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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 15 oktober 2026 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa Europeiska kommissionens forslag till European Innovation Act,
COM(2026) 567.

Sammanfattning

Lif vdlkomnar ambitionen med European Innovation Act och delar kommissionens problembild
att Europa behdver bli battre pa att omsatta forskningsmassig styrka i innovation,
kommersialisering och vaxande foretag.

Sverige bor enligt Lif i de fortsatta férhandlingarna sarskilt verka for att:

o kvalitet, innovation och langsiktigt varde far en stark roll i FoU-upphandling,

e leverantérernas aganderéatt till IP varnas och regler om licensiering utformas for att
fungera med lakemedels langa utvecklingstider,

e det nya ramverket for vardering av immateriella tillgangar utformas med relevant
lakemedels- och biotechkompetens,

o krav pa europeiskt innehall och lokalisering ar proportionerliga och inte hammar globala
foretags FoU-samarbeten,

e EIA samordnas med annan EU-lagstiftning sa att nya déverlappande eller motstridiga
krav undviks, och

e horisontella regler och verktyg kompletterar befintliga sektorsspecifika initiativ.

Den 6vergripande malsattningen bor vara tydlig:

European Innovation Act ska gora det enklare och mer attraktivt att forska, investera, utveckla
och skala upp innovation i Europa. For lakemedel maste regelverket darfor starka de
langsiktiga incitament som kravs for att omvandla vetenskapliga framsteg till nya behandlingar
som nar patienter.
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Allmanna synpunkter

Lakemedelsindustriféreningen, Lif, valkomnar Europeiska kommissionens ambition att starka
Europas innovationsférmaga och forbattra forutsattningarna for innovationer att utvecklas,
kommersialiseras och skalas upp inom EU. Forslaget tar sin utgangspunkt i en viktig europeisk
konkurrenskraftsutmaning: EU har en stark position inom forskning, men har svarare att
omsatta forskningsresultat i marknadsintroduktion, vaxande féretag och kommersiell framgang.

For den forskande lakemedelsindustrin ar den beskrivna situationen en avgoérande fraga.
Lakemedel kannetecknas av langa utvecklingstider, stora kapitalbehov, hég risk och ett starkt
beroende av immateriella tillgangar och internationella forsknings- och innovationsmiljoer.

Lif anser darfor att Sverige i de fortsatta forhandlingarna bor verka for att EIA bidrar till ett mer
konkurrenskraftigt och sammanhallet europeiskt innovationsklimat, samtidigt som reglerna
utformas med hansyn till lakemedelssektorns sarskilda férutsattningar.

Lif vill sarskilt framhalla féljande.

1. Sakerstill regulatorisk samordning och undvik nya 6verlappande krav

EIA ar en horisontell reglering som ska komplettera bade EU:s dvriga innovationspolitik och
sektorsspecifika initiativ. Kommissionens forslag hanvisar uttryckligen till bland annat Critical
Medicines Act, Biotech Act | och den pagaende reformen av reglerna om offentlig upphandling.
Samordning ar avgérande. Europas innovationsproblem léses inte genom fler parallella lager
av reglering. Nya krav maste utformas sa att de ar samstammiga med befintlig och kommande
EU-lagstiftning och inte leder till dubbelreglering, motstridiga krav eller ytterligare administrativa
bérdor.

Det ar sarskilt viktigt vad galler EIA:s regler om FoU-upphandling. Kommissionens egen
konsekvensanalys har uppmarksammat behovet av battre samstammighet mellan ElA:s
upphandlingsbestammelser och reformen av EU:s offentliga upphandlingsregelverk. For
lakemedelsomradet maste aven Critical Medicine Act beaktas.

Lif rekommenderar darfér att Sverige verkar for en tydlig analys av samspelet mellan EIA och
narliggande EU-reglering innan nya krav infors.

2. Innovation bor ges en tydlig roll vid FoU-upphandling

Rent generellt sa ser Lif positivt pa ambitionen att forstarka betydelsen av innovation och
kvalitet vid offentlig upphandling av forskning och utveckling.

Inom lakemedelsomradet ar det svart att se tillampning av FoU-upphandling. Nar det galler mer
specifikt antibiotika och vaccin kan det dock vara intressant att utforska detta vidare.
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3. Varna aganderatten till immateriella rattigheter

Immateriella rattigheter ar centrala for den forskande lakemedelsindustrins maéjligheter att
attrahera kapital och genomféra langsiktiga investeringar.

