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Stockholm den 17 oktober 2014

Invandning mot patent nr 0900507-5 (publ.nr 535 313)

CompuGroup Medical Sweden AB ("CompuGroup”) som tidigare har erhallit Medcheck
AB:s ("Medcheck”) yttrande avseende invandningarna, men &nnu inte erhallit nagot
foreldggande att yttra sig enligt tidigare beslut den 6 augusti 2013, inkommer hdrmed
med yttrande éver Medchecks skrift.
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GRUNDER FOR INVANDNING

CompuGroups invdndning mot Patent 0900507-5 (publ.nr 535 313) ("Patentet”)
grundar sig pa att Patentet saknar erforderlig nyhet och uppfinningshéjd samt
omfattar ndgot som inte tidigare framgick av ansokan pa ingivningsdagen.
Patentet ska ddrmed upphévas i enlighet med 25 § Patentlagen.

ALLMANT

Pagaende mal vid Stockholms tingsriitt

Upplysningsvis vill CompuGroup framhalla att det pagar tva mal mellan
CompuGroup och Medcheck avseende Patentet vid Stockholms tingsritt. Dels
mal nr T 839-14 som ror frdgan om Patentets giltighet, dels mal nr T836-14
som rdr negativ faststéllelsetalan.

Patentet

Patentet benamns "System for att hantera ldkemedel”. Krav 1 &r det enda
sjdlvsténdiga kravet (Patentkrav 1). For enkelhetens skull har vi valt att dela in
Patentkrav 1 eniigt foljande.

1)  System for att hantera ldkemedel,

2)  vilket innefattar en lakemedelskontrollanordning for hantering av
ladkemedel,

3) dér lakemedelskontrollanordningen ar uppkopplingsbar mot en
patientdatabas, som innehaller patientdata,

4) vilken patientdatabas i sin tur &r uppkopplad mot eller innehaller
en elektronisk patientjournal,

5) enlista med ldkemedel och dosering,
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6) och ett lakemedelsregister,

7) dar lakemedelskontrollanordningen &r anordnad att utféra
patientspecifika atgarder,

kédnnetecknad av

8) att anordningen innefattar kvitteringsmedel fér kvittering av att de
patientspecifika atgdrderna utférts och

9) &r anordnad att mata ut en ldkemedelslista efter kvittering av
ndmnda kvitteringsmedel.

Enligt sedvanlig patentréattslig ldsning av Patentkrav 1 forstas att de
bestamningar som anges fore "kdnnetecknad av”, dvs. bestdmningarna 1)-7)
avser kdnd teknik medan det som anges dérefter, bestamningarna 8)-9) "att
anordningen innefattar kvitteringsmedel for kvittering av att de patientspecifika
atgérderna utférts och &r anordnad att mata ut en ldkemedelslista efter
kvittering av ndmnda kvitteringsmedel” uttrycker vad uppfinningen uppges
tillfora det tekniska omradet.

De ovriga patentkraven 2-5 ar osjalvstdndiga och beroende av Patentrav 1.
Patentkraven 2-5 tillfér saledes inget patentmotiverande.

Uppfinningstanken i Patentet anges vara att I6sa problem med att eliminera
felkéllor, kunna lokalisera felkdllor samt identifiera risker vid medicinering
(Patentet s. 1, raderna 28-30). Som exempel pa felkéllor sags att det finns risk
for forvaxling vid hantering av lakemedel sa att en patient far fel lakemedel eller
fel dos. Vidare anges risker vid hantering av ldkemedel kunna vara att det sker
obnskade interaktioner samt att doserna kan vara kumulativa (Patentet s. 1,
raderna 8-18). Det understryks att det féreligger omfattande problem vid
hantering av ldkemedel (Patentet s. 1, rad 22). Dessa allm&nna problem och
risker vid medicinering (saval ordinering som praktisk hantering) var i sig val
kénda pa prioritetsdagen for Patentet.

Patentets 16sning av problemen utgérs av tillhandahallandet av ett system for
hantering av lakemedel som &r utformat pa ett visst sétt (Patentet s. 1, raderna
31-33 och s. 2, raderna 1-5).

Uppfinningen hanfor sig sarskilt till ett system med syftet att dosera lakemedel
vid i forvdg bestamda tidpunkter pa ett for patienten sdkert satt genom en
sarskilt utformad doseringsanordning som typiskt sett &r fastmonterad hos
patienten och utformad att ta emot kassetter med lakemedel (Patentet s. 2,
raderna 6-10). Merparten av patentbeskrivningen roér doseringsanordningens
utformning samt pafylining och installation av kassetterna.

BRISTANDE NYHET
Allmant

Patentet saknar erforderlig nyhet i forhdllande till ett antal tidigare
patentansokningar och beviljade patent samt tidigare system som var kénda
och utévades 6ppet fore prioritetsdagen den 18 september 2008.

