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Forslag til forordning om kunstig intelligens
(Artificial Intelligence Act/Al Act) - COM(2021)
206

Forordningen skal legge til rette for innovasjon og bruk av kunstig
intelligens (KI) samtidig som risikoer som kan fglge av denne typen
teknologi handteres

Reglene vil gjelde for de som utvikler, tilbyr og bruker kunstig
Intelligens

QdEuropakommisjonen foreslar en risikobasert tilneerming. Hvor
strenge regler som skal gjelde kommer an pa hvor stor risiko bruken
av den aktuelle typen Kl kan ha

Det settes en grense for hva som er uakseptabel risiko, og teknologi
som faller innenfor denne kategorien forbys

QdKommisjonen la frem forslaget til forordning i april 2021. Pagar na
forhandlinger mellom Kommisjonen, Radet og EU-parlamentet (trilog)
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DEN ALMINDELIGE LOVGIVNINGSPROCEDURE
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Bakgrunn for forslaget

Behov for et felles rammeverk som kan sikre at Kl-systemer som tas i bruk
er utviklet i trad med verdiene i EU

ASkal sikre trygg bruk av kunstig intelligens og et hgyt niva av beskyttelse for
helse, sikkerhet, fundamentale rettigheter, demokrati, rettssikkerhet og milj@

QdSkal bidra til & gke bruk av menneskesentrert og palitelige Kl-systemer

Utvikling og bruk av Kl-systemer har gkonomisk og sosialt potensiale, som
kan gi stor samfunnsmessig gevinst, blant annet ved a effektivisere, gi ny
kunnskap og beslutningsstgtte

ABruk av ikke-palitelige Kl-systemer kan ha skadelig effekt som strider med
vare verdier og fundamentale rettigheter

AStyrke europeisk forskning, innovasjon og evne til a konkurrere globalt
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Litt av det strategiske og juridiske bildet

©)
Data act
@ European Health Data
@ Datastrategi Space (EHDS)

Data Governance Act
Strategi for digital

‘ ~ S CEE

EUs Pakke for digitale

L. tjienester
Digital
Decade

KI strategi og - Q) _ o MDR&
Strategy handlingsplan *@) Al Regulation @ ST @ IVDR

Security of Network and
Information systems
Directive «NIS 2»

Forslaget baserer seg pa New

Legislative framework
Digital Service Act

Digital Markets Act

Al ACT

+ Hvitbok for Ki

{5} Al Liability Directive
GDPR

E-privacy Regulation
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Tilrettelagt for helseomradet, inspirert av: Dechert: EU Data and Digital Drive: an Overview of Forthcoming Legislation
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https://www.dechert.com/knowledge/onpoint/2022/8/eu-data-and-digital-drive--an-overview-of-forthcoming-legislatio.html

Kunstig intelligens - definisjon

Kommisjonen, Radet og Parlamentet har ulike forslag til definisjon av Kl i
forslagets art. 3 (1)

»Kommisjonen: artificial intelligence system’ (Al system) means EOIMMEHE that
Is developed with one or more of the techniques and approaches listed in Annex
| and can, for a given set of human-defined objectives, generate outputs such
as content, predictions, recommendations, or decisions influencing
the environments they interact with

> Parlamentet: artificial intelligence system (Al system) means a [ficCHine:
BES8E system that is designed to operate with varying levels of autonomy and
that can, for explicit or implicit objectives, generate outputs such as predictions,
recommendation, or decisions that influence physical or virtual environments
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Pliktsubjekt etter forordningen

Leverandgr (provider) ma bl.a. sgrge for:
- at Kl-systemet utvikles p& en méte som er i trdd med reglene i forordningen &[]
- at det etableres et kvalitetssikringssystem dooaan
- at det etableres et risikostyringssystem ooo
- at det utarbeides teknisk dokumentasjon o=

- at Kl-systemet gjennomgar relevante samsvarsvurderinger

Bruker (deployer) ma bl.a. sgrge for:
- at det implementeres tiltak for a sikre menneskelig overblikk som er angitt av leverandgar
- at det etableres et risikostyringssystem
- at input data er relevante for Kl-systemets tiltenkte formal

