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1 Introduktion

1.1 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 webbgréanssnitt for farmaceuter pa apotek.

1.2 Malgrupp

Avsedda anvandare for KLAS — licenssystem ar:

. forskrivare for motivering av licenser

. farmaceut pa 6ppenvardsapotek 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 L&kemedelsverket for att behandla
ansbkan och meddela beslut kring licensansdkan

. Systemleverantérer

. E-halsomyndigheten

1.3 Avsedd anvandning

Produkten KLAS- licenssystem ar avsedd for att hantera och férmedla licensarenden géllande
licensprodukter for sarskilda andamal. KLAS tillhandahaller tjanster som omfattar registrering
och férmedling av licensmotiveringar och licensansdkningar. Produkten hanterar och
tillgangliggoér kommunikation om ansokans status sasom Lakemedelsverkets beslut eller begaran
om kompletteringar.

1.4 Utbildningsmaterial

Denna anvéandarhandledning &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:
ehalsomyndigheten.se/verksamhet/tjanster/klas/
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1.5 Nationellt Medicinskt Informationssystem (NMI)

KLAS &r klassad som ett Nationellt Medicinskt Informationssystem (NMI) och mer information
finns tillgangligt pd E-halsomyndighetens hemsida:
ehalsomyndigheten.se/verksamhet/tjanster/klas/

1.6 Licensprocessen i KLAS i korthet

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

e For att licensarendet 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
webbgréanssnitt for apotek. Endast apotek med tillstand som dppenvardsapotek 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. | normala fall
handlaggs &rendet inom sju arbetsdagar och beslutet meddelas sedan elektroniskt till
apoteket.

e Beslut meddelas apotek via KLAS webbgréanssnitt for apotek och om sa bedéms
nodvandigt meddelar Lakemedelsverket forskrivaren via vanlig postgang.

1.7 Inloggning

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

1.8 Systemkrav inloggning Siths e-id

E-héalsomyndigheten rekommenderar att KLAS anvands med nagon av nedan listade webblasare.
Andra kombinationer av uppdaterad hard- och mjukvara kan fungera men har inte testats. Aven
mdjlighet for autentisering krdvs med antingen fysiskt SITHS-kort eller E-legitimation. Se
information hos Inera for detaljer.

- Windows 11, Chrome
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- Windows 11, Edge

KLAS ar inte anpassad for sma skarmar och touch screen. Darfor rekommenderas en upplésning
pa minst 1680x1050 pixlar, en fysisk skarmyta pa 14 tum samt anvandning av mus eller pekplatta
(pekdon med hog precision). Vi rekommenderar inte att KLAS anvénds fran din mobiltelefon
eller surfplatta.

1.9 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 arenden om licens for
lakemedel.

Vi loggar din &tkomst

Uppgifter om din yrkesroll och din uppdragsgivare lagras i KLAS. E-hdlsomyndigheten anvéander
uppgifterna for att

e logga din atkomst till KLAS
o verifiera din behdrighet
e logga din anvandning i KLAS

Patienten har ratt att begara ut information om sitt licensarende efter sekretessprévning.

1.10 Kanda begransningar

Féljande funktionaliteter saknas i KLAS.

- Rimlighetskontroll av dosering.
- Rekommenderade licenslakemedel.

KLAS é&r inte avsett for journalféring. Behdrig Anvandare ansvarar for att dokumentation sker i
journal eller pa det satt som kravs enligt tillamplig rattslig reglering inom halso- och sjukvarden.

Féljande information saknas i KLAS.

- Allergier, dverkénslighet eller annan uppmarksamhetsinformation.

- Ordinationer, rekvisitionslakemedel, andra journaluppgifter och underlag som kan anvéndas 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 sokfunktionen ar uppbyggd, vilka
olika sokningar du kan géra samt tips pa hur du kan effektivisera din sokning.
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2.1 Startsida for apotek

b Skge o
K % Legitimationskod: 654321
e
H

Sok arende och licens

O Referensnummer 0 Diariensmmer ® Gvrig sékning
Angivet apotek Licenstyp
O Detta apotek ® Enskild human

C Denna akesr
® Alla apotek

Status O Generell human Beradskap
vl alla vardinrattning
B Maotiverad M komplerterad

1 kompletrering begard M Bewiljzd .

