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Benadmning: System for att hantera lakemedel
Yttrande i invdndningsdrende och begaran om muntlig férhandling

Med anledning av skrivelsen av den 4 april 2013 att féljande invandningar inkommit mot svenskt
patent nr 1250379-3, nedan kallat "patentet”:

1 Pharmtech AB (inkom 2012-07-17)
2 EVRY Healthcare Solutions AB (inkom 2013-03-13)
3 Quality Pharma AB (inkom 2013-03-21)
4 Inera AB via ombud Delphi (inkom 2013-03-22)
5 Center for e-Halsa i samverkan via ombud i 4) (inkom2013-03-22)
6 Compugroup Medical (inkom 2013-03-26)

over vilka vi uppmanas att ge vért yttrande, foljer fér respektive invandning, dar numrering enligt
ovan anvénds vart yttrande. Yttrandet inges i fem exemplar.

Vi begar aven muntlig férhandling.

1 Pharmtec AB (Pharmtec):
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Det &r svart att férsta i vilken omfattning och pa vilka grunder Pharmtec AB anser att patentet
har beviljats felaktigt eftersom det inte alls framgar av Pharmtecs invéndning. Ingen hanvisning
overhuvudtaget ges till nagot patentkrav i patentet. Vi tolkar invandningen som att den mojligen
avser en invandning mot "patent pa digital bekampning av lakemedelsbiverkningar’. Patentet
avser ett "system for hantering av ldkemedel” med skyddsomfang enligt patentkraven. Saledes
tolkar vi det som att Pharmtecs invandning inte avser patentet sasom det beviljats. Vi anhaller
&nda om att fa aterkomma med ett mera utforligt yttrande vid ett klargérande av vilken
omfattning, vilka grunder, fakta och bevis vi har att ta stalining till, samt om invandningen avser
patentet sasom det beviljats. Vi bestrider &ven eventuella invandningar avseende 6ppen
utévning i sin helhet. Vi anhaller i forsta hand om att Pharmtecs invandning avvisas och i andra
hand om att fa ge vart mera utférliga yttrande till Pharmtecs invandning i samband med en
muntlig férhandling.

2 Evry Healthcare Solutions AB (EVRY):

Det ar svart att forsta i vilken omfattning och pa vilka grunder EVRY anser att patentet har
beviljats felaktigt eftersom det inte alls framgar av EVRYs invéndning. Enligt EVRY anges
enbart féljande hanvisning: "EVRYs invandning galler en del av patentet som kan tolkas som
om det omfattas av patentet’. Ingen hanvisning éverhuvudtaget ges till nagot patentkrav i
patentet. Vi anhaller darfér om att f& aterkomma med ett mera utférligt yttrande vid ett
klargorande av vilken omfattning, vilka grunder, fakta och bevis vi har att ta stallning till samt om
invandningen avser patentet sdsom det beviljats. Vi bestrider dven eventuella invandningar
avseende Oppen utévning i sin helhet. Vi anhaller i férsta hand om att Pharmtecs invandning
avvisas och i andra hand om att fa ge vart mera utforliga yttrande till EVRYs invéandning i
samband med en muntlig férhandling.

3 Quality Pharma AB (Quality Pharma):

Det ar svart att forsta i vilken omfattning och pa vilka grunder Quality Pharma anser att patentet
har beviljats felaktigt eftersom det inte framgar av Quality Pharma invandning. Enligt var
tolkning av Quality Pharmas invéndning avser den atminstone inte nagot av de beviljade
patentkraven. Vikan inte se hur bifogad dokumentation skulle kunna styrka 6ppen utdvning
eftersom det bifogade bevismaterialet den inte anger vad som varit allmant tillgangligt, nar det
varit tillgangligt och till vilka det varit tillgangligt. Vi bestrider darmed alla invandningar avseende
Oppen utévning i sin helhet. Vi anhaller &ven om att fa aterkomma med ett mera utforligt
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yttrande vid ett klargérande av vilken omfattning, vilka grunder, fakta och bevis vi har att ta

stalining till, samt inte minst om invandningen avser patentet sdsom det beviljats.

Vi anhaller i férsta hand om att Quality Pharmas invandning avvisas och i andra hand om att fa

ge vart mera utférliga yttrande till Quality Pharmas invandning i samband med en muntlig
forhandling.

