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Europeiska kommissionens forslag till en férordning om

innovation

SwedenBIO ar den nationella branschorganisationen for life science i Sverige. Vara
medlemsforetag utvecklar bioteknik, diagnostik, lakemedel och medicinteknik eller ar
experter inom bland annat affarsutveckling, IP och juridik. Vi samlar dven finansiarer,
inkubatorer, science parks, regionala investeringsfraimjande aktérer och manga fler.

Gemensamt for vara medlemmar ar att de ar instrumentella for att utveckla medicinska
innovationer som forbattrar manniskors héalsa i Sverige och varlden, om de sa ar enskilda
entreprendrer eller stora globala life science-foretag.

Inledning

SwedenBIO valkomnar intentionen med forslaget till en forordning om innovation. Sverige
och Europa ar bra pa att fa fram nya innovativa produkter och tjanster. Det ar i
kommersialisering och uppskalningen som det brister, nar vi ska bygga vaxande och
internationellt konkurrenskraftiga foretag. Foreliggande lagstiftning, men aven t.ex.
konkurrenskraftsfonden ar satt att adressera problematiken.

Det finns all anledning att se 6ver hur EU kan bli battre pa att tillvarata
innovationsupphandling som verktyg. Det finns lander utanfor EU som lyckats, USA och
Sydkorea ar tva tydliga exempel. Férutom stod med finansiering i utvecklingsfasen och
proof- of-concept far bolaget en ”forsta besvarlig kund” som bidrar till forstaelse for

Branschorganisationen SwedenBIO arbetar for en konkurrenskraftig life science-industri i Sverige. Vi gor det genom
att skapa effektiva kontaktytor mellan sektorns olika aktdrer, genom att bygga kunskap och genom att ge branschen
en stark rost i samhallsdebatten.

SwedenBIO - Wallingatan 24 - 111 24 Stockholm - Org.nr: 556644—6398 - www.swedenbio.se


mailto:kn.registrator@regeringskansliet.se
mailto:kn.nim.remisser@regeringskansliet.se

sweden

The Swedish Life Science Industry Organization

marknadens forvantningar och krav. Att EU far ett regelverk som inte bara tacker offentlig
upphandling av forskning, utan ocksa innovation, ar positivt.

Givet de enorma summor som det offentliga upphandlar for finns en potential att bidra till
okat marknadsintrade for nya produkter. Men, om offentlig upphandling ska bli ett verktyg
for att driva innovation kravs forstaelse, vilja och ansvarstagande hos de offentliga
aktorerna. Det kravs incitament och mod att ompréva invanda monster och efterfraga det
som ligger bortom dagens kommersialiserade lésningar. Dessutom behoéver den
upphandlande aktéren vara bered att vanta pa den fardiga produkten, da gemensam
utveckling tar tid och den fardiga produkten annu inte finns. Denna systemforflyttning i
tanke- och arbetssatt realiseras inte med ett nytt regelverk.

KOM konstaterar att det ar svart att hitta ratt parter som ar intresserade av att kopa eller
licensiera immateriella rattigheter och tillgangar samt att immateriella tillgangars varde ar
en underutnyttjad resurs for att attrahera finansiella investeringar. Svarigheterna tillskrivs
kunskapsbrist samt avsaknaden av ett gemensamt ramverk for vardering och en
unionsomfattande marknadsplats for immateriella tillgangar. SwedenBIO delar delvis
problembeskrivningen.

Forstaelsen och kunskapen om hur immateriella tillgadngar strategiskt nyttjas for
vardeskapandet behdver 6ka, sarskilt i Sverige. Det ar positivt om det varde som de
immateriella tillgadngarna representerar synliggors och att forstaelsen for mojligheten att
anvanda dem som sakerhet for investeringar hojs. Men det gors inte enbart genom ett nytt
regelverk. Har behovs snarare incitamentsstrukturer och kunskapshdjande insatser.

Att tro att det &r mojligt att pa ett enkelt satt vardera immateriella tillgangar och skapa en
digital marknadsplats for dem ar naivt. KOM har under mer an tio ar, i flera tidigare
meddelanden och rapporter, beskrivit behovet av en marknadsplats — men inget konkret
har annu initieras. Om det varit relativt enkelt hade marknaden redan kommit med en
l6sning och en marknadsplats hade varit etablerad.

