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1. Introduktion

Syftet med KLAS

Kommunikationslosningen for licenshantering (KLAS) har skapats for att formedla
licensmotiveringar, licensansokningar och licensbeslut elektroniskt via en kanal som
skyddar integritetskansliga personuppgifter for att underlatta informationsutbytet
mellan Lakemedelsverket, apotek och forskrivare. Det finns ett webbgranssnitt for
forskrivare och ett annat webbgranssnitt for farmaceuter pa apotek.

Malgrupp
Avsedda anvéndare for KLAS — licenssystem ar:
. forskrivare for motivering av licenser

. farmaceut pa oppenvardsapotek for att gora licensansokan och hantera
licenser vid expediering och avrakning pa giltig licens av lakemedel eller livsmedel

. personal med ratt kompetens och utbildning hos Lakemedelsverket for att
behandla ansdkan och meddela beslut kring licensansokan

. privatperson som besoker ett fysiskt apotek eller en webbtjanst och ar i
behov av ett forskrivet licenslakemedel eller livsmedel

. Systemleverantérer

. E-hélsomyndigheten

Avsedd anvandning

Produkten KLAS- licenssystem ar avsedd for att hantera och formedla licensarenden
gallande licensprodukter for sarskilda andamal. KLAS tillhandahaller tjanster som
omfattar registrering och férmedling av licensmotiveringar och licensansdkningar.
Produkten hanterar och tillgangliggér kommunikation om ansékans status sasom
Lakemedelsverkets beslut eller begédran om kompletteringar.

Utbildningsmaterial

Denna anvandarhandledning &r dels en handledning men ocksa ett
utbildningsmaterial och beskriver varje steg i licenshanteringen i detalj. Detta
material samt mer information om KLAS finns tillgangligt pa E-halsomyndighetens
hemsida: KLLAS < E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)

KLAS é&r klassad som ett Nationellt Medicinskt Informationssystem (NMI) och mer
information finns tillgangligt pa E-halsomyndighetens hemsida: KLAS ¢ E-
h&lsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)
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Licensprocessen i KLAS i korthet

o En forskrivare skapar en licensmotivering via KLAS webbgranssnitt for
forskrivare som de kommer at pa E-halsomyndighetens hemsida.

e FOr att licensérendet ska skickas vidare till ansokan hos Lakemedelsverket
behdver forskrivaren, patienten eller djurdgaren kontakta ett apotek snarast,
for att undvika fordrdjning i drendet.

e Farmaceut pa apotek soker fram den efterfragade licensmotiveringen i
KLAS och skapar utifran den en licensansokan. Ansokan skickas till
Lakemedelsverket via KLAS webbgranssnitt for apotek. Endast apotek med
tillstdnd som Gppenvardsapotek har atkomst till KLAS.

o Lakemedelsverket tar emot och handlagger insanda licensansokningar.
Komplettering begars vid behov och beslut om licens kan beviljas, avvisas
eller avslas tas. I normala fall handlaggs arendet inom sju arbetsdagar och
beslutet meddelas sedan elektroniskt till apoteket.

e Beslut meddelas apotek via KLAS webbgranssnitt for apotek och om sa
beddms nodvéandigt meddelar Lakemedelsverket forskrivaren via vanlig
postgang.

Inloggning

Inloggning sker via apotekets system for hantering av expediering. Det finns en
speciell knapp for att na webbgréanssnittet for licensansokan. Exakt var knappen
finns och hur den ser ut beror pa vilket system som anvénds. Redan vid forsta
inloggningen bor apoteket ange vilken e-postadress de dnskar att aviseringar gar till.
Se avsnitt 3.5 for mer information om detta.

1.5 Systemkrav for inloggning

KLAS é&r inte anpassad for sma skarmar och touch screen. Darfor finns det ett
rekommenderat systemkrav pa hg upplésning (1920x1080 pixlar), stor fysisk
skdarmyta (14”) samt mus eller pekplatta (pekdon med hog precision). Det &r darmed
inte mojligt att anvanda KLAS i din mobiltelefon eller surfplatta.

E-hélsomyndigheten rekommenderar att KLAS anvénds med uppdaterade och
inbérdes kompatibla versioner av ndgon av foljande kombinationer av mjukvara:

Webblasare Version
Google Chrome 79
Mozilla Firefox 63
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Webblé&sare Version
Microsoft Internet Explorer 10 och 11
Microsoft Edge 44

Obs. Andra kombinationer av uppdaterad hard- och mjukvara kan fungera men har
inte testats.

1.6 Sa hanteras dina uppgifter i KLAS

Vid behandling av personuppgifter hos Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten i
licensarenden galler lag (2016:526) om behandling av personuppgifter i &renden om
licens for lakemedel.

Vi loggar din atkomst

Uppgifter om din yrkesroll och din uppdragsgivare lagras i KLAS.
E-hélsomyndigheten anvénder uppgifterna for att

e logga din atkomst till KLAS
o verifiera din behdrighet
e logga din anvandning i KLAS
Patienten har ratt att begéra ut information om sitt licensérende efter

sekretessprovning.

1.7 Kénda begransningar
Féljande funktionalitet saknas i KLAS:

-rimlighetskontroll av dosering

-rekommenderade licenslakemedel

Foljande information saknas i KLAS:

-allergier, dverkanslighet eller annan uppmérksamhetsinformation

-ordinationer, rekvisitionslakemedel och andra journaluppgifter underlag som kan
anvandas vid delning av lakemedel.

2. Sokning av arenden och licenser

Varje ar kommer det in ca 60 000 arenden till KLAS. Det ar darfor viktigt att
begransa sokningen for att inte fa for stort sokresultat. | detta kapitel redogors hur
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sokfunktionen &r uppbyggd, vilka olika sokningar du kan géra samt tips pa hur du
kan effektivisera din sokning.

