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Summary

The increasing use of artificial intelligence in healthcare raises several legal
issues. One of those is how patient injury compensation should be handled in
case of patient injuries caused by Al-based medical devices (MTP), for
example, when they are used to analyze mammography images. Although Al
technology has demonstrated a satisfactory level of ability to identify signs of
breast cancer, errors will inevitably occur at some point. When this happens
and a patient is misdiagnosed, the legal system needs to be clear on how to
deal with the damage.

The purpose of this thesis is to provide clarity on how patient injuries caused
by Al-based MTP should be managed legally. It focuses on situations where
Al is used to analyze mammography images for signs of breast cancer. The
thesis is based on a legal dogmatic method and what I have chosen to call the
EU legal method. The study is conducted from a patient perspective, with the
injured patients' interests at the center.

The first question of the essay explores which additional requirements for Al-
based MTP (specifically SaMD) the Al regulation adds in addition to the
requirements already imposed by the Medical Device Regulation (MDR). The
analysis shows that the adoption of the Al-regulation adds requirements, for
among other things, transparency, logging, and human oversight. The new
requirements are linked to the specific risks posed by the Al technology. The
second question concerns challenges that arise when the current patient
compensation rules are applied to cases of injuries caused by Al-based
medical devices. It can be concluded that there are several legal challenges
for the injured patient. The difficulties are mainly linked to the burden of
proof. The low transparency of Al systems, the “black-box problem”, renders
it difficult for the injured party to prove the existence of a defect in the Al-
based medical device and that the defect caused the injury.

The third question explores what changes to the Swedish Patient Injury Act
[patientskadelagen] could be considered to better address injuries caused by
Al-based MTP. Inspired by the now withdrawn proposal for the Al-liability
directive (AILD) and the revised Product Liability Directive (PLD), a special
rule of presumption is proposed. In addition, it is proposed that the court
should be able to order the manufacturer of an Al-based MTP to provide logs
and technical documentation kept following the Al regulation, that can be
used by the injured party to prove fault or causation. I also suggest that the
“experienced specialist” [erfaren specialist] standard used in the assessment
of diagnostic injuries should be revised to reflect the fact that it is no longer
only human specialists who analyze medical data like for example
mammography images.



Sammanfattning

Den o6kade anviandningen av artificiell intelligens inom sjukvarden vécker
flera rittsliga fragor. En av dessa dr hur patientskadeersdttning ska hanteras
vid patientskador orsakade av Al-baserade medicintekniska produkter
(MTP), exempelvis nér dessa anviands for att analysera mammografibilder.
Aven om Al-tekniken visat pad god formaga att identifiera tecken pa
brostcancer dr det oundvikligt att fel nagon gang uppstar. Nar s sker, och en
patient far en felaktig diagnos, maste rétten veta hur skadan ska hanteras.

Syftet med uppsatsen éar att skapa klarhet i hur patientskador orsakade av Al-
baserade medicintekniska produkter ska hanteras rattsligt. Sarskilt fokus
ligger pa situationer dédr Al anvinds for att analysera mammografibilder efter
tecken pa brostcancer. Uppsatsen bygger pa en riattsdogmatisk metod samt
vad jag valt att bendmna som EU-riéttslig metod. Undersokningen genomfors
ur ett patientperspektiv, med den skadelidande patientens intresse i centrum.

Den forsta fragestéllningen ror vilka ytterligare krav Al-férordningen innebér
for Al-baserade MTP (specifikt SaMD) utover de krav som redan uppstills
enligt forordningen om medicintekniska produkter (MDR). Analysen visar att
det genom antagandet av Al-forordningen tillkommer krav pa bland annat
transparens, loggning och ménsklig oversyn. De regler som tillkommer ar
kopplade till de sidrskilda risker som Al-tekniken medfér. Den andra
fragestéllningen ror vilka utmaningar som uppstar ndr dagens regler om
patientskadeerséttning tillimpas pa skador orsakade av Al-baserade MTP.
Det kan konstateras att flera réttsliga utmaningar for den skadelidande
patienten foreligger. Svarigheterna &r till stor del kopplade till bevisbordan.
Al-systemens lga transparens, “svarta-ladan-problematiken”, innebér att det
ar mycket svért for den skadelidande att visa att ett fel i den Al-baserade
medicintekniska produkten foreligger och att felet orsakat skadan.

Den tredje frigestdllningen utreder vilka fordndringar av patientskadelagen
som skulle kunna Overvégas for att béttre hantera skador orsakade av Al-
baserade medicintekniska produkter. Med inspiration frdn, det numera
tillbakadragna, forslaget till Al-ansvarsdirektiv (AILD) och nya
produktansvarsdirektivet (PLD) fOreslds bland annat en sdrskild
presumtionsregel. Darutdver foreslas en mojlighet for domstolen att foreldgga
tillverkaren av en Al-baserad medicinteknisk produkt att limna ut loggar och
teknisk dokumentation som forts i enlighet med Al-forordningen och som den
skadelidande kan anvénda for att styrka fel eller orsakssamband. Jag foreslar
dven att bedomningsstandarden “erfaren specialist” som anvéinds vid
diagnosskador anpassas efter det faktum att det numera inte &r enbart
manskliga specialister som analyserar exempelvis mammografibilder.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Utvecklingen av olika typer av artificiella intelligenser (Al) har gétt snabbt
under de senaste aren.! Under de kommande 4ren viintas Al kunna nyttjas och
utvecklas inom ett stort antal omraden varav hélsa ir ett.” Ett omrade, inom
vilket Al redan nu anvénds i vissa svenska regioner, dr nir rontgenbilder fran
mammografiundersdkningar skannas efter misstéinkt brostcancer.’ De Al-
verktyg som anvints har visat pa god formaga att upptiacka bréstcancer. Detta
jamfort med standardmetoden dér bilderna granskas av tva olika
rontgenlikare.* Vid sidan av de lovande resultaten aterstir dock vissa
juridiska frdgor. En av dessa dr fragan om ersittning vid patientskador till
foljd av feldiagnostisering. Om en mammografiundersokning resulterar i ett
falskt negativt resultat (att tecken pd brostcancer missas) kan detta utgdra en
patientskada och berittiga till patientskadeersittning enligt patientskadelagen
(1996:799) (PskL).

PskL é&r tillamplig pa skador som orsakats av medicintekniska produkter
(MTP) men dagens regler &r inte anpassade efter den 6kade anvéndningen av
Al-baserade MTP. Det kan bli fel i varden, detta giller oavsett om Al anvinds
eller inte. Trots att Al, enligt de resultat som for nirvarande finns att tillga,
tycks fungera vl foreligger en risk for feldiagnostisering och ddrmed skador
pa patienter.’ Enligt PskL ska diagnosskador och skador orsakade av MTP
ersittas ur vardgivarens obligatoriska patientskadeforsikring. Om den
medicintekniska  produkten  klassas som en  produkt  enligt
produktansvarslagen (1992:18) (PAL) kan skadan, under forutséttning att den
orsakats av en sikerhetsbrist hos produkten, ersittas av tillverkaren enligt 6 §
PAL.” Man kan dock stilla sig frigande hur mycket dessa, nistan 40 &r gamla
regelverk, verkligen kan hjélpa en patient som drabbats av en skada orsakad
av anviandningen av Al i sjukvarden. Al-verktyg skiljer, genom sin formaga
till sjdlvinldrning och bristande transparens, sig frdn de mer “klassiska”
medicintekniska produkter som dagens regelverk ir anpassade efter.® En

! Se exempelvis Meddelande frdin kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska
rddet, rdadet, ekonomiska och sociala kommittén och regionkommittén — Artificiell intelligens
for Europa, COM(2018) 237 final

2 Se Dafoe (2023) s. 21

3 Se exempelvis Region Virmland (2023) och Karolinska institutet (2023)

4 Se Hernstrom et. al. (2025) s. 175 f. och SVT (2025a)

5 Se exempelvis SVT (2025b)

6Se 6 § PskL och 12 - 13 §§ PskL.

7 Det dr huvudsakligen tillverkaren som &r strikt ansvarig for skador orsakade av en
sakerhetsbrist hos en produkt. Under vissa forutséttningar kan dock &ven importdren eller
den som marknadsfor produkten vara skadestdndsskyldig. Se 6 § 2—4 p. PAL.

8 Se Mello och Guha (2024) s. 271 och Likemedelsverket (2023) s. 6 f.
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foljd av detta blir att skadade patienter till foljd av svarigheter att enligt
géllande regelverk styrka sina ansprak har en mycket begrinsad praktisk
mojlighet att f3 patientskadeersittning.’

For att patienter och anhoriga ska kénna en trygghet vid. och tilltro till,
anviandningen av Al-baserade MTP behover regler anpassade for dagens
anvindning av medicintekniska produkter utvecklas.!® Idag regleras
sakerhetskraven for MTP i1 forordningen om medicintekniska produkter
(MDR). MDR antogs ar 2017 och &r utvecklad, framfor allt med "’klassiska”
medicintekniska produkter i fokus.!! For att frimja den tekniska utvecklingen
och sdkerstilla gemensamma europeiska regler i forhallande till Al bedriver
Europeiska unionen (EU) ett arbete med att reglera och anpassa nuvarande
regler till den 6kande anvidndningen av Al-verktyg. Det handlar dels om
regler rorande vilka krav som ska stéllas pa olika typer av Al-produkter, dels
om regler rorande ersittning for skador orsakade av Al-verktyg.!?

Anvindning av Al i svensk sjukvérd ir ett relativt nytt fenomen.!> Detta
innebdr att det saknas praktiska exempel pd nér anvéindningen av Al-baserade
medicintekniska produkter gett upphov till skada och hur detta hanterats. For
att underlétta for ldsaren genom att ge kontext och placera uppsatsens
utredning i ett ndgot mer praktiskt sammanhang kommer uppsatsen att utga
fran ett hypotetiskt scenario. Scenariot ar fiktivt men grundar sig i hur Region
Stockholm har implementerat anvéndningen av Al vid analyser av
mammografibilder.'* Scenariot 4r som foljer:

Region X har infort ett Al-verktyg som stdd 1 analysen av mammografibilder.
I stéllet for att samma bild dubbelgranskas av tva olika radiologer sé granskas
de nu av en enskild radiolog samt Al-verktyget. Det Al-verktyg som anvinds
ar trdnat pa en stor mdngd mammografibilder och ska med hjilp av detta
identifiera eventuella tecken pd brostcancer hos de patienter som undersoks.

En kvinna genomgér en mammografiscreening i regionen. I linje med det nya
arbetssdttet ska rontgenbilderna forst analyseras av en brostradiolog och
sedan av ett Al-verktyg. Brostradiologen konstaterar att bilderna ser normala

% Se nérmare diskussion om detta i avsnitt 4.3

10 Se Fotheringham och Smith (2024) s. 1 ff.

!1'Se Balogun et. al. (2024) s. 2.

12 Se Meddelande fidn kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska rddet, rddet,
ekonomiska och sociala kommittén och regionkommittén — Artificiell intelligens for Europa,
COM(2018) 237 final s. 3 ff.

13 Jfr. Socialstyrelsen (2019) s. 56 f.

14 Se Region Virmland (2023). En liknande metod har testats i region Stockholm som del
i ett forskningsprojekt. Se Dembrower et. al. (2023) s. 704 f.

11



ut och inte heller Al-verktyget identifierar ndgra misstidnkta tecken pa
brostcancer. Patienten gir déarfor vidare utan ndgon ytterligare uppfoljning.

Sex ménader senare soker patienten vard med anledning av att hon upptéckt
en knol 1 sitt ena brost. Vid en ny undersokning konstateras att det ror sig om
en tumdr som fanns redan vid den ursprungliga mammografin men missades
bade av radiologen och Al-verktyget. Tumdren har nu vuxit och krdver mer
omfattande behandling 4n om den hade upptéckts tidigare.

Vad som presenterats ovan visar pa att anvindningen av Al i sjukvarden ger
upphov till nya utmaningar i fraga om ersittning for patientskador. I det
foljande kommer fragestéllningar kopplade till detta att utredas. I utredningen
kommer jag aterkomma till uppsatsens scenario for att pa ett mer konkret och
praktiskt sétt undersoka regelverk och 1dsningar.

1.2 Syfte och fragestillningar

Syftet med uppsatsen dr att undersdka och skapa klarhet i hur patientskador
orsakade av Al-baserade medicintekniska produkter ska hanteras rittsligt.
Fokus ligger pd de skador som kan uppsté vid sjukvérdens anvindning av Al-
verktyg i syfte att skanna och analysera mammografibilder efter tecken pa
brostcancer. Nér nagot blir fel och en patient skadas &r det av stor betydelse
for patienten och dess anhoriga att fA ndgon form av upprittelse. Det kan
handla om en ursdkt, en forklaring eller att ndgon halls straffrattsligt
ansvarig.'> Det finns dven mdjlighet att fi ekonomisk upprittelse i form av
patientskadeersittning enligt PskL.'® Det dr denna ekonomiska upprittelse
som uppsatsen fokuserar pd. Uppsatsen utgdr fran tre frgestéllningar vars
syften redogors for nedan.

Syftet med forsta fragestillningen ar att identifiera och analysera de krav som
Al-forordningen stéller pa Al-baserade MTP, samt belysa om och i sddana
fall hur dessa skiljer sig mot kraven 1 MDR. For att kunna beddma om det
nuvarande réttssystemet ar tillrickligt for att hantera patientskador orsakade
av Al-baserade medicintekniska produkter kridvs kdnnedom om vilka
sakerhetskrav som stélls pd dessa produkter. Den rittsliga ramen kring
utveckling och anvéndning av Al-baserade produkter pdverkar inte bara vilka
risker som accepteras utan dven vilka forvdntningar samhéllet kan ha pa
produkternas tillforlitlighet och kvalitet. Genom att identifiera de krav som
Al-forordningen stiller, 1 jimforelse med den befintliga regleringen enligt
MDR, skapas en grundliggande forstdelse for vilka krav som finns 1
forhallande till de sérskilda risker artificiell intelligens for med sig. Denna
forstaelse dr avgorande for att kunna bedoma hur det nuvarande systemet for

15 Se Akerman (2022) s. 338
10 Se Akerman (2022) s. 349 f.
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patientskadeerséttning hanterar skador som uppstér trots dessa krav samt om,
och hur, lagstiftningen behdver anpassas for att mdta nya typer av risker.
Fragestdllning 1 lyder:

1. Innebdr Al-forordningen att det tillkommer ytterligare krav for
Al-baserade SaMD-produkter som anvinds for att analysera
mammografibilder, utéver de krav som redan stdlls pd sadana
produkter enligt MDR?

Syftet med uppsatsens andra fragestéllning dr att undersoka om det uppstar
ndgra réttsliga utmaningar nér erséttning for en patientskada orsakad av en
Al-baserad MTP ska bedomas enligt patientskadelagen. Unders6kningen
syftar till att identifiera vilka eventuella oklarheter, svarigheter eller
tolkningsproblem som kan uppkomma for patienter som drabbats av en
diagnosskada orsakad av en Al-baserad MTP. Sarskilt fokus ska laggas pa
svarigheter som uppstér till foljd av Al-produkter speciella och komplexa
karaktdr. Fragestillning 2 lyder som foljer:

2. Finns det ndgra rdttsliga utmaningar vid tilldmpningen av dagens
regler om patientskadeersdttning for diagnosskador orsakade av
Al-baserade ~ SaMD  som  anvinds  vid analys  av
mammografibilder?

Uppsatsens tredje fragestéllning syftar till att, mot bakgrund av de problem
som identifieras i frgestillning 2 samt relevanta EU-rittsliga regler'’, utreda
pa vilket sétt patientskadelagen skulle behova fordndras i syfte att anpassa
reglerna efter en oOkad anviandning av Al-baserade MTP i varden.
Fragestillning 3 lyder som foljer:

3. Vilka fordndringar av patientskadelagen kan vara motiverade
med anledning av de utmaningar som uppstar ndr skador orsakas
av Al-baserade SaMD vid analys av mammografibilder?

1.3 Avgransningar

Artificiell intelligens anvédnds redan idag pé flera olika omrédden inom den
svenska sjukvarden.'® Eftersom olika typer av vird och anviindningen av
olika typer av Al-verktyg aktualiserar olika problem och risker, dr det nist
intill omojligt att besvara fragor om sékerhetskrav, utmaningar och pdkallade

17 Relevanta EU-rittsliga regler pd omrédet &r nya produktansvarsdirektivet (PLD) och
Al-forordningen. Aven forslaget till Al-ansvarsdirektiv behandlas, trots att forslaget under
varen 2025 dragits tillbaka. Se mer i avsnitt 5.

18 Se exempelvis Region Vistmanland (2024) s. 6 ff., Likartidningen (2023) och SVT
Nyheter (2022)
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lagéndringar pa ett sitt som dr allmingiltigt for alla olika typer av Al-
produkter. Dérfor har uppsatsen avgrinsats till att endast behandla
anvindningen av Al som bildanalysverktyg vid undersokning av
rontgenbilder fran mammografiundersokningar. Denna relativt skarpa
avgransning har gjorts mot bakgrund av att det mojliggor en mer betydelsefull
och precis undersokning dn om Al-baserade medicintekniska produkter
undersokts pa ett mer generellt plan.

Anvindningen av Al i sjukvarden aktualiserar vidare flera olika typer av
ansvarsfragor. Fragor som handlar om ansvaret for patientsdkerheten vid
anvindning av Al, frdgor som ror ansvar for enskilda sjukvardsanstillda eller
ansvar for vardskador enligt hdlso- och sjukvérdslagen (2017:30) (HSL) och
patientsikerhetslagen (2010:659) (PSL) faller dock utanfor uppsatsens
fragestéllningar.

Uppsatsens syfte kan ténkas Oppna upp for undersdkning av vissa
processréttsliga fragor. For en patient som skadas av en Al-baserad MTP ar
det givetvis av vikt att inte bara veta vilka forutséttningar for ansvar som
anges i lagtext och unionslagstiftning utan dven hur detta kan utkrivas i
praktiken. Uppsatsen har dock valt att fokusera pa de initiala materiella
forutsdttningarna for patientskadeersittning och kommer inte att pa ett
djupgéende sitt undersoka de processrittsliga utmaningar som detta
eventuellt medfor.

Al-verktyg i allménhet och anvéndning av Al i sjukvarden i synnerhet vicker
maénga etiska frigor.!” Uppsatsens fokus ligger dock pé forutsittningarna for
en skadad patient att fa patientskadeersattning samt pa de sdkerhetskrav som
stdlls pd Al-baserade SaMD enligt MDR och Al-forordningen. Frigorna gor
inte ansprék pd att ta stdllning till huruvida viss anviandning av Al ér etisk,
onskvird eller vilka etiska problem som eventuellt aktualiseras.

Som diskuteras nedan dr Al-systemens utveckling och inldrning beroende av
trining pa stora mingder data.?® Detta kan, speciellt nir det ror sig om data
fran patientjournaler eller rontgenbilder frin lakarundersokningar, aktualisera
vissa dataskyddsfrigor.’! Aven detta faller utanfor uppsatsens
fragestéllningar.

Avslutningsvis ska framhallas att, dven om artificiell intelligens &r ett
grundldggande tema fOr uppsatsen, de tekniska aspekterna av Al inte kommer
att behandlas pd ett sérskilt djupgdende sétt i uppsatsen. Eftersom
nedanstdende arbete dr en juridisk uppsats kommer de “’tekniska” aspekterna

19 Se exempelvis Smer (2020) s. 4 ff. och Socialstyrelsen (2019) s. 10.
20 Se avsnitt 2.2.
2! Se exempelvis Smer (2020) s. 9 f. och 13.
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av artificiell intelligens behandlas endast i den omfattning det &r relevant for
att forsta det juridiska problemet och bakgrunden till detta. I uppsatsen
aktualiseras vissa begrepp av teknisk karaktir. For att underlétta forstdelsen
for ldsaren och undvika ingaende tekniska beskrivningar anvidnds vissa
begrepp synonymt d&ven om de ur ett strikt tekniskt perspektiv har nagot olika
inneborder. I uppsatsen anvéinds begreppen Al-modell, Al-produkt, Al-
system synonymt om inget annat sags. Aven begreppen programvara
respektive mjukvara anvénds synonymt.

14 Metod och material

Uppsatsen anvénder sig av rittsdogmatisk och EU-réttslig metod. Nedan
foljer en redogorelse for uppsatsens metodologiska dverviganden samt hur
materialurvalet gjorts. Jag har wvalt att placera metod- respektive
materialdiskussionerna under samma rubrik eftersom de har en nira
anknytning till varandra och materialval dr en konsekvens av metodvalet.

I det foljande ska den rattsdogmatiska metoden presenteras. Att definiera vad
som avses med rattsdogmatisk metod &r svért och begreppets innebdrd har
linge varit foremal for diskussion inom rittsvetenskapen.?? Relevant ir dérfor
att definiera vad som avses med rittsdogmatisk metod 1 just detta arbete och
vilken funktion den fyller. I arbetet har den riattsdogmatiska metoden anvénts
for att tolka och forstd innehallet i den nationella rétt som é&r av relevans for
fragestillningarna.”® For att uppnd detta har uppsatsen analyserat lagtext,
forarbeten och doktrin, vars betydelse virderats enligt rittskiilleliran.?* Med
avseende pad svensk ritt har uppsatsen utgatt fran den réttshierarki som &r
allmént vedertagen inom den svenska rittsordningen. Det innebér att
forfattningar, 1 detta arbete frimst patientskadelagen, har den hogsta formella
auktoriteten. Forarbeten, 1 detta fall framfor allt propositionen till
patientskadelagen, har en ndgot ligre auktoritet dn forfattning. Trots detta
utgdr forarbeten ett viktigt verktyg for att forstd och tolka lagen.” Claes
Sandgren beskriver forhdllandet mellan de olika réttskdllornas auktoritet som
att “forfattning ska foljas” samtidigt som “forarbeten bor foljas”.?® For
uppsatsen har detta inneburit att argumentationen och resonemangen i
forarbetena getts auktoritet i den man det inte funnits starka skil emot detta.?’
Som en tredje kategori av rittskdlla finns doktrin. Med doktrin avses
rittsvetenskapliga texter, bocker eller artiklar vars syfte ér att framstélla och
systematisera gillande ritt.?® Det ska noteras att doktrinens rittskillevirde ir

22 Se Hjertstedt (2019) s. 166 och Sandgren (2005) s. 649.
23 Jfr. Kleineman (2018) s. 21 ff.

24 Se Kleineman (2028) s. 26 f.

25 Se Sandgren (2021) s. 47 ff.

26 Se Sandgren (2021) s. 48.

27 Se Sandgren (2021) s. 48 f.

28 Se Sandgren (2021) s. 19.
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lagt. Med Claes Sandgrens terminologi kan detta beskrivas som att ’doktrin
(...) far foljas”.?’ For uppsatsen innebir detta att doktrin anvinds i den man
argumentationen varit av hog kvalitet och kunnat fylla nagon av f6ljande
funktioner: tillhandahallande av information om de etablerade réttskéllorna,
systematisering av de etablerade rittskéllorna eller belysande av olika
tolknings och tillimpningsalternativ.*°

For att kunna besvara uppsatsens andra fragestéllning behovs ett analytiskt
och kritiskt forhallningsétt till ratten. For att kunna analysera och, som en
naturlig foljd av det dven, kritisera gillande ritt behdver forst géllande ratt
(de lege lata) faststillas.’! Detta har gjorts med hjilp av lagtext, lagforarbeten
och doktrin. For att kunna besvara uppsatsens fragestillningar behover dven
EU-réttsligt material hanteras. I det foljande redogors déarfor den metod som
anvinds for att hantera och bearbeta detta material.

