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Yttrande avseende promemoria - ny nationella kontroll-
férteckningen éver produkter med dubbla anvandnings-
omraden (ert Dnr UD2025/0130)

Karolinska Institutet (KI) valkomnar méjligheten att fa lamna
synpunkter pa den féreslagna nya nationella férteckningen éver
produkter och teknik med dubbla anvandningsomraden (PDA),
det vill sdga produkter som kan ha bade civila och militara till-
ldmpningar. KI éverlamnar harmed yttrandet.

Yttrandet har utarbetats av Samordnare Exportkontroll & Com-
pliance vid Compliance and Data Office (CDO) Tina Voosemaa
Hedblom. | beredningen har representanter fran Kl:s corefacili-
teter, forskare inom berérda omraden och Kl:s chefsjurist delta-

git.

Syftet ar att ge synpunkter pa forslaget och belysa dess paver-
kan pa Kl:s verksamhet, inklusive forskning, administration och
internationella samarbeten. Svaret visar pa potentiella risker och
konkreta exempel pa produkter och teknologier som kan paver-
kas, samt betonar vikten av att forskning och innovation inte

hammas.

Beslut i detta arende har fattats av undertecknad rektor Annika
Ostman Wernerson i narvaro av universitetsdirektor Veronika
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Sundstrom efter féredragning av Samordnare Exportkontroll &
Compliance Tina Voosemaa Hedblom. Narvarande var ocksa
Medicinska féreningens ordférande Patrik Blomberg. | drendets
slutliga handlaggning har enhetschef Cecilia Martinsson Bjork-
dahl ocksé deltagit.

Annika Ostman Wernerson

Tina Voosemaa Hedblom
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Bilaga

Yttrande avseende promemoria - ny nationella kontroll-
forteckningen éver produkter med dubbla anvandnings-
omraden (ert Dnr UD2025/0130)

Syftet med denna remiss ar att ge synpunkter pa férslaget och
belysa dess paverkan pa Kl:s verksamhet, inklusive forskning,
administration och internationella samarbeten. Svaret visar pa
potentiella risker och konkreta exempel pa produkter och tek-
nologier som kan paverkas, samt betonar vikten av att forskning

och innovation inte hammas.

Nedan lamnar Kl ndgra synpunkter pa utredningens forslag.

Betydelse fér medicinsk forskning

KI &r en ledande medicinsk forskningsinstitution med ett starkt
engagemang for att framja folkhalsa och medicinska framsteg.
Inférandet av den nya nationella kontrollférteckningen dver pro-
dukter med dubbla anvandningsomraden kan komma att pa-
verka vara forskningsprojekt, da vara forskningsprojekt kan in-
volvera sddana produkter.

Produkter med dubbla anvandningsomraden (PDA) kan anvan-
das for bade civila och militdra andamal och spelar en avgo-
rande roll i ménga av Kl:s forskningsprojekt. Exempelvis anvands
avancerade datorer och instrument fér att utveckla nya dia-
gnostiska metoder och behandlingar fér sjukdomar som cancer
och neurodegenerativa sjukdomar. Dessa produkter maojliggor
hogprecisionsanalyser och experiment som ar nédvandiga for
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att forstd komplexa biologiska processer och utveckla effektiva
terapier. Andra exempel ar anvandningen av specifika kemikalier
och biologiska material i forskning om infektionssjukdomar, vil-
ket bidrar till utveckling av nya vacciner och antivirala lakeme-
del.

Féljande ligger till grund for Kl:s stallningstagande;

1. Forskningsfrihet och innovation- gransdragning for akade-
misk forskning

Produkter, teknologier och material som anvands inom forsk-
ningen kan potentiellt klassificeras som PDA-produkter, men de
anvands framst i fredliga, civila sammanhang for att utveckla
nya behandlingar och teknologier som raddar liv. Exempel pa
produkter &r avancerade avbildningssystem, genterapier och
vissa typer av biologiska material som anvénds for forskning
inom immunologi och virolog. Till exempel & CRISPR-teknik och
andra genmodifieringsverktyg avgdrande foér utveckling av nya
cancerbehandlingar, men kan &ven teoretiskt anvandas i militara
sammanhang. Har kradvs en noggrann beddmning av tekniken
och klassificeringen samt att inférande av eventuella undantag
for forskningssamarbete for fredliga &andamal bér 6vervagas.

