olika drivkrafter ger olika risker

Projektets intervjuer visar att Al infors av olika skil i olika verksamheter. I
vissa regioner dr Al ett sétt att hantera en akut eller vintad bemanningsbrist
och ddrmed kunna uppritthalla screeningkapacitet. I andra regioner ar
drivkraften fraimst metod- och kvalitetsutveckling: att forbattra
diagnostikens kvalitet, uppticka fler cancrar tidigare och pa sikt minska
behovet av mer omfattande behandling ldngre fram i virdkedjan.

Det innebér att samma teknik kan inféras under mycket olika
organisatoriska villkor. Darmed varierar ocksa riskbilden. Ett inférande som
sker under personalpress kan ge snabb avlastning, men ocksé oka
sarbarheten om validering, forankring och uppfdljning inte hinner byggas
upp tillrackligt. Ett inférande som sker i lugnare tempo kan skapa storre
klinisk trygghet, men kréver samtidigt resurser, tid och ledningsstdd som
inte finns Overallt.

Pé systemniva blir det déarfor tydligt att nyttan av Al inte bestdms av
algoritmen ensam. Den avgors av kombinationen av teknik, lokala
arbetsfloden, bildutrustning, datakvalitet, kompetens, uppfoljningsstruktur
och hur verksamheten organiserar anvéindningen av Al i den kliniska
processen.

Lokala variationer paverkar kvalitet
och dverférbarhet

Projektets material visar att samma Al-produkt kan anvindas pa olika sitt
mellan regioner. Det giller till exempel troskelvirden, upplidgg for enkel-
och dubbelgranskning med radiolog, vilka delar av screeningflodet som
omfattas och hur Al-informationen presenteras i systemen.
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Detta dr inte en teknisk detalj, utan en central fraga for kvalitet och
patientsidkerhet. Nar den lokala anvéndningen skiljer sig fran den
anviandning som har studerats i forskning minskar ocksa dverforbarheten av
evidensen. Det som ér visat i en viss studie, med ett visst arbetssétt och en
viss population, kan inte utan vidare antas ge samma resultat i en annan
verksamhet med andra floden, andra troskelvarden och andra
forutsattningar.

Inférande av Al bor darfor ske som ett ordnat inférande 1 varden, inte en
teknisk installation. Det krdver att verksamheten forstar hur tekniken
samspelar med lokala arbetssatt, befintliga system, ansvarsfordelning och
uppfoljning.

Al paverkar vardens styrning och
kompetensférsorjning

Intervjuerna visar ocksa att kompetensfragan ar bredare dn bristen pa
brostradiologer. For att anvdnda Al ansvarsfullt kridvs dven exempelvis
juridisk kompetens, medicinteknisk kompetens, dataanalytisk forméga,
forandringsledning och formaga att omsétta regelverk till praktiska
arbetssatt.

Nar dessa funktioner saknas, eller inte arbetar tillsammans, riskerar
inforandet att bli personberoende och fragmenterat. Varden blir dé sarbar,
sarskilt ndr nyckelpersoner slutar, nér leverantdrens 10sning foridndras eller
nér tekniken ska skalas upp till fler verksamheter.

Al behover dérfor hanteras inom ramen for vardens ordinarie styrning och
ledningssystem. Det behdver vara tydligt vem som ansvarar for inforande,
lokal validering, uppfoljning, avvikelsehantering, upphandling, teknisk
forvaltning och klinisk anvéndning. Utan en sddan struktur riskerar Al att bli
ett parallellt utvecklingsspar vid sidan av vardens etablerade kvalitetsarbete.

ee o . .o . o
Uppfoljning behdver byggas in fran
borjan
Ett &terkommande tema i projektets underlag ér att verksamheterna
efterfragar tydligare ramar for lokal och dterkommande validering,
monitorering och sparbarhet. Om Al ska anvéndas i klinisk drift behover

véarden kunna f6lja om verktyget fortsatt fungerar som avsett i den egna
populationen och i det egna arbetsflddet.

Det handlar bland annat om att kunna uppticka fordndringar i1 prestanda,
folja kvalitetsindikatorer, forsta effekter av dndrade troskelvarden och
jamfora utfall Gver tid. Utan gemensamma indikatorer, béttre datafloden och
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storre anslutning till relevanta kvalitetsregister blir det svért att uppticka
forsamringar, jimfora resultat och dra nationella lardomar.

Déarmed riskerar Al att forstirka variationen mellan regioner snarare dn
bidra till mer jamlik vérd. For att undvika detta behdvs nationella strukturer
som gor det mojligt att folja hur Al anvinds, vilka effekter anvindningen far
och nir verksamheter behover justera sina arbetsstt.

Nyttan uppstar i hela vardkedjan

Samtidigt visar bade intervjuerna och den kompletterande litteraturen att Al
kan skapa konkret vérde for patienter och vardsystem nér inforandet sker
under ordnade former. Tidigare upptackt kan innebéra mindre omfattande
behandling och minskat lidande. Kortare granskningstid kan frigéra
kapacitet i en redan pressad verksamhet och i dialogerna med
verksamheterna framkommer att behovet av hyrldkare minskat. Snabbare
svar kan minska patienters oro under véntan.

Men dessa vinster uppstar inte alltid dar kostnaden tas. Kostnaden for Al
kan ligga 1 screeningverksamheten, medan nyttan kan uppsta senare i
vardkedjan genom tidigare diagnos, mindre omfattande behandling, farre
komplikationer eller minskat behov av resurser inom kirurgi, onkologi och
rehabilitering. Traditionella stupror i budget och ansvar kan darfor bromsa
inforande dven nir den samlade nyttan for patienten och vardsystemet &r
betydande.

Brostcancerscreening visar dirmed nagot mer generellt om Al i varden.
Fragan handlar ytterst om hur hélso- och sjukvarden organiserar ansvar,
kvalitet, kompetens och ldrande nér nya beslutsstod blir en del av det
kliniska arbetet.

For Socialstyrelsen pekar detta mot en roll som normerande, samordnande
och stodjande myndighet: att bidra med gemensamma principer,
proportionerliga minimikrav, nationella indikatorer och strukturer for
larande mellan regioner. Om Al behandlas som en ren teknikfraga riskerar
vérden att underskatta behovet av styrning och uppf6ljning. Om Al i stéllet
forstas som en vardfraga blir det majligt att rikta styrning och stod mot de
forutsittningar som avgor patientnyttan pa systemniva: tydligt ansvar,
gemensamma kvalitetskrav, relevant kompetens, uppfoljning dver tid och
larande mellan regioner.
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Manniska-Al-interaktion och etik

Projektets underlag visar att méanniska-Al-interaktionen &r en central del av
den etiska frdgan. Nir Al anvinds som medgranskare eller som stod for
prioritering forédndras inte bara resultatet av bildgranskningen, utan ocksa
hur lidkaren tittar, tdnker, l4r sig och bar ansvar. Den etiska utmaningen
uppstar darfor inte enbart nar Al gor fel, utan redan i hur arbetet organiseras
kring tekniken.

FOr radiologen innebar Al ett nytt
beslutslandskap

Intervjuerna visar att manga upplever Al som ett anviandbart stod. Verktyget
blir inte trott, kan bidra till jimnare granskning och kan frigora tid for
svarare fall. Samtidigt aterkommer en tydlig oro for att den kliniska blicken
ska paverkas.

Flera beskriver rutiner av typen “titta sjalv forst, Al sedan” som ett sitt att
skydda det egna omdomet. Nér Al presenteras for tidigt finns en risk att
uppmaérksamheten styrs mot det AI markerar och bort fran det som inte
markeras. Det ar sdrskilt relevant for mindre erfarna ldkare, dédr bade
projektets intervjuer och den kompletterande litteraturen pekar pa storre risk
for automation bias och dkat beroende av Al:s forslag.

Detta visar att etik i praktiken handlar om hur arbetsflodet utformas. Det
ricker inte att siga att ldkaren har det slutliga ansvaret om systemets
utformning samtidigt paverkar vad ldkaren ser, hur ldkaren prioriterar och
hur sjélvstindig beddmningen blir.

Kompetens och larande blir etiska
fragor

Om Al pé sikt minskar exponeringen for normalfall, forédndrar fallmixen
eller gor att yngre radiologer trdnas mindre i sjdlvstindig
monsterigenkdnning kan varden successivt forsvaga sin egen professionella
forméga.

Samtidigt kan Al, ritt anviand, ocksa fungera som ett pedagogiskt stod. Den
kan bidra till mer strukturerad aterkoppling, synliggora svéara fall och
anvindas i utbildning. Frdgan ar dirfor inte om Al i sig leder till
kompetensforstiarkning eller kompetensforlust, utan under vilka
organisatoriska och pedagogiska villkor respektive utveckling sker.

Etiskt forsvarbar anvindning forutsdtter att verksamheten aktivt skyddar
utrymmet for lirande, handledning och sjélvstindig beddmning. Det géller
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sarskilt 1 verksamheter dér Al infors for att hantera bemanningsbrist. Dir
kan trycket att snabbt frigora kapacitet sta i konflikt med behovet av
langsiktig kompetensforsorjning.

