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Anvandarvillkor for KLAS (Kommunikationslésning for
licensanstkan)

1  Villkorens omfattning och tillampning

1.1 Dessa anvindarvillkor ("Villkoren”) och Anvindarhandledningar som
l6pande uppdateras och finns tillgingliga pa E-hdlsomyndighetens
webbplats

www.chalsomyndigheten.se/tjanster/yrkesverksam/klas

giller vid anvindning av E-hilsomyndighetens tjainst KLLAS.

1.2 Villkoren giller om inte annat foljer av lag eller annan forfattning.

2 Definitioner

2.1 ’Behorig Anvindare” avser expedierande personal pa 6ppenvardsapotek
som har behov av information i KILAS och forsktrivare som har behov av
information 1 KILAS i samband med ansokningar om licens hos
E-hilsomyndigheten. Behorig Anvindare inkluderar veterinirer och tandlikare.
Behorig Anvindare ansvarar for att anvandarvillkoren f6ljs.

2.2 ”KLAS” avser licenssystemet Kommunikationslésning f6r licensansékan
som tillhandahalls av E-hdlsomyndigheten 1 syfte att férmedla
licensmotiveringar, licensansékningar och licensbeslut mellan apotek, forskrivare
och Likemedelsverket for likemedel som inte dr godkinda i Sverige, sa kallade
licenslikemedel.

2.3 ”Instruktioner” avser tillimplig rittslig reglering och de riktlinjer och krav
som E-hilsomyndigheten tillhandahaller, genom anvindarhandledningar. Nu
nimnda anvindarhandledningar uppdateras kontinuerligt och finns tillgingliga pa
E-hilsomyndighetens webbplats.

www.chalsomvndigheten.se/tjanster/vrkesverksam/klas

3 Avgransningar avseende KLAS anvandning
Foljande funktionaliteter saknas 1 KILAS.

- Rimlighetskontroll av dosering.
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- Rekommenderade licenslakemedel.

KLAS ir inte avsett for journalféring. Behorig Anvindare ansvarar for att
dokumentation sker i journal eller pa det sitt som krivs enligt tillimplig rattslig
reglering inom halso- och sjukvarden.

Foljande snformation saknas 1 KLLAS.
- Allergier, 6verkinslighet eller annan uppmarksamhetsinformation.

- Ordinationer, rekvisitionslikemedel, andra journaluppgifter och underlag som
kan anvindas vid delning av likemedel.

4  Tillamplig reglering

4.1 Vem som ir behorig att fa atkomst till personuppgifter i KLLAS och vilka
personuppgifter som omfattas, regleras i lagen (2016:526) om behandling
av personuppgifter 1 drenden om licens for likemedel.

4.2 Expedierande personal pa 6ppenvardsapotek far ha atkomst till de
personuppgifter, i drenden om ansékan om licens hos
E-hilsomyndigheten, som personalen har behov av.

4.3 Den som ir behorig att férordna likemedel (likare, veterindr och
tandlikare) far ha atkomst till de personuppgifter, i drenden om ansékan
om licens hos E-hilsomyndigheten, som han eller hon sjalv har laimnat till
myndigheten.

4.4 E-hilsomyndigheten tillhandahaller anvindarhandledning och allmin
information om hur KLLAS far anviandas. Informationen finns pa
E-hilsomyndighetens webbplats. Det dligger varje Behorig Anvindare att
sikerstalla att denne har tillrickligt god kunskap i dessa Instruktioner f6r
att kunna uppfylla dessa Villkor.

5 Systemkrav och krav pa behorighet/inloggning

5.1 KLAS ir tillgingligt via Internet. En forutsittning f6r att anvinda tjinsten
ar att Behorig Anvindare har tillgang till n6dvindig I'T-utrustning och

Dokumentnamn: Anvandarvillkor KLAS 2/6



Juni 2014 © eHalsomyndigheten

52

6.1

6.2

6.3

6.4

7.1

7.2

7.3

©

eHalsomyndigheten

programvara samt uppfyller de systemkrav som E-hilsomyndigheten
stiller for tjansten.

Endast Behorig Anviandare far ha atkomst till KILAS. Behorig Anvindare
maste uppfylla de sirskilda kraven pa e-legitimation som giller for
inlogegning till KLAS.

Information om vilka inloggningskrav och systemkrav som giller f6r
KLAS finns pa:

https://www.chalsomvndicheten.se/vrkesverksam /klas

Atkomst och anvandning av KLAS

Behorig Anvindare ir skyldig att f6lja E-hdlsomyndighetens Instruktioner
vid anvindning av KLAS.

Behorig Anvindare ansvarar for att folja lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for likemedel och annan tillimplig
lagstiftning, vid atkomst till samt anvindning av KLLAS. Behorig
Anvindare ansvarar for att endast ta del av saidana personuppgifter denne
har ritt till 1 varje enskilt fall.

Det aligger Behorig Anvindare att vid alla tillfdllen iaktta sidan sekretess
och tystnadsplikt som foljer av tillimplig reglering.

All dtkomst till KILAS loggas och patienten har ritt att fa ta del av sina
egna uppgifter. Patienten kan fa ett registerutdrag pa begiran fran
E-hilsomyndigheten.

Otillaten anvandning och missbruk

Behorig Anvindare ansvarar for sin anvindning av KILAS och far ej nyttja

systemet pa annat sitt an vad som foreskrivs i tillimpliga Instruktioner.
Att anvinda KLAS pa ett sitt som avviker fran Instruktionerna, t.ex. for
marknadsféringsaindamal, utgor otilliten anvindning. Vid otillaten
anvindning av KLLAS har E-hilsomyndigheten ritt att vidta de atgirder
som myndigheten anser nédvindiga.