- at bruken stopper og leverandgren varsles dersom Kl-systemet utgjar risiko eller
alvorlige feil oppdages

; Helse- og :
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Risikobasert tilnaerming

Manipulering for a skade
Utnytte sarbarheter

Forbudt etter forordningen

Uakseptabel risiko

< >
Kl-del i medisinsk utstyr . Regulert i forordningen
: : Hay risiko
Rett til ytelser eller tjenester
< >
Informert samhandling med
maskin (SOm «chatbot») Begrenset risiko Forordningen stiller krav til transparens
< >

Spamfiltre, turnusplanlegging,
videospill

Det stilles ikke krav i
forordningen

Minimal risiko

Helse- og

omsorgsdepartementet Storfellesmgatet 2023 08.11.2023

Side 9

*




Kl-systemer med hgy risiko

» Bruk av systemet innebaerer betydelig risiko for helse, sikkerhet og fundamentale
rettigheter

UKrav til KI-systemer med hgy risiko
U Risikostyringssystem (art. 9): Underlagt et risikostyringssystem gjennom systemets livsigp

QData og datahandtering (art. 10): Krav til relevans, representativitet og
bruksomradespesifikke egenskaper

L Dokumentasjon av tekniske forhold (art. 11): Detaljert dokumentasjon om hvordan Kil-
systemet fungerer — myndighetene skal kunne vurdere om reglene er overholdt

QLoggfaring (art. 12): Sarge for a sikre sporbarhet i gjennom systemets livslgp

QApenhet (art. 13): Passende grad av gjennomsiktighet, gjgre det mulig for brukeren & tolke
hva systemet har kommet frem til

QMenneskelig tilsyn (art. 14): Kl-systemet skal overvakes av en fysisk person

QInformasjonssikkerhet, ngyaktighet, robusthet og cybersikkerhet (art. 15): Nivaet skal veere
passende sett i sammenheng med Kl-systemet

; Helse- og ol oo y
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Et praktisk eksempel -analysere

medisinske bilder

» Analyser av medisinske bilder mest
modent og mest utbredt

Eksempel:

* Baerum sykehus vurderer beinbrudd pa
rentgenbilder med KI, slik at de uten
brudd kan sendes hjem tidligere

Kan fore til

= Bedre pasientopplevelse

=" De med stgrst behov prioriteres fgrst
= Mer effektiv arbeidsflyt

Helse- og
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Forside > Om oss Nyheter
Baner vei med kunstig intelligens

Baner vei med kunstig
intelligens

Vestre Viken HF er det ferste helseforetaket i landet der kunstig
intelligens na tas i bruk i stor skala til fordel for bade pasienter og
ansatte.
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Noen pagaende forskningsprosjekter

Data-driven Framework for Personalised Cancer Screening

https://prosjektbanken.forskningsradet.no/project/FORISS/300034?Kilde=FORISS&distribution=Ar&chart=bar&calcType=funding&Sp
rak=no&sortBy=score&sortOrder=desc&resultCount=30&offset=0&Fritekst=300034

Use of deep learning and Big Data in the Norwegian Breast Cancer Screening
Program

https://prosjektbanken.forskningsradet.no/project/FORISS/282040?Kilde=FORISS&distribution=Ar&chart=bar&calcType=funding&Sp
rak=no&sortBy=score&sortOrder=desc&resultCount=30&offset=0&Fritekst=282040&source=FORISS&projectld=300034

Prevention of sudden cardiac death in young individuals - early detection of
cardiomyopathies and personalized recommendations

https://prosjektbanken.forskningsradet.no/project/FORISS/288438?Kilde=FORISS&distribution=Ar&chart=bar&calcType=projects&S
prak=no&sortBy=score&sortOrder=desc&resultCount=30&offset=0&Fritekst=288438&source=FORISS&projectld=300034&Prosjektn
ummer=288438

Novel Image Processing Algorithms for Automatic Detection of Colon Cancer

https://prosjektbanken.forskningsradet.no/project/FORISS/271542?Kilde=FORISS&distribution=Ar&chart=bar&calcType=funding&Sp
rak=no&sortBy=score&sortOrder=desc&resultCount=30&offset=0&Fritekst=271542

