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Invindning mot patentet nr 0900507-5 (publ. nr 535 313)

| tilldgg till vad CompuGroup tidigare anfort vill bolaget gbéra nagra ytterligare
papekanden vad géller den 6ppna utdvningen av systemet TAKECARE.

| punkten 3.8.8 i CompuGroup’s skrift den 17 oktober 2014 hanvisas till ett fonster och
en vy dar bl.a. rapporteringen av vardatgarder gérs och som sett liknande ut sedan
atminstone ar 2004. Detta ska ldsas mot bakgrund av att Medcheck i det intrangsmal
som pagar mellan Medcheck och SLL (Stockholms tingsratt T 9265-13, aktbilaga 28
nedan "Inlagan”) har pastatt att TAKECARE uppfyller samtliga sérdrag i patentets krav 1
och gjort gallande att det som tillforts systemet efter prioritetsdagen avser férekomsten
av kvitteringsmedel. | sistndmnt hdnseende har Medcheck sarskilt hdnvisat till den s.k.
dialogrutan. Medcheck har anfért att dialogrutan visar ett kvitteringsmedel benamnt
"godkdnn” som finns ldngst ner pa skdrmbilden. Enligt Medchecks uppfattning som
presenteras i Inlagan, kvitterar ldkaren genom att klicka pa “godkdnn” de
patientspecifika atgérder som vidtagits varvid, KVA-koden inrapporteras till SLL. Vidare
pastar Medcheck att detta innebar att TAKECARE innefattar kvitteringsmedel for de
patientspecifika atgarderna. Darutéver sdger Medcheck att systemet TAKECARE é&r
anordnat att kunna mata ut en lakemedelslista efter kvitteringen med kvitteringsmediet.
Patentet anger inte att utmatningen av lakemedelslista maste féregas av kvitteringen
utan att systemet ar anordnat att mata ut listan efter kvitteringen om sa dnskas. Inlagan
jamte skarmbilden inges och bilaggs (Bilaga 1 och 2).

| punkten 3.8.7 i den tidigare skriften har CompuGroup beskrivit KVA-koden DT-026
"ordination av ldkemedel’. CompuGroup ger bifogat in material som erhallits fran
Socialstyrelsen for att visa att denna kod introducerats och anvéants for prioritetsdagen
(Bilaga 3 och 4).

CompuGroup har uppfattat att Medcheck inte har nagot att invidnda mot beskrivningen
som sddan av TAKECARE-systemets innehall och funktioner i punkten 3.8.5 i
CompuGroups tidigare skrift av den 17 oktober 2014 samt att dessa var allmént
tillgéngliga fore prioritetsdagen. Vidare att Medcheck har samma instéllining nar det
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géller rapportering av KVA-koder fére prioritetsdagen samt att utskrift fran TAKECARE
kunnat géras for prioritetsdagen.

Sammantaget har CompuGroup uppfattat Medcheck som sa att det enda som péstas ha
inforts i systemet TAKECARE forst efter prioritetsdagen ar méjligheten att rapportera en
viss KVA-kod avseende likemedelsgenomgang (XV-012). CompuGroup vill i mojligaste
man undvika att drendet hos PRV tyngs med dverflodigt material men for det fall
Medcheck skulle uppge att man har en annan instélining avser CompuGroup att
inkomma med ytterligare bevisning i form av bl.a. vittnesintyg for den dppna utdvningen
enligt ovan.

Som ovan
Jﬁ\lesterberg
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Bilaga 3

Sara Ulfsdotter

Fran: Van Paaschen, Hubertus <hubertus.vanpaaschen@socialstyrelsen.se>

Skickat: den 8 april 2014 10:50

Till: Sara Ulfsdotter

Amne: KVA-filer

Bifogade filer: KVAO06_060102.xis; KVA2008_inkl_beskrivningstext.x!s; KVA - &ndringarSD061121.xs
Hej,

Som éverenskommet per telefon skickar jag KVA-filerna. :
KVA blev obligatorisk for rapportering till Patientregistret 2007 men kom redan &ret innan. Jag skickar 2006 ars
version och dndringarna som gjordes infér 2007 sam 2008 &rs version.

Med vénlig hélsning,

Hubertus van Paaschen
Utredare, specialistidkare
075-247 34 61

SOCIALSTYRELSEN

Avdelningen for regler och behdrighet
Klassifikationer och terminologi

106 30 Stockholm

Viéxel 075-247 30 00

www.soclalstyrelsen.se

Socialstyrelsen vrnar hélsa, vélifdrd och allas lika tillgang till god vard och omsorg.



