PRV

PATENT~ OCH REGISTRERINGSVERKET

Patent nummer 0900507-5

Patenthavare:

Ombud:

Benamning:

Brevet sénds till:

Invandare:

BESLUT OM UPPHAVANDE AV PATENT

Beslutsdatum 2015-09-25

EVRY Healthcare Solutions AB
Box 174
751 04 Uppsala

Medcheck AB

BRANN AB Ref:
P9568SE00/PO9569SE
00/HEF

System for att hantera likemedel

BRANN AB, Box 12246, 102 26 Stockholm.
Pharmtech AB, Nils Ferlins Gridnd 4, 761 30 Norrtélje.
EVRY Healthcare Solutions AB, Box 174, 751 04
Uppsala.

QualityPharma AB, Linslagargrind 1, 721 30 Visteras.
Advokatfirman Delphi i Malmoé AB, Stora Nygatan 64,
211 37 Malmo.

Advokatfirman Lindahl KB, Box 1065, 101 39
Stockhoolm.

1 Pharmtech AB

2 EVRY Healthcare Solutions AB

3 QualityPharma AB

4 Inera AB, ombud Advokatfirman Delphi i Malmé AB
5 Center for eHilsa i samverkan, ombud Advokatfirman
Delphi i Malmo AB

6 CompuGroup Medical Sweden AB, ombud
Advokatfirman Lindahl KB

Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) upphiver ovan angivet patent. Patentet
géller darfor inte ldngre.

Bakgrund

Yrkanden

Beslutet giller de i patentskriften beviljade patentkraven som inkom till PRV
2012-03-16 (se bilaga). Det sjélvstidndiga patentkravet 1 har f6ljande lydelse:

System for att hantera likemedel, vilket innefattar en
ldkemedelskontrollanordning for hantering av ldkemedel, ddir

Box 5055, 102 42 Stockholm [ Besékare: Valhallavidgen 136 ]
Tel: 08 - 782 25 00, Fax: 08 - 666 02 86, Bankgiro: 5050 - 0248

prv@prv.se, Www.prv.se

P-08a (2013-11-11)



Beslutsdatum 2015-09-25 (ans.nr 0900507-5)

ldkemedelskontrollanordningen dr uppkopplingsbar mot en patientdatabas,
som innehdller patientdata, vilken patientdatabas i sin tur dr uppkopplad mot
eller innehdller en elektronisk patientiournal, en lista med litkemedel och
dosering, och likemedelsregister, ddir ldkemedelskontrollanordningen dr
anordnad att utfora patientspecifika dtgdrder, kinnetecknad av att
anordningen innefattar kvitteringsmedel for kvittering av att de
patientspecifika dtgdrderna utforts och dr anordnad att mata ut en
lakemedelslista efter kvittering med ndmnda kvitteringsmedel.

Invindare 1-6 yrkar att patentet ska upphivas
Patenthavaren yrkar att inviindningarna ska avvisas

Grunder

Invindare 1-3: PRV har tolkat som om Invindare 1-3 anser att patent
meddelats trots att villkoren i 2 § Patentlagen inte dr uppfyllda, dvs. att det
saknar nyhet och uppfinningshojd.

Invindare 4-6: Patent meddelat trots att villkoren i 2 § Patentlagen inte 4r
uppfyllda, samt att patentet omfattar nagot som inte framgick pa
ansOkningsdagen.

Uppfinningen

Uppfinningen ror ett system {Or hantering av likemedel, som innefattar en
likemedelskontrollanordning som dr uppkopplingsbar mot en patientdatabas
som innehaller patientdata och som i sin tur dr uppkopplad mot eller innehéller
en elektronisk patientjournal, en lista med likemedel och dosering, och
likemedelsregister. Likemedelskontrollanordningen 4r anordnad att utféra
patientspecifika atgirder och kontrollanordningen innefattar kvitteringsmedel
for kvittering av att de patientspecifika atgirderna utforts och dr anordnad att
mata ut en ldkemedellista efter kvittering med kvitteringsmedlet.

Syftet med uppfinningen &r att minska riskerna for felbehandling genom att
forhindra att en patient ges fel dos, fel likemedel eller likemedel som inte kan
kombineras. Man vill eliminera felkillor, kunna lokalisera felkillor, samt
identifiera risker vid medicinering.

Anférda dokument:

D1: Monitor beskrivning

D2: Minnesanteckningar Jonas Fastbom 2001-03-28 (innehaller dven teknisk
specifikation av Monitor)

D3: Instruktion till Monitor juni 2002

D4: MiniQ — snabb och siker kvalitetsanalys {or dldres likemedelsanvindning
(Axalon)

DS5: Monitor utlatande 2004-11-07

D6: VLT utdrag 2005-12-24

D7: MiniQ — snabb och siker kvalitetsanalys {or dldres likemedelsanviindning
(ITK pharma AB)

D8: Pressmeddelande — ILikemedelsgenomgangar pa distans... 2006-12-01
D9: Koppling mellan journal III ver 1.8 och MiniQ
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D10: WO 9910829 Al

D11: WO 03023681 Al

D12: US 7426475 B1

D13: US 5845255 A

D14: MiniQ — snabb kvalitetsanalys av dldres likemedelsanvindning lathund
2008-03-25

D15: likemedel — ordination — Stiftelsen Stockholms Sjukhem 2006-04-11
D16: Godkédnna vardtillfille — TakeCare 2004-12-06

D17: Klassifikation av vardatgérder, Socialstyrelsen, 2007-09-21

D18: ;\tgéirdskoder, Socialstyrelsen

D19: Inlaga till Stockholms tingsritt i mal T9265-13 (bilaga 1)

D20: Figur av skirmbild till TAKECARE (bilaga 2)

D21: Mejl angéende KV A-koder

D22: KVA-koder frén 2006

D23: Bilder fran presentation vid muntlig férhandling av Advokatfirman
Lindahl

D24: Vittnesintyg Helene Rosvinge

D25: Vittnesintyg Goran Nilsson

D26: Utldtande roérande datorprogrammen Monitor och MiniQ. Till detta
utlatande dr D27-D37 bilagor.

D27: CV Johan Fastbom

D28: Instruktion till Monitor 2006

D29: MiniQ — snabb kvalitetsanalys av dldres ldkemedelsanvindning lathund
(samma som D14)

D30: Instruktion till Monitor juni 2002 (samma som D3)

D31: MiniQ — snabb och siker kvalitetsanalys {or dldres
lakemedelsanvindning (Axalon Bilaga MMOS)

D32: Hemma-DAKS - Likemedelsgenomgangar i samverkan for dldre
personer i ordinirt boende, anslutna till hemtjénsten

D33: Rapport med utvirderingsresultat for projekt metodutvirdering av
likemedelsgenomgangar

D34: Fortbildning och likemedelsgenomgangar pa distans med datoriserat
kunskapsstod.

D35: LMG Remissutlatande

D36: Tdaby Kommun, Likemedelsgenomgangar i sirskilda boenden for dldre i
Taby, 2007-2009

D37: Brev + vad som uppfattas som en projektredovisning rérande datoriserat
kunskapsstdd for 1dkemedelsgenomgangar

D38: Vistmanland langt framme med likemedelsgenomgangar for dldre
D39: Redesign av Mini-Q

D40: Likemedelsrelaterade problem vanliga pa medicinakuten

Parternas argumentation i sammanfattning:
Invindare 4 och 5 har inkommit med argumentation gemensamt.

En muntlig forhandling har hallits i drendet 2015-03-05, vid denna férhandling
deltog inte Invdndare 1 och 3.

Friagan om otillitna indringar

Invindare 4 och 5: Alla referenser till "en kassett” har strukits ur patentkraven.
I ansokan finns endast en utforingsform beskriven (sid 1, rad 28- sid 8, rad 25)
och denna beskrivning saknar antydan till att systemet skulle vara konfigurerat
utan att samverka med eller inkludera en kassett. Aven #ndringarna i
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beskrivningens allménna och detaljerade del dér referenser till en kassett har
strukits #r otillatna. (2013-03-22)

Vid den muntliga férhandlingen framférde Inviandare 4 och 5 att pa sida 2, rad
28-31 framkommer den mest generella beskrivningen av uppfinningen och dir
ska en kassett inga. Det stér inte uttryck motsvarande “kan vara anordnad att”.
I den detaljerade delen av beskrivningen dr den enda utféringsformen som
beskrivs den som innefattar kassetten. Aven den metod som fanns i de
ursprungliga patentkraven innefattade kassetten. Borttagandet av detta sirdrag
innebir ddrmed en otillaten dndring. Att figur 1 inte visar en kassett har ingen
stor tyngd da detta anges i den detaljerade delen av beskrivningen som hor till
figuren.