Helse- og Storfellesmatet 2023 08.11.2023
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https://prosjektbanken.forskningsradet.no/project/FORISS/282040?Kilde=FORISS&distribution=Ar&chart=bar&calcType=funding&Sprak=no&sortBy=score&sortOrder=desc&resultCount=30&offset=0&Fritekst=282040&source=FORISS&projectId=300034
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https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fprosjektbanken.forskningsradet.no%2Fproject%2FFORISS%2F288438%3FKilde%3DFORISS%26distribution%3DAr%26chart%3Dbar%26calcType%3Dprojects%26Sprak%3Dno%26sortBy%3Dscore%26sortOrder%3Ddesc%26resultCount%3D30%26offset%3D0%26Fritekst%3D288438%26source%3DFORISS%26projectId%3D300034%26Prosjektnummer%3D288438&data=05%7C01%7C%7Ce267df4b5694450d0f0508dbcbc781ec%7Cf696e1861c3b44cdbf765ace0e7007bd%7C0%7C0%7C638327829950524119%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=45P0w7ZHX9CTa0weM7N%2BQSWgad5qjWBmwClSWkns32M%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fprosjektbanken.forskningsradet.no%2Fproject%2FFORISS%2F288438%3FKilde%3DFORISS%26distribution%3DAr%26chart%3Dbar%26calcType%3Dprojects%26Sprak%3Dno%26sortBy%3Dscore%26sortOrder%3Ddesc%26resultCount%3D30%26offset%3D0%26Fritekst%3D288438%26source%3DFORISS%26projectId%3D300034%26Prosjektnummer%3D288438&data=05%7C01%7C%7Ce267df4b5694450d0f0508dbcbc781ec%7Cf696e1861c3b44cdbf765ace0e7007bd%7C0%7C0%7C638327829950524119%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=45P0w7ZHX9CTa0weM7N%2BQSWgad5qjWBmwClSWkns32M%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fprosjektbanken.forskningsradet.no%2Fproject%2FFORISS%2F288438%3FKilde%3DFORISS%26distribution%3DAr%26chart%3Dbar%26calcType%3Dprojects%26Sprak%3Dno%26sortBy%3Dscore%26sortOrder%3Ddesc%26resultCount%3D30%26offset%3D0%26Fritekst%3D288438%26source%3DFORISS%26projectId%3D300034%26Prosjektnummer%3D288438&data=05%7C01%7C%7Ce267df4b5694450d0f0508dbcbc781ec%7Cf696e1861c3b44cdbf765ace0e7007bd%7C0%7C0%7C638327829950524119%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=45P0w7ZHX9CTa0weM7N%2BQSWgad5qjWBmwClSWkns32M%3D&reserved=0
https://prosjektbanken.forskningsradet.no/project/FORISS/271542?Kilde=FORISS&distribution=Ar&chart=bar&calcType=funding&Sprak=no&sortBy=score&sortOrder=desc&resultCount=30&offset=0&Fritekst=271542
https://prosjektbanken.forskningsradet.no/project/FORISS/271542?Kilde=FORISS&distribution=Ar&chart=bar&calcType=funding&Sprak=no&sortBy=score&sortOrder=desc&resultCount=30&offset=0&Fritekst=271542

X

Teknisk og klinisk validering

dVerktgyet er teknisk validert,
men sjelden klinisk validert

Helse- og
omsorgsdepartementet

dTeknisk validering

» Vurdering av tiltenkt bruk

> Krever data som produsent far tilgang til (apne
data/registerdata)

dKlinisk validering

> presis, ngyaktig og sikker a bruke pa aktuell
pasientgruppe og aktuell arbeidsprosess

» Krever data naer bruken, fra klinikken, ferske,
relevante og representative

» Mer komplekst

Storfellesmatet 2023 08.11.2023
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Helsepersonelloven 8 29 - Prop. 112 L (2020-2021)

dBruk av helseopplysninger for a lette samarbeid, lzering og bruk av
kunstig intelligens i helse- og omsorgstjenesten mv.