1 Handlsggs Avslag O Djur/djurbessttning | Alla djurslag v
Arsale Avviond Djursgares namn
Lakemedel

Namn Substans O Djurklinik Alla djurslag v

Beredskap
Datumintervall Vardinrarning

Frén och med Till och med
&= Férskrivare
Efternamn Pastort
Sokresultat:
Likemadal Typ Status Férskrivare Sjukhus  Klinik Apotalfaktor  Andrad  Patient/djurdgars Person-ID V3 tening

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. Nar du anvander sokfunktionen ar det viktigt att vara medveten om att samtliga
ovriga falt endast ar aktuella for "Ovrig s6kning". Om du valjer att soka pa referens- eller
diarienummer kommer dessa félt att inaktiveras, vilket innebér att de inte langre ar tillgangliga
for din sokning. Se darfor till att anvanda ratt falt beroende pa vilken typ av sokning du genomfor
for att fa de mest relevanta resultaten.

2.2 Sokresultat och soktips

2.2.1 Referensnummer

Referensnumret foljer med en ansékan under hela dess livscykel och visas bland annat i apotekets
kvittens. Sokning pa referensnummer sker pa samtliga apotek och samtliga statusar.
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2.2.2 Diarienummer

Diarienumret skapas forst ndr ansokan har mottagits av Lakemedelsverket och kan anvandas av
apotek forst nér ett beslut mottagits for drendet — det vill séga ett bifall, delvis bifall, avslag,
avskrivning, avisning eller en kompletteringsbegéran. Sokning pa diarienummer sker pa samtliga
apotek och samtliga statusar.

2.2.3 Ovrig sékning

Om du inte har kdnnedom om aktuellt &rendes referens- eller diarienummer kan évrig sokning
anvandas, till exempel ndr en patient kommer till ett apotek och meddelar att hans eller hennes
forskrivare skickat en motivering till KLAS.

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

Ansokningar i KLAS sparas i 36 manader, bland annat for att mojliggdra referering till tidigare
beviljade licenser. 36 manader efter beslutsdatum plockas &renden bort av integritets- och
sakerhetsskal. Motiveringar som inte har kopplats till en ansokan gallras efter 12 manader.

Nedan visas ett exempel pa hur en soktraff kan se ut.

Sokresultat: 20 traffar.
Lakemedel Typ Stalus Forskrivare Sjukhus Klinik Apotek/Akicr  Andrad Patient/djuragare Person-ID Referensnr.
NArdinréttning
ESB3 Bio MotiLakFnamn Sjukhus Klinik RECEPTBR... 2025-12-11 15:55 Vardinrattning... 2025658212
MotiLakEna... I Apotekens i
Service AB
ORO- MotiLakFnamn Sjukhus Klinik RECEPTER... 2025-12-11 15:49 VArdinréttning... 2025658211
MEDROL MotiLakEna... I Apotekens |
Service AB
Orbenin Vet MatiLakFnamn Sjukhus Klinik RECEPTER... 2025-10-28 07:56 Vardinréttning... 2025657840
MotiLakEna... I Apotekens
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 licensansékan utifran inkommen motivering eller for att komplettera en
ansOkan inskickad av det egna apoteket. Det gar ocksa att skapa en licensansokan fran ett tidigare
beviljat arende. FOr information om hur ett &rende 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 for bade avslagna och avvisade licenser. Beslutet visas utan avrakningsdialog.

Visa anvands for att visa underlag for de ansdkningar som ar under handlaggning hos
Lékemedelsverket (Status H).
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For information om symbolerna (hanglas och hanglas med nyckel), se avsnitt
Avrakningsfunktionen i Anvéndarhandledning for apotek.

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

3 Avgrinsning — Ovrig sdkning

Ovrig sokning kan avgransas pa flera olika sétt.

