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« Lastips




Exempel pa Al i varden




SCENARIO - EN VANLIG MOTTAGNING

(o)

Lakaren trycker pa ’Spela in”

Patienten har skadat hoger fot. Motet borjar — och Al-tjansten startas.

1 Spelain 2 Ljudfil 3 Transkript 4 Journalutkast



SCENARIO - EN VANLIG MOTTAGNING

Samtalet spelas In

Medan vi pratar skapas en ljudfil — med roster och halsouppgifter.

1 Spelain 2 Ljudfil




SCENARIO - EN VANLIG MOTTAGNING

Tal blir text — radata

TRANSKRIPT - ORDAGRANT, UTAN TALARE MARKERADE

Hej! Jag forstar att du har skadat hoger fot. Kan du beratta vad som hande? Ja, jag spelade fotboll igar och landade
snett. Foten vek sig inat och jag kande direkt att det gjorde jatteont. Okej. Var det en tydlig vridning inat, alltsa ett sa
kallat inversionsvald? Ja, precis. Den vek sig inat. Horde du nagot ljud, som ett knapp? Ja, det kdndes nastan som
ett knapp eller en small. Kunde du belasta foten direkt efter skadan? Nej, jag fick halta av planen. Hur snabbt kom
svullnaden? Inom nagra minuter. Den blev stor direkt. Har du haft liknande skador tidigare? Jag stukade foten for
nagra ar sedan, men inte sa héar illa. Har du gjort nagon egen behandling? Jag har haft den i héglage och kylt lite.

Bra. Har du domningar, stickningar eller kanselbortfall? Nej, inget sant. Da ska jag undersoka foten. Sag till om
nagot gor ont.

1 Spelain 2 Ljudfil 3 Transkript



SCENARIO - EN VANLIG MOTTAGNING

Sprakmodellen skriver ett journalutkast

JOURNALUTKAST - ATT GRANSKA OCH SIGNERA

Transkript
BesOksorsak
Hogersidig fotledsskada
Prompt och instruktioner Aktuellt

Snedlandning vid fotboll i varas med inversionsvald mot hoger fot, omedelbar kraftig smarta,
upplevelse av knapp/small, snabb och uttalad svullnad, initialt svart att belasta och fick halta av
Journalmall planen. Kan nu ga kortare strackor men hoppar och avlastar lateralt. Tidigare fotstukning for nagra
ar sedan, lindrigare. Egenbehandlat med hoglage. Fornekar domningar, parestesier, kanselbortfall.

Tidigare sjukdomar
Tidigare fotstukning for nagra ar sedan.

Status - Allmantillstand

Sprakmodell Avlastar lateralt vid gang.

f PAI- I
ofta en GPAI-mode L okalstatus

1 Spelain 2 Ljudfil 3 Transkript 4 Journalutkast



SCENARIO - VAD SAGER TRANSKRIPTET?

Titta en gang till

Patienten sa Journalutkastet skriver Vad hande?
"Jag spelade fotboll igar” ”... vid fotboll i varas ...” FOrvrangning
— (sades aldrig) "Kan nu ga kortare strackor men hoppar och avlastar lateralt” Tillagg

— (undersokningen spelades inte in) Status: "Avlastar lateralt vid gang.” Tillagg

"Jag har haft den i hoglage och kylt lite” "Egenbehandlat med hoglage.” Utelamnande

Det ser proffsigt ut — och det &r just darfor det ar svart att upptacka.

1 Spelain 2 Ljudfil 3 Transkript 4 Journalutkast



Introduktion av vara roller och
regelverk



IMY och Lakemedelsverket
tillsammans

« Komplext nar olika regelverk behover samverka.

« Produkter och tjanster integreras i vardprocesser och dar
hélsodata behandlas for att uppna sitt syfte.

» Regelverken ar hanterbara — och kan vara mojliggorare.

« GDPR och MDR har gemensamma beroringspunkter —
och Al-férordningen laggs ovanpa.

« Darfor gor IMY och Lakemedelsverket det har tillsammans.