Mot bakgrund av uppsatsens EU-riéttsliga fokus anvinds dven EU-rittslig
metod.*> Det dr vanskligt att prata om en generell "EU-rittslig metod”
eftersom flera olika metoder kan anviindas for att tolka och forstd EU-ritten.
I nedanstdende unders6kning anvidnds vad uppsatsen bendmner som EU-
rdttslig metod for att beskriva det sitt pa vilket uppsatsen hanterat och tolkat
de europarittsliga reglerna, dels i1 forhéllande till varandra, dels i forhallande
till svensk nationell ritt.>* Den EU-rittsliga metod som anviinds i uppsatsen
ligger ndra den rittsdogmatiska metoden i det att den syftar till att tolka
gillande ritt med stdd av rittskillor virderade utifrdn dess rittskillevirde.*
Eftersom EU-rittens struktur och kéllor skiljer sig fran de som med stod av
riattsdogmatisk metod anvinds 1 forhallande till nationell ratt har det ansetts
lampligt att gora en distinktion.

Avgorande for tolkningen av EU-rétten 4r EU-domstolens tolkning att EU-
ritten ska betraktas som en egen, autonom, rittsordning inom folkritten.>
Darutover géller dven att EU-rdttens kéllor och réttskéllehierarki skiljer sig
frén vad som giller inom den svenska rittsordningen. Hogst auktoritet inom
EU-rdtten har EU:s primirratt. Primarritten bestar av de grundliaggande
fordragen: Fordraget om Europeiska unionen (FEU) och Fordraget om

2 Se Sandgren (2021) s. 48.

30 Se Sandgren (2021) s. 19 1.

3! Det rider delade meningar kring hur metoden i vilken forfattaren analyserar och
kritiserar géllande ritt ska bendmnas. Kleineman argumenterar for att detta &r en del av
rattsdogmatiken. Sandgren menar déremot att réttsdogmatisk och réttsanalytisk metod &r tva
skilda metoder. Se Kleineman (2018) s. 26 och s. 36 f. och Sandgren (2021) s. 51 ff.

32 Se Reichel (2018)

33 Se Reichel (2018) s. 109.

34 Jfr. Reichel (2018) s. 109 som ocksa anvinder begreppet "EU-rittslig metod” for att
beskriva tillvigagangsittet vid hantering av EU-riéttsliga kéllor.

35 Se Kleineman och jfr. med Reichel (2018) s. 109 ff.

36 Se M&l 26/62 Van Gend en Loos och Reichel (2018) s. 109.
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Europeiska unionens funktionssitt (FEUF) och rittighetsstadgan.®’
Fordragsbestimmelserna  dr  betydelsefulla ~ for  tolkningen  av
sekundarrittsliga regler eftersom det &r pa bestimmelser 1 fordragen som
EU:s institutioner grundar sin ritt att utfirda sekundirrittsliga rittsakter.*® De
rittsakter som tillhér sekundérritten ir forordningar, direktiv och beslut.®

Tva sekundérrittsliga réttsakter frin EU &r centrala for utredningen av den
forsta  fragestéllningen;  Al-forordningen och  Forordningen om
medicintekniska produkter (MDR). Forordningen om medicintekniska
produkter tridde i kraft i maj 2017.%° Al-forordningen tridde i kraft i augusti
2024. Medlemsstaterna har dock till augusti 2025 pa sig att utse nationella
behoriga myndigheter som ska overvaka tillimpningen av reglerna for Al-
system och utféra marknadskontroller. Vidare borjar en majoritet av reglerna
i Al-forordningen inte att gilla forrin augusti 2026.*! Uppsatsens utredning
antar ett framétblickande angreppssitt vilket innebér att utredningen baseras
pa vad som kommer att gilla nidr samtliga regler och definitioner som
foreskrivs 1 forordningen borjat gilla. Har kan ocksa observeras att det ror sig
om en forordning som, enligt 288.2 FEUF, till alla delar ar direkt tillampliga
och bindande i1 medlemsstaterna. Sverige maste alltsd inte implementera
reglerna i nationell ritt for att de ska fi verkningar.** Utdver forordningarna
ar det nya produktansvarsdirektivet (PLD) och det, numera tillbakadragna,
forslaget till direktiv om skadestdndsansvar for skador orsakade av AI (AILD)
av relevans. Till skillnad frdn forordningar behdver direktiv som
utgdngspunkt inforlivas i svensk ritt for att fi verkningar.*?

Vad giller andra rittskéllor inom EU-rdtten sa finns inte forarbeten i form av
propositioner och SOU:er pa samma sitt som i svensk nationell rétt. P4 senare
tid har dock EU bérjat publicera forarbeten i form av vit- och gronbocker.**
Vitbockerna innehéller kommissionens forberedande utredningar infor
antagandet av en rittsakt.*’ Aktuell for uppsatsen ir frimst EU:s vitbok om
artificiell intelligens.*® I vitboken konstaterar kommissionen att det ir av vikt
att unionen utvecklar ett ”Al-ekosystem” som gor att enskilda medborgare
savdl som ndringslivet och samhillet i stort kan dra nytta av den nya

37 Se Bernitz och Kjellgren (2022) s. 193.

38 Se Hettne och Otken Eriksson (red) (2011) s. 42.

39 Se Bernitz och Kjellgren (2022) s. 193.

40 Se Europeiska kommissionen (2017)

4l Se Europeiska kommissionen (2024a)

42 Se Hettne och Otken Eriksson (red) (2011) s. 177.

43 Se Hettne och Otken Eriksson (red) (2011) s. 178 f.

4 Se Hettne och Otken Eriksson (red) (2011) s. 113.

45 Se Hettne och Eriksson (red.)(2011) s. 113.

4 Se Vithbok om artificiell intelligens - en EU-strategi for spetskompetens och fortroende
COM(2020) 65 Final
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tekniken.*” Till skillnad frin forarbeten i nationell ritt si har forarbeten till
EU-réttsliga réttsakter en begridnsad betydelse. Lagstiftningsforfarandet i EU
ar komplext och inte sdllan skiljer sig det slutligen antagna forslaget till en
rittsakt markant fran vad kommissionen presenterat i exempelvis en vitbok.*®
Aven om inte forarbeten inom unionsritten ska foljas blint kan de f& viss
betydelse for utrénandet av syftet bakom en bestimmelse.*” Férarbeten inom
EU-rétten har ingen automatiskt hog auktoritet utan dess viarde som rattskélla
virderas utifrin kvaliteten pa innehéllet.’® For att atervinda till Sandgrens
terminologi har uppsatsens forhallningsitt varit att de EU-rittsliga
forarbetena kan, och i vissa fall bor, foljas.”!

Enligt artikel 296 FEUF ska samtliga rittsakter frain EU motiveras. Detta gors
genom att beaktansatserna bakom rittsaktens utformning presenteras.> I
dessa beaktansatser preciseras rittsaktens syften 1 form av korta satser
benimnda som skdil.>* For att forstd och analysera inneborden av artiklarna i
Al-forordningen har skélen anvénts. Skdlen utgor en del av forordningen men
ar inte i sig juridiskt bindande. Skilen kan anvindas for tolkning och kan 1
forekommande fall bidra med konkret information om hur en bestimmelse
ska forstds. Ofta 4r dock skilen mer allmint utformade.’* Mot denna
bakgrund har skilen i Al-forordningen anvénts med forsiktighet i uppsatsen
och endast som ett tolkningsinstrument som inte getts avgorande betydelse 1
faststillandet av forordningens rittsliga innehall.>

En viktig killa for att tolka EU-réttsliga regler &r rittspraxis i form av
avgoranden frdn EU-domstolen.’® De riittsakter som uppsatsen framfor allt
behandlar och som &r av relevans for uppsatsens fragestillningar: AILD, PLD
och Al-forordningen ar dock alla mycket nya. Detta innebér att nagon praxis
pa omradet inte hunnit etableras dnnu. Av denna anledning utgér inte domar
fran EU-domstolen nagon viktig kélla for uppsatsen.

Som ett led i att behandla och hantera materialet analyseras de regler som
presenteras i respektive kapitel utifrdn dess betydelse for ett fiktivt scenario.
Analysen har utgatt frin tre huvudsakliga frigor. 1) Ar regelverket
tillampligt? 2) Hur ser patientens mojligheter att bevisa sidkerhetsbrist, fel

47 Se Vitbok om artificiell intelligens - en EU-strategi for spetskompetens och fortroende
COM(2020) 65 Final s. 2.

48 Se Hettne och Otken Eriksson (red)(2011) s. 113 ff.

49 Se Bernitz och Kjellgren (2022) s. 209

30 Se Hettne och Otken Eriksson (red)(2011) s. 115.

51 Jfr. Sandgren (2021) s. 48.

52 Se Reichel (2018) s. 125.

53 Engelsk bendmning ir recital. Kan dven benimnas som beaktansatser eller premisser.
Se Bernitz och Kjellgren (2022) s. 208.

54 Se Bernitz och Kjellgren (2022) s. 208.

55 Jfr. Reichel (2018) s. 125 f.

3¢ Se Hettne och Otken Eriksson (red.) (2011) s. 49.
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eller culpa ut? 3) Hur ser patientens mojligheter att bevisa ett orsakssamband
ut? Syftet med detta angreppssitt dr att skapa en enhetlig och praktiskt
forankrad analys av de olika regelverken.

Mot bakgrund av att uppsatsens fragestillningar kréver en forstielse av savil
Al som vissa medicinska utgdngspunkter s& anvinds material utover det
klassiskt juridiska. For att mdjliggora anvindningen av réttsvetenskap som
problemldsare, dven inom andra omrdden &n de rent juridiska, maste
undersokningen beakta olika typer av material och perspektiv.>’Aven om det
visserligen, inom ramen for rattsdogmatiken, dr tillatet med killor fran vissa
andra discipliner sa anvinds huvudsakligen juridiskt material i uppsatsen.>®

Har ska dven sdgas ndgot om hur uppsatsen behandlat kdllor om Al
Artificiell intelligens och anvidndningen av Al har utvecklats mycket under
de senaste &ren.> Detta gor det viktigt att anvinda sig av material som #r
aktuellt, foretrddesvis material som nyligen publicerats. I urvalet av
materialet som relaterar till Al har uppsatsen dock inte tillimpat ndgot
urvalskriterium kopplat till publiceringsar eller liknande. I stéllet har det, nir
materialets relevans for uppsatsen virderas, tagits hdnsyn till: Om materialet
publicerats fore eller efter att forslaget till AI-forordningen presenterats®, om
materialet publicerats fore eller efter att forslagen till AILD och nya PLD
presenterades®’ och om materialet publicerades fore eller efter att forslaget
till AILD drogs tillbaka®.

I forfattandet av uppsatsen har jag anvint mig av OpenAl:s Al-verktyg
ChatGPT for korrigering av sprak- och grammatiska fel. Jag har anvint mig
av prompten: “Korrigera stav- och grammatiska fel i foljande textstycke”
samt prompt med liknande formuleringar.

Avslutningsvis ska klargoras utifran vilket perspektiv och premisser
uppsatsen &r skriven. Undersokningen ar gjord utifran ett patientperspektiv.
Med detta avses att undersokningen skett med patienten i fokus och utifran
de fragor som jag bedomer &r av relevans for patienten. Utgdngpunkten dr att
det, ur patientens perspektiv, dr bittre ju hogre mojligheterna till
patientskadeerséttning &r. Perspektivet blir sdrskilt viktigt i frigestillning 2

57 Se Griins (2018) s. 439.

58 Se Griins (2018) s. 439.

9 Se exempelvis Meddelande frdin kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska
rddet, rdadet, ekonomiska och sociala kommittén och regionkommittén — Artificiell intelligens
for Europa, COM(2018) 237 final.

60 Al-forordningen presenterades ar 2021.

6! Bdde AILD och PLD presenterades ar 2022. 1 forhallande till PLD ska héinsyn dven
tas till att direktivets innehall skiljer sig ndgot mellan den version som presenterades ar 2022
och den version som antogs ar 2024. For diskussion kring skillnaderna i de olika versionerna
se exempelvis Jacquemin (2024) s. 126 ff.

62 ATLD drogs tillbaka i borjan av 2025.
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dér de olika systemen for patientskadeerséttning analyseras och kritiseras och
1 fragestéllning 3 ddr fordndringar i patientskadelagen foreslas.

1.5 Forskningslage

Det allménna intresset for artificiell intelligens har 0kat kraftigt de senaste
aren och juridiska artiklar och litteratur aterfinns inom manga olika
rittsomraden.®® Vad giller frigor relaterade till Al och ersittning for
patientskador sd har detta varit foremal for viss juridisk forskning och
utredning. Det rér sig hir huvudsakligen om engelsksprakig forskning.®* Hir
géller dven att majoriteten av den litteratur som behandlar ansvars- och
ersittningsfragor vid anvandning av Al i virden ér forfattade innan forslaget
till AILD drogs tillbaka, vilket skapar en viss forskningslucka inom omrédet.
Det finns vidare en del skrivet om Al-férordningen i forhallande till MDR
men vad uppsatsen kunnat finna ror det sig framfor allt om kortare
vetenskapliga artiklar.®> Vad uppsatsen didremot inte kunnat hitta r nagot
arbete nér dessa fragor relateras till patientskadelagen och utreder specifikt
vad som giller i en svensk kontext.®® Jag hoppas déirfor med denna uppsats
kunna bidra med kunskap om hur dessa fragor ska hanteras.

1.6 Disposition

Avsnitt 2 innehaller en kort introduktion till Artificiell intelligens och dess
teknik. Avsnittet redogor dven for hur Al anvénds 1 sjukvarden samt vilka
mojligheter och utmaningar anvdndningen av Al for med sig. I avsnitt 3
undersoks de sédkerhetskrav som stills pd hogrisk Al-produkter i MDR
respektive Al-forordningen i syfte att besvara forsta fragestillningen. Avsnitt
4 syftar till att besvara uppsatsens andra fragestillning. I detta avsnitt
undersoks patientskadelagen och dess tillimpning pé skador orsakade av Al-
baserade medicintekniska produkter. Frigestillningen besvaras genom att
utmaningar, som ur ett patientperspektiv, kan tdnkas uppsta vid
ersittningsbedomningen identifieras. I avsnitt 5 redogor jag for forslaget till
Al-ansvarsdirektiv (AILD) och det nya produktansvarsdirektivet (PDL).
Avsnitt 6 diskuterar vilka mojliga forandringar som, mot bakgrund av de
utmaningar som identifierats 1 avsnitt 4 och den EU-reglering som

63 Baserat pé sokningar i Lunds universitets databas Lubsearch med soktermerna ”Al +
juridik” och Al + law”.

64 Baserat pa sokningar i Lunds universitets databas Lubsearch med soktermerna Al and
liability in healthcare”, ”Al-liability”, Al + ansvar” samt vidare sokning utifrdn vad som
hittats med dessa soktermer.

65 Baserat pé sokningar i Lunds universitet databas lubsearch med soktermerna ”Al act
and MDR?”, Al act and medical devices” samt vidare sokning utifran vad som hittats med
dessa soktermer.

% Baserat pa sokningar i Lubsearch, Diva portal och Swepub med soktermerna “Al
patientskador”, Al patientskadelagen”, ”Al patientskadeersittning”, Al + skada”, Al
skadestand”. Samtliga s6ktermer har testats med bade ”AI” och artificiell intelligens”.
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presenterats 1 avsnitt 5, kan vara lampliga 1 forhallande till patientskadelagen.
I avsnitt 7 presenters sammanfattande slutsatser och kommentarer.
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2 Artificiell intelligens 1 sjukvarden

2.1 Avsnittets innehall och disposition

Avsnittet inleds med en kortare introduktion till Artificiell intelligens (AI)
och hur Al-baserade system fungerar. Notera att redogdrelsen 1 denna del ar
mycket dversiktlig och enbart syftar till att ge den tekniska bakgrund som ar
nodvindig for forstaelsen av de sdrskilda utmaningar och méjligheter som Al
1 sjukvérden for med sig.

2.2 Kort introduktion till artificiell intelligens

2.2.1 Definitionen av Al

Det finns inte, inom varken juridiken eller datavetenskapen, ndgon generellt
erkiind definition av AL’ En gemensam definition av artificiell intelligens
finns dock i EU. I EU:s Al-férordning definieras artificiell intelligens som:
“programvara som utvecklats med en eller flera av de tekniker och metoder
som fortecknas 1 bilaga I och som, for en viss uppsittning
minniskodefinierade mal, kan generera utdata sdsom innehéll, forutsdgelser,
rekommendationer eller beslut som pédverkar de miljder som de samverkar
med.”.%® En annan vanligt forekommande definition av artificiell intelligens
ar att Al innebér en mojlighet for tekniska system att uppfatta sin omgivning,
16sa problem och, baserat pd analyser av effekterna av tidigare atgérder,
anpassa och effektivisera sitt beteende.®® For uppsatsens vidkommande &r det
definitionen 1 Al-férordningen som anvénds.

Artificiell intelligens kan delas in 1 svag respektive stark Al. Svag Al dr
utformad for att hantera specifika uppgifter inom avgrinsade omraden, som
ansiktsigenkinning, sprakdversittning eller medicinsk bildanalys. Aven om
dessa system kan overtrdffa ménniskor inom sina specialomraden, saknar de
formaga till generell problemldsning och sjdlvstindigt tinkande. Att svag Al
saknar forméga till generell problemldsning beror pa att svaga Al-system é&r
bundna av de instruktioner som utvecklaren initialt gett systemet.”® Stark Al

67 Se Sheikh et. al. (2023) s. 15.

8 Se artikel 3 i Al-forordningen; Bilaga I till Al-forordningen omfattar bland annat
metoder for maskininldrning, djupinlérning och statistiska metoder.

% Se Sheikh et. al. (2023) s. 15 f. och 2 Se Meddelande frin kommissionen till
Europaparlamentet, Europeiska rddet, rddet, ekonomiska och sociala kommittén och
regionkommittén — Artificiell intelligens for Europa, COM(2018) 237 final s. 1.

0 Se Kiseleva (2020) s. 11.
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kan diremot forstd, resonera och 16sa problem pa en niva som motsvarar eller
overtriffar minsklig intelligens.”! Idag existerar enbart svag Al.7?

222 Maskininldrning, djupinlérning och neurala nétverk

Det som oftast avses nir man talar om Al ir s kallad maskininldrning.”
Kénnetecknande for system med maskininlarning (ML) dr att dessa innehar
en formaga att lira av sina egna erfarenheter.”* ML innebir en mojlighet for
tekniska system att utan direkt programmering ldra sig utfora vissa
uppgifter.”” Maskininldrning innebdr att en algoritm trinas med data, sisom
exempelvis rontgenbilder, for att skapa en matematisk Al-modell. Denna
modell anvidnds sedan fOr att statistiskt berdkna det mest sannolika svaret pa
en given fraga.”®

En vanligt forekommande variant av maskininldrning dr djupinldrning. Vid
djupinlirning byggs Al-systemet upp genom si kallade neurala nitverk.”’
Neurala nétverk dr modellerade efter den ménskliga hjérnans struktur och
funktion. Detta gor att neurala nitverk &r vil anpassade for att 16sa komplexa
problem genom att analysera och kategorisera stora mingder data.”® Ett
artificiellt neuralt nitverk bestér av tre olika delar. Ett inlager [in-put layer],
ett dolt lager [hidden layer] och ett utlager [out-put layer]. Hur manga lager
en Al-modell bestar av beror pa hur mycket data modellen ska trénas pé.

Traning av en Al-modell kan exempelvis se ut pa foljande sitt. En Al-modell
trdnas genom att Al-systemet matas med ett stort antal bilder fran
mammografiundersokningar. Materialet inkluderar bilder pd friska brost
savil som bilder dér tecken pa brostcancer kunnat identifieras. Genom att
jamfora bilderna med den information som finns om vad de visar, lar sig Al:n
att kéinna igen tecken om tyder pa brostcancer. Under trdningen justeras Al-
systemets instéllningar allt eftersom for att den ska bli sd triffsdker som
mgjligt. Denna inldrning bygger pa att Al-systemet ldr sig av sina misstag och
pa sd sitt med okad noggrannhet kunna analysera dven nya, tidigare
oanalyserade, bilder.”

Till foljd av sin komplexa struktur kinnetecknas Al-verktyg av en lag grad
av transparens. Detta betyder att det kan vara svért for en ménniska att forsta
hur en viss friga (“in-data”) resulterar 1 att ett Al-verktyg kommer fram till

"1'Se IBM (2021) och Future of life institute (2015) Jft. dven Bory et. al (2024) s. 3 ff.
2 Se Bory et. al. (2024) s. 3.

7 Se Sheikh (2023) s. 18.

™ Se Arvidsson (2021) s. 125 f.

75 Se Integritetskyddsmyndigheten (2024a).

76 Se Integritetskyddsmyndigheten (2024a).

77 Se Integritetskyddsmyndigheten (2024c).

8 Se IBM (2024).

7 Jfr. Integritetskyddsmyndigheten (2024c).
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ett visst svar ("ut-data”).’’ Detta brukar benimnas som svarta-lidan

problemet” 3!