Avgorande for om ett mothdll &r nyhetsforstérande eller inte &r huruvida
uppfinningen i sin helhet (samtliga séardrag i kravet/n) gjorts alimant tillganglig
genom ett dokument eller pa annat satt. Om mothallet ar sakligt sett relevant
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eller vilket tekniskt problem som det avser att I6sa saknar i och for sig betydelse
for nyhetsbedomningen (med undantag fér det som brukar bendmnas
"accidental disclosure” med EPO:s terminologi och som inte &r tillampligt hér).

I Medchecks yttrande som inkom till PRV den 1 augusti 2013 héanvisar
Medcheck till att framférda mothall inte utfor en lakemedelskontroll enligt
Patentet samt att mothaliet inte beskriver en Idkemedelskontrollanordning pa
det satt som avses i Patentet. Mot bakgrund av detta menar Medcheck att
Patentkrav 1 uppfyller kravet pa nyhet.

Allmant kan konstateras att uppfinningen enligt Patent inte befattar sig med
"lakemedelskontroll” eller problem respektive 18sning involverande
"lakemedelskontroll”. Faktum &r att begreppet “lidkemedelskontroll”
6verhuvudtaget inte forekommer i Patentskriften.

Daremot férekommer begreppet “ldkemedelskontrollanordning”, dock utan att
det ges ndgon nérmare definition av detta begrepp. Patentets figur 1 ger bilden
av aft Ilakemedelskontrollanordningen utgér en datorterminal eller ett
datorprogram fér hantering av ldkemedel. Vidare anges i beskrivningen att
"delar av systemet enligt uppfinningen, typiskt Iakemedelskontrollanordningen,
kan utformas sasom ett datorprogram avsett for en vardscentral” (Patentet s. 5,
raderna 25-26).

| beskrivningen talas ocksa om att "/dkemedelskontrollanordningen utfér, typiskt
efter inloggning, patientspecifika atgédrder och utmatar information, typiskt a) for
kontroll av att det verkligen dr rétt person; detta kan t.ex. enkelt genom att mata
in en patients personnummer som &r unikt for en enda person [...] b) att de
ldkemedel som anvénds inte interagerar p& nagot obnskat sétt; c) att
njurfunktionen inte stérs och d) att valda Idkemedel &r lampliga fér just den
patienten” (Patentet s. 4, rad 33 till s. 5, rad 5). Men det finns ingen nérmare
beskrivning av hur detta gors.

Syftet med att lakemedelskontrollanordningen utfér dessa atgérder ar dock
tydligt da det anges att anordningen ska generera data sa att en kassett kan
fylas pad (av t.ex. apotekspersonal) med Ildkemedel enligt en fran
lakemedelskontrollanordningen erhallen ldkemedelslista.

US '255 (Bilaga 1)

Patentet US 5845255 ("US '255") beviljades den 1 december 1998. US ’255
avser ett "prescription management system”, dvs. ett system for att hantera
lakemedel! och &r ddrmed inom ramen for Patentets teknikomrade.

US "255 beskriver ett recepthanteringssystem innefattande en central databas
som &r kopplad ftill distribuerande datorer och déar tillgang ges il
patientjournaler med informaton om bla. foreskriven medicin och
medicininformation (se bl.a. kol. 4, raderna 30-47; kol. 5, raderna 25-48; kol. 7,
raderna 30-41; kol. 14, raderna 10-37 och kol. 19, raderna 4-34).
Bestamningarna 1)-6) féregrips av US '255.

Vidare beskriver US ‘255 hur en kontroll av patientspecifika atgérder utférs av
systemet avseende bl.a. identifiering av patienten, huruvida allergier kan
paverka vald medicin eller om mediciner kan interagera for den specifika
patienten. Systemet vidtar darmed en rad patientspecifika atgérder. (Se bl.a.
kol. 8, raderna 53-58; kol. 14, raderna 29-31 samt raderna 39-65; kol. 19,
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raderna 35-53; kol. 20, raderna 32-40; kol. 25, raderna 39-49 och kol. 26,
raderna 39-52). Saledes foregrips dven bestdmning 7) av US '255.

US 255 beskriver dven hur systemet, vid oldmpliga val av medicin, varnar
anvandaren som da kan vélja att antingen skickas tillbaka till medicinlistan for
val av alternativ medicin eller att ga vidare med tidigare vald medicin, vilket sker
med en bekraftande knapptryckning (se bl.a. kol. 31, raderna 19-67; kol. 32,
raderna 1-25; kol. 39, raderna 4-17; kol. 40, raderna 63-67 och kol. 43, raderna
1-3). Systemet enligt US '255 utfor alltsd en kontroll enligt ovan och om
laékemedel exempelvis interagerar eller om allergier finns hos den aktuella
patienten sa returnerar systemet ett svar till anvindaren avseende val av
alternativa iakemedel. Som framgar av figur 18 maste steget 52 passeras innan
nagot lakemedel foreskrivs. US 255 foregriper saledes bestamning 8).

