0

Kommunikationslosning
for licensansokningar (KLAS)
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MEDICAL PRODUCTS AGENCY


Presentatör
Presentationsanteckningar
Bild visas 2-3 sekunder innan Ulrika flikas in.

Förmedla:
Vad filmen ska handla om.


Vad vi vill förmedla/ge svar på med hela filmen:
Vad händer 1/10?
Påverkas jag?
Varför nytt system?
”Wow, vad enkelt och säkert KLAS är”
”Det där ser lätt ut”
”Det här kommer bli bra”



Introduktion

Samma process som tidigare

» Forskrivaren skapar en motivering

*  Apoteket ansoker om licens

 Lakemedelsverket beslutar om licens

«  Apoteket meddelas beslutet om licens (forskrivare meddelas dar sa kravs via brev)
«  Expedition mot giltigt recept eller rekvisition kan ske om licens beviljats

Nytt system - inga nya regler
Det nya licenssystemet, KLAS, har utvecklats och forvaltas av eHalsomyndigheten. | KLAS kan alla
apotek se vilka licenser som finns. Men precis som tidigare ar licensen knuten till ett apotek och far

bara nyttjas av det apotek som beviljats licensen eller apotek inom samma aktor.

Din motivering finns tillganglig for alla apotek

Nar du skickat in din motivering till KLAS finns den tillganglig for alla apotek. Du kan aven vélja att ett
specifikt apotek skall aviseras om du vet vilket apotek din patient/djuragare énskar hamta

licenslakemedlet pa.
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Startsida for forskrivare
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Motivering for licensansokan

bqt

Skriv in bokstaverna i filtet nedan.

vilj din roll

[ Cskare f Tandiakare Jf Veterar]

Vilj din roll -> Skapa ny/komplettera licensmot

ivering -> Fyll i och skicka licensmotivering ->

Kvittens

Om cookies
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Det har ar startsidan for dig
som forskrivare. Startsidan
nar du via Iv.se/licens.

For att komma vidare till
motiveringsdelen, ange
bokstaverna i faltet (teknisk
sakerhetsatgard) samt vilken
roll du har.

| dverkant kan du hela tiden
se i vilken del av flodet du
befinner dig (fetmarkerat).


http://www.lv.se/licens

Skapa ny licensmotivering

(0 LAKEMEDE LSVERKET O Ny motivering E Avsluta
Vilj din roll -> Skapa ny/komplettera licensmotivering -> Fyll i och skicka licensmotivering -> Kvittens

Motivering fér licensansékan

Skapa licensmotivering for humant bruk Komplettera licensmotivering
Skapa licensmotivering fér humant bruk Komplettara licensmotivering dar l3kemedelsverket begart

komplettering Referennsnummer maste anges. Om kompletteringen
galler humant bruk maste patientens personnummer anges.

0Om cookies
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Beroende pa vilken roll du
har kan motivering skapas
for humant eller veterinart
bruk och formularen ser lite
olika ut.

Harifran skapar du en ny
motivering eller kompletterar
en tidigare efter begéaran fran
Lakemedelsverket.

Pa kommande bilder visar vi
hur du skapar en
licensmotivering.



Skapa motivering

Alla uppgifter utom e-post ar
obligatoriska och maste fyllas i.

’0 LA KEMELWELSVERKET 0 My motivering 0 Avsluta

valj din roll -> Skapa ny/komplettera licensmotivering -> Fyll i och skicka licensmotivering -> Kvittens

Skapa licensmotivering fér humant bruk

Sék licenslakemedelsprodukt
Motiverande ldkare/tandldkare pecifikation
Formamn Efternamn finge produkt genom sokning
[ 5tang
Behdrighet Specialistkompetens {om finnes) lange produkt manuellt e e s AR WD TR
i uktna Aitiva substa TillstAng NPL 1D Lakemedelsform

Likemedelsprodukt

Produkt kan antingen anges

Aktiv substans

manuellt eller sokas fram via

Likemedelsform Likemedelsstyrka

knappen "Sok produkt”. Soker du

Tillstandsinnehavare eller motsvarande

fram en produkt fylls alla
e s e e L produktuppgiﬁ:er | automatiskt.
e Du kan soka bland alla produkter
det tidigare har beviljats licens

Information om patienten .
® Enskild licens FBrnamn Efternamn Personnummer/fodelsedstum (ARAAMMDONNNN)/(AAAAMMDD) for
.