Lakemedelsverkets roll Integritetskyddsmyndighetens roll

» Tillsyn over medicintekniska produkter och deras » Sveriges dataskyddsmyndighet
tillverkare
« Kontrollerar att foretag och myndigheter foljer
« Marknadskontrollmyndighet enligt MDR — och enligt dataskyddsforordningen, GDPR
Al-forordningen nar Al-systemet ar en
medicinteknisk produkt » Vagledning till de som behandlar personuppgifter,
« Sakerhetsovervakning: vi tar emot tillverkar- och « Framja innovation dar rattigheter och effektivitet star
vardrapporter om negativa handelser | balans
- Framja innovation for sakra, &ndamalsenliga - Ta emot personuppgiftsincidenter

produkter dar nyttan overvager risken



2026: tillsyn och vagledning av
Al-transkribering i varden —
dagens genomgaende exempel




Dataskyddsforordningen (GDPR)

» Dataskyddsforordningen galler for behandling av
personuppgifter. Med personuppgifter menas varje upplysning
som ror en identifierad eller identifierbar fysisk person.

» Ett av syftena med dataskyddsforordningen ar att skydda
enskildas grundlaggande rattigheter och frineter, sarskilt deras
ratt till skydd av personuppagifter.

» Dataskyddsforordningen galler for helt automatiserad
behandling, delvis automatiserad behandling och I vissa fall
helt manuell behandling av personuppagifter.



MDR och IVDR

« Programvara ar en medicinteknisk produkt nar den enligt
tillverkaren &r avsedd att anvandas for ett medicinskt &ndamal
— t.ex. diagnos, overvakning, prediktion eller behandling, eller
kompensation av funktionsnedsattning med digitala verktyg
(art. 2.1).

« Tillverkaren ansvarar for att sakerstalla att produkterna ar
sakra och fungerar som avsett, och att nyttan overvager
riskerna — fore och efter CE-markningen.

» Medicintekniska produkter delas in i klasser utifran risk och
hogre klasser maste granskas av tredje part (anmaélt organ).
Det galler exempelvis programvara som tillhandahaller
iInformation for beslut om diagnos eller behandling.



Vad innebar regelverken |
praktiken?




Vad ar produkten —vad ar det som CE-marks och var sker
behandling av personuppgifter?

PRODUKTEN — HELHETEN MED SITT AVSEDDA ANDAMAL

AI-MODELL 2 UTDATA

— Journalutkast
Granska och godkanna

AI-MODELL 1

Taligenkanning — Transkript ——JJEISulele[:=
Tal — text Text — utkast

Vardmotet — .
journalen

|
|
|
|
|
|
|
|
|
— Signering |
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Promptar — instruktioner om uppgiften Mallar Anvandargranssnitt Ofta tredjepartsmodeller

Modellen ar inte produkten. Det ar helheten som CE-marks
och helheten som behover beddomas.



Hur anvands systemet |
verksamheten?

 Inom vilka anvandningsomraden?
« Anpassas systemet utifran omrade?

» Paverkas systemets prestanda?




Ansvar som tillverkare/bitrade och
personuppgiftsansvarig

« Det ar alltid den personuppgiftsansvariga som ansvarar for hur
och varfor personuppgifter behandlas.

= Detta inkluderar lampliga tekniska och organisatoriska
atgarder.

» Personuppgiftsbitradet ska agera pa den
personuppgiftsansvarigas instruktioner.

\ « Tillverkaren ska sakerstalla att en medicinteknisk produkt
konstrueras och utformas utifran det avsedda &ndamalet —
innan den slapps ut pa marknaden (MDR).




Ansvar innan och vid behandling av personuppgifter

Innan man borjar behandla personuppgifter

Nar man behandlar personuppgifter

Inbyggt dataskydd och dataskydd som standard Sakerhet | samband med behandlingen

BedOma riskerna och vidta lampliga tekniska och .
organisatoriska atgarder.

Konsekvensbeddmning

Om en typ av behandling sannolikt leder till en hog risk for .
fysiska personers rattigheter och frineter.

—orhandssamrad
Den personuppgiftsansvariga ska samrada med tillsynsmyndigheten fore

nehandling om en konsekvensbedomning visar att behandlingen skulle leda
till en hog risk om inte den personuppgiftsansvariga vidtar atgarder for att
minska risken.