Lif valkomnar darfor principen i artikel 19 att leverantéren som huvudregel ska kunna behalla
aganderatten till de immateriella rattigheter som genereras inom ramen for ett FoU-kontrakt.
Forslaget ger samtidigt den offentliga bestallaren vissa anvandnings-, licensierings- och, under
sarskilda forutsattningar, overforingsrattigheter.

Dessa bestammelser behdver utformas och tillampas med stor férsiktighet. For lakemedel kan
vagen fran tidig forskning till en kommersiellt tillganglig produkt vara lang och krava betydande
privata investeringar aven efter en offentligt finansierad FoU-insats.

Lif anser darfor att reglerna om kommersialisering, licensiering och dverforing av IP maste vara
kompatibla med lakemedelsutvecklingens langa utvecklingscykler och far inte skapa osakerhet
kring maojligheterna att investera i och vidareutveckla forskningsresultat.

4. Reglerna om europeisk preferens far inte forsvara for globala foretags
forskningssamarbeten

Lif delar ambitionen att starka Europas forsknings- och innovationskapacitet. Samtidigt maste
reglerna vara férenliga med hur modern lakemedelsforskning bedrivs.

Artikel 11 innebar bland annat att deltagandet i FoU-upphandling som huvudregel begransas
utifrdn ekonomiska aktérers ursprung och att minst 50 procent av FoU-verksamheten inom
kontraktet som huvudregel ska genomféras i EU eller i lander som omfattas av relevanta
internationella upphandlingsataganden.

Lakemedelsforskning ar global och beroende av tillgang till patienter, data, specialistkompetens
och internationellt ledande forskningsmiljéer.

Lif anser darfor att lokaliseringskraven maste vara proportionerliga och flexibla nog att starka
europeisk FoU utan att samtidigt begransa féretagens méjligheter att delta i nédvandiga
globala forsknings- och innovationssamarbeten. Inte heller begransa de globala féretagens
verksamhet.

5. Mojligheten att vardera immateriella tillgangar ar positiv, men ramverket maste
fungera for life science

Lif valkomnar forslaget att forbattra mojligheterna att vardera immateriella tillgangar och
anvanda dem for finansiering.

Artikel 32 ger EUIPO i uppdrag att etablera ett kompetenscentrum for IP-baserad finansiering
och kommersialisering samt utveckla ett frivilligt europeiskt ramverk for vardering av
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immateriella tillgangar. Forslaget omfattar uttryckligen aven regulatoriska exklusiviteter for
lakemedel.

Detta kan vara sarskilt relevant fér mindre biotech- och life science-féretag vars huvudsakliga
varden ofta finns i patent, forskningsresultat och utvecklingsprojekt snarare an i materiella
tillgangar.

For att ramverket ska bli relevant for sektorn behdver varderingsmodellerna kunna beakta life
sciences sarskilda forutsattningar, daribland langa utvecklingstider, risk for utebliven effekt ,
regulatoriska milstolpar och stora kapitalbehov. Lif anser darfor att relevant lakemedels- och
biotechkompetens behdver finnas representerad nar EUIPO utvecklar ramverket.

6. EIA maste stirka, inte begransa, Europas innovationsincitament

ElA:s grundlaggande ambition ar att forbattra den inre marknaden for innovation genom att
minska hinder for utveckling, testning och uppskalning och darigenom paskynda
kommersialiseringen av innovationer inom EU.

Lif delar denna ambition. For lakemedelssektorn ar dock férutsagbarheten kring immateriella
tilgangar en central del av innovationsklimatet. EIA bor darfér starka mojligheten att vardera,
finansiera och kommersialisera immateriella tillgangar utan att samtidigt skapa osakerhet kring
etablerade IP-rattigheter och regulatoriska exklusiviteter.

Forslaget till varderingsramverk forandrar inte langden pa regulatoriska exklusiviteter eller
sjalva lakemedelsregelverket. Det ar viktigt att denna tydliga avgransning uppratthalls i den
fortsatta lagstiftningsprocessen.

7. Sandlador bor komplettera befintliga sektorsspecifika strukturer

Lif ar i grunden positivt till att regulatoriska sandlador kan underlattas. For lakemedelsindustrin
ar dock samspelet med befintliga och planerade sektorsspecifika sandlador viktigt, exempelvis
inom ramen for Biotech Act |. Utgangspunkten bor vara att nya horisontella strukturer
kompletterar, snarare an dubblerar, sektorsspecifika |dsningar.

Med vanliga halsningar
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Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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