Bilaga 1

STOCKHOLMS 1HNGSEATT
Avd. 5

2013 -10- 14

-
Akibil..........o. S

Till

Stockholms tingsratt

Avdelning 5 Stockholm 2013-10-14

M3l nr T 9265-13; Medcheck AB ./. Stockholms l4ns landsting.
Medcheck far harmed yttra sig 6ver svaromalet, aktbilaga 19.

1. Instilining
1.1 Medcheck vidhaller sin talan.

2. Sakfdrhallanden

2.1 Medcheck har inget att anféra betréffande SSL:s redogérelse f8r ansvar, finansiering och
organiserande av sjukvirden | Stackholms lin. Detsamma géller vad som sédgs i svaromalet om
relevant lagstiftning. Medcheck kostaterar att #ven beskrivningen av Socialstyrelsens foreskrifter
angiende likemedelsgenomgangar i sig férefaller vara korrekt.

2.2 Det som anfdrs om SLL:s nya riktlinjer for likemedelsgenomgéngar 4r déremot missvisande vad
giller den praktiska tillampningen av det system for ldkemedelsgenomgangar som SSL tillhandahaller
sina vardcentraler och systemets anvandning av uppfinningen enligt Stridspatentet.

3. Uppfinningen enligt Stridspatentet
3.1 Uppfinngen avser ett system for att hantera likemedel som innefattar flera kinda element ach i

férsta hand en l§kemedelskontrollanordning son &r uppkopplingshar mat en patientdatabas.
Databasen, som innehdller patientdata dr i sin tur uppkopplad mot eller innehéller en patientjournal,
lista med Kikemede!, dosering och likemedelsregister. Likemedelskontrollanardningen &r pa ként
sitt anordnad att utfora patientspecifika 4tgdrder. Vad nu sagts aterfinns | patentets sirdrag 1-7. §
Medcheck tolkar svaromalet som ett medgivande att sirdragen 1-7 dr uppfylida hos SLL:s
lakemedelskontrollsystem,

Genom inforandet av elektroniska likemedelskontrollanordningar pd 1980-talet fringicks de
manuella system som I flera avseenden var biittre dgnade att lokalisera och eliminera felkéllor samt
dven att identifiera risker | samband med medicinering. | dessa manuella system skrevs ordinerade
Iskemedel in i journaltexten tillsammans med t.e.x. anamnes, undersdkningar, labbsvar och




bedémning. Lakaren kunde sdledes se likemedlen i sitt kiiniska sammanhang. Svagheten hos de
elektroniska systemen hanfor sig framst till att i dessa har deni de manuella systemen
sammanhingande journatanteckningen delats upp i flera olika, fran varandra skilda
moduler(dokument eller vyer). Information sdsom anamnes, symptom och kliniska undersdkningar dr
en modul och ldkaren nér andra delar av Journalen via mjukvaruknappar till exempel for labbsvar,
[ikemedelslistor, remissvar m.m. Inférandet av de elektroniska systemen forsamrade dverblicken och
integrationen av alla patientens data och behovet av bittre kontrollsystem Skade.

Dirtill kommer det 8kande antalet likemedelsférskrivningar bi.a. till féljd av den ldngre
medellivsléngden | landet. Aldres likemedelsanvindning ar idag mycket omfattande. Sedan slutet av
Attiotalet har personer som dr 75 &r eller dldre dkat likemedelsanvindningen fran tre till sex
iskemedel per person och dag. Denna utveckling beror till stor del p4 att nya lakemedel och nya
behandlings principer har gjort det méjligt att effektivt behandla ménga av de sjukdomar som &r
vanliga hos dldre. N&r det &r nddvindigt med lskemedelsbehandling dr det viktigt att doseringen
anpassas till dlder, njurfunktion, dvriga sjukdomar och med andra likemedel som patienten tar. Antal
anvinda likemedel 4r den mest avgorande riskfaktorn for likemedelsbiverkningar och
likemedelsinteraktioner. Anvindning av flera likemede! Gkar ocksa generellt sannolikheten for
olimplig tikemedelsanviandning, liksom risken for att ordinationerna Inte fbljs. Det blir ocksa svarare
att utviirdera en behandling nar den #ldre tar manga olika likemedel. Riskerna med
likemedelsanvindning har siledes ékat dramatiskt och behovet av att pa ett sdkert sitt kunna folja

upp att kikemedelsfdrskrivningen ar vél kontrollerad har blivit mycket stort.