Nar manniska och Al ar oense
uppstar nya ansvarssituationer

En sérskilt kénslig situation uppstdr ndr méanniska och Al dr oense.
Intervjuerna visar att bade ldga och hoga troskelvarden kan skapa etisk
stress. Ett lagt riskvirde som i efterhand visar sig vara cancer kan limna den
enskilda ldkaren mer ensam &n i traditionell dubbelgranskning. Ett hogt
riskvérde utan tydligt fynd kan pa motsvarande sétt skapa osdkerhet: vad ar
det Al ser som jag inte ser?

I dessa situationer blir det tydligt att ansvar inte kan reduceras till frigan om
vem som “dger” det sista beslutet. Lakaren behdver kunna goéra en
sjalvstandig bedomning, men ocksa ha stod nir Al och ménsklig bedomning
pekar at olika héll. Det behovs rutiner for diskrepanshantering,
dokumentation, kollegial diskussion och uppfoljning sé att tekniken inte
individualiserar risk och skuld.

Detta &r viktigt bade for professionens trygghet och for patientens sikerhet.
Om ldkaren l&dmnas ensam med svéra avvagningar riskerar Al att skapa en
ny typ av arbetsmiljorisk, ddr den enskilda individen far béra osidkerhet som
egentligen borde hanteras av verksamheten.

Patientens och brukarens stallning
behover starkas

Etiken géller ocksa patientens stéllning. Projektets material visar att
information till patienter om Al i dag dr fragmentarisk, ofta generell och ofta
beroende av lokala initiativ. Samtidigt lyfter bade intervjupersoner och radet
for barn och unga behovet av tidig, begriplig och drlig information om nér
Al anvinds, vad den anvénds till, hur data hanteras och att det alltid ar
vérden som bér ansvar for beslutet.

Hiér finns en viktig balans. For lite information riskerar att uppfattas som
oetiskt och paternalistiskt. For mycket teknisk detaljinformation kan skapa
oro, dvertro eller missforstdnd. En rimlig utgdngspunkt dr att patienten ska
forsta att Al &r ett beslutsstod inom varden, inte en fristiende akt6r, och att
véarden fortfarande ansvarar for bedomning, beslut och uppf6ljning.

Patientinformationen behover darfor vara bade begriplig och
situationsanpassad. Specifikt for exemplet brostcancerscreening, som
anvéndes som pilot i detta projekt, behdver en person som kallas till
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screening sannolikt annan information &n en patient som 4terkallas for
vidare utredning eller en patient som i efterhand far veta att en cancer inte
upptécktes vid screening. Informationen behdver ocksé ge stod till den
personal som mdter patienternas fragor, till exempel sjukskdterskor och
administrativ personal i screeningverksamheten.

Barn och unga visar vad tillit kraver

Underlagen fran Rédet for barn och unga breddar den etiska analysen
ytterligare. Dér aterkommer farhdgor om forlorad méansklig kontakt, lag tillit
till Al, oklarheter om datalagring och en stark dnskan om att Al inte ska
fatta beslut sjilv.

Aven om brostcancerscreening skiljer sig frin manga av de vardsituationer
som barn och unga sjdlva moter, visar dessa inspel nagot grundldggande.
Acceptansen for Al i varden beror inte enbart pa klinisk traffsakerhet. Den
beror ocksa pa om tekniken upplevs som forenlig med integritet,
begriplighet och ménskligt ansvar.

Etik 1 detta ssmmanhang handlar dirfor inte bara om att undvika skada. Det
handlar ocksé om att bevara tilliten till varden som institution. Om patienter
uppfattar att Al anvénds utan insyn, utan tydligt ansvar eller pa bekostnad av
ménsklig kontakt kan fortroendet pdverkas dven nir tekniken fungerar vil.

Rattvisa handlar om mer an
konsekventa bedomningar

Det finns ocksa ett réittvise- och biasperspektiv. Al kan i vissa avseenden
vara mer konsekvent an ménskliga bedomare, eftersom verktyget inte
paverkas av trotthet, stress eller dagsform pa samma sétt. Men konsekvens
ar inte detsamma som rattvisa.

Om traningsdata, teknisk miljo eller anvindningssatt inte ar tillrdckligt
representativa kan verktyget fungera olika vél for olika grupper eller i olika
verksamheter. Det etiskt centrala blir darfor inte att avgdra om Al eller
ménniska dr mest rittvis 1 abstrakt mening, utan att sdkerstélla att
begransningar identifieras, foljs upp och kommuniceras.

Har knyter den etiska fragan an till vardens kvalitetsarbete. Lokal validering
och fortlépande uppfoljning &r inte bara tekniska eller administrativa krav,
utan ocksa etiska skyddsmekanismer. De behdvs for att upptidcka om Al
fungerar sdmre for vissa grupper, 1 vissa miljoer eller vid vissa typer av
fordndringar 1 arbetsflodet.

Sammantaget pekar projektets material mot att ménniska-Al-interaktion och
etik bor forstas som en fraga om praktisk utformning av kliniskt arbete.
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Ansvarsfull anviandning kraver arbetsfloden som bevarar professionellt
omddme, stddjer larande och hanterar situationer dar minniska och Al &r
oense. Den kraver ocksa patientinformation som stérker delaktighet utan att
overbelasta, och styrning som tydliggor ansvar nér tekniken blir en del av
beslutsprocessen.

For Socialstyrelsen talar detta for stod som omfattar bade profession och
patient: vigledning om arbetsfloden och utbildning, stod for
diskrepanshantering, principer for patientinformation och etiskt motiverade
miniminivaer for uppfoljning. Forst nér arbetsfloden, utbildning,
diskrepanshantering och patientinformation utformas med bade
professionens omddme och patientens tillit i centrum kan Al bidra till en
vard som inte bara ar effektivare, utan ocksa etiskt hallbar.

Olika forutsattningar for inférande
kan ha paverkan pa jamlik vard

Projektets intervjuer visar att regionernas forutsittningar att inféra och
anvinda Al skiljer sig at i flera avseenden. Skillnaderna géller bland annat
bemanning och tillgang till specialistkompetens, organisatorisk mognad,
tillgdng till data och forméga till lokal validering, monitorering och
uppfoljning. Dessa skillnader paverkar bade takten i inférandet och
forutsittningarna for att anvinda och folja upp Al pé ett ordnat sétt.
Regioner med tydlig styrning, relevant kompetens och fungerande
datafloden har béttre mojligheter att infora Al under kontrollerade former
och att f6lja om verktygen fungerar som avsett i den egna verksamheten.
Nar forutsittningarna skiljer sig 4t mellan regioner 6kar sannolikheten for
variation i hur Al-stdd infors, anvénds och f6ljs upp, vilket kan bidra till
skillnader i virdens kvalitet och ddrmed paverka forutsittningarna for jimlik
vérd.
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Regulatoriska ramverk och
styrning

Den rittsliga regleringen av medicinteknikomradet dr komplex bdde genom
dess egen regelhierarki och utifran 6verlappen mot andra
sakerhetsperspektiv sdsom informationssiakerhet, stralsédkerhet, drift- och
funktionssdkerhet och beredskap, samt utifran att medicinteknik ar en
integrerad del i all hilso- och sjukvard och dédrigenom i den réttsliga
reglering som styr hilso- och sjukvarden.

Haélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, stiller 6vergripande krav pa en
god och séker vard. I 5 kap. 2 § HSL tydliggors att ”dér det bedrivs halso-
och sjukvardsverksamhet ska det finnas den personal, de lokaler, de
sjukvardsprodukter och den 6vriga utrustning som behdvs for att god vard
ska kunna ges”. Begreppet sjukvardsprodukter fortydligas i 2 kap. 8 § HSL:
”Med sjukvardsprodukter avses i denna lag ldkemedel, medicintekniska
produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska
andamal och tillverkningsmaterial.”

Patientsdkerhet 1 Sverige regleras frimst genom patientsidkerhetslagen
(2010:659), PSL. Syftet &r att forebygga vardskador och att tydliggora
vardgivarens ansvar for ett systematiskt patientsdkerhetsarbete. Lagen
kréver att virdgivare identifierar, analyserar och atgérdar risker.

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete kraver att vrdgivaren
bedriver systematiskt kvalitetsarbete. Ledningssystemet ska sdkerstilla att
verksamheten planeras, leds, kontrolleras, foljs upp och forbéttras sé att
hélso- och sjukvérden uppfyller krav pa god vard, patientsdkerhet och
rattssédkerhet. Ledningssystem dr avgorande for att sdkerstélla kvalitet och
sdkerhet genom hela den medicintekniska produktens livscykel.

Socialstyrelsen dr genom foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvéndning av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden normerande myndighet
for anvandning av MTP i hilso- och sjukvérd och tandvérd.

Al i varden &r ofta i form av medicinteknisk produkt och ska da leva upp till
de krav som stills i EU-férordningar MDR och IVDR, och kompletterande
svensk rittslig reglering.
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Styrning av Al fragor nationellt
och Socialstyrelsens roll

Styrningen av Al 1 hilso- och sjukvarden kidnnetecknas i dag av ett delat och
overlappande ansvar mellan flera myndigheter, en snabbt fordnderlig teknik
och ett regelverk som &r under uppbyggnad. Projektets underlag visar att
regionerna moter dessa fragor utan en tydlig nationell nod som kan ge
samlad och handfast vigledning. Det skapar osikerhet, personberoende och
risk for ojamlik anviandning av Al.