Inviindare 6: Patentkravets “kvitteringsmedel” framgar inte av patentanstkan
nér den inldmnades. Patenthavaren menar att stéd for detta finns pa sid 5, rad
27-29 och sid 6, rad 1-2, samt rad 12. Sadant stdd finns inte. T ursprungliga
ansokningstexten skrivs att patientdatabasen 1d kan innehalla “ett organ t ex en
mjukvaruimplementerad knapp 1c for att skriva ut en etikett/ett sigill 3 pa en
till systemet ansluten dértill skrivare”. Stod {or uttrycket kvitteringsmedel
saknas alltsd och kvitteringsmedel kan tolkas vidare &n vad som finns underlag
i ansokan. Vidare sa dr det enligt beskrivningen patientdatabasen som
innehéller vad som anges som 1c och inte likemedelskontrollanordningen som
i patentkravet. (2013-03-26)

Ordet “kvittering” forekommer inte i de ursprungligt ingivna patentkraven.
“Kvitteringsmedel” fanns inte heller med i den ursprungliga beskrivningen.
Dessa begrepp kan inbegripa andra utforingsformer dn vad som framgar av den
ursprungliga ansdkan. Det som anges som kvitteringsmedel i patentkrav 1 dr
en “mjukvaruimplementerad knapp 1c for att skriva ut etikett/sigill” bade i text
och ritningar av den ursprungliga ansdkan och utskrift av etikett/sigill utgor
den priméra funktionen f6r denna knapp 1c. Det anges i ursprungliga ansékan
att en likemedelslista "utmatas, efter kvittering via knapp 1¢”, men da i
samband med att ocksa etikett/sigill erhalls efter kvitteringen. Det framgar att
det &r utskriften av etikett/sigill som kréaver kvittering. "Kvittering via knapp
1c dr lampligen ett krav for att mirkmedel 3 ska kunna skrivas ut pa skrivaren i
systemet” och att det ir ddrigenom omgjligt att fylla kassetten 2 med {6r den
specifika patienten icke limpliga likemedel”. Nagot betvingande krav av
kvittering for att mata ut en ldkemedelslista finns inte. Ingenstans i
ursprungliga ansdkan finns angivet att kvittering med knapp 1c skulle kunna
leda till att en likemedelslista matas ut separat utan koppling till utskrift av
etikett/sigill for de nimnda kassetterna, och darmed omfattar patentkrav 1
nagot som inte framgick av ansdkan nér den gjordes. Patentkrav 1 anger att
kvitteringen avser att "de patientspecifika atgédrderna utforts”. Att koppla ihop
kvittering av att de patientspecifika atgdrderna utforts med utskriften av en
likemedelslista utgor en otillaten generalisering. Enligt praxis far inte ett
sdrdrag tas ur dess ursprungliga sammanhang och kombineras med andra
sdrdrag om inte fackmannen utan minsta tvekan skulle inse att dessa sdrdrag
inte hade ett nira samband med andra sérdrag i utforingsformen eller skulle
kunna tillimpas mera generellt. (2014-10-17)

Avsikten med uppfinningen dr att medicinera patienter pa ett sikert sétt sa att
lakemedel och ritt dos ges. Detta 16ses enligt beskrivningen genom ett system
for att dosera ldkemedel vid bestdmda tidpunkter genom att en kassett med en
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{0r en patient specifik sammansittning likemedel mirks med information som
vid medicinering kan avlidsas maskinellt. Patentkrav 1 saknar denna kassett,
medans samtliga patentkrav i den ursprungliga ansékan innefattar en kassett
for lakemedel. Dessa patentkrav avsag en metod, ett system och en
lakemedelskontrollanordning avsedda att forse en kassett med en specifik
patients medicinering. Det framgar tydligt att denna kassett utgjorde ett
visentligt sérdrag i ursprungsansokan. I den ursprungliga beskrivningen
framgar inte nagonstans att uppfinningen kan vara utan en kassett. Pa sida 5,
rad 11-13 star det "ett system 1 for att hantera likemedel enligt en
utforingsform av uppfinningen. Systemet innefattar en
lakemedelskontrollanordning 1b f6r att kontrollera fyllande av
likemedelsdoser i en kassett 27, vidare anges det pa rad 17-19 ” I den
utforingsform av uppfinningen, vilken visas i fig. 1, inkluderar systemet 1 en
lakemedelskontrollanordning 1b f6r fyllande av likemedelsdoser i en kassett
2”. Kassetten maste darfor anses vara en visentlig del av systemet och
oumbirlig for uppfinningen i ljuset av det tekniska problemet som ska 19sas.
Kassetten kan inte uteslutas utan att det handlar om en otillaten dndring.
Invéndare 6 hinvisar dven till EPC Guidelines part H Chapter V 3.1 (2014-10-
17)

Vid den muntliga férhandlingen holl Invéndare 6 presentationen som visas i
D23. Man vidholl sin tidigare argumentation, men framforde ocksa att vid en
jamforelse mellan det beviljade patentkravet 1 och det ursprungliga
patentkravet 3 har alla hinvisningar till kassetten strukits.

Patenthavare: Det framkommer tydligt i figur 1 och beskrivningen sida 4, rad
35 i ansokan att systemet inte maste innehalla en kassett. Att systemet
innefattar en kassett dr bara en utféringsform och det framkommer 4ven att fig
1 visar en utforingsform av uppfinningen (sid 4, rad 35). Figur 1 visar heller
inte nagot sidrdrag utdver vad som framkommer av patentkrav 1. Dessutom har
PRV godkint dndringarna.

Uttrycket kvitteringsmedel har stéd i beskrivningen pé sida 4, rad 27-28 dir
det anges att ett “organ t ex en mjukvaruimplementerad knapp 1c {Or att skriva
ut en etikett/sigill 3” och/eller "en fran likemedelkontrollanordningen erhallen
lakemedelslista, som utmattas efter kvittering via knapp 1c¢” (sid 5, rad 14-15).
Organ dr ekvivalent med medel och det framgar att kvittering sker, darfor
anser patenthavaren att stdd finns f6r “kvitteringsmedel”. Stod finns dven i fig
1. T grundhandlingarna finns motsvarande stod pa sida 5, rad 27-29 och sida 6,
rad 1-2, samt 12. Att kvitteringsmedlet dr knutet till patientdatabasen 4r en
alternativ utféringsform och ingen begrinsning. (2013-08-01)

Vid den muntliga férhandlingen vidholl man att dndringarna har stod pa de
stdllen man angett i sitt forsta svar pa invandningen, men ocksa att det ska
finnas stéd i den metod som fanns med i de ursprungliga handlingarna. Aven
gillande kvitteringslista hdnvisar man till sitt svar pa invindningen och att
méirkmedlet dr en likemedelslista och implicit sa menar man en godkind
lakemedelslista. Det ir sjdlva signeringen som dr det viktiga. Man forstar inte
att anpassningen av beskrivningen inte skulle ha st6d, da man tagit bort
metoden.

Patenthavaren har i sin argumentation som svar pa inlagor efter muntlig
forhandling vidhallit sin standpunkt och dven hinvisat till mal T66/85. (2015-
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04-09)

Friagan om Oppen utdvning samt nvhet och uppfinningshoid
Invindare 1: Invindare 1 menar i sin inviandning att de anvént detta system i
ett flertal ar, men har inte inkommit med nagot for att styrka det. (2012-07-17)

Invindare 2: Invindare 2 menar att systemet dr ként och att det anvint i ett
flertal ar, men har inte inkommit med nagot for att styrka det. (2013-03-13)

Vid den muntliga férhandlingen intygade Invindare 2 att den till dem
konkurrerande produkten TAKECARE var kénd {6re patentets prioritetsdag.

