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Yttrande 6ver Europeiska kommissionens férslag till en férord-
ning om innovation (KN2026/01835)

Karolinska Institutet (KI) har beretts tillfalle att yttra sig éver
Europeiska kommissionens férslag till en férordning om inno-
vation. KI 6verlamnar harmed yttrandet.

Yttrandet har beretts av enhetschef Richard Cowburn, senior
raddgivare inom forsknings- och innovationspolitik Dan André,
avdelningschef Bjoérn Kull, IP-specialisten Luis Fernando Farieta,
och Johan Weigelt VD Kl Holding AB.

Beslut i detta arende har fattats av undertecknad rektor Annika
Ostman Wernerson i narvaro av stallféretradande universitets-
direktér Gunnar Gustafsson Wiss efter féredragning av IP-spe-
cialisten Luis Fernando Farieta. Narvarande var ocksa Medi-

cinska féreningens ordférande Linnea Ammer Jansson.

Annika Ostman Wernerson
Luis Fernando Farieta

(féredragande)
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Yttrande 6éver Europeiska kommissionens forslag till en fér-
ordning om innovation (KN2026/01835)

Karolinska Institutet valkomnar ambitionen att stéarka forutsatt-
ningarna fér att omséatta forskning och kunskap i innovation och
samhallsnytta. Det ar samtidigt viktigt att innovation inte ges en
alltfor snav innebord med fokus framst pa kommersialisering,
immateriella rattigheter och upphandling. Universitet bidrar till
innovation genom bland annat forskningssamarbeten, kun-
skapsutbyte, forskningsinfrastrukturer, 6ppen vetenskap, sam-
verkan med néringsliv och offentlig sektor samt utveckling av
nya ldsningar pa samhallsutmaningar. Knowledge valorisation
bor i detta sammanhang forstas brett och omfatta saval kom-
mersiellt som icke-kommersiellt nyttiggérande, inklusive 6ppen
vetenskap, kunskapsutbyte och implementering i samhallet.

Innovation inom medicin, halsa och life science bygger pa en
langsiktig kunskapsbas av grundlaggande och klinisk forskning,
forskningsinfrastrukturer, kompetensutveckling, dppen veten-
skap och samverkan mellan akademi, halso- och sjukvard, myn-
digheter och néaringsliv. Férutsattningarna fér kommersialisering
maste darfér ses som en del av ett bredare forsknings- och in-
novationsekosystem.

Innovation Act &r ett avgransat forslag som huvudsakligen be-
handlar kommmersialisering och marknadsintroduktion. Vart svar
begransas darfor till dessa aspekter och beaktar inte de bre-
dare perspektiv som kan laggas pa universitetets bidrag till
ekonomisk utveckling, halsa och vélstand.

En av stérsta utmaningarna vad galler kommersialisering av
forskningsbaserade produkter och metoder ér tillgang till kapi-
tal for att finansiera nya bolag. Inom life science ar kapitalbeho-
ven ofta stora och tidslinjerna langa p.g.a. hog komplexitet och
regulatoriska krav. Inom svensk life science fanns 2024 drygt

4 000 foéretag. Av dessa hade 83 procent farre an tio anstallda.
Det ar brist pa bade tidigt och sent kapital och det finns stora
svarigheter att "skala” svenska start-up-bolag. En annan stor
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utmaning, till exempel inom medicinsk teknik, ar méjligheten att
"komma in” i de offentliga sjuk- och halsovardssystemen for att
hitta kunder och partners att utveckla innovationer tillsammans
med.

Den féreslagna European Innovation Act (EIA) kan betraktas
som ett forsdk att stérka kopplingen mellan Europas forsk-
ningskapacitet och férmagan att omséatta ny kunskap i innovat-
ion, samhallsnytta och ekonomiskt vardeskapande. For ett
forskningsintensivt medicinskt universitet som Karolinska Insti-

tutet ar denna ambition principiellt positiv.

Foérordningen innehéller tvad huvudsakliga atgardsspar, dels ett
harmoniserat europeiskt regelverk fér R&D procurement och
pre-commercial procurement, dels en gemensam frivillig me-
tod for vardering av intellektuella tillgangar (IP), certifiering av
varderare samt en EU-gemensam digital marknadsplats for li-
censiering och 6verlatelse av IP med syftet ar att géra IP mer
begripligt och anvandbart fér investerare och langivare.