3.1 Licenstyp

Licenstyp
® Enskild human | Valj en ol
O Generell human Beredskap

vardinrattning

() Djur/djurbesattning
Djurdgaras namn

) Djurklinik

Beredskap
Vardinrattning

Licenstyp maste alltid anges och Enskild human ar forvalt da detta ar den vanligaste licenstypen.
Vid s6kning pa licenstypen Enskild human utanfér egna apoteket maste personnummer eller
fodelsedatum alltid anges. Ovriga licenstyper behover inte specificeras, men observera att en
ospecificerad sokning kan ge valdigt manga traffar.
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3.2 Angivet apotek

Angivet apotek
(®) Detta apotek
() Denna aktér

() Alla apotek

Detta apotek ger traff pa alla motiveringar som forskrivare har skickat till det specifika apoteket
samt alla ansdkningar som apoteket har skapat, oavsett status. S6kningen visar arenden att
hantera for aktuellt apotek, arenden hos Lakemedelsverket och avslutade drenden. Du kan
avgransa din sokning till en motivering tilldelad ditt apotek eller alla apotek, samt vilken status
och licenstyp du 6nskar. Genom att vélja angivet apotek, status och licenstyp kan sokningen
avgransas, dar licenstyp alltid maste anges (se 2.2.1 for instruktioner). For att soka pa enskild
humanlicens pa annat apotek an ditt eget maste personnummer alltid anges.

Denna aktor ger traff pa alla motiveringar och arenden inkomna till apotek tillhérande samma
apotekskedja.

Alla apotek ger traff pa alla motiveringar och arenden som finns i KLAS.

3.3 Status
Status
bl valj alla
Wl Motiverad W Kompletterad
Wl Komplettering begard Wl Beviljad
Wl Handlaggs W Avslag
M| Ansekt M| Avvisad

Forvalt ar att sokning gérs pa samtliga statusar. For att soka pa en specifik status eller kombinera
specifika statusar, klicka ur de som inte &r intressanta alternativt tryck pa Valj alla.

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

Komplettering begard soker efter ansdkningar dar Lakemedelsverket begart komplettering.

Handl&ggs soker efter ansokningar som &r under handldggning hos Lakemedelsverket.
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Ansokt soker efter ansokningar som har skickats till Lakemedelsverket men &nnu inte mottagits
av deras handlaggningssystem LISY.

Kompletterad soker efter ansokningar som har kompletterats av forskrivare eller apotek.
Beviljad soker efter beviljade ansokningar.
Avslag soker efter avslagna ansékningar.

Awvisad soker efter avvisade ansékningar.

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

3.4 Lakemedel och forskrivare

Likemedel Forskrivare

Mamn Substans Efternamn Postort

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

4 Skapa ansokan

4.1 Allmant

Du som farmaceut maste vid ansokan om licens utga fran en motivering som en forskrivare har
skapat och sant in till KLAS. Motiveringen kan innehalla kansliga personuppgifter och behover
hanteras med varsamhet. Om maotiveringen endast finns i pappersformat ska farmaceuten
uppmana forskrivaren att sénda in motiveringen via webbgranssnittet, eftersom det inte gar att
skapa en ny anstkan 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 istéllet for att medsanda
motivering. Dock kan ansdkan endast skapas med samma licenstyp och fér samma
person/klinik/djur som licensen galler 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 sjélva och ska l&aggas in vid forsta
anvéndandet av KLAS.
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4.2 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 ansokansformular.

Det &r inte alla falt i ansokan som kan &ndras av apotek, de som ar mojliga att &ndra 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
handl&ggning.

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

4.3 Apoteksinformation

S SAkgp N .
Km% Legitimationskod: 654321
)

Skapa ny licensansdkan far inkommen motivering
Avser drende med referens: 2017130174

Denna ansdkan gérs far licensmotivering skapad av forskrivare Test Testzon inskickad 2017-09-14 11:16
Apotek

Apateksnamn GLN-kod Besdksadress Férnamn Efternamn

Testapoteket kan slit 7350046611286 Besdksadressen & Apo_FMtest1 Apo_EFMiest1

Apotekskediz Bostort Telefon Epost

Testbolaget Stockholm test@iest se

Kommentar

[ Medicinskt bridskande

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

Apotek kan skriva in kommentar till Lakemedelsverket vid behov och ange om &rendet &r
medicinskt bradskande. Medicinskt bradskande avser tillstand déar det innebér en allvarlig risk for
patientens halsa om handlaggningen av arendet fordrojs. Observera att inga personuppgifter far
anges har.