223 ”Svarta-ladan-problemet”

En av utmaningarna med anvédndningen av Al ar att det sa kallade “svarta-
ladan-problemet”. Att ett Al-system fungerar som en svart 1ada innebér att
anvindaren av Al-systemet bara kénner till vilken data som Al-systemet
matats med [in-data] och vilket resultat Al-systemet kommer fram till [ut-
data] men inte sur Al-systemet kom fram till resultatet.> Om en Al-modell
matas med in-data 1 form av exempelvis Dbilder fran en
mammografiundersokning sd fungerar de neurala nitverken genom att, mot
bakgrund av en stor midngd trdningsdata hitta underliggande monster och
baserat pa detta producera utdata i form av en diagnos eller medicinsk
bedomning. Al-systemet saknar dock mdjlighet att forklara varfor det kom
fram till exempelvis att bilden inneholl misstinkta tecken pa cancer.
Forekomsten av Al-system som fungerar pd detta, icke-transparenta, sétt har
kritiserats pa grund av bristande forklarbarhet. Samtidigt géller att Al-system
baserade pa neurala ndtverk som fungerar som “svarta lador” ofta dr mer
traffsdkra 1 sina analyser och berékningar d4n Al-system med en hégre grad av
transparens.*

Mammografibild Diagnos

2.3 Al som verktyg i sjukvéarden

Artificiell intelligens beddms ha potential att pa olika sétt kunna forbéttra
sjukvarden.® Exempelvis forvintas Al-verktyg kunna anvindas for att
optimera hardvara sdsom pacemakers och likemedelspumpar, effektivisera
triagesystem och for forbittrad bilddiagnostik inom radiologi.®¢ Samtidigt
medfor anvindningen av Al i sjukvarden flera utmaningar. En utmaning ar
Al-systemens icke-transparenta karaktdr och svarta-ladan problemet. Att ett
system inte dr transparent medfor bland annat svarigheter for virdgivaren att

80 Se Statskontoret (2024) s. 36 f. och Jfr. Vithok om artificiell intelligens - en EU-strategi
for spetskompetens och fortroende COM(2020) 65 Final s. 13.

81 Se Smer (2020) s. 9. Jfr. Integritetskyddsmyndigheten (2024b)

82 Se Integritetskyddsmyndigheten (2024b).

8 Se Sullivan och Schweikart (2019) s. 160.

8 Se von Zahn et. al (2025) s. 5.

85 Se Likemedelsverket (2023b).

8 Se Likemedelsverket (2023a) s. 5.
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gora sekundirbeddmningar av riktigheten i Al-systemets bedémningar.?’
Andra potentiella risker kopplade till brist pd transparens &r svérigheter att
uppticka biaser och faststilla ansvar om nagot blir fel.®® Med bias avses att
vissa grupper ar underrepresenterade i de traningsdatabaser som Al-systemen
trdnas pa och att Al-systemet dérfor riskerar att feldiagnostisera dessa
personer eftersom sjukdomar kan ta sig i1 uttryck pa olika sdtt hos olika
grupper.?® Ytterligare en utmaning med anvindningen av Al i sjukvarden ar
vad som brukar bendmnas som “automatiseringsbias” [automation bias]. Med
detta avses problemet med att ménniskor, i takt med att Al-system nar en
hogre grad av tillforlitlighet, blir mindre benédgna att ifrdgasitta eller omprova
vad en Al-modell kommit fram till. *°

En aspekt av svérigheterna med att faststilla ansvar kan relateras till
mojligheten for patienter att fi ersdttning nér de drabbas av en skada.
Anvindningen av Al-verktyg i varden aktualiserar ndmligen vissa sérskilda
utmaningar i forhallande till patientskadeersittningen. Till foljd av Al-
verktygens icke-transparenta karaktir och dess ”svarta-ladan-problematik™ ar
det svart for en skadelidande patient att na upp till det beviskrav som rader
for ersittning enligt Patientskadelagen.”’!

Aven om Al i sjukvérden #r en relativt ny foreteelse s& dr det inget nytt att
vardgivare och vérdpersonal anvinder sig av teknisk mjuk- eller hardvara i
sitt arbete med patienter. Har uppstar frigan vad som egentligen &r skillnaden
mellan annan, mer traditionell, medicinteknik och Al-baserade sadan. Al-
baserad medicinteknik skiljer sig i flera avseenden frdn mer traditionell
medicinteknik. Framfor allt &r det den ladga nivdn av transparens och
forklarbarhet i Al-systemen som ir utmirkande. Aven det faktum att Al-
system genom maskininldrning kan utvecklas till att kunna utféra uppgifter
som det inte specifikt programmerats till utgor en skillnad mellan Al-baserade
medicintekniska produkter och mer traditionella” sidana.®?

87 Se Likemedelsverket (2023b)

8 Se Smer (2020) s. 6 fT.

8 Se Smer (2020) s. 6 f.

% Se Smer (2020) s. 5.

%1 Se djupare diskussion om detta i avsnitt 4.

%2 Med “traditionella” medicintekniska produkter avses medicintekniska produkter som
exempelvis hardvara i form av katetrar och infusionspumpar eller mjukvara (dock ej Al-
baserad sddan) som medicinska informationssystem. Se Socialstyrelsen (2020).
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3 Krav pd Al-baserade medicintekniska
produkter

3.1 Avsnittets innehall och disposition

Om en produkt utgér bade en Al-produkt som omfattas av Al-férordningen
och en medicinteknisk produkt som omfattas av MDR kan bdda regelverken
vara tillimpliga.”* Avsnittet relaterar till uppsatsens forsta fragestillning och
syftar till att klargora vilken betydelse Al-forordningens riskbaserade
kategorisering av olika Al-produkter och de krav som kommer med den far
for betydelse i1 forhallande till de krav som redan stélls pa medicintekniska
produkter. Sarskilt fokus laggs pa vilken betydelse det far for Al-baserade
medicintekniska produkter som anvinds for analys av mammografibilder.

Avsnittet inleds med en kortare redogdrelse for den nu géllande forordningen
om medicintekniska produkter (MDR). Darefter foljer en redogorelse for Al-
forordningen. Beskrivningarna av Al-férordningen och MDR ér disponerade
pad samma sitt, med en inledande allmin redogérelse foljt av
klassificeringsreglerna och kraven péd produkter med hog risk. Kapitlet
avslutas med en jimforelse av kraven i de bada forordningarna vilket f6ljs av
en sammanfattande slutsats i vilken fragestillning 1 besvaras.

3.2 Forordningen om medicintekniska produkter

3.2.1 Allmént

Forordningen om  medicintekniska  produkter = (MDR) reglerar
forutsittningarna under vilka medicintekniska produkter (MTP) kan
godkinnas for anvéndning i sjukvarden. Forordningen ér direkt tillaimplig och
gillande i svensk ritt.” MTP kan beskrivas som tekniska produkter som
anvands 1 medicinskt syfte. Det kan handla om produkter f6r exempelvis
diagnostisering, behandling eller monitorering.”> En mer utforlig definition
av MTP aterfinns i artikel 2 1 MDR. I Artikeln anges att som MTP riknas
“instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material
eller annan artikel” som enligt tillverkaren &r avsedd for ndgot av de i artikeln
uppraknade dndamalen (...) och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda
verkan 1 eller pd ménniskokroppen med hjidlp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel”. Att notera hér 4r att bedomningen
av vilka dndamal en produkt dr avsedd for gors baserat pa tillverkarens

% Jfr. Zapata. et al. (2023) s. 3.
4 Ifr. Artikel 288.2 FEUF.
% Se Deep (2022) s. 1.
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subjektiva uppfattning om produktens avsedda #ndamil.”® Syftet med
forordningen &r enligt beaktandesatserna att sdkerstilla en smidig inre
marknad for MTP och samtidigt sdkerstdlla en hog hilsoskyddsniva for
patienter och anvindare.’’ Vilken skyddsnivd som ir limplig for en viss
produkt avgdrs av produktens sikerhetsklass.”®

322 Al-verktyg under MDR

I artikel 2.1 1 MDR riknas olika kategorier av medicintekniska produkter upp.
Vilken typ av produkt en MTP utgor kan fa betydelse for vilka krav som stélls
pa produkten.”® Vid placering av Al-verktyg i nigon av de uppriknade
kategorierna sa ter det sig lampligt att undersoka om Al-verktyg kan klassas
som programvara.'®’ Programvara definieras inte i MDR men enligt en
definition framlagd av Samordningsgruppen for medicintekniska produkter
(MDCQG), ska programvara forstds som en uppsittning instruktioner som
bearbetar indata och skapar utdata.'”! Denna definition dr inte juridiskt
bindande men kan @nda anvéndas for att forsta klassificeringen av Al-verktyg
under MDR. I avsaknad av legaldefinition anvinds MDCG:s definition 1
denna uppsats. Detta eftersom den har en tydlig koppling till MDR och de
frigor som uppsatsen undersoker. Det dr dven denna definition som
Likemedelsverket anviinder sig av.!%?

Al-verktyg for screening av mammografibilder fungerar genom att Al-
modellen, genom metoden djupinlirning'®, trinas pi ett stort antal
mammografibilder och ldr sig att identifiera avvikelser som liknar de som
setts hos patienter med brostcancer.!* Kan detta forstis som en uppsittning
instruktioner som bearbetar in-data och producerar utdata? Vid en fGrsta
anblick far svaret antas vara ja. Al-verktyget har fatt instruktioner att hitta
avvikelser. Detta gors baserat pa ett stort antal tidigare bilder som jamfors
med den nya mammografibilden (in-data) for att nd en slutsats (utdata).
Samtidigt finns ett matt av sjdlvinlarning vilket mojliggor for Al-modellen att
baserat pé erfarenheter utveckla sina kunskaper, dven utan instruktioner fran
en minniska. Svaga Al-system dr dock begrénsade till de initiala instruktioner
som utvecklaren gett systemet. Detta innebdr att dven om Al-systemet
utvecklas och forvirvar ny kunskap sa sker detta inom ramen for utvecklarens

% Se M4&l C-219/11 Brain Products stycke 30 och M&l C-329/16 Snitem and Philips
France stycke 21-26.

7 Se Skil 2 MDR .

%8 Se Samordningsgruppen for medicintekniska produkter (MDCG) (2019) s. 4.

% Se avsnitt 3.2.3.

100 Jfr, Kiseleva (2020) s. 11.

101 Jfr. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter (MDCG)(2019) s. 5.

102 Qe Likemedelsverket (2024).

103 Djupinlirning (DL) ér en typ av maskininldrning (ML).

104 Se Karolinska institutet (2020).
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instruktioner.'% Mot bakgrund av den ovan anforda drar uppsatsen slutsatsen
att Al-verktyg for analys av mammografibilder omfattas av MDCGs
definition av programvara.

323 Klassificeringsregler i MDR

For att en medicinteknisk produkt ska fa sldppas ut pa den inre marknaden
och anvéndas i sjukvardsverksamhet behover produkten ha en CE-mirkning
som visar att produkten uppfyller MDR och Ovrig unionslagstifnings
sikerhetskrav.!®® CE-mirkningen kan didrmed beskrivas som en slags
kvalitetsstimpel som bevisar att produkten, enligt géllande standarder, ar
siker.!”” MDR har en riskbaserad klassificering av medicintekniska produkter
dér dessa kategoriseras for att bedoma vilka kontrollatgérder eller rutiner som
ar nodvéndiga for att en produkt ska kunna godkdnnas och sldppas ut pa
marknaden.'% Bedémningen av om en produkt 4r godkéind eller inte ska goras
pa olika sitt beroende pé vilken riskklass produkten tillhor. I de flesta fall
gbrs beddmningen av om en produkt uppnir kraven i MDR av ett
utomstadende anmilt organ [notified body]. Ju hogre riskklass en produkt har
desto storre dr iblandningen av sd kallade anmilda organ.'” For
medicintekniska produkter finns fyra riskkategorier baserat pa vilken risk en
MTP potentiellt utgér.!1°

MTP i riskklass I dr produkter som beddms utgdra en 1ag risk.!!! For dessa
produkter kriivs ingen granskning av ett anmilt organ.!!? Klass Ila innefattar
produkter av 1ag till méttlig risk. For dessa produkter dr granskning av ett
anmilt organ obligatoriskt till vissa delar'!® Produkter i riskklass IIb bedéms
ha hog riskpotential. For dessa produkter giller att de maste granskas av ett
anmalt organ. Riskklass III 4r den hogsta riskklassen. Produkter 1 denna
riskklass bedoms ha hog riskpotential och maste darfor granskas av ett anmaélt
organ. Har kan tillverkaren vilja mellan tva olika bedomningsmetoder for att
kunna CE-médrka produkten. Granskningen kan grunda sig pé
kvalitetsledningssystem eller teknisk dokumentation alternativt pa
genomforande av typkontroll och kvalitetssikring.!'*

105 Se Kiseleva (2020) s. 11.

106 Se artikel 2.43 MDR och artikel 5 MDR.

107 Se prop. 2020/21:172 s. 77.

108 Se Likemedelsverket (2019).

109 Se Samordningsgruppen for medicintekniska produkter (2019) s. 5 och jft. art 52
MDR.

10 Jfr artikel 51 MDR och Zapata (2023) s. 1.

11 Se Likemedelsverket (2019).

112 Qe Likemedelsverket (2019).

113 Qe Likemedelsverket (2019).

114 Se Artikel 52.3 MDR och Likemedelsverket (2019).
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Klassificeringsreglerna av medicintekniska produkter dterfinns i1 bilaga XIII
till MDR. Tillampningen av klassificeringsreglerna styrs av det &ndamal for
vilket produkten dr avsedd.!!> Klassificeringsregel nio till tretton omfattar
aktiva produkter [active device]. Med aktiva produkter avses medicintekniska
produkter som behdver en extern energikélla, annan dn kroppens egen energi
eller jordens gravitation, och som fungerar genom att omvandla eller forstarka
energi. Produkter som bara 6verfor energi eller mnen utan att fordndra dem
riknas dock inte som aktiva.''® MTP baserade pd programvara ska enligt
MDR riknas som aktiva produkter.!'!”

Majoriteten av reglerna for aktiva produkter, reglerna 9, 10 och 12, handlar
frimst om risker som wuppstdr ndr kroppen tar emot dmnen fran
medicintekniska enheter som anvinds for diagnostik eller behandling. Detta
skiljer sig fran riskerna forknippade med mjukvarubaserade MTP for vilka
risken huvudsakligen relaterar till risken att en patient skadas till f6ljd av att
mjukvaran tillhandah&llit felaktig information.'®

Regel 11 reglerar specifikt medicinteknisk mjukvara. Mjukvaran kan bade
vara en del av produkten (SiMD) eller utgéra sjilva produkten (SaMD).!"?
Ett exempel pd en SiMD-produkt dr medicinteknisk hardvara som anvinds
for patientnidra blodtester och som ocksd innehéller medicinteknisk
mjukvara.'?* Mjukvaran utgdr i dessa fall ett tillbehor till den medicintekniska
hardvaran.!?! Nir man pratar om SaMD handlar det i stillet om exempelvis
ett medicintekniskt program som anvénds fOr att analysera digitala bilder och
uppticka ménster i dessa.'?> Mot bakgrund av detta kan bedomningen géras
att mjukvara vars funktion dr att analysera, hitta avvikelser och cancertecken
1 mammografibilder ska klassas som SaMD. Nér jag i det f6ljande anvénder
mig av begreppet AI-baserad MTP sa ar det SaMD som avses.

Programvara som dr avsedd att anvédndas for tillhandahallande av information
av betydelse for diagnostiska beslut tillhor som utgidngspunkt riskkategori
I1a.'?* En SaMD som anviinds for att klassificera eller sitta diagnoser baserat
pa analyser av mammografibilder far antas falla under denna huvudregel.
Produkter i riskkategori Ila beddms som produkter av lag till méttlig risk.'?*

115 Se artikel 3.1 kap 11 Bilaga XIII MDR.

116 Se Artikel 2.4 i MDR och Samordningsgruppen for medicintekniska produkter (2019)
s.10 f.

17 Se Artikel 2.4 i MDR.

118 Se Samordningsgruppen for medicintekniska produkter (2019) s. 12.

119 Qe Balogun et. al. (2024) s. 5. Forkortningarna baseras pd den de engelska
bendmningarna Software as medical device och Software in medical device.

120 Se Samordningsgruppen for medicintekniska produkter (2019) s. 16 f.

121 Qe Zapata et. al. (2023) s. 1. Tillbehor till MTP definieras i artikel 2.2 MDR.

122 Se Samordningsgruppen for medicintekniska produkter (2019) s. 16 f.

123 Se artikel 6.3 kap 111 Bilaga VIII i MDR.

124 Se Europeiska kommissionen (2024b).

29



Om en SaMD anvénds for att fatta diagnostiska beslut och beslutet kan orsaka
dodsfall eller oaterkallelig forsdmring av patientens hélsotillstdnd s& ska
produkten i stillet bedomas tillhdra klass 111 (hog risk).'?> Om beslutet istillet
kan orsaka allvarlig forsdmring av en persons hilsotillstdnd ska produkten
anses tillhdra klass 1Ib.!26 Det far anses sti klart att de diagnosbeslut som
fattas med stod av mjukvara som analyserar mammografibilder efter tecken
pa brostcancer ar forknippade med en stor risk. Mot bakgrund av detta torde
klass I och Ila vara uteslutna. Fragan kvarstdr dock om risken dr sddan att
produkten ska placeras i riskklass IIb eller om den ska placeras i riskklass III.
Risken kan givetvis variera fran fall till fall men ytterst sa riskerar missad
brostcancer leda till att patienten avlider till f6ljd av den fordrojda eller
uteblivna diagnosen. Mot bakgrund av detta ska dessa produkter anses tillhora
riskklass III enligt regel nummer 11.'%7

Regel nummer 11 &r dock inte den enda relevanta regeln for klassificering av
SaMD-produkter. Aven andra regler relaterade till aktiva produkter behover
undersokas vid klassificeringen av en SaMD.'?® Regel nummer 10 anger att
aktiva produkter avsedda for diagnostik och 6vervakning som utgéngspunkt
tillhor klass Ila. Om produkten dr avsedd att mojliggora direkt diagnos, vilket
skulle kunna vara fallet med SaMD for analys av och diagnostisering baserat
pa mammografibilder, ska produkten 1 stéllet klassas som riskklass IIb.
Eftersom produkten, som konstaterats ovan, ocksa tillhor klass III &r det

denna skarpare regel som ska tillimpas.'*’

324 Krav pd Al-baserad MTP med hog risk

For medicintekniska produkter med hog risk giller ett antal krav for att
produkten ska fA slidppas ut pi den europeiska marknaden.!*® I bilaga I till
MDR foreskrivs allmidnna krav pa sékerhet och prestanda for MTP som
slipps ut pa den inre marknaden.'3! For samtliga MTP giller att tillverkaren
ar  skyldig att uppritta, genomfora och dokumentera ett
riskhanteringsystem.!*? Riskhanteringen ska syfta till att minska riskerna och
hantera dem pa ett sétt som sékerstéller att bdde den kvarvarande risken for
varje enskild fara och den sammanlagda risken bedoms vara pa en acceptabel
niva.!3 Tillverkare av MTP ska vidare, i proportionalitet till produktens

125 Se artikel 6.3 Kap 111 Bilaga VIII i MDR.

126 Se artikel 6.3 kap 111 Bilaga VIII i MDR.

127 Se artikel 3.5 Bilaga XIII i MDR som anger att om en produkt omfattas av flera regler
eller underregler sa ska produkten klassificeras enligt den striktaste av de tillimpliga
reglerna.

128 Se Zapata et. al. (2023) s. 1. Jfr Bilaga XIII MDR.

129 Se artikel 3.5 Bilaga XIII MDR.

130 Se artikel 5.1 och art 5.2 kap Il MDR.

131 Jfr artikel 1 kap I bilaga I MDR.

132 Se artikel 3 kap 1 bilaga I MDR.

133 Se artikel 4 kap 1 bilaga I MDR.
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riskklass, uppritta och kontinuerligt forbéttra kvalitetsledningssystem i syfte
att sikerstilla efterlevnaden av MDR.!** I kvalitetssikringssystemet ska
bland annat processer for Overvakning och métning av resultat, dataanalys
och produktforbittring ingé.'*> Medicinteknisk programvara (SaMD och
SiMD) ska vidare vara utvecklad pa ett sétt som sédkerstéller repeterbarhet,
tillforlitlighet och prestanda.'*® Vid utvecklingen av sidan programvara ska
sarskilt informationssdkerhet och mojligheterna till kontroll och validering
beaktas. '3’

Tillverkaren ar vidare skyldig att tillsammans med den medicintekniska
produkten tillhandahalla en bruksanvisning med tillricklig information for ett
sikert anviindande.'3® For MTP i riskklass III ska #ven en sammanstillning
av produktens sdkerhet och kliniska prestanda goras.'** Sammanfattningen
ska innehalla bland annat uppgifter om eventuella risker och eventuella
oonskade bieffekter, varningar och forsiktighetsatgarder samt en beskrivning
av produkten och ndr den bor eller inte bor anvidndas samt produktens
malgrupp. '+

Innan en MTP sldpps ut pa den inre marknaden ska tillverkaren genomfora
kliniska utvirderingar och uppfdljningar av produktens funktion.'*! Reglerna
skiljer sig beroende pa produktens riskklass. For MTP 1 riskklass III giller
som huvudregel att kliniska utvirderingar ska genomforas.!*> Efter att
produkten sldppts ut pd marknaden ska tillverkaren fortsatt Overvaka
produktens funktion. I syfte att fortlopande samla in sdkerhets- och
prestandadata ska dven en uppfoljning goras. Tillverkaren maste dessutom
arligen uppdatera och skicka in en periodisk sékerhetsuppdateringsrapport till
det organ som ir ansvarigt.'*’

3.3 Al-forordningen

3.3.1 Allmént

Al-forordningen trddde i kraft 1 augusti 2024. Syftet med Al-férordningen
formuleras 1 forordningens beaktandesatser som forbéttring av den inre fria
marknaden for Al-produkter samt att fraimja ménniskonédra anvindning av Al-
produkter samtidigt som en hog skyddsniva for hilsa och grundldggande

134 Se artikel 10.9 MDR.

135 Se artikel 10.9 (m) MDR.

136 Se artikel 17.1 Kap I bilaga Il MDR.

137 Se artikel 17.2 Kap 1 bilaga Il MDR.

138 Se artikel 10.11 MDR och Avsnitt 23 Bilaga I MDR.
139 Se artikel 32 MDR.

140 Se artikel 32 (b) och (h) MDR.

141 Se Artikel 10.3 MDR.

142 Se artikel 61.4 MDR.

143 Se artikel 83—-86 MDR.
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rittigheter i EU-stadgan sikerstills.!* I linje med férordningens skyddssyfte
anger forordningen tydliga krav och skyldigheter for utvecklare och
anvindare i friga om sirskilt riskfylld anviindning av AL'* For att kunna
bibehélla en balans mellan & ena sidan frimjandet av innovationer pa Al-
omradet och & andra sidan krav pa Al-system forknippade med stora risker
antar Al-forordningen ett riskbaserat forhallningsitt till AL'#¢ Férordningen
kategoriserar Al-system i fyra olika riskklasser. Dessa dr lag risk, sarskild
transparensrisk, hdg risk och oacceptabel risk.'4’

332 Klassificering

Klassificeringsreglerna for Al-system med hog risk aterfinns vidare i
forordningens artikel 6 som innehdller tvd kumulativa kriterier. Forsta
kriteriet anger att Al-verktyg som antingen utgor en sékerhetskomponent i en
produkt eller dr en sjilvstindig produkt reglerad av unionslagstiftningen i
bilaga I Al-férordningen ska klassas som hogriskprodukter.'® Andra kriteriet
anger att Al-systemet ska omfattas av krav pd att genomgd en
tredjepartsbedomning av Overensstimmelse innan den far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk enligt EU:s harmoniseringslagstiftning i bilaga I.'%
Forordningen om medicintekniska produkter (MDR) aterfinns i bilaga I punkt
11 Al-forordningen. Detta innebér att forsta kriteriet i artikel 6 ar uppfylit.
For att det andra kriteriet ska anses vara uppfyllt krévs att Al-systemet, enligt
MDR omfattas av krav pa bedomning av ett utomstaende anmélt organ. Detta
innebdr att Al-system som under MDR tillhor klass Ila, IIb eller III klassas
som hogrisk enligt Al-férordningen. '

Som diskuteras ovan dr det uppsatsens bedomning att Al-baserade SaMD
(hadanefter dven Al-baserade MTP) for bildanalys av mammografifoton
tillhor riskklass I 1 MDR. Detta innebér att dessa produkter ska klassas som
hogrisk Al-produkter under Al-forordningen.