Det centrala hos uppfinningen ar att en i och for sig kdnd {kemedelskontrollanordning férses med
ett kvittningsmedel for kvittering av de patientspecifika atgarderna och att systemet dr anordnat att 1
mata en likemedelslista efter kvittering med kvitteringsmediet. '
Nimnda kvitteringsmedel fanns inte hos system for tskemedelskontroll som anvindes fére
uppfinningens tillkomst.

Uppfinningen avser inte signering i patientjournalen av de dndringar som fdljer av patientdatalagen l
och kopplar siledes inte sadan signering till mdjligheten att skriva ut en Jikemedelslista. Det &r
dessutom mojligt fér en ldkare att skriva ut en ldkemedelslista utan att anvinda det tillgéngliga
kvitteringsmed|let. Det patenterade systemet tillhandahiller ett kvitteringsmedel i programvaran, '
som en huvudman, sdsom SLL, kan anbefalla l3karen att anvinda for kvittering av att denne
genomfért likemedelskontrollen. Systemet kan pd ett enkelt satt beskrivas som de checklistor som J
en pilot anvinder innan start for att ko ntrollera att samtliga Atgérder ar vidtagna.

Det ska beaktas att likemedelsrelaterade problem orsakar inte bara lidande hos ett stort antal
patienter utan dven kostnader som kan rdknas | miljarder kronor per ar. Sdsom framhdllits i
stamningsanstkan uppskattades att var tredje patient som under en manad 2006 sokte hjalp pd
medicinakuten vid Karolinska sjukhuset hade likemedelsrelaterade problem. Trots Sacialstyrelsens




forsok att komma till ratta med problemen har de mirkbart kunna beméstras forst sedan
uppfinningen tillkommit och presenterats for SLL samt implementerats iSLL:s
tikemedelskontrolanordning. InfSrandet av kvitteringsmedel enligt uppfinningen kan i efterhand
synas som en enkel Atgérd. Faktum ir emellertid att under manga Ar har avsaknaden av detta medel
farorsakat lidande hos ett stort antal patienter samt mycket stora kostnader fér samhallet.

4. KVA-koden

4.1 Medcheck har ingenting att invénda mot SLL:s beskrivning av dtgdrdskoderna som séddana.

Det kanstateras att SLL sedan den 1 mars 2013 kopplat erséttningen som betalas till vérdcentralerna
till att KVA-koder inrapporteras i samband med likemedelsgenomgéngar. Vidare konstateras att
KvA-koder registreras i journalsystemet Take Care och att l3karen | samband med
likemedelsgenomgang rapporterar koderna. Denna inrapportering ar ett krav fran SLL och en
fSrutsattning for att ldkaren ska erhdlla ersittning for de 3tgéirder som han vidtagit i samband med
Iskemedelsgenomgangen. P& den skirmbild som framgdr av bilaga 1och som avser Take Care-
systemet framgar ett kvitteringsmedel Idngst ner bendmnt *Godkinn”. Nér ldkaren klickar pa
»Godkinn” kvitterar denne de patientspecifika atgdrder som vidtagits varvid KvA-koden, som
registrerats | systemet, automatiskt Inrapporteras till SLL. Take Care-systemet innefattar dérmed
kvitteringsmedel for de patientspecifika tgdrderna. Systemet &r dessutom anordnat att kunna mata
ut en likemedelslista efter kvitteringen med kvitteringsmedlet. Patentet anger inte att utmatningen
av lakemedelslista maste foregas av kvitteringen utan att systemet &r anordnat att mata ut listan
efter kvitteringen om sd dnskas.

SLL:s likemedelskontrolisystem uppfyller ddrmed samtliga sérdrag hos Stridspatentet.

5. SLL:s grund for bestridandet
5.1 Medcheck drar slutsatsen att SLL:s bestridande av intrdng uteslutande hanfér sig till tolkningen

av sirdragen B-9. Grunden synes vara att SLL anser att patentet skyddar ett system dér utmatningen
av likemedelslistan endast till4ts nir kvittering av patientspecifika dtgdrder skett. Detta dr, som
framgar ovan, ett missférstand. Uppfinningens bidrag till utvecklingen av
likemedelskontrollsystemet &r att inféra en kvitteringsfunktion fdr kvittering av de patientspeciftka
Atgdrderna. Huruvida lskemedelslista endast kan matas ut efter kvittering berdrs i patentskriften pa
sidan S raderana 17-18 som en méjlig limplighetsatgird: Kvittering via knoppen 1c dr ldmpligen ett
krav for att ett mdrkmedel 3 ska kunna skrivas ut pa skrivaren i systemet. Lamplighetsatgdrden
inférdes dock inte som ett krav i sirdraget 9.