4 Inera AB (Inera)

5 Center fér e-Halsa i samverkan (center fér e-Halsa):

Vi anser inte att patentet har beviljats felaktigt genom otilldtna andringar, eftersom andringarna
ar baserade pa grundhandlingarna, vilka utgérs bl. a av inlamnad beskrivning och
ritningsfigurer. Hanvisningar till den publicerade patentskriften anges med "patentet” inom
parenteser och hanvisningar till ursprungligen inlamnad patentansékan pa motsvarande sétt
med "patentansokan”.

Det framgar tydligt av Fig. 1 och beskrivningen, sida 2, rad 7-10 (patentet), saval som av Fig. 1
och beskrivningen pa sida 4, rad 35, i ursprungligen inlamnad ansékningshandling
(patentansokan) att systemet 1 inte maste innehalla en doseringsanordning, t.ex. kassett utan
enbart att uppfinningen enligt en icke begransande utféringsform dven kan avse ett system med
en doseringsanordning. Det framgar tydligt att Fig. 1 visar en utféringsform av uppfinningen, pa
sida 4, rad 35 (patentanstkan) anges detta explicit: "Fig. 1 visar ett system for att hantera
lakemedel enligt en utféringsform av uppfinningen”. Fig. 1 visar inte heller nagot sardrag utover
de sardrag som framgar av det beviljade patentkravet 1, i synnerhet inte nagon

doseringsanordning i form av en kassett. Stéd i grundhandlingarna foreligger saledes explicit for

en utféringsform &ven utan en doseringsanordning, i form av en kassett. Det framgar dessutom
att en sadan doseringsanordning, t.ex. en kassett, redan &r forut kand, patenterad av sékanden
och saluférs under varumarket Dosell™, sida 3, rad 12 (patentansdkan). Stod finns saledes |
ursprunglig beskrivning, dvs. grundhandling, for ett nytt system enligt uppfinningen dar en i sig
kénd doseringsanordning sasom Dosell™ anvands i samband med systemet enligt
uppfinningen. Tvartemot vad invandaren/invandarna vill géra gallande finns ingen begransning
enbart till inlamnade patentkrav for att utgéra stéd i grundhandlingarna. Referenserna har
strukits for att anpassa beskrivningen till de beviljade patentkraven, vilket &r ett sedvanligt
forfarande, vilket tydligt framgar av 6§PB.
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Det papekas vidare att PRV ansett att &ndringarna hade stéd. Om sékanden inte har angett
vilka andringar som gjorts i beskrivningen och var dessa andringar har motsvarighet i
grundhandlingarna, ska sadan uppgift omgaende begéras per telefon eller i ett férelaggande
med avkortad frist (jfr 41 § PB). Hade PRYV inte ansett att stéd i grundhandlingarna fanns hade
PRV alitsa rimligen begért in ytterligare uppgifter om stéd i grundhandlingarna. Det har PRV inte
begart.

Nyhet:
Uppfinningen enligt det beviljade patentkravet skiljer sig fran den publicerade patentansdkan
WO-A1-99/10829, fortsattningsvis betecknad "D1”, genom att:

systemet enligt det beviljade patentkravet 1, via en patientdatabas (1d) ar uppkopplingsbar mot

eller innehaller en elektronisk patientjournal. | D1, t.ex. figur 3, framgar mojligen att en

hanteringsmodul kan kommunicera med databaser av nagot slag, men inte med en

patientdatabas och sérskilt inte med en elektronisk patientjournal.

Uppfinningen enligt det beviljade patentkravet 1 skiljer sig fran D1, d&ven genom féljande
sardrag:

"medel (1¢) fér kvittering av att de patientspecifika atgarderna utforts och &r anordnad att mata

ut en lakemedelslista efter kvittering med namnda medel (1¢”).

Aven det sarskiljande sardraget "dar l&dkemedelskontrollanordningen (1b) &r anordnad att utféra
patientspecifika atgérder” enligt uppfinningen som avser att utféra atgarder for en specifik
patient, ar nytt.