Slutligen beskriver US '255 hur recept eller l1akemedelslista kan skrivas eller
matas ut efter det att anvandaren passerat kontrollsteget. Systemet innefattar
darmed ett kvitteringsmedel for kvittering av att de patientspecifika atgarderna
har utforts. Nér ett recept slutligen skapas av en ldkare i systemet enligt US 255
sé signeras det antingen elektroniskt eller pa annat séatt sa att det framgar av
receptet vem som har signerat det. Systemet enligt US 255 innehaller en knapp
"Rx button 80” for att signera det elektroniska receptet (se t.ex. kol. 27, raderna
30-35). Systemet enligt US 255 utfor alltsd en kontroll enligt vad som sagts
ovan och om Idkemedel exempelvis interagerar eller om allergier finns hos den
aktuella patienten sa returnerar systemet ett svar till anvdndaren avseende val
av alternativa lakemedel. Som framgér av figur 18 maste steget 52 passeras
innan nagot lakemedel forskrivs. Den signering av receptet som gérs vid
lakemedelsforskrivningen innebdr foljaktligen en kvittering av att de
patientspecifika atgarderna har utforts. (Se bl.a. kol. 27, raderna 30-35, kol. 28,
raderna 50-58; kol. 32, raderna 14-26 och 50-53; kol. 39, raderna 10-14, 28-35
och kol. 43, raderna 1-8). Aven bestamning 9) féregrips dirmed av US '255.

Samtliga bestadmningar i Patenkrav 1 féregrips av US '255.
US ’475 (Bilaga 2)

Patentet US 7426475 ("US '475”) beviljades den 16 september 2008. US ’475
beskriver ett elektroniskt system for hantering av sjukvardsinformation.

Systemet enligt US '475 utgdrs av en central databas som ar kopplad till
distribuerande datorer och vari tillgdng ges till patientjournal med information
om bland annat foéreskriven medicin och dosering (se bl.a. kol. 1, raderna 12-
17; kol. 2, raderna 54-60; kol. 3, raderna 4-44 och kol. 10, raderna 8-50).
Bestamningarna 1)-6) féregrips ddrmed av US ’475.

Vidare beskriver US ’475 hur systemet utfor en kontroll av bl.a. patientens
identitet och huruvida allergier kan paverka vald medicin eller om medicin kan
interagera (se bl.a. kol. 4, raderna 14-17; kol. 9, raderna 12-19 och kol. 11,
raderna 50-52). Bestamning 7) foregrips av US ’475.

US ’475 beskriver daven hur det vid oldmpliga val av medicin ges alternativa
forslag och att datorprogrammet da gar tillbaka for nya val av ldkemedel om
inte anvandaren aktivt godkdnner medicineringen genom att signera. (se bl.a.
kol. 14, raderna 8-42). Saledes foregrips dven bestdmning 8) av US '475.
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Slutligen beskriver US ’475 hur ett recept (dvs. en lista med ldkemedel) kan
skrivas eller matas ut efter att anvandaren antingen accepterat eller gjort
alternativa val, eller valt att ignorera varningen, det vill sdga en kvittens av att
kontrollen har gjorts. Systemet tillhandahaller saledes en kvitteringsfunktion.
(Se bl.a. kol. 14, raderna 8-42 och figur 5, steg 510 och 511). Aven bestamning
9) foregrips darmed av US '475.

Samtliga bestdmningar i Patenkrav 1 foregrips av US '475.
WO ’'829 (Bilaga 3)
Ansdkan WO 99/10829 ("WO '829”) publicerades den 4 mars 1999.

WO °829 beskriver ett system for att hantera lakemedel innefattande en
hanteringsmodul som utfor flera atgarder, innefattande bl.a. kontroll om en viss
sammansattning ldkemedel ar [@mplig for en patient. Hanteringsmodulen kan
dessutom kommunicera med databaser som bl.a. innehaller information om
patienter och ldkemedel, t.ex. patientdatabaser vilka innehaller information
motsvarande en elektronisk patientjournal. (Se bl.a. s. 11, raderna 5-29; s. 13,
raderna 17-28; s. 14, raderna 10-19; s. 28, raderna 3-28; s. 29, raderna 14-22
och s. 64, raderna 7-29). Bestdmningarna 1)-6) féregrips av WO '829.

Att systemet WO ’829 innehaller en patentdatabas framgar av s. 11, rad 19-29
och det anges dven exempel pa vad denna kan innehaélla:

"For example the system may check items in a patient database such as patient
allergies, patient condition, patient demographics, medications already
prescribed for the patient and other patient information to determine whether
there is any indication that the prescribed medication may be inappropriate for
the patient”.

Sadan information finns typiskt sett i en patientjournal vilket fackmannen
omedelbart inser vid ldsning av WO 829.

Vidare beskriver WO '829 en kontroll av lampligheten av vissa ldkemede! for en
patient med avseende pa bl.a. redan foreskriven medicin eller, med andra ord,
lakemedelsinteraktion (se bl.a. s. 11, raderna 19-31; s. 28, raderna 3-15; s. 36,
radema 20-24; s. 64, raderna 6-29 och s. 68, raderna 17-29). Aven
bestdmningen 7) foregrips ddrmed av WO °829.