E-hilsomyndigheten har ritt att kontrollera att Behorig Anvindare foljer
Instruktionerna vid anvindning av KILAS och inte missbrukar eller
anvinder informationen pa ett otillatet sitt.

Behorig Anvindare ska omedelbart underritta E-hdlsomyndigheten om
denne uppticker otilliten anvindning och missbruk av KILAS.
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Underrittelse ska ske till E-hdlsomyndighetens Servicedesk enligt punkt
9.3 nedan.

Tillganglighet och arendehantering

KLAS ska normalt vara tillgingligt dygnet runt. E-hilsomyndigheten kan
dock behéva begrinsa tillgangligheten pa grund av tekniskt underhall eller
andra driftsmissiga skil. Sidana avbrott ska ske pa sadant sitt att
storningar begrinsas i méjligaste méan. Information om driftstatus och
tidpunkter fOr servicefonster visas pa E-hdlsomyndighetens webbplats.

E-hilsomyndighetens Servicedesk erbjuder en samlad och enhetlig
kontaktyta for hantering av inkommande drenden rérande licenssystemet
KLAS. Kontaktuppgifter samt 6ppettider till Servicedesk finns pa
E-hilsomyndighetens webbplats. Frigor och drenden som ror
licensprocessen eller handliggning av licensirenden ska skickas till
Likemedelsverket.

E-hdlsomyndighetens ansvar

E-hilsomyndigheten ansvarar for licenssystemet KLLAS. Lakemedelsverket
ansvarar for handliggningen av licensirenden och fattar beslut om licens.

KILAS utgor ett nationellt medicinskt informationssystem och omfattas av

regelverket for sadana system.

Om Behorig Anvindare uppticker fel eller brister i tjansten ska Behorig
Anvindare utan onddigt dréjsmal rapportera detta till
E-hilsomyndighetens Servicedesk. E-hilsomyndigheten ska skyndsamt
atgirda eventuella fel eller brister i tjdnsten.

E-hilsomyndigheten ansvarar inte for skada eller oligenhet som kan
drabba Behorig Anvindare av KILAS som beror pa avbrott pa grund av
tekniskt underhall eller andra driftsmassiga skil, stérningar i
kommunikationsforbindelse eller liknande. E-hilsomyndigheten ansvarar
inte heller f6r avbrott eller bristande tillganglighet pa grund av atgarder
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som behover vidtas i enlighet med dessa Villkor, pa grund av lagkrav eller
indrat myndighetsbeslut.

9.5 E-hilsomyndigheten ansvarar inte for bristande tillginglighet till tjansten
som beror pa Behorig Anviandares I'T-utrustning, programvara eller
liknande och som inte uppfyller gillande systemkrav.

10 Behandling av personuppgifter

10.1 E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig f6r den behandling av
personuppgifter myndigheten utfér i drenden om ansékan om licens.
Likemedelsverket ar personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som den myndigheten utfér i drenden om ansékan om
licens.

Tillstindshavaren 4r personuppgiftsansvarig for den
personuppgiftsbehandling som utférs pa ett Sppenvardsapotek.
Virdgivaren dr personuppgiftsansvarig f6r den behandling av
personuppgifter som vardgivaren utfor.

10.2 Behandling av personuppgifter sker i enlighet med lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om ansékan om licens for likemedel och EU:s
dataskyddsférordning (EU 2016/679) samt lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning.

10.3 Information om hur E-hilsomyndigheten behandlar personuppgifter vid
anvindning av KLAS finns pa E-hilsomyndighetens webbplats.

11 Force Majeure

Ingen av parterna ska ansvara for utebliven, bristfallig eller forsenad prestation
av nagon av sina skyldigheter enligt Villkoren 1 den utstrickning och f6r sidana
tidsperioder som sadan utebliven, bristfallig eller férsenad prestation beror pa
torhallanden utanfor den presterande partens kontroll. Férhallanden utanfor
parts kontroll innefattar, men ar inte begransade till, strejk och annan
arbetskonflikt, brand, explosion, 6versvimning, jordbavning, tyfoner, epidemi,
krig, myndighetsatgird, upplopp, revolution, sabotage, naturkatastrofer,
myndighetsbeslut eller myndighets underlatenhet, andrat myndighetsuppdrag,
nytillkommen eller dndrad lagstiftning eller annan liknande omstindighet som
den part som dberopar omstindigheten inte skiligen kunde ha férutsett

effekterna av eller 6vervunnit pa annat sitt.
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12 Andringar och tillagg

12.1 E-hilsomyndigheten har ritt att gora tilligg och dndringar 1 dessa Villkor
som beror pa forindringar i lag eller annan forfattning, dndrat
myndighetsuppdrag, myndighetsbeslut eller som ar nédvindiga till f6ljd av
funktionella dndringar i tjinsten. E-hidlsomyndigheten ska informera om
sadana tilligg och dndringar i god tid pa E-hilsomyndighetens webbplats.

13 Tillamplig lag

13.1 Svensk lag ska tillimpas pa Villkoren. Svenska lagvalsregler ska dock inte
vara tillimpliga.

13.2  Tvister i anledning av Villkoren och dirmed sammanhingande
rittsforhallanden ska avgoras av allmin domstol.

Versionshistorik

Version @ Datum Kommentar

1.0 2025-07-04 Faststalld version Anvandarvillkor KLAS
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