2.1 Startsida for apotek

b Shkge -
IK % Legitimationskod: 654321
= J&@ﬁ 3 "
s [ # Tun startsian | (52 Byt cpost]
‘?“1'-"1‘1' %“\ #% Till startsidan | ® Logga utl] B Byt epost

Sok arende och licens

O Referensnummer O Disrienummer @ Ovrig sdkning
Angivet apctek Licenstyp
© Dests 3potek ® Enskild human

O Denna akear
@ alla aporek

Status  Generell human Beradskap
valj alla Vardinrdttning
B Motiverad Kompletterad

K kompletrering begard Beviljad .

¥ Handlsggs vslag O Djur/djurbesittning | Alla djurslag v
e J—— Djursgares namn
Lékemedel

Namn Substans O Diurklinik Alla djurslag

Beredskap
Datumintervall Vardinrdtoning

Frin och med Till ach med
il Férskrivare
Efternamn Postort
ED
Sokresultat:
Lskemedal Typ Status Férskrivare Sjukhus  Klinik Apotelfaktor  Andrad Patient/djursgare Person-1D /VErdinrattning Referensnr.

Det finns tre olika sokvagar dar du kan soka pa antingen referensnummer,
diarienummer eller pa en specifik licenstyp (6vrig sokning). Ange de uppgifter som
ar lampliga i det enskilda fallet och klicka pa sok. Datumfaltet slacks vid sokning pa
referens- eller diarienummer.

2.2 Sokresultat och soktips

Valda avgransningar i sokningen styr vad som visas i sokresultatet. Far du ingen
traff kan det vara bra att utvidga sokningen. Licenstyp och status visas for de
arenden som finns i sokresultatet. Ryms inte hela texten pa nagon rad, hall
muspekaren 6ver texten pa raden sa visas texten i sin helhet.

Ansokningar i KLAS sparas i 36 manader, bland annat for att mojliggora referering
till tidigare beviljade licenser. 36 manader efter beslutsdatum plockas arenden bort

av integritets- och sakerhetsskél. Motiveringar som inte har kopplats till en ansgkan
gallras efter 12 manader.
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Nedan visas ett exempel pa hur en soktraff kan se ut.

Sokresuitat: 18 traffar.
Lakemedel Typ Status Forskrivare Sjukhus Kk Apotek/Aktor Andrad Patient/djursgare Person- Referensnr.
1D Virdinrattning

Nutnneal > A ab ab ab ab Testapo kan 2017-09-05 st QOran 2017130166

aliz / 14:51

Testbolaget
Colpermin Bev Forskrivare.. Sjukhus Klinik_Beslut RECEPTBR . 2017-09-01 2017130139 23
IBS Relef Forskrivaretf Apotekens  18:43
Capsules Service AB m
Oxolinsyre ki ansok_Fn  ansok_Sjuk. . ansok_Klinik RECEPTBR . 20:7-09-01 2017130138 m
Vet. ansok_Efn Apotekens 18:43

Service AB

Beroende pa status i arendet finns olika atgarder och atkomst till uppgifter
tillgangliga for farmaceuten. En forklaring till de olika statusarna finns sist i detta
dokument.

Vélj anvands for att skapa licensansokan utifran inkommen motivering eller for att
komplettera en ansokan inskickad av det egna apoteket. For information om hur ett
arende kompletteras, se rubrik 3.4.

Avrakning finns endast pa beviljade ans6kningar och visar beslutet samt
avrakningsdialog. | avrakningsrutan kan farmaceuten ange enhet i fritext.

Visa beslut finns endast pa avslagna licenser och visar beslutet utan
avrakningsdialog.

Visa anvands for att visa underlag for de ansékningar som ar under handlaggning hos
Lakemedelsverket (Status H).

For information om symbolerna (hanglas och hanglas med nyckel), se avsnitt
Avrékningsfunktionen i Anvéndarhandledning for apotek.

Som tidigare namnts finns tre olika sokvagar. Dessa beskrivs mer i detalj nedan.

Referensnummer

Referensnumret foljer med en ansdkan under hela dess livscykel och visas bland
annat i apotekets kvittens. Sokning pa referensnummer sker pa samtliga apotek och
samtliga status.

Diarienummer

Diarienumret skapas forst nar ansékan har mottagits av Lakemedelsverket och kan
anvandas av apotek forst nér ett beslut mottagits for &rendet — det vill séga ett bifall,
delvis bifall, avslag, avskrivning, avvising eller en kompletteringsbegéran. Sokning
pa diarienummer sker pa samtliga apotek och samtliga statusar.

Ovrig sékning

Om du inte har kdnnedom om aktuellt &rendes referens- eller diarienummer kan
Ovrig sdkning anvandas, till exempel nér en patient kommer till ett apotek och
meddelar att hans eller hennes forskrivare skickat en motivering till KLAS. Du kan
da avgransa om du vill soka efter en motivering tilldelad ditt apotek eller alla apotek,
samt vilken status och licenstyp du vill soka efter. Genom val under angivet apotek,
status och licenstyp kan sokningen avgransas dar licenstyp alltid maste anges (se
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2.2.1 for hur du avgransar sokningen). For att soka pa enskild humanlicens pa annat
apotek an det egna apoteket maste personnummer alltid anges.