Knappen Visa motivering 6ppnar forskrivarens motivering i ett eget fonster och kan inte &ndras
av apotek. Behandlingsindikation och motivering varfor godkéant lakemedel inte kan anvandas
visas inte for apotek av patientintegritetsskél.
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4.4 Forskrivaruppgifter

Information nedan har hamtats fran den inskickade licensmotiveringen
Motiverande |&kare/tandlékare

Férnamn Efternamn

Miso Testberg
Beharighet Specialistkompetens (om finnes)
Lakare Mej

Sjukhus Klinik

Sjukhus 16 Klinik 7

Adress (gata)

Testbacken 1A

Postnummer Postort

12345 SOLLENTUMNA
Telefon Epost
08123456789 testl3@test.ce

Om det av ndgon anledning skulle vara sa att farmaceuten behover andra namnet pa forskrivaren
sa ar detta majligt, 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 klinik inte ar tillatet, i sadant fall behovs en ny licensmotivering fran
forskrivare verksam pa den nya kliniken.

4.5 Produktspecifikation

Observera att andringar maste accepteras av forskrivaren.
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Specifikation
O Ange produkt genom sdkning

Om du anger produkt manuellt behover du bifoga produktinformation, kontrollera
om dnskad produkt kan sdkas fram | KLAS

® Ange produkt manuellt
Lakemedelsprodukt
Amoxicilina Normon

(] Motivering avser livsmedel
Aktiv substans

amoxicillintrinydrat
L&ggq till substans

Lakemedelsform Lakemedelsstyrka

Tablett 750 mg

TillstAndsinnehavare eller motsvarande
Laboratorios Normon 5.4, Ronda de Valdecarrizo 6,28760 Tres Cantos,h

Dosering Totalméngd
3 Ett Ars fiirbrukning

[CJ Lakemedlet &r godkant i annat land, ange vilket

[ Lakemediet ej godként i annat land, ange kommentar

Farmaceuten kan valja att uppdatera dosering och total méngd alternativt valja 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 dndra produkt maste knappen Stk
produkt anvandas alternativt markera Ange produkt manuellt.

4.5.1 Ange produkt genom sékning

Produkt ska alltid anges genom sékning via Sok produkt i forsta hand, produktuppgifterna fylls da
i automatiskt vid val av produkt. I S6k 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 sdkning 6ppnas ett nytt fonster dar produkten kan stkas 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 sékning ska
goras. Genom att klicka pa Valj pa raden fors informationen for vald produkt 6ver till
ansokansformularet. Information om Godkéannandeland licens och Ursprungs-1D licens fran valt
licenslakemedel presenteras i féaltet Lakemedlet ar godkant i annat land, ange vilket som
godk&nnandeland, ursprungs-ID.

4.5.2 Forklaringar till urval av s6kparametrar

Tillstandsinnehavare (MAH) ar det foretag som ansvarar for att fa en ansokan om
lakemedelsgodkannande granskad och godkéand, samt for att sdkerstélla produktens sékerhet,
kvalitet och efterlevnad av regulatoriska krav under hela dess livscykel.
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Godkannandeland licens avser den information som specificerar vilka lander dér ett
licenslakemedel har fatt godkannande for forsaljning och anvandning, vilket innebér att
produkten uppfyller de regulatoriska krav och standarder som géller i dessa lander.
Ursprungs-id licens ar det godkédnnandenummer som tilldelas ett licenslakemedel i det land dar
det har fatt godkannande, vilket identifierar produkten och dess regulatoriska status inom den
specifika jurisdiktionen.

NPL-id ar en unik identifierare for en lakemedelsprodukt enligt det Nationella produktregistret
for lakemedel (NPL), vilket anvands for att spara och registrera information om lakemedel som ar
godkanda och tillgangliga pa den svenska marknaden.