Kapitel 2: Innovationsupphandling

Det ar olyckligt att innovationsupphandling inte ar en del av det samlade
upphandlingsregelverket. Nar de tva akterna forhandlas separat 6kar risken for 6verlapp
och inkonsekvens. Det kan ocksa noteras att det saknas en definition av vad som avses
med innovative companies.
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KOM forslag mojliggor anbud fran leverantorer fran EU-lander och lander som har avtal
med EU. Har kan man dock stalla sig fragan om det ar rimligt att 50% av arbetet kan utforas
utanfér EU. Ursprungsland anses vare det land dar ett foretag bildas och bedriver sin
faktiska verksamhet, bolagets dgarforhallanden tas inte i beaktande. Om syftet ar att i
storre utstrackning framja europeiska bolags tillvaxt och konkurrenskraft sa bor kriterierna i
artikel 12 (1)(b)(i) och 12(6) justeras sa att EU lander tydligt gynnas och hansyn tas till
agarforhallanden.

| enlighet med forslaget ar det mojligt att anta anbud fran andra leverantorer, utanfor EU
som saknar avtal, om kostnadsgapet mellan leverantorer i och utanfér EU skulle vara
oproportionerligt. Har behéver man forhalla sig till att vissa lander och aktorer har
mojlighet att strategiskt lAmna anbuds till mycket lagt pris, i syfta att bli leverantor av
strategisk innovation, om kdparen inte valt att begransa anbudsgivare med hanvisning till
sakerhetsintresse.

Det ar moijligt att begransa upphandlingen till leverantdrer inom EU, med hanvisning till
sakerhetsintressen. Det ar viktigt att kraven som behoéver uppfyllas for att aberopa
begrasningen blir tydliga och proportionerliga, i syfte att motverka rattsliga tvister pa
omradet.

Lagstiftningsforslaget definierar ocksa hur anbuden ska viktas vid utvarderingen
(kvalitetskriterier minst 50%, Innovationskriterier minst 15% osv.). Det kan ifragasattas om
det inte hade varit battre att definiera en metod for utvardering och lamnat fler frinetsgrader
till den upphandlande parten.

SwedenBIO valkomnar tydliga skrivningar om hur de immateriella tillgangarna bor fordelas.
Grundregeln, att mojliggora for leverantoren att fortsatt kommersialisera den fardiga
produkten/tjansten samtidigt som den offentliga aktéren kan anvanda den fardiga
produkten utan ytterligare kostnader (licens) framjar tillvaxt.

Artikel 19(4) behover fortydligas sa att det tydligt framgar att de immateriella tillgdngar som
genererats av leverantoren innan upphandlingen, men som ligger till grund for utvecklingen
inom innovationsupphandlingen, stannar hos och ags av leverantdren. Detta ar sarskilt
viktigt i de fall en ny produkt bygger pa en ”plattform” eller en process.

Vidare faststaller artikel 19 hur rattigheterna ska 6verforas om leverantéren inte skyddar
eller kommersialiserar produkten. En kommersiell aktor vill sjalvklart fora sin produkt till
marknaden, det ar hela syftet med verksamheten. Om leverantoren inte kommersialiserar
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produkten inom skalig tid kan den upphandlande aktoren ta dver hanteringen av de
immateriella tillgadngarna och bevilja licenser eller ta 6ver dgarskapet av rattigheterna. Har
bor man stélla sig fragan om den offentliga aktoren har intresse eller kompetens att bedriva
kommersiell verksamhet och satta produkter pa marknaden eller bevilja licenser till andra?

Om leverantoren valjer att salja sina resultat vidare ska den offentliga koparen informeras i
forvag och har ocksa mojlighet att motsatta sig forsaljningen av vissa definierade skal. Har
bor en svarsfrist inforas for den offentliga aktoren. De definierade skalen: att forsaljningen
kan ha en negativ paverkan pa den offentliga koparen eller be contrary to the public
interest in sectors of vitalimportance go against the public interests in vital sectors,
maste vara tydliga och transparenta och det bor finnas en mojlighet till oberoende prévning
av skalen vid tvist. Det bor ocksa tydligt definieras vilka ataganden och skyldigheter som
koparen av de immateriella vardena overtar fran till den ursprungliga leverantoren.

| artikel 19(5) majliggors for den offentliga aktoren att i nddsituationer (emergency
situation) bevilja licenser till tredje part. Det bor framga vad som avses med en
nodsituation dvs. genom att inféra en hanvisning till artikel 23(5) i foreliggande forslag och
(EU) 2025/2645 (artikel 4).