WO ’829 beskriver dven en funktion som verifierar kontrollen av huruvida vissa
lakemedel ar lampliga att ge till en patient och hur det vid olampliga val av
medicin ges varningar och alternativa forslag. Vardgivaren kvitterar darmed att
de patientspecifika atgérderna har genomférts genom att receptet antingen
godkanns eller att administrering sker trots att varningar givits. Detta framgar av
WO 829 nar det anges att vardgivaren aktivt kan "override” varningar och alarm
m.m. och godkdnna recept respektive administrera ladkemediet. (Se bl.a. s. 12,
raderna 8-30; s. 13, raderna 8-16; s. 28, raderna 16-21; s. 29, rad 23; s. 30,
raderna 2-21; s. 36, raderna 20-31 och s. 65, raderna 2-8). Systemet enligt WO
'829 utfér ddrmed sadana patientspecifika atgarder som Patentet ger exempel
pa, vilket tydligt framgar av det citerade stycket ovan. Dessa atgérder kan ske
bade vid forskrivning av lakemedel och vid administration av ldkemedel. Vid
administration kontrolleras dessutom en extra gang patientens identitet.
Bestdmningen 8) féregrips darmed av WO '829.
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Slutligen beskriver WO '829 ett exempel pa hur kontrollen kan sparas ner
(matas ut) och hur systemet ar implementerad med en skrivare som skriver ut
en forteckning éver en patients ldkemedel, dvs. en lakemedelslista som bland
annat kan anvéndas vid administrering av iikemedel (se bl.a. s. 35, raderna 7-
13 och s. 90, raderna 3-14). Bestadmningen 9) foregrips saledes av WO ’'829.

Samtliga bestdmningar i Patenkrav 1 féregrips av WO '829.
WO '681 (Bilaga 4)

Ansdkan WO 03/023681 ("WO ’681”) publicerades den 20 mars 2003. WO '681
ar en variant pa ett kant system for férskrivningsstdd och beskriver ett system
for att hantera lakemedel innefattande en handhéllen dator som kan kopplas
upp mot elektroniska informationskallor innefattandes data om patienter och
IEkemedelsinformation (se bl.a. s. 3, raderna 13-21; s. 6, raderna 2-9; s. 10,
raderna 16-21; s. 15, raderna 19-22; s. 24, raderna 15-19 och s. 27, raderna 1-
15). Bestamningarna 1)-6) foregrips av WO '681.

WO °681 beskriver dven hur systemet kan utféra kontroll av valda ldkemedel
och doser jamfért med specifik patientdata, t.ex. om mediciner interagerar eller
allergier férekommer (se bl.a. s. 6, raderna 10-23; s. 8, raderna 21-24,; s. 13,
raderna 1-4; s. 14, raderna 4-19; s. 15, raderna 24-25; s. 16, raderna 1-2 och s.
27, raderna 7-15). Aven bestdmning 7) foregrips darmed av WO '681.

Vidare beskriver WO 681 hur anvandaren kan varnas for potentiella risker med
foérskrivning av visst Idkemedel till patienten eller i kombination med forskrivning
av andra lakemedel. Om det foreligger sadan risk kan en rekommendation ges
till anvdndaren oavsett om det finns alternativa Iakemedel eller inte. Systemet
kan aven arrangeras sa att anvandaren kan vélja mellan att bekréafta valet av
foreskrivet 1dkemedel eller att ga tillbaka i processen och géra om valet. (Se
bl.a. s. 27, raderna 7-27 samt figur 5). Oavsett vilket som véljs, bekraftelse att
lékemedilet ska forskrivas trots varningen/rekommendationen eller atergang i
systemet for att gora ett nytt val, s& utgér anvandarens agerande en kvittering
av att de patientspecifika atgérderna har utforts. Saledes foregrips dven
bestdmning 8) av WO '681.

Slutligen framgar det av WO '681 att anvandaren kan skriva ut receptet, dvs. en
lakemedelslista, efter det att kvitteringen gjorts (se bl.a. s. 21, raderna 20-23
och s. 28, raderna 1-8). Aven bestdmning 9) foregrips av WO ’681.

Samtliga bestadmningar i Patenkrav 1 féregrips av WO '681.
Det alimiéint tillgdngliga systemet Monitor

Systemet Monitor var allmant tiligéngligt pa prioritetsdagen och har anvénts for
lakemedelsgenomgangar atminstone sedan borjan pa 2000-talet. Systemet har
anvants i stor omfattning bland apotekspersonal.