Det férstnamnda forslaget adresserar efterfragesidan och har
potential att ge tydliga effekter pa innovationsférmagan. En
sarskilt relevant fraga for Karolinska Institutet ér FoU-upphand-
ling. Karolinska Institutet ser positivt pa denna mojlighet som
ett kompletterande instrument, bland annat eftersom offentlig
sektor kan fungera som en férsta anvandare av forskningsbase-
rade innovationer. Samtidigt I16ser FoU-upphandling inte hela
marknadstilltrddesproblemet. Férordningen omfattar utveckl-
ingsfasen men inte den efterféljande kommersiella implemen-
teringen, varfor hinder mellan framgangsrik pilot och reguljar
upphandling i halso- och sjukvarden kvarstar.

Om FoU-upphandling anvands inom FP10 boér den utgéra ett
riktat och kompletterande instrument. Huvuddelen av FP10:s
medel bér dven fortsattningsvis férdelas genom 6ppna och
konkurrensutsatta utlysningar, dar projektférslag bedéms uti-
fran vetenskaplig excellens och andra transparenta utvarde-
ringskriterier.
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Det andra forslaget syftar till att forbattra férutsattningarna for
finansiering genom béttre vardering och anvandning av IP. For-
ordningen innehéller dock inga nya finansieringsatgarder och
adresserar darmed inte direkt tillgdngen pa riskbarande kapital.
Forslaget identifierar korrekt svarigheter att vardera och finan-
siera immateriella tillgdngar, men det ar hogst osakert i vilken
utstrackning harmoniserad IP-vardering adresserar den faktiska
finansieringsbegransningen foér tidiga life science-bolag i Sve-
rige. | de tidiga faserna bestdms investeringsrisken i hég grad av
vetenskaplig validering, regulatorisk vag, team, marknad och ka-
pitalbehov fram till ndsta vardeskapande milstolpe snarare an
av mojligheten att aséatta IP ett standardiserat monetért varde.
En gemensam europeisk ram kan ha ett varde genom att for-
battra transparens, jamfdrbarhet och granséverskridande due-
diligence, samt ge battre mojligheter till [Anefinansiering i se-
nare faser. En central begrénsning ur ett svenskt life science-
perspektiv ar darfor att EIA inte direkt adresserar tillgdngen pa
riskbarande kapital. Férslaget kan férbattra ramvillkoren for
finansiering, men tillfér inte i sig nytt seed-, venture- eller scale
up-kapital. Darmed kvarstar den finansieringslucka som life sci-
ence upplever.

For svensk universitetsbaserad innovation behéver dven la-
rarundantaget beaktas. Eftersom forskaren normalt dger ratten
till sina patenterbara uppfinningar ar tydliga och investerbara
rattighetskedjor mellan forskare, universitetens innovationssy-
stem och spin-out-bolag centrala. En harmoniserad varde-
ringsmodell for IP 16ser inte i sig frdgor om agande, licensiering
eller finansiering av det initiala IP-skyddet.

Regulatoriska sandlador ingdr inte i sjalva EIA-férordningen,

men kommissionen har parallellt lagt fram ett férslag till radsre
kommendation om gemensamma principer for regulatoriska
sandlador. Dessa ar av sarskilt intresse for Karolinska Institutet.
De kan erbjuda kontrollerade miljéer dar nya tekniker och me-
toder prdvas i samspel mellan forskning, regulatorisk expertis,
myndigheter, halso- och sjukvéard och naringsliv. Fér medicinsk
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forskning ar fragor om patientsékerhet, dataskydd, grundlag-
gande rattigheter, och regulatorisk validering centrala, vilket gor
sadana miljoer potentiellt vardefulla. Karolinska Institutet vill
framhalla att universitet och forskningsorganisationer bor er-
kdnnas som aktiva deltagare och partners, snarare an enbart
som leverantérer av forsknings- och teknikinfrastruktur.

Slutligen, EIA bor inte betraktas isolerat, utan i relation till FP10,
European Competitiveness Fund och den kommande ERA Act.
Ur Kl:s perspektiv ar det centralt att dessa instrument tillsam-
mans omfattar hela forsknings- och innovationskedjan utan att
deras respektive funktioner sammanblandas. FP10 bér fortsatt
sékerstalla starka villkor fér grundldggande, kollaborativ och ex-
cellensdriven forskning, medan EIA och kompletterande instru-
ment kan stérka férutsattningarna fér nyttiggérande, validering,
implementering och uppskalning.

De foreslagna dtgarderna bor utformas sa att den europeiska
konkurrenskraften kan starkas utan att skapa onddiga begrans-
ningar for internationellt forskningssamarbete och kunskapsut-
byte.
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