2.21 Ovrig sokning
Ovrig sokning kan avgransas pa flera olika sétt.

Licenstyp
Licenstyp
® Enskild human | Valj en hal
() Generell human Beredskap

Vardinrittning

) Djur/djurbesattning
Djurdgares namn

) Djurklinik

Beredskap
vardinrittning

Licenstyp maste alltid anges och Enskild human ar forvalt da detta &r den vanligaste
licenstypen. Vid sokning pa licenstypen Enskild human utanfor egna apoteket maste
personnummer eller fodelsedatum alltid anges. Ovriga licenstyper behover inte
specificeras, men observera att en ospecificerad sokning kan ge véldigt manga
traffar.
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Angivet apotek

Angivet apotek

® Detta apotek
() Denna aktor
) Alla apotek

Detta apotek ger dels traff pa alla motiveringar som forskrivare valt att skicka till det
specifika apoteket, dels alla ansokningar apoteket har skapat oavsett aktuell status.
Denna sokning visar arenden som finns att hantera for aktuellt apotek, arenden som
handlaggs hos Lakemedelsverket samt avslutade &renden.

Denna aktor ger traff pa alla motiveringar och drenden inkomna till apotek
tillhorande samma apotekskedja. Vid sokning pa enskild humanlicens maste
personnummer eller fodelsedatum anges.

Alla apotek ger traff pa alla motiveringar och arenden som finns i KLAS. Vid
sokning pa enskild humanlicens maste personnummer eller fodelsedatum anges.

Status
Status
Wl vilj alla
| Motiverad W] Kompletterad
] Komplettering begard ] Beviljad
k| Handl3ggs k| Avslag
W Ansokt W Avvisad

Forvalt &r att sokning gors pa samtliga statusar. For att soka pa en specifik status
eller kombinera specifika statusar, tryck pa ”Vilj alla” for att avmarkera alla statusar
och markera sedan de som dr intressanta.

Motiverad soker efter inkomna motiveringar som det annu inte skapats nagon
ansokan av.

Komplettering begard soker efter ansokningar dér Lakemedelsverket begért
komplettering.

Handl&ggs soker efter ansékningar som &r under handlaggning hos
Lakemedelsverket.

Ansokt sdker efter ansdkningar som skickats till Lakemedelsverket men &nnu inte
natt fram.
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Kompletterad soker efter ansokningar som har kompletterats av férskrivare eller
apotek.

Beviljad soker efter beviljade ansékningar.
Avslag soker efter avslagna ansékningar.

Avvisad soker efter avvisade ansokningar.

For mer information om vad de olika statusarna innebér, se teckenforklaringen sist i
detta dokument.

Lakemedel och forskrivare

Lakemedel Farskrivare

Mamn Substans Efternamn Postort

Vid Ovrig sokning kan apotek dven soka efter motiveringar/ansokningar med en
specifik produkt eller substans samt efter en specifik forskrivare.

3. Skapa ansokan

3.1 Allméant

Du som farmaceut maste vid anstkan om licens utga fran en motivering som en
forskrivare har skapat och sant in till KLAS. Motiveringen kan innehalla kansliga
personuppgifter och behdver hanteras med varsamhet. Om motiveringen endast finns
i pappersformat ska farmaceuten uppmana forskrivaren att sdénda in motiveringen via
webbgranssnittet, eftersom det inte gar att skapa en ny ansékan utan en motivering
insand till KLAS.

Undantaget ar nar farmaceuten skapar en ansokan utifran en redan befintlig beviljad
ansokan (licens). Att hanvisa till den befintliga licensen vid ansokan accepteras da
istallet for att medsanda motivering. Dock kan ansdkan endast skapas med samma
licenstyp och for samma person/klinik/djur som licensen géller for. Observera att det
bara gar att hanvisa till licens som finns i KLAS.

Vid inloggning via apotekets expedieringssystem hamtas informationen om apotek
fran E-halsomyndighetens uppgifter. E-postadress fylls i av apoteket sjalva och ska
laggas in vid forsta anvindandet av KLAS. Se avsnitt 3.5 for mer information om
detta.
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3.2 Ansoka om licens utifran en motivering

S6k upp motiveringen och 6ppna ansokansformularet genom att klicka pa Valj till
hoger i sokresultatet. Uppgifterna fran motiveringen ar automatiskt inlasta i
apotekets ansokansformulér.

Det ar inte alla falt i ans6kan som kan andras av apotek, de som &r mdjliga att dndra
ar vita. Skulle nagot falt som inte gar att &ndra vara felaktigt kan detta meddelas
Lakemedelsverket genom att skriva i faltet for Kommentar. Lakemedelsverket kan
da redigera uppgiften vid handlaggning.

Observera att alla andringar i den del som hamtats fran licensmotiveringen maste
accepterats av forskrivaren innan insandning av anstkan eftersom forskrivaren ar
ansvarig for lakemedelsbehandlingen (géller inte &ndring av apoteksuppgifter).

3.21 Apoteksinformation

Legitimationskod: 654321
2 llAS ¢
%Iﬂmé'\ il n Logga ut Byt epost

Skapa ny licensansékan for inkommen motivering
Myser drende med referens: 2017130174

Denna ansékan gérs fér licensmotivering skapad av forskrivare Test Testson inskickad 2017-09-14 11:16
Apotek

Apotsksnamn GLM-ked Besdksadress Férnamn Efternamn

Testapoteket kan alit 7350048511986 Besdksadressen 8 Apo_FMtest1 Apo_EFMiest1

Apotekskediz Bostort Telsfon Epost

Testbolaget Stockholm test@iest se

Kommentar

[ Medicinskt bridskande

Telefonnummer maste alltid anges. Numret ar till for att Lakemedelsverket ska
kunna kontakta ansdkande apotek vid oklarheter.

Apotek kan skriva in kommentar till Lakemedelsverket vid behov och ange om
arendet ar medicinskt bradskande. Medicinskt bradskande avser tillstand dar det

innebdr en allvarlig risk fér patientens hélsa om handlaggningen av drendet fordrojs.