Det ar alltsa viktigt att forteckningen tydligt definierar vad som
omfattas och vad som inte omfattas, fér att undvika onédigt
merarbete, samt att den tar hansyn till akademisk forskning
som bedrivs for civila andamal. Kl efterfrégar klargéranden kring
hur kring hur produkter och material som huvudsakligen an-
vands fér medicinsk forskning ska hanteras i praktiken.

2. Byrakratiska hinder och forskningssamarbeten

Om administrationen kring anvandning och rapportering av
PDA-produkter dkar betydligt riskerar det att leda till onédiga
byrakratiska hinder for forskare. Detta skulle kunna férdréja
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viktig forskning och férsvara internationella samarbeten, nagot
som ar centralt for akademiska institutioner som Kl. KI ar del-
aktig i ménga forskningsprojekt som skulle kunna klassificeras
som PDA eftersom de innebar samarbeten med internationella
partners och utbyte av teknologi, till exempel inom EU:s Horizon
Europe-program. Internationella samarbeten bér séarskilt beak-
tas och riktlinjer for rapportering och tillstdndsgivning goras sa
smidiga som mojligt.

3. Exempel pa produkter och teknologier av relevans for Kl

For att konkretisera vill vi sarskilt namna féljande teknologier
och material som anvénds inom medicinsk forskning och som

kan komma att omfattas av den nya férteckningen;

Gensekvenseringsteknologi, biologiska reagenser, cellkulturer
och vissa avancerade bildtekniker som PET, MRI och IMRI kan
potentiellt klassificeras som PDA-produkter eller tekniskt bi-
stand ("know-how"), beroende pa hur de anvands.

For att i initialt kommma till rdtta med detta bor ett forum, en
"stodfunktion” for potentiella PDA relaterade fragor etableras,
som kan erbjuda expertis och stéd till akademiska institutioner
och féretag med forskning och utvecklingsverksamhet inom
medicin och bioteknikomradet.

Exportkontroll och sakerhet pa Kl

Nuvarande riktlinjer och sakerhetsatgarder

KI har redan strikta interna riktlinjer fér exportkontroll av pro-
dukter med dubbla anvandningsomraden. Dessa riktlinjer séker-
stéller att all hantering av sddana produkter sker i enlighet med
géllande lagar och regler. Kl:s exportkontrollpolicy inkluderar
noggrann klassificering av produkter och teknik, granskning av
relevanta floden, exportférfrdgningar, utbildning av personal i
exportkontrollregler, och regelbundna revisioner for att séker-
stéalla efterlevnad.Kl vidtar omfattande sakerhetsatgarder for att
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forhindra att kénslig teknologi hamnar i fel hander. Detta inklu-
derar utbildning av personal och noggrann granskning av inter-
nationella samarbeten. KI har utvecklat ett robust system for
riskbeddmning och hantering av exportkontrolldrenden, vilket
inkluderar samarbete med nationella och internationella myn-
digheter for att sakerstélla att exporten av produkter med
dubbla anvandningsomraden sker pa ett sakert och ansvarsfullt
satt.

Kl:s exportkontrollutmaningar

Minskad administration fér forskare genom centraliserat
stod

Inférandet av nya nationella regler kan innebéara en 6kad admi-
nistrativ bérda for forskare och administrativ personal. Det ar
viktigt att betona behovet av stéd och resurser fér att hantera
dessa krav effektivt finns inom organisationen. Universitetet har
darfér infért en centraliserad enhet inom institutionen- The
Compliance and Data Office (CDO)- som ansvarar fér export-
kontrollarenden, vilket underlattar processen och minskar den
administrativa bérdan fér enskilda forskare.

Fokus pa forskning och internationella samarbeten

Strangare exportkontroller kan paverka Kl:s internationella forsk-
ningsprojekt negativt, sarskilt nar det galler att dela teknologi
och kunskap 6ver granserna. Kl deltar i manga internationella
forskningsprojekt och konferenser, och det ar avgérande att
dessa samarbeten kan fortsatta utan onddiga hinder.