BedOma riskerna och vidta lampliga tekniska och
organisatoriska atgarder

Fortlopande sakerstalla konfidentialitet, integritet,
tillganglighet och motstandskraft

Regelbundet testa, undersdka och utvardera effektiviteten
hos de tekniska och organisatoriska atgéarder



Inbyggt dataskydd och dataskydd som standard

» Tekniska och organisatoriska atgarder ska utga fran » Endast personuppgifter som ar nodvandiga for varje

- den senaste utvecklingen, specifikt andamal med behandlingen behandlas.

- genomfdrandekostnader Detta inkluderar

* mangden insamlade personuppgifter,

= och behandlingens art, omfattning, sammanhang | |
behandlingens omfattning,

och andamal

- samt riskerna, for fysiska personers rattigheter * tiden for deras lagring och deras tillganglighet.

och friheter = Inte gors tillgangliga for ett obegransat antal

. bade vid faststallandet av vilka medel fysiska personer.

behandlingen utfors med och vid sjalva
behandlingen



Ansvar fore och efter att produkten nar varden

Fore utslappande pa marknaden Efter — Nar produkten anvands

Tillverkaren — MDR Tillverkaren — MDR

Konstruktion efter avsett &andamal, riskhantering, validering och Klinisk uppfdljning efter marknaden, rapportering av allvarliga
klinisk utvardering handelser, hantering av andringar, overvaka produkten i bruk.
Anmalt organ Vardgivaren — HSLF-FS 2021:52

Granskar kvalitetssystem och teknisk dokumentation — fran Ratt produkt, saker anvandning, rutiner, kompetens och

klass lla rapportering



Sakerhet inbyggd fran start = MDR bilaga |

Tillverkaren ska

Hantera risker under hela livscykeln

Utveckla programvaran enligt en kontrollerad
livscykel, med verifiering och validering (17.2)

Skydda mot obehorig atkomst och hantera IT-
sakerhet (17.2, 17.4)

Ange minimikrav pa hardvara, natverk och IT-
sakerhet (17.4)

Vardgivaren behover
» Uppfylla tillverkarens minimikrav pa IT-miljon

» Koppla ihop dem med de egna tekniska och
organisatoriska atgarderna enligt GDPR

« Fraga efter dokumentationen vid upphandling



Validera funktionen — fore och under
anvandning

Uppfyller produkten verksamhetens krav?
» Prestanda och klinisk nytta foér det avsedda a&ndamalet

» Verifiering och validering av hela systemet — inte bara
modellen

Ar [6sningen lamplig for var verksamhet?

» Fungerar den for vara patienter, var miljé och vart sprak?

» Testa med egna, kanda testfall — jamfor med facit




IMY.

Risker och mansklig oversyn




Fanga upp generella risker med
Al-baserade system

« Var sker behandlingen?

» Hur sakerstalla att data inte forvanskas eller forandras och
eventuella andringar inte fangas upp?

» Process néar nagot gar fel.

» Sakerstalls det att resultaten som modellen genererar ar
forvantade samt hur modellens resultat verifieras?

« Anvands modellen inom olika omraden och sker det nagra
anpassningar?

o Hur bevaras systemets integritet och prestanda over tid?

o Ges anvandaren ratt forutsattningar, inkl. utbildning?

Testa och utvardera [opande




Andra risker

« Sakerstalla kontinuitet
= Vad hander om leverantoren gar i konkurs?

* Om modellen driftas | tredjeland som inte kan sakerstalla
lamplig sakerhet

= Om modellen stangs ner for var region

« Sakerstalla att endast behoriga kan ta del av
Informationen

= Ar informationen krypterad?

= Har organisationen kontroll pa krypteringsnycklarna?

- Har endast de som absolut behdver det tillgang till
uppgifterna?

« Ha beredskap for konsekvenser

= Viktigt att halla sig uppdaterad samt vara medveten om
(och ha beredskap for) eventuella konsekvenser




Risker med Al-transkribering

03 04 05 06

01 02

Utelamnanden FOrvrangning Automations-

bias
Inneborden andras Utkastet granskas Nya modellversioner Hur har modellen
mindre kritiskt &n kan andra resultatet tagit sina beslut

eget arbete

Tillagg Forandring Sparbarhet

Innehall som aldrig Viktig information
sades laggs till faller bort — t.ex. negationer

 Rapportera: negativa handelser och tillbud ska rapporteras till tillverkaren — och till Lakemedelsverket.