Observera att inga personuppgifter far anges har.

Knappen Visa motivering dppnar forskrivarens motivering i ett eget fonster och kan
inte dndras av apotek. Behandlingsindikation och motivering varfér godkéant
lakemedel inte kan anvéndas visas inte for apotek av patientintegritetsskal.
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3.2.2 Forskrivaruppgifter

Information nedan har hamtats frin den inskickade licensmotiveringen

Motiverande l&kare/tandlédkare
Fornamn Testis

Efternamn  Testsson

Behérighet | skare

Specialistkompetens (om finnes)
Biverkningar

Sjukhus  Testsjukhuset Klinik Testkliniken x

Adress (gata)
Bivgatan 1

Postnummer 42345
Postort Bilanda

Telefon 123123 Epost nej@nej se

Om det av nagon anledning skulle vara sa att farmaceuten behéver andra namnet pa
forskrivaren sa ar detta mojligt, till exempel om en annan forskrivare fran samma
klinik tagit 6ver arendet. Uppgift om sjukhus och klinik kan ocksa korrigeras
exempelvis vid felstavningar. Observera att andring till annan Kklinik inte ar tillatet, i
sadant fall behdvs en ny licensmotivering fran forskrivare verksam pa den nya
Kliniken.
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3.2.3 Produktspecifikation

Observera att andringar maste accepteras av forskrivaren.

Specifikation
Ange proedukt genom sékning

Om du anger produkt manuellt behéver du bifoga produktinformation,
kontrollera om 6nskad produkt kan sdkas fram i KLAS.

® Ange produkt manuellt

Lakemedelsprodukt
Zaditen Defiante

Maotivering avser livsmedel
Aktiv substans

ketotifenvatefumarat
Lagg till substans

Lakemedelsform Likemedelsstyrka

Kapsel, hard 1mg

Tillstindsinnehavare eller motsvarande
Defiante Farmaceutica S A Rua dos Ferreiros 260, Funchal, Madeira,Po

Dosering Totalmangd
3 Ett &rs farbrukning

| Likemedlet ar godkant i annat land, ange vilket
Haiti, 2348

Farmaceuten kan valja att uppdatera dosering och totalméngd alternativt vélja en ny
produkt. Om produkten som forskrivaren har angett inte gar att anskaffa kan
apoteket ange en annan produkt. Forskrivaren ska meddelas vid byte av produkt. For
att kunna andra produkt maste knappen Sok produkt anvandas alternativt markera
Ange produkt manuellt.

3.2.3.1 Ange produkt genom sokning

Produkt ska alltid anges genom sokning via SOk produkt i forsta hand,
produktuppgifterna fylls da i automatiskt vid val av produkt. I Sok produkt far man
traff pa alla licenslakemedel som forekommer pa beviljade licenser. Endast om
produkten inte hittas vid sokning ska den anges manuellt. Livsmedel maste alltid
anges manuellt.

Né&r man anger produkt genom sékning 6ppnas ett nytt fonster dar produkten kan
sokas fram med hjélp av olika parametrar. Minst tre tecken maste anges i nagot av
sokfalten. Det gar att soka pa flera parametrar i kombination och pa delar av namn.
Tryck Sok produkt for att sokning ska goras. Genom att klicka pa Valj pa raden fors
informationen for vald produkt dver till ansfkansformuldret. Information om
Godkannandeland licens och Ursprungsid licens fran valt licenslakemedel
presenteras i faltet Lakemedlet &r godkant i annat land, ange vilket som
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godkannandeland, ursprungsid.

Forklaringar till urval av sokparametrar

Tillstdndsinnehavare (MAH)- foretaget som far en ansokan granskad/
godkand och ansvarar for produkten.

[ ]
Godkannandeland licens- information om land som licenslakemedlet ar
godkant i.

Ursprungsid licens- godkannandenummer i landet som licenslakemedlet ar
godkant i.

Godkannandeland (nr)- visar information om godkannandeland licens och
godkannandenummer.

NPL-id- Unik identifierare av lakemedelsprodukt enligt Nationellt
produktregister for lakemedel, NPL.

eHalsomyndigheten

Sok licensldkemedelsprodukt

Produktnamn
zaditen

Aktiv substans Tillst&ndsinnehavarens namn Godkénnandeland licens Urspungsid licens

NPL ID Lakemedelsform ATC-kod ATC-kod klartext

Produktnamn Aktiva substanser Tillst3ndsinnehavare Godkannandeland (nr) NPL ID Likemedelsform Styrka ATC-kod

Zaditen
Defiante

ketotifenvatefumarat, Defiante Farmaceutica S.A.,Rua dos  Haiti (2348)
Ferreiros,260, Funchal,

Madeira,Portugal

20130603013580 Kapsel, hdrd 1 mg RO6AX17

(Ketotifen)

<ok proca ] St

3.2.3.2 Ange produkt manuellt

Produkt kan anges manuellt genom att klicka i alternativet Ange produkt manuellt.
Detaljerade uppgifter om styrka, lakemedelsform, tillstandsinnehavare och aktiv
substans maste fyllas i manuellt som fritext. Flera substanser kan anges for ett
lakemedel.

Produktinformation bor skickas med som bilaga till motiveringen. | motiveringen
bor aven anges om produkten ar marknadsgodkand i annat land eller om produkten

helt saknar godkannande och vad det i sa fall &r for typ av produkt som avses och var

den kommer ifran. For information om godkannandeland och godkannandenummer
landet dar produkten ar godké&nd bor apoteket vanda sig till sin leverantr. Numret
ska vara angivet pa lakemedelsforpackningen samt i produktresumén for godkéanda
lakemedel.