Forskning med hansyn till Kl:s varderingar och etiska éverva-
ganden

KI &r starkt engagerat i att sékerstélla att akademisk kunskap
inte missbrukas for militara andamal eller illegala vapenprogram.
Detta engagemang ar en central del av var forskningsetik och
internationella sadkerhetsarbete. Kl har utvecklat etiska riktlinjer
och utbildningsprogram fér forskare, som betonar vikten av att
bedriva forskning pa ett ansvarsfullt och etiskt satt. Dessa
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riktlinjer inkluderar principer for att identifiera och hantera po-
tentiella risker med produkter med dubbla anvandningsomra-
den.

Det ar av yttersta vikt att den nationella kontrollférteckning som
avses i den nya paragrafen 4 g § i férordningen (2000:1217) om
kontroll av produkter med dubbla anvandningsomraden och av
tekniskt bistand, enligt bilagan ar tydlig och klar och inte ham-
mar forskningsfriheten eller innovationen inom omréden som
medicinsk och biomedicinsk forskning. Det ar dven viktigt att
det tydligt och klart framgar, varfér den sa kallade generalklau-
sulen i artikel 4, "catch-all” tillampas.

Sammanfattning av Kl:s férslag

For att underlatta for forskningsinstitutioner, undvika onédigt
merarbete, oklarheter och onddiga feltolkningar foreslar Kl fol-
jande;

. Att riktlinjer och stdd tas fram om hur exportkontroll
inom medicin och bioteknikomradet hanteras i praktiken vad
géller klassificering av potentiella PDA produkter, teknologier
och tekniskt bistand samt vad generalklausulen, catch-all be-
stammelsen, konkret innebar och vilka konsekvenser den far for

verksamheten

. Att utbildning och radgivning i form av workshops och ut-
bildningsprogram inom medicin och bioteknikomradet vad gal-
ler potentiella PDA produkter och teknologier erbjuds till fors-
kare och administrativ personal av experter inom omradet for
att sakerstalla att alla ar val forberedda pa att folja exportkon-
trollreglerna. Darutéver bor ett forum, en nationell “stédfunktion”
inom medicin och bioteknikomradet med specialister etableras,
som kan erbjuda expertis och stéd till akademiska institutioner
och féretag med forskning och utvecklingsverksamhet

. Att det inférs undantag i regelverket och férteckningen
for forskning fér definierade civila syften for fredliga andamal
och flexibilitet, det vill sédga lattnader fér akademiska



institutioner som bedriver forskning for fredliga andamal, for att
sakerstalla att internationella samarbeten inte paverkas nega-
tivt.

. Att det finns mgjlighet for forskningsinstitutioner att an-
s6ka om dispens eller undantag fran strikta regler, baserat pa
forskningsprojektets karaktar och transparens, dar det internat-
ionella samarbetet sarskilt granskas och beaktas och riktlinjer
for rapportering och tillstdndsgivning anpassas och gors sa
smidiga som mgjligt

Slutligen ar Kl positivt instéllt och stédjer starkt exportkontroll
av produkter med dubbla anvandningsomraden, men inte till
priset av forskningsfrihet, dar dialog och samverkan med fors-
karsamhallet ar avgérande. Det ar viktigt att det tydligt och klart
framgar vad som ar kontrollerat och att det sakerstalls att me-
dicinska framsteg och internationella samarbeten inte hindras.
Arbetet med véagledning och radgivning kan med férdel sam-
ordnas med nationellt stéd for ansvarsfull internationalisering.

Kl ser fram emot att fortsatta bidra till internationell sdkerhet
och etisk forskning, och hoppas att Kl:s synpunkter och férslag
kan bidra till att férbattra den nationella kontrollférteckningen.

Sammanfattningsvis vill Karolinska Institutet framhalla vikten av
att en eventuell reglering av PDA-produkter i form av nationell
kontrollférteckning, inte far medféra en 6kad administrativ
bérda med 6kade kostnader, samt att den utformas pa ett tyd-
ligt och klart satt. Tydlighet, transparens och proportionalitet &r
viktigt fér en bra efterlevnad, samtidigt som den medicinska
och biomedicinska forskningen inte onédigt begransas. Kl ser
garna en fortsatt dialog kring dessa fragor och star till forfo-
gande for ytterligare synpunkter eller diskussioner.
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