Av bilagd dokumentation (Bilaga 5-6) fran 2002 respektive 2004 framgar att
Monitor innefattar analys av en patients lakemedel utifran bl.a. patientens Lab-
varden, Socialstyrelsens substans- och diagnosspecifika kvalitetsindikatorer,
lakemedelsinteraktioner m.m. Det anges &ven att “Monitor é&r ett
databasprogram [...] och for beslutstéd, vid ldkemedelsgenomgéngar” (Bilaga
5, s. 2).
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Monitor, som &r ett databasprogram att anvandas pa en eller flera datorer,
innefattade pé prioritetsdagen en uppkoppling mot patientdatabas innehallande
specifik patientdata (saval aktuell som historisk) samt en tillgang fill
journaluppgifter, Idkemedelsregister och interaktionsregister. Darmed foregrips
bestdmningarna 1)-6) av Monitor.

Monitor innefattade vidare en analys av bland annat idkemedelsinteraktioner
och patientspecifika lakemedelsproblem. Aven bestdmningen 7) féregrips
saledes av Monitor.

Monitor var dven anordnad att utforma och dérefter skriva eller mata ut olika
rapporter, innefattandes en lakemedelslista med kvalitetsanalys och utlatande
Over eventuella problem med medicineringen, som sedan kvitterades och skevs
ut med knapparna for lakemedelslistor eller ldkemedelsrelaterade problem.
Innan en sadan rapport kunde matas ut var anvandaren tvungen att ga igenom
ett antal val med avseende pa bl.a. ldkemedelslistan varefter dessa val maste
bekraftas (kvitteras) innan utskrift. Darmed foregrips ocksa bestdmningarna 8)-
9) av Monitor.

Samtliga bestadmningar i Patenkrav 1 féregrips av Monitor.
Det allmiént tillgidngliga systemet MiniQ

Systemet MiniQ var allmant tiligéngligt pa prioritetsdagen och har anvénts i stor
omfattning bland férskrivande lakare.

MiniQ &r en sidoprodukt till systemet Monitor och innefattar darfor till stor del
samma funktioner som Monitor. Av bifogat underlag (Bilaga 7) fran mars 2008
framgar att MiniQ &r ett system for lakemedelsgenomgangar vari en patients
lakemedel analyseras utifran bl.a. patientens Lab-varden, Socialstyrelsens
substans- och diagnosspecifika kvalitetsindikatorer, ldkemedelsinteraktioner
m.m.

MiniQ innefattade p& prioritetsdagen en uppkoppling mot patientdatabas
innehallande specifik patientdata (savél aktuell som historisk), samt en tiligang
till journaluppgifter, ldkemedelsregister och interaktionsregister. D&armed
foregrips bestamningarna 1)-6) av MiniQ.

MiniQ innefattade &ven, likt Monitor, en analys av bl.a. lakemedelsinteraktioner
och patientspecifika ladkemedelsproblem varfér aven bestdmningen 7) foregrips.

Vidare innefattade MiniQ ett steg med anvédndarens granskning av
lakemedelslistan. Forst efter att anvandaren godkant ldkemedelslistan kunde
en automatisk kvalitetsanalys goras och sedan matas ut pa skdarmen eller, om
sa Onskades, for utskrift. Vid skapandet av analysen var anvdndaren &ven
tvungen att besvara ett antal kontrollfrdgor och genom dessa godkéanna det
genererade underlaget (dvs. genomfdra en kvittering). Det noteras sarskilt att
fore godkénnandet kunde inte analysen med ldkemedelslistan skrivas ut.
Bestamningarna 8)-9) foregrips darmed av MiniQ.

Samtliga bestamningar i Patentkrav 1 féregrips av MiniQ.
Det allméint tillgdangliga systemet TAKECARE

| det vid Stockholms tingsratt pagaende malet mellan Medcheck och
Stockholms ldns landsting (mal nr T 9265-13) forefaller det som att Medcheck
gbr géllande att Patentet inte foreskriver att kvittering maste ha skett fore
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utskrift, utan att det racker med att anordningen har en utskriftsfunktion som
kan mata ut en lakemedelslista for att det ska falla inom patentkraven.

| ett mal mellan CompuGroup och Medcheck vid Stockholms tingsrétt (mal nr T
836-14) har Medcheck &dven klargjort att de anser att funktionen att rapportera
s.k. KVA-koder som finns hos TAKECARE utgér ett kvitteringsmedel enligt
Patentet.

Enligt CompuGroups uppfattning &r det klart av ordalydelsen i bestdmning 9) att
anordningen (dvs. lakemedelskontrollanordningen) ar anordnad att mata ut en
lakemedelista efter en sadan kvittering (dvs. kvittering av att de patientspecifika
atgarderna utforts). Sarskilt noteras att Medcheck i inlaga den 8 februari 2012 i
ansokningsfoérfarandet angav att en avgérande férdel med uppfinningen var att
anvandaren, t.ex. "en ldkare tvingas kontrollera och med kvitteringsmedel
kvittera doseringen av samtliga ldkemedel i enlighet med olika villkor for att fa
en godkédnd ldkemedelslista. Exempel pa villkor &r tex. aft ldkaren tvingas
kontrollera att olika ldkemedel inte interagerar med varandra pa ett for en
specifik patient farligt sétt”.