Falten Lakemedlet &r godként i annat land, ange vilket samt Lakemedlet &r ej
godkéant i annat land, ange kommentar

Inaktiverade i ursprungslaget men aktiveras nar kryssrutorna bockas i.

Endast en av kryssrutorna gar att aktivera at gangen.

Om kryssrutan bockas ur raderas inmatad text i féltet.

15/27



©

eHalsomyndigheten

3.24 Typavlicens

Det gar inte att andra licenstyp eller information som personnummer. Daremot ar det
mojligt att &ndra eller komplettera patientens namn och telefonnummer, vid enskild
human licens.

Typ av licens

Information om patienten
* Enskild licens Férnamn Efternamn
Patient Krasslig

{fodelsedatum (AARAMMDDNNNN)/(AAEAMMDD)
¥ | 18101010

Telefon (anvands endast av apotaket)
010-112233

3.2.5 Bilagor

Eventuella bilagor till motiveringen 6ppnas genom att klicka pa lanken som utgor
bilagans namn. Forskrivaren kan vélja att délja medsénda bilagor for apotek, i dessa
fall kan apotek inte 6ppna bilagorna.

Apotekets farmaceut kan valja att 1agga till bilagor till ans6kan - upp till fem bilagor
pa maximalt 5 MB per bilaga — till exempel en produktresumé vid ans6kan pa en ny
produkt som angetts manuellt. For att lagga till bilaga klicka pa Valj fil och vélj den
bilaga som ska medséndas och ange beskrivning.

Bilagor till licensansékan (max 5 bilagor & 5 Mb)

Bilaga Beskrivning

Tryck pa knappen nedan for att valja fil
| valj il | Ingen fil vald

3.2.6 Skickain
Nér ansokan skickas in sker en kontroll av att formularet &r korrekt ifyllt. Eventuella

fel markeras pa sidan med en rod asterisk ™ samt ett felmeddelande overst pa sidan.
Faltet maste da korrigeras innan det gar att skicka in.

3.2.7 Ansoka om licens utifran en redan beviljad licens

S6k upp den beviljade licensen och 6ppna ansdkansformuléret genom att pa raden
klicka pa Valj till hoger i sokresultatet. | Gvrigt se ovan punkt 3.2.

Om du véljer att skapa en ny ansokan utifran en befintlig licens sa galler ssmma
utseende och andringsmojligheter som for att skapa en ansokan fran en motivering.
Informationen som visas hamtas fran den data som ar registrerad for den beviljade
licensen och inte den ursprungliga motiveringen.

3.3 Begéaran om komplettering

Om det saknas information for att kunna ta ett beslut skickas en
kompletteringsbegaran fran Lakemedelsverket. Kompletteringshegaran med
arendeuppgifter i sin helhet skickas via vanlig postgang till forskrivaren.

16/27



©

eHalsomyndigheten

Oxolinsyre ¢ k@ ansok_Fn  ansok_Sjuk.. ansok_Klinik RECEPTBR. 20:7-09-01 2017130138
vet. ansok_Efn Apotekens 18:43
Service AB

Status anges som KB i grénssnittet och ar synligt for alla apotek. Endast ansfkande
apotek kan ta del av kompletteringsbegaran.

3.4 Komplettera ansékan

Endast en farmaceut fran det ansokande apoteket kan komplettera ansokan. For att
lasa kompletteringsbegaran klicka pa Valj.

Komplettera anstékan X}

Av lakemedelsverket begard komplettering
kompletteringsbegaran_text

Komplettera ansokan

Komplettera ansokan oppnas da i ett nytt fonster. Stang Komplettera ansdkan genom
att klicka pa krysset

For att komplettera ansokan klicka pa knappen Komplettera ansokan.

Samma formular visas som vid skapande av ny ansokan fran motivering.
Information hamtas fran tidigare ans6kan och inte fran motiveringen vilket innebar
att viss motiveringsinformation saknas. Fyll endast i den nya informationen som
begarts av Lakemedelsverket.

Observera. Om apoteket kompletterar en ansdkan kan forskrivaren inte skicka in en
komplettering i samma drende. Apotek ska darfor endast komplettera en ansfkan om
det ar sékerstallt att uppgifterna apoteket har motsvarar Lakemedelsverkets begéran,
exempelvis begdran om produktinformation for ett lakemedel som apoteket har god
kannedom om. | annat fall kan apoteket hindra forskrivaren att inkomma med de
medicinska uppgifter som behdvs.
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3.5 Auvisering

Forskrivare kan valja ett specifikt apotek att skicka sin motivering till, apoteket
kommer da att aviseras via e-post och motiveringen kommer att hamna under ’Detta
apotek”. Andra apotek kan fortfarande sdka fram motiveringen.

For att aviseringen ska fungera behover apotek vid forsta anvandandet av KLAS
ange den e-postadress de 6nskar fa aviseringar till. Detta gor du via startsidan i
KLAS genom att trycka pa "Byt epost” i det vre hdgra hornet. Hir kan éven vald e-
postadress uppdateras vid ett senare tillfalle. Ldkemedelsverket rekommenderar att

en gemensam e-postadress till apoteket anvénds.

Legitimationskod: 654321

# Till startsidan

Aviseringsinstallningar [ %]

Kontrollera nedanstiende kontaktinformation far avisering

Aktuell e-postadress
tesi@iestse
Ny e-postadress

Bekréfta ny e-postadress

&=ket vill ha avisering vid Komplettaringshegaran och Baslut,

Avisering vid inkommen motivering dr obligatoriskt och kan inte véljas bort.
Avisering vid kompletteringsbegéran och beslut &r daremot valfritt och kan valjas
bort, se ovan.