Sjukhus/klinik

Adress (gata)

Telefon (anvands endast av apoteket)

sommen e . Observera att Lakemedelsverket
inte har nagon kannedom om
s tillgangligheten for produkter.
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Skapa motivering (fortsattning)

( Typ av licens )
+ patienten

Telefon (anvénds endast av ap

) Generell licens Beredskapslicens

Vardinrattning/sjukhus

Motivering

Behandlingsindikation

Motivering till varfér godként likemedel inte kan anvand

@® Enskild licens Férnamn Efternamn

Personnummer/fédelsedatum (AARAMMODDNNNN)/(AEARMMDD)

oteket)

Klinik

[ Godkanda lskemedel saknas [ Otillracklig effekt O Qacceptabla biverkningar [ annat

s, val av preparat samt uppgift om tidigare terapi och resultat

Bilaga Beskrivnin: g

Tryck pa knappen 'Bladdra’ fir att vélia fil, och tryck ser|

Apotek

Information om sekretess och behandling av personuppgl

Apoteksnamn Besdksagress

Deld fér apotek

pé knappen 'Ligg till bilaga' fir att ta med filen{max 5 bilager a 5 Mb)

Taln'l Sok apotek .

fter finns pa Likemedelsverkets respektive eHalsomyndighetens hemsida.

Avbry ¢ [ff Skicka in

Om cookies

{ Minst ett av dessa fyra alternativ maste valjas ]
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Vilka licenstyper du kan valja pa
beror som tidigare namnts pa
vilken roll du har.

Motivering och indikation kommer
att vara dolt for apoteket. Vid tillagg
av bilaga ar det valfritt om den ska
vara dold eller inte for apoteket.

Alla apotek kan sOka upp din
motivering, patienten kan da sjalv
valja vilket apotek som ska ansotka.
Du kan aven vélja ett specifikt
apotek som da aviseras om att en
motivering har skickats in.

Vid insandning valideras formuléaret
och falt som saknar information

markeras med *



Skapa motivering - veterinar

( LAKEMEDELSVERKET [ Ny motivering (&) Avsiuta
GENCY

MEDICAL FRODUCTS A

Vlj din roll -> Skapa ny/komplettera licensmotivering -> Fyll i och skicka licensmotivering -> Kvittens

Skapa licensmotivering far enskilt djur, djurbesattning eller djurslag

Motiverande veterinar Specifikation

Férnamn Efternamn @ ange produkt genom sékning Sik produkt
Behérighet Specialistkompetens (om finnes) O Ange produkt manuellt

Weterinar

Sjukhus/klinik Likemedelsprodukt

Adress (gata) Aktiv substans

Postnummer Postort Lakemedelsform Lskemedelsstyrka

yuetetcn Epost Tillstdndsinnehavare eller motsvarande

Dosering Totalméngd
Likemedlet dr godként | annat land, ange vilket

Lékemedlet ej godként i annat land, eventuell kommentar

Typ av licens

® Enskilt djur el. djurbesattning Djurégarens namn Djurets namn / besattningsnummer

O Diurklinik Beredskapslicens

vardinrattning/sjukhus Klinik/Avdelning eller motsvarande

O Avser behandling livsmedelproducerande djur ® Avser behandling av icke livsmedelsproducerande djur

@

Djurslag fritext

Motivering
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Motiveringen fylls i pa
samma satt om du ar
veterinar.

Det djurslag du avser att
behandla valjs fran
rullistan, saknas aktuellt
djurslag kan du skriva det i
fritext.

Du behdver aven ange om
behandlingen galler
livsmedelsproducerande
djur eller inte.



Kvittens

Nar du ar klar far du en kvittens
e att din motivering skickats till
KLAS och kan plockas upp av
apotek. Lakemedelsverket mottar
motiveringen forst nar ett apotek
har skapat en tillhGrande

Valj din roll > Skapa ny/komplettera licensmotivering > Fyll i och skicka licensmotivering > Kvittens licensansokan.

Kvittens

Information om sekretess och behandling av personuppgifter finns pd Likemedelsverkets respektive eHalsemyndighetens hemsida.

(0 LAKEMEDELSVERKET [ ny motivering (B Avsiuta
FABICA: PROOUCES MY

Licensmotivering dr nu inskickad

Referensnumret ar unikt for
. _ - ; arendet och kan anvandas vid
e e e A e e T T S PO T R 0 kontakt med apotek och

Skapa PDF for att spara eller skriva ut motivering. Lakemedelsverket.