dPresisert i helsepersonelloven 8§ 29 fgrste ledd bokstav a, at
adgangen til a gi dispensasjon fra taushetsplikten ogsa omfatter
utvikling og bruk av klinisk beslutningsstatteverktgy

dDepartementet (Helsedirektoratet) kan, etter sgknad bestemme at
opplysninger fra pasientjournaler og andre behandlingsrettede
helseregistre skal tilgjengeliggjares uten hinder av taushetsplikt, til et
uttrykkelig angitt formal knyttet til utvikling og bruk av klinisk
beslutningsstatteverktay

Helse- og Storfellesmatet 2023 08.11.2023
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Klinisk beslutningsstgtteverktay

Beslutningsstatteverktgy kan omfatte alle typer hjelpemidler som kan
hjelpe et menneske til a ta en beslutning

Q«Klinisk beslutningsstatteverktay» er benyttet for tydeliggjare at det
gjelder beslutningsstatteverktay i klinisk virksomhet.

Bestemmelsen inneholder ikke begrensninger i hvem som kan sgke
om dispensasjon fra taushetsplikt, men omfatter ikke bruk til
merkantile eller rent kommersielle formal

QdAdgangen til a overfare helseopplysninger til utlandet reguleres av
personvernforordningen

Helse- og Storfellesmatet 2023 08.11.2023
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Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr (MDR)
og (EU) 2017/746 om In vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr (IVDR)

Forordningene er gjennomfgrt i norsk rett ved lov om medisinsk utstyr 8 1

AMDR/IVDR-forordningene er et produktregelverk for medisinsk utstyr, som gjelder
for produksjon og omsetting av medisinsk utstyr pa det europeiske markedet

JFormalet med regelverket er a styrke pasientsikkerheten og s@rge for et enhetlig
regelverk for alle EU/E@S-statene

dKrav til bl.a. samsvarsvurdering og CE-merking. Robuste og transparente
lovgivhingsrammer som skal sikre at medisinsk utstyr er trygt nar det plasseres pa
markedet, samtidig som regelverket skal fremme innovasjon av medisinsk utstyr

dProdusenten har ansvaret for at produktet er i samsvar med kravene

Helse- og
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Forordning (EU) 2021/2282 on health technology
assessment (HTA)

HTA “is a scientific evidence-based process that allows competent authorities
to determine the relative effectiveness of new or existing health technologies.
HTA focuses specifically on the added value of a health technology in
comparison with other new or existing health technologies”.

This Regulation establishes:

= (a) a support framework and procedures for cooperation of Member States
on health technologies at Union level,

» (b) a mechanism which lays down that any information, data, analyses and
other evidence required for the joint clinical assessment of health
technologies is to be submitted by the health technology developer only
once at Union level,

» (c) common rules and methodologies for the joint clinical assessment of
health technologies

Helse- og Storfellesmatet 2023 08.11.2023
omsorgsdepartementet
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Tverretatlig velledning

Kunstig intelligens i helsetjenesten >|nf0 rmaSJOnSS|de pé nEtt _VE|IEdning

»Veiledningstjeneste —sgknadsbasert
veiledning én til én

Helse- og
omsorgsdepartementet
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Informasjonsside pa nett

dOversikt over regelverk og
veiledningsmateriale:
Regelverk for tilgang til opplysninger
dMedisinsk utstyr og CE-merking
dPersonvern og informasjonssikkerhet

dProsess og hjelp til a Igse juridiske
problemstillinger

dinformasjon om tilbudet om
tverretatlig veiledning

Helse- og
omsorgsdepartementet

~ Oppsummer

Individuell veiledning

Dreft utfordringene

Identifiser mulige utfordringer

Les relevante deler av regelverket

/ Bli kjent med hvilke regelverk arbeidet ligger under \

Storfellesmatet 2023 08.11.2023
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Veiledningstjenesten

Veiledning fra jurister fra Direktoratet for e helse, Helsedirektoratet og
Legemiddelverket samtidig

dMalgruppen er prosjekter som skal utvikle og ta i bruk kunstig intelligens i
helsetjenesten

= Forskningsmiljper
= Helseforetakene
= Oppstartsselskaper/grindere

Formal

» at prosjekter/miljger far god kjennskap til regelverkene og avklaringer etter flere
regelverk samtidig

»harmonisering av tolkning av regelverkene

Forelgpig tre prosjekter til veiledningsmeter — ett forskningsmilj@, en start-up i
samarbeid med forskningsmiljg og ett forskningsmiljg/helsetjenesten