Myndigheternas roller - ansvar och
gransdragningar

Nir Al anvénds i hélso- och sjukvarden aktualiseras fragor som spénner
over flera myndigheters ansvarsomraden. Projektets genomgang visar att
huvudansvaret fordelas pa foljande sétt:

Socialstyrelsen dr normerande myndighet for hélso- och sjukvarden.
Myndigheten utfardar foreskrifter och allménna rdd om anvéndning av
medicintekniska produkter, stiller krav pa ledningssystem och
kunskapsbaserad vard samt ansvarar for nationella riktlinjer och
kunskapsstdd. Socialstyrelsen ér dven ordforande for partnerskapet for
kunskapsstyrning och leder Radet for styrning med kunskap.

Liakemedelsverket ansvarar for tillsyn, inklusive marknadskontroll, for
medicintekniska produkter. Det inkluderar de Al-system som klassificeras
som medicinteknik enligt EU:s IVDR- och MDR-f6rordning. Myndigheten
har publicerat en vigledning for anviindning av Al i svensk sjukvérd®, senast
uppdaterad 2026 med inriktning pa generativ Al och samspelet med Al-
forordningen. Likemedelsverket dr &ven sammankallande for Al-forumet
samt arbetsgruppen for medicinteknik, bdda under Radet for styrning med
kunskap.

IVO (Inspektionen for vard och omsorg) ansvarar for tillsyn dver hur
vardgivare efterlever gillande regler vid anvindning av medicinteknik,
inklusive Al-system.

E-hidlsomyndigheten har ansvar for nationella medicinska
informationssystem. Myndigheten ger dven végledning om juridiska fragor
vid digitalisering, hilsodata, sdkerhet och dataskydd vid Al-anvdndning. E-
hilsomyndigheten tillverkar och bér ansvar for ett antal produkter
innefattande register och it-funktioner som vardgivare och apotek behover

5 Vigledning rorande anvindning av artificiell intelligens i svensk hilso- och sjukvard.
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for att bland annat forskriva och expediera recept. E-hdlsomyndigheten
tillhandahéller &ven andra typer av tjénster som verktyg och stéd for de som
arbetar inom hélso- och sjukvérd samt socialtjanst.

SBU (Statens beredning for medicinsk och social utvédrdering) har i uppdrag
att gora oberoende utvirderingar av metoder och insatser inom hélso-och
sjukvard och tandvard. SBU spelar en viktig roll i att virdera om
evidensbasen for Al-metoder ar tillracklig for klinisk tillimpning.

DIGG (Myndigheten for digital forvaltning) och IMY
(Integritetsskyddsmyndigheten) ansvarar for frigor om dataanvéndning,
GDPR och integritetsskydd som é&r centrala ndr Al-system behandlar
patientdata. Myndigheterna DIGG och PTS har dven fatt uppdrag av
regeringen att stodja genomforandet av Sveriges Al-strategi, inklusive
foresla och vid behov utveckla indikatorer for uppfoljning (Fi2026/00398).

SKR (Sveriges Kommuner och Regioner) dr inte en myndighet men spelar
en viktig roll som regionernas intresseorganisation i nationella fragor om
digitalisering och Al-inférande. Ar 2024 beslutade Sveriges 21 regioner att
samarbeta kring Al genom en nationell samarbetsplattform, och en fardplan
med atta gemensamma initiativ antogs. Arbetet organiseras for nidrvarande 1
fem samarbetsgrupper och koordineras av SKR.

EU:s Al-forordning och dess
konsekvenser for det nationella

systemet

EU:s Al-forordning, som tridde 1 kraft 2024, dr det forsta heltickande EU-
regelverket om Al och har direkt baring pa hilso- och sjukvardssektorn. Al-
system for bildtolkning, diagnostiskt stod och riskbedomning klassificeras
som hogrisksystem enligt forordningen och maste uppfylla skirpta krav pa
transparens, robusthet, ménsklig 6vervakning och riskhanteringssystem.
Varje EU-land ska utse en eller flera nationella behdriga myndigheter som &r
ansvariga for tillampning och efterlevnad. En sérskild utredning (SOU
2025:101) har lamnat forslag pa hur Sverige bor organisera detta.

For hélso- och sjukvarden innebar Al-forordningen ocksé att kraven pa Al-
system inte bara stricker sig till att produkten &r CE-maérkt, utan till hur den
anvénds, f6ljs upp och dokumenteras i klinisk drift. Det dr kdrnan i det som
projektets underlag konsekvent pekar pa: en CE-mérkt Al-produkt dr ingen
garanti for att den fungerar kliniskt korrekt i det specifika lokala
sammanhanget, lokal validering och 16pande monitorering kravs.
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Socialstyrelsens mandat och starkt
roll

Socialstyrelsen har ett brett mandat som normerande och kunskapsstddjande
myndighet. Det innebér att myndigheten kan och bor spela en central roll nir
det géller att gora Al-fragor tydliga och hanterbara for hélso- och
sjukvéardens aktorer. Projektets underlag pekar pé ett gap mellan
vardgivarnas behov av stdd och befintlig vigledning. Regionerna vet séllan
vem de ska vénda sig till. De upplever att Socialstyrelsen inte “sdger ndgot”
om Al, vilket tolkas som att det kanske inte ar tillatet. Tystnaden skapar
odnskad variation och osdkerhet.

Socialstyrelsens mandat att agera stéller sig pa tre nivaer. For det forsta kan
myndigheten agera ensamt inom ramen for sitt normerande uppdrag: ta fram
végledningar, dndra eller komplettera allménna rad, och tydliggéra hur
befintliga foreskrifter om ledningssystem och medicinteknik tillimpas pé
Al-anvéndning. For det andra kan Socialstyrelsen agera som nationell
samordnare i samverkan med andra myndigheter, sérskilt Likemedelsverket,
IVO, E-hédlsomyndigheten och SBU. For det tredje kan myndigheten — som
ordforande for Radet for styrning med kunskap och partnerskapet for
kunskapsstyrning, driva pa for gemensamma nationella 16sningar.

Projektets underlag visar att Socialstyrelsen har forutséttningar att bidra med
tre saker.

1. Att formulera tydliga principer for ansvarsfull Al-anvdndning — inte som
teknikspecifika regler utan som verksamhetskrav kopplade till
ledningssystem, patientsidkerhet och jimlik vérd.

2. Att formedla kunskapsstdd om hur regelverk (MDR, Al-férordningen,
patientdatalagen) ska tolkas och tillimpas i konkreta vardkontexter.

3. Att ta initiativ till nationella kvalitetsindikatorer for Al 1 vrden och
bidra till att dessa forvaltas inom relevanta kvalitetsregister.

Systembrister som kraver samlat
grepp

Projektets underlag identifierar flera systembrister som inte kan hanteras av
enskilda myndigheter eller regioner var for sig. Det saknas en nationell
oversikt over vilka Al-system som faktiskt anvénds i klinisk drift, med
vilket upplidgg och med vilka resultat. Det saknas gemensamma indikatorer
for uppfoljning av Al:s effekter pa kvalitet och patientsidkerhet. Det saknas
véigledning om hur lokal validering bor genomforas och dokumenteras.
Dessutom saknas en tydlig ansvarskedja nér Al-baserade beslut leder till
vardskador.
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Patientperspektivet dr en del av dessa systembrister. Intervjuer, samrdd med
radet for barn och unga och referensgruppen med foretrddare for patienter
och nérstdende visar att information om Al till patienter &r fragmentarisk
och otydlig. Patienter vill veta niar Al anvénds, hur deras data hanteras och
att en ménsklig vardgivare alltid bar ansvaret. Socialstyrelsen skulle kunna
ta fram nationella riktlinjer for patientinformation om Al — bdde for att sékra
delaktighet och for att upprétthalla tilliten till varden.

Sammantaget visar projektets underlag att det nationella styrningssystemet
for Al i1 hélso- och sjukvérden ar under uppbyggnad, men att det &nnu saknar
en tydlig kdrna. Socialstyrelsen &r vl positionerad att fylla rollen som
normerande myndighet, som samordnare och som link mellan nationell
niva, regionerna och patienterna, men uppdrag och forutséttningar kan
behova utredas och fortydligas.

Framatblickande ansvar - att
mojliggora god vard aven i framtiden

For att undvika oonskade effekter pa patientsdkerhet, kvalitets- och
kompetensutveckling pa lingre sikt till foljd av Al-utvecklingen behovs
proaktiv framtidsanalys. Dér sdvil 6nskade som o6nskade effekter av
tekniken kan beaktas. En framtidsanalys mdjliggdr, att redan idag, aktivt
styra utvecklingen genom policy och andra former av styrmedel som frédmjar
onskad utveckling och motverkar oonskad. Att skapa strukturer for
uppfoljning, kompetensforsorjning, ansvarsfordelning och etisk reflektion
som &r robusta dven i ett framtida scenario.