Mojligheten for den offentliga aktdren att ta 6ver dgandeskapet for de immateriella
tillgadngarna fran en upphandling med hanvisning till sdkerhet och allméanna
sakerhetsintressen bor begransas till situationer dar behovet inte kan tillgodoses genom
licens eller kop av de immateriella tillgdngarna. Da folkhélsa, i dess bredaste bemarkelse,
pekas ut som ett sakerhetsintresse (artikel 28(2) skulle alla innovationer som tas fram
genom innovationsupphandling inom detta omrade falla utanfor huvudregeln att de
immateriella tillgangarna tillfaller leverantoren. Det kan inte vara lagstiftarens intention och
skulle vara diskriminerande for en hel bransch (lakemedel, medicinteknik, bioteknik och
diagnostik).

Kapitel 3: Fora ut forskningsresultat pa marknaden

SwedenBIO ifragasatter varfor regulatory exclusivitees for pharmaceuticals pekas ut
sarskilt som ett exempel pa immateriella tillgdngar som kompetenscentret ska stodja
kommersialiseringen av, och investeringar i, (Artikel 32(1)). Inga andra exempel pa vad som
kan omfattas omnamns i forslaget.

Ett kompetenscenter for vardering avimmateriella tillgadngar foreslas inrattas vid EUIPO.
Anvandningen av kompetenscentret och dess metod for vardering avimmateriella
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tillgangar uppfattas som frivillig. KOM far mandat att utforma systemet i delegerade akter.
Det ar darmed svart att ta stallning till systemets utformning. For att vardera immateriella
tillgangar och skyddsratter sa som patent kravs gedigen kunskap om det tekniska omradet
och dess affarsstrategiska forutsattningar. Dessa ar inte generella utan beror helt avden
enskilda situationen och tanken bakom investeringen eller affaren. Ett ramverk riskerar att
bli allt for generellt, i syfte att kunna tillampas brett, och riskerar da att inte tillfora nagot
storre varde i det enskilda fallet. EUIPO saknar kompetens inom patentomradet. Att bygga
upp en bred kompetens som innefattar en bredd av teknikomraden ar nédvandigt da
logiken for patentering och vardering avimmateriella tillgangar skiljer sig vasentligt mellan
dem. Det ar just kombinationen av tekniskt kunnande och den specifika affarssituationen
som ar avgorande. Det ar inte troligt att EUIPO har mojlighet att genomféra denna
kompetensutveckling, inom ordinarie budgetramar, eller ens med ytterligare resurser.

Det ar ocksa svart att avgdora om systemet och ramverket som byggs upp 6verhuvudtaget
kommer att bidra till systemet och vara attraktivt att anvanda. Sa som det beskrivs i artikel
34 ska det vara mojligt att vanda sig till kompetenscentret for att fa hjalp att vardera
immateriella tillgangar. Kompetenscentret ska etablera och administrera certifiering av
varderingsman. Certifieringen ar frivillig och utgor inte en formell licensiering.
Kunskapskraven for att erhalla certifieringen ar relativt vaga. De parter som nyttjar en
varderingsman betalar for tjansten. Den resulterande varderingen ar inte legalt bindande.
Det ar redan idag mojligt att betala for att fa immateriella tillgangar varderade. Det ar svart
att se vad det nya kompetenscentrets verksamhet ska bidra med i dessa delar.

Sammanfattning

Foreliggande forslag uppfattas som ogenomtankt och svargenomfort. Processen som lett
fram till forslaget ter sig som forcerad och relevant konsekvensbeddmning saknas. Att
framja innovationsupphandling som verktyg ar positivt. Men innovationsupphandling ar
upphandling och bor inte sarregleras i forhallande till upphandlingslagstiftningen som
helhet.

Produktutvecklingen inom life scinece avslutas med utvardering och certifiering i enlighet
med hoga regulatoriska krav pa sdkerhet och klinisk evidens. Det vore 6nskvart att dven
dessa steg tydligt omfattades av innovationsupphandlingsforfarandet.

Att forsoka reglera fram ett system for vardering avimmateriella tillgadngar ar inte ratt vag att
ga. Att de varderingar som lamnas i enlighet med foreliggande forslag inte blir juridiskt
bindande talar tydligt for detta. Det saknas en beskrivning av hur ramverk och system ar
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tankta att fungera, varfor det ar svart for att inte sdga omoijligt att ldmna relevanta
synpunkter pa de samma.

Ett ramverk behover vara frivilligt och det skulle troligen behéva anpassas utifran
teknikomrade. Om ramverket ska bli anvandbart behover det utvecklas i nara samarbete
med de aktorer som har kompetens och utfor liknande arbete idag dvs. industrin,
investerare och kvalificerade tjansteleverantdrer.

Stockholm, 15 oktober 2026

-

Jessica Martinsson
VD, SwedenBIO
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