Sok licensléakemedelsprodukt [x]

Produktnamn Aktiv substans Tillstindsinnehavarens namn Godkannandeland licens
zaditen

Urspungsid licens

NPLID Lakemedelsform ATC-kod ATC-kod klartext Sok produkt

Produktnamn Akfiva substanser TillstAndsinnehavare Godkénnandeland (nr) NPL ID Lakemedelsform Styrka ATC-kod

Zaditen ketotifenvatefumarat, Sandoz Pharmaceuticals ~ Schweiz (41939) 20130603015935 Tablett 1mg ROBAX1T(Ketoti...
AG,Risch,Schweiz

4.5.3 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 bér aven anges
om produkten ar marknadsgodkénd i annat land eller om produkten helt saknar godkannande och
vad det i sa fall ar for typ av produkt som avses och var den kommer ifran. For information om
godkannandeland och godkannandenummer i landet dér produkten ar godkénd bor apoteket
vanda sig till sin leverantor. Numret ska vara angivet pa lakemedelsforpackningen samt i
produktresumén for godkénda lakemedel.

Falten Lakemedlet ar godkant i annat land, ange vilket samt Lakemedlet ar ej godkant i annat
land, ange kommentar

e Inaktiverade i ursprungslaget men aktiveras nar kryssrutorna bockas i.
e Endast en av kryssrutorna gar att aktivera at gangen.

e Om kryssrutan bockas ur raderas inmatad text i faltet.

4.6 Typ av licens

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

Information om patienten
® Enskild licens Férnamn Efternamn Personnummer/fédelsedztum (AAEAMMODNNNN)/ (BARAMMDD)

Patient Krasslig elsedatum ¥ | 1810101
Telefon (anvands endast av zpoteket)
010112233

4.7 Bilagor

Eventuella bilagor till motiveringen 6ppnas genom att klicka pa lanken som utgér bilagans namn.
Forskrivaren kan vélja att dolja medsanda bilagor for apotek. Bilagorna visas inte for apotek men
det finns information om att det finns dolda bilagor.

Apotekets farmaceut kan vilja att lagga till bilagor till ansokan - 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 valj den bilaga som ska medséandas och
ange beskrivning.

Bilagor till licensansokan (max 5 bilagor 4 5 Mb)

Bilaga Beskrivning
Tryck pé knappen nedan for att valja fil

| valjfil |Ingen fil vald

4.8 Skicka in

Nér anstkan skickas in sker en kontroll av att formularet ar korrekt ifyllt. Eventuella fel markeras

p& sidan med en rod asterisk ™ samt ett felmeddelande Gverst pa sidan. Faltet maste da korrigeras
innan det gar att skicka in.

5 Ansoka om licens utifran en redan beviljad
licens

S6k upp den beviljade licensen och 6ppna ansokansformularet genom att pa raden klicka pa Valj
till hoger i sokresultatet.

Om du valjer att skapa en ny ansokan utifran en befintlig licens sa galler ssmma utseende och
andringsmajligheter som for att skapa en ansokan fran en motivering. Informationen som visas
hamtas fran den data som &r registrerad for den beviljade licensen och inte den ursprungliga
motiveringen.
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5.1 Begaran om komplettering

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

Aquaflor 50% KB MotiLakFnamn Sjukhus Klinik RECEPTER... 2025-10-28 11:56 Vérdinrating... 2025657884
MotiLakEna... { Apotekens
Service AB

Status anges som KB i grénssnittet och ar synligt for alla apotek. Endast ans6kande apotek kan ta
del av kompletteringsbegaran.

5.2 Komplettera ansokan

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

| Komplettera ansokan (X

Av lakemedelsverket begérd komplettering
kompletteringsbegaran text

| Komplettera ansdkan |

Komplettera ansokan éppnas da i ett nytt fonster. Stang Komplettera ansékan 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 ansokan och inte fran motiveringen. 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 arende. Apotek ska darfor endast komplettera en ansdkan om det &ér
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sékerstéllt att uppgifterna apoteket har motsvarar Lakemedelsverkets begéran, exempelvis
begéran om produktinformation for ett lakemedel som apoteket har god kdnnedom om. | annat
fall kan apoteket hindra férskrivaren att inkomma med de medicinska uppgifter som behdvs.

6 Avisering

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 soka fram motiveringen.