Invindare 3: Invindare 3 menar att systemet dr kint och som stdd for sin talan
har man anfort D1-D9. (2013-03-21)

Invindare 4 och 5: Patentkrav 1 saknar nyhet gentemot D10. D10 visar ett
system fOr att hantera likemedel och hanteringsmodulen (304) motsvarar en
lakemedelskontrollanordning f6r hantering av ldkemedel (se sid 20,rad12-25).
Hanteringsmodulen kan kommunicera med databaser som innehaller bland
annat information om lakemedel och patienter (se figur 3, samt sid 21,rad 23-
30) och det far anses vara implicit beskrivet (se sid 22, rad 1-11) att en databas
med patientinformation innehéller elektroniska patientjournaler och listor med
lakemedel, dosering och register over likemedel. Det gors en patientspecifik
atgird genom att en kontroll gérs om ett likemedel dr lampligt till en viss
patient. Hanteringsmodulen har en funktion som verifierar kontrollen av
likemedlets lamplighet och om dessa kan tillhandahallas till en patient.
Kvitteringsmedlet motsvaras av funktioner som verifierar lampligheten innan
tillhandhallandet (se sid 22, rad 5-13). D10 visar genom figurerna 5a, 5b, samt
sid 35,rad 7-15 att systemet dr implementerat med en skrivare (90) {or utskrift
av en forteckning av likemedel som ska ges till en patient. Darmed saknar det
som anges i patentkrav 1 nyhet gentemot D10. (2013-03-22)

D10 visar vidare en streckkodslésare, dvs patentkrav 2 och 3 saknar nyhet
gentemot D10. Vidare innehéller systemet i D10 en kassett (77) och ddrmed
saknar patentkrav 4 nyhet gentemot D10.

Patentkrav 1 saknar dven nyhet gentemot D11som visar ett system for att
hantera likemedel och som visar en likemedelskontrollanordning i form av en
enhet 16 i form av en handhallen dator. Denna enhet kopplas upp mot
informationskillor som innefattar data om patienter och
likemedelsinformation. Patientspecifika atgérder inkluderar val av likemedel
och doser och korrelation med patientdata, dir kvittering dr mojlig med ett
utskriftsval och om utskrift viljs sa skrivs en forteckning Sver likemedel ut.
Dérmed saknar patentkrav 1 nyhet gentemot D11.

Patentkrav 2 och 3 saknar dven uppfinningshdjd gentemot D11 i kombination
med D10. (2013-03-22)

Vid den muntliga férhandlingen hiinvisade Invindare 4 och 5 till
patenthavarens svar och konstaterade att patenthavaren i sitt svar inte riktigt
besvarat den argumentation som getts in mer dn i allmédnna termer. 1
Tingsritten har patenthavaren menat att kvitteringsmedel dr den enda
skillnaden gentemot D10.
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Inviindare 6: Inviindare 6 menar att det var kiint med en likemedelsmodul, ur
vilken en bestdmd patients kompletta likemedelslista var presenterbar och som
var anordnad att genomfora interaktionskontroll mot externa kéllor t ex Janus
eller SIL och att kontrollera rekommenderade likemedel. Underlag f6r
bedémning rérande njurfunktion berdknas manuellt baserat pa journal och
kinda berdkningsmetoder. Nir likaren baserat pa denna uppkoppling
kontrollerat de patientspecifika atgirderna produceras en journalanteckning dér
det framgar att momenten genomforts, nimnda journalanteckning presenteras
som del av ldkarens signeringslista och kvitteras av likaren som korrekt med
ett musklick. For en fackman att astadkomma en mojlighet att, mot bakgrund
av kiind teknik, godkénna, kvittera, det resultat systemet astadkommit erfordrar
ingen uppfinningsverksamhet. (2013-03-26).

Invindare 6 konstaterar att patenthavaren i sitt svar menar att ingen
likemedelskontroll utférs i mothéllen. Invéndare 6 menar att i patentskriften
forekommer inte begreppet likemedelskontroll, ddremot férekommer
begreppet “likemedelskontrollanordning”, utan att nagon nirmare definition
av begreppet ges. Patentskriftens figur 1 ger sken av att
likemedelskontrollanordningen utgdr en datorterminal eller ett datorprogram
{or hantering av lakemedel. I beskrivningen (patentskriften sida 4, rad 33- sida
5, rad 5) anges att likemedelskontrollanordningen utfor patientspecifika
atgirder och utmatar information som att det dr riitt person, att likemedlen inte
interagerar pa otnskat sitt, att njurfunktionen inte stors och att valda
lakemedel ar limpliga {or patienten, men det finns ingen ndrmare beskrivning
av hur detta gors. Syftet for dessa dtgérder dr dock tydligt da det anges att
anordningen ska generera data sa att en kassett kan fyllas pa med likemedel
enligt en fran likemedelsanordningen erhallen likemedelslista. (2014-10-17)

D13 beskriver ett recepthanteringssystem innefattande en central databas
kopplad till distribuerande datorer och tillgang ges till patientjournaler med
information som t ex foreskriven medicin. Det beskrivs ocksa hur patient-
specifika atgirder utfors, som identifiering, kontroll av allergier etc. Systemet
utfor en kontroll och varnar vid olampligt val av medicin vilket anviindaren
maste bekrifta med en knapptryckning. I figur 18 framgar det att steg 52 maste
passeras innan nagot likemedel foreskrivs. D13 beskriver dven hur en
lakemedelslista kan skrivas eller matas ut efter kontrollsteget. Nér ett recept
skapas maste detta signeras, denna signering innebir en kvittering av att de
patientspecifika atgirderna har utforts. Patentkrav 1 dr ddrmed foregripet av
D13. (2014-10-17)

Aven D12 foregriper patentkrav 1 genom att systemet i D12 utgors av en
central databas som kopplas till distribuerande datorer och tillging ges till
patientjournal med information om t ex foreskriven medicin. Det utfors dven
en kontroll av patientens identitet och om allergier kan paverka val av medicin.
Det beskrivs dven att systemet utfor en kontroll av bl. a. patientens identitet
och huruvida allergier kan paverka vald medicin. Vid oldmpliga val av
lakemedel ges alternativa forslag och om ingen aktiv godkéinning gors genom
signering, gar programmet tillbaka till nya val av lakemedel. Slutligen beskrivs
hur ett recept (dvs. en lista med likemedel) kan skrivas ut efter att anvindaren
gjort ett aktivt val, ddrmed tillhandhalls en kvitteringsfunktion. (2014-10-17)

D10 visar ett system fOr hantera likemedel innefattande en hanteringsmodul
som utfor atgérder t ex. att kontroll om en viss sammansittning likemedel &r
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ldmplig for en patient, och som kan kommunicera med andra databaser.
Systemet innehaller en patientdatabas. D10 beskriver en kontroll av
lampligheten av vissa likemedel och en funktion som verifierar kontrollen av
lakemedels ldmplighet. Vid oldmpliga val ges en varning och alternativa
forslag, vardgivaren kvitterar dirmed att de patientspecifika atgirderna utforts
genom att receptet antingen godkinns eller att administrering ges trots
varningar. Systemet utfor dirmed patientspecifika atgéirder. Kontrollen kan
sparas ner och forteckning Over en patients likemedel, dvs., en
likemedelslista, kan skrivas ut. (2014-10-17).

D11 visar ett system dér en handhallen dator kan kopplas upp mot olika
elektroniska informationskillor omfattande data om patienter och
lakemedelsinformation. D11 beskriver att systemet kan utfora kontroll av
valda likemedel jaimfort med specifik patientdata och anvindaren kan varnas
or potentiella risker med foreskrivning av ett visst likemedel och om risker
finns kan en rekommendation ges till anvindaren. Systemet kan dven
arrangeras sa att anviandaren kan vilja mellan att bekrifta valen eller ga
tillbaka i processen. Oavsett vilket som viljs, sa utgor anvindarens agerande
en kvittering av att de patientspecifika dtgarderna utforts. Patentkrav 1
foregrips darmed av D11. (2014-10-17).