Men om Patentet ska tolkas pa det satt som Medcheck gjort gallande i de ovan
namnda malen, dvs. att det racker med att anordningen har en utskriftsfunktion
som kan mata ut en ldkemedelslista och att KVA-kod kan rapporteras fér att det
ska falla inom patentkraven (en tolkning som i och for sig inte delas av
CompuGroup), foregriper &ven TAKECARE Patentkrav 1 i dess helhet.

TAKECARE é&r ett system som bl.a. hanterar ldkemedel och som innefattar en
lakemedelsanordning (som da forstds som vardgivarens terminal), vilken ar
uppkopplad mot en databas som innehaller patientdata och som i sin tur &r
uppkopplad mot eller innehdller en elektronisk patientjournal. Vidare &r
anordningen uppkopplad mot savél en lista med Iakemedel och dosering som
l&kemedelsregister samt anordnad att utfora patientspecifika atgérder. Samtliga
dessa funktioner har funnits i TAKECARE och systemet har varit alimant
tillgangligt fére prioritetsdagen.

Nar det géller bestdmningarna 8) “har kvitteringsmedel for kvittering av att de
patientspecifika atgarderna utforts” och 9) "och &r anordnad att mata ut en
lakemedelslista efter en sadan kvittering” noteras féljande.

| TAKECARE har det funnits en funktion for att digitalt godk@nna och rapportera
vardatgarder tifl landstingen fér debitering sedan ar 1999. Exempelvis var KVA-
koden DT026 "Ordination av lakemedel” med i 2006 ars och 2008 ars versioner
av forteckningen dver KVA-koder. Att ordinera likemedel till en patient &r en
"patientspecifik atgérd”. Dessutom vidtar systemet i TAKECARE en rad
patientspecifika atgérder innan en ordination av ldkemedel gors av ansvarig
vardgivare. Med Medchecks synsétt (vilket CompuGroup i och for sig inte delar)
skulle saledes rapporteringen av KVA-koden DT026 uppfylla bestdmning 8).

Vidare har det "fonster” eller den "vy” i vilket rapporteringen gors sett liknande
ut atminstone sedan ar 2004, vilket framgar av en manual "Godkénna
vardtilifalle” framtagen av CompuGroups kund Stiftelsen Stockholms sjukhem
ar 2004 (Bilaga 9, sid. 2). Det ar Socialstyrelsen som administrerar KVA-
koderna och beteckningen "KVA-kod” har anvénts offentligt sedan &rsskiftet
2004/2005 (Bilaga 10, sid. 3). Sedan ar 2007 har det aven varit obligatoriskt att
rapportera KVA-koder till Socialstyrelsens hilsodataregister (Bilaga 11).
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Méjligheten att rapportera KVA-koder har sdledes funnits i TAKECARE och
varit alimant tillgénglig under manga ar fére prioritetsdagen for Patentet.

Det finns &dven en funktion i TAKECARE som mojliggor utskrifter av
lakemedelslista. Utskriftsfunktionen har funnits sedan ar 2004. Funktionen visas
i en manual frAn ar 2006 framtagna av CompuGroups kund Stiftelsen
Stockholms Sjukhem, Lakemedel - Ordination (Bilaga 8, sid. 15).
Lékemedelslistor kan skrivas ut fran lakemedelsmodulen i TAKECARE nar som
helst och i alla lagen (dven fore det att en viss ordination gors). Anvandaren
klickar pa en utskriftsikon (som i manga vanligt forekommande datorprogram)
for att gora en utskrift. Utskriftsfunktionen i TAKECARE &r inte kopplad till
nagon kvittering av att patientspecifika atgarder har utférts. Denna funktion
fanns allmant tiligéngligt i TAKECARE fére prioritetsdagen och TAKECARE
féregriper ddrmed bestdmning 9).

PATENTET SAKNAR UPPFINNINGSHOJD
Allmant

Uppfinningen enligt Patentet skiljer sig inte vdsentligen frdn vad som var
allmant kant pa prioritetsdagen.

Uppfinningen var narliggande for fackmannen pa grundval av var och en av de
publikationer och tillgéngliga system som ndmnts ovan under nyhetavsnittet,
savél enskilt som i olika kombinationer med varandra eller med fackmannens
allmédnna kunskaper. Uppfinningen var dartill narliggande for fackmannen pa
grundval av var och en av publikationerna i kombination med nagot av de tre
dokumenten US 7,061,831 (D1), US 2007/0296598 (D2) och US 2004/0158350
(D3) som PRV:s granskare anférde som hinder i det tekniska féreldggandet
daterat den 22 oktober 2009.

For att konkretisera CompuGroups synsétt lamnas h&r resonemangsvis ett
exempel pa hur néaraliggande “uppfinningen” enligt Patentet &r tidigare
Iésningar.

WO '829

| Medchecks yttrande som inkom till PRV den 1 augusti 2013 invénder
Medcheck att Patentet skiljer sig fran WO '829 genom sérdraget "mede/ fér
kvittering av de patientspecifika atgérderna utforts och &r anordnad att mata ut
en lakemedelslista efter kvittering med ndmnda medel".