Aviseringen ser ut enligt nedan och ar helt anonymiserad for att skydda
patientintegriteten.

Fran: noreply @ehalsomyndigheten. se
Till: Enoksson Tomas

Kopia:

Amne: Avisering licensdrende

Det finns ett licensarende for ditt apotek att hantera i kommunikationslosningen fér licensansdkningar.
Logga in i kommunikationsldsningen for att hantera licensarendet.

Tjansten har utvecklats och forvaltas av eHalsomyndigheten. Vid tekniska problem, kontakta: servicedesk@ehalsomyndizheten.se, tel 0771-766 200.

For fragor om licenser, vilkommen att kontakta Likemedelsverket pa licensgruppen@mpa.se eller 018-17 46 60.

18/27



eHalsomyndigheten

Historik

Ett licensarende i KLAS kan férandras genom att det kompletteras av forskrivare,
farmaceut eller Lakemedelsverket. Genom historikfunktionen kan farmaceuten se
héndelseloggen for ett drende. Funktionen kan ses nar arendet har status Handlaggs
(H) samt Komplettering Begard (KB). Samtliga statuséandringar i arendet listas i
datumordning. Datum, Status, Insant av samt Lank till ansokan (versioner) kan ses i
listan.

Ar drendet i status Handlaggs klickar du pa Visa, langst upp till hger i det nya
fonstret finner du da Historik. Klicka pa denna och du far da upp ett nytt fonster med
historisk information.

Ar drendet i status Komplettering begard klickar du pa Valj, nytt fonster visas, vilj
Komplettera ansokan, klicka pa Historik langst upp till hoger i det nya fonstret.

Oxolinsyre H ansok_Fn ansok_Sjuk... ansok_Klinik Testapo kan 2017-09-01 PatFN_ansok 20020202 2017174634 Visa
Vet. ansok_Efn alle/ 14:30 PatEFN_anso
Testbolaget

Visa ansokan

Licensansokan

Avser @rende med referens: 2017174634  Historik | >
Apotek
Apoteksnamn GLN-kod Besoksadress F&rnamn Efternamn
Testapo kan alit 7350046611966 Besoksadressen 8
Apotekskedja Postort Telefon Epost
Kommentar

Medicinskt brédskande
Information nedan har hamtats fr8n den inskickade licensmotiveringen

Motiverande ldkare/tandldkare Specifikation

Férnamn ansok_Fn O Ange produkt genom sbkning
Efternamn ansok_Efn

O ange produkt manuellt

Visa historik (%]
Datum Status Insént av Lénk till ansékan
2017-09-01 13:50 » Forskrivare
2017-09-01 14:30 A Farmaceut Version 0.1
2017-09-01 14:30 1 Lakemedelsverket
4. Beslut

Efter att Lakemedelsverket fattat beslut meddelas beslutet direkt i KLAS atkomligt
for apotek.
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Ansokande apotek far en avisering om att ett licensarende finns att hantera, men
aviseringar for detta kan alltsa valjas bort enligt ovan.

Forskrivare kan se status pa sina licensmotiveringar i sitt granssnitt. Forskrivaren
meddelas endast beslut via vanligt brev om Lakemedelsverket anser att nagot sarskilt
ska delges i samband med beslutet.

Vid beslut om avslag eller avvisning meddelas forskrivare om beslut via vanligt
brev.
Vid beslut om att bevilja licens meddelas normalt inte férskrivaren.

5. Tillgangligheten for arenden

En inséand motivering finns tillganglig under ett ar for apotek att skapa en
licensansdkan till. Efter ett ar tas sedan motiveringen bort fran KLAS.

En motivering kan endast kopplas till en licensansokan.

Beviljade licenser visas for apotek i 36 manader (en licens ar hogst giltig 12
manader) och tas sedan bort ur KLAS. Under dessa 36 manader kan apotek skapa ny
licensansokan utan ny motivering genom att hanvisa till tidigare beviljad licens.
Lakemedelsverket gor alltid en bedémning om ny motivering krévs innan beslut om
licens tas.

6. Support

For fragor om licenser, regelverk och anvandarfragor som inte &r av teknisk art,
valkommen att kontakta Lakemedelsverket pa:

e-post licensgruppen@Ilakemedelsverket.se eller telefon 018-17 46 60.

Vid tekniska fragor till exempel vid problem med atkomst till systemet KLAS ska
slutanvéndare i forsta hand kontakta den egna IT-supporten for att utesluta lokala
problem. Om problemet kvarstar skickar den egna IT-supporten en felanmalan till
E-halsomyndigheten pa:

e-post servicedesk@ehalsomyndigheten.se
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7. Forkortningar och val

Licenstyp

forkortning

Licenstyp
Klartext
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Forklaring

ED

Enskilt djur

En licens som géller behandling for ett enskilt djur eller
en enskild djurbesattning forskrivet fran den angivna
kliniken. Djurégaren ar angiven.

DK

Djurklinik

En licens som géller for ett djurslag, oavsett individ,
forskrivet fran den angivna kliniken.

EH

Enskild human

En licens som géller behandling for en specifik person
oavsett vilken behorig forskrivare som forordnat
lakemedlet. Personummer ar obligatoriskt
(AAAAMMDDNNNN). Till person utan
personnummer finns fodelsedatum angivet.

GH

Generell human

En licens som galler for en eller flera vardenheters
behov. Far endast anvandas vid rekvirering av
lakemedel, inte for receptforskrivning.

Beredskapslicens

Ar alltid generell human eller djurkliniklicens och far
anvandas vid expedition av bade recept och rekvisition.
For humant bruk maste forskrivare fran
Giftinformationscentralen eller Socialstyrelsen
motivera for licens.