I D3 och DS framkommer att Monitor innefattar analys av en patients
likemedel utifran t.ex. lab-virden. Det anges att "Monitor &r ett
databasprogram [...Joch for beslutstod, vid likemedelsgenomgéangar” (D3, s.
2). Monitor dr ett databasprogram innefattade pa prioritetsdagen en
uppkoppling mot patientdatabas innehéllande specifik patientdata, samt
tillgang till journaluppgifter, likemedelsregister och interaktionsregister.
Monitor innefattar en analys av ldkemedelsinteraktioner och patientspecifika
lakemedelsproblem. Dérefter matas ut eller skrivs olika rapporter, innefattande
likemedelslista med kvalitetsanalys och utldtande &ver eventuella problem,
som sedan kvitterades och skrevs ut med knappar {6r lakemedelslistor eller
likemedelsrelaterade problem. Innan rapport matas ut maste anvindaren ga
igenom ett antal val och dessa val bekriftas (kvitteras) innan utskrift. Ddrmed
foregrips patentkrav 1 av Monitor. (2014-10-17)

D14 visar systemet MiniQ som var ként innan prioritetsdagen och dr en
sidoprodukt av Monitor och innefattar till stor del samma funktioner som
Monitor. I D14 framgéar att MiniQ &r ett system for lakemedelsgenomgangar
dér en patients likemedel analyseras utifran t. ex. lab-virden. Systemet
innefattar en uppkoppling mot patientdatabas, journal, likemedelsregister och
interaktionsregister och det gors en analys av likemedelsinteraktioner och
patientspecifika ldkemedelsproblem. Systemet innefattar ett steg med
anvindarens granskning av likemedelslistan och forst efter denna godkénts
kan automatisk kvalitetsanalys foras och matas ut pa skiarm eller for utskrift.
Vid analysen maste anvidndaren besvara ett antal kontrollfragor och dirigenom
godkidnna underlaget (dvs. genomfora kvittering) Fore godkidnnandet kan inte
analysen med ldkemedelslistan skrivas ut. Ddrmed {Oregrips patentkrav 1 av
MiniQ.

I pagdende malet mellan patenthavaren och Stockholms lidns landsting
forefaller det som om Patenthavaren inte menar att patentet foreskriver att
kvittering maste ha skett innan utskrift, utan det rdcker med att anordningen
har en utskriftsfunktion som kan mata ut en likemedelslista for att det ska falla
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inom patentkraven. I ett mal mellan invéindare 6 och patenthavaren i
Stockholms Tingsritt har patenthavaren menat att funktionen att rapportera s.k.
KV A-koder som finns hos Takecare (D16) utgdr ett kvitteringsmedel enligt
patentet. Enligt invindare 6 &r ordalydelsen av patentkrav 1 att
likemedelsanordningen 4r anordnad att mata ut en likemedelslista efter
kvittering av att de patientspecifika atgidrderna utforts. I ansokningsforfarandet
anger patenthavaren i inlaga av 2012-02-08 att en avgorande f6rdel med
uppfinningen var att anvindaren, t. ex. ” en ldkare tvingas kontrollera och med
kvitteringsmedel kvittera doseringen av samtliga likemedel i enlighet med
olika villkor for att fa en godkénd likemedelslista. Exempel pa villkor 4r t.ex.
att lakaren tvingas kontrollera att olika ldkemedel inte interagerar med
varandra pa ett for en specifik patient farligt sétt”. Om patentet ska tolkas pa
det sitt som patenthavaren hiavdar i de nimnda malen, foregriper dven
systemet Takecare patentkrav 1. Takecare &r ett system som bl. a hanterar
likemedel och som innefattar en likemedelsanordning (vardgivarens terminal)
som dr uppkopplad mot en databas med patientdata, somi sin tur dr
uppkopplad mot eller innehaller en elektronisk patientjournal. Vidare &r
systemet uppkopplat mot savil en lista med likemedel och dosering som
likemedelsregister, samt anordnad att utfora patientspecifika atgérder. I
Takecare finns det en funktion for att digitalt godkénna och rapportera
vardatgidrder till landstingen for debitering sedan 1999, som ordination av
likemedel som det funnits en KVA-kod i 2006 och 2008 érs versioner. Att
ordinera likemedel dr en patientspecifik atgird. Dirmed skulle med
patenthavarens synsétt (som Invéndare 6 inte delar) rapporteringen av KVA-
koden for ordination av likemedel innebéra en kvittering. Vidare har det
fonster i vilket rapporteringen gors sett liknande ut sedan 2004, vilket framgar
av D16. Beteckningen KVA-kod har anvinds offentligt sen 2004/2005 (se
bilaga D17). Sedan 2007 4r det obligatoriskt att rapportera KV A-koder till
Socialstyrelsens hilsodataregister (se D18). Det finns dven i Takecare en
funktion som mojliggdr utskrift av likemedelslista, visas i D16 sida 15.
Likemedelslistor kan skrivas ut ndr som helst och i alla lagen genom ett klick
pa en utskriftikon. Denna &r inte kopplad till nagon kvittering av
patientspecifika atgirder. Takecare foregriper darmed patentkrav 1.

Uppfinningen &r nirliggande for fackmannen pa grundval av var och en av de
publikationer som anforts, sa vil enskilt som i kombinationer med varandra.
Uppfinningen &r dven nérliggande i forhallande till de dokument som anforts
av PRV i det tekniska foreldggandet. I patenthavarens skrivelse av 2013-08-01
anges det att D10 skiljer sig fran patentkrav 1 genom “medel for kvittering av
att de patientspecifika atgirderna utforts och dr anordnad att mata ut en
lakmedelslista efter kvittering med nimnda medel”. I D10 gors kvitteringen
genom att kringga en varning i systemet efter att de specifika atgérderna
utforts, skillnaden skulle da vara den mjukvaruimplementerade knappen. I D10
framgar att en skrivare kan skriva ut en lista 6ver de mediciner som har
levererats till patienten, dvs. en likemedelslista. Med fackmannens allmédnna
kunskaper &r det en uppenbar och fackmannaméssig anpassning av D10 att
introducera en mjukvaruimplementerad knapp. Exempel pa en sadan finns i
D16. Uppfinningen saknar ddrmed uppfinningshdjd. (2014-10-17)

Vid den muntliga forhandlingen vidholl Invédndare 6 att D10-D13 gor att
patentet saknar nyhet, sirskilt mot bakgrund av patenthavarens tolkning av
patentkrav 1. Invindaren hénvisar till den tidigare gjorda argumentationen i
arendet, samt till den argumentation som gors pa presentationssidorna 33-44 i
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presentationen D23. De vill poingtera att fackmannen har kunskap om
medicinering inom vardkedjan samt om datahanteringssystem/ programmering
och stills inf6r problemet att minimera risker med medicinering. Kvittering dr
nagot grundldggande vid hantering av risk inom sjukvarden, bl. a maste recept
signeras. Att koppla en kvittering till en utskrift dr ocksa nirliggande mot
bakgrund av teknikens stindpunkt. Patenthavaren péstir att rapportera KV A-
kod for likemedelsgenomgéng kan vara en kvittering, men enligt inviandaren
berdrs inte denna aspekt i patentkravet och &r ingen skillnad mot teknikens
stindpunkt di KV A-koder funnits tidigare.

Patenthavaren har vidare i sin inlaga av 2013-08-01 skrivit att patentet skiljer
sig fran D10 genom att "medel for kvittering av att de patientspecifika
atgirderna utforts och ér anordnad att mata ut en likemedelslista efter
kvittering av nimnda medel”. Enligt patentet kan medel {Or kvittering vara en
mjukvaruimplementerad knapp. I D10 gors kvitteringen genom att anvindaren
“override” en varning i systemet efter att de patientspecifika dtgirderna utforts.
En fackmannamaissig anpassning av D10 &r att introducera en
mjukvaruimplementerad knapp, exempel pa detta finns redan i D10 genom
knapp 520b i fig. 14. 1 D10 anordnas en skrivare till att skriva ut en lista 6ver
de mediciner som har levererats till patienten, dvs. en ladkemedelslista efter
kvittering. Enligt patenthavarens tolkning krivs ingen koppling mellan
kvittering och utskrift.

I D13 gors kvittering av att atgirderna utforts genom “prescribe selected drug”
och ”go to confirm” och det 4r fackmannamaéssigt att introducera en knapp.
Systemet dr anordnat {Or att skriva ut recept och doseringschema efter
kvittering av atgirderna.

