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Hgringssvar utkast til ny lov om kunstig intelligens

Det vises til Hgring — utkast til ny lov om kunstig intelligens — giennomfgring av EUs
forordning om kunstig intelligens i norsk rett av 30.6.2025. Dette svaret er utarbeidet av
Helse Midt-Norge RHF, men er ogsa basert pa innspill fra St. Olavs hospital HF og diskusjoner
med de andre regionene.

Helse Midt-Norge(HMN) takker for muligheter til & gi hgringssvar knyttet til denne
tematikken. HMN oppfatter Digitaliserings- og forvaltningsdepartementets hgringsnotat som
godt og sveert grundig, og statter i all hovedsak departementets vurderinger. En egen Kl-lov
fremstar som bade ngdvendig og som den mest hensiktsmessige maten a implementere
forordningen i norsk lov. HMN stgtter ogsa tilnaermingen med a i loven gi hjemmel til
forskrifter for aspekter som i gyeblikket ikke er tilstrekkelig avklart.

HMN stiller seg ngytral til ansvarsfordelingen med Nkom som koordinerende organ. Det er
imidlertid viktig for foretaket at det er tilstrekkelig koordinering og samordning mellom de
ulike tilsynsmyndigheter og internt i tilsynsmyndighetene. Dette for &8 unnga motstridende
tilbakemeldinger og fgringer fra ulike tilsynsorgan. Det stilles videre spgrsmalstegn ved at
grensene for departementets instruksjon av kontrollmyndigheter vil fastlegges gjennom
praksis. Rammene for instruksjon, og herunder om instruksjon skal vaere mulig, som bgr
fremga tydelig og vaere uomtvistelige. At dette skal etableres gjennom praksis vil nettopp
kunne apne for uklarheter mellom tilsynsmyndighetene og virker derfor a veere uheldig.
Bruken av Kl i helse er allerede i ferd med a bli omfattende og uklarheter fra
tilsynsmyndighetene vil veere utfordrende a handtere i praksis for virksomhetene og det kan
medfgre sveert krevende omdgmmemessige forhold. Det er ogsa viktig at det tydeliggjgres
hvilke tilsynsmyndigheter som tilleggs hvilket ansvar i forhold til meldeplikt. Det ma ikke
vaere uklart hvor man skal melde hvilke typer avvik og hvilke tilsynsorganer man skal ha
dialog med i forhold til slike avvik.

Det stgttes at feil eller uheldig bruk av Kl skal kunne fa gkonomiske konsekvenser. Men vi
synes det er uheldig at dette gjgres pa en slik mate at det kan fa tilbakevirkende kraft og
kunne akkumuleres opp som en gkonomisk risiko. Vi mener det er bedre med en tilneerming
hvor det papekes feil og mangler og at det far gkonomiske konsekvenser hvis dette ikke blir
rettet opp innen gitt tidsfrister. Tvangsmulkt kan derfor vaere en alternativ mekanisme.
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Vi synes fortsatt det er uklart hvordan man vil fordele eventuell «straff» i forhold til de som
produserer Kl og de som konsumerer Kl. Det er ingen tvil om at det for leverandgrindustrien
ligger store potensialer i utvikling og leveranser av KI. Da mener vi at det ogsa ma veere
tydelig at for @ oppna denne oppsiden sa ma det leveres kvalitet og etterprgvbarhet samt at
det ma fa gkonomiske konsekvenser hvis dette ikke etterleves. Det vil vaere urimelig hvis
helseforetakene ma benytte store ressurser pa verifikasjon og kvalitetssikring og samtidig
risikere stgrre gkonomiske og omdgmmemessig konsekvenser hvis leveranser er for darlig.

Generelt sa er det ogsa viktig a balansere risiko for feil og bgte legging opp mot gnsket
innovasjonskraft og vilje til 3 ta risiko. Helseforetakene har behov for 3 Igse sine utfordringer
og Kl er et omrade som kan veere en sterk bidragsyter til det. Loven ma derfor balansere
dette pa en god mate. | forhold til gkonomiske sanksjoner sa bgr det vaere en foreldelsesfrist
slik at gkonomisk risiko ikke akkumuleres.

Litt pa siden av hgringssvaret vil vi ogsa nevne at det er viktig a fa rask innsikt i fortolkning og
praksis av loven siden det vil veere store interesse rundt emnet framover.

Med vennlig hilsen

Per Olav Skjesol
Seniorradgiver
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