3.33 Krav pa hogrisk Al

Kraven pa Al-system med hog risk aterfinns i avsnitt II AI-forordningen. For
det forsta maste ett riskhanteringssystem inréttas. Riskhanteringen ska ske
kontinuerligt under Al-produktens hela livscykel och innebir ett krav pé
regelbunden och systematisk &versyn och uppdatering.'>! 1 detta ingar
identifiering och analys av kénda och forutsebara risker som Al-systemet i

144 Se skl 1 till Al-forordningen.

145 Se Europeiska kommissionen (2024a).

146 Se skl 26 till Al-forordningen och Ebers (2024b) s. 2.
147 Se Balogun et. al. (2024) s. 3 f.

148 Se artikel 6.1 (a) Al-férordningen.

149 Qe artikel 6.1 (b) Al-forordningen.

150 Se artikel 6.1 Al-forordningen jfr. med art 52 MDR.
151 Se artikel 9.1 och Avsnitt I1 9.1 Al-forordningen.
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frga kan innebira for bland annat hilsa och grundliggande rittigheter.!>? De
identifierade riskerna ska vidare hanteras genom vidtagandet av ldmpliga
riskhanteringsitgirder.!> Atgirderna ska vara fokuserade pé att minimera
riskerna.!>* De 4tgirder som vidtas ska vara sddana att de totala kvarvarande

riskerna forknippade med Al-produkten kan anses godtagbara.!'>®

For Al-system med hog risk vars utveckling sker genom trianing pa data géller
vidare vissa kvalitetskrav pa triningsdatan.!*® Vilken data en Al-modell &r
trinad pa dr avgorande for Al-verktygets funktion.!>’ Artikel 10 Al-
forordningen syftar, genom att stidlla hoga krav pa den data som anvénds, till
att minska risken for snedvridningar, diskriminering och andra felaktigheter.
138 Anvindningen av och tillgdngen till hogkvalitativa triningsdata 4r av stor
vikt for att siikerstilla att Al-systemet presterar pa det sitt som det ir ténkt.!>
For att trdningsdata ska anses vara av god kvalitet maste datan vara
representativ, s langt det 4r mojligt fri frén fel samt ha ldmpliga statistiska
egenskaper. ' I sin vitbok om artificiell intelligens lyfter kommissionen att
det ar av sérskild vikt att triningsdata dr representativ med avseende pa kon,
etnicitet och andra méjliga grunder for diskriminering.!®! Den data som
anviands ska vidare spegla den kontext i vilken Al-systemet ska anvindas, sa
att det fungerar effektivt och anpassat efter sin milj6.!%> Utdver krav pa
traningsdatans kvalitet innehéller Al-forordningen krav pa att trdningsdatan
omfattas av indamélsenliga system for dataférvaltning och datahantering.'®
Dessa system ska sérskilt mojliggora undersdkningar av datan i syfte att
uppticka eventuella snedvridningar [bias] och etablera metoder {or
identifiering av eventuella dataluckor eller brister, samt hur dessa luckor och
brister kan &tgirdas.!®* Det &r, for sikerheten av Al-baserade MTP, av stor
vikt att dessa biaser uppticks och kan tas hinsyn till eftersom att
snedvridningar i trdningsdatan riskerar att leda till att underrepresenterade

grupper feldiagnostiseras.'®®

152 Se artikel 9.2 a) Avsnitt II Al-forordningen.

153 Se artikel 9.2 d) Avsnitt II Al-férordningen.

154 Se skil 65 till Al-forordningen

155 Se artikel 9.5 Avsnitt I Al-forordningen.

156 Se artikel 10 Avsnitt [T Al-forordningen.

157 Se Vitbok om artificiell intelligens - en EU-strategi for spetskompetens och fortroende
COM(2020) 65 Final s. 20 f.

158 Se Yordanova (2025) s. 263.

159 Se skil 67 till Al-forordningen.

160 Se Artikel 10.3 Al-forordningen.

161 Se Vitbok om artificiell intelligens - en EU-strategi for spetskompetens och fortroende
COM(2020) 65 Final s. 21.

162 Qe Yordanova (2025) s. 259 f.

163 Se artikel 10.2 Al forordningen.

164 Se artikel 10.2 (f) och artikel 10.2 (g).

165 Se Smer (2020) s. 6 1.
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For att sékerstdlla att Al-systemen lever upp till de krav som finns foreskriver
forordningen krav pa teknisk dokumentation.!®® Kravet kan anses ha som
syfte att frimja transparens och mdgjlighet till ansvar i forhdllande till Al-
system.'¢” Dokumentationen ska innehélla atminstone de aspekter som anges
1 bilaga IV till Al-férordningen. Dessa dr bland annat; en allméin beskrivning
av Al-systemet samt en utforlig beskrivning av komponenterna i Al-systemet
och av processen for utveckling av detta.'® Dokumentation ska vidare
innehdlla en redogorelse for riskfaktorer som, utifran Al-systemets avsedda
andamal, finns for hélsa, sdkerhet, grundliggande rittigheter och
diskriminering.'®® Den tekniska dokumentationen ska vara upprittad innan
produkten slédpps ut pa marknaden. Huruvida dokumentationen nar upp till
Al-forordningens krav bedoms av nationella behoriga myndigheter eller

andra anmilda organ.'”®

Ovan diskuterades krav pé teknisk dokumentation for Al-produkter innan de
slapps ut pd marknaden. Eftersom Al-produkterna, &tminstone till viss
grad'”! dr sjilvinlirande och dirmed fortsitter utvecklas dven efter att
produkten placerats pad marknaden dr system for kontinuerlig arkivering av
information [loggar] dven efter produktens placering pd marknaden av stor
vikt.!”? Loggningsfunktionerna ska sikerstilla en sparbarhetsnivd som
omfattar Al-systemets funktion under hela dess livscykel och som ér
andamalsenlig i forhallande till Al-produktens anvidndningsomridde. Med
detta avses att det ska vara mgjligt att folja hur en Al-modell kommit fram till
ett visst resultat och utvirdera detta.!”® I Al-forordningen anges det inte
explicit vad dessa loggar ska innehélla med avseende pa Al-baserade MTP
med hog risk men det torde kunna handla om exempelvis vilken in-data som
lett till vilka resultat (utdata).'™

Som ndmnt ovan &r kraven péd teknisk dokumentation och kontinuerlig
arkivering grundldggande for att sékerstélla transparent Al. Nagot som
kommissionen i sin vitbok féster vikt vid och som utgdr en avgorande skillnad
mellan Al och mer traditionell teknik &r de begrdnsade mdjligheterna till
transparens och insyn.!”” Den si kallade >svarta ladan-effekten”,

166 Se artikel 11 Avsnitt [T Al-forordningen.

167 Se Ozkayagan Priind] och Barud (2024) s. 290

168 Se artikel 1 och 2 Bilaga IV till Al-forordningen.

169 Se artikel 3 Bilaga IV till Al-forordningen.

170 Se artikel 11.1 Al forordningen.

17! Jfr. vad som diskuteras i avsnitt 3.

172 Se Marquenie (2024) s. 314 f.

173 Se artikel 12.2 Al-forordningen och Marquenie (2024) s. 314 f.

174 Jfr Artikel 12.3 Al-forordningen Observera att den typ av Al-baserade MTP som
undersoks i uppsatsen inte direkt omfattas av kravet i artikel 12.3, man kan dock ténka sig att
nagot liknande géller 4ven dessa produkter.

175 Se Vitbok om artificiell intelligens - en EU-strategi for spetskompetens och fortroende
COM(2020) 65 Final s. 10. Och Ebers (2024a) s.8.
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sjdlvstdndigheten och eventuella oférutsdgbarheten hos Al-produkter innebér
en grundliggande utmaning for insynen och forklarbarheten i Al-system.!”¢
For att undvika problem till foljd av bristande insyn har regler angaende en
lagstaniva av transparens etablerats i Al-forordningen. Eftersom Al-system
med ldgre insyn visat sig vara effektivare och mer exakta &n de mer
transparenta (och regelbaserade) Al-systemen maste en avvigning goras
mellan & ena sidan systemets precision och & andra sidan systemets
transparens.!”” For Al-produkter med hog risk giller krav pa att systemet &r
“tillrdckligt transparent for att anvindare ska kunna tolka systemets utdata
och anviinda dem pa lampligt sitt.” 178 Att forstd hur och varfor ett Al-system
kommit fram till ett visst resultat &r nodvéndigt for att kunna identifiera
snedvridningar, diskriminering och felbedémningar.'”

I kravet pa transparens ingar ocksé ett krav pa att Al-produkten ska atfoljas
av en bruksanvisning.!®® Bruksanvisningen ska bland annat innefatta
produktens egenskaper, kapacitet och begransningar, inklusive dess &ndamal,
prestanda, cybersikerhet samt samtliga forutsebara risker.'®! Vidare finns ett
krav pa minsklig tillsyn [human oversight] av Al-systemet.'®? Tillsynen ska
syfta till att forebygga eller minimera de risker for hélsa, sdkerhet eller
grundlaggande rittigheter som kan uppstd nir ett Al-system med hog risk
anvinds i enlighet med sitt avsedda indamél.'®* Artikel 14 i Al-férordningen
riktar sig till tillhandahallaren av en Al-produkt men anger inte vem som rent
praktiskt ska genomfora dvervakningen.'®* Klart 4r dock att vervakningen
méste utforas av en fysisk person.'®> For att tillsynen ska vara av nigon
praktisk betydelse kravs att Al-systemet dr utvecklat pa ett sddant sitt att det
ar mojligt for en ménniska att tyda och interagera med Al-systemet pé ett
laimpligt sitt.'® Atgérder for minsklig dvervakning kan bestd av tekniska
16sningar som byggts in 1 systemet av leverantdren innan dess att det slépps
ut pd marknaden. Det kan ocksa handla om rutiner, organisatoriska 16sningar
eller tekniska losningar for Overvakning som leverantdren pé forhand
faststillt och som ska genomfGras av tillhandahéllaren.'” Vilka atgirder som

176 Se Kiseleva (2020) s. 6.

177 Se Ebers (2024a) s. 7.

178 Se artikel 13 Avsnitt [T Al-forordningen.

179 Se Corréa (2024) s. 343.

180 Se artikel 13.2 Avsnitt IT Al-férordningen.

181 Se artikel 13.3 (b).

182 Se artikel 14 Avsnitt [T Al-forordningen.

183 Se artikel 14.2 Avsnitt IT Al-forordningen och jfr. Vithok om artificiell intelligens - en
EU-strategi for spetskompetens och fortroende COM(2020) 65 Final. s. 23.

184 Se Enqvist (2022) s. 529.

185 Se Panezi (2024) s. 358.

136 Se Panezi (2024) s. 366 f.

187 Qe artikel 14 (3) 1-2. Al-forordningen.
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vidtagits for att sdkerstilla minsklig Overvakning ska framkomma i
bruksanvisningen. '8

3.4 Jamforelse mellan kraven 1 AI-forordningen och

MDR

Det kan konstateras att flera av de krav som stills pa hogrisk Al enligt Al-
forordningen motsvarar de krav som stélls pA MTP. Samtidigt &r andra krav
unika for en av forordningarna. En stor skillnad mellan Al-baserade system
och system baserade pa mer traditionell mjukvara dr Al-systemens stindiga
utveckling. Att bedoma om en MTP, som till sin funktion &r statisk, uppfyller
kraven ter sig enkelt eftersom funktionen dr den samma vid varje given
tidpunkt. MDR far ségas vara utformad for att finga upp sidkerhetsbrister i
MTP innan de sldpps ut pa marknaden snarare dn sékerhetsbrister som till
foljd av produktens dynamiska utveckling uppstar senare.'®

Bada forordningarna innehaller krav péd kontroll efter utsldppande péa
marknaden. Med tanke pa att Al-verktyg genom sjdlvinldrning fortlopande
utvecklas dr betydelsen av kontroller, dven efter produktens utsldppande pa
marknaden, stor. Dels for att kontrollera att produkten fortsatt nar upp till
kraven, dels for att skapa forstaelse for hur Al-verktyget utvecklas. I Al-
forordningen fir detta krav tdnkas innefattas i1 kravet pa kontinuerlig
loggning. Kravet i AI-forordningen far antas syfta till att bidra till produktens
transparens, underlédtta tolkningen av utdata samt sdkerstéilla fortsatt
regelefterlevnad. Aven om vissa regler om fortldpande kontroll efter
utsldppande pa marknaden och utvirdering finns i MDR si saknas ett
motsvarande krav pd loggning. Detta kan tinkas ha sin forklaring i att den typ
av MTP som MDR é&r anpassad for typiskt sétt inte utvecklas efter
utsldppande pd marknaden. Kravet pa riskhanteringsystem aterfinns 1 savél
Al-forordningen som MDR och tycks ha i princip samma innebdrd. 1 detta
avseende innebdr alltsd inte Al-forordningen nagot ytterligare krav pa
produkter som tidigare endast omfattats av MDR. I bada fallen ligger fokus
pd minskandet av riskerna och sékerstidllandet av att den kvarvarande
risknivan ér acceptabel.

Vi kan vidare se att det inte finns ndgot uttryckligt krav pd minsklig
overvakning enligt MDR. Al-forordningen antar, till skillnad fr&n MDR ett
uttryckligt minniskocentrerat perspektiv och betonar vikten av ménsklig
intelligens och férmédga i tolkningen och hanteringen av Al-verktyg.!”® Aven
om krav pd Overvakning efter utsldppande pa marknaden utgér en del av
kvalitetsledningskravet i MDR sé finns inget uttryckligt krav pa ménsklig

138 Qe artikel 13 (3) d. Al-forordningen.
189 Se Ebers (2024a) s. 5 f.
190 Jfr. skl 1, 6, 73 och 91 Al-forordningen.
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overvakning som motsvarar det som finns i Al-férordningen.'! Att kravet pa
minsklig 6vervakning tillkommer 1 forhdllande till Al-baserade SaMD med
hog risk kan vidare fa betydelse i fraga om ansvarsfordelning vid skador
orsakade av produkterna. En mojlig analys av det faktum att ett krav pa
mansklig 6vervakning finns i forhallande till Al-baserade MTP men inte i
forhallande till traditionella” MTP é&r att det speglar den skepticism som
finns gentemot Al-produkters formaga att fatta tillforlitliga och korrekta

beslut utan minsklig inblandning.'®?

Ytterligare en skillnad mellan f6rordningarna &r dess riskkategorisering.
Enligt MDR kan medicinteknisk mjukvara klassificeras som antingen klass
IIb (1g till méattlig risk) eller klass III (hog risk).!”® Enligt Al-férordningen
klassas produkter som omfattas av MDR och enligt MDR tillhor riskklass Ila,
IIb och III som Al-produkter med hog risk.'”* I teorin innebér detta att en Al-
MTP kan klassas som ldg till méttlig risk enligt MDR samtidigt som
produkten klassas som hog risk enligt Al-forordningen.!® Detta kan leda till
att de krav som tillkommer genom Al-férordningen blir mer omfattande. Den
Al-baserade MTP som uppsatsen tar sin utgangspunkt i dr verktyg for analys
och diagnosbeddmning av mammografibilder. Mot bakgrund av de
konsekvenser en felbeddmning i dessa fall kan fa sa far det antas att dessa
produkter klassificeras som hog risk enligt bada regelverken.

Aven kravet pa transparens skiljer sig mellan forordningarna. Uppsatsen har
bedomt att MDR saknar ett transparenskrav motsvarande det som finns 1 Al-
forordningen. Det finns alltsd inte ett uttryckligt formulerat krav pa
transparens i MDR.!” Det finns dock, i MDR, andra krav pé tillhandahallande
av begriplig information, bruksanvisning och periodiska sékerhetsrapporter
som kan anses likna ett transparenskrav. Kravet pad transparens i Al-
forordningen syftar dock inte bara till att frimja 6ppenhet kring riskerna med
potentiellt farliga produkter utan dven om att adressera Al-systemens

komplexitet.'*’

Som konstaterats ovan innehdller MDR ett explicit krav pa att den
medicintekniska produkten ska atfoljas av en bruksanvisning. I Al-
forordningen Aterfinns krav pd bruksanvisning som en del av
transparenskravet. Definitionen av vad som avses med bruksanvisning skiljer
sig dock &t mellan forordningarna. I MDR definieras bruksanvisning som
“information som tillverkaren tillhandahaller for att upplysa anvdndaren om

191 Jfr. Artikel 83 MDR.

192 Jfr. exempelvis Enqvist (2022) s. 509 och Panezi (2024) s. 364.
193 Se artikel 6.3 kap 111 Bilaga X111 MDR.

194 Se artikel 6 Al-forordningen.

195 Se Ebers (2024a) s. 10.

196 Jfr. Kiseleva. (2020) s. 16. Och Ebers (2024a) s. 7.

197 Jfr. Skil 72 till Al-forordningen.
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en produkts avsedda dndamal och korrekta anvindning och om eventuella
forsiktighetsatgirder som ska vidtas.”!”® 1 Al-forordningen definieras
bruksanvisning som “information som tillhandahélls av leverantoren for att
informera anvédndaren om sérskilt ett Al-systems avsedda dndamal och
korrekta anvdndning, inklusive den specifika geografiska, beteendemaissiga
eller funktionella miljé inom vilken Al-systemet med hog risk &r avsett att
anvindas.”!'”® Bara sett till definitionen tycks alltsd Al-forordningen stilla
hogre krav an MDR. Sett till vad bruksanvisningarna ska innehélla star dock
klart att bdda forordningarna stiller hoga och 1 manga delar motsvarande
krav.?®  Framtridande skillnader relaterar till ~Al-forordningens
transparenskrav. MDR kréver att anvdndaren i bruksanvisningen far all
nddvindig information for att forstd och kunna anvinda produkten korrekt.?’!
I Al-forordningen tillkommer krav péd forklarbarhet genom att
bruksanvisningen ska forklara hur AI genererar sina utdata och hur

anvindaren ska tolka dem.?%?

Béda forordningarna innehaller krav pa teknisk dokumentation. I denna del
ar det svért att sdga nadgot om vilket av regelverken som &r mest omfattande
eftersom de till stora delar fokuserar pa olika saker. Det kan dock konstateras
att viss teknisk dokumentation av specifik relevans for Al-produkter
tillkommer i Al-férordningen jimfort med MDR.2% Enligt Al-férordningen
ska den tekniska dokumentationen omfatta bland annat information om
algoritmer, triningsmetoder och triningstekniker.?** Resultatet blir att
omfattningen pa den tekniska dokumentation som krévs for Al-baserade MTP
far antas oka. Har ska dock uppmirksammas att 4&ven om Al-forordningen
innebdr att vissa krav tillkommer sd saknar Al-forordningen vissa krav som
MDR innehéller. Av relevans for Al-baserade MTP kan specifikt nimnas
MDR:s krav pé att den tekniska dokumentationen innefattar kliniska och
prekliniska data. Det innebdr att tillverkare av Al-baserade MTP i sin tekniska
dokumentation dven méste ha med exempelvis resultat av kliniska tester eller
frén validering av den medicinteknisk programvaran.?®> Det innebir att en
tillverkare av en Al-baserad MTP som anvidnds for analys av
mammografibilder, utdver teknisk information av specifik relevans for Al-
produkten, exempelvis traningsmetoder och traningsdata, 4ven méste ha med
vissa kliniska resultat i sin tekniska dokumentation.

198 Se Artikel 2.14 MDR.

199 Se Artikel 3.15 Al-forordningen.

200 Se Artikel 23.4 MDR jfr. med artikel 13.1 Al-forordningen.

21 Se Artikel 24.3 (h) MDR.

202 Se Artikel 13.3 (b) Al-férordningen.

203 Exempelvis krav pa att teknisk dokumentation ska innehdlla information om
algoritmer, traningsmetoder och traningstekniker. Se Bilaga IV Al forordningen.

204 Se Bilaga IV Al forordningen.

205 Se Artikel 6.1 Bilaga Il MDR.
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Av forklarliga skél skiljer sig forordningarnas krav pa hdogkvalitativa
triningsdata mellan varandra. Det finns inget krav motsvarande Al-
forordningens krav pa hogkvalitativa trdningsdata i MDR. Detta forklaras
med att kvaliteten hos traditionella SaMD (vilka MDR tycks vara anpassad
for) inte dr beroende av vilken data programvaran trinats pa.>°® Vad giller
kraven pad Al-baserade SaMD som tidigare endast omfattades av MDR
innebaér alltsa detta ytterligare krav.

Kravet pa noggrannhet, robusthet och cyberssdkerhet som stadgas i artikel 15
Al-forordningen saknar uttrycklig motsvarighet i MDR. MDR innehaller
visserligen krav pa sdkerhet och prestanda for medicintekniska produkter,
men den fokuserar frimst pa klinisk evidens och riskhantering snarare dn
specifika krav pa robusthet och cybersidkerhet. Att dessa krav tillkommer i
Al-forordningen signalerar den sérskilda sarbarhet som Al-system (speciellt
inom hilso- och sjukvdrden) bedéms ha for brister i noggrannhet och
robusthet, exempelvis genom bias i1 triningsdatan eller of6rutsidgbara
fordndringar over tid.

Krav MDR Al-forordningen
Riskhanteringsystem X X
Kvalitetssdkringssystem X X
Hogkvalitativa trdningsdata X
Krav pi teknisk dokumentation X X
Krav pa bruksanvisning X X
Transparens X
Kontinuerlig arkivering/loggning X
Kontroll innan utsldppande péa X X
marknaden

Kontroll efter utslippande pé X X
marknaden

206 Traditionella SaMD ir snarare regelbaserade, vilket innebir att de ér beroende av
programmering snarare dn trdningsdata. Dessa produkter saknar ocksd den formaga till
sjdlvinlarning och utveckling som Al-baserade SaMD har.
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Minsklig 6vervakning X

Noggrannhet, robusthet och X
cyberssikerhet
3.5 Sammanfattande kommentarer och slutsatser

I denna avslutande del ska vad som diskuterats i avsnitt 2 relateras till
uppsatsens fOrsta fragestillning. Vad som ska tas stillning till ar alltsé;
Innebdr Al-férordningen att det tillkommer ytterligare krav for Al-baserade
SaMD-produkter som anvdnds for att analysera mammografibilder, utover
de krav som redan stdlls pa sadana produkter enligt MDR?

