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1 Syfte

Att beskriva hur licenser soks hos Lakemedelsverket via E-hdlsomyndighetens
e-tjanst KLAS (Kommunikationsldsning for licensansdkan).

2 Bakgrund

KLAS ger stod for att elektroniskt kunna motivera, ansoka och komplettera
licensdrenden. Detta innebar att forskrivaren fyller i licensmotiveringen via
ett webbformular och kénslig information skickas darmed pa ett sakert satt.
Ansokan gors sedan av ett apotek. I KLAS kan alla apotek se vilka licenser som
finns och en beviljad licens ar giltig pa alla 6ppenvardsapotek i Sverige.

3 Ansvar

Behorig forskrivare ansvarar for att skapa en licensmotivering i KLAS. Om
ansokan galler enskild licens ansvarar forskrivaren for att patienten
informeras om ldkemedlet och att recept utfardas. Nar licensmotiveringen
skickats in bor forskrivaren kontakta det apotek dar lakemedlet ska hamtas ut
for att starta ansokningsprocessen alternativt uppmana patienten att kontakta
apoteket.

4 Praktisk hantering for licensansokningar i KLAS

For journalsystemen i Region Skane finns det en direktlank till formularet
Licensmotivering via e-tjdnst, under rubriken Lédnkar.

1. Fyll i motiveringen via webben. Efter sindning visas en kvittens att
overforingen lyckats.

2. Innan tjansten stangs tryck pa, "Skapa PDF” och skriv ut motiveringen.
Spara inte ner motiveringen.

3. Motiveringen laggs till journalen (samma rutin som fér annan
papperskorrespondens som hor till patientjournalen).

4. Gor en sedvanlig journalanteckning.

Efter att kvittenssidan stangts har forskrivaren inte langre atkomst till
uppgifterna som angivits. Forskrivare kan dock se status for sina egna
inskickade motiveringar under "Mina drenden" i KLAS.

Onskar Likemedelsverket en komplettering av ansékan kommuniceras det via
post. Kompletteringen skall sedan goras elektroniskt via KLAS genom
funktionen "Komplettera licensmotivering”. Anvand samma referensnummer.
For utskrift och journalféring av kompletterad ans6kan upprepas proceduren
ovan.
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OBSERVERA! Det ar viktigt for informationssakerheten att informationen
finns tillganglig pa ratt satt och att sekretessbelagda uppgifter inte kommer pa
avvagar. Spara darfor inte ner uppgifterna pa annan lagringsplats. Samtidigt ar
det viktigt att kopia av ans6kan journalfors.

Enskild licens ar for patientens behov och utlamnande far ske mot rekvisition
och recept till patient. Licensen ar inte knuten till den motiverande
forskrivaren eller dess arbetsplats under forutsattning att det i beslutet inte
anges sarskilda villkor.

Avser ansokan inte enskild patient utan en licens for verksamheten (sa kallad
generell licens) hanteras den i webbtjansten KLAS och sparas enligt rutin som
verksamheten uppréttar. En generell licens kan sokas for en klinik, ett
verksamhetsomrade eller ett helt sjukhus. Goteborg Kundcentrum anges da
som det apotek som ska skota ansdkan.

Hur man fyller i motivering och ansékan om licens via KLAS

Logga in via e- Logga in i KLAS med hjilp av e-tjanstekort (SITHS-
tjdnstekorteller e- | certifikat) eller e-legitimation (mobilt BankID).
legitimation

Skapa licens For att skapa en ny licensmotivering tryck pa knappen

”skapa licensmotivering for humant bruk”. Om
motivering redan finns sedan tidigare men behdver
kompletteras kan man vilja knappen "komplettera
licensmotivering”.

Forskrivare Fyll i namn, arbetsplats, mejladress, telefonnummer och
ovrig information som efterséks. Uppgifterna ar viktiga
om apoteket behover kontakta forskrivaren.

Produktnamn Sok upp produkten i Lakemedelsverkets databas genom
att trycka pa knappen "Sok produkt” till hoger pa sidan.
Man kan vélja att fylla i produktnamn eller aktiv
substans och trycka pa ”"sok produkt”. Vid val av
preparat trycker man pa knappen "valj” till hoger och
uppgifter for vald produkt fors da automatiskt in i
licensmotiveringen. Livsmedel registreras alltid
manuellt.

Tillstdndshavare Ange valfritt om apoteket ska ges mojlighet att valja den
eller motsvarande produkt/fabrikat som finns tillgdnglig. Om preparatet
valts via listan i "sok produkt” fylls faltet automatiskt i
med tillstdndshavarens namn och gar da inte att dndra.
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Dosering Fyll i dosering for enskild patient, vid férskrivning av
generell licens - 1dmna faltet tomt.
Totalmangd Ange ett ar om det ar ett I6pande behov.

Typ av licens

[ rutan "typ av licens” anger forskrivaren om
licensmotiveringen ska gilla for enskild patient (enskild
licens) eller for vardinrattning/sjukhus (generell licens).

Enskild licens

Ange personnummer pa patienten AAAAMMDDNNNN.
Nar fullstdndigt personnummer saknas ange
fodelsedata. Har patienten skyddad identitet kan
namnet ersattas med "skyddad identitet”.

Forskrivararen eller patienten behdver kontakta
apoteket for att de ska skicka in ansdkan till
Lakemedelsverket.

Generell licens -
vardinrattning/sjuk
hus

[ faltet "vardinrattning/sjukhus” och "klinik” ska hela
namnet anges. T.ex. Universitetssjukhuset Lund,
Onkologkliniken. Det ska vara tydligt for Apoteket
vilken/vilka verksamheter som omfattas av licensen.

Det apotek som ska skéta ansdkan ar:
Apotek: Goteborg Kundcentrum
Apotekskedja: Apoteket AB

GLN: 7313276017515

Motivering Ange minst ett orsaksalternativ, ange
behandlingsindikation och beskriv kort i fritext
anledning till licensansokan.

Kvittens Nar alla falt fyllts i och du kanner dig fardig med

motivering kan man skicka ivag ansfkan/motiveringen
genom att trycka pa knappen "skicka in” langst ner till
hoger. Da erhalls en kvittens med referensnummer som
ar bra att spara vid kontakt med Likemedelsverket eller
apotek. Nar kvittenssidan stangs ner, gar det inte att
aterskapa licensmotivering. Kom darfor ihag att skapa
en PDF-fil och skriv ut ansokan nar du ar pa
kvittenssidan. Lagg den till patientens journal.
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5 Historik
Dokument | Ersatter Andringar/Revisonsorsak
nr dokument nr
LF112-01 Praktisk
hantering
licensansékningar
i KLAS. 20181114
ver. 2.0
LF112-02 LF112-01 Apoteket AB tar 6ver ansvaret for

lakemedelsleveranser till Region Skane.
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