Det framatblickande ansvaret knyter samman samtliga dimensioner av god
vard och synliggor behovet av att arbeta proaktivt. For Socialstyrelsen
innebdr det en viktig roll som normerande och kunskapsstodjande aktor, dér
véigledning inte enbart bor utgd frdn dagens anvandning utan dven bidra till
att forma forutséttningar for en ansvarsfull utveckling dver tid.
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Forslag pa nasta steg

Projektets samlade underlag pekar mot ett antal konkreta nésta steg for
Socialstyrelsen och for 6vriga nationella aktorer. Forslagen ér organiserade
utifran vad som kan goras med befintligt mandat, vad som kréaver samverkan
med andra nationella aktorer och vad som kraver mer langsiktiga
strukturéndringar.

1. Ta en tydligare normerande roll i
Al-fragor

Socialstyrelsen bor tydliggora hur befintliga foreskrifter om ledningssystem
(SOSEFS 2011:9) och medicinteknik (HSLF-FS 2021:52) tillaimpas nir Al
ingar i vardprocesser. Det handlar inte om att skapa ny teknikspecifik
reglering, utan om att klargora vad kravet pa systematiskt kvalitetsarbete
innebér ndr Al anvédnds. Det skulle till exempel kunna beskrivas vad som
krévs av lokal validering, monitorering och ansvarsfordelning.

Ett konkret forsta steg kan vara att ta fram stod med Socialstyrelsens syn pa
vad ett ansvarsfullt Al-inférande och anvéndning innebér, med anknytning
till principerna for god vard och de sju principer for ansvarsfull Al som
identifierats i forstudien. Att Socialstyrelsen “sédger nagot™ har, som
projektets intervjuer visar, ett hogt signaleringsvérde for regionerna.

2. Okad uppféljning av Al i varden

Bristen pa gemensam uppfoljning &r en av de allvarligaste systembristerna
som projektet identifierat. Samma Al-produkt anvinds pé olika sétt i olika
regioner, utan mdjlighet att jamfora utfall eller upptédcka systematiska
problem. Socialstyrelsen bor i samverkan med RCC, nationella
screeninggrupper och relevanta kvalitetsregister paborja arbetet med att ta
fram ett nationella indikatorer for Al-stodd brostcancerscreening.

Pa sikt bor erfarenheterna fran brostcancerscreening anvéndas som underlag
for att bygga upp nationell uppfoljning av Al i andra vardkontexter. Det
kraver battre anslutning till kvalitetsregister, klarare kravstéllning vid
upphandling och 6kad datatillgang fo6r uppfoljning.

Detta stammer vdl med OECD:s slutsatser. OECD framhaller att indikatorer
som miter Al:s kliniska effekt och ekonomiska nytta dr en central del av ett
ansvarsfullt inférande. OECD betonar sdrskilt att uppfoljningen maste
fortsitta efter att Al-stodet tagits i bruk. Da kan varden f6lja hur 16sningen
presterar over tid, uppticka nér traffsikerheten forsdmras och agera nér
virdena passerar en bestamd grans. Nér flera ldnder méter pd samma sétt blir
det ocksé ldttare att jimfora resultat och ldra av varandra. I dag bedomer
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OECD att Sverige bara delvis har byggt upp en nationell uppfoljning av Al 1
varden. Det visar att arbetet med indikatorer behdver komma i gang.

3. Ta fram stod for
patientinformation om Al

Patientinformation om Al-anvidndning &r i dag fragmentarisk. Det skapar
otrygghet och kan underminera tilliten till varden. Socialstyrelsen ar val
positionerad att ta fram nationellt enhetliga stod for hur patienter ska
informeras ndr Al anvinds, bade i screeningsammanhang och i varden mer
generellt. Stodet skulle kunna ta upp nér information ska ges, vad den ska
innehélla, hur Al-bedomningar kan dokumenteras i journalen och hur
patienter kan fa svar pa sina fragor.

Underlag fran radet for barn och unga och referensgruppen med foretradare
for patienter- och nérstdende ger en bild av vad som &r viktigt for patienter
och brukare att fa information om. Att Al alltid presenteras som ett stod, att
en ménsklig vardgivare alltid bir ansvaret, och att information ges i god tid
och pé ett begripligt sitt. Radet lyfte 4ven behovet av varden att kunna mota
vardtagares egen Al anviandning i samband med sina vardkontakter, hur ska
du som ldkare kommunicera och forhélla dig till att vardtagaren anvint Al
infor for sitt besok?

4. Stark samverkan med andra
myndigheter i Al-fragor

Projektet visar att ingen enskild myndighet kan svara pé alla frdgor som
uppstér vid Al inférande och Al anvdndning i varden. Det kravs ett
strukturerat myndighetsovergripande samarbete dédr ansvar och
gransdragningar ar tydliga. Socialstyrelsen bor initiera en samlad
vigledningsstruktur tillsammans med forslagsvis Lakemedelsverket
(medicintekniska fragor, Al-viagledning), IVO (tillsyn), E-hdlsomyndigheten
(juridik, datasékerhet), IMY (integritetsskydd) och SBU
(evidensbeddmning).

Det Al-forum som inréttades 2024 under Rédet for styrning med kunskap ar
ett bra steg, men behdver kompletteras med tydligare mandat, konkreta
leveranser och en kind ingéng for vardgivare som behover stod. En sadan
nationell kontaktpunkt, en “Al-helpdesk” for varden efterfragas i
intervjuerna och skulle minska den personberoende radgivning och
“buddysystem” som vardgivarna byggt upp pa egen hand.
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5. Stod for kompetensforsorjning och
ordnat inforande

Projektet visar att kompetensbristen inte handlar enbart om brostradiologer,
utan om ett bredare ekosystem av juridisk, dataanalytisk, medicinteknisk,
patientsidkerhetskompetens och fordndringsledande kompetens.
Socialstyrelsen bor i samarbete andra nationella aktdrer sprida erfarenheter
fran goda exempel pa ordnat Al-inforande, formalisera de informella
néatverk (“buddy systems”) som vuxit fram och verka for att ritt kompetens
mobiliseras vid Al-inforande pa regional och verksamhetsniva.

Pa sikt bor Socialstyrelsen dven verka for att upprétthdlla utrymmet for
larande och sjélvstdandig professionell bedomning nér Al infors. Det handlar
om att sdkra att vardpersonal far tillricklig exponering for kliniska fall for
att bygga och behélla sin egen kompetens — nadgot som r sérskilt viktigt
under utbildning. Brostradiologi ar ett tydligt exempel. Radiologer under
utbildning behdver granska tillrickligt ménga fall sjdlva for att utveckla
diagnostisk forméiga. Men behovet ér generellt. Detsamma géller inom
annan bilddiagnostik, till exempel patologi och skelettrontgen, och blir om
mojligt 4nnu viktigare nir Al anvénds som beslutsstod vid klinisk
beddmning, diagnosséttning och triagering.

En princip som "titta sjélv forst, Al sedan" skulle kunna vara ett enkelt men
effektivt sétt att motverka automationsbias och skydda det kliniska
omddmet. Samtidigt behover avvdgningen mellan méinsklig beddmning och
Al-stod foljas och utvdrderas kontinuerligt. Teknikutvecklingen gér snabbt,
och Al:s prestanda kan inom vissa omraden komma att matcha eller
overtrdffa mansklig formaga inom en néra framtid. Hur utrymmet for
sjalvstidndig bedomning bor utformas behover omprovas i takt med att
kunskapsléget och teknikens kvalitet fordndras.

6. Testade I6sningsforslag fran
designsprinten

Under forstudiens designsprint och testfas utvecklades och forankrades fyra
konkreta 16sningsidéer tillsammans med representanter fran regioner,
professioner och myndigheter. Idéerna fick positiv respons fran
maélgrupperna och bedéms ha goda forutsittningar att realiseras. De beskrivs
mer utforligt 1 Bilaga 3 — Idéer pa l6sningar vi testat och bor ligga till grund
for det fortsatta arbetet. I Bilaga 4 presenteras koppling mellan observationer
1 datan och insikter till de utvecklade idéerna.

« Idé 1 — Socialstyrelsen som Buddy: nationellt forum for Al-fragor i
varden
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o Idé 2 — Praktisk vigledningsguide: fordjupad vigledning for ansvarsfull
Al-anvindning

o Idé 3 — Ansvarskarta: samlad bild av aktdrer, ansvar och vad som géller
ndr nagot gar fel

o Idé 4 — Evidensligesheatmap: Kunskapssammanstillningar som ar Al
genererade

Sammantaget dr forslagen pé nésta steg och idéerna inte fragestéllningar for
en ny utredning. Lésningsforslagen dr konkreta, testade och positivt
mottagna forslag som Socialstyrelsen kan borja realisera nu i samverkan
med andra myndigheter och aktorer.
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Medverkande och tack!

Den hir forstudien har varit ett lagarbete, genomfort gemensamt av
Socialstyrelsen, AI Sweden och Region Orebro 1in, med finansiering fran
Vinnova och med brostcancerscreening som pilotfall.

Det som burit arbetet dr personerna i projektgruppen och deras kombination
av djup sakkunskap och kompetenser som kompletterat varandra. De har
kunskap om normering och myndighetsperspektiv, juridik, tjdnstedesign och
systemtidnkande, kunskap om ansvarsfull Al samt klinisk och
verksamhetsnira erfarenhet. Var och en har bidragit med sin egen expertis,
men det avgorande har varit hur kompetenserna véixeldragit och forstirkt
varandra. Var metod och sakkunskap har samspelat pa ett framgangsrikt sétt.