Det kan konstateras att Al-forordningen medfor vissa ytterligare krav for den
undersokta produkttypen. Att det for Al-baserade MTP tillkommer krav pa
sdkerhetsatgirder 1 jamforelse med vad som géller for traditionella MTP far
antas ha sin bakgrund i Al-teknikens mer komplexa och dynamiska
utformning.?"” Att det tillkommer siikerhetskrav beror ocksa pé att de risker
som dr forknippade med Al-baserade SaMD som anvinds for analys av
mammografibilder dr siddana att Al-produkten klassas som hog risk enligt
bade MDR och Al-forordningen vilket gor att fler krav blir tillkommer &n om
produkten tillhort en ligre riskklass.?%

Framfor allt 4r det krav pd ménsklig tillsyn och krav péd transparens som
tillkommer for Al-baserade MTP. For tillverkare av Al-baserade SaMD for
analys av mammografibilder som tidigare endast omfattats av MDR men som
nu dven omfattas av Al-forordningen finns alltsé fler krav att ta hénsyn till.
Samtidigt géller att en vardgivare som koper in CE-mirkta Al-baserade
medicintekniska produkter kan lita pd ett produkten haller en mycket hog
sakerhetsnivd eftersom den uppfyller reglerna i bdde MDR och den mer
anpassade Al-forordningen. P4 lang sikt kan man ténka sig att detta okar
bendgenheten for vérdgivare att lita pa Al-produktens funktion.
Utstrackningen 1 vilken en vérdgivare forvéntas lita pd eller ifragasitta Al-
produkter kan fi betydelse for frigan om ansvarsfordelning.®

De ytterligare krav som Al-férordningen medfor och de regulatoriska
skillnaderna mellan Al-baserade medicintekniska produkter och andra
mjukvarubaserade MTP tydliggdr varfor en undersdkning av rittslidget
gillande Al-baserade MTP idr péakallat. Al-teknikens dynamiska och

207 Jfr. Balogon et. al. (2024) s. 2.

208 Jfr. avsnitt 3.3.3 och 3.2.4.

209 Jfr exempelvis Smer (2020) s. 10. Fragan om ansvarsfordelning faller dock utanfor
uppsatsens avgransningar.
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sjdlvforbéttrande egenskaper samt de sidrskilda krav som stélls pa
riskhantering och transparens gor att Al-baserade MTP inte kan behandlas pé
samma sétt som andra medicintekniska produkter. Det motiverar en fordjupad
undersokning av de juridiska utmaningar som uppstar vid deras inforande.

Avslutningsvis kan ségas att skillnaderna 1 kraven som stills i MDR och
kraven som stills i Al-férordningen tydligt visar pad de nya utmaningar som
anviandningen av Al-baserade SaMD for analys av mammografibilder
medfor. Framfor allt handlar det om bristen pa avsaknad av transparens,
svarigheter att upptdcka snedvridningar och risk for automationsbias. Al-
forordningen tillfor ett 1 forhdllande till MDR, mer anpassat regelverk som
syftar till att forebygga ndmnda riskfaktorer. Mot bakgrund av detta blir
slutsatsen 1 forhéllande till uppsatsens forsta fragestillning att Al-
forordningen innebér att det, i jamforelse med MDR, tillkommer krav for
tillverkare av Al-baserade SaMD f{or analys av mammografibilder.

Det ska noteras att det handlar om just ett forebyggande. Aven om det #r
onskvirt med regelverk som hanterar risker ex-ante s ar det inte mdjligt att
helt utesluta att riskerna nigon ging kommer att aktualiseras.?!” I uppsatsens
nésta del ska darfor utredas hur riskerna ska hanteras nir de vél aktualiserats.

210 Se Noto La Diega och C T Bezerra (2024) s. 7.
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4 Gaéllande nationella och EU-réttsliga
regler om ersattning vid skador
orsakade av MTP

4.1 Avsnittets innehall och disposition

I nedanstaende avsnitt redogors for de existerande svenska och EU-rittsliga
reglerna for erséttning nir en patient skadas av en medicinteknisk produkt i
sjukvarden. Nir patientskadelagen presenteras sa gors detta i ett urval baserat
pa vad som éar relevant for uppsatsens fragestédllningar. Mot bakgrund av detta
redogdrs inte for samtliga skadetyper i patientskadelagen utan endast for de
som uppsatsen bedomt som relevant i forhdllande till fragestillning och
scenario.

Forst presenteras patientskadelagen for att sedan overga till att undersoka
vilka tillampningssvarigheter som kan uppstd nér patientskadelagen ska
tillimpas pi skador orsakade av medicintekniska produkter. Aven
produktansvarslagen och den tillimpningsproblematik som aktualiseras i
forhéllande till PAL kommer att behandlas, om &n mer versiktligt 4n PskL.
For att anknyta till vad som sagts om Al-forordningen i avsnitt 3 fors dven en
diskussion kring vilken betydelse Al-forordningen far for en bedomning
enligt patientskadelagen. Avslutningsvis kommer patientskadelagen att
relateras till uppsatsens scenario 1 syfte att specifikt belysa vad som géller 1
en situation dé en patient drabbats av en diagnosskada till f6ljd av att en Al-
baserad MTP missat, iakttagbara tecken pé& brostcancer vid en
mammografiundersokning. Nar begreppet “Al-baserade MTP” anvénds 1
detta avsnitt sa ska detta forstds som synonymt med Al-baserade SaMD.

4.2 Patientskadelagen

Patientskadelagen mojliggdr for patienter som, i vérden, drabbas av en
personskada att fa ersdttning. Patientskadelagen bygger i stor utstrdckning pa
principer ur skadestdndslagen men #r i Ovrigt fristiende frén denna.’!!
Personskadebegreppet har samma innebord som 1 skadestdndsritten och
innefattar savil fysiska som psykiska skador.?'? For att psykiska skador ska
riknas som personskador krivs dock att de har en medicinskt pavisbar effekt,
allmint obehag eller rddsla i samband med exempelvis en undersokning
riknas allts3 inte som en ersittningsbar personskada.?!® For att ersittning ska
komma pa tal ska skadan vara orsakad av ndgon av de atgérder eller hindelser

211 Se Akerman (2022) s. 349 f.
212 Se prop. 1995/96:187 s. 80.
213 Se prop. 1995/96:187 s. 80.
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som riknas upp 1 6 § PskL. p. 1-6. Ett visst dverlapp forekommer och vissa
skadehindelser kan passa in under flera punkter.?!*

Patientskadeerséttningen betalas enligt 13 § PskL ur vardgivarens
patientforsikring och patientskadelagens ansvarssubjekt ar
forsikringsgivaren.”!> Enligt 12 § PskL #r det obligatoriskt for alla virdgivare
i Sverige att ha en patientskadeforsikring.

4.2.1 Ersittningsbara skadetyper

Olika typer av skador dr erséttningsbara enligt PskL. De olika skadetyperna
rdknas upp 1 6 § p.1 — 6 1 PskL och dr behandlingsskada, materialskada,
diagnosskada, infektionsskada, likemedelsskada och skador orsakade av
olycksfall. I relation till uppsatsens fragestillningar och syfte 4r det dock inte
relevant att behandla samtliga av dessa pa djupet. Det kan konstateras att det,
1 uppsatsens scenario, inte ror sig om ndgon infektionsskada eller
lakemedelsskada. Det &r inte heller en behandlingsskada eller en skada
orsakad av en olyckshiindelse.?!® De skadetyper som diremot skulle kunna
aktualiseras dr materialskada (skada orsakad av medicinteknisk produkt) och
diagnosskada. Dessa tvé skadetyper behandlas mer ingdende nedan.

422 Krav pa orsakssamband

For att patientskadeersittning, oavsett skadetyp, ska komma pa friga krivs
att det foreligger ett orsakssamband mellan vérden och skadan. Bevisbordan
for detta ligger pd patienten.”!’” Beviskravet dr att det vid en objektiv
granskning framstar som dvervigande sannolikt att ett samband foreligger.
Detta dr ndgot lagre dn skadestidndsrittens krav pd att orsakssambandet ska
vara styrkt.>'8 For en patient som soker ersittning ir det allts3 littare att nd
framgang med ett ersdttningsansprék enligt PskL dn enligt skadestdndslagen
(1972:207) (SKL). Det ldgre beviskravet i PskL motiveras med den svérighet
som patienter generellt sett antas ha med att fullstindigt bevisa medicinska
forhallanden.?!® 1 forarbetena ges ingen mer ingdende forklaring av
beviskravet utan det konstateras att det far 6verlamnas till réttstillimpningen
att i varje enskilt fall avgora nir beviskravet skall anses uppfyllt.”??° I praxis
har konstaterats att det faktum att ett orsakssamband mellan skadan och
atgirden ar mdjligt eller inte kan uteslutas inte leder till att kravet pa
overvigande sannolikhet ir uppfyllt.?! For att beviskravet ska vara uppfyllt

214 Se SOU 2023:101 s. 69.

215 Se prop. 1995/96:187 s. 27.

216 Se 6 § p. 1, 4-6 PskL och jfr. Espersson och Hellbacher (2016) s. 54 ff.
217 Se prop. 1995/96:187 s. 14.

218 Se Akerman (2022) s, 344 f.

219 Se NJA 2024 5. 277 p. 14.

20 Se prop. 1995/96:187 s. 31.

221 Se Espersson och Hellbacher (2016) s. 43.
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krévs att vardatgarden ska framstd som den mest sannolika orsaken jamfort
med andra méjliga forklaringar till skadan.???

423 Skada orsakad av fel hos medicinteknisk produkt

4.2.3.1 Materialskada

Enligt 6 § 2 p. PskL kan erséttning 1dmnas for skador orsakade av fel hos
medicinteknisk produkt (...) anvdnd vid undersokning, vérd, behandling eller
liknande &tgird eller felaktig hantering dirav”.?? Med fel avses i
sammanhanget att en produkt inte fungerar som den ska enligt exempelvis
bruksanvisning eller produktspecifikation.??* Vilken information som i sin tur
ska framkomma i bruksanvisning eller produktspecifikation faststills mot
bakgrund av MDR.?® Felbegreppet i 6 § PskL fir mot bakgrund av detta
tdnkas ha en nagot vidare omfattning 4n det begreppet sidkerhetsbrist som
anvinds i produktansvarslagen (1992:18) (PAL).?%° Med felaktig hantering
avses om till exempel vérdpersonal inte fOljt bruksanvisningens
instruktioner.??’

Den relevanta tidpunkten for bedomning av om produkten &r felaktig ar
tidpunkten for skadans intrdffande. Produkten behdver alltséd inte ha varit
felaktig redan nir den slidpptes ut pd marknaden.’?® Det finns inget i
forarbeten eller lagtexten som anger att ansvaret skulle vara begrénsat till en
viss typ av medicintekniska produkter utan bestimmelsen &r tillimplig pa
sévil Al-baserade MTP som “vanliga” MTP.??

4.2.3.2  Diagnosskada orsakad av medicinteknisk produkt

I propositionen till nuvarande PskL konstaterades att skador orsakade av
medicintekniska produkter, 1 den frivilliga patientskadeforsikringen, utgjorde
en typ av diagnosskada.”® Att skadetypen genom inforandet av
patientskadelagen utvidgades till att omfatta dven materialskador ska inte
tolkas som att endast “rena” materialskador omfattas.?*! Eftersom skador
orsakade av medicintekniska produkter kan utgdra diagnosskador finns det
anledning att kolla ndrmare pa patientskadelagens reglering av dessa skador.

222 Se Espersson och Hellbacher (2016) s. 43.

223 Se prop. 1995/96:187 s. 35.

224 Se Espersson och Hellbacher (2016) s. 93.

225 Om det ror sig om en Al-baserad MTP aktualiseras dven Al-forordningen. Se avsnitt
3.3.

226 Se prop. 1995/96:187 s. 38 £.

227 Se Espersson och Hellbacher (2016) s. 93.

228 Se prop. 1995/96:187 s. 38.

229 Jfr. Espersen och Hellbacher (2016) s. 93 f.

230 Se prop. 1995/96:187 s. 34.

21 Jfr. prop. 1995/96:187 s. 34.
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Enligt 6 § 3 p. PskL kan sd kallade diagnosskador ge rdtt till
patientskadeersittning. Enligt forarbetena ska en diagnosskada forstas som en
”skada som orsakats av att faktiskt iakttagbara sjukdomstecken i samband
med diagnostik forbisetts eller tolkats pa ett sitt som avviker fran den
handlingsnorm som géller for en erfaren specialist inom berdrt omrade.”
Utgangspunkten for beddmningen &r den kunskap som fanns vid
diagnostillfillet. Det betyder att om en diagnos som, mot bakgrund av den
information som fanns vid diagnostillféllet, &r korrekt men som senare visar
sig vara felaktig inte dr ersdttningsbar. Vid provning av ritten till ersittning
ska den handlingsnorm som géller for en erfaren specialist eller annan
kvalificerad yrkesutdvare inom det relevanta omradet tillimpas.>*?

For att anknyta till det scenario som ndmns i1 avsnitt 1 kan sdgas att en
situation i vilken det pd mammografi-bilder finns identifierbara tecken pa
cancer men dir dessa missas och patienten felaktigt diagnostiseras som
cancerfri skulle kunna utgora en diagnosskada under forutséttning att Gvriga
krav pé orsakssamband ar uppfyllda.

424 Forhéllandet mellan PskL och produktansvarslagen

Nér en skada orsakas av en produkt kan det vara relevant att undersoka
produktansvarslagens (1992:18) (PAL) bestimmelser. Vissa av de skador
som omfattas av PskL kan omfattas dven av PAL. For att en (patient)skada
ska kunna ersittas enligt PAL krdvs att den orsakats av en sikerhetsbrist hos
en produkt.?** En siikerhetsbrist foreligger om en produkt inte ér si siker som
det skéligen kunnat forvéntas och bristen foreldg nér produkten slépptes ut pa
marknaden.?** Vidare krivs det dven att det finns ett orsakssamband mellan
skadan och sdkerhetsbristen. Begreppet sdkerhetsbrist som anvinds 1 PAL ar
inte synonymt med formuleringen fel hos medicinteknisk produkt” som
anvands 1 PskL. Det konstateras 1 forarbetena till PskL att formuleringen 1
patientskadelagen omfattar flera typer av fel dn vad som ryms inom begreppet
“sikerhetsbrist”. 23

I PAL ér det dr den skadelidande som ska bevisa bade forekomsten av en
siikerhetsbrist och orsakssambandet mellan sikerhetsbristen och skadan.?3¢
PAL bygger pd gamla produktansvarsdirektivet (PLD 85/374/EEG) 1 vilket
det inte sdgs ndgot uttryckligt om med vilken grad av sannolikhet den kdrande
ska bevisa att ritt till ersittning foreligger.?” Nigot uttryckligt om detta sigs

232 Se Espersen och Hellbacher (2016) s. 50.

233 Se 1 § PAL och prop. 1995/96:187 s. 35 .

234 Se 3 § PAL och prop. 1995/96:187 s. 35 f.

235 Se prop. 1995/96:187 s. 36 ff.

236 Se Blomstrand et. al. (Produktansvarslagen (30 april 2025, JUNO), kommentaren till
18,
237 Se Blomstrand, et. al. (Produktansvarslagen (30 april 2025, JUNO), kommentaren till

1§.
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inte heller i PAL. Mot praxis kan dock konstateras att den kdrande, atminstone
i mycket komplicerade och invecklade hiindelseforlopp®*®, kan fullgéra sin
bevisborda genom att visa att ett visst orsaksforlopp framstar som klart mer
sannolikt &n ndgon alternativ forklaring och dessutom ar sannolikt 1 ljuset av
omstindigheterna i malet.?*”

Enligt 20 § PskL har forsdkringsbolaget ritt att krdva tillbaka ersdttning fran
den som &r ansvarig enligt PAL, om de har betalat ut ersittning for en skada
som ocksa omfattas av den lagen. Detta innebir att ansvaret for skador som
beror pa att en produkt inte dr sa sdker som den kan forvéntas vara och felet
foreldg vid produktens utslippande pa marknaden (sékerhetsbrist) slutligen
ska ligga pa den som #r ansvarig enligt PAL.?%

4.3 Réttsliga utmaningar med tillimpningen av
dagens regler vid skador orsakade av Al-
baserade MTP

I avsnitt 4.2 har de generella forutsédttningarna for patientskadeerséttning
presenterats. Mot bakgrund av detta kan konstateras att det finns existerande
mojligheter for patienter att fa ersattning for sdvél diagnosskador som skador
orsakade av fel hos medicintekniska produkter. Nuvarande PskL trddde i kraft
1997 och dven om lagen pd senare r genomgatt vissa dndringar sd kan
konstateras att lagen inte dr anpassad efter anvindningen av Al-baserade
MTP i sjukvéarden. Detta kan bidra till vissa utmaningar for patienter som
begdr ersittning enligt PskL.

Kommissionen lyfter i sin vitbok om Al att Al-tekniken har vissa sérskilda
egenskaper. Al-teknikens komplexitet, of6rutsdgbarhet och partiella
autonomi kan gora det svart for myndigheter och enskilda att kontrollera hur
beslut har fattats.>*! Detta medfor att det kan vara svart for patienter som
skadats av en Al-produkt att fa till en réttvis réttslig provning av sitt ansprak
eftersom tillgdngen till bevis och information &r begrinsad.?** Som
konstaterat ovan édr den skadelidandes bevisborda i1 patientskadelagen nagot

238 Att bevisa orsakssambandet mellan en sikerhetsbrist hos en medicinteknisk produkt
och en skada torde i de flesta fall vara ett sddant komplext samband som &r mycket svért for
en skadelidande att bevisa.

23 Se Blomstrand et. al. (Produktansvarslagen (30 april 2025, JUNO), kommentaren till
1§.
240 Se Espersen och Hellbacher (2016) s. 232.

281 Se Vitbok om artificiell intelligens - en EU-strategi for spetskompetens och fortroende
COM(2020) 65 Final s. 13.

242 Qe Vitbok om artificiell intelligens - en EU-strategi for spetskompetens och fortroende
COM(2020) 65 Final s. 13 och Commission Staff Working Document — Impact Assessment
Report Accompanying the document Proposal for a Directive of the European Parliament
and of the Council on adapting non-contractual civil liability rules to artificial intelligence.

SWD(2023) 319 final s. 7.
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lagre &n 1 skadestdndsritten generellt. Al-systemens sérskilda egenskaper fér
dock antas, atminstone i vissa fall, gora det svart att uppna dven ett

beviskravet évervigande sannolikt.**

Beroende pa vilken skada det ror sig om enligt PskL kan olika utmaningar for
en erséttningssokande uppsta. Ovan har konstaterats att skador orsakade av
Al-baserade SaMD kan falla under bade PskL 6 § 2p. materialskada och PskL
6 § 3p. diagnosskada. Det har ocksd konstaterats att ersittning, under
forutséttning att skadan beror pd en sédkerhetsbrist, ocksa kan bli aktuellt
enligt PAL. Nedan ska presenteras vilka specifika svarigheter tillampningen
av dessa regelverk innebdr vid bedomningen av skador orsakade av Al-
baserade MTP.

43.1 Utmaningar vid beddmningen av materialskada

For att erséttning for sa kallad materialskada enligt PskL 6 § 2p ska bli aktuell
ska skadan ha orsakats av fel hos en medicinteknisk produkt eller felaktig
hantering av medicintekniska produkter. Mot bakgrund av Al-systemens
komplexitet och transparenta karaktir (“svarta lddan-problemet™”) kan det
vara svart att avgora nir en Al-produkt &r felaktig. Detta eftersom det ar svart
att kontrollera om en Al-produkt “fungerar som den ska”.>** Speciellt svért
far detta antas vara for en skadelidande som saknar sdvil medicinsk som

teknisk kunskap.

Den tidpunkt som é&r relevant vid bedomningen av om ett fel foreligger ar
tidpunkten d skadan intriffade.’* Detta torde inte vara nigot problem i
forhéllande till “’traditionella” medicintekniska produkter som inte fortsétter
att utvecklas efter det att de placerats pd marknaden. Om produktens funktion
(utdver forslitningar eller dylikt) &r konstant under hela produktens livscykel
ar det enkelt att kontrollera att produkten vid ett givet tillfille fungerar
tillfredstdllande. Med anvidndningen av Al befinner vi oss 1 stéllet 1 en
situation diar den Al-baserade MTP kan fortsdtta utvecklas eller fordndras
efter att den sldpps ut pa marknaden. Den kan dven fortsétta utvecklas och
forvarva nya kunskaper efter tidpunkten da skadan intriffade vilket gor det
svart for en skadelidande att bevisa produktens beskaffenhet vid tidpunkten
for skadans intraffande.

243 Se Espersen och Hellbacher (2016) s. 44 jfr. Commission Staff Working Document —
Impact Assessment Report Accompanying the document Proposal for a Directive of the
European Parliament and of the Council on adapting non-contractual civil liability rules to
artificial intelligence. SWD(2023) 319 final s. 7.

24 Qe Vitbok om artificiell intelligens - en EU-strategi for spetskompetens och fortroende
COM(2020) 65 Final s. 13.

245 Se prop. 1995/96:187 5. 38 £.

47



Utover att produkten ska vara felaktig géller att det ska finnas ett
orsakssamband mellan felet och skadan.?*® Aven om det kan konstateras att
det foreligger ett fel sa kan bristen pa transparens i Al-produktens
beslutsprocesser gora det svart, och 1 vissa fall omgjligt, for en patient att
bevisa att det med Overvdgande sannolikhet foreligger ett orsakssamband
mellan felet och skadan.?*’ Al-forordningens krav pa loggning, transparens
och forklarbarhet far antas underldtta nagot for patienten men svarigheterna
att bevisa ett orsakssamband torde fortsatt kvarstd.?*® Detta eftersom
patientskadelagens beviskrav, som visserligen dr ldgre &n vad som géller
annars i skadestdndsritten, inte dr anpassad efter system med mycket 14g grad
av transparens.?*

432 Utmaningar vid bedomningen av diagnosskada orsakad

av en MTP

For att ersittning for diagnosskada enligt PskL 6 § 3p. ska kunna utgé krévs
utover att orsakssambandet dr uppfyllt 4ven att man, mot bakgrund av den
information som fanns vid diagnostillféllet kan visa att en erfaren specialist
borde ha upptickt exempelvis tecken pa brostcancer. Eftersom Al-produkter
ar sjalvlarande och stindigt utvecklas kan det vara svért att faststilla exakt
vilken information som Al-systemet hade niir diagnosen sattes.?>° Det ir, till
foljd av “svarta-ladan problemet” ocksa svért att veta varfor Al-systemet kom
fram till den diagnostiska slutsats som det gjorde. Att Al-systemet (som i
uppsatsens scenario) konstaterar att inga tecken pa brostcancer finns kan bero
antingen pé att cancern helt enkelt inte var mojlig att uppticka eller att Al-
systemet dragit fel slutsats baserat pa bilderna. Svarta-l1dan problematiken
gor alltsd att det dr svért att faststdlla vad som gjorde att en viss in-data
(mammografibilden) leder till en viss ut-data (diagnosen).