For veterinart bruk maste forskrivare fran Statens
Veterindrmedicinska anstalt (SVA) motivera for licens.

Status

Status

Klartext

Motiverad

Knappar Forklaring
som visas

Vilj

En motivering har insénts av forskrivare. En
farmaceut pa apotek kan valja att skapa en
ansOkan for motiveringen.

Ansokt

En ansokan ar inskickad men Léakemedelsverket
har inte mottagit den &nnu. Det tar i
normalfallet ca 10 minuter for en skickad
ansOkan att nd Lakemedelsverket.

Handl&aggs

Lakemedelsverket har mottagit ansdkan i sitt
system. Handlaggning kommer att paborjas sa
snart som majligt eller pagar. Avvakta beslut
fran Lakemedelsverket.
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Bev

Beviljad

Visa beslut,
Vilj

Visa Lakemedelsverkets beslut som pdf for
licensen.

Skapa en ny ansokan fran existerande licens.

Avi

Avvisad

Visa beslut

Ansdkan har inte prdvats i sak utan &r avvisad
av annat skal som framgar i beslutet,
exempelvis lakemedlet som omfattas &r godként
i Sverige.

Beslutsinformation skickad per post till
forskrivare.

AvSs

Avslag

Visa beslut

Ansokan har behandlats men fatt avslag.
Forskrivare kan inte se information i systemet.

Beslutsinformation skickat per post till
forskrivare.

KB

Komplettering
begérd

Valj —om
samma
apotek som
skapat
ansokan

Lakemedelsverket begar i regel komplettering
fran forskrivaren. Farmaceut pa det apotek som
ansokt kan dock valja att komplettera ansokan
med den information som L&kemedelsverket
begart. Innan ansdkan visas kommer en
informationsruta med information om den
komplettering som begérts fran
Lakemedelsverket att visas upp.

Kompletterad

Arendet har kompletterats av forskrivare eller
farmaceut och kompletteringen har sénts in till
Lakemedelsverket. Nar L&ékemedelsverket
mottagit kompletteringen andras status till
handl&ggs.
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8. Avrakningsfunktion i KLAS

8.1 Bakgrund och syfte

Enligt Lakemedelslagen (2015:315) far konsumenter hamta ut licenslakemedel pa
valfritt 6ppenvardsapotek oavsett vilket apotek som beviljats licensen.

Lakemedelsverket stéller krav pa apoteken att utlamnade av licenslakemedel ska
dokumenteras. | KLAS finns darfor en avrakningsfunktion dér apoteken kan se hur
mycket som tidigare har expedierats pa en beviljad licens samt registrera nya uttag.

Lagen géller samtliga licenser som beviljats med undantag for licenser av typen
generell human.

8.2 Sok och visa licens

8.2.1 Knapp fér avrakning

Nar man expedierar licenslakemedel pa 6ppenvardsapotek ska uttaget pa licensen
registreras i KLAS. FOr att registrera uttag boérjar man med att soka upp licensen i
KLAS.

For samtliga licenser som beviljats visas knappen Avrékning i sokresultatet.

Lidokel- Bev GunnarDH  Sjukhus Naglar och  Testapo kan 2017-09-22 Sjukhuset 2017193924
Adrenalin Lakare72 hartoppar  allt / 12:20 Norrag4 —
Vet Testbolaget
Walpoles Bev Gunnar DH Sjukhus Naglar och  RECEPTBR... 2017-09-22 Sjukhuset 2017199923 (5}
Buffer Lakare37 hartoppar  Apotekens  12:20 sodra6l Vali
Irr\'ga_tlun Service AB
Solution
Colpermin Bev GunnarDH Sjukhus Ngglar och RECEPTBR.. 2017-09-22 Sjukhuset 2017199922 (5}
1BS Relief Dubbelroll35 hartoppar  Apoteksns  12:20 utterng1
Capsules Service AB
.- 2
8.2.2 Hanglas

Tva olika hanglassymboler visas nar licensen ar beviljad av annan aktor.

e Symbolen =] visas for licenser av typen Generell Human.

Nar man “hovrar” dver symbolen visas hjélptexten: ”Licensen ar beviljad till
en annan apoteksaktor. Du far expediera mot recept till patient om ett
sarskilt tillstand finns for detta licensldkemedel, oavsett vilken apoteksaktor
licensen dr beviljad for.”

e Symbolen 5l visas for dvriga licenser

Nér man “hovrar” dver symbolen visas hjélptexten: “Licensen dr beviljad till
en annan apoteksaktor och du far darfor endast expediera till konsument,
dvs. patient eller djurdgare”
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Knappen Avrakning dppnar avrakningsfunktionen i KLAS.

Visa licens/Registrera uttag

ICAL PRODUE

/N LAKEMEDELSVERKET oatm o

Beslut

Injection.

dkan for Ads line Injection

Likemedelsverket beviljar Apoteket Rubinens ansokan om licens for Adrenaline

Redogorelse for arendet

HUMAN GENERELL LICENS

Ansdkan
Ankomstdatum:
Referensnr:
Apotek: Apoteket Rubinen
On: Storstaden

K AB
GLN-kod:
Sjukvardsinrattning
Namn: Storstadens Sjukhus Medicinkliniken
Preparat
Namn: Adrenaline Injection
Substans: Adrenaline tartrate
Styrka: 0.1 mg/ml

jekti losning
Tillst i
Essex, Storbritannien

Dosering: Enligt ordination
Totalmangd: 14r
Farskrivare
Namn: Per Laekare
Sjukbus/klinik Storstadens Sjukhus Medicinkliniken
Adress: Lilla gatan 11

123 45 Storstaden

Lakemedel: LmpNamn
Férskrivare: ForskrivareFomamn

Typ: Bereaskapsiicens.
ForskrivareEfiernamn Giltig to.m 2019-03-11
For information om vilket

sjukhus/dinik som

licensen galler for

‘hanvisas till licensbesiutet

Referens nr: 2018227297

Beviljad totalméngd: Beviljad totalmangd
Registrerade uttag

Méngd Enhet Datum  Kommentar Exp.id Skapat av Apotek

3 ml 2018-09-11 Test kommentar. larssmat  RECEPTBR...
4 d 2018-09-11 larssmat  RECEPTBR,
[ 2018-09-12 larssmat  RECEPTER..

