Kan vi anfortro var halsa at artificiell intelligens?

EASAC och FEAM publicerar vetenskapliga riktlinjer for att sdkerstalla en ansvarsfull
anvandning av Al inom den europeiska hilso- och sjukvarden

Bryssel, 30 september 2026 — European Academies Science Advisory Council (EASAC) och
Federation of European Academies of Medicine (FEAM) publicerade i dag den gemensamma
rapporten “Al in European healthcare: policy recommendations for optimising added value and
safe, ethical and inclusive adoption™.

Rapporten syftar till att vara ett underlag for genomforandet av EU:s Al-lag och gemensamma
halsodataomrade (EHDS), relevanta pagaende lagstiftningsdrenden samt det kommande EU-
initiativet om Al inom halso- och sjukvarden som tillkdnnagavs av kommissionsordférande
Ursula von der Leyen i Talet om tillstdndet i unionen den 16 september. Den har forfattats av en
arbetsgrupp bestdende av 22 forskare fran hela Europa, utsedda av EASAC-FEAM:s nationella
medlemsakademier.

Al utvecklas snabbare an de regler som styr den

Den snabba utvecklingen av Al kan éverrumpla samhallen och tillsynsmyndigheter. Varningar
fran ledande Al-forskare om en potentiell forlust av kontroll understryker hur svéart det ar att
forutse och hantera risker. Inom hélso- och sjukvardssektorn star sarskilt mycket pa spel.

»Al inférs i klinisk och administrativ praxis snabbare &n vad manga hélso- och sjukvardssystem
kan utvérdera, styra och 6vervaka pa egen hand. Det &r upp till beslutsfattarna att sékerstélla de
rattsliga forutséattningarna for patientcentrerade, effektiva, sékra, réttvisa och transparenta Al-
metoder,” sager professor André Knottnerus, EASAC:s medordférande i arbetsgruppen.

Fordelar - men ocksa risker och biverkningar

Al-system anvands redan inom manga omraden av halso- och sjukvarden och har potential att
ge ett betydande mervarde, framst inom klinisk vard och folkhalsa. Utan tydliga regler finns det
dock en risk for dataintrang, partiska algoritmer och forlust av mansklig kontroll.

EU:s Al-lag och gemensamma halsodataomrade utgor en viktig grund, men forskarna identifierar
brister i den praktiska tillAmpningen inom héalso- och sjukvarden. EASAC och FEAM efterlyser
darfor att Al ska behandlas som vilken annan atgard som helst inom halso- och sjukvarden: dess
fordelar maste bevisas, riskerna forstas och prestandan kontinuerligt 6vervakas.

”Vi behover tydliga specifikationer for att pavisa verkliga kliniska fordelar i olika populationer och
sammanhang samt for att sékerstélla att representativa data av hég kvalitet anvénds”, sager
professor Luis Marti-Bonmati, FEAM:s medordforande i arbetsgruppen. ”Patienterna behover
ocksa meningsfulla férklaringar och méjligheter till verklagande, ansvarsférhallandena maste
vara tydliga och hélso- och sjukvardssystemen maéste undvika att bli beroende av enskilda
teknikleverantorer.”

Huvudbudskap

1. Proaktiv reglering ar avgorande: EU:s Al-lag klassificerar halso- och sjukvardssektorn som
en hogrisksektor. Anvandningen av Al kraver darfor regleringar som tar hansyn till langsiktiga
konsekvenser. Bestammelserna i Al-lagen maste integreras med befintliga regelverk, sdsom



Forordningen om medicintekniska produkter (MDR), GDPR och EU:s gemensamma
halsodataomrade, European Health Data Space (EHDS).

2. Prioritera rattvisa och fortroende: Anvandningen av Al kan forvarra befintliga ojamlikheter,
bland annat sddana som ror genus, etnicitet och socioekonomisk status, liksom skillnader
mellan rika och fattiga ldnder, och undergrava allméanhetens foértroende. Rapporten efterlyser
EU-politik som prioriterar rattvis tillgang, 6ppenhet — inklusive Al:s miljopaverkan —och
allmanhetens delaktighet. Endast d& kan Al-system uppfylla malen for allméan héalso- och
sjukvard och vara forenlig med demokratiska varden.

3. Samordning inom hela EU &r ett maste: En splittrad reglering hindrar Al-systemens sakerhet
och skalbarhet. EU maste harmonisera standarder, underlatta granséverskridande utbyte av
anonymiserade data och framja gemensam tillsyn for att sdkerstalla etiska och robusta Al-
tildmpningar i alla medlemsstater.