I forarbetena star att bedomningen ska ske utifran den handlingsnorm som
giller for en “erfaren specialist eller annan erfaren yrkesutovare inom
omradet”.>! Det kan i det enskilda fallet vara svart att konstatera vad som
avses med en erfaren specialist.>”> Patientskadelagen &r av allt att déma
skriven med mdnskliga specialister i fokus.?>®> Nu nir dven Al-verktyg kan
anvindas i bedomning och diagnossittning uppstar frigan om éven artificiella

246 Se Espersen och Hellbacher (2016) s. 42 f.

247 Jfr Vitbok om artificiell intelligens - en EU-strategi for spetskompetens och fértroende
COM(2020) 65 Final s. 13 ff. och Raposo (2025) s. 9.

248 Jfr Holm et. al. (2021) s. 181 ff.

24 Jfr Espersen och Hellbacher (2016) s. 42 f.

250 Jfr. exempelvis Smer (2020) s. 9 ff. och Espersen och Hellbacher (2016) s. 96 f.

21 Se prop. 1995/96:187 s. 81 f.

252 Se Espersen och Hellbacher (2016) s. 50.

253 Enligt forarbetena dr exempel pé specialister: en erfaren allminlikare eller ldkare
specialiserad inom ett visst omréde. Se Espersen och Hellbacher (2016) s. 50 ff.
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”specialister” kan omfattas av begreppet erfaren specialist 1 PskL och vilken
paverkan detta i sddant fall har pd bedomningen av diagnosskador.

433 Utmaningar i forhallande till nuvarande PAL

Som konstaterat ovan bygger nuvarande PAL pid PLD 85/374/EEG.>** 1
samband med att PLD 85/374/EEG, genom inférandet av nya PLD, upphdor
att gilla kommer alltsd vissa fordndringar behova ske for att anpassa den
nationella ritten till EU-rétten.?>> Eftersom PAL tidigare presenterats som en
mojlig vég till erséttning for skador orsakade av MTP ska i denna del kort
redogoras for vilka utmaningar nuvarande PAL medfor for en patient som
skadats och vill ha erséttning.

For att ersdttning enligt PAL ska bli aktuellt krdvs att skadan orsakats pé
grund av sdkerhetsbrist hos en produkt. Den avgoérande tidpunkten for
beddmning av produktens eventuella sdkerhetsbrister dr tidpunkten da
produkten slipptes ut pd marknaden.?>® Fér Al-produkter, vars funktion
utvecklas under hela produktens livscykel, innebér det att fel eller brister hos
produkten som uppkommit effer utsldppandet pad marknaden inte &r
ersittningsbara enligt PAL. Brister som uppkommit genom att Al-verktyget
utvecklat biaser eller fel beddomt in-data, utan att det beror pa ett
grundliggande fel, omfattas alltsd inte. Dartill géller att, d&ven om
sdkerhetsbristen fanns vid tidpunkten for Al-produktens utsldppande pa
marknaden, det kan vara svart for en skadelidande att bevisa att si ar fallet
eftersom Al-produkten till foljd av stindig utveckling och inldrning
utvecklats sedan dess.

Samma utmaning som aktualiseras 1 forhallande till PskL. med den
skadelidandes mgjlighet att nd upp till beviskravet foreligger dven i
forhdllande till PAL. Att med dvervigande sannolikhet®®’” bevisa
orsakssambandet mellan skadan och sidkerhetsbristen far, med hanvisning till
den svarta-ladan-effekt som diskuteras ovan antas vara mycket svart for en
skadelidande.

4.4 Tillampning av PskL pa uppsatsens scenario

Som konstateras ovan finns nuvarande regler for hantering av erséttning vid
skador orsakade av medicintekniska produkter huvudsakligen i PskL och
PAL Vid beddomningen enligt PskL. av materialskador eller diagnosskador
orsakade av medicintekniska produkter spelar det ingen roll vilken teknik det
handlar om. Detta gor att det initialt kan konstateras att PskL ar tillimplig.

254 Se avsnitt 4.2.4.

255 Jfr. Dir. 2024:127.

256 Se 3 § PAL.

257 Angdende beviskravet i PAL se avsnitt 4.2.4.
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Ansvarssubjektet 1 PskL dr forsdkringsbolaget for den obligatoriska
patientskadeforsdkringen men som ndmnt ovan ska Al-produktens
tillverkare, enligt 20 § PskL, ersétta forsékringsbolaget om skadan visar sig
bero pa en sdkerhetsbrist enligt definitionen 1 PAL.

Skadan som beskrivs i scenariot skulle kunna klassas som antingen
diagnosskada eller skada orsakad av en medicinteknisk produkt. For att den
skadelidande ska kunna fa ersdttning for diagnosskada behdver hon gora
overviagande sannolikt 1) att det vid den forsta mammografiundersokningen
fanns identifierbara tecken pa brostcancer 2) Att en “erfaren specialist” borde
ha upptickt detta och 3) att det finns ett orsakssamband mellan skadan och
den missade diagnosen.

Att gora det Overvidgande sannolikt att det vid den forsta
mammografiundersdkningen fanns iakttagbara tecken pa brostcancer och att
dessa borde ha upptickts av en erfaren specialist far som konstaterats ovan
antas vara mycket svart. Har uppstr dven fragan vad bedomningsstandarden
“erfaren specialist” ska innebdra nér det de facto ér ett Al-verktyg som gjort
bedomningen. Av scenariot vet vi att tecken pa brostcancer fanns redan vid
den fOrsta mammografiundersokningen men mojligheterna for den
skadelidande att bevisa detta dr sma. Det dr ocksa svért for den skadelidande
att visa att Al-verktyget borde ha identifierat detta vid den fOrsta
undersokningen. Al-férordningens regler om krav pd loggning och
transparens far dock antas underlétta for den skadelidande.

Om det 1 stéllet skulle hdvdas att det foreligger en skada orsakad av en
medicinteknisk produkt behdver den skadelidande gora oOvervigande
sannolikt 1) att det foreligger ett fel hos den Al-baserade SaMD som anvénds
for att analysera mammografibilderna och 2) att felet foreldg vid tidpunkten
dd skadan intrdffade 3) att det finns ett orsakssamband mellan felet och
skadan. Aven felaktig hantering av en MTP kan, under forutsittning att
orsakssamband foreligger ge méjlighet till ersittning enligt PskL.>®

I PskL aktualiseras inte (huvudsakligen) ansvar for tillverkaren av den
medicintekniska produkt som orsakat skadan. Om patienten i scenariot har
ratt till ersdttning for sin skada dr det 1 stéllet det forsékringsbolag hos vilket
vardgivaren tecknat sin obligatoriska ansvarsforsdkring som ska betala
patientskadeerséttningen.

4.5 Sammanfattande kommentarer och slutsatser
I denna avslutande del ska vad som diskuteras 1 avsnitt 3 och 4 relateras till
uppsatsens andra fragestéllning. Fragestillningen som ska besvaras lyder som

28 Se PskL 6 § 2p.
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foljer: Finns det nagra rdttsliga utmaningar vid tillimpningen av dagens
regler om patientskadeersdttning for diagnosskador orsakade av Al-baserade
SaMD som anvdnds vid analys av mammografibilder?

De regler i patientskadelagen som huvudsakligen aktualiseras vid analyser av
mammografibilder &r reglerna om materialskada och diagnosskada. I
forhallande till bedomningen av dessa kan konstateras att ett antal utmaningar
aktualiseras. En stor del av problematiken grundar sig i att Al-baserade SaMD
har en lag grad av transparens och att det darfor ar mycket svéart, och i vissa
fall omojligt for en skadelidande att med overviagande sannolikhet visa dels
att en ett fel i den Al-baserade MTP:n foreligger, dels att det finns ett
orsakssamband mellan felet och skadan. Eftersom Al-baserade produkter
standigt utvecklas ir en annan utmaning for patienten att bevisa att den Al-
baserade MTP:n var felaktig vid den relevanta tidpunkten (tillfdllet for
mammografiundersékningen).

I forhallande till beddmningen av diagnosskada &r det en utmaning for
patienten att visa att tecken pd brostcancer redan vid den forsta
mammografiundersdkningen var upptdckbara for den Al-baserade MTP:n.
Detta eftersom “svarta-ladan-problematiken” gor det svart att veta varfor
specifik in-data (mammografibilder) resulterar i en viss utdata (diagnos). |
anslutning till detta aktualiseras dven fragan hur beddmningsstandarden
“erfaren specialist” ska tillimpas nédr Al-baserade MTP anvinds vid analys
och diagnossittning.

Om det ror sig om en diagnosskada orsakad av en sdkerhetsbrist kan PAL
aktualiseras. Har ligger den storsta utmaningen 1 att sdkerhetsbristen ska ha
forelegat vid tidpunkten for utsldppandet pa marknaden. Nér det giller Al-
baserade MTP dr det mojligt att sdkerhetsbristen, till foljd av Alns
sjdlvinldrning och utveckling uppstétt efter denna tidpunkt och darfor faller
utanfor tillimpningsomradet for PAL.

Det kan konstateras att dagens regelverk medfor utmaningar for patienter som
skadats av en Al-baserad SaMD och soker erséttning enligt PskL. De problem
som uppstér relaterar huvudsakligen till “svarta-1dan-problematiken” och
svérigheten for en patient att visa pd orsakssambandet mellan skada och fel.
Detta speglar de utmaningarna som typiskt sett aktualiseras vid anvindning
av Al-baserade MTP.

For att overbrygga detta skulle exempelvis presumtionsregler, bevisldttnader
eller hogre transparenskrav kunna vara aktuellt. Det kan konstateras att Al-
forordningen kan fylla en viss funktion i frdga om ansvar vid intrdffade
skador. Aven om Al-forordningen inte innehdller nigra explicita regler om
ansvar ex-post tyder den ovanstdende diskussionen pd att den kan fé& viss
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betydelse for dessa bedomningar. For att kraven i1 Al-forordningen
(transparens och loggning) ska fa betydelse behdver dock patienten fa tillgang
till informationen. Négra séddana regler finns inte i Al-forordningen eller
patientskadelagen och en patient far darfor forlita sig pa de nationella reglerna

om edition.>>®

2% Editionsplikt regleras i 38 kap. 2 § RB.
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5 Nya och foreslagna regler om
ersdttning for skador orsakade av Al-
baserade MTP

5.1 Avsnittets innehall och disposition

I nedanstaende avsnitt kommer kommande ritt 1 form av det nya
produktansvarsdirektivet (PLD) att presenteras.?*’ Vidare kommer dven, det
numera tillbakadragna direktivet Al-ansvarsdirektivet (AILD) att presenteras.
Béda regelverken utgor ett led 1 EU:s anpassning till ett allt mer digitaliserat
samhille och de risker som den 6kade anvdndningen av Al-verktyg for med
sig.?®! Trots att AILD dragits tillbaka s& anser jag det relevant att diskutera
forslaget till Al-ansvarsdirektiv eftersom det identifierar flera av de problem
som patienter som lidit en patientskada orsakad av en Al-baserad MTP stills
infor nir de ska soka ersittning.?®?

Redogorelsen for dessa regelverk fyller flera funktioner i uppsatsen. For det
forsta anvinds PLD f0r att visa pa att atgirder for att anpassa EU-rétten till
en ny typ av produkter redan vidtagits samt vad dessa atgédrder kan fa for
konsekvenser for den svenska patientskadeerséttningen. AILD anvénds dels
for att fOr att identifiera vilka problem i forhallande till ersdttning vid skador
orsakade av Al-baserade MTP som EU identifierat, dels som underlag och
inspiration for att diskutera mdjliga forandringar av patientskadelagen.

5.2 Det nya produktansvarsdirektivet

Det nya, uppdaterade, produktansvarsdirektivet (PLD) syftar till att anpassa
produktansvarsreglerna efter den tekniska komplexitet som manga av dagens
produkter har.?®® I skilen till direktivet lyfts att skadelidande personers
chanser till erséttning kan vara sma eftersom de tekniskt komplexa skeendena
kan gora det svért att samla in tillrickliga bevis for styrkande av
skadesténdsanspraket.’®* T direktivets forsta artikel konstateras att det som
regleras i direktivet dr “ekonomiska aktorers skadestandsansvar for skada

260 Observera angdende PLD att direktivet sedan december 2024 tritt i kraft. Sverige har
dock till december 2026 pa sig att implementera direktivet i svensk rétt. Det dr forst nar
direktivet implementerats i svensk rétt som det kan aberopas av enskilda infér domstolar och
myndigheter. Se artikel 22 och 23 PLD samt artikel 288 FEUF. Jag har, trots att PLD trétt i
kraft valt att placera det i detta avsnitt (och inte under avsnitt 4 om géllande ritt) eftersom
det &r forst nér direktivet implementeras alternativt ges direkt eller indirekt effekt som det
kan aberopas av enskilda infor nationella domstolar och myndigheter. Se Hettne och Otken
Eriksson (red.) (2011) s. 184.

261 Jfr. Veldt (2023) s. 24.

262 Jfr. Rimkute (2025).

263 Se skl 3 till PLD och Botero Arcila (2024) s. 9.

264 Se skl 3 till PLD.

53



som fysiska personer lidit och som orsakats av produkter med sékerhetsbrister
samt om ersittning for sadan skada.”. Som ekonomisk aktor rdknas en
produkts eller komponents tillverkare, den som sldapper ut en produkt fran ett
tredje land pé& unionsmarknaden och den som annars tillhandahéller
produkten pa marknaden.?%

En forutsittning for att PLD ska vara tillimplig &r att det ror sig om en
produkt.?®® PLD konstaterar att programvara, enligt definitionen i direktivet,
ska anses utgdra en produkt.?®’ Det har, i ett tidigare avsnitt, konstaterats att
Al-verktyg for analys av mammografibilder utgoér programvara. Aven om
PLD inte ar specifikt anpassad for Al-baserade produkter sa dr direktivet
allts4 tillimpligt pa dessa.?®® PLD ér inte tillimplig pa vissa skador orsakade
av kérnkraftsolyckor eller pa programvara med 6ppen och fri kéllkod nér
denna utvecklas eller tillhandahdlls utanfor kommersiell verksamhet.?®
Eftersom inget av dessa undantag tycks omfatta Al-verktyg for analys av
mammografibilder kan den, initiala, slutsatsen dras att PLD ér tillimplig 1
forhallande till dessa.

PLD ér ett direktiv och direktiv maste implementeras i den nationella rétten
for att pa verkningar.?’® Sverige har till den 9 december 2026 pa sig att
implementera direktivet i svensk ritt.?’! Regeringen har gett en sirskild
utredare i uppdrag att undersoka vilka andringar av den nationella rétten som
kan bli aktuella for att implementera direktivet. Uppdraget ska presenteras 1
oktober 2025.272 Om direktivet inte inforlivats korrekt vid inforlivandetidens
slut kan det 1 stillet bli aktuellt med direktivkonform tolkning (indirekt
effekt).?’

5.2.1 Artikel 5 - 7: Ritt till ersdttning, skada och
sakerhetsbrist

I artikel 5 PLD foreskrivs att varje fysisk person som lider skada som orsakats

av en produkt med sédkerhetsbrister ska ha ritt till ersdttning enligt PLD.

Enligt artikel 6 PLD é&r artikel 5 PLD tillamplig pa “dddsfall eller

personskada, inbegripet medicinskt erkind skada pa psykisk hilsa”.>’* Det

265 Se artikel 4.10 — 15 PLD.

266 Se artikel 2.1 PLD. Observera att detta endast giller produkter som sléppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk efter den 9 december 2026.

267 Se artikel 4.1 PLD.

268 Se Veldt (2023) s. 25 f.

269 Se artikel 2.2-3 PLD.

270 Se artikel 288 FEUF.

271 Se artikel 22 PLD.

272 Se Dir. 2024:127.

273 Se Bernitz och Kjellgren (2022) s. 120 f.

274 Se artikel 6.1 (a) PLD. Observera att artikel 5 PLD éven ér tillimplig p& sakskador.
Eftersom denna typ av skador ligger utanfor uppsatsens fragestéllningar sa behandlas detta
dock inte ndrmare. Se artikel 6.1 (b).
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krdvs inte att skadevallaren handlat vérdslost utan forutsittningen for
ersittning dr alltsd att skadan orsakats av en produkt med sédkerhetsbrist.
Enligt artikel 7 ska en produkt anses ha sékerhetsbrister om den inte ger den
sdkerhet som kravs enligt gillande regler eller som en person har ritt att
forvanta sig. Vid beddmningen av om en produkt har en sdkerhetsbrist ska
vissa omstdndigheter sirskilt beaktas. Som exempel kan ndmnas relevanta
produktsidkerhetskrav av betydelse for sdkerheten, hur produktens formaga att
fortsétta att ldra sig eller forvédrva nya egenskaper efter att den har sliappts ut
pa marknaden samt produktens anvindningsomrade.?’> Vilka konsekvenser
kan beaktandet av detta fa i bedomningen? Eftersom dessa regler dnnu inte
tillimpats 1 praktiken dr det svart att sdga ndgot definitivt om detta. Det kan
argumenteras for att nar hénsyn tas till en produkts formaga till sjélvinldrning
ska ocksd beaktas att risken for ovédntade utfall &dr stérre och med det dven
riskerna for skador.?’¢

522 Artikel 8 — 11: Ansvar och bevisning

Enligt artikel 8 kan flera ekonomiska aktdrer hdllas ansvariga for skador som
orsakas av en produkt med sédkerhetsbrister. Det giller bland annat
tillverkaren av produkten, tillverkaren av en defekt komponent samt, om
tillverkaren #r etablerad utanfor EU, importdren. Aven den som visentligt
andrat en produkt och tillhandahdller den p& marknaden betraktas som
tillverkare.?”’

I artikel 9 PLD foreskrivs vissa regler om utlimnande av bevisning. Om den
skadelidande (kdranden) har lagt fram bevis som dr tillrdckliga for att styrka
dennes ansprak kan nationell domstol foreldgga svaranden att, pa begéran av
kdranden, ldmna ut ytterligare relevant bevisning som svaranden forfogar
over.?’® Aven den skadelidande (kiranden) kan, under vissa forutsittningar
foreliggas att Overlimna bevis.?’” Medlemsstaterna ska sikerstilla att
utlimnandet av bevisning begrdnsas till vad som &r nddvéindigt och
proportionellt.?®® Om svaranden, underlater att i enlighet med artikel 9.1
ldmna ut relevant bevisning ska detta leda till att det presumeras att produkten
har en siikerhetsbrist. 8!

Det ér enligt artikel 10 PLD kdranden som ska bevisa att en produkt har en
sdkerhetsbrist, att skada har vallats, vilken skada det ror sig om samt att det
finns ett orsakssamband mellan skadan och produktens sékerhetsbrist.

275 Se artikel 7.2 PLD och Jfr. De Bruyne, Dehu och Ducuing (2023) s. 13.

276 Se De Bruyne, Dehu och Ducuing (2023) s. 13.

277 Se artikel 8.1 PLD. Observera att uppsatsens uppriikkning av ansvariga aktdrer inte ir
uttdmmande.

278 Se artikel 9.1 PLD.

27 Se artikel 9.2 PLD.

280 Se artikel 9.3 PDL.

281 Se artikel 10.2 (a) PLD.
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Forekomsten av sdkerhetsbrister och orsakssamband kan dock i vissa fall
presumeras.’®> Om kiranden kan visa att produkten inte uppfyller
obligatoriska produktsikerhetskrav som finns inom nationell- eller unionsrétt
och som é&r avsedda att skydda mot den uppkomna skadan ska sidkerhetsbrist
presumeras.?®®> Samma sak giller om kiranden kan visa att skadan orsakades
av ett uppenbart funktionsfel i produkten. 2%

Orsakssamband mellan en skada och en produkts sédkerhetsbrister ska
presumeras av den nationella domstolen om det kunnat konstateras att
produkten har en sékerhetsbrist och den skada som den kdrande lidit &r av
sadant slag som typiskt sett dverensstimmer med sdkerhetsbristen i fraga. Om
kdranden har sérskilt stora svérigheter att bevisa att produkten har en
sdkerhetsbrist eller att det finns ett orsakssamband till skadan, exempelvis pa
grund av teknisk eller vetenskaplig komplexitet, och gor det sannolikt att s&
ar fallet, ska domstolen presumera att en sdkerhetsbrist eller ett
orsakssamband foreligger.”® Bestimmelsen syftar till att underlitta
kérandens bevisborda i sarskilt svirutredda och komplexa fall och kan ténkas
vara speciellt betydelsefull i situationer dd en skada orsakats av en Al-
produkt.?86

5.3 Tillimpning av PLD p& uppsatsens scenario

Som konstaterats ovan utgdr Al-produkter produkter i PLD:s mening vilket
innebdr att ersdttning enligt PLD kan bli aktuellt for en patient som skadats
av en Al-baserad MTP. Ansvaret dr vidare strikt vilket innebér att den
skadelidande endast behdver visa att det foreligger en sékerhetsbrist och inte
pa nagon form av culpa hos motparten. Att Al-verktyget missat, upptéckbara,
tecken pd brostcancer betyder inte automatiskt att det foreligger en
sakerhetsbrist hos produkten. Hiansyn vid beddmningen ska tas till att det
forutsebara anvindningsomradet for Al-produkten ar vid
mammografiundersokningar dér savél falska positiva som falska negativa
resultat kan ge upphov till allvarliga fysiska eller psykiska skador.?®” Aven
relevanta produktsidkerhetskrav, i1 detta fall MDR och Al-férordningen ska
beaktas.”’®® Av relevans kan exempelvis vara om tillrickliga
riskhanteringsatgirder vidtagits eller att den data som den Al-baserade MTP
trinats pa var av tillrickligt hog kvalitet.?s’

282 Se artikel 10.1 - 10.2 PLD.

283 Se artikel 10.2 (b) PLD.

284 Se artikel 10.2 (¢ ) PLD.

285 Se artikel 10.4 PLD.

286 Se De Bruyne, Dehu och Ducuing (2023) s. 16.
287 Jfr artikel 7.2 (d) PLD.

25 Jf¢ 7.2 (f) PLD.

28 Angdende kraven i Al-forordningen, se 3.3.3.
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Nir PskL i ovanstaende avsnitt tillimpades pa scenariot kunde det konstateras
att det som antagligen ar svarast for patienten att bevisa ér orsakssambandet.
I PDL finns dock en presumtionsregel. Om kvinnan i scenariot kan visa att
nagot av de obligatoriska kraven som géller for hogrisk Al enligt Al-
forordningen eller MDR inte dr uppfyllda sa ska den nationella domstolen
presumera att ett orsakssamband foreligger. Scenariot ger oss inte mer
information om vilken kvalitet den Al-baserade MTP har och vilka krav den
uppfyller’® men exempelvis skulle ett dsidoséttande av kravet pa tillricklig
datakvalitet eller noggrannhet kunna vara en forklaring till att
sjukdomstecken missades. Det skulle ocksd kunna handla om att
traningsdatan varit partisk eller otillracklig for att identifiera tecken pé
brostcancer hos den patientgrupp i vilken kvinnan ingér. Detta skulle alltsé
kunna grunda en presumtion fOr att orsakssamband foreligger.