Uppfinngen enligt det beviljade kravet 1 &r saledes ny i férhallande till D1,

Uppfinningshdjd:
Ett objektivt problem som kan formuleras med utgangspunkt fran ovan angivna sarskiljande

sardrag och angivna effekter i férhallande till D1 &r hur lakemedelskontroll fér en specifik patient
ska kunna goéras sakrare.

Detta problem I6ses enligt uppfinningen genom att systemet enligt uppfinningen innefattar
"medel for kvittering av att de patientspecifika atgarderna utforts och att
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lakemedelskontrollanordningen &r anordnad att mata ut en lakemedelslista efter kvittering med

namnda kvitteringsmedel (1c¢”).

For en fackman med kdnnedom om D1 kan det inte anses vara narliggande att forse ett sadant
system for lakemedelshantering med en kontrollfunktion som innefattar kvittering efter
genomférda kontrollatgarder fér en specifik patient, eftersom D1 avser flera patienter och ar ett
forskrivningsstéd eller —hjalpmedel som inte innefattar nagon checkfunktion med samma syfte
och effekt som uppfinningen enligt det beviljade patentkravet 1.

Denna checkfunktion som saledes ar en del av systemet enligt uppfinningen kan sigas
motsvara t ex ett checksystem med kontrollatgarder for ett flygplan som ska ut pa flygning. Det
gar inte att pabdrja flygningen med mindre n att vidtagna kontrollatgarder har utférts och
kvitterats. Att tillampa ett checksystem med kontrollatgarder for ett flygplan som ska ut pa
flygning i ett system for att hantera lakemedel &r dock inte narliggande fér en fackman eftersom
systemen anvénds inom helt skilda tekniska omraden. Det finns heller inget incitament for
fackmannen att forse systemet i D1 med ett sadant checksystem eller en checkfunktion
eftersom sadana kontrollsystem och kvitteringar &r helt okanda inom omradet system for att
hantera lakemedel. Det &r, precis som anges i D1, upp till en behandlande lakare att anvanda

sig av informationen eller inte. Tvartemot vad invéndaren/invandarna anger sa beskrivs i D1, pa

sida 22, rad 5-13 inte en kvittering utan enbart en verifiering. Verifieringen &r inte tvingande eller
kontrollerande utan hjélpande. En l&kare som anvander ett system som i D1 kan déarfor vélja att
anvanda sig av kunskap om t ex lakemedels interaktion, eller inte, med féljden att t.ex. en
riskpatient, sasom en é&ldre person med flera &n 5 lakemedel helt enkelt kommer att dé pga. att
lakemedlen som skrevs ut interagerade med varandra pa ett ogynnsamt sétt som lakaren inte
insag eftersom ingen tvingande kontroll utférdes.

Aven det sarskiljande sardraget "dar lakemedelskontrollanordningen (1b) ar anordnad att utfora
patientspecifika atgéarder” enligt uppfinningen som avser att utféra atgarder for en specifik
patient, ar nytt och skiljer sig vasentligt i forhallande till vad som &r kant genom D1. Det framgar
tydlig av det beviljade patentkravet 4, samt av beskrivningen pa sida 4, rad 34-sida 5, rad 1 (i
patentet): "lakemedelskontrollanordningen 1b utfér, typiskt efter inloggning, patientspecifika
atgérder och utmatar information, typiskt a) fér kontroll av att det verkligen ar ratt person; detta
kan t ex enkelt astadkommas genom att mata in en patients personnummer som &r unikt fér en
enda specifik patient”.
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D1 visar ett system som till sin funktion narmast kan beskrivas som ett férskrivningsstéd for en
lakare som skriver ut t.ex. recept. Sadana system av flera varianter var kanda for sékanden da
patentansokan lamnades in och I6ser inte alls samma problem som systemet enligt
uppfinningen och D1 anger enbart en sadan variant. WO-A1-03/023681 anger en annan

variant.

Det nya patentkravet 1 &r saledes nytt och uppvisar uppfinningshéjd gentemot D1 och anger
darmed en patenterbar uppfinning. Eftersom kraven 2-5 &r beroende av det nya kravet 1 ar
aven de nya och uppvisar uppfinningshdéjd.