For att aviseringen ska fungera behover apotek vid forsta anvandandet av KLAS ange den e-
postadress de onskar fa aviseringar till. Detta gor du via startsidan i KLAS genom att trycka pa
”Byt epost” i det 6vre hogra hornet. Hér kan dven vald e-postadress uppdateras vid ett senare
tillfalle. Lakemedelsverket rekommenderar att en gemensam e-postadress till apoteket anvéands.

Aviseringsinstallningar [x]

Kontrollera nedanstdende kontaktinformation for avisering
Aktuell e-postadress
test@test.se
Ny e-postadress

Bekréfta ny e-postadress

(l Apoteket vill ha avisering vid Kompletteringsbegéran och Beslut.

Stang

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

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

Fran: noreply @ehalsomyndigheten.ze
Till: Encksson Tomas

Kopia:

Amne: Avisering licensdrende

Det finns ett licensdrende for ditt apotek att hantera i kemmunikationsldsningen f&r licensansokningar.
Logga in i kommunikationsldsningen for att hantera licensdrendet.

Tjansten har utvecklats och forvaltas av eHilsomyndigheten. Vid tekniska problem, kontakta: servicedesk@ehalsomyndigheten.se, tel 0771-766 200.
For fragor om licenser, vilkommen att kontakta Likemedelsverket pa licensgruppen@mpa.se eller 018-17 46 60.
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7 Historik

Ett licensérende i KLAS kan fordndras genom att det kompletteras av forskrivare, farmaceut eller
Lakemedelsverket. Genom historikfunktionen kan farmaceuten se handelseloggen for ett &rende.
Funktionen kan ses nér drendet har status Handlaggs (H) samt Komplettering Begérd (KB).
Samtliga statusandringar i &rendet 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 hoger i det nya fonstret finner du
da Historik. Klicka pa denna och du far da upp ett nytt fonster med historisk information.

Ar arendet i status Komplettering begéard klickar du pa Valj, nytt fonster visas, valj Komplettera

ansokan, klicka pa Historik langst upp till hoger i det nya fonstret.

Licensansokan

Avser &rende med referens: 2025657356

Apotek

Apoteksnamn GLN-kod Besoksadress Férmamn
RECEPTBREVLADAN 7350045511119 Besoksadressen 1

Apotekskedja Postort Telefon
Apotekens Service AB Stockholm 072233445

Kommentar (Undvik att ange personuppgifter som fill exempel personnummer och namn i detta falt)
Ansdkan med FORSK data ursprunglig motivering

Medicinskt bridskande

Information nedan har hamtats frin den inskickade licensmotiveringen

Motiverande lakare/tandldkare Specifikation

Farmamn Efternamn

Ange produkt genom siikning

Ibux H ansok_Fn ansok_Sjuk... ansok_Klinik RECEPTER... 2025-01-28 23:23 VARDINRATT... 2025657356 Visa
ansok_Efn 1 Apotekens =
Service AB
Visa ansokan [}

Efternamn

Epost
testl@test.se

ansok_Fn ansok_Efn
SR O chs snner nencdibt manielt hahiver di hifnne nend: inn Uontrolirs.
Visa historik [x]

Andrad Status Insént av Lénk till ansdkan

2025-01-28 23:21 M Forskrivare
FN ursprunglig motivering EFN ursprunglig motivering

2025-01-28 23:23 A Farmaceut Version 0.1
2025-01-28 23:25 H Lakemedelsverket

8 Beslut

Efter att Lakemedelsverket fattat beslut meddelas beslutet direkt i KLAS atkomligt for apotek.

Ansokande apotek far en avisering om att ett licensarende finns att hantera, men aviseringar for

detta kan alltsa valjas bort enligt ovan.
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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 forskrivaren.

9 Tillgangligheten for arenden

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

En motivering kan endast kopplas till en licensansdkan.

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. Ldkemedelsverket gor alltid en
beddmning om ny motivering kravs innan beslut om licens tas.

10 Avrakningsfunktion i KLAS

10.1 Bakgrund och syfte

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

10.2 Knapp for avrakning

Nar man expedierar licenslakemedel pa 6ppenvardsapotek ska uttaget pa licensen registreras i
KLAS. For att registrera uttag borjar man med att séka upp licensen i KLAS.