Vi som arbetat tillsammans vill lyfta fram att vi haft en prestigelds,
utforskande och nyfiken kultur. Vi har vagat ta in fler perspektiv i stillet for
att smalna av, och ibland har svaren vixt fram vid sittande méte. En system-
och en framtidsanalys gav arbetet bade djup och riktning. Vi har haft modet
att halla fast vid att Al 1 varden &r en vardfraga, inte en teknikfraga. Vi har
provat nya arbetssitt och verktyg tillsammans, 1 nédra dialog och med
kunskapen fran intervjuerna som grund. Hela tiden med mélgruppernas
verklighet, och med patienternas och etikens perspektiv, narvarande.

Framfor allt har det varit ett arbete priaglat av nyfikenhet, arbetsgliddje och
stor tillit mellan oss. Ett varmt tack till alla som gjort det mojligt:

« Lorna Bartram — Al-transformationsstrateg, Healthcare, Al Sweden
« Lena Lovqvist — utredare hogspecialiserad vard

« Malin Berggrund — utredare nationella riktlinjer

« Per Brolund — tjanstedesigner

« Helena Walfridsson — medicinskt sakkunnig patientsikerhet

« Sofia Norberg — utredare kapacitetsstyrning

« Margareta Hedner — utredare nationella riktlinjer

« Ann-Louis Séderman — jurist

o Lisa Malmberg — tjanstedesigner

« Kim Vikhe Patel — utredare nationella riktlinjer

o Ulrika S6derman Wramsby — projektledare
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Bilaga 1 - Metod

Utgangspunkter och arbetsmetoder

Utifran uppdragets utforskade natur har arbetsgruppen valt att planera och
genomfora uppdraget utifrdn Tjénstedesignmetodik kombinerat med
systemtinkande. Designmetodiken ldmpar sig vl for komplexa utmaningar
dér slutresultatet dr ovisst och nér det finns ett stort behov av att involvera
och samskapa med flera aktorer.

Syftet med metodvalet var att skapa en djupare forstaelse for den
komplexitet som finns 1 form av olika perspektiv och forutsédttningar med
slutmalet att identifiera gemensamma hinder och behov som kan ligga till
grund for att skapa 16sningar som fungerar over tid, mdter behov pa olika
nivéer i ”vardkedjan” samt de regulatoriska lagkrav och riktlinjer.

Ett av Socialstyrelsens interna mal med projektet var att utforska nya
arbetssitt och metoder samt bygga intern kompetens inom Al omradet.

Centrala verktyg/metoder

« Behovskartliggning genom semi-strukturerade djupintervjuer

o Systemkartliggning (System Mapping): Identifierar aktdrer, samband
och beroenden i ekosystemet.

« Losningskoncept och prototyper: Snabbt ta fram och testa insikter och
16sningsforslag med berdrda aktorer. Kvalitetssdkras med malgruppen

« Framsyn: En strategisk tankemodell for att identifiera tidiga tecken pa
fordandring och forsté skiften 1 samhaéllet. M6jliggdr mer motstandskraftiga
och framtidsanpassade 16sningar.

Genomforande

Uppstart

« Avgrinsning — projektets malgrupp
« Projektplanering och forankring

o Planering av litteraturstudier och insamling av befintlig kunskap

Litteraturstudie
o Al-genomlysning av 159 st artiklar, vigledningar, handbocker

« Al-genererad nulidgesanalys

- Nuldgesanalysen valideras av arbetsgrupp
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- Underlag till intervjuguide

Djupintervjuer
« Visuellt intervjumaterial for att stodja dialogen.

o Genomforda intervjuer: 8 regioner, 15 personer.

« Verksamhetschefer, brostradiologer och forskare

Behovskartlaggning & Insikter

Baserat pa intervjuerna identifierades aterkommande utmaningar, behov och
mojligheter. Resultatet sammanstilldes pa en aggregerad niva i form av en
kedja fran observationer som gjorts genom datainsamlingen till insikter,
behov och slutligen de idéer som genererats under arbetet som kan beméta
en del av de behov som identifierats. (se Bilaga 4)

Idégenerering

Med utgéngspunkt i underlaget frén intervjuerna genomfordes en
designsprint dér arbetsgruppen analyserade och identifierade mgjliga
16sningar som prioriterades och forddlades. Dessa idéer testades sedan med
malgrupperna.

Systemanalys

For att forstd Al som en system- och vardfraga snarare dn en teknikfraga
genomforde arbetsgruppen en systemanalys. Med utgangspunkt i
intervjuerna, litteraturstudien och dialogerna med berérda aktorer kartlades
de aktorer, samband och beroenden som péaverkar inférande och anvéndning
av Al 1 brostcancerscreening, fran nationell niv4 till verksamhetsniva.
Analysen synliggjorde hur teknik, arbetssétt, kompetens, ansvar, uppfoljning
och regelverk hianger samman och paverkar varandra. Resultatet visualiseras
i Bilaga 5 — Systemanalys och 14g till grund for slutsatsen att nyttan med Al
avgors av hela systemet runt tekniken.

Seminarium om utvecklingen av Al i halso- och
sjukvarden

I'mars 2026 holl Socialstyrelsen ett framtids- och omvéarldsseminarium, med
syftet att belysa hur digitalisering och artificiell intelligens kan paverka
utvecklingen inom hélso- och sjukvarden och vilka konsekvenser detta kan
fa for Socialstyrelsens verksamhet. Seminariet anordnades tillsammans med
regeringsuppdraget Digitala verktyg och tjénster i den psykiatriska virden
som genomfort en kartliggning som omfattar framgéngsfaktorer, hinder och
utvecklingsbehov nér det géller att tillimpa digitala verktyg och tjénster,
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inbegripet hur Socialstyrelsen kan stodja en utveckling inom omrddet. De
medverkande var ett antal forskare med bakgrund inom bland annat
primérvérd och psykiatri som jobbar med och studerar olika Al-16sningar
samt foretradare for AI Sweden och Socialstyrelsen. Pa seminariet
diskuterades utmaningar och behov nir Al anvinds inom hilso- och
sjukvarden samt utvecklingen tekniken medfor.

Lésningskoncept & Prototyper

De prioriterade 16sningsforslagen forddlades och testades med berorda
aktorer for att fa inspel om vad som uppfattades som bra och vad som kan
behova ytterligare utveckling och pa sa sitt kvalitetssdkra att
16sningsforslagen upplevs vardeskapande och anviandbara for malgrupperna.
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Bilaga 2 - Principer for
ansvarsfull anvandning av Al |
vard och omsorg

Denna bilaga presenterar de sju principer som
projektet har identifierat som végledande for en
ansvarsfull anvindning av Al 1 vard och —
omsorg. I vard och omsorg behover
ansvarsfull anvdndning av Al forstés i

Patient- och

Ekonomi och

forhéllande till vard och omsorgs mal. Al Regelefterlenad Eronomio
paverkar vard och omsorg pé systemniva, Airdoch vrdeskapande
men mélen kvarstar. Omsorgen ska vara msorg

forebyggande, kunskapsbaserad och jamlik. ﬁ;r:cﬁ.ﬁz -
God vérd ska vara kunskapsbaserad, séker, Arbetsmiljs ::::::::gs
individanpassad, tillgédnglig, jamlik och

effektiv. Transparens

Principerna utgar fran hélso- och sjukvardens mal om

god vard och fran socialtjdnstens grundlaggande bestimmelser om en
forebyggande, kunskapsbaserad och jimlik verksamhet. De kan darfor
forstas som god vard och god omsorg i en ny teknisk kontext. Al forandrar
inte vard och omsorgs mal, men synliggor nya risker, mélkonflikter och
behov av styrning.

Principerna ger stod for hur Al kan utvecklas, inforas och anvéndas pa ett
sdtt som fridmjar god vard och omsorg, patient- och brukarséikerhet och
langsiktigt hallbar styrning.

Patient- och brukarsakerhet - saker
och trygg vard och omsorg i en Al-
kontext

Al kan bidra till en séker vard och omsorg genom att anvindas pé ett sitt
som ar riskmedvetet, evidensbaserat och kontinuerligt f6ljs upp.

Patientsdkerhet definieras enligt patientsdakerhetslagen som skydd mot
vardskada®. Vérdskada definieras i samma lag som “lidande, kroppslig eller
psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat undvikas om
adekvata atgérder hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och

¢ Patientsikerhetslag (2010:659). Stockholm: Socialdepartementet; 2010.
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sjukvarden”. Anvdndandet av Al stéller nya krav pa arbetet med att
identifiera, utreda och hantera vardskada och risk for vardskada.

Inom socialtjdnsten uttrycks sikerhet inte som patientsdkerhet, utan genom
kravet pa god kvalitet. Enligt socialtjédnstlagen ska insatser vara av god
kvalitet, och kvaliteten i verksamheten ska systematiskt och fortlopande
utvecklas och sikras.” Motsvarigheten till vardskada 4r begreppet
missforhallande. Genom bestdmmelserna om lex Sarah omfattar det
handlingar eller underlatenhet att handla, som inneburit ett hot mot eller
medfort konsekvenser for den enskildes liv, sdkerhet eller fysiska eller
psykiska hélsa, liksom patagliga risker for sadana missforhéallanden.