Nér PskL tillimpades pa scenariot ovan konstaterades att Al-férordningens
krav pé transparens och loggning kan vara av betydelse for beddmningen av
patientskadeersittning under fOrutsittning att domstolen och den
skadelidande kan fi del av materialet. PLD foreskriver regler om utlimnande
av bevis. For att den nationella domstolen ska kunna foreldgga den tilltalade
att presentera material (exempelvis loggar) denna har tillgéng till behdver
kvinnan forst styrka rimligheten i sitt erséttningsansprak.>”! Vad som enligt
artikel 9 PLD avses med att "tillrdckliga omsténdigheter talar for att anspraket
ar rimligt” &r oklart. I scenariot kan man tdnka sig att foljande talar for att
anspraket dr rimligt: Vi vet att en Al-baserad MTP anvindes vid den initiala
undersokningen av kvinna, produkten dr klassad som hog-risk enligt Al-
forordningen och skadan dr av sadant slag att den typiskt sett skulle kunna
uppsté till £6ljd av brister hos en Al-baserad MTP. Dessutom é&r det svart att
se nagra andra uppenbara forklaringar till skadan. Observera att utlimningen
av bevis fOrutsitter att tillverkaren (eller annan ekonomisk aktor) av den Al-
baserade MTP:n dr tilltalad i malet vid den nationella domstolen. Ett
foreldggande om att lamna ut bevis enligt PLD kan, som ovan ndmnts, endast
riktas mot den tilltalade.?*>

5.4 Forlaget till Al-ansvarsdirektiv (AILD)

54.1 Direktivforslaget som drogs tillbaka

Kommissionen ldmnade 1 september 2022 ett forslag till Al-ansvarsdirektiv
(AILD). Forslaget till AILD (hédanefter endast AILD) hade som syfte att
sakerstdlla att personer som lidit skador orsakade av Al-produkter skulle ha

20 Eftersom den Al-baserade MTP anviinds i sjukvérdsverksamhet far det antas st klart
att produkten uppfyllt kraven for CE-mérkning. Se avsnitt 3.2.4 och 3.3.3.

21 Se artikel 9.1 PLD.

22 Se avsnitt 5.2.2.
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samma mdjligheter till erséttning som personer vars skador orsakats av andra
produkter. I februari 2025 meddelade kommissionen att forslaget till direktiv
drogs tillbaka. I sin arbetsplan for 2025 konstaterade kommissionen att det
inte fanns nagra utsikter till en dverenskommelse varfor kommissionen i
stéllet ska 6vervéga att lagga fram ett nytt forslag eller vdlja en annan typ av
angreppssitt.?%?

542 Tillampningsomrade och definitioner av berdrda

aktorer
AILD omfattar inte alla Al-produkter, utan tillimpningsomradet dr begrinsat
till Al-produkter med hog risk. AILD definierar hogrisk Al-produkter genom
att hiinvisa till artikel 6 i Al-forordningen.?** Detta medfor att Al-produkter
som klassas som hog risk enligt Al-forordningen dven klassas som Al-
produkter med hog risk enligt AILD. AILD éar vidare tillimpligt pa
utomobligatoriska culpabaserade skadestdndsansprik. 2%°

Den som viécker en skadestdndstalan ska rdknas som sékande enligt AILD
under fOrutsittning att personen i fraga har lidit skada av ett Al-systems ut-
data eller underldtenhet att producera ut-data.’’AILD innehéller ingen
definition av begreppet skada utan begreppet far ges sin innebord i respektive
lands nationella ritt.>”” Formuleringen syftar vidare till att tydliggora att
skador orsakade av ménskligt handlande (eller underlitenhet att handa) till
foljd av Al-produktens utdata inte omfattas.?® I praktiken torde det dock i
manga fall uppstd viss grinsdragningsproblematik kring i1 vilka situationer
skadan ska vara orsakad av ut-data och i vilka situationer skadan orsakats av
en minniskas handlande till f6ljd av denna.?*’

Definitionen av leverantdr i AILD hénvisar till artikel 3.2 AI-férordningen.>%
Som leverantor rdknas en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet,
byra eller annat organ som antingen utvecklar ett Al-system eller en generell
Al-modell, eller som innehar ett sddant system eller en sddan modell och
tillhandahaller det p4 marknaden eller tar det i bruk under eget namn eller
varumirke, oavsett om det sker mot ersittning eller utan kostnad.*’!

293 Se Bilagor till Commission Work Programme 2025: Moving Forward Together — A
Bolder, Simpler, Faster Union, COM(2024) 700 final. s. 26.

2% Se artikel 2 (2) i AILD. Aven vad giller definitionen av Al-system, oavsett
riskklassning, hdnvisar AILD till AI-férordningen. Se artikel 2 (1) i AILD.

295 Se artikel 1.2 AILD.

2% Se artikel 2 (6) (a) AILD. Aven den som &vertagit en skadelidande persons ansprak
eller handlar & en skadelidande persons védgnar kan rédknas som sokande. Se artikel 2 (6) (b-
¢) AILD.

27 Jfr. Danis, Hendrix och Bellon (2025) s. 292.

298 Se skil 15 till AILD och Jfr. Danis, Hendrix och Bellon (2025) s. 292.

29 Se Danis, Hendrix och Bellon (2025) s. 292 f.

390 Se artikel 2 (3) AILD.

301 Se artikel 3.2 Al-forordningen och artikel 2 (3) AILD.
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Definitionen av anvédndarbegreppet i AILD utgar fran den definition av
tillhandahallare som anges i artikel 3.2 1 Al-férordningen. Som anvindare
enligt AILD rdknas darfor den fysiska- eller juridiska person, offentliga
myndighet eller annat organ som under eget dverinseende anvéander ett Al-
system. Om Al-systemet anvdnds inom ramen for en personlig icke-
yrkesméssig verksamhet ska aktoren inte anses uppfylla definitionen av
anvindare. 3% I kontexten av den svenska sjukvarden far det antas vara den
region som kopt in och anvénder Al-verktyget som riaknas som anvéndare.

5.5 AILD:s innehall

5.5.1 Artikel 3: Utlamnande av bevis och presumtion for

bristande regelefterlevnad

Artikel 3.1 AILD innebér att medlemsstaterna ska sédkerstdlla att nationella
domstolar har mdjlighet att foreldgga leverantdrer eller anviandare av vissa
Al-system att lamna ut relevanta bevis, om en potentiell skadelidande tidigare
nekats detta. Ett sddant foreldggande forutsitter att den sokande kan visa
tillrackliga omsténdigheter som talar for att ett skadestandsansprék &r rimligt.
Det kan handla om exempelvis data eller loggar som Al-produktens
leverantor forfogar 6ver och som dr nddvéndiga for att bedoma den sdkandes
skadesténdsansprak.’®® En forutsittning for att ett foreliggande enligt artikel
3.1 AILD ska bli aktuell &r att den skadelidande redan vidtagit alla
proportionerliga atgirder for att fa del av den bevisning som motparten
innehar .3

Om en leverantOr, trots att domstolen fattat ett sddant beslut, underlatit att
lamna ut bevis ska domstolen presumera att leverantdren brister 1 sin
efterlevnad av det aktsamhetskrav som det begirda beviset relaterar till.>%
Observera att presumtionen aktualiseras forst om en leverantor underléter att
ritta sig efter ett domstolsbeslut om att denna ska ldmna ut bevis. Det ér alltsé
inte tillrackligt att leverantdren inledningsvis inte frivilligt vill dela med sig
av relevanta data, loggar eller dylikt.>*® Presumtionen &r motbevisbar. Detta
medfOr att presumtionsregeln i praktiken leder till en omvénd bevisborda. 1
stdllet for att den sokande, med stdd av bevis denna kanske inte har tillgdng
till, ska bevisa att tillverkaren inte uppfyller aktsamhetskraven sd ar det
motparten  (tillverkaren) som ska bevisa att denna uppfyller
aktsamhetskraven.>"’

302 Se artikel 2 (4) AILD och artikel 3.4 Al-férordningen.
303 Se Danis, Hendrix och Bellon (2025) s. 338 f.

304 Se artikel 3.1 och 3.2 AILD.

305 Se artikel 3.5 AILD.

396 Se Danis, Hendrix och Bellon (2025) s. 345 f.

397 Se Danis, Hendrix och Bellon (2025) s. 346.
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552 Artikel 4: Presumtion for orsakssamband

I artikel 4.1 AILD anges att nationella domstolar som tillimpar ansvarsregler
vid bedomningen av ett skadestindsansprdk ska presumera att ett
orsakssamband mellan en motparts culpa och ett Al-systems felaktiga ut-data
eller underlatenhet att producera ut-data foreligger.’®® For att presumtionen

ska vara tillimplig maste ett antal kumulativa villkor vara uppfyllda.>®

For det forsta ska motparten kunnat visa, alternativt domstolen kunnat
presumera, att motparten varit culpds genom bristande regelefterlevnad i
forhallande till aktsamhetskrav som syftar till att skydda mot den uppkomna
skadan.’'® Om skadestandsanspraket riktas mot en leverantdr av en hogrisk
Al-produkt dr kravet pa culpa uppfyllt endast i f6ljande situationer: Kravet ar
uppfyllt om den tréningsdata och de valideringsdata som anvénds vid trdning
och testning av Al-modellen inte uppfyller de kvalitetskrav som foreskrivs i
artikel 10(2) — (4) Al-forordningen.’!! Ett exempel pa nir kvalitetskravet inte
ar uppfyllt &r om datan inte ar tillrackligt representativ eller for &ndamalet
relevant.’!? Kravet dr ocksd uppfyllt om Al-produkten inte utvecklats till att
uppni den grad av transparens som foreskrivs i artikel 13 Al-forordningen.>!?
Om Al-systemet inte utvecklats och konstruerats pa ett sdtt som mdjliggor for
en minsklig 6vervakare att effektivt kontrollera anvéndningen av ett Al-
verktyg dr dven det en situation d4 kravet pa culpa kan vara uppfyllt.3!'4 Kravet
pa culpa kan vidare vara uppfyllt om Al-systemet inte uppnar den niva av
cybersidkerhet, exakthet och robusthet som dess anvindningsomrade
fordrar.’!'> Fér Al-produkter som anviinds inom sjukvérden torde dessa krav,
mot bakgrund av de potentiella riskerna, vara hogt stillda.

Om skadestandsanspréket i stdllet riktas mot en anviandare av Al-produkter
som omfattas av de krav som kapitel 2 och 3 avdelning III Al-f6rordningen
stadgar ska kravet pa att motparten ska ha varit culpds anses uppfyllt om
motparten inte har anvént eller 6vervakat Al-systemet enligt instruktionerna,
eller — om det varit nddvéandigt — inte tillfélligt stoppat anvdndningen av Al-
verktyget.316

For det andra ska det med hénsyn till omstdndigheterna i det enskilda fallet
vara rimligt att anta att motpartens culpa har paverkat Al-systemets ut-data

308 Se artikel 4 AILD. Ett exempel pd en sédan situation nér det skulle bli aktuellt for en
svensk domstol att tillimpa presumtionen dr vid beddmningen av ett skadestandsansprak
enligt patientskadelagen.

399 Se artikel 4 AILD.

310 Se artikel 4.1 (a) AILD.

311 Se artikel 4.2 (a) AILD.

312 Se De Bruyne och Schollaert (2025) s. 364 och artikel 10 (2) — (4) Al-forordningen.

313 Se De Bruyne och Schollaert (2025) s. 364.

314 Se De Bruyne och Schollaert (2025) s. 365.

315 Se De Bruyne och Schollaert (2025) s. 365 och artikel 15 — 16 (a) Al-frordningen.

316 Se artikel 4.3 AILD.
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eller underlatenhet att producera ut-data.’!” For det tredje ska sékanden visa
att Al-systemet underlatenhet att producera korrekt ut-data, eller producera
utdata 6ver huvud taget, verorsakade skadan.’'®

5.6 Hur forhaller sig AILD till AI-férordningen?

Som konstaterats ovan hdnvisar AILD 1 sina definitioner till AI-férordningen.
Syftet med detta &r att uppnd en konsekvent anvidndning av relevanta
begrepp.’’” Med stéd av den begreppsdefinition som Al-forordningen
presenterar tillhandahaller AILD regler i syfte att harmonisera regler kring
utomobligatoriskt ansvar, nigot som inte regleras i Al-forordningen.*?°
Eftersom att Al-férordningen formulerar de krav som tillhandahallare och
anvindare av Al-produkter har att forhélla sig till far AI-forordningen dven
tdnkas vara av stor betydelse i beddmningen av om en ersittningsbar skada

enligt AILD-foreligger.3?!

Al-forordningens krav far vidare anses utgdra en grund for att det som
foreskrivs i AILD ska vara praktiskt genomforbart. Att Al-férordningen
uppstiller krav pé teknisk dokumentation och loggning dr grundldggande for
att AILD:s bestimmelser om utldmnade av tillgénglig information ska vara

vérdefulla for en skadelidande.???

5.7 Tillimpning av AILD pa uppsatsens scenario
Eftersom ansvaret i AILD inte &r strikt méste kvinnan i scenariot kunna visa
pa att tillverkaren av den Al-baserade MTP varit culpds. Da motpartens culpa
i forhéllande till regelefterlevnad, enligt artikel 3.5 AILD, under vissa
forutséttningar kan presumeras sé torde detta inte vara en omdjlig uppgift.
Eftersom presumtionen dr motvisbar far reglerna snarare karaktdren av en
omvéind bevisborda i1 situationer dd motparten inte réttar sig efter ett
domstolsforeldggande om att ldmna ut relevant bevis. I scenariot skulle
motparten kunna foreldggas att utlimna bevis om vilka data som anvints for
att trdna Al-modellen, exempelvis 1 vilken omfattning trdningsdatan
innefattat olika typer av brostvdvnad och tumdrtyper. Bevisningen skulle
ocksd kunna avse Al-systemets noggrannhet att uppticka brostcancer sett
over tid eller vilka kontrollmekanismer som funnits for att sdkerstdlla att
kraven 1 Al-férordningen uppfyllts.

317 Se artikel 4.1(b) AILD.

318 Se artikel 4.1 (c) AILD.

319 Se Buiten (2025) s. 276.

320 Se Buiten (2025) s. 275 f.

321 Se De Bruyne och Schollaert (2025) s. 323.
322 Se De Bruyne, Dehu och Ducuing (2023) s. 4.
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Utover att motparten ska ha agerat culpdst, vilket antingen kan presumeras
enligt artikel 3.5 AILD eller styrkas med stdd av utlimnat material, krivs att
ett orsakssamband faststélls. Sambandet ska avse dels att den Al-baserade
MTP underlatit att generera korrekta utdata, vilket lett till en missad
brostcancerdiagnos, dels att detta kan kopplas till att motparten brustit 1 sin
efterlevnad av kraven i Al-forordningen. Om kvinnan exempelvis visar att
den Al-baserade MTP:n inte uppfyllde kraven pa datakvalitet, transparens
eller noggrannhet och att dessa brister typiskt kan leda till att tecken pa
brostcancer missas vid en mammografiscreening, kan presumtionen for
orsakssamband aktualiseras.’>* Eftersom den Al-baserade MTP:n i scenariot
klassas som hog risk enligt AI-forordningen sé behover 4.2 AILD undersokas.
For att villkoret 1 4.1 (a) AILD ska vara uppfyllt behdver den skadelidande
alltsd enligt 4.2 AILD visa att trdningsdatan inte uppfyller de krav som
foreskrivs 1 Al-férordningen exempelvis genom att inte vara tillrdckligt
representativa, kompletta eller relevanta.’®* Det kan ocksa rora sig om att den
Al-baserade MTP:n, med hdnsyn till att den anvénds inom sjukvarden, inte
ar tillrdckligt noggrann och robust for att minimera riskerna for de patienter
som undersdks med hjilp av den.?

Vad som hittills nimnts géller om kvinnan riktar sitt ansprak mot leverantdren
av den Al-baserade MTP:n. Om kvinnan i stéllet skulle rikta anspraket mot
sjukhuset, det vill siga anvindaren, kan orsakssamband mellan sjukhusets
culpa och skadan presumeras om sjukhuset inte foljt bruksanvisningar eller
fortsatt anvinda Al-systemet trots kdnda fel 1 dess prestanda eller om Al-
systemet under sjukhusets kontroll matats med felaktig in-data.’?® Detta
skulle kunna aktualiseras exempelvis om sjukhuset d4r medvetet om att Al-
systemet tidigare gjort felbedomningar (antingen resulterande falska positiva
eller falska negativa resultat) men anvindningen av Al-systemet inte stoppats.

5.8 Sammanfattande kommentarer och slutsatser

Vid anvéindandet av dessa nya och foreslagna regelverk for ansvar vid
patientskador orsakade av Al-baserade MTP kan konstateras att manga av de
utmaningar som uppstod vid tilldmpningen av dagens regler inte ter sig lika
problematiska vid tillimpningen av PLD och AILD. Framfor allt dr det
presumtionsreglerna som ir av vikt for den skadelidande. Aven skyldigheten
for tillverkaren att under vissa forutsittningar tillhandahalla information far
antas Overbrygga flera av de problem som diskuterades i avsnitt 4.3.
Samtidigt ser vi att vissa av problemen som aktualiseras i forhdllande till

323 Se artikel 4.1 (a).

324 Se artikel 4.2 (a) AILD och Jfr. Yordanova (2024) s. 262 f.
325 Se artikel 4.2 (c) AILD och Jfr. Constantino (2024) s. 374.
326 Se artikel 4.3 AILD.
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PskL, exempelvis hur bedomningsstandarden “erfaren specialist” inte 18ses
med hjélp av den nya och foreslagna unionsrétten.

AILD har dock, som ovan nimnts, dragits tillbaka och kommer inte att bli
verklighet. PLD har dock tritt i kraft och ska inom de nirmsta aren
implementeras i svensk ritt. PLD omfattar endast skador orsakade av
produkter med sédkerhetsbrister vilket betyder att, d@&en om PLD
implementeras i svensk ritt, patientskador orsakade av Al-baserade MTP i de
fall det inte rér sig om en sdkerhetsbrist far 16sas med hjilp av de nuvarande
nationella reglerna. Som konstateras ovan ar de tillimpliga nationella reglerna
vid bedomningen av patientskador orsakade av Al-baserade MTP
patientskadelagen. Som framkom av undersdokningen 1 avsnitt 4 é&r
patientskadelagen, ur den skadelidandes perspektiv, otillricklig for att
tillforsdkra patientskadeerséttning vid uppkomsten av denna typ av skador. I
nista del ska darfor anpassningar av patientskadelagen undersokas.
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6 En patientskadeersittning anpassad
efter anvandningen av Al-baserade

MTP

6.1 Avsnittets innehall och disposition

I foregdende avsnitt har patientskadelagen, PLD och AILD presenteras. I
detta avsnitt ska diskuteras vilka anpassningar av PskL. som, mot bakgrund
av de l16sningar EU presenterat i PLD och AILD, samt de utmaningar som
identifierats 1 avsnitt 4, dr lampliga for att sdkerstilla att systemet for
patientskadeersittning dr anpassat efter anvindningen av Al-baserade MTP.
Forst resonerar jag kring vilken betydelse Al-férordningen kan antas f for en
beddmning av patientskador orsakade av Al-baserade MTP. I foljande del
redogdr jag for vilka anpassningar av PskL som skulle vara ldmpliga med
hénsyn till den nya typ av Al-baserade MTP som finns idag. Nir begreppet
”Al-baserade MTP” anvinds i detta avsnitt sa ska detta forstds som synonymt
med Al-baserade SaMD.

6.2 Vilken betydelse far Al-forordningen?

Som konstateras ovan forhaller sig Al-forordningen till patientskador genom
att anta ett ex-ante perspektiv. Frigan dr om Al-forordningen, i en Al-
anpassad patientskadeersittning, kan fi betydelse for bedomningar ex-post.
Genom antagandet av Al-forordningen géller vissa krav p4 Al-baserade MTP,
utdver vad som giller for “vanliga” medicintekniska produkter som endast
omfattas av MDR.*?*” De ytterligare kraven som stills pa tillverkare och
anvindare av Al-baserade MTP kan vara till fordel for en patient som skadats
och vill soka patientskadeersittning for detta. Eftersom Al-forordningen, som
namnet antyder, dr en forordning betyder det att den inte behdver
implementeras i nationell ritt for att fi verkningar.*?® Trots att Al-
forordningen inte innehéller ndgra regler om erséttning vid skador kan dess
produktsékerhetskrav fi betydelse vid bedomningen av vissa aspekter av
relevans i forhallande till PskL.

For en skadelidande som har att bevisa att en produkt var felaktig vid en viss
tidpunkt (tidpunkten for skadan) dr Al-férordningens krav pa arkivering och
loggning av relevans.*?® Att det finns dokumenterat vilka beddmningar Al-
systemet gjort fir antas vara positivt for en skadelidande som vill visa pa Al-
modellens felbedomning vid en viss tidpunkt. Négon skyldighet for
tillverkaren att tillhandahdlla detta material stadgas dock inte 1 Al-

327 Se avsnitt 3.
328 Se Hettne och Otken Eriksson (red.) (2011) s. 177 f.
329 Jfr artikel 13 Al-forordningen.
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forordningen utan far i stéllet faststidllas mot bakgrund av nationella
processrittsliga regler om edition.*® Hér kan den skadelidande ha nytta av
regler om utlimnande av bevis vilket det finns bestimmelser om i bade PLD
och AILD.