Om man resonemangsvis lagger vikt vid denna invdndning sa kan det
konstateras att “"medel for kvittering” enligt Patentet kan vara en
mjukvaruimplementerad knapp 1C. | WO '829 gors kvitteringen genom att
anvandaren “override” en varning i systemet efter att de patientspecifika
atgarderna utforts av systemet. Skillnaden skulle saledes vara den
mijukvaruimplementerade knappen.

Nar det géller den andra delen av sdrdraget "ar anordnad att mata ut en
ldkemedelslista” framgar det av WO ’829 att systemet kan anordnas sa att en
skrivare skriver ut en lista 6ver de mediciner som har levererats till patienten,
dvs. en lakemedelslista.

Med beaktande av teknikens stdndpunkt och fackmannens alimanna kunskaper
pa prioritetsdagen var det en uppenbar och enkel fackmannamassig
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anpassning av WO ’829 att introducera en mjukvaruimplementerad knapp. Det
fanns flera exempel pa detta i teknikens standpunkt. Som framgar av manualen
"Godkdnna vardtilifallen” (Bilaga 9) s& hade tex. TAKECARE en
mjukvaruimplementerad knapp.

Uppfinningen i Patentet saknar darmed uppfinningshdjd.

OTILLATEN ANDRING
Allmiént

Den ursprungliga ansckan som gavs in den 16 aprii 2009 innefattade
sjélvstandiga patentkrav avseende en metod, en ldkemedelskontrollanordning
och ett system. Patentet har beviljats efter det att &ndrade patentkrav har
lamnats in, efter ett tekniskt foreldggande samt ytterligare tvd ganger efter
telefonsamtal med granskaren.

Nedan f6ljer exempel pa vad som utgjort otilldtna &ndringar av Patentet.
Borttagandet av en kassett utgor en otilldten éndring

Avsikten med "uppfinningen” enligt Patentet &r att medicinera patienter pa ett
sékert sétt s4 att ratt ldkemedel och ratt dos ges (se Patentbeskrivningen s. 1,
raderna 5-23). Enligt beskrivningen I6ses detta problem genom ett system med
syftet att dosera Idkemedel vid i forvag bestdmda tidpunkter pa ett for patienten
sékert sétt genom att en kassett med en for en patient specifik sammanséttning
lakemedel mérks med information som vid medicinering kan avlidsas maskinelit
(se Patentbeskrivningen s. 2, rad 7 till s. 3 rad 30). Patentkrav 1 saknar dock
denna kassett och hur uppfinningen enligt Patentet kan bidra till den beskrivna
I6sningen framgér inte. Men samtliga patentkrav i den ursprungliga ansdkan
hanforde sig till ett doseringssystem innefattande en kassett for lakemedel.

Mer specifikt avsdg den ursprungliga ansékan daterad 17 april 2009
huvudsakligen en metod, ett system och en ldkemedelskontrollanordning vilka
samtliga var avsedda att medverka till att forse en kassett med en for en
specifik patients medicinering unik sammansittning ldkemedel och/eller
lakemedelsdoser (se Patentansdkan avseende de ursprungliga patentkraven 1,
3 och 5). Det framgar tydligt att denna kassett utgjorde ett vésentligt sérdrag i
hela ursprungsansdkan, bade i beskrivningen och i de ursprungliga
patentkraven.

Under handléggningen togs dock hanvisningen till en kassett bort ur det som
blev Patentkrav 1. Av den ursprungligen ingivna beskrivningen framgar inte
nagonstans att den pastadda uppfinningens Patentkrav 1 kan vara utan en
sadan kassett. Istéllet hdnvisas det i den ursprungliga patentansdkan pa sid. 5
rad 11-13 till figur 1 som: "[...] eft system 1 for att hantera likemedel enligt en
utféringsform av  uppfinningen.  Systemet innefattar en likemedels-
kontrollanordning 1b for att kontrollera fyllande av lidkemedelsdoser i en kassett
2[...J'. Denna beskrivning upprepas ldngre ner pa samma sida, raderna 17-19:
°I den utféringsform av uppfinningen, vilken visas i Fig. 1, inkluderar systemet 1
en ldkemedelskontrollanordning 1b fér att kontrollera fyllande av
lékemedelsdoser i en kassett 2.

Kassetten maste darfér anses vara en vésentlig del av systemet tillsammans
med lakemedelskontrollanordningen som beskrivs i den ursprungliga ansdkan.
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Vidare ar den helt oumbarlig for uppfinningen i ljuset av det tekniska problemet
som ska losas. Kassetten kan sdledes inte uteslutas fran uppfinningen utan att
det handlar om otillaten andring.

Enligt vedertagen praxis kan ett sardrag tas bort fran ett krav endast om
fackmannen skulle "directly and unambiguously recognise that the feature was
not explained as essential in the disclosure, the feature is not, as such,
indispensable for the function of the invention in the light of the technical
problem the invention serves to solve and the placement or removal requires
not real medication of the other features to compensate for the change”.