For samtliga licenser som beviljats visas knappen Avrékning i sokresultatet.

LmpNamn Bey Tlage Forskrivare... Forskrivare... RECEPTBR... 2025-09-11 03:54 Vardinrattning 2025657544
Tandlakare 1 Apotekens namn o

Betadine Bev Tlage Storsjukhuset  Klinik 4 Testapoteket  2025-09-09 10:21 AAAAAAAAA... 2025657496 5}
Tandlakare ExpoBatch6 / —
Testbolaget

Betadine Bey Tage Forskrivare... Forskrivare... Testapoteket 2024-12-19 14:57 Sjukhusinorr 2024857275 Y
Tandlakare kan allt / —
Testbolaget
Avrakning
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10.3 Hanglas

Tva olika hanglassymboler visas nar licensen ar beviljad av annan apoteksaktor.
e Symbolen (=] visas for licenser av typen Generell Human.

Nér man “hovrar” 6ver symbolen visas hjdlptexten: ”Licensen tillhor en annan

apoteksaktor, far ej expedieras. Obs. Om ett sarskilt tillstand finns far licensen expedieras

mot recept, oavsett vilken apoteksaktor licensen ér beviljad for.”

e Symbolen "I+ visas for 6vriga licenser

Nér man "hovrar” ver symbolen visas hjilptexten: ”Licensen &r beviljad till en annan

apoteksaktor och du far darfor endast expediera till konsument, dvs. patient eller djurigare”.

10.4 Avrakningsfunktion

Knappen Avrakning 6ppnar avrakningsfunktionen i KLAS.

Visa licens/Registrera uttag a
. - Likemedel: LmpNamn Typ: Generell Human
=Y v e - + & 1t a2 | ) | B Q Forskrivare: Tage Tandlakare Patient:
- " Person-ID:
Féir information om vilket sjukhus/kiinik som N
licensen galler for hanvisas til licensbeslutet Giltig to.m 2026-03-11
Datum: e Referens nr: 2025657544
Beviljad totalméiingd: Beviljad totalméngd
Registrerade uttag
Méngd Enhet Datum  Kommentar Exp.id Skapat av Apotek ort Akt
100 2025-09-11 Kommentaren 1234567890 7350045511119 RECEPTBR...  Stockholm Apotekens Service AB
Totalt uttagen méngd: 100
Mangd Enhet Datum Expld
0 2026-01-15
Angdfiende licensansikan for Adrenaline Injection
Kommentar
Beslut
Likemedelsverket beviljar Apoteket Rubinens ansokan om licens for Adrenaline
Injection.
Redogorelse for drendet P
HUMAN GENERELL LICENS
Angra uttag
Ansikan Borttag av uttag girs genom alt registrera ett nytt uttag med minustecken framfor
Ankomstdatum: méngden samt en forklarande kommentar.
Referensnr:
Apotek: Apoteket Rubinen
Ont: Storstaden
Registrera uttag | Stang
Cliod gsieniiag
Sjukvirdsinriittning
Namn: Storstadens Sjukhus Medicinkliniken
Preparat
Namn: Adrenaline Injection
Substans: Adrenaline tartrate
Styrka 0,1 mg/ml
ingsfe . lasning
Tillstindsi I it Lid

Avrékningsfunktionen bestar av tva delar. Till vanster visas licensbeslutet i sin helhet som PDF.

Till hoger visas information om licensen och dess registrerade uttag. Dar kan &ven nya uttag
registreras.

22 (27)




10.5 Licensinformation och tidigare uttag

- =
Lakemedel: Walpoles Buffer Typ: Generell Human
Irrigation Solution Patient:
Forskrivare: Gunnar DH Lakare42 Person-1D:
For information om vilket Giltig t.o.m|2012-05-22

sjukhus/klinik som licensen galler for
hénvisas till licensbesiutet

Referens nr: 2018227333

Registrerade uttag

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

Totalt uttagen manod:|10

Overst till hoger i avrakningsfunktionen visas information om licensen. Har ser man aven
licensens beviljade total méngd samt hur lange den &r giltig. Licensens beviljade total mangd
anges oftast som en tidsperiod, till exempel 1 ar, istéllet for en specifik mangd, vilket innebér att
licensen &r giltig under den angivna perioden innan den behdver fornyas eller omprévas. Nar
giltighetstiden gatt ut visas giltighetsdatumet med rod text.