« Personuppgiftsincidenter rapporteras till IMY

Riskerna ar inte sallsynta fel — de ar forvantade egenskaper hos generativ Al och maste hanteras bade i produkten och i

anvandningen.



Meningsfull mansklig oversyn och
granskning

« Hur presenteras resultatet?

= Forstar personen det som presenteras och utifran det kan
ta ett objektivt beslut?

« Far anvandaren nagot stod att tolka resultat?

= Ex. markerar modellen dar den ar osaker eller om det ar
lag tillforlitlighetsniva pa utdatan.

» Finns sparbarhet om nagot skulle ga fel?

- Kan man spara hur modellen har tagit sina beslut och pa
vilka grunder?

« Finns inbyggda funktioner for att forebygga manskliga fel?

= EX. rimlighetskontroller och sparrar



Signering sanker inte risken

« Kognitiv bias ar val dokumenterat — och en forutsagbar del av
anvandningen

« Granskning och signering ar inte skal for en lagre riskklass

» Mansklig 6versyn maste byggas in i produkten: tydlig
presentation, markerad osékerhet och sparbarhet till kallan

 Vardgivaren ger tid, utbildning och rutiner for granskningen




Uppfoljning — nar produkten forandras

Tillverkaren Personuppgiftsansvarig

» FOljer upp prestandan systematiskt efter marknaden » FOljer upp prestandan systematiskt

- BedOmer varje andring — nya modeller, promptar « Bedomer andringar — nya modeller, promptar eller
eller mallar — mot det avsedda &ndamalet mallar — mot det avsedda andamalet

« En vasentlig andring kan krava ny bedomning av » Har de vidtagna atgarderna 6nskad effekt for att
anmalt organ mittigera riskerna

o = FOljer upp kvaliteten over tid
Vardgivaren o e .
= Kravs fornyad konsekvensbedomning?
» Vet vilken version som anvands — och nar den

andras

» FOljer upp kvaliteten i journalerna over tid

« Rapporterar avvikelser till tillverkaren och
Lakemedelsverket



Vara medskick




Sju fragor fore upphandling och inférande

» Vad gor tjansten — aterger den eller tolkar den? » Uppfyller var IT-miljo tillverkarens minimikrav?

« Ar den CE-markt — for just var anvandning? » Hur hanteras uppdateringar och nya

modellversioner?
» Ar prestandan visad for vara patienter och var miljo?

» Regulatoriskt stod kan efterfragas av
« Vem ar tillverkare — och vem svarar for | Akemedelverket

tredjepartsmodellerna?



Nagra viktiga punkter innan personuppgiftsbehandlingen
paborjas

» BedOm riskerna for den registrerade och bedom
lampliga tekniska och organisatoriska atgarder

« FInns personuppgiftsbitraden?
» Genomfor konsekvensbedomning
» Forhandssamrad med IMY

» Hur ska tester och uppfoljning genomforas?




Medskick

« Forsta produkten

« Kartlagg anvandning

« BedOm, utvardera och hantera riskerna
« FOIlj upp, utvardera och anpassa

» Vaga anvanda ny teknik!







Lastips

 Transkribering inom socialtjiansten (Rapport fran IMY's
sandlada)

Al pa IMY.se Artificiell intelligens (Al) | IMY

« Anvandning av Al i sjukvarden | Medicinteknik |
Lakemedelsverket

o« Medical devices MDCG 2025-6



https://www.imy.se/globalassets/dokument/rapporter/transkribering-inom-socialtjansten.pdf
https://www.imy.se/globalassets/dokument/rapporter/transkribering-inom-socialtjansten.pdf
https://www.imy.se/verksamhet/ai/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/anvanda/anvandning-av-ai-i-sjukvarden#contactInformation
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/anvanda/anvandning-av-ai-i-sjukvarden#contactInformation
https://health.ec.europa.eu/document/download/b78a17d7-e3cd-4943-851d-e02a2f22bbb4_en?filename=mdcg_2025-6_en.pdf

I My Integritetsskydds (/ LAKEMEDELSVERKET
® myndigheten l nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Tack for att du lyssnat!
Svara garna pa var
utvardering
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