Infoérandet av Al i komplexa och sdkerhetskritiska miljéer, sa som halso-
och sjukvard, innebar att varden i hogre grad behover hantera fragor om

« systemprestanda over tid,

« samspelet mellan méinniska, teknik och organisation,

« systemansvaret att skapa sa bra forutsittningar som majligt att agera pa ett
satt som stirker patientsdkerheten samt

« risker som exempelvis automation bias samt

« risken att brister eller skevheter i underliggande data leder till felaktiga
bedomningar eller forstarker ojdmlik behandling.

Arbetsmiljo - forutsattning for saker
och hallbar vard och omsorg

God arbetsmiljo ér en forutséttning for bade siker och effektiv vard och
omsorg. Inforande av Al kan paverka arbetsmiljon pa flera sitt, exempelvis
genom att fordndra arbetsinnehallet eller rutiner som kan leda till otydlighet,
okad belastning och otrygghet for personalen. Ett ansvarsfullt inférande av
Al behover séledes inkludera organisatoriska och arbetsmiljoméssiga
perspektiv, inte enbart tekniska. Sddana forandringar omfattas av
arbetsgivarens ansvar enligt arbetsmiljolagstiftningen, dér tydlighet i roller,
rimlig arbetsbelastning och fungerande samarbete ar centrala delar av den
organisatoriska och sociala arbetsmiljon.

Jamlik vard och omsorg - att inte
forstarka skillnader

Al ska bidra till en jamlik vard och omsorg och inte forstirka skillnader
mellan brukare, patienter, grupper eller regioner. I utvecklingen och

7 Socialtjinstlag (2025:400). Stockholm. Socialdepartementet, 2025.
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inférande av Al i vard och omsorg ar det darfor mycket viktigt att beakta
bias i Al:ns traningsdata som kan paverka bedomningen av olika grupper.

En annan viktig jamlikhetsfrdga handlar om huvudménnens olika
forutsittningar att infora Al. Tillgdngen till kompetens, resurser, stod,
uppfoljning och kunskapsdelning varierar. Det kan leda till skillnader mellan
regioner och kommuner i bade tillgdngen till Al-stdd och i hur sikert och
kvalitetssdkrat tekniken anvands.

Denna princip tydliggor att Al bade kan vara ett verktyg for att minska
ojamlikheter och en riskfaktor for att forstarka dem. Ett ansvarsfullt
forhéllningssatt kraver darfor aktiv styrning och uppfoljning ur ett
jamlikhetsperspektiv.

Regelefterlevnad - grund for
rattssaker och tillitsfull vard och
omsorg

Regelefterlevnad ér en forutsittning for bade sdker och personcentrerad véard
och omsorg, eftersom den sékerstéller rittssdkerhet, integritet och
fortroende. Vid utveckling och inférande av Al-16sningar i vard och omsorg
behdver utdver direkt Socialtjanst och hilso- och sjukvardsrelaterade
regelverk dven datasdkerhet, datadtkomst, upphandling och
ansvarsfordelning hanteras korrekt déir regelverk som &r delvis nya i vard-
och omsorgskontexten berdrs. Den snabba utveckling av Al synliggdér behov
av att utveckla vigledning som gor regelverken praktiskt tillimpbara i en
foranderlig teknisk miljo.

Transparens - for forstaelse, tillit och
delaktighet

Anvéandningen av Al ska vara begriplig for bade brukare, patienter och
profession, vad géller syfte, funktion och roll i beslutsprocessen. Denna
princip ar néra kopplad till bade arbetsmiljoé och personcentrerad vard och
omsorg. Transparens mojliggor delaktighet, stirker tillit och skapar
forutsittningar for informerade beslut. Det innebér exempelvis att tydliggora
vad Al gor, vad Al inte gor och vem som bér ansvar.

34



Ansvarsfull anvandning av Al i halso- och sjukvarden

Ekonomi och langsiktigt
vardeskapande - effektiv vard och
omsorg i ett systemperspektiv

Inforande och anvéndning av Al ska baseras pa vard och omsorgs
prioriteringsordning och utga ifrdn en behovsstyrd, inte efterfrigestyrd eller
kostnadseffektiv. Forst efter att vard och omsorg ér styrd utifran att inte
diskriminera och fordelas utifran behov, sa ska den vara sa kostnadseffektiv
som mojligt.

Al-anvindningen som frigdr resurser blir virdeskapande nér de frigjorda
resurserna omsatts pa ett sitt som forbattrar vard och omsorgs kvalitet eller
tillganglighet. Al kan fordndra floden, efterfragan och resursanvéndning pa
sitt som inte alltid 4r intuitiva. Okad tillgéinglighet kan exempelvis driva
Okad efterfragan och pa sa sétt paverka resursanvéndningen i systemet som
helhet. Detta innebidr behov av att ta ett systemperspektiv i samband med
inforande, uppfoljning och genom hela anvandningscykeln.

Kunskapsutveckling och
kompetensférsorjning - for att
uppratthalla kunskapsbaserad vard
och omsorg

Inforande och anvéndning av Al ska grundas pa i kunskapsbaserade beslut
och prioriteringar. For att bibehalla en kunskapsbaserad och dandamalsenlig
vard och omsorg vid anvdndning av Al krédvs ocksa att professionen har
formaga att tolka, ifrdgasitta och vid behov dverprova Al:s
rekommendationer. Utan denna kompetens riskerar vard och omsorg att
utveckla ett beroende av teknik som inte fullt ut kan vérderas. Vérdering av
tekniken forutsétter inte bara klinisk kompetens utan dven for vard och
omsorgen delvis nya kompetenser for att forstd, utvérdera och folja upp Al-
system.

Detta forutsitter att verksamheter forstar vilka kompetenser inforandet,
anviandningen och uppfoljningen av Al kraver, samt planerar for arbetssétt
som motverkar deskilling eller minskade mojligheter att utveckla
kompetens.
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De sju principerna har en hemvist i
bade Socialtjanstlagen och i Halso-
och sjukvardslagen

I vard och omsorg behdver ansvarsfull anvindning av Al forstas i
forhallande till vard och omsorgs maél. Al paverkar vard och omsorg pa
systemniva, men malen kvarstar. Principerna utgar fran hélso- och
sjukvardens mal om god vérd och fran socialtjdnstens grundlaggande
bestammelser om en forebyggande, kunskapsbaserad och jamlik
verksamhet. De kan dérfor forstas som god vard och god omsorg i en ny
teknisk kontext. Al fordndrar inte vard och omsorgs mél, men synliggdr nya
risker, mélkonflikter och behov av styrning.

Principerna ger stod for hur Al kan utvecklas, inforas och anvéndas pa ett
sdtt som frimjar god vard och omsorg, patient- och brukarsékerhet och
langsiktigt hallbar styrning.

Saker vard

Effektiv

Kunskapsbaserad och
andamalsenlig

Patientfokuserad/
delaktighet

Férutsattning, ej egen
dimension

Socialtjansten

God kvalitet, vardigt liv och
valbefinnande, skydd for
barn och utsatta

Langsiktigt hallbar
socialtjanst, forebyggande
och tidiga insatser

Kunskapsbaserad
socialtjanst, vetenskap och
beprévad erfarenhet

Delaktighet, inflytande,
barnets ratt till begriplig
information

Rattssakerhet i
myndighetsutévning,
sjalvbestéammande och
integritet
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Bilaga 3 - Idéer pa I6sningar vi
testat

Denna bilaga presenterar de idéer som utvecklats utifran projektets insikter
och identifierade behov kopplade till ansvarsfull anvindning av Al i vard
och omsorg. Idéerna konkretiserar mojliga vigar framat for att stérka
styrning, stdd och gemensamt larande pa nationell niva.

Idé 1 - Socialstyrelsen som buddy

Insikter (behov)

Vi har sett att Regionerna vinder sig till varandra eller leverantéren for
praktisk vigledning kring inforande. Att forutsattningarna mellan stora och
sma regioner avseende resurser och kunskap &dr ojamna. Att det finns ett
behov av tydligare styrning da uppdrag och fragor i nuldget kommer fran
flera hall och nivder.

Losningen

Idén &r ett ndtverk med regionerna, privata vardgivare, relevanta
myndigheter och AI Sweden inom vilket erfarenheter, kunskap och
kompetens kan delas och de tre idéerna, ansvarskartan, praktisk
véagledningsguide och evidenslages-heatmap ingar som erbjudanden. I
nétverket faciliteras erfarenhetsutbyte och en resurspool som ger tillgéng till
relevanta kompetenser for samtliga regioner. Inom nétverket skapas
verksamhetsnira arbetsgrupper som jobbar med olika fragor kring Al i véard
och omsorg.

Forvantad effekt

Virdet som skapas dr en bred erfarenhet och kunskap kring inforande av Al-
16sningar som delas mellan regioner och myndigheter och sénker troskeln
for inforande. Jamlik tillgdng till kompetens och samnyttjande av
spetskompetenser. Gemensam tillgéng till information. Fér myndigheterna
skapa dven en tydligare aktorskdnnedom.