Invindare 6 framforde ocksa att argumentationen ska forstas mot bakgrund av
processen i tingsritten mellan CombuGroup Medical och Medcheck, samt SLL
och Medcheck. Det &r oklart hur det beviljade patentet ska forstas,
patenthavaren har i tingsrétten menat att TAKECARE gor intrang genom att
man infoért KVA-koden (vilka bestdms av Socialstyrelsen) {6r
likemedelsgenomgang efter patentets prioritetsdag och att det rdcker med att
anordningen har en utskriftsfunktion som kan mata ut en likemedelslista {or att
sdrdraget ska anses uppfyllt — det krivs ingen kvittering {orst. TAKECARE
har funnits sen 1999 och figur 1 i patentet motsvarar TAKECARE som
hanterar bl.a likemedel och som innefattar en ldkemedelsanordning, vilken ir
uppkopplad mot en databas som innehaller patientdata och som i sin tur dr
uppkopplad mot eller innehaller en elektronisk patientjournal. TAKECARE ér
uppkopplad mot savil en lista med likemedel och dosering som
likemedelsregister, samt anordnad att utfora patientspecifika atgirder.
TAKECARE uppfyller sdrdragen 1-7 (enligt sida 1 i presentationen D23) och i
sa fall uppfyllde TAKECARE sérdragen 1-7 dven fore prioritetsdagen.
Patenthavaren har pekat pa att en dialogruta med “"godkidnn” skulle kunna
utgdra ett kvitteringsmedel (se D19 och D20), denna dialogruta har sett likadan
ut sen 1999, och i drendet visas hur den sag ut 2004. Kvitteringsmedel &r
dirmed inget nytt. TAKECARE har dven en utskriftsfunktion. Om sérdraget
“anordnad att mata ut en likemedelslista efter kvittering av namnda
kvitteringsmedel” ska tolkas som om ldkemedelslista kan skrivas ut utan
koppling till kvittering sa har TAKECARE éven detta sirdrag. Mojlighet till
utskrift av likemedellista har funnits sedan atminstone 2004 (Se D15, sida 15).
Dérmed uppfyller TAKECARE édven sirdrag 8 och 9.
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Efter muntliga férhandlingen har Invéndare 6 inkommit med intyg D24 och
D25, samt utlatandet 1 D26.

Patenthavaren: Osékert vad invindare 1-3 yrkar och vilka grunder som
aberopas for att patentet beviljats felaktigt. Aven oklart vad Invindare 6
aberopar som grund och vilka bevis och argument de har.

Uppfinningen enligt patentkrav 1 skiljer sig frin D10 genom att en
patientdatabas dr uppkopplingsbar mot eller innehaller en elektronisk
patientjournal. I D10 framkommer mdjligen att hanteringsmodulen kan
kommunicera med databaser av nagot slag, men inte med en patientdatabas
och inte en elektronisk patientjournal (2013-08-01). Patentkravet skiljer sig
dven genom att det finns medel for kvittering av att de patientspecifika
atgirderna utforts och ér anordnad att mata ut en likemedelslista efter
kvittering. Aven sirdraget att kontrollanordningen #r anordnad att utféra
patientspecifika atgirder &r nytt. Enligt patenthavaren ska detta tolkas som att
atgdrder utfors for en specifik patient. Det objektiva problemet som dessa
skillnader skulle ge upphov till &r att hur likemedelskontroll {6r en specifik
patient ska kunna goras sékrare. Detta problem l6ses genom att uppfinningen
har medel for kvittering av att de patientspecifika atgirderna utforts och att
kontrollanordningen dr anordnad att mata ut en likemedelslista efter kvittering
med ndmnda kvitteringsmedel. D10 avser flera patienter och &r ett hjdlpmedel
som inte innefattar nagon checkfunktion med samma syfte som i patentkrav 1.

Checkfunktionen ir att jimfora med den som gors i ett flygplan, flygning kan
inte paborjas utan att kontrollatgirderna utforts. Detta dr dock inte nirliggande
for en fackman att infora sadana checkfunktioner eftersom detta ér olika
teknikomraden och det finns inget incitament att infora ett sddant checksystem
eftersom de dr okidnda inom system fOr att hantera likemedel. Patentkrav 1 &r
nytt och har uppfinningshdéjd (2013-08-01)

Man utfor atgérder for en specifik patient genom att
likemedelskontrollanordningen utfor patientspecifika atgéirder och kontroller
att det verkligen &r rétt person genom att mata in en patients personnummer (se
patentkrav 4, samt sid 4, rad 34- sid 5, rad 1 i patentskriften) som &r unikt {6r
en enda patient (2013-08-01)

Patentkrav 1 skiljer sig dven fran D11 genom att det finns medel for kvittering
av att de patientspecifika atgirderna utforts och dr anordnad att mata ut en
lakemedelslista efter kvittering med ndmnda medel. Och motiveringen for att
uppfinningen har nyhet och uppfinningshdjd dr densamma som for D10.
(2013-08-01)

Vid den muntliga férhandlingen framforde patenthavaren att KVA-koder ir
inget nytt, men da KVA-koden XV12 inférdes (senare bytt namn till XV15)
innebir det att dven en likemedelsgenomgang utfors och det dr denna
likemedelsgenomgang som innebir en ny funktionalitet. Godkdnn-knappen
kanske fanns tidigare, men den godkinde nagot annat. Man papekade ocksa att
det dr invdndaren som maste visa att Sppen utévning skett. Patenthavaren vill
ta denna fraga skriftligt. De bestrider dock att D14 och D22 skulle varit
allmént tillgingliga. Géllande Monitor (D3) undrar patenthavaren hur detta
blivit offentligt och vad som blivit offentligt.

Det har i drendet anforts 22 dokument fram till och med muntlig f6rhandling
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och det framgar inte i argumentationen var man hittar sardragen i dokumenten
eller om de visas implicit eller explicit. Det saknas dven forklaringar till varfor
nagot har samma eller motsvarande funktion. Vidare sa har invidndarna
formulerat ett allmént problem oberoende av vilket dokument som har anvénts,
sa patenthavaren skulle vilja ha ett resonemang for vart och ett av dokumenten.
Om det nu &r sa uppenbart att patentet saknar nyhet och uppfinningshojd
undrar man varfor de anfort 22 dokument, det skulle ju ricka med ett. Vill
dven papeka att fackmannen inte &r en person som utvecklar journalsystem
utan det krivs en person med sirskild kunskap om vérden.

Vid den muntliga férhandlingen fick Patenthavaren fragan fran Invindare 6
om kvitteringen &r en forutsittning for att en likemedelslista ska kunna skrivas
ut. Pa denna fraga svarar patenthavaren att det gar att skriva ut en lista dnda,
men att den da skulle vara kunna felaktig. Pa ytterligare fraga fran Invidndare 6
svarar patenthavaren att utskriften inte dr automatisk vid kvittering. Man
medger ocksa att delar av patentkrav 1 dr kinda genom TAKECARE, men inte
att TAKECARE dr anordnat att utfora patientspecifika atgirder, samt saknar
sdrdragen i den kinnetecknande delen.

I sin argumentation efter muntlig férhandling har patenthavaren framfort att
D13 skiljer sig fran patentkrav 1 genom att den inte har ett likemedelsregister
utan endast en “drug list”. I beskrivningen har man exemplifierat
lakemedelsregister med Janus och man menar att ett likemedelsregister
hanterar likemedelsinteraktioner. Man saknar ocksa ett PI.M-resonemang
varfor uppfinningen skulle sakna uppfinningshojd. Man vidhaller att
TAKECARE, MiniQ och Monitor inte var allmént tillgdngliga och for att visa
detta anfor man D38-D40. (2015-06-10)

Skiil till beslutet

Fragan om otilldtna dndringar

De ursprungliga pantkraven (2009-09-17) ror en metod {or att hantera
likemedel, en likemedelskontrollanordning, en dataprogramsprodukt och ett
system for att hantera mediciner. Alla dessa patentkrav innehéller sdrdraget
kassett, och i dessa patentkrav forekommer inte sirdraget “kvitteringsmedel”. 1
de ursprungliga patentkraven finns inte sirdraget "patientspecifika atgiarder”
utan i dessa talar man om patientspecifik information vilket dr kopplat till
mérkmedel.