Nyhet och uppfinningshéjd gentemot D2:

Uppfinningen enligt det beviljade patentkravet skiljer sig bl. a. fran WO-A1-03/023681, som
fortsattningsvis betecknas D2, bl. a. genom att systemet enligt uppfinningen innefattar “mede!
(1c) for kvittering av att de patientspecifika atgarderna utférts och ar anordnad att mata ut en

lakemedelslista efter kvittering med namnda medel (1¢”).

Eftersom D2 enbart &r ytterligare en variant pa ett for sékanden ként system som &r ett
forskrivningsstod sasom D1 upprepar vi inte aterigen sarskiljande sardrag och vilka betydelser

dessa har, da dessa i allt vasentligt &r samma som anges i férhallande till D1.

Det beviljade patentkravet 1 &r saledes nytt och uppvisar uppfinningshéjd och anger darmed en
patenterbar uppfinning dven gentemot D2. Eftersom kraven 2-5 &r beroende av det nya kravet 1
ar aven de nya och uppvisar uppfinningshéjd.

Mot bakgrund av ovanstaende anhaller vi om att invandningen fran invandare 4 och 5 avvisas.

6 Compugroup Medical (CGM):
Det &r svart att forsta i vilkken omfattning CGM anser att patentet har beviljats felaktigt eftersom
det inte framgar av CGM:s invandning.

Vad géller grunderna tolkar vi grund A som "otillaten utvidgning”.
Vi anser att uttrycket "kvitteringsmedel” framgar av grundhandlingarna. | beskrivningen (i den
publicerade patentskriften) pa sida 4, rad 27-28 anges "ett organ”, t ex en
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mjukvaruimplementerad knapp 1c for att skriva ut en etikett/sigill och/eller en fran
lakemedelskontrollanordningens erhéllen lakemedelslista, som utmatas efter kvittering via
knapp 1c (sida 5, rad 14-15). Bland annat eftersom organ &r ekvivalent med medel och det
explicit framgar att kvittering sker anser vi att uttrycket "kvitteringsmedel” klart framgar. Vi anser
aven att kvitteringsmedlet framgaér av Fig. 1, dar uttrycken "sign”, "K”, "skriv ut sigill’ tydligt

genom sina beteckningar,” K" fér kvittering, explicit visar kvitteringsmedel.

Motsvarande hanvisningar i grundhandlingarna aterfinns bl. a. pa sida 5, rad 27-29 och sida 6,
rad 1-2; sida 6, rad 12. De hanvisningar som anges i vara svarsskrifter som anges i

invéndningen anser vi saledes vara korrekta.

Kommentaren angaende att kvitteringsmedel skulle vara knutet enbart till patientdatabasen (1d)
ar felaktig. Det &r en alternativ utféringsform av uppfinningen. Att kvitteringen dven kan innebéra
utskrift av en etikett eller ett sigill &r andra alternativa utforingsformer, men inga begréansningar.

Vi kan inte heller se att beskrivningen av uppfinningen ger sken av nagon begransning.

Hur uttrycket "kvitteringsmedel” skulle kunna anses ha en vidare tolkning &n motsvarande

uttryck "organ” kan vi inte forsta.

Anledningen till att viss text avlagsnats i ritningsfiguren 1 &r enbart av trycktekniska skal for att
ersatta ursprungliga mera provisoriska ritningsfigurer. En narmare studie visar att ingen
véasentlig text tagits bort eller tillforts.

Det &r svart att forsta pa vilka 6vriga grunder CGM anser att patentet har beviljats felaktigt
eftersom det inte framgér av CGM:s invéandning. Enbart en generell hanvisning till 2§PL anges
utan att ange nagra grunder. Det framgar inte heller vilka fakta och bevis som i sadant fall
stéder dessa grunder? Inte heller finns nagra argument som ger stdd fér grunderna. Vi anhaller
aven om att fa aterkomma med ett mera utférligt yttrande vid ett klargérande av vilken
omfattning, vilka grunder, fakta och bevis vi har att ta stélining till, samt inte minst om

invéndningen avser patentet sasom det beviljats.

Vi anhaller i forsta hand om att CGMs invandning avvisas och i andra hand om att om att fa ge
vart mera utforliga yttrande till CGMs invandning i samband med en muntlig férhandling.
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Avslutningsvis begér vi muntlig férhandling i drendet.

Medcheck AB

gm:
wd, B

Henrik Fehninger
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