Malgrupp och utférare

Idén riktar sig till regioner och privata vardgivare primért och sekundért till
Socialstyrelsen och andra myndigheter.

Idén tas fram och forvaltas av Socialstyrelsen i samverkan andra nationella
aktorer.
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Fig. 1. Illustration av delar i idén Socialstyrelsen som buddy

Nationellt Natverk for Al i varden?

AGER & FACILITERAR

Socialstyrelsen
+ relevanta aktorer

DELTAGARE

Myndigheter
och andra
nyckelaktorer

ERBJUDANDEN
‘
I
i
!

Arbetsgrupper { Juridik ] [ Scilzl:::?su ] [ Inkép ] [ 0 ]

Kunskapsaversikt
Al halso- och

Privata
aktarer

insats & dashboard

Kunskapshojande Uppfaljning Vagledning
sjukvarden

Insatser [

Idé 2 - Praktisk vagledningsgquide

Insikter (behov)

Vi har sett att det saknas praktiska lirande exempel och gemensamma
standarder for inférande, anvindning, monitorering och uppfoljning (hela
livscykeln) for Al i varden.

Regioner vénder sig till varandra for att fa konkret stod 1 stéllet for att
anvinda de végledningar som finns frén exempelvis Lakemedelsverket.

Losningen

Idén &r en konkret guide med ldrande exempel som stddjer ett ordnat
inférande och behov som uppstar genom livscykeln. En fordjupning av
Likemedelsverket vigledning for anvindning av Al i svensk sjukvard, dér
samtliga berérda myndigheter gemensamt samlar dokument, gemensamma
standarder och krav for att ge en sammanhallen bild av krav pé inférande,
anviandning och monitorering av Al-losningar sa att de uppfyller
grundldggande sidkerhetskrav och anvinds ansvarsfullt.

Genom konkreta goda exempel ger guiden praktisk vdgledning i hur olika
inforande, anvidndning och uppf6ljning kan genomforas. Exempelvis
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véigledning 1 hur Al kan kombineras med ménsklig granskning, forslag pa
konkreta arbetsprocesser eller vigledning i nar och hur patienter bor
involveras och informeras. Guiden ger stod for konsekventa beddmningar
aven vid olika lokala forutsittningar och realistiska kriterier for
organisatorisk beredskap.

Forvantad effekt

Virdet som skapas ér ett snabbare och mer effektivt inférande genom att
troskeln sdnks. Ett mer enhetligt inférande och jimnare kvalitét. Guiden
bidrar till 6kad kunskap, storre fortroende och trygghet i relation till
tekniken for verksamheten. virdpersonalen och patienter. Nar
verksamheternas kunskap stirks minskar beroende av leverantdrernas
kunskap och skapar forutséttningar for béttre kravstillande.

Malgrupp och utférare

Idén riktar sig till de som leder och driver inférande och anvindning av Al-
16sningar i hélso- och sjukvard eller omsorgsverksamheter.

Idén tas fram och forvaltas av Socialstyrelsen i samverkan med andra
berérda myndigheter, exempelvis Lakemedelsverket, E-hdlsomyndigheten
och Integritetsskyddsmyndigheten.
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Fig. 2. AI-genererad illustration av delar i idén Praktisk
véagledningsguide
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Idé 3 - Ansvarskartan

Insikter (behov)

Vi har sett att det finns en okunskap och otydlighet kring vad som géller
avseende olika regelverk att forhalla sig till och avseende ansvar i samband
med inférande och anvindning av Al. Detta skapa otrygghet kring bade
inforande och anvdndning. Vi ser dven att initiativ for inforande kommer
fran olika nivéer i organisationerna och att regionerna har olika resurser och
forutsittningar att sitta sig in i dessa fragor vilket paverkar inférandet.
Regionerna vénder sig till och forlitar sig i viss grad pd leverantorernas
expertis vilket medfor ett beroende.

Losningen

Idén ar en digital visualisering 6ver styrning och ansvarskedjor som
tydliggdr juridiska och organisatoriska oklarheter kring inférande och
anvindning av Al-16sningar. Visualiseringen visar vilka aktdrer och roller
som dr involverade i inforande och anvindning av Al pa nationell, regional,
och verksamhetsniva samt respektive aktors ansvarsomraden. Ansvarskartan
presenterar relevanta réttsliga ramverk och tydliggér en gemensam linje fran
berérda myndigheter kring hur Al ska granskas och regleras.
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Forvantad effekt

Virdet som skapas dr en samman héllen 6verskadlig bild av
ansvarsfordelning vid inférande och anvéndning av Al-16sningar som gor
det latt att gora ratt. Kartan ger beslutsfattare en tydlig bild 6ver vad som
behover sdkerstéllas och skapar goda forutsittningar for tydliga
uppfoljningsrutiner. Kartan tydliggor dven kopplingen till
patientsidkerhetsarbetet och ger trygghet i samband med avvikelsehantering.

Malgrupp och utférare

Idén riktar sig till de som leder och driver inférande och anvindning av Al-

16sningar inom verksamheter.

Idén tas fram och forvaltas av Socialstyrelsen i samverkan med andra
berérda myndigheter exempelvis, IVO och Lakemedelsverket.

Fig. 3. AI-genererad illustration av delar i idén Ansvarskarta
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Idé 4 - Evidenslagesheatmap

Insikter (behov)

Vi har sett att brist pa resurser i en del regioner att sjdlva utreda och gora
kunskapsoversikter, exempelvis klinisk effekt eller hdlsoekonomiska
analyser, himmar inforande av Al-10sningar da beslutsfattare har
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otillriackligt kunskapsunderlag. Det leder @ven till otrygghet for kliniker att
borja anvinda Al dé det inte finns lokal kinnedom om evidensliget.

Losningen

Idén &r en automatiserad oversikt av kunskapslédget kring Al-16sningar i
varden med kontinuerlig uppdatering. Med hjilp av Al bevakas och sorteras
ny forskningslitteratur kontinuerligt och genererar en snabb overblick dver
den aktuella forskningslitteraturen inom ett utvalt anvindningsomrade med
en bedomning av kunskapsldget for omradet. Heatmappen visualiserar om
det finns ett starkt, osdkert eller otillrackligt kunskapsunderlag samt om det
finns pagaende studier utifran olika teman, exempelvis “diagnostisk
noggrannhet”, ’patientsdkerhet”, “hélsoekonomi”, ’reglering och
governance”. Genom att klicka pa utvalt tillimpningsomradet ges en mer

detaljerad evidensoversikt for det valda omradet.

Forvantad effekt

Virdet som skapas dr en snabb dverblick av kunskapslidget som kan
anviandas som stod vid prioritering och strategiska val. Losningen kan bidra
till effektivare inforanden da resurser inte behover ldggas av flera olika
regioner for att genomfora samma litteratursokning. Evidensldgesmappen
ersétter inte en systematisk utvérdering utan ger ett stod i arbetet infor en
systematisk utvirdering. Darutover synliggors kunskapsgap och omraden
med behov av ytterligare forskning.

Malgrupp och utférare

Idén riktar sig till de som tar beslut om inférande av Al-16sningar i
verksamheter. Sekundért kan losningen dven vara av intresse for forskare
och forskningsfinansidrer som far en tydlig bild av
kunskapsutvecklingsbehov.

Idén tas fram och forvaltas av SBU i samverkan med Socialstyrelsen och
andra relevanta myndigheter.
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Fig. 4. AI-genererad illustration av delar i idén Evidenslages-heatmap

Heat Map - Al i virden: Vetenskapligt underlag per kategori

Diagrostisk Kiinksk Etik& Reglering &
noggrannhet B effoktivitet Jimlikhet Governance
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Al patologi & genomik Diagnostisk noggrannhet Patientsidkerhet Hilsoek:
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. o . .
Bilaga 4 - Fran observation till
idé
I denna bilaga presenteras sex utmaningsomraden som identifierats under
projektet Ansvarsfull anviandning av Al i varden. For varje utmaning
presenteras en kedja fran observationer som gjorts genom datainsamlingen
till insikter, behov och slutligen de idéer som genererats under arbetet som
kan bemota en del av de behov som identifierats. Alla behov méts inte av

idéerna da de idéer som tagits vidare fokuserat pa 16sningar dar
Socialstyrelsen har radighet och kan vara en aktiv medskapare.
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Observationer

Utmaningar i att skapa ratt forutsattningar for inforande av Al

Olika tolkningar i
regionerna av regelverk
kring GDPR och IT-
sakerhet

Osakerhet kring ansvar
om fel uppstar

Jurister och IT-sakerhet
ger rekommendationer

men verksamhetschef bar

ansvar
Kunskapsbrist kring
GDPR, avtal och ansvar
Bestallare-utforare-
forhallningssatt mellan
klinik och IT

Ingen av de intervjuade
uppger att de anvant
Lakemedelsverkets
vagledning

Regioner saknar
kompetens att resonera
med leverantérer om
modelluppdateringar

&>

Insikter : ’\ 9 Behov

« Ansvarsfordelningen
kopplat till AI &r otydlig

- Dagens regelverk saknar
praktisk vagledning for
datahantering

o Det saknas kunskap och
organisering om vilka
kompetenser som behovs

» Regioner forlitar sig i hog
grad pa leverantorer for
vagledning och beslut

m > 1dé -&R

« Gemensam tolkning av « Ansvarskartan

juridiskt och medicinskt ansvar vid Al- . Evidenslagesheatmap
anvandning « Praktisk vagledningsquide
« Tydlig ansvarsférdelning mellan klinik, « Socialstyrelsen som Buddy

