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Licensansokan for lakemedel

Licens, forsaljningstillstand till ett apotek att sdlja ett lakemedel som inte &r godkant i Sverige.

Gallande forfattning HSLF-FS 2018:25.
e FOr att en licensansdkan ska hanteras av Lakemedelsverket kravs att en behoérig
forskrivare motiverar behovet av lakemedlet.
e Motiveringen till ansdkan skapas i KLAS, elektroniskt system for licenshantering.
e P3 Lakemedelsverkets hemsida finns detaljerade anvisningar samt lank till det
elektroniska formularet.
e Formularet, Licensmotivering kan aven nds via lankar i COSMIC

Menyval Ldkemedel - L&nkar -
Licensmotivering Forslaivring Licenssystemet KLAS

Skrival recept @ Publicerad: 23 cktober 2019

Senast uppdaterad: 16 februon 2022
Vaxtbaserade lakemedel och @ PR ¢
naturlakemedel

Licenser skapas, hanteras och beslut skickas till apotek
Extemporeldkemedel o
genom Kommunikationslosning for licensansokan (KLAS).

Restsituationer @
E-halsomyndigheten forvaltar KLAS och st for:
Indragningar
o teknisk support
Licenser

+ information om KLAS

+ anvandorhandledningar

+ utbildningsmaterial

o [eservutin
Alt. via sbkning i fritextfaltet. Fostrad och
i ey o= =]

0
it s

+ personuppgiftsansvar

QNN 4| |15 1 KLAS kan apotek och forskiivare aven se vilka lakemedel som tidigare

Utamnandebegiansning och @ forkommit pd licens genom funktionen Sok produkt.

Hitta pa sidan

Vid tekniska problem

Reservrutin

by Atkomst til KLAS

dispens

Tillstand att expedierc recept @

Enskild licens tillgodoser behovet av lakemedel for en enskild patient.
e Patienten kan hamta ut sitt ldkemedel som skrivits pd recept pd valfritt
dppenvardsapotek oavsett vilken apotekskedja som har beviljats licensen.

o Det gdr &ven att rekvirera till namngiven patient pa en enskild licens. Licensen &r vid

rekvisition endast giltig fér den apoteksaktdr som fatt licensen beviljad.

e Licensmotiveringen kan med férdel skickas till ett sarskilt angivet apotek som patienten

avser att besdka for snabbare handlaggning.
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Generell licens tillgodoser behovet av |dkemedel foér en eller flera vardenheter.

For lakemedel som endast anvands pa en vardenhet séks licens specifikt fér enheten.
For ett lakemedel med bred anvandning dar det finns en bristsituation kan generell
licens sokas for ett storre omrade ex sjukhus, primarvardsomrade etc.

Kontakta Lakemedelsenheten vid behov fér ansékan av Lakemedelssamordnande
lakare. FBL Lakemedel - lakemedel@regionjh.se

Vid ansdkan om generell licens for ett stérre omrade ska forskrivaren ha goda
kunskaper och insyn i varden i hela omradet for att licensen ska bli godkénd. Befattning
och ansvarsomrade ska anges av forskrivaren for att forenkla Lakemedelsverkets
utredning.

Rikta licensmotiveringen for generell licens till den upphandlade apoteksaktéren. For
narvarande ApoEx Norrland.

For att kunna spara ner licensmotiveringen sa att den kan skannas in i journalen ar det
viktigt att dppna motiveringen som PDF efter det att man fatt en kvittens (ska komma
pa en gang).

Leverantdr av ldkemedel, ApoEXx, licenser@apoex.se, kan informera om vilka
licenslakemedel som finns tillgangliga. Tel.nr 010-101 02 23.

Normalt handlaggs ansdkan inom sju arbetsdagar och svar skickas tillbaka till sbkande
apotek. Giltighetstiden for licenser &r 1 &r efter beviljande.

Lokala anvisningar

Det bor finnas lokala anvisningar med ansvarsfordelning, vem som skriver och férnyar
licensmotiveringar fér generella licenser pa enheten och vem som bevakar giltighetstiden for
aktuella licenser.

Beredskapslicens

En beredskapslicens ar en licens som tillgodoser behovet av lakemedel i hela eller delar av
landet. Behovet kan bara motiveras av férskrivare som arbetar vid Folkhdlsomyndigheten,
Giftinformationscentralen eller Socialstyrelsen fér behandling av manniska.
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