En patentansdkan far inte dndras sa att den innefattar nagot som inte framkom
pa ansdkningsdagen. En inford dndring ér tilldten sa ldnge som den innebdr att
fackmannen, med hénsyn tagen till dennes allminna kunskaper, endast stills
infor information som ér direkt och otvetydigt hédrledningsbar fran innehallet i
den ursprungliga ansdkan, explicit eller implicit. En bestimning 4r implicit
hérledningsbar om det 4r uppenbart {6r fackmannen att denna bestdmning
maste inga i det som beskrivs i den ursprungliga ansokan. Det ricker inte att
bestdamningen ar nérliggande {0r en fackman som tar del av informationen i
den ursprungliga ansokan.

Fragan om stod for borttagande av sirdraget "kassett”

Enligt praxis vid EPO, som PRV {&ljer nir det géller dndringar eftersom den ir
forenlig med svensk réttspraxis, kan sirdrag tas bort om en fackman direkt och
otvetydigt inser att:
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- sdrdraget inte dr nodvindigt {or uppfinningen

- sdrdraget dr inte nodvindigt for uppfinningens funktion i ljuset av det
tekniska problem som uppfinningen ska 16sa och

- borttagandet innebér ingen modifiering av andra sérdrag fOr att
kompensera {6r fordndringen.

Patenthavaren har, som angetts ovan, sagt att stddet {6r borttagande av
kassetten finns i att det anges i figurforteckningen att figur 1 visar en
utforingsform av uppfinningen och i denna visas ingen kassett. Man har dven i
sin argumentation hinvisat till EPO beslutet T66/85, i detta framkommer att
ritningar far anvindas som stod for att lyfta in en utforingsform som endast
framkommer i dessa om fackmannen direkt och otvetydigt kan utldsa denna
utforingsform fran ritningarna. Man har dven menat att stod finns i den metod
som finns i de ursprungliga patentkraven.

PRYV anser att en fackman inte direkt och otvetydigt inser att sdrdraget
“kassett” inte dr nddvindigt for uppfinningen. Det &r visserligen rétt att
kassetten inte visas i figur 1 och att det i figurforteckningen star att denna visar
en utféringsform av uppfinningen, men sjéilva figuren visar dock en koppling
till kassetten i det att knappen 1c anger “skriv ut sigill”. Detta sigill dr enligt
beskrivningen knutet till kassetten och det anges dven i den detaljerade delen
av beskrivningen att figur 1 visar “en ldkemedelskontrollanordning for att
kontrollera fyllande av likemedelsdoser i en kassett.” Sammantaget resulterar
det att fackmannen inte direkt och otvetydigt kan l4sa ut denna utféringsform
ur ritningarna.

I den ursprungliga beskrivningen (2009-04-17) framkommer det dven att
likemedelskontrollanordningen &r “anordnad att ha datkomst till information
for att identifiera risker for en specifik patients medicinering. Den dr vidare
anordnad att forse en kassett med en fOr en specifik patient medicinering /.../
och anordnad att medverka till att forse kassetten med maskinldsbart
mdirkmedel med patientspecifik information.” Fran detta i kombination med
Ovrig information som framkommer i beskrivningen kan man inte séga att
fackmannen direkt och otvetydigt inser att kassetten inte dr nodvindig f6r
uppfinningen. Inte heller det problem som anstkan avser 10sa enligt den
ursprungliga beskrivningen, ndmligen att forhindra att en patient far fel
lakemedel eller dos, visar att kassetten inte dr nodvindigt f6r uppfinningens
funktion. Borttagandet innebér ocksa att inneborden av siardraget
“ldkemedelslista” blir en annan, fran att ha varit knutet till ifyllandet av
kassetten, sa skulle en likemedelslista dven kunna vara en ordination av
lakemedel genererat av en anordning, eftersom detta dr en lista med just
lakemedel.

Aven i de ursprungliga patentkraven 1-2 som beskriver en metod, ingér
sirdraget kassett och metodstegen inriktar sig pa att forse kassetten med ritt
information.

Sammantaget innebdr detta att borttagandet av sdrdraget "kassetten” ir en

otillaten dndring och patentet omfattar dirmed nagot som inte framgick av
ansOkan nir den gjordes.

13 (21)



Beslutsdatum 2015-09-25 (ans.nr 0900507-5)

Fragan om stod for sdrdraget “kvitteringsmedel”

Det beviljade patentkravet 1, innehéller skrivningen "anordningen innefattar
kvitteringsmedel for kvittering av att de patientspecifika dtgdrderna utforts och
dr anordnad att utmata en likemedelslista efter kvittering med ndmnda
kvitteringsmedel”.

Patenthavaren har i sin argumentation menat att stédet {6r “kvitteringsmedel”
finns i det som framkommer i beskrivningen. Ddr anges det att systemet ska ha
“ett organ, t ex en mjukvaruimplementerad knapp for att skriva ut en etikett/ett
sigill pa en till systemet ansluten ddrtill anpassad skrivare”. Det star vidare att
“om alla villkor a-d) dr uppfyllda svarar likemedelskontrollanordningen med
data for fyllande av en kassett med likemedelsdoser genom att en vdrdgivare
/.7 fyller kassetten enligt en fran likemedelsanordningen erhallen
ldkemedelslista, som matas ut via knapp Ic, och forser kassetten med ett
mdrkmedel (ID kort) t ex en etikett med en streckkod alternativt ett sigill som
erhdlls frdn sigill-etikettskrivaren efter kvittering. Kvitteringen via knapp dr
lampligen ett krav for att ett méirkmedel ska kunna skrivas ut pd skrivaren i
systemet. Det dr ddrigenom omdjligt att fylla kassetten med for den specifika
patienten icke ldmpliga ldkemedel.”

Den citerade skrivningen i patentkravet, som anforts ovan kan tolkas som om
systemet automatiskt utfér en kontroll av att de patientspecifika atgirderna
utforts och forst da matar ut en likemedelslista, exempelvis pa en skdarm.
Patenthavaren har i sin argumentation f6r uppfinningsh&jd framfort att detta
sirdrag gar att tolka som en checkfunktion, likande den som gors pa ett
flygplan, da flygning inte kan paborjas utan att kontrollatgirderna utforts.

I beskrivningen dr det enda exemplet som anges pa kvitteringsmedel en knapp
{or att skriva ut/mata ut en likemedelslista i form av ett mdrkmedel. Det anges
vidare att kvittering via knappen dr ett krav {Or att ett miarkmedel ska skrivas
ut. Detta betyder att kvitteringen som sker dr en kvittering for sjilva
lakemedelslistan och dess utmatning och inte en kvittering av att de
patientspecifika atgiarderna utforts. Det dr alltsa inte direkt och otvetydigt
hirledningsbart att denna kvittering dr kopplad till de patientspecifika
atgirderna. Dessutom innebér den citerade skrivningen i patentkravet att
patentkravet kan tolkas pa ett sitt vilket det inte finns stod for i beskrivningen.
Sammantaget gor detta att sdrdraget kvitteringsmedel {or kvittering av att de
patientspecifika atgirderna &r en otillaten dndring av patentkraven och patentet
innefattar ddrmed nagot som inte framgick av ansokan da den gjordes.

Sammanfattningsvis finner PRV att bade borttagandet av sidrdraget “kassett”
och inforandet av sdrdraget “kvitteringsmedel {or kvittering for att de
patientspecifika atgirderna utforts”, dr otillatna dndringar och att patentet
dirmed innefattar nagot som inte fanns i ansdkan da den gjordes och i enlighet
med 25 § Patentlagen upphivs dirmed patentet.

Fragan om nyhet/uppfinningshé&jd
Aven om det ovan konstaterats att patentet innehéller nagot som inte framgick

av ansokan nér den gjordes och ddrmed upphévs, utreder PRV édnda fragan
kring nyhet och uppfinningshojd som om dndringarna vore tillatna.

Frdgan om dppen utovning
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I drendet har ett flertal dokument aberopats av invindarna for att visa att
systemet enligt det beviljade patentkravet 1 varit ként vid ansokans
prioritetsdag och av patenthavaren fOr att visa att systemet inte varit allmént
tillgdngligt.

Gillande invindarnas dokument gér PRV f6ljande bedémning:

Invindarna har inte visat om, och i sa fall nir, nagot av dokument D1- D9 varit
allmént tillgidngliga.

Inte heller har inviindare 6 visat om, och 1 sa fall nir, dokument D14 — D16
varit allmént tillgéngliga

D17: (bilaga 10) Klassifikation av vardatgirder, Socialstyrelsen, 2007-09-21.
Handlingar som upprittats av en myndighet som Socialstyrelsen far anses
allmént tillgiingliga fran det att de har upprittats.