IT, juridik, ledning och leverantor

« Praktiskt tillampbara riktlinjer snarare
an abstrakta regelbeskrivningar

« Trygghet for beslutsfattare att agera
inom givna ramar

« Gemensamma definitioner och
principer

» Stdd for konsekventa bedémningar
trots olika lokala férutsattningar

« Tydlig nationell riktning och
gemensam referensram

« Tydlig gransdragning mellan
nationellt stéd och lokalt ansvar

« Realistiska kriterier for organisatorisk
beredskap

o Stdd i prioritering nar resurser ar
begransade

« Tillgang till juridisk, teknisk och
metodkompetens

» Stdd som inte kraver att varje region
bygger all kompetens sjalv
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Utmaningar i sjalva inforandet och etableringen

Observationer

e,

—

N ?
Inférandeprocessens

kvalitet beroende pa
personalens tid,
engagemang och kunskap
Nar kliniker inte har
forutsattningar att
engageras sig uppfattas
inforandeprocessen bli
samre

Lokal validering ar kritisk
men resurskravande
Regioner vander sig till
leverantorer eller andra
regioner for vagledning
Resurs- och kompetensbrist
gor att Al infors utan
ordentliga studier
Regionerna har mycket
olika tillgang till kompetens
och resurser

Insikter

« Al infors utan tillracklig
organisatorisk beredskap

« Regioner forlitar sig i hog
grad pa leverantérer

« Det saknas kunskap om
vilka kompetenser som
behdvs

>
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Behov

inférande, validering och
larande

Minskat beroende av enskilda
eldsjalar

Strukturer for
kompetensdelning mellan
regioner

Strukturer for
erfarenhetsutbyte mellan
regioner

Transparens kring hur risk,
nytta och ansvar vags

Tid och utrymme for &\ /9

~
1dé -,Q\

« Evidensldagesheatmap

» Praktisk vagledningsguide
o Ansvarskartan

« Socialstyrelsen som Buddy



Observationer

Ansvarsfull anvéandning av Al i hélso- och sjukvarden

Utmaningar i anvandning, ansvar och klinisk praktik

S~
SE
Osakerhet kring

dubbelgranskning och
troskelvarden

Okad utsatthet nar man
dubbelgranskar ensam med
Al

Osakerhet om vem som
bestammer om Al och
|akaren tolkar olika

Oro for deskilling sarskilt for
juniora kliniker

Oklart hur nya kliniker ska
tranas upp

Behov av strategi for
kompetensoverforing

Insikter

« Otydlighet kring ansvar
vid missade fynd

« Brist pa tydliga principer for
samspel mellan manniska
och Al

« Behov av nya kompetenser
och organisering

Qs
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ehov

Idé
» Evidenslagesheatmap
o Ansvarskartan

Klarhet kring vem Q\ /ﬁ

som har sista ordet i olika
situationer

Principer for hantering av
avvikande bedémningar
Psykologisk trygghet i kliniskt
beslutsfattande
Gemensamma arbetssatt for
manniska-Al-samspel
Langsiktig strategi for
kompetensutveckling
Strukturer for larande och
handledning i Al-stott arbete
Skydd mot deskilling
Tydlighet kring hur utbildning
ska ske med AI narvarande



Observationer
« Kommunikation om

Ansvarsfull anvéandning av Al i hélso- och sjukvarden

Utmaningar i transparens, fortroende och patientrelation

anvandning av Al sker via
media eller anslag pa
avdelningen

Patienter som fragat har
informerats om Al-
anvandning

Patienternas acceptans
uppfattas som hog
Patienter ar i liten
utstrackning involverade i
hur Al anvands

Insikter
« Patienter ar i liten

&>

utstrackning informerade
eller involverade

Det saknas gemensamt
begriplig och etiskt
genomarbetad modell for
patientinformation

q 9 Behov
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« Transparens kring AI-Q\ /ﬁ

anvandning och ansvar

« Etiska principer for
patientinformation och
delaktighet

« Anpassning till olika
patientgruppers
forvantningar

« Konsekvent kommunikation
oavsett region

Idé

Ingen direkt 16sning i

nuvarande idéportfolj -
Socialstyrelsen som buddy
kan bidra till kunskaps och
erfarenhetsdelning mellan

regionerna och utveckling av

gemensamma riktlinjer.



Observationer

Ansvarsfull anvéandning av Al i hélso- och sjukvarden

Utmaningar i uppfoéljning, larande och langsiktig sakerhet

Saknas infrastruktur
for automatisk uppféljning
Kravs manuell behandling
av data vid uppféljning
Svart att ta ut data fran Al-
system

Leverantor har évervakning
men tar betalt per
granskning

Upplevs krangligt att
rapportera till
kvalitetsregister

Bristande inrapportering i
kvalitetsregister

&

Insikter

» Det saknas en nationell
standard fér monitorering
och kvalitetssakring

« Uppfdljning sker pa olika
satti regionerna

o Svart att upptacka Al-drift

Qs
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Behov

Gemensamma
indikatorer och definitioner
Integrerade arbetssatt
snarare an parallella
processer

Automatisering och tekniskt
stod for uppfoéljning

Tydliga, rimliga krav pa
uppféljning

Kompetens och tid for
kvalitetssakring

Langsiktigt institutionellt
ldarande

¥

~
Idé -/@

» Praktisk =
vagledningsguide
 Socialstyrelsen som Buddy
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Genomgaende utmaning: beroende och begransat handlingsutrymme

N /
< Q V. o
Observationer Q\ > Insikter < Behov Q\ /ﬁ > Idé /®\

« Regioner vander sig « Regioner forlitar sig « Jamboérdig dialog med « Evidenslagesheatmap

till leverantorer for i hog grad pa leverantorer leverantorer  Praktisk vagledningsguide
vagledning « Det saknas kunskap om » Starkt bestallar- och styrkompetens « Socialstyrelsen som Buddy
« Regionerna litar till vilka kompetenser som « Egen formaga att forsta, folja upp « Ansvarskartan
leverantérernas juridiska behovs och ifrdgasatta Al-system
kompetens » Balans irelationen mellan region
o Leverantorer styr och leverantor
inforandeprocessen o Strukturer for kompetensdelning
» Regioner upplevs sakna mellan regioner

kompetens att resonera om
modelluppdateringar
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Bilaga 5 - Systemanalys

Denna bilaga visualiserar en systemanalys och synliggdr faktorer som
paverkar inférande och anvéindning av Al -16sningar inom
brostcancerscreening. For att forstd Al som en system- och vardfraga snarare
an en ren teknikfraga genomforde arbetsgruppen en systemanalys. Med
utgdngspunkt i intervjuer, en litteraturstudie och dialoger med berdrda
aktorer kartlades de aktorer, samband och beroenden som paverkar
inforande och anvindning av Al i brostcancerscreening, fran nationell niva
ner till verksamhetsniva. Analysen synliggjorde hur teknik, arbetssétt,
kompetens, ansvar, uppfoljning och regelverk hanger samman och paverkar
varandra. Bilden dr den visualisering av den analysen och ligger till grund
for slutsatsen att nyttan med Al avgors av hela systemet runt tekniken — inte
av tekniken isolerat.

Systemanalysen struktureras enligt isbergsmodellen fran systemteorin: det
som &r ldttast att observera — regelverk, arbetssétt och resursfragor dr bara
toppen av det som faktiskt driver eller hindrar en lyckad Al-implementering.
Merparten av de avgorande krafterna ligger dolda under ytan, i relationer
och 1 kultur och virderingar.
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Fore: Idén om AL i verksamheten vacks Under: Al borjar anvandas Efter: Al har implementerats och anvands i verksamheten
.ﬁ Socialstyrelsen | ! | P

Strukturell forandring (explicit)

Policy & Regelverk Praxis Resursfloden

Stor lokal variation i Systemisk bemanningskris fungerar som en
anvandning (trosklar, antal tvingande drivkraft. Brist pa juridisk och Al-
radiologer). specifik kompetens.

Osakerhet kring nationell styrning och
Socialstyrelsens roll. Brist pa anpassade
upphandlingsmodeller for "levande
system"”.

Ledningssystem som anger att man ska arbeta med kvalitet, men inte illfélliga regionala medel (t.ex. fran RCC)
hur for AL gor pilotprojekt.

Tolkning av
sekretess och

molnlagring i ett
nytt sammanhang.

7
Relationell forandring (semi-explicit)

Leverantdrernas marknad med svag Toppstyrda beslut utan involvering av

" forhandlingsposition for regionerna. mammografiprofessionen skapar motstand.
Personberoende och framvaxt

av informella "buddy systems"
for praktiskt larande.

Brist pa multi-disciplinar
samverkan (IT, juridik, klinik).

Beslutsstress och otydligt ansvar vid diskrepans mellan Al och lakare.

Transformativ forandring (implicit)

Polariserade drivkrafter; Al som krislésning Automation bias och behov av att kalibrera
vs. kvalitetsoptimering. tillit till systemet.

v
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