5.2 For att klargdra omfattningen av SLL:s grunder fér bestridandet av Medchecks talan och
undvika missférstand under den fortsatta handldggningen av malet 6nskar Medcheck att SLL anger
sin installning till intranget om ritten skulle finna att Medchecks tolkning av sérdragen 8-3 drden

riktiga.

6. Forskningsprojekt vid CeFam
Det faktum att Medchecks system inte ingdr i utbildningsmaterialet som anvinds i

forskningsprojektet saknar relevans. Den fraga som dédremot dr relevant dr om de journalsystem som
anvinds innefattar ett kvitteringsmedel enligt Patentet. Savitt Medcheck kan bedéma riktar sig
forskningsprojektet till stor del mot den prablematik som Patentet avser 18sa och det framgdr frdn




det material som redan tidigare &r ingivet i detta ma! att man i forskningsprojektet menar att det
tidigare “saknats bra sammanhalina system for att se hela patientens likemedelsforskrivning".
Medcheck har saledes anledning att tro att system som har funktionalitet som omfattas av Patentet
ingdr i forskningsprojektet.

Forskningsprojektet visar dven tydligt att dldres lskemedelsanvénding (se diskussionen ovan) &r en
reell problematik som inte hanterats i tidigare journalsystem.

7. Patentet
SLLifrigasatter patentets giltighet bland annat pa den markliga grunden att Kdranden har ldmnat in

avdelade ansokningar. Férutom att det ir ren spekulation om Kérandens avsikter frdn SLLs sida sa dr
det frmodligen kint Sven far SLL att avdelade ansbkningar ar mycket vanligen forekommande och
att det | sig Inte finns n4gon som helst koppling mellan ett patents giltighet och forekomsten av
avdelade ansékningar.

SLL p&pekar att det finns ett antal invdndningar mot Patentet som for ndrvarande behandlas av PRV.
Detta ér riktigt och dven om de invindningarna har bemdtts i sarskild ordning i
invindningsforfarandet s& konstaterar Medcheck att SLL Inte har valt att vicka talan om Patentets
ogiltighet varfor det fér ndrvarande saknas skél for Medcheck att inom ramen for detta mal utveckla
sin syn pa giltighetsfragan.

8. Erséttning

8.1 SLL dgnar en icke ansenlig del av sitt svaromédl 4t ifragasdttande av Medchecks utgangspunkt fér
skadestdndsberskning. For att fora den frigan framit torde den enklaste l6sningen vara att SLL inger
revisorsintyg avseende hur manga installationer av intrangsforemalet som SLL har genom S5LSO ach
ur mdanga anvandare dessa har.

8.2 Vad giller SLLs invindning mot den bestimda licensavgiften sa vill Medcheck framalla att dvriga
system ps marknaden har en prisbild som vida Gverstiger 3600, till exempel sd kostar bara
installation av Journal ill {som marknadsfors av samma foretag som ligger bakom Take Care) 80000 kr
for 6 anviindare, il vilket det skall l3ggas [dpande avgifter per &r for en stor méngd tjanster vilket
framgar av bilaga2. SLL gor i sitt svaromal pastiendet att den féreslagna licensavgiften &r "valdigt
h&g" utan att férebringa nigon som helst bevisning om vad som &r vanligt férekommande i
branschen. ngenting tyder dock pa att den av Medcheck bestimda licensavgiften skulle vara orimlig,
utan de framstar i ljuset av redan silda licenser samt branschpraxis som hdgst skilig.

Vidare synes SLL mena att lagen om offentlig upphandling skulle paverka en berdkning av en skilig
licensavgift. Detta synsitt dr naturligtvis belt missvisande eftersom det | forevarande fall 3r fraga om
en patenterad produkt, dvs en produkt ddr Medcheck har en ensamritt som inte paverkas av att
lagen om offentlig upphandling tillimpas pé inkdp av varor och tjinster som har flera majliga
leverantdrer.

8.3 Den tidsperiod som #r aktuell for skadestdndsberékningen skall i vart fall beriknas fradn mars
2013 d3 SLL och Compugroup lanserade funktionalitet som medgav KVA rapportering. SLL uppmanas
dock att uppge om man infort sddan funktionalitet tidigare &n sa.




Bilaga 2
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