Handlingen i detta fall upprittades 2009-03-27, dvs. efter prioritetsdagen. Vad
som framkom i den tidigare versionen av dokumentet dr oként.

D18: ;\tgéirdskoder, Socialstyrelsen. Handlingen dr odaterad, ndr dokumentet
blev allmint tillgingligt d4r ddirmed oként.

D19: Inlaga till Stockholms tingsritt frain Medcheck daterad 2013-10-14 .
Allmin handling nir handlingen inkom till TR 2013-10-14

D20: Skédrmbild fran TAKECARE ingiven till Stockholms tingsritt 2013-10-
14. Allmén handling nér handlingen inkom till TR 2013-10-14

D21: E-mail angaende KVA-filer skickat fran Socialstyrelsen 2014-04-08.
Mailet blev en allmin handling nér det sdndes fran Socialstyrelsen

D22: KVA-filer fran 2006-2008 enligt D21 fir anses allmént tillinglig
samtidigt med D21

Nar det giller intyg 1 och 2, fran Helene Rosenvinge och Goran Nilsson sa har
PRYV ingen anledning att misstro intygsgivarna eller det de intygar.

PRYV finner heller ingen anledning att ifragasitta uppgifterna i Johan Fastboms
utlatande.

Betriffande bilagorna till utlatandet av Johan Fastbom sé anser PRV att
innehallet i dessa, i de delar det hidnvisas till dem i utlatandet, ocksa far anses
varit kint innan patentets prioritetsdag.

Gillande patenthavarens dokument gér PRV f6ljande bedomning:

D38: Visteras Science Park:s uttalande om att Vistmanland skulle vara forst i
landet att tillhandahalla MiniQ, &r ett pastdende som inte i sig motbevisar
Fastboms utldtande om att MiniQ anvéndes i primérvarden pa ett antal
vardcentraler i landet.

D39: Att examensarbetet, Redesign av MiniQ, inte anger nagra MiniQ-
publikationer kan inte tas till intakt for att MiniQ inte var kdnd innan

prioritetsdagen.

D40: Artikeln ur Likartidningen motbevisar inte utlatandet limnat av
Fastbom.
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Handlingarna som patenthavaren gett in medfor dérfor inte att PRV dndrar sin
uppfattning om uppgifterna limnade av Johan Fastbom.

Sammanfattningsvis finner PRV att vittnesintygen gillande TAKECARE och
utlatandet gillande Monitor och MiniQ, &r tillforlitliga och att de tillsammans
med 6vrig bevisning som stodjer vittnesintygen respektive utlatandet, styrker
att systemen TAKECARE, Monitor och MiniQ varit allmént tillgingliga vid
patentets prioritetsdag.

Utredning av nyhet och uppfinningshdjd.

Nedan foljer en redogorelse for PRVs beddmning av nyhet och
uppfinningsh6jd med avseende pa D10-D13 och intygen D24, D25, samt
utlatandet D26.

D10

Dokument D10 visar ett system {0r likemedel (300, 800), som innefattar en
lakemedelskontrollanordning (304). Denna kan innefatta mojlighet f6r
datalagring och den kan dven kommunicera med externa databaser (332, se
sida 19, rad 19-21) Dessa kan vara i form av nétverksdatabaser som innefattar
likemedelsinformation, apoteksinformation, patientdata mm. (se sida 21, rad
23- 30). Systemet kan kontrollera likemedlen som ska administreras mot data i
databaserna {or att kontrollera att ritt dos och likemedel ges och dos
administreras endast efter verifiering att den sirskilda patienten ska fa det
foreskrivna likemedlet. (Se sida 22, rad 1-20, se ocksa sida 28, rad 3-21). Det
anges dven att systemet kan kontrollera ordineringen mot information som
finns i en patientdatabas (se exempelvis patentkrav 1 eller 20 i D10 eller sida
64, rad 5- sida 65, rad 31). Detta anses motsvara patientspecifika atgérder
enligt patentkrav 1. Nér detta gjorts sa utfors kvittering genom att det kan
skickas aterkoppling till anvindaren, antingen att en ordinering har
vidarebefordrats, eller att det finns brister som maste korrigeras. I och med
detta anses att anordningen innefattar kvitteringsmedel som skapar en
likemedelslista da de patientspecifika atgirderna utforts, antingen i form av en
ordinering av likemedel eller genom att ett meddelande med anledningen till
varfor ldkemedlen inte godkénts.

Uppfinningen enligt patentkrav 1 skiljer sig fran D10 genom att
lakemedelslistan matas ut efter kvittering. I D10 skrivs inte uttryckligen att en
lakemedelslista matas ut, men den ska skickas vidare till ett apotek och darmed
kan listan matas ut vid behov. Dirfor ger denna skillnad inte upphov till nagon
skillnad i teknisk effekt.

Detta resulterar i ett alternativ sétt att skapa en likemedelslista.

Det problem som systemet enligt patentkrav 1 16ser i forhallande till D10 &r
alltsa att hitta ett alternativt sétt att skapa en likemedelslista.

En fackman som stills infor detta problem skulle dverviga att mata ut
lakemedelslistan i D10, antingen via en skrivare eller som information pa en
skidrm.

Dirmed skiljer sig inte systemet enligt patentkrav 1 visentligt fran det som
anges i D10. Patentkrav 1 saknar dérfor uppfinningshdjd gentemot D10.

D11
Dokument D11 visar ett system {or att hantera likemedel, vilket innefattar en
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likemedelskontrollanordning (16, 18) for hantering av likemedel.
Anordningen &r uppkopplingsbar mot en patientdatabas (se steg 222, figur 5).
Denna databas kan innehélla information om patientens allergier, andra
lakemedel som patienten tar, samt alternativa likemedel.
Likemedelskontrollanordningen kan vid en ordinering genomftra
patientspecifika atgiarder som att se 6ver om likemedlen inte dr lampliga for
patienten (se sida 27, rad 7-15). Om anvéndaren dr nojd med sitt val eller om
ingen aterkoppling finns fran genomférandet av de patientspecifika atgéirderna
blir det mojligt for anvindaren att mata ut ett recept pa ett likemedel, dirmed
skapas en likemedelslista (se sida 28, rad 1-3, samt figur 5). Darmed sa
kvitteras att de patientspecifika atgirderna utforts genom kvitteringsmedel pa
samma sitt som anges i anstkans beskrivning. Se dven utforingsformen som
beskrivs i samband med figur 7 (sidorna 31-32).

Att databasen i D11 innehaller information om patientens allergier, andra
ldkemedel som patienten tar, samt alternativa likemedel, anses motsvara att
patientdatabasen innehaller en patientjournal, en lista med likemedel och
dosering och ett likemedelsregister, eftersom det dr denna typ av information
som presenteras i dessa. PRV menar ocksa att begreppet likemedelsregister
inte nodvindigtvis innebdr att detta hanterar likemedelsinteraktioner. Denna
skillnad utgdrs dessutom av en presentation av information. Detta anses enligt
1 § Patentlagen inte vara en uppfinning, darfor betraktas denna skillnad som
icke-teknisk och kan darfor inte bidra till uppfinningens tekniska karaktir da
det inte bidrar till I6sningen av det tekniska problemet. Dirfor géar det inte att
formulera ett objektivt tekniskt problem med denna skillnad. (Se dven PBR:s
beslut 04-329).

Det som anges i patentkrav 1 dr ddrmed ként genom D11 och saknar nyhet.

D12

Dokument D12 beskriver ett system for hantering av sjukvardsinformation, sa
som ldkemedel och innefattar en likemedelskontrollanordning (31), sa som
lokala datasystem. Anordningen &r uppkopplingsbar mot en databas (1)
innehéllande patientinformation. D4 systemet anvinds av en vardgivare (se
spalt 9, rad 5-25) sa far vardgivaren genom systemet tillgang till en databas
(knowledge base) for att assistera vid ordinering av ett likemedel, med
information om méjliga lakemedel beroende pa diagnos, berdkning av dos
beroende pa patients alder, vikt, historik, och vilka andra likemedel som
anvinds. Det finns dven en kontroll {or likemedlens kompatibilitet. Detta
anses motsvara patientspecifika atgirder. Direfter kan vardgivaren vilja att
signera ordinering och skicka denna till ett apotek.