Storfellesmgatet 2023 08.11.2023
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Erfaringer sa langt

«Hjelp til selvhjelp»

dProsjekter far avklart handlingsrommet i regelverket —flere regelverk ses i
sammenheng

Vi far innsikt i hva prosjektene utvikler av Igsninger, og hvilke utfordringer de har
underveis

Vi ser hvor regelverket kan vaere uklart eller begrensende

dForelgpig fa spknader, men antar behovet vil gke i takt med modenheten i helse-
og omsorgstjenesten

dFelles forstaelse av problemstillingen pa tvers av etatene - felles veiledning gir
helhetlig forstaelse og gkt kompetanse

dSamarbeid krever tid og ressurser — felles mgtetidspunkter og samordning

Helse- og Storfellesmatet 2023 08.11.2023
omsorgsdepartementet
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Det europeiske helsedataomradet

JEt Europeisk arbeid for a etablere et
fundament for sikker tilgang til helsedata,
digitalisering, redusert fragmentering mv.

dFormalet er skape et «helsedataomrade»
ved 3 fastsette felles regler, felles
standarder og felles praksis, strukturer og
styringsmodeller for primaer- og
sekundaerbruk

dForutsetter investeringer, utvikling av
teknisk infrastruktur og semantisk
interoperabilitet mv., bade nasjonalt og i EU

Forslag til forordning ble lagt frem 3. mai
2022 og er det rettslige grunnlaget for
etableringen av EHDS

Helse- og
omsorgsdepartementet

Storfellesmgatet 2023

European
Health Data
Space

#EHDS
#HealthUnion
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Forslag til forordning om det europeiske
helsedataomradet (EHDS) - COM (2022) 197 final

Helseopplysninger skal veere tilgjengelig for den enkelte, for
helsehjelp, for helseforskning, for utvikling av digitale verktgy og for
utvikling av helsetjenestene

Skiller mellom primaer- og sekundeaerbruk; Primaerbruk er oppfalging
av pasienter, mens sekundeerbruk er gjenbruk til andre formal

QTilrettelegge for a utveksle helsedata mellom landene
dDataaltruisme

dHarmonisering av standarder og Igsninger for elektroniske
pasientjournalsystemer og livsstilsapplikasjoner

Sertifisering og selvdeklarering — krav til leverandgrer
Etablering av nye myndighetsorganer og felles teknisk infrastruktur

Helse- og Storfellesmatet 2023 08.11.2023
omsorgsdepartementet
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Forelgpig vurdering av helseregelverket — case

dForsvarlighetskravet og dokumentasjonsplikt
Regelverket ivaretar forsvarlige helsetjenester, beskytter pasientene mot feil,
krav til klinisk validering, transparens osv.
Pasientrettigheter og diskriminering
URegelverket ivaretar pasientrettighetene og forhindrer ugnsket forsterkning av
ulikheter
Pasientskadeerstatning
URegelverket ivaretar en forsvarlig pasientskadeerstatningsordning,
leverandgransvar, helsepersonellets personansvar og virksomhetsansvar osv.

Helseforskning
dRegelverket ivaretar forsvarlig medisinsk og helsefaglig forskning

Helse- og Storfellesmatet 2023 08.11.2023
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Forelgpig vurdering av regelverket — case (forts.)

Personvern, registrering i pasientjournaler, bruk av
pasientopplysninger, syntetiske data mv.

QdRegelverket er tilstrekkelig for a beskytte pasientenes personvern og samtidig
dra nytte av helseopplysninger

QATilsyn - vil tilsynets muligheter til & fare tilsyn pavirkes?

QdRegelverket er tilstrekkelig for a sikre gode og reelle tilsyn, motvirke «black
box»-problematikk og bias. Betydning av godkjenning/selvdeklarering og
utvikling av helsepersonellets personansvar vs. virksomhetsansvar osv. ma
vurderes naermere over tid.

U« Velveereapplikasjoners

Ulkke omfattet av Kl-forordningen og ikke medisinsk utstyr — her kan vi mgte
noen utfordringer

Helse- og Storfellesmatet 2023 08.11.2023
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