Totalt uttagen méingd: 7

Angra uttag:
Borttag av uttag gors genom aft registrera ett nytt uttag med minustecken framfor
mangden samt en forklarande kommentar,

ont Aktor

Stockholm Apotekens Service AB
Stockholm Apotekens Service AB.
Stockholm Apotekens Service AB

Avrakningsfunktionen bestar av tva delar. Till vanster visas licensbeslutet i sin
helhet som pdf. Till hoger visas information om licensen och dess registrerade uttag.
Dér kan &ven nya uttag registreras.
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8.3.1 Licensinformation och tidigare uttag

Lakemedel: Walpoles Buffer Typ: Generell Human
Irrigation Solution Patient:

Forskrivare: Gunnar DH Lakare42 Person-1D:

F6r information om vilket Giltig t.o.m| 2019-05-22

sjukhus/kiinik som licensen galler for
hanvisas till licensbeslutet

Referens nr: 2018227333

Beviljad totalmdngd)] 40 cl

Registrerade uttag

Mangd Enhet Datum Kommentar Exp.id Skapat av Apotek Ort Aktor
10 stycken 2018-09-14 Har kommer en Abc-123 Systemtestare RECEPTBR...  Stockholm Apotekens Service AB
kommentar

Totalt uttagen manod:|10

Overst till hoger i avrakningsfunktionen visas information om licensen. Har ser man
&ven licensens beviljade totalméngd samt hur 1&nge den &r giltig. Licensens beviljade
totalmangd &r oftast angiven som tidsperiod, t.ex. 1 ar. Nar giltighetstiden gatt ut
visas giltighetsdatumet med rdd text.

I och med L&kemedelsverkets foreskrifter om licens (HSLF-FS 2018:25) som
bérjade gélla 2018-09-01 kan en generell licens tillgodose behovet av lakemedel for
en eller flera vardenheter. Detta galler dven for en veterinar licens som kan gélla for
ett djurslag for en eller flera veterindrmedicinska verksamheter.

Information om vilken/vilka vardenheter eller veterindrmedicinska enheter som
licensen galler for finns pa licensbeslutet.

Detaljerad information om varje uttag visas i tabellen Registrerade uttag. Dar kan

man dven se vem som har registrerat uttaget, pa vilket apotek/aktor/ort det ar gjort
samt registreringstidpunkt.

Faltet Totalt uttagen méangd réknas upp for varje uttag som registreras.
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8.3.2 Registrera nytt uttag

| | Likemedel: LmpNamn Typ: Beredskapslicens
Forskrivare: ForskrivareFornamn o
ForskrivareEfternamn Giltig t.o.m 2018-03-01

Sjukhus: Sjukhus
Klinilk: Kiinik
Referens nr: 2017199811

Beviljad totalmangd:
Beviljad totalmangd
Lices

exp

eviljad till en annan akeér och du
dvs. patient eller dj

konsument, dvs. patient

Registrerade uttag
Mangd Enhet Datum Bestallare Kommentar Exp.id Skapat av Apotek Ort Aktor

Totalt uttagen mingd: Inga uttag hittades.

Mangd Enhet Datum

40 sprutor 2017-09-18
Bestallare

Anna Farmaceut

Kommentar
Hér kommer lite kommentarer kring
expedieringen|

4

Angra uttag:
Borttag av uttag gors genom att registrera ett nytt uttag med minustecken framfar
mangden samt en farklarande kommentar.

[ Regarersunag ] Sano

Ldangst ner till hoger i avrékningsfunktionen finns inmatningsfalt for att registrera
nytt uttag pa licensen.

Mangd: Expedierad méngd. Faltet &r obligatoriskt. VVardet anvands for att rdkna upp
faltet Totalt uttagen mangd. Det &r darfor viktigt att alla uttag pa en licens anges med

samma enhet. Om det behdvs kan kommentarsféltet anvandas for att fortydliga detta.
Enhet: Fritextfélt for enhet. Har anges lamplig enhet t.ex. sprutor, ml, tabletter.
Datum: Expeditionsdatum. Dagens datum foreslas men faltet kan andras vid behov.
Exp.id: Receptexpeditionens id. Anges for att ge sparbarhet till receptexpeditionen.

Kommentar: Anges vid behov nar nagot behdver dokumenteras/fortydligas om
uttaget.

Nar man har fyllt i de uppgifter som behdvs trycker man pa knappen Registrera
uttag. Informationen om uttaget sparas och visas som en ny rad i tabellen
Registrerade uttag. Faltet Totalt uttagen mangd réknas upp.

8.3.3 Angra uttag

Det gar inte att i efterhand ta bort eller dndra pa ett registrerat uttag. Om man vill ta
bort ett uttag gér man det genom att registrera ett nytt uttag med minustecken
framfor mangden. Faltet Totalt uttagen mangd kommer da att raknas ned.
Kommentarsfaltet kan anvandas for att ange en forklaring till borttaget.
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9. Versionshistorik

Version | Datum Kommentar
11.0 2023-10-31 Faststéalld version ’Anvindarhandledning for
apotek’
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