En uppmaning till beslutsfattare

Forfattarna rekommenderar ocksa att Al testas i kontrollerade miljoer innan det tas i bruk i stoérre
skala. Dessutom bdr investeringar riktas mot forskning om metoder som ger tillforlitliga resultat
med hjalp av mindre, noggrant utvalda datamangder. "Nu é&r det dags att agera, om vi vill anfértro
var halsa at Al” betonar Knottnerus. "Med dessa rekommendationer vill vi hjélpa beslutsfattare
att driva innovationer framat pa ett sékert satt.”

Bilaga: Tio rekommendationer fér politiska atgarder
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Om European Academies Science Advisory Council (EASAC)

EASAC bestar av de nationella vetenskapsakademierna i EU:s medlemsstater, Norge, Schweiz och Storbritannien, och
har bildats for att samarbeta kring rédgivning till europeiska beslutsfattare. EASAC utgér ett forum dér den europeiska
vetenskapens gemensamma rost kan gora sig hord. Genom EASAC samarbetar akademierna for att ge oberoende,
evidensbaserad radgivning till dem som utformar eller paverkar europeisk politik inom de europeiska institutionerna.
www.easac.eu

Om Federation of European Academies of Medicine (FEAM)

FEAM samlar 24 nationella akademier for medicin, farmaci och veterindrvetenskap — eller de medicinska
avdelningarna vid nationella vetenskapsakademier — fran hela WHO:s europeiska region och drar nytta av expertisen
hos éver 5 000 ledande biomedicinska forskare. Genom FEAM formulerar och framfér medlemsakademierna en
gemensam standpunkt i europeiska fragor som rér human- och veterindrmedicin, biomedicinsk forskning, utbildning
och hélsa, och utévar gentemot europeiska myndigheter samma radgivande roll som de har i sina respektive lénder.
P& s& satt arbetar FEAM for att understodja den europeiska biomedicinska politiken med den bésta vetenskapliga
radgivningen som kontinenten har att erbjuda, och fér att framja europeiska medborgares héalsa, sékerhet och
valstdnd genom en kreativ och hallbar miljé fér medicinsk forskning och utbildning. www.feam.eu
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Bilaga: Tio rekommendationer fér politiska atgarder

1. Infér en gedigen utvardering av Al:s mervarde inom hélso- och sjukvarden. Krav en
transparent utvardering av Al:s nettonytta — kliniska resultat, patientsdkerhet, sakerhet,
rattvisa, livskvalitet och kostnadseffektivitet — bade fore och efter inforandet.

2. Utveckla omfattande riktlinjer for ansvarsfullt inféorande av Al. Utveckla EU-
omfattande riktlinjer som tacker metodologisk kvalitet, partiskhet, extern validitet,
kostnadseffektivitet och miljopaverkan.

3. Utvidga de etiska principerna till att omfatta samhalleliga och langsiktiga
dimensioner. Uppdatera de etiska spelreglerna for att ta hansyn till samhallseffekter,
institutionellt ansvar, globala effekter och langsiktiga (inklusive
generationsoverskridande) konsekvenser.

4. Taitu med utmaningar relaterade tillimplementeringen vid inférande av Al. Investera
i interoperabel infrastruktur, harmonisera regler mellan medlemsstaterna, utbilda
personal och stod integrering i arbetsfloden med fokus pa anvandbarhet och
patientsakerhet.

5. Utveckla Al till ett lirande héalso- och sjukvardssystem. Stod sakra dataplattformar,
aterkopplingsloopar och adaptiv forbattring med styrning som sakerstaller transparens,
ansvarsskyldighet och fértroende.

6. Framja interoperabilitet och ekosystem for datadelning. Skapa incitament for
gransoverskridande dataekosystem med hjalp av gemensamma standarder, starka
integritetsskyddsatgarder och tydlig dataforvaltning.

7. Investera i fortbildning, utbildning och information om Al inom hélso- och
sjukvarden. Finansiera tvarvetenskaplig fortbildning och kontinuerlig yrkesutveckling for
kliniker, utvecklare och beslutsfattare for att bygga upp kompetens och framja
ansvarsfull anvandning.

8. Engagera intressenter och skydda allmédnhetens fortroende. Krav deltagande i
utformandet, tydlig kommunikation och information om nar Al-system anvands, samt
tillgangliga rutiner for klagomal sa att systemen aterspeglar samhallsvarden och
uppratthaller patienternas och allmanhetens fortroende.

9. Faststéll strategiska forskningsprioriteringar fér Al inom héalso- och sjukvarden.
Prioritera forskning om transparens, motverkande av partiskhet, klinisk validering,
integration i verksamheter, rattvisa och langsiktiga systemeffekter.

10. Stark styrnings- och tillsynsstrukturerna. Inratta tydligt ansvar, oberoende
overvakning, revision och korrigerande mekanismer for att sdkerstalla efterlevnad och
saker drift 6ver tid.