Eftersom den nuvarande formuleringen Patentkrav 1 saledes omfattar nagot
som inte framgick av ansdkan pa ingivningsdagen (det vill sdga ett system som
inte behdéver medverka till att forse en kassett med en unik sammanséttning
lakemedel och/eller ldkemedeisdoser) har en oftilldten &ndring skett och
Patentet ska forklaras ogiltigt aven pa denna grund.

Tillagget av en kvittering utgor en otillaten andring

Patentet har dven &ndrats i forhallande till den ursprungligen ingivha ansdkan
vad avser de tekniskt framtrddande s&drdragen att anordningen innefattar
kvitteringsmedel fér kvittering av att de patientspecifika atgérderna utférts och
att anordningen &r anordnad till att mata ut en lakemedelslista efter kvittering av
namnda kvitteringsmedel.

Det noteras inledningsvis att ordet “kvittering” inte forekommer i de
ursprungligen ingivna patentkraven. Termen “kvitteringsmedel” fordes in i
patentkraven forst efter telefonsamtal med granskaren, efter att granskaren
vidhallit de nyhets- och uppfinningshdjdshinder som gjordes géllande i det
tekniska foreldggandet. Kuvitteringsmedel fanns inte heller med i den
ursprungliga beskrivningen.

Redan inférandet av orden “kvitteringsmedel" och "kvittering" i Patentkrav 1
utgdér ofilldtna &andringar, eftersom begreppen kan inbegripa andra
utféringsformer &n vad som framgar av den ursprungliga ansdkan.

Vidare &r det som i Patentkrav 1 anges som kvitteringsmedel angivet som en
"mjukvaruimplementerad knapp 1c for att skriva ut etikett/sigill" i bade text och
ritningar i den ursprungliga ansokan. Det &r otvivelaktigt sa att denna utskrift av
etikett/sigill utgér den primdra funktionen fo6r denna knapp 1c (se
Patentansdkan s. 5, raderna 27-29).

| ursprungsansdkan anges ocksa att en lakemedelslista "utmatas, efter
kvittering via knapp 1¢", men d& i samband med att ocksa etikett/sigill erhalls
efter kvittering. Det framgar ocksa tydligt att det &ar just utskriften av etikett/sigill
som kraver kvittering: "Kvitteringen via knapp 1c &r ldmpligen ett krav fér att
maérkmedel 3 ska kunna skrivas ut pa skrivaren | systemet” och att det
"dérigenom [&r] omdjligt att fylla kassetten 2 (se Fig. 2c) med for den specifika
patienten icke léampliga ldkemedel’ (se den ursprungliga patentansdkan s. 6,
raderna 14-15). Att det kravs kvittering for att kunna skriva ut sigill, vilkka ska
anvandas for att intyga riktigheten av den fylilda kassettens innehall och
dosering, ar dessutom logiskt med hansyn till den ursprungliga ansékan. Nagot
sadant betingande krav av kvittering for att mata ut en lakemedelslista anges
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dock inte. Det finns inte heller nagon logisk anledning till en sddan ny kvittering
- detta sarskilt i avsaknad av en kassett.

Narmare bestamt finns det ingenstans i ursprungsansotkan angivet att kvittering
med knapp 1c skulle kunna leda till att en lakemedelslista matas ut separat
utan koppling till utskrift av etikett/sigill for de ndmnda kassetterna. En saddan
utféringsform tacks emellertid in av Patentkrav 1, som ddrmed omfattar nagot
som inte framgick av ansdkan nér den gjordes.

Vidare anger Patentkrav 1 att kvitteringen avser att "de patientspecifika
atgarderna utférts”. Att koppla ihop “kvittering” med att de patientspecifika
atgarderna utforts och med utskriften av en lakemedelslista utgor en otillaten
generalisering (“inadmissible intermediate generalisation” med EPO:s
terminologi). Enligt etablerad praxis ar det inte tillatet att justera ett patentkrav
genom att ta ett sardrag ur dess ursprungliga sammanhang och kombinera det
med andra sdrdrag om inte fackmannen utan minsta tvekan skulle inse att
dessa séardrag inte hade ett ndra samband med andra sardrag i utféringsformen
samt de aktuella sdrdragen ocksa kunde tillimpas mera generellt.

| ursprungsansokan framgar det inte klart hur ordet kvittering ska forstas. Det ar
istllet en ospecificerad term som inte pa entydigt satt &r kopplad till de
patientspecifika atgarderna, sa som senare gjorts i Patentet. Det enda som kan
sdgas sdkert ar att kvittering genomférs genom att trycka pa knapp 1c, vilket
alltsd ar en utskriftsknapp for att skriva ut etikett/sigill. Att senare i Patentet
lagga till en kontrollfunktion av att de patientspecifika atgérderna utférs innebar
en otilldten andring i forhallande till den ursprungliga ansékan varfor Patentet
ska ogiltigférklaras dven pa denna grund.
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