I och med Lakemedelsverkets 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
géller &ven 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 géller for
finns pa licensheslutet.

Detaljerad information om varje uttag visas i tabellen Registrerade uttag. Dar kan man &ven se
vem som har registrerat uttaget, pa vilket apotek/aktor/ort det ar gjort samt registreringstidpunkt.

Faltet Totalt uttagen méngd réknas upp for varje uttag som registreras.
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10.6 Registrera nytt uttag

Langst ner till hoger i avrakningsfunktionen finns inmatningsfalt for att registrera nytt uttag pa
licensen.

Mangd: Expedierad méangd. Faltet ar obligatoriskt. VVardet anvéands for att rakna upp féltet Totalt
uttagen mangd. Det ar darfor viktigt att alla uttag pa en licens anges med samma enhet. Om det
behovs kan kommentarsféltet anvandas for att fortydliga detta.

Enhet: Fritextfalt for enhet. Har anges l&mplig 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 behover 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. Féltet
Totalt uttagen mangd réknas upp.

10.7 Angra uttag

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

11 Forkortningar och val

Licenstyp Licenstyp Forklaring

forkortning

Klartext

ED Enskilt djur En licens som galler behandling for ett enskilt
djur eller en enskild djurbesattning forskrivet fran
den angivna kliniken. Djuragaren ar angiven.

DK Djurklinik En licens som galler for ett djurslag, oavsett
individ, forskrivet fran den angivna kliniken.

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

En licens som galler for en eller flera vardenheters

GH Generell human . . . L
behov. Far endast anvandas vid rekvirering av
lakemedel, inte for receptforskrivning.

GH 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
Veterinarmedicinska anstalt (SVA) motivera for
licens.

Status

Klartext

Motiverad

Vilj

Knappar
som visas

Forklaring

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

Ansokt

En ansokan ar inskickad men
Lakemedelsverket har inte mottagit den
annu. Det tar i normalfallet ca 10 minuter
for en skickad ansokan att na
Lakemedelsverket.

Handlaggs

Lakemedelsverket har mottagit ansékan i
sitt system. Handlaggning kommer att
pabdrjas sa snart som majligt eller pagar.
Avvakta beslut fran Lakemedelsverket.

Bev

Beviljad

Visa

beslut, Valj

Visa Lakemedelsverkets beslut som pdf for
licensen.

Skapa en ny ansdkan fran existerande
licens.
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Avi

Avvisad

Visa beslut

Ansokan har inte provats i sak utan ar
avvisad av annat skal som framgar i
beslutet, exempelvis lakemedlet som
omfattas ar godkant i Sverige.

Beslutsinformation skickad per post till
forskrivare.

Avs

Avslag

Visa beslut

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

Beslutsinformation skickat per post till
forskrivare.

KB

Komplettering
begard

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 Lakemedelsverket begart.
Innan ansdkan visas kommer en
informationsruta med information om den
komplettering som begarts fran
Lakemedelsverket att visas upp.

Kompletterad

Arendet har kompletterats av férskrivare
eller farmaceut och kompletteringen har
sants in till Lakemedelsverket. Nar
Lakemedelsverket mottagit
kompletteringen dndras status till
handlaggs.

12 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.
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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 E-halsomyndigheten pa:

e-post servicedesk@ehalsomyndigheten.se

Dokumentinformation

Dokumentnamn Diarienummer

Dokument1 2026/00478

Godkant av (Namn, Befattning, Avdelning)

Peter Gripstrand, Produktagare/Tf Sektionschef Tjansteutveckling, Lakemedel

Dokumentansvarig (Namn, Befattning, Avdelning)

Amanda Duveborn Argus, Product Owner/Farmaceutisk Utredare, Lakemedel

Versionshistorik

Utgava Datum Kommentar

1.1 2025-10-31 Faststalld version.
Uppdatering av mallen for grafisk profil

1.2 2026-02-18  |Korrigering gallande rekommenderade webblasare i
avsnitt 1.7
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