Al-forordningens krav pa transparens och informationsgivning till
tillhandahallare far antas vara av betydelse vid en intrdffad skada. Kravet pa
en omfattande bruksanvisning bidrar till att tydliggora vad som ska anses
utgora en felaktig hantering av en Al-baserad medicinteknisk produkt. For
den skadelidande, som enligt 6 § 2 p. patientsdkerhetslagen har bevisbordan
for att produkten har hanterats felaktigt, #r detta en fordel. Aven MDR
innehéller, som konstaterats ovan, krav pa bruksanvisning men eftersom
kraven i Al-forordningen dels &r anpassade specifikt efter den aktuella
produkttypen (Al-baserade MTP), dels dr mer langtgdende s& far Al-
forordningen antas leda till att en skadelidande patient hamnar i en nagot
bittre stillning.**! Kravet pé transparens knyter mer specifikt an till “’svarta-
ladan”-problematiken, vilket tycks vara vad som skapar de storsta

utmaningarna for en patient som skadats i virden.3?

Al-forordningen stadgar ett krav pd minsklig &vervakning. Kravet pa
minsklig Overvakning skulle kunna fa betydelse for bedomningen av
patientskadeersittning och ansvar pé flera sétt. For det forsta som en fraga om
regelefterlevnad som kan fa betydelse vid en eventuell culpabeddmning. For
det andra kan ténkas att det kan f& betydelse for bedomningen av vem som
ska ansvara; Ar det den minskliga dvervakaren eller tillverkaren som #r den
bést ldmpade fOr att bdra ansvaret? Eftersom frdgan om ansvarsfordelning
ligger utanfor uppsatsens avgransningar behandlas dock inte detta ndrmare.

Avslutningsvis ska framhallas att Al-forordningens regler om transparens,
information och dokumentation syftar till att angripa problemet ex-ante och
riktar sig framst till tillverkare och tillhandahéllare av Al-produkter. Viss
indirekt paverkan pa en skadelidandes forutséttningar att uppfylla sin
bevisborda far det dock ténkas ha. Att det finns krav pa att Al-modeller ska
utvecklas pa ett mer transparant sitt maste ses som en forutsittning for att
over huvudtaget kunna utvirdera och fdlja en Al-modells beslut och
beslutsvigar.>*3

330 Angdende editionspliktens omfattning i svensk processritt se 38 kap. 2 §
Rattegangsbalken (1942:740). Eftersom edition dr en processrittslig fraga kommer detta
dock inte behandlas ndrmare i uppsatsen. Se diskussion om avgrénsningar i avsnitt 1.3.

331 Jfr. avsnitt 3.

332 Jfr avsnitt 4.3 och se Corréa (2024) s. 343.

333 Jfr. Pavlidis (2024) s. 308.
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6.3 Anpassningar 1 patientskadelagen

6.3.1 Strikt eller culpabaserat ansvar?

I de olika regelverken for ansvar som presenterats i avsnitt 4 och avsnitt 5
stadgas olika typer av ansvar. Nuvarande PAL foreskriver precis som PLD
ett strikt ansvar for produkter med sékerhetsbrister. Detta dr fordelaktigt for
patienten eftersom denne inte mdste bevisa att motparten varit culpds.
Samtidigt behover sdkerhetsbristen 1 sig bevisas vilket, som konstaterats
ovan, kan vara svart i forhallande till Al-produkter som stindigt utvecklas
och har en lag grad av transparens. I forslaget till Al-ansvarsdirektiv (AILD)
foreskrivs 1 stéllet ett culpabaserat ansvar. Culpaansvaret i AILD relaterar till
regelefterlevnaden av de regler och sdkerhetskrav som foreskrivs i Al-
forordningen.

Ansvaret i dagens patientskadelag ligger ndgonstans mitt emellan ett strikt
och ett mer culpa-baserat ansvar. Ett culpabaserat ansvar likt det som
foreskrivs 1 AILD skulle kunna vara ldmpligt for Al-baserade
medicintekniska produkter. Dels eftersom det skulle tydliggéra Al-
forordningens betydelse vid patientskador, dels eftersom detta &r ndgot som
faktiskt kan bevisas, utan hinder av ”svarta-l1adan problemet”, vilket kan vara
fallet om en sikerhetsbrist eller ett fel ska bevisas.*** Samtidigt géller d4 att
fel, som till f6ljd av Al-modellens sjdlvinldrning och utveckling uppkommit
trots vidtagna atgérder, inte skulle vara mojliga att ersétta eftersom kravet pa
culpa i dessa situationer inte dr uppfyllt. Det sistnimnda &r inte 6nskvért. Det
ar inte ldmpligt att patienter ska drabbas av att Al-produkter till sin natur
innebir ett visst matt av oforutsiigbarhet.’*> Jag anser dirfor att det typ av
ansvar som dr ldmpligast for Al-baserade MTP dr det ansvar som foreskrivs 1
patientskadelagens nuvarande utformning, det vill séga ett ansvar som varken
ir strikt eller culpabaserat utan som ligger nigonstans mitt emellan.

6.3.2 Tidpunkten for felbedomning av Al-baserade
medicintekniska produkter

I PskL &r den relevanta tidpunkten for bedomning av fel hos en

medicinteknisk produkt enligt 6 § 2p. nér skadan intraffar. Mot bakgrund av

hur Al-system fungerar med fortlopande utveckling och sjdlvinldrning &r

detta en rimlig tidpunkt f6r beddmning av om fel foreligger. I detta avseende

torde darfor ingen anpassning av PskL till anvindningen av Al-baserade MTP

334 Se avsnitt 4.3.
35 Se avsnitt 2.2-2.3.
36 Se avsnitt 4.2
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behovas. Varken AILD eller PLD innehdller nagra regler om vilken som dr
den limpliga tidpunkten for bedomning av fel hos Al-produkter.>?’

I avsnitt 4 konstateras att det problem som frimst aktualiseras i forhallande
till bedomningar enligt 6 § 2p. PskL ar svérigheterna for en patient att
faststdlla hur funktionen hos den Al-baserade MTP sdg ut vid skadetillféllet
eftersom den kan ha utvecklats sedan dess. Ett liknande problem uppstar i
forhallande till bedomningar enligt 6 § 3p. PskL. Hér behdver patienten kunna
visa att den Al-baserade MTP som anvindes for att analysera exempelvis
mammografibilder borde ha upptickt tecken pa brostcancer. Den
skadelidande maste alltsa kunna visa att Al-produkten vid tidpunkten for
skadan hade sa mycket kunskap eller sadana funktioner att tecknen pa
brostcancer var upptickbara. Aven detta dr svart for den skadelidande
eftersom Al-produktens kunskaper och funktioner kan ha utvecklats sedan
bedomningen gjordes.

I bdda de ovanstdende situationerna behdver den skadelidande tillgang till
nagon form av logg eller liknande rapportering av Al-produktens utveckling
over tid. Al-férordningen anger att denna information ska dokumenteras av
tillverkare av hogrisk Al-produkter. For att exempelvis en logg eller
forteckning dver traningsdata ska vara till nytta for den skadelidande behdver
denna ha tillgang till informationen. I foljande avsnitt diskuteras darfor regler
for utlimnande av bevis.

6.3.3 Beviskrav, presumtionsregler och utlimnande av bevis
Som ndmns ovan kan vissa av reglerna i Al-férordningen ha en, &tminstone
indirekt, betydelse for en skadelidande patient. For att patienten ska ha nytta
av exempelvis loggar och teknisk dokumentation sa behover hon ha mojlighet
att ta del av detta. I PLD och det tillbakadragna forslaget till AILD foreskrivs
regler om tillverkarens skyldighet att 1imna ut relevanta bevis. I svensk ratt
finns redan vissa regler om processuell edition i rittegangsbalken. Regeringen
har under hosten 2024 gett en sirskild utredare 1 uppdrag att underséka om
implementeringen av PLD i svensk rétt innebdr ndgon utvidgning av
editionsplikten.>®

PLD reglerar situationen dd en skada orsakats av en produkt med en
sdkerhetsbrist. En eventuell utvidgning av editionsplikten skulle alltsé inte
nodvindigtvis omfatta d&ven situationer da en skada orsakats av ’fel” hos en
Al-baserad MTP enligt 6 § 2p. PskL. Detta eftersom felbegreppet 1

337 Jfr. avsnitt 5. Observera dock att PLD anger att, bland annat, tidpunkten d& produkten
sldpptes ut pa marknaden ska beaktas vid en helhetsbeddmning av om en sédkerhetsbrist
foreligger. Se artikel 7.2 (e) PLD.

338 Se Dir. 2024:127 s. 3 fT.
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patientskadelagen ir bredare #n begreppet sikerhetsbrist i PAL.3**Mot
bakgrund av de utmaningar som foreligger i forhallande till 6 § 2 och 3p.
PskL anser jag det pakallat att liknande regler om utlimning av bevis ska
inforas dven i forhallande till dessa skador. Detta dr nddvandigt for att ge en
skadad patient en reell mojlighet att bevisa sin skada samt for att ge Al-
forordningen praktisk betydelse for de som riskerar att drabbas av skador
orsakade av Al-verktyg. Hér ska noteras att det vid en provning enligt
patientskadelagen dr forsdkringsbolaget och inte tillverkaren av den felaktiga
produkten som ir ansvarssubjektet.*” Regeln om utlimnande av bevis i PLD
riktar sig till den skadelidandes motpart, vilken vid en provning enligt PskL
alltsa inte ir tillverkaren av den Al-baserade MTP, utan forsikringsbolaget.**!
For att reglerna om utlimning av bevis (i den man de innebér en utvidgning
av editionsplikten) ska fa betydelse vid en provning enligt PskL skulle darfor
reglerna behova foreskriva en mojlighet for domstolen att foreldgga dven
andra &n parterna att utlimna bevis. Detta motsvarar den regel som foreslogs
genom forslaget till AILD, genom vilken en leverantdr eller anvédndare av en
Al-produkt kan foreliggas limna ut material.>*?

I avsnitt 4 identifierades ytterligare en grundliggande utmaning for patienter
som skadas i1 virden och som vill soka patientskadeersittning for detta.
Utmaningen bottnar i Al-systemets sd kallade ”’svarta-ladan problematik™ och
fir som konsekvens att orsakssamband och fel hos en Al-baserade MTP:n ér
nidrmast omojliga for patienten att bevisa. I nya PLD och det foreslagna AILD
stadgas presumtionsregler for att wunderldtta bevisbordan f6r den
skadelidande. Eftersom presumtionen &r motbevisbar innebdr det att
bevisbordan i praktiken blir omvind. Ur ett patientperspektiv dr detta positivt.
Det far ocksd anses rimligt med hédnsyn till Al-produkters tekniska
komplexitet, eftersom en tekniskt kunnig tillverkare rimligen har béttre
mojligheter dn en patient att uppfylla beviskravet. Jag anser darfor att en
presumtionsregel i stil med den som foreslas i AILD och PLD skulle behdvas
1 patientskadelagen for att anpassa den efter anvindningen av Al-baserade
MTP.

Hir aktualiseras dven fragan om nér presumtionen for fel hos den Al-baserade
MTP ska trida in. Hér finns tvd huvudsakliga alternativ. Det forsta
alternativet ar att en presumtion géller som utgdngspunkt, detta kan motiveras
med de stora risker som anvdndningen av Al-baserade MTP for med sig. Det
andra alternativet dr att presumtionen, enligt vad som foreslds 1 AILD, ska
borja gilla forst nér tillverkaren végrar ritta sig efter ett foreldggande att

339 Se avsnitt 4.2.
340 Se avsnitt 4.2.
341 Se avsnitt 5.2.2.
342 Se avsnitt 5.5.1.
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lamna ut bevis. Sa ldnge det &r vardgivarens forsékringsbolag och inte
tillverkaren av Al-produkten dr motpart ter sig detta dock mérkligt.

Att foresla vilken av dessa 16sningar som ar mest lamplig krdaver en djupare
processrittslig utredning vilket ligger utanfor uppsatsens avgransningar.
Baserat pa vad som anforts i uppsatsen anser jag dock att f6ljande skulle vara
ett 1dmpligt alternativ. For att kunna beddma om en produkt nar upp till
géllande unionsrattsliga sékerhetskrav ér teknisk dokumentation och loggar
av stor vikt. En losning 1 patientskadelagen skulle darfér kunna vara att
presumtionen for savédl fel hos en Al-baserad MTP som bristande
regelefterlevnad intrdder om tillverkaren inte &r villig att 1dimna ut information
som behovs for att bedoma efterlevnad av Al-férordningen. Som ndmnt ovan
kompliceras inférandet av en presumtionsregel av att det inte &r tillverkaren
av Al-produkten som &r svarande (motpart) nér rétt till patientskadeerséttning
ska provas. Hur detta ska hanteras far dock bli foremdl framtida
processrittsliga undersokningar.

Den nya och foreslagna EU-rdtt som diskuteras i avsnitt 5 séger inget om
vilken niva beviskravet for en skadelidande ska ligga pa vid ansprék pa
ersittning for skador orsakade av Al-baserade MTP. Beviskravet i PskL ar
redan nedsatt i forhéllande till vad som annars géller inom skadestdndsrétten
och en ytterligare sdnkning av beviskravet kridver en mer utforlig
processrittslig undersokning, vilket det inte finns utrymme for inom detta
arbete. Man kan dock stilla sig frdgande till vilken skillnad ett sdnkt
beviskrav skulle gora. Svarigheterna for patienten tycks ju vara att, till f61jd
av svarta-ladan problematiken, bevisa nagot overhuvudtaget snarare én att
bevisa nagot med en viss styrka. Problemet med Al-produktens svarta-lada”
gor att det dr ndrmast omdjligt, speciellt for en patient utan teknisk kunskap,
att bevisa skada eller orsakssamband. Mot bakgrund av detta ar en
presumtionsregel 1 kombination med regler om utlimnande av bevis en
mycket ldmpligare och mer triaffsdker l10sning. Beviskravet bor alltsd 1 min
mening ligga kvar pa “6vervidgande sannolikt”.

6.3.4 Bedomningsstandarden “erfaren specialist” i

patientskadelagen

Uppsatsen fokuserar frimst pa hur patientskadelagen kan behdva anpassas 1
forhallande till EU-réttens reglering av Al. Den EU-rdtt som analyseras i
uppsatsen ger dock inte svar pa alla relevanta fragor. En sadan frdga giller
hur bedomningsgrunden “erfaren specialist” 1 patientskadelagen ska tolkas
nir Al-verktyg anvénds 1 stéllet for, eller som komplement till, en méansklig
specialist. Detta bli aktuellt vid tillampning pd diagnosskador, till exempel
nér en Al-baserad MTP anvinds for analys av mammografibilder men missar
upptickbara tecken pa brostcancer.

69



Nér Al-baserade MTP med béttre formaga att upptécka tecken pa brostcancer
an ménskliga specialister introduceras i varden ar det rimligt att detta skulle
paverka bedomningsgrunden for vad som borde ha upptickts och inte. For att
patienter, dven nir det blir fel, ska gynnas av battre mojligheter att upptiacka
tecken pa brostcancer anser jag det rimligt att anpassa bedomningsstandarden
efter detta. En anpassning av bedomningsstandarden i ljuset av tillgédnglig
teknik skulle darfor vara en mgjlig och, 1 min mening, 6nskad utveckling.

6.4 Tillampning av de foreslagna reglerna pa

uppsatsens scenario

Kvinnan i scenariot ska bevisa, om ersittning enligt 6 § 2p. PskL aberopas,
att den Al-baserade MTP som anvindes vi analysen av mammografibilderna
var felaktig alternativt felaktigt hanterad. Hon ska &ven bevisa att det finns ett
orsakssamband mellan felet och den skada hon lidit. Domstolen kan hir
foreldgga tillverkaren av Al-produkten att 1dmna ut bevisning. Genom att fa
tillgdng till dokumentation sd som loggar, teknisk dokumentation och
information om exempelvis traningsdata far kvinnan en forbattrad mdjlighet
att med Overvdgande sannolikhet visa att det foreligger ett fel hos den Al-
baserade MTP:n samt att detta fel har ett orsakssamband med det faktum att
brdstcancern inte uppticktes vid den forsta undersokningen.

Om ritt till ersdttning enligt 6 § 3p PskL &beropas krivs att skadan utifran
bedomningsstandarden “erfaren specialist” varit upptickbar for Al-produkten
samt att det foreligger ett orsakssamband mellan det faktum att den Al-
baserade MTP:n missade tecken pa brostcancer och att kvinnan i scenariot
lidit skada. Bedomningen av vad som varit upptickbart vid den forsta
undersdkningen ska, som foreslagit ovan, utgé frdn den standard med vilken
den aktuella typen av Al-baserade medicintekniska produkter kan forvéntas
uppticka tecken pa brdstcancer. Aven hir #r utlimning av bevis av relevans.
Detta eftersom det endast dr genom tillgang till exempelvis loggar och
information om atgirder for transparens som det dr mojligt att bedoma om
produkten vid tidpunkten for anvandning presterade i nivd med vad som kan
forvintas av en Al-baserade MTP av samma typ.

Oavsett om det ror sig om en bedomning enligt 6 § 2 eller 3 p. PskL sa har
den skadelidande kvinnan nu tillgéng till loggar och information om den data
som anvints for att trina den Al-baserade MTP:n. Aven om det blir littare
for henne att uppfylla bevisbordan med denna information kvarstir det
faktum att omradet ar teknisk komplicerat och att orsakssambandet kan vara
svart att med Gvervidgande sannolikhet bevisa. Med en presumtionsregel
(oavsett dess specifika utformning) kan de svarigheter som aktualiseras till
foljd av  “svarta-ladan-problematiken”  dverbryggas. Aven  om
presumtionsregeln i sin utformning &r motbevisbar hamnar den skadelidande
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kvinnan i en mycket bittre position eftersom det inte ldngre &r hon som
inledningsvis behdver bevisa fel, skada och orsakssamband.

6.5 Sammanfattande kommentarer och slutsatser
I denna del ska uppsatsens tredje fragestdllning besvaras. Frigan som
uppsatsen har att ta stdllning till &r: Vilka fordndringar av patientskadelagen
kan vara motiverade med anledning av de utmaningar som uppstdr ndr
skador orsakas av Al-baserade SaMD vid analys av mammografibilder?

I detta avsnitt har, utifrdn vad som presenterats i foregadende avsnitt, forslag
till anpassningar av patientskadelagen presenterats. De huvudsakliga
fordndringar som jag anser ér pakallade genom anvéndningen av Al-baserade
MTP ér dels att ndgon form av presumtionsregler infors, dels att domstolarna
far en mojlighet att foreldgga tillverkarna av Al-baserade MTP att ldmna ut
bevis (exempelvis loggar, teknisk information och tridningsdata) till den
skadelidande.  Jag fOresldr &dven att bedomningsstandarden “erfaren
specialist” ses Over 1 syfte att sdkerstélla att patienter, &ven nédr en Al-baserad
MTP presterat simre dn forvantat, kan gynnas av den hogre standard som
anvindningen av Al i sjukvérden bidrar till.

I avsnittet har det blivit tydligt att frdgan om anpassningar av
patientskadelagen behdver utredas ur flera perspektiv och att undersékningar
med exempelvis ett mer processrittsligt fokus ar pdkallat for att pd ett
tillfredsstéllande och heltdckande sitt besvara dess fragor.
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7 Avslutande kommentarer och
slutsatser

I uppsatsen har jag undersokt flera olika aspekter av patientskadeerséttning
vid skador orsakade av Al-baserade MTP. I avsnitt 3 undersoktes skillnaderna
mellan de krav som stélls pa Al-baserade SaMD 1 MDR och de krav som
stélls pd dessa produkter enligt Al-forordningen. De viktigaste skillnaderna
som identifierades var att Al-férordningen till skillnad frdin MDR innehéller
krav pa kontinuerlig loggning och teknisk dokumentation samt att Al-
forordningen foreskriver ett krav pa ménsklig Overvakning. Kapitlet
illustrerar hur EU 1 sin lagstiftning stravar efter att anta sdkerhetskrav som
moter och speglar de risker som anvidndning av Al-teknik for med sig.
Uppsatsen har vidare visat att dessa regler och, i jimforelse med MDR
utokade, krav kan f& betydelse dven vid ex-post-bedomningar av
patientskador. Detta exempelvis genom att loggar och teknisk dokumentation
kan utgora relevant bevisning vid provning av patientskadeerséttning.

I avsnitt 4 och 5 gick uppsatsen fran att tidigare ha tittat pa de sékerhetskrav
som stélls pa Al-baserade medicintekniska produkter ex-ante till att
undersdka de regler som ex-post hanterar ndr risker realiseras och
patientskador uppstér. I denna del utreddes hur gillande savél som nya och
foreslagna regler pa omradet kan hantera skador orsakade av Al-baserade
MTP. Den viktigaste slutsatsen 1 denna del var att patientskadelagen, 1 sin
nuvarande utformning, inte erbjuder tillrdckliga mojligheter for en patient
som soker patientskadeersittning for en skada orsakad av en Al-baserad
MTP. De huvudsakliga svérigheterna som identifierades var uppfyllandet av
bevisbordan. Dels kan det vara svart for patienten att bevisa att en
medicinteknisk produkt var felaktig vid tidpunkten for skadans intridffande,
dels att det foreligger ett orsakssamband mellan skadan och felet. Det nimnda
hérleds till den sd kallade “svarta-lddan problematiken” som finns i
forhéllande till Al-system.

I avsnitt 6 diskuteras hur patientskadelagen, mot bakgrund av de utmaningar
som presenterats i avsnitt 4 och 5 och med inspiration frdn de nya och
foreslagna regelverk som presenterats, skulle kunna fordndras for att
underldtta for patienter som skadats av en Al-baserad MTP. De forslag pa
fordandringar av PskL som jag presenterar dr inforandet av en
presumtionsregel och en mojlighet att foreldgga tillverkaren av Al-produkter
att lamna ut relevanta bevis. Dessutom foreslar jag att bedomningsstandarden
“erfaren specialist” 1 patientskadelagen anpassas till att det numera inte bara
ar méinniskor som gor medicinska analyser utan &ven Al-baserade
medicintekniska produkter. Jag menar att det inte finns nadgot behov av en helt
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ny ansvarskonstruktion men att patientskadelagen behdver anpassas efter den
nya typ av MTP som Al-baserade medicintekniska produkter utgor.

Avslutningsvis ska sdgas att uppsatsen utrett flera av de fragor som for en
patient som drabbats av en skada kan vara av stor relevans. Perspektiv av
relevans for den skadelidande patienten har beaktats i syfte att identifiera
krav, hinder for ersittning och att kunna foresla losningar pa de problem som
aktualiseras. Flera fragor av relevans i sammanhanget ldmnas dock
obesvarade. I framtida forskning ar det pakallat att undersoka de foreslagna
forandringarna av patientskadelagen 1 ett mer detaljerat processrattsligt
perspektiv. Framtida forskning bor ocksa undersoka hur ansvaret ska fordelas
mellan olika ansvariga aktorer, exempelvis sjukvéardspersonalen som
anviander en Al-baserad MTP, regionen som kopt in Al-verktyget och
tillverkaren av den Al-baserade medicintekniska produkten.
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