Systemet enligt patentkrav 1 skiljer sig fran D12 genom att det finns
kvitteringsmedel for kvittering av att de patientspecifika atgiarderna utforts,
samt att det, da denna kvittering &r gjord, ska en likemedelslista matas ut.
Dessa skillnader ger upphov till den tekniska effekten att likemedellista, i
detta fall en ordination av likemedel, inte kan skrivas ut utan att de
patientspecifika atgirderna utforts.

Problemet som en fackman stills infor dr alltsa att hitta ett sitt att sidkerstilla
att de patientspecifika atgirderna utforts.

Fackmannen som stills infor detta problem hittar en 16sning i D11, som
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beskrivs ovan. Genom D11 &r det kéint att man kan sikerstélla att de
patientspecifika atgirderna utforts genom att lata systemet meddela
vardgivaren nir en kontroll gjorts (steg 228 i D11) och dérefter ge mojlighet
att lata skriva ut likemedelslistan. For en fackman &r det nirliggande att
kombinera ihop tekniken i D12 med tekniken i D11 eftersom dessa tillhor
samma teknikomrade och att kombinera ihop tekniken skulle endast innebira
mindre fOrdndringar av systemet i D12.

Det som anges i patentkrav 1 saknar didrfor uppfinningshdjd genom D12 i
kombination med D11.

D13

Dokument D13 visar ett system for att hantera likemedel i form av ett
lakemedelordineringssystem, vilket innefattar en likemedelskontrollanordning
i form av ett datorprogram, vilket kan hidmta information rérande patienters
likemedel och dosering och ett likemedelsregister, t ex fran en databas (se
exempelvis patentkrav 11 D13). Nér anordningen ska generera ett recept, t ex
genom att trycka pa en knapp (80), utfors patientspecifika atgérder (se sista
stycket i patentkrav 1 i D13, samt spalt 32, rad 19-22). Nir detta gjorts
genereras ett komplett recept pa lakemedel, dvs. likemedelslista, till en skérm,
samt till en printer for att mata ut denna (se steg ¢ och d i patentkrav 11 D13,
samt spalt 32, rad 44-53).

Patentkrav 1 skiljer sig frain D13 genom vad databasen innehaller, och med
samma motivering som fér D11, utgdr inte denna skillnad nagot tekniskt
sdrdrag.

Vad som anges i patentkrav 1 dr ddrmed kiint genom D13 och saknar nyhet.

Intygen D24 och D25

Fran intygen D24 och D25 gér att utlidsa att TAKECARE ir ett system for att
hantera likemedel och att systemet innefattar en likemedelskontrollanordning
som dr uppkopplingsbar mot andra databaser och register far att himta
information rérande likemedel och patient. Anordningen utftr dven
patientspecifika atgirder och det finns dven mojlighet att skriva ut en
lakemedelslista. Det framkommer dock inte i intygen att detta dr en kvittering
av att de patientspecifika atgiarderna utforts. Darfor anser PRV att intygen inte
visar att ett system enligt patentkrav 1 varit kint innan prioritetsdagen.

Utlatandet D26

I utlatandet D26 har det hanvisats till bilagorna D27- D37 och som angivits
ovan gor PRV bedomningen att bilagorna i de delar det hdnvisas till dem i
utlatandet anses vara kdnda innan patentets prioritetsdag. I utlatandet ar det
endast till bilagorna D28 och D29 som det hénvisas till {or en detaljerad
beskrivning av Monitor respektive MiniQ. Dirfor grundar PRV sin beddmning
pa utlatandet och informationen i D28 respektive D29.

MiniQ dr enligt utlatandet en likemedelskontrollanordning dér anvindaren kan
fa tillgang till uppgifter om specifika patienter, denna information kunde
inhdmtas ur patientjournalsystem via OCR-teknik. Genom detta sitt fick
anordningen tillgang till en likemedelslista och anordningen var dven
uppkopplingsbar mot ett likemedelsregister. Anordningen dr utformad att
utfora patientspecifika atgirder. I och med att en kvalitetsanalys genomfors,
genereras ett kvalitetsutlatande i form av en lakemedelslista (se sida 5, sista
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stycket D29). Detta utlatande kan skrivas ut genom en knapp och detta kan
forst goras nir likemedelslistan och ett frageformulér har godkénts.
Diérigenom blir detta ett kvitteringsmedel {or kvittering av att de
patientspecifika atgirderna utforts vilket dr anordnat att mata ut en
lakemedelslista efter kvittering. Ddrmed har ett system {6r hantering av
lakemedel enligt patentkrav 1 varit kiint innan prioritetsdagen genom MiniQ.

Giillande Monitor visar utlatandet tillsammans med D28, som det hédnvisas till
i intyget, att Monitor 4r ett system for att hantera likemedel, vilket innefattar
en likemedelskontrollanordning som dr uppkopplingsbar mot andra databaser
och register far att himta information rérande likemedel och patient.
Anordningen utfor dven patientspecifika atgiarder och det finns dven méjlighet
att mata ut en likemedelslista. Det finns dven en kvittering i det att ett drende
kan markeras som avslutat. Det framkommer dock inte i utlatandet eller i dess
bilagor att denna kvittering dr anordnad att mata ut en likemedelslista efter
kvittering. Darfor anser PRV att Monitor inte visar ett system enligt
patentkrav 1.

Sammanfattningsvis sa bedomer PRV alltsa att ett system enligt patentkrav 1
var kdnt genom vart och ett av D11, D13 samt utldtandet D26 och dess bilaga
D29. Systemet enligt patentkrav 1 saknar dessutom uppfinningshdjd gentemot
D10, samt D12 i kombination med D11.

Patentet upphivs dirmed enligt 25 § Patentlagen, eftersom patent meddelat
trots att villkoren i 2 § Patentlagen inte dr uppfyllda, samt omfattar nagot som

inte framgick av ansokan da den gjordes.

I beslutet har dven jurist Birgitta Holmberg-Roth deltagit.
Beslutande

Gordana Ninkovic
Patentexpert Foredragande

Lisa Sellgren
Patentingen;jor
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Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvérsritten. Om ni vill overklaga
beslutet ska ni gora det skriftligen. Tala om i brevet vilket beslut ni 6verklagar
och vilken #ndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha kommit in till
PRV inom tva méanader fran beslutsdagen, annars kan 6verklagandet inte
provas. PRV skickar dverklagandet vidare till Patentbesvérsritten for
provning, om PRV inte dndrar beslutet pa det sitt ni har begirt. Overklagandet
ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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Bilaga
g
Patenthray
5 1. System (1) Rr att hastera Wkemedel, vilket imnefattar en Hikemedelskontrotanordning

(1b)} Kir hantecing av Hikemedel, dr I3kemedelskontrollanordningen (1b) &
uppkopplingsbar mol en patientdatabas {1d), som ianehiller patienidata, vilken
patientdatabas (1d) i sin tur & uppkopplad mot sller innchilier en elekiromisk
patientjoumnal, en Hsta med lkemede! och dosering, och lakemedelsregister (Ef), diir

10 kemedelskontrotlanordningen (1b} #r anordnad att utfdea patientspecifika Aiglrder,
kirmetecknad av att anordningen (1b) innefattar kvitteringsmedel (1c) for kvittering av
att de patientspecifika Stgrdema utfins och #r snordnad att mata ut en
tikemedelslista after kviitering med nimnda kvitieringsmedel {1¢}.

15 2. System enligtkrav 1, diiv lkemedelskontrollanordningen (15} innefatiar medel (7 e
att med en lisare (7} avlisa nformation pd ikemedelsfirpackningar (6).

3. System enligtkrav 2, diir n¥isnda Hsare {7) 8r en streckkodissase.

20 4. System enligt ndgot av kraven 1-3, diir lakemedelskontrollanordningen {1b} &
anordied Gl att medverka i an forse en Xassett (23 med en fBren specifik patients
medicinering unik summansittning likemedel och/elier Bkemedelsdoser.

. Sysiemenligt keav 4, dir Mkemedelskontrollanordningen (1) & snordnad ait

25 medverka till att Rirse kassetten (2) med maskintisbart mirkmedel (3} med
patisnispecifik information.

30

33
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