Kopiera for att stk géra en likadan motivering men pa t.ex. en annan styrka

handlaggning av dren

Uppgifterna kan kopieras over till
en ny motivering.

Observera att du inte kan komma
at din motivering igen nar du har
stangt kvittenssidan.
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Spara din motivering

Licensmotivering r nu inskickad

Referensnummer: 2015141
Licenstyp: h I
Féljande apotek komngbr &
Motiveringen galler |fkeme
Motiveringsn skickgdes in 2|

Referensnummer

Mativeringen lagfas i komm|  [nskickad datum
et mottar Original / komplettering

Motiverande likare/tandlikare
Férmamn

Eftemamn

Bahérighet

Kopiera for aft 15t géra en Specialisthomptens

Sjukhus/klinik
Adress (gata)
Fastnummer
Postort
Telefon
E-postadress

Specifikation
Motivering avser livsmedel
Produkinamn

Akdiv substans

Tillstindshavare eller motsvarande

Desering

Totalmangd

Lakemedet & godkant i annat land

Lakemedlet godksnt i land

Lakemedlet ar ] godkant i annat land

Lakemedlet ar ] godkant i annat land, kommentar

Typ av licens
Licenstyp

Information om patient
Férmamn

Eftemamn

Personnummer | fodslsedatum
E-postadress

Motivering
Motivering
Behandlingsindikation
Mativeringstext

Bilagor
Filnamn Baskrivning

Apotek
Apoteksnamn
Apoteksaktdr
Besoksadress
Pastort

Sida1(1)
e L ivering avseende Enskild Humanlicens

2015101209
2015-04-22
Original

Peter

Farsberg

Lakars

Allmanmedicin

Forsbergs Sjukhus, Hockeykfiniken
Gatan 1

12344

Stadsala

123445

epast@epast.se

Indamet-Ratiopharm
indometacin

Kapsel, hard

25mg

ratiopharm GmbH
En ging om dagen
Ettr

Enskild human

Karl
Kariszon
190006100814

Godkanda likemade! saknas
Smdérta i knd.
Karl har provat alla godkinda |3kemedel utan til

Kiig effekt ssmt med mycket biverkningar.

Dold for apotek

Apoteket Gulvivan
Apotehens Service AB
Sédemmalmsallén 36
Uppsala

LAKEMEDELSVERKET
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Via knappen Skapa PDF kan du
spara din motivering i form av en
PDF. Du kan da spara
motiveringen enligt era gallande
rutiner.

Observera att du inte kan komma
at dina tidigare motiveringar om du
inte sjalv sparat ned dem.



Komplettera en motivering

Motivering fér licensansokan

Skapa licensmotivering for humant bruk '@ Kompletiera licensmotivering I
Komplettera licensmotivering dar lakeMmgdelsverket begart

komplettering Referenzsnu mmer maste andes. Om kompletteringen
géller humant bruk maste patientens personms er ani

Skapa licensmotivering for humant bruk

ges.

Komplettera licensmotivering

Referensnummer
| Komplettering avser licensmotivering for enskild humanlicens

Personnummer/fodelsedatum
Valj en v

[ Sok Jf Avbryt]
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Lakemedelsverket kommer precis
som tidigare att skicka
kompletteringsbegaran per post,
men du kompletterar elektroniskt.

Vid komplettering anges arendets
referensnummer som aterfinns i
kompletteringsbrevet.

Vid komplettering av enskild
humanlicens behdver aven
patientens personnummer anges.

Nar du sokt fram aktuellt arende
Oppnas en tom motiveringssida
upp. Du behdver endast fylla i dina
kontaktuppgifter samt den av
Lakemedelsverket begarda
kompletteringen.



Summering

e Samma process som tidigare
 Nytt system - inga nya regler

« Din motivering finns tillganglig for alla apotek

 Mer detaljerade instruktioner for hur du fyller i din licensmotivering finns att
hamta pa lv.se/licens under Nytt licenssystem.

Vid fragor om licenser, regelverk och anvandarfragor som inte ar av teknisk art, kontakta Lakemedelsverket pa:
licensgruppen@mpa.se, tel 018-17 46 60.

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

e-post servicedesk@ehalsomyndigheten.se eller telefon 0771-766 200.

( LAKEMEDELSVERKET
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http://www.lv.se/licens
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